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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н^АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 11 июля 2024 года jv„ ф сз 2008/02329

На медицинское изделие
Материалы стоматологические Duceram с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"ДегуДент ГмбХ", Германия,
DeguDent GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany

Производитель
"Дегу Дент ГмбХ", Германия,
DeguDent GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany

Место производства медицинского изделия
DeguDent GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau-Wolfgang, Germany 

Номер регистрационного досье Лз РД-63456/41922 от 02.07.2024

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 5 листах

приказом Росздравнадзора от 11 июля 2024 года 
допущено к обращению на территории Российс!

Заместитель руководителя Федеральной слу>^ь1лЗ 
по надзору в сфере здравоохранения \ ^ А л -
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СА\9КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

П 1  ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
- ; ОТ 11 ИЮЛЯ 2024 года № ФСЗ 2008/02329

Лист 1

rf'

"•УС

Па медицинское изделие
Материалы стоматологические Duceram с принадлежностями:
А. Материаты стоматологические Duceram:
I. Duceram Plus:
1. Порошкообразный опак в отдельных упаковках по 20г, 75г:
- Pulveropaker: О A I; О А2; О АЗ; О А3,5; О А4; О В1; О В2; О ВЗ; О В4; О С1; О С2; О СЗ; 
O C 4 ; O D 2 : O D 3 ; O D 4 .

Л!

'Ф
.4 !

I; •
- Pulveropaker Gum. 'i > ■'

i'; vv;, - Pulveropaker intensive: Weip, Gelb, Orange, Violett, Braun, Grau.
I  2. Пастообразный опак в отдельных упаковках по 2мл:

- Pastenopaker: РО А1; РО А2; РО АЗ; РО АЗ,5; РО А4; РО В1; РО В2; РО ВЗ; РО В4; РО С1; '
P O C 2 ; P O C 3 ; P O C 4 ; P O D 2 ; P O D 3 ; P O D 4 .  р

,>л - Pastenopaker Gum. i'  ̂ "
. - Pastenopaker intensive: WeiP; Gelb; Orange; Violett; Braun; Grau. '

' ' - Neutralpaste.
3. Хромадентин в упаковках по 20г, 75г:
Chromadentin: CD A l; CD A2; CD A3; CD A3.5; CD A4; CD B l; CD B2; CD B3; CD B4; CD 

: C l; CD C2; CD C3; CD C4; CD D2; CD D3; CD D4.
: 4. Плечевая масса в отдельных уттаковках по 20г: Schultermasse; SM 1, SM 2, SM 3, SM 4, SM

 ̂ 5, S M 6, SM7,  SMFlu.
5. Дентин в отдельных упаковках по 20г, 75г:

/>л - Dentin: D А1; D А2; D АЗ; D А3,5; D А4; D В1; D В2; D ВЗ; D В4; D С1; D С2; D СЗ; D С4; 1
D D 2 ; D D 3 ; D D 4 .
- 3D-Dentin; 3D А, 3D В, 3D С.
- FIu-Dentin: Orange, Sunny, Bright, Creme.
- Dentin Gum; 1, 2, 3, 4, 5.

Масса режущего края в отдельных упаковках по 20г, 75г:
- Schneide; S 1, S 2, S 3, S 4, S 5, S 6.
- Opalschneide: OS 1, OS 2, OS 3, OS 4, OS 10, OS lOB, OS lOG, OS 15, OS 50.
- Creativschneide: blaulich, gelblich, rotlich.
7. Модификатор в отдельных ртаковках по 20г: '\-f40
Modifier: Flamingo, Bambus, Ivory, Creme, Solaris, Peach, Mango. Caramel, Pearl, Safari. ;
8. Прозрачная масса в отдельных упаковках по 20г. 75г;

! ^ л Transpa: Т, Clear ТС, Opal ТО.
 ̂ Масса для коррекции Korrektur в отдельных упаковках

10. Глазурь Glasur в отдельных упаковках по 20 г, 75 г. *
f  Заместитель руководителя Федеральной службы
" V по надзору Б сфере здравоохранения
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ФЕДЕРА'\ЬНАЯ 0\У Ж БА  ПО НМ ЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.ЛДЗОР)

