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ФЕЛЕР.\.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 19 октября 2023 года № РЗН 2017/6650

На медицинское изделие
Шприц однократного применения по ТВНЛ.942311.025 ТУ

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "МИМ”
(ООО "МИМ"), Россия,
625517, Тюменская обл., м.р-п Тюменский, с.п. Мальковское, с. Мальково, 
пр-д Мирный, д. 30, стр. 1

Производитель
Общество с ограниченной отвегственностью "МИМ"
(ООО "МИМ"), Россия,
625517, Тюменская обл., м.р-н Тюменский, с.п. Мальковское, с. Мальково, 
пр-д Мирный, д. 30, стр. 1

Место производства медицинского изделия
ООО "МИМ", Россия, 625517, Тюменская обл., Тюменский р-п, 
Мальковское муниципальное образование, с. Мальково, пр-д Мирный, 
д. 30, стр. 1

Номер регистрационного досье Л® РД-58339/80407 от 10.10.2023

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 5 листах

с .
приказом Росздравнадзора от 19 октября 2023 №да 
допущено к обращению на территории Росси1^ой
Заместитель руководителя Федеральной
но надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕР.\.ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 19 октября 2023 года РЗН 2017/6650

vI hct 1

На медицинское изделие
Ш приц однократного применения по ТВНЛ.942311.025 ТУ, варианты псполненргя:
1. Шприц однократного применения, трехдетальпый, с катетерным наконечником 
номинальной вместимостью 50 мл.
2. Шприц однократного применения, трехдетальный, с катетерным наконечником 
номинальной вместимостью 100 мл.
3. Шприц однократного применения, трехдетатьный, с катетерным наконечником 
номинальной вместимостью 150 мл.
4. Шприц однокрагного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-.лок" 
номинальной вместимостью 10 мл.
5. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 20 мл.
6. Шприц однократного применения, трехдетальпый. с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 50 мл.
7. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-.лок" 
номинальной вместимостью 100 мл.
8. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 150 мл.
9. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
светозащип1енный номинальной вместимостью 50 мл.
10. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок” 
светозащншенный номинальной вместимостью 100 мл.
11. Шприц однократного применения, трехдетатьный, с наконечником "Луер-лок" 
светозашищенный номинальной вместимостью 150 мл.
12. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 10 мл. с иглой инъекционной по ГОСТ ISO 7864
в составе;
12.1. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 10 мл.
12.2. Игла инъекционная размер 0,8x38(40) мм (210x11/2"). производства «Джингкси 
Хонгда Медикат Икьюпмент Групп Лтд.», Китай, РУ № ФСЗ 2010/06057.
13. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 20 мл. с иглой инъекционной по ГОСТ ISO 7864
в составе:
13.1. Шприц однократного применения. тpexдeтaльньl^/£^‘j5Sf^^ц^ннкoм "Луер-лок"
номинальной вместимостью 20 мл. ^
13.2. Игла инъекционная размер 0,8x38(40) мм УРДЙЗД
Хонгда Медикал Икьюпмент Групп Лгд.», К и т а я ^ Р У ^
Заместитель руководителя Федеральной службы  ̂
по надзору в сфере здравоохранения t :
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ФЕЛЕР.\.'\Ы1АЯ CAV/KBA ПО Н/\ЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДГАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 19 октября 2023 года № РЗН 2017/6650

Лист 2

14. Шприц однократного применения, трехдетатьный. с наконечником "Луер-док" 
номпнатьной вместимостью 50 мл. с иглой инъекционной по ГОСТ ISO 7864 в 
составе:
14.1. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником ”Луер-лок" 
номинальной вместимостью 50 .мл.
14.2. РТг ла инъекционная размер 0,8x38(40j мм (21Gxl 1'2"), производства «Джингксп 
Хоигда Медика.4 Икьюпмент Групп Лтд.», Китай. РУ ФСЗ 2010/06057
15. Шприц однократного применения, трехдетатьный, с наконечником "Луер-лок” 
но.миназьной вместимостью 50 мл. с иглой инъекционной но ГОСТ ISO 7864 в 
составе:
15.1. Шприц однократного применения, трехдетатьный. с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 50 .мл.
15.2. Игла инъекционная размер 1.2x38(40) мм (180x11/2"), производства «Джипгкси 
Хонгда Медикал Икьюпмент Групп Лтд.», Китай. РУ X** ФСЗ 2010/06057.
16. Шприц однократного применения, тре.хдетатьный. с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 50 мл. с иглой гаъекцнонной по ГОСТ ISO 7864 в 
составе:
16.1. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечнико.м "Луер-лок" 
номинатьной вместимостью 50 .мл.
16.2. Игла инъекционная размер 1.6x38(40) мм (160x11/2"), производства «Джингкси 
Хонгда Медикал Икьюпмент Гр\тш Лтд.», Китай. РУ Х2 ФСЗ 2010/06057.
17. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 50 мл. с иглой инъекционной по ГОСТ ISO 7864 в 
составе:
17.1. Шприц однократного при.менения. трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 50 мл.
1 7.2. Игла инъекционная размер 1.8x38(40) мм (150x11/2"), производства «Джингкси 
Хонгда Медикал Икьюпмент Групп Лтд.», Китай. РУ X: ФСЗ 2010/06057.
18. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 50 мл. с иглой инъекционной по ГОСТ ISO 7864 в 
составе:
18.1. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 50 мл.
18.2. Игла инъекционная размер 2,1x38(40) мм ( 1 4 0 x 1 производства «Джипгкси 
Хонгда Медикал Икьюпмент Гр\ттп Лтд.», Китай.^’Х'̂ ЗХ ФЙЙШ 0/06057.
19. Шприц однократного применения, трехдета-^^ыйлс'накбцё^^жом "Луер-лок" 
но.минатьной вместимостью 100 мл. с иглой иш»е1шйойнёШ[^но'-ГЙ(л  ̂ISO 7864
в составе: . . .  ..
Заместитель руководителя Федеральной сл|жЬь1 
по надзору в сфере здравоохранения Д У  Э Г Д.Ю . Павлюков
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ФРЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н М ЗО РУ  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНМЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 октября 2023 года РЗН 2017/6650

