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шпбШ

П Р и Ш к Е Н И Е -^
® |»й :1 {3 !Е Ж т Ж ц и о

Ш Ш Р Щ н с щ Е д а д Е л ^

1 ) ^ Ш с т я б р я % 0 2 4 Ш

_  _  ...............................^ .................................
^Имплантат вн)^ридермальный Беллартч'^зУйаЭ[Веиай1^ШШ^

й к й о 'Т У  32^50.50-10'4-64260974-2023;

Шприц стелем рбъёмом'Го^'(РУ №№,ФСЗ 2011/1П37 прр1б в 6дст̂  ̂
-5';Дикинсон Фрэн'с С.А.С.», Франция,'ФСЗ 2011/10770 производства «Герресхщмёр^ 
^  Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 производства «Шаньдун'Вэго ПрефиллР^'

‘Т^

у*

1^^ХгГ-2 Этикетка слежения (при необходимости) г̂ З̂̂ шт̂
I" Инструкция по применению - 1_1пт.’ SS'X'

Информированное добровольное согласие (прит1е6бход1Л1оста5̂ $ ^ 1т  
С9Став'2-*® Г7

•i^W r^.l Шприц c гелем объёмом 2 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 производства,«E’eir|i 
'^>^Д1Дкинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 производства «Г е р р е сх ^ Щ ^ ^ Ш  

'■'^Бюнде ГмбХ»,-Германия, РЗН -2013/764 процзводства «Шаньдун ®  эго П реф илЩ ё^^^ 
’ФармасьютикалЛэккэджинг/"' """ - -- ~-
«Стеванато Групп С.

'^7Г''""'2.4 Информированное добровольное согласиеГпрй'неббхоДймбСттО '̂-^ЕШТ.^^Е^^
....Шприц с гелем объёмом 1 мл (РУ Хо№ ФСЗ 2011/11237 производства <<Бекто1Г 

Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 производства (сГер'ресхаЩЩ^ 
г«= Бюнде,ГмбХ»; Германия, РЗН 2013/764 производства «Шаньдун Нэго Л реф ш ш к^^^ ^Щ  
йегФармасьютикал-Йэккэджинг Компани, Л ^и тэд»у К Ш  2012Н2068 произв6,^Ш^^
7,у«СтеванатбГр>тшС.п.а.»,Италия)- 2 niTj.;x7'i' ^

nvVVAVAniyi4V,"A;
^К#Ш 1м:а:г-5»| $& iSK ^p:6giSiSCi
f̂,t̂ vv- '-]4ci Шприц c гелем объёмом 2 мл (РУ Хо№ ФСЗ 2Q11/11237'произвр4®д^||рё|с^^^ 

'^'Дикинсон Фрэнс С.А.С,», Франция,'ФСЗ 2011/10770'пр6йзводства'.<Д'ёрр^ 
l0Tit SБюндe ГмбХ»,Германия, РЗН20.13/764 производстаа «Ц ^ Ы ^ Д эго ;Д р ё ф й л Ц с^ ^  
^-^^^'^ФармасьютикалЛэккэджйнгКомпани,'Л^итэд»,:Б^э?^§^^^рМДррй^звр^т^ 

51®7':«Стеванато Групп С.п.а.», Италия)'- 2 шт/
Этикетка слежения (при необходймос'й|^Щ 

t^ 4 .3  Инструкция по применению -1  пгг.
J. Г4.4 Информированное доброволън6е'согла.сй&|ц;

Руководитель Федеральной службы ®з-1Д

надзору^в сфёреВдравоохранения^^Й^^,^=3^
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к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 30 октября 2024 года № РЗН 2024/23895
Лист

'5,-Состав 5:, с J \ ^
5.1 Шприц стелем объёмом 1 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 пройзводстаа «Бектон; ; ;  л й; 
Д щ ^ С он  Фрэнс С.А.С.»г Франция, ФСЗ 2011/10770 производс^а/Серресхаймёр 
Бфнде 1;мбХ>>̂  ̂Германия, РЗН22013/7,64 пройзводства^Шаньдун2ЙэтоЩрефиллс, : 
Ф армасвютщ ^ Лимитэд>>,;КНР, ФСЗ 20Г2/12068 Щ оизводетва
<<Ст:ёввйа1:;б2^Щ  ̂ , - , '  ^
5.2Д 2Итлатшъе1щибннй' оДто в необходимом вариантё^сполнёния
3Q C®>fe'^ 2 мм|;(1>У Що РЗН 2018/7086 производства «ТЕРУ^Ю ЮРОП Н .В .»,' 2
Бслвгиду/фСЗ 20027/011712 Производства м . ,  - л. -
Рёсг^бдйка/ФСЗ 2б11/Ю1752произвоДства2«Щ ' ■ -
201Г/09Г36 производства «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко.,-Лтд.»; КНР) hjihJ0G  j(O,3, >< 
13 Мм) (РУ №№2ФСЗ 2008/03143 пррйзврдства;<<Бектон Д й » ^  (С) Цте /
Лтд.», Сингапур,;ФСЗ 20()8/01139 производства «СФ М Госппт Гм бХ »; \
Германия,-ФСЗ 2011/р9452;производстаа2«РЙ.МОС.С;р.л.# 
производства «Джапан Био ПррдактрКо:2Щтд»>,Японйя, Ф сЗ 2^ ;
пройзводётва/сТСКЛаборатори», Япония, ФСЗ 2011/09136 пройзводстш'<<Бэрпу'л ; 
Медикал Технолоджи Ко., Ж  "
5.22Щгла инфекционная одноразов^ стерильная в необходимом вариштте .исполнения; 
32G (0,23 X 4 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Грсййтал Продактс 
Г Мб^», ГерМанйя^ ФСЗ 2011/09452 производства ;<<РИ.МОС/Сф.О^
2011/1:005 производства <фИОТЁ С,0Л.>У;ЛЙтапйя, ФСЗ 2011/0913§1фрю
<<Бзрпу Мёдйкал Технолоджи Кб., Лтд.», КНР) -1  пгг. _ ' , \
5. Т2ртйкёткаёлелёния (при н . . , , .
5.4;Шно^5Дсп;№ ' . ' . . . , 2г •' л ^
5.5Ййфррмирбвайное добровольное согласие (при необходимосга) - 1 шт. -
6. )^ с д :а в ф 0 л й ;;0  - 0 -  л: •
б.ГЩпрйц с;гёлемрбьёМРм 2 m  2011/11237 производства «Б ектон:;;;^ -
Диганррн Фрэйс 0.А,С.»/Фрайция, ФСЗ 2011/10770 производства «Гёрресхаймёр 2; 
Бюндс ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 производства «Шаньдун Вэго Префйллё' ^^Л;0 
Фармасьфтйкм Лймитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 ПрРйЗвбдётва '
«СтеванаТр Грзфп С   ̂ т ;
6;2.Т Йгла йньекцибнная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 
30Щ б23^Л2 ши) (1 ^  Ж1У^РЗЬГ2й18/708(^оизврД^ л ;
Безагая; фСЗ 2007/00712/пррйзврДстйа . ‘
Республика. ФСЗ 2011 /10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ • \ ;  - 
2011/09136 производства «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко., Лтд.»;КНР) йлй 3OG (0,3' х
13 мм) (РУ Хо№ ФСЗ 2008/03143 производства «Бектон 
Лтд.», Сингапур, ФСЗ 2008/01139 производства «СФ' ' 
Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС 
пррйзводства «Джапан Био Продактс Ко., Лтд.» "  ' 
производства «ТСК Лаборатори», Япония, ФСЗ 20

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

Медикал (С) Пте 
:актсГмбХ», „

3 2012/115350 
9 .

«Бэрпу

2В. Самойлова
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"As!

' Медикал Технолоджи Ко., Лтд.»^ КНР) - 1 шт. ' • ' " ‘ 1 '
6.2,2 Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 
32G ( 0 , 2 3 4  мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Госпитал Продактс^ - /  
ГмбХ»^ Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, ФСЗ ; г 
2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ 2011/09136 лроизводства 
<<Бэрцу?Щдйкй/Гехноло^ , '  . , - ,
6.3 Этйк|!тка сле^  ̂ - 3 шт. _ - ■ ^ '
6.4 Инструкция по применению - 1 шт,
6 5 Информированное добровольное согласие (при необходимости) -1  шт.
7. 'С остав7: '
7.1 Щприц;с,гелем объёмом 1 мл (РУ №№,ФСЗ 2011/11237, произврдства>«Бектон;
Дикйнсбн Фр^ ФСЗ 201;1;Л 0770 производства
Бюнде Г1йбХй1Кермаиия, РЗН 2013/764 производства <<Шань?^ _ '  '

: Фармаеь10тйк£и1 Пэккэджинг Кокпани, Л^ КНР, ФСЗ 2012/12068;производствн“
«Стеванато Групп С.п.а.», Италия) - 2 шт.
7.2.1 ЙЫаинъекцйонная одноразовая CTepHji необходимЪьгварианте исполнения
30G (|ШШШ мм) (РУ.Ло№ РЗН 2018/7086производства «ТЕРУМО ЮРОП Н.В.», 
Бельг1м|ФСЗ 2007/00712 производстъа «^ЩР/ША Т.ИнЖекта ^
Республика^ФбЗ 2011/10175 производства <<БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ ^
2011/09136 пройзвбдстиа^^« Медикал Т ё ш б л о д ^  Ко./Лтд (0,3 х
13 мм) (РУ 143 производства «Бектон ДиБШнсо А  №  Пте
Лтд.», Сингапур, ФСЗ 2008/01139 производства «СФ М 1Аспйтм Щ бдактуШ  
Гермаййй/ ФСЗ;2011/09452 проийЬдства <<РИ.МбС. С.р.л.У;  ̂ ,
производства «Джапан Бйо ПродакТсКо./Лтд.^ ‘
произвЬдствауТСК Лаборатбри», Яп6ния,̂ ФСЗ 2^ «Бэрпу  ̂ '

: Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) - 2 шт.: ' ~  ̂ ^
7.2.2 ЙЙ’лайнъекцйбнная однор^ стёрйльн^ в необходимом варийте 
32G (0,23 УА мм) (РУ ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Грспитал ^  
ГмбХ>>/;ГерМанйя, ФСЗ 2011/09452 производстъа «рИ.МОС; Ср,л,у,:Й тйий,/Ф Щ
2011/10175 производства «БИОТЕК^ С.Р.Л.»/Италия, ФСЗ 201 lZ0Pl 36 прбийодства' 
«Бэрпу1Медикал Технолбщи^^^^К  ̂ КНР) - 2 шт. ~ -
7.3 Этикетка слежения (при необходимости) -  6 шт.
7.4 И н с ^ у т ^ Ш й  - - ' " '
7.5 ИВ(фбркирбЁанное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
8. Состав 8: '
8.1 Шприц с гелем объёмом 2 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон i 
Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 производства;<<Герресхаймер
Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 производи 
Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэ^ 
«Стейййто Г р ^ п  С.п.а.», Ихйия) шт.
8.2.1 Игла йнъекциОнная одноразовая стериль^

