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л>[(л,!)рлЛ1Л1АЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРА" В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
ЛРО(:ЗЛРАВНА\,’.ОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 23 октября 2024 года Хй РЗН 2019/8159

Па медицинское изделие
М атериал стоматологический наногибриднын универсальный композитный  
Harmonize
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Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Керр Италия С.р.л", Италия,
Kerr Italia S.r.l, Via Passanti 174, Scafati, Salerno, 84018, Italy

Производитель
"Керр Италия С.р.л", Италия,
Kerr Italia S.r.l, Via Passanti 174, Scafati, Salerno, 84018, Italy

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Помер регистрационного досье № РД-64860/78356 от 17.10.2024

Класс потенциатьного риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.24.180

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 9 листах

приказом Росздравнадзора от 23 октября 2024 \Ш \
допущено к обращению на территории Российс|:рн

Руководитель Федеральной службы ^
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА НО НАУЗОРУ В СФЕРЕ ЗАРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗАРАВНДАЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 октября 2024 года № РЗН 2019/8159

Л ист 1
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На медицинское изделие
М атериал стоматологический наногибридный универсальный композитный 
H arm onize, варианты исполнения:
1. М атериал стоматологический наногибридный универсальный композитный 
Harmonize А1 Dentine Syringe, в составе:
- шприц материала (4 г) оттенка дентин А1 Dentine;
- инструкция по применению.
2. Материа.т стоматологический наногибридаый универсальный композитный 
Harmonize А2 Dentine Syringe, в составе;
- шприц материала (4 г) оттенка дентин А2 Dentine;
- ннс'грукция по применению.
3. Материал стоматологический наногибридный универсальный композитный 
Harmonize АЗ Dentine Syringe, в составе:
- шприц материата (4 г) оттенка дентин АЗ Dentine;
- инструкция по применению.
4. М атериал стоматологический наногибридный vTiHBepcaTbHbm композитный 
Harmonize А З.5 Dentine Syringe, в составе:
- шприц материата (4 г) оттенка дентин АЗ.5 Dentine;
- инстр>тсция по применению.
5. М атериат стоматологический наногибридный универсатьный композитный 
Harmonize А4 Dentine Syringe, в составе:
- шприц материала (4 г) оттенка дентин А4 Dentine;
- инстр>лсция по применению.
6. М атериал стоматологический наногибридный \лшверсальный композитный 
Harmonize ВЗ Dentine Syringe, в составе:
- шприц материата (4 г) оттенка дентин ВЗ Dentine;
- инструлсция по применению.
7. М атериал стоматологический наногибридный \л1иверсальный композитный 
Harmonize С4 Dentine Syringe, в составе;
- шприц материата (4 г) оттенка дентин С4 Dentine;
- инструкция по применению.
8. Материал стоматологический наногибридный универсальный композитный 
Harmonize XL2 Dentine Syringe, в составе:
- шприц материала (4 г) оттенка дентин XL2 ^
- инструкция по применению.
9. Материал стоматологический наногибридАщ 
Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения

омпозитныи

А.В. Самойлова 
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ФЕЛЕР,\.ЛЬНАЯ Су\У>КБА ПО М.А/\ЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАВООХРА11ЕНР1Я
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 октября 2024 года № РЗН 2019/8159

Лист 2

Harmonize А1 Enamel Syringe, в составе:
- шприц материала (4 г) оттенка эмаль А1 Enamel;
- инструкция по применению.
10. Материал стоматологический наногибридный универсальный композитный 
Harmonize А2 Enamel Syringe, в составе;
- шприц материала (4 г) оттенка эмаль А2 Enamel;
- инструкция по применению.
11. Материал стоматологический наногибридный универсачьный композитный 
Harmonize АЗ Enamel Syringe, в составе;
- шприц материата (4 г) оттенка эмать АЗ Enamel;
- инструкция по применению.
12. М атериат стоматологический наногибридный универсальный композитный 
Harmonize АЗ.5 Enamel Syringe, в составе;
- шприц материата (4 г) оттенка эмать АЗ.5 Enamel;
- инструкция по применению.
13. М атериат стоматологический наногибридный универсатьный композитный 
Harmonize А4 Enamel Syringe, в составе:
- шприц материата (4 г) оттенка эмать А4 Enamel;
- инструкция по применению.
14. Материал стоматологический наногибридный \шиверсатьный композитный 
Harmonize В 1 Enamel Syringe, в составе:
- шприц материала (4 г) оттенка эмаль В1 Enamel;
- инструкция по применению.
15. Материал стоматологический наногибридный универсальный композитный 
Harmonize В2 Enamel Syringe, в составе:
- шприц материала (4 г) оттенка эмаль В2 Enamel;
- инструкция по применению.
16. М атериал стоматологический наногибридный универсальный композитный 
Harmonize ВЗ Enamel Syringe, в составе:
- шприц материала (4 г) оттенка эмаль ВЗ Enamel;
- инструкция по применению.
17. Материал стоматологический наногибридны 
Harmonize В4 Enamel Syringe, в составе;
- шприц материала (4 г) оттенка эмаль В4
- инструкция по применению. T

