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Ф£Д£РА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО 11АЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(■РОСЗЛРАВНАЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 12 февраля 2024 года РЗН 2013/259
На медицинское изделие
Система дентальных имплантатов NobelSpeedy®

Ж'

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
’’Нобель Байокер АБ”, Швеция,
Nobel Biocare АВ, Box 5190, 402 26 Vastra Ilamngatan 1, Goteborg 411 17, Sweden
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ШПроизводитель i
"Нобель Байокер АБ", Швеция, :■
Nobel Biocare АВ, Box 5190, 402 26 Vastra Hamngatan 1, Goteborg 411 17, Swederir ^  ^

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье Л» РД-59562/90710 от 18.12.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.22.194

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 16 листах
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приказом Росздравнадзора от 12 февраля 2024 года^М'59-6^? 
допущено к обращению на территории Россииской^^ФеДерахщт 
Заместитель руководителя Федеральной службЦ^  ̂-. 
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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 12 февраля 2024 года № РЗН 2013/259

На медицинское изделие
Система дентальных имплантатов \obelSpeedy®:
1. Имплантаты - 1 шт./уп.. в комплекте:
- Имплантат - 1 шт.;
- Карточка имплантата - 1 шт.;
- Стикеры для карточки пациента - 4 шт.
Варианты исполнения:
1.1. NobelSpeedy Groovy:
- Имплантат NobelSpccd)"’̂ Groovy NP 3.3x10 мм;
- Имплантат NobelSpeed\ Groovy NP 3,3x11,5 мм:
- Имплантат NobelSpecdy * Groo\y NT 3,3x13 мм;
- Имплантат NobelSpeedy^ Groow NP 3.3x15 мм;
- Имплантат NobelSpeedy^ Groovy- RP 4x8.5 мм;
- Имплантат NobelSpeedy - Groovy RP 4x10 мм;
- Имплантат NobelSpeedy^ Groovy RP 4x 11.5 .мм;
- Имплантат NobelSpeedy’* Groovy RP 4x13 мм;
- Имплантат NobelSpeedy^ Groovy RP 4x15 мм;
- Имплантат NobelSpeedy ̂  Groovy RP 4x18 мм;
- Имплантат NobelSpeedy® Groovy WP 5x8,5 мм;
- Имплантат NobelSpeedy’̂ Groovy WP 5x10 мм;
- Имплантат NobelSpeedy® Groovy \\T  5x11.5 мм:
- Имплантат NobelSpeedy*' Groovy Vv'P 5x13 мм;
- Имплантат NobelSpeedy^ Groovy WP 5x15 мм;
- Имплантат NobelSpeedy® Groovy WP 5x18 мм;
- Имплантат NobelSpeedy® Groovy \V'P 6x8.5 мм;
- Имплантат NobelSpeedy® Groovy WP 6x10 мм;
- Имплантат NobelSpeedy® Groovy WP 6x11.5 мм;
- Имплантат NobelSpeedy® Groovy WP 6x13 мм;
- Имплантат NobelSpeedy® Groovy WP 6x15 мм:
- Имплантат NobelSpeedy® Groovy WP 6x18 мм.
1.2. NobelSpeedy’̂’ Shorty.
- Имплантат NobelSpeedy^ Shorty RP 4 мм;
- Имплантат NobelSpeedy® Shorty WP 5 мм;
- Имплантат NobelSpeedy® Shorty WP 6 мм.
2. Абатменты. варианты исполнения:
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ФЕЛЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 февраля 2024 года № РЗН 2013/259

- Абатмент 15
- Абатмент 15
- Абатмент 15
- Абатмент 15
- Абатмент 15
- Абатмент 15

Лист 2
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2.1. Абатменты Esthetic Abutment N'obelRcplace (NobRpl) в комплекте с фиксирующим 
винтом - 1 шт./уп.;
- Абатмент Esthetic Abutment NobelReplace NT 1 м.м:
- Абатмент Esthetic Abutment NobelReplace NP 3 мм;
- Абатмент Esthetic Abutment NobRpl RP I мм;
- Абатмент Esthetic Abutment NobRpl RP 3 мм;
- Абатмент Esthetic Abutment NobRpl WP 0.5 мм:
- Абатмент Esthetic Abutment NobRpl WP 3 мм;
- Абатмент Esthetic Abutment NobRpl 6.0 0,5 мм.
2.2. Абатменты Esthetic Abutment Branemark System (Bmk Syst) в комплекте 
с фиксирующи.м винтом - 1 шт./уп.:
- Абатмент Esthetic Abutment Bmk S> st КР 2 мм;
- Абатмент Esthetic Abutment Bmk Syst RP 1 мм:
- Абатмент Esthetic Abutment Bmk Syst RÎ  3 мм;
- Абатмент Esthetic Abutment Bmk Syst WP 1 мм.
2.3. Абатменты 15° Esthetic Abutment NobelReplace (NobRpl) в комплекте 
с фиксирующим винтом - 1 шт./уп.:
- Абатмент 15° Esthetic Abutment NobelReplace NP 1 мм;
- Абатмент 15° Esthetic Abutment NobelReplace NP 3 мм;

Esthetic Abutment NobRpl NP 3 мм;
Esthetic Abutment NobRpl RP 1 мм;
Esthetic Abutment NobRpl RP 3 мм;
Esthetic Abutment NobRpl WP 0,5 мм;
Esthetic Abutment NobRpl WP 3 мм;
Esthetic Abutment NobRpl 6.0 0,5 мм.

