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ФЕ\РРА.\Ы!АЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ДЛРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВаЛЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 26 февраля 2024 года *̂ 2 РЗН 2019/8481
На медицинское изделие
Набор имплантатов для нейрохирургии "Бионика" 
по ТУ 32.50.22-003-15839300-2017 '

Настоящее регистрационное удостовере(1ие выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "БИОНИКА"
(ООО "БИОНИКА"), Россия,
420095, Республика Татарстан, г. о. город Казань, г, Казань, тер. Химград, д. 186, 
офис 106

Производитель
Общество с 01 раниченнон ответственностью "БИОНИКА"
(ООО "БИОНИКА"), Россия,
420095, Республика Татарстан, г. о. город Казань, г. Казань, тер. Химград, т. 186,  ̂
офис 106

Место производства медицинского изделия 
см.прнложение

Номер регистрационного досье РЛ-60371/10П5К6 от 26.01.2024

Класс потенциа;1ьного риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛХ'ЖБА ПО Н.А\ЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 февраля 2024 года РЗН 2019/8481

Л и с т  1

Па медицинское изделие
Набор имплантатов для нейрохирургии "Бионика" 
по ТУ 32.50.22-003-15839300-2017, в составе:
1. Винт транспедикулярный моноаксиатьный - 2 шт.. размеры:
- диаметр 5.5 мм, длина 55 мм, длина резьбы 40 мм;
- диаметр 5.5 м.м, длина 60 мм, длина резьбы 45 мм;
- диаметр 5.5 мм, длина 65 мм, длина резьбы 50 мм
- диаметр 6.0 мм, длина 55 мм, длина резьбы 40 мм
- диаметр 6.0 мм, длина 60 .мм, длина резьбы 45 .мм
- диаметр 6.0 мм, длина 65 мм, длина резьбы 50 мм
- диаметр 6.5 мм, длина 55 мм, длина резьбы 40 мм
- диаметр 6.5 мм, длина 60 мм, длина резьбы 45 мм
- диаметр 6.5 мм, длина 65 .мм, длина резьбы 50 мм.
2. Винт транспедикулярный полиаксиатьный - 2 шт., размеры:
- д и а м е т р  5 .5  м м , д л и н а  55 м м , д л и н а  р езь б ы  4 0  м м ;
- диаметр 5.5 .мм. длина 60 мм, длина резьбы 45 мм:
- диаметр 5.5 мм, длина 65 .мм, длина резьбы 50 мм;
- диаметр 6.0 мм, длина 55 мм, длина резьбы 40 мм;
- диаметр 6.0 мм, длина 60 .мм, длина резьбы 45 мм;
- диаметр 6.0 .мм, длина 65 мм, длина резьбы 50 мм;
- диаметр 6.5 мм, длина 55 мм, длина резьбы 40 мм;
- диаметр 6.5 мм, длина 60 мм, длина резьбы 45 мм;

^ ^  С  ч 0 \  0 ' ^ Т Т Т Т Т Т О  х , х ж
-  . V 1 . V 1 ,  Д . И ' Ш С Л  ^ Ж К И к К Л  - / V
3. Винт транспедикулярный полиаксиатьный канюлированный - 2 шт., размеры:
- диаметр 5.5 м.м, длина 55 мм, длина резьбы 40 мм;
- диаметр 5.5 мм, длина 60 мм, длина резьбы 45 мм;
- диаметр 5.5 м.м. длина 65 мм, длина резьбы 50 мм;
- диаметр 6.0 мм, длина 55 м.м, длина резьбы 40 мм;
- диаметр 6.0 мм, длина 60 мм, длина резьбы 45 мм;
- диаметр 6.0 мм, длина 65 мм, длина резьбы 50 мм;
- диаметр 6.5 .мм, длина 55 мм, длина резьбы 40 мм;
- диаметр 6.5 м.м, длина 60 мм, длина резьбы 45 .мм;
- диаметр 6.5 мм, длина 65 мм, длина резьбы 50 мм. ^
4. Крючок педикулярный - 1 шт., размеры: /Л
- для стержня дна-MeTpoNi 3.5 мм, высота захвата ^^aлaя; '
- для стержня диа.метром 3.5 мм, высота захвата средняя;
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения -̂ ’Д,Ю. Павлюков
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 февраля 2024 года № РЗН 2019/8481

