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у На, медицинское изделие
. Стоматологический материал для изготовления зубных протезов  ̂  ̂̂

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "Дентдилер" (ООО ’’Дентдилер”),  ̂
Россия, 119192, Москва, ул. Мосфильмовская, д. 53, этаж 1 г  ̂ Й
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;.-”Ородент С.Р.Л”, Италия,
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iÇap 37014, Italy : ■
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; Номер регистрационного досье №РД-49437/98031 от 15.04.2022 Г Г

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а
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I Р^^^^'^Р^ионное удостоверение имеет приложение на 10 листах . ,
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОРУ ■О-

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 29 ноября 2022 года №  РЗН 2022/18961

На медицинское изделие
Стоматологический материал для изготовления зубных протезов, 
варианты исполнения:
1. Диск ORODENT WHITE MATT 1400 MPa, цвет - WHITE (белый), в составе:
1.1. Диск^оксйдацйркония 950x10 мм, в составе:
-дйск950х1О мм-1 шт.; : .
- краткая инструкция по применению - 1шт.
1.2. Диск оксида циркония 950x12 мм, в составе:
- диск 950x12 мм-Т шт.;
- краткая инструкция по применению - 1 шт.
1.3. Диск оксида циркония 950x14 мм, в составе:
- диск 950х14;мм-1 шт.;
- краткая инструкция по применению -1 шт.
1.4! Диск оксида циркония 950x16 мм, в составе:
- диск 950x16 мм г Д шт.;
- краткая инструкция по применению - 1 шт,
1.5. Диск оксида циркония 950x18 мм, в составе:
- диск 950x18 м м -1 шт.;
- краткая инструкция по применению -1 шт.
1.6. Диск оксида циркония 950x20 мм, в составе:
- диск 950x20 мм г. ) шт.;
- краткая инструкция по применению - 1 шт,
1.7. Диск оксида циркония 950x22 мм, в составе:
- диск 950x22 мм -1 шт.;
- краткая инструкция по применению -1 шт.
1.8. Диск оксида циркония 950x25 мм, в составе:
- диск 950x25 мм -“1 шт.;
- краткая инструкция по применению -1 шт. . /
1.9. Диск оксида циркония 980x10 мм, в составе:
- диск 980x10 м м -1 шт.; Л
- краткая инструкция по применению -1 шт.
1,1р. Диск оксида циркония 980х 12 мм, в составе:
• диск 980x12 мм-1 шт.;
- краткая инструкция по применению - 1 шт.
1.11. Диск оксида циркония 980х 14 мм, в сост
- диск 980x14 мм -1 щт.;
Руководитель Федеральной службы 
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Лист 2 -1

“ краткая инструкция по применению -1 шт.
1.12. Диск оксида циркония 980x16 мм, в составе:
-диск 980x16 мм - 1 шт.;
- краткая инструкция по применению -1 шт.
ЫЗ. Диск оксида циркония 980x18 мм, в составе:' 
диск 980x18 мм -1 шт.;

- краткая инструкция по применению -1 шт.
1.14/Диск оксида циркония 980x20 мм, в составе:
- диск 980x20 мм -1 шт.;
- краткая инструкция по применению - 1 шт.
1.15. Диск оксида циркония 980x22 мм, в составе: 
диск 980x22 мм - 1 шт.;

- кратка инструкция по применению -1 шт.
Л. 16; Диск оксида циркония 980x25 мм, в составе:
- диск 980x25 мм г 1шт.;
- краткая инструедия по применению -1 шт.
2. Диск ORQPENT HIGH TRANSLUCENT 1200 MPa, цвет - WHITE (белый), в составе:
2.1. Диск оксида циркония 950x10 мм, В составе: :
-диск950хЮ м м -1ш т.;Л
- краткая инструкция по применению - 1 шт.
2.2. Дискоксидациркония950х12мм,всоставе:
- диск 950x12 мм -1 щт.;
- краткая инструкция по применению -1 шт. . ^
2.3. Диск оксида циркония 950x14 мм, в составе:
-диск 950x14 мм - Гшт.; , "
- рфаткая инструедия по применению -1 шт.

