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ФЕАЕРА,.\ЬНАЯ СЛ.УЖБЛ 1Ю HA\30PY В СФНРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(POCxVPABHVOOP)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 22 января 2025 года № РЗН 2025/24523

На медицинское изделие
Комплекты брекстов ортодонтпческнх с принадлежностями

>;ч
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Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "Ортолайт"
(ООО "О ртолайт"), Россия,
125212, Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Головинский, ш. Головинское, | -
д,5, к. 1, помещ. 73

Производитель
^*Уорлд Класс Текнолоджн Корпорейшн”, США,
World Class Technolog\' Corporation. 1300 NE Alpha Drive McMinnville OR 97128 
USA

Место производства ^^eдицннcкoгo изделия
World Class Technologv Corporation, 1300 NE Alpha Drive McMinnville OR 97128
USA

Номер регистрационного досье As РД-64007/64585 от 16.08.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора прод>^кции по видам экономической 
деятельности 32,50.11.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах i
\  А

-ж

-

приказом Росзлравнадзора от 22 января 2025 года №;170 ^ , V ' 
допущено к обращению на территории Российской Yt-

Руководитель Федеральной службы 7̂; Ж  ЛУ î /̂ л
по надзору в сфере здравоохранения ^  Самойлова
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ФЕЛЕРА^\ЬНА51 Су\УЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНМЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 января 2025 года № РЗН 2025/24523

Лист 1

8. Верхние левые премоляры с крючком Р21 PRO иЬ4/Д-Н]^^У-11/2/0, (956.2012) - 2 
I шт.
I 9. Верхний правый первый/второй моляр с крючком Р2Г 8ВТ UR6/-7 НК 2 1/- 27/0/9,

^Ui . (947.2101)-2 шт.
10. Верхний левый первый/второй моляр с крючком Р2Г8ВТ|УН677^НК 21/- 27/0/9,

9 / .  (947.2102)-2 шт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова

0 1 5 6 3 8 0

На медицинское изделие
Комплекты брекетов ортодонтическпх с принадлежностями, в вариантах 
исполнения:
I. Комплект брекетов Pitts 21 Pro на верхнюю и нижнюю челюсти с крючками на 3. 4.
5, Р21 PRO 5X5 U/L, (956.2032), в составе:
1. Верхний правый центральный резец Р21 PRO UR1 21/12/5/0, (956.2001) - 1 шт.
2. Верхний левый центральный резец P2I PRO UL1 21/12/5/0, (956.2002) - 1 шт.
3. Верхний правый боковой резец Р21 PRO UR2 21/6/9/0, (956.2003) - 1 шт.
4. Верхний левый боковой резец Р21 PRO UL2 21/6/9/0, (956.2004) - 1 шт. :
5. Верхний правый клык Р21 PRO UR3 НК 21/9/5/0, (956.2007) - 1 шт. ■ I w
6. Верхний левьпЧ клык Р21 PRO UL3 НК 21/9/'5/0, (956.2008) - 1 шт. 1 ч
7. Верхние правые премоляры с крючком Р21 PRO UR4/5 НК 21/-11/2/0, (956.2011) - 2 
шт. . ipY
8. Верхние левьге премо.ляры с крючком Р21 PRO UL4/5 НК 21/-11/2/0, (956.2012) - 2 
шт.
9. Нижний правый / нижний левый центральный резец/боковой резец Р21 PRO 
LR/LL1/2 21./-6/0/0, (956.2013) - 4 шт.
10. Нижний правый клык с крючком Р21 PRO LR3 НК 21/9/5/0, (956.2016) - 1 шт.
11. Нижний левый к.лык с крючком Р21 PRO LL3 НК 21/9/5/0, (956.2017) - 1 шт.
12. Нижний правый первый премоляр Р21 PRO LR4 НК 21/-12/2/0, (956.2020) - 1 шт.
13. Нижний лсвьш первый премоляр Р21 PRO LL4 НК 21/-12/2/0, (956.2021) - 1 шт.
14. Нижний правый второй премоляр с крючком Р21 PRO LR5 НК 21/-17/2/0,
(956.2024)-! шт.

j-. ч : 15. Нижний левый второй премоляр с крючком Р21 PRO LL5 НК 21/-17/2/0, (956.2025)
-  1 UIT.

