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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 марта 2023 года ФСР 2010/07351

Лист 1

На медицинское изделие
Экзопротезы грудных (молочных) желез на основе силиконового геля 
по ТУ 9396-023-03151337-2010, варианты исполнения;
1. Экзрпротез грудной (молочной) железы симметричной треугольной формы 
(ЭПМЖ 340) с адгезивным слоем - восьми размеров (с 0 по 7) -1  шт. (одного , . 
типоразмера);
- накладка на сосковую часть для экзопротезов (модель 344) - двух размеров,
344/1 - большая, 344/2 - малая, в индивидуальной упаковке -1  шт. (одного типоразмера) 
(при необходимости);
- чехол трикотажный - 2 шт.;
- индивидуальный ложемент -1  шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой -1  шт.;
- памятка по пользованию -1  шт.;
- инструкция по применению -1  шт. (на транспортную тару).
2. Экзопротез грудной (молочной) железы симметричный секторальный (верхняя и 
боковая область) (ЭПМЖ 402), трех размеров (с 1 по 3) -1  шт. (одного типоразмера);
- чехол трикотажный - 2 шт.;
- индивидуальный ложемент -1  шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой - Гшт.; У - /
- памятка по пользованию -1  шт.;
- инструкция по применению - I шт, (на транспортную тару).
3. Экзопротез грудной (молочной) железы симметричный секторальный (нижняя и 
боковая область) (ЭПМЖ 403), трех размеров (с 1 по 3) - 1 шт. (одного типоразмера);.
- чехол трикотажный - 2 шт.;
- индивидуальный ложемент - 1 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой -1  шт.;
- памятка по пользованию - 1 шт.;
- инструкция по применению -1  шт. (на транспортную тару). ; / / V
4. Экзопротез грудной (молочной) железы секторальньш (нижняя область) (ЭПМЖ 404), 
трех размеров (с 1 по 3), правого или левого исполнения -1  шт. (одного типор^м ф а);;: ■
- чехол трикотажный - 2 шт.;  ̂  ̂ - ; : .
- индивидуальный ложемент -1  шт.; :: ^
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.; Tv'
- памятка по пользованию - 1 шт.;
г инструкция по применению -1  шт. (на транспортну1̂ к р у ) ,  л А '
5. Экзопротез грудной (молочной) железы симметри^дагй ответе 
Заместитель руководителя Ф едеральной службы f 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕРАЛЬН[АЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 марта 2023 года № ФСР 2010/07351

Лист 2

область) (ЭПМЖ 407), трех размеров: малая (1), средняя (2), большая (3) - 1 шт.
(одного типоразмера);
- чехол трикотажный - 2 шт.;
- индивидуальный ложемент - 1 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой -1 шт.;
- памятка по пользованию -1  шт.;
- инструкция по применению - 1 шт. (на транспортную тару).
6. Экзопротез грудной (молочной) железы симметричный секторальный (нижняя 
область) (ЭПМЖ 409), трех размеров: малая (1), средняя (2), большая (3) - 1 шт. ' 
(одного типоразмера);
- чехол трикотажный - 2 шт.;
- индивидуальный ложемент - I шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой -1 шт.;
- памятка по пользованию - 1 шт.;
- инструкция по применению -1  шт. (на транспортную тару).
7. Экзопротез грудной (молочной) железы классической асимметричной формы 
(ЭПМЖ 410), четырнадцати размеров (с 0 по 13) правого или левого исполнения -1  шт., 
(одного типоразмера);
- накладка на сосковую часть для экзопротезов (модель 344) - двух размеров,
344/1 - большая, 344/2 - малая, в индивидуальной упаковке - 1 шт. (одного типоразмера) 
(при необходимости);
- чехол трикотажный - 2 шт.;
- индивидуальный ложемент - 1 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой -1  шт.;
- памятка по пользованию -1  шт.;
- инструкция по применению - 1 шт. (на транспортную тару).
8. Экзопротез грудной (молочной) железы классической асимметричной формы с 
оттеночной сосковой частью (ЭПМЖ 410 люкс), четырнадцати размеров (с 0 по 13) , 
правого или левого исполненрш - 1 inr. (одного типоразмера);
- чехол трикотажный - 2 шт.;
- индивидуальный несессер -1  шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой -1  шт.; . , :  'Л
- памятка по пользованию -1  шт.;
- инструкция по применению - 1 шт. (на тр ан сп орти р  T ^ y ) ‘ . v3ô
9. Экзопротез грудной (молочной) железы сиьш етрйчной/ррм й (ЭПМЖ 411), 
пятнадцати размеров (00 и с 0 по 13) -1  шт. (c^proSm nopaaM eik);/
Заместитель руководителя Федеральной слр бы  \ 
по надзору в сфере здравоохранения / Д-Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВЕ1АДЗОР);

