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ФЕД.ЕРА/\ЬНАЯ СЛ\ОКБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕШ-1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 05 декабря 2024 года № р з н  2024/24144

На медицинское изделие
Аппараты сшивающие Prime н Prime Plus товарный знак VOLKM ANN

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью ’’БетаМед" (ООО "БетаМ ед"),
Россия, 180502, Псковская область, Псковский м.р-н, с.п. Тямшапская волость,
д. Моглино, зона Особая экономическая Зона ППТ "М оглпн о", д. 18, офис 120

Производитель
Общество с ограннчеппой ответственностью "БетаМ ед" (ООО 'Ъ етаМ ед"),
Россия, 180502, Псковская область, Псковский м.р-п, с.п. Тямшанская волость,
д. Моглнно, зона Особая экономическая Зона ППТ "М оглнно", д. 18, офис 120

Место производства медицинского изделия
ВМ Medical Technologj' Co., Ltd., No. 11, Nancun Industrial Park, Yangjian Том п,
Xishan District, Wuxi Cify, 214107 Jiangsu, China

Номер регистрационного досье № РД-64578/71081 от 27,09.2024

ЬСтасс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора прод>тсцин по видам экономической 
деятельности 32.50.13.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 6 листах

приказом Росздравнадзора от 05 декабря 2024Г ода № 6885
допущ ено к обращ ению  на территории Рос&Ш скбй Ф ^ ер а д й щ .1

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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А.В. CaMofivTOBa
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ФЕДЕРА/\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.ХДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УД ОСТОВЕРЕН И Ю

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 декабря 2024 года № р з н  2024/24144

Лист 1

На медицинское изделие
Аппараты сшивающие Prime и Prime Plus товарный знак VOLKM ANN,
в вариантах исполнения:
I. Эндоскопический линейный сшивающе-режущий аппарат, в вариантах исполнения:
1. Эндоскопический линейный сшивающе-режутций аппарат Prime для одноразового
использования, короткий, длина штока 60 мм - 1 шт.
1.1. Инстр>жция по применению - 1 шт,
1.2. Мини-стикеры - не более 4 шт.
2. Эндоскопический линейный сшивающе-режущий аппарат Prime для одноразового
использования, стандартный, длина штока 160 мм - 1 шт.
2.1. Инструкция по применению - 1 шт.
2.2. Мини-стикеры - не более 4 шт.
3. Эндоскопический линейный сшивающе-режл'щнй аппарат Prime для одноразового
использования, длинный, длина штока 260 мм - 1 шт.
3.1. Инструкция по применению - 1 шт.
3.2. Мини-стикеры - не более 4 шт.
4. Эндоскопический линейный сшиваюпге-реж}тций аппарат Prime Plus для
одноразового использования, длина шва 45 мм, длина ствола 340 мм - 1 шт.
4.1. Инстр>тсция по применению - 1 шт.
4.2. Мини-стикеры - не более 4 шт.
5. Эндоскопический линейный сшивающе-режуш;ий аппарат Prime Plus для
одноразового использования, удлиненный, длина шва 45 мм, длина ствола 440 мм - 1 
шт.
5.1. Р1нструкция по применению - 1 шт.
5.2. Миш1-стикеры - не более 4 шт.
6. Эндоскопический линейный сшивающе-режущий аппарат Prime Plus для
одноразового использованга, длина шва 60 мм, длина ствола 340 m i - 1 шт.
6.1. Инструтсция по применению - 1 шт.
6.2. Мини-стикеры - не более 4 шт.
7. Эндоскопический линейный сшивающе-режущий аппарат Prime Plus для
одноразового использования, удлиненный, длина шва 60 мм, длина ствола 440 мм - 1 
шт.
7.1. Инструкция по применению - 1 шт.

