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ФБЛЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНЕ1Я
(РОСЗАРАВН.АЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 19 августа 2024 года РЗН 2023/20178
Н а медрщинское изделие
А батм енты  стом атологические Toplan с принадлежностями

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано
О бщ ество с ограниченной ответственностью  ’’О С С ТЕМ ” (О О О  "ОССТЕМ "), 
Россия, 115432, М осква, вн.тер.г, муниципальный округ Д аниловский, 
пр-кт А ндропова, д. 18, к. 7, помещ . 1Е/13

П роизводитель
"Топлан К о., Л тд." , Корея,
Toplan Co., Ltd., G a-dong, 13, Neunggil-ro, 115beon-gil, D anw on-gu, A nsan-si, 
G yeonggi-do, 15420, R epublic o f Korea

М есто производства медицинского изделия
Toplan C o., Ltd., G a-dong, 13, N eunggil-ro, 115beon-gil, Dam von-gu, A nsan-si, 
G yeonggi-do, 15420, R epublic o f Korea

Н омер регистрационного досье Л2 РД-63952/62338 от 13.08.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.22.194

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах

приказом Росздравнадзора от 19 
допущ ено к обращ ению  на территории 
Зам еститель руководителя Ф едеральной  
по надзору в сфере здравоохранения

августа 2024 года у Ц

тории Российской 
д е р а л ь н о й с л л ж бы
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ФЕ АЕРД\ЬН,АЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 августа 2024 года РЗН 2023/20178

Л ист 1

На медицинское изделие
А батменты  стом атологические Toplan с припадле/кностями;
I. Вариарзты исполнения:
1. А батмент Т01 One:
- T 010A 4510S , Short / 0 4 .5  /1 ,0  мм (G/H);
- T01O A 4515S. Short / 0 4 .5  / 1,5 мм (G/H);
- Т 010A 4525S , Short / 0 4 .5  / 2.5 мм (G./H);
- TO 10A 4535S. Short / 0 4 .5  / 3.5 мм (G/H);
- T01O A 4545S. Short / 0 4 .5  / 4.5 мм (G/H);
- T01O A 4555S, Short / 0 4 .5  / 5,5 мм (G/H);
- TO10.A5515S, Short / 0 5 .5  / 1,5 мм (G/H);
- TO 10A 5525S. Short / 0 5 .5  / 2,5 мм (G/H);
- T01O A 5535S, Short / 0 5 .5  / 3,5 мм (G/H);
- TO 10A 5545S, Short / 0 5 .5  / 4,5 мм (G/H);
- TO 10A 5555S, Short / 0 5 .5  / 5,5 мм (G/H);
- TO 10A 6515S, Short / 0 6 .5  / 1,5 мм (G/H);
- TO 10A 6525S. Short / 0 6 .5  / 2.5 мм (G/H);
- T01O A 6535S, Short / 0 6 .5  / 3,5 мм (G 'H );
- TO 10A 6545S, Short / 0 6 .5  / 4,5 мм (G/H);
- TO 10A 6555S, Short / 0 6 .5  / 5,5 мм (G/H);
- TO10AM4O1OS, Short / M ini / 0 4 .0  / 1,0 мм (G/H)
- TO10AM 4O15S, Short / Mini / 0 4 .0  / 1.5 мм (G/H)
- TO10AM 4O25S, Short / M ini / 0 4 .0  / 2,5 мм (G/H)
- TO10AM 4O35S, Short / M ini / 0 4 .0  / 3,5 мм (G/H)
- 'rO10A.M4O45S, Short / M ini / 0 4 .0  / 4,5 мм (G,TI)
- TO10.AM4O55S, Short / M ini / 0 4 .0  / 5.5 мм (G./H)
- TO10A451OL, Long / 0 4 .5  / 1,0 мм (G./H);
- TO 10A 4515L, L ong / 0 4 .5  / 1,5 мм (G./H):
- TO 10A 4525L, L ong / 0 4 .5  / 2,5 мм (G.'H);
- TO 10A 4535L, Long / 0 4 .5  / 3,5 мм (G/H);
- TO 10A 4545L, L ong / 0 4 .5  / 4,5 мм (G/H);
- TO 10A 4555L, Long / 0 4 .5  / 5,5 .мм (G/H);
- TO 10A 5515L, Long / 0 5 . 5 / 1 , 5  мм (G/H);
- TO 10A 5525L, Long / 0 5 .5  / 2,5 мм (G/H);
- TO10.A5535L, Long / 0 5 .5  / 3,5 мм (G/H);
- TO 10A 5545L, Long / 0 5 .5  / 4,5 m.m (G.'H);
За.меститель руководителя Ф едеральной службы  
110 надзору в сф ере здравоохранения
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ФЕДЕР.'\.ЛЬП.\Я OW '/KBA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 августа 2024 года РЗН 2023/20178