Лист 2
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- ДЛЯ с т е р ж н я  д и а м е т р о м  3 .5  м м , в ы со та  за х в а та  б о л ьш ая ;
- д л я  с т е р ж н я  д и а м е т р о м  4 .5  м м , в ы со та  за х в а т а  м ал ая ;
- для стержня диаметром 4.5 мм, высота захвата средняя;
- д л я  с т е р ж н я  д и а.м етром  4 .5  м м , в ы со та  за х в а т а  б о л ьш ая ;
- д л я  с т е р ж н я  д и а.м етром  5 .5  м м . в ы с о т а  за х в а т а  м ал ая ;
- д л я  с т е р ж н я  д и а м е т р о м  5 .5  м м , в ы со та  за х в а т а  ср ед н яя ;
- д л я  с т е р ж н я  д и а м е т р о м  5.5  м м , в ы со та  за х в а т а  б о л ьш ая ;
- д л я  с т е р ж н я  д и а м е т р о м  6 .35  м м , в ы с о т а  за х в а та  м атая ;
- д л я  с т е р ж н я  д и а м е т р о м  6 .3 5  ^LM, в ы с о т а  за х в а т а  ср ед н яя ;
- д л я  с гер ж н я  д и а м е т р о м  6 .3 5  м м , в ы со та  за х в а та  б о л ьш ая .
5. К р ю ч о к  д л я  п о п е р е ч н о г о  о т р о с т к а  - 1 ш т., р азм ер ы :
- д л я  с т е р ж н я  д и а м е т р о м  3 .5  м м , в ы со та  за х в а та  м а т а я , ш и р и н а  л о п а с т и  к р ю ч к а  у зкая :
- д л я  с т е р ж н я  д и а м е т р о м  3.5  м м , в ы со та  за х в а т а  м ал ая , ш и р и н а  л о п а с т и  к р ю ч к а  
ш и р о к а я ;
- для стержня диаметром 3.5 мм, высота захвата средняя, ширина лопасти крючка 
узкая;

для стержня диаметром 3.5 мм, высота захвата средняя, ширина лопасти крючка 
широкая;
- д л я  с т е р ж н я  диаметрОхМ 3 .5  м.м, в ы с о т а  за х в а т а  б о л ьш ая , ш и р и н а  л о п а с т и  к р ю ч к а  
у зк ая ;
- д л я  с т е р ж н я  д и а м е т р о м  3 .5  м м , в ы с о т а  з а х в а т а  б о л ьш ая , ш и р и н а  л о п а с т и  к р ю ч к а  
ш и р о к а я ;
- для стержня диамшри.м 4.5 мм, высота захсата лгатая, ширина лонягтч крючка узкая:
- д л я  с т е р ж н я  д и а м е т р о м  4 .5  м м , в ы с о т а  з а х в а т а  м а т а я , ш и р и н а  л о п а с т и  к р ю ч к а  
ш и р о к а я ;
- для стержня диаметром 4.5 мм, высота захвата средняя, ширина лопасти крючка 
узкая;
- д л я  с т е р ж н я  д и а м е т р о м  4 .5  м м , в ы с о т а  з а х в а т а  с р е д н я я , ш и р тш а л о п а с т и  к р ю ч к а  . 
ш и р о к а я ;
- д л я  с т е р ж н я  д и а м е т р о м  4 .5  м м , в ы с о т а  за х в а т а  б о л ьш ая , ш и р и н а  л о п а с т и  к р ю ч к а  
у зк ая ;
- д л я  с т е р ж н я  ди ам етро .м  4 .5  м м , в ы с о т а  за х в а т а  б о л ьш ая , и ш р и н Ь д о п а с т и  к р ю ч к а
ш и р о к а я ; •: Д
- д л я  с т е р ж н я  д и а м е т р о м  5.5  м м , в ы со та  за х в а т а  м ад ая , ш и р и н а  л о п а с т и  к р ю ч к а  у зк ая :
- для стержня диаметром 5.5 мм, высота захвата матая. шириналопасти крючка
широкая; ' ■ ' У ' ■
З а м е с т и т е л ь  р у к о в о д и т е .т я  Ф е д е р а л ь н о й  с л л ж б ы  -
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  Д -1 ^ -  П а в л ю к о в
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ФЕДЕРМЬР-1АЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 февраля 2024 года № РЗН 2019/8481

