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ФЕ'ХЕР.А^ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
а ’ОСЗДРАВНМЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 23 августа 2023 года jy„ р зн  2023/20944

На медицинское изделие
Набор Ш1Струмептов для введения орюпеднчсского имплантата

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"КАНВЭЛЛ МЕДИКАЛ КО. ЛТД.", Китай,
CANWELL MEDICAL СО., LTD., No.466 South Xianhua Street,
High-Tech Industrial Zone, Jinhua, Zhejiang Province, 321016, China

Производитель
"КАНВЭЛЛ МЕДИКАЛ КО. ЛТД.", Китай,
CANWELL MEDICAL СО., LTD., No.466 South Xianhua Street,
High-Tech Industrial Zone, Jinhua, Zhejiang Province, 321016, China

Место производства медицинского изделия
CANWELL MEDICAL СО., LTD., No.466 South Xianxua Street,
High-Tech Industrial Zone, Jinhua, Zhejiang Province, 321016, China

Номер регистрационного досье № РД-56958/45545 от 17.07.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.13.132

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 20 листах

приказом Роездравнадзора от 23 августа 2023 го^'Ко 5522.  ̂
допущено к обращению на территории Российс|.ой'Ф€Д^адая^

Ь'- ■руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ■^А.В. Самойлова
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Ф1^ДЕРА/\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2023 года jyo р зн  2023/20944

Лист 1

На медицинское изделие
Набор инструментов для введения ортопедического имплантата, в составе: 
I. Набор инструментов для введения ортопедического имплантата, 
варианты исполнения:
1.Набор инструментов CanPFN, в составе:
- U-образный стабилизирующий спейсер - 1 щт.;
- Быстрозажимная Т-образная ручка - 1 шт.;
- Временная заглушка для динамического винта - 1 шт.;
- Втулка сверла - 1 шт.;
- Гаечный ключ для динамического винта - I шт.;
- Гаечный ключ для лезвия с противодействующим моментом - 1 шт.;
- Гаечный ключ с Т-образной ручкой - 1 шт.;
- Гайка для соединения рукоятки - 1 шт.;
- Гайка для соединения целевого направителя длинного стержня - 1 шт.:
- Гайка для фиксации проксимального направителя - 2 шт.;
- Глубиномер для блокирующего винта - 1 шт.;
- Глубиномер для проводника 03.2 - 1 шт.;
- Дистально направленный соединительный вал - 1 шт.;
- Дистальное целевое устройство для длинного стержня - 1 шт.;
- Дистальный аутригер - 1 шт.;
- Защитная втулка - 1 шт.;
- Защитная втулка для динамического винта - 1 шт.;
- Защитная втулка для дистальной фиксации - 2 шт.;
- Защитная втулка для лезвия - 1 шт.;
- Зашитная втулка сверла 05.2 - 1 шт.;
- Защитная втулка сверла для динамического винта - 1 шт.;
- Импактор - 1 шт.;
- Канюлированная отвертка для заглушки 02.8 /SW4 /SW1I - 1 шт.;
- Канюлированная отвертка для заглушки SW11 - 1 шт.;
- Канюлированное сверло для 1 убчатой кости 010,6/03,2 - 1 шт.;
- Канюлированное сверло с ограничителем 010,6/03,2 - 1 шт.;
- Малая гайка дистального аутригера для длинного^.^?^’̂ВЭ;1*1>аит.;
- Навигационная втулка - 1 шт.;
- Навигационный вал - 1 шт.;
- Направляющее устройство для дистального
- Обтюратор - 1 шт.;
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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А.В. Самойлова
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ФДДЕРА^'УЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2023 года № рзн 2023/20944

Лист 2

- Обтюратор для динамического винта - 1 шт.;
- Обтюратор для дистальной фиксации - 2 шт.;
- Обтюратор для лезвия - 1 шт.;
- Отвертка для PFN лезвия - 1 шт.;
- Отвертка шестигранная SW3.5 - 1 шт.;
- Плоское сверло с Т-образной ручкой - 1 шт.;
- Проводник 03,2/400 - 5 шт.;
- Проводник с крюком 02,8 - 1 шт.;
- Проксимальное направляющее устройство - 1 шт.;
- Проксимальный ример - 1 шт.;
- Рентгенографическая линейка - 1 шт.;
- Сверло 04,3/300 - 3 шт.;
- Сверло 05,2 -1 шт.;
- Соединительная гайка - 1 шт.;
- Соединительный вал экстрактора для лезвия - 1 шт.;
- Спица для чистки - 1 шт.;
- Стяжная гайка - 1 шт.;
- Торцевой ключ SW3/SW5 - 1 шт.;
- Трещоточный гаечный ключ для гайки, шестигранный - 1 шт.;
- Троакар - 1 шт.;
- Троакар для дистальной фиксации - 1 шт.;
- Удерживающий вал динамического винта - 1 шт.;
- Универсальный держатель с Т-образной ручкой - 1 шт.;
- Устройство ручного введения - 1 шт.;
- Фиксирующая втулка SW4,5/ 03,2 - 1 шт.;
- иЗестигранная сплошная отвертка - 1 шт.;
- Шило - 1 шт.;
- Щелевой молоток - 1 шт.;
- Экстрактор для лезвия SW4,5 /03,2 - 1 шт.;
- Экстрактор для стержня М8 - 1 шт.;
- Лоток для инструментов - 2 шт.;
- Лоток для инструментов (контейнер)- 1 шт.
2. Набор инструментов CanPFN II. в составе: ^ .
- bWo отвертка для заглушки с внутренним уЛ
- SW6 отвертка с переменным углом наклон4эДя зai;дjfШкC!“■’1 n’l’f'
- U-образный стабилизирующий спейсер - 1 ^
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова

0 1 2 58 2 6
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2023 года № РЗН 2023/20944

Лист 3

- Быстрозажимпая Т-образная ручка - 1 шт.;
- Временная заглушка для динамического внр[та - 1 шт.:
- Гаечный ключ для динамического винта - 1 шт.;
- Гаечный ключ для лезвия с противодействующим моментом - 1 шт.;
- Гайка для соединения рукоятки -1 шт.;
- Гайка для соединения целевого направителя длинного стержня - 1 шт.:
- Гайка для фиксации проксимального направителя - 2 шт.;
- Гибкий проксимальный ример - 1 шт.:
- Глубиномер для блокирующего вин та - 1 шт.:
- Глубиномер для проводника 03.2 - 1 шт.;
- Дистально направленный соединительный вал - 1 шт.;
- Дистальное целевое устройство для длинного стержня - 1 шт.;
- Дистальный аутригер - 1 шт.;
- Защитная втулка - 1 шт.:
- Защитная втулка для динамического винта - 1 шт.;
- Защитная втулка для дистальной фттксации - 2 шт.;
- Защитная втулка для лезвия - 1 шт.;
- Защитная втулка сверла 05.2 - 1 hit.;
- Защитная втулка сверла для динамического винта - 1 шт.;
- Импактор -1 шт.:
- Канюлированное сверло для губчатой кости 010,6/03,2 - 1 шт.;
- Канюлированное сверло с ограничителем 010,6/03,2 - 1 шт.;
- Малая гайка дистального аутригера для длинного стержня- 1 шт.;
- Навигационная внутренняя втулка - 1 шт.;
- Навигационная втулка - 1 шт.;
- Навигационный вал - 1 шт.;
- Направляющее устройство для дистального блокирования - 1 шт.;
- Обтюратор - 1 шт.;
- Обтюратор для дина.мического винта - 1 шт.;
- Обтюратор для дистальной фиксации - 2 шг.;
- Обтюратор для лезвия - 1 шт.;
- Отвертка для PFN лезвия - 1 шт.;
- Отвертка для соединительной гайки - 1 шт.;
- Отвертка шестигранная SW3.5 - 1 шт.;
- Плоское сверло с Т-образной ручкой - 1 '
- Проводник 03,2/400 - 5 шт.;
Руководитель Федеральной службы 
но надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова

0 1 25 82 7
• -.'Г л- ч-



ф елерау \ ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2023 года № РЗН 2023/20944

Лист 4

S

'V.

- Проксимальное направляющее устройство - 1 шт.:
- Рентгенографическая линейка - 1 шт.;
- Сверло 04,3/300 - 3 шт.;
- Сверло 05,2 - 1 шт.;
- Соединительная гайка - 1 шт.;
- Спица для чистки - 1 шт.;
- Стяжная гайка - 1 шт.;
- Торцевой ключ SW3/SW5 - 1 шт.;
- Трещоточный гаечный ключ для гайки, шестигранный - 1 шт.;
- Троакар - 1 шт.;
- Троакар для дистальной фиксации - 1 шт.;
- Удерживающий вал динамического винта - 1 шт,;
- Универсальный держатель с Т-образной ручкой - 1 шт.;
- Устройство ручного введения - 1 шт.;
- Фиксирующая втулка SW4.5/ 03,2 - 1 шт.;
- Шило - 1 шт.;
- Щелевой молоток - 1 шт.;
- Экстрактор для лезвия SW4,5 /03,2 - 1 шт.;
- Экстрактор для стержня М8 - 1 шт.;
- Лоток для инструментов - 2 шт.;
- Лоток для инструментов (контейнер) - 1 шт.
3. Набор инструментов CanEFN, в составе:
- SW4.0 винтовой вал для заглушки - 1 шт.;
- U-образный стабилизирующий спейсер- 1 шт.;
- Быстрозажимная Т-образная ручка - 1 шт.;
- Вал экстрактора для стержня - 1 шт.;
- Гаечный ключ для соединительной гайки - 1 шт.;
- Гайка для соединения рукоятки -1 шт.;
- Гайка для соединения целевого направителя длинного стержня - 1 шт.;
- Гайка для фиксации проксимального направителя - 1 шт.;
- Глубиномер для блокирующего вирхта - 1 шт.;
- Глубиномер для проводника - 1 шт.;
- Дистальный аутригер - 1 шт.;
- Дистальный навигационный блок - I шт.;
- Дистальный навигационный вал -1 шт.;
- Защитная втулка - 1 шт.;
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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А.В. Самойлова
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ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ С Л \уКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАР1ЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

'.-л ■ ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2023 года jv„ р зн  2023/20944

