
л :

...Ч

Ш г

Шf ' <-•

4- 
?-///
if "■■

•<.ч̂  
- •;•

a \ i

'Ш

\ \

■
Ш- у

г*м.-
L*C\-
f# ,
w"'̂ '
А  f]

■SSiS' /'

ife'^v" 

r  ’ ''41t-

; Ш
\ ш  ̂  ■.-,.

ФЕДЕР.\.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УД О СТО ВЕРЕН И Е  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 28 августа 2024 года № РЗН 2024/23492
На медицинское изделие
Набор инструментов стоматологических для имплантации 
по ТУ 32.50.11-001-56243708-2023

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью ’’БК-БИО" (ООО "Б К -Б И О "), 
Россия, 440000, Пензенская область, г. Пенза, ул. Кураева, д. 42

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "Эндокарбон^'
(ООО "Эндокарбон"), Россия, 440004, г. Пенза, ул. Центральная, д. 1

Место производства медицинского изделия
ООО "Эндокарбон", Россия, 440004, г. Пенза, ул. Центральная, д. 1

Номер регистрационного досье № РД-62354/25786 от 17.04.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.11.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 6 листах
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ФЕЛЕР/\.ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМ У УД О С ТО В ЕР ЕН И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 августа 2024 года ]\Ъ  РЗН 2024/23492

Лист 1

На медицинское изделие
Набор инструментов стоматологических для имплантации 
по Т У  32.50.11-001-56243708-2023, в составе:
I. Варианты исполнения:
1.1. Пин безударный:
1.1.1. Пин безударный тип 1, артикул: PSu-01-20 (от 1 до 25 шт.).
1.1.2. Пин безударный тип 1, артикул: PSu-01-27 (от 1 до 25 шт.).
1.1.3. Пин безударный тип 2, артикул: PSu-02-40 (от I до 25 шт.).
1.1.4. Пин безударный тип 2, артикул: PSu-02-50 (от 1 до 25 шт.).
1.1.5. Пин безударный тип 2, артикул: PSu-02-60 (от 1 до 25 шт.).
1.1.6. Пин безударный тип 2, артикул: PSu-02-70 (от 1 до 25 шт.).
1.1.7. Пин безударный тип 2, артикул: PSu-02-80 (от 1 до 25 шт.).
1.1.8. Пин безударный тип 2, артикул: PSu-02-90 (от 1 до 25 шт.).
1.1.9. Пин безударньш тип 2, артикул: PSu-02-ЮО (от 1 до 25 шт.).
1.1.10. Пин безударный тип 3, артикул: PSu-03-20 (от 1 до 25 шт.).
1.1.11. Пин безударный тип 3, артикул: PSu-03-27 (от 1 до 25 шт.).
1.1.12. Пин безударный тип 4, артикул: PSu-04-40 (от 1 до 25 шт.).
1.1.13. Пин безударный тип 4, артикул: PSu-04-50 (от 1 до 25 шт.).
1.1.14. Пин безударный тип 4, артикул: PSu-04-60 (от 1 до 25 шт.).
1.1.15. Пин безударный тип 4, артикул: PSu-04-70 (от 1 до 25 шт.).
1.1.16. Пин безударньд! тип 4, артикул: PSu-04-80 (от 1 до 25 шт.).
1.1.17. Пин безударный тип 4, артикул: PSu-04-90 (от 1 до 25 шт.).
1.1.18. Пин безударный тип 4, артикул: PSu-04-ЮО (от I до 25 шт.). 
1.2; Пин:
1.2.1. Пин тип 1, артикул: PSm-01-20 (от 1 до 25 шт.).
1.2.2. Пин тип 2, артикул: PS-01-27 (от 1 до 25 шт.).
1.2.3. Пин тип 2, артикул: PS-01-20 (от 1 до 25 шт.).
1.3. Винт:
1.3.1. Винт тип 1, артикул: SWm-14-ОЗ (от 1 до 25 шт.).
1.3.2. Винт тип 1, артикул: SWm-14-04 (от 1 до 25 шт.).
1.3.3. Винт тип 1, артикул: SWm-14-05 (от 1 до 25 шт.).
1.3.4. Винт тип 2, артикул: SW-14-05 (от 1 до 25 шт.).
1.3.5. Винт тип 2, артикул: SW-14-07 (от 1 до 25 шт.)._
1.3.6. Винт тип 2, артикул: SW-14-09 (от 1
1.3.7. Винт тип 2, артикул: SW -14-11 (от 25
1.3.8. Винт тип 2, артикул: SW-12-05 (от/кй '^?& ^лт*>  
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ФЕЛЕРА/\ЬНАЯ СЛ\ФКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАНЕН11Я
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМ У УД О С ТО В ЕР ЕН И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 28 августа 2024 года РЗН 2024/23492

