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ФЕД,ЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗД РАВО ОХРАН ЕН И Я(РОСЗДРАВНАДЗОР)
РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕот 05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21012На медицинское изделиеПрогез молочной железы H-Lite (B-Lite niammar\ implant) стсрнль!1ынНастоящее регистрационное удостоверение выдано "Джи&Д/Кн Биоюхнолоджи Л тд.", Израиль,G & G  Biotechnology L td ., Ben Gurion St. 4, H aifa, 3541415 IsraelПроизводитель"Д/Ки&Дж'и Бнотехпо.юдж'и Л тд.", Израиль,G & G  BiotechnoIog> L td ., Ben Gurion St. 4, H aifa, 3541415 Israel.Место производства медицинского изделия см.приложениеНомер регистрационного досье РД-55133/107788 от 15.03.2023Класс потенциа.тьного риска применения медицинского изделия 26Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической деятельности 32.50.22.199Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 27 листах

Априказом Роездравнадзора от 05 сентября 2 ^ 3  года допущено к обращению на территории Росс^Шскол Ф е д ^ ^ и  Руководи!ель Федеральной службы v . . хпо надзору в сфере здравоохранения “У- i
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ФЕЛЕРАЛЬИАЯ СЛУЖ БА П О  }-1ДЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗД РАВО ОХРАН ЕН И Я(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕОТ 05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21012
Лист 1

На медицинское изделиеПротез молочной железы B-Lite (B-Lite nuim m an implant) стерильный,варианты исполнения:1. Протез молочной железы B-Lite с гладкой поверхностью стерильный, круглой формы, среднего профиля, в составе:1.1 Протез в двойной блистерной упаковке - 1 шт., в вариантах исполнения: (Артикул: объем, мл х масса, г)- 10625-065LW25: 65 x48;- 10625-080LW25: 80 x 59;- 10625-095LW25: 95 х 70;- 10625-110LW25; 110x81;- 10625-130LW25: 130 x 96;- 10625-150LW25: 150 х 111;- 10625-175LW25: 175 х 129;- 10625-200LW25: 200 х 148;- 10625-215LW25:215 x 159;- 10625-230LW25:230 x 170;- 10625-245LW25: 245 х 181;- 10625-260LW25:260 x 192;- 10625-275LW25: 275 х 203,5;- 10625-290LW25: 290 х 215;- 10625-305LW25; 305 х 226;- 10625-325LW25: 325 х 241;- 10625-345LW25: 345 х 255,5;- 10625-365LW25: 365 х 270;- 10625-385LW25: 385 х 285;- 10625-405LW25: 405 х 300;- 10625-450LW25: 450 x 333;- 10625-495LW25: 495 х 367;- 10625-545LW25: 545 х 404;- 10625-600LW25: 600 х 445.1.2. Инструкция по применению - 1 шт.1.3. Идентификационная карта пациента (ngi îlfQpf протеза)"^^^1.4. 'Зтикетка-памятка для вклейки в hctoj^ io  болёз|Шйэдиё^^ - 8 шт.2. Протез молочной железы B-Lite с гладк^ rIoвepУй^tйo'cтe|нль^IЬIЙ, формы, высокого профиля, в составе:Руководи гель Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения
круглой

А.В. Самойлова

0 1 2 7 7 1 0X X



■«/
',ф.

>$>} i' ГУ

>■/
m

j- - 4̂ 5-̂ Iv. -rf'

Ф ЕЛ ЕРМ ЬН А Я  СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗД РАВО ОХРАН ЕН И Я(РОСЗЛ1\\ВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕот 05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21012

Лист 2

2.1. Протез в двойной блистерной упаковке - 1 шт., в вариантах исполнения: (Артикул: объем, мл х масса, г)- 10626-080LW25: 80 х 59;- 10626-100LW25: 100 х 74;- 10626-115LW25: 115 x 85;- 10626-140LW25: 140 х 103;- 10626-165LW25: 165 х 122;- 10626-190LW25: 190 х 140;- 10626-215LW25; 215 X 159;- 10626-235LW25: 235 х 174;- 10626-250LW25: 250 х 185;- 10626-270LW25: 270 х 200;- 10626-285LW25: 285 х 211;- 10626-300LW25: 300 х 222;- 10626-325LW25: 325 x 241;- 10626-345LW25: 345 х 255,5;- 10626-365LW25: 365 х 270;- 10626-385LW25: 385 х 285
- 10626-410LW25: 410 X 304;- 10626-435LW25: 435 х 322.5;- 10626-460LW25: 460 х 341;- 10626-485LW25; 485 х 359,5;- 10626-510LW25: 510 x 378;- 10626-565LW25;565 x 419:- 10626-625LW25; 625 х 463;- 10626-690LW25: 690х 512; '- 10626-760LW25: 760 х 563.2.2. Инструкция по применению - 1 шт.2.3. Идентификационная карта пациента (паспорт протеза) - 1 шт.2.4. Этикетка-памятка для вклейки в историю болезни пациента - 8 шт.3. Протез молочной железы B-Lite с гладкой поверхностью стерильный, круглой формы, экстравысокого профиля, в составе:3.1. Протез в двойной блистерной упаковке - 1 (Артикул: объем, мл х масса, г)- 10627-095LW25: 95 x 70;- 10627-115LW25: 115 x 85;Руководитель Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения

исполнения:
А,В. Самойлова
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ФРЛКРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НАЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ(РОСЗДРАВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕот 05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21012

Лист 3

- 10627-140LW25: 140 х 103;- 10627-165LW25: 165 х 122;- 10627-195LW25: 195 х 144;- 10627-225LW25: 225 х 166;- 10627-260LW25; 260 х 192;- 10627-280LW25: 280 х 207;- 10627-300LW25: 300x222;- 10627-320LW25; 320 x 237;- 10627-345LW25: 345 x 256;- 10627H65LW25: 365 х 270;- 10627-390LW25; 390 х 288;- 10627-415LW25:415 х 307;- 10627-440LW25: 440 х 326;- 10627-465LW25: 465 х 344,5;- 10627-495LW25: 495 х 367;- 10627-525LW25: 525 x 389;- 10627-555LW25: 555 х411;- 10627-585LW25: 585 х 433,5;- 10627-615LW25: 615 х 456;- 10627-685LW25: 685 х 508;- 10627-755LW25: 755 x 560;- 10627-835LW25; 835 х619;- 10627-920LW25: 920 х 682.3.2. Инструкция по применению - 1 шт.3.3. Идентификационная карта пациента (паспорт протеза) - 1 шт.3.4. Эгикетка-памятка для вклейки в историю болезни пациента - 8 шт.4. Протез молочной железы B-Lite с микротекстурированной поверхностью M E SM O  стерильный, круглой форхмы, среднего профиля, в составе:4.1. Протез в двойной блистерной упаковке - 1 шт., в вариантах исполнения: (Артикул: объем, мл х масса, г)- 15625-065LW25: 65 x 48;- 15625-080LW25: 80 х 59;- 15625-095LW25: 95 x 70;- 15625-110EW25: 110x81;- 15625-130LW25: 130 x 96;- 15625-150LW25: 150 х 111;Руководитель Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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Ф Е Л Е РМ Ь Н А Я  СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗД РАВО ОХРАН ЕН И Я(РОСЗДРАВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕОТ 05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21012

