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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ |  '

от 26 марта 2024 года РЗН 2024/22302 ^

] 1а медицинское изделие ; д - г
Система дентальных имплантатов АпуОпе®

Настоящее регистрационное удостоверение выдано • , ,•--/.X;.,
’’МегаДжен Имплант Ко., Лтд.”, Республика Корея, I
MegaGen Implant Co., Ltd., 45, Secheon-ro 7-gil, Dasa-eup, Dalseong-gun,
Daegu 42921, Republic of Korea

vii ; ''МегаДжен ИмплантКо., Лтд.”, Республика Корея, X :
^MegaGen Implant Co., Ltd., 45, Secbeon-ro 7-gil, Dasa-eup, Dalseqng-gun, 
Daegu 42921, Republic of Korea

Место производства медицинского изделия , • '. X
MegaGen Implant Co., Ltd., 45, Secheon-ro 7-giI, Dasa-eup, Dalseohg-giin, 
Daegu 42921, Republic of Korea
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PA

Номер регистрационного досье № РД-59580/96934 от 18.12.2023

Класс Потенциального риска применения медицинского изделия 26;

.Код'Общеросс классификатора продукции по видам экономической . V-
деятельности 32.50.22.194 - • ;• ' ; -v ;Х>.

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах -У ^

прикаарм Росздравнадзора от 26 марта 2024 
|| допущено^  ̂обращению на территории Росс

j Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранеыня
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ФЕЛЕРМЬНАЯ СЛ^БКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ .
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 марта 2024 года  ̂ № рЗН 2024/22302

: На медицинское изделие V А
Система дентальных имплантатов АпуОпе®, в составе:
I; ИяпЛантат дентальный АпуОпе® с внутренним соединением (АнуОне® Internal , - ,

■ Е1х1йгЩварйанты:ПЕ3507С,;1Е3508С, IF3510C, 1Е35Л1С, IF3513C, IF3515C, IF4007C, 
1Е4008С;:1Е4010С;да011С, IF4013C, IF4015C, 1Е45а7С, IF4508C, IF4510C, IF4511C, 
IF4513feyffiil5G3 IF5007C, IF5008C,'I^ IG, IF5013C, IF5015C, 1F6007C,
lF60;08CW6QiOG;:IF60Il^ IF7010C, IF7011C, IF7013C,
lF45^fS0;lF|007Se,nF;6OO7SC, IF7007SC, веос
1 ИмпланШ Дентальный AnyOne® с внутренним соединением (АпуОпе® Internal 
ПхШге)^^Дртанты: IF3507, IF3508, IF3510, IF351F IF3513, IF3515, IF4007, IF4008,

IF4508, IF4510, IF4511, IF4513, IF4515, IF5007, 
lP so68 /lM iorff50J l, IF5013, IF5015, IF6O07, IF60O8, IF601O, IF6011, IF6013, IF7007, 
1р;7()ЩрШб^ IF7013,1F4507S. IF50O7S, IF60O7SC, IF7O07S - 1 шт.

. 2. Вннт-заг.тушка (Cover Screw) CS - I шт.;
3. ИцсДруДцйя но̂ ^̂  ̂ : V
II. Крйй'ойентьгДртопедйческие, варианты исполнения:
1 Абатмёнт EZ Post (EZ Post Abutment), варианты: ЁР4514НТ, ЕР4524НТ,:ЕР4534НТ,

