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ФЕАЕТ'А^ХЬНАЯ СЛУЖБА П О  И.ААЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРЕ.ВН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 22 января 2025 года № РЗН 2025/24513

На медицинское изделие
Иглы акупунктурные BAD1M, одноразовые стерильные

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 3
Общество с ограниченной ответственностью "Афина"
(ООО "Афина"), Россия,
450010, Респ>’блнка Башкортостан, г. Уфа, ул. Ш мидта, д. 158, кв. 41

Производитель
"ЭсЭмСн Ко.лтд", Республика Корея, |3!
SMC Co.ltd, 30, Daeposandan-ro, Yangchon-eup. Gimpo-si, Gyeonggi-do, Republic o f / ‘ 
Korea I
Место производства медицинского изделия 
см,приложение

Номер регистрационного досье №  РД-64622/76984 от 30.09.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а .

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.13,110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

приказом Росздравнадзора от 22 января 2025 год^№  ' 3
допущено к обращению на территории Российсф й  Федерации,/ / '
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ФЕДНР.\.\ЬИАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

Щ> | НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
!' от 22 января 2025 года № РЗН 2025/24513
|1 Лист 1

Г Д Е  ■ - ■
W ! ;

0 1 5 6 3 7 5

/
Д.

■ -Л

Ы  f,
УД|;

На медицинское изделие
Иглы акупунктл рпые BADIM , одноразовые стерильные, в вариантах исполнения;
1. Нгла акупунктзфная BADIM  0.16*7 (мм) одноразовая, в составе: Г \  _ |
1.1. Игла акупунктуфная ВADIM 0.16*7 (мм) - от 1 до 20 шт. //>J
1.2. Направляющая трубка - от 1 до 5 шт. (при необходршости).

I 1.3. Этикетка - 1 шт. (на групповую потребительскую упаковку). | ; ^
I ■ . 1.4. Руководство пользовате.ля - 1 шт. (на транспортную упаковку). :| ,

2. Р1гла акупунктурная BADIM 0.20*8 (мм) одноразовая, в составе: : ^ .
2.1. Р1гла акупунктурная BADIM 0.20*8 (мм) - от 1 до 20 шт. ;|(<д -
2.2. Направляющая трубка - от 1 до 5 шт. (при необходимости). 1|  ̂ 'У
2.3. Этикетка - 1 шт. (на групповую потребительскую упаковку). 1; i
2.4. Руководство пользователя - 1 шт. (на транспортную упаковку), |
3. Игла акупунктурная BADIM  0.20*15 (мм) одноразовая, Б составе: !АС|!
3.1. Игла акупунктурная BADIM  0.20*15 (мм) - от 1 до 20 шт. I кЧ ;
3.2. Направляющая трубка “ от 1 до 5 шт. (при необходимости). г '
3.3. Этикетка “ 1 шт. (на групповую потребительскую упаковку). - .

i 3.4. Руководство пользователя - 1 шт. (натранспортную упаковку).
4. Р1гла акупунктурная BADIM  0.20*30 (мм) одноразовая, в составе;
4.1. Игла акупунктуфная BADIM  0.20*30 (мм) - от 1 до 20 шт.
4.2. Направляющая трубка - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
4.3. Этикетка - 1 шт. (на групповую потребительскую упаковку).
4.4. Руководство пользователя - I шт. (на транспортную упаковку).
5. Игла акупунктурная BADIM  0.20*40 (мм) одноразовая, в составе:
5.1. Игла акупунктурная BADIM 0.20*40 (мм) - от 1 до 20 шт.
5.2. Направляющая трубка - от 1 до 5 шт. (при необходимости)
5.3. Этикетка - 1 шт. (на групповую потребительскую упаковку).
5.4. Руководство пользователя - 1 шт. (на транспортную упаковку).
6. Игла акупунктурная BADIM 0.25*15 (мм) одноразовая, в составе:
6.1. Игла акупунктурная BADIM  0.25* 15 (мм) - от 1 до 20 шт.
6.2. Направляющая трубка - от 1 до 5 шт. (при необходимости). ^
6.3. Этикетка - 1 шт. (на групповую потребительскую упаковку).
6.4. Руководство пользователя - 1 шт. (на транспорт 1̂ '1ф 'у® ад
7. Игла акупунктурная BAD1M 0.25*25 (мм) однорйлбвая, в сост^е,;
7.1. Игла акупунктурная BADIM 0.25*25 (мм) -
7.2. Направляющая трубка - от 1 до 5 шт. (при ' v
7.3. Этикетка - 1 шт. (на групповую потребителфкую Уй^'в1ку').
Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.УХЗОР)
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ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 января 2025 года № РЗН 2025/24513

