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ФЕДЕРАЛЬНАЯ С \У Ж Б А  П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 06 ноября 2024 года р з ^  2024/23910

На м едицинское изделие
Н абор урологический для лечения тзы р н о-м оч еточ н и к ов ого  рефлю кса (ПМР)  
D EX EL L Vur

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано
"Нстем М едпкал Тибби Чнхаз ве Сан. Тик. Лтд. Ш ти", Турция,
Isteni M edikal Tibhi Cihaz Ve San. Tic. Ltd. §ti., Anadolu O.S.B. Mah. 29 Ekim Cad. 
No: 41 Alalikoy/Sincan/Ankara/Turkcy

П роизводитель
"Метем М едпкал Тибби Чихаз ве Сан. Тик. Лтд. Ш ти", Турция,
Istem M edikal Tibbi Cihaz Ve San. Tic. Ltd. $ti., Anadolu O.S.B. Mah. 29 Ekim Cad. 
No: 41 M alikoy/Sincan/Ankara/Turkcy

М есто производства медицинского изделия
Istem Medical Tibbi Cihaz ve San. Tic. Ltd. §ti., Anadolu O.S.B. Mah. 29 Ekim Cad. 
No: 41 M alikoy/Sincan/Ankara/Turkey

Н омер регистрационного досье У» РД-64740/70168 от 08.10.2024

К ласс потенциаяьного риска применения медицинского изделия 3

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.24.190

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом  Росздравнадзора от 06 ноября 2024 года №  6298 
допущ ено к обращ ению  на территории Российской Ф едерации.

Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения

7
с А .в . Самойлова  
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ФЕЛЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ .
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 ноября 2024 года д-» р з ^  2024/23910

Л ист 1

На медицинское изделие
Набор урологический для лечения пузырно-мочеточникового рефлю кса (ПМР) 
D EX E L L  Vur, варианты исполнения:
I. Набор урологический для лечения пузырно-мочеточникового реф лю кса (ПМ Р) 
D EX ELL Vur, в составе:
1. И мплантат инъекционны й для лечения пузырно-мочеточникового реф лю кса (ПМ Р) 
D EX ELL Vur, ш приц 1 мл - 1 шт.
2. И гла для доставки имплантата пластиковая (гибкая) 20С/35см  - 1 шт.
3. И нструкция по применению  - 1 шт.
И. Набор урологический для лечения пузырно-мочеточникового реф лю кса (ПМ Р) 
D EX ELL Vur. в составе:
1. И мплантат инъекционны й для лечения пузырно-мочеточникового реф лю кса (ПМ Р) 
D EX ELL Vur, ш приц 1 мл - 1 шт.
2. Игла для доставки имплантата металлическая (жесткая) 190/35см  - 1 шт.
3. И нструкция по применению  - 1 шт.
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Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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А.В. Самойлова  
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