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ФЕДЕРА.^ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАБООХРАР1ЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 13 1мая 2024 года РЗН 2020/12836
На медицинское изделие
Л отки  д л я  инструментов д л я  систем дентальны х и м п лан татов , в ар и ан ты  
исполнения: A stra Tech Im plan t System®, Ankylos® , Xive®, P rim eT aper

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Д ентсплай  И мплантс М ануф экчуринг ГмбХ ", Герм ан и я,
Dentsply Im plants M anufactu ring  GmbH, Rodenbacher C haussee 4, 63457 H anau , 
G erm any

Производитель
"Д ентсплай  И мплантс М ануф экчуринг ГмбХ ", Герм ан и я,
Dentsply Im plants A lanufacturing GmbH, Rodenbacher C haussee 4, 63457 H anau , 
G erm any

Место производства медицинского изделия 
см .приложение

Номер регистрационного досье № РД-60163/97502 от 18.01.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50,13.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 8 листах

приказом Росздравнадзора от 13 м ая 2024
допущ ено к обращ ению  на т ^ ^ ' i  ■ - / ■ • ^

Заместитель руководителя 
по надзору в  сфере здравоохранения
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ФЕЛЕРА.'\Р^НАЯ CA\Oi<EA ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 13 мая 2024 года № РЗН 2020/12836

Лист 1
i^-r'

к .

На медицинское изделие ! N"̂ 1i
Лотки для инструментов для систем дентальных имплантатов, варианты исполнения: |
A stra Tech Im plant System®, Ankylos®, Xive®, Prim eTaper:
I. Лотки для инструментов для системы дентальных имплантатов Astra Tech Implant 
System® EV:
1. Лоток хирургический большой EV (Large Tray EV), в составе:
- Крышка -1  шт.; !'
- Основание лотка - 1 шт.;  ̂ -
- Базовая защита - 1 шт.; ■ / / / i
- Силиконовый держатель - 3 шт.
- Накладка 1 для лотка большого EV (Large Tray EV Overlay 1) (при необходимости);
- Накладка 2 для лотка большого EV (Large Tray EV Overlay 2) (при необходимости);
- Накладка 3 для лотка большого EV (Large Tray EV Overlay 3) (при необходимости);
- Накладка Proline (Overlay, Proline) (при необходимости);
- Накладка Streamline. (Overlay, Streamline) (при необходимости);
- Иллюстрированное руководство на бумажном носителе и/или в электронном виде;
- Инструкции по стерилизации и уходу за инструментами на бумажном носителе и/или в 
электронном виде.
2. Лоток малый EV (Small Tray EV), в составе:
- К рьппка-1 шт.;
- Основание лотка - 1 шт.;
- Накладка ортопедическая для лотка малого EV (Small Tray EV Restorative Overlay) (при 
необходимости);
- Накладка хирургическая для лотка малого EV (Small Tray EV Surgical Overlay) (при 
необходимости);
- Накладка для хранения для лотка малого EV (Small Tray EV Storage Overlay).(npH 
необходимости);
- Накладка для римеров для лотка малого EV (Small Tray EV Overlay Bone Reamers) (при 

"̂11 необходимости);
- Иллюстррфованное руководство на бзтиажном носителе и/или в электронном виде;
- Инструкции по стерилизации и уходу за инструменталш на бумажном носителе и/или в 
электронном виде.
3. Лоток реставрационный малый EV (Small Tray Е^  ̂Re^prative), в составе:
- Крьппка -1  шт.; ^
- Основание лотка -1  шт.; ^
- Накладка ортопедическая для лотка малого ^  i ( S n ^  Re^orative Overlay) - 1 шт.;
Заместитель руководителя Федеральной ^лу^бы  ̂ f !

j  по надзору в сфере здравоохранения —  Д-Ю. Павлюков
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ФЕЛЕРА/\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 13 мая 2024 года № РЗН 2020/12836

