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Ф В Л ^?А .\Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н Д Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Л Р А В О О Х Р А Н Е Н Р 1 Я

( Р О С З Л Р А В Н А А З О Р ) .

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 26 августа 2024 года № РЗН 2024/23457

Н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

Инструменты хирургические универсальные для установки дентальных 
имплантатов по шаблону, с принадлежностями

Н а с т о я щ е е  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  в ы д а н о  

"ПЛАЗМОВИТА ЭЛ ЭЛ СИ", США,
PLASMOVITA LLC, 9595 Angola ct. Indianapolis, IN., 46268, USA

П р о и з в о д и т е л ь

"ХАЕНАЕМ Ко., Лтд.", Республика Корея,
HAENAEM Со., Ltd., 194, Jisan-ro 175 beon-gil, Jinwi-myeon, Pyeongtaek-si, 
Gyeonggi-do, Republic of Korea

М е с т о  п р о и з в о д с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

HAENAEM Со., Ltd., 194, Jisan-ro 175 beon-gil, Jinwi-myeon, Pyeongtaek-si, 
Gyeonggi-do, Republic of Korea

Н о м е р  р е г и с т р а ц и о н н о г о  д о с ь е  № РД-59547/102650 от 15.12.2023

К л а с с  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  1

К о д  О б щ е р о с с и й с к о г о  к л а с с и ф и к а т о р а  п р о д у к ц и и  п о  в и д а м  э к о н о м и ч е с к о й  

д е я т е л ь н о с т и  32.50.11.110

Н а с т о я щ е е  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  и м е е т  п р и л о ж е н и е  н а  4  л и с т а х

......

п р и к а з о м  Р о с з д р а в н а д з о р а  о т  2 6  а в г у с т / . 2 р 2 4 г ф д ^ о ^ "  

д о п у щ е н о  к  о б р а щ е н и ю  н а  т е р р и т о р и и  Р о с е и й щ г Ь й ^ о й е р з г

Руководитель Федеральной службы У' /' ’ Л ■fJ''
ио надзору в сфере здравоохранения Ч -
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ф е л е р А у \ ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я

( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 августа 2024 года № РЗН 2024/23457

Лист 1

Н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

Инструменты хирургические универсальные для установки дентальных 
имплантатов по шаблону, с принадлежностями, в  н а б о р е :

Е  Ф р е з а  т р е у г о л ь н а я  ( T r i a n g l e  d r i l l )  ( L R D ) .

2 .  Ф р е з а  т р е у г о л ь н а я  ( T r i a n g l e  d r i l l )  ( E N D ) .

3 .  Ф р е з а  п о л а я  ( H o l l o w  d r i l l )  ( M R D ) .

4 .  Ф р е з а  п о л а я  ( H o l l o w  d r i l l )  ( M N D ) .

5 .  Ф р е з а  п и л о т н а я  с т а р т о в а я  ( F i r s t  p i l o t  d r i l l )  ( F P R D ) .

6 .  Ф р е з а  п и л о т н а я  с т а р т о в а я  ( F i r s t  p i l o t  d r i l l )  ( F P N D ) .

7 .  Ф р е з а  ш а р о в и д н а я  ( B a l l  d r i l l )  ( L E R ) .

8 .  Ф р е з а  ш а р о в и д н а я  ( B a l l  d r i l l )  ( L E N ) .

9 .  Ф р е з а  ш а р о в и д н а я  ( B a l l  d r i l l )  ( M N 3 0 S L ) .

1 0 .  Ф р е з а  ш а р о в и д н а я  ( B a l l  d r i l l )  ( M N 3 5 S L ) .

1 1 .  Ф р е з а  ш а р о в и д н а я  ( B a l l  d r i l l )  ( M N 4 0 S L ) .

1 2 .  Ф р е з а  с т а н д а р т н а я ,  7 , 0  м м  ( R e g u l a r  d r i l l ,  7 . 0  m m )  ( P 7 R D ) .

1 3 .  Ф р е з а  с т а н д а р т н а я ,  8 , 0  м м  ( R e g u l a r  d r i l l ,  8 . 0  m m )  ( P 8 R D ) .

1 4 .  Ф р е з а  с т а н д а р т н а я ,  1 0 , 0  м м  ( R e g u l a r  d r i l l ,  1 0 . 0  m m )  ( P I O R D ) .

1 5 .  Ф р е з а  с т а н д а р т н с г я ,  1 2 , 0  М х М  ( R e g u l a r  d r i l l ,  1 2 . 0  m m )  ( P 1 2 R D ) .

