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ф}^ХНРАЛЬНЛЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗ.\РАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 26 декабря 2023 года № РЗН 2023/21793
На медицинское изделие 
Коффердам DENTAL FORMULA®

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "БИ Плюс" (ООО "БИ Плюс"), 
Россия, 194292, Санкт-Петербург, вн. тер. г. муниципальный округ Сергиевское, 
пер. 6-й Верхний, д. 12, литера А, часть помещ. 5.3.1

Производитель
"ДЮРАМЕДПКАЛ СДН. БХД.", Малайзия,
DURAMEDICAL SDN. BHD., Lot 4962, Jalan Teratai, Batu 6, Off Jalan Meru, 41050 
Klang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia

Место производства медицинского изделия
DURAMEDICAL SDN. BHD., Lot 4962, Jalan Teratai, Batu 6, Off Jalan Meru, 41050 
Klang, Selangor Darul Ehsan, Malaysia

Номер регистрационного досье № РД-57650/69439 от 30.08.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.11.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах
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приказом Росздравнадзора от 26 декабря 2023 
допущено к обращению на территории Росси
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 декабря 2023 года № РЗН 2023/21793

Лист 1

На медицинское изделие
Коффердам DENTAL EX)RMULA®. в вариангах исполнения:
1) Коффердам DENTAL E’ORMULA к латексный тонкий без аромата / с ароматом 
мяты, цвет: голубой, размер: 5" х 5", в упаковке по 10/20/30/36/52 h i t . ,  с  инструкцией, 
нанесенной на упаковку.
2) Коффердам DENTAL FORMULA R; латексный тонкий без аро.мата / с аро.матом 
.мяты, цвет: синий, размер: 5" х 5". в упаковке по 10/20/30/36/52 шт., с инструкцией, 
нанесенной на упаковку.
3) Коффердам DENTAL LORMULy\T латексный тонкий без аром ата/с ароматом 
.мяты, цвет: зелёный, раз.мер: 5" .х 5”. в упаковке по 10/20/30/36/52 шт., с инструкцией, 
нанесенной на упаковку.
4) Кофферда.м DENTAL LOR.MULA.R латексный тонкий без аро.мата / с аромато.м 
.мяты, цвет: черный, раз.мер: 5" х 5", в упаковке но 10/20/30/36/52 шт., с инсгрукцией, 
нанесенной на упаковку.
5) Коффердам DENTAL FORMULAE латекешлй тонкий без аро.мата / с аромато.м 
мяты, цвет: розовый, раз.мер: 5" х 5". в упаковке по 10/20/30/36/52 шт., с инструкцией, 
нанесенной на упаковку.
6) Коффердам DENTAL I'ORM ULAt латексный тонкий без аромата / с аро.мато.м 
.мяты, цвет: голубой, раз.мер: 6" х 6". в упаковке но 10/20/30/36/52 шт., с инструкцией, 
нанесенной на упаковку.
7) Коффердам DENTAI. FORMULA .К латексный тонкий без аро.мата / с аро.матом 
мяты, цвет: синий, размер: 6" .х 6". в упаковке по 10/20/30/36/52 шт.. с инструкцией, 
нанесенной на упаковку.
8) Кофферда.м DENTAL FORMULA к латексный тонкий без аромата / с ароматом 
мяты, цвет: зелёный, размер: 6" х 6", в упаковке по 10/20/30/36/52 шт., с инструкцией, 
нанесенной на упаковку.
9) Коффердам DENTAL FORMULA® латексный тонкий без аро.мата / с аро.мато.м 
.мяты, цвет: чёрный, раз.мер: 6" х 6", в упаковке но 10/20/30/36/52 шт., с инструкцией, 
нанесенной на упаковку.
10) Коффердам DENTAL FORMULA® латексный тонкий без аромата / с ароматом 
мяты, цвет: розовый, раз.мер: 6" х 6", в упаковке по 10/20/30/36/52 шт., с инструкцией, 
нанесенной на упаковку.
11) Коффердам DENTAL FORMULA® латексныд.<1реднсн толншны без аромата / с
аро.матом .мяты, цвет: голубой, раз.мер: 5" х 5);’:fB упаковке н’о 40/20/30/36/52 шт., с 
инструкцией, нанесенной на упаковку. \   ̂ . ‘
12) Коффердам DENTAL FORMULA® ла^ксн'ый сред 
Руководитель Федеральной службы | /  
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 декабря 2023 года № РЗН 2023/21793

