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ФЕДЕРМ ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
Р (РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ [

от 19 июня 2024 года № РЗН 2024/22958 L
-i ■

На медицинское изделие i ^
Н абор инструм ентов стоматологических хирургических ZEN EX

li
Настоящее регистрационное удостоверение выдано ;
"Н зеиим плант Ко., Л тд / ' j  К орея,
Izenim plant Co., L td ., 1, 2 Dong, 26-32, Sm voram  4-gil, Seotan-m yeon, Pyeongtaek-si, 
Gyeonggi-do, R epublic of K orea ;

Производитель . , !’I .'̂
"И зeн и м п лaн т Ко., Л тд ." , К орея, ||']
Izenim plant Co., L td ., 1, 2 Dong, 26-32, Suw oram  4-gil, Seotan-m yeon, Pyeongtaek-si,  ̂
Gyeonggi-do, R epublic of K orea

Место производства медицинского изделия
Izenim plant Co., L td ., 1, 2 Dong, 26-32, Suw oram  4-gil, Seotan-m yeon, Pyeongtaek-si, 
Gyeonggi-do, R epublic o f K orea

Номер регистрационного досье №  РД-61487/11780 от 15.03.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.11.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 6 листах

чч

приказом Росздравнадзора от 19 июня 2024 
допущено к обращению на территории Р о с с и ^ к % |^ д ^ ^

V4‘''V i ^ e |  А.В. С ам ойлова

0 0 7 7 6 8 7

Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕАЕ?А,\ЪНАЯ  O W K B A  n o  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХТАНЕН14Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 нюня 2024 года № РЗН 2024/22958

Лист 1

На медицинское изделие
Н абор инструм ентов стом атологических хирургических ZEN EX ,
в вариантах исполнения: -
1. Набор HHCTp}TvieHTOB стоматологических хирургических ZENEX SURGERY KIT
(ZENSGKIT), в составе:
- направляющее сверло (Guide Drill) GD3F20L - 1 шт.;
- сверло Линдеманна (Lindemann Drill) LD4F25L - 1 шт.;
- ст}’Пенчатое сверло (Step Drill) TD3F5211 - 1 шт.;
- ст}Т1енчатое сверло (Step Drill) TD3F5215 - 1 шт.;
- спиральное сверло (Twist Drill) TD2F22S - 1 шт.;
- спиральное сверло (Twist Drill) TD2F22L - 1 шт.;
- спиратьное сверло (Twist Drill) TD2F25L - 1 шт.;
- спиратьное сверло (Twist Drill) TD2F27L - 1 шт.;
- спиральное сверло (Twist Drill) TD2F30S - 1 шт.;
- спиратьное сверло (Twist Drill) TD2F30L - 1 шт.;
- спиратьное сверло (Twist Drill) TD2F36S - 1 шт.;
- спиратьное сверло (Twist Drill) TD2F36L - 1 шт.;
- спиратьное сверло (Twist Drill) TD2F41S - 1 шт.;
- спиратьное сверло (Twist Drill) TD2F41L - 1 шт.;
- спиральное сверло (Twist Drill) TD2F46S -1  шт.;
- спиратьное сверло (Twist Drill) TD2F46L - 1 шт.;
- кортикальное сверло (Cortical Drill) CD3FXF30 - 1 шт.;
- кортикальное сверло (Cortical Drill) CD3FNF30 - 1 шт.;
- кортикальное сверло (Cortical Drill) CD4FF35 - 1 шт.;
- кортикальное сверло (Cortical Drill) CD4FF40 - 1 шт.;
- кортикальное сверло (Cortical Drill) CD4FF45 - 1 шт.;
- кортикальное сверло (Cortical Drill) CD4FF50 - I шт.;
- кортикальное сверло (Cortical Drill) CD4FF55 - 1 шт.;
- удлинитель сверла (Drill Extension) D E4513 - 1 шт.;
- стоппер сверла (Drill Stopper) TDDS03B - 1 шт.;
- стоппер сверла (Drill Stopper) TDDS04P - 1 шт.; ; .
- стоппер сверла (Drill Stopper) TDDS05Y - 1 шт.;
- стоппер сверла (Drill Stopper) TDDS06G - 1 шт.;
- стоппер сверла (Drill Stopper) TDDS07B - 1 шт.;
- стоппер сверла (Drill Stopper) TDDS08P - 1 шт 
“ стоппер сверла (Drill Stopper) TDDSlOY - 1 шт 
Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в  сфере здравоохранения