льныи композитный

18. Материал стоматологический наногиб] 
Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения АЛ

композитный

А .в. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛЛЖБА ПС) НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 октября 2024 года № РЗН 2019/8159

Л и ст 3

Harmonize C l Enamel Syringe, в составе:
- шприц материала (4 г) оттенка эмаль С1 Enamel;
- инструкция по применению.
19. М атериат стоматологический наногибридный универсальный композитньш 
Harmonize С2 Enamel Syringe, в составе:
- шприц материала (4 г) оттенка эмаль С2 Enamel;
- инструкция по применению.
20. М атериат стоматологический наногибридный универсальный композитный 
Harmonize СЗ Enamel Syringe, в составе:
- шприц материала (4 г) оттенка эмать СЗ Enamel;
- инструкция по применению.
21. М атериат стоматологический наногибридный зтшверсатьный композитный 
Harmonize С4 Enamel Syringe, в составе:
- шприц материала (4 г) оттенка эмать С4 Enamel;
- инструкция по применению.
22. М атериат стоматологический наногибридный универсальный композитный 
Harmonize D2 Enamel Syringe, в составе;
- шприц материата (4 г) оттенка эмаль D2 Enamel;
- инструкция по применению.
23. М атериат стоматологический наногибридный таиверсальный композитный 
Harmonize D3 Enamel Syringe, в составе:
- шприц материата (4 г) оттенка эмаль D3 Enamel;
- инструкция по применению.
24. М атериат стоматологический наногибридный >шиверсатьный композитный 
Harmonize D4 Enamel Syringe, в составе:
- шприц материала (4 г) оттенка эмать D4 Enamel;
- инструкция по применению.
25. М атериат стоматологический наногибридный универсатьный композитный 
Harmonize XL Enamel Syringe, в составе:
- шприц материала (4 г) оттенка эмать XL Enamel;
- инструкция по применению.
26. М атериат стоматологический н а н о г и б р и д н ы й к о м п о з и т н ы й  
Harmonize Translucent Amber Incisal Syringe, в
- шприц материата (4 г) оттенка режущий кра^!гошрачньш'яЙТ 
Amber Incisal;
- инструкция по применению.
Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения

режущии край ;^ф.фрачнци зштзд

<5; V-A-V
А.В. С ам ойлова 
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ФЕЛЕРАЛЬН.АЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

. 34. М атериал стоматологический наногибридньи^^унвгв^^ро^фный композитный
' * Harmonize АЗ.5 Dentine Unidose, в составе:

- унидоза материата (0,25 г) оттенка дентин ^,j>,D eRjipe УЬ:;^
- инстр>тсция по применению.
35. М атериат стоматологический наногибршный?^?^йёрс4пь1^8| 
Руководитель Федеральной службы У̂'-
по надзору в сфере здравоохранения АУ;; ж Ш Самойловат т Ф

c mV\4)|

i -
E l 'м

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ <1
О Т 23 октября 2024 года № РЗН 2019/8159