2.4. Абатменты 15° PNthetic Abutment Branemark System (BmkSyst) в комплекте 
с фиксируюшим винтом - 1 шт.,/уп.:
- Абатмент 15° Esthetic Abutment Bmk Syst NP 2 мм;
- Абатмент 15° Esthetic Abutment Bmk Syst RP 1 мм;
- Абатмент 15° Esthetic Abutment Bmk Syst RP 3 мм;
- Абатмент 15° Esthetic Abutment Bmk Syst WP 1 мм.
2.5. Абатменты Snappy Abutment 4.0 NobelReplace (NobRpi) ^комплекте 
c фиксирующим винтом, оттискным трансферюм. зал^ивляюшим коЛцачком и временным:, 
пластиковым колпачком - 1 шт./уп.:
- Абатмент Snappy Abutment 4,0 NobelReplace NP 0.75
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ФЕДЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
О Т 12 февраля 2024 года № РЗН 2013/259

Лист

- Абатмент Snappy Abutment 4.0 NobelRepIace NP 1,5 мм;
- Абатмент Snappy Abutment 4,0 NobelRepIace RP 0,5 мм;
- Абатмент Snappy Abutment 4,0 NobelRepIace RP 1,5 мм;
- Абатмент Snappy Abutment 4.0 NobelRepIace WP 0,5 мм;
- Абатмент Snappy Abutment 4,0 NobelRepIace WP 1.5 мм;
- Абатмент Snappy Abutment 4,0 NobelRepIace 6,0 0,5 мм;
- Абатмент Snappy Abutment 4,0 NobelRepIace 6,0 1,5 мм.
2.6. Абатменты Snappy Abutment 5,5 NobelRepIace (NobRpl) в комплекте с фиксирующим 
винто.м. оттискным трансфером, заживляющим колпачком и временным пластиковым 
колпачком - 1 шт./уп.:
- Абатмент Snappy Abutment 5,5 NobelRepIace NP 0,75 мм;
- Абатмент Snappy Abutment 5,5 NobelRepIace NP 1,5 мм;
- Абатмент Snappy Abutment 5,5 NobelRepIace RP 0,5 мм;
- Абатмент Snappy Abutment 5.5 NobelRepIace RP 1,5 мм;
- Абатмент Snappy Abutment 5.5 NobelRepIace WP 0,5 мм;
- Абатмент Snappy Abutment 5,5 NobelRepIace \\T  1.5 мм;
- Абатмент Snappy Abutment 5,5 NobelRepIace 6,0 0,5 мм;
- Абатмент Snappy Abutment 5,5 NobelRepIace 6,0 1,5 мм.
2.7. Абатменты Snappy Abutment 4,0 Branemark System (Bmk Syst) в комплекте 
с фиксирующим винтом, оттискным трансфером, заж-ивляюшим колпачком и временным I" 
пластиковым колпачком - 1 шт./уп.:
- Абатмент Snappy Abutment 4,0 Branemark System NP 1 мм;
- Абатмент Snappy Abutment 4.0 Branemark System NP 2 мм;
- Абатмент Snappy Abutment 4,0 Branemark System RP 1 мм;
- Абатмент Snappy Abutment 4,0 Branemark System RP 2 мм;
- Абатмент Snappy Abutment 4,0 Branemark System WP 1 мм;
- Абатмент Snappy Abutment 4,0 Branemark System WP 2 мм.
2.8. Абатменты Snappy Abutment 5,5 Branemark System (Bmk Syst) в комплекте 
с фиксирующим винтом, оттискным трансфером, заживляющим колпачком и временным 
пластиковым колпачком - I шт./уп.:
- Абатмент Snappy Abutment 5,5 Branemark System NP 1 мм;
- Абат.мент Snappy Abutment 5,5 Branemark System NP 2 mm^ ^
- Абатмент Snapp>- Abutment 5,5 Branemark System RP
- Абатмент Snappy Abutment 5,5 Branemark System
- Абатмент Snappy Abutment 5,5 Branemark System WP 1
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ФЕДЕР.\.\ЬНАЯ СА\’ЖБЛ ПО НЛ.\ЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 12 февраля 2024 года № РЗН 2013/259

Лист 4

- Лбатмент Snapp\ Abutment 5,5 Branemark System WP 2 мм.
2.9. Абатменты Multi-unit Abutment NobelReplacc (NobRpl) в комплекте 
с фиксирующим винтом и держателем для абатмента - 1 шт./уп.:
- Абатмент Multi-unit Abutment NobRpl NP 1 мм:
- Абатмент Multi-unit Abutment NobRpl NP 2 мм:
- Абатмент Multi-unit Abutment NobRpl NP 3 мм;
- Абатмент Multi-unit Abutment NobRpl RP 1 мм:
- Абатмент Multi-unit Abutment NobRpl RP 2 мм:
- Абатмент Multi-unit Abutment NobRpl RP 3 мм:
- Абатмент Multi-unit Abutment NobRpl RP 4 мм;
- Абатмент Multi-unit Abutment NobRpl RP 5 мм:
- Абатмент Multi-unit Abutment NobRpl WP 1 мм:
- Абатмент Multi-unit Abutment NobRpl WP 2 мм;
- Абатмент Multi-unit Abutment NobRpl WP 3 мм.
2.10. Абатменты 17° Multi-unit Abutment NobelReplace (NobRpl) в комплекте 
с фиксирующим винтом и держателем для абатмента - 1 шт./уп.:
- Абатмент 17° Multi-unit Abutment NobRpl NP 2 мм:
- Абатмент 17° Multi-unit Abutment NobRpl NP 3 мм:
- Абатмент 17° Multi-unit Abutment NobRpl RP 2 мм:
- Абатмент 17° Multi-unit Abutment NobRpl RP 3 мм:
- Абатмент 17° Multi-unit Abutment NobRpl RP 4 мм.
2.11. Абатменты 30° Multi-unit Abutment NobelReplace (NobRpl) в комплекте с 
фиксирующим винтом и держателем дтя абатмента - 1 шт./уп.:
- Абатмент 30° Multi-unit Abutment NobRpl RP 4 мм;
- Абатмент 30° Multi-unit Abutment NobRpl RP 5 мм.
2.12. Абатменты Multi-unit Abutment Branemark System (Bmk Syst) в комплекте с 
фиксирующим винтом и держателем для абатмента - 1 шт./уп.:
- Абатмент Multi-unit Abutment Bmk Syst NP 1 мм:
- Абатмент Multi-unit Abutment Bmk S\ st NP 2 мм;
- Абатмент Multi-unit Abutment Bmk Syst NP 3 мм;
- Абатмент Multi-unit Abutment Bmk Syst RP I мм:
- Абатмент Multi-unit Abutment Bmk Syst RP 2 мм;
- Абатмент Multi-unit Abutment Bmk Syst RP 4 мм:
- Абатмент Multi-unit Abutment Bmk Syst WP 1 мм:
- Абатмент Multi-unit Abutment Bmk Svst W'P 2 мм:

.■-‘ л-- ''ТХч
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 12 февраля 2024 года РЗН 2013/259
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- Абатмент Multi-unit Abutment Bmk Syst WP 3 мм.
2.13. Абатменты 17° Multi-unit Abutment Branemark System (Bmk Syst) в комплекте 
с фиксирующи.м винтом и держателем для абатмента - 1 шт./уп.:
- Абатмент 17° Multi-unit Abutment Bmk Syst NP 2 мм;
- Абатмент 17° Multi-unit Abutment Bmk Syst NP 3 мм;
- Абатмент 17° Multi-unit Abutment Bmk Syst RP 4 мм.
2.14. Абатменты 30° Multi-unit Abutment Branemark System (Bmk Syst) в комплекте 
с фиксирующим винтом и держателем для абатмента -1 шт./уп.:
- Абатмент 30° Multi-unit Abutment Bmk Syst RP 4 мм;
- Абатмент 30° Multi-unit Abutment Bmk Syst RP 5 мм.
2.15. Абатмент Multi-unit Abutment for Ankylos^ в комплекте с держателем для абатментё.
- 1 шт./уп.:
- Абатмент Multi-unit Abutment for Anky los"̂  .
2.16. Абатменты Multi-unit Abutment for Camlog"' в комплекте с держателем для 
абатмента - 1 шт./уп.:
- Абатмент Multi-unit Abutment for Camlog* 3.3;
- Абатмент Multi-unit Abutment for Camlog'® 3.8;
- Абатмент Multi-unit Abutment for Camlog® 4.3;
- Абатмент Multi-unit Abutment for Camlog® 5.0./6.0.
2.17. Абатменты Multi-unit for Straumann Bone Level в комплекте с держателем для 
абатмента - 1 шт./уп.:
- Абатмент Multi-unit for Straumann Bone Level RC 1.5 мм;
- Абатмент Multi-unit for Straumann Bone Le\ el RC 2.5 мм;
- Абатмент Multi-unit for Straumann Bone Level RC 3.5 nlm;
- Абатмент Multi-unit for Straumann Bone Level RC 4.5 мм;
- Абатмент Multi-unit for Straumann Bone Level NC 1.5 мм;
- Абатмент Multi-unit for Straumann Bone Level NC 2.5 мм; -
- Абатмент Multi-unit for Straumann Bone Level NC 3.5 MM.
2.18. Абатменты 17° Multi-unit for Straumann Bone Level в комплекте с фиксирующим 
винтом и держателем для абатмента - 1 шт./уп.:
- Абатмент 17° Multi-unit for Straumann Bone Level NC 2.5
- Абатмент 17° Multi-unit for Straumann Bone Level N C ^5  мм;
- Абатмент 17° Multi-unit for Straumann Bone Level ЯЙ'2.5 мм; "
- Абатмент 17° Multi-unit for Straumann Bone Level RG З'.З Мм- ^
2.19. Абатменты 30° Multi-unit for Straumann Bone J-^yel в компле^1̂ ё,сфиксирующим 
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Ф'ЕАЕ?А1\ЪИАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 февраля 2024 года № РЗН 2013/259