.2.4, Диск оксида циркония.950х16 мм, в составе: ' ■ "
-диск 950x16 мм - 1 шт.; ^
* краткая инструкция по применению -1 шт. , U:?-}'■
2.5. Диск оксида циркония 950x18 мм, в составе: Л - . •
- Диск 950x18 мм -1 щт,;
- краткая инструкция по применению - 1 шт.
2.6: Диск оксида циркония 950x20 мм, в cocí
- диск 950x20 мм -1 шт.;
- краткая инструкция по применению -1 шт.
2.7. Диск оксида циркония 950x22 мм, в со(
Руководитель Федеральной службы 
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т диск950x22 мм -1 ш т.;. . I v \ л'
-:краткм ин(Щ)у1̂ и я  по хфхшенению-
:2í8. Диск оксида циркония 950x25 мм, в составе:
- диск 950зЙ5 мм -1 шт.г *.
rIфaткáя' ̂ rac^pyкция по п р и м е н е н и ю - '
2;9. Диск оксида циркония 980x10 мм, в составе: . '
-диск 980x10 мм - 1 шт.;
- краткая инструкция по применению-1 шт. , :

. 2Л0. Дискюкеида циркония 98;0х12 мм, в составе:
- диск 980x12 мм - 1 шт.; - -  ̂ .
- краткая'инс^укция по применению -1 шт.
2.1 Ь Дйск оксида циркония 980x14 мм, в составе:

 ̂ -диск 980x14 мм -1 шт.;
 ̂краткая инструкция по применению -1 шт.

2.12. -Диск оксида циркония 980x16 мм, в составе:
^-;дйск/980х16 ^ ■

- краткая инстр)^ия по применению -1 шт. -  ̂ ^
2.13. Диск оксида циркония 980x18 мм, в составе: ^
- диск 9^0x18 мМ^Гшт.; -Л ;'V
- краткая инструкДиЖ.пЬ применен^^^ ■
2.14. Диск оксида циркония 980x20 мм, в составе:
диск 980x20 мм --Í- щт.;, ' /  ' . '
краткая инструтодйя по применению - 1шт. :  ̂ J  ;

2.15. Дискркгада Дйркония 980x22 мм, в составе: : Л
диск980Й 21^,Н 'ш т\;Л ^/:''Л   ̂ I ' l ' ■

г - краткаяинс^здаия по применению - 1 'шт.: _ : - . 5 ;7 :. '
: 2.16. Диск бксйдаД^^ 980x25 мм, в составе: , Г
■т'£диск'980х|5''^м -1 -V

- краткая инструкция по применению- i  шт. : ■ Г -  ̂ Д
3. Диск OROpENT BLEACH 1200 MPa, цвет - WHITE (белый), в составе; 

: 3;.:1. Диск;рксйд:а.ц 950x10 мм, в составе:
- диск 950x10 мм - 1 шт.; ' ; ' ^

, т краткая й.н9^ 5даия ' ^  применению -1 шт.
ЗД. Дискрксида.ци^кр 950x12 мм, в соста}
- диск 950XÍ2 MM - 1 ш т.;;
г^аткаяинс'ф^^цияпо 1 шт.

по надзору в здравоохранения
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3.3. Диск оксида циркония 950x14 мм, в составе:
- диск 950x14 мм - 1 шт.;
- краткая инструкция по применению - 1 шт.
3.4. Диск оксида циркония 950x16 мм, в составе: 
ч диск 950x16 м м 1 шт.;
- краткая инструкция по применению -1 шт.
3.5. Диск оксида циркония 950x18 мм, в составе;
- диск 950x18 мм -1 шт.;
- краткая инструкция по применению -1 шт.
3.6. Диск оксида циркония 950x20 мм, в составе;
- даек 950x20 мм -1 inf.;
- краткая инструкция по применению -1 шт. 
ЗJ;Диcк'оксидадиркония 950x22 мм, в составе:
- диск 950x22 мм- 1 шт.;
- краткая инструкция по применению -1 шт.
3.8. Диск оксида циркония 950x25 мм, в составе: 
■- Диск 950x25 ММ/ 1 шт.;
- краткая инструкция по применению -1 шт. • 
3>9. Диск оксида циркония 980x10 мм, в составе: 
}.-даск 980x10 мм -1 шт,;
•- краткая инструкция по применению - 1 шт.
3.10, Диск оксида циркония 980x12 мм, в составе
- диск 980x12 м м -1 шт.;
- краткая инструкция по применению -1 шт.
3.-1Д . Диск оксида циркония 980x14 мм, в составе
- диск 980x14 Мм-1 шт.; ..
-тфаткая инструкция по применению -1 шт.
3.12. ‘Диск оксида циркония 980x16 мм, в составе
- диск 980x16 ММ -1 ш т.;,
- краткая инструкция по применению -1 шт. -
3.13. Диск оксида циркония 980x18 мм, в составе
/  диск 980x18 ММ -1 шт.; '