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

Префйллс 
12068 производства ■
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 октября 2024 года № РЗН 2024/23895

Лист 4

t l ft

м
' f

30G (0,3 X 12 мм) (РУ№ №  РЗН2018/7086 производства «ТЕРУМр^Ю РаПЛ.В.», : ;■ 
Бельгия, ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т.Инжеета а;С>);^ловадкая ̂ 
Республика, ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ ̂  ‘
2011/09136 производства «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко., Лтд?», 1^Р):ади 3Q& х. 
13 мм) (РУ :№№ ФСЗ 2008/03143 производства «Бектон Дикинсон^^едикал (С) Щ е ;

■ Лтд;», Сингапур, ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Госпитал Продактс ГмбХ»,
. Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, ФС3.20Г2/1153S , 
производства «Джапан Био Продактс Ко., Лтд.», Япония, ФСЗ 2011/10609 : . . -
производства «ТСК Лаборатори», Япония, ФСЗ 2011/09136 производства «Бэрпу ; v 
Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) - 2 шт. . ? -..
8.2.2 Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения: 
320,(0,23 X.4 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ ГоспитадЛродактс -, - 
ГмбХ», Германия. ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италйя, ФСЗ ■ - '

, 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ 2011/09136:производства 
; «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) - 2 пгг; :
8.3чЭтикетка слежения (при необходимости) - 6 шт. : /
8.4 Инстрзлсция по применению - 1 шт. • :
8.5 Информированное добровольное согласие (при необходимости)  ̂,2 шт.
9. Состав 9: , , - ,
9.1 Шприц с гелем объёмом 1 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон
Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 производства «Герресхаймер 
Бюнде ГмбХ»,; Германия, РЗН 2013/764 производства «Шаньдун Вэго Префиллс 
Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Л ш итэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 производства 
«Стеванато Групп С.п.а.», Италия) -  1 шт. ^
9.2.1 Игла;инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 
300(0 ,3  х 12 мм) (РУ №№ РЗН 2018/7086 производства «ТЕРУМО ЮРОП Н.В.», 
Бельгия, ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т.Инжекта а.с», Словацкая 
Республика, ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ ' :
2011/09136 производства «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) или 300  (0,3 ,х 

,13 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/03143 производства «Бектон Дикинсон Медикал (С) Пте ̂  ? 
Лтд;», Сингапур, ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Госпитш[ Продактс ГмбХ»У ' 
Германияз ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.»,«Идал^ ФСЗ 2012/11535., 
производства «Джапан Био Продактс Ко.,=Лтд.», Япония, ФСТ2011/10609 
производства «ТСК Лаборатори», Япония, ФСЗ 2011/09136 п^изводства,«Бэрпу, ' , 
Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) -1  шт.

>9.2:2 Игла инъекционная одноразовая стерильная 
32G (0,23-х 6 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/01139 прои^
ГмбХ», Германия, ФСЗ 2011/09452 производств 
2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.>,

■ 9.3: Этикетка слежения (при необходимости)
,9.4 Инструкция по применению -1  шт. ; г

Руководитель Федеральной службы >
по надзору в сфере здравоохранения

'L

ом варианте исполнения? 
Госпитал Продактс о 

»■ Италия, ФСЗ : ???

А.В. Самойлова?
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;  ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА по НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВОЬхРАНЕНИЯ V f : '
(РОСЗДРАВНДД'ЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 октября 2024 года № РЗН 2024/23895

Лист 5,

9Д, Инфррмир^рванное добровольное согласие (при необходимости:) -1  ш т . ' ■ :

ЮЛ объёмом 2 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/1123 У производства; «Бектон -
Дикинсон Фрэнс С А.С,>>, Франция, ФСЗ 2011/10770 производства «Герресхаймер ' 
БюндАГмбХулГермания, РЗН 2013/764 производства «Шаньдун Вэго Префиллс - 
Фармасьютйкал П эккэджйнцКо^ Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 производства
«СтеванатЬ Ерупп С л  >,
10.2Л Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте , -

' исполнения 30G (0,3 ><12 Мм) (РУ №№ РЗН 2018/7086 прого ЮРОП
•Н-В.», Бельгия, ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т.Инжекта а.с>>. Словацкая 
Республика, ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТБКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ :т й с̂ ^̂ к^

■ 2011/09136 производства «Бэрпу Медикал Тсхнолодо^ Ко^^Ятд;»;^  ̂ 300  (0,3 х
13, мм) (РУ ФСЗ,2008/03143 производства «& ктон Д^ Медйкал (С) Пте ̂
Лтд.», Сингапур, ГФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Fоспитал Продккте ГмбХ» ̂ . 
Германия,/ФСЗ 2011/09452 лроизводстваЛ<РИ.МОС.̂ ^^^^^^  ̂ "

: производства:«Джапан Би&Продактс Ко., Лтд.», Япония, ф ф  ' , ' '
производства/<<ТСК Лаборатбри», Япония, ФСЗ 2011/09136 производства «Бэрпу ;̂  ̂ - :̂ 
МедикайТехнбл^ -1  шт.
10.2.2зИгла инъекционная бдНоразб в необходимом варианте
исполнения 32G (0,23 к 6 мм) (РУ Хо№ ФСЗ 2008/01139 производства7<СФМ:|;^ 
Продактс ГмбХ», ГерманИя,зФСЗ 2011/09452 производства <<РЙ.]ИбСзСтр.л1»^5Йталйя, 
ФСЗ ЗЩл/10175 производства «БИрТЕКН С.Р.Л.», Италия) - 1 шт.
Ю.3,Этикетка слежения/(пр - 3 шт.
10.4 Инструкция по применению -1  шт.
10.5 Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.

;ЛЛ_гСбстф:ЛЛУ^^ . ' А / : \   ̂ -
. 11.1 Шприц с гелем объёмом 1 мл (РУ Х«№ ФСЗ 2011/11237, производства-<<Бектон

Дикинсон Фрэнс С,А.С.», Франция, ФСЗ 2011/Ю770 производства йГёрресУаймер 
Бюнде ГмбХ)), Германия, РЗН 2013/764 производства «Шанъдун Вэго Префиллс . 
Фармйсьютйкал .Пэккэд1̂ нг^;К^ Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 производства
«Стеванато Групп С.п.а.», Италия) - 2 шт.
1 1з2.1. Игла инъекционная одноразовая стерилъная в необходимом варианте, ' > '
испЬлнёнйй ЗРО (6,3 х' 12 мм) (РУХо№ РЗН 2018/7086 производства «ТЕРУМО^ЮРОП.; 
.Н.В2>/^елВН1я, ФСЗ 2007/р0712производства «ХИРАНА Т.Инжекта а;С»,>СловацкаяЛ': г 
Республика, ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ -  
2011/09136 пройзводства х^эрпуМедйкал Технолоджи Ко.", Лтд.», КНР) или 30G (0,3 ,х 
13 -мм)':(РУ ̂  ФСЗ 2008/03143 производства «Б екто^ Д щ ^ сон  Мёдикал (С) Пте

П]родактс Г й бХ », ’ 1 
;ия:Ф С 320Ю 1Ш 35Л У  
,1/10609
адевва «БэрпуА / ,.,

Лтд. «ГСйнгапур, ФСЗ 2008/01139 производства ;<j 
Гермацйя-)ФСЗ 2011/09452 производства кРИ. 
пройзводства «Джапан Био Продактс Ко., Лт, 
производства «ТСК Лабораторй», Япония, Ф

1^ков6дитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ф :е л е р а л ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я ^
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 октября 2024 года № РЗН 2024/23895

Лист 6

Медикал Т ехн ол од ^  Ко., Лтд.», КНР) - 2 щт. ' ' . _
11.2.2 Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте , ’ 
исполнёшя 32G|P,23 х 6 мм) {РУ №№ ФСЗ 2008/01139 производства У СФМГоспитал 
ПродактеГмбХ>4Уермания,ФСЗ 2011/09452 производства <<РИ.МбС4С.р. л.»,'Итад 
ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия) - 2 шт.
11.3 Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
11.4 Инструкция по применению -1  шт.
11.5 Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт. . -
12. Состав 12:
12.1 Шприц с гелем объёмом 2 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон 
Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 производства «Герресхай.мер 
Бюнде Г.мбХ», Г ермапия, РЗН 2013/764 производства «Шаньдун Вэго Префиллс 
Фар.масьютикал Пэккэджипг Компани, Лимитэд», КНР. ФСЗ 2012/12068 производства 
«Стеванато Групп С;п.а.», Италия) - 2 шт.

' 12.2;1 Игла йнъёк1]ф[бнная одноразовая стерильная в необходимом варианте 
исполнения 3QG (0,3 х 12 мм) (РУ №№ РЗН 2018/7086 производства «ТЕРУМО ЮРОП 
Н.В.», Бельгия, ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т.Инжекта а.с», Словацкая 
Республика, ФСЗ 2011 /10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ 
201 Г/09136 производства «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) или 30G (0,3 х 
13 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/03143 производства «Бектон Дикинсон Медикал (С) Пте 
Лтд.», Сингапур, ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Госпитал Продактё ГмбХ»,
Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия,
ФСЗ 2012/11535 производства «Джапан Био Продактс Ко., Лтд.». Япония, ФСЗ 
2011/10609 производства «ТСК Лаборатори», Япония, ФСЗ 2011/09136 производства 
«Бэрпу Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) - 2 шт.
12.2.2 Игла ипъекциош1ая одноразовая стерильная в необходимом варианте 
исполнения 32G (0,23 х 6 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ  Госцитал 
Продактс ГмбХ», Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л,», Италия, 
ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия) - 2 шт.
12.3 Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
12.4 Инструкция по применению -1  шт.
12.5 Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 ш т .,
13. Соётав 13: -  ̂ ' '
13.1 Шприц с гелем объёмом Г мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон 
Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 производства «Герресхаймер 
Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 производства «Шаньдун Вэго Префиллс ' 
Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, <^{iI^<^4Ws^068 производства 
«Стеванато Групп С.п.а.», Италия) - 1 шт.
13.2.1 Игла инъекционная одноразовая стерильная в 
исполнения 30G (0.3 х 12 мм) (РУ №№ РЗН 2018/7Ш 
Н.В.», Бельгия, ФСЗ 2007/00712 производства «ХИ Г

. г.-? ,
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 'в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ- ' /У

-  сг--* . -  . -
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРЙЛОЖЙЙЁ

-,-■«•-л ».•<••

г, ^
: ::1.

