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Уведомление о государственной регистрации медицинского изделия

Управление организации государственного контроля и регистрации 
медицинских изделий Росздравнадзора сообщает, что в соответствии с п. 34 
Правил государственной регистрации медицинских изделий, утвержденных 
постановлением Правительства Российской Федерации от 27.12.2012 № 1416, в
Российской Федерации приказом Росздравнадзора о т ________№
зарегистрировано медицинское изделие «Наконечники стоматологические 
Dispodent для аспирации слюны и фракций при обработке зубов с 
принадлежностями», производства "БиЭйч Медикал Продактс Ко. Лтд." (КНР), 
регистрационное удостоверение № РЗН 2020/11216.

Приложение: 1. Копия экспертного заключения на 13 л. в 1 экз.
2. Регистрационное удостоверение, оригинал, на 2 л. в 1 экз.

Начальник Управления Е.М. Астапенко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 09 июля 2020 года № РЗН 2020/11216
На медицинское изделие
Наконечники стоматологические Dispodent для аспирации слюны  
и фракций при обработке зубов с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"БиЭйч М едикал Продактс Ко. Лтд.", КНР,
ВН Medical Products Со., Ltd., No. 90 Shenjiang villagers' group, Zhangjiacunwei, 
Xilin Street, Zhonglou District, 21Э024 Changzhou City, Jiangsu Province,
P.R. o f China

Производитель
"БиЭйч М едикал Продактс Ко. Лтд.", КНР,
ВН Medical Products Со., Ltd., No. 90 Shenjiang villagers' group, Zhangjiacunwei, 
Xilin Street, Zhonglou District, 213024 Changzhou City, Jiangsu Province,
P.R. o f China

Место производства медицинского изделия
ВН Medical Products Со., Ltd., No. 90 Shenjiang villagers' group, Zhangjiacunwei, 
Xilin Street, Zhonglou District, 213024 Changzhou City, Jiangsu Province,
P.R. o f China
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 09 июля 2020 года № РЗН 2020/11216

Лист 1

На медицинское изделие
Наконечники стоматологические Dispodent для аспирации слюны 
и фракций при обработке зубов с принадлежностями, варианты исполнения:
1. Наконечник стоматологический Dispodent для аспирации слюны
и фракций при обработке зубов. "Vented Aspirator Tips" (Код: 991232).
2. Наконечник стоматологический Dispodent для аспирации слюны
и фракций при обработке зубов. "Vented Aspirator Tips" (Код: 991233).
3. Наконечник стоматологический Dispodent для аспирации слюны
и фракций при обработке зубов. "Vented Aspirator Tips" (Код: 991234).
4. Наконечник стоматологический Dispodent для аспирации слюны
и фракций при обработке зубов. "Surgical Aspirator Tips - L 1/4 (Код: 991249).
5. Наконечник стоматологический Dispodent для аспирации слюны
и фракций при обработке зубов. "Surgical Aspirator Tips - М 1/8 (Код: 991248).
6. Наконечршк стоматологический Dispodent для аспирации слюны
и фракций при обработке зубов. "Surgical Aspirator Tips - L 1/16 (Код 991250).
7. Наконечник стоматологический Dispodent для аспирации слюны
и фракций при обработке зубов. "Angled Aspirator Tips - L 16" (Код 991281).
8. Наконечник стоматологический Dispodent для аспирации слюны
и фракций при обработке зубов. "Angled Aspirator Tips - М 16" (Код 991282).
9. Наконечник стоматологический Dispodent для аспирации слюны
и фракций при обработке зубов. "Angled Aspirator Tips - S 16" (Код 991283).
10. Наконечник стоматологический Dispodent для аспирации слюны
и фракций при обработке зубов. "Curved Aspirator Tips - L 16" (Код 991284).
11. Наконечник стоматологический Dispodent для аспирации слюны
и фракций при обработке зубов. "Curved Aspirator Tips - М 16" (Код 991285).
12. Наконечник стоматологический Dispodent для аспирации слюны
и фракций при обработке зубов. "Curved Aspirator Tips - S 16" (Код 991286).
13. Наконечник стоматологический Dispodent для аспирации слюны
и фракций при обработке зубов. "Curved Aspirator Tips - М 16" (Код 981287).
14. Наконечник стоматологический Dispodent для аспирации с̂  
и фракций при обработке зубов. "Curved Aspirator Tips - 
Принадлежности:
1. Адаптер для аспирационных наконечников. Модель 1̂
Код производителя № 991260.
2. Адаптер для аспирационных наконечников. Модель 
Код производителя № 991261.
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ БЮДЖЕТНОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ 
«НАЦИОНАЛЬНЫЙ ИНСТИТУТ КАЧЕСТВА»