. - ' У - ' . ?  '  --.1,7.2. Мини-стикеры - не более 4 шт. . у,
II. Циркулярный изогнутый сшивающий аппарат е регулируемой'^^ закрытия
скоб, в вариантах исполнения:
Руководитель Федеральной службы ^
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ф елерау\ь н а я  су\у ж б а  п о  н а д з о р у  б с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УД О СТОВЕРЕН И Ю

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 декабря 2024 года № РЗН 2024/24144

Лист 2

1. Циркулярный изогнутый сшивающий аппарат с регулируемой высотой закрытия
скоб Prime для одноразового использования, двл^хрядный, диаметр рабочей части 21
мм, высота скобы 5,0 мм - 1 шт,
1.1. Пластиковый чехол - 1 шт.
1.2. Копьевидный пластиковый держатель головки со сквозным отверстием для нитей -
1 шт.
1.3. Направнтель нитей - 1 шт.
1.4. Инструкция по применению - 1 шт.
1.5. Мнни-стнкеры - не более 4 шт.
2. Циркулярный изогнутый сшивающий аппарат с регулируемой высотой закрытия
скоб Prime для одноразового использования, двтарядный, диаметр рабочей части 25
мм, высота скобы 5,0 мм - 1 шт.
2.1. Пластиковый чехол - 1 шт.
2.2. Копьевидный пластиковый держатель головки со сквозным отверстием для нитей -
1 шт.
2.3. Направитель нитей - 1 шт.
2.4. Инстр\жция по применению - 1 шт.
2.5. Мини-стикеры - не более 4 шт.
3. Циркулярный изогнутый сшивающий аппарат с регулируемой высотой закрытия
скоб Prime для одноразового использования, двтарядный, диаметр рабочей части 29
мм, высота скобы  5,0 мм - 1 шт.
3.1. Пластиковый чехол - 1 шт.
3.2. Копьевидньпй пластиковый держатель головки со сквозным отверстием для нитей -
1 шт.
3.3. Направитель нитей - 1 шт.
3.4. Инстр\'кция по применению - 1 шт.
3.5. Мини-стикеры - не более 4 шт.
4. Циркулярный изогнутый сшивающий аппарат с регулируемой высотой закрытия
скоб Prime для одноразового использования, двухрядный, диаметр рабочей части 32
мм, высота скобы 5,0 мм - 1 шт.
4.1. Пластиковый чехол - 1 шт.
4.2. Копьевидный пластиковый держатель головки со сквозным отверстием для нитей -
1 шт. -
4.3. Направитель нитей - 1 шт.
4.4. Инструкция по применению - 1 шт.
4.5. Мини-стикеры - не более 4 шт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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ФЕАЕ?ААЪНАЯ СУ\УЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УД ОСТОВЕРЕН И Ю

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 декабря 2024 года № РЗН 2024/24144

Лист 3

5. Циркулярный изогнутый сшивающий аппарат с регулируемой высотой закрытия
скоб Prime для одноразового использования, дв\^рядный, диаметр рабочей части 34
мм, высота скобы 5,0 мм - 1 шт.
5.1. Пластиковый чехол - 1 шт.
5.2. Копьевидный пластиковый держатель головки со сквозным отверстием для нитей -
1 шт.
5.3. Направитель нитей - 1 шт.

