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ФЕД,ЕРАЛЬНАЯ СЛ У Ж БА  П О  Н А Д ЗО РУ  В СФЕРЕ ЗД РА В О О Х РА Н ЕН И Я
(РО С ЗДРА ВН А Д ЗО Р)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 01 марта 2024 года

.у

№ РЗН 2013/601
Н а м ед и ц и н ско е  изделие
Имплантаты дентальные ANKYLOS, инструменты и принадлсжиостн для их 
установки

Н астоящ ее  р еги страц и он н ое  удостоверение вы дано 
’’Дентсплай Импланте Ман>фэкчуринг ГмбХ”, Гер\1ания,
Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, 
Germany

П рои звод и тел ь
”Дентсплай Импланте Мануфэкчуринг ГмбХ”, Германия,
Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, 
Germany

М есто  п р о и зв о д ств а  м ед и ц и н ского  изделия
Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, 
Germany

Номер регистрационного досье № РД-60980/108680 от 20.02.2024

К ласс п отен ц и ал ьн ого  р и ск а  п рим енения м едицинского  и зделия  26

К од  О б щ еросси й ск ого  кл асси ф и катора  продукции  по видам  эконом ической  
д еятельн о сти  32.50.22.194

Н астоящ ее  реги стр ац и о н н о е  удостоверение им еет п ри лож ен и е н а  4 листах
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приказом Роездравнадзора от 01 марта 2024 год 
допущено к обращению на территории РоссийсДи':Ф ед^^Ж У1-?  

Заместитель руководителя Федеральной сл^Дь! ■  ̂
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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Ф ЕД ЕРА /\ЬН А Я  СЛУ Ж БА  П О  Н А ДЗО РУ  В СФЕРЕ ЗД РА В О О Х РА Н ЕН И Я
{РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 марта 2024 года № РЗН 2013/601

Лист 1

Н а м ед и ц и н ско е  изделие
Имплантаты дентальные ANKYLOS, инструменты и принадлежности для их 
установки:
И м п л ан таты  д ен тал ьн ы е A N K Y L O S , и нструм енты  и п ринадлеж ности  д л я  их 
установки :
II. 1. И м п л ан тат  A nky los p lus, разм еры : А 8; А 9,5 ; А 1 1; А 14; А17; В 8; В 9,5; В 1 1; В14; 
В 17; С 8; С 9 ,5 ; С 1 1; С 14; С 17; D 8; D 9,5; D 11; D 14.
2. И м п л ан тат  л абораторн ы й .
3. А н ал ог и м п л ан тата  лабораторны й из одной детали .
4. А н ал о г и м п л ан тата  лабораторны й  из дв\зс деталей .
II. И н струм ен ты  хи рурги чески е: ■
1. К лю ч-трещ отка.
2. К л ю ч  рож ковы й .
3. К л ю ч р у ^ ш о й  круглы й .
4. И н стр у м ен т д л я  ручн ого  введения им плантата: короткий, средний , длинны й .
5. И н стр у м ен т д л я  введен и я  и м плантата  при пом ощ и борм аш ины : коротки й , средний , 
дли н н ы й .
6. П и н ц ет  ти тан овы й .
7. Бор: ш арови д н ы й , спиралевидны й , торцовы й, направляю щ ий. • ^
8. Ф реза  Л и н дем ан а.
9. Н ап равл яю щ ая  д л я  ф резы  Л индем ана. '
10. Н ап равл яю щ ая  д л я  спи ралеви дн ого  бора. '- Л
11. Бop-ф opмиpoвaтev^ь канала. ;
12. Р азвер тк а  кон и ч еск ая  д л я  всех  р азм еров  им плантатов. л  7
13. Б о р -н ар езч и к  резьбы .
14. И н стр у м ен т  д л я  у стан о вк и  им плантата, экстра  длинны й.
15. Э леватор.
16. Э л еватор  м ем б ран : м алы й, больш ой , м алы й двойной.
17. Д ол ото . : V - ,
18. М ол оток  хи рурги ч ески й . ’ 7 ; "
19. Н ап равл яю щ ая  и н траоп ерац и он н ая  угловая в кассете и отдельно . - - л 7- ■ ■
20. Э ксп ан д ер  д л я  кости . .  ̂.
21. К о н д ен со р  д л я  кости.
22 ; К ассета 'с  эксп ан д ер ам и  кости.
23. К ассета  с кон д ен со р ам и  кости . - •
24. К а с с ета  с и н стр у м ен там и  для раскры ти я и м п л а ^ ^ ^ а  6
Заместитель руководителя Федеральной службь'  ̂
по надзору в сфере здравоохранения чЮ. Павлюков
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Ф ЕДЕРА^\ЬНАЯ СЛУЛСБА П О  Н А ДЗО РУ  В СФЕРЕ ЗД РА В О О Х РА Н ЕН И Я
(РОСЗДРАВН АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 01 марта 2024 года № РЗН 2013/601

