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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 мая 2024 года № РЗН 2024/22705

На медицинское изделие
Имплантат внутридермальный Белларти® Estilla (Bellarti® Estilla) 
по ТУ 32.50.22-051-64260974-2021

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "Гротекс" (ООО "Гротекс"), 
Россия, 195279, Санкт-Петербург, Индустриальный пр-кт, д. 71, к. 2, литера А

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "Гротекс" (ООО "Гротекс"), 
Россия, 195279, Санкт-Петербург, Индустриальный пр-кт, д. 71, к. 2, литера А

Место производства медицинского изделия
ООО "Гротекс", Россия, 195279, Санкт-Петербург, Индустриальный пр-кгг, 
д. 71, к. 2, литера А

Номер регистрационного досье № РД-61372/111048 от 12.03.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190 ,;

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 27 листах
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приказом Росздравнадзора от 27 мая 2024 года 
, допущено к обращению на территории Росси^

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

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 мая 2024 года № РЗН 2024/22705

Лист 1

На медицинское изделие
Имплантат внутрндермальный Белларти® Estilla (Bellarti® Estilla) 
по ТУ 32.50.22-051-64260974-2021, в составе:
1. Состав 1:
1.1. Шприц (номинальным объемом 1,0 мл или 2,25 мл) с раствором объемом 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 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 1 шт.
1.2. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
1.3. Инструкция по применению - 1 шт.
1.4. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.
2. Состав 2:
2.1. Шприц (номинальным объемом 2,25 мл) с раствором объемом 1,5 мл (РУ № ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шанъдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 1 шт.
2.2. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
2.3. Инструкция по применению - 1 шт.
2.4. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.
3. Состав 3:
3.1. Шприц (номинальным объемом 2,25 мл или 3,0 мл) с раствором объемом 2 мл (РУ 
Xq ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 
2011/10770 производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) -1 шт.
3.2. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
3.3. Инструкция по применению - 1 шт.
3.4. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.
4. Состав 4:
4.1. Шприц (номинальным объемом 3,0 мл) с раствором объемом 3 мл (РУ Х« ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С .Д ^ » ,  Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», «Шанъдун Вэго
Префиллс Фармасъютикал Пэккэджинг Компа^^ймйтэд»1/|СЙЕ, ФСЗ 2Д12/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», HTaj^:^:
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ' А.В. Самойлова
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ФДДЕРА/\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 мая 2024 года № РЗН 2024/22705

Лист 2

4.2. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
4.3. Инструкция по применению - 1 шт.
4.4. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.
5. Состав 5:
5. L Шприц (номинальным объемом 1,0 мл или 2,25 мл) с раствором объемом 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 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А,», Италия) - 2 шт.
5.2. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
5.3. Инструкция по применению - 1 шт.
5.4. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
6. Состав 6:
6.1. Шприц (номинальным объемом 2,25 мл) с раствором объемом 1,5 мл (РУ № ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхай.мер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шаньдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 шт.
6.2. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
6.3. Инструкция по применению - 1 шт.
6.4. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
7. Состав 7;
7.1. Шприц (номинальным объемом 2,25 мл или 3,0 мл) с раствором объемом 2 мл (РУ 
Х» ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С,», Франция, ФСЗ 
2011/10770 производства «Герресхай.мер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 шт.
7.2. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
7.3. Инструкция по применению - 1 шт.
7.4. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
8. Состав 8:
8.1. Шприц (номинальным объемом 3,0 мл) с раствором объемом 3 мл (РУ Х« ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, Р!Щ^20Г377б4^^_Шаньдун Вэго 
Префиллс Фар.масьютикал Пэккэджинг Компани, Лими^ д^)КЙР,7Ф(^.2^ 12/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ^1^С^^^Ш ^^^^в|Самойлова
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 мая 2024 года № РЗН 2024/22705

Лист 3

6 шт.

2 шт.

8.2. Этикетка слежения (при необходимости)
8.3. Инструкция по применению - 1 шт.
8.4. Информированное добровольное согласие (при необходимости)
9. Состав 9:
9.1. Шприц (номинальным объемом 1,0 мл или 2,25 мл) с раствором объемом 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 
«Шанъдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 1 шт.
9.2. Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 
27G (0,4 X 12 мм) (РУ Х2 РЗН 2018/7086 производства «Терумо Юроп Н.В.», Бельгия, 
ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т. Инжекта а.с». Словацкая Республика, ФСЗ 
2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, ФСЗ 2011/10175 производства 
«БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия) или 27G (0,4 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 2011/10609 
производства «ТСК Лаборатория, Япония) - 1 шт.
Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 29G 
(0,33 X 12 мм) (РУ РЗН 2018/7086 производства «Терумо Юроп Н.В.», Бельгия) -1 
шт.
9.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
9.4. Инструкция по применению - 1 шт.
9.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.
10. Состав 10:
10.1. Шприц (номинальным объемом 2,25 мл) с раствором объемом 1,5 мл (РУ ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шаньдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 1 шт.
10.2. Игла инъекционная одноразовая стерилъная в необходимом варианте исполнения 
27G (0,4 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 
2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, Фр3 20М715175 производства 
«БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия) или 27G (0,4 х 13 мм^.^У № ФСЗ 2008/03143 
производства «Бектон Дикинсон Медикал (С) Пте Сингацт^Ф^^ 2008/01139 
производства «СФМ  Госпитал Продактс ГмбХ»,

служб ы I »  %  г  З Ш к  А •; 5Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

s'» , г  "Ч .. !•/ 5-

Самойлова 
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(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 мая 2024 года № РЗН 2024/22705

