
допущено к обращению на территории Российско{i i
Заместитель руководителя Федеральной службы
по Еадзору в сфере здравоохранения
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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 1б Декабря 2024 года NЬ ФСЗ 201lll0245

на медицинское изделие
Пластмассы стоматологические акриловые холодной полпмеризации Re _ Fine
Bright (Ри-Файн Брайт), Re-Fine Nail (Ре-Файн Нэйл), Re-Fine Acrylic (Ре-Файн
Акрилик), Pattern Вright (Паттерн Брайт), Partial Bright (Партиал Брайт), Basingl
Resin (Бэйзин Резин), Scanning Resin (Скэнин Резин), Оrthо Bright (Орто Брайт) 

l

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью ".Щентал-Ист"
(ООО "Щентал-Ист"), Россия1125195, Москва, Ленинградское ш., д. 96А

Производителъ
"Ямахачи .Щентал МФГ., Ко.", Япония,
Yamahachi Dental МFG., Со., 54-1 Ochigara, Nishiura-cho, Gamagori-city,
Aichi-pref., 443_0105 Japan

Место производства медицинского изделия
см.приложение

Номер регистрационного досье }lb РД-65770184523 от 09.12.2024

Класс потенциztльного риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической
деятельно сти 21.2a.24. 1 80

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на б листах
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ФIlАF.Рfu\ЬНАЯ Сl\УЖБА Il() НАД3()t'\' В сФЕРF. 3ДРАВо()ХРАНЕНИЯ
(РОС3АРАВНАд3оРl

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА МЕ ДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 1бдекабря 2024 года л} Фсз 20tl/|0245
Лист 1

На медицинское изделие
Пластмассы стоматологические акриловые холодной полимеризации Re - Fiпе
Bright (Ри-Файн Брайт), Rе-Fiпе Nail (Ре-Файн Нэйл), Re-Fine Acrylic (Ре-Файн
Акрилик), Pattern Bright (Паттерн Брайт), Partial Bright (Партиал Брайт), Basing 

]

Resin (Бэйзин Резин), Scanning Resin (Скэнин Резин), Ortho Bright (Орто Брайт): i

l. Re-Fine Bright (PINK)- розоваrI самотвердеющая высокопрочная облицовочно- 
i

моделировачнzuI пластмасса 250 гF260 млt мерный стакан, чашадля замешивания, 
i

кисточка -2шт.,пипетка. ]

2. Re-Fine Bright (CLEAR) бесцветная самотвердеющая высокопрочная облицовочно-
моделировачнruI пластмасса250 г+260 мл* мерный стакан, чаша для замешивания,
кисточка - 2 шт., пипетка.
З. Re-Fine Bright А2 (чвет) самотвердеющЕuI высокопрочная облицовочно-
моделировачнм пластмасса250 г+260 мл + мерный стакан, чаша дJuI заNлешив€tния,

кисточка - 2 шт., пипетка YAMAHACHI (Япония).
4. Re-Fine Bright А3 (цвет) самотвердеющ€ul высокопрочная облицовочно-
моделировачнЕIя пластмасса250 г+260 мл + мерный стакан, чаша для замешивzlния,
кисточка - 2lлт., пипетка.
5. Re-Fine Bright А3,5 (чвет) самотвердеюшЕrя высокопрочная облицовочно-
моделировачншI пластмасса250 гр+260 мл * мерный стакан, чаша для замешивания.
кисточка - 2 шт,, пипетка.
6. Re-Fine Bright. (LF PINK) розоваrI с прожилками, сt}моотверждаемаrl высокопрочнtul
облицовачно-моделировачнzц пластмасса250 г+260 мл * мерньй стакан, чаша для
замешивания, кисточка - 2 шт., пипетка.
7. Re-Fine Bright Set (5+1) набор сЕlмотвердеющей высокопрочной облицовочно-
моделировочной пластмассы 50 г х 5 (А3 х 5) + 260 мл мономера, мерный стакан, чаша
для зЕ}мешивания, кисточка - 2 шт., пипетка.
8. Re-Fine Bright Set (5+l) набор самотвердеющей высокопрочной облицовочно-
моделировочной пластмассы 50 г х 5 (А2 х 5) + 260 мл мономер4 мерный стакан, чаша
для замешивания, кисточка - 2lлт., пипетка.
9. Re-Fine Bright Set (5+l) набор самотвердеющей высокопрочной облицовочно-
моделировочной пластмассы 50 г х 5 (А3.5 х 5) + 260 мл мономерц мерный стакан,
чаша для зtlмешив€lния, кисточка - 2 шт,, пипетка. orrё_,,I,:T.tЧаШа ДЛЯ ЗаМеШИВiШИЯ, КИСТОЧКа - Z, ШТ,. ПИПеТКа. а{r1, .." ',',;:\
10. Re-Fine Bright Set (5+l) набор самотвердеющей PfrЬ'окопрочЬоf-фlицовочно-
моделировочной пластмассы 50 г х 5 (LF PinK 