1 6 .  Ф р е з а  с т а н д а р т н а я ,  1 4 , 0  м м  ( R e g u l a r  d r i l l ,  1 4 . 0  m m )  ( P 1 4 R D ) .

1 7 .  Ф р е з а  с т а н д а р т н а я ,  1 4 , 0  +  3 , 0  м м  ( R e g u l a r  d r i l l ,  1 4 . 0  +  3 . 0  m m )  ( P 1 4 R D + 3 ) .

1 8 .  Ф р е з а  с т а н д а р т н а я ,  3 , 5 - 1 4 , 0  - ь  3 , 0  м м  ( R e g u l a r  d r i l l ,  3 . 5 - 1 4 . 0  +  3 . 0  m m )  ( F 3 5 1 4 R D + 3 ) .

1 9 .  Ф р е з а  с т а н д а р т н а я ,  4 , 0 - 1 4 , 0  - ь  3 , 0  м м  ( R e g u l a r  d r i l l ,  4 . 0 - 1 4 . 0  - t  3 . 0  m m )  ( F 4 0 1 4 R D + 3 ) .

2 0 .  Ф р е з а  с т а н д а р т н а я ,  4 , 5 - 1 4 , 0  +  3 , 0  м м  ( R e g u l a r  d r i l l ,  4 . 5 - 1 4 . 0  +  3 . 0  m m )  ( F 4 5 1 4 R D + 3 ) .

2 1 .  Ф р е з а  у з к а я ,  8 , 0  м м  ( N a r r o w  d r i l l ,  8 . 0  m m )  ( P 8 N D ) .

2 2 .  Ф р е з а  у з к а я ,  1 0 , 0  м м  ( N l a r r o w  d r i l l ,  1 0 . 0  m m )  ( P I O N D ) .

2 3 .  Ф р е з а  у з к а я ,  1 2 , 0  м м  ( N a r r o w  d r i l l ,  1 2 . 0  m m )  ( P I 2 N D ) .

2 4 .  Ф р е з а  у з к а я ,  1 4 , 0  м м  ( N a r r o w  d r i l l ,  1 4 . 0  m m )  ( P 1 4 N D ) .

2 5 .  Ф р е з а  ф и н и ш н а я  с т а н д а р т н а я ,  3 , 5 - 7 , 0  м м  ( R e g u l a r  f i n i s h  d r i l l ,  3 . 5 - 7 . 0  m m )  

( F 3 5 - 7 R D ) .

2 6 .  Ф р е з а  ф и н и ш н а я  с т а н д а р т н а я ,  3 , 5 - 8 , 0  м м  ( R e g u l a r  f i n i s h  d r i l l ,  3 . 5 - 8 . 0  m m )  

( F 3 5 - 8 R D ) .

2 7 .  Ф р е з а  ф и н и ш н а я  с т а н д а р т н а я ,  3 , 5 - 1 0 , 0  м м  ( R e g u l a r  f i n i s h  d r i l l ,  3 . 5 - 1 0 . 0  m m )  

( F 3 5 - 1 0 R D ) .

2 8 .  Ф р е з а  ф и н и ш н а я  с т а н д а р т н а я ,  3 , 5 - 1 2 , 0  м м  ( R e g u l a ^ f l i ^ d r i l l ,  3 . 5 - 1 2 . 0  m m )  

( F 3 5 - 1 2 R D ) .

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 августа 2024 года № РЗН 2024/23457

Л и с т  2

2 9 .  Ф р е з а  ф и н и ш н а я  с т а н д а р т н а я ,  3 , 5 - 1 4 , 0  м м  ( R e g u l a r  f i n i s h  d r i l l ,  3 . 5 - 1 4 . 0  m m )  

( F 3 5 - 1 4 R D ) .

3 0 .  Ф р е з а  ф и н и ш н а я  с т а н д а р т н а я ,  4 , 0 - 7 , 0  м м  ( R e g u l a r  f i n i s h  d r i l l ,  4 . 0 - 7 . 0  m m )  

( F 4 0 - 7 R D ) .

3 1 .  Ф р е з а  ф и н и ш н а я  с т а н д а р т н а я ,  4 , 0 - 8 , 0  м м  ( R e g u l a r  f i n i s h  d r i l l ,  4 . 0 - 8 . 0  m m )  

( F 4 0 - 8 R D ) .

3 2 .  Ф р е з а  ф и н и ш н а я  с т а н д а р т н а я ,  4 , 0 - 1 0 , 0  м м  ( R e g u l a r  f i n i s h  d r i l l ,  4 . 0 - 1 0 . 0  m m )  

( F 4 0 - 1 0 R D ) .

