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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  Н АД ЗОРУ Б СФЕРЕ ЗД Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я
(РОСЗД РАВН АД ЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 27 апреля 2024 года 2024/22516

Па м еди ц и н ск ое изделие 
Система д е т  альной имплантации

Н астоящ ее регистрац и он н ое удостоверен и е выдано 
"ХГегаДжен И м илапт Ко., Л | д . " .  Республика Корея,
Megagen Implant C o., Ltd., 45, Sechcon-ro 7-gil, I)asa-eup, Dalseong-gun,
Daegu, Republic of Korea
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приказом Росздравнадзора от 27 апреля*?иД Тто0^3^1^ 
допущено к обращению натерритор^ ,|о5«я Й р к ^ ,ф ^ ^ а ц и и

Руководитель Федеральной служ бу  
ПО надзору в сфере здравоохранения

у -  у  . К  У  .

П роизводитель
"Е ви денс Н милаит И н к .” , Республика Корея,
Evidence Implant Inc., 32, Innovalicy-ro, Dong-gu, Daegu, Republic o f Korea

М есто  п рои зводства  м еди ц ин ского изделия 
СЛ1. приложение

Н ом ер реги страц и он н ого д осье  №  РД -61726/110463 от 21 .03.2024

Класс и отеи ц иал ьн ого риска применения м еди ц и н ского изделия 26

К од  О б щ ер осси й ск ого  классиф икатора продукции по видам эк он ом и ч еск ой  
деятельности  32.50.22.194

Н астоящ ее регистрац и онн ое удостоверен и е имеет прилож ение на 8 листах



щ
I - i

V̂-

Й Л ;

f i
T'ii

л4
>'•'

•>>ii
/

V  !•

".'i' /!
ji

J - ' , ‘ 
!  !i

- Ж

_________i ____L .

ФЕЛЕРА/\ЬНАЯ СЛ УЖ БА П О  Н АД ЗО РУ  В СФЕРЕ З Д РА В О О Х РА Н Е Н И Я
(РОСЗД РАВН АД ЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕН И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 апреля 2024 года jy„ р з ц  2024/22516

Лист 1

На м еди ц ин ское изделие
С и ст е м а  д е н т а л ь н о й  п м н л а н та ц н н , в вариантах исполнения:
]. С и стем а  ден галш юй имплантации BL Г II OS Tapered O B L H M S 3 3 0 8 1 , в соста ве :
- имплантат O B L H M S 330 8T  - 1 ш т.;
- винт-заглуптка O C S M  - 1 ш т.;
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция п о прим енению .
2. С и стем а дентальной имплантации B L T  И OS Tapered O B L H M S 330 9T , в соста ве :
- имплантат O B L H M S 330 9T  - 1 шт.;
- винт-заглуш ка O C S M  - 1 ш т.:
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция п о прим енению .
3. С и стем а  дента-зьной имплантации B L T  П OS Tapered O B IT IM S 3 3 1 0 T , в соста ве :
- имплантат O B L1IM S33 Ю Т - 1 ш т.;
- винт-заглуш ка O C S M  - 1 ш т.;
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция п о применению .
4. С истем а дентальной имплантации В Т Т  П O S Tapered O B L H M S331 IT , в соста ве :
- имплантат O B L H M S 331 IT  - 1 ш т.;
- винт-заглуш ка O C S M  - 1 ш т.;
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция п о прим енению .
5. С и стем а дентальной имплантации B L T  П O S Tapered O B L H M S 3 3 12Т, в соста ве :
- и.мплантат O B L H M S 3 3 12Т  - 1 ш т.;
- винт-заглуш ка O C S M  - 1 ш т.;
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инстр>л<ция п о прим енению .
6. С и стем а  дентальной имплантации B LT П O S Tapered O B L H M S 331 3T , в соста ве :
- имплантат O B L H M S 3 3 1 3 T  - 1 ш т.;
- винт-заглуш ка O C S M  - 1 ш т.;
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция п о прим енению .
7. С истем а дентальной  имплантации ВЩ у'Д  OS в соста ве :
- имплантат O B L H M S 331 4T  - 1 ш т.;
- винт-заглуш ка O C S M  - 1 ш т.; V  

