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ФВДРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(ЮСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 августа 2016 года № ФСЗ 2010/08278

На медицинское изделие
Наборы стоматологических отбеливающих материалов Philips Zoom!

Настоящее рёгис1рационное удостоверение вьщано
Общество с р]ф|̂ ]НВчен1щб[ ответственностью ’'ФИЛИПС" (ООО "ФИЛИИС"), 
Россин^12|^2)Ш осКва,ул* Сергея Маке^^

Производитель 
. Дис1^с Де1^ал^
Discus Dental, ЬЬ'С, 1700А South Baker Avenue, Ontario, California 91761, USA

Место производства медицинского изделия
Discus Dehtal, UUC, l700A South Baker Avenue, Ontario, California 917 

Номер регаСтрационного досье № РД-12666/44817 от 15.08.2016 

Вид медицинского изделия 170920

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 93 9150

Настоящее регаетрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах
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Ф Ш Р М Ь Н А Я  СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАНЕНШ 
 ̂ : ;’ л (гасздРАВНААЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 августа 2016 года № ФСЗ 2010/08278

Лист 1

На медвадвское изделве
Наборы стшатолагнчееких отбеливающих материалов Philips Zoom!:
Наборы с?(щатологических отбеливающих материалов для отбеливания в условиях 
стоматолвшйесвого кабинета на основе 25% перекиси водорода:
1. PhOips^ZpOift! Chairside, набор для светоактивируемого отбеливания зубов 25% 
(Philips Zoom! Ghairside Light-Activated Whitening Kit);
1.1. Салфетки для лица (Face Bibs) -1 , или 2, или 4, или 6 шт.
1.2. СалфеЙШ Дйя ретрактора (Retractor Covers (Face Bibs)) - 6, или 12, или 24 шт.
1.3. Материал для изоляции Liquidain™ в шприцах (Liqviidmn’̂  Dental Dam )'-1, или 2s
или 4 шт. , ■ ' '  '
Е4. Накояет(йКй для шприца Liquidam’'H (Liquidam™ Syringe Tip) - 2 или 4 » илЦ 
т:5, - кистож^ ,
1.6. Ватньте ¿клики (CottonRolls) - 2, или 4, или 8 шт.
1.7. Масло смшчающее упаковка е аппликатором - кисточкой (Smoothing Oil with 
brush) rli или 2 HIT,
1.8. Накенейнйк на слюноотсос (Swgickl Suction Tip) - 0, или 1, или 2 шт.
1.9. СветОНдаравляющий ограничитель (Light Guide) - О, или I или 2 шт.
1.10. P h i^ s  Zoomf EVA (этил винил ацетат) материал для изготовления капп {Philips 
Zoom! БУА^Тгау Material) - о, или 2, или 4 листа.
1.11. Ретр^тор isoPrep (IsoPrep Retractor) -1, или 2 шт.
1.12. М ат^^ая для домашнего использования:
- Philips Zoom! NiteWMte 10% или 16%, или 22% перекись карбамида или Перекись 
карбамщН1; С фторидом отбеливающий гель (в двухканальном шприце) (Philips Zoom! 
N it^ h ite  or 16%, or 22% Carbamide Peroxide or Carbamide Peroxide with Fluoride 
Whitening Gel)^ 0, или 1, или 2 ШТ
- Philips i^om!; DayWhite 7,5% или 9,5% Перекись водорода иди Перекись водорода с 
фторидоыннбелНваюцщй гель (в двухканальном шприце) (Philips Zoom! Day White 
7,5%, or 9i,5% Hydrogen Peroxide or Hydrogen Peroxide with Fluoride Whitening Gel) - 0, 
или I, или 2 шт.
- наконечШш для двухканальиого шприца с отбеливающим гелем (Mixing Syringe Tip) - 
о, или 1 ,^ й  2 ШТ-
1.13. Reliki АСР гель ддя ухода за полостью тюбик (Relief АСР Oral
Саге Gel) .0, или 1, или 2 шт.
1.14. НакрНк^йк для шприца Relief АС]^!^5од#.^Й11ШЬУ'"
1.15. K o R t^ e i) для хранения капп (Тга^
1.16. Philips Zoom! Chairside светоактив! 
Врио рукйнШШпгелн слул
по надзору в сфере здравоохранения

-̂ 0, или Нили2 шт.
1ШТ.

