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ФЕД.ЕРА \̂ЬМАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ R СФРРР ЗЛРАВООХРАНР:НИЯ
(РОСЗДРАВНМЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 16 ноября 2023 года \о РЗИ 2023/21528

На медицинское изделие
Набор для сюма гологическш о отбеливания \Miitcness

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Ден гекса Лтда.” , Бразилия,
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Производитель
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Dentscare Ltda., Av. Edgar Nelson Meister474, Distrito Industrial 89219-501, 
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Место производства медицинского изделия
Dentscare Ltda., Av. Edgar Nelson Meister 474, Distrito Industrial 89219-501, 
Joinville, SC, Brazil

Номер регистрационного досье Ла РД-57036/56779 от 20.07.2023

Класс потенциа-тьного риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификагора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.11.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 7 листах

^ ~ Н £. . , -

ftприказом Роездравнадзора от 16 ноября 2023 год^,1^ 3.19-1 
допущено к обращению на территории Российс1<ой Федерадш!- '-"■.’’''Л

Руководитель Федеральной службы V S
по надзору в сфере здравоохранения %% ■ 'h  Самойлова
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ФЕДЕР.\.ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 ноября 2023 года дъ рзн 2023/21528

Лист 1

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

На медицинское изделие
Набор для стоматологического огбеливапия W hiteness, в варнанзах исполнения:
1. Миии-набор для стоматологического отбеливания WHITENESS ПР AUTOMIXX 6%:
1.1. Мини-набор для стоматологического отбеливания WHI TENESS ИР AUTOMIXX 
6%. в составе:
- шприц с ко.мпозигным светоотверждаемым кофферда.мом Тор Dam (1 шт., 2 г):
- насадки для шприца с композитным светоотвсрждасмым коффердамом Тор Dam 
(3 шт.);
- двухкомпонентпый шприц с отбелнваюшим геле.м WHITENESS HP AUTOMIXX 6%
(1 шт.. 4 г);
- насадки-каию.ли для смешивания для двухкомпоиентного шприца с отбеливающим 
гелем WIIITENESS HP AUTOMIXX 6% (4 шт.);
- шетки для WIITTENESS HP AUTOMIXX 6% (4 шт.);
- инструкция по при.мснению.
2. Набор для стоматологического отбеливания WHITENESS ИР AUTOMIXX 35%:
2.1. Набор для стоматологического отбеливания WHITENESS ИР AUTOMIXX 35%. 
в составе:
- шприц с КОМПОЗНГНЫ.М светоотверждаемым коффердамом Тор Dam (1 шт., 2 г);
- насадки для шприца с композш ным светоотверждаемым коффердамом Тор Dam
(3 шт.);
- двухкомпонентный шприц с отбеливающим гелем WHITENESS HP AUTOMIXX 35%
(1 шт., 5 г);
- насадки-каиюли для смешивания для двухко.мпонентного шприца с отбеливающим 
гелем WHITENESS HP AUTOMIXX 35%Ъ  шт.);
- флакон с растворо.м нейтрализатора для перекиси водорода (1 шт.. 2 г);
- инструкция по применению.
3. Набор для стоматологического отбеливания WHITENESS HP BLUE 35%:
3.1. Набор для стоматологического отбеливания WI IITENESS ИР BLUE 35%. 
в составе:
- шприц с композитным светоотверждаемым коффердамом Тор Dam (I шт.. 2 г);
- флакон с раствором нейтрализатора для перекиси водорода (1 шт., 2 г);
- шприцы с отбеливающим гелем WHITENESS ИР шт. по 0,84 г);
- шприцы с отбеливающим гелем WHITENESS I^ ^ L tlE  ио 0,36 г);
- насадки-канюли для смсшгтвания для дв\'хкомАсгне)ггдог.о iriripHiia с отбеливающим 
гелем WHITENESS HP BLUE 35% (12 шт.):
- соединительные устройства для шприца с от€е;Цщшомм гел е^ ,^ | IITENESS HP
1 * \ ’к : п и п  i i i T P T i .  ( t J p n p n n  T-, /
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ФЕДЕРА.'\ЬНА>1 СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗД1ДВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 16 ноября 2023 года № РЗН 2023/21528