тель Ф едеральной служ бы ^  
у в сфере JApaBooxpaiieiniHt^^^A î^^^^

Руководитель  
но надзор}
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ФЕЛЕРА,'\ЬНАЯ 0 \ У Ж Б А  П О  Н АД ЗО РУ  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАР1ЕН И Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕН И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
о т  27 апреля 2024 года № р зн  2024/22516

il Л ист 2

■

К " ' '"

V I: - этикетка пациента - j  ш т.;
- инструкция п о прим енению .
14. С и стем а  дентальной импла11тации O B L F IR S 3712Т , в составе:
- имплантат O B L11R S3712T - I ш т.; .
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 и г  •т .;

Руководитель Федеральной службьё^  
по надзору в сфере здравоохрапс1цгя * , А .В. Самойлова

0139373

-  этикетка пациента - о ш т.;
- инструкция по применению .
8. С и стем а  дентальной имплантации B L T  U OS Tapered O B L H M S 3 3 1 5 T , в составе:

} ^ ) ' :  - и.мплантат O B L H M S 3315  Г - 1 ш т.;
- вин г-за 1 луш ка O C S M  - 1 шт.;
- этикетка пациента - 3 ш т.:
- инструкция по применению .

 ̂ 9. Систе.ма дентальной имплантации B L T  U O S Tapered O B L H R S 3 7 0 7 T , в составе :
. - имилаитат O B L IIR S 3 7 0 7 3 '- 1 шт.;
: - винт-заглуш ка O C S R  - 1 шт.;

- этикетка пациента - 3 ш т.; 
ч\ - инструкция по применению .
■V 10. С истем а дентальной имплантации B L T  II OS Tapered O B L H R S 3 7 0 8 T , в составе:

■ - имплантат O B L H R S 3708T  - 1 ш т.;
J ■■ - винт-заглуш ка O C S R  - 1 ш т.;

4  - этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция п о прим енению ., 

i; 11. С и стем а  дентальной имплантации B L T  П OS Tapered O B L H R S 3 7 0 9 T , в соста ве :
^ j - имплантат O B L H R S 3709T  - 1 ш т.;
' ' - винт-заглуш ка O C S R  - I ш т.;

- этикетка пациента - 3 ш т.; 
ii - инструкция по прим енению .

v {' 12. С и стем а дентальной имплаг1тации B L T  П OS Tapered O B L H R S 3 7 1 0 T , в соста ве ;
f : - импла11тат O B L H R S 37 10T  - 1 ш т.; pV

- винт-заглуш ка O C S R  - I ш т.;
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция по прим енению .
13. С и стем а дентальной имплантации B L T  П OS Tapered O B L H R S 3 7 1 1 T , в соста ве :
- имплантат O B L H R S 3 7 1 1Т - 1 ш т.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 ш т.;
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ УЖ БА П О  Н АД ЗОРУ В СФЕРЕ З Д РА В О О Х РА Н Е Н И Я
(РОСЗД РАВН АД ЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕН И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 27 апреля 2024 года jy„ р з н  2024/22516