Лист 4

производства «ТСК Лаборатори», Лпония) - 1 шт.
Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 29G 
(0,33 X 12 мм) (РУ № РЗН 2018/7086 производства «Терумо Юроп Н.В.», Бельгия) - 1 
шт.
10.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
10.4. Инструкция по применению -1 шт.
10.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.
11. Состав 11:
11.1. Шприц (номинальным объемом 2,25 мл или 3,0 мл) с раствором объемом 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 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 1 шт.
11.2. Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 
27G (0,4 X 12 мм) (РУ № РЗН 2018/7086 производства «Терумо Юроп Н.В.», Бельгия, 
ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Г. Инжекта а.с». Словацкая Республика, ФСЗ 
2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, ФСЗ 2011/10175 производства 
«БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия) или 27G (0,4 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 2011/10609 
производства «ТСК  Лаборатори», Япония) - 1 шт.
Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 29G 
(0,33 X 12 мм) (РУ №  РЗН 2018/7086 производства «Терумо Юроп Н.В.», Бельгия) - 1 
шт.
11.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
11.4. Инструкция по применению - 1 шт.
11.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.
12. Состав 12:
12.1. Шприц (номинальным объемом 3,0 мл) с раствором объемом 3 мл (РУ № ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шаньдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лиу^итэд»,’?КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия)^»ГлП1т,г уУ̂^̂ ^̂
12.2. Игла инъекционная одноразовая стерильнаяСв^ !̂ёб^ходимо^^  ̂ исполнения
27G (0,4 X 12 мм) (РУ № РЗН 2018/7086 произв^дЙ в^^Т^у^-^ Н.В.», Бельгия, 
ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т. ФСЗ
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕРА.'\ЬНАЯ СЛ\7КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 мая 2024 года № РЗН 2024/22705

Лист 5

2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, ФСЗ 2011/10175 производства 
«БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия) или 27G (0,4 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 2011/10609 
производства «ТСК Лаборатори», Япония) - 1 шт.
Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимо.м варианте исполнения 29G 
(0,33 X 12 мм) (РУ  До РЗН 2018/7086 производства «Терумо Юроп И.В.», Бельгия) - 1 
шт.
12.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
12.4. Инструкция по применению - 1 шт.
12.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - Г шт.
13. Состав 13;
13.1. Шприц (номинальным объемом 1,0 мл или 2,25 мл) с раствором объемо.м 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 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 шт.
13.2. Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 
27G (0,4 X 12 мм) (РУ Ха РЗН 2018/7086 производства «Терумо Юроп Н.В.», Бельгия, 
ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т. Инжекта а.с». Словацкая Республика, ФСЗ 
2011/09452 производства «РР1.МОС. С.р.л.», Италия, ФСЗ 2011/10175 производства 
«БИОТЕКНЕ С.Р.Л,», Италия) или 27G (0,4 х 13 мм) (РУ Ха ФСЗ 2008/03143 
производства «Бектон Дикинсон Медикал (С) Пте Лтд», Сингапур, ФСЗ 2008/01139 
производства «СФ М  Госпитал Продактс ГмбХ», Германия, ФСЗ 2011/10609 
производства «ТСК Лаборатори», Япония) - 2 шт.
Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 29G 
(0,33 X 12 мм) (РУ  Ха РЗН 2018/7086 производства «Терумо Юроп Н.В.», Бельгия) - 2 
шт.
13.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
13.4. Инструкция по применению - 1 шт.
13.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
14. Состав 14:
14.1. Шприц (номинальным объемом 2,25 мл) с раство^о.мобъемо\Т4,5 мл (РУ Ха ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнсi3^^ ;̂C.», Франция/^рСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Г В э г о  
Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани,
Руководитель Федеральной службы т/
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 мая 2024 года № РЗН 2024/22705

Лист 6

производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 шт.
14.2. Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 
27G (0,4 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 
2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, ФСЗ 2011/10175 производства 
«БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия) или 27G (0,4 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 2011/10609 
производства «ТСК Лаборатори», Япония) - 2 шт.
Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 29G 
(0,33 X 12 мм) (РУ Хо РЗН 2018/7086 производства «Терумо Юроп Н.В.», Бельгия) - 2 
шт.
14.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
14.4. Инструкция по применению - 1 шт.
14.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
15. Состав 15:
15.1 Шприц (номинальным объемом 2,25 мл или 3,0 мл) с растворо.м объемом 2 мл (РУ 
Хо ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 
2011/10770 производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 шт.
15.2. Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 
27G (0,4 X 12 мм) (РУ  Ха РЗН 2018/7086 производства «Терумо Юроп Н.В.», Бельгия, 
ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т. Инжекта а.с». Словацкая Республика, ФСЗ 
2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, ФСЗ 2011/10175 производства 
«БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия) или 27G (0,4 х 13 мм) (РУ Ха ФСЗ 2008/03143 
производства «Бектон Дикинсон Медикал (С) Пте Лтд», Сингапур, ФСЗ 2008/01139 
производства «СФ М  Госпитал Продактс ГмбХ», Германия, ФСЗ 2011/10609 
производства «ТСК Лаборатори», Япония) - 2 шт.
Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 29G 
(0,33 X 12 мм) (РУ  Ха РЗН 2018/7086 производства «Терумо Юроп Н.В.», Бельгия) - 2 
шт.
15.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6
15.4. Инструкция по применению - 1 шт.
15.5. Информированное добровольное согласие (при я е (^ ^ ^ ^ ^ т ^ ^  шт.
16. Состав 16: ' ’ ^
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ^ 7 /^ДУ/А.В. Самойлова
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(РОСЗДРАВНААЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 мая 2024 года № РЗН 2024/22705

Лист 7

16Л. Шприц (номинальным объемом 3,0 мл) с раствором объемом 3 мл (РУ № ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шаньдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 шт.
16.2. Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 
27G (0,4 X 12 мм) (РУ  Хо РЗН 2018/7086 производства «Терумо Юроп Н.В.», Бельгия, 
ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т. Инжекта а.с». Словацкая Республика, ФСЗ 
2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, ФСЗ 2011/10175 производства 
«БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия) или 27G (0,4 х 13 мм) (РУ N° ФСЗ 2008/03143 
производства «Бектон Дикинсон Медикал (С) Пте Лтд», Сингапур, ФСЗ 2008/01139 
производства «СФМ  Госпитал Продактс ГмбХ», Германия, ФСЗ 2011/10609 
производства «ТСК Лаборатори», Япония) - 2 шт.
Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 29G 
(0,33 X 12 мм) (РУ До РЗН 2018/7086 производства «Терумо Юроп Н.В.», Бельгия) - 2 
шт.
16.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
16.4. Инструкция по применению - 1 шт.
16.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
17. Состав 17:
17.1. Шприц (номинальным объемом 1,0 мл или 2,25 мл) с раствором объемом 1 мл 
(РУ До ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 
2011/10770 производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) -1 шт.
17.2. Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 
27G (0,4 X 12 мм) (РУ До РЗН 2018/7086 производства «Терумо Юроп Н.В.», Бельгия, 
ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т. Инжекта а.с». Словацкая Ресцублика, ФСЗ 
2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, ФСЗ 2011/10175 производства 
«БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия) или 27G (0,4 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 2011/10609 
производства «ТСК Лаборатори», Япония) - 2 шт.
17.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 ду,
17.4. Инструкция по применению - 1 шт.
17.5. Информированное добровольное согласие (п|>и 5)£ (?б^^цЬстМ