Лист 4

- 15625-175LW25: 175 х 129;- 15625-200LW25: 200 х 148;- 15625-215LW25:215 x 159;- 15625-230LW25: 230 х 170;- 15625-245LW25: 245 х 181;- 15625-260LW25:260x 192:- 15625-275LW25; 275 X 203,5;- 15625-290LW25: 290x215:- 15625-305LW25: 305 х 226;- 15625-325LW25: 325 х 241;- 15625-345LW25: 345 х 255.5;- 15625-365LW25: 365 х 270;- 15625-385LW25: 385 x 285;- 15625-405LW25: 405 х 300;- 15625-450LW25: 450 x 333;- 15625-495LW25: 495 x 367;- 15625-545LW25: 545 х 404;- 15625-600LW25: 600 х 445.4.2. Инструкция по применению - 1 шт.4.3. Е1дептнфикацнонная карта пациента (паспорт протеза) - 1 шт.4.4. Этикетка-памятка для вклейки в историю болезни пациента - 8 шт.5. Протез молочной железы B-Lite с микротекстурированной поверхностью M E SM O  стерильный, круглой формы, высокого профиля, в составе:5.1, Протез в двойной блистерной упаковке - 1 шт., в вариантах исполнения: (Артикул: объем, мл х масса, г)- 15626-080LW25: 80 x 59;- 15626-100LW25: 100 x 74;- 15626-115LW25: 115 x 85;- 15626-140LW25: 140х 103;- 15626-165LW25: 165 х 122;- 15626-190LW25: 190 х 140;- 15626-215LW25: 215 X 159;- 15626-235LW25; 235 х 174;- I5626-250LW25:250 x 185;- 15626-270LW25: 270 х 200;- 15626-285LW25: 285 x 211;Руководитель Федеральной службы по на.цору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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(1)ЕЛЕРА.'\ЬНА>1 СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗД РАВО ОХРАН ЕН И Я(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕот 05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21012
Лист 5

- 15626-300LW25: 300 х 222;- 15626-325LW25: 325 х 241;- 15626-345LW25; 345 х 255,5;- 15626-365LW25; 365 х 270;- 15626-385LW25: 385 х 285;- 15626-4] 0LW25: 410x304;- 15626-435LW25: 435 х 322,5;- 15626-460LW25: 460 х 341;- 15626-485LW25: 485 х 359,5;- 15626-510LW25: 510 x 378;- 15626-565LW25; 565 х 419;- 15626-625LW25: 625 х 463;- 15626-690LW25: 690 x 512;- 15626-760LW25: 760 х 563.5.2. Инструкция по применению - 1 шт.5.3. Идентификационная карта пациента (паспорт протеза) - 1 шт.5.4. Эгикстка-памятка для вклейки в историю болезни пациента - 8 шт.6. Протез молочной железы B-Lite с мнкротекстурированной поверхностью M E SM O  стерильный, круглой формы, экстравысокого профиля, в составе:6.1. Протез в двойной блистерной упаковке - 1 шт., в вариантах исполнения: (Артикул: объем, мл х масса, г)- 15627-095LW25: 95 x 70;- 15627-1 15LW25: 1 15 x 85;- 15627-140LW25: 140 х 103;- 15627-165LW25: 165 х 122;- 15627-195LW25: 195 х 144;- 15627-225LW25; 225 X 166;- 15627-260LW25: 260 х 192;- 15627-280LW25: 280 х 207;- 15627-300LW25: 300x222;- 15627-320LW25; 320 x 237;- 15627-345LW25: 345 х 256;- 15627-365LW25: 365 х 270;- 15627-390LW25: 390 x 288;- 15627-415LW25: 415 х 307;- 15627-440LW25; 440 х 326;Руководитель Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения
i - -гs'..'--; ■ ■ r-p
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ФЕДЕРАу\ЬНАЯ с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  ЗДРАВООХРАНЕНР1Я ,(РОСЗДРАВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕот 05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21012 Лист 6

- 15627-465LW25: 465 х 344,5;- 15627-495LW25; 495 х 367;- 15627-525LW25; 525 х 389;- 15627-555LW25; 555 х 4 И ;- 15627-585LW25: 585 х 433,5;- 15627-615LW25: 615 х 456; . "  з- 15627-685LW25: 685 х 508;- 15627-755LW25: 755 х 560;- 15627-835LW25: 835 х 619;- 15627-920LW25: 920 х 682.6.2. Р1нструкция по применению - 1 шт.6.3. Идентификационная карта пациента (паспорт протеза) - 1 шт.6.4. Этикетка-памятка для вклейки в историю болезни пациента - 8 шт.7. Протез .молочной железы B-Lite с микротекстурированной поверхностью M E SM O  стерильный, анатомической формы, с круглым основание.м, среднего профиля, в составе:7.1. Протез в двойной блистерной упаковке - 1 шт., в вариантах исполнения:(Артикул: объем, мл х масса, г)- 15635-060LW25:60 x44;- 15635-070LW25: 70 x 52;- 15635-085LW25: 85 x 63;- I5635-I0OLW25: 100 x 74;- 15635-1 15LW25: 115 x 85;- 15635-135LW25: 135 х 100;- 15635-155LW25: 155 х 115;- 15635-175LW25: 175 х 129;- 15635-I90LW25: 190 х 141;- 15635-200LW25;200 x 148;- 15635-215LW25: 215 x 159;- 15635-230LW25: 230 х 171;- 15635-240LW25: 240х 178;- 15635-255LW25: 255 х 189;- 15635-270LW25: 270 x 201;- 15635-290LW25: 290 x215;- 15635-305LW25: 305 х 226;- 15635-320LW25: 320 x237;Руководитель Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения щ
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗД РА ВО ОХРАН ЕН И Я(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕОТ 05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21012
Лист 7

