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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 31 августа 2020 года
На медицинское изделие
Интрамедуллярная система остеосинтеза SLIM

№ РЗН 2020/11815

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью 'Юрфан групп”
(ООО "Орфан групп"), Россия,
115191, Москва, ул. 2-я Рощинская, д. 4, этаж 3, пом. 1, коми. 8, офис 42А

Производитель
"Пега Медикал Инк.", Канада,
Pega Medical Inc., 1111 Autoroute Chomedey, Laval, риёЬес, H7W 5J8, Canada

Место производства медицинского изделия
Pega Medical Inc., 1111 Autoroute Chomedey, Laval, Quёbec, H7W 5J8, Canada

Номер регистрационного досье № РД-29499/64016 от 11.10.2019

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 6 листах

Приказом Росздравнадзора от 31 августа 2020 года№ 7 8 9 ^  
допущено к обращению на террит^ии Российской Ф$д^аций^ 

1^ководитель Федеральной службы / '

по надзору в сфере здравоохранения ^ А.В. Самойлова

0 0 4 9 5 2 9

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 31 августа 2020 года РЗН 2020/11815

Лист 1

На медицинское изделие
Интрамедуллярная система остеосинтеза SLIM:
I. Имплантаты:
1. Имплантаты SLIM ROD 0  2.0 мм:
- Имплантат SLM-20-080;
- Имплантат SLM-20-090;
- Имплантат SLM-20-100;
- Имплантат SLM -20-110;
- Имплантат SLM -20-120;
- Имплантат SLM-20-130;
- Имплантат SLM-20-140;
- Имплантат SLM-20-150;
- Имплантат SLM-20-160;
- Имплантат SLM-20-170;
- Имплантат SLM-20-180;
- Имплантат SLM-20-190;
- Имплантат SLM-20-200;
- Имплантат SLM-20-220;
- Имплантат SLM-20-240;
- Имплантат SLM-20-260;
- Имплантат SLM-20-280;
- Имплантат SLM-20-300;
- Имплантат SLM-20-320;
- Имплантат SLM-20-340;
- Имплантат SLM-20-360;
- Имплантат SLM-20-380;
- Имплантат SLM-20-400.
2. Имплантаты SLIM ROD 0  2.6 мм:
- Имплантат SLM-26-080;
- Имплантат SLM-26-090;
- Имплантат SLM-26-100;
- Имплантат SLM -26-110;
- Имплантат SLM-26-120;
- Имплантат SLM -26-130;
- Имплантат SLM -26-140;
- Имплантат SLM-26-150;
Руководитель Федеральной службы 
□о надзору в сфере здравоохранения

л  «
'  ^  А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 августа 2020 года № РЗН 2020/11815

Лист 2

- Имплантат SLM-26-160;
- Имплантат SLM-26-170;
- Имплантат SLM-26-180;
- Имплантат SLM-26-190;
- Имплантат SLM-26-200;
- Имплантат SLM-26-220;
- Имплантат SLM-26-240;
- Имплантат SLM-26-260;
- Имплантат SLM-26-280;
- Имплантат SLM-26-300;
- Имплантат SLM-26-320;
- Имплантат SLM-26-340;
- Имплантат SLM-26-360;
- Имплантат SLM-26-380;
- Имплантат SLM-26-400.
3. Имплантаты SLIM ROD 0  3.2 мм:
- Имплантат SLM-32-080;
- Имплантат SLM-32-090;
- Имплантат SLM-32-100;
- Имплантат SLM -32-110;
- Имплантат SLM-32-120;
- Имплантат SLM-32-130;
- Имплантат SLM-32-140;
- Имплантат SLM-32-150;
- Имплантат SLM-32-160;
- Имплантат SLM-32-170;
- Имплантат SLM-32-180;
- Имплантат SLM-32-190;
- Имплантат SLM-32-200;
- Имплантат SLM-32-220;
- Имплантат SLM-32-240;
- Имплантат SLM-32-260;
- Имплантат SLM-32-280;
- Имплантат SLM-32-300;
- Имплантат SLM-32-320;
- Имплантат SLM-32-340; 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

Д.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 31 августа 2020 года № РЗН 2020/11815

Лист 3

- Имплантат SLM-32-360;
- Имплантат SLM-32-380;
- Имплантат SLM-32-400.
4. Имплантаты SLIM  ROD 0  4.0 мм;
- Имплантат SLM-40-080;
- Имплантат SLM-40-090;
- Имплантат SLM-40-100;
- Имплантат SLM -40-110;
- Имплантат SLM-40-120;
- Имплантат SLM-40-130;
- Имплантат SLM -40-I40;
- Имплантат SLM-40-150;
- Имплантат SLM-40-160;
“ Имплантат SLM-40-170;
- Имплантат SLM-40-180;
- Имплантат SLM -40-190;
- Имплантат SLM-40-200;
- Имплантат SLM-40-220;
- Имплантат SLM-40-240;
- Имплантат SLM-40-260;
- Имплантат SLM-40-280;
- Имплантат SLM-40-300;
- Имплантат SLM-40-320;
- Имплантат SLM-40-340;
- Имплантат SLM-40-360;
- Имплантат SLM-40-380;
- Имплантат SLM-40-400.
5. Имплантаты SLIM ROD 0  4.8 мм:
- Имплантат SLM-48-080;
- Имплантат SLM-48-090;
- Имплантат SLM-48-100;
- Имплантат SLM -48-110;
- Имплантат SLM-48-120;
- Имплантат SLM-48-130;
- Имплантат SLM-48-140;
- Имплантат SLM-48-150; 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 августа 2020 года № РЗН 2020/11815