" 
Sl fl,iОО мдямоцI9мер{УерныИ стакан,

i .|' J]:.], .: ; *чаша дJIя замешивания, кисточка - 2 шт., пипетка. ý,,:: ::',j!.;i' tl' :' .-1

1 1. Re-Fine Bright Set (5+l) набор самотверд.ющ"{ъЫсрkёцроgоЙ обд$
Заместитель руководителя Федеральной службф,,
по надзору в сфере здравоохранения %
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ФЕДЕРДЛЬНДЯ СЛУЖБД ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРДВООХРДНЕНИЯ
(росздрАвнмзор)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 1бдекабря 2024 года ль Фсз 20llll0245
Лшст 2

моделировочной пластмассы 50 г х 5 @ink х 5) + 260 мл моЕомерq мерньй стакан,
чаша дJUI замешивчlния, кисточка - 2 шт., пипетка.
12. Re-Fine Bright Set (5+l) набор сап,Iотвердеющей высокопрочной облицовочно-
моделировочной пластмассы 50 г х 5 (Сlеаr х 5) + 260 мл. мономера, мерный стакан,
чаша дIя замешивания, кисточка - 2 шт., пипетка.
13. Re-Fine Bright Set (5+1) набор сaмотвердеющей высокопрочной облицовочно-
моделировочной пластмассы 50 г х 5 (В2 х 5) + 260 мл. мономерц мерньй cтitкzm, чаша
дIя зап{ешивzlния, кисточка - 2 шт., пипетка.
14. Re-Fine Вriфt Set (5+1) набор с.lмотвердеющей высокопрочной облицовочно-
моделировочной пластмассы 50 г х 5 (С2 х 5) + 260 мл. мономерц мерньй cTilкtlн, чаша
дJIя замешивания, кисточка - 2 шт., пипетка.
l5. Re-Fine Bright Set (5+1) набор сапцотвердеющей высокопро.дrой облицовоtIно-
моделировочной пластмассы 50 г х 5 (D2 х 5) + 260 мл. мономеръ мерньй стакЕш,
чаIпа дJIя запdешивания, кисточка - 2 шт., пипетка.
16. Re-Fine Bright Set (5+l) набор саI\.rотвердеющей высокопрочной облицовоtIно-
моделирово.*tой пластмассы 50 г х 5 (А2 х 1, А3 х2, А3.5 х 1, LF Pink х 1) + 260 мл.
мономера мерный ст€к€lн, чаIIIа дJIя зап,rешивания, кисточка - 2 шт., пипетка.
l7. Re-Fine Bright Set (5+l) набор сiлмотвердеющей высокопрочной облицовочно-
моделировочной пластмассы 50 г х 5 (А2 х 1, А3 х 1, А3.5 х 1, Clear х 1, LF Pink х l) +

260 мл. мономерq мерный cTaKElH, чаша для заý{ешив€lния, кисточка - 2 пtт., пипетка.
18. Re-Fine Bright Set (5+1) набор саil{отвердеющей высокопрочной облицовоtIно_
моделирово.пrой пластмассы 50 г х 5 (А2 х 1, А3 х2,В2 х l, С2х l, D2 х 1) + 260 мл
мономерц мерный cTaKttH, чаша дJIя зЕлп{ешивания, кисточка - 2 шт., пипетка.
19. Re-Fine Bright Set (5+l) набор саI\,tотвердеющеЙ высокопрочной облицовочно-
моделировочной пластмассы 50 г х 5 (А3 х l, А3.5 х2,В2 х |, С2х 1, D2 х l) + 260 мл
мономер4 мерный стакан, чtlша дJUI заI\,rешивания, кисточка - 2 шт., пипетка.
20. Re-Fine Bright А3 Trial Ht -пробньй набор самотвердеющей высокопрочной
облицовочно-моделирово.пtой Епастмассьl, |2 г* 1 2 мл.
21. Re-Fine Bright А2 Trial kit -пробньй набор сап,rотвердеющей высокопрочной
облицовочно-модеJIировочпой пластмасс ьt, 1 2 гр+ 1 2 мл.
22. Re-Fine Bright А3.5 Trial kit -пробный набор сtlмотвердеющей высокопрочной
облицовочно-моделировочной пластмассы, l 2 г|1 2 мл.
23. Re-Fine Bright LF-Pink Trial kit -пробный набор прочной
облицовочно-моделировочной пластмассы, 12 г|12
24. Re-Fine Вriфt Pink Trial kit -пробньй набор рочной
облицовочно-модеJIировочной пластмассы, 1 2 г| l
Заместитель руководителя Федерлльной
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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]i приложЕниЕ

