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ФНДНРА.-\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
{РОСЗДРАБН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 15 февраля 2024 года РЗН 2018/7874
На медицинское изделие ■
ITivia спинальная APEXMED в наборе

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Апексмсд Интернэшнл Б.В.", Нидерланды,
Apexmed International B.V., Keizersgracht 62-64, 1015 CS Amsterdam, 
the Netherlands

Производитель
’’Анексмед Интернэшнл Б.В.", Нидерланды,
Apexmed International B.V., Keizersgracht 62-64, 1015 CS Amsterdam, 
the Netherlands

Место производства медицинского изделия
ТМТ Tibbi Medikal Malzemeleri San. ve Tic. A.§., Fatih Mah. 1188 Sok. No: 14 
Sarm^ Gaziemir Izmir, Tiirkiye

Номер регистрационного досье № РД-60139/97104 от 17.01.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.13.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 6 листах

приказом Роездравнадзора от 15 февраля 2024 г о д ^ ^ “̂ 9 '^  
допущено к обращению на территории Российс^Сфедер^^^ 

Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения  ̂-
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ФЕЛЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРЛВН.ЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 15 февраля 2024 года № РЗН 2018/7874

На медицинское изделие
Игла спинальная APEXMED в наборе, в вариантах исполнения:
1. Игла спинальная Pencil Point в наборе, без проводника, в составе;
- чехол иглы - 1 шт.:
- игла 22G х 90 мм - 1 шт.;
- стилст-обт\'ратор - 1 шт.
2. Pima спинальная Pencii Point в наборе, без проводчика, в составе:
- чехол иглы •• 1 шт.:
- игла 23G X 90 мм - 1 шт.;
- cTiLieT-ooTvpiiTop - ] шт,
3. 14г.та спинальная Pencil Point в наборе, без проводника, в составе:
- чехол иглы - 1 шт.;
- игла 24G х 90 мм - 1 шт.;
- стилет-обтуратор - 1 шт.
4. И т а  спинальг1ая Pencil Point в наборе, с проводником, в составе:
- чехол иглы - 1 шт.;
- игла 25G х 90 мм - 1 шт.;
- стилет-обгуратор - 1 ш г.;
- игла проводник - 1 шт.
5. РГгла спинальная Pencil Point в наборе, с проводником, в составе:
- чехол иглы - 1 шт.;
- игла 25G х 103 мм - 1 шт.;
- с 1 илет-об куратор - i шт.;
- игла проводник - 1 шт.
6. Игла сппкатьная Pencii Point в наборе, с прово.тником. в составе:
- чехол иглы - 1 шт.;
- игла 25G х 120 мм - j шт.;
- сгилет-обтуратор ' 1 ип.;
- игла проводник - I шт.
7. Игла спина.дьная Pencil Point в наборе, с проводником, в составе:.
- чехол иглы - ! шт.:

, - игла 26G X 90 мм - 1 шт.:
- стилег-оотураюр - 1 шт.;
- игла проводник - 1 шт.
8. Игла спинальная Pencil Point в иабоое. с ирозодя5^^дШ^^'Ставе:
- че.кол иг.лы - 1 шт.; ' ""А;
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 15 февраля 2024 года РЗН 2018/7874

- ш ла 26G X 103 \тм - 1 шт.;
- стилет-обтуратор - 1 iut.:
- ш ла проводник - 1 шт.
9. Игла спина.тьная Pencil Point в наборе, с проводником, в составе:
- чехол иглы - 1 шт.;
- игла 27G х 90 мм - 1 шт.:
- стилет-обтуратор - 1 шт.:
- игла проводник - 1 шт.
10. Игла С1 [инальная Pencil Point в наборе, с проводником, в составе:
- чехол иглы - 1 шт.;
- игла 27G х 103 мм - 1 шт.;
- стилет-обтуратор - 1 шт.;
- игла проводник - 1 шт.
11. Игла спинальная Pencil Point в наборе, с проводником, в составе:
- чехол иглы - 1 шт.;
- игла 27G х 120 мм - 1 шт.;
- стилет-обтуратор - 1 шт.;
- игла проводник - 1 шт.
12. Игла спинальная Pencil Point в наборе, с проводником, в составе:
- чехол иглы - 1 шт.;
- игла 29G х 90 мм - 1 шт.;
- стилет-обтуратор - 1 шт.;
- игла проводник - 1 шт.
13. Игла спинашная Quincke в наборе, без проводника, в составе:
- че.хол иглы - 1 шт.:
- игла 18G X 75 мм - 1 шт.:
- стилет-обт>'ратор - 1 шт.
14. Игла спиначьная Quincke в наборе, без проводника, в составе:
- чехол иглы - 1 шт.;
- игла 18G X 90 мм - 1 шт.:
- стилет-обтуратор - 1 шт.
15. Игла спинальная Quincke в наборе, без проводника, в составе:
- чехол иглы - 1 шт.;
- игла 19G X 90 мм - 1 шт.;
- стилет-обтуратор - 1 шт.
16. Игла спинальная Quincke в наборе, без п1^(^ШК^:^'4(Здаве: /  
Замести гель руководителя ФедеральноГт;^^?)5^ь*Д..'^>/^^^^
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ФНДНРА.\ЬНА>1 СЛУЖБА ПО Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.^ЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 15 февраля 2024 года РЗН 2018/7874

