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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 июня 2019 года № РЗН 2018/7837

Лист 7

2. Трубка мёдашшская дренажная одноразовая силиконовая плоская с пазами на 3/4 
длины 10 EEF-0615-M550-10:
- "фубка медихшнская дренажная одноразовая силиконовая плоская с пазами на 3/4 
дошны I щт.;
- инструкцгГя по применению -1 щт.;
 ̂индивидуальная упаковка -1 щт.;

- потребительская упаковка -1  шт.
Трубка.медицйнская дренажная одноразовая силиконовая плоская с пазами на 3/4 

длины со (ййдяетом:
1. Трубкамед||аШ1Ская;^енажная,одноразовая силиконовая плоская с лазами на 3/4 
длины 7 мк'рр^1Илетом45 Fr, R£F-0615-M551 -07:
■ трубка ЬФе^ДЙНская дренажная одноразовая силиконовая плоская с пазами на 3/4 
длины со стилетом -1 щт,;
- инструкци$1 до; применению - 1 шт.;
- индивидуадьпая упаковка - 1 шт.;
- п отр еби т^ ь с!»  упаковка -1  щт.
2. Трубка ке/?й1шнс,кая дщенажыая одноразовая силиконовая плоская с пазами на 3/4 
длины 1О Ш # 0^рхилетом 15
" трубка ме^ЩПИНркая дренажная одноразовая силиконовая плоская с пазами на 3/4 
длины со сЭйлетом -1 шт.;
- инструкция НО ирименекию - 1 шт.;
■ индивидуальная упаковка -1 дгг.;

_^отребительская упаковка -1 шт. '

Заместител^к^^оводителя Федеральной службы
по аадзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
{РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 11 июня 2019 года № РЗН 2018/7837

Лист 6

REF-O615.M54047:
- трубка меДйщшская дренажная одноразовая силиконовая плоская с пазами -1 шт.;
■ инсзрукция по применению - 1 шт.;
- индивидуадьная упаковка -1 шт.;
- потребительская упаковка - 1 шт.
2. Трубка медицинская дренажная одноразовая силиконовая плоская с пазами 10 мм 
REF-0615-?^546-10:
- трубка медицинская дренажная одноразовая силиконовая плоская с пазами -1 шт.;
- ннструкцйя об применению - 1 щт.;
- индившогалБЦая упаковка - 1 шт.;
- потребительская упаковка -1 щт.
VII. Трубка: мС|ДОЦИнекая дренажная одноразовая силиконовая плоская с пазами со 
стилетом:
1. Трубка медицинская дренажная одноразовая силиконовая плоская с пазами 7 мм со 
стилетом V5Fr, №F-0,6157M541-07:
" трубка медицинская дренажная одноразовая силиконовая плоская с пазами со стилетом 
-1 шт.;
- инструкция щз применению -1 щт.;
- индивидуальная упаковка -1 щт,;
- потребительская упаковка -1 щт.
2. Трубка недан1йнская дренажная одноразовая силиконовая плоская с пазами 10 мм со 
стилетом HFr,REF-0615-M541-10:
- трубка медицинская дренажная одноразовая силиконовая плоская с пазами со стилетом 
-1 шт.;
- инструкщш по применению - 1 шт.;
- индивидуальная упаковка -1  щт.;
- потребительская упаковка -1 щт.
VIII. Трубка медицинская дренажная одноразовая силиконовая плоская е пазами на 3/4 
длины:
1. Трубка медшщнская дренажная одноразовая силиконовая 
длинна 7 j^F-06I5-M550-07:
- трубка медицинская дренажная одноразовая силиконов 
длины ’ 1 де.;
- инструкшщцо применению -1 шт.;
- Ш1дивидуал^йая упаковка -1  шт.;
- потребителБСкая упаковка  ̂ 1 шт.
Заместитель руководители Федеральной службы
по надзору  ̂нефере здравоохранения
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ФЕДЙгДЛШАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 11 июня 2019 года № РЗН 2018/7837

Лист 5

- йнструкцилЕО Применению - 1 шт.;
- индивидуадная упаковка -1  шт.;
- потребитезц»сжая упаковка -1  шт.