' - I II. Комплект брекетов Pitts 21 Pro. на верхнюю и нижнюю челюсти с крючками на 3, 4.
5, Р21 PRO 7X7 U/L (956.2155), в составе:
1. Верхний правый центральный резец Р21 PRO UR1 21/12/5/0, (956.2001) - 1 шт.
2. Верхний левый центра-тьный резец Р21 PRO UL1 21/12/5/0, (956.2002) - 1 шт.
3. Верхний правый боковой резец Р21 PRO UR2 21/6/9/0, (956.2003) - 1 шт.
4. Верхний левый боковой резец Р21 PRO UL2 21/6/9/0, (956.2004) - 1 шт.
5. Верхний правый клык Р21 PRO UR3 НК 21/9/5/0, (956.2007) - 1 шт.
6. Верх1шй левый клык Р21 PRO UL3 НК 21/9/5/0, (956.2008) - 1 шт.
7. Верхние правые премоляры с крючком Р21 PRO UR4/5 НК 21/-11/2/0, (956.2011) - 2 ^
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 января 2025 года № РЗН 2025/24523 

Лист 2 !'• V.

-Г-

11. Нижний правый / нижний левый центральный резец/боковой резец Р21 PRO 
LR/LL1/2 21/-6/0/0, (956.2013) - 4 шт.
12. Нижний правый клык с крючком Р21 PRO LR3 НК 21/9/5/0, (956.2016) - 1 шт.
13. Нижний левый клык с крючком Р21 PRO LL3 НК 21/9/5/0, (956.2017) - 1 шт.
14. Нижний правый первый премоляр Р21 PRO LR4 НК 21/-12/2/0, (956.2020) - 1 шт.
15. Нижний левый первъш премоляр Р21 PRO LL4 НК 21/-12/2/0, (956.2021) - 1 шт.
16. Нижний правый второй премоляр с крючком Р21 PRO LR5 НК 21/-17/2/0,
(956.2024) - 1 шт.
17. Нижний левый второй премоляр с крючком Р21 PRO LL5 НК 21/-17/2/'0, (956.2025)
- 1 шт.
18. Нижний правый первый/второй моляр с крючком Р21 SBT LR6/7 НК 21/- 22/0/3,
(947.2107)-2 шт.
19. Нижний левый первый/второй моляр с крючком Р21 SBT LL6/7 НК 21/’- 22/0/3,
(947.2108)-2 шт.
III. Комплект брекетов Pitts 21 PRO на верхнюю челюсть с крючками на 3, 4, 5, Р21 
PRO 7X7 и  HKS 3, 4, 5 -27, (956.2080), в составе:
1. Верхний правый центральный резец P2I PRO UR1 21/12/5/0, (956.2001) - 1 шт.
2. Верхний левый центратьный резец Р21 PRO UL1 21/12/5/0, (956.2002) - 1 шт.
3. Верхний правый боковой резец Р21 PRO UR2 21/6/9/0, (956.2003) - 1 шт.
4. Верхний левый боковой резец Р21 PRO UL2 21/6/9/0, (956.2004) - 1 шт. 

h,/// : 5. Верхний правый клык Р21 PRO UR3 НК 21/9/5/0, (956.2007) - 1 шт.
6. Верхний левый клык Р21 PRO UL3 НК 21/9/5/0, (956.2008) - 1 шт.
7. Верхние правые премоляры с крючком Р21 PRO UR4/5 НК 21/-11/2/0, (956.2011) - 2 
шт.
8. Верхние левые премоляры с крючком Р21 PRO UL4/5 НК 21/-11/2/0, (956.2012) - 2 
шт.
9. Верхний правый первый/второй моляр с крючком Р21 SBT UR6/7 НК 21/- 27/0/9,
(947.2101)- 2 шт.
10. Верхний левый первый/второй моляр с крючком Р21 SBT UL6/7 НК 21/- 27/0/9,
(947.2102)-2 шт.
IV. Комплект брекетов Pitts 21 PRO на нижнюю челюсть с крючками на 3, 4, 5 Pitts 21 
PRO 7X7, L (956.2151), в составе;
1. Нижний правый / нижний левый центратьный резец/боковой резец Р21 PRO 
LRH.Ll/2 21/-6/0/0, (956.2013) - 4 шт.
2. Нижний правый клык с крючком Р21 PRO LR3 НК 21/9/5/0, (956.2016) - 1 шт.
3. Нижний левый клык с крючком Р21 PRO LL3 НК 21/9/5/A»,C956.2017) - I шт.
4. Нижний правый первый премоляр Р21 PRO LR4 НК*;21/-12/27(^-^(956.2020) - 1 шт.
5. Нижний левый первый премоляр Р21 PRO LL4 НК21/-1272/0, (95^.2021) - 1 шт.
6. Нижний правый второй премоляр с крючком Р21 PRO LR5 НК 21Д17/2/0, (956,2024) :К_

