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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 22 июня 2017 года № РЗН 2017/5866

На медицинское изделие
Набор для стоматологических хирургических процедур, содержащий 
лекарственные средства, одноразового использования в вариантах исполнения 
по ТУ 9398-002-65038901-2016

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "АЭРС-МЕД"
(ООО "АЭРС-МЕД"), Россия, 170001, г. Тверь, Территория Двор Пролетарки, 
д. 10А

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "АЭРС-МЕД”
(ООО "АЭРС-МЕД"), Россия, 170001, г. Тверь, Территория Двор Пролетарки, 
д. 10А

Место производства медицинского изделия
ООО "АЭРС-МЕД", Россия, 170001, г. Тверь, Территория Двор Пролетарки, 
д. 10А

Номер регистрационного досье № РД-13868/62343 от 19.10.2016 

Вид медицинского изделия 121870

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.13.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет прил^^н;ке'на.б4и^х
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л Ф ЁДЕРАЛЬ}^ СЛУЖБА по НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
- • (РОСЗДРАБНАЛЗОР) /  - ' V
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ПРИЛОЖЕНИЕ

НАМЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ-22 ИЮНЯ 2017 года № РЗН 2017/5866

Лист 1

медицинское-юделие '
/ V Наборгдля стоматологических хирургических процедур, содержащий 

>• ¿Г-, лекарствёнш>1е:средства, одноразового использования в вариантах исполнения
ЙОТУ 9398-002-65038901-2016

■
• :^4!rBai)B№T йот составе:

Д:.

?-;#ла;СТОматот одноразовая «Hogen Spitze», производства <^и-Кей Дентал
Д Йнд^^Ко.,да Корея, РУ № ФСЗ 2010/08468;

' ; г^этикетка;.

Щ^^?'^й; Варйант:иСЙО№о1^ •■ . Д

одноразовая «Hogen Spitze»,. производства-.<<Си-Кей Дентал
РУ № ФСЗ 2010/08468;

хдаОтруедиадо^црй^
:.Зу-Вариант иотолнот - Г' ' '

д ~ йнъе1^0р Карй^дь'н!^

«Hogen Spitze», произврАстваЗ^СиЖей Дентал

: - этикетка; , ;
¿инструкдая-^.-применению.
4/Варйайт

~ ̂ Х^т^инвектс^^^ одноразовый;
;%убиетеаин-форт^

Vу}\\/ -fHriwQro^ «Hogen Spitze»,производства«Си-Кей Дентал
. ■; 7 ЙйД-^Ко.^Щтд,>):,Теспублш<а Корея, РУ № ФСЗ 2010/08468;

•А--- этикетка;
д пр-;^римененшо.

EV, в со«^|^'^'^'”' ’

«5? £  ̂
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Щ;:Щ!4ШШМ$ШШя &фтА п о  надзору в сфере здравоохранения
«й?й:ада.5;ау -. : (р о с з д р а в н а д з о р )

"* "s ' - V.

ПРИЛОЖЕНИЕ
У#РЁГЙСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

ОТ 22 ИЮ НЯ 2017 года № РЗН 2017/5866
Лист 2

pV: «Hogen Spitze», производства <<Си-Кей Дентал
. V ib^z/Kp/vfe Корея, РУ № ФСЗ 2010/08468;

rrŝ ri

\w

ч^ттетка;-:. --- 
-^^fj^ctp^TOTO по.йрименению.
■ î '6V Варйант'испблнения-I.VI, в составе:

:^;инвектор карпу^'ньш;одноразовь1й; 
сёптйест:с1аифШалРШ6м 4СЫг + 0,01 мг/мл в

1^- .- «Hogen Spitze», производства «Си-Кей Дентал
РУ № ФСЗ 2010/08468;

по^рименению. 
i  ЙёрН^нт й сй О ^ ем  

кф'п^
ч^^^уг-тн.сёдтёнест с-адреналиБом 4 0 w

:-*^йгда,стоматоло1 вдеская одй «Hogen Spitze», производства «СигКей Дентал
РУ № ФСЗ 2010/08468;

¿.;̂ >‘;Й.й‘:бёетор;к.арй '
••'■ Г'-'СкавдЬне^^
,-4?е^гла-сто «Hogen Spitze», производства .«Си'Кёй Дентал
'■;. Лтдл^ДёспуШшка Корея, РУ № ФСЗ 2010/08468;

^;^4}ч;этйкш а;у; ■ ■:'
цапримеяенйю.

-9/ВаДиантйсш^нения1.1Х,1в.составе: --
;:-инъсктрр К арзущ Л ^  

арж аи н  Инибса40 мг + 0Д1 мг/мл в картри^
¿'■•fi;-; -: ;г;йглй стомй^ одноразовая «Hogen Spitze», производства Ши-Кей Дентал

^ЧуКо.гЛтл.»^1^е'спублика Корея, РУ № ФСЗ 2010/08468;
- г* этцкота;... -

инс'фукгцм no:iipiiM^^^
: 10, Вариант йсщ?^ще5^

T?i'

’, / Г^ аржаИ н Шйбс^ЛОгщ^ 
%^айЛРтоматОлрй ;^ M tz e » ,  прризврдства дС^-Кей'Дентал

>
;'-:?УЙГГ-;Д У-...- -V^Vb;

М.А. Мурашко

ООЗЭХМ'^
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ФЕЛДРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАНЁНМЯ^-:
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ Л7х* 'С *V ' * ‘

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 22 ИЮНЯ 2017 года № РЗН 2017/5866