медицинская дренажная одноразовая силиконовая плоская с перфорацией:
1. Трубка медащнская дренажная одноразовая силиконовая плоская с перфорацией
7 мм, КЕР^ШД^М530-07:
- трубка медицинская дренажная одноразовая силиконовая плоская с перфорацией-  
1 шт.;
- н н стр )зд^  т^  применению - 1 шт.;
- индивиду№ца8 упЕнсовка -1 дгг,;
- потребительская упаковка -1  шт.
2. Трубка 1̂ дй^ринская дренажная одноразовая силиконовая плоская с перфорацией 
10 мм, REF^15-M53Q-10:
- трубка медицинская дренажная одноразовая силиконовая плоская с перфорацией —
1 шт.;
- инструкция по применению -1 шт.;
- нндивщ ^рьцця упаковка -1  шт.;
- п отребйт#^кая упаковка -1  шт.
V. Трубкамрдацинская дренажная одноразовая силиконовая плоская с перфорацией со 
стилетом;

1. Трубка медицинская дренажная одноразовая силиконовая плоская с перфорацией 7 мм 
со стилетом 15 Fr, REF-0615-M531-07:
- трубка медицинская дренажная одноразовая силиконовая плоская с перфорацией со 
стилетом '  I щт.;
- инструкщ^ по применению -1  шт.;
- икшшйду;^ьцая упшсовка -1  шт.;
- потребзатеа^ская упаковка -1  шт.
2. ТрубкамедйЦйнская^дренажная одноразовая силиконовая плоская с перфорацией 
10 мм еостцлетом 15.Fr, REF-O615-M53M0:
" "ФУ^ка медицинская дренажная одноразовая силиконова^ |^^^й^[!1врфооацией со 
стилетом -1 шт.; г
-11 нструкцйя но применению -1 шт.;
- индавидуальцая упаковка - 1 щт,;
- потребитедьдая упаковка -1  шт.
VI. Тру^а^едицинская дренажная одноразовая
1. Трубка м здрцш ская д р ен а ^ а я  одноразовая си л ш сс^ в ?^ ^ л ^ ;^ ^ 3;^ & и и  7 мм, 
Зам естите^  ̂ З^водители Федеральной службы
по надаору в ефере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНААЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
ЮННОМУ УДО<_______

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 июня 2019 года jy, р ^ д  2018/7837

Лист 4

- индивйду^ная упаковка - 1 шт.;
- потребит№ская упаковка -1  шт.
Ш. Трубка медицинская дренажная одноразовая силиконовая круглая с пазами со 
стилетом: ,N
1. Трубка медацииская дренажная одноразовая силиконовая круглая с пазами со 
стилетом ШРт с коннектором XS, RBF*0615’M52M0:
- трубка медицинская дренажная одноразовая силиконовая круглая с пазами со стилетом 
с коннектором -1 шт.;
- инструкция, пр применению -1 шт.;
- индивидуальная упаковка * 1 шт.;
- потребительская упаковка -1 шт.
2. Трубка мешрцнская дренажная одноразовая силиконовая круглая с пазами со 
стилетом 15Pr;REF-0615-M52M5:
- трубка ме^цинская дренажная одноразовая силиконовая круглая с пазами со стилетом
- 1шт.;
- инетрушцш по применению -1  шт.;
- индйвидуа^ная упаковка -1  шт.;
- потребительская упаковка - 1 шт.
3. Трубка меда^йнская дренажная одноразовая силиконовая круглая с пазами со 
стилетом 19 Ft, REF-0615-M521-19:
- трубка медицинская дренажная одноразовая силиконовая круглая с пазами со стилетом
- 1шт.;
- ииетруыш по применению - Т шт.;
- индивидуальная упаковка-1 шт.;
- потребительская упаковка -1 щт.
4. Трубка ̂ дйцинская дренажная одноразовая силиконовая круглая с пазами со 
стилетом 24 Ft е коннектором L, REF-0615-М521 -24:
- трубка медицинская дренажная одноразовая силиконовая круглая с пазами со стилетом 
с коннектором - 1 штд 
• инст1̂ тодйя по применению -1 шт.;
- индивидуальная упаковка -1  шт.;
- потребительская упаковка -1 шт.
5. Трубка ме.дицинская дренажная одноразовая силикон< 
стилетом &:Ftc коннектором L, REF-0615-M521-28:
- трубка медицинская дренажная одноразовая силиконова%^^^^;й^:с^^|в^Ми5е# стилетом 
с коннектовом - Тшт.;