Лист 3

- для стержня диаметром 5.5 мм. высота захвата средняя, ширина лопасти крючка 
узкая;
- для стержня диаметром 5.5 мм. высота захвата средняя, ширина лопасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметром 5.5 мм, высота захвата большая, ширина лопасти крючка 
узкая;
- для стержня диаметром 5.5 мм, высота захвата оольшая, ширина лопасти крючка 
широкая:
- для стержня диаметром 6.35 мм, высота захвата матая. ширина лопасти крючка узкая:
- для стержня диаметром 6.35 мм, высота захвата матая. ширина лопасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметром 6.35 м.м, высота захвата средняя, ширина лопасти крючка 
узкая;
- для стержня диаметром 6.35 мм, высота захвата средняя, ширина лопасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметром 6,35 мм, высота захвата болыиая, ширина лопасти крючка 
узкая;
- для стержня диаметром 6.35 мм. высота захвата большая, ширина лопасти крючка 
широкая.
6. Крючок супратаминарный - 1 шт., размеры:
- для стержня диаметром 3.5 мм, высота захвата матая. ширина лопасти крючка узкая:
- для стержня диаметром 3.5 мм, высота захвата .малая, ширина лопасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметром 3.5 мм, высота захвата средняя, ширина лопасти крючка 
узкая;
- для стержня диаметром 3.5 мм, высота захвата средняя, ширина лопасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметром 3.5 мм. высота захвата большая, ширина лопасти крючка 
узкая;
- для стержня диаметром 3.5 мм, высота захвата большая, ширина лопасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметром 3.6 мм, высота захвата матая,.ширина лопасти крючка узкая;
- для стержня диаметром 3.6 мм, высота захвата .малая, ширина лойасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметро.м 3.6 мм, высота захвата средняя, ширина лопйсти крючка
узкая; У- .
Заместитель руководителя Федеральной службы ’
по надзору в сфере здравоохранения „Лг— ., У Д«К). Пав»тюков f
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ФРАНРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО HM 30PV В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНР'НИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 февраля 2024 года >» РЗН 2019/8481

Лист 4

- для стержня диаметром 3.6 мм, высота захвата средняя, ширина лопасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметром 3.6 мм, высота захвата большая, ширина лопасти крючка 
узкая;
- для стержня диаметром 3.6 мм, высота захвата большая, ширина лопасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметром 4.5 мм, высота захвата малая, ширина лопасти крючка узкая;
- для стержня диаметром 4.5 мм, высота захвата матая. ширина лопасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметром 4.5 мм, высота захвата средняя, ширина лопасти крючка 
узкая;
- для стержня диаметром 4.5 мм, высота захвата средняя, ширина лопасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметром 4.5 мм, высота захвата большая, ширина лопасти крючка 
узкая;
- для стержня диаметром 4.5 мм, высота захвата большая, ширина лопасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметром 5.5 мм, высота захвата матая, ширина лопасти крючка узкая;
- для стержня диаметром 5.5 мм, высота захвата матая. ширина лопасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметром 5.5 мм, высота захвата средняя, ширина лопасти крючка 
узкая:
- для стержня диаметром 5,5 мм, высота захвата средняя, ширина лопасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметром 5.5 мм, высота захвата большая, ширина лопасти крючка 
узкая:
- для стержня диаметром 5.5 мм, высота захвата большая, ширина лопасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметром 6.35 мм, высота захвата матая, ширина лопасти крючка узкая;
- для стержня диаметром 6.35 мм, высота захвата малая, ширина лопасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметром 6.35 мм, высота захвата средняя, ширина лопасти крючка 
узкая;
- для стержня диаметром 6.35 мм, высота захвата средняя, ширина лопасти крючка
широкая; • -.'i
- для стержня диаметром 6.35 мм, высота захвата большая, ширину лопасти крючка
Заместитель руководителя Федеральной службы
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ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н->\ДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНМЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 26 февраля 2024 года РЗН 2019/8481