Лист 3

19.1. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
номинальной вместимостью 100 мл.
19.2. Игла инъекционная размер 1.2x38(40) мм (180x11/2"), производства «Джингксн 
Хонгда Медика.а Икьюпмент Групп Лтд.». Китай. РУ № ФСЗ 2010/06057.
20. Шприц однократного применения, трехдетатьный. с наконечником "Луер-лок" 
номинатьнон вместимостью 100 мл. с иглой инъекционной по ГОСТ ISO 7864
в составе:
20.1. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
но.минатьной в.местимостью 100 мл.
20.2. Игла инъекционная размер 1.8x38(40) мм (150x11/2"). производства «Джннгкси 
Хонгда Медпкат Икьюпмент Групп Лтд.», Китай. РУ ЛЬ ФСЗ 2010/06057.
21. Шприц однократного применения, трехдетатьный. с наконечником "Луер-лок" 
номинатьиой вместимостью 150 мл. с иглой инъекционной по ГОСТ ISO 7864
в составе:
21.1. Шприц однократного применения, трехдетатьный, с наконечником "Луер-лок" 
номннатьной вместимостью 150 мл.
21.2. Игла инъекционная размер 1,2x38(40) мм (180x11 С"), производства «Джингкси 
Хонгда Медикал Икьюпмент Гр>т1п Лтд.», Китай, РУ № ФСЗ 2010/06057.
22. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
иоминатьной вместимостью 150 мл. с иглой инъекционной по ГОСТ ISO 7864
в составе:
22.1. Шприц однократного прихменения, трехдетатьный, с наконечником "Луер-лок" 
иоминатьной вместимостью 150 мл.
22.2. Игла инъекционная размер 1,8x38(40) мм (15Gxl 1/2"), производства «Джингкси 
Хонгда Медикат Икьюпмент Групп Лтд.», Китай. РУ № ФСЗ 2010/06057.
23. Шприц однократного применения, трехдетатьный. с наконечником "Луер-лок" 
светозащишенный иоминатьной вместимостью 50 мл. с иглой инъекционной по 
ГОСТ ISO 7864 в составе:
23.1. Шприц однократного применения, трехдетатьный, с наконечником "Луер-лок" 
светозащишенный иоминатьной вместимостью 50 мл.
23.2. Игла инъекционная размер 0,8x38(40) мм (210x11/2"), производства «Джингкси 
Хонгда Медикат Икьюпмент Гр\тт Лтд.», Китай, РУ № ФСЗ 2010/06057. .
24. Шприц однократного применения, трехдетатьный, с наконечником "Луер-лок" 
светозащишенный иоминатьной вместимостью 50 мл. с иглой инъекционной
по ГОСТ ISO 7864 в составе:
24.1. Шприц однократного применения, трехлета^й>1ЙУс-нак6 ^«^ником "Луер-лок"
светозащищенный номинальной вместимостью^^ъТ-'■ ■ - _ . у
24.2. Игла инъекционная размер 1,2x38(40) мм|1'80?^ГТЙ:ф^5:^й^ «Джингкси
Заместитель руководителя Федеральной 
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ФЕАЕР.^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАРШНИЯ
(РОСЗДРАВНДУЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 19 октября 2023 года № РЗН 2017/6650

