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ф е д е р а л ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
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ПРИЛОЖЕНИЕ  
К  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 27 d)eвDaля 2010 т л аот 27 февраля 2019 года

№ РЗН 2019/8159
Лист 1

На медицинское изделие
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А4 Dentine Syringe, nZ'rZ'*** наногибрндныи утшверсальный композитный Harmoniz

: r . p ‘ ; r ' „ Z 4 e 4 r , " “ ” ™ - « “ » -

ВЗ DenHne Syringe, в cocZ*™ "РРр™®Ррз™ми Универсальный композитный Harmoniz.

;  H T .; z r .“ ,S ; z r " “ ™  “

С4 DenOne Syringe, в ooZ m̂”” наногнбрид зый универсальный композитный Harmoniz.:
-  А » ™ »  С 4  О еийпе ;инструкция по  применению J

J  Материал стоматологический наногибридный4М«^кЬ„»%^1^
A L 2  D entin e  S yringe, в составе- H a n n o n ia .
- шприц материала (4 г) оттенка дентин XL2 D & 4 -  ^ ^  Й  V' :  Ц '
-инструкция но применению. - pj§,
^Материал стоматологический н ан о ги б р и д аы 1 й Ш сал « Й ^^  .42 
туководнтель Федеральной службы \  " г :  - Harmoniz
п о  н ад зору в сф ере з д р а в о о х р а С и я  _ _ /7 /  М.А.
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ПРИЛОЖЕНИЕ ~
к р е г и с т р а ц и о н н о м у  у д о с т о в е р е н и ю

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 февраля 2019 года

№ РЗН 2019/8159
Лист 2

А1 Enamel Syringe, в составе-

Harmonize А2 Enai^el’syXgT’TLcxaB™^^ Универсальный композитный

Harmonic АЗ Enaj^dS^ng^TcocTaB™^^^ Универсальный композитный

Harmonize А3.5 Еп№е/8угк™в здстаТе̂ ’’”'™*’™ >'™®®Р‘̂ альный композитный 
- шприц материала (4 г) оттенка эмаль А3 5 Enamel-
-инструкция по применению, Enamel,

Harmonic А4 ЕпадЫ Sy™nge^™!oraB^  ̂ Универсальный композитный

Harmonise BI En^dSyringe'^Twcm^^ Универсальный композитный
-„ате,;

Harmonic В2 Епаг^ЫЗ^Ге ̂ состав™ Универсальный композитный

- Г т р ~ “ £ : ^ ™

Harmoni^ вз &M^el’sy rin g e ''T ^ ^ ^ ^  Универсальный композитный

- Г с т ™ ™  В4 Enamel;инструкция по применению. I •
18. Материал стоматологический нанотбридный М
Руководит̂ ь Федеральной службы ^

по надзору в сфере здравоохранения
^ М.А. Мурашк
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

ПРИЛОЖЕНИЕ
К  р е г и с т р а ц и о н н о м у  у д о с т о в е р е н и ю

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 февраля 2019 года

 ̂ № РЗН 2019/8159
Л и с т  3

Harmonize Cl Enamel Syringe, в составе:
- шприц материала (4 г) оттенка эмаль С1 Enamel;
- инструкция по применению.

ианогибридный универсальный 
Harmonize С2 Enamel Synnge, в составе:
- шприц материала (4 г) оттенка эмаль С2 Enamel;
- инстрзтсция по применению.

наногибридный универсальный 
Harmonize СЗ Enamel Synnge, в составе:
- шприц материала (4 г) оттенка эмаль СЗ Enamel;
- инструкция по применению.
21. Материм стоматологический наногибридный универсмьный 
Harmonize С4 Enamel Syringe, в составе:
- шприц материала (4 г) оттенка эмаль С4 Enamel'
- инструкция по применению.

наногибридный универсальный 
Harmonize D2 Enamel Syringe, в составе:
- шприц материала (4 г) оттенка эмаль D2 Enamel-
- инструкция по применению.
23. Материм стоматологический наногибридный универсмьный 
Harmonize D3 Enamel Syringe, в составе;
- шприц материала (4 г) оттенка эмаль D3 Enamel'
- инструкция по применению

- шприц материала (4 г) оттенка эмаль D4 Enamel-
- инструкция по применению.

- шприц материала (4 г) оттенка эмаль XL Enamel-
- инструкция по применению.
26. Материм стоматологический наногибридный универе
Harmonize Translucent Amber incisal Syringe, в составе- - '
2 Г  режущий край прозрачнь|^тар
- инструкция по применению. ^ ' ' 
Р уко в о д и тел ь  Ф ед ер ал ь н о й  служ бы  
по н ад зору в  сф ере зд р ав о о хр ан ен и я

композитный

композитный

композитный

композитный

композитный

композитный

композитный

Ambei

.А . М у р а ш к о  
0052922



ФЦДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К  р е г и с т р а ц и о н н о м у  у д о с т о в е р е н и ю

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 февраля 2019 года р зд  2019/8159

Л и с т  4

наногибридный универсальный композитный
Harmonize Translucent Blue Incisal Syringe, в составе:
i n c S “ прозрачньй голубой Translucent Blue
- инструкция no применению.