Лист 5

>зкая;
- для стержня диаметром 6.35 мм, высота захвата большая, ширина лопасти крючка 
широкая.
7. Крючок инфраламинарный - 1 шт., размеры:
- для стержня диаметром 3.5 мм, высота захвата малая, ширина лопасти крючка узкая;
- для стержня диаметром 3.5 мм, высота захвата малая, ширина лопасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметром 3.5 мм, высота захвата средняя, ширина лопасти крючка 
узкая;
- для стержня диаметром 3.5 мм, высота захвата средняя, ширина лопасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметром 3.5 мм, высота захвата большая, ширина лопасти крючка 
узкая;
- для стержня диаметром 3.5 мм, высота захвата большая, ширина лопасти крючка 
широкая; '
- для стержня диаметром 3.6 мм, высота захвата малая, ширина лопасти крючка узкая;
- для стержня диаметром 3.6 мм, высота захвата малая, ширина лопасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметром 3.6 .мм. высота захвата средняя, ширина лопасти крючка 
узкая;
- для стержня диаметром 3.6 мм, высота захвата средняя, ширина лопасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметром 3.6 мм, высота захвата большая, ширина лопасти крючка 
узкая;
- для стержня диаметром 3.6 мм, высота захвата большая, ширина лопасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметром 4.5 мм, высота захвата малая, ширина лопасти крючка узкая:
- для стержня диаметром 4.5 мм, высота захвата малая, ширина допасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметром 4.5 мм, высота захвата средняя, ширина лопасти крючка 
узкая;
- для стержня диаметром 4.5 мм, высота захвата средняя, ширина лопасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметром 4.5 мм, высота захвата большая, ширина лопасти крючка
узкая: •.-■'.-Л
- для стержня диаметром 4.5 мм, высота захвата большая, ширина лопасти крючка
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широкая;
- для стержня диаметром 5.5 мм. высота захвата малая, ширина лопасти крючка узкая;
- для стержня диаметром 5.5 мм, высота захвата малая, ширина лопасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметром 5.5 мм, высота захвата средняя, ширина лопасти крючка 
узкая;
- для стержня диаметром 5.5 мм, высота захвата средняя, ширина лопасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметром 5.5 мм, высота захвата большая, ширина лопасти крючка 
узкая;
- для стержня диаметром 5.5 мм. высота захвата большая, ширина лопасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметром 6.35 мм, высота захвата малая, ширина лопасти крючка узкая;
- для стержня диаметром 6.35 мм, высота захвата малая, ширина лопасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметром 6.35 мм, высота захвата средняя, ширина лопасти крючка 
узкая;
- для стержня диаметром 6.35 мм, высота захвата средняя, ширина лопасти крючка 
широкая;
- для стержня диаметром 6.35 мм, высота захвата большая, ширина лопасти крючка 
узкая;
- язя стержня диаметром 6.35 мм, высота захвата большая, ширина лопасти крючка 
широкая.
8. Крючок ламинарный поясничный смещенный - 1 шт., размеры:
- язя стержня диаметром 5.5 мм, смещение лопасти левое;