- И
й - 1

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 июля 2024 года № ФСЗ 2008/02329

Лист 2

I !
, -Г

'(̂ 1

У1

11. Осветляющие массы в отдельных упаковках по 20г, 75г:
- Dentin Bleach: 1, 2, 3.
- Schultermasse Bleach.
- Pastenopaker Bleach.
II. Duceragold;
1. Порошкообразный опак в отдельных упаковках по 20г, 75г:
- Pulveropaker: О А1; О А2; О АЗ; О АЗ,5; О А4; О В1: О В2; О ВЗ; О В4; О С1; О С2; О СЗ; ‘ _
O C 4 ; O D 2 ; O D 3 ; O D 4 .  ;
- Pulveropaker intensive: Wei, Gelb, Orange, Violert. Rraun. Grau. [
- Pulveropaker Gum. -■
2. Пастообразный опак в отдельных упаковках по 2мл:
- Pastenopaker: О А1; О А2: О АЗ: О А3.5: О А4: О В1; О В2; О ВЗ; О В4; О С1; О С2; О СЗ; |i ■
O C 4 ; O D 2 ; O D 3 ; O D 4 .
- Pastenopaker intensive: Gelb, Braun, Wei(3, Violett, Grau, Orange.
- Pastenopaker Gum.
- Degunorm Classic Base. ч
3. Опакдентин в отдельных упаковках по 20г, 75г: Opakdentin: DO A I; DO A2; DO A3; DO i il 
A3,5; DO A4; DO B l; DO B2; DO B3; DO C l: DO B4; DO C2; DO C3; DO C4; DO D2; DO
DO D4. .
4. Плечевая масса в отдельных упаковках по 20г: Schultermasse: SM 1, SM 2, SM 3, SM 4, I
SM 5, SM 6, SM 7, SM Flu. Ч  *
5. Дентин в отдельных упаковках по 20г, 75г;
- Dentin: D А1; D А2; D АЗ; D АЗ,5; D А4; D В1; D В2; D ВЗ; D В4; D С1; D С2; D СЗ; D С4; Ш  
D D 2 ; D D 3 ; D D 4 .
- 3D-Dentin: 3D А, 3D В, 3D С.
- Flu-Dentin: Sunny, Orange, Bright, Creme.
- Twin-Dentin: TD 1, TD 2, ID  3, ID  4.
- Dentin Gum: Gum 1, Gum 2, Gum 3, Gum 4, Gum 5.
6. Масса режущего края в отдельных упаковках по 20г, 75г;
- Schneide; S57, S58, S59, S60.
- Creativschneide: blaulich, gelblich. rotlich.
- True Opalschneide: TOS 10, TOS lOB, TOS 15, TOS lOG, TOS 50JTOS 57, TOS 58, TOS 59,
TOS 60, TOS 5, TOS 5G. TOS 15.
7. Модификатор в отдельньгх упаковках по 20г, 75г; Ivor>4 
Creme, Solaris, Peach, Mango, Caramel, Pearl. Safari.
8. Прозрачная масса в отдельных упаковках по 20 г, Opal ТО. 9.
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения к Павлюков | .у  '
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ФЕДЕР.\-ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 июля 2024 года № ФСЗ 2008/02329

Лист 3
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Масса Брайтбодн Флго в отдельных }тгаковках по 20 г, 75 г: Brightbody Flu: BBF 1, :
’ ■ Flu BBF 2. Flu BBF 3, Flu BBF 4. '
' ! 10. Масса для коррекции Korrektur в отдельных упаковках по 20г, 75г. jX':

•-i
рУ у  11. Глазурь Glasur В отдельных упаковках ПО 20г, 75г. 12. РЛА)!
А>у"’ • Осветляющие массы в отдельных упаковках по 20г, 75г:

- Dentin Bleach: Bleach 1. Bleach 2, Bleach 3.
- Schultermasse Bleach.

 ̂ - Pastenopaker Bleach в отдельных упаковках по 2мл.
111. Ducera Lay:
1. Паста Коннектор Connectorpaste.B отдельных упаковках по 6г.
2. Порошок Суперфит Superlii FFM в отдельных упаковках по 250гД250г.