Лист 3

- этикетка пациента - л ш т.;
- инструкция по применению .
15. С и стем а дентальной имплантации BLT П O S Tapered O B L H R S 3713T , в соста ве :
- имплантат O B LITR S3713T - 1 ш т.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 ш т.;
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция по прим енению .
16. С истем а дентальной имплантации ВТ Г П O S Tapered O B L H R S 3714T , в соста ве :
- имплантат O B L H R S 3714T  - I ш т.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 ш т.;
- этикетка пациента - 3 ш т.:
- инструкция п о прим енению .
17. С истем а дентальной  имплаг1тации B LT П OS Tapered O B L H R S 37 15T , в соста ве :
- имплантат O B L H R S 37 15T  - 1 ш т.:
-  винт-заглуш ка O C S R  - 1 ш т.;
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция н о прим енению .
18. С истем а дентальной имплантации BL4' II OS Tapered O B L IIR S 4107T , в соста ве :
- имплантат O B L H R S 41 07T  - 1 шт.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 ш т.;
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция п о прим енению .
19. С истем а дентальной  имплантации B L T  П OS Tapered O B L H R S 41 08T . в соста ве :
- имплантат O B L IIR S 4108T  - 1 шт.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 ш т.;
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция по прим енению .
20. С истем а дeнтaJ^ьнoй имплантации B L T  U OS Tapered O B L H R S 4109T , в соста ве ;
- имплантат O B L IIR S 4109T  - 1 ш т.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 ш т.;
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция п о  прим енению .
21. С истем а дентальной имплантации
- имплантат O B L H R S41 Ю Т - 1 ш т.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 ш т.;
Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения

ВЩ |Г^@§;.ТдрегрсЗл^ в составе:
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ФЕДЕРД\ЬНАЯ СЛ\Б1СБА П О  Н АД ЗОРУ В СФЕРЕ ЗД РА В О О Х РА Н Е Н И Я
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 апреля 2024 года jy„ р з н  2024/22516

Лист 4

- этикетка пациента - л шт.;
- инструкция по применению .
22. С истем а дентальной имплантации B L T  Ц OS 'I'apered 0 B L H R S 4 1 1 IT , в соста ве ;
- имплантат 0 B L H R S 4 1 11Т - 1 шт.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 ш т.;
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция п о применению .
23. С и стем а  дентальной имплантации B L T  II OS Tapered 0 B L H R S 4 1 12Т, в соста ве :
- имплантат O B L IIR S 4 1 12 Г - 1 ш т.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 шт.;
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция по применению .
24. С и стем а дентальной  имплантации B L T  И OS Tapered 0 B L H R S 4 1 13Т, в соста ве :
- имплантат 0 B L II R S 4 1 13Т - 1 ш т.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 ш т.;
- этикетка пациента - 3 шт.;
- инструкция по применению .
25. С и стем а дентальной имплантации B L T  II OS Tapered 0 B L H R S 4 1 14Т, в соста ве ;
- рш плантат O B L H R S 4 1 14Т - 1 ш т.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 шт.;
- этикетка пациента - 3 шт.;
- инструкция по применению .
26. С и стем а  дентальной имплантации B L T  П OS Tapered O B L H R S 4 1 15Т, в соста ве :
- имплантат O B I.H R S 4 1 15Т - 1 ш т.;
- винт-заглуш ка O C S R  - I шт.;
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция по npHMCHeilHFO.

27. С и стем а  дентальной  имплантации B L T  П O S Tapered O B L H R S 45 07T , в соста ве ;
- имплантат O B L H R S 4507T  - I ш т.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 шт.;
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция п о применению .
28. С и стем а  дентальной  имплантации ВЬ^^Д>.0.^'Тфе(^^^Ю  в соста ве ;
- имплантат O B L H R S 45 08T  - 1 ш т.; ^ -
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 шт.;
Р у к о в о д и т е л ь  Ф ед ер а л ь н ой  служ бы ^^,^  у ^
по н а д зор у  в сф ер е  зд р а в оох р а н ен и я  Т А .В . С а м о й л о в а
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ф р 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
(РОСЗД РАВН АД ЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДО СТОВЕРЕН И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 2 7  апреля 2024 года №  РЗН 2024/22516

Л ист 5
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-  этикетка пациента - у» ш т.;
- инструкция по применению .
29. С и стем а дентальной имплантации B LT II OS Tapered O B T H R S 45 09T , в соста ве :
- имплантат O B L H R S 45091  - 1 шт.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 шт.;
- этикетка пациента - 3 ш т.; 

