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На ме_tицинскOе из_lелие

Материал стоматологический термопластичный ЕДSY-VАС GASKET
(Е\' Gasket) в п.rастIIнах д.Iя lIзготовJенI,tя капп Ir ортодонтическItý шIlн

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с огранIt чен Ho1-1 ответствен ность ю " ДЕ Н ТАЛ-trl СТ "
(ООО "ДЕНТАЛ-I,IСТ" ), Россtlя,
l25195, }IocKBa, Ленлtнградское ш., д.96А

Прои ]во-]итель

"ТРИ')И МЕДЕС", Корея,
Зд VlED[_S, No. 801-2, Ilsantechnotonn Bldg., l38, Ilsanro, lIsandong-gu, Goyang-Si,
Gl eonggi-Do, Republic of Коrеа

MecTt-l произвоJства j\lеJ,ицинсItого и tделия

3Д MEDES, No. 801-2,, Ilsantechnotown Bldg., 138о Ilsanro,Ilsandong-gu, Goyang-Si,
Gveonggi-Do, Republic of Коrеа

Номер регистрационного досье ЛЬ РД-б9364l|5675 от 14.05.2025

Класс потенциального риска rrрименения медицинского изделия 2а

Код Обпдероссийского классификатора прод_yкции по видам экономическоЙ
Jеяl e"lbHocTIr 2 1.20.2-1. 1 80

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 5 листах
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ФЕдЕР,{&ЬНАЯ Cuý/iI(БA По I-Iдд3оРУ В СФЕРв 3АРдВооХРдНЕНИЯ
(росздрАвнмзор)

ПРИЛОЖЕНИЕ

к рЕгистрАционному удостовЕрЕниtо
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 04 июня 2а25 года ль рзн 2025125608
Лист 1

На медицинское изделие
Материал стоматологический термопластичный EASY_VAC GýI(ET (Еv
GаsКеф в пластпнах для изготов.пения капп п ортодонтическtIх шIIн,

в вариантах исполнения:
I. Материал стоматологический термопластичньтй ЕдSY-чДс GдSкЕТ (ЕV Gаskеф в

nnu"rrnu* GS020 для изготовления капп и ортодонтических шин, КВаДРаТНОЙ фОРМЫ,

размер |27xI27 мм в составе:
j. шпu.rr"ы квадратНые Splint 020 прозрачные, жесткие, толщина 0,5 мм - 40 шт,lупак,

2. Инструкция по применению - l шт.

II. МатеiИ-.rоr*ОлогическИй термопЛастичныЙ ЕдSY-чДс GдSкЕт (ЕЧ Gasket) в

ппu.rrЙ GS030 для изготовления капп и ортодонтических шин, квадратной формьц

ра:}мер
127х|27 мм в составе:
i. П".;r;;", *"*рur"ые Splint 0З0 прозрачные, жесткие. толщина 0.75 п,rпl - 30

шт./упак,
2. Инструкция по применению - 1 шт.

ПI. Матери- .rоrйологический термопластичный EASY_VAC GASKET (ЕV Gasket)

u nnuarrnu" GS040 для изготовления капп и ортодонтических ПМН, КВаДРаТНОЙ фОРМЫ,

размер 127х|27 мм в составе:
l. Ппасr"ны квадратные Splint 040 прозрачные, жесткие, толщина 1,0 мм - 25 шт,/упак,

2. Инструкция по применению - 1 шт.

IV. Мафи- .rоrurологический термопластичньй EASY-VAC GASKET (ЕV Gaskeф

в пластинах GS040 W для изготовления капп и ортодонтических шин, квадратнои

формы, размер |27хlt27 мм в составе:
i. ппu.йr", пuuдрur"ые Splint 040 W белые, жесткие, толщина t,0 мм - 25 шт./упак.

