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ФЕДЕРА^ЛЬНАЯ СА\ЯКБА ПО H M 3 0 P V  В СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЕНЕШ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 25 июля 2024 года № РЗН 2024/23185

На медицинское изделие
Имплантат хирургический для направленной костной регенерации

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
”М СТБИО”, Корея,
MCTBIO, 46, Choburo, Mohyeon-eup, Cheoin-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, Korea

Производитель 
"МСТБИО”, Корея,
M CTBIO, 46, Choburo, Mohyeon-eup, Cheoin-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, K orea

Место производства медицинского изделия
M CTBIO, 46, Chobu-ro, Mohyeon-eup, Cheoin-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, K orea

Номер регистрационного досье JV2 РД-61254/110653 от 05.03.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.22.160

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 11 листах

приказом Росздравнадзора от 25 июля 20 
допущено к обращению на территории Р

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

Ч--А

А.В. Самойлова
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Ф¥ЛЕ¥.т\ЪНАЯ CA\OKBA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 июля 2024 года № РЗН 2024/23185

На медицинское ртзделие
Имплантат хирургический для направленной костной регенерации,
в вариантах исполнения:
1. Имплантат хирургический для направленной костной регенерации, в составе:
1. Сетка с круглой ячейкой, 1 шт./уп., в одном из вариантов исполнения: ММ-13-01, 
ММ-13-02, ММ-13-03, ММ-25-01, ММ-25-02, ММ-25-03 - не более 7000 уп.
2. Винт костный, 5 шт./уп., варианты исполнения: AU-12-003, AU-12-015, AU-14-005. 
AU-20-012, US-10-004, US-10-006, US-10-008, US-10-010. US-10-012, US-12-004. US-^ 
12-006, US-12-008, US-12-010, US-12-012, US-14-004, US-14-006, US-14-008. US-14-
010, US-14-012 - не более 7000 уп.;
3. Винт костный, 1 шт./\т1., варианты исполнения: TS-14-007, TS-14-008, TS-14-009. 
TS-14-010, TS-16-007, TS-16-008, TS-16-009, TS-16-010 - не более 7000 уп.
4. Инструкция по применению - на бу’мажном носителе (1 экземпляр на транспортную 
упаковку) и в электронном виде.
11. Имплантат хирургический для направленной костной регенерации, в составе:
1. Сетка с круглой ячейкой. 1 шт./уп., в одном из вариантов исполнения: ММ-13-01, 
ММ-13-02. ММ-13-03, ММ-25-01, ММ-25-02, ММ-25-03 - не более 7000 уп.
2. Винт костный, 5 шт./уп., варианты исполнения: AU-12-003, AU-12-015, AU-14-005, 
AU-20-012, US-10-004, US-10-006, US-10-008, US-10-010, US-10-012, US-12-004, US- 
12-006, US-12-008, US-12-010, US-12-012, US-14-004, US-14-006, US-14-008, US-14- 
010, US-14-012 - не более 7000 уп.;
3. Инструкция по применению - на бумажном носителе (1 экземпляр на транспортную 
упаковкуО и в электронном виде.
III. Имплантат хирургический для направленной костной регенерации, в составе;
1. Сетка с круглой ячейкой, 1 шт./уп., в одном из вариантов исполнения: М М -13-01, 
ММ-13-02, ММ-13-03, ММ-25-01, ММ-25-02, ММ-25-03 - не более 7000 уп.
2. Винт костный, 1 шт./уп., варианты исполнения: TS-14-007, TS-14-008, TS-14-009, 
TS-14-010, TS-16-007, TS-16-008, TS-16-009, TS-16-010 - не более 7000 уп.
3. Р1нстр)чсция по применению - на бумажном носителе (1 экземпляр на транспортную 
упаковку) и в электронном виде.
IV. Имплантат хирургический для направленной костной регенерации, в составе:
1. Сетка с круглой ячейкой, 1 шт./уп., в одном ш ^р ы щ т о в  исполнения: М М -13-01, 
ММ-13-02, ММ-13-03, ММ-25-01, более 7000 уп.

