
с-г"' - ^)к'\^-^-< --
b::^-^h^ rv7 <^i^J>(S^'l:>xird^

|?Ф5?;:Г 5ГП>^Ц^|^Щ 

^:;g'-ii...X''-r':'i'yfwM»гл^-, ^

.' ч.-л ■
::vjcj

SWV i ,4"^^ rn

•n <%5->^.l' i^O \'^y-'^< -j 'v>'V'''H '-^ ''..''-'.''-Cl C

^гГ':^'%гД- \Д‘а "\AX^^

'' к к t

а: § Ш'йГ4'■
гЧ. ">

t^«

•ж-
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)
д^# Да® -Жааг

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 18 августа 2023 года ^2 2023/20880

<5>а
:-^-> У- -

На медицинское изделие................. ..................
^ Пьезоскалер Ргохео Ultra для лечения и профилактики стоматологических 

заболеваний, варианты исполнения: Ргохео Ultra РВ>510, Pro'.со Ultra РВ-520, . 
Ргохео Ultra РВ-530

Настоящее регистрационное удостоверение выдано^" Д'
"Ви унд Ха Дентал Верк Бюрмоос ГмбХ", Австрия^ - '
W&H Dentalwerk Bvrmoos GmbH, Ignaz-GIaser-Strape 53,5111 Bormoos, Austria '

^ Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.13.150 - Д ^ '

"Ви унд Ха Дентал Верк Бюрмоос ГмбХ", Австрия, ' ,
Производитель
"Ви унд Ха Де1
W&H Dentalwerk BOrmoos GmbH, Ignaz-Glaser-Strape 53, 5111 Burmoos, Austria

- Место производства медицинского изделия
W&H Dentalwerk BErmoos GmbH, Ignaz^Glaser-Strape 53, 5111 Bormoos, Austria

Номер регистрационного досье № РД-56858/52754 от 07.07.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

ч ® Д^ЗЗ 5^3®Д-Д<' 3 3 ^ ^ ^
Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 5 листахД;
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приказом Росздравнадзора от 18 августа 2( 
допущено к обращению на территории Ро' 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Дг®;:
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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ПРИЛОЖЕНИЕ 

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
, ОТ 18 августа 2023 годд № РЗН 2023/20880

-V-

Лист 1'Д - ' - , Е ^ сй<!$ч'Д

u Е-6 -5,^0 "Ч>5ШЙ- ^
На медицинское изделие vs4 '' -
Пьезоскалер Ргохео иИга для лечения и профилактики стоматологических 
заболеваний, варианты исполнения: Ргохео Ultra РВ*510, Ргохео Ultra РВ-520, Ргохео 
Ultra РВ-530:
I. Пьезоскалер Ргохео Ultra для лечения и профилактики стоматологических заболеваний, 
вариант исполнения Ргохео Ultra РВ-510, в составе: ^ ^ Я
1. Блок управления РВ-510. z t '' С г >
2. Шланг для подачи воды 0 6 мм, 2 м;^г'^^ ^ л
3 ."Фильтр для воды. ^
4. Шланг к наконечнику 1.8 м. ^ Д ^/гДяД>:,Е Е
5. Сете^вой^адаптёр с "
6. Педаль ножная C-NF.

Дйл:

7. Набор быстрого соединения Q-Link PB-5 LQ;(npH необходимости), в составе:
- наконечник РВ-5 LQ; ^ E ' ^s'> С >
- насадки: 1UQ,2UQ, 1PQ* л-.. ,i

ьвД5Д?1<::Да д ?3S;:;

^ -1^ ^ i , т-г.- f ,

- ключи для смены насадок - не более 3 шт,; -" С з ^ " --
- 8. Набор стандартного соединения^&Н РВ-5 Е (цри необходимости), в составе:

- наконечник РВ-5 L; яД " " Т >
-насадка: 1 и, 2U, IP; ^ .1 , ,

' • - ключи для смены насадок - не более 3 шт,' /' '' '
* 9. Набор, совместимый с резьбой Satelec РВ-5

- наконечник РВ-5 LS;
- насадки: 1US, 2US, IPS;