3 3 .  Ф р е з а  ф и н и ш н а я  с т а н д а р т н а я ,  4 , 0 - 1 2 , 0  м м  ( R e g u l a r  f i n i s h  d r i l l ,  4 . 0 - 1 2 . 0  m m )  

( F 4 0 - 1 2 R D ) .

3 4 .  Ф р е з а  ф и н и ш н а я  с т а н д а р т н а я ,  4 , 0 - 1 4 , 0  м м  ( R e g u l a r  f i n i s h  d r i l l ,  4 . 0 - 1 4 . 0  m m )  

( F 4 0 - 1 4 R D ) .

3 5 .  Ф р е з а  ф и н и ш н а я  с т а н д а р т н а я ,  4 , 5 - 7 , 0  м м  ( R e g u l a r  f i n i s h  d r i l l ,  4 . 5 - 7 . 0  m m )  

( F 4 5 - 7 R D ) .

3 6 .  Ф р е з а  ф и н и ш н а я  с т а н д а р т н а я ,  4 , 5 - 8 , 0  м м  ( R e g u l a r  f i n i s h  d r i l l ,  4 . 5 - 8 . 0  m m )  

( F 4 5 - 8 R D ) .

3 7 .  Ф р е з а  ф и н и ш н а я  с т а н д а р т н а я ,  4 , 5 - 1 0 , 0  м м  ( R e g u l a r  f i n i s h  d r i l l ,  4 . 5 - 1 0 . 0  m m )  

( F 4 5 - 1 0 R D ) .

3 8 .  Ф р е з а  ф и н и ш н а я  с т а н д а р т н а я ,  4 , 5 - 1 2 , 0  м м  ( R e g u l a r  f i n i s h  d r i l l ,  4 . 5 - 1 2 . 0  m m )  

( F 4 5 - 1 2 R D ) .

3 9 .  Ф р е з а  ф и н и ш н а я  с т а н д а р т н а я ,  4 , 5 - 1 4 , 0  м м  ( R e g u l a r  f i n i s h  d r i l l ,  4 . 5 - 1 4 . 0  m m )  

( F 4 5 - 1 4 R D ) .

4 0 .  Ф р е з а  ф и н и ш н а я  у з к а я ,  3 , 1 - 8 , 0  м м  ( N a r r o w  f i n i s h  d r i l l ,  3 . 1 - 8 . 0  m m )  ( F 3 1 - 8 N D ) .

4 1 .  Ф р е з а  ф и н и ш н а я  у з к а я ,  3 , 1 - 1 0 , 0  м м  ( N a r r o w  f i n i s h  d r i l l ,  3 . 1 - 1 0 . 0  m m )  ( F 3 1 - 1 0 N D ) .

4 2 .  Ф р е з а  ф и н и ш н а я  у з к а я ,  3 , 1 - 1 2 , 0  м м  ( N a r r o w  f i n i s h  d r i l l ,  3 . 1 - 1 2 . 0  m m )  ( F 3 1 - 1 2 N D ) .

4 3 .  Ф р е з а  ф и н и ш н а я  у з к а я ,  3 , 1 - 1 4 , 0  м м  ( N a r r o w  f i n i s h  d r i l l ,  3 . 1 - 1 4 . 0  m m )  ( F 3 1 - 1 4 N D ) .

4 4 .  Ф р е з а  ф и н и ш н а я  у з к а я ,  3 , 3 - 8 , 0  м м  ( N a r r o w  f i n i s h  d r i l l ,  3 . 3 - 8 . 0  m m )  ( F 3 3 - 8 N D ) .

4 5 .  Ф р е з а  ф и н и ш н а я  у з к а я ,  3 , 3 - 1 0 , 0  м м  ( N a r r o w '  f i n i s h  d r i l l ,  3 . 3 - 1 0 . 0  m m )  ( F 3 3 - 1 0 N D ) .

4 6 .  Ф р е з а  ф и н и ш н а я  у з к а я ,  3 , 3 - 1 2 , 0  м м  ( N a r r o w  f i n i s h  d r i l l ,  3 . 3 - 1 2 . 0  m m )  ( F 3 3 - 1 2 N D ) .

4 7 .  Ф р е з а  ф и н и ш н а я  у з к а я ,  3 , 3 - 1 4 , 0  м м  ( N a r r o w  f i n i s h  d r i l l ,  3 . 3 - 1 4 . 0  m m )  ( F 3 3 - 1 4 N D ) .

