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OEAEPAi'YbH.^il СА \'Ж БА  П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 19 августа 2024 года ^ЗН 2022/17940
На м едицинское изделие 
К ом поненты  абатмента Toplan

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано
О бщ ество с ограниченной ответственностью  "ОССТЕМ " (ООО "О ССТЕМ "), 
Россия, 115432, М осква, вн.тер.г. муниципальны й окру! Д аниловский, 
пр-кт А ндропова, д. 18, к. 7, помещ. 1Е/13

П роизводитель
"Топлан Ко,, Л т д .'\  Корея,
Toplan C o., Ltd., G a-dong, 13, X eunggil-ro, 115beon-gil, Dan\von-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, D anw on-gu, A nsan-si, 
G yeonggi-do, 15420, R epublic o f  Korea

Номер регистрационного досье Ao РД-63948/62335 от 13.08.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.11,110

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет прилож ение на 4 листах
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приказом Росздравиадзора от 19 августа 2024 г 
допущ ено к обращ ению  на территории Россий 
Зам еститель руководителя Ф едеральной слу 
по надзору в сф ере здравоохранения Д.Ю . П авлю ков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛЛОКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 августа 2024 года № РЗН 2022/17940

Л ист 1

На м едицинское изделие 
К ом поненты  абатмента Toplan:
1. Варианты  исполнения:
1.1. С лепочны й модуль для оттиска на уровне абатмента (Т01 A butm ent Level 
Im pression C oping), варианты  исполнения:
L 1.1. ТО 1A LIC 40, W hite / 0 3 .0 , 4.0
1.1.2. T01A LIC45, W l i i t e /04 .5
1.1.3. T01AL1C55, W h ite /0 5 .5
1.1.4. T01A LIC 65: W h ite /0 6 .5
1.2. Н аправляю щ ий пин для слепочного модуля для открытой ложки Т01 (Т01 Pick up 
Im pression C oping G uide Pin), варианты исполнения:
1.2.1. TO IP IC G S, Short / 1 1.0mm  (L)
1.2.2. TO IPICGL, Long / 15.0мм (L)
1.2.3. TO IPICM G S, Short / M ini /  ILOm m (L)
1.2.4. TO IPICM G L; Long / M ini / 15.0мм (L)
1.3. Н аправляю щ ий пин для слепочного моду.тя для открытой лож ки Т02 (Т02 Pick up 
Im pression C oping G uide Pin), варианты исполнения;
1.3.1. T02P1CGS12, S h o rt/ 1 .2Н ех / I I .O m m (L)
1.3.2. T02PIC G L12, Long /  1 .2Н ех / 15.0мм (L)
1.3.3. T 02P IC M G S I2 , S h o r t/M in i / l.2H ex / 1 L O m m  (L)
1.3.4. T02PIC M G L12; L o n g /M in i / L 2 H e x / 15.0мм (L)
1.4. Н аправляю щ ий пин для слепочного модуля для закрытой лож ки Т01 (Т01 Transfer 
Im pression C oping G uide Pin), варианты исполнения:
L 4 .L T 0 1 T IC G S , Short / 11.0мм (L)
1.4.2. TO ITICG L. L ong / 15.0мм (L)
1.4.3. TO ITICM G S, Short / M ini / 11.0мм (L)
1.4.4. TO ITICM G L; Long / M ini / 15.0mm (L)
1.5. Н аправляю щ ий пин для слепочного модуля для закрытой лож ки Т02 (Т02 Transfer 
Im pression C oping G uide Pin), варианты исполнения;
1.5.1. T 02T IC G S 12, S h o r t / 1 .2 Н ех /1 1 .0 м м  (L)
1.5.2. T02T IC G L12, Long / 1.2Нех / 15.0мм (L)
1.5.3. T02T IC M G S12. S h o r t/M in i / 1.2Hex / 11.0мм
1.5.4. T02TIC M G L12; L o n g /M in i / 1 .2Н ех/ 15.0мх
1.6. С лепочны й модуль для открытой лож ки ТО 
up Im pression C oping Set), варианты исполнения:
1.6.1. T 01P IC 401IT H , Hex / 0 4 .0  / 11.0мм (Н)
Зам еститель руководителя Ф едеральной служб 
по надзору в сф ере здравоохранения Д-Ю . П авлю ков
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ФЕДЕР.ДАЬНАЯ с л у ж б а  п о  Н.ЛДЗОРУ в  СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 августа 2024 года РЗН 2022/17940