.4

А.В. Самойлова
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ФЕДЕР.\.'\ЬНАЯ СЛ^^КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 июня 2024 года № РЗН 2024/22958

Лист 2
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- стоппер сверла (Drill Stopper) TDDSl IG  - 1 шт.;
- стоппер сверла (Drill Stopper) TDDS13B - 1 шт.;
- стоппер сверла (Drill Stopper) T D D Sl5Р - 1 шт.;
- направляющий штифт (Direction Pin) DPSX3510 - 1 шт.;
- направляющий штифт (Direction Pin) D PSN 3 5 10-1  шт.;
- направляющий штифт (Direction Pin) DPSM3510 - 1 шт.;
- направляющий штифт (Direction Pin) DPTM4010 - 2 шт.;
- направляющий штифт (Direction Pin) DPRR4009 - 2 шт.;
- направляющий штифт (Direction Pin) DPSR4509 - 3 шт.;
- параллельный штифт (Parallel Pin) РР352230 - 1 шт.;
- параллельный штифт (Parallel Pin) РР402230 - 2 шт.;
- имплантовод для наконечника (Fixture Driver for Contra Angle) FDCSX17L - 1 шт.;
- имплантовод для наконечника (Fixture Driver for Contra Angle) FDCSR25S - 1 шт.;
- имплантовод для наконечника (Fixture Driver for Contra Angle) FDCSR25L - 1 шт.;
- имплантовод для наконечника (Fixture Driver for Contra Angle) FD CTM 21S - 1 шт.;
- имплантовод для наконечника (Fixture Driver for Contra Angle) FDCTM 21L - 1 шт.:
- имплантовод для наконечника (Fixture Driver for Contra Angle) FDCTR25S - 1 шт.;
- имплантовод для наконечника (Fixture Driver for Contra Angle) FDCTR25L - 1 шт.;
- имплантовод для наконечника (Fixture Driver for Contra Angle) FDCRR23S - 1 шт.;
- имплантовод д.тя наконечника (Fixture Driver for Contra Angle) FDCRR23L - 1 шт.;
- имплантовод для храповика (Fixture Driver for Ratchet) FDRSX17L - 1 шт.;
- имплантовод для храповика (Fixture Driver for Ratchet) FDRSR25S - 1 шт.;
- имплантовод для храповика (Fixture Driver for Ratchet) FDRSR25L - 1 шт.;
- имплантовод для храповика (Fixture Driver for Ratchet) FDRTM21S - 1 шт.;
- имплантовод для храповика (Fixture Driver for Ratchet) FDRTM21L - 1 шт.;,
- имплантовод для храповика (Fixture Driver for Ratchet) FDRTR25S - 1. шт.;
- имплантовод д.тя храповика (Fixture Driver for Ratchet) FDRTR25L - 1 шт!;
- имплантовод для храповика (Fixture Driver for Ratchet) FDRRR23S - 1 шт.;
- и.мплантовод для храповика (Fixture Driver for Ratchet) FDRRR23L - 1 шт.;
- 1.2 Ш естигранная отвертка (1.2 Hex Driver) HEDR1210 - 1 шт.;
- 1.2 Ш естигранная отвертка (1.2 Hex Driver) HEDRl
- динамометрический ключ (Torque Wrench)
- глубиномер (Depth Gauge) DGl 720 - 1 шт.;
- стальная чаша (Steel Bowl) STBOWL - 1 шт.
- кейс для хранения - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт. 
Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРА\ЬНАЯ СЛ\^КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЕН14Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 июня 2024 года jYo РЗН 2024/22958