4 8 .  Ф р е з а  ф и н и ш н а я  у з к а я ,  3 , 5 - 8 , 0  м , м  ( N a r r o w  f i n i s h  d r i l l ,  3 . 5 - 8 . 0  m m )  ( F 3 5 - 8 N D ) .

4 9 .  Ф р е з а  ф и н и ш н а я  у з к а я ,  3 , 5 - 1 0 , 0  м м  ( N a r r o w  f i n i s h  d r i l l ,  3 . 5 - 1 0 . 0  m m )  ( F 3 5 - 1 0 N D ) .

5 0 .  Ф р е з а  ф и н и ш н а я  у з к а я ,  3 , 5 - 1 2 , 0  м м  ( N a i r p . w F i n i s l i  d r i l l ,  3 . 5 - 1 2 . 0  m m )  ( F 3 5 - 1 2 N D ) .

5 1 .  Ф р е з а  ф и н и ш н а я  у з к а я ,  3 , 5 - 1 4 , 0  м м  ( ^ a l r o w  f i n i s m ^ r i j l ,  3 . 5 - 1 4 . 0  m m )  ( F 3 5 - 1 4 N D ) .

5 2 .  Р а з в е р т к а  с т а н д а р т н а я ,  3 , 5  м м  ( P r o v i n g . r e g u | ^ d r ^ l y 3 ^  m m )  ( C 3 5 R J > ) .

5 3 .  Р а з в е р т к а  с т а н д а р т н а я ,  4 , 0  м м  ( Р г с ^ 1 Н г ф . | ^ Щ | ^ % ^ 1 1 ^ ф А г п т )  ( ) C 4 0 R D ) .  

Руководитель Федеральной службь|я( 
по надзору в сфере здравоохранение У
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Ф Е Д Е Р А Л Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

( Р О С З Д Р А Б  Н А Д З О Р )  .  .  .  ;

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 августа 2024 года № РЗН 2024/23457

Лист 3

5 4 .  Р а з в е р т к а  с т а н д а р т н а я ,  4 , 5  м м  ( P r o f i l i n g  r e g u l a r  d r i l l ,  4 . 5  m m )  ( C 4 5 R D ) .

5 5 .  Р а з в е р т к а  с т а н д а р т н а я ,  3 , 5  +  1 , 0  м м  ( P r o f i l i n g  r e g u l a r  d r i l l ,  3 . 5  +  1 . 0  m m )  ( C 3 5 R D + 1 ) .

5 6 .  Р а з в е р т к а  с т а н д а р т н а я ,  3 , 5  +  2 , 0  м м  ( P r o f i l i n g  r e g u l a r  d r i l l ,  3 . 5  +  2 . 0  m m )  ( C 3 5 R D + 2 ) .

5 7 .  Р а з в е р т к а  с т а н д а р т н а я ,  3 , 5  +  3 , 0  м м  ( P r o f i l i n g  r e g u l a r  d r i l l ,  3 . 5  +  3 . 0  m m )  ( C 3 5 R D + 3 ) .

5 8 .  Р а з в е р т к а  с т а н д а р т н а я ,  4 , 0  + 1 , 0  м м  ( P r o f i l i n g  r e g u l a r  d r i l l ,  4 . 0  + 1 . 0  m m )  ( C 4 0 R D + 1 ) .

5 9 .  Р а з в е р т к а  с т а н д а р т н а я ,  4 , 0  +  2 , 0  м м  ( P r o f i l i n g  r e g u l a r  d r i l l ,  4 . 0  +  2 . 0  m m )  ( C 4 0 R D + 2 ) .

6 0 .  Р а з в е р т к а  с т а н д а р т н а я ,  4 , 0  +  3 , 0  м м  ( P r o f i l i n g  r e g u l a r  d r i l l ,  4 . 0  +  3 . 0  m m )  ( C 4 0 R D + 3 ) .

6 1 .  Р а з в е р т к а  с т а н д а р т н а я ,  4 , 5  +  1 , 0  м м  ( P r o f i l i n g  r e g u l a r  d r i l l ,  4 . 5  +  1 . 0  m m )  ( C 4 5 R D + 1 ) .

6 2 .  Р а з в е р т к а  с т а н д а р т н а я ,  4 , 5  +  2 , 0  м м  ( P r o f i l i n g  r e g u l a r  d r i l l ,  4 . 5  +  2 . 0  m m )  ( C 4 5 R D + 2 ) .

