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ФБЛЕРА/\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НА/\ЗОРУ В СФЕРЕ ЗД1Б\ВООХРАНЕП11Я
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА М ЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 17 сентября 2024 года№ РЗН 2024/23653

На медицинское изделие
Набор инструментов стоматологических для установки имплантатов SKY

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"бредент медикал ГмбХ & Ко. КГ", Германия,
bredent medical GmbH & Co. KG, W eipenhorner StraPe 2, 89250 Senden, Germany
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Производите.ть
"бредент медикал ГмбХ & Ко. КГ", Германия,
bredent m edical GmbH & Co. KG, Weipenhorner Strape 2, 89250 Senden, Germany

М есто производства медицинского изделия 
: bredent medical GmbH & Co. KG, W eipenhorner Strape 2, 89250 Senden, Germany
ji
[l Номер регистрационного досье № РД-63029/42216 от 30.05.2024

Класс потенщ 1атьного риска применения медицинского изделия 1

;! Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.11.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

г.

приказом Росздравнадзора от 17 сентяб 
допущено к обращению на территории

Руководитель Федеральной слу'жбы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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ФЕДЕР.\.\ЬНАЯ СЛУХ^БА ПО Н М ЗО РУ  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДУЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 сентября 2024 года № РЗН 2024/23653
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Ha медицинское изделие
Набор инструментов стоматологических для установки имплантатов SKY,
в вариантах исполнения:
I. Набор инстр>тлентов SKY pro guide, в составе:
1. SKY pro guide лоток операционный - 1 шт.
2. SKY сверло пилотное для навигации 3.5п - 1 шт.
3. SKY сверло пилотное для навигации 4 . 0 - 1  шт.
4. SKY сверло пилотное для навигации 4 . 5 - 1  шт.
5. SKY' твист-дриль для навигации 2.25 L 8 - 1 шт.
6. SKY твист-дриль для навигации 2.25 L 10 - 1 шт.
7. SKY' твист-дриль для навигации 2.25 L 12 - 1 шт.
8. SKY твист-дриль для навигации 2.25 L 14 - 1 шт.
9. SKY' твист-дриль для навигации 2.25 L 16 - 1 шт. .
10. SKY твист-дриль для навигации 2.25 L 5.2 - 1 шт.
11. SKY сверло финишное для навигации D1 3.5 L 5.2 - 1 шт.
12. SKY сверло финишное для навигации D1 4.0 L 5.2 - I шт.
13. SKY сверло финишное для навигации D1 4.5 L 5.2 - 1 шт.
14. SKY" сверло финишное для навигации D1 3.5 L 8 - 1 шт.
15. SKY' сверло финишное для навигации D1 4.0 L 8 - I шт.
16. SKY' сверло финишное для навигации D1 4.5 L 8 - 1 шт.
1 7. SKY' сверло финишное для навигации D1 3.5 L 10 - 1 шт.
18. SKY' сверло финишное д.тя навигации D1 4.0 L 10 - 1 шт.
19. SKY' сверло финишное для навигации D1 4.5 L 10 - 1 шт.
20. SKY' сверло финишное для навигации D1 3,5 L 12 - 1 шт.
21. SKY сверло финишное для навигации D1 4.0 L 12 - 1 шт.
22. SKY' сверло финишное для навигации D1 4.5 L 12 - 1 шт.
23. SKY' сверло финишное для навигации D1 3.5 L 14 - 1 шт.
24. SKY' сверло финишное для навигации D1 4.0 L 14 - 1 шт.

,25. SKY' сверло финишное для навигации D1 4.5 L 14 - 1 шт.
26. SKY' сверло финишное для навигации D1 3.5 L 16 -1  шт.
27. SKY' сверло финишное для навигации D1 4.0 L 16 - 1 шт.
28. SKY'сверло финишное для навигации D2-4 3.5 L 5.2 - 1 шт.
29. SKY' сверло финишное для навигации D2-4 4.0 L 5.2 - 1 шт.
30. SKY сверло финишное для навигации D2-4 4.5 L 5.2 - 1 шт.
31. SKY' сверло финишное для навигации D2-4 3.5 L 8 - 1 шт.
32. SKY сверло финишное для навигации D2-4 4.0 L 8 - 1 шт.
33. SKY' сверло финишное для навигации D2-4 шт.
34. SKY' сверло финишное для навигации D2
35. SKY' сверло финишное для навигации
36. SKY' сверло финишное для н а в и г а ц и и ,
37. SKY' сверло финишное для навигации^2-^^^$ '’Щ^З;^ |̂1 Чйх

Ру ководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕРА.\Ь}{АЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 сентября 2024 года № РЗН 2024/23653

