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ФЕЛЕР.\ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 15 мая 2020 года № ФСЗ 2010/08369
На медицинское изделие
Набор для терапевтической стоматологии FotoSan

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "Дента Рей"
(ООО "Дента Рей"), Россия, 125438, Москва,
2-й Лихачевский пер., д. 1, стр. 11, эт. 3, помещ. XIII, к. 10, офис 31

Производитель
"СиЭмЭс Дентал А/С", Дания,
CMS Dental A/S, Elmevej 8, Glyngore, 7870 Rosiev, Denmark

Место производства медицинского изделия
CMS Dental A/S, Elmevej 8, Glyngore, 7870 Rosiev, Denmark

Номер регистрационного досье № РД-32575/26680 от 24.04.2020

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2 а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.11.000

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 15 мая 2020 года № 3969 
допущено к обращению на территории Российской

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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Ф ^ Р А Л Ь Н А Я  САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 мая 2020 года № ФСЗ 2010/08369

Лист 1

На медицинское изделие
Набор для терапевтической стоматологии FotoSan:
в составе;
I. Лампа FotoSan (монтажный комплект):
1. Лампа.
2. Эндодонтическая насадка/парод онто логическая насадка.
3. Зарядное устройство.
4. Блок питания.
5. Крышки для чистки в стерилизаторе - 2 шт.
6. Иглы BLUNT одноразовые тупые для обработки любых поверхностей - 10 шт.
7. Иглы PERIO одноразовые для зубодесневых карманов - 10 шт.
8. Иглы ENDO одноразовые для эндодонтии - 10 шт.
П. FotoSan (светочувствительный элемент) - Тол}идиновый синий:
1. FotoSan Agent LOW (низкая вязкость), объем 6 мл - 1 флакон.
2. FotoSan Agent MEDIUM (средняя вязкость), объем 6 мл - 1 флакон.
3. FotoSan Agent HIGH (высокая вязкость), объем 6 мл - 1 флакон.
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Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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