Лист 1

2. Пин для фиксации, 5 шт./утт., варишгты 
уп.
3. Инструкция по применению - на бума 
Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения

ВТ-4,5 - не более 7000

на транспортную

А.В. Самойлова 
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ФЕАЕР.\.\ЬНАЯ СЛ\АКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕН11Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 25 июля 2024 года № РЗН 2024/23185

Лист 2

упаковку) и в электронном виде.
V. Имплантат хирургический для направленной костной регенерации, в составе:
1. Сетка с круглой ячейкой, 1 шт./ул., в одном из вариантов исполнения: MVI-13-01, 
ММ-13-02, ММ-13-03, ММ-25-01, ММ-25-02, ММ-25-03 - не более 7000 утт.
2. Винт костный, 5 шт./уп., варианты исполнения: AU-12-003, AU-12-015, AU-14-005, 
AU-20-012, US-10-004, US-10-006, US-10-008, US-10-010, US-10-012, US-12-004, US- 
12-006, US-12-008, US-12-010, US-12-012, US-14-004, US-14-006, US-14-008, US-14- 
010, US-14-012 - не более 7000 уп.;
3. Винт костньш, 1 шт./уп., варианты исполнения: TS-14-007, TS-14-008, TS-14-009, 
TS-14-010, TS-16-007, TS-16-008, TS-16-009, TS-16-0I0 - не более 7000 уп.
4. Пин д-тя фиксации, 5 шт./>т1., в одном из вариантов исполнения; ВТ-3,5; ВТ-4,5 - не 
более 7000 уп.
5. Инструкция по применению - на бумажном носителе (1 экземпляр на транспортнуто 
упаковку) и в электронном виде.
VI. Имплантат хирургический для направленной костной регенерации, в составе:
1. Сетка с круглой ячейкой, 1 шт./уп., в одном из вариантов исполнения: М М -13-01, 
ММ-13-02, ММ-13-03, ММ-25-01, ММ-25-02, ММ-25-03 - не более 7000 уп.
2. Винт костный, 5 шт./уп., варианты исполнения: AU-12-003, AU-12-015, AU-14-005, 
AU-20-0I2, US-10-004, US-10-006, US-10-008, US-10-010, US-10-012, US-12-004, US-^ 
12-006, US-12-008, US-12-010, US-12-012, US-14-004, US-14-006, US-14-008. US-14- .
010, US-14-012 - не более 7000 уп.;
3. Пин для фиксации, 5 шт./уп., варианты исполнения: ВТ-3,5; ВТ-4,5 - не более 7000 
уп.
4. Инструкция по прр1менению - на бумажном носителе (1 экземпляр на транспортнуто 
упаковку) и в электронном виде.
VII. Имплантат хирургический для направленной костной регенерации, в составе:
1. Сетка с круглой ячейкой, 1 шт./уп., в одном из вариантов исполнения: ММ-13-01, 
ММ-13-02, ММ-13-03, ММ-25-01, ММ-25-02, ММ-25-03 - не более 7000 уп.
2. Винт костный, 1 шт./уп., варианты исполнения: TS-14-007, TS-14-008, TS-14-009, 
TS-14-010, TS-16-007, TS-16-008, TS-16-009, TS-16-010 - не более 7000 уп..
3. Пин для фиксации, 5 шт./уп., варианты исполнения: ВТ-3,5; ВТ-4,5 - не более 7000

4. Р1нструкция по применению - на бум аж ном /^^^^^^?Заю ем пляр на транспортную 
упаковку) и в электронном виде.
VIII. Имплантат хирургический для н а п р ^ ^ |й т ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ н е р а ц и и ,  в составе:
1. Сетка с шестигранной ячейкой, 1 ш т . / у й ^ | |о |^ ? ф ^ ^ ^ ^ 5 |о 4 -1̂  ММ-42-
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 июля 2024 года № РЗН 2024/23185

Лист 3

01. ММ-42-02, ММ-42-03, ММ-42-04 - не более 7000 уш.
2. Винт костный, 5 шт./уп., варианты исполнения: AU-12-003, AU-12-015, AU-14-005, 
AU-20-012, US-10-004, US-10-006, US-10-008, US-10-010, US-10-012, US-12-004, US- 
12-006, US-12-008, US-12-010. US-12-012, US-14-004, US-14-006, US-14-008, US-14- 
010, US-14-012 - не более 7000 уп.;
3. Винт костный, 1 шт./уп., варианты исполнения: TS-14-007, TS-14-008, TS-14-009. 
TS-14-010, TS-16-007, TS-16-008, TS-16-009, TS-16-010 - не более 7000 уп.
4. Инструкция по применению - на бумажном носителе (1 экземпляр на транспортную 
упаковку) и в электронном виде.
IX. Имплантат хирургический для направленной костной регенерации, в составе:
1. Сетка с шестигранной ячейкой, 1 шт./утт., в одном из вариантов исполнения: ММ-42-
01. ММ-42-02, ММ-42-03, ММ-42-04 - не более 7000 уп.
2. Винт костный, 5 шт./уп., варианты исполнения: AU-12-003, AU-12-015, AU-14-005, 
AU-20-012, US-10-004, US-10-006, US-10-008, US-10-010, US-10-012, US-12-004, US- 
12-006. US-12-008, US-12-010, US-12-012, US-14-004, US-14-006, US-14-008, US-14- 
010, US-14-012 - не более 7000 уп.;
3. Инстружция по применению - на бумажном носителе (1 экземпляр на транспортную 
упаковку) и в электронном виде.
X. Имплантат хирургический для направленной костной регенерации, в составе;
1. Сетка с шестигранной ячейкой, 1 шт./у-'П., в одном из вариантов исполнения: ММ-42-
01. ММ-42-02, ММ-42-03, ММ-42-04 - не более 7000 уп.
2. Винт костный, 1 шт./уп., варианты исполнения; TS-14-007, TS-14-008, TS-14-009, 
TS-14-010, TS-16-007, TS-16-008, TS-16-009, TS-16-010 - не более 7000 уп. .
3. Инструкция по применению - на бумажном носителе (1 экземпляр на транспортную 
упаковку) и в электронном виде.
XI. Имплантат хирургический для направленной костной регенерации, в составе:
1. Сетка с шестигранной ячейкой, 1 шт./уп., в одном из вариантов исполнения: ММ-42-
01. ММ-42-02, ММ-42-03, ММ-42-04 - не более 7000 уп.
2. Пин для фиксации, 5 шт./ул., варианты испо.лнения: ВТ-3,5; ВТ-4,5 - не более 7000 
уп.
3. Инструкция по применению - на бумажном носителе (1 экземп.ляр на транспортную 
упаковку) и в электронном виде.
XII. Р1мп.тантат хР1рургический для напра
1. Сетка с шестигранной ячейкой, 1 шт.,
01, ММ-42-02, ММ-42-03, ММ-42-04 -
2. Винт костный, 5 шт./уп., варианты и 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

