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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l
f r o m ; n u m b e r : 15018185 H  in d iv id u a l  D in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  IFU □  o t h e r :

1 pcs/шт Щ  1 5 0 1 8 1 8 5
еп Ulmer Drain
ru Катетер дренажный Ulmer без троакара

Импортер/представитель а РФ;
ООО «МЕДИМКОМ». 197183. г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-84 
e-mail; inf(^medimcom.ru 
№ Ф СЗ 2008Д)2Э37 от 31.10.2023 
Нетоксично и 1

STERILE ЕО Ф

СНЮ 03,3мм 
500 мм

ILOTI ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

Г ГГГ-М М -Д Д

2  гггг-мм-дд

V

Prepared by: Darya Gladun, Lead Q E _
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory Sgecialfst

[ISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________

This Docum ent Is Confidential and Proprietary. Unless Otherwise Marked, It is an  Uncontrolled Copy. 20  OF 20
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k /L a b e l

f r o m : n u m b e r : 1 5 0 1 9 1 8 5 H  in d iv id u a l  D in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  i f u  □  o t h e r :

1РС8/ШТ IREFI 1 5 0 1 9 1 8 5
еп Ulmer Drain
ru Катетер дренажный Ulmer без троакара

Импортер/Представитель в РФ;
ООО «МЕДИМКОМ», 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская. д. 43, лит. 6  пом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail; >nf(^medimcom.ru 
Ns Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично е 1

s t e r i l e ! ЕО

СН12 04,0мм 
500 мм

[l o t ] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл.. Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Завсдская, д. 50

гггг-мм-дд 

2  гггг-мм-дд

Prepared by; Darva Gladun. Lead OE 
Approved bv: Tatsiana Rulko. RegulatorvtSpeciafi'st

PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________

This Document is Confidential and Proprietary. Unless Otherwise Marked. It is an Uncontrolled Copy 2 0  OF 2 0



Document type: SOP - Standard Operating Version: 2.0

Medivice Ltd Procedure Name: SOP-000053
Title: Document Management System

V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF ARTW ORK/LABEL
f r o m : NUMBER: 15020185 H  in d iv id u a l  D in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iF U  П  OTHER:

REF 1 5 0 2 0 1 8 51 pcs/шт 
en Ulmer Drain
ru Катетер дренажный Ulmer без троакара

Импортвр/Представитель в РФ:
ООО «МЕДИМКОМ». 197183, г Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-84 
e-maii; inf^medimcom.ru 
Nb Ф С З  2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично а1
STERILE ЕО

снов 02,7мм 
500 мм

ILOTI ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750. Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

 ̂ гггг-мм-дд 

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE 
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 Darya Gladun  ,___________________  I__________O r i g i n a t o r :___________  ^ _________ __________

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version; 2.0
Name; SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l
f r o m : n u m b e r : 15021185 И  in d iv id u a l  □  in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  iF U  □ o t h e r :

1 pcs/шт iREFj 1 5 0 2 1 1 8 5
еп Ulmer Drain 
ru Катетер дренажный Ulmer без троакара

Импортер/Представитель в РФ:
ООО «МЕДИМКОМ», 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (612) 334-37-64 
e-mail: infr^medimcom.ru 
Nb Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично ai

СНЮ 03,3мм 
500 мм

[l o t ] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

STERILE ЕО
ГГГГ-М М -Д Д

гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved by: Tatsiana Rulko, Refiulatory Specialist

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________

This Docum ent is Confidential and Proprietary. Unless Otherwise Marked, It is an Uncontrolled Copy. 20  OP 20
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a i .id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l
FROM: NUMBER: 1 5 0 2 4 1 8 5 K l  in d iv id u a l  □  in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  iF U  □ o t h e r :

к

REF 1 5 0 2 4 1 8 51 рсз/шт
еп Ulmer Drain
ru Катетер дренажный Ulmer без троакара

Импортер/Представитель в РФ:
ООО «МЕДИМКОМ». 197183. г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом 1 
Твл.6 (812) 334-37-64 
e-mail: Infc^medimcom.ru 
Ш  Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично el
STERILE ЕО

СН12 04,0мм 
500 мм

[l o t ] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

1̂  гггг-мм-дд 
2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darya Gladun. Lead QE
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

HISTORY PAGE
Ve r s io n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________

This Docum ent is Confidential and Proprietary. Unless Otherwise Marked. It is an  Uncontrolled Copy. 20  OF 20
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 A rtw o rk s /  Labels approval fo rm  / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l

FROM: n u m b e r : 15025185 H  in d iv id u a l  D in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iFU □  o t h e r :

1 pcs/шт I REF| 1 5 0 2 5 1 8 5
еп Ulmer Drain 

Катетер дренажный Ulmer без троакараru
Импортер/Представитель в РФ;
ООО «МЕДИМКОМ». 197183, г Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43. лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-84 
e-mail; info@medimcom.ru 
N> Ф С З  2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично и 1

СН12 04,0мм 
750 мм

[l o t ] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь. ул. Заводская, д 50

STERILEl ЕО
ГГГГ-ММ-ДД

гггг-мм-дд

W

Prepared by: Darva Gladun. Lead QE ______
Approved by: Tatsiana Rulko. Rcgulatbry SpeciaJist

HISTORY PAGE
Ve r s io n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun
Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________

This Document is Confidential and Proprietary. Unless Otherwise Marked, It is an Uncontrolled Copy 2 0  OP 2 0



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l
f r o m : n u m b e r : 15026185 H  in d iv id u a l  D in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iF U  □ o t h e r :

1РС8/Ш Т IREFI 1 5 0 2 6 1 8 5
еп Ulmer Drain 
ru Катетер дренажный Ulmer без троакара

Импортер/Представитель в РФ:
ООО «МЕДИМКОМ», 197183, г Санкт-Петербург, 
ул Полевая Сабировская, д. 43. лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-84 
e-mail: info@medimcom.ru 
Ш  Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично d

STERILE ЕО

СН14 04,7мм 
500 мм

[l o t ] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

гггг-мм-дд 
2  гггг-мм-дд



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: 1 SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l
f r o m : n u m b e r : 1 5 0 2 7 1 8 5 H  in d iv id u a l  D in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  Q b o x

□  iF U  □  o t h e r :

1РС8/Ш Т IREFI 1 5 0 2 7 1 8 5
еп Ulmer Drain 

ru Катетер дренажный Ulmer без троакара
Импортер/Представитель в РФ:
ООО «МЕДИМКОМ», 197163. г Санкт-Петербург 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-84 
e-mail: infc^nr>ed>mcom.ru 
Ш  Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично M i

СН14 04,7мм 
750 мм

[LOTI ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь. 
Минская обл.. Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

s t e r i l e | ЕО
|w f гггг-мм-дд

гггг-мм-дд



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version; 2.0
Name: SOP-000053

Title; Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 1 5 0 2 8 1 8 5 H  in d iv id u a l  □  in n e r  l a b e l

□  t r x a b e l  D b o x

□  iFU □  O T H ER :

REF 1 5 0 2 8 1 8 51 pcs/шт
еп Ulmer Drain
ru Катетер дренажный Ulmer без троакара

Импортер/Представитель в РФ;
ООО «МЕДИМКОМ». 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail; info@medimcom.ru 
NB Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично H i

СН16 05,3мм 
500 мм

Il OTI ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

STERILE ЕО
ГГГГ-ММ-ДД

гггг-мм-дд

л

Prepared by: Darva Gladun. Lead QE 
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulator^ Specialist

HISTORY PAGE
V e r s i o n :  Г 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun
Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________

This Document is ConfKlential and Proprietary. Unless Otherwise Marked, It is an Uncontrolled Copy. 2 0  OP 2 0



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l

FROM: n u m b e r ; 15029,185 H  in d iv id u a l  D in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iF U  □ o t h e r :

REF 1 5 0 2 9 1 8 5

Ч

1 pcs/шт 
еп Ulmer Drain
ru Катетер дренажный Ulmer без троакара

Импортер/представитель в РФ;
ООО «МЕДИМКОМ». 197183, г Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43. лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-84 
e-mail; info@medimcom.ru 
N8 Ф СЗ  2008Ю2337 от 31.10.2023 
Нетоксично и 1

СН16 05,3мм 
750 мм

[ЕоП ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фанигюль, ул. Заводская, д. 50

STERILE ЕО
ГГГГ-ММ-ДД

гггг-мм-дд



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l
f r o m : n u m b e r : 1 5 0 3 0 1 8 5 H  in d iv id u a l  □  in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  iF U  □ o t h e r :

REF 1 5 0 3 0 1 8 51 pcs/шт 
еп Ulmer Drain
ru Катетер дренажный Ulmer без троакара

Импортвр/Представитвль в РФ:
ООО «МЕДИМКОМ», 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail: info@medimcom.ru 
NB Ф СЗ 2008Л)2337 от 31.10.2023 
Нетоксично в 1

СН18 06,0мм 
500 мм

[l o t ! Х Х Х Х Х Х
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

s t e r i l e [ ЕО
гггг-мм-дд 

гггг-мм-дд



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t I t e m T Y P E  O F  A R T W O R K / L A B E L
F R O M : N U M B E R ; 1 5 0 3 1 1 8 5 □  in d iv id u a l  D in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  I F U  □  o t h e r :

1 pcs/шт {REF| 1 5 0 3 1 1 8 5
еп Ulmer Drain 
ru Катетер дренажный Ulmer без троакара

Импортер/Представитель в РФ;
ООО «МЕДИМКОМ*, 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-84 
e-mail; infc^medimcom.ru 
Nb Ф СЗ 2008^)2337 от 31.10.2023 
Нетоюично и 1

STERILE ЕО

СН18 06,0мм 
750 мм

[l o t ! ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

Г Г Г Г - М М - Д Д

2  гггг-мм-дд



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l
FROM: n u m b e r : 1 5 0 5 6 1 8 5 И  in d iv id u a l  D in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iF U  □  O T H ER :

1 pcs/шт REF 1 5 0 5 6 1 8 5
еп Ulmer drain/steel trocar 
ru Катетер дренажный Ulmer с троакаром

Импортер/Представитель в РФ;
ООО «МЕДИМКОМ». 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail: info@medimcom.ru 
Nb Ф СЗ 2008Ю2337 от 31.10.2023 
Нетоксично « 1

СНЮ 03,3мм 
500 мм

[iloTl ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь. 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

STERILE ЕОВ ® ®  Ф
Г Г Г Г - М М - Д Д

гггг-мм-дд



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m t y p e  o f  A r t w o r k / L a b e l
f r o m ; n u m b e r : 1 5 0 5 7 1 8 5 K l  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iFU □ o t h e r :

1 pcs/шт [ rIf I 1 5 0 5 7 1 8 5
еп Ulmer drain/steel trocar 

Катетер дренажный Ulmer с троакаромru
Импортер/Представитель в РФ;
ООО «МЕДИМКОМ», 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43. лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail; inf^medimcom.ru 
Mb Ф С З  2008Л)2337 от 31.10.2023 
Нетоксично

СНЮ 03,3мм 
750 мм

[LOTI ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

STERILE ЕО

|ЛЛл[ гггг-мм-дд 

гггг-мм-дд

1
*)



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

F R O M : N U M B E R : 15058185 H  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  I F U  □  o t h e r :

REF 1 5 0 5 8 1 8 51 pCS/tUT 
еп Ulmer drain/steel trocar
ru Катетер дренажный Ulmer с троакаром

Импортер/Представитель в РФ;
ООО «МЕДИМКОМ», 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. 6  пом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail; infc^medimcom.ru 
т  Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично а 1

СН12 04,0мм 
500 мм

[l o t ! ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

s t e r i l e | ЕО
ГГГГ-ММ-ДД

гггг-мм-дд



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 15060185 H  i n d i v i d u a l  □  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  Q b o x

□  i F U  □ o t h e r :

1 pcs/шт I REF I 1 5 0 6 0 1 8 5
еп Ulmer drain/steel trocar

Катетер дренажный Ulmer с  троакаромги
Импортер/Представитель в РФ:
ООО «МЕДИМКОМ», 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail: inf^medim com .m  
Nb Ф СЗ 2008Д12337 от 31.10.2023 
Нетоксично е 1

СН14 04,7мм 
500 мм

[Гот] ХХХХХХ
ООО «Медиеайс»
222750, Республика Беларусь. 
Минская обл., Дзержинский район, 
г Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

