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ФРЛНР.^\ЬНАЯ С\УЖ БА ПО Н.УАЗОГУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАУООР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 17 января 2025 года №  РЗН  2025/24439

На медицинское изделие
Наконечппк стоматологический DTL-dent высокоскоростной для сверления и 
шлифования зубов
Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "Рокада-Дент"
(ООО "Рокада-Дент"), Россия,

420107, Республика Татарстан, г. Казань, ул. Петербургская, д. 26
Производитель
«ДТЛ Дентал Экунпмент Меныофекче Ко., Лтд.», КНР,
DTL Dental Equipment Manufacture Co., Ltd., Unit 02-1,2F, F3 Building, 
Guangdong Xin Guang Yuan Industrial Base, Lang Sha Luo Cun, Shishan Том п, 
Nanhai District, 528226 Foshan Cit> , Guangdong Province, People's Republic of 
China
Место производства медицинского изделия
DTL Dental Equipment Manufacture Co., Ltd., Unit 02-1, 2F, F3 Building, 
Guangdong Xin Guang Yuan Industrial Base, Lang Sha Luo Cun, Shishan Town, 
Nanhai District, 528226 Foshan Cit>, Guangdong Province, People's Republic of 
China
Номер регистрационного досье JSq РД-65911/100214 о т  12.12.2024
Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а
Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.11,110
Настоящее регрютрационное удостоверение имеет приложение на 6 листах

'г-
приказом Росздравнадзора от 17 января 2025 ro n a fc  99 .: . , л ‘
допущено к обращению на территории Россршскёй Федерадин.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 января 2025 года №  Р ЗН  2025/24439

Лист 1

На медицинское изделие
Наконечник стоматологический DTL-dent высокоскоростной для сверления и 
шлифования зубов, в вариантах исполнения:
1. Наконечник стоматологический DTL-dent высокоскоростной, модель НР1, в составе:
1.1. Наконечник стоматологический высокоскоростной НР1 - 1 шт.
1.2. Игла, длиной 25,5 мм - 1 шт.
1.3. Инструкция по эксплуатации в бумажном и/или электронном виде - 1 шт.
1.4. Тестовый мандрен, диаметром 1,6 мм, длиной 16 мм - 1 шт.
2. Наконечник стоматологический DTL-dent высокоскоростной, модель НР1К, в 
составе:
2.1. Наконечник стоматологический высокоскоростной НР1К - 1 шт.
2.2. Игла, длиной 25,5 мм - 1 шт.
2.3. Р1нструкция по эксплуатации в бумажном и/или электронном виде - 1 шт.
2.4. Тестовый мандрен, диаметром 1,6 мм, длиной 16 мм - 1 шт.
2.5. Переходник быстросъемный 4-канатьный с регулировкой подачи воды для 
наконечников типа KaVo Multiflex .TCaVo multiflex coupler Q4KW - 1 шт. (при 
необходимости), в составе;
2.5.1. Переходник быстросъемный 4-канальный с регулировкой подачи воды для 
наконечников типа KaVo Multiflex /KaVo multiflex coupler Q4KW - 1 шт.
2.5.2. Уплотнительное кольцо Р19-6 - 2 шт. (при необходимости).
2.5.3. Уплотнительное кольцо Р19-7 - 3 шт. (при необходимости),
2.5.4. Гаечный ключ - 1 шт.
3. Наконечник стоматологический DTL-dent высокоскоростной, модель HP1KL, в . 
составе:
3.1. Наконечник стоматологический высокоскоростной HP1KL -1 шт.
3.2. Игла, длиной 25,5 мм - 1 шт.
3.3. Инструкция по эксплуатации в бумажном и/или электронном виде - 1 шт.
3.4. Тестовый мандрен, диаметром 1,6 мм, длиной 16 мм - 1 шт.
3.5. Переходник быстросъемный 6-канальный с фиброоптикой с регулировкой подачи 
воды для наконечников типа KaVo Multiflex /KaVo multiflex coupler Q6KW - 1 шт. (при 
необходимости), в составе:
3.5.1. Переходник быстросъемный 6-канальный с фиброоптжой с регу^лировкой 
подачи воды для наконечников типа KaVo Multiflex /I^V p m uitilfe^oupler Q6KW - 1. 
шт. ■
3.5.2. Уплотнительное кольцо Р 19-6 - 2 шт. (при не^|одиМ ое& ^
3.5.3. Уплотнительное кольцо Р19-7 - 3 шт. (при 

_______ _ ^ _______- _ ......^;• чРуководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения m i m ..В. Самойлова 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НМЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 января 2025 года №  Р ЗН  2025/24439

