
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 01 июня 2022 года № РЗН 2018/7251

На медицинское изделие
Имплантаты дентальные NEODENT® с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
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Номер регистрационного досье №  РД-50269/27536 от 24.05.2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.22.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

приказом Росздравнадзора от 01 июня 2022 года №  4849 
допущено к обращению на территории Российской Ф е д е р а ц ш ^

Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д*К)* Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
О Т 01 июня 2022 года № РЗН 2018/7251

Лист 1

На медицинское изделие
Имплантаты дентальные NEODENT® с принадлежностями:
Варианты исполнения:
1. Имплантаты дентальные СМ Drive Acqua, типоразмеров:
3.5x8 мм; 3.5x10 мм; 3.5x11.5 мм; 3.5x13 мм; 3.5х16мм; 3.5x18 мм;
4.3x8 мм; 4.3x10 мм; 4.3x11.5 мм; 4.3x13 мм; 4.3x16 мм; 4.3x18 мм;
5.0x8 мм; 5.0x10 мм; 5.0x11.5 мм; 5.0x13 мм; 5.0x16 мм; 5.0x18 мм.
2. Имплантаты дентальные GM Drive Acqua, типоразмеров:
3.5X8 мм, 3.5X10 мм, 3.5X11.5 мм, 3.5X13 мм, 3.5X16 мм, 3.5X18 мм;
4.3X8 мм, 4.3X10 мм, 4.3X11.5 мм, 4.3X13 мм, 4.3X16 мм, 4.3X18 мм;
5.0X8 мм, 5.0X10 мм, 5.0X11.5 мм, 5.0X13 мм. 5.0X16 мм, 5.0X18 мм.
3. Имплантаты дентальные СМ Drive, типоразмеров:
3.5x8 мм; 3.5x10 мм; 3.5x11.5 мм; 3.5x13 мм; 3.5x16 мм; 3.5x18 мм;
4.3x8 мм; 4.3x10 мм; 4.3x11.5 мм; 4.3x13 мм; 4.3x16 мм; 4.3x18 мм;
5.0x8 мм; 5.0x10 мм; 5.0x11.5 мм; 5.0x13 мм; 5.0x16 мм; 5.0x18 мм.
4. Имплантаты дентальные GM Drive, типоразмеров:
3.5X8 мм, 3.5X10 мм, 3.5X11.5 мм, 3.5X13 мм, 3.5X16 мм, 3.5X18 мм;
4.3X8 мм, 4.3X10 мм, 4.3X11.5 мм, 4.3X13 мм, 4.3X16 мм, 4.3X18 мм;
5.0X8 мм, 5.0X10 мм, 5.0X11.5 мм, 5.0X13 мм, 5.0X16 мм, 5.0X18 мм.
5. Имплантаты дентальные СМ Titamax EX Acqua, типоразмеров:
3.5x9 мм; 3.5x11 мм; 3.5x13 мм; 3.5x15 мм; 3.5x17 мм;
3.75x9 мм; 3.75x11 мм; 3.75x13 мм; 3.75x15 мм; 3.75x17 мм;
4.0x9 мм; 4.0x11 мм; 4.0x13 мм; 4.0x15 мм; 4.0x17 мм.
6. Имплантаты дентальные СМ Titamax EX, типоразмеров:
3.5x9 мм; 3.5x11 мм; 3.5x13 мм; 3.5x15 мм; 3.5x17 мм;
3.75x9 мм; 3.75x11 мм; 3.75x13 мм; 3.75x15 мм; 3.75x17 мм; 3.75x19 мм;
4.0x9 мм; 4.0x11 мм; 4.0x13 мм; 4.0x15 мм; 4.0x17 мм; 4.0x19 мм.
7. Имплантаты дентальные СМ Titamax, типоразмеров:
3.5x7 мм; 3.5x8 мм; 3.5x9 мм; 3.5x11 мм; 3.5x13 мм; 3.5x15 мм; 3.5x17 мм;
3.75x7 мм; 3.75x8 мм; 3.75x9 мм; 3.75x11 мм; 3.75x13 мм; 3.75x15 мм; 3.75x17 мм;
4.0x7 мм; 4.0x8 мм; 4.0x9 мм; 4.0x11 мм; 4.0x13 мм; 4.0x15 мм; 4.0x17 мм;
5.0x7 мм; 5.0x8 мм; 5.0x9 мм; 5.0x11 мм; 5.0x13 мм.
8. Р1мплантаты дентальные GM Titamax, типоразмеров:
3.5X7 мм, 3.5X8 мм, 3.5X9 мм, 3.5X11 мм. 3.5X13 мм, 3.5X15 мм, 3.5X17 мм;
3.75X7 мм, 3.75X8 мм, 3.75X9 мм, 3.75X11 мм. 3.75X13 мм, 3.75X15 мм, 3.75X17 мм; 
4.0X7 мм, 4.0X8 мм, 4.0X9 мм, 4.0X11 мм, 4.0X13 мм, 4,0X15 мм, 4.0X17 мм;
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 июня 2022 года №  Р З Н  2 0 1 8 /7 2 5 1