STERILE ЕО
птг-мм-дд

гггг-мм-дд



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 1 5 0 6 1 1 8 5 H  in d iv id u a l  □  in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  Q b o x

□  iFU □  o t h e r :

1
1 pcs/шт |REF| 1 5 0 6 1 1 8 5
еп Ulmer drain/steel trocar
ru Катетер дренажный Ulmer с  троакаром

Импортер/Представитель в РФ:
ООО «МЕДИМКОМ», 197183, г Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail: info@medimcom.ru 
N1 Ф СЗ 200вЛ)2337 от 31.10.2023 
Нетоксично i J

СН14 04,7мм 
750 мм

[l o t ] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь. ул. Заводская, д. 50

STERILE ЕО ГГГГ-М М -Д Д

гггг-мм-дд



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

F R O M : n u m b e r : 1 5 0 6 3 1 8 5 H i n d i v i d u a l  □ i n n e r l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  i F U  □ o t h e r :

1 pcs/шт jREFl 1 5 0 6 3 1 8 5
еп Ulmer draln/steel trocar 
ru Катетер дренажный Ulmer с троакаром

Импортер/Представитель в РФ:
ООО «МЕДИМКОМ», 197183. г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская. д. 43, лит Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail: mfoQmedimcom.ru 
Ns Ф СЗ  2008KI2337 от 31.10.2023 
Нетоксично а1

СН16 05,3мм 
750 мм

[l o t ] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

s t e r i l e | ЕО < D
И ГГГГ-ММ-ДД

гггг-мм-дд



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m t y p e  o f  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r ; 15065185 И  i n d i v i d u a l  □  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iFU □  O T H ER :

1 pcs/шт iREFj 1 5 0 6 5 1 8 5
еп Ulmer drain/steel trocar

Катетер дренажный Ulmer с троакаром

СН18 06,0мм 
750 мм

ru
Импортер/Представитель в РФ;
ООО «МЕДИМКОМ», 197183. г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом 1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail: infc^medimcom.ru 
Nb Ф С З  2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично ill

[l o t ] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

З Т Е П и  ЕО
Г Г Г Г - М М - Д Д

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE 
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory

HISTORY PAGE
Ve r s io n : 2.0 Darya Gladun. . ._______________________________________,__________ O r i g i n a t o r ;___________ _ ......................................
Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»

This Docum ent is Confidential and  Proprietary. Unless Otherwise Marked, It is an Uncontrolled Copy. 20 OF 20
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t I t e m t y p e  o f  A r t w o r k / L a b e l

FROM: n u m b e r : 1 5 0 0 2 1 8 5 H  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iFU □  O T H ER :

1 pcs/шт [REFJ 1 5 0 0 2 1 8 5
еп Redon drain 
ru Катетер дренажный Redon

Импортер/Представитель в РФ:
ООО «МЕДИМКОМ», 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-niail: info@medimcom.ru 
NS Ф С З  2008Л)2337 от 31.10.2023 
Нетоксично а1

СН08 02,7мм 
500 мм

[ПоП ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

STERILE ЕО
ГГГГ-ММ-ДД

птг-мм-дд



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 15004185 □  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iFU □  O T H ER :

REF 1 5 0 0 4 1 8 51 pcs/шт
еп Redon drain

ru Катетер дренажный Redon
Импортер/представитель в РФ:
ООО «МЕДИМКОМ». 197183. г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43. лит. Б пом.1 
тел е (812) 334-37-в4 
e-mail: infc^medimcom.ai 
Ns Ф С З  2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично и1

СНЮ 03,3мм 
500 мм

[LOTI ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750. Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

STERILE ЕО
ГГГГ-ММ-ДД

2  гггг-мм-дд



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 15005185 H  i n d i v i d u a l  □  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  IFU □ o t h e r :

1 pcs/шт I REF| 1 5 0 0 5 1 8 5
en Redon drain 

ru Катетер дренажный Redon
Импортер/Представитель в РФ;
ООО «МЕДИМКОМ», 197183, г Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. & пом.1 
тел.8 (812) 334-37-84 
e-mail; infc^medimcom.ru 
NB Ф СЗ 2008Л)2337 от 31.10.2023 
Нетоксично M i

STERILE ЕО < D

СН12 04,0мм 
500 мм

[l o t ] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

гггг-мм-дд 

2  гггг-мм-дд

tpared by: Darva Gladun. Lead OE
pproved by: Tatsiana Rulko. Regulatory

HISTORY PAGE
Version: 2.0 __________ O r i g i n a t o r :________I Darya Gladun________
[omments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
!мсна импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________

This Document is Confidential and Proprietary. Unless Otherwise Marked, It is an Uncontrolled Copy. 2 0  OP 2 0



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title; Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 15006185 H  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iFU □ o t h e r :

REF 1 5 0 0 6 1 8 51 pcs/uiT
еп Redon drain
ru Катетер дренажный Redon

Импортер/Представитель в РФ:
ООО «МЕДИМКОМ». 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail; inft^medinKom.ru 
Ш  Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично el

СН14 04,7мм 
500 мм

[l o t ] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь. 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Зав<эдская, д. 50

STERILE ЕО
ГГГГ-ММ-ДД

гггг-мм-дд

^ e d  by: Darva Gladun
Ipproved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

Ve r s io n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun
Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________

This Document is Confidential and Proprietary. Unless Otherwise Marked, It is an Uncontrolled Copy. 2 0  OP 20



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
Va l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 1 5 0 0 7 1 8 5 H  in d iv id u a l  D in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iF U  □  o t h e r :1

1 pcs/шт IREFI 1 5 0 0 7 1 8 5
еп Redon drain 

ru Катетер дренажный Redon
Импортер/Представитель в РФ;
ООО «МЕДИМКОМ». 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит Б пом.1 
тел е (812) 334-37-64 
e-mail; infc^nriedimcom.ru 
№ Ф СЗ  2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично а1

СН16 05,3мм 
500 мм

[l o t ] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь. ул. Заводская, д. 50

STERILE ЕО
ГГГГ-ММ-ДД

гггг-мм-дд



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d

F R O M :
P r o d u c t  I t e m  
n u m b e r : 1 5 0 0 8 1 8 5

T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

И  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iFU □ o t h e r :________________

en
ru

1РС8/ШТ I REF I 1 5 0 0 8 1 8 5
Redon drain
Катетер дренажный Redon

Импортер/Представитель в РФ:
ООО «МЕДИМКОМ». 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-84 
e-mail: info®medinfx»m.aj 
Ne Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично H i

СН18 06,0мм 
500 мм

[l o t ] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь. ул. Заводская, д. 50

гггг-мм-дд 

2  гггг-мм-дд



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

и /\llWUIKb/ L,aOCIS upprtjvai lorm / 1 филоже! 
P r o d u c t  I t e m

пие 6.0 -  Форма утвержден1ИЯ макетов печати /этикеюк
t y p e  O F  A r t w o r k / L a b e l

n u m b e r : 15009185 Н  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iFU □  o t h e r :

V a l i d

f r o m :

1 pcs/шт I REF I 1 5 0 0 9 1 8 5
en Redon drain

Катетер дренажный Redonru
Импортер/Представитель в РФ:
ООО «МЕДИМКОМ», 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail: infi^medimcom.ru 
Ш  Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично i J

STERILE ЕО С'

СН08 02,7мм 
500 мм

[LOTI ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

гггг-мм-дд 

2  гггг-мм-дд

fepared by: Darva Gladun. Lead OE
iroved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory S

Ve r s io n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun
Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________

This Document is Confidential and Proprietary. Unless Otherwise Marked. It is an Uncontrolled Copy. 2 0  OF 2 0



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m t y p e  OF A r t w o r k / L a b e l
FROM: n u m b e r : 1 5 0 И 1 8 5 H  in d iv id u a l  D in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  IF U  □ o t h e r :

1 pcs/шт [REFJ 15011185
еп Redon drain 
ru Катетер дренажный Redon

Импортер/Представитель в РФ:
ООО «МЕДИМКОМ». 107163, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-84 
e-mail; infc^medimcom.ru 
Nb Ф СЗ  2008Л)2337 от 31.10.2023 
Нетоксично i d

STERILE ЕО

СНЮ 03,3мм 
500 мм

[LOTI ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

1^ гггг-мм-дд 

2  гггг-мм-дд

А



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 15012185 H  i n d i v i d u a l  □  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iFU □  o t h e r ;

ш ]  1 5 0 1 2 1 8 51 pcs/шт 
еп Redon drain
ru Катетер дренажный Redon

Импортер/Представитель в РФ:
ООО «МЕДИМКОМ». 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43. лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-84 
e-mail; info@medimcom.ru 
Nb Ф С З  2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично d

СН12 04,0мм 
500 мм

ILOTI ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

гггг-мм-дд 

гггг-мм-дд

4



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l
f r o m ; n u m b e r ; 15013185 H  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  П в о х

□  i F U  □  o t h e r :

REF 1 5 0 1 3 1 8 51 pcs/шт
еп Redon drain
ru Катетер дренажный Redon

Импортер/Представитель в РФ;
ООО «МЕДИМКОМ», 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-84 
e-mail; info@medlmcom.ai 
N> Ф СЗ 2008Л)2337 от 31.10.2023 
Нетоксично d

СН14 04,7мм 
500 мм

[l o t ! Х Х Х Х Х Х
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

STERILE ЕО С '
гггг-мм-дд 

гггг-мм-дд



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k /L a b e l

FROM: n u m b e r : 1 5 0 1 4 1 8 5 H  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l  
D t r .l a b e l  D b o x  
D i F U  D  o t h e r :

REF 1 5 0 1 4 1 8 51 pcs/шт 
еп Redon drain
ru Катетер дренажный Redon

Импортер/Представитель в РФ;
ООО «МЕДИМКОМ». 197183, г Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-84 
e-mail: inft^medimcom.ru 
NB Ф С З  2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично

STERILEИ®® Ф
el

СН16 05,3мм 
500 мм

[l o t ] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

ГГГГ-ММ-ДД

гггг-мм-дд

4
%

frcpared by: Darva Gladun. Lead OE 
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory

Ve r s io n : 2.0 Darya Gladun
Comments: Changing the importer/representative in from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
|Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________

This Document is Confidential and Proprietary. Unless Otherwise Marked, It is an Uncontrolled Copy. 2 0  OF 2 0



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m t y p e  o f  A r t w o r k / L a b e l

F R O M : N U M B E R : 1 5 0 1 5 1 8 5 □  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iF U  П  o t h e r :

1 pcs/шт И  1 5 0 1 5 1 8 5
еп Redon drain 
ru Катетер дренажный Redon

Импортер/Представитель в РФ;
ООО «МЕДИМКОМ». 197183. г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail; info@medimcom.ru 
NB Ф С З  2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично а 1

СН18 06,0мм 
500 мм

[ЕоП ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь. 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

ГГГГ-ММ-ДД

гггг-мм-дд

т.