Лист 6

винтом и держателем для абатмента - 1 шт./уп.;
- Абатмент 30° Multi-unit for Straumann Bone Level NC 3.5 мм:
- Абатмент 30° Multi-unit for Straumann Bone Level NC 4.5 мм;
- Абатмент 30° Multi-unit for Straumann Bone Level RC 3.5 мм;
- Абатмент 30° Multi-unit for Straumann Bone Level RC 4.5 мм.
2.20. Абатменты Multi-unit for Straumann Octagon в комплекте с держателем для 
абатмента - 1 шт./уп.:
- Абатмент Multi-unit for Straumann Octagon 4.8;
- Абатмент Multi-unit for Straumann Octagon 6.5.
2.21. Абатменты Multi-unit Abutment for AstraTech в комплекте с держателем для 
абатмента - 1 шт./уп.:
- Абатмент Multi-unit Abutment for AstraTech 3.5;
- Абатмент Multi-unit Abutment for AstraTech 4.0;
- Абатмент Multi-unit Abutment for AstraTech 4.5/5.0.
2.22. Абатменты Multi-unit for AstraTech Aqua в комплекте с держателем 
для абатмента - 1 шт..'уп.:
- Абатмент Multi-unit for AstraTech Aqua 1.5 мм:
- Абатмент Multi-unit for AstraTech Aqua 2.5 мм;
- Абатмент Multi-unit for AstraTech Aqua 3.5 мм:
- Абатмент Multi-unit for AstraTech Aqua 4.5 мм.
2.23. Абатменты 17° Multi-unit for AstraTech Aqua в комплекте с фиксирующим винтом и 
держателем для абатмента - 1 шт./уп.:
- Абатмент 17° Multi-unit for AstraTech Aqua 2.5
- Абатмент 17° Multi-unit for AstraTech Aqua 3.5 мм. i
2.24. Абатменты 30° Multi-unit for AstraTech Aqua в комплекте с фиксирующим винтом и|
держателем для абатмента - 1 шт./уп.: |
- Абатмент 30° Multi-unit for AstraTech Aqua 3.5 мм; i
- Абатмент 30° Multi-unit for AstraTech Aqua 4.5 мм.
2.25. Абатменты Multi-unit for AstraTech Lilac в комплекте 
с держателем для абатмента - 1 шт./уп.:
- Абатмент Multi-unit for AstraTech Lilac 1.5 мм;
- Абатмент Multi-unit for AstraTech Lilac 2.5 мм;
- Абатмент Multi-unit for AstraTech Lilac 3.5 мм;
- Абатмент Multi-unit for AstraTech Lilac 4.5 MM. г,.-.'
2.26. Абатменты 17° Multi-unit for AstraTech Lilac в^комплекте, с фиксирующим винтом и
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держателем для абатмента - 1 шт./уп.:
- Абатмент 17° Mulli-unit for AstraTech Lilac 2.5 мм;
- Абатмент 17° Multi-unit for AstraTech Lilac 3.5 мм.
2.27. Абатменты 30° Mulli-unit for Astral ech Lilac в комплекте с фиксирующим винтом и 
держателем для абатмента -1 шт./уп.:
- Абатмент 30° Multi-unit for AstraTech Lilac 3.5 мм:
- Абатмент 30° Mulli-unit for AstraTech lilac 4.5 мм.
2.28. Абатменты Ball Abutment Titanium (Ti) NobelReplace (NobRpl) - 1 tirr./yn.:
- Абатмент Ball Abutment Titanium NobRpl NP 1 m .m ;
- Абатмент Ball Abutment Titanium NobRpl NP 2 мм;
- Абатмент Ball Abutment Titanium NobRpl NP 3 мм:
- Абатмент Ball Abutment Titanium NobRpl RP 1 мм;
- Абатмент Ball Abutment Titanium NobRpl RP 2 .мм;
- Абатмент Ball Abutment Titanium NobRpl RP 3 .мм.
2.29. Абатменты Ball Abutment Titanium (Ti) Branemark System (Bmk Syst) - 1 шт./уп.:
- Абатмент Ball Abutment Titanium Bmk Syst RP 1 мм;
- Абатмент Ball Abutment Titanium Bmk Syst RP 3 мм;
- Абатмент Ball Abutment Titanium Bmk Syst RP 5 мм.
2.30. Абатменты Immediate Temporary' Abutment NobelReplace (NobRpl) в комплекте |
с пластиковым колпачком - 1 шт./уп.: '
- Абат.мент Immediate Temporary' Abutment NobRpl NP;
- Абатмент Immediate Temporary .Abutment NobRpl RP;
- Абатмент Immediate Temporary Abutment NobRpl WP: '
- Абатмент Immediate Temporary Abutment NobRpl 6.0.
2.31. Абатменты Immediate Temporar\ Abutment Branemark System® (Bmk Syst) в 
комплекте с пластиковым колпачком - 1 шт./уп.:
- Абатмент Immediate Temporary Abulmem Branemark System® NP;
- Абатмент Immediate Temporary Abutment Branemark System® RP;
- Абатмент Immediate Temporary Abutment Branemark System® WP.
2.32. Абатменты Temporary Abutment Engaging NobelReplace (NobRpl) в ко.мплекте с 
фиксирующим винтом - 1 шт./уп.:
- Абатмент Temporary Abutment Engaging NobelReplace
- Абатмент Temporary Abutment Engaging NobRpl
- Абатмент Temporary Abutment Engaging NobRpl
- Абатмент Temporary Abutment Engaging NobRpl ' -. ' ■■■Д"

; c l ' :V
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2.33. Абатменты Тетрогаг>* Abutment Non-Engaging NobelReplace (NobRpl) в комплекте с; 
фиксирующим винтом - 1 шт./уп.:
- Абатмент Temporaiy Abutment Non-Eng NobelReplace NP;
- Абатмент Temporaiy^ Abutment Non-Engaging NobRpl RP;
- Абатмент Temporary Abutment Non-Engaging NobRpl WP;
- Абатмент Temporaiy' Abutment Non-Engaging NobRpl 6,0.
2.34. Абатменты Temporaiy Abutment Engaging Branemark System® (Bmk Syst) в 
комплекте c фиксирующим винтом - 1 шт..уп.:
- Абатмент Temporaiy' Abutment Engaging Branemark System® NP;
- Абатмент 'Pemporaiy' Abutment Engaging Branemark System® RP;
- Абатмент Temporaiy Abutment Engaging Bmk Syst WP.
2.35. Абатменты Temporaiy Abutment Non-Engaging Branemark System (Bmk Syst) в 
комплекте с фиксирующим винтом - 1 шт./уп.:
- Абатмент Temporaiy Abutment Non-Engaging Bmk Syst NP;
- Абатмент Temporaiy Abutment Non-Engaging Bmk Syst RP;
- Абатмент Temporaiy' Abutment Non-Engaging Bmk Syst WP.
2.36. Абатменты Guided Template Abutment w Screw NobelReplace (NobRpl) в комплекте с 
винтом - 1 шт./уп.:
- Абатмент Guided Template Abutment w Screw NobRpl NP;
- Абатмент Guided Template Abutment w Screw NobRpl RP;
- Абатмент Guided Template Abutment w Screw NobRpl WP;
- Абатмент Guided Template Abutment w Screw NobRpl 6,0.
2.37. Абатменты Guided Template Abutment w Screw Branemark System (Bmk Syst) в 
комплекте с винтом - 1 шт./уп.:
- Абатмент Guided Template Abutment W Screw Bmk Syst NP;
- Абатмент Guided Template Abutment w Screw Bmk Syst RP;
- Абатмент Guided Template Abutment w Screw Bmk Syst WP.
2.38. Абатменты Direct Abutment Engaging Plastic HL в комплекте с фиксирующим 
винтом-.1 шт./уп.:
- Абатмент Direct Abutment Engaging Plastic 3,8/4,5 НЕ;
- Абатмент Direct Abutment Engaaina Plastic 3.25 HL.
2.39. Абатменты GoldAdapt Engaging NobelReplace® в комплевл^ С фиксирующим винтом
- 1 шт./уп.:
- Абатмент GoldAdapt Engaging NobelReplace®
- Абатмент GoldAdapt Engaging NobelReplace® RPgJ