к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 30 октября 2024 года: №  РЗН Ю24!2Ъ^95
Лист 7

\Республика, ФСЗ 2011/10175 производства <<БИОТЕКНЕ СР.Л .>>5 Италия, ФСЗ ~ ' Д_ ' 
,2011/0ЩВ6 прризводстаа «Бэрпу Медикал Те?шолоджи Ко,;^
■ 13 мм) (Р У ;Л ^  2008/031'43 производства: «Беет^ Дикинсон Медикал (С) Пте
Лтд.», Сингапур, ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Госпитал Продактс Г.мбХ»,
 ̂Рёрма1Ш,;Л)СЗ 2011 /09452 производства «РИ:МОС.С.р;л 2012/11535.
произвддства ч ^  Био Продактс Ко., Лтд.», Япония, ФСЗ 2011/10609 
производотва:<<ТСК Ла6орат6ри»:;:Яп6нвд^^  ̂ 1/09136 пр^ойзвддОтаа «Бэрпу,' '..
Медикад^ТекнрлОДжиЖо Лтд.», КНР) -1  пгг.
13,2Д|Рща инъек^^ ,
исполнения ЗОС/^О-З к 6 мм) (РУ К°№ ФСЗ 2008/011:39 ;
Продакт6'ЕмбХ>ЕТерманйя, ФСЗ 2011/09452 производства «РЙ/МОС/С.р.Л: »v Италия/ 
ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ 2011/10609 
производства «ТСК Лаборатория, Япония) -1  шт.
13.3 Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
13.4 Инструкция по применению - 1 шт.
13.5 Информированное добровольное согласие (при необходимости) -1  шт.
14. Состав 14:
14.1 Шприц -С гелем объёмом 2 мл (РУ Хо№ ФСЗ 2011/11237 производства <<Бектон / ‘
Дикинсон Фрэяё^ Франция, ФСЗ 2011/10770 произв6дства)|Йрресхаймер-: ' ,
Бю11де ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 производства <<Шаньдун Вэгот1рёфиллс, ,
Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 Производства 
«Стевмйто Групп С.п.а.», Италия) -1  шт.
14.2.1 ЙЙка инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте 
исполнения 30G (0,3 ><;12 мм) (РУ №КаРЗН 2018/7086 произврдствауТЕРУМО^^Ю
Н. В.», Б^еМгия' ФСЗ 2007/00712 производствауХИР АН А  Т. ИнжёктаТа.с'», Словацкая - ;; 
Республики/ФСЗ 201Г/10175 тфризводст^^ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ
2011/09136 производства <<Бэрпу Медикал Технблоджи Ко., Лтд.>>//Ю№):или 30G |0,3 х 
13 мм) (РУ: №№_ФСЗ 2008/03143 производства «Бектон Дикинсрн:Мёдикал (С) Птё 
Лтд5>,.Сйнгалур, ФСЗ 2008/01^ производства «СФМ Госпитал Продактс Гм бХ »,' /  - 
Германия, ФСЗ 2011/09452 п р о и з в о д с т в а С . р . л . я ,  ИтшшУФ^ 2012/11535.; 

:пр6извоЛства <<Джапан Бир Продактс Ко,," Лтд.», Япония, ФСЗ 20 li/® 6 6 9  
прризвр|ё|ва«|’СК Лабрратррй»/ Япония 2011/09136 производства «Бэрпу 
Ме|(икЦ/|ГрхнолЬджи Кок Л^ - '
14Е.2;Йгла инъё|щИРнная однОр^^ стёрильная в необходийрм варианте .: \
исполнёййя 30G:(0;3 х 6 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/01139 проИзводётаа «СФ М  Госпитал ; 
Продактс ГмбХ», Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РЙ.МОС. С.р.л.»,'Италия,’ 
ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Итал»$к»Ф1:кУ^ 1/10609 
производства «ТСК Дабрраторй 1 шт.
Й.УЭтикетка слёжения (при нёббход™  - 3 шт
14.4 Инструкция по применению - 1 шт.
14.5 Информированное добровольное согласие (п^

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ^.В. Самойлова
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 октября 2024 года № РЗН 2024/23895

;Лист

1-5. Состав 15: "  Г,
15.1 Шприц с гелем объёмом 1 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон , 
Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 производства «Герресхаймер . 
Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 производства «Шаньдун Вэго Префиллс 
Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 производства 
«Стеванато Групп С.п.а.», Италия)- 2 шт. . v-
15.2.1 И р а  инъекционная одноразовая стерильная В; необходимом варианте  ̂ _ 
исполнения 10G (0,3/х^12 мм) (PY KЙ^ РЗН:2018/7086 производства « т е
Н.В.>>, Бельгй^фСЗ 2007/00712 производства <<ХИРАНА Т.Инжекта а.с»\.Словацкая 7 
Респубяйк^^ФСЗ 2011710175;производсра^«^^ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ
2011/09Г34 производства «Бэрпу Мёда Лтд.'», КНР) или 30G (0,3 х
13 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/03143 производства «Бектон Дикинсон Медикал (С) Пте ;■ 

Лтд.». Сингапур, ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Госпитал Продактс Гм бХ », ' 
Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, ФСЗ 2012/11535 
производства «Джапан Био Продактс Ко., Лтд.». Япония, ФСЗ 2011/10609 v  ̂
производства «ТСК Лаборатбри», Япония, ФСЗ 2011/0913 6 производства «Бэрпу -
Медикал Хехнрл - 2 шт.
15.2.2 Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте 
исполЦёнця:30С (0,3 X 6 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/01139 производсхв1а^СФМ Г оспитал

: Продактс ГмбХ»; Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, 
ФСЗ 2011/lbl75 производства «БИОТБКНЕС.Р.ЛЗ>, И т ^  ФСЗ 2011/10609 
производства «ТСК Лаборатории, Япония) - 2 шт.
15.3 Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
15 .4 Инструкция п6 применению -1  шт.
15.5 Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
16. Состав 16: -
16Л1Шрйц стел  ем объёмом 2 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 производстаажБектон ^
Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 производства «ГёрресХаим 
Бюнде Г м бХ ^ Г^ РЗН 2013/764 производства «Шаньдун/Вэгр Префида - ,
Фармасьютикал Пэ1жэджинг Ко\^ Лимитэд», КИР, ФСЗ 2012/12068̂ ^̂  п 
«Стеванато Групп С.п.а», Италия) - 2 шт. ■
16.2.1 Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте 
исполнения 30G (0,3 х 12 мм) (РУ №№ РЗН 2018/7086 производства «ТЕРУМО ЮРОП 
Н.В.», Бельгия, ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т.Инжекта а.с». Словацкая , 
Республика. ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ 
2011/09136 производства «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) или 30G (0,3 х
13 мм) (РУ №Js'o ФСЗ 2008/03143 производства «Бекто 
Лтд.», Сингапур. ФСЗ 2008/01139 производства ' 
Г ермания, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МО 
производства «Джапан Био Продактс Ко., Лтд.», 
производства «ТСК Лаборатори», Япония, ФСЗ

Руководитель Федеральной службы .
по надзору в сфере здравоохранения

Медикал (С) Пте 
дактс ГмбХ», ' 

СЗ 2012/11535 
)09
ва «Бэрпу

.В. Самойлова
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- V

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ^.
. ; : '  ' '  ' (Р о сзд р А в н д д зо р ) "  г . ' _. ■_

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от  30 октября  2024 года^ ;̂  ̂ №  2024/23895

Лист Я

: Медикал:Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) - 2 шт. Г ” _
16.2.2 Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте -  ̂ f : < : У 
исполнения 3QG (0,3 х 6 мм) (РУ ФСЗ 2008/01139 произвбдства </СФМ ГоспиталУ 
Иродактс ЕмбХ»,- Германия, ФСЗ 2011 /094521фойзвддства «РЙ.МОС; Сф.лД^Италия;' 
ФСЗ 2011 /Щ 175д а  ФСЗ 2011 /10609"
производства <<ТСКЛаббраторй»,/Я^^ ■ :
16.3 ЩикеткаЕлежени^ . ~
16.4 Инструкция по применению -1  шт.
16.5 Инфбрмйрбвайное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
17. Состав 17:
17.1 Щприц с гелем объёмом 1 мл (PY №№ ФСЗ 2011/11237 производства <<Бектон̂ ^̂  г
ДикинСрнгФрэнсС.Л;.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 производства «Герресхаймёр •; 
Бюнде/ГмбХ>>/% 3/764 ’Произво^ствазкШаньдун Вэго Префйллс; /.
Фармаеьютикал Пэккэдяшнг Компанй, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 производства - 
«Стеванато Групп С.п.а.», Италия) -1  шт.
17.2 1Ггла инъекцйонНая одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения . 
30G (0|  хД2 мм) (РУ Хо№ РЗН 2018/7086 производства «ТЕРУМО ЮРОП Н.В.», - - 
Бельгйя/ФСЗ:2ОО7/0О712 производствй «ХИРАЙА Т/Инжекта а.с»,' Словацкая 
Республик^ ФСЗ 2011/10175 производства ((БИрТЕКНЕ СЗ.Р.Л.», Италия, ФСЗ ’
2011/05136 пройЗ;водетва «Бэрпу Медикал ТехноЛ од^ Ко., Лтд.»,^К или 30G (0,3 х
13 .мм) (РУ ФСЗ 2008/03143 производства «Бектон Дикинсон Мёдикал (С) Пте
Лтд.>5/Сншгапур, ФСЗ 2008/01139 пройзводства «СФМ Госпитал Продактс ГмбХ», 
Германия,-ФСЗ 2011/09452 производства <<РЙ.МОС. С.р.л»>, Италия, ФСЗ 2012/11535 
производства «Джапан Био Продактс Ко., Лтд.»,/Япония, ФСЗ 2011/10609 
производства «ТСКЛабфатори», Япония, фСЗ 2011/09136 производства «Бэрпу,.>>-:' 
МедикйЛЕхнолрЕжи Кр.,"Л ' ' /  . _>
17.3 ЭГйкЕгка слежения (принеобходимости) - 3 шт.
17.4 ЙнстфуЛщия по примененйю
17.5 Щфррмйррванное добровольное согласие (при необходимости) -1  шт.
18. Состав 18:
18.1 Щ прщ  С гелем объёмом 2 мл (РУ Х°№ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон -
Дикинсон Фрэнс С.А.С.>^ Франция, ФСЗ 2011/1Q770 произвоД(лва/<<Герресхаймер ' 
БюнДе/ТмёХ», Германия, РЗН;2013/764.производства «ШаньДун Взгр/Префиллс - , ' .
Фармасыотикат Пэккэджинг Компани, Ли.митэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 производства 
«Стеванато Групп С, п. а.», Италия) -1  шт. -
18.2 Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения
30G (0,3 X 12 мм) (РУ Хо№ РЗН 2018/7086 производства <G]gjgyMO ЮРОП Н.В.». 
Бельгия, ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Словацкая
Республика, ФСЗ 2011/10175 производства «БИО 
2011/09136 производства «Бэрпу Медикал Техно 
13 мм) (РУ ФСЗ 2008/03143 производства « '

по надзору в сфере здравоохранения

ФСЗ
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ФЦДЕРАЛЬНАЛ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
;  ' '  ' ■ (РОСЗДРАВНАДЗОР) ' '

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 октября 2024 года ;

Лист 10

200§/01139 производсхвах<СФМ Госпитал Продактс ГмбХ>:^Ш’Щ; 
Германия, ФСЗ 2011/09452 производства <<РЙ,МрС.  ̂Сф.лл>, Италия,“ФС32012/1:15^5УУ 

У; ;5проиЗв6'4ства̂ ^̂ ^̂  ФСЗ 2011/10609 ,
производства «ТСК Лаборатори», Япония, ФСЗ 2011/09136 производства «Бэрпу 

; 4 4 2  шт. /  У ; .
18.3 Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.