Лист 2
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BLUH 35% (6 ШТ-):
- инструкция ]io применению,
4. Мшш-иабор для стоматологического отбеливания WHI FENESS HP BLUE 35%:
4.1. Мини-набор для сто.матологического отбеливания Wliri'ENESS HP BLUE 35%. 
в составе:
- нигрнц с компо:штным светоотверждасмым коффердамом Тор Dam (1 шт., 1 г);
- шприц с отбеливающим гелем WHITENESS HP BLUE 35% (I шт. по 0.84 г);
'  шприц с отбеливающим ге.лсм WHITI:NESS HP BLUE 35% (1 шт. по 0.36 г):
- пасадки-капюли для с.мешиваиия для двухкомпонептиого шприца с отбеливающим 
гелем WIin'ENESS HP BLUE 35% {3 шт.):
- еоединительное устройство для шприца с отбеливающим гелем WHITENESS HP 
BLUE 35% (1 шт.):
- инструкция по применению.
5. FIa6op для стоматологического отбеливания WHITENESS HP с композитным 
свстоотвержлае.мым коффердамом Гор Dam:
5.1. Набор для стоматологического отбеливания WHITENESS HP с композитным 
светоотверждаемым коффердамом Тор Dam. в составе:
- флакон с концентрированной перекисью водорода WHITENESS HP (I шт., 10 г);
- флакон с загустителем WHI'I'ENESS HP (I шт., 5 г);
- флакон с раствором нейтрализатора для перекиси водорода (I шт., 2 г);
- шприц с композитным светоотвсрждае.мьтм коффердамом Тор Dam (1 шт.. 2 г);
- насадки для шприца с композитш>1м свстоот верждаемым коффердамом Гор Dam 
(6 шт.):
- шпатель (I шт.):
- контейнер для с.мешивания (1 шт.);
- инструкция по применению.
6. Мини-набор для стоматологического отбеливания W'HITHNESS HP:
6.1. Мини-набор для стоматологического отбеливания WHITENESS HP, в составе:
- флакон с концентрированной перекисью водорода WHITENESS HP (1 шт., 4 г);.
- флакон с загустителем WHITENESS ИР (1 шт., 2 г):
- флакон с раствором нейтратизатора для перекиси водорода (1 шт., 2 г);
- шпатель (1 шт.):
- контейнер для смешивания ( I шт.);
- инструкция по применению.
7. Набор для стоматологического отбеливания WHITENESS
7.1. Набор для стоматологического отбеливания wSlITl-NESS HP М А ^^, в составе: 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕР.^ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РоездрлвнА дзор)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 ноября 2023 года № РЗН 2023/21528

- флакон с концентрированно!! перекисью водорода WHITENESS HP МАХХ
(I шт., 10 г);
- флакон с загустителем WHITENESS HP МЛХХ (1 Ш Т-, 5 г);
- флакон с раствором нейтрализатора для перекиси водорода (1 шт., 2 г);
- шприц с композитным светоотверждаеыым коффердамом Тор Dam (1 шт., 2 г);
- насадки для шприца с композитным светоотверждаемым коффердамом Тор Dam 
(6 шт.у
- шпатель (1 шт.);
- контейнер для смешивания (1 шт.);
- инструкция по применению.
8. Мини-набор для стоматологического отбеливания WHITENESS HP МАХХ;,
8.1. Мини-набор для стоматологического отбеливания WHITENESS HP МАХХ, ■ 
в составе: .
- флакон с коицентрирова1июй перекисью водорода WHITENESS HP МАХХ 
_(1шт.. 4г);
- флакон с загустителем WHITENESS HP МАХХ (I шт., 2 г);
- флако}! с раствором нейтрализатора для перекиси водорода (Т шт., 2 г);
- шприц с композитным светоотверждае.мым коффердамом Тор Dam (1 шт.. 1 г);
- насадки для шприца с композитным светоотверждаемьгл! коффердамом Тор Dam 
(3 шт.);
- контейнер для смешивания (1 шт.);
- шпатель (1 шт.);
- инструкция по применению.
9. Набор для стоматологического отбеливания WHITENESS PERFECT 10%;
9.1. Набор для стоматологического отбеливания WHITENESS PERFECT 10%, 
в составе;
- пластины для формирования каппы квадратные (2 шт., 1 мм);
- шприцы с отбеливающим гелем WHITENESS PERFEC T 10% (5 шт. по 3 г);
- насадки-канюли для с.мешивания для шириЦа с отбеливающим гелем WHITENESS 
PERFECT 10% (5 шт.);
- контейнер для хранения каппы (1 шт.);
- инструкция по применению.
9.2. Пластины для формирования каины (при (юо^б^мостйО^^^о.лее 10 уп.,
варианты исполнения; ^
- квадратные (5 шт./уп.. 1 мм);
- квадратные (2 шт./уп., 2 мм);
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ' /  А.В. Самойлова
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ФЕДНРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАИЕНР1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 16 ноября 2023 года № РЗН 2023/21528

