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ф д 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 н и я
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от  15 ноября 2011 года	№  ФСЗ 2011/11029
На медицинское изделие
Н акон ечн и ки стоматологические серии ТХ с принадлеж ностям и
*
Настоящее регистрационное удостоверение выдано	f
"Т О С И Ф О Ш А Н М ЕД И К А Л ЭК В И ПМ ЕН Т К О Л Т Д .", К итай,
T O S I FO SHA N M ED IC A L EQ U IPM EN T CO.,LTD ., No.8, Second w estern district, s h ijie lang Avenue, N anhai District, Foshan City, G uangdong, C hina
Производитель
"Т О С И Ф О Ш А Н М ЕД И К А Л ЭК В И ПМ ЕН Т К О Л Т Д .", К итай ,
T O SI EOSHAN M ED IC A L EQ U IPM EN T CO.,LTD ., No.8, Second w estern district, s h ijie la n g Avenue, N anhai D istrict, Foshan City, G uangdong, C hina
Место производства медицинского изделия
TO SI FOSHAN M ED IC A L EQ U IPM EN T CO.,LTD., No.8, Second w estern district, shi jie lang Avenue, N anhai D istrict, Foshan City, G uangdong, C hina
Номер регистрационного досье № 35966 от 06.09.2011 Вид медицинского и здели я-
Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а	-А  f Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 5220
Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах


т
приказом Росздравнадзора от 15 ноября 2011   ^ и приказом от 20 декабря 2016 года № 1 4 4 4 -^ допущено к обращению на территории Рос
Зам еститель руководителя Ф едеральной
по надзору в сфере здравоохранения	Д.Ю . П авлю ков


0027684








ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от  15 ноября 2011 года	№  ФСЗ 2011/11029
Л и ст  1


На медицинское изделие
Наконечники стоматологические серии ТХ с принадлежностями:
Варианты исполнения; 1.Высокоскоростные наконечники:
- Наконечник стоматологический высокоскоростной ТХ-112.
- Наконечник стоматологический высокоскоростной ТХ-114.
- Наконечник стоматологический высокоскоростной одноразовый ТХ-122.
- Наконечник сГоматологический высокоскоростной ТХ-124,
-   - Н ж онечник стоматологический высокоскоростной ТХ-132.
^	- Наконечник стоматологический высокоскоростной ТХ-134. Наконечник стоматологический высокоскоростной ТХ-142. Н акон ^Я й к Стоматологический высокоскоростной ТХ-144.
- НаконОчнйк стоматологический высокоскоростной ТХ-152.
- Наконечник стоматологический высокоскоростной ТХ-154.
- Н аконетаик стоматологический высокоскоростной с фиброоптикой ТХ-162.
- Наконечник стоматологический высокоскоростной с генератором света ТХ-164. 2.Нйзкоскоростнь1е наконечники:
- Н а к б н е ^ и к стоматологический низкоскоростной ТХ 4 1 4 -8В.
- Н ^ о н еч н и к стоматологический низкоскоростной ТХ 414- 71. П. Принадлежности:
- Сменная роторная группа к наконечнику Т Х -124 со стандартной головкой
^   (Н Р О З А ^ Ш ^ .
- Сменная роторная группа к наконечнику ТХ -124 с большой головкой (НШ 8А^124Т),
- Сменная роторная группа к наконечнику ТХ-164 со стандартной головкой (Н Р08А -1648).
- Сменная роторная труппа к наконечнику ТХ-164 с большой головкой (НР08А-164Т).
- Сменная роторная группа к наконечнику ТХ -114 со стандартной головкой ( Н Р08А -1148).
- Сменная роторная группа к наконечнику ТХ- 114 с большой головкой ( Н Р08А -114Т).
- Сменная роторная группа к наконечнику ТХ	(НР08А-162).
Приказом от 20 декабря 2016 года№  14444 о	ению на территории Российской Федерации.