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved by: Tatsj^ a  Rulko, Regulatory Specialist

HISTORYJ^AGE
O r ic Ti n a t o r :Ve r s i o n : 2.0 Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________

This Document Is Confidential and Proprietary. Unless Otherwise Marked, It is an Uncontrolled Copy. 2 0  OF 20



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
Va l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l
FROM: n u m b e r : 1 5 0 8 7 1 8 5 H  in d iv id u a l  □  in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  iF U  □ o t h e r :

1 pcs/шт |REF| 1 5 0 8 7 1 8 5
еп Silicone draln/connector
ru Катетер дренажный Silicone

Импортер/Представитель в РФ;
ООО «МЕДИМКОМ», 197183, г Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail: lnfO@medimcom.ru 
Ш  Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично е 1

СНЮ 03,3мм 
500 мм

[LOTI ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь. 
Минская обл.. Дзержинский район, 
г. Фаниполь. ул. Заводская, д. 50

STERILE ЕО
d ГГГГ-М М -Д Д

гггг-мм-дд

Spared by: Darva Gladun. Lead OE 
ipproved by: Tatsiana Rulko, Regulatory Specialist

HISTORY PAGE
Ve r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun
Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________

This Document is Confidentia) and Proprietary. Unless Otherwise Marked. It is an Uncontrolled Copy. 2 0  OP 2 0



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 1 5 0 8 8 1 8 5 H in d iv id u a l  □ in n e r l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iF U  □  o t h e r :

1 pcs/шт I REFI 1 5 0 8 8 1 8 5
еп Silicone drain/connector
ru Катетер дренажный Silicone

Импортер/Представитель в РФ;
ООО «МЕДИМКОМ». 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-84 
e-nf>ail; info@medlnxx»m.n>
Nb Ф С З  2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично и 1

STERILE ЕО

СН12 04,0мм 
500 мм

[ЕоП ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл.. Дзержинский район, 
г. Фаниполь. ул. Заводская, д. 50

гггг-мм-дд 

2  гггг-мм-дд

4

4

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE________
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : D a ry a  G la d u n

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________

This Docum ent is Confidential and Proprietary. Unless Otherwise Marked. It is an  Uncontrolled Copy. 20 OF 20
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP*000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
Va l id P r o d u c t  I t e m t y p e  o f  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 1 5 0 8 9 1 8 5 □  in d iv id u a l  D in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  IF U  □ o t h e r :

1 pcs/шт f i i F l  1 5 0 8 9 1 8 5
еп Silicone drain/connector
ru Катетер дренажный Silicone

Импортер/Представитель в РФ;
ООО «МЕДИМКОМ», 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-84 
e-mail: infoQmedinxx)m.ru 
Ns Ф С З  2008Д)2337 от 31.10.2023 
Нетоксично a J

СН15 05,0мм 
500 мм

[l o t ] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь. ул. Заводская, д. 50

STERILE ЕО
ГГГГ-ММ-ДД

2  гггг-мм-дд

«

>repared by: Darya Gladun. Lead OE 
\pproyed by: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

Ve r s i o n : 2.0
HISTQRX^AGE 

O r i g i n a t o r : Darya Gladun
Comments: Changing the importer/representatiye in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________

This Document is Confidential and Proprietary. Unless Otherwise Marked. It is an Uncontrolled Copy. 20 OP 20
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
Va l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF ARTW ORK/LABEL
f r o m : NUMBER: 1 5 0 9 0 1 8 5 H  individual D in n er  lab el 

DTR.LABEL D b o x  
D i f u  D  other:

1 pcs/шт IREFI 1 5 0 9 0 1 8 5
еп Silicone drain/connector
ru Катетер дренажный Silicone

Импортер/Представитель в РФ;
ООО «МЕДИМКОМ». 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская. д. 43. лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail; inf<^medimcom.nj 
Ns Ф СЗ 2008Ю2337 от 31.10.2023 
Нетоксично i J

STERILE ЕО Ф

СН18 06,0мм 
500 мм

|ЕоП ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь. ул. Заводская, д. 50

ГГГГ-М М -Д Д

2  Г П Т -М М -Д Д

i

Prepared by: Darya Gladun. Lead OE 
Approved bv: Tatsiana Rulko^Regulatory Specialist

Y PAGE
V e r s i o n : 2.0 /  O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________

This Document is Confidenttal and Proprietary. Unless Otherwise Marked, It is an Uncontrolled Copy. 2 0  OF 2 0



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title; Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
Va l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k /L a b e l
f r o m : n u m b e r : 1 5 0 9 1 1 8 5 H  in d iv id u a l  □  in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  i f u  □ o t h e r :

1 pcs/шт IREFI 1 5 0 9 1 1 8 5
еп Silicone draln/connector 

Катетер дренажный Siliconeru
Импортер/ПрвАстаеитель в РФ:
ООО «МЕДИМКОМ», 197163, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail; info@medimcom.ru 
Nb Ф СЗ 2008^2337 от 31.10.2023 
Нетоксично и1

СН21 07,0мм 
500 мм

[l o t ] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

STERILE ЕО
Г ГГГ-М М -Д Д

2  гггг-мм-дд

•repared by: Darva Gladun. Lead O E __
ipproved by: Tatsiana Rulko. Regulatorf SpgcTaTist

HISTpRY PAGE 
6 m g i n a t o r :V e r s i o n : 2.0 Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________

This Document is Confidential and Proprietary. Unless Otherwise Marked, It is an Uncontrolled Copy. 2 0  OF 2 0



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l
FROM: n u m b e r : 15092185 H  in d iv id u a l  □  in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iF U  □  OTHER:

i i r l  1 5 0 9 2 1 8 51 pcs/шт 
еп Silicone drain/connector
ru Катетер дренажный Silicone

Импортер/Представитель в РФ:
ООО «МЕДИМКОМ». 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская. д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (612) 334-37-64 
e-mail: inf(^medimcom.ru 
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично d

СН24 08,0мм 
500 мм

filoTl ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

STERILE ЕО
dГГГГ-ММ-ДД

2  гггг-мм-дд

frepared by: Darya Gladun. Lead QE 
\pproved by: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l
f r o m : n u m b e r : 15093185 H  in d iv id u a l  D in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iFU □  o t h e r :

1 pcs/шт [ ref I 1 5 0 9 3 1 8 5
en Silicone drain/connector
ru Катетер дренажный Silicone

Импортер/Представитель в РФ:
ООО «МЕДИМКОМ», 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43. лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail; info@medirncom.m 
№ Ф СЗ  2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично а 1

СНЗО 010,0мм 
500 мм

[l o t ] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

STERILE ЕО Ф
ГГГГ-ММ-ДД

гггг-мм-дд

I

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE 
\pproved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory

HISTORY PAGE
,________________ 2^0________________ I ^Or i g i n a t o r : , — ---------------- ----------------

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________

Ve r s i o n : Darya Gladun

This Document is Confidential and Proprietary. Unless Otherwise Marked, It Is an Uncontrolled Copy. 2 0  OP 2 0



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m t y p e  OF A r t w o r k / L a b e l
FROM; n u m b e r : 40021185 И  in d iv id u a l  □  in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  i f u  □ o t h e r :

REF 4 0 0 2 1 1 8 51 pcs/шт
еп Drain with spiral perforation

ru Катетер дренажный Spiral без троакара
Импортер/Представитель в РФ:
ООО «МЕДИМКОМ». 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail; infc^medimcom.ni 
Nb Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично

СН08 02,7мм 
650 мм

el
[l o t ] ХХХХХХ

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь. 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

STERILE ЕО Ф
ГГГГ-ММ-ДД

2  гггг-мм-дд

i
¥

Prepared by: Darva Gladun. Lead QE 
\pproved by: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l
FROM: NUMBER: 40023185 H  in d iv id u a l  D in n e r  l a b e l  

D t r .l a b e l  D b o x  
D iF U  D  OTHER:

1 pcs/шт IREFI 4 0 0 2 3 1 8 5
еп Drain with spiral perforation 

ru Катетер дренажный Spiral без троакара
Импортер/представитель в РФ:
ООО «МЕДИМКОМ», 197183, г Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-84 
e-mail; infc^medimcom.ru 
N8 Ф С З  2008Ю2337 от 31.10.2023 
Нетоксично и 1

СНЮ 03,3мм 
650 мм

[l o t ] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь. ул. Заводская, д. 50

s t e r i l e ] ЕО
ГГГГ-ММ-ДД

гггг-мм-дд

’repared by: IMYa_Gladuik.U ad  QE. 
approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist
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V er sio n : 2.0 / O r ig in a to r : Darya Gladun
Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l

FROM: n u m b e r : 40027185 H  in d iv id u a l  D in n e r  l a b e l

□  t r x a b e l  D b o x

□  iF U  □  o t h e r :

REF 4 0 0 2 7 1 8 51 РС8/Ш Т 
еп Drain with spiral perforation
ru Катетер дренажный Spiral без троакара

Импортер/Представитель в РФ:
ООО «МЕДИМКОМ», 197183, г Санкт-Петербург 
ул. Полевая Сабировская, д 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail: inf(^medimcom.ru 
NB Ф С З  2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично

у

СН12 04,0мм 
650 мм

(Еот1 ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

STERILE ЕО Ф
ГГГГ-ММ-ДД

гггг-мм-дд

4

^epared by: Darva Gladun. Lead OE 
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m t y p e  o f  A r t w o r k / L a b e l
f r o m : NUMBER: 4 0 0 3 1 1 8 5 H  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iF U  □ o t h e r ;

еп

ru

1рс8/шт IREFI 4 0 0 3 1 1 8 5
Drain with spiral perforation 

Катетер дренажный Spiral без троакара
Импортер/Представитель в РФ;
ООО «МЕДИМКОМ», 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская. д. 43. лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail: info@medimcom.ru 
NS Ф С З  2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично и 1

СН14 04,7мм 
650 мм

[l o t ] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

STERILE ЕО С '
ГГГГ-ММ-ДД

гггг-мм-дд

^epared by: Darva Gladun. Lead OE 
\pproved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

RY PAGE
V e r s i o n :  T 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun
Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version; 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

V a l id

и /\iivYuii^b/ baucisi appajvai ШГШ / 1 1риложс1
P r o d u c t I t e m

ние 0.0 -  ч'орма утвержден1ИЯ макетов печати /этикеток 
TYPE O F A r t w o r k / L a b e l

f r o m : NUMBER: 40045185 И  in d iv id u a l  □  in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  iF U  □ o t h e r :

REF 4 0 0 4 5 1 8 51 pcs/шт
еп Drain with spiral perforation

ru Катетер дренажный Spiral без троакара
Импортвр/Представитвль в РФ;
ООО «МЕДИМКОМ». 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тея.8(812) 334-37-84 
e-mail; inf<^medimcom.ru 
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично а 1

СН16 05,3мм 
650 мм

[l o t ! ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

STERILE ЕО ( О
гггг-мм-дд 

гггг-мм-дд

■^epared by: Darya Gladun. Lead QE_
Vpproved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 /  O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

V a l i d

V rviiwuiiva/ L.>aucia .1УШ luim / ирилижс!
P r o d u c t  I t e m

1ИС 0.0 -  ч^орма утвержден1ИЯ макетов печати /этикеток 
TYPE OF A r t w o r k / L a b e l

f r o m : NUMBER: 40047185 □  in d iv id u a l  D in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iFU □  o t h e r :

1 pcs/шт
е п  D ra in  w ith  s p ira l  p e r fo r a t io n

REF 4 0 0 4 7 1 8 5

ru Катетер дренажный Spiral без троакара
Импортер/Представитель в РФ;
ООО «МЕДИМКОМ». 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail; Infc^medimcom.ru 
NB Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично а1

СН18 06,0мм 
650 мм

[l o t ] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл.. Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

STERILE ЕО Ф
ГГГГ-М М -Д Д

гггг-мм-дд

1

Prepared by: Darya Gladun, LeadOE 
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l
FROM: n u m b e r : 4 0 0 4 9 1 8 5 H  in d iv id u a l  D in n e r  l a b e l  

D t r -l a b e l  D b o x  
D iF U  D  o t h e r :

REF 4 0 0 4 9 1 8 51 pcs/шт
ел Drain with spiral perforation

ru Катетер дренажный Spiral без троакара
Импортер/Представитель в РФ;
ООО «МЕДИМКОМ*. 197183, г. Сангг-ПетврСург. 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail; inf(^medimcom.ru 
Nb Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично d

СН20 06,7мм 
650 мм

[l o t ] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл , Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

STERILE ЕО С ГГГГ-ММ-ДД

гггг-мм-дд

у
ч

Prepared by: Darva Gladun. Lead QE 
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l
f r o m : NUMBER: 4 0 0 5 1 1 8 5 H  in d iv id u a l  □  in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iF U  □  o t h e r :

REF 4 0 0 5 1 1 8 51 pcs/шт
еп Drain with spiral perforation

ru Катетер дренажный Spiral без троакара
Импортер/Представитель в РФ:
ООО «МЕДИМКОМ», 197183. г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43. лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-n>ail; infc^medinK»m.ru 
Ms Ф С З  2008Д)2337 от 31.10.2023 
Нетоксично

СН24 08,0мм 
650 мм

[l o t ] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь. 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

STERILE ЕО
ГГГГ-ММ-ДД

ГГГГ-ММ-ДД

i

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE 
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

RY PAGE
V e r s i o n : 2.0_______________   _̂__________ J r i g i n a t o r : jP a ry a  Gladun________

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: | SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 40053185 H  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  i F U  □  o t h e r :

