
ФЕДДРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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На медицинское изделие'
Штифты эндоканальные гуттаперчевые Healtex® в наборах '

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"ДнаДент Груп Интернейшнл", Республика Корея,
DiaDent Group International, 16, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdepk- 
gu, Cbeongju-si, Chungcheongbuk-do, 28161, Republic of Korea

Производитель
"ДиаДент Груп Интернейшнл*', Республика Корея,
DiaDent Group International, 16, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong>eup, Heungdeok- 
gu, Cheongju-$i, Chungcheongbuk-do, 28161, Republic of Korea

Место произвбдства медицинского изделия у ,
DiaDent Group International, 16, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong<eup, Heungdeok- 
gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, 28161, Republic of Korea

Номеррегистрационного досье №РД-47345/94421 от 31.01.2022 : > -

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2 а : V А; у;

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической : 
деятельности 21.20.24.180

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 6 jmcTax - :

:йрика|ом;Р^^^ от 30 ноября 2022 \
д ф ^ е н р  к рбраЩен  ̂ на территории

Руководитель Федеральной .службы
по надзору в сфере здравоохранения I А,В. СамоЙ^бв^ '

 ̂0.06:9472-11Ч-'.



фОСЗ/^^АЪПЩ^Щ\

Щ й л б ж р Ш
ЗОННОМУ УДО<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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Яйст i

Ыа медицинское изделие

-й%°]

по надзору в сфере здравоохранения Л.В. Самойлова011335G

. 1. Набор GMlvf8/2 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, конусность Q2, , , ^
размер: 08 - 120 шт. ^
2. Набор GMM10/2 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, конусность^Й, v  '
размер: 10 - 120 шт.  ̂ ^  Й , -
3. Набор GMM15/2 fGt, в составе: Штифты с^маркирОвкой длины, конусность 02,
размер: 15  ̂ 120 шт.- V \ ’
4. Набор GMM20/2 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, конусность 02,
размер: 20 *',120 шт. ;  ̂ -
5. Набор GMM25Z2 Kit, в составе: Штифты с мариновкой длины, конусность 02, 
размер: 25- 120 щт/;:
6. Набор ЙММЗ0/2 Й  составе: Штифты с маркировкой длины, конусность 02, 

■;-pa3Meptl3G.̂ :');20:fljT.;i
;7- .Набор &ММ35/2 Kit, в составе: Штифты с маркировкой ддишл, конусность 02, 