,5.4. Инструкция по применению - 1 шт.
5.5. Мини-стикеры - не более 4 шт.
6. Циркулярный изогнутый сшивающий аппарат с регулируемой высотой закрытия
скоб Prime Plus д.ля одноразового использования, трехрядный, диаметр рабочей части
21 мм, высота скобы  3,8 мм - 1 шт.
6.1. Пластиковый чехол - 1 шт.
6.2. Копьевидный пластиковый держатель головки со сквозным отверстием для нитей -
1 шт.
6.3. Направитель нитей - 1 шт.
6.4. Инстр>жция по применению - 1 шт.
6.5. Мини-стикеры - не более 4 шт.
7. Циркулярный изогнутый сшивающий аппарат с регулируемой высотой закрытия
скоб Prime Plus для одноразового использования, трехрядный, диаметр рабочей части
24 мм, высота скобы  3,8 мм - 1 шт.
7.1. Пластиковый чехол - 1 шт.
7.2. Копьевидный пластиковый держатель головки со сквозным отверстием для нитей -
1 шт.
7.3. Направитель нитей - 1 шт.
7.4. Инструкция по применению - 1 шт.
7.5. Мини-стикеры - не более 4 шт.
8. Циркулярный изогнутый сшивающий аппарат с регулируемой высотой закрытия
скоб Prime Plus для одноразового использования, трехрядный, диаметр рабочей части
25 мм, высота скобы  3,8 мм - 1 шт.
8.1. Пластиковый чехол - 1 шт.
8.2. Копьевидный пластиковый держатель голову 'сосквозцьхм  отверстием для нитей -
1 , т , т  . 5 4 с - ; - ; ;1 шт.
8.3. Направитель нитей - 1 шт.
8.4. Инстр>тсция по применению - 1 шт.
8.5. Мини-стикеры - не более 4 шт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

О  -  . Г :.- У

А.В. Самойлова
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ФЕАЕРА.\ЬНАЯ СЛ\ОКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УД ОСТОВЕРЕН И Ю

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 декабря 2024 года № РЗН 2024/24144

Л ист 4

9. Циркулярный изогнутый сшивающий аппарат с регулируемой высотой закрытия
скоб Prime Plus для одноразового использования, трехрядный, диаметр рабочей части
26 мм, высота скобы 3,8 мм - 1 шт.
9.1. Пластиковый чехол - 1 шт.
9.2. Копьевидный пластиковый держатель головки со сквозным отверстием для нитей -
1 шт.
9.3. Направитель нитей - 1 шт.
9.4. Инстр>жция по пршменению - 1 шт.
9.5. Мини-стикеры - не более 4 шт.
10. Циркулярный изогнутый сшивающий аппарат с регулируемой высотой закрытия
скоб Prime Plus для одноразового использования, трехрядный, диa^^eтp рабочей части
29 мм, высота скобы 3,8 мм - 1 шт.
10.1. Пластиковый чехол - 1 шт.
10.2. Копьевидный пластиковый держатель головки со сквозным отверстием для нитей
- 1 шт.
10.3. Направитель нитей - 1 шт.
10.4. Инстр^тсция по применению - 1 шт.
10.5. Мини-стикеры - ие более 4 шт.
11. Циркулярный изогнутый сшивающий аппарат с регулируемой высотой закрытия
скоб Prime Plus для одноразового использования, трехрядный, диаметр рабочей части
31 мм, высота скобы 3,8 мм - 1 шт.
11.1. Пластиковый чехол - 1 шт.
11.2. Копьевидный пластиковый держатель головки со сквозным отверстием для нитей
- 1 шт.
11.3. Направитель нитей - I шт.
11.4. Инструкция по применению - 1 шт.
11.5. Мини-стикеры - не более 4 шт.
12. Циркулярный изогнутый сшивающий аппарат с регулируемой высотой закрытия
скоб Prime Plus для одноразового использования, трехрядный, диаметр рабочей части .
32 мм, высота скобы 3,8 мм - 1 шт.
12.1. Пластиковый чехол - 1 шт.
12.2. Копьевидный пластиковый держатель головки со  сквозньш ртверстием для нитей
- 1 шт.
12.3. Направитель нитей - 1 шт.
12.4. Инструкция по применению - 1 шт.
12.5. Мини-стикеры - не более 4 шт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\ДКБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УД О СТОВЕРЕН И Ю

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 декабря 2024 года № РЗН 2024/24144