- 15635-340LW25: 340 х 251:- 15635-355LW25; 355 х262;- 15635-375LW25; 375 х 277;- 15635-395LW25: 395 х 292;- 15635-435LW25: 435 x 322;- 15635-480LW25: 480 х 356;- 15635-525LW25: 525 x 389.7.2. Инструкция по применению - 1 шт.7.3. Р1дентР1фикациош1ая карта пациента (паспорт протеза) - 1 шт.7.4. Этикетка-памятка для вклейки в историю болезни пациента - 8 шт.8. Протез молочной железы B-Lite с микротекстурированной поверхностью M E SM O  стерильный, анатомической формы, с круглым основанием, высокого профиля,8.1. Протез в двойной блистерной упаковке - 1 шт., в вариантах исполнения: (Артикул: объем, мл х масса, г)- 15636-070LW25: 70 x 52;- 15636-085LW25: 85 х 63;- 15636-105LW25: 105 х 77;- 15636-120LW25: 120 x 89;- 15636H45LW25: 145 х 107;- 15636-165LW25: 165 X 122;- 15636-190LW25: 190 х 141;- 15636-205LW25: 205 X 152;- I5636-220LW25: 220 х 163;- 15636-235LW25: 235 х 174;- 15636-250LW25; 250 х 186;- 15636-270LW25: 270 X 200;- 15636-285LW25: 285 х211;- 15636-300LW25; 300 x222;- 15636-320LW25: 320 х 237;- 15636-340LW25: 340 х 252;- 15636-360LW25: 360 х 267;- 15636-380LW25: 380 x 281;- 15636-405LW25: 405 x301;- 15636-425LW25: 425 x 315;- I5636-450LW25: 450 x 335;- 15636-500LW25: 500 х 370;Руководитель Федеральной службы но надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАу\ЬНАЯ с л у ж б а  ГК) НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗД РА ВО ОХРАН ЕН И Я(РОСЗДРАБНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕот 05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21012

Лист 8

0 1 27 71 7

Xi / 
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- 15636-550LW25: 550x408;И5б36-610Е\У25:610х 453; ... У- 15636-670LW25: 670 х 498.8.2. Инструкция по применению - I шт.8.3. Идентификационная карта пациента (паспорт протеза) - 1 шт.8.4. Этнкетка-памягка для вклейки в историю болезни пациента - 8 шт.9. Протез молочной железы B-Lite с микротекстурированной поверхностью M E SM O  . стерильный, анатомической формы, с круглым основанием, экстравысокого профиля, в составе:9.1. Протез в двойной блистерной ynaicoBice - I шт., в вариантах исполнения:(Артикул: объем, мл х масса, г)- 15637-085LW25: 85 х 63;- 15637-i00L\V25: 100 х 74;- 15637-120LW25: 120 х 89;- 15637-145LW25: 145 х  106;- 15637-170LW25: 170 х 125;- I5637-200LW25: 200 х 147;- 15637-230L\V25:230x 170:- 15637-245LW25: 245 х 181;- 15637-265LW25; 265 х 196- 15637-285LW25: 285 х211;- 15637-300LW25: 300 х222;- 15637-320LW25: 320 х 237;- 15637-345LW25: 345 х 256; ' ■ .- 15637-365LW25: 365 х 270;- 15637-385LW25; 385 х 285; .- 15637-410LW25; 410 x304;
- 15637-435LW25: 435 X 322; ■- 15637-460LW25: 460 x341; 7.- 15637-485LW25: 485 х 359;- 15637-515LW25; 515 х 381; , 7:;- 15637-545LW25: 545 x 404;- 15637-605LW25: 605 х 448;- 15637-665LW25:665 х493:- 15637-735LW25: 735 х 545;- 15637-810LW25: 810 x 602.Руководитель Федеральгюй службыно надзору в сфере здравоохранения ‘ А .В . Самойлова А
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ФЕЛЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗД РАВООХРАН ЕН И Я(РОСЗДРАВНД\ЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕот 05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21012
Лист 9

9.1. Р1нструкция по применению - 1 шт.9.2. Идентификационная карта пациента (паспорт протеза) - 1 шт.9.3. Этикетка-памятка для вклейки в историю болезни пациента - 8 шт.10. Протез молочной железы B-Lite с микротекстурированной поверхностью M E SM O  стерильный, анатомической формы, с коротким основанием, среднего профиля, в составе:10.1. Протез в двойной блистерной упаковке - 1 шт.. в вариантах исполнения: (Артикул: объем, мл х масса, г)- 15645-055LW25; 55 х 40.4;- 15645-060LW25: 60 x4 4 :- 15645-070LW25: 70 x5 2 ;- 15645-085LW25: 85 x 63;- 15645-095LW25: 95 х 70,3;- 15645-115LW25: 115 х 85;- 15645-130LW25: 130 x 96,3:- 15645-150LW25: 150 х 111,3;- 15645-170LW25: 170 х 125,3;- 15645-190LW25: 190 х 141;- 15645-215LW25: 215 х 159;- 15645-240LW25: 240х 178- 15645-255LW25: 255 х 189; -- 15645-270LW25: 270 х 201; / ' -- 15645-285LW25: 285 X 211,3;- 15645-300LW25: 300 х 222.3;- 15645-315LW25: 315 X 233,3;- 15645-330LW25: 330 х 243,6;- 15645-350LW25: 350 х 258,3;- 15645-365LW25: 365 х 269,6;- 15645-385LW25: 385 х 284,4;- 15645-405LW25: 405 х 299,4;- 1 5645-445LW25: 445 х 329,4;- 15645-490LW25: 490 х 363,4.10.2. Инструкция по применению - 1 шт.10.3. Идентификационная карта пациента (паспорто^отеза) - ГщтД*10.4. Этикетка-памятка для вклейки в историю болезниДацНент^'-.Д111Т.11. Протез молочной железы B-Lite с микротекс^урир6ванно'й--а'6верхвосПротез
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

аовер^еостью M E SM O
А.В. Самойлова
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ф е д е р а у \ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕОТ 05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21012
Лист 10

:i
s t/ g

стерильный, анатомической формы, с коротким основанием, высокого профиля, в составе;11.1. Протез в двойной блистерной упаковке - 1 шт., в вариантах исполнения:(Артикул: объем, мл х  масса, г)- 15646-065LW25: 65 x 48,2;- 15646-070LW25: 70 х 52;- 15646-085LW25: 85 хб З ;- 15646-105LW25: 105 x 77;- 15646-120LW25; 120 x 89;- 15646-1401AV25: 140 х 103,3;- 15646-160LW25: 160 х 118.3;- I5646-185LW25: 185 х 137,3;- 15646-210LW25: 210 X 155,7;
-  15646-225LW25: 225 X 166,7; Д- 15646-240LW25: 240 х 177,7;C15646-255LW25: 255 х 189,7;- 15646-270LW25: 270 X 200;- 15646-285LW25: 285 х 211;- 15646-305LW25: 305 х 225,7;- 15646-320LW25; 320 х 237;- 15646-340LW25; 340 х 252;- 15646-360L\V25: 360 X 267;- 15646-380L\V25: 380 X 281;- 15646-400LW25: 400 х  297,3; '
-  15646-420LW25: 420 X 311,3;- 15646-465LW25: 465 X 346,2;- 15646-510LW25: 510 x 377,4;- 15646-560LW25; 560 x 415,4; Д ;.- 15646-615LW25; 615 X 456,7.11.2. Инструкция по применению - 1 шт.11.3. Идентификационная карта пациента (паспорт протеза) - 1 шт.11.4. Этикетка-па.мятка для вклейки в историю болезни пациента - 8 шт.12. Протез молочной железы B-Llte с мпкротекстури^^ш !^|ю верхностью  M E SM O  сгерильный. а{1а 10 .\1ической формы, с коротким о^н5ваЯием'.,дкстЫвысокого профиля.в составе: ' ‘ДЧ.12.1. Протез в двойной блистерной упаковке - IJmT., в:В,а^йан;да'-Ц| 
Руководитель Федеральной службы 
но надзору в сфере здравоохрансинн