V
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

"У-

S

А.В. Самойлова
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ФЕЛЕРМЬНАЯ О да<БА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 мая 2024 года № РЗН 2024/22705

Лист 8

18. Состав 18;
18.1. Шприц (номинальным объемом 2,25 мл) с раствором объемо.м 1,5 мл (РУ № ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шаньдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикат Пэккэджинг Компани, Лимрыэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», Итатия) - 1 шт.
18.2. Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 
27G (0,4 X 12 мм) (РУ Х« РЗН 2018/7086 производства «Терумо Юроп Н.В.», Бельгия, 
ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т. Инжекта а.с». Словацкая Республика, ФСЗ 
2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Итатия, ФСЗ 2011/10175 производства 
«БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия) или 27G (0,4 х 13 мм) (РУ Х° ФСЗ 2008/03143 
производства «Бектон Дикинсон Медикат (С) Пте Лтд», Сингапур, ФСЗ 2008/01139 
производства «СФМ  Госпитал Продактс ГмбХ», Германия, ФСЗ 2011/10609 
производства «ТСК Лаборатори», Япония) - 2 шт.
18.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
18.4. Инструкция по применению - 1 шт.
18.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.
19. Состав 19:
19.1. Шприц (номинальным объемом 2,25 мл или 3,0 мл) с раствором объемом 2 мл 
(РУ До ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 
2011/10770 производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Гер.мания, РЗН 2013/764 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикат Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 1 шт.
19.2. Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 
27G (0,4 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 
2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Итатия, ФСЗ 2011/10175 производства 
«БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Итатия) или 27G (0,4 х 13 мм) (РУ № фСЗ 2008/03143 
производства «Бектон Дикинсон Медикал (С) Пте Лтд», Сингапур, ФСЗ 2008/01139 
производства «СФ М  Тоспитат Продактс ГмбХ», Германия, ФСЗ 2011/10609 
производства «ТСК Лаборатори», Япония) - 2 шт.
19.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
19.4. Инструкция по применению - 1 шт.
19.5. Информированное добровольное
20. Состав 20:
20.1. Шприц (номинатьньъм объемом 3,0 мл) с раствором № ФСЗ
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ■'

le согласие (при необдодиШйтй) шт.
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ФЕЛЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 мая 2024 года № РЗН 2024/22705

Лист 9

2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шаньдун Вэго 
Префиллс Фармасыотикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 1 шт.
20.2. Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 
27G (0,4 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 
2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, ФСЗ 2011/10175 производства 
«БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия) или 27G (0,4 х 13 мм) (РУ Х» ФСЗ 2008/03143 
производства «Бектон Дикинсон Медикшт (С) Пте Лтд», Сингапур, ФСЗ 2008/01139 
производства «СФ М  Госпитал Продактс ГмбХ», Германия, ФСЗ 2011/10609 
производства «ТСК Лаборатория, Япония) - 2 шт.
20.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
20.4. Инстр>тсция по применению - 1 шт.
20.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.
21. Состав 21:
21.1 Шприц (но.минальным объемом 1,0 мл или 2,25 мл) с раствором объемом 1 мл (РУ 
До ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 
2011/10770 производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 шт.
21.2. Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 
27G (0,4 X 12 мм) (РУ Х2 РЗН 2018/7086 производства «Терумо Юроп Н.В.», Бельгия, 
ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т. Инжекта а.с». Словацкая Республика, ФСЗ 
2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, ФСЗ 2011/10175 производства 
«БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия) или 27G (0,4 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 2011/10609 
производства «ТСК Лаборатория, Япония) - 4 шт.
21.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
21.4. Инстр>жция по применению - 1 шт.
21.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
22. Состав 22:

Я^Д)Р3^011/10770
22.1. Шприц (номинальным объемом 2,25 мл) с раствором объёмом 1,5.Шг (РУ  Х« ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.4(,С/>>,Г*' 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германи^ РЗН 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 мая 2024 года № РЗН 2024/22705

Лист 10

Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 шт.
22.2. Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 
27G (0,4 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 
2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, ФСЗ 2011/10175 производства 
«БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия) или 27G (0,4 х 13 мм) (РУ Хо ФСЗ 2008/03143 
производства «Бектон Дикинсон Медикал (С) Пте Лтд», Сингапур, ФСЗ 2008/01139 
производства «СФМ  Госпитал Продактс ГмбХ», Германия, ФСЗ 2011/10609 
производства «ТСК Лаборатори», Япония) - 4 шт.
22.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
22.4. Инструкция по применению - 1 шт.
22.5. Информированное добровольное согласие (при необходимоети) - 2 шт.
23. Состав 23:
23.1. Шприц (номинальным объемом 2,25 мл или 3,0 мл) с раствором объемом 2 мл 
(РУ До ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 
2011/10770 производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 шт.
23.2. Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 
27G (0,4 X 12 мм) (РУ До РЗН 2018/7086 производства «Терумо Юроп Н.В.», Бельгия, 
ФСЗ 2007/00712 производства «ХИРАНА Т. Инжекта а.с». Словацкая Республика, ФСЗ 
2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, ФСЗ 2011/10175 производства 
«БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия) или 27G (0,4 х 13 мм) (РУ До ФСЗ 2008/03143 
производства «Бектон Дикинсон Медикал (С) Пте Лтд», Сингапур, ФСЗ 2008/01139 
производства «СФМ  Госпитал Продактс ГмбХ», Германия, ФСЗ 2011/10609 
производства «ТСК Лаборатори», Япония) - 4 шт.
23.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
23.4. Инструкция по применению - 1 шт.
23.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
24. Состав 24:
24.1. Шприц (номинальным объемом 3,0 мл) с раствором объегугоз̂  З-мл (РУ Д» ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.р;>> (̂|Франция, Ф<^3 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия,#ЗН 20,Щ764 «Ш ^ьдун  Вэго 
Префиллс Фармасьютикат Пэккэджинг Компани, Ли>^фэ'д>>;^Е^'*Ф1$3.2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) ’ " ' ' ’
Руководитель Федеральной службы »  , . л--
по надзору в сфере здравоохранения | ;уА,В. Самойлова
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ФЕЛЕРАу\ЬНАЯ СЛ\7КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗД1’АВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 мая 2024 года № РЗН 2024/22705

