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ФЕД^ЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 15 августа 2023 года № РЗН 2023/20820

На медицинское изделие
Ш приц инсулиновый одноразовый МШ ALINE стерильный с несъемной иглой

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "Лотос 288"
(ООО "Лотос 288"), Россия,
119313, М осква, ул. Гарибальди, д. 6, к. 1, этаж  1, помещ. IV

Производитель
"Й ончан Ко., Л тд.", Республика Корея,
Yongchang Со., Ltd., 37, Hwanggeum-ro 291 beongil, Yangchon-eup, Gimpo-si, 
Gyeoggi-do, Republic of Korea

Место производства медицинского изделия
Yongchang Со., Ltd., 37, Hwanggeum-ro 291 beongil, Yangchon-eup, Gimpo-si, 
Gyeoggi-do, Republic of Korea

Номер регистрационного досье № РД-54768/108475 от 20.02.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.13.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах

■fx-
приказом Росздравнадзора от 15 августа 2023 Д  
допущено к обращению на территории Российекбй

Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 августа 2023 года jy„ р зн  2023/20820

Лист 1

На медицинское изделие
Ш приц инсулиновый одноразовый M1RALINE стерильный с несъемной иглой,
варианты исполнения:
1. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (0,5 мл), стерильный с несъемной 
иглой 0,33 мм (29G) X 12 мм, в составе:
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке -100 шт. в групповой 
упаковке;
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой упаковке.
2. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (0,5 мл), стерильный с несъемной 
иглой 0,30 мм (30G) X 8 мм, в составе:
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке - 100 шт. в групповой 
упаковке;
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой упаковке.
3. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (0,5 мл), стерильный с несъемной 
иглой 0,30 мм (30G) X 12 мм, в составе:
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке -100 шт. в групповой 
упаковке;
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой упаковке.
4. Шприц инсулиновый одноразовый Ш КАЕШ Е (0,5 мл), стерильный с несъемной 
иглой 0,25 мм (31G) X 4 мм, в составе:
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке - 100 шт в групповой упаковке;
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой упаковке.
5. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (0,5 мл), стерильный с несъемной 
иглой 0,25 мм (31G) X 6 мм, в составе:
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке - 100 шт. в групповой 
упаковке;
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой упаковке.
6. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (0,5 мл), стерильный с несъемной 
иглой 0,25 мм (31G) X 8 мм, в составе;
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке - 100 шт. в групповой 
упаковке;
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой упаковке. :
7. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (0,5 мл), стерильный с несъемной
иглой 0,25 мм (31G) X 12 мм, в составе; . :
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке - 100 шт. в групповой 
упаковке;
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой у п ^ в к е ^
8. Шприц инсулиновый одноразовый M IRALINE^',5 мл), с 'тер и ]^  с несъемной
иглой ОДЗ мм (32G) х 4 мм, в составе: ■ - -
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной з^аковке
упаковке; * '

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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- инструкция ПО П р и м е н е н и ю  - 1 шт. В Групповой упаковке.
9. Шприц инсулиновый одноразовый M1RALINE (0,5 мл), стерильный с несъемной 
ИГЛОЙ 0,23 мм (32G) X 6 мм, в составе:
- пптриц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке - 100 шт. в групповой
упаковке; ; ' . ; ■ ; , ' ' ^
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой упаковке.
10. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (0,5 мл), стерильный с несъемной 
иглой 0,23 мм (32G) X 8 мм, в составе:
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке - 100 шт. в групповой
упаковке; ,, —
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой упаковке.
11. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (0,5 мл), стерильный с несъемной .
иглой 0,23 мм (32G) X 11 мм, в составе: : :
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке -100 шт. в групповой 
упаковке;
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой упаковке.
12. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (0,5 мл), стерильный с несъемной 
иглой 0,20 мм (33G) X 4 мм, в составе:
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке - 100 шт. в групповой 
упаковке; д
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой упаковке. ; д
13. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (0,5 мл), стерильный с несъемной 
иглой 0,20 мм (33G) х 6 мм, в составе:
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке -100 шт. в грзшповой
упаковке; ^ .
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой упаковке. ;
14. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (0,5 мл), стерильный с несъемной 
иглой 0,20 мм (33G) X 8 мм, в составе:
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке - 100 шт. в групповой
упаковке; •
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой упаковке.
15. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (0,5 мл), стерильный с несъемной 
иглой 0,18 мм (34G) х 4 мм, в составе:
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке - 100 шт. в групповой
упаковке; .
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой упаковке.
16. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (0,5 ^ ) ,.ч 11е1)ильный с несъемной 
иглой 0,18 мм (34G )x 6 мм, в составе:
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке - 100 шт; к  Щупповой
упаковке; : ■ ' f  ̂ ' -
- инструкция по применению -1 шт. в групповой^аковкёД;