|^ения:
А.В. Самойлова
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\СЫ1ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕот 05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21012
Лист 11

(Артикул: объем, мл х масса, г)- i5647-075LW25: 75 х 55,6- 15647-085LW25: 85 х 63- 15647-105LW25: 105 х 77,7- 15647-120LW25: 120 х 89- 15647-145LW25: 145 х 106- 15647H70LW25: 170 х 125- 15647H95LW25: 195 х 143,3- 15647-220LW25: 220 х 162,4- 15647-235LW25: 235 х 173,7- 15647-255LW25:255 x 188,4- 15647-270LW25: 270 х 199,7- 15647-290LW25: 290 х 214,7- 15647-305LW25: 305 х 225.7- 15647-325LW25: 325 х 240,7- 15647C45LW25: 345 х 256- 15647-365LW25: 365 х 270- 15647-385LW25: 385 х 285 _ 15647-410LW25: 410 х 304- 15647-455LW25: 455 X 337.3- 15647-510LW25: 510 X 377,3- 15647-560LW25: 560 X 415,1- 15647-620LW25: 620x459,1- 15647-680LW25: 680 х 504,1:- 15647-750LW25:750 x 556,l.12.2. Инструкция по применению - 1 шт.12.3. Идентификационная карта пациента (паспорт протеза) -• 1 шт.12.4. Этикетка-памятка для вклейки в историю болезни пациента - 8 шт.13. Протез .молочной железы B-Lite с микротекстурированной поверхностью PO LYtxt стерильный, круглой формы, среднего профиля, в составе:13.1. Протез в двойной блистерной уш  (Артикул: объем, мл х масса, г)-20625-065LW25:65 x 48;-20625-080LW25: 80 x 59;- 20625-095LW25: 95 х 70;- 20625-110LW25: 110x81;
Руководшель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ(РОСЗДРАБНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕот 05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21012

Лист 12

- 20625-130LW25; 130 x 96;-20625-150LW25: 150 х Ш ;- 20625-175LW25: 175 х 129;- 20625-200LW25: 200 х 148;
- 20625-215LW25; 215 X 159;- 20625-230LW25:230 x 170;- 20625-245LW25: 245 х 181;- 20625-260LW25: 260 х 192;- 20625-275LW25; 275 х 203,5;- 20625-290LW25: 290x215;- 20625-305LW25; 305 х 226;- 20625-325LW25: 325 х 241;- 20625-345LW25: 345 х 255,5;- 20625-365LW25: 365 х 270;- 20625-385LW25: 385 х 285;- 20625-405LW25; 405 х 300;- 20625-450LW25: 450 X 333;- 20625-495LW25: 495 х 367;- 20625-545LW25: 545 х 404;- 20625-600LW25: 600 х 445.13.2. Инструкция по применению - 1 шт.13.3. Идентификационная карта пациента (паспорт протеза) - 1 шт.13.4. Этикетка-па.мятка для вклейки в историю болезни пациента - 8 шт.14. Протез молочной железы B-Lite с микротекстурированной поверхностью POLYtxt стерильный, круглой формы, высокого профиля, в составе:14.1. Протез в двойной блистерной упаковке - 1 шт., в вариантах исполнения:(Артикул: объем, мл х масса, г)-20626-080LW25: 80 x 59;- 20626-100LW25: 100x 74;- 20626-115LW25: 115 x 85;- 20626-140LW25: 140 х 103;- 20626-165LW25: 165 х 122:- 20626-190LW25: 190 х 140;-20626-2I5LW25: 215 х 159:- 20626-235LW25: 235 х 174;-20626-250LW25:250 x 185;Р уковол т ель Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения Ч  т А .В . СамойловаЖ
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ФРЛЕРА^\ЬНАЯ СЛУЖ БА П О  Н М З О Р У  В СФЕРЕ ЗД РАВООХРАН ЕН И Я(РОСЗД1^ЛВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕОТ 05 сент51бря 2023 года № РЗН 2023/21012
Лист 13

- 20626-270LW25: 270 X 200;- 20626-285LW25: 285 х211;- 20626-300LW25: 300 х 222;- 20626-325LW25: 325 х 241;- 20626-345LW25; 345 х 255,5;- 20626-365LW25; 365 х 270;- 20626-385LW25: 385 X 285;- 20626-410L\V25: 410 X 304;- 20626-435LW25; 435 х 322,5;- 20626-460LW25: 460 х 341;- 20626-485LW25: 485 х 359,5;- 20626-510LW25: 510 х 378;-20626-565LW25; 565 х 419;- 20626-625LW25: 625 х 463;- 20626-690LW25: 690 х 512; ̂ 20626-760LW25: 760 х 563.14.2. Инструкция по применению - 1 шт.14.3. Идентификационная карта пациента (паспорт протеза) - 1 шт.14.4. Этикетка-памятка для вклейки в историю болезни пациента - 8 шт.15. Протез молочной железы B-I.ite с микротекстурированной поверхностью POLYtxt стерильный, круглой формы, экстравысокого профиля, в составе:15.1. Протез в двойной блистерной упаковке - 1 шт., в вариантах исполнения: - (Артикул: объем, мл х масса, г)- 20627-095LW25: 95 x70;- 20627-115LW25: 115 х 85;- 20627-140LW25: 140 х 103;-20627-165LW25: 165 х 122;- 20627-195LW25: 195 х 144;- 20627-225LW25: 225 х 166;- 20627-260LW25: 260 х 192;- 20627-280LW25: 280 х 207;- 20627-300LW25: 300 х 222;- 20627-320LW25: 320 х 237;- 20627-345LW25: 345 х 256;- 20627-365LW25: 365 х 270;- 20627-39OLW25; 390 х 288;Руководитель Федеральной CvTy/кбы по надзору в сфере здравоохранения
/» t
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OEAEPAi\bHAH СЛУЖ БА П О  Н М З О Р У  В СФЕРЕ ЗД РАВООХРАН ЕН И Я(РОСЗДРАБНАЛЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕОТ 05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21012