(ФГБУ «НАЦИОНАЛЬНЫЙ ИНСТИТУТ КАЧЕСТВА» Росздравнадзора)

ЗАКЛЮЧЕНИЕ № 562-2038/2-20

от «22» июня 2020 г.

комиссии экспертов по результатам экспертизы качества, 
эффективности и безопасности медицинского изделия

«Наконечники стоматологические Dispodent для аспирации слюны и 
фракций при обработке зубов, варианты исполнения, с

принадлежностями»

(№ 58731 от 16.09.2019 г.)

Москва

С 0 1 №  05 8 1 3
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1. Наименование медицинского изделия (с указанием принадлежностей, необходимых 
для применения медицинского изделия по назначению)

1.1 Наименование медицинского изделия:
Н аконечники ст омат ологические D ispodentdnn аспирации слю ны  и ф ракций при обработ ке  
зубов, вариант ы исполнения:
Варианты исполнения:
/. Н аконечник ст ом ат ологический D ispodent для аспирации слюны  
обработ ке зубов. «Vented A spira tor Tips» (Код: 991232).
2. Н аконечник ст ом ат ологический D ispodent для аспирации слюны  
обработ ке зубов. «V ented  A spira tor Tips» (Код: 991233).
3. Н аконечник ст ом ат ологический D ispodent для аспирации слюны  
обработ ке зубов. «V en tedA sp ira tor Tips» (Код: 991234).
4. Н аконечник ст ом ат ологический D ispodent для аспирации слю ны  
обработ ке зубов. «Surgical A sp ira tor Tips - L 1/4 "» (Код: 991249).
5. Н аконечник ст ом ат ологический D ispodent для аспирации слюны  
обработ ке зубов. «Surgical A sp ira tor Tips - М 1/8 "» (Код: 991248).
6. Н аконечник ст ом ат ологический D ispodent длд  аспирации слюны  
обработ ке зубов. «Surgical A spira tor Tips - L  1/16 "» (Код 991250).
7. Н аконечник ст ом ат ологический D ispodent для аспирации слюны  
обработ ке зубов. «A ngled  A sp ira tor Tips - L 16"» (Код 991281).
8. Н аконечник ст ом ат ологический D ispodent для аспирации слюны  
обработ ке зубов. «A ngled  A spira tor Tips - М 16"» (Код 991282).
9. Н аконечник ст ом ат ологический D ispodent для аспирации слю ны  
обработ ке зубов. «A ngled  A spira tor Tips - S  16"» (Код 991283).
10. Н аконечник ст ом ат ологический D ispodent для аспирации слю ны  и ф ракций при  
обработ ке зубов. «C urvedA sp ira tor Tips - L 16"» (Код 9912Ы ).
11. Н аконечник ст ом ат ологический D ispodent для аспирации слю ны  и ф ракций при  
обработ ке зубов. «C urved A sp ira tor Tips - М 16"» (Код 991285).
12. Н аконечник ст ом ат ологический D ispodent для аспирации слю ны  и ф ракций при  
обработ ке зубов. «C urved  A spira tor Tips - S 16"» (Код 991286).
13. Н аконечник ст ом ат ологический D ispodent для аспирации слю ны  и ф ракций при  
обработ ке зубов. «C urved  A spira tor Tips - М 16"» (Код 981287).
14. Н аконечник ст ом ат ологический D ispodent для аспирации слю ны  и ф ракций при  
обработ ке зубов. «C urved  A spira tor Tips - S  11"» (Код 991288).
1.2 Принадлежности медицинского изделия:
1. Адапт ер для аспирационны х наконечников. М одель 16/11. К од производит еля Nq 991260.
2. Адапт ер для аспирационны х наконечников. М одель 11/6.5. К од производит еля N2 991261.

