Bbinucka
u3 ['ocyrapcTBeHHOI0 peecTpa MEAMUUHCKUAX M3/1eJIMH U OPraHUu3auui
(MHAMBUIYAJBbHBIX NPEANPUHUMATEJIEN), OCYLHIECTBJIAIIUX IPOU3BOJACTBO U

HU3r0TOBJIEHHE MeIUIIUHCKUX U3/1eJIUil, 1o cocTosiHuIo Ha 15:21 12.02.2026 r.

(cdopmupoBana Ha uHTEpHET-TIOpTaie Poc3apaBHam30pa)
1. YHukanbHbIM HOMEP peecTpoBoii 3anucu: 195516;
2. Craryc: [eticTByer;

3. Perucrparnmonnsiii Homep MmeaunuHckoro uznenus: P3H 2020/10415 (EPYJI - '004-00110-
00/02933285);

4. Jlata mepBUYHON rOCYIapCTBEHHON PETUCTpAIlMU MeauImHCKoro m3aenus: 25.05.2020;
5. Jlata BHeCeHUs U3MEHEHUM B MeAuIIMHCKOE u3acnue: 31.01.2026;

6. [lepuon nevictust Bepcun: ¢ 31.01.2026;

7. Cpok IeHCTBUS pErUCTPALIMOHHOIO yAOCTOBepeHusi: beccpouHo;

8. HaumenoBanue meaununckoro uzaenus: Mucrpymentsl cromaronornyeckue NEODENT® s
BU3YaJIbHOT'O KOHTPOJIS WK (PU3MYECKON OPUEHTALMU NOJI0XKEHHUS, TITyOUHBI IIPU yCTaHOBKE
JEHTAJIbHBIX UMIUIAHTAaTOB B BApUAHTaX UCIIOJHEHUS:

. [To3unmonep peHTreHOKOHTPACTHBIA KOHUMYECKH 1u1st cBepina Alvim @ 3.5 mm.

. [To3unmonep peHTTeHOKOHTPACTHBIM KOHHUECKHH st cBepia Alvim @ 4.3 M.

. [To3unnoHep peHTTeHOKOHTPACTHBIA KOHUYECKH 1151 cBepia Alvim @ 5.0 M.

. [To3unmonep penrreHokoHTpacTHHIH Facility.

. [Tozummonep s ceepia @ 2.0 yriaoBoit 17° KOpOTKHUi.

. [Tozunmonep s ceepna @ 2.0 yriaoBoit 30° KOPOTKHUI.

. Ilozunmonep nns ceepna @ 2.0 yriaoso# 17° UIMHHBIN.

. [ozunmonep st ceepiaa @ 2.0 yrinosoit 30° [iIMHHBIN.
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. [Tozuunonep GM yrnosoi 17°.
10. ITosuunonep GM yrnosoii 30°.
11. I'my6unomep.

12. IHCTpyMEHT AJis IUTAaHUPOBAHUSI pacCcTOsHUSA, 7/9 MM.



9. HaumeHoBaHue opraHu3aliy - yIIOJIHOMOUYEHHOTO MPEACTaBUTENS] IPOU3BOAUTENS (M3TOTOBUTEIS)
MmeaunuHckoro u3aenus: OBIIIECTBO C OI'PAHUYEHHOU OTBETCTBEHHOCTBIO
"H.CEJIJIA",;

10. MecTo Hax0I€HHsI OPTAaHU3AIMH - YIIOJTHOMOYEHHOTO TIPEICTABUTEIS PONU3BOTUTENS
(m3roroBurenst) meauimuackoro u3aenus: 111033, ' MOCKBA, YJI. BOJIOYAEBCKAA, J1.12A,
CTP.1;

11. FOpunndeckuii aapec OpraHu3aIliy - YIIOJTHOMOYEHHOTO TPEICTABUTEIIS POU3BOIUTEIS
(m3roroBurenst) meauimackoro m3aenus: 111033, 'MOCKBA, YJI. BOJIOYAEBCKAA, J1.12A,
CTP.1;

12. HammeHOBaHWE OPTaHU3AIMH - IIPOU3BOIUTEIS MEIUIIMHCKOTO U3CIINS WITH OpraHU3aIluu
uszrotoButesst MmeaunuHckoro usnenus: JJGC Indastria e Comércio de Materiais Dentarios SA («/lxei

Hoxeint [xxu Cu Unaycrpua 3 Komepcno ne Marepuanc [entapuoc C.A.»);

