
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 23 апреля 2024 года № РЗН 2024/22483

На медицинское изделие -
Имплантать! стоматологические copaSKY с принадлежностями

А Настоящее регистрационное удостоверение выдано :
'I "бредент медикал ГмбХ & Ко. К Г ", Германия, ^
L bredent m edicarG m bH  & Co. KG, W eissenhorner Strasse 2,89250 Senden, Germatiy

’Производите;п>

j- приказом Ррсздравнадзора от 23 апреля 2024 
- допущено к обращению на территории Рос

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в  сфере здравоохранения
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■y-'W"] ’^бредент медикал ГмбХ & Ко. К Г ", Германия,
^  bredeftt medical Gm bH & Co. KG, W eissenhorner Strasse 2,89250 Senden, G erm any

Место производства медицинского изделия ■ > \
bredent meidical GmbH & Co. KG, W eissenhorner Strasse 2,89250 Senden, G erm any

Номер регистрадионного досье №  РД-59575/103037 от 18.12.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26 ч

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32^50.22.194

;! Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 7 листах ̂



ФЕЛЁРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
;  \  (РОСЗДРАВНАДЗОР) . ; ■ ■

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 апреля 2024 года № р з н  2024/22483

Лист 1

На медицинское изделие
И м плантаты  стоматологические copaSKY с принадлежностями,
варианты исполнения:
1. copaSKY имплантат 3,5, длина 8 мм, в составе:
- имплантат - 1 шт.;
- винт имплантата покрывной -1  шт.;
- идентификационные наклейки - 4 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
2. CopaSKY имплантат 3.5, длина 10 мм, в составе:

> имплантат - 1 шт,;
- винт имплантата покрывной - 1 шт.;
- идентификациоьшые наклейки - 4 шт.;
- инстр5тсция по применению -1  шт.
3. copaSKY имцлантат 3.5, длина 12 мм, в составе:
- имплантат - 1 шт.; •
- винт имплантата покрывной - 1 шт.;
- идентификационные наклейки - 4 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
4. copaSKY имплантат 3.5, длина 14 мм, в составе:
-им плантат-1ш т.;
- винт имплштата покрывной - 1 шт.;
- идентификшцюнные наклейки - 4 шт.;
- инструщия по применению - 1 шт.
5. copaSKY имплантат 4.0, длина 5.2 мм, в составе:
- имплантат-1  шт.;
- винт имплантата покрывной - 1 шт.;
- идентификационные наклейки - 4 шт.;
- инструкция по применению -1  шт.
6. copaSKY имплантат 4.0, длина 8 мм, в составе:
-имплантат- 1 шт.;
- винт имплантата покрывной -1  шт.;
- идентификационные наклейки - 4 шт.;
V инструкция по применению - 1 шт.
7. copaSKY имплантат 4.0, длина 10 мм, в составе:
- имплантат - 1 шт.;
- винт и м п л ^ а т а  покрывной - 1 шт.;
- идентификационные наклейки - 4 шт.;
- инструкция по применению -1  шт.
8. copaSKY имплантат 4,0, длина 12 мм, в
- имплантат -1 шт.;
- винт имплантата покрьюной - 1 шт.;

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЯСБАЛО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ ^
(росздрАвнАдзор) .

ПРИЛОЖЕНИЕ Й1

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 апреля 2024 года № РЗН 2024/22483

- идентификационные наклейки - 4 шт.; У
- инструкция по применению - 1 шт.
9̂. cppaSKY: имплантат 4.0, длина 14 мм, в
- имплантат - 1 шт.;
*• винт шиплантата покрьюной - 1 шт.;
- идейтифйкационные наклейки- 4  шт.;
- инструкция по применению -1 шт.
10. copaSKY имплантат 4.5, длина 5.2 мм, в составе: .
- имплантат - 1 шт.;
- винт имплантата покрывной - 1 шт.;
- идентификационные наклейки - 4 шт.;
- инстр^ция по применению - 1 шт.
11. cppaSKY имплантат 4.5, длина 8 мм, в составе:
- имплантат - 1 шт.;
- винт имплантата покрывной -1  шт.;
- идентификационные наклейки - 4 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
12. copaSKY имплантат 4.5, длина 10 мм, в составе:
- имплантат - 1 шт.;
- винт имплантата покрьгоной - 1 шт.;
- идентификационные наклейки - 4 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.