7.4. Руководство пользователя - 1 шт. (на транспортную упаковку).
8. Игла акупунктуфная BADIM 0.25*30 (мм) одноразовая, в составе:
8.1. Игла акупунктурная BADIM 0.25*30 (мм) - от 1 до 20 шт.
8.2. Направляющая трубка - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
8.3. Этикетка - 1 шт. (на групповую потребительскую упаковку).
8.4. Руководство пользователя - 1 шт. (на транспортную упаковку).
9. Игла акупунктурная BADIM 0.25*40 (мм) одноразовая, в составе:
9.1. Игла акупунктурная BADIM 0.25*40 (мм) - от 1 до 20 шт.
9.2. Направляющая трубка - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
9.3. Этикетка - 1 шт. (на групповую потребительскую упаковку).
9.4. Руководство пользователя - 1 шт. (на транспортную упаковку).
10. Р1гла акупунктурная BADIM 0.25*50 (мм) одноразовая, в составе:
10.1. Игла акупунктурная BADIM 0.25*50 (мм) - от 1 до 20 шт.
10.2. Направляющая трубка - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
10.3. Этикетка - 1 шт. (на групповую потребительскую упаковку).
10.4. Руководство пользователя - 1 шт. (на транспортную упаковку).
11. Игла акупунктурная BADIM 0.25*75 (мм) одноразовая, в составе:
11.1. РТгла акупунктурная BADIM 0.25*75 (мм) одноразовая - от 1 до 20 шт.
11.2. Направляющая трубка - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
11.3. Этикетка - 1 шт. (на групповую потребительскую упаковку).
11.4. Руководство пользователя - 1 шт. (на транспортную упаковку).
12. Игла акупунктурная BADIM 0.30*30 (мм) одноразовая, в составе:
12.1. Игла акупункту'рная BADIM  0.30*30 (мм) - от 1 до 20 шт.
12.2. Направляющая трубка - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
12.3. Этикетка - 1 шт. (на групповую потребительскую упаковку).
12.4. Руководство пользователя - 1 шт. (на транспортную упаковку).
13. Игла акупунктурная BADIM 0.30*40 (мм) одноразовая, в составе:
13.1. Игла акупунктурная BADIM 0.30*40 (мм) - от 1 до 20 шт.
13.2. Направляющая трубка - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
13.3. Этикетка - 1 шт. (на групповую потребительскую упаковку).
13.4. Руководство пользователя - 1 шт. (на транспортн\ло упаковку).
14. Игла акупунктуфная BADIM 0.30*50 (мм) одноразовая,^дсодт^е:

Лист 2

/ i

14.1. Игла акупунктурная BADIM 0.30*50 (мм) - от 1
14.2. Направляющая трубка - от 1 до 5 шт. (при необдоЛимости). ■/. . ■
14.3. Этикетка - 1 шт. (на групповую потребительс 1̂ ую \
14.4. Руководство пользователя - 1 шт. (на транспортную'
Руководитель Ф едеральной службы \
по надзору в сфере здравоохраггения \  л Самойлова
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ФЕДЕР.\^\Ы 1АЯ Су\\ЭКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРЛВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 января 2025 года № РЗН 2025/24513

Лист 3

15. Р1гла акупунктурная BADIM 0.30*75 (мм) одноразовая, в составе:
15.1. Игла акупунктурная BADIM 0.30*75 (мм) - от 1 до 20 шт.
15.2. Направляющая трубка - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
15.3. Этикетка - 1 шт. (на групповую потребительскую упаковку).
15.4. Руководство пользователя - 1 шт. (на транспортную упаковку).
16. Игла акупунктурная BADIXI 0.35*40 (мм) одноразовая, в составе:
16.1. Игла акупунктурная BADIM 0.35*40 (мм) - от 1 до 20 шт.
16.2. Направляющая трубка - от 1 до 5 шт. (при необходимости). ■
16.3. Этикетка - 1 шт. (на групповую потребительскую упаковку).
16.4. Руководство пользовате.ля - 1 шт. (на транспортную упаковку).
17. Игла акупунктурная BADIM 0.35*50 (м\г) одноразовая, в составе:
17.1. Игла акупунктурная BADIM 0.35*50 (мм) - от 1 до 20 шт.
17.2. Направляющая трубка - от 1 до 5 шт. (при необходимости).
17.3. Этикетка - 1 шт. (на групповую потребительскую упаковку).
17.4. Руководство пользователя - 1 шт. (на транспортную упаковку).
Место производства:
1. SMC Со.ltd, 30, Daeposandan-ro, Yangchon-eup. Gimpo-si, Gyeonggi-do, Republic of 
Korea.
2. Greenpia Technology Inc., 132, Majang-ro, Sejongdaevvang-myeon, Yeoju-si. Gyeonggi- 
do, 12641, Republic o f  Korea.
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