Лист 2

3.5.4. Гаечный ключ - 1 шт.
3.6. Переходник быстросъемный 4-канальный для наконечников типа KAVo Multiflex с 
LED генератором / KaVo Type 4-holes Quick Coupling Q4KLG - 1 шт. (при 
необходимости), в составе:
3.6.1. Переходник быстросъемный 4-канат1ьньп1 для наконечников типа KAVo Multiflex 
с LED генератором / KaVo Type 4-holes Quick Coupling Q4KLG - 1 шт.
3.6.2. Уплотнительное кольцо P I9-6 - 2 шт. (при необходимости).
3.6.3. Уплотнительное кольцо PI9-7 - 3 шт. (при необходимости).
3.6.4. Гаечный к.люч - 1 шт.
4. Наконечник стоматологический DTL-dent высокоскоростной, модель HP1LG, в 
составе:
4.1. Наконечник стоматологический высокоскоростной HP1LG - 1 шт.
4.2. Р1гла, длиной 25,5 мм - 1 шт.
4.3. Инструкция по эксплуатации в бумажном и/или электронном вргде - 1 шт.
4.4. Тестовый мандрен, диаметром 1,6 мм, длиной 16 мм - 1 шт.
5. Наконечник стоматологическрш DTL-dent высокоскоростной, модель НР2, в составе:
5.1. Наконечник стоматологический высокоскоростной НР2 - 1 шт.
5.2. Игла, длиной 25,5 мм - 1 шт.
5.3. Инструкция по эксплуатации в бумажном и/или электронном виде - 1 шт.
5.4. Тестовый мандрен, диаметром 1,6 мм, длиной 19 мм - 1 шт.
6. Наконечник стоматологический DTL-dent высокоскоростной, модель НР2К, в 
составе:
6.1. Наконечник стоматологический высокоскоростной НР2К - 1 шт.
6.2. Игла, длиной 25,5 мм - 1 шт.
6.3. Инструкция по эксплуатации в бумажном и/или электронном виде - 1 шт.
6.4. Тестовый мандрен, диаметром 1,6 мм, длиной 19 мм - 1 шт.
6.5. Переходник быстросьемный 4-канальный с регулировкой подачи воды для 
наконечников типа KaVo Multiflex /KaVo multiflex coupler Q4KW - 1 шт. (при 
необходимости), в составе:
6.5.1. Переходник быстросъемный 4-канальньш с регулировкой подачи воды для 
наконечников типа KaVo Multiflex /KaVo multiflex coupler Q4KW - 1 шт.
6.5.2. Уплотнительное кольцо P I9-6 - 2 шт. (при Heo6xo^^^j^2*
6.5.3. Уплотнительное кольцо Р19-7 - 3 шт. (при нео^рда)йос'та^
6.5.4. Гаечный ключ - 1 шт. --■■''.оА
7. Наконечник стоматологический DTL 
составе:
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

-dent высо-кбскороС! ь HP2KL, в
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Лист

7.1. Наконечник стоматологический высокоскоростной HP2KL - 1 шт.
" ; 7.2. Игла, длиной 25,5 мм - 1 шт.

7.3. Инструкция по эксплуатации в бумажном и/или электронном врще - 1 шт.
7.4. Тестовый мандрен, диаметром 1,6 мм, длиной 19 мм - 1 шт.

; 7 . 5 .  Переходник быстросъемный 6-канатьный с фиброоптикой с регулировкой подачи
воды для наконечников типа KaVo Multiflex /KaVo multiflex coupler Q6KW - 1 шт. (при 
необходимости), в составе: .
7.5.1. Переходник быстросъемный 6-канатьный с фиброоптикой с регулировкой | ^
подачи воды для наконечников типа KaVo Multiflex /KaVo multiflex coupler Q6KW - 1 ■ (<
шт.
7.5.2. Уплотнительное кольцо Р19-6 - 2 шт. (при необходимости). ■ '
7.5.3. Уплотнительное кольцо Р19-7 - 3 шт. (при необходимости). '

I' у-Х 7.5.4. Гаечный ключ - 1 шт.
7.6. Переходник быстросъемный 4-канатьный для наконечников типа KAVo Multiflex с 
LED генератором / KaVo Type 4-holes Quick Coupling Q4KLG - 1 шт. (при i —
необходимости), в составе: ■ . ,
7.6.1. Переходник быстросъемный 4-канатьный для наконечников типа KAVo Multiflex , ,
с LED генератором / KaVo Type 4-holes Quick Coupling Q4KLG - 1 шт. ^
7.6.2. Уплотнительное кольцо P I9-6 - 2 шт. (при необходимости).
7.6.3. Уплотнительное кольцо Р19-7 - 3 шт. (при необходимости).
7.6.4. Гаечный ключ - 1 шт.
8. Наконечник стоматологический DTL-dent высокоскоростной, модель HP2LG, в 

i составе:
8.1. Наконечник стоматологический высокоскоростной HP2LG - 1 шт.