Лист 2

- Силиконовый держатель - 3 шт.
- Накладка ортопедическая для лотка малого EV (Small Tray EV Restorative Overlay) (при 
необходимости);
- Иллюстрированное руководство на бумажном носителе и/или в электронном виде;
- Р1нструкции по стерилизации и уходу за инструментами на бумажном носителе и/иди в 
электронном виде.
4. Лоток хирур1ический малый EV (Small Tray EV Surgical), в составе:
- Крьппка - 1 шт.;
- Основание лотка - 1 шт.;
- Накладка хирургическая для лотка малого EV (Small Tray EV Surgical Overlay) - 1 шт.;
- Силиконовый держатель - 3 шт.
- Накладка хирургическая для лотка малого EV (Small Tray EV Surgical Overlay) (при 
необходимости);
- Иллюстрированное руководство на бумажном носителе и/или в электронном виде;
- Инструкции по стерилизации и уходу за инструментами на бумажном носителе и/или в 
электронном виде.
5. Лоток для хранения малый EV (Small Tray EV Storage), в составе:
-Крьппка - 1 шт.;
- Основание лотка -1  шт.;
- Накладка для хранения для лотка малого EV (Small Tray EV Storage Overlay) - I шт.;
- Силиконовый держатель -1 шт.
- Накладка для хранения для лотка малого EV (Small Tray EV Storage Overlay) (при 
необходимости);
- Иллюстрированное руководство на бумажном носителе и/или в электронном виде;
- Инструкции по стерилизации и уходу за инструментами на бумажном носителе и/или в 
электронном виде.
6. Лоток малый для хранения римеров костньк EV (Small Tray EV Bone Reamers), в составе:
- Крьппка -1  шт.;
- Основание лотка -1  шт.;
- Накладка для римеров для лотка малого EV (Small Tray EV Overlay Bone Reamers) -1  шт.;
- Силиконовый держатель -1  шт.
- Накладка для римеров для лотка малого EV (Small I'ray ЕV ^^^rlay Bone Reamers) (при 
необходимости); '■ ■
- Иллюстрированное руководство на бумажном носиф^е и7йлй'в а д й ^  виде;
- Инструкции по стерилизации и уходу за инструм ейта^наб^^^^ и/или в
электронлюм виде.
Заместитель руководителя Ф едеральной служйьг/| 
по надзору в  сфере здравоохранения  ̂ Д .Ю . П авлю ков
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ФЕДЕР.\/\ЬНАЯ СЛ\^КБА ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 13 мая 2024 года № РЗН 2020/12836

Лист 3

7. Лоток ортопедический (Prosthetic Tray), в составе:
- Крьппка -1  шт.;
- Основание лотка -1  пгг.;
- Накладка ортопедическая -1  шт.;
- Силиконовый держатель - 3 шт.
- Держатель для инструментов силиконовый (Silicon Instrument Holder) - 15 шт.
- Иллюстрированное руководство на бумажном носителе и/или в электронном виде;
- Инструкции по стерилизации и уходу за инструментами на бумажном носителе и/или в 
электронном виде.
8. Лоток Washtray Astra Tech Implant System® EV, в составе:
- Крышка - 1 шт.;
- Металлическая решетка -1  шт.;
- Накладка Washtray Astra Tech Implant System® EV (Washtray Overlay Astra Tech Implant 
System® EV) - 1 шт.;
- Держатель для стержня стандарта ISO (Instrument Holder for ISO shank) - 57 шт.;
- Держатель силиконовый - 3 шт.;
- Корзина для инструментов с крьпдкой - 1 шт.;
- Накладка Washtray Astra Tech Implant System® EV (Washtray Overlay Astra Tech Implant 
System® EV) (при необходимости);
- Держатель для стержня стандарта ISO (5 шт.) (Instrument Holder for ISO shank (5 pcs.)) (при 
необходимости);
- Держатель для стержня средний (5 шт.) (Instrument Holder medium (5 pcs.)) (при 
необходимости);
- Иллюстрированное руководство на бумажном носителе и/или в  электронном виде;
- Инструкции по стерилизации и уходу за инструментами на бумажном носителе и/шш в 
электронном виде.
9. Лоток Washtray GS Astra Tech Implant System® EV, в составе:
- Крышка - 1 шт.;
- Металлическая решетка -1  шт.;
- Накладка Washtray GS Astra Tech Implant System® EV (Washtray GS Overlay Astra Tech 
Implant System® EV) -1  шт.;
- Держатель для стержня стандарта ISO (Instrument Holder for ISO shank) - 57 шт.; 
-Держатель силиконовый-3 шт.;
- Корзина для инструментов с крышкой -1  шт.;
- Накладка Washtray Astra Tech Implant System® Е’̂ щ й 1 д гц у :.!^ ^  Tech Implant
System® EV) (при необходимости); |g ^ | 1
Заместитель руководителя Ф едеральной слуя^ ^ 1
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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ФЕЛЕРА/\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО ПАЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 мая 2024 года № РЗН 2020/12836