Лист 11

24.2. Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 
27G (0,4 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 
2011/09452 производства «РИ.МОС. С.р.л.», Италия, ФСЗ 2011/10175 производства 
«БИОТЕКНЕ С.Р.Л.», Италия) или 27G (0,4 х 13 мм) (РУ ФСЗ 2008/03143 
производства «Бектон Дикинсон Медикал (С) Пте Лтд», Сингапур, ФСЗ 2008/01139 
производства «СФ М  Еоспитал Продактс ЕмбХ», Германия, ФСЗ 2011/10609 
производства «ТСК Лаборатори», Япония) - 4 шт.
24.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
24.4. Инструкция по применению - 1 шт.
24.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
25. Состав 25:
25.1. Шприц (номинальным объемом 1,0 мл или 2,25 мл) с раствором объемом 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 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 1 шт.
25.2 Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 
29G (0,33 X 12 мм) (РУ №> РЗН 2018/7086 производства «Терумо Юроп Н.В.», Бельгия)
- 2 шт.
25.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
25.4. Инструкция по применению - 1 шт.
25.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.
26. Состав 26:
26.1. Шприц (номинальным объемом 2,25 мл) с раствором объемом 1,5 мл (РУ ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шаньдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А,», Италия) - 1 шт.
26.2. Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 
29G (0,33 X 12 мм) (РУ  № РЗН 2018/7086 производства «Терумо Юроп Н.В.», Бельгия)
- 2 шт.
26.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
26.4. Инструкция по применению - 1 шт.

Г si 9 д < f

26.5. Информированное добровольное согласие (при необ!хш^мости) - 
27. Состав 27:

»£№= /'■«/is
Гк Т Н Ж Т О  Г¥ ¥_ П О Г \  О  ТТЖ_ U / \  М  ■_ ¥ .7 \  " U ta S  ^  ^

дД.В.Др'амойлова
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЦДЕРАу\ЬНАЯ с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е ре  ЗДРАВООХРАНЕНИЯ -
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 27 мая 2024 года №  РЗН 2024/22705

Лист 12

27Л. Шприц (номинальным объемом 2,25 мл или 3,0 мл) с раствором объемом 2 мл 
(РУ № ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 
2011/10770 производства «Герресхайхмер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 1 шт.
27.2. Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 
29G (0,33 X 12 мм) (РУ №  РЗН 2018/7086 производства «Терумо Юроп И.В.», Бельгия)
- 2 шт.
27.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
27.4. Инструкция по при.менению - 1 шт.
27.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.
28. Состав 28:
28.1. Шприц (номинатьным объемом 3,0 мл) с раствором объемом 3 мл (РУ  № ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шаньдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 1 шт.
28.2. Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 
29G (0,33 X 12 мм) (РУ X» РЗН 2018/7086 производства «Терумо Юроп Н.В.», Бельгия)
- 2 шт.
28.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
28.4. Инструкция по применению - 1 шт.
28.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.
29. Состав 29:
29.1. Шприц (нохминальным объемом 1,0 мл или 2,25 мл) с раствором объемом 1 мл 
(РУ Х° ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 
2011/10770 производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 шт.
29.2. Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 
29G (0,33 X 12 мм) (РУ РЗН 2018/7086 производства «Терумо Юроп Н.В.», Бельгия)
- 4 шт.
29.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт
29.4. Инструкция по применению - 1 шт.
29.5. Информированное добровольное согласие (при
30. Состав 30:
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения 'Й1^1^^'^АФ/Самойлова
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ФДДЕРА/\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 27 мая 2024 года № РЗН 2024/22705

Лист 13

30.1. Шприц (номинальным объемом 2,25 мл) с раствором объемом 1,5 мл (РУ № ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шаньдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 шт.
30.2. Игла инъекцрюнная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 
29G (0,33 X 12 мм) (РУ № РЗН 2018/7086 производства «Терумо Юроп Н.В.», Бельгия)
- 4 шт.
30.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
30.4. Инструкция по применению - 1 шт.
30.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
31. Состав 31:
31.1. Шприц (номинальным объемом 2,25 мл или 3,0 мл) с раствором объемом 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 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 шт.
31.2. Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 
29G (0,33 X 12 мм) (РУ № РЗН 2018/7086 производства «Терумо Юроп Н.В.», Бельгия)
- 4 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 (номинальным объемом 3,0 мл) с раствором объемом 3 мл (РУ № ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шаньдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 шт.
32.2. Игла инъекционная одноразовая стерильная в необходимом варианте исполнения 
29G (0,33 X 12 мм) (РУ Х° РЗН 2018/7086 производства «Терумо Юроп Н.В.», Бельгия)
- 4 шт.
32.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
32.4. Инструкция по применению - 1 шт.
32.5. Информированное добровольное согласие (прг
33. Состав 33:
Руководитель Федеральной службы

В. Самойлова

0144806

по надзору в сфере здравоохранения
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ФЦДЕРА'УЬНАЯ СЛ\АКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 мая 2024 года № РЗН 2024/22705