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 марта 2023 года ФСР 2010/07351

Лист 3

- накладка на сосковую часть для экзопротезов (модель 344) - двух размеров,
344/1 - большая, 344/2 - малая, в индивидуальной упаковке - 1 шт. (одного типоразмера) 
(при необходимости);
- чехол трикотажный - 2 шт.;
- индивидуальный ложемент - 1 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой -1  шт.;
- памятка по пользованию - 1 шт.;
- инструкция по применению -1  шт. (на транспортную тару).
10., Экзопротез грудной (молочной) железы симметричной формы с оттеночной 
сосковой частью (ЭПМЖ 411 люкс), пятнадцати размеров (00 и с 0 по 13) - 1 пгг.
(одного типоразмера);
- чехол трикотажный-2  шт.;
- индивидуальный несессер -1  шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- памятка по пользованию - 1 шт.;
- инструкция по применению -1  шт. (на транспортную тару). , ,
11. Экзопротез грудной (молочной) железы усовершенствованной анатомически \ 
изогнутой формы с малой впадиной (ЭПМЖ 419), десяти размеров (с 0 по 9) правого 
или левого исполнения -1 шт. (одного типоразмера);
- накладка на сосковую часть для экзопротезов (модель 344) - двух размеров,
344/1 - большая, 344/2 - малая, в индивидуальной упаковке - 1 шт. (одного типоразмера) ■ 
(при необходимости);
- чехол трикотажный - 2 шт.;
- индивидуальный ложемент -1  шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой -1  шт.;
- памятка по пользованию -1  шт.;
- инструкция по применению -1  шт. (на транспортную тару).
12. Экзопротез грудной (молочной) железы двухслойный асимметритарй формы ’ ■ ' 
(ЭПМЖ 420), десяти размеров (с 0 по 9) правого или левого исполнения -1  ш т ; .
(одного типоразмера); . /
- накладка на сосковую часть для экзопротезов (модель 344) - двух размеров, - ; ;
344/1 - большая, 344/2 - малая, в индивидуальной упаковке-1шт.^(рдного типоразмера) : 
(при необходимости); • ■ ■ :■ .
-чехблтрикотаж ны й-2ш т,;. '
- индивидуальный ложемент - 1 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой -1  inx.
Заместитель руководителя Федеральной службь^  ̂
по надзору в сфере здравоохранения > Д.Ю. Павлюков
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- памятка по пользованию -1 шт.;
- инструкция по применению -1  шт. (на транспортную тару).
13. Экзопротез грудной (молочной) железы симметричной формы с впадиной среднего 
размера (ЭПМЖ 421), девяти размеров (00 и с 0 по 7) -1  шт. (одного типоразмера);
- накладка на сосковую часть для экзопротезов (модель 344) - двух размеров,
344/1 - большая, 344/2 - малая, в индивидуальной упаковке - 1 шт. (одного типор^мёра) 
(при необходимости);
- чехол трикотажный - 2 шт.;
- индивидуальный ложемент - 1 шт.; ^
- потребительская упаковка с маркировкой -1  шт.;
- памятка по пользованию -1  шт.;
- инструкция по применению - 1 шт. (на транспортную тару).
14. Экзопротез грудной (молочной) железы асимметричной формы с потоотводными 
канавками (ЭПМЖ 423), одиннадцати размеров (с 0 по 10) правого или левого 
исполнения - 1 шт. (одного типоразмера);
- накладка на сосковую часть для экзопротезов (модель 344)
344/1 - большая, 344/2 - малая, в индивидуальной упаковке - 
(при необходимости);
- чехол трикотажный - 2 шт.;
- индивидуальный ложемент -1 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой -1  шт.;
- памятка по пользованию -1  шт.;

