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Декларація про відповідність № REG-DOC-UA-MDR-106 

(Declaration of conformity) 
Додаток 1 

Annex 1 

Каталожний 
номер 

Catalogue 
number 

Назва модифікації медичного виробу 
англійською мовою  

Name of medical device in English 

Назва модифікації медичного виробу 
українською мовою 

Name of medical device in Ukrainian 

55000 Ketac™ Fil Plus Aplicap™ Glass Ionomer Filling 
Material 

Ketac™ Fil Plus Aplicap™ Cклоіономерний 
пломбувальний матеріал 

55030 Ketac™ Fil Plus Aplicap™ Glass Ionomer Filling 
material 

Ketac™ Fil Plus Aplicap™ Cклоіономерний 
пломбувальний матеріал 

55040 Ketac™ Fil Plus Aplicap™ Glass Ionomer Filling 
Material 

Ketac™ Fil Plus Aplicap™ Cклоіономерний 
пломбувальний матеріал  

55020 Ketac™ Fil Plus Aplicap™ Glass Ionomer Filling 
Material 

Ketac™ Fil Plus Aplicap™ Cклоіономерний 
пломбувальний матеріал  

55050 Ketac™ Fil Plus Aplicap™ Glass Ionomer Filling 
Material 

Ketac™ Fil Plus Aplicap™ Cклоіономерний 
пломбувальний матеріал  

55060 Ketac™ Fil Plus Aplicap™ Glass Ionomer Filling 
Material 

Ketac™ Fil Plus Aplicap™ Cклоіономерний 
пломбувальний матеріал  

55010 Ketac™ Fil Plus Aplicap™ Glass Ionomer Filling 
Material 

Ketac™ Fil Plus Aplicap™ Cклоіономерний 
пломбувальний матеріал  

55100 Ketac™ Fil Plus Aplicap™ Glass Ionomer Filling 
Material 

Ketac™ Fil Plus Aplicap™ - Cклоіономерний 
пломбувальний матеріал 

55280 Ketac™ Fil Plus Glass Ionomer Filling Material Ketac™ Fil Plus Cклоіономерний 
пломбувальний матеріал 

55290 Ketac™ Fil Plus Glass Ionomer Filling Material Ketac™ Fil Plus Cклоіономерний 
пломбувальний матеріал 

55260 Ketac™ Fil Plus Glass Ionomer Filling Material Ketac™ Fil Plus Cклоіономерний 
пломбувальний матеріал 

55291 Ketac™ Fil Plus Glass Ionomer Filling Material Ketac™ Fil Plus Cклоіономерний 
пломбувальний матеріал  

56410 Ketac™ Molar Aplicap™ Glass Ionomer Restorative 
Material 

Ketac™ Molar Aplicap™ Склоіономерний 
реставраційний матеріал 

56430 Ketac™ Molar Aplicap™ Glass Ionomer Restorative 
Material 

Ketac™ Molar Aplicap™ Склоіономерний 
реставраційний матеріал 

56420 Ketac™ Molar Aplicap™ Glass Ionomer Restorative 
Material 

Ketac™ Molar Aplicap™ Склоіономерний 
реставраційний матеріал 

56632 Ketac™ Molar Easymix Glass Ionomer Filling 
Material 

Ketac™ Molar Easymix Cклоіономерний 
пломбувальний матеріал 

56633 Ketac™ Molar Easymix Glass Ionomer Filling 
Material 

Ketac™ Molar Easymix Cклоіономерний 
пломбувальний матеріал 

56625 Ketac™ Molar Easymix Glass Ionomer Filling 
Material 

Ketac™ Molar Easymix Cклоіономерний 
пломбувальний матеріал 

56628 Ketac™ Molar Easymix Glass Ionomer Filling 
Material 

Ketac™ Molar Easymix Cклоіономерний 
пломбувальний матеріал 

56360 Ketac™ Molar Quick Aplicap™ Glass Ionomer 
Restorative Material 

Ketac™ Molar Quick Aplicap™ Склоіономерний 
реставраційний матеріал  

56364 Ketac™ Molar Quick Aplicap™ Glass Ionomer 
Restorative Material 

Ketac™ Molar Quick Aplicap™ Склоіономерний 
реставраційний матеріал  

56363 Ketac™ Molar Quick Aplicap™ Glass Ionomer 
Restorative Material 

Ketac™ Molar Quick Aplicap™ Склоіономерний 
