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ФЕДЕР,Л.\ЬН.\Я СЛУЖБА П О  Н М ЗО РУ  В СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАНЕНЕ1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 06 июня 2024 года р з „  2024/22876

Ыа медицинское изделие
Б рекет ор тод ои тп ч еск и й  са.люрсгл л и рую щ п й  A ndrew s A SL A lom entum

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
О бщ еств о  с 01 ран и чси и о!! отв етствен н остью  "О Р Т О Д О П Т И Ч Е С К А Я  
Л А Б О Р А Т О Р И Я  В ГО РО Д Е  МОСКВЕ^* (О О О  ’ О Р Т О Д О И Т И Ч Е С К А Я  
Л А Б О Р А Т О Р И Я  В Г О Р О Д Е  М О С К В Е '^ , Россия,
127521, М оск в а , 17-й нр-д М арьиной  рощ и, д. 9А
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Производитель
"Ч ж эц зян  Ш и п ье М сдп кал  Технолодж и К орп., Л тд ." , К итай,
Zhejiang Shinye Medical Technology Corp., Ltd., No. 1032, Tong> i Rd„ 
Gongshu District, 310015 Hangzhou City, Zhejiang Province, China

М есто производства медицинского изделия 
Zhejiang Shinye Medical Technology Corp., Ltd., No. 1032, Tongyi Rd.,

|f Gongshu District, 310015 Hangzhou City, Zhejiang Province, P.R. China
ji

Номер регистрационного досье Л» РД-60664/7342 о т  06.02.2024
!|
i| Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.11.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 6 листах
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ФЕЛЕРА.\ЬН.\Я С Л У Ж Б А  ПО Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБН М ЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УД О СТОВЕРЕН И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 нюня 2024 года № РЗН 2024/22876

Лист 1

На медицинское изделие
Б рекет о р ю л о и т и ч е ск п й  салю рсгулнрую щ ий A ndrew s A SL  M om entum ,
в вариантах исполнения;
Е Брекеты самолигирующ иеся - стандартная пропись, без крючка, паз 0.022in. H R I. 
в составе:
- брекеты самолигирующ иеся - 10 шт./уп.:
- инструкция по примененР1Ю - 1 шт.
2. Брекеты самолигирующ иеся - стандартная пропись, без крючка, паз 0.022in. UL1, 
в составе:
- брекеты самолигирующ иеся - 10 шт./уп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
3. Брекеты самолигирующ иеся - стандартная пропись, без крючка, паз 0.022in, UR2, 
в составе:
- брекеты самолигирующ иеся - Ю ш т./утт;
- инструкция по применению - 1 шт.
4. Брекеты самолигир\тощисся - стандартная пропись, без крючка, паз 0.022in. UL2. 
в составе:
- брекеты самолигирующ иеся - 10 шт./уп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
5. Брекеты самолигирующ иеся - стандартная пропись, с крючком, паз 0.022in, .UR3HK. 
в составе:
- брекеты самолигирующ иеся - 10 шт./уп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
6. Брекеты самолигирующ иеся - стандартная пропись, с крючком, паз 0.022in, U L3H K, 
в составе;
- брекеты самолигирующ иеся - 10 шт./у'п.;
- инструкция по применению - 1 шт. . ■
7. Брекеты самолигирующ иеся - стандартная пропись, е крючком, паз 0.022in, U R4H K, 
в составе;
- брекеты самолигирующ иеся - 10 шт./уп,; _ А
- инструкция по применению - 1 шт.
8. Брекеты самолигирующ иеся - стандартная п р о п и с ь ^ к щ ^ ^ м , паз 0.022in, U L4H K,
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В составе:
- брекеты са.молигирутощиеся - 10 шт./уп.;
- инструкция по п р и м е н е н и ю 1 шт.
9. Брекеты самолигирующ иеся - стандартная пр|шй6ъ^Ьй[1ш.^ 0.022in. U R5H K.