- чехол иглы - 1 шт.;
- игла 20G X 75 мм - 1 шт.;
- стилет-обтуратор - 1 шт.
17. Р1гла спинальная Quincke в наборе, без проводника, в составе:
- чехол иглы - 1 шт.;
- игла 20G X  90 мм - 1 шт.;
- стилет-обтуратор - 1 шт.
18. Игла спинальная Quincke в наборе, без проводника, в составе:
- чехол иглы - I шт.:
- игла 21G X 90 мм - 1 шт.;
- стилет-обтуратор - 1 шт.
19. Игла спинааьная Quincke в наборе, без проводника, в составе:
- чехол иглы - 1 шт.;
- игла 22G х 40 мм - 1 шт.;
- стилет-обтуратор - 1 шт.
20. Р1гла сгпшальная Quincke в наборе, без проводника, в составе:
- чехол иглы - 1 шт.;
- игла 22G х 75 мм - 1 шт.;
- стилет-обтуратор - 1 шт.
21. Игла спинальная Quincke в наборе, без проводника, в составе:
- чехол иглы - 1 шт.;
- игла 22G X  90 мм - 1 шт.;
- стилет-обтуратор - 1 шт.
22. Игла спинальная Quincke в наборе, без проводника, в составе:
- чехол иглы - 1 шт.;
- игла 22G х 120 мм - 1 шт.;
- стилет-обту'ратор - 1 шт.
23. Игла спинальная Quincke в наборе, без проводника, в составе:
- чехол иглы - 1 шт.;
- игла 23G X 90 мм - 1 шт.;
- стилет-обтуратор - 1 шт.
24. Игла спинальная Quincke в наборе, без проводника, в составе:
- чехол иглы - 1 шт.;
- игла 24G х 90 мм - 1 шт.;
- стилет-обтуратор - 1 шт.
25. Игла 
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ФЕЛЕРх\.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРЛВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 15 февраля 2024 года № РЗН 2018/7874

- чехол иглы - 1 HIT.;
- игла 25G х 90 мм - 1 шт.;
- стилет-обтуратор - 1 шт.;
- игла проводник - 1 шт.
26. Игла спинальная Quincke в наборе, с проводником, в составе:
- чехол иглы - 1 HIT.;
- игла 25G X 103 мм - 1 шт.:
- стилет-обтуратор - 1 шт.;
- игла проводник - 1 шт.
27. Игла спинальная Quincke в наборе, с проводником, в составе:
- че.хол иглы - 1 шт.;
- игла 25G х 120 мм - 1 шт.;
- стилет-обтуратор - 1 шт.;
- игла проводник - 1 шт.
28. Игласшшатьная Quincke в наборе, с проводником, в составе:
- чехол иглы - 1 шт.;
- игла 26G X 90 мм - 1 шт.;
- стилет-обту'ратор - 1 шт.;
- игла проводник - I шт.
29. Иг.та спинатьная Quincke в наборе, с проводником, в составе:
- чехол иглы - 1 шт.;
- игла 26G X 103 мм - 1 шт.;
-стилет-обтуратор - 1 шт.;
- игла проводник - 1 шт.
30. Игла спинатьная Quincke в наборе, с проводником, в составе:
- чехол иглы - 1 шт.;
- игла 26G X 120 мм - 1 шт.;
- стилет-обтуратор - 1 шт.;
- игла проводник - 1 шт.
31. Игла спинатьная Quincke в наборе, с проводником, в составе:
- чехол иглы - 1 шт.;
- игла 27G х 90 м.м - 1 шт.;
- стилет-обтуратор - 1 шт.:
- игла проводник - 1 шт.
32. Игла спинальная Quincke в наборе, с пр( :1б& дй?^^таве;
- чехол иглы - 1 шт.;
Заместитель руководителя Федеральной 
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ФЕЛЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 15 февраля 2024 года № РЗН 2018/7874

- игла 27G х 103 мм - 1 шт.;
- стилет-обтуратор - 1 шт.;
- игла проводник - 1 шт.
33. Игла спинальная Quincke в наборе, с проводником, в составе:
- чехол иглы - 1 шт.;
- игла 27G х 120 мм - 1 шт.;
- стилет-обтуратор - 1 шт.;
- игла проводник - 1 шт.
34. Игла спинальная Quincke в наборе, с проводником, в составе:
- чехол иглы - 1 шт.:
- игла 29G X 90 мм - 1 шт.;
- стилет-обтуратор - 1 шт.;
- игла проводник - 1 шт.
35. Игла спинальная Quincke в наборе, с проводником, в составе:
- чехол иглы - 1 шт.:
- игла 29G х 120 мм - 1 шт.;
- стилет-об1уратор - 1 шт.:
- игла проводник - 1 шт.
36. Р1гла спинальная Atrau в наборе, с проводником, в составе:
- чехол иглы - 1 шт.;
- игла 25G х 90 мм - 1 шт.;
- стилет-обтуратор - 1 шт.;
- игла проводник - 1 шт.
37. Игла спинальная Atrau в наборе, с проводником, в составе:
- чехол иглы - 1 шт.;
- игла 25G х 100 мм - 1 шт.;
- стилет-обтуратор - 1 шт.;
- игла проводник - 1 шт.
38. Иг ла спинальная Atrau в наборе, с проводником, в составе:
- чехол иглы - 1 шт.;
- игла 26G X 50 мм - 1 шт.;
- стилет-обтуратор - 1 шт.;
- игла проводник - 1 шт.
39. Е1гла спинальная Atrau в наборе, с проводн1§«5мт'в
- чехол иглы - 1 шт.;
- игла 26G X 88 мм - 1 шт.;
Заместитель руководителя Ф едеральноЙу^Я^^ 
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ФЬАЫ\\^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н/\ДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 15 февраля 2024 года № РЗН 2018/7874

- стилет-обтуратор - 1 шт.;
- игла проводник - 1 шт.
40. Игла спинатьная Atrau в наборе, с проводником, в составе:
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