реставраційний матеріал  

56369 Ketac™ Molar Quick Aplicap™ Glass Ionomer 
Restorative Material 

Ketac™ Molar Quick Aplicap™ Склоіономерний 
реставраційний матеріал  

56361 Ketac™ Molar Quick Aplicap™ Glass Ionomer 
Restorative Material 

Ketac™ Molar Quick Aplicap™ Склоіономерний 
реставраційний матеріал  

56366 Ketac™ Molar Quick Aplicap™ Glass Ionomer 
Restorative Material 

Ketac™ Molar Quick Aplicap™ Склоіономерний 
реставраційний матеріал  

61085 Ketac™ Universal Aplicap™ Glass Ionomer 
Restorative Material 

Ketac™ Universal Aplicap™ Склоіономерний 
реставраційний матеріал  
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61086 Ketac™ Universal Aplicap™ Glass Ionomer 
Restorative Material  

Ketac™ Universal Aplicap™ Склоіономерний 
реставраційний матеріал  

61087 Ketac™ Universal Aplicap™ Glass Ionomer 
Restorative Material  

Ketac™ Universal Aplicap™ Склоіономерний 
реставраційний матеріал 

61088 Ketac™ Universal Aplicap™ Glass Ionomer 
Restorative Material  

Ketac™ Universal Aplicap™ Склоіономерний 
реставраційний матеріал  

61089 Ketac™ Universal Aplicap™ Glass Ionomer 
Restorative Material 

Ketac™ Universal Aplicap™ Склоіономерний 
реставраційний матеріал  

61095 Ketac™ Universal Aplicap™ Glass Ionomer 
Restorative Material  

Ketac™ Universal Aplicap™ Склоіономерний 
реставраційний матеріал  

61096 Ketac™ Universal Aplicap™ Glass Ionomer 
Restorative Material  

Ketac™ Universal Aplicap™ Склоіономерний 
реставраційний матеріал  

61097 Ketac™ Universal Aplicap™ Glass Ionomer 
Restorative Material 

Ketac™ Universal Aplicap™ Склоіономерний 
реставраційний матеріал  

61098 Ketac™ Universal Aplicap™ Glass Ionomer 
Restorative Material  

Ketac™ Universal Aplicap™ Склоіономерний 
реставраційний матеріал  

61104 Ketac™ Universal Glass Ionomer Restorative Material  Ketac™ Universal Склоіономерний 
реставраційний матеріал  

61105 Ketac™ Universal Glass Ionomer Restorative Material  Ketac™ Universal Склоіономерний 
реставраційний матеріал  

61106 Ketac™ Universal Glass Ionomer Restorative Material  Ketac™ Universal Склоіономерний 
реставраційний матеріал  

61107 Ketac™ Universal Glass Ionomer Restorative Material Ketac™ Universal Склоіономерний 
реставраційний матеріал  

61108 Ketac™ Universal Glass Ionomer Restorative Material  Ketac™ Universal Склоіономерний 
реставраційний матеріал  

61109 Ketac™ Universal Glass Ionomer Restorative Material  Ketac™ Universal Склоіономерний 
реставраційний матеріал  

61110 Ketac™ Universal Glass Ionomer Restorative Material  Ketac™ Universal Склоіономерний 
реставраційний матеріал  

61111 Ketac™ Universal Glass Ionomer Restorative Material  Ketac™ Universal Склоіономерний 
реставраційний матеріал  

61112 Ketac™ Universal Glass Ionomer Restorative Material Ketac™ Universal Склоіономерний 
реставраційний матеріал  

61020 Photac™ Fil Quick Aplicap™ Light-Curing Glass 
Ionomer Dental Restorative 

Photac™ Fil Quick Aplicap™ Склоіономерний 
фотополімерний реставраційний матеріал 

61030 Photac™ Fil Quick Aplicap™ Light-Curing Glass 
Ionomer Dental Restorative 

Photac™ Fil Quick Aplicap™ Склоіономерний 
фотополімерний реставраційний матеріал 