/  3. Адгезив для штампиков LFC Stumpf-Adhasiv в отдельных упаковках по 4мл.
л 4. Динстанционный лак Distanzlack Ducera Lay в отдельных упаковках по 10мл.

5. Очищающая жидкость для кисточки Pinselreiniger в отдельных упаковках по 10мл.
6. Насыщающая жидкость Sattigungs-FIiissigkeit в отдельных упаковках по 50мл, 100мл, 500 

: мл.
^ : 7. Моделировочная жидкость для пасты Коннектор Connectorpasten-Modellierfliissigkeit в

отдельных упаковках по 2мл.; -у /  •' ”
^ - ■; IV. Гидротермальная керамика ЛФЦ (LFC):

I' 1. LFC порошкообразные опаки в отдельных упаковках по 12г: Pulveropaker О Ivory,
Pulveropaker О Banana, Pulveropaker О Peach. Pulveropaker О Amber, Pulveropaker О Taiga. 2. 

у -ч\ i LFC дентины в отдельных упаковках по 12г: Dentin: D А1, D А2, D АЗ. D АЗ,5, D В1, D В2,
D B 3 , D D 2 ,  D D 3 . D D 4 .

'j 3. LFC вторичные дентины в отдельных упаковках по 12г: .
Sekundardentin: Flamingo, Bambus, Pearl, Solaris, Orange,
4. LFC десневая масса Gingiva G в отдельных упаковках по 1
5. LFC масса режущего края в отдельных упаковках по 12г:
Schneide: S 57, S 58, S 59, S 60.
6. LFC прозрачная масса Transpa Clear ТС в отдельных упаковках по 12г.
7. LFC опаловые массы режущего края в отдельных упаковках по 12г:
Opalschneide: OS 10, OS 10В, OS lOG, OS 50.
8. LFC плечевые массы в отдельных упаковках по 20г:
Schultermasse: SML 1. SML 2, SML 3, SML 4, SML 5,
9. LFC красители в отдельных упаковках по 4г:

! '  Malfarbe: Gelb. Orange. Stratobiau, Honey, Mango, April
Taiga, Terra, Dunkelbraun, Schwarz, Grau.

' Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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''I  ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
 ̂;i (РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от и июли 2024 года № ФСЗ 2008/02329

Лист 4

- Body-Malfarbe: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9. 10. LFC глазурь Glasur в отдельных упаковках по 12г.
V. AllCeram:
1. Порошкообразные лайнеры в отдельных упаковках по 20г:
- Pulverliner: L А1; L А2; L АЗ; L А3.5; L А4; L В1: L В2; L ВЗ; L В4; L С1; L С2; L СЗ; L C 4;j|,/^j 
L D 2 ; L D 3 ; L D 4 .  ; | ^ i
- Pulverliner Gum. Л  '
- Pulverliner intensive: Weip, Gelb. Orange. Violett. Braun, Grau.

|.. 2. Пастообразные лайнеры в отдельных упаковках по 2мл: - Pasteniiner: PL A l; PL A2;
 ̂к  / PL A3: PL A3.5; PL A4; PL B l; PL B2; PL B3; PL B4; PI. C l: PL C2: PL C3; PL C4; PL D2;

PLD3; PLD4 .  i;
- Pasteniiner Gum. 1 ^

' - Pasteniiner intensive: Gelb, Braun. Weip, Violett, Grau, Orange. ' ' 1
. 3. Плечевые массы в отдельных упаковках по 20г: ; ///■:

- Schultermasse: SM 1, SM 2, SM 3, SM 4, SM 5, SM 6, SM 7. ! |Щ '
, - Schultermasse SM Flu. i
■ , 4 .  Дентины в отдельных упаковках по 20г, 75г: .- с ■
v:. ^ - Dentin: D А1; D А2; D АЗ; D АЗ,5; D А4; D В1; D В2; D ВЗ: D В4; D CI; D С2; D СЗ; D С4;
i # )  D D 2 ; D D 3 ; D D 4 .

