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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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На медицинское изделие
М атериал стоматологический Bisico Provi Temp К  для изготовления  
временны х коронок и мостов

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Бпсико Билефельдер Дспталсилпкон ГмбХ эид Ко. КГ", Германия, 
Bisico Bielcfelder Dcntalsilicone G m bH  & Co. KG, Johanncsw erkstr. 3, 
33611 Bielefeld, G erm any

Производитель
"Бисико Билефельдер Дспталсилпкон ГмбХ энд Ко. КГ", Германия, 
Bisico B ielcfelder Dcntalsilicone GmbH & Co. KG, Johanncsw erkstr. 3, 
33611 Bielefeld, G erm any

Место производства медицинского изделия 
см. прилож ение

Номер регистрационного досье Л» РД-60477/103890 от 30.01.2024

Класс потенциа;нлюго риска приягенения мсдици11ского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50,190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах
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Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А.В. С ам ойлова
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ФЕЛЕРА^ЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 05 июня 2024 года № РЗН 2024/22830

Л ист 1

На медицинское изделие
М атериал стоматологический liisico Provi Temp К  для изготовления  
временны х коронок и мостов, в составе:
I. М атериал стоматологический Bisico Provi Temp К для изготовления 
временных коронок и мостов, в вариантах исполнения:
1. М атериал стоматологический Bisico Provi Temp К, 4:1, оттенок А1, в составе:
1.1. М атериал стоматологический Bisico Provi Temp К, 4:1, оттенок А 1. 
в картридж е 50 мл - 1 т т .
1.2. Н аконечник для смеш ивания светло-голубой - не более 100 шт.
1.3. И нструкция краткая по применению  материала стоматологического 
Bisico Provi Tem p К для изготовления временных коронок и мостов - 1 шт.
1.4. П истолет-дозатор Bisico D ispenser 4/10 - не более 3 шт. (при необходимости), 
в составе:
1.4.1. П истолет-дозатор Bisico Dispenser 4/10 - ] шт.
1.4.2. И нструкция краткая по применению  пистолета-дозатора 
Bisico D ispenser 4/10 - 1 шт.
2. М атериал сто.матологический Bisico Provi Temp К, 4:1. оттенок А2, в составе:
2.1. М атериал стоматологический Bisico Provi Temp К, 4:1, оттенок А2, 
в картридже 50 мл - 1 шт.
2.2. Н аконечник для смеш ивания светло-голубой - не более 100 шт.
2.3. И нструкция краткая по применению  материала стоматологического 
Bisico Provi Tem p К для изготовления временных коронок и мостов - 1 шт.
2.4. П истолет-дозатор Bisico D ispenser 4/10 - не более 3 шт. (при необходимости), 
в составе;
2.4.1. П истолет-дозатор Bisico D ispenser 4/10 - 1 шт.
2.4.2. И нструкция краткая по применению  пистолета-дозатора 
Bisico D ispenser 4/10 - 1 шт.
3. М атериал стоматологический Bisico Provi Temp К, 4:1, оттенок А З. в составе:
3.1. М атериал стоматологический Bisico Provi Temp К, 4:1, оттенок АЗ, 
в картридже 50 мл - 1 шт.
3.2. Н аконечник для смеш ивания светло-голубой - не 6one^JLQQr|^;r.
3.3. И нструкция краткая по применению  материала ст (^^ тр д а  
Bisico Provi Tem p К для изготовления временных коро^1го£'и мос^
3.4. П истолет-дозатор Bisico D ispenser 4/10 - не бол ' 
в составе:
3.4.1. П истолет-дозатор Bisico D ispenser 4/10 - 1 шт 
Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРА^ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 июня 2024 года № РЗН 2024/22830

Л ист 2

3.4.2. Инструкция краткая ио применению пистолета-дозатора 
Bisico D ispenser 4/10 - 1 шт.
4. М атериал стоматологический Bisico Provi Temp К, 4:1, оттенок максимально белый, 
в составе;
4.1. М атериал стоматологический Bisico Provi Temp К. 4:1, оттенок максимально 
белый, в картридже 50 мл - I шт.
4.2. Н аконечник для смеш ивания светло-голубой - не более 100 шт.
4.3. И нструкция краткая по применению материала стоматологического 
Bisico Provi Temp К для изготовления временных коронок и мостов - 1 шт.
4.4. 11истолет-дозатор Bisico Dispenser 4/10 - не более 3 шт. (при необходимости), 
в составе;
4.4.1. П истолет-дозатор Bisico Dispenser 4/10 - 1 шт.
4.4.2. И нструкция краткая по применению пистолета-дозатора 
Bisico D ispenser 4/10 - 1 шт.
II. И нструкция по применению  материала стоматологического Bisico Provi Tem p К 
для изготовления временных коронок и мостов - 1 ш т./групп, уп.
М есто производства:
1. Bisico Bielefelder D entalsilicone GmbH & Co. KG, Johannesw erkstr. 3, 33611 Bielefeld, 
Germany.
2- Bisico B ielefelder D entalsilicone GmbH & Co. KG, Johannesw erkstr. 20, 33611 Bielefeld, 
Germany.
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Руководи гель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранении
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