- Защитная втулка для дистальной фиксации - 2 шт.;
- Защитная втулка сверла 05.2 - 1 шт.;
- Импактор для стержня - 1 шт.:
- Канюлированиая отвертка для заглушки 02.8 /SW4 /SW11 - 1 шт.;
- Канюлироваиное сверло - 1 шт.;
- Канюлироваиное шило - 1 шт.;
- Матая гайка дистального аутригера для длинного стержня- 2 шт.;
- Навигационная внутренняя втулка - 1 шт.;
- Навигационная втулка - 1 шт.;
- Навигационный вал - 1 шт.:
- Обтюратор - 1 шт.;
- Обтюратор для дистальной фиксации - 2 шт.;
- Ограничитель сверла - 1 шт.;
- Отвертка шестигранная SW3.5 - 1 шт.;
- Плоское сверло с Т-образной ручкой - 1 шт.;
- Проводник - 2 шт.;
- Проводник 02,5 с резьбовым наконечником - 4 шт.;
- Проводник 03,2/400 - 2 шт.;
- Проводник 04,2 - 1 шт.;
- Проводник втулки - 2 шт.;
- Проводник с крюком 02,8 - 1 шт.;
- Проксимальное канюлироваиное сверло - 1 шт.;
- Проксимальное направляющее устройство - 1 шт.;
- Проксимальный навигационный вал - 1 шт.;
- Протектор ткани - 1 шт.;
- Рентгенографическая линейка - 1 шт.;
- Рукоятка - 1 шт.;
- Сверло 04,3/300 - 2 шт.;
- Сверло 04,3/350- 2 шт.;
- Сверло 05,2 - 1 шт.;
- Сверло с ограничителем 04,3/ SW3 - 1 шт.;
- Соединительная гайка - 2 шт.;
- Стяжная гайка - 1 шт.;
- Торцевой ключ SW3/SW5 - 1 шт.: /
- Трещоточный гаечный ключ для гайки, ш^тйгрщ|^
- Троакар - I шт.;
Руководитель Федеральной службы

Лист 5

Ь̂>.НЕН<7й

по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
0 1 2 58 2 9
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ФЕЛЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРЛВНАДЗОР)

V -

•7

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2023 года jy„ р зн  2023/20944

Лист 6

"л-

yj-/

- Троакар для дистальной фиксации - 1 шт.:
- Универсальный гаечный ключ с Т-образной ручкой - 1 шт.;
- Универсальный держатель с Т-образной ручкой - 1 шт.;
- Шестигранная сплошная отвертка - 1 шт.;
- Щелевой молоток - 1 шт.;
- Лоток для инструментов - 2 шт.;
- Лоток для инструментов (контейнер) - 1 шт.
4. Набор инструментов CanETN. в составе:
- Т-образная ручка - 1 шт.;
- Большая гайка дистального аутригера для длинного стержня - 1 ш г.;
- Вал - 1 шт.;
- Втулка сверла - 1 шт.;
- Гаечный ключ для соединительной гайки - 1 шт.:
- Гайка для соединения рукоятки - 2 шг.;
- Гайка для соединения целевого направнтеля длинного стержня - 1 шт.;
- Глубиномер - 1 шт.;
- Дистальный а>лригер - 1 шт.;
- Защитная втулка 012,5 - 1 шт.;
- Защитная втулка 09,3 - 2 шт.;
- Защитная втулка 09,5 - 1 шт.;
- Защитная втулка сверла 03,2 - 2 шт.;
- Защитная втулка сверла 04,3 - 2 шт.;
- Защитная втулка сверла 05,2 - 1 шт.;
- Канюлированное сверло - 1 шт.;
- Канюлированное шило - 1 шт.;
- Канюлированный дырокол - 1 шт.;
- Компрессионная втулка - 1 шт.;
- Малая гайка дистального аутригера для длинного стержня- 2 шт.;
- Навигационный вал - I шт.;
- Направитель молотка - 1 шт.;
- Обтюратор - 1 шт.;
- Плоское сверло с Т-образной ручкой - 1 шт.;
- Пробка для заглушки - I шт.;
- Проводник 03,2/400 - 3 шт.;
- Проксимальное направляющее устройство - I
- Проксимальное направляющее устройство для |убчаЙи^кЙЬт^^ I 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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А.в. Самойлова
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ФЕДЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2023 года jy„ рзн  2023/20944

Лист 7

V

- Рентгенографическая линеГжа -1 шт.;
- Сверло 03,2/250 - 1 шт.;
- Сверло 03,2/300 - 1 шт.;
- Сверло 04.3/250 - 1 шт.;
- Сверло 04,3/300 - 1 шт.;
- Сверло 05,2 - 1 шт.;
- Стабилизирующий спейсер - 1 шт.:
- Торцевой ключ - 1 шт.;
- Торцевой ключ SW3/SW5 - 1 шт.;
- Троакар - I шт.;
- Универсальный гаечный ключ с Т-образной ручкой - 1 шт.;
- Устройство добивания с фиксацией на ру'чку направителя штифта - 1 шт.:
- Устройство ручного введения - 1 шт.:
- Щелевой молошк - 1 шт.:
- Экстрактор для стержня - 1 шт.:
- Лоток для инструментов - 1 шт.;
- Лоток для инструментов (контейнер) - 1 шт.
5. Набор инструментов для римерования, в составе:
- Гибкий ример - I шт.;
- Головка гибкого римера 08.5 - 1 шт.;
- Головка гибкого римера 09 - 1 шт.;
- Головка гибкого римера 09.5 - 1 шт.;
- Головка гибкого ри.мера 010 - 1 шт.;
- Головка гибкого римера 010.5 - 1 шт.;
- Головка гибкого римера 011 - 1 шт.;
- Головка гибкого римера011.5-1 шт.;
- Головка гибкого римера 012 - 1 шт.;
- Головка гибкого римера 012.5 - 1 шт.;
- Головка гибкого римера 013 -1  шт.;
-Головка гибкого римера 013.5 - 1 шт.:
- Направляющая с шаровой головкой 02,5x1200 - 2 шт.:
- Направляющая с шаровой головкой 02.5x680
- Стержень для удаления с Т-образной pyкoяткq
- Экстрактор проводника - 1 шт.;
- Лоток для инстру.ментов (контейнер) - 1 шт.
6. Набор инструментов для мини пластин, в составе!
Руководитель Федеральной службы 
но надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2023 года № рзн 2023/20944