еп
ru

1РС8/Ш Т |REF| 4 0 0 5 3 1 8 5
Drain with spiral perforation 

Катетер дренажный Spiral без троакара
Импортер/представитель в РФ:
ООО «МЕДИМКОМ». 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail; infoQmedimcom.ru 
Nb Ф СЗ 2008Л)2337 от 31.10.2023 
Нетоксично 1М |

STERILE ЕО

СН28 09,3мм 
650 мм

[l o t ] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

1^ гггг-мм-дд 

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead QE 
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2 .0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 40061185 H  in d iv id u a l  D in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iFU □  OTHER:

REF 4 0 0 6 1 1 8 51 рС8/ШТ 
еп Drain w.spiral/perf./steel trocar

ru Катетер дренажный Spiral с троакаром
Импортер/Представитель в РФ;
ООО «МЕДИМКОМ». 197183. г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская. д. 43. лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mait: infc^medimcom.ru 
Ш  Ф С З  2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично

STERILE ЕО

СНЮ 03,3мм 
650 мм

[LOTI ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750. Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

гггг-мм-дд 

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
\pproved by: Tatsiana Rulko, Regulatory Specialist

PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________

This Document is Confidential and Proprietary. Unless Otherwise Marked, It is an Uncontrolled Copy. 2 0  OP 20



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t I t e m t y p e  o f  A r t w o r k / L a b e l
f r o m : n u m b e r : 40065185 H  i n d i v i d u a l  □  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  iFU □ o t h e r :

А

1 pcs/шт I REF I 4 0 0 6 5 1 8 5
е п  D ra in  w .s p i r a l /p e r f . / s te e l  t r o c a r

ru  К а те те р  д р е н а ж н ы й  S p ira l с  т р о а к а р о м
Импортер/Представитель в РФ:
ООО «МЕДИМКОМ», 107183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел е (812) 334-37-64 
e-mail: info@medimcom.ru 
Ш  Ф СЗ  2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично M i

STERILE ЕО

СН18 06,0мм 
650 мм

[l o t ] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

1^  гггг-мм-дд 

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k /L a b e l

FROM: n u m b e r : 40192185 И  in d iv id u a l  D in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  П в о х

□  iF U  □  o t h e r :

Ipcs/IUT IREFI 4 0 1 9 2 1 8 5
еп Drain w.splral/perf./steet trocar

ru Катетер дренажный Spiral с троакаром
Импортер/представитель в РФ;
ООО «МЕДИМКОМ», 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail: infc^medinxom.ru 
NB Ф СЗ 2008Л)2Э37 от 31.10.2023 
Нетоксично и 1

СН12 04,0мм 
650 мм

[l o t ! ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

STERILE ЕО Ф
ГГГГ-ММ-ДД

птг-мм-дд

/ 1

Prepared by: Darva Gladun. Lead QE 
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

ORYPAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP'000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
Va l id P r o d u c t I t e m TYPE OF A r t w o r k /L a b e l
f r o m : n u m b e r : 40196185 H  in d iv id u a l  D in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iFU □  o t h e r :

еп
ru

1 pcs/шт IREFI 4 0 1 9 6 1 8 5
Drain w.spiral/perf./steel trocar 
Катетер дренажный Spiral с троакаром

Импортер/Представитель в РФ:
ООО «МЕДИМКОМ». 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-84 
e-mail: inf(^medimcom.ru 
Nb Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично е 1

STERILE ЕО

СН14 04,7мм 
650 мм

[Тот] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь. 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

гггг-мм-дд 

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE 
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

V e r s i o n ; |_________________ 2^0_________________ |_________ ' O r i g i n a t o r :__________ | Darya Gladun________
Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 1 5 0 5 9 1 8 5 H  in d iv id u a l  D in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  IF U  □  o t h e r :

REF 1 5 0 5 9 1 8 51 pcs/шт 
еп Ulmer drain/steel trocar
ru Катетер дренажный Ulmer с троакаром

Импортер/Представитель в РФ;
ООО «МЕДИМКОМ», 197183, г. Санкт-Петербург, 
ул. Полевая Сабировская, д. 43, лит. Б пом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail; info@medimcom.ru 
N8 Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023 
Нетоксично

СН12 04,0мм 
750 мм

Ц |

STERILE ЕО

[l o t ] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

ГГГГ-М М -Д Д

гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE 
approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

HISTORY PAGE
Ve r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun
Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Прошито, пронумеровано
Количество

Дире

IB, всего J 3



Город Фаниполь, Дзержинский район. Минская область. Республика 
Беларусь. Третье апреля две тысячи двадцать четвертого года.

Я, Самсонова Светлана Вячеславовна, нотариус Минского 
областного нотариального округа (свидетельство на осуществление 
нотариальной деятельности № 631, выданное Министерством
юстиции Республики Беларусь 19 мая 2014 г.) свидетельствую 
верность этой копии с подлинником документа. В последнем 
подчисток, приписок, зачеркнутых слов, иных неоговоренных 
исправлений или каких-либо особенностей не имеется.

Зарегистрировано в реестре за № 1 -  287. 
Взыскано нотариальнога^харифа 48 руб.

Нотариус

Всего прошито, пронумеровано и 
скреплено печатью на 54 (пятидеся' 
листах.

Нотариус



)
iic»

В.В.Серафимов 
'0 4  2024г.

Макет маркировки групповой упаковки 
Медицинских изделий 

«Катетеры одноразовые для хирургии»



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k /L a b e l

f r o m ; n u m b e r : 15018185 □  in d iv id u a l  S in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  Q b o x

□  i f u  □ o t h e r :

f i i r i  1 5 0 1 8 1 8 51 0 0  РС 8/Ш Т
•п  Ulmtr Drain
n i Кататар дранажный Ulmar баэ троакара

Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
197163, г Сангт-Патврбургул. Полааай Сабировская, 
д. 43, лит. Бпом.1 
тал.8 (812) 334-37-64 
e-mail: infoemadimcom.ru
Ш ФСЗ З М М З Ш  0Т Э1.10.М28 
Натокеичне

ЕО

е а 1

f

СНЮ  03,3мм 
500мм

[1Ж1 ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь. 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь. ул. Заводская, д. 50

ГГГГ-ММ-ДД 

2  ГГГГ-ММ-ДД

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist ^

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun
Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________

This Document is Confidential and Proprietary. Unless Otherwise Marked, It is an Uncontrolled Copy. 2 0  OP 20

oP

102030405060708090



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l

f r o m ; n u m b e r : 15025185 □  in d iv id u a l  и  in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iF U  □  o t h e r :

REF 1 5 0 2 5 1 8 5100 рс8/шт
•п  Ulmer Drain
ru Катетер дренаж ны й Ulmer в е з  троакара

Импортер/Прадстаеитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
197183, г. Сенкт-Петербург ул. Полевая Сабировская, 
д. 43, лит, Бпом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail: infbQmadimcom.ru 
т  ФСЗ г е е м з т  «т 31.1e.2023 
Нетокеично

СН12 04,0мм 
750мм

ЕоП хххххх

isT6RN.el еоИ

ООО «Медивайс»
222750, Республике Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

ГГГГ-ММ-ДД 

S  ГГГГ-ММ-ДД

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE 
Approved by: Tatsiana Rujkp, Regulatory ̂ eciaU st

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________

This Document is Confidential and Proprietary. Unless Otherwise Marked. It is an Uncontrolled Copy. 2 0  OF 2 0
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l

f r o m : NUMBER: 1 5 0 2 6 1 8 5 □  in d iv id u a l  и  in n e r  l a b e l

□  t r x a b e l  D b o x

□  iF U  □ o t h e r :

[ Щ  1502618550 pcs/шт
•п  Ulmer Drein
ru Катетер дренажный Ulmer бее троекара

Импортер/Предстаеитапь • РФ; ООО «МЕДИМКОМ» 
197183. г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская, 
д. 43, лит Б пом-1 _
твЛ-8 (812) 334-37-64 ■
е-таН: tnfoOmedimcom.ru М ЛШ Ш«•es2aaaw2M7«rai.io.M2S ШЯШ
Нетекончно

атетал[ ЕО

СН14 04,7мм  
500мм

(LOTl ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750. Республика Беларусь, 
Минская обл . Деерямнский район, 
г Фаниполь. ул. Заводская, д. 50

Г Г Г Г -М М -Д Д

2  гггг-мм-дд102030405060708090



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t I t e m t y p e  o f  A r t w o r k / L a b e l
f r o m ; n u m b e r ; 15027185 □  in d iv id u a l  и  in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  iFU □ o t h e r :

[ i i f l  15027185100 pcs/шт
•п  Ulm*r Drain
ru К«т«т«р др«нажиый Ulnwr б«э троакара

Импортвр/Предстааиталь в РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
197183, г. Санкт-Патарбург ул. Полевая Сабировская. 
д. 43. лит Бпом.1 
тал.8 (812) 334-37-84 
a-meii: infoOmadJmcom ru 
N1 « с э  мам 2М 7 ет »i.ie.2ass 
Натекеичмо

ео

( с а 1

f

СН14 04,7мм  
750мм

[LOTl ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Раслублика Беларусь, 
Минская обл., Дэарзтнсхий район, 
г. Фанилоль, ул. Заводская, д. 50

И "  ГГГГ-ММ-ДД 

2  ГГГГ-ММ-ДД102030405060708090



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 15028185 □  in d iv id u a l  S * N N E R L A B E L
□  t r .l a b e l  D b o x

□  iFU □ o t h e r :

f i i F I  1 5 0 2 8 1 8 55 0  РС 8/Ш Т
•п  т т я г  Drain
ги Кататар дранажный Uim ar баз троакара

Импортар/Прадстааиталь а РФ; ООО «МЕДИМКОМ» 
197163, г СанкТ'Патарбург ул. Полеаая Сабироаская, 
д. 43, лит. Б П0М.1 
твл.в(812) 334-37-64 
a-fnail; info@nfiadifncorn.ru ш « с з  зоаамзззу «г и .ю зезз 
Натоиоично

Ф а !

f

СН16 05 ,3м м  
500мм

[lot] ХХХХХХ
ООО «Мадиаайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г Фаниполь, ул. Зааодсяая. д. 50

ГГГГ-ММ-ДД 

2  ГГГГ-ММ-ДД

Prepared by: Darya Gladun, LeadQE ^ 2
Approved by: Tatsiana Rulko, Regulatory Specialist ^ -

IISTORY PAGE
Version: 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 1 5 0 2 9 1 8 5 □  in d iv id u a l  и  in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  i F U  П о т н е е :

REF 150291851 0 0  p c s / i i iT
•п и>пмг Drain
ru Кататар дранажиый Ulmtr баз траакара
Импортер/Прадставктель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
197183, г. Сан1гт-Пагар6ург ул. Полевая Сабировская, 
д. 43, лит. Бпом.1 
тал.8 (812) 334-37-64 
e-mail: inftiemedimcom.ru 
т  ФСЭ М 0 М З М 7  «т 31.10.2вм 
Нетекеичие

ЕО

Ф м |
f

C H ie  05,3мм 
750мм

\lOj\ ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750. Республика Беларусь, 
Минская обл , Дзержинский район, 
г Фаниполь. ул. Заводсхая. д. 50

Г Г Г Г -М М -Д Д

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE 
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Sbecialtst

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________

This Document is Confidential and Proprietary. Unless Otherwise Marked, It is an Uncontrolled Copy. 20 OP 20
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l
FROM: n u m b e r : 1 5 0 3 0 1 8 5 □  in d iv id u a l  и  in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  П б о х

□  iF U  □ o t h e r :

5 0 p c s / iU T  1 5 0 3 0 1 8 5
tn  Ulmar Drain
ru Кататар драиажмый Ulmar баз троакара
Импортар/Прадставиталь в РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
197163, г. Санкт-Петарбург ул. Полавая Сабировская. 
д. 43, лит. Блом.1 
тал.8 (812) 334-37-64 
e-mail; tnfc^madimcom.ni 
Ni ФСЗ М0Ф0233Г от 31.ia.3023 
Натекеичне

( с а 1

f

СН18 06,0мм  
500мм

[ lo t!  ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь. ул. Заводская, д. 50

ГГГГ-ММ-ДД 

2  ГГГГ-ММ-ДД

Prepared by: Darya Gladun, Lead QE
Approved by: Tatsiana Rulko, Regulatory S^cialisy^

