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ФРЛЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО {ЬАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 20 февраля 2024 года № РЗН 2016/5124
}-1а медицинское изделие
Наборы для д е т  альной н м п л ат  аинн AlphaLoc с припаллс/кнос! ями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Лльфа-Био Тек Лтд.” , Израиль,
A!pha-Bio Тсс Ltd., 21 HaRcches Blvd., РОВ 264 7371102 Modi'in Israel

Производитель
"Лльфа-Hiio Гек Лтд.", Израиль,
Alpha-Bio Тсс Ltd., 21 HaRcches Blvd., РОВ 264 7171102 Modi’in Israel

Место производства медицинского изделия 
смшрпло'/кение

Номер регистрационного досье Л» РД-60701/103993 от 07.02.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора прод\'кшш по видам экономической 
деятельности 32.50.22.194

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 лиезах
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Замесш гель руководителя Федерал 
по надзору в сфере здравоохранения
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приказом Роездравнадзора от 20 февраля 2024 года.№ 853  ̂ ^
доп>тцено к обращению на территории Российской Федерадййу' -Ч 
Замес I и гель руководителя Федеральной службы
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Ф1-;ДЕРА.ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНД\ЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 февраля 2024 года № р зн  2016/5124

Иа медицинское изделие
Наборы для дентальной имплантации AlphaLoc с ириналлсжностнлтн.
варианты исполнения;
1. Комплект патричный широкого спектра AlphaLoc 4875 АМРР. в составе:
- патрица сменная AlphaLoc - сильная фиксация (фиолетовая) 4876 AMSTR - 1 шг.;
- патрица сменная AlphaLoc - стандартная фиксация (белая) 4877 AMSTA - 1 шт.:
- патрица сменная AlphaLoc - мягкая фиксация (розовая) 4878 AMSOF - 1 шт.;
- шприца сменная AlphaLoc - супер мягкая фиксация (жёлтая) 4879 AMHSO - 1 шт.:
- патрица сменная AlphaLoc техническая для лабораторий (черная) 4882 AML - I шт.;
- кольцо if3onnp\Tomee AlphaLoc 4883 ABOS - 1 шт.;
- колпачок из нержавеющей стали - 1 шт.
2. Набор AlphaLoc. варианты исполнения:
- 4867 АК0.5. в составе: 4859 ЛАС.5. 4875 ЛМРР;
- 4868 АК1, в составе: 4860 AAL 4875 ЛМРР
- 4869 АК2, в составе: 4861 АА2, 4875 АМРР
- 4870 ЛКЗ, в составе: 4862 ААЗ. 4875 ЛМРР
- 4871 ЛК4. в составе: 4863 АА4, 4875 ЛМРР
- 4872 ЛКЗ, в составе: 4864 ААЗ, 4875 АМРР
- 4873 АК6. в составе: 4865 АА6, 4875 ЛМРР
- 4874 АК7, в составе: 4866 АА7, 4875 АМРР.
3. Набор AlphaLoc, варианты исполнения:
- 7470 АК0.5-С-СНС\ в составе: 7430 АА0.5-С-СНС. 4875 ЛМРР:
- 7471 АКПС-СНС, в составе: 7431 АА1-С-СНС, 4875 ЛМРР:
- 7472 АК2-С-СМС. в составе: 7432 АА2-С-СНС. 4875 АМРР;
“ 7473 АКЗ-С-СНС. в составе; 7433 ААЗ-С-СНС. 4875 АМРР;
- 7474 АК4-С-СНС. в составе: 7434 АА4-С-СНС. 4875 АМРР;
- 7475 АК5-С-СНС. в составе: 7435 АА5-С-СНС, 4875 АМРР.
4. Набор AlphaLoc, варианты испо:шения:
- 3710 AK0.75-CS, в составе; 3701 A.A0.75-CS, 4875 АМРР;
- 3711 AK1.5-CS, в составе: 3702 АА1.5-CS, 4875 АМРР;
- 3712 AK2.5-CS. в составе: 3703 AA2.5-CS. 4875 АМРР;
- 3713 AK3.5-CS. в составе: 3704 AA3.5-CS. 4875 АМРР;.^^^
- 3714 ЛК4.5-С8, в составе; 3705 AA4.5-CS. 4875 ДМРР. '
Принадлежности: „Л- •
1. Инструмент для установки AlphaLoc 4886 All.,
2. Инструмент для удатения AlphaLoc 4887 ЛЕТ. '
Заместитель руководителя Федеральной службы 
но надщру в сфере здравоохранения \ Д.Ю. Павлюков
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ФРАЕРА^ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ААЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 февраля 2024 года № РЗН 2016/5124

Лист 2

3. Патрица сменная AlphaEoc - сильная фиксация (фиолетовая) 4876 AMS i‘R - 4 шт.
4. Иа1 рица сменная AlphaEoc - стандартная фиксация (белая) 4877 AMSTA - 4 ип.
5. Патрица сменная AiphaLoc - мягкая фиксация (розовая) 4878 AMSOF - 4 шт.
6. Патрица сменная AiphaLoc - супер мягкая фиксация (жёлтая) 4879 AMESO - 4 шт.
7. Колпачок AiphaLoc Unicover - I мм 4880 AUl.
8. Патрица сменная AiphaLoc техническая для лабораторий (черная) 4882 AML - 4 шт.
9. Кольцо изолирующее AiphaLoc 4883 ABOS.
10. 3 рансфер слепочный AiphaLoc 4884 AIC - 4 шт.
11. Аналог матричный 4885 AfА  - 4 шт.
Место производства:
1. Alpha Bio Tec Lid.. 21 HaReches Blvd.. FOB 264 71 71102, Modi'in. Israel.
2. RHEIN 83 S.r.L, Via Emilio Zago, 10/ABC. 40128, Bologna (BO). Italv.
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Заместитель руководителя Федеральной службы 
по налзору в сфере здравоохранения
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