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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17. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (1,0 мл), стерильный с несъемной 
иглой 0,33 мм (29G) х 12 мм, в составе:
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке - 100 шт. в групповой 
упаковке;
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой упаковке.
18. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (1,0 мл), стерильный с несъемной 
иглой 0,30 мм (30G) X 8 мм, в составе:
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке - 100 шт. в групповой 
упаковке;
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой упаковке.
19. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (1,0 мл), стерильный с несъемной 
иглой 0,30 мм (30G) X 12 мм, в составе:
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке - 100 шт. в групповой 
упаковке;.
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой упаковке.
20. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (1,0 мл), стерильный с несъемной 
иглой 0,25 мм (31G) X 4 мм, в составе:
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке - 100 шт. в групповой 
упаковке;
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой упаковке.
21. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (1,0 мл), стерильный с несъемной 
иглой 0,25 мм (31G) X 6 мм, в составе:
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке -100 шт. в групповой 
упаковке,
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой упаковке.
22. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (1,0 мл), стерильный с несъемной 
иглой 0,25 мм (31G) X 8 мм, в составе:
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке - 100 шт. в групповой 
упаковке;
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой упаковке.
23. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (1,0 мл), стерильный с несъемной 
иглой 0,25 мм (31G) X 12 мм, в составе:
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке - 100 шт. в групповой 
упаковке;
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой упаковке.
24. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (1,0 мл), стерильный с несъемной 
иглой0,23 m m (32G )x 4 mm, всоставе:
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаков1̂е‘-ТОО пЙ1̂ в,гоупп
упаковке;' ‘ ■
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой ytfаковк^:^^
25. Шприц инсулшовый одноразовый M IRA LIN E|i,0 мл),

Руководитель Федеральной службы 1^
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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ИГЛОЙ 0,23 мм (32G) х 6 мм, в составе:
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке - 100 шт. в групповой 
упаковке;
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой упаковке.
26. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (1,0 мл), стерильный с несъемной 
иглой 0,23 мм (32G) х 8 мм, в составе:
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке - 100 шт. в групповой 
упаковке;
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой упаковке.
27. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (1,0 мл), стерильный с несъемной 
иглой 0,23 мм (32G) х 11 мм, в составе:
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке -100 шт. в групповой 
упаковке;
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой упаковке.
28. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (1,0 мл), стерильный с несъемной 
иглой 0,20 мм (33G) х 4 мм, в составе:
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке - 100 шт. в групповой 
упаковке;
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой упаковке.
29. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (1,0 мл), стерильный с несъемной 
иглой 0,20 мм (33G) х 6 мм, в составе:
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке -100 шт. в групповой 
упаковке;
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой упаковке.
30. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (1,0 мл), стерильный с несъемной 
иглой 0,20 мм (33 G) X 8 мм, в составе;
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке -100 шт. в групповой 
упаковке;
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой упаковке.
31. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (1,0 мл), стерильный с несъемной
иглой 0,18 мм (34G) х 4 мм, в составе: Л..
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке - 100 шт. в групповой 
упаковке;
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой упаковке. ;
32. Шприц инсулиновый одноразовый MIRALINE (1,0 мл), стерильный с несъемной 
иглой 0,18 мм (34G) X 6 мм, в составе:
- шприц с несъемной иглой в индивидуальной упаковке-?-;'Ш0 групповой
упаковке; :
- инструкция по применению - 1 шт. в групповой уп^овке,

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ^^А.В. Самойлова
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