.XX . -1шт.
" 7. Ннжннй левый второй премоляр с крючком P2l:PRQ Lt5 -HK2iAl1/2/0, (956,2025) - '0

Руководитель Федеральной службы Ж ’ >
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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VH1 ФРЛЕР.\.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

{РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

Ш НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 января 2025 года № РЗН 2025/24523

Лист 3

Г I

1 ШТ.
8. Нижний правый первый/второй моляр с крючком Р21 SBT LR6/7 НК 21/- 22/0/3,
(947.2107)-2 шт.
9. Нижний левый первый/второй моляр с крючком Р21 SBT LL6/7 НК 21/- 22/0/3,
(947.2108)-2 шт.
V. Комплект брекетов Clear 21 с крючками на 3,4,5, Clear 21 на верхнюю челюсть и 
Pitts 21 PRO на нижнюю челюсть 5X5 \JfL HKS 345/С21 U5X5/P21 PRO L 5X5 
(256.2032), в составе:
1.Верхний правый центральный резец С21 UR1 21/12/5/0, (246.2001) - 1 шт.
2. Верхний левый центральный резец С21 UL1 21/12/5/0, (246.2002) - 1 шт.
3. Верхний правый боковой резец С21 UR2 21/6/9/0, (246.2003) - 1 шт.
4. Верхний левый боковой резец С21 UL2 21/6/9/0, (246.2004) - 1 шт.
5. Верхний правый клык с крючком С21 UR3 НК 21/9/5/0, (246.2007) - 1 шт.

. . 6. Верхний левый клык с крючком С21 UL3 НК 21/9/5/0, (246.2008) - 1 шт.
^'9^, 7. Верхние правые премоляры с крючком С21 UR4/5 НК 21/- 11/2/0, (246.2011) - 2 шт.

8. Верхние левые премоляры с крючком С21 UL4/5 НК 21/- 11/2/0, (246.2012) - 2 шт. .
11. Нижний правый / нижний левый центральный резец/боковой резец Р21 PRG 
LR/LL1/2 21/-6/0/0, (956.2013) - 4 шт.
12. Нижний правый клъш с крючком Р21 PRO LR3 НК 21/9/5/0, (956.2016) - 1 шт.
13. Нижний левый клык с крючком Р21 PRO LL3 НК 21/9/5/0, (956.2017) - 1 шт.
14. Нижний правый первый премоляр Р21 PRO LR4 НК 21/-12/2/0, (956.2020) - 1 шт.

I ■ 15. Нижний левый первый премоляр Р21 PRO LL4 НК 21/-12/2/0, (956.2021) - 1 шт.
i  . 16. Нижний правый второй премоляр с крючком Р21 PRO LR5 НК 21/-17/2/0,

(956.2024)- 1 шт.
17. Нижний левый второй премоляр с крючком Р21 PRO LL5 НК 21/-17/2/0, (956.2025) 

 ̂ - 1 шт.
VI. Комплект брекетов Clear 21 с крючками на 3, 4, 5, Clear 21 на верхнюю челюсть и 
Pitts 21 PRO на нижнюю челюсть 7X7 U/L HKS 345/С21 U5X5/P21 PRO L 5X5,
(256.2155), в составе:
1.Верхний правый центральный резец С21 UR1 21/12/5/0, (246.2001) - 1 шт.
2. Верхний левый центральный резец С21 UL1 21/12/5/0, (246.2002) - 1 шт.
3. Верхний правый боковой резец С21 UR2 21/6/9/0, (246.2003) - 1 шт.
4. Верхний левый боковой резец С21 UL2 21/6/9/0, (246.2004) - 1 шт.
5. Верхний правый клык с крючком С21 UR3 НК 21/9/5/0, (246.2007) - 1 шт.
6. Верхний левый клык с крючком С21 UL3 НК 21/9/5/0, (246.2008) - 1 шт.
7. Верхние правые премоляры с крючком С21 UR4/5 НК 21/- 11/2/0, (246.2011) - 2 шт.