- - ключи для смены насадок - не более 3 шт.;"' v ‘ -
10. Насадки, варианты исполнения: 1 UQ, Ш, ItJS, 2tJQ, 2U, 2US, 3UQ, 3U, 3US, 4U, IPQ 
IP, IPS, 3PrQ, 3Pr, 3PIQ, 3PI, 4PQ, 4P, 4PS, 5PQ 5P, 5PrQ, 5Pr, 5PIQ, 5PI, IR, 2R, 3Rm, 3Rd, 
lES, IE, 2E, 3E, 4E, 5E, 6E - не более 5 шт. (принеобходимости)
11. Набор насадок универсальный (при необходимости), в составе:
- насадка: 1U, 3U, 1Р,
- карта для проверки износа насадок

'ДлД-л ‘-о 'сзД

и необходимости), в составе:

L г* -л "ключи для смены насадок - не более 3 шт , 07, -
12. Набор насадок для чистки имплантатов (при,
- насадка 1IQ - 3 шт.; , '
- ключи для смены насадок - не более 3 Шт.
13. Набор насадок для чистки имплантатов (пр:
- насадка: И - 3 шт.; ^
Руководитель Федеральной службы ^ 
по надзору в сфере здравоохранения

нео(
7<С.^л

составе;
Ч

Ьтаве:

А.В. Самойлова"

0124341
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
' (РОСЗДРАВНАДЗОРГ

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 августа 2023 года РЗЦ 2023/20880

Лист 2

- ключи для смены насадок - не более 3 шт.
14. Набор насадок эндодонтический (при необходимости) в составе:
- насадка: 1Е, 2Е, ЗЕ, 4Е, 5Е, 6Е; >
- ключи для смены насадок - не более 2 шт.
15. Ключи для смены насадок: TW-1, TS-1, TQ-1; (при необходимости).
16. Наконечник, варианты исполнения: РВ-5 LQ, РВ-5 L, РВ-5 LS - не более 3 шт. (
(при необходимости).
17. Светодиод LED с колпачком для наконечников; РВ-5 LQ, РВ-5 L, РВ-5 LS - не 
более 3 шт. (при необходимости).
18. Игла для чистки наконечников РВ-5 LQ, РВ-5 L, РВ-5 LS, длинная - не более 2 шт.
(при необходимости).
19. Уплотнительное кольцо для шлангового соединения -1 шт. (при необходимости).
20. Инструкция по эксплуатации Ргохео Ultra.
21. Инструкция по эксплуатации на наконечники Ргохео Ultra.
II. Пьезоскалер Ргохео Ultra для лечения и профилактики стоматологических заболеваний,' 
вариант исполнения Ргохео Ultra РВ-520, в составе:" L г;
1. Блок управления РВ-520.
2. Контейнер для воды. ^ \
3. Шланг к наконечнику 1.8м. ,
4. Сетевой адаптер с кабелем, х' У'Л
5. Педаль ножная C-NF.
6. Набор быстрого соединения Q-Link РВ-5 LQ (при нёобходимости), в составе:
- наконечник РВ-5 LQ; '' х
- насадки: 1UQ, 2UQ, 1PQ;
- ключи для смены насадок - не более 3 шт," .
7. Набор стандартного соединения W&H. РВ-5 L (при необходимости), в составе:
- ншсонечник РВ-5 L;
- насадки; 1 и, 2U, 1Р; ' ^ ^
- ключи для смены насадок - не более 3 шт. ' \ \
8. Набор, совместимый с резьбой Satelec РВ-5 LS (при необходимости),
- наконечник РВ-5 LS;
- насадки: 1US, 2US, IPS;
- ключи для смены насадок - не более 3 шт.;
9. Насадки, варианты исполнения: 1 UQ, Ш, 1U‘
IP, IPS, 3PrQ, ЗРг, 3PIQ, 3PI, 4PQ, 4P, 4PS, 5PQJ 
lES, IE, 2E, 3E, 4E, 5E, 6E; - не более 5 шт. (npi 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова 

0124345
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)'