: ЕР454ЙТ^ ЕР4554НТ, ЕР4515НТ, ЕР4525НТ, ЕР4535НТ, ЕР4545ЙТ(:ЁР4555НТ, 
ЕР5514Йт ;ЕР5524НТ, ЕР5534НТ,ЕР5544НТ, ЕР5554НТ, ЕР5515НТ/ЁР5525НТ, 
Е Р ЗШ Ш  ЁР5545НТ, ЕР5555НТ;е Р6514НТ, ЕР6524НТ, ЕР6534НШ Ш ^^  
ЕР,655ШТ1Р6515НТ, ЕР6525НТ, EP6535FIT, ЕР6545НТ, ЕР6555М,Шр 4̂  ̂
ЁР4524Йт Шр4534Ж . EP4544NT, EP4554NT, EP4515NT, ЕР452|Ё1Т;ЁР4:535НТ  ̂
ЕР4Д43Щ:ДЁР4555НТ, EP5514NT, EP5524NT, EP5534NT, ЁР5544МТ, EP5554NT, 
ЁР55ВНПе Р5525ЫТ, EP5535NT, EP5545NT, ЕР5555Ж, EP653fl>J'FifflP6524NT, 
ЕШ34ЙТ#Р6544ЙТЕР6554КТ,ЕР65^1^ EP6545NT,
ЕР65551^лвхЬСтдве:'ЛУ--^Д'Д;С(ЛЛ
1 1 АбажентЕг Post, (EZ Post Abutment), варианты: ЁР4514Н, E;P452'4H, EP4534FI, 
E P4544E^-554H , EP4515Н/ЁР4525Н, ЕР4535Н/ЕР4к5ЬЁ ЁЙ4%5ШЁР55 14Н, 
ЕРзМГШ етЙМ Н, ЁР5544Н,;ЁР5554Н, ЕР5515Й, EP5525H, ЕРШМ)МР.5545Н, 
Ё Й Ш н^ЕР6Д14Н;ЁР6524Й, ЁР6534Н, ЕР65Д4НГ ЕР6554Н^ЁР65Ё5Й;^1Ш|5Н, 
#Ш 5Н,^Ш Ж Р1/ЕР6555Н/ЁР4614N, EP4524N, E P 4 ^ ,^ ? ^ ^ N , i M 5 ^ N i  
EP45i:5M,?E?4625aEP4535N,.E^ EP4555,N,
EK^4N;-lEP55i4N,;EP551 ̂
ЕЁ652;МШр 6534К, EP6544N, EP6554N, ЁР6515N, |Р !Щ Ж Ё Ш 1 М )^ 6 Я 5 Н ,

' E^S55bT 1 ш^у)у:угд:й,.ч;;;уд;;: г - -
н I абатмента (Abutment Screw) AS20 -1 шт.;

Руководитель Федеряль^  ̂
по надзору в сфере здравоохранения
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Дг ГФЁЛЕРМШАЛ СЛУЖБА ПО НМЗбРУ В СФЕРЕ ЗЛРАВООШн ЁН^
А ' ' . _ б  ДРОСЗЛРАВНАЛЗОР) ;Х; .г УДа;;'

ПРИЛОЖЕНИЕ 
кЙ Ё Ш сТ РА Ц И О Н Н оМ у УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 марта 2024 года № РЗН 2024/22302

V-: ./'уХ'-'. :Х'Х , А. - Х:Х —'' -у ./О;"- ■ Г '•'/у'.Х'Х'.йХХЛист. 2'

■ X Х2> Абатме CGM (ССМ Abutment), варианты: СА4515НТ, СА451 5NT;:b составе: Х у
X . 2/1ХАбатмент ССМ (ССМ Abutment), варианты: CA4515H,CA4515N-1 ;
X 2.2. Винт aGatMCHTa (Abutment Screw) AS20 - 1 шт. /  ■;/ ; :'Х Х'Х- ;
' уЗХАбатмент обтачив (Milling Abutment), варианты: МА4015НТ^;МА4520НТ;Х .̂ ' ^

X МА5520НТ, МА5540НТ^ МА6525НТ, МА6540НТ, MA4015NT, MA4520NT, Х -Х: :
MA6525NT, MA6540NT, вхоставе:.. Д Х у.ХХХ; Ху.

1j X 3.1 Абатмент обтачиваемый (Milling Abutment), варианты: МА4015НХМА4520Н, ;тХ
го-л; ;;мА5'520Н, МА5540Н,,МА ;'Ул

Х ;У у л М А 5 5 4 ^  'у^УууУу у У
i| 3.2. Вимт абатмента (Abutment Screw) AS20 - I шт. 'лУ
4 д у  д АлАбатйент Qcia (Octa Abutment), варианты: ОА4015, ОА4025у бА403б, ОА4045,\ . уУ - 
" ‘ ОУ4055УЗА501б ОА5025. ОА5035, ОА5045, ОА5055 - 1 шт. у  у  уУ лУ л

5. Лбат.мент угловой (Angled Abutment), варианты: АА4215НТ, АА4415НТ, АА5215НТ, ■
' Л-/ АА5415НТ, AA4215NT, AA4415NT, АА5215КТ,ДА5415КТ, АА4225НТ,7Ш4251ЕЙ -у 
у;- лШ 5225Щ , АА5425НТ, AA4225NT, AA4425NT, AA5225NT, АА5425Ж, вУгставё:^ ; 
Ул (' '5Л .' АбаЛмёнт;угловой (Ап Abutment), варианты: АА4215Н, АА4415Н, :АА5215Н, :'л̂̂
" ж  Уа Й 415Н, АА4215N, АА4415N. АА5215N, АА5415N, АА4225Н, АА4425НлАА5225Н,У..