ПО надзору в здравоокраяеиия Д.Ю. Павлюков 
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федлралШ а я  с л у ж ба  п о  н а д зо р у  в с ф б р е  зд р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 11 июня 2019 года № РЗН 2018/7837

Лист 3

- трубка медицинская дренажная одноразовая Пенроуз, латексная -1 шт.;
- инструк1|йя ио применению -1 шт.;
- индивидуальная упакота -1 щт.;
- потребительски упаковка -1 шт.
П. Трубкамсдицшская дренажная одноразовая силиконовая круглая с пазами:
1. Трубка медицинская дренажная одноразовая силиконовая круглая с пазами 10 Fr с 
коннектором 'Ш, REF-0615-М520-10:
- трубка медйшнская дренажная одноразовая силиконовая круглая с пазами с 
коннектором г i щт.;
- инструкцш по применению т 1 шт.;
- индивидуальная упаковка  ̂Л щт.;
- потребительская упаКовка -1 щт.
2. Трубка медицинская дренажная одноразовая силиконовая круглая с пазши 15 Fr, REF-
0615-М520-^15: .
- трубка медицинская дренажная одноразовая силиконовая круглая с пазами -1 шт.;
- шгетрукция ПО применению -1 шт.;
- индивйду^ьная упаковка -1 шт.;
‘ потребительская упаковка - 1 шт.
3. Трубка ме^ц|цйнская дренажная одноразовая силиконовая круглая с пазами 19 Fr, REF- 
0615-М520^ 19:
- трубка медищнекая дренажная одноразовая силиконовая круглая с пазами -1 шт.;
- инструкция ш.применению -1 шт^
- индивидуальная упаковка -1 шт.;
- потребительская упаковка - J  шт.
4. Трубка мешпинская дренаяшая одноразовая силиконовая круглая с пазами 24 Fr с 
коннектором Ц  REF-0615-M520-24:
■ трубка меди|Гинская дренажная одноразовая силиконовая круглая с пазами е 
коннектором шт.;
- инетрущйя т применению -1 шт.;
- индивидуальная упаковка - 1 шт.;
- потребительская упаковка -1 шт.
5. Трубка мещщивская ;цзенажная одноразовая 28 Fr с
коннектором 1̂ , REF-0615-М520-28:
- трубка меДшщн(жая дренажная одноразовая силико. 
коннектором - 1шт.;
- йнструкш^я цо применению - 1 шт.;

00& 5934

Заместитель рушводителя Федеральной службы
00 надзору в сфере здравоохранения Д Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 июня 2019 года № РЗН 2018/7837

