Bbinucka
u3 ['ocyrapcTBeHHOI0 peecTpa MEAMUUHCKUAX M3/1eJIMH U OPraHUu3auui
(MHAMBUIYAJBbHBIX NPEANPUHUMATEJIEN), OCYLHIECTBJIAIIUX IPOU3BOJACTBO U

HU3r0TOBJIEHHE MeIUIIUHCKUX U3/1eJIUil, Mo cocTosiHuio Ha 11:07 25.12.2025 .

(cdopmupoBana Ha uHTEpHET-TIOpTaie Poc3apaBHam30pa)
1. YHukanbHbIM HOMEpP peecTpoBoii 3anucu: 193643;

2. Peructpanmonusiii Homep Menuiackoro m3aenus: P3H 2022/16857 (EPYJI - °004-00110-
00/02925376);

3. JlaTta rocy1apcTBEHHOM perucTpaliui MEIUIIMHCKOTO U3/eN1s/BHECEHUS U3MEHEHUH B
MmeauiuHckoe n3penue: 05.12.2025;

4. CpoK IeCTBUS pETUCTPALIMOHHOTO YAOCTOBEPEHUA: beccpouHo;

5. HaumenoBanue meauuunckoro nsnenust: Koutyp DAR HecTepuibHBIN. B BapHaHTaxX UCIIOTHEHUS:
1. Kontyp npixatenbnblii DAR 1715 B3pocibix, agantep TpoHUKOBBIN Tuna Y. 2. KoHTyp
neixatenbHblit DAR 115 B3pocibix, aganTep TpOHHUKOBBIN yriaoBoi Tuna Y. 3. KoHTyp nbIxaTenbHbIi
DAR nuis B3pocnbix 2 L, agantep TpoHUKOBBIN yIiioBoil Tuna Y, B coctase: 3.1. Kontyp
JIbIXaTEeIbHBIN ISl B3POCIBIX, aIalTep TPOMHUKOBBIN yriioBoi Thna Y - 1 mr. 3.2. Memok
JpIxaTenbHbli 2 11 - 1 . 3.3. TpyOka apixarenbHas nonoiaHutensHas 45/120 cm - 1 mr. 4. Kontyp
npixatenbHblii DAR s B3pocnsix 3 L, anantep TpoHHUKOBBIN yriaoBoi Thna Y, B cocrase: 4.1.
KoHTyp npIxatenbHblil 4151 B3pOCBIX, alalTep TPOMHUKOBBIN yriioBoi Tuna Y - 1 mrT. 4.2. Memiok
neixarenbHblil 3 71 - 1 mt. 5. Kontyp neixarensnusiii DAR ams B3pocnsix BrnarocOopuuk, agantep
TpoitHUKOBBIHM TuNa Y, B coctase: 5.1. KoHTyp apIxaTenbHbIN A7 B3pocibix Biaroc6opuuk, anantep
TpOWHUKOBBIN THHA Y - 1 mT. 5.2. TpyOka neixarensHas gomnoaauTenbHas 30/70 cm - 1 mT. 6. KoHTyp
neixarenbHblil DAR 17151 B3pOCHBIX € BBIIBIXaTEIBHBIM KJIANIaHOM, aJIalTep NpsiMoii, B cocTase: 6.1.
KoHTyp nbIxatenbHbIi AJ1 B3pOCIBIX C BBIABIXATEIbHBIM KJIAMAHOM, afanTep npsaMou - 1 mr. 6.2.
Hepxarens - 2 mT. 6.3. Konmayok 22M/19F - 1 mit. 7. KonTyp asixatensHbiidi DAR 111 B3pOCIIBIX €
BbI/IbIXaTEIbHBIM KJIanaHoM JIMHKS MOHUTOPHHTA JaBiieHus, BinarocOopHuk, agantep TpPOMHUKOBBIN
tuna Y, B coctase: 7.1. KoHTyp npIxaTenbHbIi 1515 B3pociblX JINHNS MOHUTOPHHIA 1aBIIEHUS,
Bnaroc6opnuk, agantep TpoMHUKOBBIN Tima Y - 1 mT. 7.2. Knanan BeAbIXaTeNbHBIN - 1 T, 8.
KonTtyp npixarensusiiit DAR 11 B3poCIbIX € BbIIBIXaTEIbHBIM KJIAllaHOM, JIMHUS MOHUTOPUHTA
JaBJICHMs, afantep npsMoil, B coctase: 8.1. KOHTyp AbIXaTenbHbIN 1715 B3POCIBIX C BBIIABIXATEIbHBIM

KJIAMaHOM, JIMHUS MOHUTOPUHTA JIaBJICHUs, afantep npsamoi - 1 mr. 8.2. Jlepxkarens - 5 mT. 8.3.