гель 25% Перекись

Д.Ву Пархоменко
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<Ш£ВЛЛША5  сдаКБА rio НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРЛБООШНЕЙШ :
(ЮСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 августа 2016 года X» ФСЗ 2010/08278

Лист Э

t .7. Инструкций для стоматолога и лаборатории (Dentist and Laboratory Instructions) - О 
или 1 шт,
2. pyiipS i^optni NiteWhite, 10% или 16%, или 22% Перекись карбамида или Перекись 
карбамида С ]|тбридом (Philips Zoom! NiteWhite 10%, or 16%, or 22% Carbamide 
Peroxide or C^bamide Peroxide with Fluoride):
2.1. Philips Zooml NiteWhite 10% или 16%̂  или 22% Перекись карбамида или Перекись 
карбамида с фторидом отбеливающий гель (в двухканальном шприце) (Philips Zoom! 
Nite White 10%, or 16%, or 22% Carbamide Peroxide or Carbamide Peroxide with Fluoride 
Whitenin|C©l)-ih или 3̂  и
2J2, Накоиеицйк для двухканального шприца с отбеливающим гелем (Mixing Syringe 
Tip) -1 , йлц^, дай 6, или 9 шт. '  -
2.3. Phihp^ Z ^jp! EVA (этид ВИНИЛ-ацетат) Материал для изготовления капп (PfaUips,
ZoomlEVA реау М ^  ^
2.4. Контё|^|Гдля хранения кацп (Tray Case) - О Или 1 шт. " У
2.5. Щкдяа.0т1в№кОв (Tooth Whitening Shade Guide) - б или 1 шт.
2.6. Иис^ущаИ для цацйента (Patient Instructions) -1 шт.
2.7. ЙВС1рукшй для стоматолога и лаборатории (Dentist and Laboratory Instructions)- 
О или 1 шт.
ПринадлеЯой)е:|И к наборам для отбеливания:
1. Салфетщ ретрактора (Retractor Covers (Face Bibs)) - не более 1000 штук.
2. Салфетки тря'лица (Face Bibs)- не более 1000 штук.
3. Ватные валики (Cotton Rolls) - не более 1000 штук.
4. Штериал для изоляции Liquidam'* '̂  ̂в шприцах (Liquidam'* ’̂̂  Dental Dam) - не более 
1000 штуЬ;
5. Накойечнихй для шприца Liquidam™ (Liquidam™ Syringe Tip) - не более 1000 штук.
6. Апплщщтор г кисточка (Brush) - не брлее 1000 штук.
7. Наконенник на слюноотсос (Surgical Suction Tip) - не более 1000 штук.
8. Светонаправллющий ограничитель (Light Guide) - не более 1000 штук.
9. Масле ёмшАйШщее упаковка с аппликатором - кисточкой (Smoothing Oil with brush)
- не более I ров штук.
1Q. ДеН^ДСРТель для ухода за полостью рта ппцлш,цдй тюбик (Relief АСР Orhl Саге
Gel) - не более 1000 штук.
11. Наконечник для шприца Relief АСР {}
12. РЫррЛ JEVA (этил винил ацета  ̂
Zooml ЕУД Tray Material) - 0 или 2 листа
13. Контейл^для храненияхапп (Tray'
Врио федеральной cлyжí
по надзору в ефере здравоохранения

ringd'*

№

-4*
1̂ -

je более 1000 штук, 
йвлекия капп (РЫЦря

Д.В. Пархомкйнко 
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ФЦ^АЛЬНАЯ СЛШБА в о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕШЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР) , ; :

Н А МедаЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ч>1: 25 августа 2016 года № ФСЗ 2010/08278