2. Производитель медицинского изделия:

« В Н M edical Products Со., Ltd» «БиЭйч М едикал П родакт с Ко. Л т Д.»
213024. N 0 . 90 Shenjiang  V illagers' Group, Zhangjiacunwei, X ilin  street, Z honglou  District, 
C hangzhou City, Jiangsu  Province, P e o p le ’s Republic o f  China.
«БиЭйч MeduKWi П родакт с Ко. Л т Д .» /  «В Н  M edical P roducts Со., L td»
213024, Nq 90 группа ф ерм еров Чжэцзян, Чж анцзяцуньвэй, Силин Стрит, район  Чжунлоу, 
город Чанчжоу, провинция Цзянсу, К ит айская Н ародная  Республика.
0086-519-83978705: 0086-519-83978718, tao@ bhm edical.com .cn.
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3. Заявитель:

О бщ ест во с ограниченной от вет ст венност ью  «Диспотрейд»,
117342, г. М осква, ул. Введенского, д. 1, стр. 1, оф ис 226 + 7 (495) 589-13-30, +7 (977) 571- 
80-25, d ispodent@ m ail.ru  w w w .dispodent.ru

4. Реквизиты задания регистрирующего органа:
NO 04-31820/20 от  15.06.2020г.
(М  58731 от  16.09.2019 г.)

5. Сведения об экспертах (Ф.И.О., специальность, ученая степень (звание) (при наличии), 
место работы и должность)

Ф.И.О. М ест о работ ы  и долж ност ь С пециачьност ь

Ученая 
ст епень  
(звание) 

(при наличии)

Ф едоров И. С.

Ф ГБ У  «Н ациональны й  
инст ит ут  качест ва»  

Росздравнадзора, эксперт  
от дела эксперт изы  качества, 

эф ф ект ивност и и 
безопасност и м едицинских  

изделий

И нж енер

г

К иреев В. О.

Ф Г Б У  «Н ационачьны й  
инст ит ут  качест ва»  

Росздравнадзора, эксперт  
от дела эксперт изы  качества, 

эф ф ект ивност и и 
безопасност и м едицинских  

изделий

Х им ик

Л обанов А.Р.

Ф Г Б У  «Н ациональны й  
инст ит ут  качест ва»  

Росздравнадзора, эксперт  
от дела эксперт изы  качества, 

эф ф ект ивност и и 
безопасност и м едицинских  

изделий

И нж енер

6. Об ответственности за достоверность сведений, изложенных в заключении, 
предупрежден:

П редседат ель комиссии  
эксперт ов:

О т вет ст венны й секрет арь: 

Эксперт:

В  О. К иреев  

К С . Ф едоров  

А.Р. Л обанов

mailto:dispodent@mail.ru
http://www.dispodent.ru


7. Содержание представленных на экспертизу документов

7.1. На экспертизу представлены следующие документы:

/. Заявление о регист рации м едицинского изделия.
2. Опись предст авленны х документов.
3. Вы писка из Е Г Р Ю Л  К ом пания О О О  «ДИ С П О ТРЕЙ Д»
4. С видет ельст во о пост ановке на учет  российской  организации О О О  «Д И С П О ТР Е Й Д  в 

н аю говом  органе по м ест у ее нахож дения.
5. Д оверенност ь на О О О  «ДИ СП О ТРЕЙ Д»
6. Соглаш ение о т орговой м арке
7. Заявление производит еля м едицинского изделия о названии изделия в поставках.
8. П исьм о ком пании Д И С П О Д Е Н Т  (по запросу) с разреш ением  печат и т орговой м арки  на  

м аркировке м едицинского изделия.
9. Свидет ельст во на т оварны й знак (знак обслуж ивания)
10. П одт верж дение кит айской ком пании о ф ункционировании/делопроизводст ве  

предприят ия с иност ранны м капитачом.
11. Л ицензия (по запросу, разъяснение) по сф ере деят ельност и ком пании со 100%  

иност ранньш  капитачом.
12. Серт иф икат  соот вет ст вия ст андарт у E N  ISO  13485:2012
13. Серт иф икат  кит айского производит еля о принадлеж ност и серт иф икат а E N  ISO

13485:2012
14. Серт иф икат  соот вет ст вия т ребованиям  С т андарт а 93/42 E E C  для м едицинских  