■фазмер:35-•120 шт.  ̂ '-rh/V/
8. Набор GMM40/2 Kit, в составе: Штифты с маркировкой дшшы,тсонусность 02,
размер: 40 - 120щт. - > .:Л.; • -'-.Ч’
9. Набор GMM45/2 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, конусность 02,
размер: 45 - 120 шт. . ' -: : •; ‘ л
10. Набор GMM50/2 Kit, в составе: Штифты стиаркировкой длины, конусность 02,
размер: 50- 120шт. ^ ^
11. Набор GMM55/2 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины,.крнусность 02, 
размер: 55 - 12р шт.
12. Набор GMM60/2 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, конусность 02̂
размер:.60rj 120 :1пт. /Я-... ■ ;Я.
13. Набор GMM70/2 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, конусность 02,
размер:7Q  ̂12ршт;: -- -■ я’" яяЯ {•../•'Я'-;;;,:,.
14. Набор GMM80/2 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, конусность 02,
размер: ^  - \  •• U ■'
15. :Набор G lC ^l5-40/2 Kit, в составе: Штифты с маркИровкой^ДДинЫ^КоНуснбсть 02, 
размеры: 15 - 20 шт.; 20 - 20 шт.; 25 - 20 шт.; 30 - 20 шт.; 35 - 20 ntr..; 40 - ¿0 шт/ ‘ •
16; Набор- ЙММ45-80/2 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длинЫ;/конусность 02, 
размеры: 45 - 20 шт.; 50 - 20 шт.; 55 - 20 шт.; 60 - 20 шт.; 70> 20 шт.; 80 - 20 пгг; /  : * 
17. Набор;ШШ9 140/2 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, кбнУснос1ъ 02, 
размеры:90 -2 0 шт.; 100-20шт.; 110-20 шт.; 120-20шт.; 130- 20 шт.; 140 - 20тит. - 
Щ  Набор GMM15/4 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, конусность 04, 
размер: 15 - 60шт.
19, Набор GMM20/4 Kit, в составе: Штифты Конусность 04,
р^М^р: 20 Я 60 шт.
М  :Набор G Kit, в составе; Штифты ^i^^^i^ lfi^ iiisS iicoH ycH ocT b  04,
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размер: 25 - 60 шт. , . : :
21. Набор GMM30/4 Kit̂  в состаде: Штифты с маркировкой длины, конусность 04,
размер: 30-60 шт. ; .
22. Набор GMM35/4 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, конусность 04,
размер: 35 - 60 шт. ^
23. Набор GMM40/4 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, конусность 04, , 
размер: 40 - 60 шт. .
24. Набор GMM45/4 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, конусность 04, 
размер: 45 - 60 шт.
25. Набор GMM50/4 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, конусность 04, 
размер: 50 - 60 шт.
26. Набор GMM55/4 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, конусность 04,
размер: 55 - 60 шт. . .
27 Набор GMM60/4 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, конусность 04, 
размер: 60 - 60 шт.
28. Набор GMM70/4 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, конусность 04, 
размер: 70 - 60 шт.
29. Набор GMM80/4 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, конусность 04, 
размер: 80--60 шт.
30. Набор GMM15-40/4 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длшш, конусность 04, 
размеры: 15 - 10 шт.; 20 -10 шт.; 25 - 10 шт.; 30 - 10 шт.; 35 - 10 шт.; 40 - 10 шт.
31. Набор GMM45-80/4 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, конусность 04, 
размеры: 45 ’ 10 шт.; 50 -10 шт.; 55 -10 шт.; 60 -10 шт.; 70 - 10 шт.; 8,0 - 10 шт.
32. Набор GMM15/6 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, конусность 06,
размер: 15 - 60 шт. л
33. Набор GMM20/6 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, конусность 06,
размер; 20 - 60 шт. - ; _ ■ • :
34. Набор GK4M25/6 Kit, в составе: Штифты с маршровкой длины, конусность 06,
размер: 25 - 60 шт. : ' . :  ̂: :
35. Набор GMM30/6 Kit, в составе: Штифты с марю1ровкой длины, конусность Об, - 
размер: 30 - 60 шт.
36. Набор GMM35/6 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, конусность 06,
размер: 35 - 60 щт. ; г v
37. Набор GMM40/6 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, конусность 06, /
размер: 40 - 60 щт.  ̂ '
38̂  Набор GMM45/6 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, конусность 06, 
размер: 45 - 60 шт. ; ;
39. Набор GMM50/6 Kit, в составе: Штифты конусность 06̂
размер: 50 - 60 щт. ;
40: Набор GMM55/6 Kit, в составе: Штифт| гы, конусность 06, -
размер: 55 - 60 шт.
Руководитель Федеральной службы 
lío надзору в сфере здравоохранения

ш ш ш т
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41. Набор GMM60/6 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, конусность 06,. iv.
размер: 60 - 60 щт. w .
42. Набор GMM70/6 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, конусность Ö6, . с 
размер: 70 • 60 шт.
43. Набор GMM80/6 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, конусность 06, 
размер: 80 - 60 щт.
44. Набор GMM15-40/6 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, конусность 06, 
размеры: 15 - 10 шт.; 20 -10 шт.; 25 - 10 шт.; 30 -10 шт.; 35 -10 шт.; 40 -10 шт.
45. Набор GMM45-80/6 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины, конусность 06, 
размеры: 45 -10 шт.; 50 -10 шт.; 55 -10 шт.; 60 -10 шт.; 70-10 шт.^80 - 10 шт.-.
46. Набор GST8/2 Kit,B составе: Штифты, конусность 02, размер: 08 г 120 шт.
47. Набор^GSTlÖ/2 Kit, в составе: Штифты, конусность 02, размер: ГО -120 шт.
48. Набор GST15/2 Kit, в составе: Штифты, конусность 02, размер: 15 -120 шт.'
49. Набор GST20/2 Kit, в составе: Штифты, конусность 02, размер: 20 - 120 шт^