Лист 14

--20627-415LW25; 415 х 307;- 20627-440LW25: 440 х 326;- 20627-465LW25: 465 х 344.5;- 20627-495LW25: 495 х 367;- 20627-525LW25; 525 х 389;- 20627-555LW25: 555 х 411;- 20627-585LW25: 585 х 433,5;- 20627-615LW25; 615 х 456;- 20627-685LW25: 685 х 508;- 20627-755LW25: 755 х 560;- 20627-835LW25; 835 х 619;- 20627-920LW25: 920 х 682.15,2. Инструкция по применению - 1 шт.153. Идентификационная карта пациента (паспорт протеза) - 1 шт.15.4. Этикетка-памятка для вклейки в историю болезни пациента - 8 шт.16. Протез молочной железы B-Lite с микротекстурированной поверхностью POLYtxt стерильный, анатомической формы, с круглым основанием, среднего профиля, в составе:16.1. Протез в двойной блистерной упаковке - 1 шт.. в вариантах исполнения: (Артикул: объем, мл х масса, г)- 20635-060LW25: 6 0 x4 4 ;- 20635-070LW25: 7 0 x5 2 ;- 20635-085LW25: 85 x 63;-20635-100LW25: 100 x 74;- 20635-115LW25: 115 х 85;- 20635-135LW25: 135 х 100;- 20635-155LW25: 155 х 115;- 20635-175LW25: 175 х 129;- 20635-190LW25: 190 х 141;- 20635-200LW25: 200 х 148;- 20635-215LW 25:215x 159;-20635-230LW25; 230 X 171;- 20635-240LW25: 240 х 178;-20635-2551ЛУ25; 255 X 189;- 20635-270LW25: 270 х 201;-20635-290LW25: 290 x 215;Руководитель Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ф д д е р а у \ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я(РОСЗДРАВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕот 05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21012

Лист 15

- 20635-305LW25: 305 х 226;- 20635-320LW25: 320 х 237;- 20635-340LW25: 340 х 251;- 20635-355LW25: 355 X 262;- 20635-375LW25: 375 x 277;- 20635-395LW25: 395 х 292;- 20635-435LW25: 435 х 322;- 20635-480LW25; 480 х 356;- 20635-525LW25: 525 X 389.16.2. Инструкция по применению - 1 шт.16.3. Идентификационная карта пациента (паспорт протеза) - 1 шт.16.4. Этикетка-памятка для вклейки в историю болезни пациента - 8 шт.17. Протез молочной железы B-Lite с микротекстурированной поверхностью PO LYtxt стерильный, анатомической формы, с круглым основанием, высокого профиля, в составе:17.1. Протез в двойной блистерной упаковке - 1 шт., в вариантах исполнения;, (Артикул: объем, мл х масса, г)-20636-070LW25; 70 x 52;-20636-085LW25: 85 x 63;- 20636-105LW25: 105 x 77;- 20636-120LW25: 120 x 89;-20636-145LW25: 145 х 107; . . ■- 20636-165EW25: 165 X 122;- 20636-190LW25: 190 х 141;- 20636-205LW25: 205 x 152;- 20636-220LW25: 220 X 163;- 20636-235LW25: 235 X 174;- 20636-250LW25:250 x 186;- 20636-270LW25; 270 х 200;-20636-285LW25; 285 x 211; - .- 20636-300LW25: 300 X 222;- 20636-320LW25: 320 х 237;- 20636n40LW25; 340 х 252;- 20636-360LW25; 360x267;- 20636-380LW25: 380 x 281;- 20636-405LW25: 405 х 301;
Руководит ель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

:':Ч-
А.В. Самойлова
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ФНДНРА.\ЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАРЗЕНИЯ(РОСЗДРАВ НАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕОТ 05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21012

Лнег 16

- 20636-425LW25: 425 х 315;- 20636-450LW25: 450 X 335;- 20636O00LW25: 500 X 370;- 20636-550LW25: 550 х 408;- 20636-610LW25: 610 X 453;- 20636-670LW25: 670 X 498.17.2. Р1нструкцня по применению - 1 шт.17.3. Идентргфикационная карта пациента (паспорт протеза) - 1 шт.17.4. Этикстка-пахмятка для вклейки в историю болезни пациента - 8 шт.18.Протез молочной железы B-Lile с микротекстурироваиной поверхностью PO LYtxt стерильный, анатомической формы, с круглым основанием, экстравысокого профиля, в составе:18.1. Протез в двойной блистерной упаковке - 1 шт., в вариантах исполнения:(Артикул: объем, мл х масса, г)- 20637-085LW25: 85 х 63;-20637-100LW25: 100 x 74;-20637H20LW25: 120 x 89;- 20637-145LW25: 145 х 106;- 20637-170LW25: 170х 125;- 20637-200LW25: 200 х 147;- 20637-230LW25: 230 X 170;- 20637-245LW25: 245 х 181;- 20637-265LW25: 265 х 196;- 20637-285LW25: 285 x 211;- 20637-300LW25: 300 х 222;- 20637-320LW25: 320 х 237;- 20637-345LW25: 345 х 256;- 20637-365LW25: 365 х 270;- 20637-385LW25: 385 x 285;- 20637-410LW25: 410 х 304;- 20637-435LW25: 435 х 322;- 20637-460LW25: 460 х 341;- 20637-485LW25: 485 х 359;- 20637-515LW25: 515 x 381;- 20637-545LW25: 545 х 404;- 20637-605LW25: 605 х 448;
Рлководнтель Федеральной службы 
по надшру в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗД РАВООХРАН ЕН И Я(РОСЗДРАВНДДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕот 05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21012

