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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО R \A 3 0 P V  Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВН^АДЗОР;

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 17 января 2025 года jvo Р ЗН  2025/24464

На медицинское изделие
У становка п ортативн ая  хирургическая AM ADEO M -UK 1023

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Вн унд Ха Д ентал  Верк Бю рмоос Гм бх", А встрия,
\V<&H D entahverk B iirm oos G m bH , Ignaz-G laser-S trafie 53, 5111 B iirm oos, A ustria

Производитель
"Bii унд Xa Д ентал  Верк Бю рмоос Гм бх", А встрия,
W & H  D entahverk  B iirm oos G m bH , Ignaz-G laser-S traB e 53, 5111 B iirm oos, A ustria

Место производства медицинского изделия
W & H  D entahverk  Biirmoos G m bH , Ignaz-G Iaser-S trafie 53, 5111 B iirm oos, A ustria  

Номер регистрационного досье № РД-66214/104979 от 25.12.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50,13.139

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах '
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ФЕЛЕРА-ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 января 2025 года №  РЗН  2025/24464

Лист 1

13.4. Зажим спрея слева для системы внутренне^-Ъхлайу1.е1^  (при 
необходимости) - 3 шт.
13.5. Зажим спрея слева без внутреннего охлая^Ьет5С.'б5ра^^ нёЙ ^одим ости) - 3 шт. 
Руководитель Федера*1 ьной службы  ̂ г̂ ,
по надзору в сфере здравоохранения

;  \  -

На медицинское изделие
Установка портативная хирургическая AM ADEO M -U K  1023, в составе:
I. Блок управления M-UK 1023 - 1 шт.

 ̂ 2. М отор М-МН40 с кабелем длиной 3,5 м. - 1 шт. .
t';:v  3. Комплект одноразовых стерильных ирригационных трубок 3,8 м для спрея (REF |

■ 436410), производства ASSAmed GmbH. Адрес места производства Miinchwieser StraBe
■  ̂ I 4 D-66450 Bexbach, Germany (3 шт. в упак.) - от 1 до 10 упак. (при необходимости).

4. Универсальная подставка - 1 шт.
- лХ 5. Ш татив - 1 шт. ^ .
У/  ̂ 6. Стопор против вращения - 2 шт. '

7. Кабель питания - 1 шт. > ';
; I 8. Блок ножного управления S-NW (REF 30264000), в составе: у г

8.1. Педаль S-NW - 1 шт. !:  ̂ ’
8.2. Электронный защитный ключ-загл}'шка CAN - 1 шт. '
8.3. Скоба для блока ножного управления - 1 шт.
8.4. Батарейки типа АА-1,5 В - 3 шт. (при необходимости). ; V v;
8.5. Уплотнительное кольцо круглого сечения - 1 шт. ;
9. Предохранитель (250 V - Т1,6АН) - 1 шт. (при необходимости). j
10. Фиксаторы для шланга - 5 шт. (при необходимости). |
I I . Транспортировочный чемодан - 1 шт. (при необходимости).
12. Наконечник угловой хирургический серии Med; вариант исполнения WS 75LG (при 
необходимости), в составе:
12.1. Наконечник угловой хирургический WS 75LG - 1 шт.
12.2. Трубка охлаждающей жидкости для внутреннего охлаждения бора - 1 шт.

|у )  I 12.3. Игла для очистки каналов - 1 шт.
12.4. Зажим спрея слева для системы внутреннего охлаждения K irsdm er/M eyer (при 

| необходимости) - 3 шт.
- '■ 12.5. Зажим спрея слева без внутреннего охлаждения бора (при необходимости) - 3 шт.

I , ■ I 12.6. Зажим спрея справа для системы внутреннего охлаждения Kirschner/M eyer (при
' необходимости) - 3 шт.
. 12.7. Зажим спрея справа без внутреннего охлаждения бора (при необходимости) - 3
*' шт. .

12.8. Y-распределитель - 3 шт.
13. Наконечник угловой хирургический серии Med: вариант исполнения WS-75 (при 

| ) \ : необходимости), в составе:
13.1. Наконечник угловой хирургический WS 75 - 1
13.2. Трубка охлаждающей жидкости для внутреннет^;^х.ла>й^Щ1Я бора - 1 шт.
13.3. Игла для очистки каналов - 1 шт.
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ФЕДЕРА.\Ы -иЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 января 2025 года №  Р ЗН  2025/24464

Л ист 2

13.6. Зажим спрея справа для системы внутреннего охлаждения Kirschner/M eyer (при 
необходимости) - 3 шт.
13.7. Зажим спрея справа без внутреннего охлаждения бора (при необходимости) - 3 
шт.
13.8. Y-распределитель - 3 шт.
14. Наконечник прямой хирургический серии Med, вариант исполнения: S-9 (при 
необходимости), в составе:
14.1. Наконечник прямой хирургический S-9 - 1 шт.
14.2. Трубка системы охлаждения для S-9 - 1шт.
14.3. Игла для очистки каналов, длинная - 1 шт.
15. Наконечник прямой хирургический серии Med, вариант исполнения: S-10 (при 
необходимости), в составе:
15.1. Наконечник прямой хирургический S-10 - 1шт.
15.2. Трубка системы охлаждения для S-10 - 1 шт.
15.3. Игла для очистки каналов, длинная - 1 шт.
16. Наконечник прямой хирургический серии Med, вариант исполнения: S -11 (при 
необходимости), в составе:
16.1. Наконечник прямой хирургический S-11 - 1 шт.
16.2. Трубка системы охлаждения для S-11 - 1шт.
16.3. Игла для очистки каналов, длинная - 1 шт.
17. Наконечник прямой хирургический серии Med, вариант исполнения: S-12 (при 
необходимости), в составе:
17.1. Наконечник прямой хирургический S-12 - 1 шт.
17.2. Трубка системы охлаждения для S-12 - 1 шт.
17.3. Игла для очистки каналов, длинная - 1 шт.
18. Наконечник прямой хирургический серии Med, вариант исполнения: S-15 (при 
необходимости), в составе:
18.1. Наконечник прямой хирургический S -15 - 1 шт.
18.2. Трубка системы охлаждения для S-15 - 1 шт.
18.3. Игла для очистки каналов, длинная - 1 шт.
19. Эксплл'атационная документация;
19.1. Инструкция по эксплуатации AMADEO M-UK 1023, M -UK1015, M-UK1010 - 1 
шт.
19.2. Инструкция по экспл>'атации «Прямые наконечники S-9, S-10, S-11, 5-12, 5-15» 
(при необходимости) - 1 шт.
19.3. Инструкция по эксплуатации «Угловой наконечник и генератором
WS-75 LG. Угловой наконечник без оптики WS-75» (п ш ^ ё б б х о д и м б ^ ^ ) -1  шт.
19.4. Инструкция по эксплуатации «Блок ножного упр&11ения с ц л ав я^ ^ егу л и р о в к о й  
S-NW, S-N2, 5- N1» (при необходимости) - 1 шт. 2̂  '.- . ' - г  ' \ ' г : г - ч . Л

Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения V . // ;..ч .ж g  Самойлова 
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