¿50. Набор GST25/2 Kit, в составе: Штифты, конусность 02, размер: 25 - 120 шт.
- 51. Набор GST30/2 Kit, в составе: Штифты, конусность 02, размер: 30 - 120 шт.
52. Ha6op'GST35/2 Kit, в составе: Штифты, конусность 02, размер: 35 - 120 шт.

даЗ. Набор GST40/2 Kit, в составе: Штифты, конусность 02, размер: 40 - 120 шт.
54. Набор GST45/2 Kit, в составе: Штифты, конусность 02, размер: 45 - 120 шт.

, 55. Набор GST50/2 Kit, в составе: Штифты, конусность 02, размер: 50 - 120 шт.
56. Набор GST55/2 Kit, в составе: Штифты, конусность 02, размер: 55 - 120 шт.
57. Набор GST6Q/2 Kit, в составе: Штифты, конусность 02, размер: 60 - 120 шт.
58. Набор GST70/2 Kit, в составе: Штифты, конусность 02, размер: 70 - 120 шт.
59. Набор GST80/2 Kit, в составе: Штифты, конусность 02, размер: 80 - 120 шт.

J. 60; Набор GST15-40/2 Kit, в составе: Штифты, конусность 02, ра1змеры: 15-20 шт.; 20 - 
2Ö шт.; 25 -20 шт.; 30 - 20 шт.; 35 - 20 шт.; 40 - 20 ыгг.
61. Набор GST45-80/2 Kit, в составе: Штифты, конусность 02, размеры: 45 - 20 шт.; 50 -
20 шт/; 55:- 20 шт.; 60- 20 шт.; 70 - 20 шт.; 80 -2 0 1пт. . ч
62. Набор GST90-140/2 Kit, в составе: Штифты, конусность 02, размеры: 90 - 20 шт.;
100 - 20 щт.; ПО - 20 шт.; 120 - 20 шт.; 130 - 20 шт.; 140 - 20 шт.
63. Набор QPOK1 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины PROT, размер: F1 - 60

'^ШT.¿ /̂.
64. Набор ÖPOF2 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины PROT, размер: F2 - 60
^шт. '.'-■ч' .
65. Набор GPOF3 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины PROT, размер: ЕЗ ¿60
шт.-;-'-:-^//-г-■ 'ч'- .-ч-. V-X
66. Набор ;ОРОЕ4 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины PROT, размер: F4 - 60;
шт. -'г:?;,-; : -ь:--:,; . '
67. Набор GPOF5 Kit, в составе: Штифты с мар

68. Набор Йр ЬЕ1-РЗ Kit, в составе: Штифты
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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- 20 шт.; F2 - 60 шт.; F3 - 60 шт.
69. Набор GPOF4-F5 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины PROT, размеры: F4 

30 шт.; F5 - 30 щт.
70. Набор-GPOF1-F5 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины PROT^ размеры: FI
- 10 шт.; F2 - 10 шт.; F3 -10 шт.; F4 - 10 шт.; F5 - 20 шт. ■ . ;
71 . Набор GPNX2 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины PROT NEXT, размер:

ж - б д ш т .  V . - л ;
72. Набор GPNX3 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины PROT NEXT, размер: 
X3i-60uiT.
73. Набор GPNX4 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины PROT NEXT, размер: 
.Х4-60шт.
74. Набор GPNX5 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины PROT NEXT, размер:
Х5>60щт. . - ’i  ; , V ; -
75. ’ Наббр GPNX2-X5 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины PROT NEXT, 
размеры: Х2 - 20 шт.; ХЗ - 20 шт.; Х4 -10 шт.; Х5 - 10 шт.
76. Набор GPNX2-X3 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины PROT NEXT, >
размеры: Х2 - 30 шт.; ХЗ - 30 шт. '
77. Набор GPR25 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины PRO R, размер: 25-60 
шт.
78. Набор GPR40 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины PRO R, размер: 40 - 60

