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Шприц однократного применения по ТВНЛ.942311.025 ТУ
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Производитель
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Номер регистрационного досье № РД-28010/39405 от 04.07.2019 

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

: по видам экономической
деятельности 32.50.13.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 5 листах

ЖШШШ ШЩ-
приказом Роездравнадзора от 15 июля 2019 года № ^ |9  'е' 
допущено к обращению на территории Российской

%
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения |.Ю. ПавлюкоБ
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
; (РбСЗДРАВНДДЗОР) ■

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 июля 2019 года № РЗН 2017/6650

Лист 1

На медицинское изделие
Шприц однократного применекия по ТВНЛ.942311.025 ТУ:
Варианты исполнения:
1. Шприц однократного применения, трехдетальный, с катетерным наконечником 
номинальной вместимостью 50 мл. (вид 260600).
2. Шприц одаократного применения, трехдетальньш, с катетерньш наконечником 
номинальной вместимостью 100 мл. (вид 260600).
3. Шприц однократного применения, трехдетальпый, с катетерным наконечником 
номинальной вместимостью 150 мл. (вид 260600).
4. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 10 мл. (вид 260600).
5. Шприц однократного применения, трехдетатьпый, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 20 мл. (вид 260600).
6. Шприц однократного применения, трехдетальпый, с наконечником "Луер-лок" 
номинатыюй вместимостью 50 мл. (вид 260600).
7. Шприц однократного применения, трехдета'гьный, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 100 мл. (вид 260600).
8. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 150 мл. (вид 260600).
9. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
светозащищённый номинальной вместимостью 10 мл. (вид 163930).
10. Шприц однократного применения, трехдетатьный, с наконечником "Луер-лок" 
светозащищенный номинальной вместимостью 20 мл. (вид 163930).
11. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
светозащищенпый номинальной вместимостью 50 мл. (вид 163930).
12. Шприц однократного применения, трехдетальпый, с наконечником "Луер-лок" 
светозащищенный номинальной вместимостью 100 мл. (вид 163930).
13. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
светозащищенный номинальной вместимостью 150 мл. (вид 163930).
14. Шприц однократного применения, трехдетальный, с на^^р^веш 'Л уер-лок" 
номинальной вместимостью 10 мл. с иглой HHbeionHOHHj^^EA^^@^|^E^^64 в составе:
14.1. Шприц однократного применения, трехдетальньЖ ^^р:^ '^ико^ 
номинальной вместимостью 10 мл.
14.2. Игла инъекционная размер 0,8x38(40) мм (2Ю х|щ О ,|пр^
Хонгда Медикал Икьюпмент Групп Лтд.», Китай, Ру Ш%С3^2010/0^ 260600).
15. Шприц однократного применения, трехдетаггьньш,\'э&|юнейдакЩ^1?|^р-лок" 
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ГЮ .Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР);

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 июля 2019 года № Р З К  2017/6650

номинальной вместимостью 20 мя. с иглой инъекционной по ГОСТ ISO 7864 в сос
15. L Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 20 мл. (вид 260600).
15.2. Игла инъекционная размер 0,8x38(40) мм (210x11/2"), производства «Джингкси 
ХонгдаДЛедикал Икьюпмент Групп Лтд.», Китай, РУ № ФСЗ 2010/06057.
16. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 50 мл. с иглой инъекционной по ГОСТ ISO 7864 в составе:
16.1. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 50 мл. (вид 260600).
16.2. Игла: инъекционная размер 0,8x38(40) мм (210x11/2"), производетва«Джингкси 
Хонгда Медикал Икьюпмент Групп Лтд.», Китай, РУ № ФСЗ 2010/06057
17. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 50 мл. с иглой инъекционной по ГОСТ ISO 7864 в составе:
17.1. Шприц однократного применения, трехдетальпый, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 50 мл. (вид 260600).
17.2. Игла инъекционная размер 1,2x38(40) мм (180x11/2"), производства «Джингкси 
Хонгда Медикал Икьюпмент Групп Лтд.», Китай, РУ № ФСЗ 2010/06057
18. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 50 мл. с иглой инъекционной по ГОСТ ISO 7864 в составе:
18.1. Шприц однократного применения, трехдетачьный, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 50 мл. (вид 260600).
18.2. Игла инъекционная размер 1,6x38(40) .мм (160x11/2"), производства «Джингкси 
Хонгда Медикал Икьюпмент Групп Лтд.», Китай, РУ № ФСЗ 2010/06057.
19. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 50 мл. с иглой инъекционной по ГОСТ ISO 7864 в составе:
19.1. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 50 мл. (вид 260600).
19.2. Игла инъекционная размер 1,8x38(40) мм 050x11/2"), производства «Джингкси 
Хонгда Медикал Икьюпмент Групп Лтд.», Китай, РУ № ФСЗ 2010/06057.
20. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 50 мл. с иглой инъекционной по Г0СЗЦ5О 7864 в составе:
20.1. Шприц однократного применения, трехдетальньш, о ^ ^ ^ ^ ^ р |^ 1̂Луер-лок" 
номинальной вместимостью 50 мл. (вид 260600).
20.2. Игла инъекционная размер 2,1x38(40) мм (1 4 С х 1 ^ ^  пхюшб||;|1^"^жингкси 
Хонгда Медикал Икьюпмент Групп Лтд.», Китай, РУ Щ ^'20Ш /Ш ||7,|
21. Шприц однократного применения, трехдетальньш||||к^йё^П1крй "1^|:||-лок" 
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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ФЦДЁЕАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
о т  15 июля 2019 г о д а  № РЗН 2017/6650