;4 ;У 48^ Й нс̂ ^ -1  шт. .
18.5 Информированное добровольное согласие (при необходимости) f Г шт.
19. Состав 19:

f  с 19.1: Ш 1 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон ст ^
' Дрпсинсон Фрэнс С.А.С.». Франция, ФСЗ 2011/10770 производства «Герресхаймер

производства <<ШаньдунВэгоПрефиллсУ;4:4
Фармасьютикал Пэккэд)ганг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 произвоДОтэЩ 
«СтеванатоТрупп С.п а.», Италия) - 2 шт.
19.2 Р1глаинъёвцщ0нная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения У 
30G (0,3 X 12 мм) (РУ Ж№РЗН 2018/7086 производства «Т Е РУ М О /^Р^^
Бельгия, ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т.Инжекта а.с». Словацкая 
Респу'блйкаГФС32011/10Г75 производства <ЖИЬТ1;1ШЕ С.Р. Италия, ФСЗ '

: 2011/09136 производства «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) или 30G (0.3 х
13 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/03143 производства «Бектоп Дикинсон Медикат (С) Пте 

. У У Л т4», С й н гм  ФСЗ 2008/01139 производстваЧсСфМ Госпитал Продактс ГмбХ», : 
У ' Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РЙ .м бС . С.р.л.», Италия,.^СЗ 2012/11535 4  
: ё г произ^^  ̂ Био Продактс Ко-, ЛтД.»Япоция, ФСЗ 2011Д 0609 . ; у? - У
4 4  произвб5Стгаа <ЙСК Лаборатори», Япония, ФСЗ 2011/0^
К : УМедакаЛ Технрлодщ  - 4 шт. - 4  4̂ ^̂

•44Л4^^1Йт1^^тка:СлежеИия (^ - 6 шт.
уУу 19.Д;Йнс1^>^  ̂ - 1 шт.

1?/5/ЙнфЬрмированное добровольн (при необходимости) - 21 пт. ^ У
г  20. Состав 20:
4 4  40-.11йприц стелем рбьё^ производства <<Бектон

4^^ 2011/10770 производства «Герресхаймер
у  Бюндё РЗН 2013/764 производства «Ш аньд^ Вэто/ Префиллс : у  4^4^

у у у, Фцрмасьф^ Компани, Лимитэд»,- КНР, ФСЗ 2012/12068 производств^^
«Стеванато Групп С.п.а.», Италия) - 2 шт.

У у 5 4 0 :2  №  одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения^:
йЩ ЛОС (0^^412 MN0 (Pŷ  ̂ 2018/7086 п рои зводства ;4 рР Щ ^  ЮРОП Н.В.»,

БёльгияГФСЗ 2007/00712 производства <<ХИРАНА:Т 
Республика, ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕ 
2011/09136 производства «Бэрпу Медикал Техноло, 
13 мм) (РУ №№ фСЗ 2008/03143 производства « ' '  ' 
Лтд.», Сингапур, ФСЗ 2008/01139 производства «

Руководитель Федеральной службы
. по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕРАЛЬНАЯ с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  ЗДРАВООХРАНЕНИЯ’
(РОСЗДРАВНАДЗОР) '  ̂ '

ПРИЛОЖЕНИЕ

от 30 октября 2024 года № РЗН 2024/23895
ЛистД!

Германия,'ФСЗ 2011/09452 производства <<РИ.МОС. С.р'.л.», Италия, ФСЗ 2012/11535 :■ 
производства «Джапан Био Продактс Ко., Лтд.», Япония, ФСЗ 2011/10609 - / = >  -  ;
пройзводстпд:<<ДСК^ Япония, ФСЗ 2011/09136 производства «Бэрпу
Медикал Технолоджи Ко., Лтд,», КНР) - 4 шт.
20.3 Этикетка слежения (при необходимости) - 6 пгг.
20.4 Инструкция по применению -1  шт.
20.5Шнф6рШрЬванное д об р ов от  согласие (при необходимости) А2'шт. .i
21. Состав 21:
21 .ГШприц с гелем объёмом 1 мл (РУ №№' ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон Д 
Дикйнсбн Ф рэнс'С А.С.», Франция, ФС3201Д/10770 производства кГерресхаймер 
Бюцде ГйбХ », Гер^  ̂ РЗН 2013/764 производства <Ш Вэго Префиллс 
ФарйаСьютикал Пэккэджннг Компани, Лимйтрд», КНР, ФСЗ 2012/12068 производства' 
«Стеванато Групп С.п.а.», Италия) - 1 шт.
21.2%1 Йгла инъекцйонная одщоразовая в необходимом варианте
нсполнения 300 )0,3 X 12 мм) (РУ №№ РЗН 2 8/7086 производства «ТЕРУМО ЮРОП 
Н.ВДгБельгия,фСЗ 2007/00712 производства <<Щ4РАНА Т.Инжекта а.с»,: Словацкая ; 
Рес^блика,Ф СЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ 
2011/09136 производства «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) или ТОО: (0,3 х 
13 мм);(РУ ^  2008/03143 производства «Бектон Дикинсон Медикал (С) Пте : ■
Лтд;», Сингащф, ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Грспитал Щ рдаетс ГмбХ», 

:Гёрмания, ФСЗ;2011/09452 производства «РИ-МОС.С.р.л.», Италия,/Ф^ 2012/11535 
проШводства «Джапан Био Продактс Ко,, Лтд.», Япония, ФСЗ 2011/10609 
npOnaBioncTBa «ТСК Лаборатори», Япония, ФСЗ 2011/09136 производства «Бэрпу 
Медйкал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) -1  шт.
21.2.2 Игла йНтьеюдионная одноразовая стерильная в нербхОдамом варИ|^те 
исполнения 33G (0,2 х 4 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/01139 производства «Сф М  Госпитал 
ПроЦактС Г м бХ ^  ермания, ФСЗ 2011 /09452 производства «РЙ.МОСсС,р.л.», Италия, -  
Ф С!Ш 011/10||5шроизводс^ С,Р.Л,»,Пталия, Ф С 3 2 0 1 1 # П
производства «Бэрпу Медикал Технолоджи Кр,, Лтд.>>, КЬП*) илйЗЗС;(Р,26 х 4 мм) (РУ 
№ ФСЗ 2012/11535 производстйа «Джапан Био Пррдактс Ко., Лтд.», Япония) - 1 пгг.'.
21.3 Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
21.4 Инструкция по применению - 1 шт.
21,5,,ИйфРрмированноё добровольное согласие (при необходимости) - !  шт. >
22. \Соетав;22:  ̂ , - '  ' ' У С
22.1 Шприц с гелем объёмом 2 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон 
ДикинСОн„Фрзнс С.А.С:>СФранцйя; ФСЗ 2011/10770 производства«Герро .
БюндёТмбХ», Германия, РЗН 2013/764 производства «Шаньдун ВэгоПрефиллс 
ФapмacьK)тикiaл Пэккэджйнг Крмпани, Лимитэд>Д К 1Ж ^?р|^9'^^2068 упроизврдства 
«СтеваНатбД/рЩ С .̂п.а.>>/Пталия) -1  гпт. ',
22.2ЛИ1ла инъекционная бд^ стерилъная^^фЩ о.;^ 1̂ ]ф̂ ;̂ёЗ
исполнения 30G (0,3 х 12мм) (РУ №№ РЗН 2018/^

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФадРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) '  ’

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 октября 2024 года № РЗН 2024/23895

Лист 12

■'■"V

Н.В.», Бельгия, ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т.Инжекта а.с», Словацкая ’ 
Республика, ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия,-ФСЗ  ̂
2011/09136 производства «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко., Лтд.»- КНР) или 30Q (0,3 х 
13 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/03143 производства «Бектон Дикинсон Медикал (С) Пте ' 
Лтд.»,УСингййур, ФСЗ 2008/01139 производства <<СФ Госпитал Продактс ГмбХ»,  ̂  ̂
Германйяу;0СЗ2011/09452 производствах<РН С.р.л.», Италия, ФСЗ 2012/11535 - 
производстваДДжалан Био Продактс Кр.  ̂Лтд.», Япония, ФСЗ 2011/10609 '  "
производства <<ТСК Лаборарори», Япония, ФСЗ 2011/09136 производства -«Бэрпу - = 5 
Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) -1  шт.
22.2.2 Йглаийъёкцш стерильная в необходимом варианте
исполнения/ЗЗО.(0,2 139 производства «СФМ  Госпитал ■
Продактс ГмбХ», Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС.-Сф.Л.», Италия, ■ 
ФСЗ 20Щ/1рГ75/производстш «Б И О ТЕ ВД  Италия, ФСЗ 2011/09136
произвОдСтвад/Бэрпу Медикал Т ёхн ол одй  К^ КНР) или 330(0 ,26  х 4 мм) (РУ
№ ФСЗ 2р 12/13535 производства «ДжапайБ^ Ко., Лтд.», Япония) -1  шт.
22.3 ЭтйкеДка/сяежения (при нёобхрд^ 3 шт.
22.4 Инструкция по применению -1  шт.
22.5 14нфррМиррёанное добровольное согласие (при необходимости) -1  шт.
23. Состав 23: v
23.1 Шприц е  гелём объёмрм 1 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон: -
Дикинсон Фрэнс С.А.С.>^ Франция, ФСЗ 2011/10770 производства «Герресхаймер 
Бюнде ГмбХ»УГермания, РЗН 2013/764 производства «Шаньдун Вэго Префиллс 
ФармаЬьютйкаЛ Нэккэджийг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 производства 
«Стеванато Групп С.п.а.», Италия) - 2 шт.
23.2.1 Игла йййекцИонная одноразовая стерильная в необходимом варианте . л 
исполйенйя ЗОЙ (0,3 х 12 мм) (РУ №№ РЗН,2018/7086 йроизврдсЗва>ГЕРУМО Р ^  
Н.В.», Бельгия, ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т.Инжскта а.с», Словацкая 
Республика, ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ ■ ■
2011/09:136 производства «Ш  МедикалГехнолоджй Кр,ГЛтдд/;1Ш (ff,3 х
13 мм) (РУ ГГо№ ФСЗ 2008/03 М производства «Бектон Дикинсон Медикал (С) Пте 
Лтд.», Сйнгапур, ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Госпитаа Пррдактс ГмбХ», . 
Германия, ФСЗ 2011/09452 Производства «РЙ.МОС. С . р . л . » , 2012/11535 
производства «Дл  ̂ Продактс Ко., Лтд.», Япония, ФСЗ 2011/10609
пройзво!дства1ДСК Лаборатррш>у Япония/ФСЗ 2011/09136 пр «Бэрпу ’
Медикал Гёхнблоджи Ко - 2 шт.
23.2.2 Игла ШгъекционнаЯ одноразовая стерильная в необходимом варианте ' "
исполнейия 33G (0,2 х 4 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/01139 производства «СФ М  Грспихал

■ Ср;л.»/Италия,
013|0913б/?:гДг/:йа 

(0,26 X 4 Мм) (РУ 
понйя) - 2 шт.