Лй«т 2

водород|1|а (Philips Zoom! Chairside Light Activated Whit^mhg
Gel 25% Hydrdgen Peix>xide)> 1 ШШ 2 ШТ. (упакован отдельно).
1.17. НщРйе^ййй для двухканального вдприца с отбеливающи|»1 гелем Philips Zoom! 
Chaiíside^^tópg Syrin]^ 1 или 2 п з д .  (упакован с отбеливающим гелем),
1.13. Щ к^^ о^^вков (Tooth Whitening Shade Gmde) - 0, или 1, илй 2 шт.
1.19, Ийсч̂ у1дн̂ ии по применению (Instructions for Úse) - 1,или 2, йли 4 шт. :
120. Й нс^ущ ий для паннента (patient Instructions) - 0, или 1 или 2 шт.
Набор стойатоДогичееких отбеливающих материалов для отбеливания в условиях 
стоматологического кабинета на основе 2()% перекиси водорода 
I. щ у р а  Zoom! Quicl^íOfH^op для отбеливания зубов 20%:
1. ТМасдр'е витамином É (У itaminE oil) ^1щт. '

: -А;
,1.3 ]ВасН1арнЙК№  ( ^ ^  %  : о
1.4.Й зодШ ^ш гких тканей tiqihdam Tissue isolation) - 1 шт. : : ■ ^
1.5H^He^h«AjiaimipHHaEiquidata(Liqmdamappl^^^ . ■
1.6 0тбет^ва^!йййдак(фдакой^^й - 7
1.7 Герм^Иайр^щШ  материал (флакон 2) (Sealer) -1 шт.
1.8 i(HCTH^ ĵteáHKaTopbT(AppHeator brushê ^̂ ^̂
1.9Инструкции для стоматологов (Dental Professional Instructions) ^1 шт.
1.10 Инструкции для пациентов по последующему уходу и сохранению результатрв 
(Patient post-care and maintenance instructions) - 1шт.
Наборы стоматологических отбеливающих материалов для домашнего отбеливания: : 
1. Philips Zoom! DayWhiíe 7^5% или 9,5% Перекись водорода или Перекись водорода е 
фторйдом (Philips Zoomí Day White 7,5%, or 9,5% Hydrogen Peroxide or Hydiogen 
Peroxide widi Fluoride);
l.l. Philips Zoom! Day White 7,5% или 9,5% Перекись водорода или Перекись водорода 
с фторидом оТбешваюший гель (в двухканальном шприПе) (Philips Zoom! Day White 
7,5%, or 9,3% |íy^og®n Peroxide or Hydrogen Peroxide with Fluoride Whitening Oel) -1, 
или 3 , ш ^бтИ Я Й  9 ШТ.
1 г2. Нак^ОЧййК для дшухквнвльного шприца с отбеливающим гелем (Mixing Syhfcnge
Tip) - П1Ш |^ЙЙ1б,йШ ú
1.3. РЫ1|рд2реда! EVA (этап винил: М ^ |8̂ ^^§^^1зготовления капп (Philips
Zoom! EVÁ: Тгду Material) - 0, или 2 листа
1.4. КонтеЙД€р дяя хранения капп (Tray
1.5. ШкалрбттеНй^ (Tooth ^^tén íng  S h ^ ^ '
Í.6. Шструкниидля пациента (Patient М

по надзор и céepe здрав (.В> Пархпмшк© ;
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(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЁ 
ЙОННОМУУДО<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 августа 2016 года № ФСЗ 2010/08278

Л иег 4

14* отбеливающий гель на оейеве 25%
первкв<щврдфрда (PMips Zoomf С М  Light-Activated Whitening Gel 25% 
Hydrogen Peroxide) в д&^ощаиальном щприце -не более 1000 щтук.
15* Наконечник для двухканального шприца с отбеливающим г е л т  (Mixing Syringe 
Tip)-не более 1000 штук.
16. Шкала оттгенков (Tooth Whitening Shade Guide) - не более 1000 штук.

, i ■ .. С.

г О ■
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Врио рз^^сщ |^ещ  федеральиой слуй 
по иадзо|^ й с^ере з^авоокраиения Д.В. Шрхом«иц«о -

o im i f i f c v lг ■ 1', Д е'~
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