
-Ф Е Д Е Р А Л 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 Д Р А В О О Х Р А Н ЕН И Я
(Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О Е  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Е  
Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е И З Д Е Л И Е

о т  17 ф е в р а л я  2020 г о д а  ^  Ф ^32012Л  1976

Н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е
А п п а р а т  д л я  о б т у р а ц и и  к о р н е в ы х  к а н а л о в  г у т т а п е р ч е й , с  п р и н а д л е ж н о с т я м и

Н а с т о я щ е е  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  в ы д а н о  
"Д и а Д е н т  Г р у п  И н т е р н е й ш н л ", Р е с п у б л и к а  К о р е я ,
DiaDent Group Internationa!, 16, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu 
Cheongju-si Chungcheongbuk-do, 28161, Korea

П р о и з в о д и т е л ь
"Д и а Д е н т  Т р у п  И н т е р н е й ш н л ", Р е с п у б л и к а  К о р е я ,
DiaDent Group International, 16, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu 
Cheongju-si Chungcheongbuk-do, 28161, Korea

■ М е с т о  п р о и з в о д с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я
DiaDent Group International, 16, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu 
Cheongju-si Chungcheongbuk-do, 28161, Korea

. Н о м е р  р е г и с т р а ц и о н н о г о  д о с ь е  №  Р Д -31071/878 о т  29.01.2020

К л а с с  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  из д е л и я  2а

К о д  О б щ е р о с с и й с к о г о  к л а с с и ф и к а т о р а  п р о д у к ц и и  п о  в и д ам  э к о н о м и ч е с к о й  
д е я т е л ь н о с т и  32.50.11.000

Н а с т о я щ е е  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  и м е е т  п р и л ож е н и е  ц а ^2’̂

п р и к а з о м  Р о с з д р а в н а д з о р а  о т  17 ф е в р а л я  2020 г о д а  №  1109" 
д о п у щ е н о  к  о б р а щ е н и ю  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ци й

З а м е с т и т е л ь  р у к о в о д и т е л я  Ф е д е р а л ь н о й  с л у ж б ы  
п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
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Ф Е Д Е Р А Л 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 Д Р А В О О Х Р А Н Е НИ Я
(Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

П Р И Л О Ж Е Н И Е

Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е
О Т  17 ф е в р а л я  2020 г о д а

Н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е
А п п а р а т  д л я  о б т у р а ц и и  к о р н е в ы х  к а н а л о в  г у т т а п е р ч е й , с  п р и н а д л е ж н о с т я м и ;
м о д е л и ; PIA-GUN, DIA-PEN.
. Г . А п п а р а т  д л я  о б т у р а ц и и  к о р н е в ы х  к а н а л о в  г у т т а п е рч е й , м о д е л ь  Dia-Gun, в  с о с т а в е :
- к о р п у с  - ‘р у ч к а  с  б а т а р е е й  Hand - piece -1 ш т .,
- у с т р о й с т в о  з а р я д н о е  Charger-1 ш т .,

> п о р ш е н ь  Plunger - 1 ш т .,
- н а к о н е ч н и к и  Disposable Gun Tips - 4 ш т .,
- ф л а к о н , с о  с т е р ж н я м и  г у т т а п е р ч е в ы м и  Gutta Percha Obturator -1 ш т .,
- к о л п а к и  з а щ и т н ы е  Safety Caps - 2 ш т ., ;
.- к л ю ч  м у л ь т и ф у н к ц й о н а л ь н ь ш  Multipurpos 
-- к о ^ц а к  п о р ш н ю  Plunger О -rings - 4 ш т .,

• - а д ш т ф  с е т е в о й . Power Adapter -1 ш т .,
-Ka6eHbCord-T.HiT.j;: 
г  щ ё т к а  ж ё с т к а я  Scrubbing Brush - 1 ш т .
 ̂и н с т р у к ц и я  IIO п р и м е н е н и ю  Instruction Manual -1 ш т .

. П р и н а д л е ж н о с т и ;
-- к о р п у с  - р у ч к а  с  б а т а р е е й  Hand - piece, 
у с ф о й с т в о - з а р я д н о е  Charger,

- к Ь л п а к й .з а щ и т н ы е  l^fety Caps (1,-10 ш т .),
- п о р ш е н ь  Plunger,
- к о л ь ц а  к  п о р ш н ю  Plunger О -rings,
- а д а п т е р  с е т е в о й  и  к а б е л ь  Power Adapter & Cord,
- н а к о н е ч н и к и  Disposable Gun Tips (1-100 ш т .),
- к л ю ч  м у л ы и ф у н к ц и о н а л ь н ы й  Multipurpose Wrench,

. - щ ё т к а  ж ё с т к а я  Scrubbing Brush,
- б а т а р е я  Battery,
2. А п п а р а т  д л я  о б т у р а ц и и  к о р н е в ы х  к а н а л о в  г у т т а п е р ч ей , м о д е л ь  Dia-Pen, в  с о с т а в е :
- к о р п у с  - р у ч к а  с  б а т а р е е й  Hand-piece -1 ш т .,
- у с т р о й с т в о  з а р я д н о е  Charger -1 ш т .,
- ч е х о л  с и л и к о н о в ы й  Silicone Cover - 2 ш т .,
- а д а п т е р  с е т е в о й  Power Adapter -1 ш т .,
- к а б е л ь  Cord - 1 ш т .,
- н а к о н е ч н и к и  Р е п  Tips - 2 ш т .
- и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  Instruction Manual -1 ш т .
П р и н а д л е ж н о с т и :
З а м е с т и т е л ь  р у к о в о д и т е л я  Ф е д е р а л ь н о й  с л у ж б ы
п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я  ^  Д .Ю . П а в л ю к о в
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(Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

ы П Р И Л О Ж Е Н И Е
К  Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О М У  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Ю  

Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е
о т  17 ф е в р а л я  2020 г о д а  2012/11976

Л и с т  2

к о р п у с  - р у ч к а  с  б а т а р е е й  Hand-piece, 
у с т р о й с т в о  з а р я д н о е  Charger, 
а д ш т ё р  с е т е в о й  Power Adapter, 
к а б е л ь  Cord,

'б а т а р е я  Battery,
н а к о н е ч н и к и  Р е п  Tips (1 -100 ш т .),

- 200 ш т .)

Д .Ю . П а в л ю к о в
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