61060 Photac™ Fil Quick Aplicap™ Light-Curing Glass 
Ionomer Dental Restorative 

Photac™ Fil Quick Aplicap™ Склоіономерний 
фотополімерний реставраційний матеріал 

61090 Photac™ Fil Quick Aplicap™ Light-Curing Glass 
Ionomer Dental Restorative 

Photac™ Fil Quick Aplicap™ Склоіономерний 
фотополімерний реставраційний матеріал 

61050 Photac™ Fil Quick Aplicap™ Light-Curing Glass 
Ionomer Dental Restorative 

Photac™ Fil Quick Aplicap™ Склоіономерний 
фотополімерний реставраційний матеріал 

61040 Photac™ Fil Quick Aplicap™ Light-Curing Glass 
Ionomer Dental Restorative 

Photac™ Fil Quick Aplicap™ Склоіономерний 
фотополімерний реставраційний матеріал 

61010 Photac™ Fil Quick Aplicap™ Light-Curing Glass 
Ionomer Dental Restorative 

Photac™ Fil Quick Aplicap™ Склоіономерний 
фотополімерний реставраційний матеріал 

61070 Photac™ Fil Quick Aplicap™ Light-Curing Glass 
Ionomer Dental Restorative 

Photac™ Fil Quick Aplicap™ Склоіономерний 
фотополімерний реставраційний матеріал 

61080 Photac™ Fil Quick Aplicap™ Light-Curing Glass 
Ionomer Dental Restorative 

Photac™ Fil Quick Aplicap™ Склоіономерний 
фотополімерний реставраційний матеріал 

46953 Protemp™ 4 Temporization Material  Protemp™ 4 Тимчасовий матеріал  
46954 Protemp™ 4 Temporization Material Protemp™ 4 Тимчасовий матеріал  
46956 Protemp™ 4 Temporization Material Protemp™ 4 Тимчасовий матеріал  
46957 Protemp™ 4 Temporization Material Protemp™ 4 Тимчасовий матеріал  
46972 Protemp™ 4 Temporization Material Protemp™ 4 Тимчасовий матеріал  
46959 Protemp™ 4 Temporization Material Protemp™ 4 Тимчасовий матеріал  
46960 Protemp™ 4 Temporization Material Protemp™ 4 Тимчасовий матеріал  
56830 RelyX™ Unicem Maxicap™ Self-Adhesive Resin 

Cement 
RelyX™ Unicem Maxicap™ Самоадгезивний 
композитний цемент  

56831 RelyX™ Unicem Maxicap™ Self- Adhesive Resin 
Cement 

RelyX™ Unicem Maxicap™ Самоадгезивний 
композитний цемент 
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56832 RelyX™ Unicem Maxicap™ Self- Adhesive Resin 
Cement 

RelyX™ Unicem Maxicap™ Самоадгезивний 
композитний цемент 

56833 RelyX™ Unicem Maxicap™ Self- Adhesive Resin 
Cement 

RelyX™ Unicem Maxicap™ Самоадгезивний 
композитний цемент 

56834 RelyX™ Unicem Maxicap™ Self- Adhesive Resin 
Cement 

RelyX™ Unicem Maxicap™ Самоадгезивний 
композитний цемент 

56815 RelyX™ Unicem Aplicap™ Self-Adhesive Resin 
Cement 

RelyX™ Unicem Aplicap™ Самоадгезивний 
композитний цемент 

56816 RelyX™ Unicem Aplicap™ Self-Adhesive Resin 
Cement 

RelyX™ Unicem Aplicap™ Самоадгезивний 
композитний цемент 

56817 RelyX™ Unicem Aplicap™ Self-Adhesive Resin 
Cement 

RelyX™ Unicem Aplicap™ Самоадгезивний 
композитний цемент 

56818 RelyX™ Unicem Aplicap™ Self-Adhesive Resin 
Cement 

RelyX™ Unicem Aplicap™ Самоадгезивний 
композитний цемент 

56819 RelyX™ Unicem Aplicap™ Self-Adhesive Resin 
Cement 

RelyX™ Unicem Aplicap™ Самоадгезивний 
композитний цемент 

56820 RelyX™ Unicem Aplicap™ Self-Adhesive Resin 
Cement 

RelyX™ Unicem Aplicap™ Самоадгезивний 
композитний цемент 

56828 RelyX™ Unicem Aplicap™ Self-Adhesive Resin 
Cement  

RelyX™ Unicem Aplicap™ Самоадгезивний 
композитний цемент 

56814 RelyX™ Unicem Aplicap™ Self-Adhesive Resin 
Cement  

RelyX™ Unicem Aplicap™ Самоадгезивний 
композитний цемент  

77550 RelyX™ Unicem Aplicap™ Elongation Tips RelyX™ Unicem Aplicap™ Подовжуючі насадки 
56877 RelyX™ U200 Self-Adhesive Resin Cement RelyX™ U200 Самоадгезивний композитний 

