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ФЕ\БР.^\ЬНАЯ СЛтаВА по НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 17 ноября 2023 года № ФСЗ 2009/04255
На медицинское изделие
Материал композитный для временных коронок и мостовидных конструкций 
Protemp 4 в наборах

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"ЗМ Дойчланд ГмбХ”, Германия,
ЗЛ[ Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Strasse 1, 41453 Neuss, Germany

Производитель
”ЗМ Дойчланд ГмбХ”, Германия,
ЗМ Deutschland GmbH, Carl-Schurz-Strasse 1,41453 Neuss, Germany

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье Xq РД-58905/78106 от 10.11.2023

К.тасс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора прод>'кции по видам экономической 
z^eятeльнocтн 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
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приказом Роездравнадзора от 17 ноября 2023 гоДа Кд 8267 -■ 
допущено к обращению на территории Российской Федерг 
Замес! итель руководителя Федеральной службы /  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕР.^ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 ноября 2023 года № ФСЗ 2009/04255

Лист 1

Па медицинское изделие
Магериал композитный для временных коронок и мостовидных конструкций 
Protemp 4 в наборах:
I. Набор ознакомительный Protemp 4;
1.1. Материал Protemp 4 в картридже оттенка: А2.
1.2. Пистолет-диспенсер Garant 4:1/10:1
1.3. Насадки смесительные Garant голубые для материала ко.мпозитного (16 шт.).
И. Наборы картриджей Protemp 4, варианты исполнения:
1.1. Материал Protemp 4 в картридже оттенка А1;
1.2. Насадки смесительные Garant голубые для материала композитного (16 шт.).
2 .1. Х1атернат Protemp 4 в картридже отгенка А2;
2.2. Насадки смесительные Garant голубые для материата композитного (16 шт.).
3.1. Материш! Protemp 4 в картридже оттенка АЗ;
3.2. Насадки смесительные Garant голубые для материала композитного (16 шт.).
4.1, Материал Protemp 4 в картридже оттенка АЗ.5;
4.2. Насадки смесительные Garant голубые для .материала композитного (16 шт.).
5.1. Ма1ериал Protemp 4 в картридже оттенка ВЗ;
5.2. Насалки смесительные Garant голубые для материала композитного (16 пгт.).
6.1. Материал Protemp 4 в картридже оттенка Bleach;
6.2. Насадки смесительные Garant голубые для материала композитного (16 шт.). 
III. Комплектующие к материалу ко.мпозитному для вре.менных коронок и
мос говндных конструкций Protemp 4:
1. Пистолет-диспенсер Garant 4:1/10:1.
2. Насадки смесительные Garant голубые для материала композитного (50 шт.). 
Место производства:
1. ЗМ Deutschland GmbH. ESPE Platz, 82229 Seefeld, Germany.
2. 3M Deutschland GmbH, OhmstraBe 3. 86899 Landsberg, Germany.
3. medmix China Ltd. Building 2, No. 68. Beidou Rd, Minhang district, Shanghai City. 
200245, P.R. China.
4. medmix Switzerland AG, Rutistrasse 7, 9469 Haag, Switzerland.

Заместитель руководителя Федеральной сл>'жбы’; 
по надзору в сфере здравоохранения Д.К). Павлюков
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