-13. copaSKY имплантат 4.5, длина 12 мм, в составе:
- имплантат - 1 шт.;
- винт имплантата покрывной -1  шт.;
- идентификационные наклейки - 4 шт.; . 

инструкция по применению - 1 шт.
14. copaSKY имплантат 4.5, длина 14 мм, в составе:
- им плантат-1ш т.; , , -
- винт имплантата покрьюной - 1 шт.;
- идентификационные наклейки - 4 шт.;

. - инструкция по применению - 1 шт.
15. copaSKY имплантат 5.0, длина 5.2 мм, в составе:
- имплантат -1  шт.;
- винт имплантата покрывной -1  шт.;
- идентификационные наклейки - 4 шт.; ;
- инструкция по применению - 1 шт.
16. copaSKY имплантат 5.0, длина 8 мм, в с ^ э ? ^
- имплантат -1  шт.;
- винт имплантата покрывной -1  шт.; --л
- идеетификационные наклейки - 4 шт.;

Руководитель Федеральной службы |
по надзору в сфере здравоохранения " ■ ’

Лист 2

S'



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
, (РОСЗДРАВНДДЗОР)

П О Л О Ж ЕН И Е  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НАМЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 апреля 2024 года № РЗН 2024/22483

- инструкция по применению - 1 шт.
V 17. copaSKY имплантат мм, в составе:

-имплантат - 1 шт.; .
- ВИНТ имплантата покрывной -1  шт.;
- идентификационные наклейки - 4 шт.;
- инструкция по применению -1  шт.
18. сораБКУ имплантат 5.0, длина 12 мм, в составе: 

имплантат - 1 шт.;
- винт имплантата покрьшной - 1 шт.;
- идентификационные наклейки - 4 пгг.; 
г йнстр>^ция по применению -1  шт.
19, copaSKY имплантат 6.0, длина 5.2 мм, в составе:
- имплантат - Г шт.;
- винт имплантата покрывной - 1 шт.;
- идентификационные наклейки - 4 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.

 ̂ 20. copaSKY имплантат 6.0, длина 8 мм, в составе: .
- имплантат -1  шт.;
- винт имплантата покрывной -1  шт.;
- идентификационные наклейки -.4 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
21. copaSKY абатмент титановый 0° высота 3 мм, в составе:
- абатмент - 1 шт.;
- винт абатмента - 1 шт.;
- инструкция по применению -1  шт.

_ 22. copaSKY абатмент титановый 15° высота 3 мм, в составе:
-абатм ен т-1ш т.;
- винт абатмента - 1 шт.; ,
- инструкция по применению -1 шт.
23. copaSKY абатмент титановый 15° R высота 3 мм, в составе:
- абатмент - 1 шт.;
- винт абатмента -1  шт.; .
- инструкция по применению - 1 шт.

_ 24. copaSKY абатмент титановый 25° высота 3 мм, в составе:
- абатмент - 1 шт.; '
- винт абатмента - 1 шт.; :
- инструкция по применению - 1 шт.
25, copaSKY абатмент титановьш 25° R высота^ 1̂ | ^ ; ^ ^ ^ е :
- абатмент - 1 шт.;
- винт абатмента - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Лист 3

А.В. Самойлова



ФЕЛЕРМЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

'Я

от 23 апреля 2024 года № РЗН 2024/22483

26. copaSKY абатмент обрабатываемый титановый, в составе: 
-аб ат м ен т -1 шт.;
- инструкция по применению -1  шт.
27. copaSKY uni.cone абатмент высота 1 мм, в составе:
- абатмент -1 шт.;
- инс^укция по применению -1  шт.