1п™аГ режущий край прозрачный серый Translucent Grey
~ инструкция по применению

I 'n S T  ■'P® суперпрозрачный Translucent SuperClear
- инструкция no применению.

- унидоза материала (0,25 г) оттенка дентин А1 Dentine - 20 шт -
- инструкция по применению ’

Sa .̂ST/zrrrr.V™'”""” — ™«.
- унидоза материала (0,25 г) оттенка дентин А2 Dentine - 20 шт ■
“ инструкция по применению ’

? . ^ « ‘с " г г ; о Г . г г “
- унидоза материала (0,25 г) оттенка дентин АЗ Dentine - 20
- инстрз^тсция по применению.
М. М атерим  стш атологический наногибридный у н и в е а ^ Ш ш  ̂ ^ й ы й  
Harmonize А 3.5 Dentine Unidose, в составе:
- унидрза материала (0,25 г) оттенка дентин А3.5 Denti& ftaт й
-  инструкция п о  применению. WT., т

Материал стоматологаческий наногибридный у н и в & ^
Лтководитель Федеральной службы >  •: W '
по надзору в сфере здравоохранения ^

г- Mypauii^o
00520



Ф Ш Р А Л Ь Н А Я  СЛУЖ БА П О  Н АД ЗОРУ  Б СФЕРЕ ЗДРА ВО ОХ РАН ЕН И Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 февраля 2019 года р зд  2019/8159

Л и с т  5

Harmonize А4 Dentine Unidose, в составе;
- унидоза материала (0,25 г) оттенка дентин А4 Dentine - 20 шт. ■
“ инструкция по применению. ’

- унидоза материала (0,25 г) оттенка дентин ВЗ Dentine - 20 шт •
- инстрзтсция ПО Применению.

Г Г ' " " - * "
- унидоза материала (0,25 г) оттенка дентин С4 Dentine - 20 шт.-
- инструкция по применению

- уяидоза материала (0,25 г) оттенка дентин XL2 Dentine - 20 шт,-
- инструкция но применению. ’

h ™ 2 T i  — ™ ь «
- унидоза материала (0,25 г) оттенка эмаль А1 Enamel - 20 шт/
- инструкция по применению.

E = i z z r . "  “ “  — ™ “ «
- унидоза материала (0,25 г) оттенка эмаль А2 Enamel - 20 шт •
- инструкция по применению.

— " Л
- унидоза материала (0,25 г) оттенка эмаль АЗ Enamel -20 шт.*
- инструкция по применению.

- унидоза материала (0,25 г) оттенка эмаль А3.5 Enaraef^^tnt^i^
- инструкция по применению.

- унидоза материала (0,25 г) оттенка эмаль А4 Entefel пгт • ^
-■ инструкция по применению. Я /  - ' ’

Материал стоматологический наногибридны й^^сш ш нЛ щ й1озиЙ1ый 
Р уко в о д и тел ь  Ф ед ер ал ь н о й  служ бы
ПО н ад зору в  сф ере зд р ав о о хр ан ен и я  у  _

y7jf, У  ̂  М .А . М у р а ш ! о
00529S 4



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  Н А Д ЗО РУ  В СФЕРЕ ЗДРА ВО ОХ РАН ЕН И Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 27 февраля 2019 года № РЗН 2019/8159

Л и с т  6

Harmonize В1 Enamel Unidose, в составе;
- унидоза материала (0,25 г) оттенка эмаль В1 Enamel - 20 шт ■
- инструкция по применению.

- унидоза материала (0,25 г) оттенка эмаль В2 Enamel - 20 шт,-
- инструкция по применению ^

- унидоза материала (0,25 г) оттенка эмаль ВЗ Enamel - 20 шт ■
- инструкция по применению

- унидоза материала (0,25 г) оттенка эмаль В4 Enamel - 20 шт ■
- инструкция по применению.

1 1 Г Г "  “Г —
- унидоза материала (0,25 г) оттенка эмаль CI Enamel - 20 шт,-
- инструкция по применению. ’

- унидоза материала (0,25 г) оттенка эмаль С2 Enamel - 20  шт ■
- инструкция по применению.

H ™ .Z ”
- унидоза материала (0.25 г) оттенка эмаль СЗ Enamel - 20 шт •
- инструкция по применению.

52. Материал стоматологический наногибридный Унивйюаяь«квмй«^й.,„™. - 
Harmonize D2 Enamel Unidose, н составе:
- унидоза материала (0,25 г) оттенка эмаль D2 E n a m el
- инструкция по Применению ^

п о  н ад зо р у  в  а|№ ре зд р ав о о хр ан ен и я  ’

ш й

А. Мура 
00529^5
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ФДДЕРАЛЬНАЯ «  ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

ПРИЛОЖЕНИЕ ^
К  р е г и с т р а ц и о н н о м у  у д о с т о в е р е н и ю

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 февраля 2019 года „  ,

№ РЗН 2019/8159
Лист 7

Harmonize D3 Enamel Unidose, в составе- 

-

Harmonii’e D4 Епм™ ^Г8е!ТсГс№ ™ ^^“^“ “  Универсальный композитный 

- - 20

Harmonize XL Епа1^еШпМ?8е!™со^ав^^^  ̂ Универсальный композитный 

-  -  20

Haimomẑ e T ra T s ta  Am te tacla^ ^ ^
оттенка режущий край прозрачный янтарный Translucent

- инструкция по применению.