Kprouok - 1 mt. 9. Kontyp asixarenpHbiii DAR neTckuil ¢ BbIAbIXaTENbHBIM KJIAIIAHOM, afjanTep
npsMoii, B coctase: 9.1. KOHTyp AbIXaTenbHbI IETCKUNA C BBIIBIXaTEIbHBIM KJIallaHOM, aJalTep
npsamoii - 1 . 9.2. Jlepxarens - 2 wr. 9.3. Koamayok 22M/19F - 1 mr. 10. KoHTyp ApIXaTenbHbIi
DAR netckuii ¢ BbIIABIXaTENbHBIM KIIaNlaHOM, JIMHHMSI MOHUTOPHUHTA AaBiieHus1, BiarocOopHuk,
aganrtep TpoHuKOBbIN THNA Y, B cocTaBe: 10.1. KonTyp npixarenbHblil feTckuii JIMHUS MOHUTOpPUHTA
naBieHus, BmarocOopHuK, anantep TpoWHUKOBBIN Tumna Y - 1 mt. 10.2. Knanan BeiibIXaTenbHbIN - 1
mt. 10.3. lepxkatens - 2 mr. 11. Koutyp DAR st mianennieB «Mapleson Dy Kimaman APL 0,51, ¢
YIJI0BBIM aaantepom, B coctase: 11.1. Kontyp ans mnaaenues «Mapleson D» Knanan APL 0,5L, ¢
yraoBbiM aaantepoM - 1 mrt. 11.2. Konnekrop 15Flex (8-11Flex) - 1 wt. 11.3. Konnexrop 15Flex (5-
8Flex) - 1 mrt. 11.4. Konnekrop 15F, 22F - 1 mir.

6. HaumeHnoBanmne opranu3anuu - yrmoJHOMOUYEHHOTO TIPEACTABUTEINS POU3BOIUTENS (M3TOTOBUTEIIS)
MmeaunuHckoro u3aenus: OBIIIECTBO C OI'PAHUYEHHOU OTBETCTBEHHOCTBIO
"MEJITPOHUK";

7. MecTo HaXO0XACHHUS OPTraHU3AIMH - YIIOTHOMOYEHHOTO MPEACTABUTENS POU3BOIUTEIIS
(m3roroBurenst) meauimuackoro m3aenus: 123112, ' MOCKBA, BH.TEP.T". MYHHHHHAHBHHPI
OKPVYT HPECHEHCKHﬁ, HAB ITPECHEHCKAZ, 1. 10;

8. FOpunnyeckuii aapec OpraHu3aIyy - YIIOTHOMOYEHHOTO TPEICTABUTEIIS TPOU3BOIUTEIS
(m3roroBurenst) meauimuackoro m3aenus: 123112, ' MOCKBA, BH.TEP.T". MYHHHHHAHBHHPI
OKPVYT HPECHEHCKHﬁ, HAB ITPECHEHCKAZ, 1. 10;

9. HaumeHOBaHME OpTaHU3aIUH - IPOU3BOIUTEIS MEAUIIMHCKOTO U3JICIHSI T OPTaHUu3aIiN
usroroButens meauimackoro u3aenus: Covidien LLC (Kosuauen JUIC);

10. MecTo HaxOKICHHs OPraHU3alluH - IPOU3BOIUTENS METUITTHCKOTO U3/ICTIHUS WIIM OPTaHU3aIHH
M3TOTOBUTENSI MeauIMHCKOTO M3nenus: 15 Hampshire Street Mansfield, MA 02048, USA;

11. FOpunnyeckuit aipec opraHu3aliiy - MPOU3BOIUTENS METUITMHCKOTO H3ICIUS IIM OpraHU3aliH
n3roToBUTENSI MeauuHCKOTO M3nenust: 15 Hampshire Street Mansfield, MA 02048, USA;

12. OKII/OKII/2: 32.50.50.190;
13. Kitacc noTeHInanbHOro pucKa IPUMEHEHUS MEIULIMHCKOTO U3ENINs B COOTBETCTBUU C

HOMEHKJIaTypHOH Kiaccudukanuel MeUIMHCKUX U3JIEIUH, yTBepkK1aeMoil MUHHUCTEPCTBOM