- Быстроразъёмная прямая ручка - 1 шт.;
- Втулка сверла 01.1 - 2 шт.;
- Втулка сверла 01.5 - 2 шт.;
- Втулка сверла 01.5 (двойная) - 1 шт.;
- Втулка сверла 01.8 - 2 шт.;
- Втулка сверла 02.0 - I шт.;
- Глубиномер 01.0 - 1 шт.;
- Глубиномер 01.5 - 1 шт.;
- Загибатель пластин - 2 шт.;
- Зенкер - 1 шт.;
- Крючок острый - 1 шт.;
- Кусачки - 1 шт.;
- Метчик - 1 шт.;
- Наконечник отвертки Phillips - 2 шт.:
- Наконечник отвертки звездчатой - 1 шт.;
- Ограничитель вращающего момента 0.3Nm - 1 шт.:
- Ограничитель вращающего .момента 0.4Nm - 1 шт.:
- Ограничитель вращающего момента 0.6Nm - 1 шт.;
- Отвертка Phillips (короткая) - 1 шт.;
- Отвертка звездчатая - 1 шт.;
- Отвертка звездчатая (длинная) - 1 шт.;
- Отвертка звездчатая (короткая) - 1 шт.;
- Отвертка звездчатая Phillips (длинная) - 1 шт.;
- Плоскогубцы - 2 шт.;
- Прямая ручка с быстроразьёмным соединением - 1 шт.;
- Распатор (большой) - 1 шт.:
- Распатор (малый) - 1 шт.;
- Репозидионные щипцы с зазубренным зажимом - 1 шт.;
- Репозиционные щипцы с оливой на конце - 1 шт.;
- Ретрактор (большой) - 1 шт.;
- Ретрактор (малый) - 1 шт.:
- Сверло 01.1 - 2 шт.;
- Сверло 01.5 - 2 шт.;
- Сверло 0 1 . 8 - 2  шт.;
- Универсальный направитель сверла - 1 ш т|^::
- Лоток для и.мплантов - 1 шт.: \
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2023 года jy„ рзн  2023/20944

- Лоток для инструментов - 2 шт.;
- Специальный лоток для инструментов - 1 шт.:
- Лоток для инструментов (контейнер) - I шт.
7. Набор инструментов на малые фрагменты, в составе;
- Т-образная ручка с быстроразъёмным соединением - 1 шт.;
- Глубино.мер - 1 шт.;
- Двойная втулка сверла 02.5/03.5 - 1 шт.;
- Загибатсль пластин, левый - 1 шт.;
- Загибатель пластин, правый - 1 шт.;
- Загибатсль спицы Киршнера - 1 шт.;
- 3eifKep - 1 шт.;
- Метчик для винта губчатой кости 04.0 - 1 шт.;
- Метчик для кортикального винта 03.5 - 1 шт.;
- Наконечник отвертки гексогальной SW2.5 - 1 шт.;
- Наконечник отвертки звездчатой - 1 шт.;
- Направитель сверла 02.5/03.5 - 1 шт.;
- Ограничитель вращающего момента 1.5N - 1 шт.;
- Отвертка - 1 шт.;
- Резьбовая втулка сверла 02.8 - 2 шт.;
- Сверло 02.5 - 2 шт.;
- Сверло 02.8 - 2 шт.;
- Сверло 03.5 - 1 шт.;
- Удлиненная втулка сверла 02.8 - 1 шт.;
- Удлиненное сверло 02.8 - 1 шт.;
- Универсальный направитель сверла II 02.5/03.5 - 1 шт.;
- Устройство для удаления винтов - 1 шт.;
- Шаблон для изгибания пластин, большой - 1 шт.;
- Шаблон для изгибания пластин, маленький - 1 шт.;
- Шестигранная отвертка с держателем втулки SW2.5 - 1 шт.;
- Лоток для винтов - 1шт.;
- Лоток для инструментов - 1 шт.;
- Лоток для инструментов (контейнер)- 1 шт.
8. Набор инструментов базовый на малые фрад^гёнты, в состав^
- Т-образная
- Глубиномер -
- Загибатель пластин, левый - 1 шт.; С- т
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

трумеитов базовый на малые фрад^1ёнты, в с о с т а в ^  
ручка с быстроразъёмным соеди^нием;-»3<14гт.^У‘^ Д

p - l n i T . ;
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ФЕДЕРА/\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2023 года jy, p jjj 2023/20944