Продактс ГмбХ», Германия, ФСЗ 2011/09452 произ 
ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С. 
производства «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко.
№ ФСЗ 2012/11535 производства «Джапан Био

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

' ‘Ф'

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

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИеТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 октября 2024 года № РЗН 2024/23895

Лист 13

23.3 Этикетка слежения (при необходимости)- 6 шт. . ' . _
23.4 Инструкция по применению -1  шт.
23Д Ин$6рШр6ванноё добровбльнЬё согласие (при необходимости) - 2 шт.
24. Состав 24:
24.1 2;мл (РУ;Ж№ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон ; ; ;
ДикйНсон-Фр1ЭнС С.А.С.>>, Франция, ФСЗ 2011/10770 производства «Герресх^мер -: : 
Б ю н д е Г м ^ ^  Германия, РЗН 2013/764 производо^^ «Шаньдун Вэго Префиллс 
Ффмасьютикал Пэккэдяшнг Компани, Лимитэд» КНР, ФСЗ 2012/12068 производства ; 
«Стевайётр Г'ру^ Италия) - 2 шт.
24/2.1/Игла йцъёкционная одноразовая стерильная в необходимом варианте 
исполнейй; 30(3;(̂ ^̂  12 мм) (РУ №№ РЗН 2018/7086 производства .«ЛЕРУМО ЮРОП
Н.В.>>,Белйгий,<ФСЗ 2007/00712 производства «ХИР ДНА Т.Инжекта а^с>>,,Словщкая.-> 
Республйа,'фСЗ:2б11/10175 Производства «БИО^  ̂ Италия, ФСЗ
2011/09136 производства «Бэр^^  ̂ Лтд.», КНР) или 30G (0,3 х
13 мм)'(РУ К ^ о ФСЗ 2008/03143 производства «Бектон/Дикинсон Медикал (С) П те. 
ЛтД », Сингапур, ФСЗ 2008/01139 производства :«СФМ Госпитал Продактс Гм бХ »,;;. ̂  
Гёрмалия, ФСЗ 2011/09452 производства <<РИ.МОС. С.р.л.», Италия, ФСЗ 2012/11535 
произйодства «Джапан Био Прод^^ Ко.; Лтд.>>, Япония, ФСЗ 2011/10609 '
пройзврдства<<ТСК Лаборатори», Япония, ФСЗ 2011/09136 производства «Бэрпуу; 
МедакалУГе^шолодяш Ко., Лтд.», К Ш
24.2.2 Игла инъекционная Ьдноразойая стёрильная в необходимом варианте 
исполнения 33G (0,2 х 4 мм) (РУ Х2№ ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ  Госпитал 
Пр^бдактс ГмбХ», Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС.С.р.л.», Италия, 
ФСЗ 2011710175 производства «БИОТЕКНЕ С:Р;Л»>;̂  ̂ ФСЗ 2011/09136 
производства «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) или 33G (0,26 х 4 мм) (РУ 
Хо ФСЗ 2012/11535 производства «Джапан Био Продактс Ко., Лтд.», Япония) - 2 шт. г: У;
24.3 Этикетка слёжения (при неОбхрдимоёти) - 6 шт.
24;4 Инструкция по применению -1  шт.
24.5 Информированное добровольное согласие (при необходимости) т 2 шт.
II; Вариант исполнения Bellarti® Vita Plus:
25. Состав 25:
2У1 Шприц с Гелем объёмов )  ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон ^
Дйкинсён ФрэнС С.А;С.», Франция, ̂ 2011/10770 производства «Герресхаймер
БюндеТмбХ». Германия, РЗН 2Ш производства «Шаньдун Вэго Префидлс
Фармасьютакал Пэккэджинг Комцащи, Лимитэд>7 КНР,;ФСЗ 2012/12068 производства > 
«СГевфаётрхГрутт С;ц.а7»ТИтаМ " '  " . - ~ - -
25.2 Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт. ^
25.3 Инструкция по примёненюО -1  П 1 Т ./ У
25.4 Информированное добровольное согласие (п ^ | [^ к бд й м р ^ ^
-26/ Состав 26:  ̂ ^ '
26.1 Шприц с телем объёмом 2 мл (РУ Х«№ ФСЗ|

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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г Г

Дикинсрн Фрэнс G.A.G>>, Фрацция, ФСЗ 2011/10770 хфоизводстваЩеррерхаймер 
Бюндё Гм|^>^,;Гер производства <<ШаньдунЗэщПрё
Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 производства 
<<Стйадат(^Гр(;^п Gvn.a.>>,;№ : ' ' '
2А2 Этикетка
263 Ннструк!^ по прйменей^ ‘ г ■ -
26;44Йнф6|)МЙрованноё добррвош>н6е сргдасие -1  шт.
27. ■Gbcтaв37-;^^ ;̂:;3^  ̂ л 3  3'■ < =3:' '
27.1 Шприц с гелем объёмом 1 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон
Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 производства «Гсрресхаймер 
Б1оиде:ГАёХ>>ЬГерманил:, РЗН2013/76411роизводства «Шаньдун Вэго Прёфиллс 
Фармасьщйкад Пэккэджинг Компани, Лимитэд 2012/12068 производства :
«Стеванато Групп С.п.а.», Италия) - 2 шт.
2 73  Этикетка слежения (при необходимоети) - 6 шт.
27.3 Инструкция ПО применению -1  шт.
27.4 ЙнфЬрмйрованное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
28. Состав 28:
28.1 Шприц с гелем объёмом 2 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 производетва «Бектон ;
Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 производства «Герресхай.мер: /
Бюнде ГмбХ», Гермапия. РЗН 2013/764 производства «Шаньдун Вэго Прёфиллс 
Фармасьютикал Г1эккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 производства . 
«Стеванато Групп С.п.а.», Италия) - 2 шт.
28.2 Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
28.3 Инструкция по применению - 1 шт.
28.4 Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
29. Состав 29;
29.1 Шприц с гелем объёмом 1 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон 
Дикйнсой Фрэнс С.А.С.>у; Франция, ФСЗ 2011/10770 производства «Герресхаймер 
Бюнде ГмбХ», Германия, РЗИ 2013/764 производства «Шаньдун Вэго Префиллс : t 
Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 производства ■ 
«Стеванато Групп С.п.а.», Италия) -1  шт.
29.2.1 Игла инъекционная одноразовая стерилъпая в необходимом варианте 
исполнения 30G (0,3 х 12 мм) (РУ №№ РЗН 2018/7086 производства «ТЕРУМО ЮРОП 
Н.В.». Бельгия, ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т.Инжекта а.с», Словацкая 
Республика, ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ
2011/09136'производетва «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) или 30G (0,3 х 
13 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/03143 производства «^(^SS^pi^m poH Медикал (С) Пте 
Лтд.», Сингапур, ФСЗ 2008/01139 производства/^ ^ ly j  ГЬййИЙ^^П ГмбХ»,
Германия. ФСЗ 2011 /09452 производства «РИ .^^Сг 1|гащя, ФСЗ 2012/11535
производства «Джапан Био Продактс Ко., Лт, 
производства «ТСК Лаборатори», Япония, Ф

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

/10609 
детва-«Бэрпу
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Медикал Технолоджи Ко., Лтд.»', КНР) -1  шт.
29,Х2 Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте 
исполнения 32G (0,23 х 4 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ  Госпитал 
Продактс ШбХ»,^Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РИМОСЯС.рл.», Италия, 
Ф О  2014/Д ()175 д а  Италия, ФСЗ 2011/09136
производств: «БэрпуМедакал Технолоджи Ко.г - 1 шт.
29.3 Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
-29.4 Инструкция по применению -1  шт.
.29.̂ 5 Инфррмйрованнбё добрбвбльное согласие (при необходимости) -1  шт. 

./ЗОДШйайрО: - .
30.1 Шприц с  гелем объёмом 2 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон 

. Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 производства «Герресхаймер
БЩдеТ'1ЙбХ>>ДГерйания, РЗН 2013^ «Шаньдун Вэго Префиллс
Ф армВсьютик^Ш  Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 производства
«Стеванато Групп С.п.а.», Италия) -1  шт.
30,2/Т Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте 
исполнения 30G (0,3 к 12; мм) (РУ №№ РЗН 2018/7086 производства «ТЕРУМО ЮРОП 
Н;В»>, Бельгия,'фСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т.Инжекта а.с»^ Словацкая 
Республика, ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ ; ■

: 2о 1:1/09136 производства «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко., Лтд.»,vKHP) или 30G (0 3̂ 
13 йм) (РУ №№ ФСЗ 2008/03143 производства «Бектон Дикинсон Медикал (С) Пте 
ЛтдЗ>, Сингапур, ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Госпитал Продактс rM6X»j  ̂
Гермация/ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, ФСЗ 2012/11535 - 
прризводетва «Джапан Био Про^дактс Ко., Л[тд;>>/Япония  ̂ФСЗ 2011/10609 
пр6йзв6датва <<ТСК Лаборатори», Япония, ФСЗ 2011/09136 производства «Бэрпу 
Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) -1  шт.
30.2.2 Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте : ;  ̂
исполнения 32G (0,23 х 4 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ  Госпитал 
Продактс ГмбХ», Гер.мапия, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, 
ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ 2011/09136 
производства «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) - 1 шт.
30.3 Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
30.4 Инструкция по применению -1  шт.
30.5 Информированное добровольное согласие (при необходимости) -1  шт.
31. Состав 31: ■
31.1 Шприц с гелем объёмОм 1 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон
Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 «Герресхаймер ~
Бюнде ГмбХ». Германия, РЗН 2013/764 производс 
Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд» 
«Стеванато Групп С.п.а.», Итатия) - 2 шт.
31.2.1 Игла инъекционная одноразовая стерилъ:

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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исполнения 30G (0,3 х 12 \ш) (РУ №№ РЗН 2018/7086 производства «ТЕРУМО ЮРОП 
НЗд>г Бель1̂ ,  ФСЗ 2007/00712 производства «5ШРАНА Т.Инжекта а.с>>̂  Словацкая ~ 
Рёснублика, ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ СТ;Л.>>  ̂Италия, фСЗ 

' 2011709136 производства «Бэрпу Медикал Те?шолоджи Ко;, ЛтдлЬ КНР) или 30G (0,3 х 
13 мм) (РУ KsJlb ФСЗ 2008/03143 производства «Бектон Дикинсон Медикал (С) Пте 
Лтд.», Сингапур, ФСЗ 2008701139 производства «СФМ Госпитал ПрбдажтбГмбХ»,
Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, ФСЗ 2012/11535 
пррийо^дства «Джапан Био Ко., Лтд.», Япония, ФСЗ 2011/10609
производства «1'СК Лаборатори», Япония, ФСЗ 2011/09136 производства «Бэрпу 
Мсдикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) - 2 шт.
31.2.2 Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте 
исполнения 32G (0,23 х 4 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ  Госпитал 
Продактс ГмбХ», Г ермания, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, 
ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ 2011/09136 
производства «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко., Лтд.». КНР) - 2 шт. .
31.3 Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт. ■
31.4 Инструкция по применению -1  шт.
31.5 Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
32. Состав 32:
32.1 Шприц с гелем объёмом 2 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон 
Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 производства «Герресхаймер 
Бюнде Г мбХ», Г ермания, РЗН 2013/764 производства «Шаньдун Вэго Префиллс 
Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 производства 
«Стеванато Групп С.п.а.». Италия) - 2 шт.
32.2.1 Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте 
исполнения 30G (0,3 х 12 мм) (РУ №№ РЗН 2018/7086 производства «ТЕРУМО ЮРОП 
Н.В.», Бельгия. ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т.Инжекта а.с», Словацкая 
Республика, ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ
2011/09136 производства «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) или 30G (0,3 х 

■ 13 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/03143 производства «Бектон Дикинсон Медикал (С) Пте 
Лтд.», Сингапур, ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Госпитал ПроДактс ГмбХ»,

. Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, ФСЗ 2012/11535 
производства «Джапан Био Продактс Ко., Лтд.», Япония, ФСЗ 2011/10609 
производства «ТСК Лаборатори», Японрш, ФСЗ 2011/09136 производства «Бэрпу 
Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) - 2 шт.
32.2.2 Игла инъекционная одноразовая стерильная в нео§5^Щ |ю^арианте 
исполнения 32G (0,23 х 4 мм) (РУ №№ ФСЗ 2 0 0 8 / 0 « СФМ Госпитал 
Продактс ГмбХ», Германия, ФСЗ 2011/09452 п р о и ^ § {р т а  «РЙ)М 0у. С:р.л.»,'Италия
ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р ' ............................... '
производства «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко.,
32.3 1^икетка слежения (при необходимости) - 6

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

L

А.В. Самойлова 
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\
32.4 Инструкция по применению -1  пгг.
32.5 Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
33; СосТав^;У  ̂ :У:/;У^ДУ5^ ' I '
33.1 Шприц стелем объёмом 1 мл (РУ №№ ФСЗ 2011Л1237 производства «Бектон
Дц1̂ с о н  Фрэнс С.А.С.З)  ̂Франция, ФСЗ 2011/10770;произвЬдстаа<<Герресхаймер 
Бю1Ше ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 производства <<ШаньдунГ|э1го Префиллс 
Ф арШ сьютик^ Пэккэджинг Компани ФСЗ 2012/12068 производства
<<СтевадафГр1уп п С л  -1  шт.
33.2:1 Йгла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте ' . .
исполнения 30G (0,3 х  12 мм) (РУ №№ РЗН 2018/7086 производства «ТЕРУМО ЮРОЙ 
Н,Вд>, Бё)к:гик: Ф п]роизводства «ХР1РДНА Т.Инжекта а.с». Словацкая
Республика, ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ 
2011/09136 производства «Бэрпу Мсдикал Технолоджи Ко., Лтд»>,.КНР) или 30G (0,3 х
13. мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/03143 производства «Бектон Дикинсон Медикал (С) Пте ■ 
Лтд.»,: (Сингапур. ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Госпиткч Продактс ГмбХ», 
Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, ФСЗ 2012/11535 
пройзводства «Джапан Био Продактс Ко., Лтд.», Япония, ФСЗ 2011/10609 
производства <<ТСК Лаборатори», Япония, ФСЗ 2011/09136 производства «Бэрпу 
Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) - 1 шт.
33.2.2 Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте 
исполнения 32G (0,23 х 6 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Госпитал 
Продактс ГмбХ», Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, 
ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия) -1  шт.
33.3 Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
33-4 Инструкция по применению - 1 шт. : v /
33.5 Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.
34. Состав 34:
34.1 Шприц с гелем объёмом 2 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон ; 
Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 201Г/10770 производства «Герресхаймер 
Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 производства «Шаньдун Вэго Префиллс 
Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 производства 
«СтеванатоГрупп С.п.а.», Италия) -1  шт.
34.2.1 Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте
исполнения 30G (0,3 х 12 мм) (РУ №№ РЗН 2018/7086 производства «ТЕРУМО ЮРОП 
Н.В.», Бельгия, ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т.Инжекта а.с». Словацкая 
Республика, ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ - ■ . 
2011/09136 производства «Бэрпу Медикал Технолоджи КНР) или 30G (0,3
13 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/03143 производства «Бе^^^|^^Й)рОД)^едикал (С) Пте 
Лтд,», Сингапур, ФСЗ 2008/01139 производства ГмбХ»,
Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.М 
производства «Джапан Био Продактс Ко., Лтд.»,

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

СЗ 2012/11535

Самойлова
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■Л-
производства «ТСК Лаборатори», Япония, ФСЗ 2011/09136 производства «Бэрпу г = : 
Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) -1  шт.
34.2.2 Игла йнъекционнад одноразовая стерильная в необходимом варианте 
исполнения 32(3 (0,23 >< 6 мм) (РУ Ф̂ СЗ 2008/01139 проййодстваЗ<рФМ Госпитал- 
ПррдактйПмбХ 2011/0Й52/производства <<РИ.М(ЗС. С.р;л.», Италия,
ФСЗ 201Щ1),17| производства «БИОТЕКЗШ^ С Италия) -1  шт.
34.3^Этйкеткаслеж необходимости) - 3 шт.
34.4 Инструкция по применению -1  шт.
34. '^ИнфЬрШрбванное добровольное согласие (при необ!ходимости) -1  шт.
35, Состав 35:
35ЖЩприц с телем объёмов 1 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон^ : \ 
Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 производства «1 'ерресхаймер 
Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 производства «Шаньдун Вэго Префиллс 
Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 производства 
«Стёванато Групп С.п.а.», Италия) - 2 шт.
35.2.1 Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте 
исполнения 30G (0,3 ^ 12 мм) (РУ №№ РЗН 2018/7086 производства «ТЕРУМО ЮРОП 
Н,В1», Бельгия. ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т.Инжекта а.с». Словацкая 
Республика, ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ
2011/09136 производства «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) или 30G (0,3 х 
13 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/03143 производства «Бектон Дикинсон Медикал (С) Пте 
Лтд.», (Сингапур. ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Госпитал Продактс ГмбХ», 
Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, ФСЗ 2012/11535 
производства «Джапап Био Продактс Ко., Лтд.», Япония, ФСЗ 2011/10609 
производства «ТСК Лаборатори». Япония, ФСЗ 2011/09136 производства «Бэрпу 
Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) - 2 шт.
35.2.2 Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте , 
испблнёния 32G (0,23 х 6 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Госпитал 
11родактс ГмбХ», Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия. 
ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия) - 2 шт.
35.3 Этикетка слежения (при необходи.мости) - 6 шт.
35.4 Инструщия по применению - 1 шт.
35.5 Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
.36. Состав 36; "
36.1 Шприц с гелем объемом 2 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон 
Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 производства «Герресхаймер . с 
Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 производства «Шаньдун Вэго Префиллс 
Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР^Ф1^3*2Щ2/12068 производства 
«Стеванато Групп С.п.а.», Италия) - 2 шт.
36.2.1 Игла инъекционная одноразовая стерильная, 
исполнения 30G (0,3 х 12 мм) (РУ №№ РЗН 201

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.
go

v.
ru



-ФЦЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
'(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 октября 2024 года № РЗН 2024/23895

Лист 19

Н.В.», Бельгия, ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т.Инжекта а.с», Словацкая 
Республика, ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ 
2011/09136 производства «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) или 30G (0,3 х 
13 (РУ^^^ 143 производства «Беюгон Дикинсон Медикал (С) Пте '
Лтд!», Сийгапур,ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ  Госпитал Продактс ГмбХ»; и 
Германия, фСЗ 20 И /09452 производства «РИ;МОС. С.р.л,», Италия, ФСЗ 2012/L153 5 : 
производства жДжапан Био Продактс Ко., Лтд5>; Дпрния, ФСЗ 2011/10609 
производства «ТСК ЛаборатОри», Япония, Ф (^  2011/09136 производства «Бэрпу ;

' МедикмДехнЬл^ - 2 шт.
ЗбД.ДЙгяа1шъевдирнная одноразовая стерильная в необходимом варианте 
исполнения' 3 2 мм)  (РУ №№ ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ  Еоспитал'

' Продактс ГмбХ»;Термания, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, 
ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия) - 2 шт.
36.3 Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
36.4 Инструкция по применению г 1 шт.
36(5 Информированное добровольное согласие ( необходимости) - 2 шт.