Лист 14

33.1. Шприц (номинальным объемом 1,0 мл или 2,25 мл) с раствором объемом 1 мл 
(РУ № ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 
2011/10770 производства «Герресхаймер Бюпде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 1 шт.
33.2. Канюля 22G (0,7 х 50 мм) с иглой для прокола 21G (0,8 мм х 25 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ № РЗН 2017/5541 производства «ТСК 
Лаборатори», Япония) - 1 шт.
33.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
33.4. Инструкция по применению - 1 шт.
33.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.
34. Состав 34:
34.1. Шприц (номинальным объе.мо.м 2,25 мл) с раствором объемом 1,5 мл (РУ № ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шаньдун Вэго 
Префиллс Фар.масьютикал Пэккэджинг Компани, Ли.митэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А,», Италия) - 1 шт.
34.2. Канюля 22G (0,7 х 50 мм) с иглой для прокола 21G (0,8 мм х 25 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ № РЗН 2017/5541 производства «ТСК 
Лаборатори», Япония) - 1 шт.
34.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
34.4. Инструкция по применению - 1 шт.
34.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.
35. Состав 35:
35.1. Шприц (номинальньш объемом 2,25 мл или 3,0 мл) с раствором объемом 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 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) -1 шт.
35.2. Канюля 22G (0,7 х 50 мм) с иглой для прокола 21G (0,8 мм х 25 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ № РЗН 2017/5541 производства «ТСК 
Лаборатори», Япония) - 1 шт.
35.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3
35.4. Инструкция по применению - 1 шт.
35.5. Информированное добровольное согласие
36. Состав 36:
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕЛЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 мая 2024 года № РЗН 2024/22705

Лист 15

36Л. Шприц (номинальным объемом 3,0 мл) с раствором объемом 3 мл (РУ № ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шаньдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А,», Италия) - 1 шт.
36.2. Канюля 22G (0,7 х 50 мм) с иглой для прокола 21G (0,8 мм х 25 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ РЗН 2017/5541 производства «ТСК 
Лаборатори», Япония) - 1 шт.
36.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
36.4. Инструкция по применению - 1 шт.
36.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.
37. Состав 37:
37.1. Шприц (номинальным объемом 1,0 мл или 2,25 мл) с раствором объемом 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 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 шт.
37.2. Канюля 22G (0,7 х 50 мм) с иглой для прокола 21G (0,8 мм х 25 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ № РЗН 2017/5541 производства «ТСК 
Лаборатори», Япония) - 2 шт.
37.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
37.4. Инструкция по применению - 1 шт.
37.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
38. Состав 38:
38.1. Шприц (номинальньш объемом 2,25 мл) с раствором объемом 1,5 мл (РУ До ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхашмер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шаньдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 шт.
38.2. Канюля 22G (0,7 х 50 мм) с иглой для прокола 21G (0,8 мм х 25 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ № РЗН 2017/5541 производства «ТСК 
Лаборатори», Япония) - 2 шт.
38.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
38.4. Инструкция по применению - 1 шт.
38.5. Информированное добровольное согласие (пр^неЬф(р
39. Состав 39: 14
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения - Самойлова
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 мая 2024 года № РЗН 2024/22705

Лист 16

39.1. Шприц (номинальным объемом 2,25 мл или 3,0 мл) с раствором объемом 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 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 шт.
39.2. Канюля 22G (0,7 х 50 мм) с иглой для прокола 21G (0,8 мм х 25 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ До РЗН 2017/5541 производства «ТСК 
Лаборатори», Япония) - 2 шт.
39.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
39.4. Инструкция по применению - 1 шт.
39.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
40. Состав 40:
40.1. Шприц (номинальным объемом 3,0 мл) с раствором объемом 3 мл (РУ № ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шаньдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 шт.
40.2. Канюля 22G (0,7 х 50 мм) с иглой для прокола 21G (0,8 мм х 25 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ РЗН 2017/5541 производства «ТСК 
Лаборатори», Япония) - 2 шт.
40.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
40.4. Инструкция по применению - 1 шт.
40.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
41. Состав 41:
41.1. Шприц (номинальньтм объемом 1,0 мл или 2,25 мл) с раствором объемом 1 мл 
(РУ До ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 
2011/10770 производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Гер.мания, РЗН 2013/764 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 1 шт.
41.2. Канюля 25G (0,5 мм х 50 мм) с иглой для прокола 23G (0,6 мм х 19 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ № РЗН 2017/5541 производства «ТСК 
Лаборатори», Япония) - 1 шт.
41.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
41.4. Инструкция по применению -1 шт. ^
41.5. Информированное добровольное согласие (прИ |^^|а^^^^?^)‘!̂ гТ;дет.
42. Состав 42:
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 мая 2024 года № РЗН 2024/22705

Лист 17

42.1. Шприц (номинальным объемом 2,25 мл) с раствором объемом 1,5 мл (РУ № ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шаньдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитад», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 1 шт.
42.2. Канюля 25G (0,5 мм х 50 мм) с иглой для прокола 23G (0,6 мм х 19 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ РЗН 2017/5541 производства «ТСК 
Лаборатория, Япония) - 1 шт.
42.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
42.4. Инструкция по применению - 1 шт.
42.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.
43. Состав 43:
43.1. Шприц (номинальным объемом 2,25 мл или 3,0 мл) с раствором объемом 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 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 1 шт.
43.2. Канюля 25G (0,5 мм х 50 мм) с иглой для прокола 23G (0,6 мм х 19 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ РЗН 2017/5541 производства «ТСК 
Лаборатория, Япония) - 1 шт.
43.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
43.4. Инструкция по применению - 1 шт.
43.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.
44. Состав 44:
44.1. Шприц (номинальным объемом 3,0 мл) с раствором объемом 3 мл (РУ № ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шаньдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 1 шт.
44.2. Канюля 25G (0,5 мм х 50 мм) с иглой для прокола 23G (0,6 мм х 19 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ № РЗН 2017/5541 производства «ТСК 
Лаборатория, Япония) - 1 шт.