Лист 17

- 20637-665LW25: 665 х 493;- 20637-735LW25; 735 X 545;- 20637-810LW25: 810 x 602.18.2. Инструкция по применению - 1 шт.18.3. Идентификационная карта пациента (паспорт протеза) - 1 шт.18.4. Этикетка-памятка для вклейки в историю болезни пациента - 8 шт.19. Протез молочной железы B-Lite с микротекстурированной поверхностью PO LYlxt стерильный, анатомической формы, с коротким основанием, среднего профиля, в составе;19.1. Протез в двойной блистерной упаковке - 1 шт.. в вариантах исполнения; (Артикул; объем, мл х масса, г)- 20645-055LW25; 55 x40,4;-20645-060LW25:60 x44;-20645-070LW25: 70 x 52;- 20645-085LW25: 85 x 63;- 20645-095LW25: 95 х  70,3;- 20645-115LW25: 115 x 85;- 20645-130LW25: 130 х 96,3;-20645-150LW25: 150 x 111,3;-20645-170LW25; 170 х 125,3;-20645-190LW25; 190х 141;- 20645-215LW25: 215 X 159;- 20645-240LW25: 240 х 178;
-  20645-255LW25; 255 X 189;- 20645-270LW25: 270 X 201;- 20645-285LW25; 285 X 211.3;- 20645-300LW25: 300 х 222,3;- 20645-315LW25; 315 X 233,3;- 20645-330LW25: 330 X 243,6;- 20645-350LW25: 350 X 258,3;
- 20645-365LW25: 365 X 269.6;- 20645-385LW25; 385 х 284,4;- 20645-405LW25: 405 х 299,4;- 20645-445LW25: 445 х 329,4;- 20645-490LW25; 490 х 363,4.19.2. Инструкция по применению - 1 шт.Руководитель Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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Ф¥ЛВ?А/\ЪНАЯ  СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я(РОСЗДРАБИДДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕот 05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21012

Лист 18

19.3. Идентификационная карта пациента (паспорт протеза) - 1 шт.19.4. Этикетка-памятка для вклейки в историю болезни пациента - 8 шт.20. Протез молочной железы B-Lite с микротекстурировапной поверхностью POLYtxt стерильный, анатомической формы, с коротким основанием, высокого профиля, в составе:20.1. Протез в двойной блистерной упаковке - 1 шт., в вариантах исполнения: (Артикул: объем, мл х масса, г)- 20646-065 L\V25: 65 х 48,2:- 20646-070LW25: 70 х 52;- 20646-085LW25: 85 хбЗ;- 20646-105LW25; 105 х 77;- 20646-120LW25: 120 х 89;- 20646-140LW25; 140 х 103,3;-20646-160LW25: 160 X 118,3;- 20646-185LW25: 185 х 137.3;- 20646-210LW25: 210 х 155,7;- 20646-225I.W25: 225 х 166,7:- 20646-240LW25: 240 X 177,7;- 20646-255LW25: 255 X 189,7;- 20646-270LW25; 270 х 200;-20646-285LW25: 285 x 211;- 20646-305LW25:-305 X 225,7;- 20646-320LW25: 320 х 237;- 20646-340LW25: 340 X 252;- 20646-360LW25: 360 X 267;- 20646-380LW25: 380 х 281:- 20646-400LW25: 400 х 297,3;-20646-420LW25:420 x 311,3; :- 20646-465LW25: 465 х 346.2;
- 20646-510LW25: 510 X 377,4:- 20646-560LW25: 560 X 415.4;- 20646-615LW25:615 x 456,7.
20.2. Инструкция по применению - 1 шт.20.3. Идентификационная карта пациента (паспор;Г'Протеза|;-120.4. Этикетка-памятка для вклейки в историю бблезнй'пшзйента.- .ВлШт.

^  п  г - . _  __________________21. Протез молочной железы B-Lite с микротексТурирб^нй-би пове] Руководитель Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения стью POLYtxtА .В . Самойлова
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ф е л е р а у \ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я(РОСЗДРАВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕот 05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21012

Лист 19

стерильный, анатомической формы, с коротким основанием, экстравысокого профиля, в составе:21.1. Протез в двойной блистерной упаковке - 1 шт., в вариантах исполнения: (Артикул: объем, мл х масса, г)- 20647-075LW25; 75 х 55,6;- 20647-085LW25: 85 х 63;- 20647-105LW25: 105 х 77,7;-206474120LW25: 120 x 89;- 20647~145LW25: 145 X 106;-20647-170LW25: 170 x 125;- 20647-195LW25: 195 х 143.3:-20647-220LW25: 220 х 162,4;- 20647-235L\V25:235 x 173,7;- 20647-255LW25; 255 х 188,4;- 20647-270LW25: 270 х 199,7;-20647-290LW25: 290 х 214.7;- 20647-305LW25: 305 х 225,7;- 20647-325LW25: 325 х 240,7;- 20647-345LW25: 345 х 256;- 20647-365LW25: 365 х 270;- 20647-385LW25: 385 х 285;-20647-410LW25: 410 x 304;- 20647-455LW25: 455 х 337,3;- 20647-510LW25: 510 x 377,3;- 20647-560LW25; 560 X 415,1;- 20647-620LW25: 620 х  459.1;- 20647-680LW25: 680 X 504.1;- 20647-750LW25: 750 х 556,1.21.2. Инструкция по применению - 1 шт. - -21.3. Идентификационная карта пациента (паспорт протеза) - 1 шт. -21.4. Этикетка-памятка для вклейки в историю болезни пациента - 8 шт. .22. Протез молочной железы B-Lite с поверхностью из микрополиуретановой пены Microthane стерильный, круглой формы, среднего гцю5^^7^|!та^таве:22.1. Протез в двойной блистерной упаковке - 1 то5-^вДариант^х,(Артикул: объе.м. мл х масса, г)- 30625-065LW25: 65 x 48;Руководитель Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения
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ПРИЛОЖЕНИЕ

к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 05 сентября 2023 года №  Р ЗН  2023/21012
Лист 20

-.30625-080LW25: 80 x 59;- 30625-095LW25: 95 х 70:- 30625-110LW25: 110x81;- 30625-130LW25: 130 x 96;- 30625-150LW25; 150 х 111;- 30625-175LW25: 175 х 129;- 30625-200LW25: 200 X 148;- 30625-215LW25;215x 159;. 30625-230LW25: 230 X 170;- 30625-245LW25:245 х 181; ■ ' .- 30625-260LW25: 260 х 192;-'30625-275LW25; 275 X 203,5- 30625-290LW25; 290 X 215;- 30625-305LW25: 305 х 226;- 30625-325LW25:325 x 241;- 30625-345LW25: 345 X 255,5;- 30625-365LW25: 365 X 270;- 30625-385LW25: 385 х 285;- 30625-405LW25: 405 X 300;- 30625-450LW25:450 x 333; : - ' ‘- 30625-495LW25: 495 x 367; ■ , ■- 30625-545LW25: 545 х 404;- 30625-600LW25: 600 х 445.22.2. Инструкция по применению - 1 шт.22.3. Е1дентификационная карта пациента (паспорт протеза) - 1 шт.22.4. Этикетка-памятка для вклейки в историю болезни пациента - 8 шт.23. Протез молочной железы B-Lite с поверхностью из микрополиуретановой пены Microthane стерильный, круглой формы, высокого профиля, в составе;23.1. Протез в двойной блистерной упаковке - 1 шт., в вариантах исполнения:(Артикул: объем, мл х масса, г)- 30626-080LW25; 80 х 59;- 30626-100LW25: 100 х 74;- 30626-115LW25: 115 x 85;- 30626-140LW25: 140 х 103;- 30626-165LW25; 165 х 122;- 30626-190LW25; 190 х 140;
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕОТ 05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21012
Лист 21