краткая инструкция по применению -1 шт.
3.14. Диск оксида циркония 980x20 мм, в сос; 
-диск 980x20 мм -1 шТ.;: 
т Краткая инструкция по применению -1 шт. 
Р^оводитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Лист 5

'3J5. Диск оксида циркония 980х22-мм, в составе: Г-- . л
'г.даск 980x22 мм - 1 шт.; г'./ - '•
-краткая йнструкция'по применению1 шт. : J У v ; ?

|Д:Г6/Диск оксида циркония 980x25 Мм, в составе:' :У;У ;
диск 980x25 мм -1 шт.; V :

- краткая инструкция по применению шт. : •
4. Диск ORODEKtPRESHAbED 1200 МРа, цвета - Ai; А2; АЗ;'Дз,5, в составе: 
,4.1. Диск оксида циркония 950х1О,мм, в составе:
- диск 950x10 мм “ I шт.;
- краткая инструкция по применению -1 шт.
4̂ 2. Диск Оксида циркония 950x12 мм, в составе: - . > -

; - диск 950x12 мм -1 шт.; . . ; v
- KpáTK^ инструкция по применению -1 шт.
4.3. Диск рксица циркония 950x14 мм, в составе:
- дйОк950x14ммV 1 шт.; ; '
- краткая инструкция по применению -1 шт. У
4.4. Дискркёидациркония 950x16 мм, в составе:
- диск 950x16 мм г 1 шт.; •
г краткая- йнс^> ^йя по применению - 1 шт. - ^ - - -
4.5. ДискЪксиДа,цирконий - '
- дйск:950х1^ мм
-кратка йнструкция^^ш 

;-4.6.Днскоксвда циркония 950x20 Мм̂
-диск 950x20 Мм-1 ш т .;- : ;У -
- краткая йнстр)кция по применению -1 шт; ; ' . : '

■ 4.7.Дискоксйдацй 950x22мм, в составе: . : '  --
- дискЯЗЙхЙ.Л^ ^  ■ .. v/ - У ■

кра^ахщ стр)пй У ; УУ УУУ У
4.8УДиск'о'ксйдацйркрния 950x25 мм, всоставе:'̂ ^̂  ̂ '- . ' :
- диск 950x25 м м -1 шт.; ’ , , '
-^краткая^йнструкция-по при^

; 4^9/ Дйск Оксидцци 980х1() мм, в составе:;
- диск 980x10 мм-1щ т.; . , .
- кратаая'ЦнЁт^УВД
4:1р.-Дй.ск'рййд^^^  ̂ мм, в составе^

дйсх980х12':ММ-У У-.У''

>AMÍ.

v''.V

по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова

011323ГУ
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 29 ноября 2022 года №  РЗН 2022/18961

-краткая инстр)ташя по применению -1 шт.
4.11. Диск рксща циркония 980x14 мм, в составе:
- диск 980x14 м м -1 шт.;
- 1фаткая инструкция по применению - 1 шт.
4.12. Диск оксида циркония 980x16 мм, в составе:
-- диск 980x16 мм -1 шт.;
- краткая инструкция по применению -1 шх.
4ЛЗ. Диск оксида циркония 980x18 мм, в составе:^
-Диск 980x18 1уГМ-1 шт.;
- краткая инструкция по применению - 1 шт,
4.44. Диск оксида циркония 980x20 мм, в составе:
V.диск 980x20 мм - 1 шт.;
- краткая инструкция по применению -1 шт.
4.15. Диск оксида циркония 980x22 мм, в составе:
- диск 980x22 мм - 1 шт.;
- краткая инструкция по применению -1 шт.
4.16. Диск оксида циркония 980x25 мм, в составе:
- диск 980x25 мм - 1 шт.;
- краткая инструкция по применению -1 шт.
5. Диск ORODENT GOLD 1200 MPa, цвет - Natural (естественный), в составе:
5.1. Диск оксида циркония 950Х1 о мм, в составе:
- диск 950x10 м м -1 шт.;
- краткая инструкция по применению -1 шт.
5.2. Диск оксида циркония 950x12 мм, в составе:
- диск 950x12 мм -1 шт.;
- краткая инструкция по применению - 1 шт. v
5.3. Диск оксида циркония 950x14 мм, в составе:
- диск 950x14 мм - 1 шт.; - •
- кра4кая инструкция по применению - 1 шт.
5.4. Диск оксида циркония 950x16 мм, в составе:
- диск 950x16 мм -1 ш т.;
- краткая инструкция по применению - 1 шт.
5.5. Диск оксида циркония 950x18 мм, в составе:
- диск 950x18 мм - 1 шт.;
- краткая .инструкция по применению - 1 шт.
5.6. Диск оксида циркония 950x20 мм, в составе 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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--диск 950jc201 ^ - 1  шт.;
: -^краткая инс^укцйя по применению - 1 шт.
5.7; Диск оксида циркония 950x22 мм, в Составе; -
-  ДИСК 950x22 мм -  1 шт.; . -
- краткая инс1рукцйя по применению -1 шт.
5 .8. Диск оксида циркония 950x25 мм, в составе:
- диск -950?с25 мм -1 шт.;
- краткая-инструкция по применению - Lnrr.
5.9; Диск оксида'циркония 980x10 мм,.в состдае:
- диск'980хШ,мм - 1 шт.;
- краткаяинстрз^кция по применению-1 шт.
5.10..Дйекоксида циркония 980x12 мМгВ составе:
- диск 980x12 мм г 1 шт.; Г а
- краткая инструкция по применению -1 шт. - - 
5.11, Диск оксида циркония 980x14 мм, в составе:
- диск. 9.80х1;4 мм;-1 шт.; - . Г; ^
- краткая йнстр^Цйя по применению -1 шт. 