Лист 2

- распатор;
- зонд;
- ложка малая и большая.
25. Прибор для обнаружения имплантата.
26. Перфоратор слизистой в комплекте:
- штифт;
- канюля перфорирующая: длинная и короткая;
- отвертка для перфоратора слизистой.
27. Штифт центрирующий.
28. Канюля перфорирующая.
29. Отвертка для перфоратора слизистой.
30. Инструмент для вывинчивания.
31. Пробойник.
32. Втулка для пробойника.
33. Конденсер пилотный.
34. Кассета с иструментами для синус-лифтинга.
III. Инструменты ортопедические:
1. Отвертка-щестигранник.
2. Ключ для фиксации.
3. Винт для формирователя десны.
4. Винт для протеза.
5. Винт для переноса.
6. Направляющая параллельная.
7. Винт крепежный.
8. Винт заглушки.
9. Винт окклюзионный.
10. Винт каминный.
11. Винт латеральный.
12. Винт мембранный.
13. Втулка с резьбой.
14. Винт шплинтуемый.
15. Втулка для бора.
16. Пинцет для пробных головок.
17. Инструмент активирующий и деактивирующий шаро]8^ного замка.
18. Ключ-трещотка ортопедический.
19. Инстр\мент вспомогательный для монтажа насадок’. ’ &

В Д ' -  -  : - ‘ з е аЗа.меститель руководителя Федеральной службы|^ . у  
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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ф е л е р а у \ ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  б  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
(РО СЗДРА Б НА ДЗО Р)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 марта 2024 года 2013/601

20. Отвертка лабораторная.
21. Инструмент демонтирующий.
22. Финишер.
23. Рукоятка.

. 24. Трепан.
IV. Принадлежности:
1. Пружина для ключа-трещотки.
2. Пружина для перфоратора слизистой.
3. Колпачок защитный.
4. Насадка-переходник для инструментов: короткая, средняя, длинная.
5. Насадка для ключа-трещотки: средняя и длинная.
6. Насадка-переходник для имплантатов: средняя, длинная.
7. Блок монтажный.
8. Формирователь десны.
9. Ручка для инструментов.
10. Ручка для введения имплантатов.
11. Головка: прямая и угловая.
12. Головка: с шаровидным замком, с магнитньтм замком.
13. Головка с шаровидным замком в комплекте с ^матрицей.
14. Головка коническая.
15. Замок магнитный.
16. Головка для пайки.
17. Головка для переноса.
18. Головка репозиционная.
19. Г оловка лабораторная.
20. Матрица.
21. Кольцо переходное.
22. Балка.
23. Головка пробная
24. Маркер позиционный.
25. Насадка для инструмента для вывинчивания заглушки.
26. Камера охладительная.
27. Насадка-отвертка.
28. Манжета позиционная.
29. Манжета полимеризационная.
30. Колпачок вспомогательный для моделирований.
Заместитель руководителя Федеральной службь! 
по надзору в сфере здравоохранения VC’-7

Лист 3
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ьЮ. Павлюков

0 1 3 4 3 6 9

7 'Т ■ - Г  л -



■ f ' : J - '  -^у

,1/7К
•-' \

'7J
i - \ \ - : i  \ »гr s ^  )  и

:̂5у

//? ;!

гЧ/

ФЕЛНРАЛЬНАЯ СЛ У Ж БА  П О  Н А Д ЗО РУ  В СФЕРЕ ЗД РА В О О Х РА Н ЕН И Я
(РО СЗДРА ВН А ДЗО Р)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 01 марта 2024 года

31. К о л п ач о к  балочны й  с винтом -ш естигранником  или  без.
32. К ол п ач ок  ретен ц и он н ы й
33. К о л п ач о к  слепочны й .
34. К о л п ач о к  оттискной .
35. К о л п ач о к  д л я  врем ен н ы х  протезов.
36. Н а с а д к а  д л я  ортоп ед и ч еского  клю ча-трещ отки .
37. К а с с ета  х и рурги ч еская  для установки  им плантатов.
38. Ш абл он  рентгеновский .
39. Ш ар и к  д л я  рен тген овски х  ш аблонов.
40. Г и л ьза  ти тан овая  д л я  ш аблона.
41. К а с с ета  с оп ерац и он н ы м и  угловы м и ш аблонам и.
42. К ассета  ортоп ед и ческая: ком плект, стандарт, б азан с , мини.
43. К ассета  с пробньтми головкам и.

Заместитель руководителя Федеральной служб^ь:  ̂
по надзору в сфере здравоохранения ьЛЙ