4 , J ^ ?] с <^ 'у\ ^ ^ ^

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

(й <

от 18 августа 2023 года РЗН 2023/20880
Лист 3

10. Набор универсальный (при необходимости), в составе:
- насадки: 1 и, Зи, 1Р; '
- карта для проверки износа насадок; ^ " ''
- ключи для смены насадок - не более 3 шт. '
11. Набор для чистки имплантатов (при необходимости), в составе:
- насадка 1IQ - 3 шт.;
- ключи для смены насадЪк - не боЛее 3 шт.
12. Набор для чистки имплантатов (при необходимости),'в составе:
- насадка II - 3 шт.;
- ключи для смены насадок - не более 3 шт.
13. Набор эндодонтический (при необходимости), в составе:
- насадка: 1Е, 2Е, ЗЕ, 4Е, 5Е, 6Е; ^ 'j ' , "
- ключи для смены насадок - не более 2 шт. % '
14. Ключи для смены насадок: TW-1, TS-1, TQ-1; '
15. Наконечник, варианты исполнения: РВ-5 LQ, РВ-5 L, РВ-5 LS - не более 3 шт. ' - 
(при необходимости);
16. Светодиод LED с колпачком для наконечников: РВ-5 LQ, РВ-5 L, PB-5 LS - не
более 3 шт. (при необходимости). j
17. Игла для чистки наконечников РВ-5 LQ, РВ-5 L, РВ-5 LS, длинная - не более 2 шт 
(при необходимости).
18. Уплотнительное кольцо для шлангового соединения - 1 шт. (при необходимости).
19. -Инструкция по эксплуатации Ргохео Ultra.
20. Инструкция по эксплуатации на наконечники Ргохео Ultra.
Ill; Пьезоскалер Proxeo Ultra для лечения и профилактики стоматологических заболеваний, 
вариант исполнения Ргохео Ultra РВ-530, в составе;
1. Блок управления РВ-530.
2. Контейнер для воды.
3. Сетевой адаптер с кабелем. '
4. Беспроводная ножная педаль C-NW, У Ус,
5. Кабель для подзарядки педали. '
6. Шланг к наконечнику 1 .Вм. ^ Ул?
7. Набор быстрого соединения Q-Link РВ-5 L Q
- наконечник РВ-5 LQ;
- насадки: 1UQ, 2UQ, 1PQ;
- ключи для смены насадок - не более 4 шт.
8. Набор стандартного соединения W&H РВ 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

юсти), в составе:

4©«™), в составе:

А.В. Самойлова

0124346
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) '- •jfe'l

:.4:

|'й-^ ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
« ^ ’ от 18 августа 2023 года РЗН 2023/20880

ч у Лист 4
- . т г -- ' - o«ir'’<5^3'i;4''4 ^ ^

п наконечник РВ-5 L; •= v ^ ^
S2U, 1РЛС ^ ^

- КЛЮЧИ для смены насадок - не более 4 шг. л 7 ' '■
9. Набор, совместимый с резьбой SateleC РВ-5 LS (при необходимости), в составе:
- наконечник РВ-5 LS;
- насадки: 1US, 2US, IPS; V/
- ключи для смены насадок- не более 4 шт.; " л
10. Насадки, варианты исполнения: 1 UQ, Ш, 1US, 2UQ, 2U, 2US, 3UQ, 3U, 3US, 4U, 1PQ, 
IP, IPS, 3PrQ, ЗРг, 3PIQ, 3PI, 4PQ, 4P, 4PS, 5PQ, 5P, 5PrQ, 5Pr, 5PIQ, 5PI, IR, 2R, 3Rm, 3Rd, 
lES, IE, 2E, 3E, 4E, 5E, 6E; - не более 5 шт. (при необходимости).
11. Набор универсальный (при необходимости), в составе:
- насадки: 1 и, Зи, 1Р;
- карта для проверки износа насадок; . n /
- ключи для смены насадок - не более 3 шт. ’ h "
12. Набор для чистки имплантатов (при необходимости), в'составе:
- насадка 1IQ - 3 шт.; / .
- ключи для смены насадок - не более 3 шт. 4 t ^ ?
13. Набор для чистки имплантатов (при необходимости), в составе:
- насадка II - 3 шт.; [с . ..
- ключи для смены насадок - не более 3 шт. , <- ’"У
14. Набор эндодонтический (при необходимости), в составе: ;
- насадка: 1Е, 2Е, ЗЕ, 4Е, 5Е, 6Е; < v
- ключи для смены насадок - не более 2 шт. '
15. Ключи для смены насадок: TW-1,TS-1, TQ-1; с'/:> ,
16. Наконечник, варианты исполнения: РВ-5 LQ, РВ-5 L, РВ-5 LS - не более 3 шт.
(при необходимости).
17. Светодиод LED с колпачком для наконечников: РВ-5 LQ, РВ-5 L, РВ-5 LS - не - 
более 3 шт. (при необходимости).
18. Игла для чистки наконечников РВ-5 LQ, РВ-5 L, РВ-5 LS, длинная - не более 2 шт.
(при необходимости).
19. Уплотнительное кольцо для шлангового соединения -1 дпт. (при необходимости).
20. Инструкция по эксплуатации Ргохео Ultra.
21. Инструкция по эксплуатации на наконечники 
IV. Встраиваемый комплект пъезоскалера РВ-5Ц
1. РС-1.0 Пьезоконтроллер (блок управления)
2. VP-5 Шланг наконечника.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ^ А.В. Самойлова