1.3.9. Винт тип 2, артР1кул; SW-12-07 (от 1 до 25 шт.).
1.3.10. Винт тип 2, артикул: SW-12-09 (от 1 до 25 шт.).
1.3.11. Винт тип 2, артикул; S\V-12-11 (от 1 до 25 шт.).
1.4. Винт тентовый:
1.4.1. Винт тентовый тип 1, артикул: SWt-14-07(oT 1 до 25 шт.).
1.4.2. Винт тентовый тип 1, артикул: SW t-14-08 (от 1 до 25 шт.).
1.4.3. Винт тентовый тип 1, артикул: SWt-14-09 (от 1 до 25 шт.).
1.4.4. Винт тентовый тип 1, артикул: SW t-15-07 (от 1 до 25 шт.).
1.4.5. Винт тентовый тип 1, артикул: SW t-15-08 (от 1 до 25 шт.).
1.4.6. Винт тентовый тип 1, артикул: SWt-15-09 (от 1 до 25 шт.).
1.4.7. Винт тентовый тип 1, артикул: SW t-16-07 (от 1 до 25 шт.).
1.4.8. Винт тентовый тип 1, артикул: SW t-16-08 (от 1 до 25 шт.).
1.4.9. Винт тентовый тип 1, артикул: SWt-16-09 (от 1 до 25 шт.).
1.4.10. Винт тентовый тип 1, артикул: SW t-16-10 (от 1 до 25 шт.).
1.4.11. Винт тентовый тип 2, артикул: SWtr-20-07 (от 1 до 25 шт.).
1.4.12. Винт тентовый тип 2, артикул: SWtr-20-08 (от 1 до 25 шт.).
1.4.13. Винт тентовый тип 2, артикул: SWtr-20-09 (от 1 до 25 шт.).
1.4.14. Винт тентовый тип 2, артикул: SWtr-20-Ю (от 1 до 25 шт.).
1.4.15. Винт тентовый тип 2, артикул: SWtr-20-11 (от 1 до 25 шт.).
1.4.16. Винт тентовый тип 2, артикул: SWtr-20-12 (от 1 до 25 шт.).
1.5. Винт-заглушка:
1.5.1. Винт-загл>така, артикул: SWtz-20-ЗО (от 1 до 25 шт.).
1.6. Винт ортодонтический:
1.6.1. Винт ортодонтический, артикул: SO-12-05-06 (от 1 до 25 шт.).
1.6.2. Винт ортодонтический, артикул: SO-12-15-06 (от 1 до 25 шт.).
1.6.3. Винт ортодонтический, артик>ш: SO-12-25-06 (от 1 до 25 шт.).
1.6.4. Винт ортодонтический, артикул: SO -12-05-08 (от 1 до 25 шт.).
1.6.5. Винт ортодонтический, артикул: SO-12-15-08 (от 1 до 25 шт.).
1.6.6. Винт ортодонтический, артикул: SO -12-25-08 (от 1 до 25 шт.).
1.6.7. Винт ортодонтический, артикул: SO-14-05-06 (от 1 до 25 шт.).
1.6.8. Винт ортодонтический, артикул: SO-14-15-06 (от 1 до 25 шт.).
1.6.9. Винт ортодонтический, артикул: SO-14-25-06 (от 1 до 25 шт.).
1.6.10. Винт ортодонт1гческий, артикул: SO-14-05-08 (от 1 до 25 шт.).
1.6.11. Винт ортодонтический, артикул: 80-1^Д^4?§.,(^т 1 до 25 шт.).
1.6.12. Винт ортодонтический, артикул: ДО шт.).
1.6.13. Винт ортодонтический, артикул^0^^^05-10-ОЙ^^^ 25 шт.У .̂ 
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ФЕДЕР.^\ЬН/ЧЯ CAVAKBA ПО Н.АДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМ У УД О С ТО В ЕР ЕН И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 августа 2024 года № РЗН 2024/23492