13. MecTo HaxOKICHHS OPraHU3allH - POU3BOIUTEIISI METUITTHCKOTO H3/ICIIHUS HIIH OPTaHU3aIHH
H3roToBHUTEN MegunrHckoro usnenust: Av Juscelino Kubitschek de Oliveira, 3291, Cidade Industrial,
81270-200, Curitiba, PR, Brazil;

14. FOpunndeckuit aipec opraHu3aliy - MPOU3BOIUTEIIS METUITMHCKOTO H3ICITUS HIIM OPTaHU3aIHH
H3roToBHUTEN MeaunrHckoro u3nenust: Av Juscelino Kubitschek de Oliveira, 3291, Cidade Industrial,
81270-200, Curitiba, PR, Brazil;

15. CTpaHa OopraHru3alru - IPOU3BOJUTEIA MECIUIUHCKOI'O U3ACIIUA NI OpraHu3alun - U3roTOBUTCIIA

MCIHUIIMHCKOI'O U3OCIHA: Bp a3nJInA,

16. OKII/OKIIA2: 32.50.13.132;

17. Kinacc moTeHIIMaIBHOTO pHUCKa MPUMEHEHHS MEAUITMHCKOTO U3/IeTIs B COOTBETCTBUH C
HOMEHKJIaTypHOU Ki1accuukanuei MeJUIIMHCKIX U3IENHiA, yTBepkKaaeMoil MUHHUCTEPCTBOM

3apaBooxpanenus Poccuiickoit denepamuu: 1;

18. HazHauenne MEIUIMHCKOTO U3/IENMs, YCTAHOBJICHHOE TPOU3BoIUTENIeEM: THCTpYMEHTHI
MpeIHa3HaYeHBI I BU3YaTbHOTO KOHTPOJISI MU (PU3NYECKOM OPUEHTAINH TTOJI0KEHHS, TITyOUHBI TIPU

YCTaHOBKEC JCHTAJIbHBIX UMIIJIAHTATOB.;

19. Bun MeIuIIMHCKOTO M3/ENHsI B COOTBETCTBHH C HOMEHKJIATYPHOU KJTaCCH(PUKAIMEH METUIIMHCKUX
U3JIeNNH, yTBepkK1aeMoil MuHucrepcTBoM 3apaBooxpaHenus Poccuiickoit @denepanun: 245410;

20. Anpec mMecTa MPOU3BOACTBA MIIM U3TOTOBJICHUS MenuiHcKoro m3aenus: 1. JJIGC Indastria e
Comércio de Materiais Dentarios SA («Ixeit ket [xu Cu Uagycrpua » Komepcno ne Matepuanc
Hentapuoc C.A.»), Site 4401, Av. Juscelino Kubitschek de Oliveira, 3715, 81270200 Curitiba, PR,



Brazil. 2. JJGC Industria e Comércio de Materiais Dentarios SA («/lxeit xeit Ixu Cu UaaycTpua 3
Komepcuno ne Marepuauc Jlearapuoc C.A.»), Avenida Juscelino Kubitschek de Oliveira, 3291,
81270200 Curitiba - Parana, PR, Brazil;

21. CBenmenus o B3aMMO3aMEHAEMBIX MEIUIIMHCKUX U3ACIUIX: |

22. Monenu MeqUIIMHCKOTO U3IEIIN:

Koa Buaa HanMmeHoBaHHe MoaeIH

245410 HNuctpymentsl ctomatosnorndyeckue NEODENT® st BU3yanbHOTO KOHTPOJIS WK
(bU3MYECKOI OPUEHTAIIMH TIOJIOKEHUS, TITYOHMHBI IPU YCTAHOBKE JEHTATBLHBIX

UMIUTaHTaTOB 12. MHCTpYMEHT /715 TUIaHUPOBAHUS PacCTOSHUS, 7/9 MM.

245410 NuctpymenTs! croMarosiorndeckue NEODENT® nuist BU3yanbHOro KOHTPOJIS WK
(bu3nyecKoil OpUEeHTalMHU TIOJI0KEHUS, TITyOHMHBI IPU YCTAHOBKE JEHTATBHBIX

umriutantatoB 11. ['mybunomep.

245410 WNuctpymentst cromarosiorndyeckue NEODENT® myist BU3yanbHOT0 KOHTPOJIS WK
(bu3n4ecKoil OpUeHTALNH MTOJI0XKEHUS, [NTyOUHBI IPU YCTAaHOBKE JAEHTAJIbHBIX

umiiantatoB 10. [Tozunmnonep GM yrnosoii 30°.