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP'  Standard Operating 
Procedure

Version; 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l

FROM: n u m b e r : 15031185 □  in d iv id u a l  и  in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  IF U  □ o t h e r :

1 0 0  РС 8/Ш Т
•п  Ulmar Drain

REF 15031185

Кататар драмажный Uimar баз троакара
ИмпортарЯ1раАСгааитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
197163, г. Санкт-Патарбург ул. Полевая Сабировская. 
д. 43, лит Бпом.1 
тал.8 (612) 334-37-64 
e-mail: info@madimcom.ru 
N1 ФСЗ М0М2337 ат 11.10.t023 
Натекеичне

СН18 06,0мм  
750мм

[l o t ! ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750. Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г Фаниполь. ул. Заводская, д. 50

гггг-мм-дд 

2  гггг-мм-дд

Prepared by; Darya Gladun, Lead QE
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist ^

HISTORY PAGE
Version: 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun
Comments; Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r ; 15056185. □  INDIVIDUAL И  in n e r  LABEL
□  t r .l a b e l  D b o x

□  IF U  □  o t h e r :

100 pcs/шт REF 15056185
•п Ulmar dralrUataal troear
ru Кататар дранажный Ulmar а троакаром
Импортар/Првдставитель а РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
197183, г. Санкт-Патарбург ул. Полевая Сабировская, 
д. 43. лит. Бпом.1 
тал.8 (812) 334-37-84 
e-mail: infî medimcom.ru 
w Фсэ моамхмг от 9i.ia.Ma»
Натокеично

СНЮ  03.3мм  
500мм

[ l o t ]  ХХХХХХ

Ф а 1

f

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

ГГГГ-ММ-ДД 

2  ГГГГ-ММ-ДД

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved bv:_Tatsiana Rulko. Regulatory Sped
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Ve r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r ; 1 5 0 5 7 1 8 5 □  in d iv id u a l  и  in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  iF U  □  o t h e r :

100 pcs/шт
•п  Ulmer draln/eteel Ireear
ru

жая.

Катетер дренажный Ulmer е троакаром
Импортортродстаеигель е РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Себи{ 
д. 43, лит. Б П0М.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
в-таМ: infc^medimcom.ru 
т  осэ м ом< «37  «г ti.ie.MS9 
Нетокеично

15057185 СНЮ  03,3мм  
750мм

[LOTl ХХХХХХ
ООО «Медиеайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50С 1 м 1

f гггг-мм-дд

2  гггг-мм-дд

Preoared bv: Darva Gladun. Lead OE i  /  
Approved bv: Tatsiana Rulko. Reeulatorv SoecialisK^

(  '^ H IS T O R Y  PAGE
Ve r s io n : 2.0 I O r i g i n a t o r : | Darya Gladun
Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 15058185 □  i n d i v i d u a l  и  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  iFU □ o t h e r :

1 0 0  рС 8/Ш Т REF 1 5 0 5 8 1 8 5
Ulm»r drain/sto«l troear
KsTvrap дранажный Ulmar о троакаром

ИмпорторЛродставитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
197183, Г. Сан1гг-Пвтор6ург ул. Полеаая СаСирооская, 
д. 43. лит. Б П0М.1 
тел.8 (812) 334-37-84 
e-matl: infoOmodimcom.ru ш Фсэ 3aa«eim «г и.юмза Ф « 1

f

СН12 04,0мм  
500мм

[ lo t!  ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь. 
Минская обл., Дэермшнский район, 
г Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

ГГГГ-ММ-ДД 

2  ГГГГ-ММ-ДД

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE 
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun
Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m TYPE O F A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r ; 15060185 □  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  n B O X
□  iFU □ o t h e r :

100 pcs/шт REF 15060185
•п  Ulmer drain/eteel treear 
ru Катетер дренаятый Ulmer е троакаром
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
197183. г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская, 
д. 43. лит. Бпом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail: infoQmedimcom.ru 
N1 ФСЗ ме«в2»37 от 31.ie.M23 
Натокеично

З Т Е Я Н ДН
с м !

f

СН14 04,7мм  
500мм

Ш П  ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

1 ^  ГГГГ-ММ-ДД 

2  ГГГГ-ММ-ДД

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE 
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

RY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Document type: SOP - Standard Operating Version: 2.0

Medivice Ltd Procedure Name: SOP-000053
Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m t y p e  o f  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 15061185 □  i n d i v i d u a l  H  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iFU □ o t h e r :

ГЙ?1 1 5 0 6 1 1 8 51 0 0  Р С 8 /Ш Т  
•п  Uim*r drain/*t««t trooar 
га Кататар д|>анажиый Ulmar в троакаром

СН14 04.7мм  
750мм

Импортвр41родсгаакталь а РФ; ООО «МЕДИМКОМ» 
197183. г Санкт-Патарбург ул. Попааая Сабировская. 
д. 43, лит. Б П0М.1 
тал.6(812) 334-37-64 
a-mail; infoOmadimconi.ru 
Ni « сз маамзш  от si.ia.M2a 
Натокоично

[LO T ]  Х Х Х Х Х Х

ЕО

( С м 1
f

ОО О  «Мадивайс»
222750. Республика Беларусь, 
Минская обл.. Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

ГГГГ-ММ-ДД

гггг-мм-дд

Prepared by: Darya Gladun. Lead QE
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m t y p e  o f  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 15063185 □  i n d i v i d u a l  и  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □  B O X
□  lb  и  □  o t h e r :

75 pcs/шт REF 15063185
•п  Ulmar drain/«tMltroe«r 
ru Кататар драиажмый Ulmer е троакаром
Имгюртар/Прадстааиталь в РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
1 9 7 1 8 3 ,  г Санкт-Патарбург ул. Полевая Сабировская, 
д. 4 3 .  лит. Б Л 0 М . 1  
тал.8 ( 8 1 2 )  3 3 4 - 3 7 - 8 4  
e-mail: info@medimcom.ru 
т  ФСЗ маатм г т  ai .ими 
Натокомчно

( c a J

f

СН16 05,3мм  
750мм

[LO T I  ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

1 ^  Г Г Г Г -М М -Д Д  

^  Г Г Г Г -М М -Д Д

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved bv:_Tatsiana Rulko. Regulatory Spe6iai^

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun
Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 15065185 □  i n d i v i d u a l  и  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  iFU □ o t h e r :

75 рс8/шт REF 15065185
•п  Ulmardraln/slM ltroear
П1 Кататар драиажный Ulmar в троакаром
Импортар/Прадставкталь в РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
197183, г. Санкт-Патарбург ул. Полевая Сабировская, 
д. 43, лит. Б лом. 1 
тал 8 (812) 334-37-64 
e-mail: info@madimcom.ru
Ш ФСЗ МвМ2Э>7 «г 31.10.2023 
Натокоично

Ф а 1

f

СН18 06,0мм  
750мм

[ЕоП ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750. Республика Беларусь. 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь. ул. Заводская, д. 50

ГГГГ-ММ-ДД

^  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE 
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r ; 1 Ш 2 Ш □  i n d i v i d u a l  и  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  i f u  □ o t h e r :

REF 1 5 0 0 2 1 8 5100 рс8/шт
•п Radon drain
ru Кататар дранажный Radon
Импортар/Прадстааитвль а РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
197183, г. Санкт-Петербург ул. Попевай Сабировская, 
д. 43. лит. Б П0М.1 
тал.8 (812) 334-37-64 
e-mail: infc^madlmcom.ru 
м  *са taawpMir «г и .н .м зз 
Натокеично

С7|м 1

f

СН08 02,7мм 
500мм

[LOTl ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дэермгнский район, 
г Фаниполь. ул. Заводская, д. 50

1 ^  ГГГГ-ММ-ДД 

^  ГГГГ-ММ-ДД

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE 
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun
Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m t y p e  o f  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 15004185 □  i n d i v i d u a l  H  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iFU □  O T H ER :

1 0 0  РС 8/Ш Т
•п  RmIoh drain

REF 1 5 0 0 4 1 8 5 OHIO 03,3мм  
500мм

ru К«т«т«р дрФисжиый Rtdon
Импорт»рЛрвдстмит«пь в РФ: ООО сМЕДИМКОМ» 
197183, г. Сангт-Пвтврбург уп. Полевая Сабировская, 
д. 43, лит. Б П0М.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
в-тай: infoOmadimcom.ru 
м  ФСЗ м а в м г в а т  *г a i . i o . m i  
Натоквмчмо

[LOTl ХХХХХХ

со

Ф а 1

f

ООО «Медивайс*
222750, Респу^мка Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

ГГГГ-ММ-ДД 

S  ГГГГ-ММ-ДД

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory SpecM st

IglQftYPAG E
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

F R O M ; N U M B E R ; 15005185 □  i n d i v i d u a l  и  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iFU □ o t h e r :

50 рс8/шт REF 15005185
•п Rtdon drain 
nj Кататар дранаяо«ый Radon
ИмпортврЯ1радстааиталь а РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
197163, г. Сангт-Патарбургул. Попааая Сабировская, 
д. 43, лит. Бпом-1 
тал.8 (812) 334-37-84 
a-mail: infc^madimcom.ru 
Ni ФС9 laaaratMT вт ai.ia.Nss 
Натокеично

«о f

CHI 2 04,0мм  
500мм

[LOTI ХХХХХХ
ООО «Мвдиавйс»
222750. Республика Беларусь. 
Минская обл.. Дэарямнский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

ГГГГ-ММ-ДД

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead QE 
Approved by: TatsianaRuJ b . Re£ulatoi x Specialist

DRY PAGE
V e r s i o n ; 2 .0  I СOr i g i n a t o r : | Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating I Version: 2.0
Procedure Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 15006185 □  i n d i v i d u a l  и  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iFU □  O T H ER :

50 pcs/шт 15006185
•п  Redon drain 
ru Катетер дренеяомй Redon
Импортер/Предсгавитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
1 9 7 1 8 3 ,  г. Сам1гт-Пвтвр6ург ул. Полевая Сабироесхая. 
д. 4 3 ,  лит. Б Л 0 М . 1  
тал.8 ( 8 1 2 )  3 3 4 - 3 7 - 6 4  

e-mail: infc^medimcom ш 
N1 ФСЗ 20ВМ 2М 7 «г 31.10.2023 
Нетокемчио

н
< с а 1

f

СН14 04,7мм  
500мм

[ЕоП ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

ГГГГ-ММ-ДД 

2  ГГГГ-ММ-ДД

V e r s i o n :
[STORY PAGE 
/ O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating Version: 2.0
Procedure | Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : N U M B E R : 15007185 □  i n d i v i d u a l  H  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  i F U  □ o t h e r :

i i f ]  1500718550 Р С 8 /Ш Т
•п  R tdon drain
ru Катетер дренажный Radon
Импортер/Представитель в РФ ООО «МЕДИМКОМ» 
1 9 7 1 8 3 ,  г Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировсквя, 
д. 4 3 ,  лит. Б П 0 М . 1  

твл.8 ( 8 1 2 )  3 3 4 - 3 7 - 6 4  
B-fTiaih info@fnedifncoiTi.ru 
Ni ФСЗ 20вМ23Э7 от 11.10.2028 
Нетекеичие

8 T B 1 U  ЕО

Ф в 1

f

СН1в 05,3мм 
500мм

iLOTl ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
2 2 2 7 5 0 ,  Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г Фаниполь, ул. Заводская, д. 5 0

Г Г Г Г -М М -Д Д

S  гггг-мм-дд
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Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m t y p e  o f  A r t w o r k / L a b e l

FROM: n u m b e r : 1 5 0 0 8 1 8 5 □  i n d i v i d u a l  H  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  iFU □  O T H ER :

r iiF I  1500818550 РС 8/Ш Т
•п  drain
ru Кататар драиажный Radon
ИмпортарЯ1радставиталь а РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
197183, г. Санкт-Патарбургул. Полевая Сабироасхая, 
д. 43, лит. Бпом.1 
тал.в (812) 334-37-64 
e-mail: info^madimcom.ru 
т  ФСЗ M O M s m  «г s i. io .m m  
Натоиеичне

|атстц|

Ф а 1

f

СН18 06,0мм 
500мм

[LOTI ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
2227S0, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район. 
г. Фаниполь. ул. Заводская, д. 50