Лист 2

- трубка медицинская дренажная одноразовая Пенроуз, латексная -1 шт.;
- инструкция ЕГО применению -1 шт.;
- индявидуальнал упаковка - 1  шт.;
- потребительская упаковка - 1  шт.
7. Трубка медицинская дрен^ная одноразовая Пенроуз, латексная, диаметр 9,7 мм 
длина 45.7,ом, REF-0615-M51 1 -01 :
- трубка медицинская дренажная одноразовая Пенроуз, латексная - 1 шт.;
- инструкция шо применению -1 шт.;
- индиви /^^ная упаковка -1 шт.;
- потребихейьсвая упаковг^ - 1 шт.
8. Трубка медицинская дреиажкая одноразовая Пенроуз, латексная, диаметр 12.7 мм, 
длин а45 ,7 :^  :|^-0615^М 511-02:
■ 'ФУбка медаицская дреншкная одноразовая Пенроуз, латексная -1  шт.;
- инструкция по применению - \  шт.;
- индивидуальная упаковка -1 шт.;
- потребительст упаковка -1 шт.
9. Трубкамещщнская дренажная одноразовая Пенроуз, латексная, диаметр 15.9 мм, 
длина 45,7 oi^BJEF-06-l 5-М511 -03;
- трубка медицинская дренажная одноразовая Пенроуз, латексная -1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- индивидуальная упаковка -1 шт.;
- потребительская упаковка -1 шт.
10. Трубка медашнская дренажная одноразовая Пенроуз, латексная, диаметр 19.0 мм, 
длина 45.7ш,НЕР-0615-М5Т1-04:
- x p y fe  медицинская дренажная одноразовая Пенроуз, латексная -1 шт.;
- инструкв^ до применению  ̂1 шт.;
- индивидуальная ушковка -1 шт.;
- потребительская упаковка -1 шт.
11. Трубка медацйнская дренажная одноразовая Пенроуз, лш^«ет%дааметр 22 2 мм
длина 45.7^:REF-06,15-M5U-05:
- трубка м^ИйЩнская дренажная одноразовая Пенроуз
- инструшщя по применению - 1 шт.;
- индивидуальная упаковка -1 шт.;
- потребительная упаковка -1 шт.2
12. Трубкамадцйнская дренажная одноразовая П енр^к‘% |ей й У ^^д Й в^п  25 7 мм
длина 45,7 СМ. РР^0615-М511-06: ■ ’

0055933

Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в  сфере здравоохранения Д-Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗЛРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 июня 2019 года № РЗН 2018/7837

Лист 1

На медишшск^е изделие
Трубки др^ажные медицинские одноразовые MEDEREN:
в в^иантахиеоолнения;
I. Трубка медицинская дренажная одноразовая Пенроуз:
1. Трубка медицинская ;ц>енажная одноразовая Пенроуз, латексная, диаметр 9.7 мм, 
длина 3 0.5 'ш , REF-0615-М510-01:
- трубка медицинская дренажная одноразовая Пенроуз, латексная -1 шт.;
- инструкция до П|жменению -1 шт.;
- индивиду^ьная, упаковка -1 шт.;
- потребитедшская упаковка -1  шт.
2. Трубка медйцицская дренажная одноразовая Пенроуз, латексная, диаметр 12.7 мм, 
длина 30.5см, №F-0615-M510^02:
- трубка медишшская дренажная одноразовая Пенроуз, латексная -1 шт.;
- инструкция пр примененню -1 шт.;
- индивидуальная упаковка -1 шт.;
- потребительская упаковка -1 шт.
3. Трубка мешШияская дренажная одноразовая Пенроуз, латексная, диаметр 15.9 мм, 
т т т Ж 5  щ Щ В  - 0615-М510-03:
- трубка медащнская дренажная одноразовая Пенроуз, латексная--1 шт.;
- инструкщ(я до применению -1 шт.;
- йндивщ^яльная упаковка- 1 шт,;
- потребительская упаковка- Т шт.
4. Трубка медицинская дренажная одноразовая Пенроуз, латексная, диаметр 19.0 мм, 
длина 30.5 ем, REF-0615-M510-04:
- трубка медицинская дренажная одноразовая Пенроуз, латексная -1 шт.;
- инструкция но щшменению -1 шт.;
- индивиду^ьцая увшсовка - 1 шт.;
- потребительская упаковка -1 шт.
5. Трубка мсДЩйшская дренажная одноразовая Пен^|дазад;д^сная, диаметр 22.2 мм, 
длина 30.5 ш , REF-0615-M510-05:
- трубка медицинская дренажная одноразовая 

. - инструкхря ш  применению -1 щт.;
- индивидуальная упаковка -1 шт.;
- потребйтедбская упаковка -1 шт.
6. Трубка медащнская дренажная одноразов;
длина 30.5 ЮР-0б15-М510-06:
Замест1П'еА|̂ Щ<^оводителя Федеральной служб^
но нанзору в сфере здравоохранения

ГоО

5^:
Ш V

Л.'л' г-М-

шт.;

тдиаметр 25.6 мм,

Д.Ю. Павлюков
0055932
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