Лист 2

5.0X7 мм, 5.0X8 мм, 5.0X9 мм, 5.0X11 мм, 5.0X13 мм.
9. Имплантаты дентальные GM Titamax Acqua, типоразмеров:
3.5X7 мм, 3.5X8 мм, 3.5X9 мм, 3.5X11 мм, 3.5X13 мм, 3.5X15 мм, 3.5X17 мм;
3.75X7 мм, 3.75X8 мм, 3.75X9 мм, 3.75X11 мм, 3.75X13 мм, 3.75X15 мм, 3.75X17 мм; 
4.0X7 мм, 4.0X8 мм, 4.0X9 мм, 4.0X11 мм, 4.0X13 мм, 4.0X15 мм, 4.0X17 мм;
5.0X7 мм, 5.0X8 мм, 5.0X9 мм, 5.0X11 мм, 5.0X13 мм.
10. Имплантаты дентальные СМ Alvim Acqua, типоразмеров:
3.5x8 мм; 3.5x10 мм; 3.5x11.5 мм; 3.5x13 мм; 3.5x16 мм;
4.3x8 мм; 4.3x10 мм; 4.3x11.5 мм; 4.3x13 мм; 4.3x16 мм;
5.0x8 мм; 5.0x10 мм; 5.0x11.5 мм; 5.0x13 мм; 5.0x16 мм.
11. Имплантаты дентальные GM Helix Acqua, типоразмеров:
3.5X8 мм, 3.5X10 мм, 3.5X11.5 мм, 3.5X13 мм, 3.5X16 мм, 3.5X18 мм;
3.75X8 мм, 3.75X10 мм, 3.75X11.5 мм, 3.75X13 мм, 3.75X16 мм, 3.75X18 мм;
4.0X8 мм, 4.0X10 мм, 4.0X11.5 мм, 4.0X13 мм, 4.0X16 мм, 4.0X18 мм;
4.3X8 мм, 4.3X10 мм, 4.3X11.5 мм, 4.3X13 мм, 4.3X16 мм, 4.3X18 мм;
5.0X8 мм, 5.0X10 мм, 5.0X11.5 мм, 5.0X13 мм, 5.0X16 мм, 5.0X18 мм;
6.0X8 мм, 6.0X10 мм, 6.0X11.5 мм, 6.0X13 мм.
12. Имплантаты дентальные СМ Alvim, типоразмеров:
3.5x8 мм; 3.5x10 мм; 3.5 х 11.5 мм; 3.5x13 мм; 3.5x16 мм;
4.3x8 мм; 4.3x10 мм; 4.3 х 11.5 мм; 4.3x13 мм; 4.3x16 мм;
5.0x8 мм; 5.0x10 мм; 5.0 х 11.5 мм; 5.0x13 мм; 5.0x16 мм.
13. Имплантаты дентальные GM Helix, типоразмеров:
3.5X8 мм, 3.5X10 мм, 3.5X11.5 мм, 3.5X13 мм, 3.5X16 мм, 3.5X18 мм;
3.75X8 мм, 3.75X10 мм, 3.75X11.5 мм, 3.75X13 мм, 3.75X16 мм, 3.75X18 мм;
4.0X8 мм, 4.0X10 мм, 4.0X11.5 мм, 4.0X13 мм, 4.0X16 мм, 4.0X18 мм;
4.3X8 мм, 4.3X10 мм, 4.3X11.5 мм, 4.3X13 мм, 4.3X16 мм, 4.3X18 мм;
5.0X8 мм, 5.0X10 мм. 5.0X11.5 мм, 5.0X13 мм, 5.0X16 мм;
6.0X8 мм, 6.0X10 мм, 6.0X11.5 мм, 6.0X13 мм, 5.0X18 мм.
14. Имплантаты дентальные Facility Acqua, типоразмеров:
10 мм; 12 мм; 14 мм.
15. Имплантаты дентальные Facility, типоразмеров:
10.0 мм; 12.0 мм; 14.0 мм.
16. Имплантаты дентальные WS Titamax, типоразмеров:
4.0x5 мм; 4.0x6 мм;
5.0x5 мм; 5.0x6 мм;
6.0x5 мм; 6.0x6 мм.
Заместитель руководителя Федеральной службы
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 июня 2022 года № РЗН 2018/7251