Лист 4

1 #

27. М атериат стоматологический наногибридный универсальный композитный 
Harmonize Translucent Blue Incisal Syringe, в составе:
- шпррш материата (4 г) оттенка реж>тций край прозрачный голубой Translucent Blue 
Incisal;
- инструтсция по применению.
28. М атериат стоматологический наногибридный универсатьный композитный 
Harmonize Translucent Clear Incisal Syringe, в составе:
- шприц материата (4 г) оттенка режущий край прозрачный Translucent Clear Incisal;
- инструкция по применению.
29. М атериал стоматологический наногибридный универсатьный композитный 
Harmonize Translucent Grey Incisal Syringe, в составе:
- шприц материата (4 г) оттенка режущий край прозрачный серый Translucent Grey- 
Incisal;
- инструкция по применению.
30. М атериат стоматологический наногибридный универсатьный композитньш 
Harmonize Translucent SuperClear Incisal, в составе:
- шприц материата (3 г) оттенка режущий край суперпрозрачный Translucent 
SuperClear Incisal;
- инструкция по применению.
31. М атериат стоматологический наногибридршш универсальный композитный 
Harmonize А1 Dentine Unidose, в составе:
- унидоза материала (0,25 г) оттенка дентин А1 Dentine - 20 шт.;
- инструкция по применению.
32. М атериат стоматологический наногибридный \шиверсальный композитный 
Harmonize А2 Dentine Unidose, в составе:
- унидоза материала (0,25 г) отл'енка дентин А2 Dentine - 20 шт.;
- инстр}тсция по применению.
33. М атериат стоматологический наногибридный \шиверсальный композитный 
Harmonize АЗ Dentine Unidose, в составе:
- унидоза материата (0,25 г) оттенка дентин АЗ Dentine - 20 шт.;
- инструкция по применению.
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ФЕДЕР.УЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

•; ПРИЛОЖЕНИЕ
I ; К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ
Ш) ! НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

; 1
! О Т  23 октября 2024 года № РЗН 2019/8159

Лист 5

Harmonize А4 Dentine Unidose, в составе:
■ ' ' - унидоза материала (0,25 г) оттенка дентин А4 Dentine - 20 шт.;

' “ инстр>тсция по применению.
, ^6. Материал стоматологический наногибридньтй х-ниверсатьный композитный

: Harmonize ВЗ Dentine Unidose, в составе:
! - унидоза материала (0,25 г) оттенка дентин ВЗ Dentine - 20 шт.;

- инстр\лсция по применению.
37. Х1атериат стоматологический наногибридный универсатьный композитный 

у . Harmonize С4 Dentine Unidose, в составе:
- унидоза материала (0,25 г) оттенка дентин С4 Dentine - 20 шт.;
- инструкция по применению.
38. Материал стоматологический наногибридный универсальный композитный 
Harmonize XL2 Dentine Unidose, в составе:
- унидоза материата (0,25 г) оттенка дентин XL2 Dentine - 20 шт.;
- инструкция по применению.

, ' . 39. М атериат стоматологический наногибридный универсальный композитный
..  Hannonize А1 Enamel Unidose, в составе:

| л у " унидоза материала (0,25 г) оттенка эмаль А1 Enamel - 20 шт.;
- инструкция по применению.
40. М атериат стоматологический наногибридный универсальный композитный 
Harmonize А2 Enamel Unidose, в составе:

i ‘ унидоза материала (0,25 г) оттенка эмаль А2 Enamel - 20 шт.;
- инструкция по применению.
41. М атериал стоматологический наногибридный >-ниверсалъный композитный 
Harmonize АЗ Enamel Unidose, в составе:
- унидоза материала (0,25 г) оттенка эмаль АЗ Enamel - 20 шт.;
- инструкция по применению. 

f| 42. Материал стоматологический наногибридный универсатьный композитный
ji Harmonize А З.5 Enamel Unidose, в составе:

■' i; - >т1идоза материала (0,25 г) оттенка э.мать АЗ.5 Enamel - 20 шт.;
J2) - инстр\тсция по применению.
9л  43. Материал стоматологический наногибридный \^й-верс§льный композитный

t :  Harmonize А4 Enamel Unidose, в составе:
1; - унидоза материала (0,25 г) оттенка эмать А -^ ^ ш те ! - 20  ш т .^^  .