- 30626-215LW25: 215 x 159;- 30626-235LW25: 235 x 174;- 30626-250LW25; 250 х 185;- 30626-270LW25: 270 х 200;O0626-285LW25: 285 X 211;- 30626-300LW25: 300 х 222;- 30626-325LW25:325 x 241;- 30626-345LW25; 345 х 255,5;- 30626o65LW25: 365 X 270;- 30626-385LW25: 385 х 285;- 30626-410LW25: 410 х 304;- 30626-435LW25; 435 х 322,5;-30626-460LW25: 460 x 341; у  . .- 30626-485LW25: 485 х 359,5;- 30626-510LW25; 510 x 378;- 30626-565LW25:565 x 419:- 30626-625LW25: 625 х 463;- 30626-690LW25: 690 х 512;- 30626-760LW25: 760 х 563.23.2. Инструкция по применению - I шт.23.3. Идентификационная карта пациента (паспорт протеза) - 1 шт.23.4. Этикетка-памятка для вклейки в историю болезни пациента - 8 шт.24. Протез молочной железы B-Lite с поверхностью из микрополиуретановой пены Microthane стерильный, круглой фор.мы, экстравысокого профиля, в составе:24.1. Протез в двойной блистерной упаковке - 1 шт., в вариантах исполнения: (Артикул: объем, мл х масса, г)-30627-095LW25; 95 x 70;- 30627-115LW25: 115 x 85;- 30627-140LW25: 140 х 103;- 30627-165LW25: 165 х 122;- 30627-195LW25; 195 х 144;- 30627-225LW25:225 x 166;- 30627-260LW25: 260 х 192;- 30627-280LW25: 280 х 207;- 30627-300LW25: 300 х 222;- 30627-320LW25: 320 x 237;Руководитель Федеральной службы но надзору в сфере здравоохранения
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ФДДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗД РАВООХРАН ЕН И Я(РОСЗДРАВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕсентября 2023 года № РЗН 2023/21012от

Лист 22

- 30627-345LW25: 345 х 256;- 30627-365LW25: 365 х 270;- 30627-390LW25: 390 х 288;- 30627-415LW25: 415 x 307;- 30627H40LW25: 440 X 326;- 30627-465LW25: 465 х 344,5;- 30627^495LW25: 495 х 367;- 30627-525LW25: 525 X 389;- 30627-555LW25;555 x 411;- 30627-585LW25: 585 х 433,5;- 30627-615L\V25: 615 X 456:- 30627-685LW25: 685 х 508;- 30627-755LW25: 755 х 560;- 30627-835LW25: 835 х 619;- 30627-920LW25: 920 X 682.24.2. Инструкция по применению - 1 шт.24.3. Р1дентификационная карта пациента (паспорт протеза) - 1 шт.24.4. Этикетка-памятка для вклейки в историю болезни пациента - 8 шт.25. Протез молочной железы B-Lite с поверхностью из микрополиуретановой пены Microthane стерильный, анатомической фор.мы, с круглым основанием, среднего профиля, в составе:25.1. Протез в двойной блистерной упаковке - 1 шт., в вариантах исполнения: (Артикул: объем, мл х масса, г)- 30635-060LW25:60 x44:- 30635-070LW25; 7 0 x 52;- 30635-085LW25: 85 хбЗ;- 30635-100LW25: 100 x 74;- 30635-115LW25: 115 x 85;- 30635-135LW25: 135 x 100:- 30635-155L\V25: 155 х 115:- 30635-175LW25: 175 х 129;- 30635-190LW25: 190 х 141;- 30635-200LW25: 200 х 148;- 30635-215LW25: 215 х 159;- 30635-230LW25:230 x 171;- 30635-240LW25: 240 х 179;
Руководитель Федеральной службы 
по надзор} в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕРАу\ЬНАЯ с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  ЗАРАВООХРАНЕНЕ1Я(РОСЗДРАБИДДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

О Т  05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21012
Лист 23

- 30635-255LW25:255 x 189;- 30635-270LW25: 270 х 201;- 30635-290LW25: 290 х 215;- 30635-305LW25; 305 х 226;- 30635-320LW25: 320 х 237;- 30635-340LW25: 340x251;- 30635-355LW25: 355 х 262;- 30635-375LW25: 375 x 277;- 30635-395LW25: 395 X 292;- 30635-435LW25; 435 х 322;- 30635-480LW25: 480 х 356;- 30635-525EW25: 525 x 389.25.2. Инструкция по применению - 1 шт.25.3. Е1дентифика1шонная карта пациента (паспорт протеза) - 1 шт.25.4. Этикетка-памятка для вклейки в историю болезни пациента - 8 шт.26. Протез молочной железы B-Lite с поверхностью из микрополиуретановой пены Microthane стерильный, анатомической формы, с круглым основанием, высокого профиля, в составе:26.1. Протез в двойной блистерной упаковке - 1 шт., в вариантах исполнения: (Артикул: объем, мл х масса, г)- 30636-070LW25: 70 x 52:- 30636-085LW25: 85 х 63;- 30636-105LW25: 105 х 77;- 30636-120LW25: 120 x 89;- 30636-145LW25: 145 х 107;- 30636-165LW25: 165 X 122;- 30636-190LW25: 190 х 141;- 30636-205LW25:205 x 152;■- 30636-220LW25: 220 х 163:- 30636-235LW25: 235 х 174;- 30636-250LW25; 250 х 186;- 30636-270LW25: 270 х 200;- 30636-285LW25: 285 x 211;- 30636-300LW25: 300 х 222;- 30636-320LW25: 320 х 237;- 30636-340LW25: 340 х 252;Руководите.зь Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения
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А.В. Самойлова
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ФЕЛЕРА^ЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАЬ1ЕНР1Я(РОСЗДРАВНАЛЗОР)
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕОТ 05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21012
Лист 24