i > ,
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- Абатмент GoldAdapt Engaging NobelReplace*^ WP:
- Абатмент GoldAdapt Engaging NobelReplace® 6,0.
2.40. Абатменты GoldAdapt Non-Engaging NobelReplace* в комплекте с фиксирующим 
винтом - 1 шт./уп.:
- Абатмент GoldAdapt Non-Engaging NobelReplace® NP;
- Абатмент GoldAdapt Non-Engaging NobelReplace^' RP;
- Абатмент GoldAdapt Non-Engaging NobelReplace® WP;
- Абатмент GoldAdapt Non-Engaging NobelReplace® 6,0.
2.41. Абатменты GoldAdapt Engaging Branemark System^ в комплекте с фиксирующим 
винтом - 1 шт./уп.:
- Абатмент GoldAdapt Engaging Branemark System^ NP;
- Абатмент GoldAdapt Engaging Branemark System® RP;
- Абатмент GoldAdapt Engaging Branemark System® \^'P.
2.42. Абатменты GoldAdapt Non-Engaging Br^emark S> stem^ в комплекте с 
фиксирующим винтом - 1 шт./уп.:
- Абатмент GoldAdapt Non-Engaging Вгйпетагк System® NP;
- Абатмент GoldAdapt Non-Engaging Branemark System" RP;
- Абатмент GoldAdapt Non-Engaging Branemark System® WP.
2.43. Абатменты GoldAdapt Engaging Conical Connection в комплекте с фиксирующим 
винтом - 1 шт. уп.:
- Абатмент GoldAdapt Engaging Conical Connection NP;
- Абатмент GoldAdapt Engaging Conical Connection RP;
- Абатмент GoldAdapt Engaging Conical Connection WP;
- Абатмент GoldAdapt Engaging Conical Connection 3,0.
2.44. Абатмент GoldAdapt Non-Engaging Conical Connection в комплекте с фиксирующим 
винтом - 1 шт./уп.:
- Абат.мент GoldAdapt Non-Engaging Conical Connection WT.
2.45. Абатмент Direct Abutment Engaging GoldPlastic 3.5 RPL в комплекте с 
фиксирующим винтом - 1 шт./уп.:
- Абатмент Direct Abutment Engaging Gold/PIastic 3.5 RPL.
2.46. Абатмент Direct Abutment Engaging Gold/Plastic 5,().L4b;4l^,L в комплекте с
фиксирующим винтом - 1 шт./уп.: -- ■; - ‘
- Абатмент Direct Abutment Engaging Gold/Plastic H L/R iJL /'
2.47. Абатмент Direct Abutment Non-Engaging Gojd/Plastic‘'3-'5 RPL в'комплекте c
фиксирующим винтом - 1 шт./уп.: s f t  Л д
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- Абатмент Direct Abutment Xon-Hngaging Gold/Tlastic 3.5 RPL.
2.48. Абатмент Direct Abutment Non-Engaging GoId/'Plastic 4.3 RPL в комплекте с 
фиксирующим винтом - 1 шт./уп.:
- Абатмент Direct Abutment Non-Engaging Gold/Plastic 4.3 RPL.
3. Временные колпачки, варианты исполнения:
3.1. Временные колпачки Plastic/Temporaiy Coping Engaging 
Snappy Abutment 4,0 - 1 шт./уп.:
- Временный колпачок Plastic/Temp Coping Eng Snappy Abutment 4,0 NP/RP;
- Временный колпачок Plastic/Temp Coping Eng Snappy Abutment 4,0 WP.
3.2. Временные колпачки Plastic/Temporar\" Coping Engaging .
Snappy Abutment 5,5 - 1 шт./уп.:
- Вре.менный колпачок Plastic/Temp Coping Eng Snappy Abutment 5.5 NP/RP;
- Временный колпачок Plastic/Temp Coping Eng Snappy xAbutment 5,5 VvT.
3.3. Временные колпачки Plastic/Temporaiy Coping Non-Engaging 
Snappy Abutment 4.0 - 1 шт./уп.:
- Временный колпачок Plastic/Temp Coping Non-Eng Snappy Abutment 4,0 NP/RP;
- Временный колпачок Plastic/Temp Coping Non-Eng Snappy Abutment 4,0 WP.
3.4. Временные колпачки Plastic/Temporaiy Coping Non-Engaging 
Snappy Abutment 5,5 - 1 шт./уп.:
- Временный колпачок Plastic/Temp Coping Non-Eng Snappy Abutment 5,5 NP RP;
- Временный колпачок Plastic/Temp Coping Non-Eng Snappy Abutment 5,5 WP.
3.5. Временный колпачок Plastic/Temporaiy Coping Engaging Snappy 
Abutment 4,0 NobelReplace (NobRpl)/Branemark System (Bmk) - 1 шт./уп.:
- Временный колпачок Plastic/Temp Coping Eng 
Snappy Abutment 4,0 NobRpl 6,0/ Bmk WP.
3.6. Временный колпачок Plastic/Temporary Coping Engaging Snappy Abutment 5,5 ' 
NobelReplace (NobRpl)/Branemark System (Bmk) - 1 шт./уп.:
- Временный колпачок Plastic/Temp Coping Eng Snappy 
Abutment 5,5 NobRpl 6.0/ BmkWT.
3.7. Временный колпачок Plastic/Temporary Coping Non-Engaging Snappy Abutment 4,0 
NobelReplace (NobRpl)/Branemark System (Bmk) - 1 шт./уп.:
- Временный колпачок Plastic/Temp Coping Non-Eng Snappy
.Abutment 4.0 NobRpl 6,0/ Bmk WP.
3.8. Временный колпачок Plastic/Temporary^ Coping NomEngaging.Snappy Abutment 5,5 
NobelReplace {^obRpl)/Branemark System (Bmk) - 1 шт.7уп.: \
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- Временный колпачок Plastic/Temp Coping Non-Eng Snappy 
Abutment 5,5 XobRpl 6.0/ Bmk WP.
