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

HU3r0TOBJIEHHE MeIUIIUHCKUX U3/1eJIUil, 10 cocTosiHUIO HAa 14:35 26.12.2025 1.

(cdopmupoBana Ha uHTEpHET-TIOpTaie Poc3apaBHam30pa)
1. YHukanbHbIM HOMEP peecTpoBoii 3anucu: 193647;

2. Peructpanmonusiii Homep Menuiackoro m3aenus: P3H 2022/17267 (EPYJI - 1004-00110-
00/02928645);

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

4. CpoK IeCTBUS pETUCTPALIMOHHOTO YAOCTOBEPEHUA: beccpouHo;

5. HaumeHoBanue MeAMIIMHCKOTO n3nenust: @uiabTphl d1eKTpocTaTHueckrue U mexanndeckue DAR. B
coctase: [. Bapuantsl ucnionuenus: 1. @unbTp s5ekrpoctatnyeckuiit DAR Maneiit Vr 30-100 mL. 2.
O®unbTp dnexkrpocratnueckuiit DAR Mauerit VT 150-1200 mL, konnekTop UBJI 22F. 3. @uibtp
anektpocrarnyeckuit DAR Mansrit Vr 150-1200 mL, konnexkrop UBJI 22F/15M. 4. Ounbtp
anektpocratnueckuiit DAR Mamnsiii ¢ coenuautenem Vrt 150-1200 mL. 5. @unstp
anektpoctarndeckuiit DAR Maubiii, ¢ u3oraytsiM noptom VT 150-1200 mL. 6. @unbtp
anekrpocrarndeckuiit DAR Mansiii TBO st B3pocnsix u gereid Vr 150-1200 mL, konnexrop UBJI
22F. 7. ®unbtp snektpoctatndyeckuiit DAR Manwiit TBO aiis B3pocasix u nereit VT 150-1200 mL,
koHHekTop MBJI 22F/15M. 8. ®unbtp anexkrpoctarnyeckuii DAR Manbiit TBO 111 B3pocibix u
neTe, ¢ n30ruyThiM noptoM VT 150-1200 mL. 9. @unstp snexkrpocratnueckuiit DAR Maineiit TBO
Herckuit/Heonaranbubii VT 30-100 mL. 10. @uiabtp snekrpoctarudeckuit DAR Mabrit TBO
Jerckuii/HeonatanbHbli ¢ coequanTeneM VT 30-100 mL, konnekTop marmenta 22M/15F. 11. @unbtp
anekrpocrarndeckuit DAR Mansbiit TBO [etckuit/neonaranpubiii ¢ coequautenem VT 30-100 mL,
KOHHEKTOp nauureHTa 22M. 12. @unbTp asexrpoctatnueckuii DAR Manbiii TBO ¢ kperuieHueM
Karerepa, A B3pocibix U aeredt VT 150-1200 mL. 13. ®unstp anekrpocratnueckuiit DAR Mannbiii
TBO c coegunurenem nns aered 1 maaaeHues Vr 75-300 mL. 14. @uinbTp 21€KTpoCTaTUUECKUAN
DAR Mausiii TBO st gereit u mianenneB VT 75-300 mL. 15. @unbtp snexkrpoctatnueckuii DAR
bonbmoit Vr 300-1500 mL, konnexkrop UBJI 22F. 16. ®unbtp snexkrpocrarnyeckuiit DAR bosnbioit
V1 300-1500 mL, xonnexkrop MBJI 22F/15M. 17. ®unbtp anekrpoctarndeckuit DAR bonsimoit TBO,
115t B3pocibix U geterd VT 300-1500 mL. 18. @unbstp mexannueckuit DAR Manbiii VT 150-1200 mL.



19. ®unptp Mexaranueckuit DAR Bbonpmoit Vr 300-1500 mL, konnektop manuenta 22M/15F,
koHHekTop MBJI 22F/15M. 20. ®unbtp mexanndeckuiit DAR bosnbmoit VT 300-1500 mL, koHHEKTOp
nanuenta 22M, konnektop MBJI 22F. 21. ®unetp mexanndecknit DAR bonbsmoi TBO, miist
B3pocibix U aeredt VT 300-1500 mL. 22. ®unstp Mmexannueckuit DAR Komnakrtaeni Vr 200-1500

mL. II. MHCTpyKIMs 10 NPUMEHEHMUIO.