1.6.14. Винт ортодонтический, артикул: SO-14-15-10 (от 1 до 25 шт.).
1.6.15. Винт ортодонтический, артикул: SO-14-25-10 (от 1 до 25 шт.).
1.6.16. Винт ортодонтический, артикул: SO-14-05-12 (от 1 до 25 шт.).
1.6.17. Винт ортодонтический, артикул: SO -14-15-12 (от 1 до 25 шт.).
1.6.18. Винт ортодонтический, артикул: SO-14-25-12 (от 1 до 25 шт.).
1.6.19. Винт ортодонтический, артикул: SO-16-05-06 (от 1 до 25 шт.).
1.6.20. Винт ортодонтический, артикул: S O -16-15-06 (от 1 до 25 шт.),
1.6.21. Винт ортодонтический, артикул: SO-16-25-06 (от 1 до 25 шт.).
1.6.22. Винт ортодонтический, артикул: SO-16-05-08 (от 1 до 25 шт.).
1.6.23. Винт ортодонтический, артикул: SO-16-15-08 (от 1 до 25 шт.).
1.6.24. Винт ортодонтический, артикул: SO -16-25-08 (от 1 до 25 шт.).
1.6.25. Винт ортодонтический, артикул: SO-16-05-10 (от 1 до 25 шт.).
1.6.26. Винт ортодонтический, артикул: SO-16-15-10 (от 1 до 25 шт.).
1.6.27. Винт ортодонтический, артргкул: SO-16-25-10 (от 1 до 25 шт.).
1.6.28. Винт ортодонтР!ческий, артикул: SO-16-05-12 (от 1 до 25 шт.).
1.6.29. Винт ортодонтршеский, артикул: SO-16-15-12 (от 1 до 25 шт.).
1.6.30. Винт ортодонтическрш, артикул: SO -16-25-12 (от 1 до 25 шт.).
1.6.31. Винт ортодонтргческий, артикул: SO-16-05-14 (от 1 до 25 шт.).
1.6.32. В рш т ортодонтический, артикул: SO-16-15-14 (от 1 до 25 шт.).
1.6.33. В и н т  ортодонтический, артикул: SO-16-25-14 (от 1 до 25 шт.).
1.6.34. Винт ортодонтическрш, артикул: SO-20-05-06 (от 1 до 25 шт.).
1.6.35. В и н т  ортодонтР1ческР1Й, артикул: SO-20-15-06 (о т 1 д о  25 шт.).
1.6.36. В рш т ортодон тическрш , артикул: SO-20-25-06 (о т 1 д о  25 ш т.).

1.6.37. Винт ортодонтический, артикул: SO-20-05-08 (от 1 до 25 шт.).
1.6.38. Винт ортодонтическрпр, артикул: SO-20-15-08 (от 1 до 25 шт.).
1.6.39. Винт ортодонтический, артикул: SO-20-25-08 (от 1 до 25 шт.).
1.6.40. Винт ортодонтический, артикул: SO-20-05-10 (от 1 до 25 шт.).
1.6.41. Винт ортодонтический, артикул: SO-20-15-10 (от 1 до 25 шт.).
1.6.42. Винт ортодонтический, артикул: SO-20-25-10 (от 1 до 25 шт.).
1.6.43. Винт ортодонтический, артикул: SO-20-05-12 (от 1 до 25 шт.).
1.6.44. Винт ортодшртический, артикул: SO-20-15-12 (от 1 до 25 шт.).
1.6.45. Винт ортодонтический, артикул: SO-20-25-12 (от 1 до 25 шт.).
1.6.46. Винт ортодонтический, артикул: SO-20-05-14 (от 1 до 25 шт.).
1.6.47. Винт ортодонтический, артикул: до 25 шт.).
1.6.48. Винт ортодонтртческий, артикул: 5C>72035-i4‘'J(QT l'vio 25 шт.).
1.6.49. Винт ортодонтический, 25 шт.).
Руководитель Федеральной службы*- 
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Лист 4