Лист 5

III. Линейный сшивающий аппарат, в вариантах исполнения:
1. Линейный сшивающий аппарат Prime для одноразового использования, с кассетой
синего цвета для стандартной ткани, длина шва 30 мм - 1 шт.
1.1. Р1нстр\кцня по применению - 1 шт.
1.2. Мини-стикеры - не более 4 шт.
2. Линейный сшивающий аппарат Prime для одноразового использования, с кассетой
зеленого цвета для плотной ткани, длина шва 30 мм - 1 шт.
2.1. Инструкция по применению - 1 шт.
2.2. Минн-стикеры - не более 4 шт.
3. Линейный сшивающий аппарат Prime для одноразового использования, с кассетой
синего цвета для стандартной ткани, длина шва 45 мм - 1 шт.
3 Л . Р1нструкция по применению - 1 шт.
3.2. Мини-стикеры - не более 4 шт.
4. Линейный сшивающий аппарат Prime для одноразового использования, с кассетой
зеле110го цвета для плотной ткани, длина шва 45 мм - 1 шт.
4.1. Р1нструкция по применению - 1 шт.
4.2. Мини-стикеры - не более 4 шт.
5. Линейный сшивающий аппарат Prime для одноразового использования, с кассетой
синего цвета для стандартной ткани, длина шва 60 мм - 1 шт.
5.1. Инструкция по применению - 1 шт.
5.2. Мини-стикеры - не более 4 шт.
6. Линейный сшивающий аппарат Prime для одноразового использования, с кассетой
зеленого цвета для плотной ткани, длина шва 60 мм - 1 шт.
6.1. Инструкция по применению - 1 шт.
6.2. Мини-стикеры - не более 4 шт.
IV. Линейный сшнвающе-режущий аппарат, в вариантах исполнения: ,
1, Линейный сшивающе-режущий аппарат Prime для одноразового использования, с
кассетой синего цвета для стандартной ткани, длина шва 60 мм - 1 шт.
1.1. Инструкция по применению - 1 шт.
1.2. Мини-стикеры - не более 4 шт.
2, Линейный сшивающе-режущий аппарат Prime для одноразового использования, с
кассетой зеленого цвета для плотной ткани, длина шва 60 мм - 1 шт.
2.1. Инструкция по применению - 1 шт.
2.2. Мини-стикеры - не более 4 шт.
3, Линейный сшивающе-режущий аппарат Prime дая одноразового-использования, с
кассетой синего цвета для стандартной ткани, ;^ина ilispf 80
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения V /  А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ 0\УЖ БА ПО Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УД ОСТОВЕРЕН И Ю

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 декабря 2024 года № РЗН 2024/24144

Лист 6

3.1. Инструкция по применению - 1 шт.
3.2. Минн-стикеры - не более 4 шт.
4. Линейный сшнвающе-режущий аппарат Prime для одноразового использования, с
кассетой зеленого цвета для плотной ткани, длина шва 80 мм - 1 шт.
4.1. Инструкция по применению - 1 шт.
4.2. Мини-стнкеры - не более 4 шт.
5. Линейный сшивающе-режущий аппарат Prime для одноразового использования, с
кассетой синего цвета для стандартной ткани, длина шва 100 мм - 1 шт.
5.1. Инструкция по прш 1енению - 1 шт.
5.2. Минн-стикеры - не более 4 шт.
6. Линейный сшиваюше-режутций аппарат Prime для одноразового использования, с
кассетой зеленого цвета для плотной ткани, длина шва 100 мм - 1 шт.
6.1. Инструкция по применению - 1 шт.
6.2. Мини-стнкеры - не более 4 шт.
V. Изогнутый сшнвающе-режущий аппарат, в вариантах исполнения:
1. Изогнутый сшивающе-режущий аппарат Prime Plus для одноразового
использования, с кассетой зеленого цвета для плотной ткани, длина шва 45 мм - 1 шт.
1.1. Инструкция по применению - 1 шт.
1.2. Мини-стикеры - не более 4 шт.
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