;iuT. ‘ :у. :
79. Набор GPR50 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины PRO R, размер: 50 - 60 
шт.
80. Набор GPR25-50 Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины PRO R, размер: 25 •' -
40-Шт,;:40.  ̂ 10 шт.; 50 -10 шт.
81 . Набор GPGSM Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины PRO W GOLD, размер 
Small-;60 шт. '  :
82. Набор GPGPR Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины PRO W GOLD, размер! 
Primary - 60 щт. ,
83. Набор GPGMD Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины PRO W GOLD, размер
Medium - 60 шт. \ '
84. Набор GPGLG Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины PRO W GOLD, размер
Large - 60 щт. _ ;
85. Набор GPGSM-LG Kit, в составе: Штифты с маркировкой шшны PRO W GOLD,
размеры: Small - 20 шт.; Primary - 20 шт.; Medium -10 шт.; Large - 10 щт. ; , S
86. Набор GPWSM Kit, в составе: Штифты с маркировко^дганы PR.O W, размер Small
3!60 щт. ! V ^
87: Набор GPWPR Kit, в составе: Штифты с Mapj^^BKoft-^riiii^RO W, размер 
Рптщу .-,60 шт. . :
88. Набор GPWLG Kit, в составе: Штифты с м&кир9вкс^6?^^Ы;Р)50 W, размер Large
-60 шт:; ;;   ̂ “ "a.f:
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова-  ; .0113353



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА f io  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
. , ■  р̂о с зд ра в н а д зо р)-. -Г .

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 ноября 2022 года jy„ р з н  2022/18980

Лист 5

89. Набор GPWSM-LG Kit, в составе: Штифты с маркировкой длины PRÖVW, размеры:
Small - 20 шт.; Primary - 20 шт.; Large - 20 шт.  ̂ ^
90. Набор GFTXF Kit, в составе: Штифты FEATHERED TIP, размер XF - 100 шт.
91. Набор GFTFF Kit, в составе: Штифты FEATHERED TIP, размер F F - ТОО шт. ;

- 92. Набор GFTMF Kit, в составе: Штифты FEATHERED TIP, размер MF ч400 шт.
93. Набор GFTF Kit, в составе: Штифты FEATHERED TIP, размер F - 100 шт.
<94. Набор GFTFM Kit, в составе: Штифты FEATHERED TiP, размер FM -100 шт. Г'
95. Набор GFTM Kit, в составе: Штифты FEATHERED TIP, размер М ТОО ш т..
96. Набор GFTML Kit, в составе: Штифты FEATHERED TIP, размер ML - ТОО шт! !
97. Набор GFTL Kit, в составе: Штифты FEATHERED TIP, размер L - iOO inr.
98. Набор GFTXF-M Kit, в составе: Штифты FEATHERED TIP, размеры:;XF - 17 шт.;

_..EF г 17 шт.; MF - 17 шт.; F - 17-ШТ.; FM - 100 шт.; М - 100 шт,"̂  . л - \  "
99. ^a6op'GSTl5/4 Kit, в составе: Штифты конусность 04, размер 1 5 6 0  шт. ч' :
100. Набор GST20/4 Kit, в составе: Штифты конусность 04, размер 20 - 6Ö шт.