245410 HNuctpymentsl ctomatosnornyeckue NEODENT® mist BU3yanbHOTO KOHTPOJIS WU
(bU3MYECKON OpHEHTAIIMH TIOJIOKEHUS, TITYOHMHBI IPU YCTAHOBKE JEHTABHBIX

nMrianTatoB 9. [Tozummonep GM yrnosoit 17°.

245410 NuctpymenTs! croMarosiorndeckue NEODENT® 11t BU3yanbHOr0 KOHTPOJIS WU
(bu3nYecKoil OpUEeHTALMH TIOJI0KEHUS, TITyOMHBI IPU YCTAHOBKE JEHTATBHBIX

nMiianTatoB 8. [lozunmonep s ceepaa ? 2.0 yriosoit 30° JJIMHHBINA.

245410 WuctpymenTst cromarosiorndyeckue NEODENT® myist BU3yanbHOT0 KOHTPOJIS WK
(bu3n4ecKoil OpUeHTALMH MTOJI0XKEHUS, [NTyOUHBI IPU YCTAHOBKE JAEHTAJIbHBIX

uMiiantatoB 7. [lo3ummonep s ceepina ? 2.0 yrioBoid 17° JIMHHBINA.

245410 HNuctpymentsl ctomatosnorndyeckue NEODENT® st BU3yanbHOTO KOHTPOJIS WK
(bU3MYECKOI OPUEHTAIIMHU TIOJIOKEHUS, TITYOMHBI IPU YCTAHOBKE JEHTATBHBIX

uMriantatoB 6. [Tosummonep ans ceeprna ? 2.0 yrioBoi 30° KOpOTKHiA.

245410 NuctpymenTs! croMarosiorndeckue NEODENT® my1st BU3yanbHOro KOHTPOJIS WK
(bu3nYecKoil OpUEeHTALMHU TIOJI0KEHUS, TITyOHMHBI IPU YCTAHOBKE JEHTATBHBIX

nMIianTaToB 5. [lo3unmonep ans ceepiaa ? 2.0 yrinosoi 17° KopoTkuil.

245410 WuctpymenTst cromarosiorndyeckue NEODENT® it BU3yanbHOT0 KOHTPOJIS WK
(bu3n4ecKoil OpUeHTALNY MTOJI0XKEHUS, [NTyOUHBI IPU YCTAHOBKE JAEHTAJIbHBIX

umianTaroB 4. [lo3unronep pentreHokoHTpacTHbI Facility.

245410 HNuctpymentsl ctomatosnorndyeckue NEODENT® mist BU3yanbHOTO KOHTPOJIS WU
(bu3MYECKOI OpUEHTAIIMHU TIOJIOKEHUS, TITyOHMHBI IPU YCTAHOBKE JEHTAIBHBIX

uMIuIaHTaToB 3. [1o3uIoHep PeHTIeHOKOHTPACTHBIN KOHUYECKU# 1t cBepia Alvim ?
5.0 MMm.




245410 Wuctpymentst cromaronorndyeckue NEODENT® nyist BU3yanbHOT0 KOHTPOJIS WK
(bU3M4ECKOil OpUEHTALNY MTOJI0XKEHUS, [NTyOUHBI IPU YCTAHOBKE JAEHTAJIBHBIX
UMIUIaHTaTOB 2. [103uIOHEep PEeHTIeHOKOHTPACTHBIN KOHUYECKu# 11t cBepia Alvim ?
4.3 mm.

245410 WNuctpymenTs! cromarosiorndeckue NEODENT® 11t BU3yanbHOro KOHTPOJIS WK

(bu3NUECKOil OpUEHTALINY TTOJI0XKEHUS, INTyOUHBI IPU YCTAaHOBKE JEHTAIBHBIX
uMIuIaHTaToB 1. [To3umroHep peHTreHOKOHTPACTHBIN KOHUYECKUH 1t cBepiia Alvim ?

3.5 MM.

Brimucka copmupoBana Ha oduiinaabHoM caiite denepanbHO ¢iry>kO0bI IO HaI30py B cdepe

3npaBooxpaHeHus B cetn UHTepHeT: https://roszdravnadzor.gov.ru/.

AOKYMEHT TTOAIINCAH
OJIEKTPOHHOU [NOAINCBIO

Cepruduxar: F671E30B77AF3D7DIAS1F071091F24FAC690FB4A
Komy binan: ®EJJEPAJIBHASL CJIYKBA 110 HAZI30PY B C®EPE 3/IPABOOXPAHEHMS

Jleiicrurenen ¢ 2025-08-18 o 2026-11-11
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