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ФЕ^ЕРА-ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ААЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 01 июля 2024 года № РЗН 2013/125

На медицинское изделие
Материалы стоматологические пломбировочные в наборах и отдельных 
упаковках, с принадлежностями

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

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

Место производства медицинского изделия
Dentscare Ltda. FGM Produtos Odontologicos, Av. Edgar Nelson Meister 474, 
Joinville, Santa Catarina 89219-501, Brasil

Номер регистрационного досье jVs РД-633 19/36689 от 21.06.2024

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 1 листе
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у.
приказом Росздравнадзора от 01 июля 2024 года№  
допущено к обращению на территории РоссиЯс^рВ

Заместитель руководителя Федеральной сл>^бы V. y j  
по надзору в сфере здравоохранения
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Д.Ю . Пав.тюков
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ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ Су\У>КБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 июля 2024 года № РЗН 2013/125

Лист 1

На медицинское изделие
М атериалы стоматологические пломбировочные в наборах и отдельных 
упаковках, с принадлежностями;
I. Материалы стоматологические пломбировочные в отдельных \т1аковках:
1. Материал стоматологический Liis в шприце 4 гр.
2. Материал стоматологический Opallis в шприце 2 гр.; 4 гр.
3. Материал стоматологический Opallis Flow в шприце 2 гр.
4. Материал стоматологический AMBAR во флаконе, 4мл.; 6мл.
П. Материалы стоматологические пломбировочные в наборах:
1. Материал стоматологический Llis в наборе: шприцы Llis по 4 гр. - 5 шт.
2. Материал сто.матологическнй Opallis Basic Kit в наборе; шприцы Opallis 
по 4 гр, - 5 шт.; шприц Opallis 2 гр. - 1 шт.
3. М атериал стоматологический Opallis Clinical Kit в наборе; шприцы Opallis 
по 4 гр. - 8 шт.; шприцы Opallis по 2 гр. - 7 шт.
4. Материал стоматологический Condac 37 в наборе: шприцы Condac 37 
по 2.5 м.л. - 3 шт.; наконечники на шприцы - 3 шт.
III. Принад^лежности:
- Наконечники на шприцы (в упаковке не более 20 шт.).
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Заместитель руководителя Федеральной слу 
110 надзору в сфере здравоохранения Д.Ю . Пав.тюков 
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