Лист 2

38. SKY сверло финишное для навигации D2-4 4.0 L 12 - 1 шт.
39. SKY сверло финишное для навигации D2-4 4.5 L 12 - 1 шт.
40. SKY сверло финишное для навигации D2-4 3.5 L 14 - I шт.
41. SKY сверло финишное для навигации D2-4 4.0 L 14 - 1 шт.
42. SKY сверло финишное для навигащш D2-4 4.5 L 14 - 1 шт.
43. SKY сверло финишное для навигации D2-4 3.5 L 16 - 1 шт.
44. SKY сверло финишное для навигации D2-4 4.0 L 16 - I шт.
45. SKY сверло гребневое для навигации 3.5п - 1 шт.
46. SKY сверло гребневое для навигации 3.5 - 1 шт.
47. SKY сверло гребневое для навигации 4.0 - 1 шт.
48. SKY сверло гребневое для навигации 4.5 - 1 шт.
49. SKY имплантовод для навигации 4.75 - I шт.
50. copaSKY имплантовод для навигации 4.75 - 1 шт.
5 1. SKY твист-дриль О 1.3 мм L 6-14 мм - 1 шт.
52. SKY пин фиксирующий для навигации 1.35 L 27- 4 шт.
53. SKY ТК-имплантовод для углового наконечника, длинный - 1 шт.
54. copaSKA' ТК-имплантовод для утлового наконечника, длинный - 1 шт.
55. SKY ключ ортопедический для утлового наконечника - 1 шт.
56. SKA  ̂ключ ортопедический для утлового наконечника, длинный - 1 шт.
57. whiteSKA" имплантовод для храпового ключа - 1 шт.
58. w hites КА' имплантовод - 1 шт.
59. SKA' ТК-имплантовод для  храпового ключа, сверхкороткий - 1 шт.
60. SKY ТК-имплантовод для утлового наконечника, сверхкороткий - 1 шт.
61. Инструкция по применению - 1 шт.
И. Набор инструментов copaSKA^, в составе:
1. copaSKA' сверло для твердой кости 0  6.0 мм L 05-10 мм - 1 шт.
2. copaSKA' сверло для мягкой кости и кости средней твердости 0  6.0 мм L 05-10 мм - 
шт.
3. copaSKA" сверло гребневое 0  6.0 мм - 1 шт.
4. copaSKY ТК-имплантовод для утлового наконечника, короткий - 1 шт.
5. copaSKA^ ТК-имплантовод для утлового наконечника, даинный - 1 шт.
6. copaSKA'' имплантовод для храпового ключа, короткий - 1 шт.
7. copaSKA^ имплантовод для храпового ключа, длинный - 1 шт.
8. Инструкция по применению - 1 шт.
III. Набор инструментов SKA^SUPGK, в составе:
1. copaSKA' фиксатор для сверла 0  4.0 мм L
2. copaSKA"' фиксатор для сверла 0  5.0 мм L
3. copaSKA^ фиксатор для сверла 0  6.0 мм
4. copaSKY фиксатор для сверла 0  6.0 мм '
5. copaSK A'фиксатор для твист-дрилй L 5-4
6. SKA^ фиксатор твист-дрили L 08 мм - 1

Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения A.B. Самойлова 
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от 17 сентября 2024 года № РЗН 2024/23653

7. SKY фиксатор твист-дрили L 10 мм - 1 шт.
8. SKY' фиксатор твист-дрили L 12 мм - 1 шт.
9. SKY' фиксатор твист-дрили L 14 мм - 1 шт.
10. SKY' фиксатор твист-дрили L 16 мм - 1 шт.
11. SKY' фиксатор сверла 0  4.0 мм L 08 мм - 1 шт.
12. SKY фиксатор сверла 0  3.5/4.0 мм L 10 мм - 1 шт.
13. SKY фиксатор сверла 0  3.5/4.0 мм L 12 мм - 1 шт.
14. SKY^ фиксатор сверла 0  3.5/4.0 мм L 14 мм - 1 шт.
15. SKY' фиксатор сверла 0  3.5/4.0 мм L 16 мм - 1 шт.
16. SKY фиксатор сверла 0  4.5мм L 08 мм - 1 шт.
17. SKY фиксатор сверла 0  4.5мм L 10 мм - 1 шт.
18. SKY' фиксатор сверла 0  4.5мм L 12 мм - 1 шт.
19.. SKY' фиксатор сверла 0  4.5мм L 14 мм - 1 шт.
20. Инструкция по применению - 1 шт.
IV. Набор инстр\^1ентов bSKY'UPGK, в составе:
1. SKY' ТК-имплантовод для углового наконечника короткий - 1 шт.
2. SKY' ТК-имплантовод для >тлового наконечника, длинный - 1 шт.
3. SKY' ТК-имплантовод для храпового ключа короткий - 1 шт.
4. SKY' ТК-имплантовод для храпового ключа длинный - 1 шт.
5. Инструкция по применению - 1 шт.
V. Набор HHCTp\TvieHTOB wSKTUPGK, в составе:
1. whiteSKY' имплантовод - 1 шт.
2. whiteSKY' имплантовод для храпового ключа - 1 шт.
3. Инструкция по применению - 1 шт.
VI. Набор HHCTpvT-ieHTOB wSKAUPGK, в составе:
1 .whiteSKY' имплантовод - 1 шт.
2 .whiteSKY имплантовод для храпового ключа - 1 шт.
3.whiteSKY A.L. сверло гребневое 3.5 D1-D3 - 1 шт.
4.wlnteSKY' A.L. сверло гребневое 4.0 D1-D3 - 1 шт.
5.whiteSKY A.L. сверло гребневое 4.5 D1-D3 - 1 шт.
6. Инстр^тсцйя по применению - 1 шт.

Лист 3
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Р>ководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения

С
А.В. Самойлова 
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ФЕЛЕР.У\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
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