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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ-
(РОСЗДРАВНАДЗОР) .

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 18 января 2023 года № РЗН 2023/19372

На медицинское изделие
Набор насадок к  медицинским стоматологическим ультразвуковы м аппаратам

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"С А ТЕЛ ЕК ” , Ф ранция,

I SATELEC^ 17 Avenue Gustave Eiffel, ZI du Phare, 33700 M erignac, France :

Производитель
’’СА ТЕЛ ЕК", Ф ранция, v Î
SATELEC, 17 Avenue Gustave Eiffel, ZI du Phare, 33700 M erignac, France

: Место.производства медицинского изделия - - l  - ^
" SATÈLEC, a Com pany of ACTEON G roup, 17 Avenue Gustave Eiffel^ : .

ZI du Phare, 33700 M erignac, France V ■

;1Йо%р регистрационного досье № РД-53344/97605 от 06.12.2022 : . ’ - :

■Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а > у - " --

' Код Общё^ссййского классификатора продукции по видам экономической 
гдеятейьнбсти 26.60.13.150

' Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 6 листах -V i

.приказом Росздравнадзора от 18 января 2023 года 
, доп>одено к обращению на территории Россййд|^Ф едШ щ 5?й

7 1 Руководитель Федеральной службы
г:,': ’по надзору в сфере здравоохранения

cî-g.

А.В. Самойлова
i v o s  Z :00SB& 2
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:(ЮСЗЛРАВНДЛ30Р)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 января 2023 года № РЗН 2023/19372

Лист 1

Tía медицинское изделие
Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвлтсовым аппаратам,
вариантниспол^^
I . Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 

; ■ 
:>насадкаliU  \

. - насадка 1S - 1 шт,/уц. ;
HácaiOca -lOX - 1 шт/уп;; ‘ >

- насадка НЗ - I шт./уп.; '
-дй н ам ом ^и чесю ш 'к^  - 4 шт./упл

автрьшавйруекьш пластиковый бокс - I шт./уп., ' .
^2.;Наб_(^ йасад^ ультразвуковым аппаратам
H V G ÍE I^  KIX, в сост
- насадка 1 -1 шт /уп.; : -
-насадка 1S - I щт./уп.;
- насадка 10Z - 1 lUT./yn.; :

:-:;^ насадр'ТК1-18 - 1 шт./уп'; ;
динамометрический юпоч синий-4  шт./уп.;

^автоклавируемый пластиковый бокс - 1 шт./уп. - . ■
3 . Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам; 
PERIO KIT, в составе: -

V  Ч насадка 1S.-1 шт./уп.; Ч -  -
- насадка НЗ - 1 шт./уп.; ,
- насадкаH 4 L - 1 шт./уп.; Ч Ч'Ч'

: Д--.насадка H4R -,1 шт./уп.; л . ЧД ■ : ч . - : Ч
Д Ч динамометрический ключ синий -;4 шт./jti.; ‘ ; 'Ч Ч- .Ч
; ,  .-адтоклавирубмыйпластиковьгй б о к с - 1 штД^^ ЧЧ Ч д̂  'Ч ^  ч

4. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам дЧ 
-p ERIOMAINJENANCE BDR KÍT, в составе:

:Ч > :Ц садка1Т№ 18 - 1 шт./уп.; ! Ч Ч
г : -

. -/насадка 1 шт./уп.;
Ч - ■насадка.хЙ|чШ -1  шт./уп.; ' Д-;ДЧ/; ’''"Д -- Ч . д'г '/ >Ч;Ч- -.Ч>Ч'' ' г-Д'- ' Ч ' "
Ч - динамометрический ключ синий - 4 шт./уп.; ; •
Ч - автр'клавйруеМый пластиковый бокс - 1 шт./уп.

5. Набор насадок к медицинским стоматологичес™ ^'у^т 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
А ' А ; (РОСЗДРАВНАДЗОР) -г

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 18 января 2023 года № РЗН 2023/19372

Лист 2

PERIOPRECISION KÍT, в составе:
- насадка P2L - 1 шт./уп.;
- насадка P2R - 1 шт./уп.;
- насадка TK I-IS -1  шт./уп.;
- динамометрический ключ синий - 3 шт./уп.;
- автоклавируемый пластиковый бокс -1  шт./уп.
6. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
EXCAVÜS KIT, в  составе:
- HacánKá ЕХ1 - Тшт./уп.; .
- насадка ЕХ 2-Т ;шт./уп.;.
- насадкаЁХЗ -1  пгтУуп.;

' *-^насадкаЁХЕ-1,штУуп.';- 
-насадкаЕХ К -1ш т./уп.;- 

универсальный стальной ключ -1  шт./уп.; 
металлическая подставка-I шт./уп. ; :