I n r i n  ' T i T T f i  T C I  T x ^ u r » i i  r ' T V ' j . ' n i . iBpiio ру ководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.В. Пархоменко
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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА Н О  Н М З О Р У  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

■

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕН И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 июня 2024 года у„ рзд 2024/22876

Лист 2

в составе:
- брекеты самолигирующ иеся - 10 ш т./уп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
]0 . Брекеты самолигирующ иеся - стандартная пропись, с крючком, паз 0.022in.
UL5HK, в составе:
- брекеты самолигирующ иеся - 10 шт./уп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
11. Брекеты самолигирующ иеся - стандартная пропись, без крючка, паз 0.022in. LR1, 
в составе: ' ,
- брекеты самолигирующ иеся - 10 шт./уп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
12. Брекеты самолигирующ иеся - стандартгшя пропись, без крючка, паз 0.022in, LL1, 
в составе:
- брекеты самолигирующ иеся - 10 ш т./уп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
13. Брекеты самолигирующ иеся - стандартная пропись, без крючка, паз 0.022ш , LR2, 
в составе:
- брекеты самолигирующ иеся - 10 шт./уп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
14. Брекеты самолигирующ иеся - стандартная пропись, без крючка, паз 0.022in. LL2, 
в составе:
- брекеты самолигирующ иеся - 10 шт./уп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
15. Брекеты самолигир>'Ющиеся - стандартная пропись, с крючком, паз 0.022in,
LR3HK, в составе:
- брекеты самолигирующ иеся - 10 шт./уп.;
- инструкция по применению - I шт.
16. Брекеты самолигирующ иеся - стандартная пропись, с крючком, паз 0.022in, LL3H K, 
в составе;
- брекеты самолигирующ иеся - 10 шт./уп.;
- инстру кция по применению - 1 шт.
17. Брекеты самолигирующ иеся - стандартная пропись, с кщ^^цсом, паз 0.022in.
LR4HK, в составе:
- брекеты самолигирующ иеся - 10 ш т./уп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
18. Брекеты самолигирующ иеся - стандартная прс 
Врио р уководн гел я  Ф едеральной  служ бы  
по надзору в сф ере здравоохранения
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ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  ЕЕАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕН И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 06 июня 2024 года № РЗН 2024/22876

Лист 3

в составе:
- брекеты самолигирутощиеся - 10 шт./уш.;
- инструкция по применению - 1 шт.
19. Брекеты самолигирующ иеся - стандартная пропись, с крючком, паз 
LR5HK. в составе:
- брекеты самолигирутощиеся - 10 шт./уп.;
- ннстружпия по применению - 1 шт.
20. Брекеты самолигирующ иеся - стандартная пропись, с крючком, паз 
в составе:
- брекеты самолигирующ иеся - 10 шт./улт.;
- инструкция но примененшо - 1 шт.
21. Брекеты самолигирующ иеся - трансляционная пропись, с крючком. 
UR3HR, в составе:
- брекеты самолигирующ иеся - 10 шт./уп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
22. Брекеты самолигирующ иеся - трансляционная пропись, с крючком. 
UL3HK; в составе;
- брекеты самолигирующ иеся - 10 шт./уп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
23. Брекеты самолигирующ иеся - трарюляционная пропись, с крючком. 
UR4HK, в составе: _
- брекеты самолигирующ иеся - 10 шт./уп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
24. Брекеты самолигирующ иеся - трансляционная пропись, с крючком. 
UL4HK, в составе:
- брекеты самолигирующ иеся - 10 шт./уш.;
- инструкция по применению - 1 шт.
25. Брекеты самолигирующ иеся - трансляционная пропись, с крючком, 
UR5HK. в составе:
- брекеты самолигирутощиеся - 10 ш т./уп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
26. Брекеты самолигирующ иеся - трансляционная 
UL5HK, в составе:
- брекеты самолигирующ иеся - 10 шт./уп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
27. Брекеты самолигирующ иеся - трансляционная^ ^
В рио р ук оводи тел я  Ф едеральной  служ бы  
по надзору в сф ере здравоохранения
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ФЕДЕР.\у\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  РЕЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.ЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕН И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 июня 2024 года № РЗН 2024/22876