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

7. MecTo HaXO0XACHHUS OPraHU3AIMH - YIIOJTHOMOYEHHOTO MPEACTABUTENS TPOU3BOIUTEIIS
(m3roroBurenst) meauimuackoro m3aenus: 123112, ' MOCKBA, BH.TEP.T". MYHHHHHAHBHBIPI
OKPVYT HPECHEHCKHﬁ, HAB ITPECHEHCKAZ, 1. 10;

8. FOpunnyeckuii aapec OpraHu3aIiy - YIIOTHOMOYEHHOTO TPEICTABUTEIIS TPOU3BOIUTEIS
(m3roroBurenst) meauimuackoro m3aenus: 123112, ' MOCKBA, BH.TEP.T". MYHHHHHAHBHBIPI
OKPVYT HPECHEHCKHﬁ, HAB ITPECHEHCKAZ, 1. 10;

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

10. MecTo HaxOKICHHs OPraHU3allH - IPOU3BOIUTENS METUITTHCKOTO U3/ WIIM OPTaHU3aIHH
W3TOTOBUTENSI MeauIMHCKOTO M3nenus: 15 Hampshire Street, Mansfield MA 02048, USA;

11. FOpuanyeckuit aipec opraHu3aliiy - MPOU3BOIUTENS METUITMHCKOTO H3ICTUS IIM OpTaHU3aIH
M3roToBUTENSI MeauuHCKOTO M3nenust: 15 Hampshire Street, Mansfield MA 02048, USA;

12. Ctpana opraHu3amyu - MPOU3BOIUTENS] MEIUIIMHCKOTO U3ICITUS WU OPTaHU3alUH - U3TOTOBUTEIIS
MeaunuHckoro u3naenus: CoequaeHubie 1ITaThr;

13. OKII/OKIIA2: 32.50.50.190;

14. Kinacc moTeHIIMAIBHOTO pHUCKa MPUMEHEHHS MEAUITTHCKOTO U3/IeNIHs B COOTBETCTBUH C
HOMEHKJIaTypHOU Ki1accuuKanue MeJUIIMHCKIX U3IENHiA, yTBepkKaaeMoil MUHHUCTEPCTBOM

3npaBooxpanenus Poccuiickoit denepanuu: 2a;

15. HazHaueHne MEIUIMHCKOTO U3/IETUs, YCTAHOBICHHOE MPOU3BOAUTENIEM: OUIBTPHI
MpeAHa3HAYEHBI JIJIs1 UCIIOJIb30BaHUS BO BPEMSI aHECTE3UH WJIM MHTEHCUBHOU Tepanuu, KOTOpbIe

MOMOTAIOT 3aIIUTUTh MAIIMEHTOB, 000PYI0BaHUE U NIEPCOHAT OT MEPEKPECTHOTO 3apakKEeHUSI. ;

16. Bun MeIuIIMHCKOTO M3/ENHsI B COOTBETCTBHH C HOMEHKJIATYPHOU KJTaCCH(PUKAIMEH METUIIMHCKUX
U3JIeNNH, yTBepkK1aeMoil MuHucrepcTBoM 3apaBooxpaHenus Poccuiickoit @denepanuu: 324650;

17. Anpec MecTta MpOM3BOACTBA MIIM U3TOTOBJICHUS MenuIMHCKoro m3aenus: Mallinckrodt Dar S.r.l.,
2/4/6/8, 41037 Mirandola (MO), Italy;



18. CBezieHus 0 B3aMMO3aMEHAEMBIX MEIUIIMHCKUX U3IEIHAX: ;

19. Moaean MEAUIINHCKOTO U3ACIIH:

Koa Buga

HaumeHoBanue MojaeIun

324650

QOUIBTPBI MIEKTPOCTATUIECKUE U MEXaHUUECKUE
DAR 1. ®unbtp anekrpocrarnyeckuii DAR
Mansiit Vt 30-100 mL

324650

OUIBTPHI AJIEKTPOCTATUYECKUE U MEXaHUUECKUE
DAR 2. ®unbtp snekrpocratuueckuii DAR
Mansiit Vt 150-1200 mL, xonnexrop UBJI 22F

324650

OUIBTPBI AIEKTPOCTATUYECKUE U MEXAaHUYECKHE
DAR 3. ®unbtp anekrpocratndeckuiit DAR
Mansriit Vt 150-1200 mL, konnexkrop UBJI
22F/15M

324650

OUIBTPHI JIEKTPOCTATUIECKUE U MEXAaHUUECKUE
DAR 4. ®unptp snexrpocratnueckuii DAR
Maunsiii ¢ coequuuteneM VT 150-1200 mL

324650

OUIbTPBI AIEKTPOCTATUYECKUE U MEXAHUYECKHE
DAR 5. ®unbtp anekrpocratndyeckuiit DAR
Maunsbiii, ¢ u3orayTeiM moprom Vrt 150-1200 mL

324650

QOUIBTPHI AIEKTPOCTATUISCKUE U MEXaHHUECKHE
DAR 6. ®unbtp anexkrpocratndeckuiit DAR
Mansriit TBO ans B3pocnsix u geteit VT 150-1200
mL, konnexrop UBJI 22F

324650

OUIBTPHI JJIEKTPOCTATUIECKUE U MEXAaHUICCKUE
DAR 7. ®unbtp snexrpocratuueckuii DAR
Mansiit TBO ans B3pocnsix u geteit Vr 150-1200
mL, xonnexrop MBJI 22F/15M