Лист 3

2. Набор HHCTp\3vieHT0B стоматологических хирургических ZENEX EASY SEfRGERY 
KIT (ZENESKIT), в составе:
- направляющее сверло (Guide Drill) GD3F20L - i шт,;
- сверло Линдеманна (Lindemann Drill) LD4F25L - 1 шт.;
- кортикальное сверло (Cortical Drill) CD3FXF30 - 1 шт.;
- кортикальное сверло (Cortical Drill) CD3FNF30 - 1 шт.;
- кортикальное сверло (Cortical Drill) CD4FF35 -1  шт.;
- кортикальное сверло (Cortical Drill) CD4FF40 - 1 шт.;
- кортикальное сверло (Cortical Drill) CD4FF45 -1 шт.;
- кортикальное сверло (Cortical Drill) CD4FF50 - 1 шт.;
“ кортикальное сверло (Cortical Drill) CD4FF55 - 1 шт.;
- удлинитель сверла (Drill Extension) DE4513 - 1 шт.;
- направляющий штифт (Direction Pin) DPSX3510 - 1 шт.;
- направляющий штифт (Direction Pin) DPSN3510 - 1 шт.;
- направляющий штифт (Direction Pin) DPSM3510 - 1 шт.;
- направляющий штифт (Direction Pin) DPTM4010 - 2 шт.;
- направляющий штифт (Direction Pin) DPRR4009 - 2 шт.;
- направляющий штифт (Direction Pin) DPSR4509 - 3 шт.;
- параллельный штифт (Parallel Pin) РР352230 - 1 шт.;
- параллельный штифт (Parallel Pin) РР402230 - 2 шт.;
- нмплантовод для наконечника (Fixture Driver for Contra Angie) FDCSX17L - 1 шт.;
- имплантовод для наконечника (Fixture Driver for Contra Angle) FDCSR25S - 1 шт.;
- имплантовод д.ля наконечника (Fixture Driver for Contra Angle) FDCSR25L - 1 шт.;
- имплантовод д.ля наконечника (Fixture Driver for Contra Angle) FDCTM21S - 1 шт.;
- имплантовод для наконечника (Fixture Driver for Contra Angle) FDCTM21L - 1 ш т .;.
- имплантовод для наконечника (Fixture Driver for Contra .Angle) FDCTR25S - 1 шт.;
- имплантовод для наконечника (Fixture Driver for Contra Angle) FDCTR25L - 1 шт.;
- имплантовод для наконечника (Fixture Driver for Contra Angle) FDCRR23S - 1 шт.;
- имплантовод для наконечника (Fixture Driver for Contra Angle) FDCRR23L - 1 шт.;
- имплантовод для храповика (Fixture Driver for Ratchet) FD RSX l 7L - 1 шт.;
- имплантовод для храповика (Fixture Driver for RatchetX£gRSR25S - 1 шт.;
- имплантовод для храповика (Fixture Driver for F D K S ^ 5 L  - 1 шт.;
- имплантовод для храповика (Fixture Driver fojp;Rat41ie:t);FDR S - 1 шт.;
- имплантовод для храповика (Fixture Driver - 1 шт.;
- имплантовод для храповика (Fixture D r i v e r - 1 шт.; ■
- имп.лантовод для храповика (Fixture Driver 1^щт.; 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ' А.В. Самойлова
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ФЕЛЕРА\ЬН.\Я CAV7I<bA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 нюня 2024 года № РЗН 2024/22958

