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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЕННЯ
(ГОСЗДРЛВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 13 мая 2024 года №  р з н  2020/11374

Ыа медицинское изделие
Материал стомагологическип пломбировочный композитный све гового 
отверждения ESTEL1TE в отдельных упаковках (шприцы), с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Токуяма Дентал Корпорейшн", Япония,
Tokuyaina Dental Corporation, 38-9 Taitou 1-choine, Taitou-ku, Tokyo,
110-0016, Japan

Производитель
"Токуяма Дентал Корпорейшн", Япония,
Tokuyama Dental Corporation, 38-9 Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokyo,
110-0016, Japan

Место производства медицинского изделия
Tokuyama Dental Corporation, Kashima Factoiy , 26, Sunayama, Kamisu-shi,
Ibaraki 314-0255, Japan

Номер регистрационного досье № РД-62676/26754 от 07.05.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а j
i

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической |
деятельности 21.20.24.180 |

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах ;
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ФЕДЕРАх\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 мая 2024 года №  РЗН 2020/11374

Лист 1

На медицинское изделие
М атериал стоматологический пломбировочный композитный световою  
отверждения ESTEL1TE в отдельных упаковках (шприцы), с прппадлежносз ями,
в вариантах исполнения:
1. М атериал стохматологический пломбировочный композитный светового 
отверждения PALFIQUE ESTEL1TE PASTE, в шприце, 3.8 г. оттенки А1; А2; АЗ; АЗ.5; 
В 2;С 2;1пс;О А 2;О А З.
2. Материат стоматологический пломбировочный композитный светового 
отверждения PALFIQUE ESTELITE PASTE MINI в шприце. 1.0 г, oitchok: А2.
3. Материал стоматологический пломбировочный композитный светового 
отверждения ESTELITE Е QUICK в шприце. 2.0 мл (3,8 г), оттенки: А1; А2; АЗ; А 3,5; 
А4; А5; В1; В2; ВЗ; В4; С1; С2; СЗ; ОА1; ОА2; ОАЗ; 0РА 2; СЕ (Inc); BW; WE.
4. Материат стоматологический пломбировочный композитный светового 
отверждения ESTELITE Е QUICK MINI в шприце. 1.0 г, оттенки: А2; АЗ.
5. Материат стоматологический пломбировочный композитный светового 
отверждения ESTELITE POSTERIOR в шприце. 2,0 мл (4.2 г), оттенки: РА1; РА2; РАЗ; 
РСЕ.
6. Материал стоматологический пломбировочный кохмпозитный светового 
отверждения ESTELITE FLOW QUICK, в составе:
6.1. М атериа! стоматологический пломбировочный композитный светового 
отверждения ESTELITE FLOW QUICK в шприце, 2,0 мл (3,6 г): оттенки А1; А2; АЗ; 
АЗ,5; А4 (Cerv.); В1; В2; ВЗ; В4; С1; С2; СЗ; 0А 1; 0А 2; ОАЗ; СЕ (Inc.); BW.
6.2. Наконечники для шприцев метатлические ESTELITE FLOW QUICK Metai Syringe 
Tip - 15 Ш Т .

7. Материат стохматологический пломбировочный композитный светового 
отверждения ESTELITE BULK FILL FLOW, в составе:
7.1. Материал стоматологический пломбировочный кохМпозитный светового 
отверждения ESTELITE BULK FILL FLOW в шприце, 1,8 мл (3,0 г), оттенки: U 
(универсатьный); А1; А2; АЗ; В1.
7.2. Наконечники для шприцев металлические Tokuyama Dispensing Tip - 10 шт.
8. Материал стоматологический пломбировочный композитный светового 
отверждения ESTELITE UNIVERSAL FLOW High L, в составе:
8.1. Материат стоматологический пломбировочный кохМпозитный светового 
отверждения ESTELITE UNIVERSAL FLOW High L в шприце, 1,8 мл (3.0 г), оттенки 
А1; А2; АЗ; А3,5; ОРА2; ОРАЗ; ОРА4.
8.2. Наконечники для шприцев метатлические^ТЬкдаата'О Tip -
Заместитель руководителя Федеральной службыг;̂ ^̂ ^̂  
но надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ЕЮ НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ог 13 мая 2024 ю да № РЗН 2020/11374

Л и ст 2

9. Материал стоматологический пломбировочный композитный светового 
отверждения Е8ТЕЬГГЕ UNIVERSAL FLOW Medium L, в составе:
9.1. Материал стоматологический пломбировочный композитный светового 
отверждения ESTELITE UNIVERSAL FLOW Medium L в шприце. 1,8 мл (3,0 г), 
оттенки А1; А2; АЗ; АЗ,5; А4; А5; ВЗ; ОРА2; ОРАЗ; 0РА 4; СЕ; BW.
9.2. Наконечники для шприцев метатлические Tokuyama Dispensing Tip - 10 шт.
10. М атериат стоматологический пломбировочный композитный светового 
отверхсдения ESTELITE UNIVERSAL FLOW SuperLow L. в составе:
ЮЛ. Материал стоматологический пломбировочный композитный светового 
отверждения ESTELITE UNIVERSAL FLOW SuperLow L в шприце, 1-8 мл (3.0 г), 
оттенки А1; А2: АЗ; АЗ,5; А4; А5.
10.2. Наконечники для шприцев метатлические Tokuyama Dispensing Tip - 10 шт. 
Принадлежности:
1. Ш кала оттенков ESTELITE I  QUICK.
2. Ш кала оггенков ESTELITE UNIVERSAL FLOW.
3. Наконечники для шприцев металлические ESTELITE FLOW QUICK Metal Syringe 
Tip - 50 Ш Т .

4. Наконечники для шприцев металлические TOKUYAMA Dispensing Tip - 50 шт.
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