егенерации, в составе: 
нтов исполнения: ММ-42-

A U ^ Q 1 5 , AU-14-005, 

А.В. Самойлова
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ФЕЛЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 25 июля 2024 года №  РЗН 2024/23185

Лист 4

AU-20-012, US-10-004, US-10-006, US-10-008, US-10-010, US-10-012, US-12-004, US- 
12-006, US-12-008, US-12-010, US-12-012, US-14-004, US-14-006, US-14-008, US-14- 
010, US-14-012 - не более 7000 >тт.;
3. Винт костный, 1 шт./уп., варианты исполнения: TS-14-007, TS-14-008, TS-14-009, 
TS-14-OiO, TS-16-007, TS-16-008, TS-16-009, TS-16-010 - не более 7000 уп.
4. Пин для фиксации, 5 шт./ул., варианты исполнения; ВТ-3,5; ВТ-4,5 - не более 7000 
уп.
5. Инстрл'кция по применению - на бумажном носителе (1 экземпляр на транспортн>ло 
упаковку) и в электронном виде.
XIIL РГмплантат хир}ргический для направленной костной регенерации, в составе;
1. Сетка с шестигранной ячейкой, 1 шт./}тт., в одном из вариантов исполнения: ММ-42-
01. ММ-42-02, ММ-42-03, ММ-42-04 - не более 7000 уп.
2. Винт костньш, 5 шт./уп., варианты исполнения; AU-12-003, AU-12-015, AU-14-005, 
AU-20-012, US-10-004, US-10-006, US-10-008, US-10-010, US-10-012, US-12-004. US- 
12-006, US-12-008, US-12-010, US-12-012. US-14-004. US-14-006, US-14-008, US-14- 
010, US-14-012 - не более 7000 уп.;
3. Пин для фиксации, 5 шт./уп., варианты исполнения: ВТ-3,5; ВТ-4,5 - не более 7000 
уп.
4. Р1нструкция по применению - на б>о.1ажном носителе (1 экземпляр на транспортн\то 
упаковку) и в электронном виде.
XIV. Имплантат хирургический для направленной костной регенерации, в составе:
I. Сетка с шестигранной ячейкой, 1 шт./уп., в одном из вариантов исполнения: ММ-42-
01. ММ-42-02, ММ-42-03, ММ-42-04 - не более 7000 уп.
2. Винт костный, 1 шт./уп., варианты исполнения: TS-14-007, TS-14-008, TS-14-009, 
TS-14-010, TS-16-007, TS-16-008, TS-16-009, TS-16-010 - не более 7000 уп.
3. Пин для фиксации, 5 шт./уп., варианты исполнения: ВТ-3,5; ВТ-4,5 - не более 7000 
уп.
4. Инстр\тсция по применению - на б>'мажном носителе (1 экземпляр на транспортную 
упаковку) и в электронном виде.
XV. Имплантат хирургический для направленной костной регенерации, в составе:
1. Сетка с усиленным каркасом и шестигранной ячейкой, 1 шт./уп., в одном из 
вариантов исполнения: НМ-01-01, НМ-01-02, НГ^-Д1^Т НМ-01-04, НМ-01-05, НМ-01-
06. НМ-01-07, НМ-01-08, НМ-01-09, Н М -0 1 - Ш ^ Щ П '^ ^ ^  - не более 7000