Лист 2

ароматом мяты, цвет: синий, размер: 5" \  5". в упаковке ио 10/20/30/36/52 шт.. с 
инструкцией,нанесенной на упаковку.
13) Коффердам DENTAL FORMULA !■: латсксшяй средней толщины без аромата/ с 
аромато.м мяты, цвет: зелёный, размер: 5” х 5". в упаковке по 10/20/30/36/52 шт., с 
инструкцией, нанесенной на упаковку.
14) Коффердам DENTAL FORMULAE) латексный средней толщины без аромата / с 
аро.мато.м мяты, цвет: чёрный, размер: 5" х 5", в упаковке по 10/20/30/36/52 шт.. с 
инстр\'книей, нанесенной на упаковку.
15) Коффердам DENTAL FORMULA к латексный средней толщины без аромата / с 
аро.матом мяты, цвет: розовый, размер: 5” х 5". в упаковке по 10/20/30/36/52 шт., с 
инструкцией, нанесенной на упаковку.
16) Кофферда.м DENTAL FORMULA к латексный средней толщины без аромата / с 
ароматом мяты, цвет: голубой, раз.мер: 6" х 6". в упаковке но 10/20/30/36/52 шт., с 
инструкцией, нанесенной на унаковк}'.
17) Коффердам DENTAL FORMUbA к) латексный средней толщины без аромата / с 
ароматом мяты, цвет: синий, раз.мер: 6" х 6". в упаковке по 10/20/30/36/52 шт., с 
инструкцией, нанесенной на упаковку.
18) Коффердам DENTAL FORMULAE, латексный средней толщины без аромата/ с 
ароматом мяты, цвет: зелёный, размер: 6" х 6". в упаковке по 10/20/30/36/52 шт., с 
инструкцией, нанесенной на упаковку.
19) Кофферда.м DENTAL FORMUL.A.S) латексный средней толщины без аро.мата/ с 
ароматом мяты, цвет: чёрный, размер: 6" х 6". в упаковке но 10/20/30/36/52 шт., с 
инструкцией, нанесенной на упаковку.
20) Коффердам DENT.AL FORMULA « латексный средней толщины без аромата/ с 
ароматом мяты, цвет: розовый, размер: 6" х 6". в упаковке по 10/20/30/36/52 шт., с 
инструкцией, нанесенной на упаковку.
21) Кофферда.м DENTAL FORMULAE) латексный плотный без аро.мата / с аро.матом 
.мяты, цвет: голубой, размер: 5" х 5". в упаковке по 10/20/30/36/52 шт.. с инструкцией, 
на}1есешюй на упаковку.
22) Коффердам DENTAL FORMULAE латексный плотный без аромата / с ароматом 
мяты, цвет: синий, размер: 5" х 5", в упаковке по 10/20/30/36/52 шт., с инструкцией, 
нанесенной на упаковку.
23) К о ф ф е р д а м  DENTAL FORMULA.R .татеь;д{цш  п л о т н ы й  без аро.м ата / с аро .м атом

м я т ы , ц в е т : з е л ё н ы й , раз.мер: 5" х  5". в j^rfaKOBKC п6"10/20/30/36/52 ш т .,  с И Е Ш тр укц и е й , 

наЕЕесенной н а  у п а к о в к у . Д ’.' -

24) К о ф ф е р д а м  DENTAL FORAIUL^® латёксЕзы й еелот̂ ей без ^ щ ^ а т а Д  с аро.\Еатом
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 декабря 2023 года № рзн 2023/21793