Заместитель руководителя Федеральной с,
по надзору в сфере здравоохранения	Д.Ю . П авлю ков 0 0 3 1 3 0 6









ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ (РОСЗДРАВНАДЗОР)


ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от  15 ноября 2011 года	№  ФСЗ 2011/11029
Лист  2


• Сменная группа к угловому наконечнику ТХ-414 ( НР08А-414).
■Сменная головка к угловому наконечнику ТХ-414 (НВ05А-414).
• Быстросъемный переходник к наконечникам ТХ-122 и ТХ-132 (5НО-074).
■Быстросьемный переходник к наконечнику с фиброоптикой ТХ-162 (Е0-076).
■ЬСнопка Для наконечника ТХ-124.
■Кнопка д ля наконечника ТХ-164.
■Лампрчка для наконечника с фиброоптикой ТХ-162.
- Подпгипник керамический С-0-08 для наконечников ТХ-124 и ТХ-164. Спрей-смазка (500 мл) для наконечников.
Шланг М4 для наконечников.
Шланг е фиброоптикой для наконечников ТХ-162. ПневМодвйгатеДВ ТХ - 414 9С.



























Приказом от 20 декабря 2016 года№  14444 о з;	щению на территории Российской Федерации.

Заместитель руководителя Федеральной
по надзору в сфере здравоохранения	Ю. Павлюков
-\Л'’	0 0 3 1 3 0 7
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OEAEPAABHAS CAYKBA T10 HAA3OPY B COEPE 3APABOOXPAHEHMA
(POC3APABHAA3OP)

PETHCTPALIMOHHOE YAOCTOBEPEHHE

HA MEAULIHHCROE U3 AEJIME
ot 15 HosaGps 2011 roga Ne ®C3 2011/11029

Ha meauumsckoe n3nemme
HakoHe4HHKH cToMaTo/I0rHuecKkue cepun TX ¢ NpHHANIEKHOCTAMHA

Hactosimee peruncTpaimoHHOE YAOCTOBEPEHAE BBIIAHO
"TOCH ®OIIAH MEJIUKAJI SKBHIIMEHT KO JTJ.", Knaraii,

TOSI FOSHAN MEDICAL EQUIPMENT CO.,LTD., No.8, Second western district,
shi jie lang Avenue, Nanhai District, Foshan City, Guangdong, China

Ilpou3BoauTENns
"TOCH ®OHMAH MEJUKAJI SKBUIIMEHT KO JITA.", Knrtai,
TOSI FOSHAN MEDICAL EQUIPMENT CO.,LTD., No.8, Second western district,

_ shi jie lang Avenue, Nanhai District, Foshan City, Guangdong, China

MecTto Ipou3BOACTBa MEIUIIMHCKOTO H3IETUSL
TOSI FOSHAN MEDICAL EQUIPMENT CO.,LTD., No.8, Second western district,
shi jie lang Avenue, Nanhai District, Foshan City, Guangdong, China

Howmep perucrpanuonsoro nocse Ne 35966 ot 06.09.2011

Bna Meaunmuckoro u3genus -

Kiacc moteHmansHoro pucka NpuMEHEHHS METULIMHCKOTO M3eIus 2a

Koxn O6mepoccuiickoro kinaccupuxaropa MpoayKIIHK Il MeTUIUHCKOro uzaenus 94 5220

Hacrosinee peructpalioBHOe yI0CTOBEPEHHE UMEET IIPHIIOKECHHUE Ha 2 JIUCTaX

npukazoM Poc3mpaBranzopa ot 15 HosOpst 2011 e A ‘
¥ npukas3oM ot 20 gexabps 2016 roga Ne 1444% 33_\5&‘1101‘ '*"’4 nc A
JIOIYIIEHO K oOpaieHuto Ha Tepputopuu Poc '

3amecTuTeIB PYKOBOAHUTECIAA (I)enepa.rlbnoifl

110 Haj3opy B cdepe 3ApaBOOXpaAHeHHS J.1O. IlamokoB
0027684
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\ ¥ y vl e = 3 i \:‘A’:"""
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OEAEPAABHAA CAVXBA TTO HAA3OPY B COEPE 3APABOOXPAHEHWMA
(POC3APABHAA3OP)