3.9. Временный колпачок Plastic/Temporaiy Coping Engaging Snappy Abutment 4,0 
NobelReplace fNobRpl)/Branemark S\ stem (Bmk)/ConicaI Connection (CC) - 1 шт./уп.:
- Временный колпачок Snappy Abut 4,0 Pl/Tmp Cop Eng NobRpl 6,0/ Bmk WP/ CC WP.
3.10. Временный колпачок Plastic/Temporary Coping Engaging Snappy Abutment 5,5 
NobelReplace (NobRpl)'Branemark System (Bmk)'Conical Connection (CC) - 1 шт./уп.;
- Временный колпачок Snappy Abut 5,5 Pl/Tmp Cop Eng NobRpl 6,0/ Bmk VvT / CC \\'P.
3.11. Временный колпачок Plastic/l'emporarv^ Coping Non-Engaging Snappy Abutment 4,0 
NobelReplace (NobRpl)/Branemark System (Bmk)'Conical Connection (CC) - 1 шт./уп.:
- Временный колпачок Snappy Abut 4,0 Pl/Tmp Cop 
Non-Eng NobRpl 6.0/ Bmk CC WP.
3.12. Временный колпачок Plastic/Temporary Coping Non-Engaging Snappy Abutment 5,5 
NobelReplace (NobRpl)/Branemark System (Bmk)/Conical Connection (CC) - 1 шт./уп.:
- Временный колпачок Snappy Abut 5.5 PETmp 
Cop Non-Eng NobRpl 6,0/ Bmk WP/ CC WP.
3.13. Временный колпачок Temporary Coping Multi-unit 
в комплекте с винтом - 1 шт./уп.:
- Временный колпачок Temporary Coping Multi-unit.
3.14. Временный колпачок Temporary^ Coping Multi-unit Branemark System (Bmk Syst) в 
комплекте с винтом - 1 шт./уп.:
- Вре.менный колпачок Temporary Coping Multi-unit Bmk Syst WP.
3.15. Временные колпачки Guided Ti Temporary Coping - 1 шт./уп.:
- Временный колпачок Guided Ti Temporary Coping NP;
- Временный колпачок Guided Ti Temporary  ̂Coping RP:
- Временный колпачок Guided Ti Temporary Coping 6.0/WP.
3.16. Временный колпачок PME Temporary Coping в комплекте с винтом - 1 шт./уп.
- Временный колпачок РМЕ Temporary Coping.
4. Заживляющие колпачки, варианты исполнения:
4.1. Заживляющие колпачки Healing Сар Snappy Abutment 4.0 - 1 шт./уп.:
- Заживляющий колпачок Healing Сар Snappy Abutment 4,0 NP/RP:
- Заживляющий колпачок Healing Cap Snappy Abutment 4.Q
4.2. Заживляющие колпачки Healing Cap Snappy Abutmejit 5,5 - 1 шт./уп.Т^^
- Заживляющий колпачок Healing Cap Snappy Abutment 5,5-NP/RP; - / . AX
- Заживляющий колпачок Healinu Cap Snappy Abutmerit;5,5 WP. ' '•" |
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4.3. Заживляющий колпачок Healing Сар Snappy Abutment 4,0 NobelReplace 
(NobRplj/Branemark System (Bmk)/Conical Connection (CC) - 1 шт./уп.:
- Заживляющий колпачок Snappy Abutment 4,0 Healing
Cap NobRpl 6.0/ Bmk W'P/ CC WP.
4.4. Заживляющий колпачок Healing Cap Snappy Abutment 5.5 NobelReplace 
(NobRplj’Branemark System (Bmk)/Conical Connection (CC) - 1 шт./уп.:
- Заживляющий колпачок Snappy Abutment 5,5 Healing Cap 
NobRpl 6.0/ Bmk WP / CC \\T.
4.5. Заживляющий колпачок Healing Cap Multi-unit Branemark System^ в комплекте с 
винтом - 1 шт./уп.:
- Заживляющий колпачок Healing Сар Multi-unit Branemark System^ WP.
4.6. Заживляющий колпачок Healing Cap Wide Multi-unit Branemark System'*' в комплекте 
с винтом - 1 шт./уп.:
- Заживляющий колпачок Healing Сар Wide Multi-unit Branemark System^ WP.
4.7. Заживляющий колпачок Gold Cap Ball Abutment - 1 шт./уп.:
- Заживляющий колпачок Gold Cap Ball Abutment.
4.8. Вставка заживляющего колпачка Gold Cap Ball Abutment Insert - 1 шт./уп.:
- Вставка заживляющего колпачка Gold Cap Ball Abutment Insert.
5. Формирователи десны, варианты исполнения:
5.1. Формирователи десны Healing Abutment NobelReplace (NobRpl) - 1 шт./уп.:
- Формирователь десны Healing Abutment NobRpl NP 03,5x3 мм;
- Формирователь десны Healing Abutment NobRpl NP 03.5x5 мм;
- Формирователь десны Healing Abutment NobRpl NP 04,5x3 мм;
- Формирователь десны Healing Abutment NobRpl NP 04,5x5 мм;
- Формирователь десны Healing Abutment NobRpl RP 04,3x3 мм:
- Формирователь десны Healing Abutment NobRpl Rl  ̂04,3x5 мм;
- Формирователь десны Healing Abutment NobRpl RP 05,3x3 мм;
- Формирователь десны Healing Abutment NobRpl RP 05,3x5 мм;
- Формирователь десны Healing Abutment NobRpl WP 05x3 мм;
- Формирователь десны Healing Abutment NobRpl \^'P 05x5 мм;
- Формирователь десны Healing Abutment NobRpl WP 06x3
- Формирователь десны Healing Abutment NobRpl \\Ф 06л5?мм;-^^!''
- Формирователь десны Healing Abutment NobRpl 6.0 ОЙхЗ уш ;'V ' '  .'
- Формирователь десны Healing Abutment NobRpl 6.0 0бх5’К1М;У'.ууЧ y'
- Формирователь десны Healing Abutment NobRpl 6,0 07x3 мм.г •/ ‘