 ̂ 7- Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам . 
ENDO ONE KIT, в составе:

: - насадка CAPI г 4 штУуп.;
- насадка САР2 - Гшт;/уп.;
- насадка САРЗ - 1 штУуп.;
- насадка ЕТ25 -1  шт./уп.;
- насадка ETPR -1  шт./уп.;
- насадкаЛКЛ25 21 - 4 шт./уп.;
- ^и ве|х ;ш 1ьный стальной ключ - 1 шт./уп.;
- Металлическая подставка - 1 шт./уп.
.8, Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
IM PLANt PROTECT KIT, в составе: ;
- касадка IP1 -1  ш'т./уц'; '•
- насадка IP2L - 1-ШТ./уп.; -
- насадка IP2R - Тщт.Туп.; .
- насадка: IP3L- I шт./уЦ.; /
- насадкаДРЗК -1  шт./^п.; .
-униВерс^ьный стальной ключ -1  шт./уп.;
- мeтЮíличecкáя подставка.-1 шт./уп. ^
9.: Набор насадок к медицинским стоматологически:^ультразвукрв1 
ENDÖ SUCCESS RETREATMENT KIT, в cocTaBe:#y^V;,::,/V лИ
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ф Ел е Ш 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 н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

.•1J

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 января 2023 года № р зн  2023/19372

- насадка ЕТ18D -1  шт./уп.;
- насадка ЕТ20 - 1шт./уп.;
- насадка ЕТ25 - Гшт:7уп.;
- насадка ET25S - Ешт./уп.;
- насадка Е Т В Ь -1  штУуп.;
- насадка ETPRr -1  щт./уп.;
- универсальйьш стальной ключ - 1 шт./уп.;
- металлическая подставка - 1 шт./уп.
10. Набор нз1садок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам
ENDO SUCCESS CANAL ACCESS PREP KIT, в составе: / "
-насадка С A P I -ТштУуп.;
- насадка G-AP2 г Тщт./уп.;
;г насадка САРЗ-г 1 шт./уп,;
- универсальный стальной ключ -1  шт./уп.;
- металлическая подставка - 1 шт./уп.
11. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковьгм аппаратам
ENDO SUCCESS APICAL SURGERY KIT, в составе: Т
- насадка AS3D - 1 -шт;/уп.;
- насадка AS6D -1  щт./уп.; : '
- насадка A S9D -Т шт./уп.;
- насадка ASLD Vri шт./уп.;
- насадка ASRD£T шт./уп.;
- универсальный .стальной ключ -1  шт./уп.; '
- металлическая подставка-Т шт./уп. £
12. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
PERFECT MARGIN ROUNDED KIT, в составе:
' насадка PM l-4 щт./>тт.;
- насадка РМ2 *'-LniTr/yn.;
-насадка РМЗ->1шт./уп.; Т
-насадка РМ4г/1”]ш./уп.;

универсальньш.стальной ключ - I шт./уп.; г. ' £
-хметаллическаятюдставка-1 шт./уп.; •
13. Набор нас.^ок к медицинским стоматологич^еским у;у,5;р^^крвым аппаратам 
PERFECT MARGIN^HOULDER KIT, в составе:

насадка PMS1.-Т щт./уп.;
- насадка PMS2 г Тшт./уп.;
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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по нмзор^ # сфйеШЙШЬхрдненй̂  ̂ : -f-да
■ ■ ■.(РосздРАБнМзрйг-Т-^^^-К^^ ’::'

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 18 января 2023 года № р з н  2023/19372

Лист 4

- насадка PMS3 - 1 шт./уп.;
- насадка,РМ4 - 1 шт./уп.;
- универсальный стальной ключ -1 шт./уп.; :_\-'
- металлическая подставка - 1 шт./уп. . / ■ _
14. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвукрвьш.агшаратам 
PERFECT m a r g in  VENEERS KIT, в составе: - . : : ̂

: - насадка:РМ\/Е- 1 шт-/уп.; . ■ . - - ' /  ^
- насадка PMV-2'^ 1 шт:/уп.; " ’ ’ ' V
- насадка PMV3 - 1 щт./)Ч1.;
> насадка.РМУ4'- I шт./уп.;-

: -н а с а д к А Р М ^  ■
 ̂насадкАРМУб;^ : , ' -V"

: универфльнБш ctakbHOH к^
- металлическая подставка -1  шт./уп. - ,
15 Набор насадр к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам

- насадка-BRIS ,IT- . - - • : /
- нас^ка;да2Ц Щ  Г.-;

v-,пaca^a:^$2RTI^ ■ AV/ -.- ■■■ ■ ..Т
- насадка;В84'Т1- .1 щтТуп.; ' ' гГ 7 - , ' /
--насадкаЗ$5 П - 1 шт.̂ ^̂ ^̂  : ' /
- насадка B S 6 I I - 1 шт./уп.; . . / _Т •'
- универсальный стальной ключ - I шт./>п.; ■ - - ; л • Т ; ; • -
- металлическая подставка - 1 шт./уп., ’/ ' - 7 . ^ :
16. Набор насадокк медициносим стоматологическим ультразвуковым аппаратам

, SINUS Е1ЕТ1ГК1Т, в с 6 ^ е :  - А ?.. Т Т Т ?  . ',  .
- насадка S L T II-13ц т^ук; ^T ; V- - - ,д Т ': ’/ Т  7 ." . С  > 7
- насадка SE2 IT - I 'v . ';7 v7̂  -" ' ' -7 .; Л
- насадка S L 3II -1  шт./уп,; ,-у ' .  --.v̂  ,
- насадка SE4 IT-T шт./упТ ■  ̂ > к
- н а с а д а fUJAI -1  шт./уп.>: .'-/ ТА::'"-Т'-' Т'.

унйвёрсадкный сТальной клю ч -1 шт./уп.; 7 г 'у : . Т-А.г--:'  ̂ 7
: - метш1лйНёская подставка- 1 шт./уп.; - 7--7,;' - i T ; 7 'АА г- -7 - -7 - ; Т/ 7.
. 17. Набор/насадок к медицинским стоматологйчесйм уду

- насадка TK.W I II -1 шт./уп.;
Руководитель Федеральной 

Тпо надзору в сфср^

■vi

^овым аппаратам

■й.■шу̂ :
Самойлова ^
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- насадка TKW2 II -1  шт./уп.;
- насадка TKW3.II - 1шт./уп.;
- насадка TKW4 Я -1  шт./уп.;
- насадка TKW5 II - 1 шт./уп.; -
- универсальный стальной ключ - 1 штУуп.;'
- металлическая подставка * I шт./уп. ;
18. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам ^
EXTRACTION II KIT, в составе: " ^
- насадка LC1 II -1 шт./уп.;
- насадаа LC2L П - 1,шт./^п.; ,
- насадка LC2R li  - Т ш т./уп.;;
- насадка NINJA II - I шт./уп.; • ■
- насадка LC2 I I - 2 шт./уп.; ' '
- универсальный стальной ключ - 1 шт./уп.;
- металлическая подставка -1  штУуп.
19. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам
CROWN EXTENSION II KIT, в составе; _ .

насадка CEI И -1  шт./уц.;
- насадка СЕ2 II - Тшт./уп.;
- насадка СЕЗ II *• 1 шт./уп.;
- насадка BS6 11-1 шт./уп.;
- универсальный стальной клю ч-.1 шт./уп.;
- металлическая подставка -1  шт./уп. Т
20. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
CREST SPLITTING 11 KIT, в составе:
- насадка:С81 I I 1  шт./уп.;
- насадка CS2 II -1  шт./уп.; - С
-н а с а д к а С 8 3 П -1 ш т ./у п .;-
- насадка CS4 II - ,1 шт./уп.; ■ ;
- насадка CS5 I I ,-1 шт./уп.; '
- наса;цса С86 II -1 шт./уп.;
- универсальный стальной ключ - 1 шт./уп.; С У .
- метаадическая подставка -1  шт./уп. . : ’ ' : ; ' . :
21. Набор насадок к медицинским стоматологическ^^уда^^эв^овьш  аппаратам 
PIEZOqiSION II KIT, в составе:
-насадкаР21 I I - 1  шт./уп.;
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения |  X ‘А.В. Самойлова
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Ф Щ ^РМ ЬН А Я СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
; ;; (р о с з д р а в н а д з о р ): ^  j

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 января 2023 года № РЗН 2023/19372

- насадка PZ2L H - 1 шт./уп.;
- H acw aP Z 2R  1Г-1 шт./уп.;
- насадкаPZ3 П - 1 шт./уп.;

. - универсальный стальной ключ -1  шт./уп.;
- металлическая подставка - 1 шт./уп. - ^
22,. Набор насадок к медицинским стоматологическим ультразвуковым аппаратам 
e s s e n t ia l ; 1ГKIT, л составе:

насадка B S1SII -1 шт./уп.; ' :
- насадка S L 1II * 1 шт./уп.;
- насадка SL2 II - 1 шт./уп.;
- насадка SL3 II -1  шт./уп.;
- насадка BS4 II -1 шт./уп.; 

насадка LC2 Л , - 1 шт7уп.;
- универсальный стальной ключ “ I шт./уп.;

-  металлическая подставка - 1 шт./уп.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения .В. Самойлова
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