Лист 3

номинальной вместимостью 100 мл. с иглой инъекционной по ГОСТ ISO 7864 в 
■составе: -
21 .L Шприц одно1фатного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 100 мл. (вид 260600).
21.2. Игла инъекционная размер 1,2x38(40) мм (180x11/2"), производства «Джингкси 
Хонгда Медикал Икьюпмент Групп Лтд.», Китай, РУ № ФСЗ 2010/06057.
22. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 100 мл. с иглой инъекционной но ГОСТ ISO 7864 в 

:составе: -
22.1. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 100 мл. (вид 260600).
22.2. Игла инъекционная размер 1,8х38(40) мм (15Ок11/2"), производства «Джингкси 
Хонгда Медикал Икьюпмент Групп Лтд.», Китай, РУ № ФСЗ 2010/06057.
23. Шприц однократного применения, трехдетальньгй, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 150 мл. с иглой инъекционной по ГОСТЛЗО 7864 в
-составег Д - . ' ■’
23.1. Шпрхщ однократного примёнения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 150 мл. (вид 260600).
23.2. Иглнйнъе1ао1ионная размер 1,2x38(40) мм (180x11/2")̂  производства «Джингкси 
Хонгда Медикал Икьюпмент Групп Лтд.», Китай, РУ № ФСЗ 2010/06057.
24. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 150 мл. с иглой инъекционной по ГОСТ ISO 7864 в 
составе:
24.1. Шприц однократного применения, трехдетальпый, с наконечником "Луер-лок" 
поминальной вместимостью 150 мл. (вид 260600).
24.2. Игла инъекционная размер 1,8x38(40) мм (150x11/2"), производства «Джингкси 
Хонгда Медикал Икьюпмент Групп Лтд.», Китай, РУ № ФСЗ 2010/06057.
25. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
светозащищенный номинальной вместимостью 10 мл. с иглой инъекционной по ГОСТ 
ISO 7864 в составе:
25.1. Шприц однократного применения, трехдетальный^Ж1^^^®ечж^^^®уер-лок"
светозапцнценный номинальной вместимостью 10 мл.
25.2. Игла инъекционная размер 0,8x38(40) мм (2 Ш х 1 |^ |,
Хонгда Медикал Икьюпмент Групп Лтд.», Китай, РУ М  Щ с| 20ip/06057j о|
26. Шприц однократного применения, трехдетальньш,^^с^ечйвпс^^^ 
светозащищенный номинальной вместимостью 20 мл. с ^ ^ ^  й Ж р а ^ ^ !^ й  по ГОСТ 
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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/ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР); ;  ̂  ̂ ^

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 15 июля 2019 года № Р З Н  2017/6650