изделий
15. П исьм о кит айского производит еля о принадлеж ност и серт иф икат а кит айской  

компании
16. Д екларация  соот вет ст вия нор.мам Е С
11. П исьмо о соот вет ст вия нормам Е С  кит айской ком пании
18. Д екларация  производит еля безопасност и сы рья и мат ериалов.
19. Сведения о норм ат ивной докум ент ации
20. Разреш ение на ввоз образцов м едицинского изделия
21. Сведения о норм ат ивной докум ент ации
22. Заклю чение по результ ат ам  т оксикологических исследований
23. П рот окол оценки т ехнической докум ент ации м едицинского  изделия
24. А К Т  оценки результ ат ов т ехнических испы т аний
25. П рот окол сравнения т ехнических характ ерист ик м едицинского изделия
26. Ф от ограф ические изображ ения м едицинского изделия
27. Технический файл
28. А нализ рисков
29. И нст рукция по прим енению  м едицинского изделия
30. П лат еж ное поручение № 747  (элект ронны й платеж )
31. П лат еж ное поручение № 141 (элект ронны й пчат еж )
32. Д ополнит ельны й м ат ериал от 16.09.2019 №  587341
33. И нф орм ационное письмо ком пании производит еля м едицинского изделия « В Н  M edical 

Products Со., Ltd» /  «БиЭйч М едикал П родакт с Ко. Л т Д.»
34. Акт  «О  предостав.чении м ат ериалов и сведений». С огласно уведом ления №  04-47882/19.
35. П лат еж ное поручение №  893 (элект ронны й платеж ).

Дополнительный материал от 04.02.2020 № 6628.
36. И нф орм ационное письмо.
37. Опись документ ов.



38. А кт  О предст авлении мат ериалов.
39. Заявление на регист рацию  МИ.
40. Ф от ограф ические изображ ения МИ.
41. И нф ормационное письмо от  А О  «НИИМ Т».
42. Д ополнение к  заклю чению  по результ ат ам  т оксикологических исследований.
43. М аркировка изделия.
44. И нст рукция по применению.
45. Технический файч.

Дополнительные документы (вх, 37896 от 04,06.2020)
1. И нф орм ационное письмо.
2. А кт  оценки результ ат ов клинических испы т аний м едицинского изделия №  27/05-20  от  

«27» м ая 2020 г.

1.2. Место производства медицинского изделия:
213024, М  90 группа ф ерм еров Чжэцзян, Чж анцзяцуньвэй, С илин Стрит, ра й о н  Чжунлоу, 
город Чанчжоу, провинция Цзянсу, К ит айская Н ародная Республика. ^

213024, N 0 . 90 Shenjiang  V illagers' Group, Zhangjiacunwei, X ilin  street, Zhonglou D istrict, 
C hangzhou City, Jiangsu  Province, P eop le 's  Republic o f  China.

7.3. Назначение и область применения медицинского изделия:
П рим еняет ся в  ст омат ологии. П редназначен для удаления  ж идкост ей и от ходов из 
полост и р т а  в процессе зубоврачебны х процедур.

7.4. Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией:
121790

7.5. Класс потенциального риска применения МИ: 2а

7.6. Код Общероссийского классификатора продукции: 32.50.13.110.
7.7. Условия применения МИ: только для профессионального применения в стоматологии

7.8. Сведения о нормативной документации на МИ, регламентирующие требования 
безопасности, качества, а также предполагаемую эффективность предусмотренного 
применения и методы контроля соответствия медицинского изделия этим 
требованиям:
Указанные сведения содержатся в документе «Сведения о нормативной документации».

7.9. Данные о документах по разработке и производства МИ:
Серт иф икат  №  G 2 17 08 01229 002 соот вет ст вия т ребованиям  Д ирект ивы  93/42/ЕЭС  
Серт иф икат  М  Q 6 17 08 01229 001 соот вет ст вия т ребованиям  м еж дународного  
С т андарт а ISO  13485:2016

7.10. Основные функциональные характеристики:
7.11. Основные параметры и характеристики:
Указаны в  т ехнической докум ент ации производителя.



7.12. Требования стерилизации МИ:

П ост авляю т ся в нест ерильном  виде. П еред использованием  ст ерилизация  
авт оклавированием  при т емперат уре до 134°С.