0124347



ТЗ N» 163АО .ОПЦИОН», Москва, 2022,



ДД^'-

tv

.--! 1.-. З-ЗЧ-
.. ...

' ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОРЕ' :;'С ^3:

7 С-
-а

3

- Г'

й$4 3Cv

к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ?

д.

fV1 . тДзС V'v. j

Г^Г

ПРИЛОЖЕНИЕ

HA МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 августа 2023 года 2023/20880

.т, . л -g л —'л-^^с$й‘Д)';,0Д-- J г ^ -, 4. Комплект электросоединителеи для днадоговотррэдключения.

Лист 5

3. РВ-5 L Наконечник.

5. Потенциометр.
6. Насадки: Ш, 2U, 1Р.

8. Инструкция по эксплуатации.

уЫ.ое'; ■■■'■' З1-

7. Ключи для смены насадок - не более 3 шт,' о/.:
......... ... ............................................. ' .............. ............................................. .............................. ''■■/ /' si.

V. Встраиваемый комплект пкезоскалера БыСтротД сЪединения Q-Link РВ-5 LQ, в составе

-ч

'ч1-

1 С" 1
^ /Ъ л.

V;

1. PC-1.0 Пьезокоятроллер (блок управления).
2. VP-5 Шланг наконечника.
3. РВ-5 LQ Наконечник.
4. Комплект электросоединителей для аналоговой
5. Потенциометр. - . ' &
6. Насадки; 1UQ, 2UQ, 1PQ. _ ' r .
7. Ключи для смены насадок - не более 3 шт. i-’ ; ■ .v '’ ;■
8. Инструкция по эксплуатации. а ^ ' '
VI. Встраиваемый комплект пьезоскалера, совмести|юго с резьбой Satelec РВ-5 LS, ,. 
в составе: ' ^ ..'Л 1Г'
1. PC-1.0 Пьезоконтроллер (блок управления). ' У

4,1

подключения.
-afer.ji''- > , ^■';

4 5r
{>^1-

c. ic7~1.v

2. VP-5 Шланг наконечника.
3. РВ-5 LS Наконечник.

ч>> ..........
яЫфШ

Тс«в1роТ:ч €$>>ofc^(i>J;

................................................... ......... .
7. Ключи ДЛЯ смены насадок - не более 3 шт. " л^с>:>;

'''Уг А-

5. Потенциометр.
6. Насадки; 1US, 2US, IPS.

ШшШй
VII. Встраиваемый комплект пьезоскалера РВ-3Д ДСрставе:

ения;

8. Инструкция по эксплуатации.

1. PC-1.0 Пьезоконтроллер (блок управления).
2. VP-3 Шланг наконечника.
3. РВ-3 Наконечник. ^ ■
4. Комплект для подключения (воздушное управление): i/' '
5. Комплект для подключения (электрическое у|1равление).

^'P^v

' с; А

6. Потенциометр.
7. Насадки: 1U, 1Р-
8. Ключи для смены насадок - не более 2 шт.
9. Инструкция по эксплуатации.4
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Руководитель Федеральной службы^ 
по надзору в сфере здравоохранения.
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