чл ' - инстр>лсция по применению.
^ у  : 44. Материал стоматологический наногибрь™ьш^Д1цв'^С£ьть1Ш

 ̂ Руководитель Федеральной службы t
по надзору в сфере здравоохранения \  . I Самойлова

0148061
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СуЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗАРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 октября 2024 года № РЗН 2019/8159

Лист

Harmonize В 1 Enamel Unidose, в составе:
- унидоза материата (0,25 г) оттенка эмать В 1 Enamel - 20 шт.;
- инстрз'кция по применению.
45. Материал стоматологический наногибридный универсатьный композитный 
Harmonize В2 Enamel Unidose, в составе:
- унидоза материала (0,25 г) оттенка эмаль В2 Enamel - 20 шт.;
- инструкция по применению.
46. М атериат стоматологический наногибридный универсальный композитный 
Harmonize ВЗ Enamel Unidose, в составе:
- унидоза материата (0,25 г) оттенка эмаль ВЗ Enamel - 20 шт.;
- инструкция по применению.
47. Материал стоматологический наногибридный \ттиверсатьный композитный 
Harmonize В4 Enamel Unidose, в составе:
- унидоза материала (0,25 г) оттенка эмать В4 Enamel - 20 шт.;
- инструкция по применению.
48. М атериат стоматологический наногибридный таиверсатьный композитный 
Harmonize C l Enamel Unidose, в составе:
- унидоза материата (0,25 г) оттенка эмать С1 Enamel - 20 шт.;
- инструкция по применению.
49. М атериат стоматологический наногибридный >шиверсатьный композитный 
Harmonize С2 Enamel Unidose, в составе:
- унилоза материала (0,25 г) оттенка эмать С2 Enamel - 20 шт.;
- инстр\жция по применению.
50. Материал стоматологический наногибридный >шиверсальный композитный 
Harmonize СЗ Enamel Unidose, в составе:
- унидоза материата (0,25 г) оттенка эмаль СЗ Enamel - 20 шт.;
- инструкция по применению.
51. М атериал стоматологический наногибридный универсальный композитный 
Harmonize С4 Enamel Unidose, в составе:
- унйдоза материала (0,25 г) оттенка эмаль С4 Enamel - 20 шт.;
- инструкция по применению.
52. Материал стоматологический наногибридный^'НН^р?!^Щ|Цый композитный 
Harmonize D2 Enamel Unidose, в составе:
- унидоза материала (0,25 г) оттенка эмаль В^^Бпате!^
- инструкция.по применению.
53. Материал стоматологический наногибриДыый унйвдрс^л&н!^^
Руководитель Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения I А.В. С ам ойлова
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Harmonize D3 Enamel Unidose, в составе:
- унидоза материала (0,25 г) оттенка эмаль D3 Enamel - 20 шт.;
- инструкция по применению.
54. М атериат стоматологический наногибридный универсальный композитный 
Harmonize D4 Enamel Unidose, в составе:
- унидоза материата (0,25 г) оттенка эмать D4 Enamel - 20 шт.;
- инструкция по применению.
55. М атериал стоматологический наногибридный универсатьный композитный 
H annonize XL Enamel Unidose, в составе;
- унидоза материата (0,25 г) оттенка эмать XL Enamel - 20 шт.;
- инструкция по применению.
56. Х1атериат стоматологический наногибридный универсальный композитный 
Harmonize Translucent Amber Incisal Unidose, в составе;
- унидоза материала (0,25 г) оттенка режущий край прозрачный янтарный Translucent 
Amber Incisal - 20 шт.;
- инструкция по применению.
57. М атериат стоматологический наногибридный универсальный композитный 
Harmonize Translucent Blue Incisal Unidose, в составе:
- унидоза материала (0,25 г) оттенка режущий край прозрачный голубой Translucent 
Blue Incisal - 20 шт.;
- инструкция по применению.
58. М атериат стоматологический наногибридный универсатьный композитный 
Harmonize Translucent Clear Incisal Unidose, в составе:
- унидоза материала (0,25 г) оттенка режущий край прозрачный Translucent Clear Incisal 
-2 0  шт.;
- инструкция по применению.
59. М атериат стоматологический наногибридный универсатьный композитный 
Harmonize Translucent Grey Incisal Unidose, в составе:
- унидоза материата (0,25 г) оттенка режущий край прозрачный серый Translucent Grey 
Incisal - 20 шт.;
- инструкция по применению.
60. М атериат стоматологический наногибридный ^ ^ б е р с а т ^ й ц й  комгюзитный 
Harmonize Advanced Kit Syringe, в составе: 7 7
- шприц материала (4 г) оттенка
- шприц материата (4 г) оттенка
- шприц материата (4 г) оттенка
Руководитель Федеральной службы  ̂^  ^
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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- шприц материала (4 г) оттенка эмаль Enamel А2;
- шприц материата (4 г) оттенка эмать Enamel АЗ;
- шприц материата (4 г) оттенка режущий край прозрачный янтарньш Incisal 
Translucent Amber;
- шприц материата (4 г) оттенка режущий край прозрачный серый Incisal Translucent 
Grey;
- шприц материала (4 г) оттенка режущий край прозрачный Incisal Translucent Clear;
- инструкция по применению.
61. К4атсриат стоматологический наногибридный \ттиверсатьный композитный 
Harmonize Advanced Kit Unidose, в составе;
- унидоза материала (0,25 г) оттенка дентин Dentine А2 - 10 шт.:
- унидоза материата (0,25 г) оттенка дентин Dentine АЗ - 10 шт.;
- унидоза материата (0,25 г) оттенка дентин Dentine А4 - 10 шт.;
- укидоза материата (0,25 г) оттенка эмать Enamel А2 - 10 шт.;
- унидоза материата (0,25 г) оттенка эмаль Enamel АЗ - 10 шт.;
- унидоза материала (0,25 г) оттенка режущий край прозрачный янтарный Incisal 
Translucent Amber - 10 шт.;
- унидоза материала (0,25 г) оттенка режущий край прозрачный серый Incisal 
Translucent Grey - 10 шт.;
- унидоза материата (0,25 г) оттенка режущий край прозрачный Incisal Translucent Clear