инструкция по применению .
30. С истем а дентальной имплантации B LT П OS Tapered O B L H R S 45 10T . в составе:
- имплантат O B L H R S 45 Ю Т - 1 шт.:
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 шт.;
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция по применению .
31. С истем а дентальной импла[1тации B L T  П OS Tapered O B L H R S 4 5 1 IT , в соста ве :
- имплантат O B L H R S 4 5 1 1Т - 1 шт.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 ш т.;
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция по прим енению .
32. С истем а дентальной имплантации B LT П OS 'lapered O B L IIR S 4512T , в соста ве :
- имплантат O B L H R S 45 12T  - 1 ш т.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 ш т.;
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция по прим енению .
33. С и стем а дентальной  имплантации BLT П OS Tapered O B L H R S 45 13T , в соста ве :
- имплантат O B L H R S 45 13T  - 1 ш т.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 ш т.;
- этикетка пациента - 3 шт.;
- инструкция по применению .
34. С и стем а дентальной имплантации BL4' П OS Tapered O B L H R S 4 5 141', в соста ве :
- имплантат O B L H R S 45141 ' - 1 шт.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 шт.;
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция по прим енению .
35. С истем а дентальной имплантации B L T  в соста ве :
- имплантат O B L H R S 45 15T  - 1 ш т.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 ш т.; ^

к' -TJ С Л Г ?. У/ »Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ШvL*

■г л
' Ш

А .В . Самойлова  

0139376

-г '
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®EAF,PA/\bHAiI СЛ УЖ БА П О  Н АД ЗОРУ В СФЕРЕ З Д РА В О О Х РА Н Е Н И Я
(РОСЗД РАВН АД ЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕН И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 апреля 2024 года jvo р з н  2024/22516

Л ист 6

- этикетка пациенга - 3 ш т.;
- инструкция п о применению .
36. С истем а дентальной имплантации В13Г П OS Tapered O B L H R S 48 07T . в соста ве :
- имплантат O B L H R S 4807T  - 1 ш т.;
- винт-эаглуш ка O C S R  - I шт.;
- этикетка пациента - 3 шт.:
- инструкция по примеггению.
37. С и стем а  дентальной имплантации BL1' П OS Tapered O B T H R S 48 08T , в соста ве :
- и.мплантат O B LJ1R S4808T - 1 ш т.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 шт.;
- этикетка пациен га - 3 ш т.;
- инструкция по применению .
38. Систс.ма дентальной имплантации B L T  П OS Tapered O B I.H R S 4809T . в соста ве :
- имплантат O B L H R S 4809T  - 1 ш т.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 ш т.;
- этикетка пациента - 3 шт.:
- инструкция п о прим енению .
39. С истем а депта,1 ьной имплантации В[Л ' И OS Tapered O B L H R S 48 10T . в соста ве :
- имплантат O B LH R S481 ОТ - I ш т.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 шт.;
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция н о  применению .
40. С и стем а д ен та ты ю й  и.мплаитации B LT II OS Tapered O B L IIR S 481  IT , в соста ве :
- имплантат O B LH R S481 1Т - i шт.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 шт.;
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция п о применению .
41. С и стем а дентальной  имплантации BLT П OS Tapered O B L H R S 4 8 12Т, в соста ве :
- имплантат O B I.H R S 4812T  - 1 ш т.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 ш т.;
-эти к етк а  п а ц и ен та - 3  ш т.;
- инструкция по применению .
42. С истем а дентальной имплантации R соста ве :
- имплантат O B L H R S 48 13T  - 1 ш т.; ^

- винт-заглУшка O C S R  - 1 шт.;

-г.,Рукополигель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А .В . Са.монлова

0139377
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(РОСЗД РАВН АД ЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕН И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 апреля 2024 года № РЗН 2024/22516