324650

OuUIbTPHI JIEKTPOCTATUYECKUE U MEXAaHUUECKUE
DAR 8. ®unbtp anexkrpocratndyeckuiit DAR
Mansriit TBO a1t B3pociibIX U JeTei, ¢
n30rHyThIM mopToM VT 150- 1200 mL

324650

OUIBTPHI JJIEKTPOCTATUIECKUE U MEXAaHUICCKUE
DAR 9. ®unbtp snexrpocratuueckuii DAR
Mausriit TBO Jlerckuii/Heonatansabiid VT 30-100
mL

324650

Q@MIBTPBI MIEKTPOCTATUYECKUE U MEXaHUUECKUE
DAR 10. ®unbtp 3nexrpocratnueckuit DAR
Mauerit TBO JleTckuii/HeOHaTaIbHBIN C
coegunuteneM VT 30-100 mL, konHekTop
naruenta 22M/15F




324650

OUIBTPHI JIEKTPOCTATUICCKUE U MEXaHUICCKUE
DAR 11. ®unstp anexrpocratuueckuii DAR
Maunerit TBO JleTckuii/HeoHATaTbHBIN C
coequautenieM VT 30-100 mL, koHHEKTOP

nanuesTa 22M

324650

OUIBTPHI JIEKTPOCTATUYECKUE U MEXAaHUUECKUE
DAR 12. ®unbtp 3nexrpocratnueckuit DAR
Maueiii TBO ¢ kperieHueM katerepa, 1ist

B3pocibIx U aererd Vt 150-1200 mL

324650

@UIBTPHI JJIEKTPOCTATUYECKUE U MEXAHUYECKUE
DAR 13. ®unbtp asekrpoctatuueckuii DAR
Mansiii TBO ¢ coequnutenemM mis neTei u

miaageHies Vr 75-300 mL

324650

OUIBTPHI JIEKTPOCTATUYECKUE U MEXAaHUUECKUE
DAR 14. ®unbtp 3nexrpocratnueckuit DAR
Mansrii TBO mirs nereit m mimanenmneB VT 75-300
mL

324650

OUIbTPBI AIEKTPOCTATUYECKUE U MEXAHUYECKHE
DAR 15. ®unbtp anexrpocratnueckuit DAR
Bbonsmoit Vr 300-1500 mL, xonnexkrop UBJI 22F

324650

OUIBTPHI AIEKTPOCTATUYECKUE U MEXAaHUYECKHE
DAR 16. ®unbtp 3nexrpocratnueckuit DAR
Bbonwmoit Vt 300-1500 mL, xonnexktop NUBJI
22F/15M

324650

OUIBTPHI JJIEKTPOCTATUIECKUE U MEXAaHUICCKUE
DAR 17. ®unwTp anexkrpoctatuueckuii DAR
bonwsmoit TBO, nns B3pocasix u gereit Vr 300-
1500 mL

324650

QOUIBTPBI MIEKTPOCTATUYECKUE U MEXaHUUECKUE
DAR 18. ®uibtp mexannueckuit DAR Manbiii
V1 150-1200 mL

324650

@UIBTPBI AIEKTPOCTATUYECKUE U MEXaHUUECKHE
DAR 19. ®unbtp mexannueckuit DAR Bonbioit
V1 300-1500 mL, xonnekrop naruenta 22M/15F,
koHHektop UBJI 22F/15M

324650

OUIBTPBI AIEKTPOCTATUYECKUE U MEXAHUYECKHE
DAR 20. ®unbtp mexannueckuit DAR bosnbmioit
VT 300-1500 mL, koHHekTOp nanueHTa 22M,
koHHekTop UBJI 22F

324650

OUIBTPHI JIEKTPOCTATUIECKUE U MEXAaHUYECKUE
DAR 21. ®unstp mexannueckuidi DAR bonbioit
TBO, nys B3pocnbix u nereir Vr 300-1500 mL




324650

OUIBTPHI JIEKTPOCTATUICCKUE U MEXaHUICCKUE
DAR 22. ®unbstp Mexanuueckuii DAR
Kommaxtuseiit VT 200-1500 mL

Brinncka chopmupoBana Ha opunraabHoM caiite depepanbHON ClTyKObI 10 HAA30py B cdepe

3npaBooxpaHeHus B cetu MHTepHeT: https://roszdravnadzor.gov.ru/.

JOKYMEHT ITOIITUCAH
SJIEKTPOHHOM ITOAIIUCHIO

IR
Cepruduxar: F671E30B77AF3D7D9A51F071091F24FAC690FB4A

Komy Bbinan: ®EJEPAJIBHAS CJIYKBA 110 HAZ3OPY B COEPE 3JIPABOOXPAHEHUSA

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



https://roszdravnadzor.gov.ru/

