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Общество с ограниченной ответственностью «ОРИДЖИО» (ООО «ОРИДЖИО») настоящим 
письмом дает разъяснения касательно предоставляемых фотографических изображений медицинско­
го изделия «Набор INCA для поддержания постоянного положительного давления в дыхатель­
ных путях (СРАР) у новорожденных, в вариантах исполнения».

Медицинское изделие «Набор INCA для поддержания постоянного положительного давле­
ния в дыхательных путях (СРАР) у новорожденных, в вариантах исполнения» производится в 
двух вариантах исполнения:

1. Набор INCA Complete Set для поддержания постоянного положительного давления в дыхатель­
ных путях (СРАР) у новорожденных

2. Набор INCA Replacement Set для поддержания постоянного положительного давления в дыха­
тельных путях (СРАР) у новорожденных

Каждый из указанных вариантов исполнения образует типоразмерный ряд, при этом конструк­
тивные особенности, схема работы и принцип действия в пределах каждого варианта исполнения ме­
дицинского изделия «Набор INCA для поддержания постоянного положительного давления в 
дыхательных путях (СРАР) у новорожденных, в вариантах исполнения» одинаковы.

Данные отличия не могут быть определены по фотографическим снимкам, так как не являются 
визуально очевидными, и могут быть различимы только путем сопоставления значений, полученных 
в результате измерения.

В связи с этим просим Вас принять в целях государственной регистрации прилагаемые фотогра­
фические изображения каждого варианта исполнения медицинского изделия «Набор INCA для под­
держания постоянного положительного давления в дыхательных путях (СРАР) у новорожден­
ных, в вариантах исполнения» с распространением изображений на весь размерный ряд. При этом 
фотографические изображения содержимого Набора INCA Complete Set для поддержания постоян­
ного положительного давления в дыхательных путях (СРАР) у новорожденных будут представ­
лены в настоящем документе как с шапкой вязаной размера small (малый), так и размера large 
(большой).

Генеральный директор Андерсен Я.А.



/Набор INCA Complete Set для поддержания постоянного положительного давления в дыхательных пу- 3 
/  тях (СРАР) у новорожденных с канюлей назальной типоразмера 15 F

j  Групповая упаковка

/  ___________________



Маркировка групповой упаковки

/ Набор INCA Complete Set для поддержания постоянного положительного давления в дыхательных ну- 4
/  тях (СРАР) у новорожденных с канюлей назальной типоразмера 15 F
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Содержимое групповой упаковки

Набор INCA Complete Set для поддержания постоянного положительного давления в дыхательных пу- 5
тях (СРАР) у новорожденных с канюлей назальной типоразмера 15 F



Потребительская упаковка

Набор INCA Complete Set для поддержания постоянного положительного давления в дыхательных ну- б
тях (СРЛР) у новорожденных с канюлей назальной типоразмера 15 F
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Маркировка потребительской упаковки

Набор INCA Complete Set для поддержания постоянного положительного давления в дыхательных пу- 7
тях (СРАР) у новорожденных с канюлей назальной типоразмера 15 F

INCA® COMPLETE SET
INFANT NASAL CANNUl A ASSEMBLY FOR CPAP

CONTENTS: Nasal Cannula. Stay-Flex tubing, adapters, kn it cap, 
and foam blocks



С’(ие|Г/Кимое потреоительской упаковки

Набор INCA C'omplele Set для поддержания постоянного положителмюго давления и лыхачсльных п\
1 ЯХ (C'I’AP) у новорожденных с канюлей назальной типоразмера 15 1-



Содержимое потребительской упаковки

Набор INCA Complete Set для поддержания постоянного положительного давления в дыхательных пу- 9
тях (СРАР) у новорожденных с канюлей назальной типоразмера 15 F



Содержимое потребительской упаковки (с шапкой вязаной размера large (большой))

Набор INCA Complete Set для поддержания постоянного положительного давления в дыхательных пу-̂ 0
тях (СРЛР) у новорожденных с канюлей назальной типоразмера 15 F
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Содержимое потребительской упаковки (с шапкой вязаной размера small (малый))

Набор INCA Complete Set для поддержания постоянного положительного давления в дыхательных ny-t^
тях (СРАР) у новорожденных с канюлей назальной типоразмера 9 F
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♦

Канюля назальная INCA, типоразмера 15 F (в 1111Д11ВНдуалы1оГ| упаковке, лицевая сторона)

Набор INCA Complete Set для поддержания постоянного положительного давления в дыхательных iiv-t2
тях (СРАР) у новорожденных с канюлей назальной типоразмера 15 F
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/