з}i')ii нА мЕ дицинскоЕ издЕлиЕ 
:(i'

. ]i от 1б декабря 2024года ЛЬ ФСЗ 201|110245 . .'ii l r 
Лист3 '

(9]j
ii 25. Re-Fine Bright Сlеаr Тriаl kit -пробный набор самотвердеющей высокопрочной }%,;

. ,, облицовочно-моделировочной пластмассы, 12 г{l2 мл. i ,

_., ii 26. Re-Fine Bright С2 Trial kit -пробный набор с€lмотвердеющей высокопрочнолi :'.:ý''фll 
облицовочно-моделировочной пластмассы, 12 гt12 мл. ;/..,l_,

iý,/ ,: 27, Re-Fine Bright В2 Trial Ht -пробный набор самотвердеющей высокопрочной \П
, ] облицовочно-моделировочной пластмассы, l2 гr12 мл., 1 облицовочно-моделировочной пластмассы, 12 г|12 мл. ]

' i|, 28. Re-Fine Bright D2 Trial kit -пробный набор сilмотвердеющей высокопрочной ,i :

;jj_:A ] облицовочно-моделировочной пластмассы, l2 гr12 мл.
'.;.:^9.'|1] Zq. Ke-eine Bright А2 (чвет) самотвердеющчш высокопрочная облицовочно- '/""$

"r/ ",Tu,::pu":H JUJIицOIJOчно- 
ч+

. ]] моделировачная пластмасса|2г,50 г и 250 г порошка.
, ,,i 30. Re-Fine Bright А3 (чвет) самотвердеющм высокопрочная облицовочно- 

,ri моделировачнЕuI пластмасса 12 r,50 г и 250 г порошка.

)i]/,i

оа"а \ Ji

i.-.7 ;

Z:A l],эз ) ]i

".'У 
i,

31. Re-Fine Bright А3,5 (цвет) самотвердеющtц высокопрочная облицовочно- ,1S
моделировачнilI пластмасса |2 r,50 г и 250 г порошка. \+

\i] ЗЗ. К.-Ёiпе Bright LF Pink (чвет) самотвердеющirя высокопрочная облицовочно- 1 .' _] ./..,$]l

/ 'i, моделировачная пластмасс а |2 г, 50 г и 250 г порошка. i 
(;.Ъ:;_

. li 34. Rе-Ёiпе Bright Pink (чвет) самотвердеющая высокопрочная облицовочно- i 'о1.

, ]] моделировачнЕtя пластмасса 12 г,50 г и 250 г порошка.

ii 35. Re-Fine Bright В2 (чвет) с€tмотвердеющ.ul высокопрочная облицовочно-

, ]l 32. Re-Fine Bright Clear (чвет) самотвердеющая высокопрочная облицовочно- :-' I моделировачная пластмасса 12 г, 50 г и 250 г порошка. i

t, - -:,"^::r^-,::1*, дrr9r ччJдlдч

]r оделировачная пластмасса 12 г, 50 г и 250 г порошка. i/...$
i З6. Re-Fine Bright С2 (чвет) самотвердеющм высокопрочная облицовочно- ]\';;:

моделировачнаrI пластмасс а |2 r,50 г и 250 г порошка. 
;l
i

37. Re-Fine Bright D2 (чвет) саI\,Iотвердеющiш высокопрочная облицовочно- 
il

моделировачная пластмасса |2 r,50 г и 250 г порошка. 
]i

моделировачнчlя пластмасса 12 г,50 г и 250 г порошка. 
li

39. Re-Fine Bright А4 (чвет) самотвердеющчrя высокопрочная облицовочно- 
i

моделировачная пластмасса 12 г,50 г и 250 г порошка. 
l]

rvlvлvJllryvDq1llц rrJlФwflvl4vvq lL |, Jv l lI 4Jv r rlvрvщлс. 
]

40. Re-Fine Bright С3 (цвет) самотвердеющЕul высокопрочная облицовочно- ]/.,,.Ё
моделировачная пластмасса |2 r,50 г и 250 г порошка. _с*ЁJттрцол |\Т;'

