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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
 ̂ (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 23 мая 2018 года № РЗН 2018/7204

Лист 1
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На медицинское изделие 
Иглы медицинские для взятия крови:
в вариантах исполнения;
1. Игла-бабочка Improvaeuter (Blood collection set Improvaeuter), в составе: 
l .l i  Иглатбабочка Improvacuter (Blood collection set Improvaeuter), варианты 
исполнения:

0,4 MM X 19 MM (27G*3/4"), длина трубки 30 см;
- 0,5 мм X 19 мм (25G*3/4"), длина трубки 30 см;
- 0,55 мм X 19 мм (24G*3/4"), длина трубки 30 см;
- 0,6 мм X 19 мм (23G*3/4”), длина трубки 30 см;
-- 0,7 мм X 19 мм (22G*3/4"), длина трубки 30 см;
- 0,8 мм X 19 мм (21G*3/4"), длина трубки 30 см;

*-'"0,9 мм X 19 мм (20G*3/4"), длина трубки 30 см;
- 0,4 мм X 19 мм (27G*3/4"), длина трубки 19 см;
- 0,5 мм X 19 MM,(25G*3/4"), длина трубки 19 см;
- 0,55 мм X 19 мм (24G*3/4"), длина трубки 19 см;
- 0,6 мм X 19 мм (23G*3/4"), длина трубки 19 см;  ̂ УД ^
-0 ,7  мм X 19 мм (22G*3/4"), длина трубки 19 см;
- 0,8 мм X 19 мм (21G*3/4"), длина трубки 19 см; ^ ^ '  У
- 0,9 мм X 19 мм (20G*3/4"), длина трубки 19 см.
1.2. Держатель Irripl-ovacuter Holder (при необходимости), варианты исполнения:
- многоршовый держатель (Reusable holder);
- одноразовый держатель (Disposable holder). -
2. Игла двусторонняя Improvaeuter (Multy-sample needles Improvaeuter), в составе: 
2,1, Игла двусторонняя Improvaeuter (Multy-sample needier Improvaeuter), варианты 
исполнения;
- 1,2 мм X 25 мм (18G*1");
-1,2 мм X 38 мм (18G*H/2");
-1,1 MMX 25 мм (19G*1");
-1,1 MMX38 мм (19G*iy2");
- 0,9 мм X 25 мм (20G*1");
- 0,9 мм X 38 мм (20G*1V2");
'- 0,8 мм X 25 мм (21G*! ");
- 0,8 мм X 32 мм (2Ю*Н/4");
- 0,8 мм X 38 мм (21G*1‘/2");

, - 0,7 мм X 25 мм (22G* Г'); 
i Руководитель Федеральной слу^
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, ФЦДЕРАЛЬЙЖЯ еЛ¥ЖБА ПО НДДЗОРУ в СФЕРЕ- ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(р о сзд р А вн А д зо ^

- - д У й Ш Р , : ■■ ■■ л

ПРИЛОЖЕНИЕ 
ЮННОМУ УДО<

Ш  ШЯИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

С2̂

от 23jwajtf:2Q18 года

. —  0,7 ММ X 32 мм (22G* 114");
 ̂0,7 мм X 38 мм (22G* n/z'Oi

- 0,6 мм X 25 мм (23G*1"); 
'0 ,6  мм X 32 мм (23G*1%");

' ;Д .  ^̂  0,6 мм X 38 мм (23G*iy2"); 
S . '; 0,5$ мм X 25 мм (24G* 1'̂ );

' - 0,5 мм X 25 мм (25G* 1"); -
- 0,5jiiM X 16 мм (25Gf 5/В"̂ ; 
,^ ,45 MMX 16 мм (26G*5/8");

0,45 мм X 13 мм (26G* Ш ");

№ РЗН 2018/7204
' '  -

- '-■'г'ШйШ

Лист 2 . ^

- -х-с̂ 4Й £

•• fJ> СХ'

'Ш:!»-У ,  многоразовый держатель {Reusable holder); ^
одноразовый держатель (Disposable holder); -

?^^^'У£^'деЬжатель с защитой от укола иглой (Safety holder). ''Ы ' . . . .  . - .  ̂ .........