3napaBooxpaHenus Poccuiickoit @enepanun: 2a;

14. HaznaueHne MEAMLIMHCKOTO U3/IENINs, yCTaHOBIEHHOE npousBoautenem: Koutyp DAR
NpeJHa3HAYeH Ul PECIUPATOPHOM MOMOIIM MAllEeHTaM;

15. Bua MeIuIIMHCKOTO M3/ENHsI B COOTBETCTBHH ¢ HOMEHKJIATYPHOU KJTaCCH(PUKAIMEH METUIIMHCKUX
U3JIeNNH, yTBepkK1aeMoil MuHucrepcTBoM 3apaBooxpaHenus Poccuiickoit @denepanun: 275820;

16. Anpec MecTta MPOM3BOACTBA MIIM H3TOTOBJICHUS MenuIIMHCKoro m3aenust: Mallinckrodt Dar S.r.l.,



Via G. Bove, 2/4/6/8, 41037 Mirandola (MO), Italy;

17. CBeneHus 0 B3aMMO3aMEHSIEMBIX MEIUITMHCKAX U3ACTHIX: |

18. Moaean MEOUIINHCKOTO U3AEITH;

Koa Buga

HaumenoBanue Mmojaeiu

275820

1. Kontyp npixatenbusii DAR a1 B3pocibix,
azanTep TPOMHUKOBBIN TUIA Y.

275820

2. Kontyp apixatenbusii DAR a1 B3pocibix,
azanTep TPOMHUKOBBIN YITIOBOU TUIA Y.

275820

3. Konryp neixarensubiiit DAR nmst B3pocisix 2 L,
aJlanTep TPOMHUKOBBIN yriaoBoM Tumna Y, B

COCTaBc:

275820

4. Kontyp asixarenbbiii DAR miis B3pocisix 3 L,
azianTep TPOMHUKOBBIN YITIOBOU THIIA Y, B

COCTaBc:

275820

5. Kontyp neixarensnbiii DAR nis B3pocibix
BnarocOopHUK, agantep TpOHHUKOBBIH THA Y, B

COCTaBcC:

275820

6. Kontyp npixarensnbsiit DAR nist B3pocibix ¢
BBIIBIXAaTEIbHBIM KJIALIaHOM, a/IallTep MPsIMOiA, B

COCTaBc:

275820

7. Kontyp npixarenbublidi DAR 115 B3pocibix ¢
BBIIBIXATEIbHBIM KJIanlaHOM JIMHKMSA MOHUTOPHHIa
nasneHust, BnarocoopHuk, agantep TpOMHUKOBBIN

THIa Y, B COCTaBe:

275820

8. Kontyp neixarensubiit DAR st B3pocibix ¢
BBIJIBIXaTEIbHBIM KJIallaHOM, JTWHUS MOHUTOPHUHTA

ﬂaBHCHHH,aHaHTQQHpHMOﬁ,BCOCTaBG

275820

9. Kontyp npixarenbusii DAR nerckuii ¢
BBIJBIXaTEIbHBIM KJIalaHOM, aJanTep NpsMou, B

COCTaBc:

275820

10. Kontyp neixarensHbiii DAR nerckuii ¢
BBIJBIXaTEIbHBIM KJanaHoM, JIMHUS MOHUTOpHUHTA
naBneHust, BnarocOopHuK, agantep TpOMHUKOBBIN

Tuma Y, B COCTaBe:

275820

11. Koatryp DAR nns mutanennes «Mapleson Dy
Knanan APL 0,5L, ¢ yrioBsIM azantepom, B

COCTaBc:

Brimucka Beiana denepanbHoii ciy00i 1o HaA30py B cepe 3apaBOOXpaHEHHSI U HOCHUT

MH(GOPMaLIMOHHBIN XapaKTep.




AOKYMEHT ITOAIIMCAH
SJIEKTPOHHOU ITOAIINCBIO

Cepruduxar: F671E30B77AF3D7D9AS51F071091F24FAC690FB4A

Komy seinan: ®EJEPAJIBHAS CJYKBA 11O HAZI3OPY B COEPE 3IPABOOXPAHEHUS

Jleiicrurenen ¢ 2025-08-18 mo 2026-11-11