: : З У ; ' С 6 с т г ^ З Д ' ■ / . . .  ■ /
37.1 ШприД с гелем объёмом 1 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон '
Дикинсон Фрэнс Франция, ФСЗ 2011/10770 производства «Герресхаймер: . -
Бюндё ГмбХ», Германия, ̂ Р̂ производства «Шаньдун Вэго Префиллс
Фармасьютйкал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 производства 
«Стёванато Групп С.п.а.», Италии /  :
37.2.1 Игла инъекционная одноразовая стерилъная в необходимом варианте
исполнения 30G (0,3 X 12 мм) (РУ №№ РЗН 2018/7086 производства «ТЕРУМО ЮРОП 
Н.В.», Бельгия, ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т.Инжекта а;с», Словацкая 
Республика^ ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Итал1ы, ФСЗ '
2011/09136 производства «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР| иЗш 30G (0,3 х 
13: мм) (РУ 2008/03143 производства «Бектон Дикинсон Медикал: (С) Пте
Лтд.»,:Сингапур, Ф̂  ̂ 2008/01139 производства «СФМ ГоспитаЛ П р б д ^ с Г м б Х » ,
Г ермания, ФСЗ 2011/09452 производства <<РИ,МрС. С.р.л.», Итшшя^ ФСЗ :201 2/11535 
производства «Д^апан Био Продактс Ко., Лтд.», Япония, ФСЗ 2011/10ёр9;; 
произНбдства «ТСКЛаборатори»,^ 2011/09136 производства «Бэрпу : :
Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) -1  шт.
3 7.2.2;Игла йнъёкци Одноразовая стерильная в необходимом варианте
испрлненйя 30G (0,3 х 6 мм) (РУ ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Госпитал 
П рбд^тс ГмбХ», Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, 
ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ 2011/10609 
производства «ТСК Лаборатори», Япония) -1  ш т.' ^
37.3 Этикетка слежения (при необходимости) - 3
37.4 ИнструкдйяпоФримененйю 7 l :niT.
3 7.5 ИнфортрбНанире доброврльное согдасие (пш^йе(^хш&й4^е

по надзору в сфере здравоохранения
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38. Состав 38:
38vl Шприц с гелем объёмом 2 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон 

/Дйкинсон Фрэнс С ФСЗ 2011/10770 произврдствШ^Гёрресхаймер I ;
Бювде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 производства «Шаньдун Вэго Префиллс 
Фармасьютикал ПэккэджингКомпани^:Лимитэд»/КНРФСЗ 2012/12068 производства 
«Стеванато Групп С.п.а.», Италия) -1  пгг.
З 8:2и/Игда йнъе1щибнная одноразовая стерильная в н
йейолнёнйя 30G (03  ?< П  мм) (РУ Ко№ РЗН 2018/7086 прЬизв6дства7/'ГЕРУМО ЮРОП 
Н.В.», Бельгия, ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т.Инжекта а.с». Словацкая 
Республйка,^ФСЗ 2011/10175 производства «БЙОТЁ^^^ ФСЗ
2Q11/0У136 црризводства <Шэрпу Медикал^Д^  ̂ Кб., ЛТд.>>/:1Щ или 30G (0,3 х
13 мм) (РУ KaNs ФСЗ 2008/03143 производства «Бектон Дикинсон Медикал (С) Пте 
Лтд.», Сингапур, ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Госпитач Продактс ГмбХ»,
Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, ФСЗ 2012/11535 
производства «Джапан Био Продактс Ко., Дтд.», Япония, ФСЗ 2011/10609 

! производства «ТСК Лаборатори», Япония, ФСЗ 2011/09136 производства «Бэрпу 
М едикалТехнолоджиКо.,Лтд.»,КНР)-1  шт. -
38.2.2 Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте 
исполнения 30G (0,3 х 6 .мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Госпитал 
Продактс ГмбХ», Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, 
ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ 2011/10609 
производства «ТСК Лаборатори», Япония) -1  шт.
38.3 Этикетка Слежения (при необходимости) - 3 шт.
38.4 Инструкция по применению -1  шт. ; -  >
38.5 Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.
39. Состав 39: " ' ■■■- ■
39.1 Шприц с гелем объё.мом 1 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон  ̂
Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 производства «Еерресхаймер 
Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 производства «Шаньдун Вэго Префиллс 
Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 производства 
«Стеванато Групп С.п.а.», Италия) - 2 шт.
39.2Л Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте 
исполнения 30G (0,3 х 12 мм) (РУ №№ РЗН 2018/7086 производства «ТЕРУМО ЮРОП 
Н.В.», Бельгия. ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т.Инжекта а:с». Словацкая 
Республика, ФСЗ 2011 /10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ 
2011/09136 производства «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КЬ1Р) или 30G (0,3 х
13 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/03143 производства 
Лтд.», Сингапур, ФСЗ 2008/01139 производства 
Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «Р И ' '  
производства «Джапан Био Продактс Ко., Лтд 
производства «ТСК Лаборатори», Япония, Ф

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 30 октября 2024 года № РЗН 2024/23895

Лист 21

Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) - 2 шт.
39.2.2 Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте =
испрМёнйЯ 300.(0,В (Py;№ №  ФСЗ 2008/01139 производства «СФМГоспитал
ПрЬдактсТмбХ», Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.»Италия, 
ФСЗ 2013/101:75 Дрои С.Р.Л.», Италия, ФСЗ 2011/10609
производства «ТСК Лаборатори», Япония) - 2 шт.
39.3 Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
39.4 Инструкция по применению -1  шт.
39. :5 Инфррмирб'вага согласие (при необходимости) 2 шт. : :  ̂ ■
40. Состав 40:
40Л Шп|)иц с гелем объёмом 2 мл (^ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон 
Дикинсон,фрэнс С;А.С.)>, Франция, ФСЗ 2011/10770 производства <<Герресхаймер _ t . 

7Бюццё;ШбХ>>,:Гф РЗН 2013/764 проийодства «Шаньдун Вэго Префиллс 
Фарм[йсыртик̂ ^̂ ^̂  ̂ Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 производства
«Стеванато Групп С.п.а.», Италия) - 2 шт.
40.2Л Игла инъекционная однорйовая стерильная в необходимом варианте 
исполнения 30G (0,3 >< 12 мм) (РУ №№ РЗН 2018/7086 производства «ТЕРУМО ЮРОП 
Н.В.», Бельгия, ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРДНА Т.Инжёктй а.ё»(Словацкая 
Республика, ФСЗ 2011/10175 производств1а <<БИОТЕКНЕ С.Р.Л.)>, Италия, ФСЗ :
2011/09136 производства <Шэрпу Медикал Технолоджи Ко.,; Лтд.»7КНЕ) Ц 30G (0,3 х
13 мм) (РУ ФСЗ 2008/03143 производства «Бектон Дикршсбн Мёдикал (С) Птё : . 
Лтд.>>7 Сингапур, ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Госпитал ПррдФсго ГмбХ», : 
Германия,/фСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.»,Италия,/ФС13 201^ 
производства;«ДжапанБио Продактс Ко., Лтд.», Япония, ФСЗ 2011/10609. 
пр6изн6дства<ИСК Лаборатори», Япония ,̂ ФСЗ 2011/09136 производства «Бэрпу, 
Медикал;Текнолоддш Ко., Лтд.», №  . . .
40.2.2 Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте
исполнёнйя ЗОО (0,3 х 6 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ  Госпитал 
ПрЬдакТо ГмбХ», Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РЙМОС. С.р.л.»^ Италия, 
ФСЗ 20Г1/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ 2011/10609 - '
Производства «ТСК Лабораторий Я^ - 2 шт.
40.3 Этикетка слёжения (при необта 6 пгг,
40.4 Инструкция по применению - 1 шт.
40.5 Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
41. Состав 41:
41.1 Шприц с геле.м объёмом 1 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон
Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 npoH^gaa^a«reppccxaftMep 
Бюнде ГмбХ». Германия, РЗН 2013/764 производства Префиллс
Фар.масьютикат Пэккэджинг Компани. Лимитэд», производства
«Стеванато Групп С.п.а.», Италия) -1  шт.
41.2 Игла инъекционная одноразовая стерильная в ^ 0|бщаЩ|^^р^рй'едюполнения

Руководитель Федеральной службы *
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:30G,(0>3 X 12 мм) (РУ №№РЗН2018/7086/дрризврдства,<ОТ 
' Бельтия,-ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т.Инжекта а.с», Словацкая 
Респубйка,"<1)СЗ 2011/10175 прРйзврдства «БЦОТЕКНЕ ,C.P7JI,>>i Италия, ФСЗ 
201Г/09136 производства /<Бэрпу МедикаЛ Те?ШрлоДжи Ко., Лтд.», КНР) или 30G (0^3 х 
: 13 мм) (РУ ФСЗ 2008/03143 пройзводСтва/<<Бектон ДиишсбнМед^кал (С) Пте с 
Лтд.», Сингапур, ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Госпитал Продактс ГмбХ», 
Герма1шя,,ФСЗ;2011/0945^пройзводст^ С.р:л>», Италия, ФСЗ 2012/11535
производства < :̂Д^апан Био ПрРдактсКо.,Штд,)>,-Япония,:ФСЗ 2011/10609 
произврдстваЖТСК Лабораторий Япония, ФСЗ 201Д/09136 производства «Бэрпу 
Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) - 2 шт.
41.3 Этикетка слежения (при необходимости) т З шт.
41.4 Инструкция по применению -1  шт.
41.5 Информированное добровольное согласие (при необходимости) -1  шт.
42. Состав 42:
42.1 Illnpiiiii с гелем объёмом 2 мл (РУ№ №  ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон
Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/1077Ь производства «Герресхаймер : • 
Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 производства «Шаньдун Вэго Префиллс . ,
ФармасьюТикал Пэккэджинг КоМпаНй, ЛимитЬд», КНР, ФСЗ 2012/12068 производства 
«Стеванато Групп С.н.а.», Италия) - 1 шт.
42.2 Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 
30G (0,3 X 12 мм) (РУ №№ РЗН 2018/7086 производства «ТЕРУМО ЮРОП Н.В.», 
Бельгия, ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т.Инжекта а.с». Словацкая 
Республика, ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ
2011/09136 производства «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) или 30G (0,3 х 
13 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/03143 производства «Бектон Дикинсон Медикал (С) Пте 
Лтд.», Сингапур, ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Госпитал Продактс ГмбХ»,
Г ермания, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.». Италия, ФСЗ 2012/11535' : 
производства «Джалап Био Продактс Ко., Лтд.», Япония, ФСЗ 2011/10609 
производства «ТСК Лаборатори», Япония, ФСЗ 2011/09136 производства «Бэрпу 
Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) - 2 шт.
42.3 Этикетка слежения (при необходи.мости) - 3 шт.
42.4 Инструкция по применению 1 шт.
42.5 Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт. ; ; • ;
43. Состав 43:
43.1 Шприц с гелем объёмом 1 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон 
Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 прощ^^дотва «Герресхаймер ' 
Бюнде Г.мбХ», Германия, РЗН 2013/764 производст^<<03&1№д^?Ы§:Эго Префиллс 
Фармасьютйкал Пэккэджинг Компани, ЛимитэД»,5!^||^С3.2(>1^^068 производства 
«Стеванато Групп С.п.а.», Италия) - 2 шт./
43.2 Игла инъекционная одноразовая стерильная^"*йё1^з^§да*1сЫ: ва{Ш^те исполнения :. 
30G (0,3 -X 12 мм) (РУ №№ РЗН 2018/7086 п р ои з1 р | | 'Щ р

Руководитель Федеральной службы
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ .
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЁГИСТРАЦибЙйШШЩоСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 октября 2024 года № РЗН 2024/23895