2. Винт костный, 5 шт./уп., варианты испс#ф 91̂ ^ |^ ^ ^  AU-14-005,
AU-20-012, US-10-004, US-10-006, и 8 - 1 0 - Ш |Щ |1 ^ Ш  US-
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения -V  А.В. Самойлова
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ФЕДЕР.Л.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 июля 2024 года № РЗН 2024/23185

12-006, US-12-008, US-12-010, US-12-012, US-I4-004, US-14-006, US-14-008, US-14- 
010, US-14-012 - не более 7000 уи.;
3. Винт костный, 1 шт./уп., варианты исполнения: TS-14-007, TS-14-008, TS-14-009, 
TS-14-010, TS-16-007, TS-16-008, TS-16-009, TS-16-010 - не более 7000 уп.
4. Инструкция по применению - на бумажном носителе (1 экземпляр на транспортную 
упаковку) и в электронном виде.
XVI. Имплантат хирургический для направленной костной регенерации, в составе:
1. Сетка с усиленным каркасом и шестигранной ячейкой, 1 шт./утт., в одном из 
вариантов исполнения: НМ-01-01, НМ-01-02, НМ-01-03, НМ-01-04, НМ-01-05, НМ-01- 
06, НМ-01-07, НМ-01-08, НМ-01-09, НМ-01-10, НМ-01-11. НМ-01-12 - не более 7000

2. Винт костный, 5 шт./уп., варианты исполнения: AU-12-003, AU-12-015, AU-14-005, 
AU-20-012, US-10-004, US-10-006, US-10-008, US-10-010, US-10-012, US-12-004, US- 
12-006, US-12-008, US-12-010, US-12-012, US-14-004, US-14-006, US-14-008, US-14- 
010, US-14-012 - не более 7000 уп.;
3. Инструкция по применению - на бумажном носителе (1 экземпляр на транспортную 
упаковку) и в электронном виде.
XVII. Имплантат хирургический для направленной костной регенерации, в составе:
1. Сетка с усиленным каркасом и шестигранной ячейкой, I шт./улт., в одном из 
вариантов исполнения: НМ-01-01, НМ-01-02, НМ-01-03, НМ-01-04, НМ-01-05, НМ-01- 
06, НМ-01-07, НМ-01-08, НМ-01-09, НМ-01-10, НМ-ОЫ 1, НМ-01-12 - не более 7000 
уп.
2. Винт костный, 1 шт./уп., варианты исполнения: TS-14-007, TS-14-008, TS-14-009, 
TS-14-010, TS-16-007, TS-16-008, TS-16-009, TS-16-010 - не более 7000 уп.
3. Инструкция по применению - на бумажном носителе (1 экземпляр на транспортную 
упаковку) и в электронном виде.
XVIII. Имплантат хирургический для направленной костной регенерации, в составе:
1. Сетка с усиленным каркасом и шестигранной ячейкой, 1 шт./уп., в одном из 
вариантов исполнения: НМ-01-01, НМ-01-02, НМ-01-03, НМ-01-04, НМ-01-05, НМ-01- 
06, НМ-01-07, НМ-01-08, НМ-01-09, НМ-01-10, НМ-01-11, НМ-01-12 - не более 7000 
уп.
2. Пин для фиксации, 5 шт./уп., варианты иогйЗШЩй^: ВТ-3,5; ВТ-4,5 - не более 7000--л. 'i л
уп.
3. Инструкция по применению - на жземпляр на транспортную
упаковку) и в электронном виде.
XIX. Имплантат хирургический для
Руководитель Федеральной Cviy'ac6bir ^
по надзору в сфере здравоохранения ^

Лист 5

регенердаии, в составе:

А.В. Самойлова
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ФЕЛНР.\.\ЬНАЯ СЛ\ОКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 июля 2024 года № РЗН 2024/23185