- Имплантат SLM-48-160;
- Имплантат SLM-48-170;
- Имплантат SLM-48-180;
- Имплантат SLM-48-190;
- Имплантат SLM-48-200;
- Имплантат SLM-48-220;
- Имплантат SLM-48-240;
- Имплантат SLM-48-260;
- Имплантат SLM-48-280;
- Имплантат SLM-48-300;
- Имплантат SLM-48-320;
- Имплантат SLM-48-340;
- Имплантат SLM-48-360;
- Имплантат SLM-48-380;
- Имплантат SLM-48-400.
6. Имплантаты SLIM ROD 0  5.6 мм:
- Имплантат SLM-56-080;
- Имплантат SLM-56-090;
- Имплантат SLM-56-100;
- Имплантат SLM -56-110;
- Имплантат SLM-56-120;
- Имплантат SLM-56-130;
- Имплантат SLM-56-140;
- Имплантат SLM-56-150;
- Имплантат SLM-56-160;
- Имплантат SLM-56-170;
- Имплантат SLM-56-180;
- Имплантат SLM-56-190;
- Имплантат SLM-56-200;
- Имплантат SLM-56-220;
- Имплантат SLM-56-240;
- Имплантат SLM-56-260;
- Имплантат SLM-56-280;
- Имплантат SLM-56-300;
- Имплантат SLM-56-320;
- Имплантат SLM-56-340; 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 августа 2020 года № р з н  2020/11815

Лист 5

~ Имплантат SLM-56-360;
- Имплантат SLM-56-380;
- Имплантат SLM-56-400.
7. Имплантаты SLIM ROD 0  6.4 мм:
- Имплантат SLM-64-080;
- Имплантат SLM-64-090;
- Имплантат SLM-64-100;
- Имплантат SLM -64-110;
- Имплантат SLM-64-120;
- Имплантат SLM-64-130;
- Имплантат SLM-64-140;
- Имплантат SLM-64-150;
- Имплантат SLM-64-160;
- Имплантат SLM-64-170;
- Имплантат SLM-64-180;
- Имплантат SLM-64-190;
- Имплантат SLM-64-200;
- Имплантат SLM-64-220;
- Имплантат SLM-64-240;
- Имплантат SLM-64-260;
- Имплантат SLM-64-280;
- Имплантат SLM-64-300;
- Имплантат SLM-64-320;
- Имплантат SLM-64-340;
- Имплантат SLM-64-360;
- Имплантат SLM-64-380;
- Имплантат SLM-64-400.
8. Винты М3.5 SU M  САР:
- Винт М3.5 SLM-CAP-315;
- Винт М3.5 SLM-CAP-350.
9. Винты М4.5 SLIM САР:
- Винт М4.5 SLM-CAP-415;
- Винт М4.5 SLM-CAP-450.
II. Инструменты:
1. Отвёртка для имплантатов, диаметром 2,0, 2,6 мм и 3,2 мм - SLM -D RV 123.
2. Отвёртка для имплантатов, диаметром 4.0, 4.8, 5,6 и 6,4 мм - SLM -D Ry^4.6^' 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения /  ̂ Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 августа 2020 года № РЗН 2020/11815

Лист 6

3. ручка в сборе - SLM-HND100.
4. Ортопедический молоток в сборе - SLM-IPT100.
5. Многофункциональный ключ - SLM-MPW100.
6. Динамометрический ключ - SLM-KNW100.
7. Насадка отвёртки - SLM-CDR100.
8. Зажимная рукоятка Jacob - GIN-JCH100.
9. Протектор ткани - GIN-TPR100.
10. Направляющая спица 1,6 мм - SLM-GWR160.
11. Направляющая спица 2,0 мм - SLM-GWR200.
12. Сверло 2.6 мм - SLM-DCA026.
13. Сверло 3.2 мм - SLM-DCA032.
14. Сверло 4.0 мм - SLM-DCA040.
15. Сверло 4.8 мм - SLM-DCA048.
16. Сверло 5.6 мм - SLM-DCA056.
17. Сверло 6.4 мм - SLM-DCA064.
III. Контейнеры для стерилизации:
1. Контейнер для стерилизации имплантатов 2,0 мм -
2. Контейнер для стерилизации имплантатов 2,6 мм -
3. Контейнер для стерилизации имплантатов 3,2 мм -
4. Контейнер для стерилизации имплантатов 4,0 мм -
5. Контейнер для стерилизации имплантатов 4,8 мм -
6. Контейнер для стерилизации имплантатов 5,6 мм -
7. Контейнер для стерилизации имплантатов 6,4 мм -
8. Контейнер для стерилизации инструментов - SLM-

SLM-IME120.
SLM-IME126.
SLM-IME132.
SLM-IME140.
SLM-IME148.
SLM-IME156.
SLM-IME164.
INE100.

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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