2. Инструкчия по применению - 1 шт. _

V. матери- 
"rоrurоJlогический 

термопластичный EASY-VAC GASK€I(EY Gasket) В

пп^.r"й GS060 для изготовления капп и ортодонтических ШИН, КВаДРаТНОй фОРМЫ,

размер
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|27х|27 мм в составе:
1. Пластины квадратные Splint 060 прозрачные, жесткие, толщина 1,5 мм - 15 шт,/упак,

2. Инструкция по применению - 1 шт.

|27х1127 мм в составе: ,1',;" ,'',...,.;,.*.i-,._: '. +:
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ФЕАЕРАЛЪНАЯ С^У}КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНLlЯ
(РоСЗАРАВНАДЗоР,t

ПРИЛОЖЕНИЕ

к рЕгистрАциOнноlцу удостовЕрЕнию
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

o,r, 04 июня 2025 года Nь рзн 2025/25б08
Лист 2

l. Пластины квадратные Splint 080 прозрачные, )ttесткие, толudина 2,0 мм - 12 шт.iУпаК,
2. Инстр5,кция по применению - l шг.
VII. Маlериал стоматологический термопластичный EASY-VAC GASKET (ЕV Gasket)
в пластинах GВ020 для изготовления капп и ортодонтических шин. квадратной формы.
размер
|21х127 мм в составе:
1. Пластины квадратItьiе Bleaclring 020 матовые. мягкие, толщина 0,5 мм - 30 шт./УпаК.

2. Инстрi,кция по примененило - l шт.
VIII. Материал стоматологический термопластичный EASY*VAC GASKET (ЕV
Gasket) в лластинах GВ040 д.lя изготовления каптl и ортодонтических шин. квадратной

формы. размер
ii"lZZ ** 

" 
Ъо.ru".,

1. Пластины квадратные Bleaching 040 матовые" мягкие, толщина 1,0 мм - 25 шт./у пак.

2, Инстрl.кция по применению - 1 шlт,

IX. Материllл стоматt)л()гический термопластичный EASY-VAC GASKET (ЕV Gasket)
в пластинах GВOбO для изготовления капп и ортодонtических шин. квадратноЙ формы.
ра J,\1ep

l27ч l]7 пl.r.t в сOс гаве:

l. Пластины квадратные Bleaching 0б0 матовые, мягкие, толщина 1,5 мм - 15 lпт./упак.

2. Инструкция по приj\,Iенению - ] шт.
Х, Материа,гI стоi\,Iатологический термопластичный EASY-VAC GASKET (EV Gasket) в

пластинах GВ080 дJя изl отовления капп и орто-lон гических шин. квадратноЙ формы.
размер
l27xl27 мм в составе:
1. Пластины квадратные Bleaching 080 .NIатовые, мягкие, толщина 2,0 мм - 12 шт,lупак.
2. Инструкция по применению - 1 шт.
ХL Материал стоматологический термопластичный EASY-VAC GASKET (EV Gasket)
в пластинах GМ120 для изгQтовления капп и ортодонтических шин. квадратной

формы. размер
-tp,e,12]x|27 NlM в сосlаве:

1. Пластины квадратные Mouthguard 120 N{атовые. мягкие. толщина 3"0 мм - 8 шт./упак.
2"ИнстpукцияпoПpиМенеНикl-1шт.''",'.|'.|'J.'-,
,Xll. Материа,l сrоматолоI,ический термо_ц;tзсiи*rьЙЕАSY-VАС GASKET (ЕV Gasket)
в пластинах TS120 дJIя изготовления капýи:бртодонтич_еýких шин, квадратЕой формы,

А.В. Самойлова
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ФЦДЕРАЛЪНАЯ СЛУ}I(БА ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
iРОС3дРАВНААЗОРt

ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

о,г 04 июня 2025I,ода лъ рзн 2025125608
Лист 3

l. Пластины квадратные Mouthguard 120 трехчветные непрозрачные, мягкие. толщина
3.0 мм. оттенки на выбор: бе.rый. rке.ттый, розовый. красный. синий, черный - 5
шr.iупак.
2. Инстрlкция по применению - l шr,
XIII. Материал стоматологический термопластичный ЕАSY-VАС GASKET (ЕV
Gasket) в пластинах GМ l 60 для изготовления капп и ортодонтических шин.
квалратной формы. размер
127х]'27 мм в составе:
1. Пластины квадратные Morrthguard 160 матовые, мягкие, толщина 4.0 мм - б шт./упак.
2. Инстрrкция по применению - 1 шт.
XIV. Материац стоматологический термопластичный EASY-VAC GASKET (ЕV
Gasket) в пластинах GМI60 для изготовления капп и ортодонтических шин.
квадратной формы. размер l27x127 гrrм в составе:
l . lIiастино,'пuurрui"о," Йоr.,tl,,guагd l60 цветные непрозрачные" мягкие. толшина 4,0
мм. оттенки: хtелтый или красный или синий - 6 шт.lупак.
2. Инстрl кция по применен}tкl - j шт.
XV. Материал стомаlологIlческий термоп.цастttчньiй EASY-VAC GАSКЕТ (ЕV Gasket)
в п.lастиllах CS020R Jля иJгOт()вJения капп и орIоJонгических шин. круглой формы.
диамеlр l20 мм и.lи l]5 лrм в составе:
1. Пластины круглые Splint 020R IIрозрачные. жесткие. толщина 0,5 мм - 40 шт./упак.
2. Инструкция по применению - l шт.
XVi, Материал стомато-цогический термопластичный EASY-VAC GASKET (ЕV
Gasket) в пластинах GS030R для изготовления капп и ортодонтических шин, круглой
формы. Jиаме [р
l20 мм и.rи l25 мм в составе:
1. Пластины круглые Splint 030R прозрачные, жесткие, толrцина 0,75 мм - З0 шт./упак.
2. Инстрlкция ло приNIенению - l шт.
ХVII. VIатериал стоматологический термопластичный EASY-VAC GASKET (ЕV
Gasket.1 в п-часlинах GS040R для изготовления капп и ортодонтических шин. круглой
dlормы. диаметр l20 п.r.v или l25 мм в составе:
1, Пластины кр}г.-Iые Splint 0-10R rrрозрачные.7ltесткие. то_lшина 1.0 мм - 25 шт./1пак.
2, Инструкция по приN,IененI.IкI - l tшт,.

XVIII. Материал ст,оматологический,терN{Oп4а_9111i+9$.ЕАSY-VАС GASKET (EV
Gasket) в пластинах GS040R W для изготQвдевия'капii_ип.втодонтических шин.
круглой формы, диаметр 120 мм или 125iММ в состав9:' ' . _"

,аýм - 25 шт,/упак,

А.В. Самойлова
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ФЕДЕРДЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗАРАВООХРАНЕНИЯ
(росздрАвн,\\3ор.)

ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ
НА IЦЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 04 июня 2025 года J\ъ рзн 2025125608
Лист 4

2. Инстр.чкция по применению - l шт.
XIX. Материал стоматологический термоlIластичный EASY-VAC GASKET (EV
Gasket) u nru.rn"ox CS0o0R для изготовления капп и оргодонтических шин. круглоЙ

форпrы. диаметр 120 мм или l]5 M\l в составе:
i. Плас,гины круглые Splint 060R прозрачные, }кесткие, толщина 1,5 мм - i5 шт./упак.
2. Инструкция по применению - l шт.
ХХ, Материа_ц стоматологический термопластичный EASY-VAC GASKET (ЕV GaskeQ
в пластинах GS080R дпя изготовления капп и ортодонтических шин, кр).глоЙ формы,
диаметр l20 мм или l25 M]vl в составе:
1, Пластины круглые Splint 080R прозрачные, жесткие, толщина 2,0 мм - 12 шт.lупак.
2, Инструкция по применению - 1 шт.
XXl. МатериаrI стомато-цогичесttий термопластичный EAS Y-VАС GA S КЕТ (EV
Gasket) в пластинах GB020R для изготовления капп и ортодонтических шин, круглой

формы. диаметр 120 мм илп |25 мм в составе:
Г. Ппu.r""о, *py.nr,. Bleaching 020R матовые. мягкие. толшина 0.5 мм - 30 шт.iупак.
2. Инструкция по применению - l шт.
XXII. Материаr стоматологический термопластичный EASY-VAC GASKET (EV
Gasket) в л_lастинах GВ040R _l;lя изготовления капп и 0рlодонтических шин. круглоЙ

формы. диаметр l]0 rrпr и:tи l]5 \lNl в составе:
l . [Iластl,tны кругJ{ые Bleaching 040R матовые. мягкие. толщина 1,0 мм - 25 тпт./упак.