7.13. Перечень показаний к применению, противопоказаний, возможных побочных 
действий МИ

7.13.1. Показания к применению:

П роведение аспирации для удаления ж идкост ей и от ходов из полост и р т а

7.13.2. Противопоказания к применению:

П рот ивопоказаний к аспирации при обработ ке зубов не сущ ест вует

7.13.3. Возможные побочные действия:
Не указаны

8. Экспертная оценка представленных на экспертизу документов, оценка объема и 
полноты проведенных испытаний и исследований

8.1, Оценка полноты представленных документов (по отношению к Описи):
Д окум ент ы  предст авлены  в соот вет ст вии с Описью.

8.2. Оценка сведений о заявленном изделии
8.2.1. Отнесение к МИ: М едицинское изделие.

8.2.2. Оценка соответствия наименования МИ, указанного в заявлении о регистрации, 
наименованию, содержащемуся в технической и эксплуатационной документации:
Н аим енование м едицинского изделия, указанное в  заяв.чении, соот вет ст вует  
наименованию, содерж ащ емуся в  т ехнической и эксплуат ационной документ ациях.

8.2.3. Оценка соответствия принадлежности заявляемых изделий к модельному или 
типоразмерному ряду МИ:
Соответствуют.

8.2.4. Оценка соответствия заявленных принадлежностей целям применения МИ по 
назначению:
Соответствуют.

8.2.5. Оценка специфичности назначения медицинского изделия, указанного в 
заявлении на регистрацию, а также его соответствия данным технической и 
эксплуатационной документации:

Н азначение м едицинского изде.^ия, указанное в  заявлении, соот вет ст вует  данны м  
т ехнической докум ент ации и эксплуат ационной документ ации.



8.2.6. Оценка соответствия вида МИ в соответствии с номенклатурной 
классификацией:
Соответствует, вид М И  - 121790 Ш прицы, иглы, кат ет еры, каню ли и аначогичные  
инструменты.

8.2.7. Оценка соответствия класса потенциального риска применения МИ:

Соответствует, класс пот енциального риска  применения 2а (п. 4.5.4 Н оменкчат урной  
классиф икациим едицинскш  изделий», ут в. приказом  М инздрава России от  06.06.2012  
М  4н).

8.2.8. Оценка соответствия кода Общероссийского классификатора продукции:
С оот вет ст вует  код ОКПД2: 32.50.13.110 К аню ля для ст ом ат ологической аспирационной  
системы, одноразового использования

8.3. Экспертиза документов, указанных в пункте 10 Правил, утвержденных 
Постановлением Правительства РФ от 27 декабря 2012 г. JV® 1416
8.3.1. Оценка соответствия представленных сведений о нормативной документации, 
применяемой в отношении МИ, целям обеспечения качества и безопасности МИ:

П редст авленны е сведения о норм ат ивной докум ент ации соот вет ст вую т  це.чям 
обеспечения качест ва и безопасност и м едицинского  изделия.

8.3.2. Оценка полноты и специфичности описания основных функциональных 
характеристик:
Специф ичност ь описания ф ункционачьны х характ ерист ик соот вет ст вует  заявленном у  
назначению  МИ.

8.3.3. Оценка соответствия применяемой технической документации МИ целям 
обеспечения качества и безопасности МИ:

Техническая докум ент ация соот вет ст вует  т ребованиям  пункт а 4 Правич
государст венной регист рации м ед ицин скш  изделий, ут в. пост. П равит ельст ва Р Ф  от
27.12.2012 №  1416.

8.3.4. Оценка соответствия эксплуатационной документации целям обеспечения 
качества и безопасности МИ:

Э ксплуат ационная докум ент ация соот вет ст вует  т ребованиям  пункт а 4 П равил  
государст венной регист рации м ед ицин скш  изделий, ут в. пост. П равит ельст ва Р Ф  от
27.12.2012 №  1416.

8.3.5. Оценка обьема и полноты проведенных технических испытаний:
Технические испы т ания подт верж даю т  соот вет ст вие м едицинского  изделия  
т ребованиям  нормат ивной документ ации, т ехнической и эксплуат ационной
докум ент ациям  производителя.