Индивидуальная упаковка канюлн назальной INCA, типоразмера 15 F (задняя сторона), марки­
ровка индивидуальной упаковки

Набор INCA Complete Set для поддержания постоянного положительного давления вдыхательных nv-t3
тях (СРАР) у новорожденных с канюлей назальной типоразмера 15 F
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Общий вид канюли назальной 1NCA, типоразмера 15 F

' Набор INCA Complete Set для поддержания постоянного положительного давления в дыхательных ny-U
тях (СРАР) у новорожденных с канюлей назальной типоразмера 15 F



Измеритель для определения назальион канюли Nasal Sizing Gauge в нндивидуалыюй упаковке 
(пакете с зип-застежкой), маркировка индивидуальной упаковки

fIa6op INCA Complete Set для поддержания постоянного положительного давления в лыхател1>ны\ иу-̂ 5
тях (СРЛР) у новорожденных с канюлей назальной типоразмера 15 F

Nasal Sizing Gauge (for use with 1мса*!Ьгсрар)
Q u rty  I

: IrI^25-001
7*” - -■-’•*44 ^̂ Noveterte Not made ««№ natural n lib e r telex C€

InsSucfcnefciruBe: ■
gauge with stetie 70% Isopropyl aloDM prior to each lee.

Hold the gauge up to Ihe nasal area К> deterrnine epp ropn^ canruiae e ra  
Nom; Oo not pfatoe stairs ffwff* ft) the patfanrt пагм.

@SperSurg»cai
Phgnr {MO) 343-2*74 
Fk (M0)2B2-O106
Яввйий
n i m  *f]203) e0t-esi8 
Fk  «1 (20^1-4747 www£oope«ejn̂eOT
EMERGO EUROre 

30
2514 AP ^  Haow



fp Измеритель для определения назальной канюли Nasal Sizing Gauge

!абор INCA Complete Set для поддержания постоянного положительного давления в дыхательных ny-J6
тях (СРАР) у новорожденных с канюлей назальной типоразмера 15 F



Групповая упаковка

Набор INCA Replacement Set для поддержания постоянного положительного давления в дыхательных 17
путях (СРАР) у новорожденных с канюлей назальной типоразмера 15 F
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♦

Маркировка групповой упаковки

Набор INCA Replacement Set для поддержания постоянного положительного давления в дыхательных 18
путях (СРАР) у новорожденных с канюлей назальной типоразмера 15 F
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Содержимое групповой упаковки

^Набор INCA Replacement Set для поддержания постоянного положительного давления в дыхательных 19
путях (СРАР) у новорожденных с канюлей назальной типоразмера 15 F



Потребительская упаковка

Набор INCA Replacement Set для поддержания постоянного положительного давления в дыхательных 20
путях (СРАР) у новорожденных с канюлей назальной типоразмера 15 F
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♦

Маркировка потребительской упаковки

Набор INCA Replacement Set для поддержания постоянного положительного давления в дыхательных 2f
II) 1м\ (С РАР) у новорожденных с канюлей назальной типоразмера 15 F
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Содержимое потребительской упаковки

Набор INCA Replacement Set для поддержания постоянного положительного давления в дыхательных 22
путях (СРАР) у новорожденных с канюлей назальной типоразмера 15 F
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Содержимое потребительской упаковки

Набор INCA Replacement Set для поддержания постоянного положительного давления в дыхательных23
путях (СРАР) у новорожденных с канюлей назальной типоразмера 15 F
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Содсржимое потребительской упаковки

Набор INCA Replacement Set для поддержания постоянного положшельного давления в лыхательных24
пугях (СРЛ1Н у новорожденных с канюлей назальной типоразмера 15 F
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Канюля назальная INCA, типоразмера 15 F (в индивидуальной упаковке, лицевая сторона)

Набор INCA Replacement Set для поддержания постоянного положительного давления в дыхательных 25
путях (СРАР) у новорожденных с канюлей назальной типоразмера 15 F



Набор IN CA  Replacement Set для поддержания постоянного положительного давления в лыха7слЕ.ных2б 
пу'1ях (СРЛР) у новорожденных с канюлей назальной типоразмера 15 F
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Общий вид канюли назальной INCA, типоразмера 15 F

7

Набор INCA Replacement Set для поддержания постоянного положительного давления в дыхательных 27
у' путях (СРАР) у новорожденных с канюлей назальной типоразмера 15 F



Прошито, пронумеровано и скреплено печатью 

Генеральный директор ООО «ОРИДЖИО»
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Я.А. Андерсен


