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ФВДРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(ЮСЗДРАВНАДЗОР)

НА MEДИЦИНеКОЕ ИЗДЕШЕ
от 08 сентября 2016 го д ^  ф ( 3

На медицинское изделие
Материал стоматологический трехмодальный наябшбридашй композитнь1Й 
PrCMtse в наборах и отдельных уиаковках, С принаддеШсйстимм

НзеТоящее регистрационное удостоверение выдано ' ,
"ЙеррХаве GA.'S Шйейнария,
KerrHawe S.A., Via Strecce 4, СН-6934 Biogglo, STvitzerland

производитель /
PiCepp Италия С,р.Л.”, Италия,
iCeiT ItaHa S.r.L  ̂Via Passanli 332,1-84018,8саШ  (8А)Л«в1у

Место производства медицинского изделия 
сЛьприложение

Номер регистрационного досье № РД-12787/46836 от 23.08.2б1б 

Вид медицинского изделия см.приложенйе .

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции для медицийского изделия 93 9170

.'Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах.

приказом Росздфавнадзора от 08 
допущено к обращению на терр

Руководитель Федеральной сдуя 
ш  надзору в сфере здравоохране!
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ФЕД£ШЬНЛЯ СЛУЖБА ПО НАДЮРУ В ( Ш М
(Ю СЗДМ ВНШ ОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ т т щ ш
от 08 сентября 2016 гот ^о  ФСЗ 2012/12544

На медицинское издеше
Мат^^шал стоматологический трехмодальный яаяогнбриди1ь|А коМНрДйТЙЬ1й 
PTeffiise в наборах и отдельных упаковках, с йринадле^бсТЯ1Йй: 
в наборах (вид 281770):
1. Premise Syringe Standard Kit:
- 8 шприцев Premise.
-1 пр:^мер Optifeond XTR Primer. -
- 1 адгезив OptiBond XTR Adhesive.
- 50 аипликаторрв Applicator Tips. ■
- ftaOdp ДЛЙ поДйрован]Дя KerrHawe Polishing Kit в составе: 1'5 ов 2
держателя для дисков OptiDisc, 4 полировочные головки Gloss Polishers, 4 
полировочные головки HiLuster Plus Polishers.
- инструкция. , ' - , >■
2. Premise Unidose Staitdard Kit:
- 80 унидоз Premise.
* 1 праймер OptiBond XTR Primer.
-1 адгезив OptiBond XTR Adhesive.
» 50 аппликаторов Applicator Tips.
- набор для полирования KerrHawe Polishing Kit в составе: 15 дисков Opti0isc, 2 
держателя для дисков OptiDisc, 4 полировочные головки Gloss PoU^ers, 4 
полировочные головки HiLuster Plus Polishers.
“ инструкция.
3. Premise Syringe Mini Kit:
- 3 шприца Premise.
-1 OptiBond Solo Plus.
- протравочный гель Etchant Gel.
- 50 аппликаторов Applicator Tips.
-10 одноразовых насадок для геля Etchant Gel.
- инструкция.
4. Premise Unidose Mini Kit:
- 30 унидоз Premise.
- 1бонд OptiBond Solo Plus.
- протравочный гель Etchant Gel.
- 50 аппликаторов Applicator Tips 
-10 одноразовых насадок для ге|
- инструкция.
Руководитель Федеральной 
по надзору в сфере здравоохраг

гв"*

.'■э.

0025079
'шШ



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАНШИЯ
(РОСЗДРАВНМЗОР}

п р й л с Ш ш Й !

Н А МЕ Д тЩ Н С 1ЮЕ И # р Ш 1
от 0S сентября 2016 года ^

»отдельных упаковках (эмалевый, дентинный, прозрачный, пакуёмыЙ|1(]Й0Д ¿81750);
- Premise А1.
- Premise А2. - ^
* Premise АЗ.
- Premise А3,5.
-Premise А4.
- Premise Bl.
- Premise B2.
-Premise B3.
■-PremiseB4, ■ ,
-Premise CL
- Premise C2. .

Vri Precise 03. ' ' : ' ‘ .
L;Premise^C4; ' ' '̂ v '
- Premise D2. '
‘̂-,Preiaise.D3. '• ,л,
-PreiniselM.
* Premise XLL v  
•4Prem ise^2.
- Premise Amber.
- Premise Grey. , ^
- Premise Clear.
> Premise Super Clear. ; : ^
Принадлежности:
- расцветка Premise. ;;
- аппликаторы - не бодее 100 ШТ.
- палетки для смешивания- не более 100 шт. 3 ̂ ̂
- одноразовые насадки для геля Etchant Gel - не более 100 шт,
г набор для полирования KeirHawe Polishing Kit в составу: 2
держателя для дйеков OptiDisc, 4 полировочные Г0Ловш С1058 Pbttm€Ts^% 
полировочные головки HiLuster Plus Polishers-не более^5 шт,
Меето производства:
1. KerifHawe S.A., Via Strecee 4, CH-i
2. Keir Italia S.r.L,, Via Passanti 332, L Italy.
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Рукеводтель Федеральной слуа 
по надзору в сфере здравоохране]|^ .А»:Муратко 
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