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- Формирователь десны Healing Abutment NobRpl 6.0 07x5 мм.
5.2. Формирователи десны Healing Abutment Branemark System (Bmk Syst) - 1 шт./уп.:
- Формирователь десны Healing Abutment Bmk Syst NP 03.5x3 мм:
- Формирователь десны Healing Abutment Bmk Syst NP 03,5x5 мм;
- Формирователь десны Healing Abutment Bmk Syst NP 04,5x3 мм:
- Формирователь десны Healing Abutment Bmk Syst NP 04,5x5 мм;
- Формирователь десны Healing Abutment Bmk Syst RP 04x3 мм:
- Формирователь десны Healing Abutment Bmk Syst RP 04x5 мм;
- Формирователь десны Healing Abutment Bmk Syst RP 05x3 мм;
- Формирователь десны Healing Abutment Bmk Syst RP 05x5 мм;
- Формирователь десны Healing Abutment Bmk Syst W'P 05x3 .мм:
- Формирователь десны Healing Abutment Bmk Syst WP 05x5 мм;
- Формирователь десны Healing Abutment Bmk Syst WP 06x3 мм:
- Формирователь десны Healing Abutment Bmk Syst WP 06x5 m .m .
5.3. Формирователи десны Healing Abutment HE - 1 шт./уп.:
- Формирователь десны Healing Abutment 04.5x3 мм 3.25 HL:
- Формирователь десны Healing Abutment 04.5x3 мм 3.8/4.5 HL.
5.4. Формирователи десны Healing Abutment RPL - 1 шт./уп.:  ̂ '
- Формирователь десны Healing .Abutment 03,5x3 мм 3.5 RPL:
- Формирователь десны Healing Abutment 04.5x3 .мм 4.3 RPL.
5.5. Формирователи десны Healing Abutment HL/RPL - 1 шт./уп.:
- Формирователь десны Healing Abutment 06x3 мм 5.0 HL/RPL;
- Формирователь десны Healing Abutment 06x3 мм 6.0 HL/RPL.
6. Загл\'шки. варианты исполнения:
6.1. Заглушки Cover Screw NobelReplace (NobRpl) - 1 шт. 'yn.:
- Заглушка Cover Screw NobRpl NP:
- Заглушка Cover Screw NobRpl RP;
- Заглушка Cover Screw NobRpl WP;
- Заглу’шка Cover Screw NobRpl 6.0 мм.
6.2. Заглушки Cover Screw Branemark System^ - 1 шт./уп.:
- Заглушка Cover Screw' Branemark System^ NP;
- Заглушка Cover Screw Branemark System RP: “
- Заглушка Cover Screw" Branemark System^ WP. /  г
7. Фиксирующие винты, варианты исполнения: Л. v Лч- -X -' ./  ̂|
7.1. Фиксирующие винты .Abutment Screw NobelReplkie (NobRpl) - 1 шт./уД1.:
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- Фиксирующий винт Abutment Screw NobelReplace ХР;
- Фиксирующий винт Abutment Screvs XobRpl RP/WP/6.0.
7.2. Фиксирующие винты Abutment Screw Branemark System® - 1 шт./уп.:
- Фиксирующий винт Abutment Screw Branemark Sytem® \P ;  |
- Фиксирующий винт Abutment Screw Branemark System^ RP: I
- Фиксирующий винт Abutment Screw Branemark System^ WP.
7.3. Фиксирующие винты Screw Multi-unit Angled Abutment NobelReplace (NobRpl) в i 
комплекте c держателем - 1 шт./уп.:
- Фиксирующий винт Screw Multi-unit Angled Abutment NobRpl XP;
- Фиксирующий винт Screw Multi-unit Angled Abutment XobRpl RP.
7.4. Фиксирующие винты Screw Multi-unit Angled Abutment Branemark System (Bmk Syst)- 
в комплекте с держателем - 1 шт./уп.:
- Фиксирующий винт Screw Multi-unit Angled Abutment Bmk Syst XP;
- Фиксирующий винт Screw Multi-unit Angled Abutment Bmk Syst RP.
7.5. Фиксирующие винты .Abutment Screw Easy Abutment RPL - 1 шт./уп.:
- Фиксирующий винт Abutment Screw Easy Abutment 1 мм RPL:
- Фиксирующий винт Abutment Screw' Easy Abutment 2 мм RPL. !:
7.6. Фиксирующие винты Screw Ceramic Abutment NobelReplace (NobRpl) - 1 шт./уп.: ;
- Фиксирующий винт Screw Ceramic Abutment XobRpl NP;
- Фиксирующий винт Screw Ceramic Abutment XobRpl RP/WP/6.0.
7.7. Фиксирующие винты Screw Ceramic Abutment Branemark 
System (Bmk Syst) - 1 inr./yn.:
- Фиксирующий винт Screw Ceramic Abutment Bmk Syst NP;
- Фиксирующий винт Screw Ceramic Abutment Bmk Syst RP;
- Фиксирующий винт Screw Ceramic Abutment Bmk Syst WP.
7.8. Фиксирующий винт Coping Screw Hex (4 шт./уп.):
- Фиксирующий винт Coping Screw Hex 2 мм (4 шт./уп.).
7.9. Фиксирующие винты Abutment Screw' TorqTite HL/RPL - 1 шт./уп.:
- Фиксирующий винт Abutment Screw TorqTite 3.25HL/3.5RPL;
- Фиксирующий винт Abutment Screw TorqTite 3.8 '4.3/4.5/5.0/6.0 HL/RPL.
7.10. Фиксирующий винт Abutment Screw Octagon Zr/Ti - 1 шт./уп.:
- Фиксирующий винт Abutment Screw Octagon Zr/Ti.
7.11. Фиксирующий винт Abutment Screw Ti for Astra Tegh?''X T штУуп.: :/.*>
- Фиксирующий винт Abutment Screw Titanium for Astr3,Tech®-4..Q/4^/5:0.i
7.12. Фиксирующий винт Abutment Screw PS - 1 шт./у^'.: / ^