;^i45 мм X 10 мм (26G*3/8");
У 0,4 мм X 13 мм jQ7G*l/2'% :
’̂ 0̂,4 мм X 19 MM^27G*3/4");
?> 0,29 мм X 13 mm(30G*1/2"). , д ■ .

г2.2. Держатель Improvacuter Holder (при необходимости), в̂ арианты исполнения:

:- ж ж 1

^3. Игла двусторонняя с визуальной камерой flashback Improvacuter (Multirsampl^
flashback Improvacuter), в составе: - c?'-r^

Л. Игла двусторбнняя с визуальной камерой flashback Improvacuter (Multi-sample
ёуЛхтх needle flashback Improvacuter), варианты исполнения: 

0,8 мм к 25 мм (21 С П ");
У -  0,8 мм X 38 мм (2Ш П

^ - 0,7 мм X 25 мм (22G* 1"); 
к-д ; 'Х '4 сХ_0,7 мм х ;̂ 38 мм (22G*H4").

'^3.2, Держатель Improvacuter Holder (при необходимости)’ варианты йсподнения: 
СУ4г-^многоразовый держатель (Reusable holder); - ^
х^ЖЭлРДНоразовый держатель (Disposable holder); - хС ": У Л-

- держатель с зашитой от укола иглой (Safety holder). _ _ ' ' Г'’
4. Игла двусторонняя с визуальной камерой Improvacuter (Multi-sample heedle with
visual camera Improvacuter), в составе:
4.1. Игла двусторонняя сШзуальной 
visual camera Improvacufef); варианть  ̂
- 0,8 мм X 25 мм (21G*l|)| 

x-s0,8 мм X 38 мм (21G* l id");
. РуковГбщитель Федеральной служб 

надзору в сфере здравоохранени!

Герой Imprbvacuter (Multi-sample needle W ith.̂ ^0:L
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' 5 ^
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 мая 2018 года № РЗН 2018/7204

- 0,7 мм X 25 мм (22G* 1");
-"о,7 мм X 38 мм (22G*H/2");- .
- 0,6 мм X 25 мм (23G* 1");
- 0,6 мм X 38 мм (23G*iy2"), '
4.2; Держатель ImprovacuterHolder (при необходимости), варианты йсНрлнснйя|;
- многоразовый держатель (Reusable holder); ; У
т одноразовый держатель (Disposable holder);
* держатель с защитой от укола иглой (Safety holder),

^^'5. Z-образная игла (игла со смещенным центром и присоединегшым держателем 
- Improvacuter) (Off-center collection set Improvacuter): _ .

- 0,8 MM X  38 MM (2Ш*Н/г").^
6. Игла-бабочка c защитным механизмом от укола Improsafe (Blood collection set with
safety shield Improsafe), в составе: ^

" 6.1. Игла-бабочка с защитньммеханизмом от укола Improsafe (Blood collection set w ith^ 
safety shield Improsafe), варианты исполнения:
- 0,4 мм X 19 мм (27G*3/4"), длина трубки 30,5 см;
-0 ,5  мм X 19 мм (25G*3/4"), длина трубки 30,5 см;

0,55 мм^х 19 мм (24G*3/4"), длина трубки 30,5 см;
- 0,6 мм X 19 мм (23G*3/4"), длина трубки 30,5 см;
- 0,7 мм X  19 мм (22G*3/4"), длина трубки 30,5 см;
- 0,8 мм X 19 мм (2Ш*3/4"), длина трубки 30,5 см;
- 0,9 мм X  19 мм (20G*3/4"), длина трубки 30,5 см;

0,4 мм X 19 мм (27G*3/4"), длина трубки 18 см;
 ̂ - 0,5 мм X  19 mm"(25G*3/4"), длина трубки 18 см;

--- - 0,55 мм X 19 мм (24G*3/4"), длина трубки 18 см;
- 0,6 мм X 19 мм (23G*3/4"), длина трубки 18 см;
- 0,7 мм X 19 мм (22G*3/4"), длина трубки 18 см;

0,8 мм X 19 мм (2Ш*3/4"), длина трубки 18 см;
- 0,9 мм X 19 мм (20G*3/4"), длина трубки 18 см.
6.2. Держатель Improvacuter Holder (при щ
- многоразовый держатель (Reusable 