Лист 4

- Держатель для стержня стандарта ISO (5 шт.) (Instrument Holder for ISO shank (5 pcs.)) (при 
необходимости);
- Держатель для стержня средний (5 шт.) (Instrument Holder medium (5 pcs.)) (при 
необходимости);
- Иллюстрированное руководство на бумажном носителе и/или в электронном виде;
- Инструкции по стерилизации и }осоду за инструментами на бумажном носителе и/или в 
электронном виде.
II. Лотки для инструментов для системы дентальных имплантатов Ankylos®:
1. Лоток под хирургический набор Ankylos® GS (пустой) (Ankylos® Surgical Kit Tray Guided 
Surgeiy^ (empty)), в составе;
- Крышка - 1 шт.;
- Основание лотка -1  шт.;
- Бокс -1  шт.;
- Модуль для инструментов Ankylos® GS (Ankylos® Tool Module GS) (при необходимости);
- Модуль для сверл Ankylos® GS 2,0 (Ankylos® Drill Module GS 2,0) (при необходимости);
- Модуль для сверл A niy los® GS А (Ankylos® Drill Module GS A) (при необходимости);
- Мод>'ль для сверл Ankylos® GS В (Ankylos® Drill Module GS B) (при необходимости);
- Иллюстрированное руководство на бумажном носителе и/или в электронном виде.
- Инструкции по стерилизации и уходу за инструментами на бумажном носителе и/или в 
электронном виде.
2. Лоток под хирургический набор Anky los® ручные ABC (пустой) (Ankylos® Surgical Kit 
Tray ABC (empty)), в составе:
-Крыш ка - 1 шт.;
- Основание лотка - 1 шт.;
- Бокс -1  шт.;
- Модуль для инструментов Ankylos® (Ankylos® Tool Module) (при необходимости);
- Модуль для сверл Ankylos® А (Ankylos® Drill Module А) (при необходимости);
- Модуль для сверл Ankylos® В (Ankylos® Drill Module В) (при необходимости);
- Модуль для сверл Ankylos® С (Ankylos® Drill Module С) (при необходимости);
- Модуль для сверл Ankylos® D (Ankylos® Drill Module D) (при необходимости);
- Иллюстрированное руководство на бумажном носителе и/или в электронном виде; .
- Инструкции по стерилизации и уходу за инструмента]^да.б>^ажном носителе и/или в 
электронном виде.
3. Лоток под 
Tray motor АВ 
-Крыш ка - 1 шт.;
Заместитель руководителя Федеральной с л > ^ ^

хирургический набор Ankylos® маплйнъхе АВ (т^ с тр й У ^  Surgical Kit
В reamer (empty)), в составе;