Лист 4

ISO 7864 в составе:
26.1. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
светозшцищенньш номинальной вместимостью 20 мл. (вид 163930).
26.2. Игла инъекционная размер 0,8x38(40) мм (2Шх11/2"), производства «Джингкси 
Хонгда Медикш! Икьюпмент Групп Лтд.», Китай, РУ № ФСЗ 2010/06057.
27. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
светозацщщенный номинальной вместимостью 50 мл. с иглой инъекционной по ГОСТ 
ISO 7864всострД^
27.1 . Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
светозащищенный номинальной вместимостью 50 мл. (вид 163930).
27.2. Игла инъекционная размер 0,8x38(40) мм (210x11/2”), производства <<Джингкси 
Хонгда Медикал Икьюпмент Групп Лтд.», Китай, РУ № фСЗ 2010/06057.
28. Шприц однократного применения, треХдетальньш, с наконечником "Луер-лок" 
светозащищениый номинальной вместимостью 50 мл. с иглой инъекционной гго ГОС Т 
ISO 7864 в составе:
28.1. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
светозащищенный номинальной вместимостью 50 мл. (вид 163930).
28.2. Игла инъекционная размер 1,2x38(40) мм (180x11/2"), производства «Джингкси
Хонгда Медикал Лтд.», Китай  ̂РУ № ФСЗ 2010/06057.
29. ДЬщиц Однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
светозащищенный номинальной вместимостью 50 мл. с иглой инъекционной по ГОСТ 
ISO 7864 в составе:
29.1. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
светозащищенный номинальной вместимостью 50 мл. (вид 163930).
29.2. Игла инъекционная размер 1,6x38(40) мм (16Gxl 1/2"), производства «Джингкси 
Хонгда Медикал Икьюпмент Групп Лтд.», Китай, РУ № ФСЗ 2010/06057.
30. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
светозащйщенный номинальной вместимостью 50 мл. с иглой инъекционной по ГОСТ 
ISO 7864 в составе;
30.1. Шприц однократного применения, трехдетальный, с 
светозащйщенный номинальной вместимостью 50 мл. ( в ^ ^ ^ У
30.2. Игла инъекционная размер 1,8x38(40) мм (150x11/^^рЬи1в0дсГваЩ %
Хонгда Медикал Икьюпмент Групп Лтд.», Китай, РУ Х|Ф||3.^01оЬб057. | | $ |
31. Шприц однократного применения, трехдетальный, сВДфнечнйком "Луер-Лок" 
светозащйщенный номинальной вместимостью 50 мл. с 
ISO 7864 в составе:
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

>̂ ер-лок"

ангкси

^й^Шъекцйонйс^о ГОСТ

■ ■
Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НААЗОРУ В СФЕРЕ ЗАРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНААЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИеТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 июля 2019 года № Р З Н  2017/6650

Лист 5

31.1. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
светозапщхценньш номинальной вместимостью 50 мл. (вид 163930).
31.2. Игла инъекциоштая размер 2,1x38(40) мм (140x11/2"), производства «Джипгкси 
Хонгда Медикал Икыопмснт Групп Лтд.», Китай, РУ № ФСЗ 2010/06057.
32. Шприц однократного применения, трехдеталъный, с наконечником ''Луер-лок"
светозащищенный номинальной вместимостью 100 мл. с иглой инъекционной по 
rOCT lSO 7864 в составе:  ̂̂
32Л. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
свстозащищенпый номинальной вместимостью 100 мл. (вид 163930).
32.2. Игла инъекционная размер 1,2x38(40) мм (180x11/2'’), производства «Джингкси^ 
Хонгда Медикал Икьюпмепт Групп Лтд.», Китай, РУ № фСЗ 2010/06057.
33. Шприц однократного применения, грехдетальиый, с наконечнико.м "Луер-лок" 
светозащищенный номинальной вместимостью 100 мл. с иглой инъекционной по 
ГОСТ LSO 7864 в составе:
33.1. Шприц однократного применения, трехдеталъный, с наконечнико.м "Луер-лок" 
светозащищенный поминальной вместимостью 100 мл. (вид 163930).
33.2. Игла инъекционная размер 1,8x38(40) мм (150x11/2"), производства «Джингкси 
Хонгда Медикал Икьюпмент Групп Лтд.», Китай, РУ № фСЗ 2010/06057.
34. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
светозащищенный номинальной в.местимостью 150 мл. с иглой инъекционной по 
ГОСТ ISO 7864 в составе:
34.1, Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
светозащищенный номинальной вместимостью 150 мл. (вид 163930).
34.2. Игла инъекционная размер 1,2x38(40) мм (180x11/2"), производства «Джингкси 
Хонгда Медикал Икьюпмент Групп Лтд.», Китай, РУ № ФСЗ 2010/06057.
35. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
светозащищенныи номинальной вместимостью 150 мл. с иглой инъекционной по 
ГОСТ ISO 7864 в составе:
35.1. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
светозащищенный номинальной вместимостью 150 мл. (вц5,^ ^ ^ 3в ^
35.2; Игла инъекционная размер 1,8x38(40) мм (150x11/̂  -
Хонгда Медикал Икьюпмент Групп Лтд.», Китай, РУ,
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