(w f ГГГГ-ММ-ДД 

2  ГГГГ-ММ-ДД

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE 
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l

f r o m : NUMBER: 15009185 □  in d iv id u a l  H  in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  i f u  □  o t h e r :

1 0 0  РС 8/Ш Т
•п Rtdon drain

REF 1 5 0 0 9 1 8 5

ru К а т а р  дранажмый Radon
Импортар/Прадстав1гтагъ в РФ; ООО «МЕДИМКОМ» 
197163, г. Санкт-Патарбург ул. Полевая Са^роаская, 
д. 43. лит. Б Л0М.1 
тал.8 (612) 334-37-64 
а-таН: info@medimcom.nj 
т ФСЗ teavasw  ет 31.10.ta2a0-0 ^̂  ««««ж -̂П9ТО1С0ИМНО

втсяиИ
( D i d

f

СН08 0 2 J M M  
500мм

[LO T ]  ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750. Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь. ул. Заводская, д. 50

ГГГГ-ММ-ДД 

2  ГГГГ-ММ-ДД

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved by: Tatsiana Rulkp, Regulatory Spe cialist
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Medivice Ltd

Document type: I SOP - Standard Operating 
1 Procedure

Version; 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 ~ Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 1 5 0 1 И 8 5 □  in d iv id u a l  и  in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  IF U  □ o t h e r :

f iiF I  15011185100 РС 8/Ш Т
•п Redon drain 
ni Катетер дренажный Redon
Импортер/Представитель в РФ; ООО «МЕДИМКОМ» 
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская. 
д. 43, лит. Бпом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail: info@medimcom.ru 
м  Фсэ м еадзш  «г 9i.ie.3o»
Нетокеичио

S T c n u  ЕО

< С « |

f

СНЮ  03,3мм 
500мм

[LOT] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750. Республика Беларусь, 
Минская обл., Дэерммнсхий район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

1 ^  ГГГГ-ММ-ДД 

S  ГГГГ-ММ-ДД102030405060708090
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Document type: SOP - standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
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Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k /L a b e l

FROM: n u m b e r : 1 5 0 1 2 1 8 5 □  in d iv id u a l  H  in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iF U  □ o t h e r :

[RiTI 1501218550 РС8/ШТ
•п  R«don drain 
ru Ка-гагар драиажиый Radon

ИмпортврД1родставит«ль в РФ; ООО сМЕДИМКОМ» 
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская. 
д. 43, лит. Б Л0М.1 
твл.6 (812) 334-37-64 
e-maii: inf^medimcom.ru 
м  Фсэ маагаамг от 8i .io.m 2s 
Натекеично

СН12 04,0мм  
500мм

ш ХХХХХХ

ЕО

( c a J

f

ООО «Медивайс»
222750. Республика Беларусь. 
Минская обл.. Дзержинский район, 
г. Фаниполь. ул. Заводская, д. 50

ГГГГ-ММ-ДД
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r ; 1 5 0 1 3 1 8 5 □  in d iv id u a l  H  in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  iF U  □ o t h e r :

REF 1501318550 рс8/шт
•п Rtdon drain 
ru KiTvrap д|»«наятый Radon
Импортор/Прадсгааиталь в РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
197183, г Санш-Пвтербург ул. Полевай Сабировская. 
д. 43. лит. Б лом. 1 
твя.8 (812) 334-37-64 
e-mail: infc^medimcom.nj
т  ФС9 2в«аФ»17 от a i. iB .N M  
Нетоквичне

<caJ
f

СН14 04,7мм  
500мм

[l o t ! ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь. 
Минская обл.. Дзержинский район, 
г. Фаниполь. ул. Заводсхея, д. 50

1 ^  Г Г Г Г -М М -Д Д

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darya Gladun, Lead QE 
Approved by: Tatsiana Rulko, Regulatory Specialist
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l

FROM : NUMBER: 1 5 0 1 4 1 8 5 □  in d iv id u a l  и  in n e r  l a b e l

□  t R.LABEL n B O X
□  iF U  □  OTHER:

REF 1501418550 рс8/шт
•п Radon drain 
ru Кататар драмажиый Radon
Импортер/Представитель в РФ; ООО сМЕДИМКОМ» 
197163, г. Санкт-Потарбург ул. Полавая Сабировская. 
д. 43, лит. Б П0М.1 
тап.8 (812) 334-37-84 
e-mail: jnfo©medimcom ru 
т  ФС9 200M 3S37 9т s i . i o . m a
nFTOwH'lHO

8T0BU

( С  a d
f

СН16 05,3мм 
500мм

[LotI ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750. Республика Беларусь. 
Минская обл., Дзержинский район, 
г Фаниполь. ул. Заводская, д. 50

ГГГГ-ММ-ДД 

2  ГГГГ-ММ-ДД

Prepared by: Darya Gladun. Lead QE 
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

H ISTC j^PA G E  
O l i lG I N A T O R :V e r s i o n : 2.0 Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
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Version: 2.0
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Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m t y p e  o f  A r t w o r k / L a b e l

F R O M : n u m b e r : 1 5 0 1 5 1 8 5 □  i n d i v i d u a l  и  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  i F U  □ o t h e r ;

[ЙГ| 1501518550 pcs/шт
•п R*don drain 
ru К«т«т«р др«м«жмый R«don
Импортвр/Прадставмтвль в РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская, 
д. 43. лит. Б П0М.1 
тал.8 (812) 334-37-64 
e-mail: info@madimcom ги 
N i «C S  * Ш » Ш 7  9 t  81.10.2029 
Нетоксично

< Б м 1
f

СН18 06,0мм 
500мм

filoTl ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г Фаниполь. ул. Заводская, д. 50

Г Г Г Г -М М -Д Д  

^  Г Г Г Г -М М -Д Д

Prepared by; Darva Gladun. Lead OE

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a i .id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l
f r o m : n u m b e r ; 1 5 0 8 7 1 8 5 □  in d iv id u a l  и  in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iF U  □ o t h e r :

50 рсз/шт REF 15087185
SiltcMM drain/eenn*eter 
Кат«т*р дрсмажмый Silleen*

•п
ru
Импортвр/Представитвль в РФ: ООО сМЕДИМКОМ» 
197183. г Свнкт-Лвтврбург ул. Попеввя Сабировсквя, 
д. 43, лит. Б П0М.1 
тел.8 (812) 334-37-84 
e-mail: infti@medimcom.ru 
т  ФСЭ МеМ2М7 ет 21.10.M2S 
Нетекоичне

СНЮ  03,3мм  
500мм

[ЕоП ХХХХХХ
ООО «Медиеайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дэарммнский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д 50

Г Г Г Г -М М -Д Д  

S  Г Г Г Г -М М -Д Д

Prepared by; Darya Gladun. Lead QE 
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory S ^ ia l is t  ( ^
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Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version; 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

F R O M : N U M B E R : 15088185 □  i n d i v i d u a l  и  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  IFU □  o t h e r :

50 pcs/шт REF 15088185
Sllioon* drain/eonn««tor 
Кат*т»р дрФнажный Sllieon*ru

Импортер/Представктель в РФ: ООО сМЕДИМКОМ» 
1 9 7 1 8 3 ,  г Санкт-Петербург ул Полевая Сабировская, 
д .  4 3 ,  лит. Б П 0 М . 1  
ТВЛ.8 (812) 3 3 4 - 3 7 - 6 4  
в*1Л8|1: infoOfTteclinicofn.ru 
М  ФС9 2BBBfOSM7 «т ai.10.M29 
Нвтеквичне

н

СН12 04,0мм  
500мм

[ lo t]  ХХХХХХ
ООО «Медиввйс»
222750. Республика Беларусь, 
Минская обл.. Дзержинский район, 
г. Фаниполь. ул. Заводская, д. 50

Г Г Г Г -М М -Д Д

гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE 
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory S

HISJORY PAGE 
X  O r ig in a to r ;V er sio n : 2.0 Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l

FROM : n u m b e r : 1 5 0 8 9 1 8 5 □  in d iv id u a l  H  in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iF U  □ o t h e r :

50 рс8/шт REF 1 5 0 8 9 1 8 5

га
8<11еоп« dniin/G«nn*etor 
Кат«т«р дренажный Sllleona

Импортвртрвдсгааитвль в РФ: ООО сМЕДИМКОМ» 
197163, г. Санкт-Петербург ул. Попееая Сабироескея, 
д. 43. лит. Б П0М.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail: inft)@medimcom.ru 
т ФСЗ гш лш ?  «г 31.ю.м23 
Нетокеичио

s m u  ЕО

< Б е 1
f

СН15 05.0мм  
500мм

[LO tI ХХХХХХ
ООО «Медиевйс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

Г Г Г Г -М М -Д Д

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun, Lead QE 
Approved by: Tatsiana Rulko. Reeuiatorv Specialist

HISTORYTAGE________ _____________________
V e r s io n :  I_____________2Л_____________| O jc fc iN A T O R : | Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 1 5 0 9 0 1 8 5 □  i n d i v i d u a l  и  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  i F U  □ o t h e r :

50 рс8/шт REF 15090185
•п Silicone drain/eonneeter 
ru Катетер дренажный Silleona
ИмпортарЛ1редсгавитвль в РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская, 
д. 43. литБпом-1 
тал.8 (812) 334-37-64 
e-mail: info@medkncom.ru 
ш  ФСЗ мемзззг «г 31.1e.2e23 
Нетокеично

ЕО

< о м 1
f

СН18 06,0мм  
500мм

[LO T I  ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750. Республика Беларусь. 
Минская обл.. Дзержинский район, 
г Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

Г Г Г Г -М М -Д Д

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead QE 
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist^
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A R T W O R K / L A B E L
F R O M ; N U M B E R ; 15091185 □  i n d i v i d u a l  и  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  i F U  □ o t h e r :

5 0  p c s / u iT REF 1 5 0 9 1 1 8 5
•fl Sllioen* dnitn/eonnBetor 
ni Катвтвр дрвнажиый Silioon«
ИмпортерЯ1рвдставитвль в РФ; ООО «МЕДИМКОМ» 
197183, г Свн1гг-Пвтерб^г ул. Полевая Сабировская, 
д. 43, лит. Б П0М.1 
твл.8 (812) 334-37-64 
e-mail: infoemedimcom.ru 
N1 ФСЗ 200V0S337 от 31.10.2023
Нетеиаичне

во

< с е 1
f

СН21 07,0мм  
500мм

\\Jof\ ХХХХХХ
ООО «Медиеайс»
222750, Республика Беларусь. 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

Г Г Г Г -М М -Д Д

^  гггг-мм-дд

Prepared by: Parva Gladun. Lead OE
Approved by: Tatsiana Rulko, Regulatory S p ec ia lis t^
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a lid Pr o d u c t  It e m TYPE OF ARTW ORK/LABEL
FROM: NUMBER: 1 5 0 9 2 1 8 5 □  i n d i v i d u a l  и  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  iF U  □  o t h e r :

50 рс8/шт REF 15092185
•л Slileen* draiiVeonnMtor
ru KarvTop драмажиый Sllioon*
Импортер/Првдстааитвль в РФ: ООО аМЕДИМКОМ» 
1 9 7 1 8 3 ,  г Санкт-Петербург ул. Полевая Сабироеская, 
д. 4 3 ,  лит. Б П 0 М . 1  

т е л , 8  ( 8 1 2 )  3 3 4 - 3 7 - 6 4  
е-твН: infî medimcom.ru 
т  Ф сэ  г0«ам2М7 вт 9 i. io .2 0»
Натокоичио

н f

СН24 08,0мм  
500мм

[LO T I  ХХХХХХ
ООО сМедивайо 
222750. Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

ГГГГ-ММ-ДД

гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE 
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory S
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a lid Pr o d u c t  It e m TYPE OF A r t w o r k /La b e l
f r o m : n u m b e r : 15093185 □  i n d i v i d u a l  и  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  iFU □ o t h e r ;

50 pcs/шт
•п  Silteon* dniin/04

REF 15093185
•nnaetor

ni Кататар драиажмый Slllcona
Импортар/Прадставиталь в РФ: ООО 
197183, р. Свнкт-Пагарбург ул. Полев< 
д. 43. лит. Б Л0М.1 
тал.8 (612) 334-37-64 
e-mail: info@madimcom.ru 
NI «сэ м ем зм т  ет ai.io.20S3 
Натмаично