2. Инсгрlкция псl применеtIию - l шт.
ХХ I I I. Материал стоматологический термопласти чн ый EASY-VAC GAS КЕТ (ЕV
Gasket) в пластинах GB060R для изготовления капп и ортодонтических шин, круглоЙ

формы. диаметр 120 мм илп 125 мм в составе:
1. Пластины круглые Bleaching 060R матовые, мягкие, толщина 1,5 мм - 15 шт./упак.
2. Инструкция по лримененикl - i шт.
ХХ l V. Материал стоматологически й термопласти чный EAS Y-VАС GASKET (EV
Gasket) в пластинах GB080R для изготовления капп и ортодонтических шин, крутлоЙ

формы. диаметр 120 мм или l25 мм в составе:
1. Пластины круглые Bleachirrg 080R матовые. мягкие. толщина 2.0 мм -12 шт./упак.
З, Инстрlкция по лриNIенению - l шl.
ХХV. Материал стом ато л о гичес ки й термо пл а__с_тцу+tъJй ЕА S Y -V А С GА S КЕ Т ( EV
Gasket) в пластllнах СМl20R:,rя изltllовлеi-l'ия ка{Iп Ь орrолонтических шин. круглоЙ

форьlы. JkIаNtеlр ""u

120 мпr и-ци 125 мм в сOставе: _.,.' , , , '.':, .','. ,.,," '."

l. Пластины кругJrые Моulhguаrсl l20RЙатов9iе,]ЙягlЪчтф}цдаа З,0 мм - 8 шт./упак.

Руковолитель Федеральной службы ii , tl'
по надзору в сфере ]дравоохранения , ( )л0,Р., 

/ А.В. Самойлова
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ФЕДЕРМЬНАЯ СДУХ(БА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗАРАВООХРАНЕ,Нr4Я
(росздрАвнАдзор)

ПРИЛО}КЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОIЦУ УДОСТОВЕРЕНИЮ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 04 июня 2025 года ЛЪ РЗН 2025125608
Лист 5

2. Инструкция по применению - l шr.
XXVL Ivlатериа,.r стоматологическлtй термопластичный EASY-VAC GASKET (EV
Gasket) в пластинах TS120R для изготовления капп и ортодонтических шин. круглой

формы" диаметр 120 ltmr рlли 125 N{\l в составе:
i, Пruar""ы кру,глые Mor-rthguard 120R трехцветные непрозрачнь]е. N,lягкие, толщина
3,0 мм. оттеЕки на выбор: бе-цый. rкелтый. розовый. красный, синий, черный - 5

шт./упак.
2. Инструкция по лрименению - i шт.
XXVII. Материал стоматологический терN,{ошластичный EASY-VAC GASKET (EV
Gasket) в llластинах GМ lбOR д-rя и ]готовления капп и ортодонтических шин. круглоЙ

формы. JиаNlетр
120 мм или l25 ]vIM в составе:
1, Пластины круглые Mouthguard l60R матовые, мягкие. толщина 4,0 мм - б шт./упак.
2. Инструкция по лрименению - l шт.
XXVIII. Материач стоNIатологический термопластичный EASY-VAC GASKET (EV
Gasket) в пластинах GМ]60R для изготовления капп и ортодонтических шин, круглой

формы. Jиаметр
l20 Mbr и"rlи i25 мм в составе:
1. Пластины крч-гльiе Moutlrgr-raгd 160R цветные неIlрозрачньiе. мягкие. толщина 4,0
N{M, оттенки; ;келтый t{,lи красный tr:rи синий - б шrr.lупак.
2. Инструкция по применению - 1 шт,

Руковtlди,тель Федеральной службы
по надзору в сфере rдравоохранения
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