- Загибатель пластин, правый - 1 шт.;
- Метчик для кортикального винта 03.5 - 1 шт.;
- Наконечник отвертки звездчатой - 1 шт.;
- Ограничитель вращающего момента 1.5N - 1 шт.;
- Резьбовая втулка сверла 02.8 - 2 шт.;
- Сверло 02.5 - 2 шт.;
- Сверло 02.8 - 2 шт.;
- Универсальный направитель сверла II 02.5/03.5 - 1 шт.:
- Шестигранная отвертка с держателем втулки SW2.5 - I шт.;
- JTo i'OK для инструментов (контейнер) - 1 шт.
9. Набор инструментов на большие фрагменты, в составе:
- Т-образная ручка с быстроразъёмным соединением - I шт.; 
-Глубиномер - 1 шт.;
- Двойной направитель сверла 03.2 - 1 шт.;
- Держатель втулки 06.3 - 1 шт.;
- Держатель втулки 08 - 1 шт.;
- Загибатель пластин - 2 шт.;
- Зенкер - 1 шт.;
- Канюлироваиная втулка сверла 05.8 - 2 шт.;
- Канюлированное сверло 05.8 - 2 шт.;
- Метчик для губчатой кости 06.5 - 1 шт.;
- Метчик для кортикальных винтов 04.5 - 1 шт.;
- Наконечник отвертки звездчатой Т25 -1 шт.;
- Направитель для спицы Киршнера 02.5 - 2 шт.;
- Ограничитель вращающего момента 4.5N - 1 шт.;
- Отвертка - I шт.;
- Отвертка шестигранная с быстроразъёмным соединением SW3.5- I шт.;
- Прибор для прямого измерения - I шт.;
- Резьбовая втулка сверла 04.3 - 2 шт.;
- Резьбовая втулка сверла 04.3. длинная - I шт.;
- Сверло 03.2 - 2 шт.;
- Сверло 04.3 - 2 шт.;
- Сверло 04.5 - 1 шт.;
- Спица Киршнера 02.5 - 3 шт.;
- Универсальный направитель сверла 04.5/3..
- Универсальный направитель сверла 06.5/3.
Руководитель Федеральной с;1 \жбы 
по надзору в сфере здравоохрансти!

Лист 10
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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2023 года jv„ рзн 2023/20944
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- YcTpotiCTBO для удаления винтов - 1 шт.;
- Шаблон для изгибания, большой - 1 шт.;
- Шаблон для изгибания, малый - 1 шт.;
- Шестигранная отвертка SW3.5 - 1 шт.;
- Лоток для винтов - 1шт.;
- Лоток для инструментов - 1 шт.;
- Лоток для инструментов (контейнер) - 1 шт.
10. Набор инстр^'ментов базовый на большие фрагменты, в составе;
- Т-образная ручка с быстроразъёмным соединением - 1 шг.;
- Глубиномер - 1 шт.;
- Держатель втулки 06.3 - 1 шт.;
- Загибатель пластин - 2 шт.;
- Метчик для кортикальны.ч винтов 04.5 - 1 шт.;
- Наконечник отвертки звездчатой Т25 - 1 ип .;
- Ограничитель вращающего момента 4.5N - 1 шт.;
- Резьбовая втулка сверла 04.3 - 2 шт.;
- Резьбовая втулка сверла 04.3, длинная - 1 шт.;
- Сверло 03.2 - 2 шт.;
- Сверло 04.3 - 2 шт.;
- Универсальный направитель сверла 04.5/3.2 - 1 шт.;
- Шестигранная отвертка SW3.5 - I шт.;
- Лоток для инструментов (контейнер) - 1 шт.
11. Набор инструментов для реконструкций стопы и голеностопного сустава, в составе:
- Т10 отвертка (длинная) - 1 шт.;
- Т10 отвертка (короткая) - 1 шт.;
- Адаптер ограничитель вращающего момента 1.5N - I шг.;
- Быстрый адаптер - 1 шт.;
- Держатель винта 03.5 - 1 шт.;
- Дистрактор костной иглы - 1 шт.;
- Дистрактор узкий - 1 шт.;
- Дистрактор широкий - 1 шт.;
- Костные кусачки узкие 3мм - 1 шт.;
- Костные кусачки узкие 6мм - 1 шт.;
- Костный молоток - 1 шт.;
- Круглое костное долото - 1 шт.;
- Круглое костное долото (обратная кро.мка) -|'1 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.13. Самойлова
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2023 года jy„ р зд  2023/20944

Лист 12

- ЬСруглое костное долото (передняя кромка) - 1 шт.:
- Кюретка 4мм - 1 шт.;
- Кюретка 6мм > 1 шт.:
- Кюретка 8мм - I шт.;
- Метчик для кортикального винта 03.5 - 1 шт.;
- Направитель сверла 02.5 - 2 шт.;
- Ножницы для костной иглы - I шт.;
- Остеотом 10-1 шт.;
- Остеото.м 14-1 шт.;
- Остеотом 18-1 шт.;
- Остеотом 22 - 1 шт.;
- Остеотом 26 - 1 шт.;
- Остеотом 6 - 1 шт.;
- Плоскогубцы - 2 шт.;
- Прижимной зажим костной иглы - 1 шт.;
- Прямая быстрозажимная ручка - 1 шт.;
- Распатор (большой) - 1 шт.;
- Распатор (малый) - 1 шт.;
- Ример фаланги вогнутый 14-1 шт.;
- Ример фалаш и вогнутый 16-1 шт.;
- Ример фаланги вогнутый 18-1 шт.;
- Ример фаланги вогнутый 20 - I шт.;
- Ример фаланги вогнутый 22-1  шт.;
- Ример фаланги вогнутый 24 - 1 шт.;
- Ример фаланги выгнутый 14 - 1 шт.;
- Ример фаланги выгнутый 16 - I шт.;
- Ример фаланги выгнутый 18-1 шт.;
- Ример фаланги выгнутый 20 - 1 шт.;
- Ример фаланги выгнутый 22-1 шт.;
- Ример фатанги выгнутый 24 - 1 шт.;
- Сверло 02.5 - 2 шт.;
- Лоток для инструментов - 1 шт.;
- Лоток для инструментов (контейнер) - 1 шт. - - УД
12. Набор инструментов для реконструктивных |^№раг1й^^:та|у,:вТй
- Адаптер ограничитель вращающего момента 1*SN -
- Восстанавливающая зажимная втулка - 2 шт.;
Руководитель Федеральной службы ^