Л ист 2

- T01O A 5555L, Long / 0 5 .5  / 5,5 мм (G/H);
- T01O A 6515L , Long / 0 6 .5  / 1,5 .мм (G/H);
- T 01O A 6525L , Long / 0 6 .5  / 2,5 мм (G/H);
- T01O A 6535L , Long / 0 6 .5  / 3,5 мм (G/H);
- T01O A 6545L , Long / 0 6 .5  / 4,5 мм (G/H);
- T01O A 6555L . Long / 0 6 .5  / 5,5 .мм (G/H);
- T 010A M 4010L , Long /  M ini / 0 4 .0  / 1,0 мм (G/H)
- T 010A M 4015L , Long / M ini / 0 4 .0  / 1,5 мм (G/H)
- T 010A M 4025L . Long / M ini /  0 4 .0  / 2,5 мм (G.H)
- TO lO A M 4035L . Long / M ini / 0 4 .0  / 3,5 мм (G/H)
- T010-A M 4045L. Long / M ini / 0 4 .0  / 4,5 мм (G/H)
- T 010A M 4055L , Long / M ini / 0 4 .0  / 5,5 .мм (G/H).
2. А батм ент T02 One:
- T 020A 4510S . Short / 1.2He.x / 0 4 .5  / 1,0 мм (G/H)
- T02O A 4515S, Short / 1.2Hex / 0 4 .5  / 1,5 мм (G/H)
- T02O A 4525S, Short / 1.2Hex / 0 4 .5  /  2,5 мм (G/H)
- T 02O A 4535S, Short / 1.2Hex / 0 4 .5  / 3,5 мм (G/H)
- T 02O A 4545S, Short / 1.2Hex / 0 4 .5  /  4,5 мм (G/H)
- T 02O A 4555S, Short / 1.2Hex / 0 4 .5  / 5,5 мм (G/H)
- T02O A 5515S, Short / 1.2Hex / 0 5 .5  / 1,5 мм (G/H)
- T02O.A5525S, Short / 1.2Hex / 0 5 .5  /  2,5 .мм (G .H)
- T 02O A 5535S, Short / 1.2Hex / 05 .5  / 3,5 мм (G/H)
- T02O A 5545S, Short / 1.2Hex / 0 5 .5  / 4,5 мм (G/H)
- T 02O A 5555S, Short / 1.2Hex / 0 5 .5  / 5,5 мм (G.H)
- T 02O A 6515S, Short / 1.2Hex / 0 6 .5  / 1,5 мм (G/H)
- T 02O A 6525S, Short / 1.2Hex / 0 6 .5  / 2,5 мм (G/H)
- T02O A 6535S. Short / 1.2Hex / 0 6 .5  /  3,5 мм (G/H)
- T02O A 6545S, Short / 1.2Hex /  0 6 .5  / 4,5 .мм (G/H)
- T02O A 6555S, Short / 1.2Hex / 0 6 .5  / 5,5 мм (G .H)
- T 020A M 4010S , Short / M ini / 1.2Hex / 0 4 .0  / 1,0 мм (G .H);
- T020-A M 4015S, Short / M ini / 1.2Hex / 0 4 .0  / 1,5 мм
- T 0 2 0 A M 4025S , Short /  M ini / 1,2Hex / 0 4 .0  / 2,5 мм
- T 020A M 4035S , Short / M ini / 1
- T 020A M 4045S , Short / M ini / 1
- T 020A M 4055S , Short / M ini / 1.2Hex / 0 4 .0  / 5,5 м
- T 02 0 A 4 5 1 0 L , Long / 1.2Hex / 0 4 .5  / 1,0 мм (G/H); 
Зам еститель руководителя Ф едеральной службы  
ПО надзору в сф ере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВРЬАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