- инструкция по применению. - /
62. М атериал стоматологический наногибридный универсатьный композитный j .
Harmonize Intro Kit Syringe, в составе: - L
- шприц материата (4 г) оттенка дентин Dentine АЗ; ;
- шприц материала (4 г) оттенка дентин Dentine АЗ.5; , |
- шприц материата (4 г) оттенка эмаль Enamel А2; Л

- шприц материата (4 г) оттенка эмать Enamel АЗ;
- инструкция по применению. и
63. М атериал стоматологический наногибридный }шиверсатьный композитный р
Harmonize Intro Kit Unidose, в составе: I /
- унидоза материата (0,25 г) оттенка дентин Dentine
- унидоза материата (0,25 г) оттенка дентин
- унидоза материала (0,25 г) оттенка эмать Е п а ^ ^  А2 - 10
- унидоза материата (0,25 г) оттенка эмать Е
- инструкция по применению.

----------
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Руководитель Федеральной службы  
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64. М атериал стоматологический наногибридный универсальный композитный 
Harmonize Trial Kit Syringe, в составе:
- шприц материала (2 г) оттенка дентин Dentine АЗ;
- шприц материала (2 г) оттенка дентин Dentine АЗ.5;
- шприц материала (2 г) эмаль Enamel А2;
- шприц материала (2 г) эмать Enamel АЗ;
- инструкция по применению.
65. М атериат стоматологический наногибридный универсатьный композитный 
Harmonize Trial Kit Unidose, в составе:
- унидоза материата (0,25 г) оттенка дентин Dentine АЗ - 5 шт.;
- унидоза материата (0,25 г) оттенка дентин Dentine А3.5 - 5 шт.;
- унидоза материача (0.25 г) оттенка эмазь Enamel А2 - 5 шт.;
- унидоза материата (0,25 г) оттенка эмаль Enamel АЗ - 5 шт.;
- инструтсция по применению.
66. М атериат стоматологический наногибридный ушнверсатьный композитный 
Harmonize Sample Pack, в составе:
- шприц материата (2 г) оттенка эмать Enamel А2;
- шприц материата (2 г) оттенка дентин Dentine АЗ;
- инструкция по применению.
Место производства:
1. Кегг Italia S.r.L, V iaPassanti 174, Scafati, Salemo, 84018, Italy.
2. Kerr Corporation also trading as Pentron Clinical, 1717 West Collins Avenue, Orange, 
California 92867, USA.
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