ставе:

по надзору в сфере здравоо\ра11ен11)1 А.В. Самойлова
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ФДДЕР.^^ЬИАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2023 года j\o р^н 2023/20944

Лист 13

- Восстанавливающая зажимная втулка SW3.5 - 6 шт.;
- Гибкая насадка на дрель - 1 шт.;
- Глубиномер - 1 шт.;
- Глубиномер (изогнутый) - 1 шт.;
- Звездчатый ключ - 1 шт.;
- Звездчатый ключ с переменным углом наклона - I шт.;
- Изогнутый шаблон реконструктивной пластины - 1 шт.;
- Крюк Т-образной ручки - 1 шт.;
- Лом - 1 шт.;
- Метчик НА3.5 - 1 шт.;
- Направитель сверла 02.5 - 1 шт.;
- Направитель сверла 03.2/03.5 - 1 шт.;
- Периостальный распатор - I шт.;
- Плоскогубцы для из[ ибания пластин - 1 шт.:
- Подъёмный стержень - 1 шт.;
- Прямая быстрозажимная ручка - 1 шт.;
- Прямой шаблон реконструктивной пластины - 1 шт.;
- Репозиционные щипцы (большие) - I шт.;
- Репозиционные щипцы (большие, прямые) - 1 шт.;
- Репозиционные щипцы (средние) - 1 шт.;
- Репозиционные щипцы с 3 наконечниками - 1 шт.;
- Репозиционные щипцы скошенные (большие) - 1 шт.;
- Репозиционные щипцы скошенные (малые) - 1 шт.;
- Сверло 02.5 - 2 шт.;
- Сверло 02.5 (длинное) - 2 шт.;
- Сверло 02.5 (короткое) - 2 шт.;
- Сверло 03.2 - I шт.;
- Тазовый восстанавливающий зажим - 1 шт.;
- Т-образная ручка с быстроразъемным соединением - 1 шт.;
- Удерживающий зажим - 1 шт.;
- Цапка Фарабефа, большая-1 шт.;
- Шестигранный ключ SW2.5 - 1 шт.;
- Шестигранный ключ SW3.5 - 1 шт.; У л - ’
- Шестигранный ключ с переменным углом наклон!:- ^
- Лоток для инструментов - 2 шт.; v':* ^
- Лоток для инструментов (контейнер) - 1 шт.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ^ А.В. Самойлова
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2023 года jy„ р зл  2023/20944

Лист 14
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13. Набор инструментов для блокирующих винтов 2,4/2,7, в составе:
- В гулка сверла 01.8/ 2.4 - 1 шт.;
- Втулка сверла 01 .8 -1  шт.;
- Втулка сверла 02.0 - 1 шт.;
- Глубиномер - 1 шт.;
- Держатель втулки - 1 шт.;
- Направитель спицы - 4 шт.;
- Ограничитель вращающего момента - 1 щт.;
- Отвертка звездчатая (длинная) - 1 шт.;
- Отвертка звездчатая (короткая) - 1 шт.;
- Прямая ручка с быстроразьёмным сосдинение.м - 1 шт.;
- Ручка с быстроразъёмным соединением - 1 шт.;
- Сверло 01 .8 - 2  шт.;
- Сверло 02.0 - 1 шт.;
- Сверло 02.0 (длинное) - 1 шт.;
- Универсальный направитель сверла - 1 шт.;
- Лоток для инструментов (контейнер) - I шт.
14. Набор инстр>'ментов для канюлироваиных винтов НВЗ.О, в составе:
- Втулка сверла 01.1/02.0 - 1 шт.;
- Глубиномер - 1 шт.;
- Держатель винта - 1 шт.;
- Зенкер - 1 шт.;
- Канюлированная отвертка Phillips - 1 шт.;
- Канюлированная ручка с быстроразъёмным соединением - 1 шт.;
- Канюлированное сверло 02.0 - 2 шт.;
- Отвертка Phillips - 1 шт.;
- Сверло 02.0 - 1 шт.;
- Спица для чистки - 1 шт.;
- Спица Киршнера 01.1 - 4 шт.;
- Синца Киршнера с резьбовым наконечником 01.1 - 4 шт.;
- Лоток для инструментов (контейнер) - 1 шт.
15. Набор инструментов для канюлироваиных винтов в составе:
- Глубиномер - 1 шт.; ^
- Держатель втулки - 1 шт.;
- Зенкер - 1 шт.;
- Канюлированное сверло 02.5 - 2 шт.;
Руководитель Федера^тыюй службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕД,ЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2023 года jy» РЗН 2023/20944