]

l]

42. Re-Fine Bright D3 (цвет) самотвердоющаJI высокопР_Ъуяа*r
моделировачнаJI пластмасса |2 г,50 г и 250 г порошкф :' .,'

42. Rе-Ёiпе Bright D3 (цвет) самотвердоющаJI вьrcокопРЪФа*обМrЬвечнО$ ,i ,."'.
моделировачнаJIпластмасса|2г,50ги250гпороruпuý' r" ",',.'!,.(ЯЗаместитель руководителя Федеральной службы t, _, /Н. : *.}ý _ 'i 

t

по надзору в сфере здравоохранения ';r,-_-fff. Дф. Павлюков ll 
'

, ]l . >4;//W ,,;? i ',\i L-'/' \|'7, 
;-jol ,,{rr"' 0154655 , /l"t
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ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОIЦУ УДОСТОВЕРЕНИЮ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 1бдекабря 2024 года

1,.si\-";-
43. Re-Fine Bright (Liquid) - жидкость дJUI сЕlмотвердеющей пластмассы Re-Fine Bright, \,ц

l2 мл, 50 мл и 260 мл.
44. Re-Fine ЕХ Deep Ivory (Powder) - tжриловм пластмасса быстроЙ полимеризации , '

lЗlri._a'"е ЕХ Iчоrу (Powder) - акриловtц пластмасса быстрой полимеризации l00 г. (;ё,

46.Rе-FineЕX(Liquid)-жидкoстЬДJIясаIvroтвеpДeюЩeйплaстмacсьlRе-FineEx100
Мл. ),
47. Re_fine Nail самотвердеющая высокопрочная облицовочно-моделировачншl ,ý
пластмасса, 15 г,45 г и 120 г. (;;i.

48. Rе-fiпе Nail (Liquid) - жидкость для самотвердеющей пластмассы Re-Fine Nail, 60 ''" ]

мл, l50 мл,250 мл,500 мл.
49. Re-fine Дсrуliс - заполимеризированная облицовочно-моделировочнЕuI пластмасса
(форма - диск, цилиндр, шестигранник).
50. Re-Fine Bright WSet - набор для работы с пластмассой (мерный стаканчик,
силиконовшI чашечка для зчlмешивания, кисточка - 2шт, пипетка).
51. Краситель дJuI акриловой пластмассы Re-fine Bright, цвет А, 3 г.

52. Краситель дJuI акриловой пластмассы Re-fine Bright, цвет В, 3 г.

53. Краситель дJuI акриловой пластмассы Re-fine Bright, цвет Вrоwп (коричневый), 3 г.

54. Краситель дJuI акриловой пластмассы Re-fine Bright, цвет С (D), 3 г.

55. Краситель дJuI акриловой пластмассы Re-fine Bright, uвет Grеу (серый), 3 г.

56. Краситель дJlя акриловой пластмассы Re-fine Bright, цвет Pink фозовый), 3 г.

57. Краситель для акриловой пластмассы Re-fine Bright, цвет White (белый), 3 г.

58. Набор красителей для Re-fine Bright (FULL SET: 3 цвета х б г (А, В, C(D), 4 цвета х
З г (белый, серый, розовый, коричневый) + жидкость 25 мл кисточка, пипетка).
59. Набор красителей для Re-fine Bright (START SET: 3 цвета х б г(А, В. Pink (розовьй)
* жидкость 25 мл кисточка, пипетка.)
60. Набор красителей для акриловой пластмассы Re-fine Bright, (7 цветов х3г (А, В,
C(D), белый, серый, розовый, коричневый) + жидкость25 мл кисточка, пипетка).
61. Re-fine Shade Guide - расцветка для пластмассы Re-fine (цвет - Л2, ЛЗ, А3.5, LF
Pink).
62. Scanning Resin - пластмасса рентгеноконтрастншI для диагностики протезирования,
30г+30мл.
63. Scanning Resin - пластмасса рентгеноконтрастнiul для дi}|ffifrffi]езирования,
жидкость 30 мл. J,_ti.._ ý
64. Scanning Resin - пластмасса рентгеноконтрастная лляrftйаццодluки пфlфированиll,
порошок 30 г.