Лист 4

- имплантовод для храповика (Fixture Driver for Ratchet) FDRRR23S - 1 шт.;
- имплантовод для храповика (Fixture Driver for Ratchet) FDRRR23L - 1 шт.;
- 1.2 Ш естигранная отвертка (1.2 Hex Driver) HEDR1210 - 1 шт.;
- 1.2 Ш естигранная отвертка (1.2 Hex Driver) HEDR1215 - 1 шт.;
- динамометрический ключ (Torque Wrench) TW60B - 1 шт.;
- глубиномер (Depth Gauge) D G l720 - 1 шт.;
- стальная чаша (Steel Bowl) STBOWL - 1 шт.;
- стушенчатое сверло (Step Drill) TD2F2207 - 1 шт.;
" ступенчатое сверло (Step Drill) TD2F2208 - 1 шт.
- ступенчатое сверло (Step Drill) TD2F2210 - 1 шт.
- ступенчатое сверло (Step Drill) TD2F2211 - 1 шт.
- ступенчатое сверло (Step Drill) TD2F2213 - 1 шт.

сверло (Step Drill)
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ( А.В. Самойлова
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- ступенчатое сверло (Step Drill) TD2F2515 - 1 шт. |
V / \ - ступенчатое сверло (Step Drill) TD2F2715 - 1 шт.

- ступенчатое сверло (Step Drill) TD2F3007 - 1 шт.
, ; - ступенчатое сверло (Step Drill) TD2F3008 - 1 шт.

- ступенчатое сверло (Step Drill) TD2F3010 - 1 шт.
- ступенчатое сверло (Step Drill) TD2F3011 - 1 шт.
- ступенчатое сверло (Step Drill) TD2F3013 - 1 шт.
- ступенчатое сверло (Step Drill) TD2F3607 - 1 шт.
- ступенчатое сверло (Step Drill) TD2F3608 - 1 шт.
- ступенчатое сверло (Step Drill) TD2F3610 - 1 шт.

f^ y  I; - ступенчатое сверло (Step Drill) TD2F3611 - 1 шт.
- ступенчатое сверло (Step Drill) TD2F3613 - 1 шт.
- ст\ттенчатое сверло (Step Drill) TD2F4107 - 1 шт.
- ступенчатое сверло (Step Drill) TD2F4108 - 1 шт.
- ступенчатое сверло (Step Drill) TD2F411 0 - 1  шт.
- стлттенчатое сверло (Step Drill) TD2F411 1 -1  шт.
- ступенчатое сверло (Step Drill) TD2F411 3 - 1 шт.
- ступенчатое сверло (Step Drill) TD2F4607 - 1 шт.
- стушенчатое сверло (Step Drill) TD2F4608 - 1 шт.
- ступенчатое сверло (Step Drill) TD2F4610 - 1 шт.
- сту'пенчатое сверло (Step Drill) TD2F4611 - 1 шт.

ж
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®EAEI\-\i\bH,AJI CA\vKBA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗД1^АВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 июня 2024 года № РЗН 2024/22958

Лист 5

- ступенчатое сверло (Step Drill) TD3F5210 - 1 шт.
- ступенчатое сверло (Step Drill) TD3F5211 - 1 шт.
- стушенчатое сверло (Step Drill) TD3F5213 - 1 шт.

Чл ( - кейс для хранения - 1 шт.;
' 5у  ■' - инструтсция по применению - 1 шт.