Лист 15

- Иаправитель сверла - 1 шт.;
- Отвертка Т15 - 1 шт.;
- Отвертка канюлированная 'Г15 - 1 шт.:
- Пробник 01.1 - 1 шт.;
- Проводник 01.1 - 4 шт.;
- Проводник с резьбой 01.1 - 4 шт.;
- Ручка с быстроразъемным соединением - 1 шт.:
- Лоток для винтов - 1 шт.;
- Лоток для инструментов (контейнер) - 1 шт.
16. Набор инструментов для капюлированных винтов НВ4.5, в составе:
- Т-образная ручка с быстроразъёмным соединением - 1 шт.:
- Буровая втулка 03.2/01.6 - 1 шт.:
- Буровая втулка 07.0/03.2 - 1 шт.;
- Глубиномер - 1 шт.;
- Держатель втулки 06.5 - 1 шт.;
- Зенкер - 1 шт.:
- Канюлированное сверло 03.2 - 1 шт.;
- Канюлированный метчик для губчатого винта 04.5 - 1 шт.:
- Иаправитель 09.5/ 07.0 - 1 шт.;
- Отвертка шестигранная SW3.5 - 1 шт.:
- Отвертка шестигранная с быстроразъёмным соединением SW3.5- 1 шт.;
- Параллельный иаправитель 01.6 - 1 шт.;
- Спица для чистки 01.6 - 1 шт.;
- Спица Киршнера 01.6 - 10 шт.:
- Троакар 01.6 - 1 шт.;
- Универсальный иаправитель сверла 04.5/3.2 - 1 шт.;
- Лоток для винтов - 1 шт.;
- Лоток для инструментов (контейнер) - 1 шт.
17. Набор инструментов для канюлированных винтов ИВ6,5/7,3, в составе:
- Буровая втулка 08.5/02.5 - 1 шт.;
- Глубиномер - 1 шт.;
- Держатель втулки 08 - 1 шт.:
- Защитная втулка 012/ 08.5 - 1 шт.;
- Метчик для трубчатого винта - 1 шт.;
- Отвертка шестигранная SW4.0 - 1 шт.:
- Параллельный иаправитель - 1 шт.:
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- Проводник 02.5 - 1 шт.;
- Регулируемая параллельная направляющая сверла 02.5 - 1 hit.;
- Сверло 05.0 - 1 шт.;
- Спица для чистки 02.5 - I шт.;
«Спица Киршнера02.5 - 10 шт.;
- Троакар 02.5 - 1 шт.;
- Трубчатая зенковка 08 - 1 шт.;
- Шестигранная сплошная отвертка - 1 шт.;
- Лоток для винтов - 1 шт.;
- Лоток для инструментов - 1 шт.
- Лоток для инструментов (контейнер)- 1 шт.
18. Набор инструментов для безголовчагых винтов 2,5/3,0/4.0, в составе:
- Втулка 00.9 - I шт.;
- Втулка 01.1 - 1 шт.;
- Глубиномер - 1 шт.;
- Держатель винта - 1 шт.;
- Зенкер 02.5 - 1 шт.;
- Зенкер 03.0 - 1 шт.;
- Зенкер 04.0 - 1 шт.;
- Канюлированная отвертка SW1.5 - 1 шт.;
- Канюлированная отвертка Т8 - 1 шт.:
- Направитель сверла - 1 шт.;
- Отвертка SW1.5 - 1 шт.;
- Отвертка Т8 - 1 шт.;
- Проводник 00.9 - 4 шт.;
- Проводник 01.1 - 6 шт.;
- Проводник с резьбой 00.9 - 4 шт.;
- Проводник с резьбой 01.1 - 6 шт.;
- Ручка с быстроразъёмным соединением - 1 шт.;
- Сверло 01 .9 - 2  шт.;
- Сверло 02.3 - 2 шт.;
- Сверло 03.2 - 2 шт.;
- Лоток для имплантов - 3 шт.;
- Лоток для инструментов (контейнер) - 1 шт. • , '"'.'Jf:
19. Набор инстр>'ментов для безголовчатых винтов 2;5| в'<^с-^с:’лЗ 
- Втулка 00.9 - 1 шт.; V : ’ • Н  в
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- Глубиномер - I шт.;
- Зенкер 02.5 - 1 шт.;
- Канюлированная отвертка SW1.5 - 1 шт.;
- Направитель сверла - I шт.:
- Отвертка SW1.5 - 1 шт.;
- Проводник 00.9 - 4 шт.;
- Проводник с резьбой 00.9 - 4 шт.;
- Ручка с быстроразъёмным соединением - 1 шт.;
- Сверло 01 .9 -2  шт.;
- Лоток для имплантов - 1 шт.:
- Лоток для инструментов (контейнер) - 1 шт.
20. Набор инструментов для безголовчатых винтов 3,0, в составе:
- Втулка 01.1 - 1 шт.;
- Глубиномер - 1 шт.;
- Зенкер 03.0 - 1 шт.;
- Канюлированная отвертка Т'8 - 1 шт.;
- Направитель сверла - 1 шт.;
- Отвертка Т8 - 1 шт.;
- 11роводник 01.1 - 4 шт.;
- Проводник с резьбой 01.1 - 4 шт.;
- Ручка с быстроразъёмным соединение.м - 1 шт.;
- Сверло 02.3 - 2 шт.;
- Лотов для имплантов - 1 шт.;
- Лоток для инструментов (контейнер) - I шт.
21. Набор инструментов для безголовчатых винтов 3.5, в составе:
- Втулка 01.1 - 1 шт.:
- Глубиномер - 1 шт.;
- Зенкер 03.5 - 1 шт.;
- Канюлированная отвертка Т8 - 1 шт.;
- Направитель сверла - 1 шт.:
- Отвертка Т8 - 1 шт.;
- Проводник 01.1 - 4 шт.;
- Проводник с резьбой 01.1 - 4 шт.;  ̂ у
- Ручка с быстроразъёмным соединением - 1
- Сверло 02.7 - 2 шт.; '
- Лоток для имплантов - I шт.;
Руководитель Федеральной службы 
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ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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- Лоток для инструментов (контейнер) - 1 шт.
22. Набор инструмсн гов для безголовчатых винтов 4,0. в составе: 
-Втулка 01.1 - 1 шт.;
- Глубиномер - 1 шт.;
- Зенкер 04.0 - 1 шт.;
- Канюлированная отвертка Т8 - I шт.:
- Направитель сверла - 1 шт.;
- Отвертка Т8 - 1 шт.;
- Проводник 0I . I  - 4 нгг.;
- Проводник с резьбой 01.1 - 4 шт.;
- Ручка с быстроразъёмным соединением - 1 шт.;
- Сверло 03.2 - 2 шт.;
- Лоток для имплантов - 1 шт.;
- Лоток для инструментов (контейнер) - 1 шт.
23. Набор инструментов для безголовчатых винтов 4,5, в составе: 
-Втулка 0 1 .6 - 1 шт.;
- Глубиномер, дли1{на 60мм- 1 шт.;
- Зенкер 04.5 - 1 шт.;
- Канюлированная отвертка Т15 - 1 шт.;
- Направитель сверла 07.2- 1 шт.;
- Отвертка Т15 - 1 шт.;
- Проводник 0 1 . 6 - 4  шт.;
- Проводнртк с резьбой 01 .6 -4  шт.;
- Ручка с быстроразъемным соединением - 1 шт.;
- Сверло 03.3 - 2 шт.;
- Лоток для имплантов - 1 шт.;
- Лоток для инструментов (контейнер) - 1 i ijt .
24. Набор инструментов для безголовчатых винтов 5,0/6,5, в составе:
- Втулка 0 1 .6 - 1 шт.;
- Втулка 02.5 - 1 шт.;
- Глубиномер, длинна 120мхМ- 1 шт.;
- Глубиномер, длинна 60мм- 1 шт.;
- Держатель винта - 1 шт.;
- Зенкер 05.0 - I шт.;
- Зенкер 06.5 - 1 шт.;
- Канюлированная отвертка Т15 - 1 шт.;
Руководитель Федеральной службы
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ФЕЛЕРА/\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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от 23 августа 2023 года jy„ р зн  2023/20944