одноразовый держатель (DisposabL
7. Игла-бабочка с присоединенньп^^р-^аЙ^ЧзЩм"^

. д^ержателем Improsafe (Blood со11е|Еет s^ '̂ îth: f̂e|
исполнения:

, - 0,4 мм X 19 мм (27G*3/4"), длина\б^К.^'(1Ш 
Руководитель Федеральной службы 

; по надзору в сфере здравоохранения

мости), варианты исполнения:
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ'с л у ж б а  ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) -

-rV-

Ŵr-ПРИЛОЖЕНИЕ : - t 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 мая 2018 года № РЗН 2018/7204 д

ЛИСТ "4

- 0,5 мм X 19 мм (25G*3/4"), длина трубки 30,5 см; ,
- 0,55 мм X 19 мм (240*3/4"), длина трубки 30,5 см; , :  Г"'' -- At
- 0,6 мм X 19 мм (230*3/4"), длина трубки 30,5 см; ' i  _
- 0,7 мм X 19 мм (220*3/4"), длина трубки 30,5 см; _ '  ' '

-  - 0,8 мм X 19 мм (210*3/4"), длина трубки 30,5 см; -  -- -Д -
 ̂ - О 9 мм х' 19 мм (200*3/4"), длина трубки 30,5 см; Г-' Д -

- 0,4 мм X  19 мм (270*3/4"), длина трубки 18 см; ' : уАд '
у- -- 0,5 мм X  19 мм (250*3/4"), длина трубки 18 см; . ' ^
- Д  0,55 мм X 19 мм (240*3/4"), длина трубки 18 см; \Ду-у;:Д> „

-О 6 мм X 19 мм (230*3/4"), длина трубки 18 см; _ АдХуДУ-С---АД.
у - 0,7 мм X 19 мм (220*3/4"), длина трубки 18 см; - Д > ’ ' 'Г ' -Д у

-0 ,8  мм X 19 мм (210*3/4"), длина трубки 18 см; ' Д  ̂ уЛг Д А Д - - Д- --
^ * 0,9 мм X 19 мм (200*3/4"), длина трубки 18 см. ^Д А -

8. Игла двусторонняя для взятия крови с присоединенным держателем с защитой от 
у укола! иглой Iraprosafe (Multy-sample needle and safety holder Improsafe), BapHaiiTbi -̂  

исполнения:-r-  ̂ ~  ̂ - -

ДА

уДгу-у у. у ^ 25 мм (250* 1");
> 0,5 мм X 38 мм (250*1 У2");
-  0,55 мм X 25 мм (2401||)Дд
>  0;55 мм X 38 мм (^ О ’в Щ
- 0,6 мм X 25 мм (230*1"); 

д 0,6  мм X 38 мм (230*1?‘)|'5;
. -^ ,7 мм X 25 мм (220* |:||ДД

0,7 ММ X 38 мм (220*1А%А)Д 
^ 0,8 мм X 25 мм (210*Й Е JA ?
- 0,8 мм X 38 мм (210*1 Уг");
^0,9~мм X 25 мм (200* 1?®Ш

А-0,9 мм X 38 мм (200*1 Уг");
1;1 мм х'25 мм (190* Щ у Д  

Д - 1,1 мм X 38 мм,(190*1 Уг");
- 1,25 мм X 25 мм (180*1");

?А 1,25 мм X 38 мм (180*1 Щ
9. Игла двусторонняя с визуальной 
от укола иглой In^osafe (Improsafg 

ДуУ Д - санпега. (Double View)), варианты 
V р,8 мм X 25 мм (210*1"); 
Руководитель Федёральнрйул^^ 
МО надзору в сфере здравбрхраненйя

 ̂s i»  '

1енным держателем с защитой 
'lashback and holder with visuaf#

Ш
М.А. Мурапщ^^
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г : г ^ '

)  -  f  ,

от 23 мая 2018 года

- 0,8 мм X 32 мм (21G*1 Й"|; 
- 0 , 7 m m x 2 5 mm(22G’̂ 1"); 

'̂0,7 мм X 32 мм (22G* 1 %").
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