8.3.6. Оценка объема и полноты проведенных токсикологических исследований:

Токсикологические исследования подт верж даю т  биологическую  безопасност ь  
м едицинского изделия.

8.4 Оценка представленных протоколов клинических испытаний
Д ля  рассм от рения предст авлен А кт  №  27/05-20 от  «27» м ая 2020 г. оценки результ ат ов  
клинических испы т аний м едицинского изделия в ф орме оценки и анализа  клинических  
данны х м едицинского изделия, проведенны х Ф ГБ У  Н М И Ц О  Ф М БА Р оссии (с 
прилож ениями).

Результат ы оценки предст авлены  в таблице.

Н аименование т ребований О ценка
Д ет ализация  

(при необходим ост и)

Сведения о МИ:
Инфор.мация
имеет ся

Н аименование (и наименование  
м одели  -  при необходимост и)

И нф ормация
имеет ся

Н аконечники ст ом ат ологические  
D ispodent для аспирации слю ны  и 
ф ракций при обработ ке зубов, 
вариант ы  исполнения, с 
принадлеж ност ям и

Заводской ном ер / номер парт ии  
и т.п.

И нф ормация
имеет ся

П роизводит ель М И
И нф ормация
имеет ся

Реквизит ы  реш ения эт ического  
комит ет а по М И  М 3 РФ

Не т ребует ся
К линические испы т ания  
проведены  в  ф орм е оценки и 
анализа клинических данных.

Описание М И
И нф ормация
имеет ся

Сравнение регист рируем ого изделия и зарегист рированного м едицинского  изделия  
предст авлено в  П рш ож ение 1.

Ф ГБ У  Н М И Ц О  ФМБА России на  основании аначиза имею щ ихся данных, указанны х в 
т ехнической и эксплуат ационной документ ации, сделал выводы, что регист рируем ое  
м едицинское изделие «Н аконечники ст ом ат ологические D ispodent для аспирации слю ны  и 
ф ракций при обработ ке зубов, вариант ы  исполнения, с принадлеж ност ям и» производст ва  
«В Н  M edical Products Со., L td» /  «БиЭйч М едикач П родакт с Ко. Лт Д.», К ит айская  
Н ародная Республика, и ранее  зарегист рированны е м едицинские изделия м ож но признат ь  
взаимозаменяемы ми, т.к. они сравнимы по ф ункциональном у назначению, качест венны м и  
т ехническим  характ ерист икам  и способны  зам енит ь друг друга, что в свою  очередь  
подт верж дает  эф ф ект ивност ь и безопасност ь регист рируем ого м едицинского  изделия. 
Выводы по сравнит ельном у анализу свидет ельст вую т  об  эквивалент ност и  
регист рируем ого м едицинского изделия зарегист рированны м  аначогам  и обуславливаю т  
возм ож ност ь принят ия уполном оченны м  органом реш ения о взаим озам еняем ост и в 
соот вет ст вии с уст ановленной процедурой.
М едицинское изделие «Н аконечники ст ом ат ологические D ispodent для аспирации слю ны  и 
ф ракций при обработ ке зубов, вариант ы  исполнения, с принадлеж ност ям и» производст ва  
«В Н  M edical Products Со., Ltd» /  «БиЭйч М едикал П родакт с Ко. Лт Д.», К ит айская  
Н ародная Респуб.чика, при необходим ост и м ож ет  заменяться, исходя из клинических



показаний, эквивалент ной продукцией других изгот овит елей со схож им и т ехническим и  
характ ерист иками.

Вывод по результатам испытаний:
I. В  результ ат е анализа и оценки сопроводит ельной документ ации, данны х о прим енении  
м едицинского изделия «Н аконечники ст ом ат ологические D ispodent для аспирации слю ны  и 
ф ракций при обработ ке зубов, вариант ы  исполнения, с  принадлеж ност ями» производст ва  
« В Н  M edical Products Со., L td» /  «БиЭйч Медикам П родакт с Ко. Лт Д.», К ит айская  
Н ародная Республика, определено, что оно не являет ся новы м видом  м едицинского  изделия, 
не т ребует  применения новы х слож ны х м едицинских т ехнологий, уникальны х или  
специачьны х м ет одов разработ ки изделия и его производства, а  т акж е в  област и  
использования и применения от сут ст вуют . В связи с вы ш еизлож енны м  и в  соот вет ст вии  
с П риказом  М3 РФ  Nq 2н от 09.01.2014 г., кчинические испыт ания м едицинского  изделия  
проведены в ф орме исследований (анализ и оценка клинических данных), без участ ия  
человека.