Л ист 7

- этикетка пациента - j  ш т.;
- инструкция но применению .
43. С истем а дентальной  имплантации ВЕ'Г II OS l^ p ered  O B L IlR S48143\  в соста ве :
- имплантат O B L H R S 4 8 1 4 T - 1 ш т.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 шт.;
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция по применению .
44. С истем а дентальной имплантации B LT П OS Tapered O B L H R S 48 15T . в соста ве :
- имплантат O B L H R S 4 8 1 5'Г - I шт.:
- винт-за['луш ка O C S R  - 1 шт.;
- этикетка пациента - 3 ш т.:
- инструкция но применению .
45. С истем а дентальной  имплагттации B L T  И OS Tapered O B I4 IR S 5 5 0 7 T , в соста ве :
- имплантат O B L H R S 55 07T  - 1 ш т.:
- винт-заглуш ка O C S R  - I ш т.:
- этикетка пациента - 3 ш т.:
- и н ст р ^ ц и я  но прим енению .
46. С истем а дентальной  имплантации B I T  II OS Tapered O B L M R S 5508T , в соста ве :
- имплантат O B L H R S 55 08T  - 1 ш т.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 шт.;
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция но применению .
47. С истем а дентальной имплантации В1/Г II OS Tapered O B L H R S 55 09T , в соста ве :
- имплантат O B L H R S 55 09T  - 1 шт.;
- винт-заглуш ка O C S R  - I шт.:
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция по применению .
48. С истем а дентальной  имплантации B L T  П OS Tapered O B L H R S 55 10T , в соста ве :
- имплантат O B L H R S 5 5 IОТ - 1 шт.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 шт.;
- этикетка пациента - 3 шт.;
- инструкция п о прим енению .
49. С истем а дентальной  имплантации B LT в соста ве :
- имплантат O B LH R S551 IT  - 1 ш т.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 шт.;
Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения

1^11

■»—г — 
■-г л . ■

А .В . Самойлова

01 393 78
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ Су\уЖБА П О  Н АД ЗОРУ В СФЕРЕ ЗД Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я
(РОСЗДРАВН АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕН И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 апреля 2024 года jv» р зн  2024/22516

Л ист 8

- этикетка iiaiufCFna - э ш т.:
- инструкция по применению .
50. С и стем а  деитш ты ю й имплантации ВГЛ' И OS Tapered O B L H R S 55 12T , в соста ве :
- имплантат O B L H R S 5 5 12Т  - 1 ш т.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 ш т.:
- этикетка пациента - 3 ш т.:
- инструкция по применению .
51. С и стем а  деитаизьиой имплантации BLT П OS Tapered O B T IIR S 5513T . в соста ве :
- имплантат O B L IIR S 5513T  - 1 ш т.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 ш т.;
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция по применению .
52. С и стем а  ден гашеной имплантации B LT П OS Tapered O B L H R S 55 14  r. в составе :
- имплантат O B L H R S 5514T  - 1 шт.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 шт.:
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция по применению .
53. С и стем а  д ен тазы ю й  имплантации B L T  ГГ OS Tapered O B L H R S 55 15T . в соста ве :
- имплантат O B L H R S 5515T  - 1 ш т.;
- винт-заглуш ка O C S R  - 1 шт.;
- этикетка пациента - 3 ш т.;
- инструкция по пр 11мепению .
М есто  п рои зводства :
1. E vidence Implant Inc.. 32. Innovalley-ro. D ong-gu , Daegu, 41065 , R epublic o f  Korea.
2. G rcenpia T ech n ology  Inc., 132, M ajang-ro, Sejongdaew ang-m yeon , Y eo ju -s i, 
G y eon gg i-d o . 12641. Republic o f  Korea.

^ . -v.vjv.

Руковод1п е : 1ь Федеральной службы ^
no надзору в сфере здравоохранения А .В . С ам о 11лова
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