3. FlaGop инструментов стоматологических хирургических ZENEX SUPERW  IDE KIT 
(2ЕХ8\УЮ Т), в составе;
- направляющее сверло (Guide Drill) GD3F20L - 1 шт.;
- сверло Линдеманна (Lindemann Drill) LD4F25L - 1 шт.;
- удлинитель сверла (Drill Extension) DE4513 - 1 шт.;
- параллельный штифт (Parallel Pin) РР402230 - 2 шт.;
- 1.2 Ш естигранная отвертка (1.2 Flex Driver) HEDR1210 - 1 шт.;
- 1.2 Ш естигранная отвертка (1.2 Hex Driver) HEDR1215 - 1 шт.;
- динамометрический ключ (Torque Wrench) TW60B - 1 шт.;
- глубиномер (Depth Gauge) DG1720 - 1 шт.;
- ступенчатое сверло (Step Drill) TD2F2213 - 1 шт.;
- ступенчатое сверло (Step Drill) TD2F3013 - 1 шт.;
- ступенчатое сверло (Step Drill) TD2F4613 - 1 шт.;
- ступенчатое сверло (Step Drill) TD3F5213 - 1 шт.;
- ступенчатое сверло (Step Drill) TD3F5513 - 1 шт.;
- ступенчатое сверло (Step Drill) TD3F6213 - 1 шт.;
- ступенчатое сверло (Step Drill) TD3F6513 - 1 шт.;

5'^:; - кортикальное сверло (Cortical Drill) CD4FF60 - 1 шт.;
 ̂ ' - кортикальное сверло (Cortical Drill) CD4FF70 - 1 шт.;

J - направляющий штифт (Direction Pin) DPRR4009 - 2 шт.;
- - направляющий штифт (Direction Pin) DPSR4509 - 4 шт.;

УЩ'] - имплантовод для наконечника (Fixture Driver for Contra Angle) FDCSR25S - 1 шт.;^
;j - имплантовод для наконечника (Fixture Driver for Contra Angle) FDCTR25S - 1 шт.;

 ̂ “ имплантовод для наконечника (Fixture Driver for Contra .Angle) FDCRR23S - 1 шт.;
- имплантовод для храповика (Fixture Driver for Ratchet) FDRSR25S - 1 шт.;

' - имплантовод д.ля храповика (Fixture Driver for R atch e tjT ^T R S S .S  - 1 шт.;
W   ̂ - имплантовод для храповика (Fixture Driver for R a t & f e ) 1 шт.;

“ трепанационное сверло (Trephine Drill) TD 421
-  т р е п а н а ц и о н н о е  сверло (Trephine Drill) TD521^C-1 Шо-Ь

. - кейс д л я  хранения - 1 шт.; . . . . .  ^
5 ;Ш :; -  и н с т р у к ц и я  ПО п р и м е н е н и ю  -  1 ш т .  \

" ;;; Руководитель Федеральной службы
7 ; по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕР.\,ЛЬНАЯ СЛ\ОКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНМ ЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 нюня 2024 года № РЗН 2024/22958

Лист 6

4. Набор инстр>тиентов стоматологических хирургических ZENEX PROSTHETIC KIT 
(ZENPRKIT), в составе:
- динамометрический ключ (Torque Wrench) TW'60B - 1 шт.;
- 1.2 Ш естигранная отвертка (1.2 Hex Driver) HEDR1210 - 1 шт.;
- 1.2 Ш естигранная отвертка (1.2 Hex Driver) HEDR1215 - 1 шт.;
- 1.2 Ш естигранная отвертка (1.2 Hex Driver) HEDR1225 - 1 шт.;
- 1.2 Ш естигранная машинная отвертка (1.2 Hex M achine Screw Driver) HEDM1210 - 1 
шт.;
- 1.2 Ш естигранная машинная отвертка (1.2 Hex Machine Screw Driver) HEDM1215 - 1 
шт.;
- устройство для удаления абатмента (Abutment Remover) ARRM18 - 1 шт.;
- переходник на рюшную отвертку (Finger Driver for Driver Shaft) FDDSlOO - 1 шт.;
- отвертка шаровидного абатмента (Ball Abutment Driver) BAD24 - 1 шт.;
- отвертка мульти прямого абатмента (Multi Straight Abutment Driver) MSADSR20 - 1 
шт.;
- кейс для хранения - 1 шт.;
- инструкция по пршменению - 1 шт.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Са.мойлова 
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