Лист 3

Принадлежности:
1. Винт заглушка СМ - не более 1000 шт.
2. Винт заглушка GM - не более 1000 шт.
3. Винт заглушка СМ, 2 мм - не более 1000 шт.
4. Винт заглушка GM, 2 мм - не более 1000 шт.
5. Винт заглушка СМ Zygomatic и WS - не более 500 шт.
6. Формирователь десны СМ - каждого типоразмера не более 500 шт.
Типоразмеры; 3.3x0.8 мм, 3.3x1.5 мм, 3.3x2.5 мм, 3.3x3.5 мм, 3.3x4.5 мм, 3.3x5.5 мм, 
З.Зх6.5 м м ,
4.5х0.8 мм, 4.5x1.5 мм, 4.5х2.5 мм, 4.5х3.5 мм, 4.5х4.5 мм, 4.5x5.5 мм, 4.5х6.5 мм.
7. Формирователь десны GM - каждого типоразмера не более 500 шт.
Типоразмеры: 3.3X0.8 мм, 3.3X1.5 мм, 3.3X2.5 мм, 3.3X3.5 мм, 3.3X4.5 мм, 3.3X5.5 мм 
4.5X0.8 мм, 4.5X1.5 мм, 4.5Х2.5 мм, 4.5Х3.5 мм, 4.5Х4.5 мм, 4.5X5.5 мм.
8. Формирователь десны WS - каждого типоразмера не более 300 шт.
Типоразмеры: 0.8 мм, 1.5 мм, 2.5 мм. 3.5 мм
9. Формирователь десны Facility - каждого типоразмера не более 100 шт.
Типоразмеры: 1.5 мм, 2.5 мм, 3.5 мм, 4.5 мм
10. Формирователь десны GM индивидуализируемый - каждого типоразмера не более
500 шт.
Типоразмеры; 5.5X1.5 мм, 5.5Х2.5 мм, 5.5X3.5 мм, 5.5X4.5 мм, 5.5X5.5 мм, 7.0Х2.5 мм 
7.0Х3.5 мм, 7.0Х4.5 мм, 7.0Х5.5 мм, 7.0Х6.5 мм.
11. Формирователь десны GM кобальт-хромовый - каждого типоразмера не 
более 500 шт.
Типоразмеры; 3.5/3.75 мм, 4.0/4.3 мм, 5.0/6.0 мм.

Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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