Лист 4

, - квадратные (2 шт./уп.. 3 мм}.
10. Набор для стоматологического отбеливания WHITENESS PERFHC1 10% (50 шт.):
10.1, Набор для стоматологического отбеливания WHITENESS PERFECT 10% (50 шт.), 
в составе:
- шприцы с отбеливающим гелем WHITENESS PERFECT 10% (50 шт. по 3 г);
- иасадки-канюли для смешивания для шприца с отбеливаюппш гелем WHITENESS 
PERFECT 10% (50 шт.):
- инструкция по применению.
10.2. Пластины для формирования каппы (при необходимости), не более Юуп., 
варианты исполнения:
- квадратные (5 шт./уп.. 1 мм); ■
- квадратные (2 шт./уп.. 2 мм);
- квадратные (2 шт./уи., 3 мм). . '
11. Набор для стоматологического отбеливания WHITENESS PERFECT 16%:
11.1. Набор д.ля стоматологического отбеливания WHITENESS PERFECT 16%, 
в составе:
- пластины для формирования каины квадратные (2 шт., 1 мм); : . -
- шприцы с отбеливающим гелем WHITENESS PERFECT 16% (5 шт. по 3 г);
- насадки-канюли д.ля смешивания для шприца с отбеливающим гелем W^HITENESS - - 
PERFECT 16% (5 шт.);
- контейнер для хранения каппы (1 шт.);
- инструкция по применению.
11.2. Пластины д.ля формирования каппы (при необходимости), не более 10 уп., 
варианты исполнения:
- квадратные (5 шт./уп., 1 мм);
- квадратные (2 шт./уп., 2 мм);
- квадратные (2 шт./уи., 3 мм).
12. Мини-набор для стоматологического отбеливания WHITENESS PERFECT 16%:
12.1. Мини-набор для стоматологического отбеливания WHITENESS PERFECT 16%, 
в составе:
- шприцы с отбеливающим гелем WHITENESS РЕЮ̂ ’ЕСТ 16% (3 шт. по 3 г);
- насадки-канюли для смешивания для шприца с отбелтещрщим rcncM'WHITENESS 
PERFECT 16% (3 HIT.);
- инсгрукция по применению.
12.2. Пластины для формирования каппы (при 
варианты исполнения:
Р ж о в о д тел ь  Федеральной службы

й^х6дам о<ти),;нейрлее 10 уп..

по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕАЕРАу\ЬНАЯ СЛ\7КБА п о  н а д зо р у  в с ф е ре  ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 16 ноября 2023 года № РЗН 2023/21528