Лист 4

Хонгда Медикат Икыопмент Групп Лтд.». Китай. РУ ФСЗ 2010/06057.
25. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
светозащищенный номинальной вмести.мостью 50 мл. с иглой инъекционной по 
ГОСТ ISO 7864 в составе:
25.1. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
светозащишенный номинальной вместимостью 50 мл.
25.2. Игла инъекционная размер Г6.х38(40) .мм (160x11 2"), производства «Джингкси 
Хонгда Медикал Р1кьюп.мент Групп Лтд.». Китай. РУ ФСЗ 2010/06057.
26. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
светозащишенный номинальной вместимостью 50 мл. с иг.юй инъекционной 
по ГОСТ ISO 7864 в составе:
26.1. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
светозащищеипый номинальной вмести.мостью 50 мл.
26.2. Игла инъекционная размер 1.8x38(40) >fM (15Gxl 1/2"), производства «Джингкси 
Хонгда Медикал Икьюпмент Групп Лтд.», Китай. РУ У" ФСЗ 2010/06057.
27. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луср-лок" 
свстозащшденный номинальной в.местимостыо 50 мл. с шлои инъекционной 
ио ГОСТ ISO 7864 в составе:
27.1. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Л>'ер-лок" 
светозащишенный номинальной вместимостью 50 мл.
27.2. Игла инъекционная размер 2,1x38(40) мм (140x11/2"). производства «Джингкси 
Хонгда Медикал Икьюпмент Гр\-Ш1 Лтд.», Китай. РУ Лг> ФСЗ 2010''06057.
28. Шприц однократного применения, трехдетальньш, с наконечником "Луер-лок" 
светозащищенный номинальной в.местимостыо 100 м.л. с иглой инъекционной 
по ГОСТ ISO 7864 в составе:
28.1. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
светозаищщениый номинальной вмести.мостью 100 мл.
28.2. Игла инъекционная размер 1.2x38(40) мм (180x11/2"), производства «Джингкси 
Хонгда Медикал Икьюпмент Гр\тш Лтд.», Китай, РУ УЬ ФСЗ 2010/06057.
29. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
светозащишенный но.минальной вместимостью 100 .мл. с иглой инъекционной 
по ГОСТ ISO 7864 в составе:
29.1. Шприц однократного применения, трехдетальный, с наконечником "Луер-лок" 
светозашищенный номинальной вмести.мостью 100 .мл.
29.2. Игла инъекционная размер 1,8x38(40) мм (150x11/2'^,1;фсшводства «Джингкси 
Хонгда Медикал Икьюп.мснт Групп Лтд.», Китай. РУ
30. Шприц однократного применения, трехдетальнь!^^ накбнёчнйкшС'Луер-лок" 
светозащищенный номинальной вместимостью !5(^^&.
Замести гель руководителя Федеральной слзжбст-V
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ФЕДЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 октября 2023 года РЗН 2017/6650

Лист 5

по г о с т  ISO 7864 в составе:
ЗОЛ. Шприц однократного применения, трехдетатьный. с наконечником "Луер-лок" 
светозащищенный номинатьной вместимостью 150 мл.
30.2. Игла инъекционная размер 1,2x38(40) мм (180x11'2"), производства «Джингкси 
Хонгда Медикат Икьюпмент Групп Лтд.», Китай, РУ ФСЗ 2010/06057.
31. Шприц однократного применения, трехдетатьный. с наконечником "Луер-лок" 
светозащншенный номинатьной вместимостью 150 мл. с иглой инъекционной
по г о с т  ISO 7864 в составе:
31.1. Шприц однократного применения, трехдетатьный. с наконечником "Л> ер-лок" 
светозашншенный номинатьной в^[ecтимocтью 150 мл.
31.2. Игла инъекционная раз.мер 1,8x38(40) мм (150x11/2"), производства «Джингкси 
Хопгда Медикал Икьюпмент Групп Лтд.», Китай, РУ № ФСЗ 2010/06057.
32. Шприц однократного применения, трехдетатьный. с катетерным наконечником 
номинатьной вместимостью 150 мл. с иглой инъекционной по ГОСТ ISO 7864, 
переходником и заглушкой в составе:
32.1. Шприц однократного применения, трехдетальный, с катетерным наконечником 
номинальной вместимостью 150 мл.
32.2. Игла инъекционная размер 1,2x38(40) мм (180x11/2"), производства «Джиьшкси 
Хонгда Медикат Икьюпмент Гр\тш Лтд.». Китай. РУ № ФСЗ 2010/06057.
32.3. Переходник
32.4. Заглушка
33. Шприц однократного применения, трехдетальный, с катетерным наконечником 
номинатьной вместимостью 50 мл. с нг.той инъекционной но ГОСТ ISO 7864. 
переходником и заглушкой в составе:
33.1. Шприц однократного применения, трехдетатьный, с катетерным наконечником 
номинатьной в.местимостью 50 .мл.
33.2. Игла инъекционная размер 1,2x38(40) мм (180x11/2"), производства «Джингкси 
Хонгда Медикал Икьюпмент Групп Лтд.», Китай, РУ № ФСЗ 2010/06057.
33.3. Переходник
33.4. Заглушка.
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