NMPHJIOXXEHHE

R PETUCTPALIMOHHOMY Y/ OCTOBEPEHHUIO
HA MEAMLIMHCKOE U3EJIUE

ot 15 Hoabpsa 2011 roga Ne ©C32011/11029
Juer 1

Ha memurunckoe usnenue

Hakoneunuku croMaTosiorugeckue cepun TX ¢ npuHamiexHocTaMA:
BapuaHTbI HCIIOTHEHHUS:

1.BRICOKOCKOPOCTHEIE HAKOHETHAKH:

- Hakoneunuk cromatonornyeckuit BeicokockopoctHo TX-112.

- HaxoHe4YHHK CTOMaTOJIOrHYeCcKHi BhICOKOCKopocTHOH TX-114.

- HakoHeuHHK CTOMATOIOTHIECKHH BRICOKOCKOPOCTHOM 0/{HOpa30oBbit TX-122.
- HaxonewyHnK CTOMATONOIHYECKHH BRICOKOCKOpOCTHOM TX-124,

- HakonewHnux ctoMaTronoruyeckuii BicokockopocTHoi TX-132.

- HakOHEeIHUK cTOMAaTONOrHYeCcKUi BEICOKOCKOpOocTHOH TX-134.

- HaKoOHEeYHHK CTOMATONOrAYECKHH BBICOKOCKOPOCTHOH TX-142.

- HakoHEUHHK CTOMATOTOTHYECKHIE BRICOKOCKOpOCTHOM TX-144,

- Hakoneunuk croMaTonoruyeckuii BHICOKOCKopocTHOM TX-152.

- HakOHeYHMK CTOMAaTONOTHYECKAH BRICOKOCKOPOCTHOH TX-154.

- HakoBednyKk cToMaTororuyeckuii BEICOKOCKOPOCTHO#H ¢ pubpoontukoi TX-162.
- HakOoHeuHMK cTOMAaTONOrHYeCKHH BEICOKOCKOPOCTHOM ¢ reHepaTtopoM cBeTa TX-164.
2.Hr3K0oCckOpOCTHBIE HAKOHEUHUKH:

- Hakoneunnk cromaronoraueckuis HuskockopoctHoit TX 414 -8B.

- HakoHe9HuK cTOMATONOTHIeCKHH HU3KOCKopocTHOH TX 414- 71.

II. IlpunannexxHoCTH:

- CMeHHas poTropHas rpynna K HakoHewHUKY TX-124 co crannapTHON rojIoBKO#H
{(HPOSA-124S).

- CMmeHHas poTopHas rpynna Kk HakoHeyHUKY TX-124 ¢ 6onbmoit ronoBxoit
(HPOSA-124T).

- CMeHHas poTopHas rpyIna K Hakonednuky TX-164 co cTangapTHOM TONOBKOM
(HPOSA-164S).

- CmeHHas poTopHas rpynna k HakoHeyHHKY TX-164 ¢ 6onblioil roioBkoi
(HPOSA-164T).

- CmenHas potopHas rpynna k HakoHewHHKY TX-114 co craHmapTHO#M roJOBKOM
( HPOSA-114S).

- CmenHnas potopHas rpynna k HakoneyHuky TX-114 ¢ 60npL10¥ ronoBKo#
(HPOSA-114T).

- CMeHHag poTopHas rpymiia K HaKoHEYHHKY TX (HPOSA-162).

Ipuxazom ot 20 aexabps 2016 roma Ne 14444 o €HHIO Ha
Teppuropu# Poccuiickoit Oenepanun.