Лисг 5

- квадратные (5 шт./уп.. 1 мм); . _ •
- квадратные .{2 шт./уп.. 2 мм);
- квадратные (2 шт./yir., 3 мм). - -
13. Набор для стоматолш’ического отоеливания WHITENESS PERFECT 16% (50 шт.):
13.1. Набор для стоматологического отбеливания WHITENESS PERFECT 16% (50 шт.), 
в составе:
- шприцы с отбеливающим гелем WHITENESS PERFECT 16% (50 шт. по 3 г);
- насадки-канюли для смешивания для шприца с отбеливающим гелем WHITENESS
PERFECT 16% (50 шт.); - Д
- инструкция по применению.
13.2. Пластины для формирования каппы (при необходимости), не более 10 уп., 
варианты исполнения:
- квадратные (5 шт./уп.. 1 мм);
- квадратные (2 шт./уп.. 2 мм);
- квадфатные (2 шт./уп., 3 мм).
14. Набор Д.ЛЯ стоматологического отбеливания WHITENESS PERFECT 22%:
14.1. Набор для стоматологического отбеливания WHITENESS PERFECT 22%, 
в составе:
- пластины Д Л Я  формирования каппы квадратные (2 шт., 1 мм);
- шприцы с отбеливающим гелем WHITENESS PERFECT 22% (4 шт. по 3 г);
- насадки-канюли для смешивания для шприца с отбеливающим гелем WHH'ENESS . 
PERFECT 22% (4 шт.);
- контейнер для хранен11я каппы (1 шт.);
- инструкция но применению.
14.2. Пластины д.ля формирования капиы (при необходимости), ие более 10 уп., 
варианты исполнения:
- квадратные (5 шт./уп.. 1 мм);
- квадратные (2 шт./Уп.. 2 мм);
- квдтратные (2 шт./уп., 3 мм).
15. Набор для стоматоло! ического отбеливания WHITENESS PERFECT 22% (50 шт.): 
15.1. Набор для стоматологического отбеливания WHITg|g^g_PERFECT 22% (50 шт.), 
в составе;
- шприцы с отбеливающим гелем WHITENESS PEJ^^CT'22%(^^^^ по 3 г):
- насадки-канюли для смешивания для шприца с ^ёливш 6н\им reiie^WHrrENESS .
PERFECT 22% (50 шт.); d i d ' V M
- инструкция по применению.  ̂ - < ■ - -
Руководи! ель <1>едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ А.В. Самойлова
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15.2. Пластины для формирования каппы (при необходимости), не более 10 уп.. 
варианты исполпеиня:
- квадратные (5 шт.Атт.. 1 мм):
- квадратные (2 шт./уп.. 2 мм);
- квадратные (2 шт.''уп.. 3 мм).
16. Набор для стоматологического отбеливания WIHTH CLASS 6%:
16.1. Набор для стоматологического отбеливания WHITE CLASS 6%, в составе:
- шприцы с отбеливающим геле.м WHITE CLASS 6% (4 шт. по 3 г);
- насадки-канюли для смешивания для шприца с отбеливающим гелем WHITE.CLASS
6% (4 шт.);
- контейнер для храпения каппы (I шт.);
- чехол для хранения контейнера (1 шт.);
- карточка для пациента (1 шт.);
- инструкция по применению.
16.2. Пластины для формирования каппы {при необходимости), не более 10 уп., 
варианты исполнения:
- квадратные (5 шт./уп.. 1 мм);
- квадратные (2 шт./уп., 2 м.м);
- квадратные (2 шт..Чт1.. 3 м.м).
17. Набор для стоматологического отбеливания WHITE CLASS 7,5%:
17.1. Набор для стоматологического отбеливания WHITE CL.ASS 7,5%, в составе:
- шприцы с отбеливающи.м гелем WHITE CLASS 7,5% (4 шт. но 3 г);
- насадки-канюли для смешивания для шприца с отбеливающим гелем WHITE CLASS 
7.5% (4 шт.);
- контейнер для хранения каппы (1 шт.);
- чехол для хранения контейнера (1 шт.);
- карточка для пациента (1 шт.);
- инструкция по применению.
17.2. Пластины для формирования каппы (при необходимости), не более 10 уп., 
варианты исполнения:
- квадратные (5 шт./уп.. 1 мм);
- квадратные (2 шт./уп.. 2 .мм):
- квадратные (2 шт./'уп., 3 мм).
18. Набор для стоматологического отбеливания j§5^^(50 шт.):
18.1. Llaoop для стоматологического отбелнвания<;^НГХБ»СЕА8$-|6;\(50 шт.'
В составе: ■ ' ' - - •
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения \  , ‘ А.В. Самойлова
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- шприцы с отбеливающим гелем WHITE CLASS 6% (50 шт. по 3 г);
- насадки-капюли для смешивания для шприца с отбеливающим гелем WIПТЕ CLASS 
6% (50 шт.):
- инструкция по прпмененшо.
18.2. Пластины для формирования каппы (при пеобходимости), не более 10 уп., 
варианты исполнения:
- квадратные (5 пгт./уп., 1 мм);
- квадрат1[ые (2 1пт./уп.. 2 мм);
- квадратные (2 шт./уп.. 3 м.м).
19. Набор для стоматологического отбеливания \М1ГГЕ CLASS 7,5% (50 шт.);
19.1. Набор для стоматологическо'о отбеливания WHI TE CLASS 7.5% (50 шт.). 
в составе;
- шприцы с отбеливающим гелем WHITE CLASS 7,5% (50 шт. по 3 г);
- насадки-канюли для смешива}шя для шприца с отбеливающим гелем WI ПТЕ CLASS 
7-5% (50 шт.);
- инструкция по применению.
19.2. Пластины для формирования каппы (при необходимости), не более 10 уп., 
варианты исполнения;
- квадратные (5 шт./уп.. 1 мм);
- квадратные (2 шт./уп.. 2 мм);
- ква,цратпыс (2 шт./уп., 3 мм).
20. Набор для сто.матологпчсского отбеливания WHITE CLASS 10% (50 шт.):
20.1. Набор для стоматологического отбеливания WHITE CLASS 10% (50 шт.). 
в составе;
- шприцы с отбеливающим гелем WHITE CLASS 10% (50 шт. по 3 г);
- наса^тки-канюли для смешивания для шприца с отбеливающим гелем WHITE CLASS
10% (50 шт.);
- инстр} кция по применению.
20.2. Пластины для фор.мирования каппы (при необходимости), не более 10 уп., 
варианты исполнения:
- квадратные (5 шт./уп.. 1 мм);
- квадратные (2 шт.Чп.. 2 мм);
- квадратные (2 шт./уп.. 3 мм).

Руковод1!тсль Федеральной службы 
но надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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