с5.-12лДиск рксида циркония 980x16 мм, в составе:
-  диск 980x1 & мм> 1 П1Т. ;  J ^ • .

ь краткая йнструкдйя по п̂  ̂ шт.-,:
5.13.Диск рксвда циркония 980x18 мм, в составе:
- диек980х18 Ä v l  :щт,; : / ?
- крдткая Ш стрзта применению - 1 шт, . . '
'5.14.:Д^ск OKi^fla 980x20 мм, в составе:
с- диск ̂ 980к20 М1й 1;шт.;: v :
^  краткдапнс'^ущ по применений)  ̂1 шт.
5; Г5ч Дискрксй мм,, в составе:
- даек 930x2? Мм^а1/ЩТ.̂
-^-=кратаая'йнс;^укция прДрйменен'ию -.1 пгг. .■/
5.1.6/ДиСк оксидам 980x25 мм, в составе:
^_даскД80х?5Ш шт.; , ‘

. - краткая, инструкция по применению -1 ш т...
6. т § Ш ^ р Е т  THOR, цвета - А0;А1; А2; АЗ; A3, 
03:,}в;с6стда;е:
бЛ.Ди^^к^ида циркония 950x12 мм, в составе:
- дйск'950х12 мм -1 шт.; ■
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- кратка инструкция по применению -1 шт. .
62/Дйск 950x14 мм, в составе:
- диск 950x14. мм
- кратка инструкция по применению -1 шт.
6.3 .Щиск'оксида циркония 950x16 мм, в составе:
- даек ,950хЛ6 Ш  -1 шт.;
“ краткая ш ^рукция по применению -1 шт.
6:4; -Диск оксида циркония 950x18 мм, в составе: 

диск 950x18 мм ^̂ 1 шт.;
- краткая'инстр^щ по применению -1 шт.
6г5; Диск окейка циркония 950x20 мм, в.составе: 
■̂ диЬк 950х2О;мм -1 шт.; . . -
- краткая инструкция по применению  ̂1 шт.
6;6.'ДйЬ'к'оксида циркония 950x22 мм, в составе:
 ̂диск 950x22 Мм--1 шт.;

- краткая инструкция по применению -1 шт.
6.7. Диск оксида ц1Ц)кония 950x25 мм, в составе:
- диск 950х25 мМ;- '1 шт,; -
- краткая инстр)кция по применению -1 шт.
,6.8. Диск оксида,циркрния980х12 мм, в составе:
- диск 980x12 мм - 1шт:;
-краткая инстру1шия по-применению - 1ш т.'
6.9. Диск оксида циркония 980x14 мм, в составе: - 
-диск980х14г>1м^ 1шт,;
- краткая инс'^^ция по применению - Г шт. Г :
6.10. Диск оксида цйркш 980x16 мм, в составе:'
- диск 980хШк1м -'.1 щТ-.;
- краткая Йнс;:^^у^ по иртшенению г 1 шт.: ::
6.11 . Диск оксида циркония 980x18 мм, в составе: 
- д а с к 9 $ - 0 Й 8 1 щ т . ; , - л л '
- краткая ийстрз^йя гтр применению 1 шт.
6.12: ДиркюксйдаЦирконйя 980x20 мм, в составе:
- диск 980x20 мм г. 1шт.-;
- краткая инструкттия по применению -1 шт.
6.137Дйск;6кС1Йда.Цйрк  ̂ 980x22 мм, в составу
- диск 980x22 мм -1 шт.;
Руководитель Федеральной службы 
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. краткая инструвдия по примененшо -1 шт. .
6.14. Диск оксида циркония 980x25 мм, в составе:

--диск 980x25 мм - 1 шт.;
- краткая инструкция по применению -1 шт. '

- 7. Диск ORODENT EOS, цвета - Al; А2; A3; A3,5; С2; СЗ; D2, в составе: 
: 7.1. Диск оксида циркония 950х 12 мм, в составе:
- диск 950x12 мм -1 шт.;
- краткая инструкция по применению - 1 шт.
7.2. Диск оксида циркония 950x14 мм, в составе: 

диск 950x14 мм -1 шт.;
- краткая инструкция по применению -1 шт.
7.3. Диск оксида циркония 950x16 мм, в составе: .7
- диск950х16 мм - 1 шт. ;
- краткая инструкция по применению -1 шт.
7.4. Диск оксида циркония 950x18 мм, в составе:

’ диск 950x18 мм - 1 шт.; n-
"- краткая йнструкция по применению -1 шт.
7.5. Диск оксида циркония 950x22 мм, в составе:

диск 950x22 мм -1 шт.; V.
- краткая инструкция по применению - 1шт.

'37.6. Диск оксида циркония 980x12 мм, в составе: .
, > диск980х12 мм -1 шт.;

- :- краткая инструкция по применению -, 1 шт. ’ 7;
7.7. Диск оксида циркония 980x14 мм, в составе: 

диск 980x14 мм - 1 шт.; -
- краткая инструкция по применению -1 шт.
7.8. Диск оксида хщркония 980x16,мм, в составе:
- диск 980x16 мм - 1 шт.;

. - краткая инструкция по применению -1 ш т .-,
7.9. Диск оксида циркония 980x18 мм, в составе:
- диск 980x18 М.М “ 1 щт.;
- краткая инС'1фукция по применению -1 шт. . ■ ' ‘ -
7.10. Диск оксида циркония 980x22 мм, в составе;
-диск 980x52 мм -1 шт.;
- краткая инструкция по применению -1 шт.
8. Диск ORODENT VENUS, цвета - Al ; А2; A3; A 3/fG 2;^3 î 
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8.1. Диск оксидациркбнйя 950x12 мм, в фставе:
- диск 950x12 мм -1 щт.; 'л;
- крйткая^йнс^^цйя ш  применению -1 шт. > - 
8.?\:Диск_6ксида'ц^ 950x14 мм, в'составе:
- диск 950хШ мм -1 шт.;
- 1ф'аткая инструкция по применению -1 шт  ̂-
8.3. Диск оксида циркония 950x16 мм,_ в составе:.
- диск 950x16 мм -1 шт.;
: краткая инструкция по; применению' -1 шт.
8.4: Дйскоксида цирконии 950x18 Мм, в составе:;

; - диск-950x18 мЦ - ;1- шт.; ■
.- .к р а т е ^ ^  -1 шт.
8;5.'ДискДксида циркония 950Х мм, в составе:

' - диск 950,х22 мм г 1 шт.;
- краткая ■инс^укция до применению -1 шт.\
8.§: ДйСк'окСйдаДиркрния 980x1^ в составе:

ДИСК.980Х 12 мм -1 шт.;'
- краткая инструкция по применению -1 шт.
8.7. Диск оксида циркония 980x14 мм, в составе:
- диск 980x14 мм -1 шт.;
- краткая инструкция по применению -1 шт. 
8.,8.'--Диск;оксадд циркония 980x16 мм, в составё:. 
> диск 980x16 ммк! шт’.;
- краткая инструкция по 1Д>имененшо -1 шт. 
8.9гДиск оксида циркония 980x18 мм, в составе:- 
г диск 980x18 м м -1 шт.; .; -
- краткая инструкция по применению -1 шт.
,8.10. Диск оксида циркония 980x22 мм, в составе:
- диск 980x22 мм -1 шт.;
- краткая инструкция по применению -1 шт. .

Руководитель Федеральной службы 
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