: 101. Набор GST25/4 Kit, в составе: Штифты конусность 04, размер 25 - 60 шт.  ̂
102. Набор GST3Ö/4 Kit, в составе: Штифты конусность 04, размер 30 - 60, шт.
ТОЗ. Набор GST35/4 Kit, в составе: Штифты конусность 04, размер 35 - 60 шт.
104. Набор GST40/4 Kit, всоставе: Штифты конусность 04, размер 40 - 60 шт. .
105. Набор GST45/4 Kit, в составе: Штифты конусность 04, размер 45- 60 Шт. .
106. Набор GST50/4 Kit, в составе: Штифты конусность 04, размер 5 0 -60 шт.
107. Набор GST55/4 Kit, в составе: Штифты конусность 04, размер 55 - 60 шт.
Т08. Набор GST60/4 Kit, в составе: Штифты конусность 04, размер 60 т 60 шт.
109. Набор GST70/4 Kit, в составе: Штифты конусность 04, размер 70 - (50 шт.
110. Набор GST80/4 Kit, в составе: Штифты конусность 04, размер 80 V 60 шт.
111. Набор GST15-40/4 Kit, в составе: Штифты конусность 04, размеры: 15,-10 шт.; 20
-10 шт.; 25 - 10 шт.;.30 - 10.шт.; 35 - 10 шт.; 40 - 10 шт. . . ^
112. Набор GST45-80/4 Kit, в составе: Штифты конусность 04, размеры: 45 - 1Ö шт.; 5Ö

' - 10шт.; 55 - 10 шт.; 60 - 10 шт,; 70 - 10 шт.; 80 -10 шт. ' С^: / :
113. Набор GST15/6 Kit, в составе: Штифты конусность 06, размер 15 - бО шт. /
114. Набор GST20/6 Kit, в составе: Штифты конусность 06, размер 2 0 6 0  шт V
115. Набор GST25/6 Kit, в составе: Штифты конусность 06, размер 25, - 60 шт,
116. Набор GST30/6 Kit, в составе: Штифты конусность 06, размер 30 - 60 шт. , /  ̂  '

■ 117. Набор GST35/6 Kit, в составе: Штифты конусность 06, размер 35 - 60 шт. ::: 
.118. Набор GST40/6 Kit, в составе: Штифты конусность 06, размер 4Ö - 60 шт. !

: И 9. Набор GST45/6 Kit, в составе: Штифты конусность 06, размер 45 - 60 шт.
; 120. Набор GST50/6 Kit, в составе: Штифты конусность 06, размер 50 - 60 шт. <
121. Набор GST5V6Kit, в составе: Штифты конусность 06, размер 55 V 6Ö шт. -
122. Набор GST6Ö/6 Kit, в составе: Штифты KOiw^^^^b^;!®wMep 60 - 6Ö шт.
123. Набор GST70/6 Kit, в составе: Штифты 70^60 iiri:.
124. Набор GST80/6,Kit, в составе: Штифтьг 80 т бО iiit.̂ ^̂ ' ^

. 125. Набор GST15-4Ö/6 Kit, в составе: - 10 ЩТ.Г20
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения X
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шт.; 25 
. Набор 
шт.; 55 
: Набор 
Набор 
Набор 
Набор 
Набор 
Набор 
20 шт. 
Набор 
Набор

- 10 шт.; 30 - 10 шт.; 35 - 10 шт.; 40 - 10 шт.
GST45-80/6 Kit, в составе; Штифты конусность 06, размеры: 45 - 10 шт.; 50
- 10 шт.; 60 -10 шт.; 70 - 10 шт.; 80 - 10 шт.;
GPCF1 Kit, в составе: Штифты PROT размер F1 - 60 шт.
GPCF2 Kit, в составе: Штипты PROT размер F2 - 60 шт.
GPCF3 Kit, в составе: Шти( )ты PROT размер F3 - 60 шт.
GPCF4 Kit, в составе: Шти( )ты PROT размер F4 - 60 шт.
GPCF5 ICit, в составе: Штифты PROT размер F5 - 60 шт.
GPCFI-F3 Kit, в составе: Штифты PROT размеры; F1 - 20 шт.; F2 - 20 шт.;

GPCF4-F5 Kit, в составе: Штифты PROT размеры; F4 - 30 шт.; F5 - 30 шт. 
GPCF1-F5 Kit, в составе: Штифты PROT размеры: F1 - 10 шт.; F2 - 10 шт.; 
F4 - 10 шт.; F5 - 20 шт.
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