 ̂ Г ' 8. Верхние левые премоляры с крючком С21 UL4/^5,.HK'2I/- 11/2/0, (246.2012) - 2 шт.
'' 9. Верхний правый первый/второй моляр с крючКок Р21 '5ВТ»-УК6/7 НК 21/- 27/0/9,

-Л| (947.2101)-2 шт. ' / А п  ' ■
;л \ i; 10. Верхншй левый первый/второй моляр с крючком.P2E.SBT U.D6/7 НК 21/- 27/0/9,
Щ)\ . (947.2102)-2 шт. I -:J

У

Руководитель Федеральной службы 
у  по надзору в сфере здравоохранения У; '
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛЛЗОРУ В СФНРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 января 2025 года jY» РЗН 2025/24523

Лист 4

Руководитель Федеральной с*т\жбы 
по надзору в сфере здравоохранения к^.В. Самойлова

0 1 5 6 3 8 3

11. Нижний правый / нижний левый центральный резец/боковой резец Р21 PRO 
LR/LL1/2 21/-6/0/0, (956.2013) - 4 шт.
12. Нижний правый клык с крючком Р21 PRO LR3 НК 21/9/5/0, (956.2016) - 1 шт,
13. Нижний левый клык с крючком Р21 PRO LL3 НК 21/9/5/0, (956.2017) - 1 шт.
14. Нижний правый первый премоляр Р21 PRO LR4 НК 21/-12/2/0, (956.2020) - 1 шт.
15. Нижний левый первый премоляр Р21 PRO LL4 НК 21/-12/2/0, (956.2021) - 1 шт.
16. Нижний правый второй премоляр с крючком Р21 PRO LR5 НК 21/-17/2/0,
(956.2024) - 1 шт.
17. Нижний левый второй премоляр с крючком P2I PRO LL5 НК 21/-17/2/0, (956.2025)
- 1 шт.
18. Нижний правый первый/второй моляр с крючком Р21 SBT LR6/7 НК 21/- 22/0/3,
(947.2107)- 2 шт.
19. Нижний левый первый/второй моляр с крючком Р21 SBT LL6/7 НК 21/- 22/0/3,
(947.2108)-2 шт.
VII. Р1нструкш1я по применению - 1 шт.
VIII. Принадлежности: ' \ч:
Эластические тяги LE (высококачественный латекс) цветные:
Эластичные тяги LE 1/8" 3mm 2.5 LighEJlerKnli, (60.63.833.31025).
Эластичные тяги ЕЕ l/8"3mm 3.5 Medium/Средней жесткости, (60.63.834.31035).
Эластичные тяги ЕЕ 1/8" 3mm 4.5 Heavy/Жесткий, (60.63.835.31045).
Эластичные тяги LE 1/8" 3mm 6.0 Х-Неа\у/Экстра-жесткий, (60.63.836.31060)..
Эластичные тяги ЕЕ 3/16" 5mm 2.5 Light/Легкий, (60.63.843.31025).
Эластичные тяги ЕЕ 3/16" 5mm 3.5 Medium/Средней жесткости, (60.63.844.31035).
Эластичные тяги ЕЕ 3/16" 5mm 4.5 Heavy/Жесткий, (60.63.845.31045).
Эластичные тяги ЕЕ 3/16" 5mm 6.0 Х-Неа\у7 Экстра-жесткий, (60.63.846.31060).
Эластичные тяги ЕЕ 1/4" 6mm 2.5 Light/Легкий, (60.63.853.31025),
Эластичные тяги ЕЕ 1/4" 6mm 3,5 МеЬ1ит'Средней жесткости, (60.63.854.31035).
Эластичные тяги ЕЕ 1/4" 6mm 4.5 Неа\л7Жесткий, (60.63.855.31045).
Эластичные тяги ЕЕ 1/4" 6mm 6.0 Х-Неа\у/Экстра-жесткий, (60.63.856.31060).
Эластичные тяги ЕЕ 5/16" 8mm 2.5 Light/^Легкий, (60.63.863.31025).
Эластичные тяги ЕЕ 5/16" 8mm 3.5 Medium /Средней жесткости, (60.63,864.31035).
Эластичные тяги ЕЕ 5/16" 8mm 4.5 Heavy/Жесткий, (60.63.865.31045).
Эластичные тяги ЕЕ 5/16" 8mm 6.0 X-Heavy/Экстра-жесткий, (60.63.866.31060).
Эластичные тяги ЕЕ 3/8" 9mm 2.5 Light/Легкий, (60.63.873.31025).

: Эластичные тяги ЕЕ 3/8" 9mm 3.5 Medium/Средней жесткости, (60.63.874.31035).
Эластичные тяги ЕЕ 3/8" 9mm 4.5 Неа\у/Жесткий, (60.63.875.31045).
Эластичные тяги ЕЕ 3/8" 9mm 6.0 Х-Неа\у/Экстра-жесткийЯбО;'63^76.31060).