' 44.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3
44.4. Инструкция по применению -1 шт.
44.5. Информированное добровольное согласие (йри ц^^ХодаЫдр!^^
45. Состав 45:
Руководитель Федеральной службы \
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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Лист 18

45.1. Шприц (номинальным объемом 1,0 мл или 2,25 мл) с раствором объемом 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 
«Шанъдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 шт.
45.2. Канюля 25G (0,5 мм х 50 мм) с иглой для прокола 23G (0,6 мм х 19 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ № РЗН 2017/5541 производства «ТСК 
Лаборатори», Япония) - 2 шт.
45.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
45.4. Инструкция по применению - 1 шт.
45.5. Информированное доброволъное согласие (при необходимости) - 2 шт.
46. Состав 46:
46.1. Шприц (номиналънъгм объемом 2,25 мл) с раствором объемом 1,5 мл (РУ № ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шаньдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А,», Италия) - 2 шт.
46.2. Канюля 25G (0,5 мм х 50 мм) с иглой для прокола 23G (0,6 мм х 19 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ № РЗН 2017/5541 производства «ТСК 
Лаборатори», Япония) - 2 шт.
46.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
46.4. Инструкция по применению - 1 шт.
46.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
47. Состав 47:
47.1. Шприц (номинальным объемом 2,25 мл или 3,0 мл) с раствором объемом 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 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 шт.
47.2. Канюля 25G (0,5 мм х 50 мм) с иглой для прокола 23G (0,6 мм х 19 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ № РЗН 2017/5541 производства «ТСК 
Лаборатори», Япония) - 2 шт.
47.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
47.4. Инструкция по применению - 1 шт. У
47.5. Информированное добровольное согласие (при^е6б)сйа^§ед£^^^^
48. Состав 48:
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕРА/\ЬНАЯ СЛ\7КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 27 мая 2024 года № РЗН 2024/22705

Лист 19

48.1. Шприц (номинальным объемом 3,0 мл) с раствором объемом 3 мл (РУ № ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шаньдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 шт.
48.2. Канюля 25G (0,5 мм х 50 мм) с иглой для прокола 23G (0,6 мм х 19 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ № РЗН 2017/5541 производства «ТСК 
Лаборатори», Япония) - 2 шт.
48.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
48.4. Инструкция по применению - 1 шт.
48.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
49. Состав 49;
49.1. Шприц (номинальным объемом 1,0 мл или 2,25 мл) с раствором объемом 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 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 1 шт.
49.2. Канюля 22G (0,7 х 50 мм) с иглой для прокола 22G (0,7 х 25 мм) в необходимом 
варианте исполнения (РУ № РЗН 2015/3052 производства «ФИИЛ-ТЕХ, Ко., Лтд.», 
Корея, ФСЗ 2012/11798 производства «СОФТ МЕДИКАЛ ЭСТЕТИКС», Франция) - 1 
шт.
49.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
49.4. Инструкция по применению - 1 шт.
49.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.
50. Состав 50:
50.1. Шприц (номинальным объемом 2,25 мл) с раствором объемом 1,5 мл (РУ № ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шаньдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 1 шт.
50.2. Канюля 22G (0,7 х 50 мм) с иглой для прокола 22G (0,7 х 25 мм) в необходимом 
варианте исполнения (РУ № РЗН 2015/3052 производства «ФИИЛ-ТЕХ, Ко., Лтд.», 
Корея, ФСЗ 2012/11798 производства «СОФТ МЕДИКАД'й^СЛ^Д^ИКС», Франция) - 1 
шт.
50.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3
50.4. Инструкция по применению - 1 шт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ^А.В. Самойлова
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ФЕЛЕРА/\ЬНАЯ СЛ\7КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 мая 2024 года № РЗН 2024/22705

Лист 20

50.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.
51. Состав 51:
5ЕЕ Шприц (номинальным объемом 2,25 мл или 3,0 мл) с раствором объемом 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 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 1 шт.
51.2. Канюля 22G (0,7 х 50 мм) с иглой для прокола 22G (0,7 х 25 мм) в необходимом 
варианте исполнения (РУ РЗН 2015/3052 производства «ФИИЛ-ТЕХ, Ко., Лтд.», 
Корея, ФСЗ 2012/11798 производства «СОФТ МЕДИКАЛ ЭСТЕТИКС», Франция) - 1 
шт.
51.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
51.4. Инструкция по применению - 1 шт.
51.5. Информированное добровольное согласие (при необходимоети) - 1 шт.
52. Состав 52;
52.1. Шприц (номинальным объемом 3,0 мл) с раствором объемом 3 мл (РУ Х» ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шаньдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 1 шт.
52.2. Канюля 22G (0,7 х 50 мм) с иглой для прокола 22G (0,7 х 25 мм) в необходимом 
варианте исполнения (РУ Х2 РЗН 2015/3052 производства «ФИИЛ-ТЕХ, Ко., Лтд.», 
Корея, ФСЗ 2012/11798 производства «СОФТ МЕДИКАЛ ЭСТЕТИКС», Франция) - 1 
шт.
52.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
52.4. Инструкция по применению - 1 шт.
52.5. Информированное добровольное согласие (при необходимоети) - 1 шт.
53. Состав 53:
53.1. Шприц (номинальным объемо.м 1,0 мл или 2,25 мл) с раствором объемом 1 мл 
(РУ Хо ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 
2011/10770 производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг KoMri3iffl:,^pMHT3n», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.^у»^т£шия) -"2 щт.
53.2. Канюля 22G (0,7 х 50 мм) с иглой для прокола 22Q (0,;Д,̂ х255МЙ̂ ^
варианте исполнения (РУ  X» РЗН 2015/3052 произво^Сува^<<ф1|Ш)^^  ̂ Лтд.»,
Корея, ФСЗ 2012/11798 производства «СО Ф Т МЕДЙК^УШЭ^ТЁ)^® - 2
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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ФЕЛЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 мая 2024 года № РЗН 2024/22705