:J28. copaSKY uni.cone абатмент высота 2 мм, в составе: ■
- абатмент -1 ш т.;
- инструкция по применению - 1 шт.
29. copaSKY,uni.cone абатмент высота 3 мм, в составе:
- абатмёнтЫ
- инс:грукция по применению - 1 шт.
30.;cppaSKY,uni:cone абатмент 25° высота 1 .Ь мм, в составе:
- абатмент - 1 шт.;
- винт абатмента - 1шт.;
- ключ параллельности - 1 шт.;
- инструкция по применению -1  шт.
31. copaSKY uni.cone абатмент 25° высота 2.5 мм, в составе:
- абатмент - 1 шт.;
- винт абатмента - 1 шт.;
- ключ параллельности -1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
32. copaSKY uni.cone абатмент 35° высота 1.5 мм, в составе:
- абатмент - 1 шт.; ' ^.
- винт абатмента - 1шт.;
- ключ параллельности - 1 шт.;
- инструкция по применению -1 шт.
33. copaSKY uni.cone абатмент 35° высота 2.5 мм, в составе:
- абатмент -1  шт.;
- винт абатмента - 1шт.; .
- ключ параллельности -1  шт.;
- инструкция по применению -1  шт.
34. CopaSKY elegance абатмент BioHPP 0° высота 4 мм, в составе: 
г абатмент - 1 шт. ;
- винт абатмента - 1 шт.;
- инструкция по применению -1  шт.
35. copaSKY elegance абатмент BioHPP 15*̂  высоха^Ф^Шз^в составе: 

абатмент-;!.ш т.;■ \
- винт абатмента - 1 шт.;
- инструвдия по применению -1  шт.
36. copaSKY elegance абатмент обрабатыё

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
\(РОСЗДРАВЕ1АДЗОР) 'уА;- У; ;

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 апреля 2024 года № РЗН 2024/22483

Лист 5

У';С

- абатмент - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
37. copaSKY3XSO абатмент 0° высота 1.5 мм, в составе: ;
-абатмент - 1 шт.; , '
- винт абатмента -1  шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
38. copaSKY EXSO абатмент 0° высота 3 мм, в составе:
- абатмент - 1 шт.;
- винт абатмента - 1 шт.; : ;
- инструкция по применению - 1 шт.
39. copaSKY EXSO абатмент 17.5® высота 1 мм, в составе:
- абатмент - 1 шт.;
- винт абатмента - 1 шт.; \
- инструкция по применению -1 шт. : : ; >
40. copaSKY EXSO абатмент 17.5° высота 2 мм, в составе: д 
-абатмент^ 1 шт.;
- винт абатмента - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
41. copaSKY EXSG абатмент 35° высота 1 мм, в составе: 
-абатм ен т-1ш т.;
-винт абатмента -1  шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
42. copaSKY EXSO абатмент 35° высота 2 мм, в составе:
- абатмент - 1 шт.; ;
- ВИНТ абатмента - 1 шт.; /
- инструкция по применению - 1 шт.
43. copaSKY TiSi.snap абатмент высота 1.5 мм, в составе:
- абатмент -.! шт.; •
- инструкция по применению - 1 шт.
44. copaSKY TiSi.snap абатмент высота 3 мм, в составе:
- абатмент -1  шт.;
- инстт^укция по применению - 1 шт.
45. copaSKY абатмент для мостов и балок высота 2,7 мм, в составе: 
Л абатмецт -1  шт.;
- винт абатмента -1 шт.; '
- инструкция по применению -1 шт.
46. copaSKY абатмент для мостов и балок высота 3,7 мм, в составе: 
-а б ат м ен т -1 шт.;
- винт абатмента - 1 шт.;
- инструкция по применению -1  шт. .
47. copaSKY абатмент оттискной для o T K p rf#  лбаош. ' ■ - ■ • лА  -tv'/-А •
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

составе:

А.В. Самойлова 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХрМ ёНИЯ

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 23 апреля 2024 года №  РЗН 2024/22483

Лист 6

- абатмент-1 шт.; :
> встроенный винт оттискного абатмента-1  шт; 
с - инструщия по применению - 1 шт.