Лист 6

1. Сетка с усиленньм каркасохм и шестигранной ячейкой, I шт./уп., в одном из 
вариантов исполнения: НМ-01-01, НМ-01-02, НМ-01-03, НМ-0Н04, НМ-01-05, НМ-01- 
06, НМ-01-07, НМ-01-08, НМ-01-09, НМ-01-10, НМ-01-11, НМ-01-12 - не более 7000 
уп.
2. Винт костный, 5 шт./уп., варианты исполнения: AU-12-003, AU-12-015, A U -14-005, 
AU-20-012, US-10-004, US-10-006, US-10-008, US-10-010, US-10-012, US-12-004, US- 
12-006, US-12-008, US-12-010, US-12-012, US-14-004, US-14-006, US-14-008, US-14- 
010, US-14-012 - не более 7000 уп.;
3. Винт костный, 1 шт./уп., варианты исполнения: TS-14-007, TS-14-008, TS-14-009, 
TS-14-010, TS-16-007, TS-16-008, TS-16-009, TS-16-010 - не более 7000 уп. '
4. Пин для фиксации, 5 шт./>тт., варианты исполнения: ВТ-3,5; ВТ-4,5 - не более 7000 
уп.
5. Инструкция по применению - на бумажном носителе (1 экземпляр на транспортн\то 
упаковку) и в электронном виде.
XX. Имплантат хирургический для направленной костной регенерации, в составе:
1. Сетка с усиленным каркасом и шестигранной ячейкой, 1 шт./уп., в одном из 
вариантов исполнения: НМ-01-01, НМ-01-02, НМ-01-03, НМ-01-04, НМ-01-05, НМ-01-
06. НМ-01-07, НМ-01-08, НМ-01-09, НМ-01-10, НМ-01-11, НМ-01-12 - не более 7000 
уп.
2. Винт костньш, 5 шт./уп., варианты исполнения: AU-12-003, AU-12-015, AU-14-005, 
AU-20-012, US-10-004, US-10-006, US-10-008, US-10-010, US-10-012, US-12-004, US- 
12-006, US-12-008, US-12-010, US-12-012, US-14-004, US-14-006, US-14-008, US-14- 
010, US-14-012 - не более 7000 уп.;
3. Пин для фиксации, 5 шт./>п., варианты исполнения; ВТ-3,5; ВТ-4,5 - не более 7000 
уп.
4. Инструкция по применению - на б^-мажном носителе (1 экземпляр на транспортн\то 
упаковку) и в электронном виде.
XXI. Имплантат хирургический для направленной костной регенерации, в составе:
1. Сетка с усиленньтм каркасом и шестигранной ячейкой, 1 шт./>Л1., в одном из 
вариантов исполнения: НМ-01-01, НМ-01-02, НМ-01-03, НМ-01-04, НМ-01-05, НМ-01- 
06, НМ-01-07, НМ-01-08, НМ-01-09, НМ-01-10, НМ-01-11, НМ-01-12 - не более 7000 
уп.
2. Винт костный, 1 шт./уп., варианты исполнен! ^TS-14-008, TS-14-009,
TS-14-010, TS-16-007, TS-16-008, TS-16-009,^^ 7000 yn.
3. Пин для фиксации, 5 шт./уп., варианты и<уф? ^^."^^-4,5 - не более 7000 
уп.
Руководитель Федеральной сл>жбы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕЛЕР.\^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНМЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

Д>; НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 25 июля 2024 года № РЗН 2024/23185

Лист 7

4. Инструкция по применению - набут^1ажном носителе (1 экземпляр на транспортн>то 
упаковку) и в электронном виде.
XXIL Имплантат хирургический для направленной костной регенерации, в составе;
1. Сетка с отверстием для спейсера, 1 шт./}Т1., в одном из вариантов исполнения:
ТМ1487, ТМ14107, ТМ14109, ТМ2797, ТМ2799, ТМ210127, ТМ210129. ТМ212127,
ТМ212129, ТМ3797, ТМ3799, ТМ310127, ТМ310129, ТМ312127, ТМ312129 - не более 
7000 уп.

. 2. Спенсер SP с заглушкой, 1 шт./уп., варианты исполнения: SP-45-05, SP-45-10, SP-45-
' Д )  15, SP-45-20, SP-55-05, SP-55-10, SP-55-15, SP-55-20, SP-65-05, SP-65-10, SP-65-15, SP-

, 65-20 - не более 7000 уп. . . ^
3. Заглушка для спейсера, 1 шт./уп.: CS-28-003 - не более 5000 уп. Д

; ; 4. Р1нструкция по применению - на бумажном носителе (1 экземпляр на транспортную г ‘
! ; \ \  упаковку) и в электронном виде. I: /.ч;
 ̂:>У ' ХХПЕ Имплантат хирургический для направленной костной регенерации, в составе: :! ;

■ 1. Сетка с отверстием для спейсера, 1 шт./уп., в одном из вариантов исполнения:
:  , ТМ1487, ТМ14107, ТМ14109, ТМ2797. ТМ2799, ТМ210127, ТМ210129. ТМ212127, 1  ‘  I
I . : ТМ 212129,ТМ 3797,ТМ 3799,ТМ 310127,ТМ 310129,ТМ 312127,ТМ 312129-не более ] ;

7000 уп.
‘i 2. Спейсер OSP с заглушкой, 1 шт./уп., варианты исполнения: OSPM-35-10, OSPM-35-
;| 15, OSPM-35-20, OSPR-40-10, OSPR-40-15, OSPR-40-20 - не более 7000 уп.