- для стержня диаметром 5.5 мм, смещение лопасти правое;
- ятя стержня диаметром 6.35 мм, смещение лопасти левое;
- для стержня диаметром 6.35 мм, смещение лопасти правое.
9. Гайка стопорная - 2 шт., размеры:
- для стержня диаметром 3.5 мм;
- для стержня диаметром 3.6 мм;
- для стержня диаметром 4.5 мм,
- для стержня диаметром 5.5 мм; .
- для стержня диаметром 6.0 мм; ~ . ''V
- для стержня диаметром 6.35 мм.
10. Гайка стопорная (для канюлированных винтов) --2 шт., раз.меры:. , V*
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- ДЛЯ стержня диаметром 3.5 мм:
- для стержня диаметром 3.6 мм:
- для стержня диаметром 4.5 .мм;
- для стержня диаметром 5.5 м.м;
- для стержня диаметром 6.0 мм;
- для стержня диаметром 6.35 мм.
11. Зажим прямоугольной стяжки -1 шт.. размеры:
- диаметр стержня 5.5 мм, длина батки 120 мм;
- диаметр стержня 6.0 мм, длина балки 120 мм.
12. Стержень цилиндрический прямой - 2 шт.. размеры:
- диаметр 3.5 мм, длина 100 мм;
- диаметр 3.5 мм, длина 200 мм;
- диаметр 3.5 мм. хлина 300 мм;
- диаметр 3.5 мм. длина 500 .мм;
- диаметр 5.5 мм, длина 100 мм;
- диаметр 5.5 .мм, длина 200 .мм;
- диаметр 5.5 мм. длина 300 .мм;
- диа.метр 5.5 мм, длина 500 мм.
13. Стержень изогнутый - 2 шт.. размеры:
- диаметр 5.5 м.м, длина 35 мм;
- диаметр 5.5 мм, длина 40 .м.м;
- диаметр 5.5 мм, длина 45 мм;
- диаметр 5.5 мм, длина 50 мм;
- диа.метр 5.5 мм. длина 55 мм;
- диаметр 5.5 мм, длина 60 мм;
- диаметр 5.5 мм, длина 65 мм;
- диаметр 5.5 .м.м, длина 70 мм:
- диаметр 5.5 мм, длина 75 мм;
- диаметр 5.5 n l m ,  длина 80 мм;
- диаметр 5.5 мм, длина 85 .мм;
- диаметр 6.0 мм, длина 35 мм;
- диаметр 6.0 мм. длина 40 .vim;
- диаметр 6.0 мм, длина 45 мм;
- диаметр 6.0 мм, длина 50 мм;
- диаметр 6.0 мм, длина 55 мм; У
- диаметр 6.0 мм, длина 60 мм; ;
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- диаметр 6.0 мм, длина 65 мм;
- диаметр 6.0 мм, длина 70 мм;
- диаметр 6.0 мм, длина 75 мм;
- диаметр 6.0 мм, длина 80 мм;
- диаметр 6.0 мм, длина 85 мм.
14. Распорка сетчатая круглая - 1 шт., размеры:
- диаметр 12.7 мм, длина 70 мм.
15. Пластина цервикальная - 1 шт., размеры:
- ширина 20 мм, толщина 2.3 .мм, длина 32 мм, количество отверстий 5 шт.:
-  ширина 20 мм, толщина 2.3 мм, длина 55 n lm , количество отверстий 8 шт.
16. Винт для цервикальной пластины - 4 шт.. размеры:
- диаметр 4.0 мм, длина 20 мм;
- диаметр 4.0 мм. длина 22 мм; • ' '
- диаметр 4.0 мм, длина 24 м.м;
- диаметр 4.0 м.м, длина 26 мм;
- диаметр 4.0 мм, длина 28 мм;
- диаметр 4.0 мм, длина 30 мм;
- диа.метр 4.0 м.м, длина 32 мм;
- диаметр 4.0 мм, длина 34 мм;
- диаметр 4.0 мм, длина 36 мм;
- диаметр 4.0 мм, длина 38 мм;
- диаметр 4.0 мм, длина 40 мм.
17. Эксплуатационная документация:
17.1. Инструкция по при.менению - 1 шт.
Место производства:
1. ООО "НПП "Имплант". Россия, 420095, Республика Татарстан, г.о. город Казань, 
г. Казань, тер. Химград, д. 186.
2. ООО "НПП "И.мплант", Россия. 420095. Республика Татарстан, г.о. город Казань, 
г. Казань, тер. Химград, д. 153.
3. ООО "НПП "Имплант", Россия. 420095, Республика Татарстан, г.о. город Казань, 
г. Казань, тер. Химград, д. 73.
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