8 Т С Я П .8И

«МЕДИМКОМ» 
ая Сабировская,

< с а 1

f

СИЗО 010,0мм 
500мм

[lo t] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл.. Дзержинский район, 
г Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

ГГГГ-ММ-ДД 

2  ГГГГ-ММ-ДД

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory SpedaTist X
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di^lNATOR:V e r s i o n : ~T 2.0 Darya Gladun

Com m ents: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 4 0 0 2 1 1 8 5 □  i n d i v i d u a l  и  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  i F U  □ o t h e r :

40 pcs/UIT [REF
«п Drain w ith spiral perforation

ni Катетер дренажный Spiral без троакара
Импортар/Предсгавиталь в РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская, 
д. 43. лит. Бпом.1 
тал.8 (812) 334-37-64 
e-mail: info@medimcom.ru 
М  ОСЭ 200M SM 7 «т St.ia.202S 
Натекеичне

в т с я и  ЕО

40021185 СН08 02,7мм  
650мм

[l o t ] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

гггг-мм-дд 

2  гггг-мм-дд

f

Prepared by; Darya Gladun. Lead QE 
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m t y p e  o f  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 40023185 □  i n d i v i d u a l  ^ H M N E R L A B E L
□  t r .l a b e l  D b o x

□  IFU □  o t h e r :

40 pcs/шт И  40023185 СНЮ  03,3мм
ел Drain with spiral perforation g g Q

ni Катетер дренажный Spiral без троакара
Импортер/Предстаеитвль в РФ: ООО «МЕДИМКОМ* П"7 ^ т 1 Y Y Y Y Y Y
197183, г. Санкт-Петербург ул Полевая Сабировская, | л л л л л л
д. 43, лит. Бгюм.1 
тал.8 (812) 334-37-64 
в-твй: inft>Omed»mcom.nj
М  ФСЗ 200V03SS7 от 81.10.2023 
Натекеичио

e m u  ЕО

c - a J

f

ООО «Медивайс*
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

ГГГГ-ММ-ДД

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead O E ________
Approved by: ТаЫапа Rulko. Regulatory Specialist^ ^
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V e r s i o n : 2.0 / O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE O F A r t w o r k / L a b e l
FROM: NUMBER: 40027185 □  in d iv id u a l  H  in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iFU □  o t h e r :

40 pcs/шт IЙЕГI 40027185
tn Drain with spiral perforation 

m Кататар дренажный Spiral беэ троакара
Импортвр/Представитвль в РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
197183. г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабироаская. 
д. 43. лит. Б П0М.1 
тал.8 (812) 334-37-84 
e-mail; info@madimcom ru 
м  ФС9 гш п гт  от «i.io.m2b 
Натокоично

< с е 1

f

СН12 04,0мм  
650мм

[ lo t!  ХХХХХХ
ООО «14вдиаайс»
222750. Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

ГГГГ-ММ-ДД

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead QE
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

TORY PAGE
V er sio n : 2.0 O r ig in a t o r : Darya Gladun

Com m ents: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l
FROM: n u m b e r : 4 0 0 3 1 1 8 5 □  in d iv id u a l  и  in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  IF U  □ o t h e r :

40 pcs/шт 40031185
И) Drain wt№ spiral perforation 
ru Катетер дренажный Spiral без троакара
ИмпортерЯ1рвдставитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
167183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская. 
д. 43, лит. Бпом.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-fnail: infoOmedimcom ги 
т  ФСЗ М0Ф02337 «г «1.1в.М29 
Нетокеичио

( D i d

f

СН14 04,7мм 
650мм

^т \ ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

ГГГГ-ММ-ДД 

^  ГГГГ-ММ-ДД

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

HISTORY PAGE
V er sio n : Darya Gladun___________,____________ 2Л____________ I________/ O r i g i n a t o r :   _ ._______________

Comments: Changing the importer/representative in R f from ООО «Форсети» to ООО^МЕДИМКОМ» 
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 40045185 □  i n d i v i d u a l  H  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  Q b o x

□  i F U  □  o t h e r :

40 рс8/шт _
Onin wtth spiral perforation

f iiF I  40045185

Катетер дренажный Spiral без троакара
•n
ru
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
197183. г Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская, 
д. 43, лит. Б П0М.1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-mail; inf(^meclimcom ru 
м «09 saoamisT «г 
Натокаично

СН16 05,3мм  
650мм

ш ХХХХХХ

( c a J

f

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

ГГГГ-ММ-ДД 

2  ГГГГ-ММ-ДД

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE 
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

HISTORY PAGE
V e r s i o n ; 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative i n ^  from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: | SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m ; n u m b e r : 40047185 □  i n d i v i d u a l  и  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  i F U  □ o t h e r :

40 pcs/uiT 40047185
«п Dniki with spiral perforation 

ni Катетер дренажный Spiral без троаиера
Импортар/Прадстаеиталь в РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
1 9 7 1 8 3 ,  г. Санкт-Петербург ул. Полаавя Сабировская. 
д. 4 3 .  лит. Б П 0 М . 1  
теле ( 8 1 2 )  3 3 4 - 3 7 - 6 4  

e-mail: infoQmedimcom ru 
Hi ФСЗ 20MA23S7 e r  «1.10.2023 
Нетокеично

( O m J

f

CH18 06 ,0 m m  
650m m

[ l o t ]  х х х х х х
ООО «Медивайс»
222750, Республике Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

ГГГГ-ММ-ДД 

2  ГГГГ-ММ-ДД

Prepared by: Darya Gladun, Lead QE 
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist
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V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Com m ents: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

F R O M : n u m b e r : 4 0 0 4 9 1 8 5 □  in d iv id u a l  и  in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  П б о х

□  i f u  □ o t h e r :

30 pcs/шт [REF
«п Drain wHh spiral perforation ' 

n j Катетер дрен аж ны й  Spiral б ез  троакара
Импортар/Предсгавитель в РФ; ООО «МЕДИМКОМ» 
197183. г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская, 
д. 43. пит. Б П0М.1 
тел.8 (812) 334-37^ 
е-тай; info@medimcom oi 
т  ФС9 M ovosm  от а1 .ю .ш з 
Натокеично

40049185 СН20 06,7мм
650мм

ГЕоП ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл.. Дзержинский район, 
г Фаниполь, ул. Заводская, д. 50( D i d

f гггг-мм-дд

гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

HISTORY PAGE
V e r s i o n ; 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 4 0 0 5 1 1 8 5 □  i n d i v i d u a l  и  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  I F U  □ o t h e r :

30 pcs/tiJT [REF
Drain with spiral perforadon•n

ni Катетер дренажный Spiral без троакара 
Иипортартредстааиталь в РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
1 9 7 1 8 3 ,  г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская, 
д. 4 3 ,  лит. Б П 0 М . 1  
тал.8 (812) 3 3 4 - 3 7 - 8 4  
в-тай: infoemadimcom.ru 
т  ФСЗ 200VOSM7 «т 31.10.М23 
Натоюичне

40051185 СН24 08,0мм
650мм

[ l o t !  ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д 50

Г Г Г Г -М М -Д Д

^  гггг-мм-дд

< с а 1

f

Prepared by: Darva Gladun. Lead QE 
Approved by: Tatsiana Rulko, Regulatory Specialist

HISTORY PAGE
V e r sio n : 2.0 O r ig in a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 40053185 □  i n d i v i d u a l  и  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  П б о х

□  iFU □ o t h e r :

30 pcs/шт I REFI 40053185
Фп Drain with spiral parforation 

n i Кататер дренажный Spiral без троакара
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
197163, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская, 
д. 43. лит. Б пом. 1 
тел.8 (812) 334-37-64 
e-meil: info@medimcom.ru 
Ш  ФСЭ М0Ф01М7 яг 81.10.M2S 
Нетоквичио

< Б М |

f

СН28 09,3мм  
650мм

[LOTl ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь. 
Минская обл., Дэермынский район, 
г Фаниполь. ул. Заводская, д. 50

Г Г Г Г -М М -Д Д  

^  Г Г Г Г -М М -Д Д

Prepared by: Darva Gladun. Lead QE 
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Com m ents: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version; 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l

FROM: NUMBER; 4 0 0 6 1 1 8 5 □  in d iv id u a l  и  in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  iF U  □ o t h e r :

3 0  p c s /ш т 4 0 0 6 1 1 8 5
«п Drain w.splral/i>«rf./ste«i trocar 

ru Кататар дренажный Spiral с троакаром
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
197183, г. Самгт-Пвтербургул. Полевая Сабировская, 
д. 43, лит. Б пом. 1 _
тал.8 (812) 334-37-64 ■
a-mail: infoemadimcom.m ШЛШШ
М Ф с а 2 а о Ф 0 1 ш * г 9 1 .1 0 .м 2 3  Н Н Н
Натокеично

СНЮ  03,3мм  
б50мм

(LOTI ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750. Республика Беларусь. 
Минская обл., Дэарямнский район, 
г. Фаниполь. ул. Заводская, д. 50

d . гггг-мм-дд 

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead QE 
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialis

HISrrORY PAGE
V er sio n ; 2.0 O r ig in a to r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 40065185 □  i n d i v i d u a l  и  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iFU П  o t h e r :

30  p c s /ш т  4 0 0 6 5 1 8 5
СП D nln w^piral/perf./steeTtroM r

ru Катетер дренажный Spiral с троакаром
Импортар/Првдставитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
1 9 7 1 8 3 ,  г  Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская, 
д. 4 3 .  лит. Б П 0 М . 1  
тел.8 ( 8 1 2 )  3 3 4 - 3 7 - 6 4  
e-mail: infE^medimcom.ru 
N 1  Ф С З  2 0 0 M I U 7  о т  И . Ю . М З З  
Нетокончно

8ТЕЯа.СИ
Ф 1 м 1

f

СН18 06.0мм  
650мм

[LOTl ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

ГГГГ-ММ-ДД 

2  ГГГГ-ММ-ДД

Prepared by: Darva Gladun. Lead QE
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

HISTORY PAGE
V er sio n : Darya Gladun_______________ ,_________________ 2^0_________________ I__________ O tU G IN A T O R :___________ _____________________

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a lid P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k /L a b e l
FROM: NUMBER: 40192185 □  i n d i v i d u a l  и  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  iFU  □  o t h e r :

30  p cs /u iT  4 0 1 9 2 1 8 5
«п Drain w.spirai/p«rf./steel trocar

n i Катетер дренажный Spiral с троакаром 
Импортер/Предстааиталь в РФ: ООО «МЕДИМКОМ» 
197183. г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабироасхая, 
д. 43, лит. Б П 0 М . 1  
тел.8 (812) 334-37-84 
e-mail: tnfoQmedimcom.ru 
N1 ФСЗ M0MS137 от 31.10.M2a 
Негоканчне

СН12 04,0мм  
650мм

Il o t I ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
2227S0, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

ГГГГ-ММ-ДД 

2  ГГГГ-ММ-ДД

Prepared by: Ржуа_ОЫуш. Lead QE 
Approved by: Tatsiana Rulko, RegulatoryJSBecLalist ( ^

HISTORY PAGE
V e r s io n : 2.0 r ig in a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 40196185 □  i n d i v i d u a l  и  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  iFU □ o t h e r :

40 pcs/шт 40196185
Drain w.spiral/perf./steel t ro n r

nj Категар дренажный Spiral с троакаром
Импортер/Представитель в РФ; ООО «МЕДИМКОМ» 
197183, г Санкт-Петербург ул. Попевая Сабировская, 
д. 43, лит. Б П 0 М . 1  
тел,8(812) 334-37-64 
B-meil:
М Ф С З :
Нетокеичио

: infoQmedtmcom.r 
120аа/029а7 «г 11.10.