Г ;! 3. Заглушка для спейсера, 1 шт./\тт.: OCS-01 - не более 5000 >n.
4. Инструкция по применению - на б>ъ1ажном носителе (1 экземпляр на транспортною 
ОшаковкоО и в электронном виде.
XXIV. Имплантат хир\ргический для направленной костной регенерации, в составе:
1. Сетка с отверстием для спейсера, 1 шт./уп., в одном из вариантов исполнения:
ТМ1487, ТМ14107, ТМ14109, ТМ2797, ТМ2799, ТМ210127, ТМ210129, ТМ212127, -

Р Л '| ТМ212129, ТМ3797, ТМ3799, ТМ310127, ТМ310129, ТМ312127, ТМ312129 - не более
“ ‘ 7000 уп.

2. Спейсер SP с заглушкой, 1 шт./\тт., варианты исполнения: SP-45-05, SP-45-10, SP-45- 
15, SP-45-20, SP-55-05, SP-55-10, SP-55-15, SP-55-20, SP-65-05, SP-65-10, SP-65-15, SP- 
65-20 - не более 7000 уп.
3. Заглушка для спейсера, 1 шт./уп.: С8-28-003^.з.на.бд^ее 5000 >тт.
4. Формирователь десны для спейсера, 1 п ^ у п \^ :В £ ^ а й ^  НС-45-20. НС-
45-30, НС-45-40, НС-55-20, НС-55-30, НС-65-40, ОНС-
40-30, ОНС-40-40 - не более 5000 уп.
5. Инструкция по применению - на б }тл |^ор^^ад^^у :^Е |ем п .^рдга:Т ^^
Руководитель Федеральной службы V i  /
по надзору в сфере здравоохранения ^  А.В. Самойлова
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ФЕЛЕР.^-ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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Лист 8

упаковку) и в электронном виде.
XXV. Имплантат хирургический для направленной костной регенерации, в составе:
1. Сетка с отверстием для спейсера, 1 шт./уп., в одном из вариантов исполнения: 
ТМ1487, ТМ14107, ТМ14109, ТМ2797, ТМ2799, ТМ210127, ТМ210129, ТМ212127, 
ТМ212129, ТМ3797, ТМ3799, ТМЗ10127, ТМЗ10129, ТМ312127, ТМ З12129 - не более 
7000 уп.
2. Спейсер OSP с заглушкой. 1 шт./уп., варианты исполнения: OSPM-35-10, OSPM-35- 
15, OSPM-35-20, OSPR-40-10, OSPR-40-15, OSPR-40-20 - не более 7000 уп.
3. Заглушка для спейсера, 1 шт./уп.: OCS-01 - не более 5000 уп.
4. Формирователь десны для спейсера, 1 шт./уп., варианты исполнения: НС-45-20, НС- 
45-30, НС-45-40. НС-55-20, НС-55-30, НС-55-40, НС-65-20, НС-65-30. НС-65-40, ОНС- 
40-30, ОНС-40-40 - не более 5000 уп.
5. Инструкция по применению - на бумажном носителе (1 экземп.ляр на транспортную 
упаковку) и в электронном виде.
XXVI. Имплантат хирургический для направленной костной регенерации, в составе:
1. Сетка с отверстием для спейсера, 1 шт./уп., в одно.м из вариантов исполнения: 
ТМ1487, ТМ14107, ТМ14109, ТМ2797, ТМ2799, ТМ210127, ТМ210129, ТМ212127, 
ТМ212129, ТМ3797, ТМ3799, ТМ310127, ТМ310129, ТМ312127, ТМ312129 - не более 
7000 уп.
2. Спейсер SP с заглушкой, 1 шт./уп., варианты исполнения: SP-45-05, SP-45-10, SP-45- 
15, SP-45-20, SP-55-05, SP-55-10, SP-55-15, SP-55-20, SP-65-05, SP-65-10, SP-65-15, SP- 
65-20 - не более 7000 уп.
3. Заглушка для спейсера, 1 шт./ул.: CS-28-003 - не более 5000 уп.
4. Формирователь десны для спейсера, 1 шт./уп., варианты исполнения: НС-45-20, НС- 
45-30, НС-45-40, НС-55-20, НС-55-30, НС-55-40. НС-65-20, НС-65-30, НС-65-40, ОНС- 
40-30, ОНС-40-40 - не более 5000 уп.
5. Винт костный, 5 шт./уп., варианты исполнения: AU-12-003, AU-12-015, AU-14-005, 
AU-20-012, US-10-004, US-10-006, US-10-008, US-10-010, US-10-012, US-12-004, US- 
12-006, US-12-008, US-12-010, US-12-012, US-14-004, US-14-006, US-14-008, US-14- _ 
010, US-14-012 - не более 7000 yn.;
6. Винт костный, 1 шт./уп., варианты исполнения: JT^-14-007. TS-14-008, TS-14-009, 
TS-14-010, TS-16-007, TS-16-008, Т8-16-009^р?Г^|§|% Эр_более 7000 уп.
7. Инструкция по применению - на бумажц^у^дсй'тёйЙ!^^^ на транспортн\то
упаковку) и в электронном виде.
XXVII. Имплантат хирургический для н Ж > а Л ^ т й ^  в составе:
1. Сетка с отверстием для спейсера, 1 исполнения:
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения '  А.В. Самойлова
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ФЕЛЕР.А\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 июля 2024 года № РЗН 2024/23185
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ТМ1487, ТМ14107, ТМ14109, ТМ2797, ТМ2799, ТМ210127, ТМ210129, ТМ212127,
ТМ212129, НМ3797, ТМ3799, ТМЗ 10127, ТМЗ 10129. ТМЗ 12127, ТМЗ 12129 - не более 
7000 уп.
2. Спейсер OSP с заглушкой, 1 шт./уп., варианты исполнения: OSPM-35-10, OSPM-35- 
15, OSPM-35-20, OSPR-40-10, OSPR-40-15, OSPR-40-20 - не более 7000 уп.
3. Заглушка для спейсера, 1 шт./уп.: OCS-01 - не более 5000 уп.
4. Формирователь десны для спейсера, 1 шт./уп., варианты исполнения: НС-45-20, НС- ■: ! 
45-30, НС-45-40, НС-55-20, НС-55-30, НС-55-40, НС-65-20, НС-65-30, НС-65-40, ОНС-
40-30, ОНС-40-40 - не более 5000 уп.

