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

HU3r0TOBJIEHHE MeIUIIUHCKUX U3/1eJIUil, 10 cocTosiHuI0 Ha 17:53 25.12.2025 1.

(cdopmupoBana Ha uHTEpHET-TIOpTaie Poc3apaBHam30pa)
1. YHukanbHbIM HOMEpP peecTpoBoii 3anucu: 193651;

2. Peructpanmonusiii Homep Menuiackoro m3aenus: P3H 2022/17105 (EPYJI - °004-00110-
00/02928798);

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

4. CpoK IeCTBUS pETUCTPALIMOHHOTO YAOCTOBEPEHUA: beccpouHo;

5. HaumeHnoBanue MmeauMHCKOro n3nenus: JpixarensHblii koHTyp DAR. B BapnanTax ucnonHeHus: 1.
JpixaTenbHblil KOHTYp AJis B3pocibix DAR mmnoi 40 cM. 2. JIpIxaTenbHbli KOHTYP AJIs B3pOCIIBIX
DAR pnunoit 60 cM. 3. JIpixaTenbHblil KOHTYp A B3pochbix DAR anuno#t 120cwm. 4. JIpixaTenbHbIM
KOHTYD 115t B3pocibix DAR mmunoit 150 cm. 5. JlpixarenbHbiit KOHTYp Jutst B3pocibix DAR miuHoiM
180 cMm. 6. JIpixaTenbHblid KOHTYp A7 B3pocablx DAR anunoit 200 cm. 7. JIpIxaTenbHbIi KOHTYP 11

B3pocasix DAR mmunoit 60/180 cm. 8. [lerckumii neixarensHbiii KOHTYp DAR amunoi 150 cm.

6. HanmeHnoBaHue opraHu3anuu - yrmoJHOMOUYEHHOTO TIPEACTaBUTEINS POU3BOIUTENS (M3TOTOBUTEIIS)
MmeaunuHckoro u3nenns: OBIIIECTBO C OI PAHUYEHHON OTBETCTBEHHOCTBIO
"MEJITPOHUK";

7. MecTo HaXO0XACHHUS OpTraHU3AINH - YIIOJTHOMOUYEHHOTO MPEACTABUTENS TIPOU3BOIUTEIIS
(w3roroBurenst) meauiuHackoro m3aenus: 123112, . MOCKBA, BH.TEP.T". MYHULIMITAJIBHBIN
OKPYT IIPECHEHCKUI1, HAB IIPECHEHCKAS, /1. 10;

8. FOpunnyeckuii agpec OpraHu3aIiy - YIIOTHOMOYEHHOTO TPEICTABUTEIIS TPOU3BOIUTEIS
(w3roroBurenst) meauiuuackoro m3aenus: 123112, . MOCKBA, BH.TEP.T". MYHULIMITAJIBHBIN
OKPYT IIPECHEHCKUI1, HAB IIPECHEHCKAS, /1. 10;

9. HaumeHoBaH#Me OpraHU3aIlUuK - TPOU3BOUTEIIST METUIIMHCKOTO U3ICITUSI MIIA OPraHnu3aI[iu
usrorosutens meauimackoro m3aenus: Covidien LLC (Kosuauen JUIC);



10. MecTo HaxOXICHHS OPraHU3aliH - POU3BOIUTEISI METUITTHCKOTO H3/ICITHUS WIIH OPTaHU3aIHH
W3TOTOBUTENS MeTUITMHCKOTo m3aenus: 15 Hampshire Street, Mansfield MA 02048, USA;

11. FOpunudeckuii anpec opraHu3alyy - MPOU3BOIUTENS METUITMTHCKOTO U3/ICTHS HIIM OPTaHU3aIHH
W3TOTOBUTENS MeauIMHCKOTO M3nenus: 15 Hampshire Street, Mansfield MA 02048, USA;

12. OKII/OKII/2: 32.50.50.190;

13. Kitacc moTeHIIMaNbHOTO prUCKa MPUMEHEHHS] MEAUIITHCKOTO U3/IeNIUs B COOTBETCTBUHU C
HOMEHKJIATypHOH Kiaccuukanuei MeIUIIMHCKUX U3CIIUNA, yTBEpK1aeMoli MUHUCTEPCTBOM
3apaBooxpanenus Poccuiickoit denepanuu: 2a;

14. HazHaueHne MEIMIIMHCKOTO U3/IEHs, YCTaHOBIEHHOE Mpou3BoauteneM: [IpeaHaznauen asis
MOJIKJIFOUEHUS O0JBHOTO K MCTOYHHUKY JIBIXaTEIbHOIO Ta3a MpHU MPOBEACHUN aHECTE3UHU HIIN
WHTEHCHUBHOW TEpamnuu.;

15. Bug METUIIMHCKOTO M3/1€HS B COOTBETCTBUH ¢ HOMEHKJIATYpHOU KiIaccu(UKae MeIUuIIUHCKIX
U3JIENUH, yTBepkIaeMoil MuHucrepcTBoM 3apaBooxpanenust Poccuiickoit denepanuu: 185610;

16. Anpec MecTa MPOM3BOACTBA MJIM U3TOTOBJIECHUS MeTUIIMHCKOTo u3enus: Mallinckrodt Dar S.r.l.
Via G. Bove, 2/4/6/8, 41037 Mirandola (MO), Italy;

17. CBengeHus 0 B3aMMO3aMEHSIEMBIX MEIUITMHCKAX U3ACTHIX: |

18. Moaean MEOUIINHCKOTO U3AEITH:

Koa Buga HaumenoBanue Mmojaeu

185610 1. IpIxaTenpHbIi KOHTYp AJs B3pocibix DAR
uHOoM 40 cM

185610 2. JlpIxaTenbHbI KOHTYp AJs B3pocibix DAR
mnHoM 60 cM

185610 3. bIxaTenpHbl KOHTYp A7 B3pocabslx DAR
mHoM 120cMm

185610 4. JlpixaTenbHbI KOHTYp AJs B3pocibix DAR
mmHoM 150 cm

185610 5. lpixarenbpHbIi KOHTYp 18 B3pocabix DAR
mmHol 180 cMm

185610 6. JlpIxaTenpHbI KOHTYp 71 B3pociablix DAR
mmHoi 200 cMm

185610 7. AbIXaTenpHbIA KOHTYp 171 B3pocablix DAR
mmaon 60/180 cm

185610 8. lerckuii npixaTenbHbli KOHTYp DAR mmHo#
150 cm




Brimucka Beinana @enepalibHON CTy>K001 10 HAI30py B cpepe 3ApaBOOXpPaHEHUS U HOCUT

UH(POPMALMOHHBINA XapakTep.

@ AOKYMEHT ITIOATIMCAH
OJIEKTPOHHOU ITOAITNCBIO

A
Cepruduxar: F671E30B77AF3D7D9AS51F071091F24FAC690FB4A

Kowmy Beinan: ®EJJEPAJIBHASI CJIYIKBA IO HAI30PY B COEPE 3/IPABOOXPAHEHMUSI

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