Л ист 2

1.6.2. T 01PIC 4015TH , H e x / 0 4 . 0 /  15.0мм (Н)
1.6.3. Т 0 1 P IC 4 5 11ТН, Hex / 0 4 .5  / 11.0мм (Н)
1.6.4. T 01PIC 4515TH , H e x / 0 4 . 5 /  15.0мм (Н)
1.6.5. T 01PIC 5511TH . H e x / 0 5 . 5 /  11.0мм (Н)
1.6.6. ТО 1PIC5515TH , Hex / 0 5 .5  / 15.0мм (Н)
1.6.7. T 01PIC 6511TH . H e x / 0 6 . 5 /  11.0мм (Н)
1.6 .8 . ТО 1P IC 6 5 15ТН, Hex / 0 6 .5  / 15.0.мм (Н)
1.6.9. ТО 1P IC M 4011ТН, M ini / Hex / 0 4 .0  / 1 1 .0мм (Н)
1.6.10. T01PIC M 4015TH . M ini / H e x / 0 4 . 0 /  15.0мм (Н)
1.6 .11. ТО 1P IC 4 0 11 N TH , N on-Hex / 0 4 .0  / 11.0мм (Н)
1.6 .12. ТО 1P IC 4 0 15N TH , N on-H ex / 0 4 .0  / 15.0мм (Н)
1.6.13. ТО 1P IC 4 5 11 N TH , N on-H ex / 0 4 .5  / 1 1 .0.мм (Н)
1.6.14. T01PIC 4515N TH , N on-Hex /0 4 .5  / 15.0мм (Н)
1.6.15. ТО 1P IC 5 5 11NTH, N on-H ex / 0 5 .5  /  11.0.мм (Н)
1.6.16. ТО 1P IC 5 5 15N TH, N on-Hex / 0 5 .5  / 15.0мм (Н)
1.6.17. ТО 1P IC 6 5 11NTH. N on-H ex /  0 6 .5  / 1 1 .0мм (Н)
1.6.18. ТО I P IC 6 5 15N TH , N on-H ex /0 6 .5  / 15.0мм (Н)
1.6.19. T 01PIC M 4011N T H , M ini / N on-Hex / 0 4 .0  /  11.0мм (Н)
1.6.20. T 01PIC M 4015N T H ; M ini / Non-H ex / 0 4 .0  / 15.0мм (Н)
1.7. С лепочны й модуль для открытой лож ки Т01 с направляю щ им пиио.м Т02 (Т02 Pick 
up Im pression C oping S e t) . варианты исполнения;
1.7.1. T 02P IC 401IT H , Н е х /1 .2 Н е х /0 4 .О /П .О м м (Н )
1.7.2. T02PIC 4015TH , Hex / 1.2Нех / 0 4 .0  / 15.0мм (Н)
1.7.3. T 02P IC 4511 ТН, Hex / 1.2Нех / 0 4 .5  / 1 1 .0мм (Н)
1.7.4. T 02P IC 4515ТН. Hex / 1 .2Нех / 0 4 .5  / 15.0мм (Н)
1.7.5. Т02Р1С5511ТН , Hex / 1 .2 Н е х /0 5 .5  /1 1 .0 м м  (Н)
1.7.6. T 0 2 P IC 5 5 15ТН , Hex / 1.2Нех / 0 5 .5  / 15.0мм (Н)
1.7.7. T 0 2 P IC 6 5 11 ТН , Hex / 1.2Нех / 0 6 .5  /  11.0мм (Н)
1.7.8. T02PIC 6515TH , Hex / 1.2Нех / 0 6 .5  /  15.0мм (Н)
1.7.9. T 02P IC M 4011 ТН, M ini /  H ex /  1.2Нех /  0 4 .0  /  1 I.O .m m  (Н)
1.7.10. T02PIC M 4015TH , M ini / Hex /  1.2Нех / 0 4 .0  /  15.^Ым«(Н).г.
1.7.11. T 0 2 P IC 4 0 11 N TH , N on-H ex / 1.2Нех / 0 4 . 0 / 1  " Й
1.7.12. T 0 2 P IC 4 0 15N TH , N on-H ex / 1.2Нех / 0 4 .0  //5 .Ь й л17Ш  '
1.7.13. T 02PIC 4511N TH , N on-H ex / 1.2Нех / 0 4 .5  /lT .0 y .v f
1.7.14. T 02PIC 4515N T H , N on-H ex / 1.2Нех / 0 4 .5  #
1.7.15. T 02PIC 5511N TH , N on-H ex / 1.2Нех / 05 .5  
Зам еститель руководителя Ф едеральной ел уж бв С д,
по надзору в сф ере здравоохранения Д .Ю . П авлю ков
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Jt> Н А М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е
ОТ 19 августа 2024 года РЗН 2022/17940