Лист 23

, Бельгия, ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНД Т.Инжекта ах>  ̂Слов^кая 
Республика, ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ 
2011/09136 производства «Бэрпу Медикал Техиолоджи Ко., Лтд.», КНР) или 30G (0,3 х 
13-1^) (РУ;№№ ФСЗ 2008/03143 производствД <<Бектон Дикинсон Медикф! (С) Пте 

’ Явд.у, СйнгМ  прОиЗводствдч/СФМ Госпитал ПроДактсТмбХ>>,.
Германия/^ФСЗ 2011/09452 производства «РЙJHOC. С;р,л.)>, Италия, ■ '  ■

; ФСЗ 201Ш  53 5 производства х<Джапйв Био;Прод^^ Япония, ФСЗ
2011/10бб9 производства <<ТСКЛаборатори^^/Япон^ ФСЗ 2011/09136 производства 
«Бэрпу Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) - 4 шт. . . .
43.3 Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт. .
43.4 Инстр^ция по применению -1  шт.
43.5 Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
44. Состав 44: . . <
44Л Шприц с гелем объёмом 2 мл (РУ Хо№ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон ■ 

^Дикинсоя 'Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 производства «Герресхаймер '
Бюпде ГмбХ)). Германия, РЗН 2013/764 производства «Шаньдун Вэго Префиллс 
Фармасыотикал Пэккэджипг Ко.мпани, Ли.митэд)), КНР, ФСЗ 2012/12068 производства 
«Стеванато Групп С.п.а.)), Италия) - 2 шт.
44.2 Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 
3 0 0  (0,3 X 12 мм) (РУ №№ рзН 2018/7086 производства «ТЕРУМО ЮРОП Н.В.)), 
Бельгия, ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т.Инжекта а.О), Словацкая 
Республика, ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.»УИталия, ФСЗ
2011/09136 производства «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко., Лтд.)), КНР) или 30G (0,3 х 
13 м.м) (РУ №№ ФСЗ 2008/03143 производства «Бектон Дикинсон Медикал (С) Пте 
Лтд.)), Сингапур, ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Госпитал Продактс ГмбХ)>,
Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.)), Италия, ФСЗ 2012/11535 
производства «Джапан Био Продактс Ко., Лтд.)), Япония, ФСЗ 2011/10609 
производства «ТСК Лаборатори)), Япония, ФСЗ 2011/09136 производства «Бэрпу 
Медикал Технолоджи Ко., Лтд.)), КНР) - 4 шт.
44.3 Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт. : :
44.4 Инструкция по применению -1  шт.
44.5 Инфор.мированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
45, ' Состав 45:
45.1 Шприц с гелем объёмо.м 1 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон
Дикинсон Фрэнс С.А.С.)), Франция, ФСЗ 2011/10770 производства «Герресхаймер 
Бюнде ГмбХ)), Гер.мания, РЗН 2013/764 производства «Шаньдун Вэго Префиллс ' '
Фар.масьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд)), КНР, Ф С^Щ ^/12068 производства 
«Стеванато Групп С.п.а.)), Италия) -1  шт.
45.2.1 Игла инъекционная одноразовая стерильная в 
исполнения 30G (0,3 х 12 мм) (РУ №№ РЗН 2018/708 
Н.В.», Бельгия, ФСЗ 2007/00712 производства «ХИР

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

от 30 октября 2024 года РЗН 2024/23895

Республика, ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ 
2011/09136 производства «БэрпуМедикалТехнолоджи Ко,, Лтд,», КНР) или 30G;(0,3'
13 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/03143 производства «Бектон Дикинсон Медикал (С) Пте 
Лтд;>>, Сингапур, ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Госпитал Продактс ГмбХ»^ 
Германия, ФСЗ 20П/09452 производства ЙРИ.МОС, С.р.Д>>Г^  ̂ ФСЗ 2012/11535 
производства «Джа^  ̂ Био Продактс Ко., Дтд.>>,>^Япония, ФСЗ  ̂ 1/10609
произвбдотва<<ТСК Лаб6ратори>У, 2011/09136 производства «Бэрпу
:МёдйкШ;ТеХдо Ко., ДтД,»,;КНР) -1  пгг.
45,2,2 Ища^инъекдноннй одноразовая^ с̂ ^̂  варианте
исполнения 33G (0,2 х 4 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Госпитал 
ПродаКтс ГмбХ>У, Германйя, ФСЗ 2011/09452 производства" «РИ.МОС. С;р.л.», Итал'йяУ 
ФеЗ;2011/10175:производства «  ФСЗ 2011/09136 ^
производстваШ^рпу Медикал Технолоджи Ко , Лтд.», ■КНР) йли̂ '̂̂ ^̂  х 4 мм) _(РУ
№ ФСЗ 2012/Г15^ Био ПррДактс Ко., Лтд.», Япония) - 1 шт;
45.3 Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт. . , . .
45.4 Инс^утщйя по применению^
45Д ИЙфррмироМ согласие (при необходимости) - 1 шт.
4|2СрсДав/4б;::;У:^ С г  '  ̂ С /л
46Л ,ЫМ рбНёмоМ 2 кл (РУ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон
Дикинсон Фрэйс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 производства уГерресхаймер ;. 
Бюндё ГмбХ>>, Германия, РЗН 2013/764 производства «Шаньд>ш ВэгР Префиллс 
Фармасьютикал Пэккэджинг Крмпани, Л ^ и т эд »,КНР, ФСЗ 2012/12068 производства 
«Стеванато Групп С.п.а.», Италия) -1 шт.
46.2.1 Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте 
исполнения 30G (0,3 х 12 мм) (РУ№ №  РЗН 2018/7086 производства «ТЕРУМО ЮРОП 
Н.В.», Бельгия, ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т.Инжекта а.с». Словацкая 
Республика, ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ
2011^9136 производства «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) или 30G (0,3 х 
13 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/03143 производства «Бектон Дикинсон Медикал (С) Нте 
Лтд.», Сингапур, ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Госпитал Продактс ГмбХ»,
Г ерманйя, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, ФСЗ 2012/11535 
производства «Джапан Био Продактс Ко., Лтд.», Япония, ФСЗ 2011/10609 
производства «ТСК Лаборатори», Япония, ФСЗ 2011/09136 производства «Бэрпу 
Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) -1 шт.
46.2.2 Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом-варианте
исполнения 33G (0.2 х 4 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/0П З И ^ Р ^ ^ ^ Т в а  «СФМ Госпитал 
Продактс ГмбХ», Германия, ФСЗ 2011/09452 проиавд^1:йШ^||л!Щ С.р.л.», Италия, 
ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТЕКНЕ С .Р ;Щ Т 1 т а д ^ ,,^ 0 .Щ  1/09136 
производства «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко., X̂ Q\Q,26 х 4 мм) (РУ
№ ФСЗ 2012/11535 производства «Джапаш Био Г | ^ д а^ Щ ^ Ш ^ ^ | Е п он и я) - 1 шт.
46.3 Этикетка слежения (при необходимости) - “ ’
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46.4 Инструкция по применению - Д шт.
46.5 Информированное добровольное согласие (при необходимости) -1  шт.
47. Состав 47:

. 47.1 Шприц е  гелем объёмом 1 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон 
Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 производства «Герресхаймер 
Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 производства «Шаньдун Вэго Префиллс 
Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 производства 
«Стеванато Групп С.п.а.», Италия) - 2 шт.
47.2.1 Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте
исполнения 30G (0,3 X 12 мм) (РУ №№ РЗН 2018/7086 производства «ТЕРУМО ЮРОП 
Н.В:», Бельгия, ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т.Инжекта а.с», Словацкая 
Респубжка, ФСЗ,201.1/10175 производства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л,>>, Ит ФСЗ 
2б:Ш09ДД^ Медикал Технолоджи Ко., Дтд!;Щ/]ШР|или 30G (0,3 ?
13 Тйм) (РУ ^  2008/03143 производства «Бектон ДикинсошМедЦкал (С) Пте
Лтд,», Сингапур. ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Госпитал Продактс ГмбХ», 
Германия, ФСЗ 20 1/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», ЙталвдУФСЗ 2012/11535 
производств^ «Дж Био ПродакТс Ко., Лтд.>/, Япония,' ФСЗ 2̂^̂̂ ^̂ 0609
производства «ТСК Лабораторй», Япония, фСЗ 2011/09136 производства «Бэрпу

; /Медикал/Тёхнолодя^ - 2 шт.
/ 47v2.2 Игла Инъ^ в необходимом варианте

исполнения 33G (0,2 х 4 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ Г оспитал 
Продактс ГмбХ», Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, 
ФСЗ 2011/10175 нроизводства «БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия, ФСЗ 2011/09136 
производства «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) или 33G (0,26̂  ̂ мм) (РУ 
№ ФСЗ 2012/11535 производства «Джапан Био Продактс Ко., Лтд.», Япония) - 2 Шт..
47.3 Этикетка слежения (при необходимости) - 6 Шт. ;
47.4 Инструкция по при.менению - 1 шт. v У:
47. Д:Йнф6рмир6ваннЬе добровольное согласие (при необходимости) - 2;шт.
48. Состав 48: 'У :  ̂ . Д / - :
48.1 Шприц с гелем объёмом 2 мл (РУ №№ ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон 
Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 производства «Герресхаймер 
Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 производства «Шаньдун Вэго Префиллс 
Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 производства 
«Стеванато Групп С.п.а.», Италия) - 2 шт.
48.2.1 Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте 
исполнения 30G (0,3 х 12м.м) (РУ №№ РЗН 2018/7086 производства «ТЕРУМО ЮРОП
Н.В.», Бельгия, ФСЗ 2007/00712 производства «ХИР/ 
Республика, ФСЗ 2011/10175 производства «БИОТ| 
2011/09136 производства «Бэрпу Медикал Технох '
13 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/03143 производства «  ̂
Лтд.», Сингапур, ФСЗ 2008/01139 производства
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Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РИ.МОС.;С.р.л.», Италия, ФСЗ 2012/11535 
производства <<Джапан Био ПродаКтС;Ко.^тд.>>^ Япония, ФСЗ 2011/10609 .
производства «ТСКЛаборатори», Япбнйя^^ФСЗ 2011/09136 производства %Бэрпу 
Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) -2  шт. ;  ̂ v /
48.2.2 Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте 
иСпомения 33Q (0,2, х 4 мм) (РУ №№ ФСЗ 2008/01139 производства «СФМ  Госпитал 
ПроДМтс Ш бХ », Германия, ФСЗ 2011/09452 производства «РЙ.К40С. С:р.й.>>. Италия, 
ФСЗ 201Ш й175 производства <<БИО̂ ^̂
производства «Бэрпу Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР) или 33G (0,26 х 4 мм) (РУ 
№ ФСЗ 2012/11535 производства «Джаиан Био Продактс Ко., Лтд.», Япония) - 2 шт.
48.3 Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
48.4 Инструкция по применению т 1 шт. -
48.5 Информированное добровбльное согласие (При необходимости) - 2 шт.
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