Harmonize W k c e ™ S 7 n c S  композитный ^

I n S °  оттенка режущий край прозрачный голубой Translucent Blue
- инструкция по применению.

Н а т о ш Г м ™ ^ Т п 2 а ш £ Г ® ^ ^ ^
20™ "  материала (0,25 г) оттенка режущий край прозрачный Translucent Clear incisal ■
- инструкция по применению.

Harmonize Тгап™г11огТу1псГ8аШ^^^^
-унидоза материала (0,25 г) оттенка режущий край прозоачный_ш««й^ , ^Incisal-20 шт.; ^  Р ” “P®^P^^3b^jj№p^5^1ucentGrey
- инструкция по прим енению .

«“#ЗЙ4 #г
шприц материала (4 г) оттенка дентин Dentine А2-

- шприц материала (4 г) оттенка дентин Dentine АЗ-
-шприц материала (4 г) оттенка дентин Dentine А4- 
1 Т ко в о д и тсл ь  Ф ед ер ал ь н о й  служ бы
по надзору в сфере здравоохранения ^{ УЖ4. ^  Щ .А . М у р а ш

00529Йв
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К  р е г и с т р а ц и о н н о м у  у д о с т о в е р е н и ю

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 февраля 2019 года ^  РЗН 2019/8159 ,

Лист 8

- шприц материала (4 г) оттенка эмаль Enamel А2- 1
- шприц материала (4 г) оттенка эмаль Enamel АЗ • I

дГьег " прозрачный янтарный Incisal Translucenj

^шприц материала (4 г) оттенка режущий край прозрачный серый Incisal Translucent

-■ Inctsal Translucent Clear;

^ 5 ™ .Г 7 к "’Г^ТооГГ“ “  ™"™ь-
- унидоза материала (0,25 г) оттенка дентин Dentine А2 - 10 шт ■ 
унидоза материала (0,25 г) оттенка дентин Dentine АЗ -10 шт ’

- унидоза материала (0,25 г) оттенка дентин Dentine А4 - 10 шт ’
- унидоза материала (0,25 г) оттенка эмаль Enamel А2 - 10 шт,- ’
- унидоза материала (0,25 г) оттенка эмаль Enamel АЗ -10 шт ■

tS Z “ З Г ш  mcisal

G ™ 0  ш т Т ™  "Р“  прозрачный серый Incisal Translucerit

гГшГ "Р"« "Рпзрачный Incisal Translucent Clear
- инструкция по применению.

- шприц материала (4 г) оттенка дентин Dentine АЗ- 
* шприц материала (4 г) оттенка дентин Dentine A3.V
- шприц материала (4 г) оттенка эмаль Enamel А2-
- шприц материала (4 г) оттенка эмаль Enamel АЗ*
- инструкция по применению

н ™ £ Г .Х ™ Г
- унидоза материала (0,25 г )  оттенка дентин Dentine АЗ - 1 
'  унвдоза материала (0,25 г) оттенка дентин Dentine АЗ 5 -lO itW-i: ' Т Т'
- унидоза материала (0,25 г) оттенка эмаль Enamel А2 - У  ̂
унидоза материала (0,25 г) оттенка эмаль Enamel АЗ - 1 Ж * - ' у #

-инструкцияпо применению. <™ei аэ уг
Руководитель Федеральной службы %  '
по надзору в сфере здравоохранения

О,
У ^ / /

i Мурашко
00529^7



ф е д е р а л ь н а я  с л у ж б а  J g H M W  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я

ПРИЛОЖЕНИЕ
К  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 27 февраля 2019 года № РЗН 2019/8159

Лист 9

- шприц материала (2 г) оттенка дентин Dentine АЗ;
- шприц материала (2 г) оттенка дентин Dentine А3.5-
- шприц материала (2 г) эмаль Enamel А2;
- шприц материала (2 г) эмаль Enamel АЗ;
- инструкция по применению

- унидоза материала (0,25 г) оттенка дентин Dentine АЗ - 5 щт/
- унидоза материала (0,25 г) оттенка дентин Dentine А3.5 - 5 шт.-
- унидоза материала (0,25 г) оттенка эмаль Enamel А2 - 5 шт/
■ унидоза материала (0,25 г) оттенка эмаль Enamel АЗ - 5 шт ■
- инструкция по применению.

- шприц материала (2 г) оттенка эмаль Enamel А2;
- шприц материала (2 г) оттенка дентин Dentine АЗ;
- шиструкция по применению.

* > ■ ;;
#0.4»"*. 4\-,.

:c’ 5 j  H - 'l?
i ,С- f  .v 5̂ 

■ft-

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения М.А. Мураш] 

00529Й8