■ двух размеров,
1 шт. (одного типоразмера)

- инструкция по применению - 1 шт. (на транспортную тару).
15. Экзопротез грудной (молочной) железы асимметричной формы (ЭПМЖ 424), семи 
размеров (с 0 по 6) правого или левого исполнения -1  шт. (одного типоразмера);
- накладка на сосковую часть для экзопротезов (модель 344) - двух размеров,
344/1 - большая, 344/2 - малая, в индивидуальной упаковке - 1 шт. (одного типоразмера); 
(при необходимости);. .
- чехол трикотажный - 2 шт.;
- индивидуальный ложемент - 1 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- памятка по пользованию -1 шт.;
- инструкция по применению -1  шт. (на транспортну1о"тару). /';:;.
16. Экзопротез грудной (молочной) железы двухрловд^, облегченный симметричной 
формы (ЭПМЖ 435), одиннадцати размеров (00 ц̂ с О по 9)" - 1,цгг/(с>даого типоразмера);
- накладка на сосковую часть для экзопротезов|м6деть 344)Ч;дау^ размеров. 
Заместитель руководителя Федеральной слу^бь!
по надзору в сфере здравоохранения Д-Ю. Павлюков
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 марта 2023 года ФСР 2010/07351
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344/1 - большая, 344/2 - малая, в индивидуальной упаковке - 1 шт. (одного типоразмера) 
{при необходимости);
- чехол трикотажный - 2 шт.;
- индивидуальный ложемент -1  шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- памятка по пользованию - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт. (на транспортную тару).
17. Экзопротез грудной (молочной) железы симметричной формы (ЭПМЖ 439), девяти
размеров (00 и с о по 7) -1 шт. (одного типоразмера); .
- накладка на сосковую часть для экзопротезов (модель 344) - двух размеров, . ,
344/1 - большая, 344/2 - малая, в индивидуальной упаковке -1 шт. (одного типоразмера) 
(при необходимости);
- чехол трикотажный- 2 шт.;
- индивидуальный ложемент - 1 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- памятка по пользованию - 1 шт.;
- инстр>жция по применению - 1 шт. (на транспортную тару).
18. Экзопротез грудной (молочной) железы облегченный асимметричной формы \ 
(ЭПМЖ 440), десяти размеров (с 0 по 9) правого или левого исполнения - 1 шт. (одного 
типоразмера);
- накладка на сосковую часть для экзопротезов (модель 344) - двух размеров,
344/1 - большая, 344/2 - малая, в индивидуальной упаковке -1  шт. (одного типоразмера) 
(при необходимости);
- чехол трикотажный - 2 шт.;
- индивидуальный ложемент -1  шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой -1  шт.;
- памятка по пользованию - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт. (на транспортную тару), v \
19. Экзопротез грудной (молочной) железы облегченный асимметричной формы , .
(ЭПМЖ 442), тринадцати размеров (с 0 по 12) правого или левого исполнения - 1 шт. : ̂ : 
(одного типоразмера);
- накладка на сосковую часть для экзопротезов (модель 344).,7?двук,размеров, 344Л - ; ^ 
большая, 344/2 - малая, в индивидуальной упаковке -.1 цгг! (б щ  
(при необходимости);
- чехол трикотажный - 2 шт.;
- индивидуальный ложемент - 1 шт.;
Заместитель руководителя Ф едеральной службы, 
по надзору в сфере здравоохранения
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: Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 марта 2023 года № ФСР 2010/07351