/Ас:

■ ш

. f

i-i \
5. Винт КОСТНЫ Й, 5 шт./уп., варианты исполнения: AU-12-003, AU-12-015. AU-14-005,

, AU-20-012, US-10-004, US-10-006, US-10-008, US-10-010, US-10-012, US-12-004, US-
12-006, US-12-008, US-12-010, US-12-012, US-14-004, US-14-006, US-14-008, US-14- 

W  : 010, US-14-012 - не более 7000 >Ti.;
 ̂V  Винт костный, 1 шт./уп., варианты исполнения: TS-14-007, TS-14-008, TS-14-009,

TS-14-010, TS-16-007, TS-16-008, TS-16-009, TS-16-010 - не более 7000 уп.
7. Инстр>тсция по применению - на бумажном носителе (1 экземпляр на транспортную 

;  ̂ упаковку) и в электронном виде.
■ y)N i XXVIII. Имплантат хирургический для направленной костной,регенерации, в составе:
- ^ . I 1. Сетка с отверстием для спейсера, 1 шт./ул., в одном из вариантов исполнения:

А ТМ1487, ТМ14107, TMI4109, ТМ2797, ТМ2799, ТМ210127, ТМ210129, ТМ212127,
, ;  ;; ТМ212129, ТМЗ 797, ТМЗ 799, ТМЗ 10127, 7Ъ1310129, ТМЗ 12127, ТМЗ 12129 - не более

7000 уп. .
2. Спейсер SP с заглушкой, 1 шт./уп., варианты исполнения: SP-45-05, SP-45-10, SP-45- 
15, SP-45-20, SP-55-05, SP-55-10, SP-55-15, SP-55-20, SP-65-05, SP-65-10, SP-65-15, SP- у /  ' 
65-20 - не более 7000 уп.
3. Заглушка для спейсера, 1 шт./\тг.: CS-28-003 - не более 5000 уп. i ^
4. Формирователь десны для спейсера, 1 шт./уп., варианты исполнения: НС-45-20, НС- 