! '■ 8.2. Игла, длиной 25,5 мм - 1 шт.
[ ‘ 8.3. Инструкция по эксплуатации в бу.мажном и/или электронном виде - 1 шт. I;

' 8.4. Тестовый мандрен, диаметром 1,6 мм, длиной 19 мм - 1 шт.
9. Наконечник стоматологический DTL-dent высокоскоростной, модель НР45, в 
составе:
9.1. Наконечник стоматологический высокоскоростной НР45 - 1 шт.
9.2. Игла, длиной 25,5 мм - 1 шт. / т
9.3. Инструкция по эксплуатации в бумажном и/или эд^кт^^онноТ^’̂  - 1 шт.
9.4. Тестовый мандрен, диаметром 1,6 мм, длиной 19;Йм---
10. Наконечник стоматологический DTL-dent высок'оскорорщо^й, м'Ь^^ь НР45К, в 
составе: |3:- '
10.1. Наконечник сто.матологический высокоскоройношТЙ^45КХ'1/Щ'п^
Руководитель Федеральной с.т\'жбы ^
по надзору в сфере здравоохранения У/ А.В. Самойлова
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ФРЛЕР.\,'\ЬНАЯ СЛ\ОКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 января 2025 года №  Р ЗН  2025/24439

Лист 4

10.2. Игла, длиной 25,5 мм - 1 шт.
10.3. Инструкция по эксплуатации в бумажном и/или электронном виде - 1 шт.
10.4. Тестовый мандрен, диаметром 1,6 мм, длиной 19 мм - 1 шт.
10.5. Переходник быстросъемный 4-канатьный с регулировкой подачи воды для 
наконечников типа KaVo Multiflex /KaVo multiflex coupler Q4KW - 1 шт. (при 
необходимости), в составе:
10.5.1. Переходник быстросъемный 4-каналъный с регулировкой подачи воды для 
наконечников типа KaVo Multiflex /KaVo multiflex coupler Q4KW - 1 шт.
10.5.2. Уплотнительное кольцо P I9-6 - 2 шт. (при необходимости).
10.5.3. Уплотнительное кольцо Р19-7 - 3 шт. (при необходимости).
10.5.4. Гаечный ключ - 1 шт.
11. Наконечник стоматологический DTL-dent высокоскоростной, модель HP45KL, в 
составе:
11.1. Наконечник стоматологический высокоскоростной HP45KL - 1 шт.
11.2. Игла, длиной 25,5 мм - 1 шт.
11.3. РТнструкция по эксплуатации в бумажном и/или электронном виде - 1 шт.
11.4. Тестовый мандрен, диаметром 1,6 мм, длиной 19 мм - 1 шт.
11.5. Переходник быстросъемный 6-канальный с фиброоптикой с регулировкой подачи 
воды для наконечников типа KaVo Multiflex /KaVo multiflex coupler Q6KW - 1 шт. (при 
необходимости), в составе:
11.5.1. Переходник быстросъемный 6-канатьный с фиброоптикой с регу^тировкой 
подачи воды для наконечников типа KaVo Multiflex /KaVo multiflex coupler Q6KW - 1 
шт.
11.5.2. Уплотнительное кольцо P I9-6 - 2 шт. (при необходимости)
11.5.3. Уплотнительное кольцо Р 19-7 - 3 шт. (при необходимости).
11.5.4. Гаечный ключ - 1 шт.
11.6. Переходник быстросъемный 4-канатьный для наконечников типа KAVo Multiflex 
с LED генератором / KaVo Type 4-holes Quick Coupling Q4KLG - 1 шт. (при 
необходимости), в составе:
11.6.1. Переходник быстросъемный 4-канальный для наконечников типа KAVo 
Multiflex с LED генератором / KaVo Type 4-holes Quick Coupling Q4KLG - 1 шт.
11.6.2. Уплотнительное кольцо P 19-6 - 2 шт. (при необходимости).
11.6.3. Уплотнительное кольцо Р19-7 - 3 шт. (при Heopx^HMOcrlKj-^
11.6.4. Гаечный ключ - 1 шт. ■
12. Наконечник стоматологический DTL-dent выстбскордсткой^мбд^ь HP45LG, в 
составе: у-./гЯ 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения чК Самойлова
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12.1. Наконечник стоматологический высокоскоростной HP45LG - 1 шт.
12.2. Игла, длиной 25,5 мм - 1 шт.
12.3. Инструкция по эксплуатации в бумажном и/или электронном виде - 1 шт.
12.4. Тестовый мандрен, диаметром 1,6 мм, длиной 19 мм - 1 шт.
13. Наконечник стоматологический DTL-dent высокоскоростной, модель НР4, в 
составе:
13.1. Наконечник стоматологический высокоскоростной НР4 - 1 шт.
13.2. Игла, длиной 25,5 мм - 1 шт.
13.3. Инструкция по эксплуатации в бумажном и/или электронном виде - 1 шт.
13.4. Тестовый мандрен, диаметром 1,6 мм, длиной 16 мм - 1 шт.
14. Наконечник стоматологический DTL-dent высокоскоростной, модель HP4KL, в 
составе:

Ф\ 14.1. Наконечник стоматологический высокоскоростной HP4KL - 1 шт.
14.2. Игла, длиной 25,5 мм - 1 шт.
14.3. Инструкция по эксплуатации в бумажном и/или электронном виде - 1 шт.
14.4. Тестовый мандрен, диаметром 1,6 мм, длиной 16 мм - 1 шт.

• \  14.5. Переходник быстросъемный 6-канальный с фиброоптикой с регулировкой подачи
^  воды для наконечников типа KaVo Multiflex /KaVo multiflex coupler Q6KW - 1 шт. (при

■ I необходимости), в составе:
 ̂ j- 14.5.1. Переходник быстросьемный 6-канальный с фиброоптикой с регулировкой

подачи воды для наконечников типа KaVo Multiflex /KaVo multifiex coupler Q6KW - 1 
шт.
14.5.2. Уплотнительное кольцо P I9-6 - 2 шт. (при необходимости).
14.5.3. Уплотнительное кольцо Р19-7 - 3 шт. (при необходимости).
14.5.4. Гаечный ключ - 1 шт.
14.6. Переходник быстросъемный 4-канатьный для наконечников типа KAVo Multiflex 
с LED генератором / KaVo Type 4-holes Quick Coupling Q4KLG - 1 шт. (при 
необходимости), в составе:
14.6.1. Переходник быстросъемный 4-канальный для наконечников типа KAVo 
Multiflex с LED генератором / KaVo Type 4-holes Quick Coupling Q4KLG - 1 шт.
14.6.2. Уплотнительное кольцо P I9-6 - 2 шт. (при необходимости).
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14.6.3. Уплотнительное кольцо Р19-7 - 3 шт. (при необходимое'щТ
14.6.4. Гаечный ключ - 1 шт. ■'' ■
15. Наконечник стоматологический DTL-dent высок?6ск6ростной, м'с̂  HP1NL, в

15.1. Наконечник стоматологический высокоскор(|стной^НР 
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15.2. Игла, длиной 25,5 мм - 1 шт.
15.3. Инструкция по эксплуатации в бумажном и/или электронном виде - 1 шт.

1 15.4. Тестовый мандрен, диаметром 1,6 мм, длиной 16 мм - 1 шт.
 ̂ д \  ; 15.5. Переходник быстросъемный 6-канальный с фиброоптикой с регулировкой подачи
■ воды для наконечников типа NSK / NSK coupler Q6NT (при необходимости) - 1 шт.

15.6. Переходник быстросъемный 4-каиальный для наконечников типа NSK с LED 
генератором / NSK Туре 4-holes Quick Coupling Q4NTLG (при необходимости) - 1 шт. 
16. Наконечник стоматологический DTL-dent высокоскоростной, модель HP2NL, в 
составе:
16.1. Наконечник стоматологический высокоскоростной HP2NL - 1 шт.
16.2. Игла, длиной 25,5 мм - 1 шт.
16.3. Инструкция по эксплу^атацни в бумажном и/или электронном виде - 1 шт.
16.4. Тестовый мандрен, диаметром 1,6 мм, длиной 19 мм - 1 шт.
16.5. Переходник быстросъемный 6-канальный с фиброоптикой с регулировкой подачи 
БОДЫ для наконечников типа NSK / NSK coupler Q6NT (при необходимости) - 1 шт.
16.6. Переходник быстросъемный 4-канальный для наконечников типа NSK с LED 
генератором /NSK Туре 4-holes Quick Coupling Q4NTLG (при необходимости) - 1 шт.
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