t

‘.i.

V4

u f '

A
За.меститель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков

0 1 3 3 8 9 8
г л . ■7~Г



i-'-V v-'s'

I-Э 
f'' '

J'»>‘-yy

>:\\
У/

• >

ъ

■ 4 - ФЕДЕР.\.-\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
i" i  (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 12 февраля 2024 года РЗН 2013/259

и-\

i \

Лист 15

- Фиксирующий винт Abutment Screw PS RP-NP.
7.13. Фиксирующие винты Abutment Screw EsthetiCone - 1 шт./уп.:
- Фиксирующий винт Abutment Screw EsthetiCone 1 мм;
- Фиксирутощий винт Abutment Screw EsthetiCone 2 мм;
- Фиксирующий винт Abutment Screw EsthetiCone 3 мм.
7.14. Фиксирующий винт Clinical Screw for Ti Astra Tech Aqua - 1 шт./уп.:
- Фиксирующий винт Clinical Screw for Ti Astra Tech Aqua.
7.15. Фиксир^тощие винты Clinical Screw for Ti Straumann Bone Level - 1 шт./уп.:
- Фиксирующий винт Clinical Screw’ for Ti Straumann Bone Level NC 3,3?
- Фиксирующий винт Clinical Screw for Ti Straumann Bone Level RC 4,1/4.8.
7.16. Фиксирующий винт Clinical Screw for Ti Straumann Octagon - 1 шт./уп.: .
- Фиксирующий винт Clinical Screw for Ti Straumann Octagon 3,5.
7.17. Фиксирующие винты Clinical Screw for Thommen - 1 шт./уп.:
- Фиксирующий винт Clinical Screw for Thommen 3.5;
- Фиксирующий винт Clinical Screw for Thommen 4.0-6.0.
7.18. Фиксирующий винт NobelZygoma 0 ' Angled Multi-Unit 
Abutment Screw - 1 шт./уп.;
- Фиксирующий винт NobelZygoma 0° Angled Multi-Unit Abutment Screw.
7.19. Фиксирующий винт Branemark System^' Zygoma Angled Multi-Unit Abutment Screw - 
1 шт./уп.:
- Фиксирующий винт Branemark System® Zygoma Angled Multi-Unit Abutment Screw'.
8. Ортопедические винты, варианты исполнения:
8.1. Ортопедический винт Prosthetic Screw Multi-unit - 1 шт./уп.:
- Ортопедический винт Prosthetic Screw' Multi-unit.
8.2. Ортопедический винт Prosthetic Screw' Multi-unit Branemark System 
(Bmk Syst) - 1 шт./уп.:
- Ортопедический винт Prosthetic Screw Multi-unit Bmk Syst W P.
8.3. Ортопедический винт Prosthetic Screw' Conical - 1 шт./уп.:
- Ортопедический винт Prosthetic Screw Conical.
8.4. Ортопедический винт Prosthetic Screw Internal Hexagon - 1 шт./уп.:
- Ортопедический винт Prosthetic Screw Internal Hexagon.
8.5. Ортопедический винт Lower Bar Screw' UniGrip Novumj(3;<infT/yir;);^
- Ортопедический винт Lower Bar Screw" UniGrip Novumi^ Шт./ул.);
8.6. Ортопедический винт Conv erter Screw Titanium Unifirip Fil^.T шт./уп2\
- Ортопедический винт Converter Screw Titanium UniG|ip Fit 03.;
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8.7. Ортопедические винты Coronal Screw Set Non-Hex в комплекте 
с направляющей - 1 шт./уп.:
- Ортопедический винт Coronal Screw Set 3.25 Non-Hex;
- Ортопедический винт Coronal Screw Set 3.8 Non-Hex.
8.8. Ортопедический винт Prosthetic screw' Multi-unit slot - 1 шт./уп.:
- Ортопедический винт Prosthetic Screw Multi-unit Slot NP/RP.
8.9. Ортопедический винт Coping Screw Slot - 1 шт./уп.:
- Ортопедический винт Coping Screw Slot 16 мм.
9. Инструкция по применению.
Место производства:
1. Nobel Biocare АВ. Prodiiktion. Dimbovagen 2, Karlskoga 691 51, Sweden.
2. Nobel Biocare E'SA. EEC. 22715 Savi Ranch Parkway, Yorba Einda, California, 
92887, USA.
3. Marman Industries, Inc.. 1701 Earhart Court, La Verne. CA 91750. USA.
4. Orchid MPS. 3233 W. Harvard Street, Santa Ana, California 92704, USA.
5. La Precision Industiy, 16, rue de horlogers, 74950 Scionzier. France.
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