Лист 4

LR3HK, в составе:
- брекеты самолигирующ иеся - 10 шт./уп.;
- инструкция ио применению - 1 шт.
28. Брекеты самолигируюш иеся - трансляционная пропись, с крючком, паз 0.022in. 
LL3HK, в составе:
- брекеты самолигирующ иеся - 10 шт./уп.:
- инструкция по применению - 1 шт.
29. Брекеты самолигирующ иеся - трансляционная пропись, с крючком, паз 0.022in, 
LR4I IK, в составе:
- брекеты самолигирующ иеся - 10 шт./уп.:
- инструкция по применению - 1 шт.
30. Брекеты самолш  ирующиеся - трансляционная пропись, с крючком, паз 0.022in. 
LL4HK, в составе:
- брекеты самолигирующ иеся - 10 шт./уп.;
- инструкция по применению - I шт.
31. Брекегы самолигирующ иеся - трансляционная пропись, с крючком, паз 0.022in, 
LR5HK, в составе:
- брекеты самолигирующ иеся - 10 шт..'уп.:
- инструкция по применению - 1 шт.
32. Брекеты самолигирующ иеся - трансляционная пропись, с крючком, паз 0.022in, 
LL5I IK, в составе:
- брекеты самолигирующ иеся - 10 шт./уп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
33. Трубки щечные на первые моляры - стандартная пропись, конвертируемые, 
паз 0.022in, UR, в составе:
- трубки щечные - 10 ш т./уп.; ^
- инстру кция по применению - 1 шг.
34. 1 рубки щечные на первые моляры - стандартная пропись, конвертируемые, 
паз 0.022in. UL, в составе:
- трубки щечные - 10 шт./уп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
35. Трубки щечные на первые моляры - стандартная пропио|й^д^Щ 1тщруемые, 
паз 0.022in, LR. в составе:
-трубк и  щечные - 10 шт./уп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
36. Трубки щечные на первые моляры - стандартная i 
В рио руководи тел я  Ф едеральной с.тужбы 
по надзору в сф ере здравоохранения
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ФЕДЕРА.\ЬНАЛ СЛУЖБА Н О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 нюня 2024 года Л» РЗН 2024/22876
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паз 0.022in. I.L. в составе:
- трубки щечные - 10 шт./уи.;
- инструкция по прршенению - 1 шт.
37. Трубки щечные на первые моляры - трансляционная пропись, конвертируемые, 
паз 0.022in, UR, в составе:
- трубки щечные - 10 шт./уп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
38. Трубки шечг1ые на первые моляры - трансляционная пропись, конвертируемые, 
паз 0.022in, UL, в составе:
- трубки щечные - 10 шт./уп.:
- инструкция по применению - 1 шт.
39. Трубки щечные на первые моляры - трансляционная пропись, конвертируемые, 
паз 0.022in, LR. в составе:
- грубки щечные - 10 шт. Дп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
40. Трубки щечные на первые моляры - трансляционная пропись, конвертируемые, 
паз 0.022in. LL, в составе:
- трубки щечные - 10 ш т./уп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
41. Трубки щечные на вторые моляры - стандартная пропись, неконвертируемые, 
паз 0.022in. UR, в составе:
- трубки щечные - 10 шт./уп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
42. Трубк11 щечные на вторые моляры - стандартная пропись, неконвертируемые, . 
паз 0.022in, UL, в составе:
- трубки щечные - 10 шт./уп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
43. Трубки щечные на вторые моляры - стандартная пропись, неконвертируемые, 
паз 0.022in, LR. в составе:
- трубки щечные - 10 шт./\'п.;
- инструкция по применению - 1 шт.
44. Трубки щечные на вторые моляры - стандартная н ротй ^ '^ ^51йш вертируемые, 
паз 0.022in, LL, в составе:
- трубки щечные - 10 шт./уп.: ^
- инструкция по применению - 1 шт. |с
45. Трубки щечные на вторые моляры - трансляци1ш ^^'4 
Врио р уководи тел я  Ф едеральной служ бы  
по надзору в сф ере здравоохранения '
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Ф ЕД ЕР.'^ЬН АЯ C.-WOiCBA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕН И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 06 июня 2024 года № РЗН 2024/22876

Лист 6

паз 0.022in. UR. в составе;
- трубки щечньге - 10 шт./уп.;
- инструтчцня по применению - 1 шт.
46. Трубки щечные на вторые моляры - трансляционная пропись, неконвертируемые, 
паз 0.022in. UL. в составе;
- трубки щечные - 10 ш т./уп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
47. Т р } бки щечные на вторые моляры - трансляционная пропись, неконвертир\'емые, 
паз 0.022in, LR. в составе:
- трубки щечные - 10 ш т./уп.;
- шютрукцня по применению - 1 шт.
48. Трубки щечные на вторые моляры - трансляционная пропись, неконвертируемые, 
паз 0.022in. LL. в составе;
- трубки щечные - 10 шт./уп.;
- инструкция по применению - 1 шт.
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