f t

1.6.50. Винт ортодонтический, артикул: SO-20-15-16 (от 1 до 25 шт.).
1.6.51. Винт ортодонтический. артикул: SO-20-25-16 (от 1 до 25 шт.).
1.7. Винт временный:
1.7.1. Винт временный, артикул: TI-10-18 (от 1 до 25 шт.).
1.7.2. Винт временный, артикул: T I-10-25 (от 1 до 25 шт.).
1.7.3. Винт временный, артикул: Т Ы 3-18 (от 1 до 25 шт.)
1.7.4. Винт временный, артикул: ТЫ  3-25 (от 1 до 25 шт.).
1.7.5. Винт временный, артикул: ТЫ 5-18 (от 1 до 25 шт.).
1.7.6. Винт временный, артикул: T I-15-25 (от 1 до 25 шт.).
1.8. Пластина перфорированная:
1.8.1. Пластина перфорированная тип 1, артику^л; ТМ1-04-20 (от 1 до 25 шт.).
1.8.2. Пластина перфорированная тип 1, артикул: ТМ 1-08-20 (от 1 до 25 шт.).
1.8.3. Пластина перфорированная тип 1, артику^л: ТМ 1-04-30 (от 1 до 25 шт.).
1.8.4. Пластина перфорированная тип 1, артикул: ТМ1-08-30 (от 1 до 25 шт.).
1.8.5. Пластрша перфорированная тип 1, артик*ул: ТМ -04-50 (от 1 до 25 шт.).
1.8.6. Пластина перфорированная тип 1, артикул: ТМ -08-50 (от 1 до 25 шт.).
1.8.7. Пластина перфорированная тип 2, артикчл: ТМ4-04-15 (от 1 до 25 шт.).
1.8.8. Пластина перфорированная тип 2, артикул: ТМ4-08-15 (от 1 до 25 шт.).
1.8.9. Пластина перфорированная тип 3, артикул: ТМ 2-04-30 (от 1 до 25 шт.).
1.8.10. Пластина перфорированная тип 3, артикул: ТМ 2-08-30 (от 1 до 25 шт.).
1.8.11. Пластина перфорированная тип 4, артикул: TMS-05-01 (от 1 до 25 шт.).
1.8.12. Пластина перфорированная тип 5, артикул: TM S-05-02 (от 1 до 25 шт.).
1.8.13. Пластина перфорированная тип 6, артикул: TMS-05-03 (от 1 до 25 шт.).
1.8.14. Пластина перфорированная тип 7, артикул: TM S-05-04 (от 1 до 25 шт.). 
1.9. Пластина перфорированная формованная:
1.9.1. Пластина перфорированная формованная тип 1, артикул: 3DTMS-01-01 
(от 1 до 25 шт.).
1.9.2. Пластина перфорированная формованная тип 1, артикул: 3DTMS-01-02 
(от 1 до 25 шт.).
1.9.3. Пластина перфорированная формованная тип 1, артикул: 3DTMS-01-03 
(от 1 до 25 шт.).
1.9.4. Пластина перфорированная формованная тип 2, артикул: 3DTMS-02-01 
(от 1 до 25 шт.).
1.9.5. Пластина перфорированная формрвййная тап;1^дртикул: 3DTMS-02-02 
(от 1 до 25 шт.).
1.9.6. Пластина перфорированная фо^мовф^ЗД^д№ 3DTMS;:J92^3 .
Руководитель Федеральной службС||/ У  i - V
по надзору в сфере здравоохранен А.В. Самойлова
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Лист 5

(от 1 до 25 шт.).
1.9.7. Пластина перфорированная формованная тип 2, артикул; 3DTMS-02-04 
(от 1 до 25 шт.).
1.9.8. Пластина перфорированная формованная тип 2, артикул: 3DTMS-02-05 
(от 1 до 25 шт.).
1.9.9. Пластина перфорированная формованная тип 2, артикул: 3DTMS-02-06 
(от 1 до 25 шт.).
1.9.10. Пластина перфорированная формованная тип 3, артикул: 3DTMS-03-01 
(от 1 до 25 шт.).
1.9.11 - Пластина перфорированная формованная тип 3, артикул: 3DTMS-03-02 
(от 1 ДО 25 ш т.).

1.9.12. Пластина перфорированная формованная тип 3, артикул; 3DTMS-03-03 
(от 1 до 25 шт.).
1.9.13. Пластина перфорированная формованная тип 3, артикул: 3DTMS-03-04 
(от 1 до 25 шт.).
1.9.14. Пластина перфорированная формованная тип 3, артикул: 3DTMS-03-05 
(от 1 до 25 шт.).
1.9.15. Пластина перфорированная формованная тип 3, артикул: 3DTMS-03-06 
(от 1 до 25 шт.).
1.9.16. Пластина перфорированная формованная тип 4, артикул: 3DTMS-04-01 
(от 1 до.25 шт.).
1.9.17. Пластина перфорированная формованная тип 4, артикул: 3DTMS-04-02 
(от 1 до 25 шт.).
1.9.18. Пластина перфорированная формованная тип 4, артикул: 3DTMS-04-03 
(от 1 до 25 шт.).
1.9.19. Пластина перфорированная формованная тип 4, артикул: 3DTMS-04-04 
(от 1 до 25 шт.).
1.9.20. Пластина перфорированная формованная тип 4, артикул; 3DTMS-04-05 
(от 1 до 25 шт.).
1.9.21. Пластина перфорированная формованная тип 4, артикул: 3DTMS-04-06 
(от 1 до 25 шт.).
1.9.22. Пластина перфорированная формованная тип 5, артикул: 3DTMS-05-01 
(от 1 до 25 шт.).
1.9.23. Пластина перфорированная формо^нна^тнд 5, артикул: 3DTMS-05-02 
(от 1 до 25 шт.).
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(от 1 до 25 шт.).
1.9.25. Пластина перфорированная формованная тип 5, артикул; 3DTM S-05-04 
(от 1 до 25 шт.),
1.9.26. Пластина перфорированная формованная тип 5, артикул: 3DTMS-05-05 
(от 1 до 25 шт.).
1.9.27. Пластина перфорированная формованная тип 5, артикул: 3DTM S-05-06 
(от 1 до 25 шт.).
II. Наклейка идентификационная (3 шт.).
III. Инструкция по применению (1 шт.).
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