по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 13 мая 2024 года № РЗН 2020/12836
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- Основание лотка -1  шт.;
- Бокс - 1 шт.;
- Модуль для тшструментов Ankylos® (Ankylos® Tool Module) (при необходимости);
- Модуль для сверл Ankylos® А (Ankylos® Drill Module А) (при необходимости);
- Модуль для сверл Ankylos® В (Ankylos® Drill Module В) (при необходилюсти);
- Иллюстрированное руководство на бумажном носителе и/или в электро1шом виде;
- Инструкции по стерилизации и уходу за инструментами на б}^ажном носителе и/или в 
электронном виде.
4. Лоток Washtray Ankylos®, в составе:
- Крьшжа - 1 шт.;
- Металлическая решетка -1 шт.;
- Накладка Washtray Ankylos® (Ankylos® Washtray Overlay) - 1 шт.;
- Держатель для стержня стандарта ISO (Instrument Holder for ISO shank) - 54 шт.;
- Держатель для вставки в трещотку (Instrument Holder for Ratchet Insert) - 11 шт.;
- Держатель силиконовый - 1 шт.;
- Корзина для инструментов с крьппкой - 1 шт.;
- Накладка Washtray Ankylos® (Ankylos® Washtray Overlay);
- Держатель для стержня стандарта ISO (5 шт.) (Instrument Holder for ISO shank (5pcs.)) (при 
необходимости);
- Держатель для вставки в трещотку (5 шт.) (Instrument Holder for Ratchet Insert (5pcs.)) (при 
необходимости);
- Держатель для стержня средний (5 шт.) (Instrument Holder medium (5 pcs,)) (при 
необходимости);
- Иллюстрированное руководство на бумажном носителе и/или в электронном виде;
- Инструкции по стерилизации и уходу за инструментами на бумажном носителе и/или в 
электронном виде.
III. Лотки для инструментов для системы дентальньк имплантатов Xive®:
1. Лоток под хирургический набор Xive® (пустой) (Xive® Surgical Kit Tray (empty), в 
составе:
- Крышка - 1 шт.;
- Основание лотка -1  шт.;
-Бокс - 1 шт.;
- Модуль инструментов Xive® (Xive® Tool Module) (п^и необходимости);
- Модульная вставка Xive® (Xive® Module Tray 1пзейХ(нри не^ходимости);
- Модуль сверл Xive®, диаметр 3.0 (Xive® Drill MpptUe, D З.р)^(при необходимости);
- Модуль сверл Xive®, диаметр 3.4 (Xive® Drill Module;.D.3..4Xf^
Зам еститель руководителя Ф едеральной сл у| £ ^
по надзору в  сфере здравоохранения I ; ТА Д-Ю . П авлю ков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\'7КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

р  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 13 мая 2024 года № РЗН 2020/12836

- Модуль сверл Xive®, диаметр 3.8 pCive® Drill Module, D 3.8) (при необходимости);
- Модуль сверл Xive®, диаметр 4.5 (Xive® Drill Module, D 4.5) (при необходимости);
- Модуль сверл Xive®, диаметр 5.5 (Xive® Drill Module, D 5.5) (при необходимости);
- Шаблон рентгенологический (при необходимости);
- РТллюстрированное руководство на бумажном носителе и/или в электронном виде;
- Инструкции по стерилизации и уходу за инструментами на бумажном носителе и/или в 
электронном виде.
2. Лоток под хирургический набор Xive® GS (пустой) (Xive® Surgical Kit Tray Guided 
Surgery (Empty)), в составе;
- Бокс - 1 шт.;
- К р ьш ж а-1 шт.;
- Основание лотка -1  шт.;
- Бокс - 1 шт.;
- Модуль инструментов Xive® GS (Xive® Tool Module GS) (при необходимости);
- Модульная вставка Xive® (Xive® Module Tray Insert) (при необходимости);
- Модуль сверл Xive® GS, диаметр 3.0 (Xive® Drill Module GS, D 3.0) (при необходимости);
- Модуль сверл Xive® GS, диаметр 3.4 (Xive® Drill Module GS, D 3.4) (при необходимости);
- Модуль сверл Xive® GS, диаметр 3.8 (Xive® Drill Module GS, D 3.8) (при необходимости);
- Модуль сверл Xive® GS, диаметр 4.5 (Xive® Drill Module GS, D 4.5) (при необходимости);
- Модуль сверл Xive® GS, диаметр 5.5 (Xive® Drill Module GS, D 5.5) (при необходимости);
- Шаблон рентгенологический (при необходимости);
- 1Тш1юстрированное руководство на бумажном носителе и/или в  электронном виде;
- Инструкции по стерилизации и уходу за инструментами на бумажном носителе и/или в 
электронном виде.
3. Лоток Washtray Xive®, в составе:
- Крышка - 1 шт.;
- Металлическая решетка -1  шт.;
- Накладка Xive® Washtray (Xive® Washtray Overlay) - 1 шт.;
- Держатель для стержня стандарта ISO (Instrument Holder for ISO shank) - 49 шт.;
- Держатель для вставки в трещотку (Instrument Holder for Ratchet Insert) - 2 шт.;
- Держатель силиконовый -1  шт.;
- Корзина для инструментов с крышкой - 1 шт.;
- Накладка Xive® Washtray (Xive® Washtray Overlay) (при необходимости);
- Держатель для стержня стандарта ISO (5 шт.) (Instru^nt-*Holder for ISO shank (5pcs.)) (при 
необходимости);