A ^42SH V 'A  A A 5225N, AA 5425N - 1  шт.л'л -  "Ауул; -лУг^уУу'Уу'
У 5.2. Винт абатмента (Abutment Screw) AS20 - 1 шт. У У : У л У  "У- У - л У У

. у  _ У  Абатмент Multi-unit (Multi-unit Abutment), варианты: M U A A O N 0 0 1 6 C ,y у  У у У у  У л 
'у у У б м б А /Й Й О О г з е , M UAAON0035C, M UAAON0045C -1 . шт. УуУ '.л УС :лл :УУ;уУУ.У у : 
; : 7. A6aTMeHT.Multi-unit угловой (Multi-unit Angled Abutment), варианты:: ) л :УУ' УУУУУ:
; У '  ̂ M U A A 0H 1725T G ,M U A A 0H 1735T C , M UAAOH1745TC, M UA A(D N 1725TC y y   ̂ УУУуУл 
у ;  : Л:МиАУбЫ1735ТС, M UAAON1745TC, M UAAOH3035TG, миААО Н Зб45ТСУ ''У ) УуУуА- 
УУуУЛМ0ААОЮ ОЗбТУ в составе: У ) Л СУ у  СУС - Л.;С -АУ'УУАУ'’:
.УУ ; ЛУЛ ̂  АбаДмент Multi-unit угловой (Multi-unit Angled Abutment),:вкрианты:> : :У л У у  л ' 
У У У Ш А А Ш 1725) M U A A 0H 1735, M UAAO H 1745, M U A A O N 1 725CMUAA:0N1 735 УССу 
С С |У у:Ш У А Ш 4А 4У  М иААО Н ЗО Зу M U A A O H 3045,M U A A pN 3035; M lJ ^ O №  
уС У 7.2, Винт мульти-юнит абатмента (Multi-unit Abutment Screw) M UAAG S ^ 1 шт; л у у  у  л ; 
УУ- 8, Абатмент примерочный (Try-in Abutment), варианты: MUTIAAQOOG, УУ ’ УУ С лС:УУ.У 
ШСС1ЙЦТ1АШ1.7(УМиТМ^ ууС
у  : 9, Аналбг лабораторный (Lab Analog), варианты: LA350H, LA400H, ЕА4040Р^
УУУ :1УА4(Й5Ё,1.А4540Р, LA4555P, LA4570P, LA5540P, ЕА 5̂<^Гб:^ТЙг§54РРГ‘
уУуУШбУРУГш^^^^ -■■■: ■; С- ' А У  Ул
УУ У; ЛОСВинт-ззглушка (Coyer Screw), варианты: CS, С 
У Су. ' 11Л:Винтгабатмента(АЬштеп1 Screw) AS20 - 1 шт.
" " РуковоДгСтель Федеральной службы - ~ - 

т т  по надзору в сфере здравоохранения

I



- V
к г

>
Г

Ч

f

п

•UJ’-i. / !

. \ '•V'
i

Г

■::Г

'■Ц

'Ь,; :;Ш^:ЁРАЛЬНАЛ :СЛУЖБА. п о  н а д зо р у  в  с ф е р е  з л РавШ х р а н е н и я
;:у-;У у у  : У - у  (р о с зд р а в н а д зо р ) у  . ДА;-

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

у  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

t .AT.

'ДУР'-

■IУ А-

от 26 марта 2024 года № р зн  2024/22302
Лист 3

у 12. КЦлпачок защитный (Comfort Сар), варианты: CC4b40, СС4055у ЬС4540у-СС4555,
. СС457ЩСС5540/СС5555, СС654 СС6555 - 1 шт. .

13. Колпачок пластиковый слепочный (Snap Impression Coping), варианты: SIG404d,';
■ ^IC4055,^5IC4540, SIC4555,,SIC4570, SIC5540, SIC5555, SIC6540,,SIC6555 - 1,1пт, ; :: 

14: Трансфер следочный для закрытой ложки (Impression Coping Transfer), варианты: 
'IT40I2HT; IT4016HT, IT4512HT. IT4516HT. IT55I2HT, IT55l6HTyIT6512HT,^:;: ■

: IT6516HT, IT4012HHT, IT4016HHT, IT4512HHT, 1Т4516ННТ, IT5512HHT, IT55T6HHT, 
yIT65,12HHT.;iT65;16HHT, в составе: . ' ' ^