II. М едицинское изделие «Н аконечники ст ом ат ологические D ispodent для аспирации слю ны  
и ф ракций при обработ ке зубов, вариант ы  исполнения, с  принадлеж ност ям и»  
производст ва «В Н  M edical Products Со., L td» /  «БиЭйч М едикал П родакт с Ко. Лт Д.», 
Кит айская Н ародная Республика, соот вет ст вует  нормат ивной, т ехнической и 
эксплуат ационной докум ент ации производите.чя, а т акж е уст ановленном у  
производит елем назначению  и показаниям  к  применению.

III. П олнот а и дост оверност ь уст ановленньк нормат ивной, т ехнической й 
эксплуат ационной документ ацией производит еля характ ерист ик м едицинского  изделия  
«Н аконечники ст омат ологические D ispodent для аспирации слю ны  и ф ракций при  
обработ ке зубов, вариант ы  исполнения, с принадлеж ност ям и» производст ва « В Н  M edical 
Products Со., Ltd» /«БиЭ йч М едикал П родакт с Ко. Лт Д.», К ит айская Н ародная  
Республика, подт верж дены.

IV. Результ ат ы  проведенны х исследований подт верж даю т  эф ф ект ивност ь, а  период  
успеш ного  применения аналогичны х эквивалент ны х м едицинских изделий, а  т акж е  
полож ит ельны е заклю чения проведенны х доклинических испы т аний м едицинского  изделия  
«Н аконечники ст омат ологические D ispodent для аспирации слю ны  и ф ракций при  
обработ ке зубов, вариант ы  исполнения, с принадлеж ност ям и» производст ва « В Н  M edical 
Products Со.. Ltd» /  «БиЭйч М едикач П родакт с Ко. Л т Д .», К ит айская Н ародная Республика  
- безопасност ь применения м едицинского изделия.

V. М едицинское изделие «Н аконечники ст ом ат ологические D ispodent для аспирации слюны
и ф ракций при обработ ке зубов, вариант ы  исполнения, с  принадлеж ност ям и»  
производст ва «В Н  M edical Products Со., Ltd» /  «БиЭйч М едикач П родакт с Ко. Лт Д.», 
Кит айская Н ародная Республика, успеш но прош ло клинические испытания, 
соот вет ст вует  т ребованиям  дейст вую щ их ст андарт ов, парам ет рам  и
характ ерист икам, заяв.ченным в т ехнической докум ент ации производит еля, и 
реком ендует ся к использованию  в  м едицинской практ ике на т еррит ории Российской  
Федерации.



т

9. Результаты экспертизы:
П редседат ель ком иссии эксперт ов К иреев В. О.

П редст авленны е документ ы подт верж даю т  качество, эф ф ект ивност ь и безопасност ь  
м едицинского изделия.

О т вет ст венны й секрет арь Ф едоров И.С.

П редст авленны е документ ы  подт верж даю т  качество, эф ф ект ивност ь и безопасност ь  
м едицинского изделия.

Эксперт  А.Р. Л обанов

П редст авленны е документ ы  подт верж даю т  качество, эф ф ект ивност ь и безопасност ь  
м едицинского изделия.

10. Вывод:
Медицинское изделие «Наконечники стоматологические Dispodent для аспирации 
слюны и фракций при обработке зубову варианты исполнения, с принадлежностями», 
производства «ВН Medical Products Со., Ltd» (КНР), рекомендовано к государственной 
регистрации на территории Российской Федерации.

Комиссия эксперт ов

П редседат ель комиссии  
эксперт ов:

О т вет ст венны й секрет арь: 

Эксперт:

В  О. К иреев  

И.С. Ф едоров  

А.Р. Л обанов
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И1КН оряэовыс й мйборах или |тгде.ты1ых 
унщеивкл* МО 1̂ 9398-002.6636*94*.2П15, 
Нариаты исиплиенна:
- нак()Ие‘П1Нк аспирационный мноторачовый ЛИМ;
- макиисчмик ас|[нра11иош1ыи ммнхюаювый 
ЛН 16:
ггереходннк HMOt-oproaMO Минн.