^ 45-30.  НС-45-40, НС-55-20, НС-55-30, НС-55-40, НС-65-20, НС-65-30, НС-65-40, ОНС-
40-30, ОНС-40-40 - не более 5000 уп.
5. Пин для фиксации, 5 шт./рт., варианты исполнения: ВТ-3,5; ВТ-4,5 - не более 5000
>Т1.
6. Инструкция по применению - на б>мажном носщеде (1 экземпляр на транспортную 
упаковку) и в электронном виде.
XXIX. Имплантат хирургический для напордё1шШ"косда(^к^ в составе:
1. Сетка с отверстием для спейсера, 1 исполнения: г
ТМ1487, ТМ14107, ТМ14109, ТМ2797, ТМ212127, \ Щ
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ТМ212129, ТМ3797, ТМ3799, ТМ310127, ТМ310129. ТМ312127, ТМ312129 - не более 
7000 уп.
2. Спейсер OSP с заглушкой, 1 шт./уп., варианты исполнения: OSPM-35-10, OSPM-35- 
15, OSPM-35-20, OSPR-40-10, OSPR-40-15, OSPR-40-20 - не более 7000 уп.
3. Заглушка для спейсера. 1 шт./уп.: OCS-01 - не более 5000 уп,
4. Формирователь десны для спейсера, 1 шт./уп., варианты исполнения: НС-45-20, НС- 
45-30, НС-45-40, НС-55-20, НС-55-30, НС-55-40, НС-65-20, НС-65-30, НС-65-40, ОНС- 
40-30, ОНС-40-40 - не более 5000 уп.
5. Пин для фиксации, 5 шт./уп., варианты исполнения: ВТ-3,5; ВТ-4,5 - не более 5000 
уп.
6. Инструкция по применению - на б}Ъ1ажном носителе (1 экземпляр на транспортную 
упаковку) и в электронном виде.
XXX. РРмплантат хирургический для направленной костной регенерации, в составе:
1. Сетка с отверстием для спейсера, 1 шт./уп., в одном из вариантов исполнения: 
ТМ1487, ТМ14107, ТМ14109. ТМ2797, ТШ 799. ТМ210127. ТМ210129, ТМ212127, 
ТМ212129, ТМ3797, ТМ3799, ТМ310127, TM310I29, ТМ312127, ТМ312129 - не более 
7000 уп.
2. Спейсер SP с загл>'шкой, 1 шт./уп., варианты исполнения: SP-45-05, SP-45-10, SP-45- 
15, SP-45-20, SP-55-05, SP-55-10, SP-55-15, SP-55-20, SP-65-05, SP-65-10, SP-65-15, SP- 
65-20 - не более 7000 уп.
3. Заглушка для спейсера, 1 шт./уп.: CS-28-003 - не более 5000 уп.
4. Формирователь десны для спейсера, 1 шт./уп., варианты исполнения: НС-45-20, НС- 
45-30, НС-45-40, НС-55-20, НС-55-30, НС-55-40, НС-65-20, НС-65-30, НС-65-40, ОНС- 
40-30, ОНС-40-40 - не более 5000 уп.
5. Винт костный, 5 шт./уп., варианты исполнения: AU-12-003, AU-12-015, AU-14-005, 
AU-20-012, US-10-004, US-10-006, US-10-008, US-10-010, US-10-012, US-12-004, US- 
12-006, US-12-008, US-12-010, US-12-012, US-14-004, US-14-006, US-14-008, US-14- 
010, US-14-012 - не более 7000 ул.;
6. Винт костный, 1 шт./уп., варианты исполнения: TS-14-007, TS-14-008, TS-14-009, 
TS-14-010, TS-16-007, TS-16-008, TS-16-009, TS-16-010 - не более 7000 >тт.
7. Пин для фиксации, 5 шт./>т1., варианты исполнения; ВТ-3,5; ВТ-4,5 - не более 7000

8. Инструкция по применению - на бумажно^Гнрскжте на транспортную
упаковку) и в электронном виде. ’
XXXI. Имплантат хирургический для
1. Сетка с отверстием для спейсера, 1 ш т . |^ |
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

т е н е р а !^ ,  в составе: 
[T0B исполнения:

А.В. Самойлова
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ТМ1487, ТМ14107, ТМ14109, ТМ2797, TiM2799, ТМ210127, ТМ210129, ТМ212127, 
ТМ212129, ТМ3797, ТМ3799, ТМ310127, ТМ З10129, ТМ З12127, ТМ312129 - не более 
7000 уп.
2. Спейсер OSP с заглушкой, 1 шт./уп., варианты исполнения: OSPM-35-10, OSPM-35- 
15, OSPM-35-20, OSPR-40-10, OSPR-40-15, OSPR-40-20 - не более XX уп.
3. Заглущка для спейсера, 1 шт./ул.: OCS-01 - не более 5000 уп.
4. Винт костный, 5 шт./уп., варианты исполнения; AU-12-003, AU-12-015, AU-14-005, 
AU-20-012, US-10-004, US-10-006, US-10-008, US-10-010, US-10-012, US-12-004, US- 
12-006. US-12-008, US-12-010, US-12-012, US-14-004, US-14-006. US-14-008, US-14- 
010, US-14-012 - не более 7000 yn.;
5. Винт костный, 1 шт./уп., варианты испо.тнения: TS-14-007, TS-14-008, TS-14-009, 
TS-14-010, TS-16-007, TS-16-008, TS-16-009, TS-16-010 - не более 7000 уп.
6. Пин для фиксации, 5 шт./уп., варианты исполнения: ВТ-3,5; ВТ-4,5 - не более 7000 
уп.
7. Инструкция по применению - на б>Тк1ажном носителе (1 экземпляр на транспортную 
упаковку) и в электронно.м виде.

■Г" I
V I

Г i;
т. !.

■|

\-г
1

лу д i;

;• Руководитель Федеральной службы  
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