14. Г. Трайсфер слепочньш для закрытой ложки (Impression CopingTransfef)^ варианты:
IT4512R IT4516H. IT5512H. IT5516H, 1Т6512Н;:Ш 

14.;2. НаМгационный пин (Guide Pin), варианты: GPT12, GPT16, GPT12H, ; : К / ' -
c G P T i№  ' . . : ■ ■
: 15. Трансфер слепочный для открытой ложки (Impression Coping Pickrup), варианты: 
;1Р4012ЙТЛР4016НТЛР4507НТЛР4512НТ, IP5507HT, 1Р5512НТЛРЙ07НТЛР6Й2НТ,

, IP40121ТТ̂  IP4016NT, IP4507NT, IP4512NT, IP5507NT, IP5512NT; IP6507NT- 
::всортавК- :Т.у Л''̂ ‘'^'-^уЛ'-'Л: Л 'у

15.1. TpaHĈ jep слепочный для открытой ложки (Impression Coping Pick-up)- варианты: 
IP40I2H,:IP4016H, IP4507H, IP4512H, IP5507H, т5\Ш̂ т5(ПЩЫйЖШйШ̂ :̂ - 

4P40-16N;JP4507N, IP4512N, IP5507N, IP5512N, IP6507N, IP6512N -:! ш т .  Л
15.2. Навигационный пин (Guide Pin), варианты: GPP07, GPP12, GPP16 - 1 штЛ> - : ; V 

Л б: Цилиндр выжигаемый (Burn-out Cylinder), варианты: BC4070S, ВС4070В, BC4570S, 
:ВС457ЙВ, ВС55708,БС5570В.ВС65708,ВС65 -  Л  Л1л 7
17. Цилиндр ССМ (ССМ Cylinder) MUACCML, в составе: 1 у Т
17. Т Цилиндр ССМ (ССМ Cylinder) MUACCM - I шт. ; / Л' д Т:
17:2. Винт цилиндра (Cylinder Screw) MUAS - 2 шт. ; у ;Л : .
18. КодгЙчок предохраняющий (Healing Сар), варианты: MUAHGb, MUAHCWL; { 

_в■cocтaвёC:y'̂ "■д л':'Л 'л -  ■ ■ :'л л :'-/\'^-'уЛл : /-^
18.1. Колпачок предохраняющий (Healing Сар). варианты:.МиАНС, MUAHCW_4
18.2. Винт цилиндра (Cylinder Screw) MUAS - 2 шт. ' -д “ - Т
19. Трансфер слепочный (Impression Coping) MUAICT, всоставе:Л;
19.1 . Трансфер слепочный (Impression Coping) MUAIC^gJ^iui  ̂ лЛ
19.2. Навигационный пин (Guide Pin) MUAGP - 1 .
20; Щабдон хир>ргический (Surgical Guide) M U ^ fb  v T’iijp 
-2l . Цийиндр временный (Temporary Cylinder) N^iATigllci'cd^^
"21.1.Т1иДйндр Временный (Temporary Cylinder)|^l3ATC:.^

21.2:. Винт цилиндра (Cylinder Screw) MUAS - 2̂ “ " " ^
Руководитель Федеральной службы ~
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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i
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА , ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

■ , (РОСЗДРДВНАДЗОР)^ : Ч’ч:- g

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

МЕДИЦИНС11ЮЕ ИЗДЕЛИЕ
; ; ^  от 26 марта 2024 года № РЗН 2024/22302

Лист 4

—X-  ̂' -^22. Винт абатмента (Multi-unit Abutment Screw) MUAAOS - J  ш т . | j

' 23. Винт:Multi Post (Multi Post Screw), варианты: MUMSF. MUMST - 1 шт;
■  ̂ • ' •: 24. Винт цилиндра (Cylinder Screw) MUAS - 1 шт.

Ill Формирователь десны (Healing Abutment), варианты: HA4030, HA4040, HA4050, ; XX
НЛ4060, HA4070, ПА4530, HA4540, HA4550, HA4560, НМ570,Ш35ЩНА55Ш̂ХШ

; HA5550. HA5560, HA5570, HA6530. HA6540. HA6550, HA6560, HA6570, IIA7540,X
Я  : , : IIA75$0> ПА7560, HA8540, HA8550, HA8560, HA9540, HA9550, НА^бр - 1 ш т / Х

;; ly . H стоматологический: ■ " -
Ш ; 1. Инструмент для введения (Multi-unit Carrier), варианты: MUAAC, MUASC

 ̂ 1 шт. л / . :•

i