Л ист 3

If
г: Г
V

У'1.7.16. T 02P IC 5515N TH , N on-Hex / 1.2Нех / 0 5 .5  / 1 5.0мм (Н)
1.7.17. T 02P IC 6511NTH, N on-Hex / 1 .2Нех / 0 6 .5  / 11.0мм (Н)
1.7.18. T02PIC 6515N TH , N on-H ex / 1 .2 Н е х /0 6 .5  / 15.0мм (Н)
1.7.19. T02PIC M 4011N TH , M ini /N on-H ex  / 1.2Нех / 0 4 .0  / 1 1.0мм (Н)
1.7.20. T02PIC M 4015N TH ; M ini / N on-Hex / 1 .2Нех / 0 4 .0  / 15.0мм (Н)
1.8. С лепочны й .модуль для закрытой ложки Т01 с направляющим пином Т01 (Т01 
T ransfer Im pression Coping Set), варианты исполнения:
1.8.1. ТО 1TIC 4011ТН, Hex / 0 4 .0  / 1 I.O .m m  (Н)
1.8.2. ТО 1Т1С4015ТН. H e x / 0 4 . 0 /  15.0мм (Н)
1.8.3. ТО 1Т1С4511ТН, Hex /  0 4 .5  / 11.0мм (Н)
1.8.4. ТО 1Т1С4515ТН. Hex / 0 4 .5  / 15.0мм (Н)
1.8.5. ТО 1T IC 551 1ТН, Hex / 0 5 .5  / 11.0мм (Н)
1.8.6. T 01T IC 5515TH . Н е х /0 5 .5  /  15.0мм (Н)
1.8.7. T01T IC 6511TH , H e x / 0 6 . 5 / 1 1.0.мм(Н)
1.8.8. T01TIC 6515TH , Hex / 0 6 .5  / 15.0.мм (Н)
1.8.9. ТО 1T IC M 4011ТН, M ini / Hex / 0 4 .0  / 11.0мм (Н) Ц f
1.8.10. T 01T IC M 4015T H , M ini / Hex / 0 4 .0  / 15.0мм (Н) : Д  :
1.8.11. ТО 1TIC 4011NTH. N on-H ex / 0 4 .0  / 1 1 .0мм (Н) i
1.8.12. T01T IC 4015N TH , N o n -H ex / 0 4 . 0 / 15.0мм (Н)
1.8.13. ТО 1TIC 4511 N TH . N o n -H ex / 0 4 . 5 / 1 1 . 0мм (Н)
1.8.14. T01T IC 4515N TH , N on-H ex / 0 4 .5  / 15.0.м.м (Н)
1.8.15. T 01T IC 5511N TH , N o n -H ex / 0 5 .5  / 1 1.0мм (Н) if
1.8.16. ТО 1TIC5515N TH , N o n -H ex /0 5 .5  / 15.0мм (Н) !'
1.8.17. T01T IC 6511N TH , N o n -H ex / 0 6 . 5 /1 1 .0 м м  (Н) 'i ;  ‘
1.8.18. ТО 1T IC 6515N TH . N on-H ex / 0 6 .5  / 15.0мм (Н) Г'

' 1.8.19. ТО 1TIC M 4011 N TH , M in i/N o n -H e x / 0 4 . 0 / 1 1 . 0мм (Н) |: f
' .Щ ;  1.8.20. ТО 1TICM 4015N TH ; M in i/N o n -H e x / 0 4 . 0 / 15.0мм (Н)
if ' 1.9. С лепочны й модуль для закрытой ложки ТО 1 с направляющи.м пином Т02 (Т02 ■! :
I '  . T ransfer Im pression C oping Set), варианты  исполнения:

- I  1.9.1. T 02T IC 4011 ТН, Hex / 1.2Нех / 0 4 .0  / 11.0мм (Н)
1.9.2. T02T IC 4015TH , Hex / 1,2Нех / 0 4 .0  / 15.0мм (Н)
1.9.3. T 02T IC 4511 ТН. Hex / 1.2Нех / 0 4 .5  / 11.0мм