- Канюлированная отвертка Т27 - 1 шт.;
- Направнтель сверла 05.0- I шт.;
- Паправитель сверла 07.2- 1 шт.;
- Отвертка Т15 - I шт.;
- Отвертка Т27 - 1 шт.;
- Проводник 01 .6 -4  шт.;
- Проводник 02.5 - 4 шт.;
- Проводник с резьбой 0 1 .6 -4  шт.;
- Проводник с резьбой 0 2 .5 -4  шт.;
- Ручка с быстроразьёмным соединением - I шт.;
- Сверло 04.0 - 2 шт.;
- Сверло 05.0 - 2 шт.;
- Лоток для имплантов - 2 шт.;
- Лоток для инструментов (контейнер) - 1 шт.
25. Набор инструментов для безголовчатых винтов 5,0, в
- Втулка 01.6 - 1 шт.;
- Глубиномер, длинна 60мм- 1 шт.;
- Зенкер 05.0 - 1 шт.;
- Канюлированная отвертка Т15 - 1 шт.;
- Паправитель сверла 07.2- 1 шт.;
- Отвертка Т15 - 1 шт.;
- Проводник 0 1 .6 -4  шт.;
- Проводник с резьбой 01.6 - 4 шт.;
- Ручка с быстроразъёмным соединением - 1 шт.;
- Сверло 04.0 - 2 шт.;
- Лоток для имплантов - 1 шт.;
- Лоток для инструментов (контейнер) - 1 шт.
26. Набор инструментов для безголовчатых винтов 6,5, в
- Втулка 02.5 - 1 шт.;
- Глубиномер, длинна 120мм- 1 шт.;
- Зенкер 06.5 - 1 шт.;
- Канюлированная отвертка Т27 - 1 шт.;
- Паправитель сверла 05.0 - 1 шт.;
- Паправитель сверла 07.2- I шт.;
- Отвертка Т27 - 1 шт.;
- Проводник 02.5 - 4 шт.;
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРА^ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ Н АДЗО Р)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2023 года 2023/20944

- Проводник с резьбой 02.5 - 4 шт.;
- Ручка с быстроразъёмным соединением - 1 шт.
- Сверло 05.0 - 2 шт.;
- Лоток для имплантов - 1 шт.;
- Лоток для инструментов (контейнер) - I шт.
II. Инструкция по применению.
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