3amecruTenb pyKoBoguTe st DexepaabHoi ¢,
0 HaJ30py B cdepe 3ApaBoOXpaHeHu JA.1O. I1agmokos

0031306
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OEAEPAABHAA CAVXBA TTO HAA3OPY B COEPE 3APABOOXPAHEHWMA
(POC3APABHAA3OP)

NMPHJIOXXEHHE

R PETUCTPALIMOHHOMY Y/ OCTOBEPEHHUIO
HA MEAMLIMHCKOE U3EJIUE

ot 15 Hoabpsa 2011 roga Ne ©C32011/11029
Juer 1

Ha memurunckoe usnenue

Hakoneunuku croMaTosiorugeckue cepun TX ¢ npuHamiexHocTaMA:
BapuaHTbI HCIIOTHEHHUS:

1.BRICOKOCKOPOCTHEIE HAKOHETHAKH:

- Hakoneunuk cromatonornyeckuit BeicokockopoctHo TX-112.

- HaxoHe4YHHK CTOMaTOJIOrHYeCcKHi BhICOKOCKopocTHOH TX-114.

- HakoHeuHHK CTOMATOIOTHIECKHH BRICOKOCKOPOCTHOM 0/{HOpa30oBbit TX-122.
- HaxonewyHnK CTOMATONOIHYECKHH BRICOKOCKOpOCTHOM TX-124,

- HakonewHnux ctoMaTronoruyeckuii BicokockopocTHoi TX-132.

- HakOHEeIHUK cTOMAaTONOrHYeCcKUi BEICOKOCKOpOocTHOH TX-134.

- HaKoOHEeYHHK CTOMATONOrAYECKHH BBICOKOCKOPOCTHOH TX-142.

- HakoHEUHHK CTOMATOTOTHYECKHIE BRICOKOCKOpOCTHOM TX-144,

- Hakoneunuk croMaTonoruyeckuii BHICOKOCKopocTHOM TX-152.

- HakOHeYHMK CTOMAaTONOTHYECKAH BRICOKOCKOPOCTHOH TX-154.

- HakoBednyKk cToMaTororuyeckuii BEICOKOCKOPOCTHO#H ¢ pubpoontukoi TX-162.
- HakOoHeuHMK cTOMAaTONOrHYeCKHH BEICOKOCKOPOCTHOM ¢ reHepaTtopoM cBeTa TX-164.
2.Hr3K0oCckOpOCTHBIE HAKOHEUHUKH:

- Hakoneunnk cromaronoraueckuis HuskockopoctHoit TX 414 -8B.

- HakoHe9HuK cTOMATONOTHIeCKHH HU3KOCKopocTHOH TX 414- 71.

II. IlpunannexxHoCTH:

- CMeHHas poTropHas rpynna K HakoHewHUKY TX-124 co crannapTHON rojIoBKO#H
{(HPOSA-124S).

- CMmeHHas poTopHas rpynna Kk HakoHeyHUKY TX-124 ¢ 6onbmoit ronoBxoit
(HPOSA-124T).

- CMeHHas poTopHas rpyIna K Hakonednuky TX-164 co cTangapTHOM TONOBKOM
(HPOSA-164S).

- CmeHHas poTopHas rpynna k HakoHeyHHKY TX-164 ¢ 6onblioil roioBkoi
(HPOSA-164T).

- CmenHas potopHas rpynna k HakoHewHHKY TX-114 co craHmapTHO#M roJOBKOM
( HPOSA-114S).

- CmenHnas potopHas rpynna k HakoneyHuky TX-114 ¢ 60npL10¥ ronoBKo#
(HPOSA-114T).

- CMeHHag poTopHas rpymiia K HaKoHEYHHKY TX (HPOSA-162).

Ipuxazom ot 20 aexabps 2016 roma Ne 14444 o €HHIO Ha
Teppuropu# Poccuiickoit Oenepanun.

3amecruTenb pyKoBoguTe st DexepaabHoi ¢,
0 HaJ30py B cdepe 3ApaBoOXpaHeHu JA.1O. I1agmokos

0031306
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.- Knonka mis makoneanuka TX-164.

= Inanr M4 U114 HaKOHEYHHKOB.