Лист 6

ч

- потребительская упаковка с маркировкой -1  шт.;
- памятка по пользованию - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт. (на транспортную тару).
20. Экзопротез грудной (молочной) железы симметричной треугольной формы
с впадиной среднего размера (ЭПМЖ 445), одиннадцати размеров (с 0 по 10) -1  шт. 
(одного типоразмера);
- накладка на сосковую часть для экзопротезов (модель 344) - двух размеров,
344/1 - большая, 344/2 - малая, в индивидуальной упаковке -1  шт. (одного типоразмера) 
(при необходимости);
- чехол трикотажный - 2 шт.;
- индивидуальный ложемент - I шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой -1  шт,;
- памятка по пользованию - 1 шт.;
- инструкция по применению -1  шт. (на транспортную тару).
21. Экзопротез грудной (молочной) железы симметричной треугольной формы
с впадиной большого размера (ЭПМЖ 446), восьми размеров (с 0 по 7) - 1 шт. (одного 
типоразмера);
- накладка на сосковую часть для экзопротезов (модель 344) - двух размеров,
344/1 - большая, 344/2 - малая, в индивидуальной упаковке - 1 шт. (одного типоразмера) 
(при необходимости);
- чехол трикотажный - 2 шт.;
- индивидуальный ложемент -1  шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой -1  шт.;
- памятка по пользованию - 1 шт.;
- инструкция по применению -1  шт. (на транспортную тару).
22. Экзопротез грудной (молочной) железы симметричной треугольной формы
с вертикальными водоотводными канавками (ЭПМЖ 447), восьми размеров (с 0 по 7) - 
1 шт. (одного типоразмера);
- накладка на сосковую часть для экзопротезов (модель 344) - двух размеров,
344/1 - боль-шая, 344/2 - малая, в индивидуальной упаковке - 1 шт.;(одного 
типоразмера) (при необходимости); .
- чехол трикотажный - 2 шт.; ' ?
т индивидуальный ложемент - 1 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой -1 шт.;  ̂ ^
- памятка по пользованию -1  шт.;
- инструкция по применению - 1 шт. (натранспортную'тару)':
Заместитель руководителя Ф едеральной службы 7  ^
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23. Экзопротез грудной (молочной) железы симметричной треугольной формы
с оттеночной сосковой частью (ЭПМЖ 448), одиннадцати размеров (с 0 по 10) -1  шт. 
(одного типоразмера);
- чехол трикотажный - 2 шт.;
- индивидуальный ложемент -1  шт,;
- потребительская упаковка с маркировкой -1  шт.;
- памятка по пользованию - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт, (на транспортную тару).
24. Экзопротез грудной (молочной) железы асимметричной формы с возможностью
корректировки объемов (ЭПМЖ 449), тринадцати размеров (с 0 по 12), правого или 
левого исполнения - 1 шт. (одного типоразмера); / Д   ̂'
- накладка на сосковую часть для экзопротезов (модель 344) - двух размеров, ;
344/1 - большая, 344/2 - малая, в индивидуальной упаковке -1  шт. (одного типоразмера) 
(при необходимости);
- чехол трикотажный " 2 шт.;
- индивидуальный ложемент - 1 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой -1  шт.;
- памятка по пользованию - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 пгг. (на транспортную тару).
25. Экзопротез грудной (молочной) железы асимметричной формы с окантовкой ■ 
(ЭПМЖ 457), пяти размеров (с 2 по 6) правого или левого исполнения - 1 шт. (одного 
типоразмера);
- накладка на сосковую часть для экзопротезов (модель 344) - даух размеров,
344/1 - большая, 344/2 - малая, в индивидуальной упаковке -1  шт. (одного типоразмера) 
(при необходимости);
- чехол трикотажный - 2 шт.;
- индивидуальный ложемент - 1 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой -1  шт.; ;
- памятка по пользованию -1  шт.;
- инструкция по применению - 1 шт, (на транспортную тару). '
26. Экзопротез грудной (молочной) железы асимметричной формы (ЭПМЖ,462), пяти 
размеров (с 2 по 6) правого или левого исполнения - 1 шт. (однохо типоразмера);
- накладка на сосковую часть для экзопротезов (модель 344)/^Ш ^:р^м еров, /