Лист 21

шт.
53.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
53.4. Инструкция по применению - 1 шт.
53.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
54. Состав 54:
54.1. Шприц (номинальным объемом 2,25 мл) с раствором объемом 1,5 мл (РУ № ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шаньдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 шт.
54.2. Канюля 22G (0,7 х 50 мм) с иглой для прокола 22G (0,7 х 25 мм) в необходимом 
варианте исполнения (РУ РЗН 2015/3052 производства «ФИИЛ-ТЕХ, Ко., Лтд.», Корея, 
ФСЗ 2012/11798 производства «СОФТ МЕДИКАЛ ЭСТЕТИКС», Франция) - 2 шт.
54.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
54.4. Инструкция по применению - 1 шт.
54.5. Инфор.мированное добровольное согласие (при необходи.мости) - 2 шт.
55. Состав 55:
55.1. Шприц (номинальным объемом 2,25 мл или 3,0 мл) с раствором объемом 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 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 шт.
55.2. Канюля 22G (0,7 х 50 мм) с иглой для прокола 22G (0,7 х 25 мм) в необходимом 
варианте исполнения (РУ РЗН 2015/3052 производства «ФИИЛ-ТЕХ, Ко., Лтд.», 
Корея, ФСЗ 2012/11798 производства «СОФТ МЕДИКАЛ ЭСТЕТИКС», Франция) - 2 
шт.
55.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
55.4. Инструкция по применению - 1 шт.
55.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
56. Состав 56:
56.1. Шприц (нохминальным объемом 3,0 мл) с раствором объемом 3 мл (РУ Х» ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шаньдун Вэго 
Префиллс Фар.масьютикал Пэккэджинг Комп^йфДимирэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.»,
56.2. Канюля 22G (0,7 х 50 мм) с иглой 25 мм) в необходимом
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варианте исполнения (РУ № РЗН 2015/3052 производства «ФИИЛ-ТЕХ, Ко., Лтд,», 
Корея, ФСЗ 2012/11798 производства «СОФТ МЕДИКАЛ ЭСТЕТИКС», Франция) - 2 
шт.
56.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
56.4. Инструкция по применению - 1 шт.
56.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
57. Состав 57:
57.1. Шприц (номинальным объемом 1,0 мл или 2,25 мл) с раствором объемом 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 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А,», Италия) - 1 шт.
57.2 Канюля 25G (0,5 мм х 50 мм) с иглой для прокола 25G (0,5 х 13 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ № РЗН 2015/3052 производства «ФИИЛ-ТЕХ, 
Ко., Лтд.», Корея) - 1 шт.
57.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
57.4. Инструкция по применению -1 шт.
57.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.
58. Состав 58:
58.1. Шприц (нохминальным объемо.м 2,25 мл) с раствором объемом 1,5 мл (РУ № ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шаньдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 1 шт.
58.2. Канюля 25G (0,5 мм х 50 мм) с иглой для прокола 25G (0,5 х 13 мм) в 
необходи.мом варианте исполнения (РУ № РЗН 2015/3052 производства «ФИИЛ-ТЕХ, 
Ко., Лтд.»,Корея) - 1 шт.
58.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
58.4. Инструкция по применению -1 шт.
58.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.
59. Состав 59:
59.1 Шприц (номинальным объемом 2,25 мл или 3,0 мл) с растворо.м объемом 2 мл (РУ 

ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэг 
2011/10770 производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ^
«Шанъдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджг 
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.
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59.2. Канюля 25G (0,5 мм х 50 мм) с иглой для прокола 25G (0,5 х 13 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ № РЗН 2015/3052 производства «ФИИЛ-ТЕХ, 
Ко., Лтд.», Корея) - 1 шт.
59.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
59.4. Инструкция по применению -1 шт.
59.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.
60. Состав 60;
60.1. Шприц (номинальным объемом 3,0 мл) с раствором объемом 3 мл (РУ  № ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шанъдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 1 шт.
60.2. Канюля 25G (0,5 мм х 50 мм) с иглой для прокола 25G (0,5 х 13 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ Дд РЗН 2015/3052 производства «ФИИЛ-ТГХ, 
Ко., Лтд.», Корея) - 1 шт.
60.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
60.4. Инструкция по применению - 1 шт.
60.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.
61. Состав 61:
61.1. Шприц (номинатьнььм объемом 1,0 мл или 2,25 мл) с раствором объемом 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 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 шт.
61.2. Канюля 25G (0,5 мм х 50 мм) с иглой для прокола 25G (0,5 х 13 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ Хд РЗН 2015/3052 производства «ФИИЛ-ТЕХ, 
Ко., Лтд,», Корея) - 2 шт.
61.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
61.4. Инструкция по применению - 1 шт.
61.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
62. Состав 62;
62.1. Шприц (номинальным объемом 2,25 мл) с раствором объемом 1,5 мл (РУ Хд ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А42;;фГФраЩия, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германи^'^ЗН 2013/764 УЩанъдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикат Пэккэджинг Компани, Лимш;эф '̂54КЩ^  ̂ФСЗ 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - Ip n f  . i:-.. а
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62.2. Канюля 25G (0,5 мм х 50 мм) с иглой для прокола 25G (0,5 х 13 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ № РЗН 2015/3052 производства «ФИИЛ-ТЕХ, 
Ко., Лтд.», Корея) - 2 шт.
62.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
62.4. Инструкция по применению - 1 шт.
62.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
63. Состав 63;
63.1. Шприц (номинальным объемом 2,25 мл или 3,0 мл) с раствором объемом 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 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 шт.
63.2. Канюля 25G (0,5 мм х 50 мм) с иглой для прокола 25G (0,5 х 13 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ Х» РЗН 2015/3052 производства «ФИИЛ-ТЕХ, 
Ко., Лтд.», Корея) - 2 шт.
63.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
63.4. Инструкция по применению - 1 шт.
63.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
64. Состав 64;
64.1 Шприц (номинштьным объемом 3,0 мл) с раствором объемом 3 мл (РУ Х« ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шаньдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 шт.
64.2. Канюля 25G (0,5 мм х 50 мм) с иглой для прокола 25G (0,5 х 13 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ Хо РЗН 2015/3052 производства «ФИИЛ-ТЕХ, 
Ко., Лтд.», Корея) - 2 шт.
64.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
64.4. Инструкция по применению - 1 шт.
64.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
65. Состав 65;
65.1. Шприц (номинальным объемом 1,0 мл или 2,25 мл) СДаетвором объемом 1 мл 
(РУ X» ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс СчА.С,», Франция, ФСЗ 
2011/10770 производства «Герресхаймер Бюнде/'мб5^», Гермация,’РЗН 2013/764 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэк|сэдакфг Крмцши)^Л КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато ГруЛп шт.
Руководитель Федеральной службы ^
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65.2. Канюля 25G (0,5 мм X 50 мм) с иглой для прокола 25G (0,6 мм X 16 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ № ФСЗ 2012/11798 производства «СОФТ 
МЕДИКАЛ ЭСТЕТИКС», Франция) - 1 шт.
65.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
65.4. Инструкция по применению - 1 шт.
65.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.
66. Состав 66:
66.1. Шприц (номинальным объемом 2,25 мл) с раствором объемом 1,5 мл (РУ № ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шанъдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Гр>тш С.п.А.», Италия) - 1 шт.
66.2. Канюля 25G (0,5 мм х 50 мм) с иглой для прокола 25G (0,6 мм х 16 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ № ФСЗ 2012/11798 производства «СОФТ 
МЕДИКАЛ ЭСТЕТИКС», Франция) - 1 шт.
66.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
66.4. Инструкция по применению - 1 шт.
66.5. Информированное доброволъное согласие (при необходимости) -1 шт.
67. Состав 67:
67.1. Шприц (номиналънъш объемом 2,25 мл или 3,0 мл) с раствором объемом 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 
«Шанъдун Вэго Префиллс Фармасъютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 1 шт.
67.2. Канюля 25G (0,5 мм х 50 МхМ) с иглой для прокола 25G (0,6 мм х 16 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ Х» ФСЗ 2012/11798 производства «СОФТ 
МЕДИКАЛ ЭСТЕТИКС», Франция) - 1 шт.
67.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
67.4. Инструкция по применению - 1 шт.
67.5. Информированное доброволъное согласие (при необходимости) - 1 шт.
68. Состав 68:
68.1. Шприц (номинальным объемом 3,0 мл) с раствором объемом 3 мл (РУ  Хо ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фpэн̂ ^G■/̂ /C;>̂  Фpaнция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», ГерМацйя, РЗН 2013/764 «Шанъдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компа^,^Лймитэд>>^]КНр5'ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», Итал^я)/| l|nif̂ &^|^|
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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от 27 мая 2024 года № РЗН 2024/22705

