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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 28 июля 2016 года № РЗН 2016/4528
На медицинское изделие
Материал стоматологический пломбировочный микрогибридный композитный 
НегсиШе ХКУ с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"КеррХаве С.А.", Швейцария,
КеггНалуе 8.А., У1а 8<тессе 4, Р.О. 272, 6934 Вш§§т, 8\уйгег1апй

Производитель
"Керр Италия С.р.л.", Италия,
Кегг КаНа 8.Г.1., У1а Раззапй 332, 8са1ай, 8а1егпо, 84018, Иа1у

Место производства медицинского изделия
Кегг ИаНа 8.Г.1., УЕ́а Ра$$апй 332, 8са1аО, 8а1егпо, 84018, Иа1у

Номер регистрационного досье № РД-8760/47513 от 07.10.2015

Вид медицинского изделия см. приложение

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 93 9170

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах
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приказом Росздравнадзора от 28 июля 2016 года № 7565
допущено к обращению на территории Российской федерации.
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Руководитель Федеральной службы́ ^  /  ■ / : &
по надзору в сфере здравоохранения М.А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 июля 2016 года № РЗН 2016/4528

Лист 1

На медицинское изделие
! Материал стоматологический пломбировочный микрогибридный композитный 

НегсиШе ХКУ с принадлежностями, варианты исполнения:
1. Набор НегсиШе ХКУ ЕзШейс КШ (вид 281770):

; - 25 шприцев НегсиШе ХКУ оттенки эмаль 5 г А1, А2, АЗ, АЗ.5, А4, В1, В2, ВЗ, В4, С1
С2, СЗ, С 4 ,0 2 , 03 , 04 , дентин 5 г А2, АЗ, АЗ.5, В1, В2, С2, 02 ; режущий край 2,5 г 

| тебш т, Н@Ш;
| -1 адгезив ОрбВопб 8о1о Р1из;

- 50 аппликаторов АррНсаЮг Нрз;
- 25 емкостей для смешивания;
-1 протравочный гель ЕГсЬаШ Ое1;
-10 насадок для геля Е1сЬап1 Ое1;
- памятка врача;
- инструкция.

; 2. Набор НегсиШе ХКУ Мгш КШ, арт. 62829 (вид 281770):
- 3 шприца НегсиШе ХКУ оттенки: эмаль 3 г А2, АЗ, дентин 3 г АЗ; 

г  -1 адгезив ОрбВопё 8о1о Р1из;
I -1 протравочный гель Е1сЬаШ Ое1;

- 50 аппликаторов АррНсаШг брз;
| -10 насадок для геля ЕГсЬагП Ое1;

-инструкция.
3. Набор НегсиШе ХКУ М1ш КШ, арт. 62830 (вид 281770):
- 3 шприца НегсиШе ХКУ оттенки: эмаль 3 г А2, АЗ.5, дентин 3 г А2.
-1 адгезив Ори́Вопб 8о1о Р1из;
-1 протравочный гель ЕГсЬат Ое1;
- 50 аппликаторов АррНсаГог Црз;
-10 насадок для геля ЕюЬаШ Ое1;
- инструкция.

| 4. Набор НегсиШе ХКУ Мим КШ, арт. 62831 (вид 281770):
- 3 шприца НегсиШе ХКУ оттенки: эмаль 3 г А2, СЗ, дентин 3 г 03 ;
-1 адгезив Ори́Вопб 8о1о Р1из; ...
-1 протравочный гель ЕГсЬат Ое1;
- 50 аппликаторов АррНсаЮг брз; ..•/ " ■
-10 насадок для геля ЕгсЬаШ Ое1; ,у ́: -
-инструкция. . •• I ^
5. Набор НегсиШе ХКУ СизЮт КАг (вид 281770): Ш'Ш
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения М.А. Мурашко0022837
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

0022838

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 июля 2016 года № РЗН 2016/4528

Лист 2

- 6 шприцев НегсиШе ХКУ оттенки эмаль 5 г А1, А2, АЗ, В2, дентин 5 г А2, АЗ;
-1 адгезив ОрйВопё 8о1о Р1из;
- 50 аппликаторов АррНсаШг йрз;
-25 емкостей для смешивания;
-1 протравочный гель ЕшЬаШ Ое1;
-10 насадок для геля Е{сЬап1 Ое1;
- инструкция.
6. Набор НегсиШе ХНУ Оепега1 КШ (вид 281770):
-16 шприцев НегсиШе ХНУ оттенки эмаль 5 г А1, А2, АЗ, АЗ.5, В1, ВЗ, С2, СЗ, 02, 03 , 
дентин 5 г А2, В1, С2, 02 ; режущий край 4 г тесИит, И§Ш;
-1 адгезив ОрЕВопб 8о1о Р1из;
- 50 аппликаторов АррИсаШг Ерз;
- 25 емкостей для смешивания;
-1 протравочный гель Е1сЬап1 Ое1;
-10 насадок для геля ЕшЬаШ Ое1;
- памятка врача;
-инструкции.
7. Набор НегсиШе ХКУ Цшёозе Кг! (вид 281770):
-140 унидоз НегсиШе ХКУ оттенки 0,25 г по 10 шт. эмаль А1, А2, АЗ, АЗ.5, В1, ВЗ, С2, 
СЗ, 02, 0 3 , дентин А2, В 1, С 2 ,02; режущий край 4 г тесИит, Н§Ш;
-1 адгезив ОрЕВопё 8о1о Р1из;
- 50 аппликаторов АррНсаГог Ерз;
- 25 емкостей для смешивания;
- 1 протравочный гель ЕщЬаШ Ое1;
-10 насадок для геля ЕшЬап! Се1;
- инструкции.
8. Материал стоматологический пломбировочный микрогибридный композитный 
НегсиШе ХКУ в отдельных упаковках (вид 281750):
- эмаль в шприцах, оттенки: А1, А2, АЗ, АЗ.5, А4, В1, В2, ВЗ, В4, С1, С2, СЗ, С4, 02, 03, 
04;
-дентин в шприцах, оттенки: А1, А2, АЗ, А3.5, ^ 4 , В1, В2, ВЗ, С1, С2, СЗ, 02 , 03;
- режущий край в шприцах, оттенки: ЕщШ, Ме́Шиш; «
- эмаль в унидозах, оттенки: А1, А2, АЗ, АЗ.5, А4, В1, В2. ВЗ,*В4, С1, С2, СЗ, С 4 ,0 2 ,0 3 , 

I 04;
- дентин в унидозах, оттенки: А2, АЗ, АЗ.5, В1, В2, С
- режущий край в унидозах, оттенки: Ш§1т|, МесНит.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения с - М.А. Мурашко



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 июля 2016 года № РЗН 2016/4528

Лист 3

Принадлежности:
- аппликаторы - не более 100 шт.;
- насадки для геля - не более 100 ххгг.;
- емкости для смешивания - не более 100 шт.
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Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения М.А. Мурашко0022839


