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ФЕ\ЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 30 июля 2024 года № РЗН 2024/23227

На медицинское изделие
Цемент стоматологический композитный двойного отверждения 
для непрямых реставраций

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Дентскеа Лтда.", Бразз1лия,
Dentscare Ltda., Av. Edgar Nelson Meister 474, Distrito Industrial 89219-501, 
Joinville, SC, Brazil

Производитель
"Дентскеа Лтда.", Бразилия,
Dentscare Ltda., Av. Edgar Nelson Meister 474, Distrito Industrial 89219-501, 
Joinville, SC, Brazil

Место производства медицинского изделия
Dentscare Ltda., Av. Edgar Nelson Meister 474, Distrito Industrial 89219-501, 
Joinville, SC, Brazil

Номер регистрационного досье № РД-61707/109624 от 21.03.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.24.180

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

п р и к а з о м  Р о с з д р а в н а д з о р а  о т  3 0  и ю л я  2 0 2 4  г о ,  

д о п у щ е н о  к  о б р а щ е н и ю  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с И ;

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Ф Е Д Е Р М Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

( Р О С З Д Р А В  Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 июля 2024 года № РЗН 2024/23227

Лист 1

Н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

Цемент стоматологический композитный двойного отверждения 
для непрямых реставраций, в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :  А И с е т ,  А И с е т  C o r e :

I .  Ц е м е н т  с т о м а т о л о г и ч е с к и й  к о м п о з и т н ы й  д в о й н о г о  о т в е р ж д е н и я  д л я  н е п р я м ы х  

р е с т а в р а ц и й  А И с е т :

1 .  Ц е м е н т  с т о м а т о л о г и ч е с к и й  к о м п о з и т н ы й  д в о й н о г о  о т в е р ж д е н и я  д л я  н е п р я м ы х  

р е с т а в р а ц и й  А И с е т  о т т е н к а  А 1  ( о с н о в а ) ,  в  с о с т а в е :

-  д о з а т о р  с  м а т е р и а л о м  о т т е н к а  А 1  ( о с н о в а )  ( 1  ш т . ,  2 , 5  г ) ;

-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю .

2 .  Ц е м е н т  с т о м а т о л о г и ч е с к и й  к о м п о з и т н ы й  д в о й н о г о  о т в е р ж д е н и я  д л я  н е п р я м ы х  

р е с т а в р а ц и й  А И с е т  о т т е н к а  А 2  ( о с н о в а ) ,  в  с о с т а в е :

-  д о з а т о р  с  м а т е р и а л о м  о т т е н к а  А 2  ( о с н о в а )  ( 1  ш т . ,  2 , 5  г ) ;

-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю .

3 .  Ц е м е н т  с т о м а т о л о г и ч е с к и й  к о м п о з и т н ы й  д в о й н о г о  о т в е р ж д е н и я  д л я  н е п р я м ы х  

р е с т а в р а ц и й  А И с е т  о т т е н к а  А З  ( о с н о в а ) ,  в  с о с т а в е :

-  д о з а т о р  с  м а т е р и а л о м  о т т е н к а  А З  ( о с н о в а )  ( 1  ш т . ,  2 , 5  г ) ;

-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю .

4 .  Ц е м е н т  с т о м а т о л о г и ч е с к и й  к о м п о з и т н ы й  д в о й н о г о  о т в е р ж д е н и я  д л я  н е п р я м ы х  

р е с т а в р а ц и й  А И с е т  ( к а т а л и з а т о р ) ,  в  с о с т а в е :

-  д о з а т о р  с  м а т е р и а л о м  ( к а т а л и з а т о р )  ( 1  ш т . ,  2 , 5  г )

-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю .

5 .  Ц е м е н т  с т о м а т о л о г и ч е с к и й  к о м п о з и т н ы й  д в о й н о г о  о т в е р ж д е н и я  д л я  н е п р я м ы х  

р е с т а в р а ц и й  А И с е т  о т т е н к а  А 1  ( о с н о в а  +  к а т а л и з а т о р ) ,  в  с о с т а в е :

-  д в у х к о м п о н е н т н ы й  д о з а т о р  с  м а т е р и а л о м  о т т е н к а  А 1  ( о с н о в а  +  к а т а л и з а т о р )

( 1  ш т . ,  5  г ) ;

-  н а с а д к и  -  а п п л и к а т о р ы  д л я  с м е ш и в а н и я  ( 5  ш т . ) ;

-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю .

6 .  Ц е м е н т  с т о м а т о л о г и ч е с к и й  к о м п о з и т н ы й  д в о й н о г о  о т в е р ж д е н и я  д л я  н е п р я м ы х  

р е с т а в р а ц и й  А И с е т  о т т е н к а  А 2  ( о с н о в а  +  к а т а л и з а т о р ) ,  в  с о с т а в е :

-  д в у х к о м п о н е н т н ы й  д о з а т о р  с  м а т е р и а л о м  о т т е н к а  А 2  ( о с н о в а  +  к а т а л и з а т о р )  

( 1 ш т . ,  5  г ) ;

-  н а с а д к и  -  а п п л и к а т о р ы  д л я  с м е ш и в а н и я  ( 5  ш т . ) ;

-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю .

7 .  Ц е м е н т  с т о м а т о л о г и ч е с к и й  к о м п о з и т н ы й  д в о й н о г о  о т ^ р в е д е н и я  д л я  н е п р я м ы х  

р е с т а в р а ц и й  А И с е т  о т т е н к а  А З  ( о с н о в а  +  к а т а л и з а т о ^ ^ ^ Ц ^ ' "

-  д в у х к о м п о н е н т н ы й  д о з а т о р  с  м а т е р и а л о м  O T T e H K f f A W o ^ 6 B a ' 4 " ^ d t e n H 3 a T o p )

/i Ш г М  о\
( 1 ш т . ,  5  г ) ;

-  н а с а д к и  -  а п п л и к а т о р ы  д л я  с м е ш и в а н и я  ( 5  ш т . )  

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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.  Ф Е Л Е Р М Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

( Р О С З Д Р А В Н Д Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 июля 2024 года № РЗН 2024/23227

Лист 2

-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю .

8 .  Ц е м е н т  с т о м а т о л о г и ч е с к и й  к о м п о з и т н ы й  д в о й н о г о  о т в е р ж д е н и я  д л я  н е п р я м ы х  

р е с т а в р а ц и й  А И с е т  о т т е н к а  T r a n s  ( о с н о в а  +  к а т а л и з а т о р ) ,  в  с о с т а в е :

-  д в у х к о м п о н е н т н ы й  д о з а т о р  с  м а т е р и а л о м  о т т е н к а  T r a n s  ( о с н о в а  +  к а т а л и з а т о р )  

( 1  ш т . ,  5  г ) ;

-  н а с а д к и  -  а п п л и к а т о р ы  д л я  с м е ш и в а н и я  ( 5  ш т . ) ;

-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  

П р и н а д л е ж н о с т и ;

I .  Н а с а д к и  -  а п п л и к а т о р ы  д л я  с м е ш и в а н и я  А П с е т  ( 1  у п . / 2 0  ш т . ) .

I I .  Ц е м е н т  с т о м а т о л о г и ч е с к и й  к о х м п о з и т н ы й  д в о й н о г о  о т в е р ж д е н и я  д л я  н е п р я м ы х  

р е с т а в р а ц и й  A l l c e m  C o r e :

1 .  Ц е м е н т  с т о м а т о л о г и ч е с к и й  к о м п о з и т н ы й  д в о й н о г о  о т в е р ж д е н и я  д л я  н е п р я м ы х  

р е с т а в р а ц и й  A l l c e m  C o r e  о т т е н к а  А 1  ( о с н о в а  +  к а т а л и з а т о р ) ,  в  с о с т а в е :

-  д в у х к о м п о н е н т н ы й  д о з а т о р  с  м а т е р и а л о м  о т т е н к а  А 1  ( о с н о в а  +  к а т а л и з а т о р )

( 1  ш т . ,  6  г ) ;

-  н а с а д к и  -  а п п л и к а т о р ы  д л я  с м е ш и в а н и я  ( 8  ш т . ) ;

-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю .

2 .  Ц е м е н т  с т о м а т о л о г и ч е с к и й  к о м п о з и т н ы й  д в о й н о г о  о т в е р ж д е н и я  д л я  н е п р я м ы х  

р е с т а в р а ц и й  A l l c e m  C o r e  о т т е н к а  А 2  ( о с н о в а  +  к а т а л и з а т о р ) ,  в  с о с т а в е :

-  д в у х к о м п о н е н т н ы й  д о з а т о р  с  м а т е р и а л о м  о т т е н к а  А 2  ( о с н о в а  +  к а т а л и з а т о р )

( 1  ш т . ,  6  г ) ;

-  н а с а д к и  -  а п п л и к а т о р ы  д л я  с м е ш и в а н и я  ( 8  ш т . ) ;

-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю .

3 .  Ц е м е н т  с т о м а т о л о г и ч е с к и й  к о м п о з и т н ы й  д в о й н о г о  о т в е р ж д е н и я  д л я  н е п р я м ы х  

р е с т а в р а ц и й  A l l c e m  C o r e  о т т е н к а  А З  ( о с н о в а  +  к а т а л и з а т о р ) ,  в  с о с т а в е ;

-  д в у х к о м п о н е н т н ы й  д о з а т о р  с  м а т е р и а л о м  о т т е н к а  А З  ( о с н о в а  +  к а т а л и з а т о р )

( 1  ш т . ,  6  г ) ;

-  н а с а д к и  -  а п п л и к а т о р ы  д л я  с м е ш и в а н и я  ( 8  ш т . ) ;

-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю .

4 .  Ц е м е н т  с т о м а т о л о г и ч е с к и й  к о м п о з и т н ы й  д в о й н о г о  о т в е р ж д е н и я  д л я  н е п р я м ы х  

р е с т а в р а ц и й  A l l c e m  C o r e  о т т е н к а  O p a q u e  P e a r l  ( о с н о в а  +  к а т а л и з а т о р ) ,  в  с о с т а в е :

-  д в у х к о м п о н е н т н ы й  д о з а т о р  с  м а т е р и а л о м  о т т е н к а  O p a q u e  P e a r l  ( о с н о в а  +  

к а т а л и з а т о р )  ( 1  ш т . ,  6  г ) ;

-  н а с а д к и  -  а п п л и к а т о р ы  д л я  с м е ш и в а н и я  ( 8  ш т . ) ;

-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю .

П р и н а д л е ж н о с т и :

1 .  Н а с а д к и  -  а п п л и к а т о р ы  д л я  с м е ш и в а н и я

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова

“ i . .
■I - i

ш

< '  I
I

'i ■- -I

% !

; k f  ■

/ i '

№

i
■ \  . :  

.  !

'.Siу • i
i

■-Г

i