Лист 3

мяты, цвет; чёрный, раз.мер: 5" х 5". в упаковке по 10/20/30/36/52 шт., с инструкцией, 
нанесенной на упаковку.
25) Кофферда.м DENTAL FORMULA к лаюксиый плотный без аромата / с аро.матом 
мяты, цвет; розовый, размер: 5" х 5", в упаковке по 10/20/30'36/52 шт.. с инструкцней. 
нанееенной на упаковку.
26) Коффердам DENT.AL FORMULA  ̂ лагексный плотный без аромата / е ароматом 
.мяты, цвет; голубой, размер; 6" х 6", в упаковке по 10/20/30/36/52 шт., с инструкцией, 
нанееенной на упаковку.
27) Коффердам DENTAL FORMULA к латексный плотный без аромата / с ароматом 
мяты цвет: синий, размер; 6" х 6". в упаковке по 10/20/30/36, 52 шт.. с инструкцией, 
нанесенной на упаковку.
28) Коффердам DENTAL FORMULA к лагексный плотный без аромата / с аромато.м 
мяты, цвет; зелёный, раз.мер; 6" х 6", в упаковке по 10/20/30/36/52 шт., с инструкцией, 
папееенпой на упаковку.
29) Коффердам DENI AL FORMULA E латексный плотный без аро.мата/ с аро.мато.м 
мяты, цвет: чёрный, размер: 6" х 6". в упаковке но 10/20/30/36/52 шт.. с инструкцией, 
напееенпой па упаковку.
30) Коффердам D1/NT.AL FOR.MULA'k латексный плотный без аромата/ с аромато.м 
мяты, цвет; розовый, раз.мер: 6" х 6". в упаковке по 10/20/30/36/52 шт., с инструкцией, 
нанесенной на упаковку.
31) Коффердам DENTAL FORMULA,к латексный особо плотный без аромата / с 
аро.мато.м .мяты, цвет: голубой, размер: 5" х 5", в упаковке но 10/20/30/36/52 шт., с 
инструкцией, нанесенной на упаковк\.
32) Коффердам DENTAL FORMULAIv лагексный особо плотный без аромата/ с 
аро.матом мяты, цвет: синий, раз.мер: 5" х 5", в упаковке по 10/20/30,,'36/52 шт., с 
инструкцией, нанееенной на упаковку.
33) Кофферда.м DEN'F.AL FORMULA .к латексный особо плотный без аро.мата / с 
ароматом мяты, цвет: зелёный, размер: 5" х 5", в упаковке по 10/20/30/36/52 шт., с 
инструкцией, нанееенной па упаковку.
34) Коффердам DENTAL FORMULA® латексный особо плотный без аромата / с 
ароматом мяты, цвет; чёрный, раз.мер: 5" х 5". в упаковке но 10/20/30/36/52 шт., с . 
инструкцией, нанесенной на упаковку.
35) Коффердам DENT.AL FORMULA к латс.ке^тьпТбс'обр плотный без аромата / с
аро.матом мятгл. цвет: розовый, раз.мер: бУАД'', в ^пакогжешо 10/20/30/36/52 шт.. с 
инструкцией, нанесенной на упаковку. А,- . '
36) Кофферда.м DENTAL FORMULA ̂ латексный особ
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ФЕЛЕР.\ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 декабря 2023 года № РЗИ 2023/21793

Лист 4

ароматом мяты, цвет: голубой, раз.мер: 6" х 6". в упаковке по 10/20/30/36/52 шт., с 
инструкцией, нанесенной на упаковку.
37) Коффердам DENTAL FORMHEA h латексный особо плотный без аромата / с 
аромато.м мяты, цвет: синий, размер: 6" х 6". в упаковке по 10/20/30/36/52 шт., с 
инструкцией, нанесенной па упаковку.
38) Коффердам DENTAL FORMULAE) латексный особо плотный без аромата / с 
ароматом мяты, цвет: зелёный, размер: 6" х 6", в упаковке но 10/20/30/36/52 1ит.. с 
инструкцией, нанесенной на упаковку.
39) Коффердам DENTAL FOR^4LЧ.A Р латексный особо плотный без аромата / с 
аромато.м .мяты, цвет: чёрный, размер: 6" х 6", в упаковке по 10/20/30/36/52 шт., с 
инструкцией, нанесенной на упаковку.
40) Кофферда.м DENTAL FORMULA к латексный особо плотный без аромата / с 
ароматом мяты, цвет: розовый, размер: 6" х 6", в упаковке по 10/20/30/36/52 шт., с 
инструкцией, нанесенной на упаковк}'.
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