-г-

от 19 августа 2024 года

- T02O A 4515L, Long /  1.2Нех / 04 .5  / 1,5 мм
- T02O A 4525L, Long / 1,2Нех / 0 4 .5  / 2,5 .мм
- T02O A 4535L , Long / 1.2Нех / 04 .5  / 3,5 мм
- T02O A 4545L. Long /  1.2Нех /  0 4 .5  / 4,5 мм
- TO 20A 4555L , Long / 1.2Нех / 0 4 .5  / 5,5 мм
- T02O A 5515L. Long /  1.2Нех / 0 5 .5  /1 ,5  мм
- T02O A 5525L, Long / 1.2Нех / 0 5 .5  /  2.5 мм
- TO 20A 5535L , Long / 1.2Нех ! 0 5 .5  /  3,5 мм
- T02O A 5545L. Long /  1.2Нех / 0 5 .5  / 4,5 мм
- T02O A 5555L. L ong ! 1.2Нех / 0 5 .5  /  5.5 мм
- Т 02О .46515L, Long / 1 .2Нех /  0 6 .5  /  1.5 мм
- TO 20A 6525L , Long / 1.2Нех / 0 6 .5  2,5 мм
- T02O A 6535L, Long / 1.2Нех / 06 .5  / 3,5 мм
- T02O A 6545L , Long / 1.2Нех / 0 6 .5  / 4,5 мм
- T02O A 6555L, Long /  1.2Нех / 0 6 .5  / 5,5 мм
- T 020A M 4010L . Long / .Mini / 1 .2Нех / 0 4 .0
- T 020A M 4015L . Long / M ini / 1 .2Н ех/ 0 4 .0
- TO20AM 4O25L, Long / Mini / 1.2Нех / 0 4 .0
- T020A M 4035L , Long / M i n i 1.2Hex / 0 4 .0
- TO20AM 4O45L, Long ! M ini / 1.2Hex 1 0 4 .0
- T 020A M 4055L , Long / M ini / 1.2Hex / 0 4 .0  
3. А батмент TOl Port:
- T01PA 3510, R egular / 0 3 .7  / 1,0 мм (G/H);
- TOl PA 3520, Regular / 0 3 .7  / 2.0 мм (G/H);
- T01PA 3530, R egular / 0 3 .7  / 3,0 .мм (G.'H);
- TOl РА З540, R egular / 0 3 .7  / 4,0 мм (G/H);
- Т01Р.Л3550, R egular / 0 3 .7  / 5,0 мм (G.''H);
- T01PA 3560. R egular / 0 3 .7  / 6,0 мм (G/H);
- TOl PA 3570, R egular /  0 3 .7  / 7,0 мм (G/H); 
-T01P.A.M 3510. M ini / 0 3 . 7 /  1,0 мм (G/H);
- T01PA M 3520, M ini / 0 3 . 7 / 2 , 0  мм (G/H);
- T 01PA M 3530. M ini / 0 3 .7  / 3,0 мм (G/H);
- T01PA M 3540, M ini / 0 3 .7  / 4,0 мм (G/H);
- T01PA M 3550. M ini / 0 3 .7  / 5,0 мм (G/H);
- T 01PA M 3560. M ini / 0 3 .7  / 6,0 мм (G./H);
- TO lPA M 3570. M ini / 0 3 .7  / 7.0 мм (G/H). 
З ам е сти тел ь  р у к о в о д и тел я  Ф ед ер ал ьн о й  с 
по н адзору  в  сф ере зд р аво о х р ан ен и я

№ РЗН 2023/20178
Л и ст  3
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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛ\ОКБА ПО  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДД’АВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 августа 2024 года № РЗН 2023/20178

II. П ринадлеж ности:
1. В инт TOI - не более 50 шт.:
- ТО LABS. 0 2 .2 7  х 10,2 мм (Н);
- TO IA BSM , M ini /  02 .1  х 10,2 мм (Н).
2. Винт Т02 - не более 50 шт.;
- T02A B S12. 1.2Нех / 0 2 .2 7  х 10.2 мм (Н);
- T02A B SM 12, M ini / 1 .2 Н е х /0 2 .1  х 10,2 мм (Н).
3. В инт Т01 Port .Angled - не более 50 шт.:
- ТО 1PA BS, 0 2 .2 7  X 8.3 мм (Н).
4. В инт Т02 Port A ngled - не более 50 шт.:
- T02P.ABS12. 1.2Нех / 0 2 .2 7  х 8,3 мм (Н).
5. К олпачок Т01 A butm ent Level Comfort Cap. (5 шт.,Ап.) - не более 50 vri.
- T01A LC C 40S, Белый, Short 0 3 .0 . 4.0;
- T01A LC C 40M . Белый, M iddle 0 3 .0 , 4.0;
- Т 01A LC C 40L, Белый, Long 0 3 .0 . 4.0;
- Т 01A LC C 45S, Белый, Short 0 4 .5 ;
- Т 01A LC C 45M , Белый, M iddle 0 4 .5 ;
- T01.ALCC45L, Белый, Long 0 4 .5 ;
- Т 01A LC C 55S, Белый, Short 0 5 .5 ;
- Т01 ALCC55.M. Белый, M iddle 0 5 .5 ;
- T01A LC C 55L , Белый, Long 0 5 .5 ;
- Т01A LC C 65S. Белый, Short 0 6 .5 ;
- Т 01A LCC65M , Белый. M iddle 0 6 .5 ;
- T01A LC C 65L , Белый, Long 0 6 .5 .

г

Л ист 4

Зам еститель руководителя Ф едеральной сллжбы  
по надзору в сфере здравоохранения Д-Ю . Павлюков
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