ЗаместительруководителяФедеральнойслужбы i.
по надзору в сфере здравоохранения
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ФL\ЕРА\ЬНАЯ С,\VzКБА П() НАА3()РУ В СФЕРЕ ЗАРАВО()ХРАНЕНИЯ
(р()сздрАвнАд-з( )р)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 1бдекабря 2024 года м Фсз 20|llt0245
Лист 5

65. Pattem Bright - пластмасса самотвердеющffI беззольная моделировочнiш (пробный
набор) порошок l00 г + жидкость l00 мл, пипетка, силиконовый стаканчик.
66. Раttеrп Bright (Trial Kiф - пластмасса самотвердеющ.ц беззольная моделировочная
(пробный набор) порошок 10 г + жидкость 10 мл, пипетка.
67. Pattern Bright (Тriаl Kit) - пластмасса саNdотвердеющая беззольная моделировочнtц
(пробный набор) порошок 20 г + жидкость 20 мл, пипетка.
б8. Paпial Bright - акрилов€rя самотвердеющчш пластмасса для починки, дублирования
базисов, LF Pink 250 г+260 мл. кисточка, пипетка, мерный стаканчик.
69. Partial Bright - акриловtut самотвердеющ€ш пластмасса для починки, дублирования
базисов, LF Pink, пробный набор 10 г + 10 мл.
70. Partial Bright - акриловаrI самотвердеющаrI пластмасса для починки, дублирования
базисов, LF Pink,250 г.
7l. Partial Bright Liquid - жидкость дJuI акриловой самотвердеющей пластмассы для
починки, лублирования базисов, LF Pink,260 мл.
72. ortho Bright Liquid+Powder Сlеаr - пластмасса саI\,lотвердеющiц с длительным
временем отвердевания l00гr70 мл.
73. Оrthо Bright Liquid+Powder Pink - пластмасса самотвердеющая с длительным
временем отвердевания l00гр+70 мл. YAMAHACHI (Япония).
74. ОПhо Bright Powder Clear - пластмасса самотвердеющаrI с длительным. временем
отвердевЕlния, порошок l00 г.
75. Ortho Bright Роwdеr Pink - пластмасса самотвердеющая с длительным временем
отвердевания, порошок l00 г.
76. Оrthо Bright Liquid - жидкость для пластмассы Ortho Bright, 70 мл.
77. Ortho Bright Color Kit - набор пластмасс дJIя ортодонтии 5*50 г (прозрачный,
голryбой, розовый, оранжевый, зелёный)+ 70 мл жидкости, силиконовый стаканчик для
замешивания, пипетка, 3 насадки для пипетки, мерный стЕжанчик, расцветка.
78. Оrthо Bright Соlоr - пластмасса для ортодонтии, порошок 50 г, цвет - Голубой.
79. Ortho Bright Color - пластмасса дJIя ортодонтии, порошок 50 г, цвет - Зелёный.
80. оrthо Bright Соlоr - пластмасса для ортодонтии, порошок 50 г, цвет - оранжевьй.
8l. Ortho Bright Соlоr - пластмасса дjul ортодонтии, порошок 50 г, цвет - Прозрачный.

З)ri
82. Ortho Bright Соlоr - пластмасса дJuI ортодонтии, п цвет - Розовый.

полимеризации.
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8З. Basing Resin Powder+Liquid Pink - пластмасса
набор (1000 г+-500 мл мернtш ложка, пипетка).
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84. Basing Resin Powder+Liquid Blue - пластмасса м
набор (l000 г+500 мл мернаrI.цожка, пипетка). 
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85. Basing Resin Powder+Liquid Blue - пластмасса ймонfiоЕ
Заместитель руководителя Федеральной службьiЪ.,,
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЦАЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАД,3ОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(росздрАвнддзор)

ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 16декабря 2024 года лlь Фсз 20lll|0245
Лиет 6

пробный набор 50 г +30мл.

86. Basing Resin Powder+Liquid Pink - пластмасса медленной холодной полимеризации,

пробный набор 50гр + 30мл.
87. Basing Resin Liquid - жидкость дJIя пластмассы медленной хоподной поJIимерации,

500 мл и 1000 мл.
88. Basing Resin Роwdеr Pink - пластмасса медленной холодtой по.тшмер-ции, порошок

200 г, 500 г.
89. Basing Resin Powder Вlче - пластмасса медленной холодной полимер-ции, порошок

200 г, 500 г.
Место производстм:
l. Yamatrachi Dental мFG., Со., 54-1 Ochigma, Nishiura-cho, Gamagori-city, Aichi-pref.,
443-0105 Japan.
2. Yamatrachi Dental Materials (Changshu) Со., Ltd., Zhitang Town, Changshu, Jiangsu

Province, 2|55зl, P.R. China.
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Заместитель руководптеля Федеральной с.iryжбы
по шадзору в сфере здравоохранения . Павлюков

0154652