3,44/1 - большая, 344/2 - малая, в индивидуальной упакодке)-;! 1пт)(одаргатипораз.м^ 
(при необходимости); '•
- чехол трикотажный- 2 шт,;
Заместитель руководителя Федеральной службы 
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- индивидуальный ложемент -1  шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой -1  шт.;
- памятка по пользованию -1 шт.;
- инструкция по применению -1  шт. (на транспортную тару).
27. Экзопротез грудной (молочной) железы асимметричной формы (ЭПМЖ 468), пяти 
размеров (с 2 по 6) правого или левого исполнения - 1 шт. (одного типоразмера);
- накладка на сосковую часть для экзопротезов (модель 344) - двух размеров,
344/1 - большая, 344/2 - малая, в индивидуальной упаковке - 1 шт. (одного типоразмера) 
(при необходимости); -
- чехол трикотажный - 2 шт.; .
- индивидуальный ложемент -1  шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- памятка по пользованию -1  шт.;
- инструкция по применению -1 шт. (на транспортную тару).
28. Экзопротез грудной (молочной) железы симметричной формы (ЭПМЖ 471), 
тринадцати размеров (00 и с 0 по 11), трех полнот (А -уменьшенная, В - нормальная,
С - увеличенная) - 1 шт. (одного типоразмера);
- накладка на сосковую часть для экзопротезов (модель 344) - двух размеров,
344/1 - большая, 344/2 - малая, в индивидуальной упаковке -1  шт. (одного типор^мера) 
(при необходимости);
- чехол трикотажный - 2 шт.;
- индивидуальный ложемент -1  шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой -1  шт.
- памятка по пользованию -1  шт,;
- инструкция по применению - 1 шт. (на транспортную тару).
29. Экзопротез грудной (молочной) железы симметричной формы двухслойный 
(ЭПМЖ 473), тринадцати размеров (ООисОпо 11)-1  шт. (одного типоразмера); ■
,- накладка на сосковую часть для экзопротезов (модель 344) - двух размеров,
344/1 - большая, 344/2 - малая, в индивидуальной упаковке - 1 шт. (одного типоразмера) 
(при необходимости); А
- чехол трикотажный-2 шт.;
- индивидуальный ложемент - 1 шт.; -
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- памятка по пользованию -1 шт.;
- инс^укция по применению -1  шт. (на транспортн}^'тару).
30. Экзопротез грудной (молочной) железы симметриадбй ф о р ^  облегчённый 
Заместитель руководителя Федеральной службы//-
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(ЭПМЖ 478), восьми размеров (с 0 по 7) - 1 шт. (одного типоразмера);
- накладка на сосковую часть для экзопротезов (модель 344) - двух размеров,
344/1 - большая, 344/2 - малая, в индивидуальной упаковке - 1 шт. (одного типоразмера) 
(при необходимости);
- чехол трикотажный - 2 шт.;
- индивидуальный ложемент - 1 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.
- памятка по пользованию -1  шт.;
- инструкция по применению - 1 шт. (на транспортную тару). *
31. Экзопротез грудной (молочной) железы симметричной формы, облегченный 
(ЭПМЖ 481), тринадцати размеров (00 и с 0 по 11) - 1 шт. (одного типоразмера);
- накладка на сосковую часть для экзопротезов (модель 344) - двух размеров,
,344/1 - большая, 344/2 - малая, в индивидуальной упаковке -1 шт. (одного типоразмера) 
(при необходимости);
- чехол трикотажный - 2 пгг.;
- индивидуальный ложемент - 1 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- памятка по пользованию -1  шт.;
- инструкция по применению - 1 шт. (на транспортную тару).
32. Экзопротез грудной (молочной) железы симметричной формы облегченный 
(ЭПМЖ 482), одиннадцати размеров (с 0 по 10) - 1 шт. (одного типоразмера);
- накладка на сосковую часть для экзопротезов (модель 344) - двух размеров, :
344/1 - большая, 344/2 - малая, в индивидуальной упаковке - 1 шт. (одного типоразмера) 
(при необходимости);
- чехол трикотажный - 2 шт.;
- индивидуальный ложемент - 1 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- памятка по пользованию -1  шт.;
- инструкция по применению - 1 шт. (на транспортную тару).
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