- Flu-Dentin: Sunny, Orange, Bright, Creme.
- Twin-Dentin: TD 1, TD 2, TD 3, TD 4.
- Dentin Gum 1, 2, 3, 4, 5.
5. Массы режущего края в отдельных упаковках по 20г, 75 г;
- Schneide: S 1, S 2, S 3, S 4, S blaulich, S gelblich, S rotlich.
- Opalschneide: OS 10, OS 10 Blau. OS 10 Gelb, OS 15, OS 50
- True Opalschneide: TOS 10, TOS lOB, TOS 15, TOS lOG. TOS 50, TOS 57, TOS 58, TOS 59. 
T O S6 0 ,T O S5 ,T O S5 G, TO S  15.
6. Модификаторы в отдельных упаковках no 20r, 75r:
Modifier: Weip, Bambus, Orange, Creme, Solaris, Strato, Flamingo, Ivory, Banana, Peach,
Caramel, Taiga, Pearl.
7. Масса Брайтбодн Флю в отдельных упаковках по 20г:
Brightbody Flu: BBF 1, Flu BBF 2, Flu BBF 3, Flu BBF 4.
8. Прозрачные массы в отдельных упаковках по 20г. 75г:
Transpa: Clear ТС, Opal ТО, Т.
9. Масса для создания сердцевины Kernaufbaumasse B ^ d fu p  упаковках по 20г. 1

I 10. Корректирующая масса Korrektur в отдельных упакрв^г^ ; ,
- 11. Глазурь Glasur в отдельных упаковках по 20г,

1 Заместитель руководителя Федеральной
I по надзору в сфере здравоохранения у 7 к’/АЖ Ю . Павлюков
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ФЕДЕРА.\ЬН,\Я СЛУЖБА ПО П.Лч\ЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗ-\РАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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О Т  11 июля 2024 года Хо ФСЗ 2008/02329
м

Лист 5

Осветляющие массы в отдельных упаковках по 20г, 75г:
- Dentin Bleach 1, Dentin Bleach 2. Dentin Bleach 3.
- Schultermasse Bleach.
- Pastenliner Bleach в отдельных упаковках по 2мл.
13. Красители в отдельных упаковках по 4г:
Malfarbe; Weip, Orange, Strato, Honey, Mango, Apricot, Ivory, Peach. Caramel, Amber, Taiga. 
Terra, Gelb, Dunkelbraun, Grau, Schwarz.
VT. Жидкости и лаки;
Жидкости и лаки в отдельных упаковках по 2, 4, 10. 15, 50. 250, 500мл;
- Modellierflussigkeit Pastenopaker.
- Stumpf-Adhasiv.
- Isolierung: High Temp, SEP.
- Farb-Stumpflack: SL 1, SL 2, SL3, SL4, SL5.
- Farb-Stumpflack-Verdunnung
- Farb-Stumpflack-Isolierung
- Modellierflussigkeit SD, Form. Quick, SM Spezial.
- Ducera Liquid OCL universal, B, Slain improved.
B. Принадлежности;
1. Расцветка для масс Duceram Plus: Farbindikator:
Advantage, Chromadentin, Dentin, Opaker, Professional, Schneide, SM-High, Gum, Bleach, Opal
2. Расцветка для масс Duceragold: Farbindikator: Opakdentin, Schultermassen, Dentin, 
Lichtdynamik, Opaker, Professional, Schneide, Gum, Bleach.
3. Расцветка д.тя масс LFC:
Farbindikator: Farbrad, Malfarbenrad, Schultermassen Low, LFC Body-Maifarben, Malfarben; 
Sekundaerdentin, Incisal, Opal, Opaque, Dentin.
4. Расцветка для масс AllCeram:
Farbindikator: Dentin, Schneide, Liner, Professional, Malfarbe, Lichtdynamik, Gum, 
Schultermasse, Bleach; Schneide, Grau.
5. Расцветка для лаков: Farbindikator Farb-Stumpflack
6. Кисточка для нанесения пастообразных опаков.
7. Кисточка для моделирования, размеры: 00, 08.
8. Кисточка для пасты Коннектор.
9. Маркер.
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Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения лЮ. Павлюков
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