6 3 .  Р а з в е р т к а  с т а н д а р т н а я ,  4 , 5  +  3 , 0  м м  ( P r o f i l i n g  r e g u l a r  d r i l l ,  4 . 5  + 3 . 0  m m )  ( C 4 5 R D + 3 ) .

6 4 .  Р а з в е р т к а  у з к а я  ( P r o f i l i n g  n a r r o w  d r i l l )  ( C N D ) .

6 5 .  Д р а й в е р  м а ш и н н ы й  с т а н д а р т н ы й  ( D r i v e r  r e g u l a r  m a c h i n e )  ( I D R M ) .

6 6 .  Д р а й в е р  м а ш и н н ы й  с т а н д а р т н ы й ,  +  3 , 0  м м  ( D r i v e r  r e g u l a r  m a c h i n e ,  +  3 . 0  m m )  

( I D R M + 3 ) .

6 7 .  Д р а й в е р  м а ш и н н ы й  у з к и й  ( D r i v e r  n a r r o w  m a c h i n e )  ( I D N M ) .

6 8 .  Д р а й в е р  р у ч н о й  с т а н д а р т н ы й  ( D r i v e r  r e g u l a r  m a n u a l )  ( I D R D ) .

6 9 .  Д р а й в е р  р у ч н о й  с т а н д а р т н ы й ,  +  1 , 0  м м  ( D r i v e r  r e g u l a r  m a n u a l ,  +  1 . 0  m m )  ( l D R D + 1 ) .

7 0 .  Д р а й в е р  р у ч н о й  с т а н д а р т н ы й ,  +  2 , 0  м м  ( D r i v e r  r e g u l a r  m a n u a l ,  +  2 . 0  m m )  ( l D R D + 2 ) .

7 1 .  Д р а й в е р  р у ч н о й  с т а н д а р т н ы й ,  +  3 , 0  м м  ( D r i v e r  r e g u l a r  m a n u a l ,  +  3 . 0  m m )  ( I D R D + 3 ) .

7 2 .  Д р а й в е р  р у ч н о й  с т а н д а р т н ы й ,  -  1 , 0  м м  ( D r i v e r  r e g u l a r  m a n u a l ,  -  1 . 0  m m )  ( I D R D - 1 ) .

7 3 .  Д р а й в е р  р у ч н о й  у з к и й  ( D r i v e r  n a r r o w  m a n u a l )  ( I D N D ) .

7 4 .  Д р а й в е р  р у ч н о й  с т а н д а р т н ы й  о к т а  ( D r i v e r  r e g u l a r  m a n u a l  o c t a )  ( I D R D O ) .

7 5 .  Д р а й в е р  р у ч н о й  у з к и й / у з к и й  ( D r i v e r  n a r r o w / n a r r o w  m a n u a l )  ( I D N D N ) .

7 6 .  Ф р е з а  д л я  п и н а  ( P i n  d r i l l )  ( P D ) .

7 7 .  Ф и к с а т о р  ( P i n )  ( P I N ) .

7 8 .  Д е р ж а т е л ь  ф и к с а т о р а  ( P i n  h o l d e r )  ( P I N H ) .

7 9 .  В т у л к а  с т а н д а р т н а я  ( S l e e v e s  R D )  ( S L R D ) .

8 0 .  В т у л к а  у з к а я  ( S l e e v e s  N D )  ( S E N D ) .

8 1 .  Д е р ж а т е л ь  в т у л о к  ( S l e e v e s  h o l d e r )  ( S L H ) .

8 2 .  З а г л у ш к а  д е р ж а т е л я  в т у л о к  ( S l e e v e s  h o l d e r  c a p )  ( S L H C ) . .

8 3 .  К л ю ч  д л я  в т у л о к  у з к и х  ( S l e e v e s  d r i v e r  n a r r o w )  J ^ , § X J J ) N 4 0 ) .

8 4 .  К л ю ч  д л я  в т у л о к  с т а н д а р т н ы х  ( S l e e v e s  d r i y ^ 4 r e g U l d i 7 ^ & L ^

8 5 .  Р а з в е р т к а  к о н у с н а я  ( W i d e  p r o f i l i n g  d r i l l ) / A 0 ^ y

8 6 .  О т в е р т к а  р у ч н а я  ш е с т и г р а н н а я  ( H e x  d i ^ e r ) - l

8 7 .  А д а п т е р  р у ч н о й  ( K e y  a d a p t e r )  ( A D O P ) i ;

8 8 .  К л ю ч  д и н а м о м е т р и ч е с к и й  ( T o r q u e  w r e ^ c h ) \ ( 1  
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