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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 июля 2023 года № РЗН 2023/20493

Лист 1

На медицинское изделие
Ножка бедренная ML Taper стандартная, в вариантах исполнения;
I. Типоразмеры:
1. Ножка бедренная ML Taper стандартная, размер 5.
2. Ножка бедренная ML Taper стандартная, размер 6.
3. Ножка бедренная ML Taper стандартная, размер 7.5.
4. Ножка бедренная ML Taper стандартная, размер 9.
5. Ножка бедренная ML Taper стандартная, размер 10.
6. Ножка бедренная ML Taper стандартная, размер 11.
7. Ножка бедренная ML Taper стандартная, размер 12.5.
8. Ножка бедренная ML Taper стандартная, размер 13.5.
9. Ножка бедренная ML Taper стандартная, размер 15.
10. Ножка бедренная ML Taper стандартная, размер 16.25.
11. Эксплуатационная документация:
1. Инструкция по применению.
2. Наклейки пациента (не более 10 штук).

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Рис. 1. Ножка бедренная ML Taper стандартная (представлено изображение Ножка бедренная ML Taper стандартная, размер 13.5)
Имеют идентичный вид, отличаются размерным рядом: Ножка бедренная ML Taper стандартная, размеры 5 ,6 , 7.5, 9 ,1 0 ,1 1 ,1 2 .5 , 13.5, 15, 16.25;
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Рис. 2. Ножка бедренная ML Taper стандартная (представлено изображение Ножка бедренная ML Taper стандартная, размер 15). Пример маркировки медицинского изделия



Рис. 3. Ножка бедренная ML Taper стандартная (представлено изображение Ножка бедренная ML Taper стандартная, размер 15). Пример маркировки медицинского изделия



Рис. 4. Пример маркировки стерильной упаковки, вид сбоку



Рис. 5. Пример маркировки стерильной упаковки, вид сверху



Рис. 6. Пример маркировки вторичной упаковки
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Рис. 7. Пример маркировки вторичной упаковки
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Рис. 8. Пример маркировки вторичной упаковки



STERILE R
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Рис. 9. Пример макета наклейки пациента



Ножка бедренная ML Taper стандартная, размер 5

Провзводнтель: Бэйцзнн Монтань Китай
Меднкал Девайс Ко., Лтд..
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Преаставнтелыфонзводнтеля в РФ: ООО «Знммер СНГ»

119048, Москва, улица Усачева, дом 29, корп. 9, помещение 15;
Тел: (495) 980 08 95
Регнстрацнонное удостоверение № XXX от ДД.ММ.ГПТ
Дата изготовления / Назначение / Серия / Годен до: см. упаковку

см. инструкцию
Д.ЛЯ нспальзовання без цемента см. снмваты на упаковке

Описание: Ножка бедренная ML Taper стандартная, размер 5

Рис. 10. Макет русскоязычной маркировки (пример)



г Ножка бедренная ML Taper стандартная, размер 13 5
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Россия 119048 Москва, уп Усачева, дом 29. корп 9 помещение 15
Теп; (495) 980 08 95 А  А .  f l i l  ВСо
Регистрамионное
удостоверение №: XXX ХХХХ/ХХХХХ от. CX).MM.YYYY

Дата изготовления / Назначение / Годен до: см. символы на упаковке
см. упаковку см. инструкцию

Для использования без цемента

Описание: Ножка бедренная ML Taper стандартная, размер 13.5

Рис. 11. Макет русскоязычной маркировки (пример)