' 1.9.4. T 02T IC 4515TH . Hex / 1.2Нех / 0 4 .5  / 15.0мм
Д : 1.9.5. T 02T IC 5511 ТН. Hex / 1 .2 Н е х /0 5 . 5 / 11.0мм

1.9.6. T02T IC 5515TH , H e x / 1 . 2 Не х / 0 5 . 5 / 1 5 . 0 м м .
1.9.7. T 02T IC 6511 ТН, H e x / 1 .2 Н е х / 0 6 .5 /1 1 .0мм [ ( Щ
Зам еститель руководителя Ф едеральной службы   ̂ ^  г t.' î
по надзору в сф ере здравоохранения Д-Ю . Павлш ков
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 августа 2024 года № РЗН 2022/17940

Л ист 4
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Зам еститель руководителя Ф едеральной службы  
по надзору в сф ере здравоохранения Д .Ю . П авлю ков

Ф РЛ ЕРА \ЬН А Я  СЛ^С^БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
""1; (РОСЗДРАВНАДЗОР) /у .

1.9.8. T 02T IC 6515ТН. Hex / 1.2Нех / 0 6 .5  / 1 5.0мм (Н)
1.9.9. T 02T IC M 4011ТН. M ini / Hex / 1.2Нех / 0 4 .0  / 11.0мм (Н)

 ̂ 1.9.10. T02TIC M 4015TH , M in i /H e x /1 .2 Н е х /0 4 .0 /1 5 .0мм (Н)
х,л ; 1.9.11. T02T IC 4011N TH , N on-Hex / 1 .2 Н е х /0 4 .0 /  И.О.мм(Н)

1.9.12. T02T IC 4015N TH , N on-H ex / 1 .2 Н е х /0 4 .0 /  15.0мм (Н)
1.9.13. T02T IC 4511N TH . N on-Hex / 1.2Нех / 0 4 .5  / 11.0мм (Н)
1.9.14. T02T IC 4515N TH , N on-H ex / 1 .2 Н е х /0 4 . 5 / 15.0мм (Н)
1.9.15. T 02T IC 551 Ш Т Н , N on-Hex / 1.2Нех / 0 5 .5  / 1 1 .0мм (Н)

‘ V4 , ' 1.9.16. Т02Т1С5515N TH . N on-Hex / 1.2Иех / 0 5 .5  / 15.0мм (Н)
1.9.17. T02TIC651 Ш Т Н , N o n -H e x /1 .2 Н е х /0 6 .5 /1 1 .0мм (Н)
1.9.18. T02T IC 6515N TH , N on-Hex / 1 .2 Н е х /0 6 .5  / 15.0мм (Н)
1.9.19. T02T IC M 4011N TH , .Mini / N on-Hex / 1 .2 Н е х /0 4 .О / 11.0мм (Н)
1.9.20. T02T IC M 4015N TH ; M in i/N o n -H e x /1 .2 Н е х /0 4 . 0 /15 .0м м  (Н) / / ; ;
1.10. Л абораторны й ан атог (Lab .Analog), варианты испо.тнения:
1.10.1, ТО 1 ТА. 0 4 . 5 /12.0м м  (Н)
1.10.2. ТО 1 ТАМ ; 0 4 . 0 /12.0мм (Н)
1.11. Л абораторны й ан атог на уровне абатмента Т01 (Т01 Abutm ent Level Lab A n a lo g ) , 
варианты  исполнения;
1.11.1. ТО 1A LLA 40S, Short / 0 4 .0
1.11.2. ТО 1A LLA 40M , M iddle / 0 4 .0
1.11.3. ТО 1 .ALLA45S, Short / 0 4 .5
1.11.4. TOl A LLA 45M , M iddle / 04 .5
1.11.5. T01A LLA 45L, L o n g /0 4 .5
1.11.6. T01A LLA 55S, S h o r t /0 5 .5
1.11.7. TO lA LLA 55M . M id d le /05 .5
1.11.8. T01A LLA 55L, L o n g /0 5 .5
1.11.9. TOLALLA65S, S h o r t/ 0 6 .5
1.11.10. TO lA LLA 65M ; M iddle / 0 6 .5
1.12. Л абораторны й анатог Port (TOl Port Com ponent Lab Analog), варианты ‘i 
исполнения;
1.12.1. TO 1PTC LA 40, 0 4 .0 / 1  O.Om m  (H)
1.12.2. T01PTC L A 50, 0 5 .0  /  10.0mm  (H)
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