- 30636-360LW25: 360 х 267;- 30636-380LW25: 380 x 281;- 30636-405LW25: 405 x 301;- 30636-425LW25: 425 x 315;- 30636-450LW25: 450 х 335; :- 30636-500LW25; 500 x 370;- 30636-550LW25: 550 X 408;- 30636-610LW25: 610 x 453;- 30636-670LW25: 670 X 498.26.2. Инструкция по применению - 1 шт.26.3. Идентификационная карта пациента (паспорт протеза) - 1 шт.26.4. Этикетка-памятка для вклейки в историю болезни пациента - 8 шт.27. Протез молочной железы B-Lite с поверхностью из микрополиуретановой пены Microihane стерильный, анатомической формы, с круглым основанием, экстравысокого профиля, в составе:(Артикул: объем, мл х масса, г)- 30637-085LW25: 85 x 63;- 30637-100LW25: 100 x 74:- 30637-120LW25: 120 x 89; .- 30637-145LW25: 145 X 106;- 30637-170LW25: 170 х 125;- 30637-200LW25: 200 х 147;- 30637-230LW25: 230 X 170;- 30637-245LW25: 245 X 181;- 30637-265LW25: 265 х 196;- 30637-285LW25:285 x211:- 30637-300LW25: 300.x 222;- 30637-320LW25: 320 х 237;- 30637-345LW25: 345 х 256;- 30637-365LW25: 365 x 270;- 30637-385LW25: 385 x 285;- 30637-410LW25: 410 х 304;- 30637-435LW25: 435 x 322;- 30637-460LW25: 460 х 341;- 30637-485LW25: 485 x 359;- 30637-515LW25:515 x 381;
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения * ' , (ч- А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\7КБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗД РАВО ОХРАН ЕН И Я{РОСЗДРАВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕОТ 05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21012

Лист 25

- 30637-545LW25: 545 х 404;- 30637-605LW25: 605 X 448;- 30637-665LW25: 665 X 493;- 30637-735LW25: 735 х 545;- 30637-810LW25: 810 x 602.27.2. Инструкция по применению - 1 шт.27.3. Идентификационная карта пациента (паспорт протеза) - 1 шт.27.4. Этикетка-памятка для вклейки в нсторню болезни пациента - 8 шт.28. Протез молочной железы B-Lite с поверхностью из микрополиуретановой пены Microthane стерильный, анатомической формы, с коротким основанием, среднего профиля, в составе:28.1. Протез в двойной блистерной упаковке - 1 шт., в вариантах исполнения: (Артикул: объем, мл х масса, г)- 30645-055LW25: 55 х 40,4;- 30645-060LW25: 60 x44:- 30645-070LW25; 70 x 52;- 30645-085LW25: 85 х 63;- 30645-095LW25: 95 х 70,3;- 30645-115LW25: 115 x 85;- 30645-130LW25: 130 x 96,3;- 30645-150LW25: 150 х 111,3;- 30645-170LW25: 170 X 125,3;-30645-190LW25: 190х 141;- 30645-215LW25:215 x 159;- 30645~240L\V25: 240 х 178;- 30645-255LW25; 255 X 189;- 30645-270LW25: 270 x201;- 30645-285LW25: 285 X 211,3;- 30645-300LW25: 300 X 222,3;- 30645-315LVV25: 315 х 233.3;- 30645-330LW25: 330 X 243,6;- 30645-350LW25: 350 х 258,3;- 30645-365LW25: 365 х 269,6;- 30645-385LW25: 385 х 284,4;- 30645-405LW25: 405 х 299,4;- 30645-4451ЛУ25: 445 х 329,4;Руководитель Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения
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.  30645-490LW25: 490 х 363,4.28.2. Инструкция по применению - 1 шт.28.3. Идентификационная карта пациента (паспорт протеза) - 1 шт.28.4. Этикетка-па.мятка для вклейки в историю болезни пациента - 8 шт.29. Протез молочной железы B-Lite с поверхностью из микрополиуретановой пены Microlhane сгери.чьный, анатомической формы, с коротким основанием, высокого профиля, в составе:29.1. Протез в двойной блистерной упаковке - 1 шт., в вариантах исполнения: (Артикул: объем, мл х масса, г)- 30646-065LW25: 65 х 48,2;- 30646-070LW25: 70 х 52;- 30646-085LW25: 85 хбЗ;- 30646-105LW25: 105 х 77;- 30646-120L\V25; 120 x 89;- 30646-140LW25; 140 х 103.3;- 30646-160LW25: 160 x 118.3;.-  30646-185LW25: 185 х 137,3;- 30646-210LW25: 210 x 155,7;- 30646-225LW25:: 225 х 166,7;- 30646-240LW25: 240 х 177,7;.- 30646-255LW25: 255 х 189,7;- 30646-270LW25: 270 X 200;- 30646-285LW25: 285 х211;- 30646-305LW25: 305 х 225,7;- 30646-320LW25: 320 х 237;- 30646-340LW25: 340 х 252;- 30646-360LW25: 360 х 267;- 30646-380LW25:380 x 281;_ 30646-400LW25: 400 х 297,3;- 30646-420LW25: 420 х 311,3;- 30646-465LW25: 465 х 346,2;- 30646-510LW25: 510 х 377,4;- 30646-560LW25: 560 х 415.4;- 30646-615LW25: 615 х 456,7.29.2. Инструкция по применению - 1 шт.29.3. Идентификационная карта пациента (паспорт прорРуководитель Федеральной службы \но надзору в сфере здравоохранения А.В. Са.мойлова
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29.4. Этикетка-памятка для вклейки в историю болезни пациента - 8 шт.30. Протез молочной железы B-Lite с поверхностью из микрополиуретановой пены Microthane стерильный, анатомической формы, с коротким основанием, экстравысокого профиля, в составе:30.1. 11ротез в двойной блистерной упаковке - 1 шт., в вариантах исполнения:(Артикул: объем, мл х масса, г)- 30647-075LW25: 75 х 55,6;- 30647-085LW25: 85 x 63:- 30647-105LW25: 105 x 77,7;- 30647-120LW25: 120 х 89;- 30647-145LW25: 145 х 106;-30647-170LW25: 170 х 125; '- 30647-195LW25: 195 х 143,3; V:' Г- 30647-220LW25: 220 х 162,4; ,- 30647-235LW25: 235 х 173,7;- 30647-255LW25: 255 х 188,4; V ;- 30647-270LW25: 270 х 199,7; ' _- 30647-290LW25: 290 х 214,7; Э -
- 30647-305LW25: 305 X 225,7; ■' '- 30647-325LW25: 325 х 240,7;- 30647-345LW25: 345 х 256;- 30647-365LW25: 365 х 270;
- 30647-385LW25: 385 X 285;- 30647-410LW25: 410x 304;- 30647-455LW25: 455 X 337,3;
- 30647-510LW25: 510 X 377,3;- 30647-560LW25: 560 х 415,1;- 30647-620LW25: 620 X 459,1;- 30647-680LW25: 680 х 504.1;- 30647-750LW25: 750 X 556,1.30.2. Инструкция по применению - 1 шт.30.3. Идентификационная карта пациента (паспорт п30.4. Этикетка-памятка Место производства1. G & G  Biotechnolog}'2. Polytech Health & Aesthetics GmbH. Altheimer Strasse Germany.Руководитель Федеральной службыпо надзору в сфере здравоохранения А .В . Самойлова0 1 2 7 7 3 6
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