Лист 26

68.2. Канюля 25G (0,5 мм х 50 мм) с иглой для прокола 25G (0,6 мм х 16 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ № ФСЗ 2012/11798 производства «СОФТ 
МЕДИКАЛ ЭСТЕТИКС», Франция) - 1 шт.
68.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 3 шт.
68.4. Инструкция по применению - 1 шт.
68.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 1 шт.
69. Состав 69:
69.1. Шприц (номинальным объемом 1,0 мл или 2,25 мл) с раствором объемом 1 мл 
(РУ № ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 
2011/10770 производства «Еерресхаймер Бюнде ЕмбХ», Еермания, РЗН 2013/764 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 шт.
69.2. Канюля 25G (0,5 мм х 50 мм) с иглой для прокола 25G (0,6 мм х 16 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ № ФСЗ 2012/11798 производства «СОФТ 
МЕДИКАЛ ЭСТЕТИКС», Франция) - 2 шт.
69.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
69.4. Инструкция по применению - 1 шт.
69.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
70. Состав 70:
70.1. Шприц (номинальным объемом 2,25 мл) с раствором объемом 1,5 мл (РУ № ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германия, РЗН 2013/764 «Шаньдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А.», Италия) - 2 шт.
70.2. Канюля 25G (0,5 мм х 50 мм) с иглой для прокола 25G (0,6 мм х 16 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ Х» ФСЗ 2012/11798 производства «СОФТ 
МЕДИКАЛ ЭСТЕТИКС», Франция) - 2 шт.
70.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
70.4. Инструкция по применению - 1 шт.
70.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
71. Состав 71:
71.1. Шприц (номинальным объемом 2,25 мл или 3,0 мл) с ра,ст|1рром объемом 2 мл 
(РУ Х9 ФСЗ 2011/11237 производства «Бектон Дикинсодг'Фрэнс'СгА^ Франция, ФСЗ 
2011/10770 производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ>>,Тёрманйя, Р ^ Д О  13/764 
«Шаньдун Вэго Префиллс Фармасьютикал ПэккэджйШ’ К о . м п а ц й ''КНР,
ФСЗ 2012/12068 производства «Стеванато Групп ^ ^
Руководитель Федеральной службы '  ' • #
по надзору в сфере здравоохранения /УД4/В. Самойлова
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ФЕДЕРМЬНАЯ СЛ\7КБА ПО НАЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 27 мая 2024 года № РЗН 2024/22705

Лист 27

71.2. Канюля 25G (0,5 мм х 50 мм) с иглой для прокола 25G (0,6 мм х 16 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ № ФСЗ 2012/11798 производства «СОФТ 
МЕДИКАЛ ЭСТЕТИКС», Франция) - 2 шт.
71.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
71.4. Инструкция по применению - 1 шт.
71.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.
72. Состав 72;
72.1. Шприц (номинальным объемом 3,0 мл) с раствором объемом 3 мл (РУ № ФСЗ 
2011/11237 производства «Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.», Франция, ФСЗ 2011/10770 
производства «Герресхаймер Бюнде ГмбХ», Германрш, РЗН 2013/764 «Шаньдун Вэго 
Префиллс Фармасьютикал Пэккэджинг Компани, Лимитэд», КНР, ФСЗ 2012/12068 
производства «Стеванато Групп С.п.А,», Италия) - 2 шт.
72.2. Канюля 25G (0,5 мм х 50 мм) с иглой для прокола 25G (0,6 мм х 16 мм) в 
необходимом варианте исполнения (РУ Х» ФСЗ 2012/11798 производства «СОФТ 
МЕДИКАЛ ЭСТЕТР1КС», Франция) - 2 шт.
72.3. Этикетка слежения (при необходимости) - 6 шт.
72.4. Инструкция по применению - 1 шт.
72.5. Информированное добровольное согласие (при необходимости) - 2 шт.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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