~  щотку (5 шт.) (Insti^iment Holder.for Ratchet Insert (5pcs.)) (при
-У  ^  s . j ‘ . 'J.
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необходимости);
- Держатель для стержня средний (5 шт.) (Instrument Holder medium (5 pcs.)) (гфи ^
необходимости); j| ^
- Иллюстрированное руководство на бумажном носителе и/или в электронном виде;
- Инструкции по стерилиза1цш и уходу за инструментами на бумажном носителе и/или в 
электронном виде.
IV. Лотки для инструментов для системы дентальных имплантатов PrimeTaper;
1. Лоток хирургический PrimeTaper (PrimeTaper Surgical Tray), в составе:
-Крыш ка - 1 шт.;
- Основание лотка - 1 шт.;
- Накладка хирургическая -1 шт.;
- Силиконовый держатель - 2 шт.
- Держатель для инструментов силиконовый (Silicon Instrument Holder) - 41 шт.
- Иллюстрированное руководство на бумажном носителе и/или в электронном виде; :: W .  [
- Инструкции по стерилизации и уходу за инструментами на бумажном носителе и^или в 
электронном виде. :
2. Лоток хирургический GS средний PrimeTaper (PrimeTaper Surgical Tray GS Medium), в 
составе:
- Крышка - 1 шт.;
- Основание лотка -1  шт.;
- Накладка хирургическая - 1 шт.;
- Силиконовый держатель - 2 шт.
- Держатель для инструментов силиконовый (Silicon Instrument Holder) - 45 шт.

1̂ . Ь
- Держатель средний для инструментов силиконовый (Silicon Instrument Holder medium) - 6 fi ;

- Иллюстрировашюе руководство на бумажном носителе и/или в электронном виде;

г
, А А W W ^  J  Л. А А Wfr AVAWWAUAV̂ AVA ААХ./  ̂А А А А W АА/ЖА̂ ААА А-§ А VAV .А ^  А АЛ А А« А А.»АА̂ Л|Ч̂  ̂ ^

V y ;■ - Инструкции по стерилизации и уходу за инструментами на бумажном носителе и/или в ^
электронном виде. ■
3. Лоток PrimeTaper Washtray, в составе;
- Крышка - 1 шт.

i - Накладка PrimeTaper Washtray (PrimeTaper Washtray Overlay) (при необходимости);
- Держатель для стержня стандарта ISO (5 шт.) (Instrume^ Holder for ISO shank (5 pcs.)) (при 
необходимости); i '
- Держатель для вставки в трещотку (5 пгг.) (Instrument Holder for R^atchet Insert (5 pcs.)) (при 
необходимости); ;! A
- Держатель для стержня средний (5 ыгг.) (Instru^enf шЫ (при
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необходимости);
- Иллюстрированное руководство на бумажном носителе и/или в электронном виде;
- Инструкции по стерилизации и уходу за инструментами на бумажном носителе и/или в 
электронном виде.
Место производства;
1. DENTSPLY Implants Manufacturing GmbH. Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany. || !
2. DENTSPLY IH AB, Heliumgatan L 431 53 Molndai, Sweden.
3. EGMEDICAL S.r.l., Via Alessandro Volta, 56 - 35010 Villafranca Padovana (PD), Italy.
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