OEAEPAABHAS CAYZKBA TTO HAA3OPY B COEPE 3APABOOXPAHEHWMA
(POC3APABHAA3OP)

IMMPHJIOXEHHE

RPETUCTPALHHUOHHOMY YAOCTOBEPEHHIO
HA MEAULUHUHCROE U3AEJIUE

oT 15 HonOpsn 2011 roaa Ne ®C32011/11029
JIuer 2

- CMeHHas Tpymnmna K yriaoBoMy HakoHeuyHuKy 1X-414 ( HPOSA-414).

- CMeHHas rojIoBKa K yriioBoMy HakoHeuyHHKy TX-414 (HDOSA-414).

- BricTpocheMHblii TepexoAHNK K HakoHedHuKaM TX-122 u TX-132 (SNQ-074).

- BRICTPOCheMHEH! IepeXOAHIUK K HaKOHEYHUKY ¢ $pubpoontukoit TX-162 (FQ-076).
- Knonka ans HakoHeuyHuka TX-124.

- JlJammouxa Jy11 HakoHe4YHUKa ¢ pubpoonTuxoi TX-162.
- Homuunank xepamudeckuit C-0-08 mms Hakoneunukos TX-124 u TX-164.

- Cropeii-cmaska (500 mi1) 18 HaKOHEYHHKOB.

- [Inasr ¢ pubpoornTukoit g HakoHEIHUKOB TX-162.
- HuesmomBurareis TX - 414 9C.

=

IIpukazom ot 20 nexabps 2016 rona Ne 14444 o 3 IHEHHIO HA
Tepputopun Poccuiickoit @enepanuu.

3amecTuTeab pykoBoauTens PenepaasHoii
110 HAA30pYy B cpepe 31paBOOXPaHEHNS 1O. ITaBmoxoB

6031307
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OEAEPAABHAS CAYKBA T10 HAA3OPY B COEPE 3APABOOXPAHEHMA
(POC3APABHAA3OP)

PETHCTPALIMOHHOE YAOCTOBEPEHHE

HA MEAULIHHCROE U3 AEJIME
ot 15 HosaGps 2011 roga Ne ®C3 2011/11029

Ha meauumsckoe n3nemme
HakoHe4HHKH cToMaTo/I0rHuecKkue cepun TX ¢ NpHHANIEKHOCTAMHA

Hactosimee peruncTpaimoHHOE YAOCTOBEPEHAE BBIIAHO
"TOCH ®OIIAH MEJIUKAJI SKBHIIMEHT KO JTJ.", Knaraii,

TOSI FOSHAN MEDICAL EQUIPMENT CO.,LTD., No.8, Second western district,
shi jie lang Avenue, Nanhai District, Foshan City, Guangdong, China

Ilpou3BoauTENns
"TOCH ®OHMAH MEJUKAJI SKBUIIMEHT KO JITA.", Knrtai,
TOSI FOSHAN MEDICAL EQUIPMENT CO.,LTD., No.8, Second western district,

_ shi jie lang Avenue, Nanhai District, Foshan City, Guangdong, China

MecTto Ipou3BOACTBa MEIUIIMHCKOTO H3IETUSL
TOSI FOSHAN MEDICAL EQUIPMENT CO.,LTD., No.8, Second western district,
shi jie lang Avenue, Nanhai District, Foshan City, Guangdong, China

Howmep perucrpanuonsoro nocse Ne 35966 ot 06.09.2011

Bna Meaunmuckoro u3genus -

Kiacc moteHmansHoro pucka NpuMEHEHHS METULIMHCKOTO M3eIus 2a

Koxn O6mepoccuiickoro kinaccupuxaropa MpoayKIIHK Il MeTUIUHCKOro uzaenus 94 5220

Hacrosinee peructpalioBHOe yI0CTOBEPEHHE UMEET IIPHIIOKECHHUE Ha 2 JIUCTaX

npukazoM Poc3mpaBranzopa ot 15 HosOpst 2011 e A ‘
¥ npukas3oM ot 20 gexabps 2016 roga Ne 1444% 33_\5&‘1101‘ '*"’4 nc A
JIOIYIIEHO K oOpaieHuto Ha Tepputopuu Poc '

3amecTuTeIB PYKOBOAHUTECIAA (I)enepa.rlbnoifl
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