- переходник М!И>горв1овый Макея;
Мниокрапюго прнукнения

1арегнегряровяяиыйаиало1 2

f.iwHOOTcoc стоматожннческий о.дноратояый̂  
вяриам I ы исполнения; комбинированный, с 
фиксировашчыч наконечником, со съемным 
наконечником; е apouaTtriHpoaaiiHMM 
наконечником по ТУ 9398-001-6636Й94К-ЗП15

(J.iwpqwTHoro примпкция
_Г1ос1Э«ляются а нес.ер«ь^ яиад. По/иежат стерилнч̂ пни полктователем 

Лвток.1япнруе1ся при температуре.̂  114* С



т

i

Огиовпмг

ВПСШ1ШЙ вид

Внешний «ид

Регжпряртемос м̂ лицинское '{арсгнсфйромниый яналш I
Изкоисчкик с»омяп1,ииичсский Disptxk 
Х)Я С!НРНЫ и ({̂ КИНЙ ГфИ

ойрабоисе чу<к>п «Vented Aipiratw Tips»!
Mu.uMbOWnd'l; ‘

Иши1иеч1тк 1Г№мвгшю1К*«ед|(иГ) 
Dispixknt Я1я аспирашн слюны н 

ф|Н)кций при обрвбпгке -̂ бов «Aiglet! 
Aspi^ferjn^^^J6»^jWKJib#WI 283

' нак1>нс>шик аелнраинонмый MiioropS'iOMdd 
ЛИ И;

' наксжечник аспнраииоииый многора-ижый 
АН 16:

Освпвмые I мрймегры ]
Внешний ИНД I

Пнешний ви,1

Реосгрирлемое меднцимское RiitenNe
11АКПНСЧННК с |«*пп<>л»»1Д|ческий

0 |5ф<х1ел1 Л.1Я аслирации слюны и 
фракций при <ю[м(к>гке ;1убов «Curved
AspirstuT lipî М  i I». яищельК WI287:

lapci йгграринаяный аналог 1

Иакнкс<111нк еючаг11Ж1гн>)ескнй 
Oistyxletil дня аспирации слкн1Ы и 

ф(шкиий при обра(йпкс чуб<Н1 «Surgical 
Aspirelor Tips - I 1/4 "а. молелк * 

991249;

Алаи1ерл;)я ж:1шра1|иган1мх 
накоиечннкол 11 /6.S, мцдсль # 991261;

• наконечник acimpaimoiuibifi мнсяо{щи114мй 
АН И,

наконечник астфа1(ио1»1ый много{лиояый 
АН 16:

- переходник многораюаый Мини;
' переходник мноюра-итын Макси;

)а|>е< нс I ри|ин>анный aiutior 2

Т7”
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О с М О в Я к »
Р с 1Я 1'| р и р у « Ч О Г  . н и и и я я с к о с  Я 1ЛСЛ

Гшнсры
1К.-рсМ1ЛНЯк11

Л̂шгтер для ас1тр4)1жжных 
ияк»1№Ч11нш1в 16/11. wo.'ie.'ik * 991260. 

Пнсшкий лннигф фубки 16 чм. 
Ви>трс1тнН диаметр 

(ирмсосдинотелыый) I > мм; 
А;шгтер;и1я ucimpaiiHomiMX 

HOKOitC'iHHinm I i/6.5. чолель * 991261 
Внешний лнамстр трубки { I им. 

В т  тренний днамсгр 
(||ри^лшшге.т1>ный)6.5 мм:

l a p e i - и с т р в р о в а в и ы й  й и ж я о г  2

< riepcxo .iH H K  в М ш я я 1 ^ 9  i 6  м м : ;р(я 
я и н и р а и и о м н ы х  н а к о н е ч н и к о в  с  d -  И нм.

п е р е х о д н и к  « М и н и о / о  11 м ы . анш 
а с п н р в 1Ш ОШ1Ы х  н а к о н е ч н и к о в  и 

e T v u a ru n o iH M e c K H X  с л ю н о о т с о с о в  с  d -  6.5 м м .

И.С. Федоров
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