Лист 3

«Сй-Кей7

Инд., Ко., Лтд.», Республика Корея, РУ № ФСЗ 2010/08468;
- этикетка;
- инструкция по применению.
11. Вариант исполнения I.XI, в составе:
- инъектор карпульыый одноразовый;
- скандинибса 30 мг/мл в картридже;
- игла стоматологическая одноразовая «Hogen Spitze», производства 
Инд., Ко., Лтд.», Республика Корея, РУ № ФСЗ 2010/08468;
- этикетка;
- ин<ГГрукция по применению. '
12. Вариант исполнения I.XII, в составе;
- инъектор карпульный одноразовый;
- ораблок 40 мкг/мл + 10 мкг/мл в картридже;
т игла стоматологическая одноразовая «Hogen Spitze», производства «Си-Кей Дёнтал 
Инд,, Ко., Лтд:», Республика Корея, РУ № ФСЗ 2010/08468;
-этикетка;
- инс;^зукция по пр>именению.
13. Вариант исполнения i.XIII, в составе:
- инъектор карпульный одноразовый;
- ораблок 40 мкг/мл + 5 мкг/мл в картридже;
- игла стоматологическая одноразовая «Hogen Spitze», производства «Си^Кей Денгал 
Инд., Ко., Лтдо>, Республика Корея, РУ ХЬФСЗ 2010/08468;
- этикетка;
- инструкция по применению.
14. Вариант исполнения I.XIV, в составе:
- инъектор карпульный одноразовый;
- артикаии с адреналином форте в картридже;
- игла стоматологическая одноразовая «Hogen Spitze», производства «Си-Кей Дентал 
Инд., Ко., Лтд.», Республика Корея, РУ № ФСЗ 2010/08468;
- этикетка;
- инструкция по применению.
15. Вариант исполнения I.XV, в составе:
- инъектор карпул'ьньШ одноразовый;
- ^тикдин е адреналином в картридже; / J
- игла стоматологическая одноразовая «Hogen Spitze», п 
Инд.,-Ко., Лтд.», республика Корея, РУ.№ФСЗ 2010/084|8'^^,j^,,„;^
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения (

'<41 .  .

М урашко

0 0 3  6% 76
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фЩ.ЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ ’
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 22 июня 2017 года

- этикетка;
- инструкция по применению.
16. Вариант исполнения I.XVI, в составе:
- инъектор карпульный одноразовый;
- артикаин в картридже;
- игла стоматологическая одноразовая «Hogen Spitze», производства «Си-Кей Дентал 
Инд., Ко., Лтд.», Республика Корея, РУ № ФСЗ 2010/08468;
- этикетка;
- инструкция по применению.
II. Набор II:
].'Вариант исполнения ILI, в составе:
- инъектор карпульный одноразовый;
- ультракаин Д-С форте в картридже;
- этикетка;
- инструкция по применению.
2. Вариант исполнения II.iI, в составе:
- инъектор карпульный одноразовый;
- ультракаин Д-С в картридже;
> этикетка;
- инструкция по применению.
3. Вариант исполнения И.III, в составе;
- иВъектор карпульный одноразовый;
- ультракаин Д в картридже;
- этикетка;
- инструкция по применению.
4. Вариант испсщнения ИЛУ. в составе;
- инъектор карпульный одноразовый;
‘ убистезин-форте в картридже; .
- агикетка; . У ,
- инструкция по применению.
5. Вариант исполнения I1.V, в составе:
- инъектор карпульный одноразовый; '
- убистезин в картридже;
- этикетка;
- инструкция по применению.
6. Вариант исполнения II.VI, в составе:
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Муращ|«р
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕИМ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР) ■ '

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 22 июня 2017 года № РЗН 2017/5866

- инъектор карпульный одноразовый;
» септанест с адреналином 40 мг + 0,01 мг/мл в картридже;
- этикетка;
- инструкция по применению.
7. Вариант исполнения П.УП, в.составе:
- инъектор карпульный одноразовый;
- септанест с адреналином 40 мг + 0,005 мг/мл в картридже;
- этикетка;
- инструкция по применению.
8. Вариант исполнения П.УШ, в составе;
- инъектор карпульный одноразовый;
- скандонест 30 мг/мл в картридже;
-этикетка;
- инструкция по применению.
9'. Вариант исполнения П.1Х, в составе:
- инъектор карпульный одноразовый;
- артикаин Инибса 40 мг + 0,010 мг/мл в картридже;
- этикетка;
- инструкция по применению.
10. В^)иант исполнения П.Х, в составе:
- инъектор карпульный одноразовый;

артикаин Инибса 40 мг + 0,005 мг/мл в картридже:
. г этикетка;
- инструкция по применению.
11. Вариант иедолнения II.XI, в составе:
- инъектор ка^ульный одноразовый;
- скандинибса 30 мг/мл в картридже;
- этикетка;
- инструкция по применению.
12. Вариант исполнения П.ХИ, в составе:
- инъектор карпульный одноразовый;
- ораблок 40 мкг/мл + 10 мкг/мл в картридже;
- этикетка;
- инструкция по применению.
13. Вариант исполнения П.ХШ, в составе:
- инъектор карпульный одноразовый;
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНеКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 22 И10НЯ 2017 года

- ораблок 40 мкг/мл + 5 мкг/мл в картридже;
- этикетка;
-< инструкция по применению.
14. Вариант исполнения П.Х1У, в составе;
1  инъектор карпульный одноразовый;
- артикаин с адреналином форте в картридже;
- этикетка;
- инструкция по применению.
15. Вариант исполнения П.ХУ, в составе:;
- инъектор карпульный одноразовый;
- артикаин с адреналином в картридже;
* этикетка;
- инструкция по применению.
16. Вариант исполнения Д.ХУГ, в составе:
- инъектор карпульный одноразовый;
- артикаин в картридже;
-этикетка;
- инструкция по применению.

№ РЗН 2017/5866

руководитель Федеральной службы 
понэдаору в сфере здравоохранения
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