48- copaSKY абатмент оттискной для открытой ложки высота 3 мм, в составе: 
-абатмент- 1 шт.;
- встроенньш винт оттискного абатмента -1  шт;
- инструкция по применению -1  шт.
49.:срра8КУабатмент 0ТГИС1СН0Й для закрьггой ложкивысота 2 мм, в составе:
- абатмент-1ш т,; \ ^
- встроенньш винт оттискного абатмента - 1 шт;
- инструкция по применению - 1 шт.
50. cppaSKY абатмеьгг оттискной для закрытой ложки высота 3 мм, в составе:
- абатмент- 1 шт.;
- встроенньш вйнт оттискного абатмента -1  шт;
- инструкция по применению -1 шт.
51. copaSKY uni.fit абатмент сканируемый внутриротовой / внеротовой, в составе:
- абатмент - 1 шт.;
-вицт абатмента-1  шт.;
- инструкция по применению -1  шт. -

. 52. copaSKY абатмент заживляюпщй высота 2 мм, в составе: ; ’
- абатмент - 1 шт.;
г инструкция до применению - 1 шт.
53. copaS ky  абатмент заживляющий высота 4 мм, в составе:

; Чабатмё шт.; Л ■
Л - инструкция по применению - Гшт. ~

54. copaSKY абатмент заживляющий высота 6 мм, в составе: :
-абатмент - 1шт.;

Л Л йнс^укцияпо тфименению - 1 шт.
; 55. copaSKY elegance базис титановый 0°, в составе:
— базис -1  шт.; ,
- винт абатмента - 1 шт.;
- инструкция по применению - Гшт. 

г 56. cOpaSKY uni.fit базис титановый высота 1.5 мм, в составе:
■ Л базйс-1 шт.; - " '.д •• ■
: - винт абатмента - 1 шт.;

- инструкция по применению - 1 шт.
57. copaSKYuni.fit базис титановый высота 3 мм, в составе;
- базис -1 шт.; . , -
- винт абатмента - 1 шт.; '

Л - инструкция по применению -1  шт.
58. copaSKY базис титановый L для GEKEC высота 1 ^ , ^ ,  в coci
Руковолителк Ф едеральной служ(1̂ г Л?
■ 1«> iiai«<4>f>y ■» »1 М ■ { '  /Ч.И. С'a>va«»iija«»na

% - ■ ■ - .' -'Л' '\У 0 X 3 8 3 1 0



ФЕДЕРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
: (р о с з д р а в н а д ю р ) '

ПРИЛОЖЕНИЕ 7  -  
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 апреля 2024 года № р зн  2024/22483

Лист 7

- базис - 1 шт.;
- винт абатмёнта -1  шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.

. 59. copaSKY базис титановый L для CEREC высота 3 мм, в составе: 
“ базис -1 шт.;
- винт абатмента -1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
Принадлежности:
1. copaSKY винт M l.6 абатмента, в составе;
- винт абатмента -1  шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
2. copaSKY винт M l.6 абатмента, в составе:
. - винт абатмента - 6 шт. ;
- инструкция по применению -1  шт.
3.,copaSKY винт M l.6 лабораторный, в составе:
- винт лабораторный -1 0  шт.;
- инструкция по применению -1  шт.
4. copaSKY аналог имплантата, в составе:
-аналогим плантата-1 шт.;
- винт лабораторньщ - 1 шт.;
- инструкция по применению -1 шт.
5. copaSKY аналог имплантата для 3D печати, в составе:
- аналог имплантата для 3D печати - 1 шт.;
- винт аналога имплантата для 3D печати -1  шт.;
- винт лабораторный -1  шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.

г : .

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

■

А.В. Самойлова,
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