цемент 
56878 RelyX™ U200 Self-Adhesive Resin Cement RelyX™ U200 Самоадгезивний композитний 

цемент 
56879 RelyX™ U200 Self-Adhesive Resin Cement RelyX™ U200 Самоадгезивний композитний 

цемент 
56897 RelyX™ U200 Self-Adhesive Resin Cement RelyX™ U200 Самоадгезивний композитний 

цемент 
56895 RelyX™ U200 Self-Adhesive Resin Cement RelyX™ U200 Самоадгезивний композитний 

цемент 
56896 RelyX™ U200 Self-Adhesive Resin Cement RelyX™ U200 Самоадгезивний композитний 

цемент 
56913 RelyX™ U200 Automix Mixing Tips RelyX™ U200 Automix Змішувальні насадки 
56914 RelyX™ U200 Automix Mixing Tips – Endo tips RelyX™ U200 Automix Змішувальні насадки – 

Ендо насадки 
56917 RelyX™ U200 Automix Mixing Tips - Intra-oral Tips RelyX™ U200 Automix Інтраоральні насадки 
44030 Cavit™ Temporary Filling Material Cavit™ Тимчасовий пломбувальний матеріал 
44351 Cavit™ Temporary Filling Material Cavit™ Тимчасовий пломбувальний матеріал 
44313 Cavit™ G Temporary Filling Material Cavit™ G Тимчасовий пломбувальний матеріал 
44130 Cavit™ W Temporary Filling Material Cavit™ W Тимчасовий пломбувальний матеріал 
44350 Cavit™ W Temporary Filling Material Cavit™ W Тимчасовий пломбувальний матеріал 
56053 Ketac™ Cem Aplicap™ Glass Ionomer Luting Cement Ketac™ Cem Aplicap™ Склоіономерний цемент 

для протезування 
56060 Ketac™ Cem Aplicap™ Glass Ionomer Luting Cement Ketac™ Cem Aplicap™ Склоіономерний цемент 

для протезування  
56900 Ketac™ Cem Easymix Glass Ionomer Luting Cement Ketac™ Cem Easymix Склоіономерний цемент 

для фіксації 
56906 Ketac™ Cem Easymix Glass Ionomer Luting Cement Ketac™ Cem Easymix Склоіономерний цемент 

для фіксації 
56902 Ketac™ Cem Easymix Glass Ionomer Luting Cement Ketac™ Cem Easymix Склоіономерний цемент 

для фіксації 
56904 Ketac™ Cem Easymix Glass Ionomer Luting Cement Ketac™ Cem Easymix Склоіономерний цемент 

для фіксації 
56015 Ketac™ Cem Maxicap™ Glass Ionomer Luting 

Cement 
Ketac™ Cem Maxicap™ Склоіономерний цемент 
для протезування 

56020 Ketac™ Cem Maxicap™ Glass Ionomer Luting 
Cement 

Ketac™ Cem Maxicap™ Склоіономерний цемент 
для протезування 

37230 Ketac™ Cem Radiopaque Glass Ionomer Luting 
Cement  

Ketac™ Cem Radiopaque Склоіономерний 
цемент для фіксації 
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37200 Ketac™ Cem Radiopaque Glass Ionomer Luting 
Cement 

Ketac™ Cem Radiopaque Склоіономерний 
цемент для фіксації 

37220 Ketac™ Cem Radiopaque Glass Ionomer Luting 
Cement 

Ketac™ Cem Radiopaque Склоіономерний 
цемент для фіксації 

37210 Ketac™ Cem Radiopaque Glass Ionomer Luting 
Cement 

Ketac™ Cem Radiopaque Склоіономерний 
цемент для фіксації 
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