И8 Т Ш и  ЕО

С Н 14 0 4 ,7 м м  
6 5 0 м м

Il o tI ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл.. Дзержинский район, 
г. Фаниполь. ул. Заводская, д. 50

ГГГГ-ММ-ДД 

ГГГГ-ММ-ДД

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory

V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun
Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: , SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  It e m t y p e  o f  A r t w o r k /L a b e l
f r o m : n u m b e r : 15059185 □  i n d i v i d u a l  и  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  IFU □ o t h e r :

100рс8/шт 15059185
•п  Ulmar drain/staal troear
га Кататар драиажный Ulmar в троакаром
Импортер/Предстааитель а РФ; ООО «МЕДИМКОМ» 
1 9 7 1 8 3 ,  г. Санкт-Петербург уп. Попевая Сабировская, 
д. 4 3 ,  лит Б П 0 М . 1  
тел.8 ( 8 1 2 )  3 3 4 - 3 7 - 8 4  
a-matl; intoetriedimcom.ru 
Ni ФСЗ xaoatasisr «т 31.1e.202a 
Натокоично

атЕли! ео

< с а 1

f

СН12 04,0мм  
750мм

[Сот] ХХХХХХ
ООО «Медивайс»
222750. Республика Беларусь, 
Минская обл, Дзержинский район, 
г Фаниполь. ул. Заводская, д. 50

1 ^  ГГГГ-ММ-ДД 

2  ГГГГ-ММ-ДД

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulat<^rv SpecialiM

HISTORY PAGE
Ve r s io n : 2.0 O r ig in a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Прошито, пронумеровано 
Количество^шсхов, всего Т J 3

X >t<r6iro7^>v
Дире



Город Фаниполь, Дзержинский район, Минская область. Республика 
Беларусь. Третье апреля две тысячи двадцать четвертого года.

Я, Самсонова Светлана Вячеславовна, нотариус Минского 
областного нотариального округа (свидетельство на осуществление 
нотариальной деятельности № 631, выданное Министерством
юстиции Республики Беларусь 19 мая 2014 г.) свидетельствую 
верность этой копии с подлинником документа. В последнем 
подчисток, приписок, зачеркнутых слов, иных неоговоренных 
исправлений или каких-либо особенностей не имеется.

Зарегистрировано в реестре за № 1 -  286. 
Взыскано нотариалы ^о тарифа 48 рублей.

Нотариус

Всего прошито, пронумеровано и 
скреплено печатью на 54,(пятидесяти 
листах.

Нотариус



•В.Серафимов 
2024г.

Макет маркировки транспортной упаковки 
Медицинских изделий 

«Катетеры одноразовые для хирургии»



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a lid P r o d u c t  It e m t y p e  o f  Ar t w o r k /L a b e l
FROM: n u m b e r : 15018185 □  i n d i v i d u a l  □ i n n e r l a b e l

□  t r .l a d e l  □ b o x

□  i f u  □  o t h e r :

REF 15018185
еп Ulmer Drain 

^  Катетер дренажный Ulmer без троакара

СНЮ 0  3,3мм 500мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail; info@medimcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

С

STERILE ЕО

f  f m I

12X100 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

^  гггг-мм-дд Х ХХ ХХХ .

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE 
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory Speciafist

Version: 2.0 Darya Gladun
Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________

This Document is Confidential and Proprietary. Unless Otherwise Marked, It is an Uncontrolled Copy. 2 0  OF 2 0

102030405060708090



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m t y p e  o f  Ar t w o r k /L a b e l
f r o m : n u m b e r : 15019185 □  individual  □ in n e r l a b e l  

H t r .label  □ box

□  iFU □ o th er :

I

REFJ 15019185
еп Ulmer Drain

ru Катетер дренажный Ulmer без троакара

СН12 0  4,0мм 500мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197163, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
Nfi Ф СЗ  2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

С
il

12X50 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

^  гггг-мм-дд [ Е ^  ХХХХХХ . 

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

HISTORY PAGE
Ve r s io n : 2.0 O r ig in a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type; SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m t y p e  o f  A r t w o r k / L a b e l

F R O M : N U M B E R : 15020185 □  i n d i v i d u a l  □ i n n e r l a b e l

□  t r .l a b e l  □ b o x

□  i F U  □ o t h e r :

REF 15020185
еп Ulmer Drain 

ru Катетер дренажный Ulmer без троакара

СН08 0  2,7мм 500мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

12X100 pcs/шт

й 1
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

^  гггг-мм-дд [ Е ^  Х ХХ ХХХ  ̂

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darya Gladun. Lead QE
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Sp^ialist

HISTORY PAGE
V er sio n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a lid P r o d u c t  It e m TYPE OF Ar t w o r k /L a b e l
f r o m : n u m b e r : 15021185 □  individual  D in ner  la b el  

H t r .label  D box

□  iFU  □  o th er :

REF 15021185
еп Ulmer Drain

ru Катетер дренажный Ulmer без троакара

СНЮ 0  3,3мм 500мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел .8 (812) 334-37-64
e-mail: mfo@medimcom.ru
Ж  Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

С
STERILE ЕО

f '

(УулГ гггг-мм-дд ILOTI Х Х Х Х Х Х  

2  гггг-мм-дд

d

12X100 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE 
Approved bv: Tatsiana Rulko

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title; Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a lid P r o d u c t  It e m TYPE OF A r t w o r k /L a b e l
f r o m : NUMBER: 15024185 □  iNDivrouAL D inner  LABEL 

H t r .ladel Q box

□  iFU  □  OTHER:

15024185
еп Ulmer Drain 

ru Катетер дренажный Ulmer без троакара

СН12 0  4,0мм 500мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

Ф
STERILE ЕО

м 1

12X50 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

гггг-мм-дд [ Е ^  ХХ Х Х ХХ , 

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead QE f / / /  {/ 
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

HISTORY PAGE
V er sio n : 2.0 O r ig in a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m t y p e  o f  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 150258185 □  i n d i v i d u a l  □ i n n e r l a b e l

H t r .l a b e l  □ b o x

□  i F U  □ o t h e r ;

REFJ 15025185
Ulmer Drain 

Катетер дренажный Ulmer без троакара

СН12 0  4,0мм 750мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская.
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

STERILE ЕО

d

4X100 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

^  f

fwT| гггг-мм-дд [ L ^  ХХХХХХ . 

2  гггг-мм-дд

prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory S

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________.
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 15026185 □  i n d i v i d u a l  □ i n n e r l a b e l

H t r .l a b e l  □ b o x

□  iFU □ o t h e r :

REF 15026185
еп Ulmer Drain 

™ Катетер дренажный Ulmer без троакара

СН14 0  4,7мм 500мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ*.
197183, г Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

С 12X50 pcs/шт

м 1
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

гггг-мм-дд [l o t ] Х Х Х Х Х Х  . 

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun, Lead Q E ______
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialis|/

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m t y p e  o f  A r t w o r k / L a b e l

FROM: NUMBER: 15027185 □  iN D ivrouA L  D in n e r  LABEL
□  t r .l a b e l  П в о х

□  iFU П  o t h e r :

REF 15027185
еп Ulmer Drain

ru Катетер дренажный Ulmer без троакара

СН14 0  4,7мм 750мм
Импортер/Представитель в РФ; ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П 0 М . 1

тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
№ ФСЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

4X100 pcs/шт

STERILE ЕО

Т

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь. 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

^  гггг-мм-дд [ L ^  Х Х Х Х Х Х  

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory ^ecialist

PAGE
V ersion : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: I 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 15028185 □  i n d i v i d u a l  □ i n n e r l a b e l

H  T R .L A B E L  □ b o x

□  iFU □ o t h e r :

REFj 15028185
еп Ulmer Drain

ru Катетер дренажный Ulmer без троакара

СН16 0  5,3мм 500мм
Импортер/Представитель в РФ; ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

С
STERILE ЕО

(̂ ЛлГ гггг-мм-дд 

2  гггг-мм-дд

il

12X50 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь. 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

LOT] Х Х Х Х Х Х  .

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

[ISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l

FROM : n u m b e r : 15029 1 8 5 □  in d iv id u a l  □ in n e r l a b e l

H lK L A B E L  □ b o x

□  iF U  □ o t h e r :

REF 15029185
«п Ulmer Drain 

ru Катетер дренажный Ulmer без троакара

СН16 0  5,3мм 750мм
Импортер/Представитель в РФ; ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская.
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail; info@medlmcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

С
STERILE ЕО

й 1

4X100 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

^  t

гггг-мм-дд Х Х Х Х Х Х  ^

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

STORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type; SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

F R O M : N U M B E R : 15030185 □  i n d i v i d u a l  □ i n n e r l a b e l

H  T R .L A B E L  □ b o x

□  н и  □ o t h e r :

REF 15030185
еп Ulmer Drain

rn Катетер дренажный Ulmer без троакара

СН18 0  6,0мм 500мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

С 12X50 pcs/шт

й 1
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь. 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

fVyvT гггг-мм-дд ILOTI Х Х Х Х Х Х  . 

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE 
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

HISTORY PAGE
V ersion ; 2.0 O r ig in a to r : Darya Gladun

Comments; Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m t y p e  O F  A r t w o r k / L a b e l

F R O M : N U M B E R : 15031185 □  i n d i v i d u a l  □ i n n e r l a b e l

H t r .l a b e l  □ b o x

□  iFU □ o t h e r :

«М*

RefJ 15031185
еп Ulmer Drain 

ru Катетер дренажный Ulmer без троакара

СН18 0  6,0мм 750мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

С
STERILE Е0|

il

4X100 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

^  t
^  гггг-мм-дд [ Е ^  Х Х Х Х Х Х   ̂

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version; 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8 6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

F R O M : N U M B E R : 1 5 0 5 6 1 8 5 □  i n d i v i d u a l  □ i n n e r l a b e l

H  T R .L A B E L  П в о х
□  i F U  □  O TH ER :

REF 15056185
Ulmer drain/steel trocar 

ru Катетер дренажный Ulmer с троакаром

СНЮ 0  3,3мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

500мм

С
STERILE ЕО

Т
il

2X100 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

fw f] гггг-мм-дд ХХХ ХХ Х -

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead O E ______
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialisf

;t o r y  p a g e
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - standard Operating 
Procedure

Version; 2.0
Name: SOP-000053

Title; Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a lid P r o d u c t  It e m TYPE OF Ar t w o r k /L a b e l
FROM: NUMBER: 15057185 □  INDIVIDUAL □  INNER LABEL

K t r .labf.i П в а х
□  iFU  П OTHER:

REfJ 15057185
еп Ulmer drain/steel trocar

ru Катетер дренажный Ulmer с троакаром

СНЮ 0  3,3мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183. г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
№ ФСЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

750мм

С
STERILE ЕО

fw J]  гггг-мм-дд [ L ^  Х Х Х Х Х Х   ̂

2  гггг-мм-дд

d

2X100 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r ig in a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a lid P r o d u c t  It e m TYPE OF A r t w o r k /L a b e l
FROM: n u m b er : 15058185 □  individual  D inner  la b el

H t r .label  D box
□  iFU  П  OTHER:

REF 15058185
Ulmer drain/steel trocar 

'‘u Катетер дренажный Ulmer с троакаром

СН12 0  4,0мм 500мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail; info@niedimcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

С

STERILE ЕО

2X100 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

^  гггг-мм-дд [ Е ^  Х Х Х Х Х Х . 

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE ______
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory S p e c ia lis |^ ^ ^

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title; Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 15060185 □  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  П в и х
□  iFU □  O TH ER :

REF 15060185
еп Ulmer drain/steel trocar

ru Катетер дренажный Ulmer с троакаром

СН14 0  4,7мм
Импортер/Представитель в РФ; ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел .8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medlmcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

500мм

С 2X100 pcs/шт

STERILE ЕО
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл.. Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

^  гггг-мм-дд [ L ^  Х Х Х Х Х Х  . 

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darya Gladun. Lead OE r С ,, 
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory §pecial(st

V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun
Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 15061185 □  n s iD iv iD U A L  D i n n e r  L A B E L  
D t r .l a b e l  D b o x

□  iFU □  O TH ER :

REF 15061185
еп Ulmer drain/steel trocar 

ru Катетер дренажный Ulmer с троакаром

СН14 0  4,7мм 750мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197103, г Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Бпом.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medjmcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

С

STERILEЫ

и 1

2X100 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

('̂ AлГ гггг-мм-дд ILOTI Х Х Х Х Х Х  . 

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darya Gladun. Lead OE 
Approved by: Tatsiana Rulko. Reeulatorv

V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun
Comments; Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

F R O M : N U M B E R : 15063185 □  individual  D inner  label  
H t r x a b e l  D box
□  i F U  □  O TH ER :

REF 15063185
еп Ulmer drain/steel trocar

ru Катетер дренажный Ulmer с троакаром

СН16 0  5,3мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел,8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
N8 Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

750мм

С
STERILE ЕО

гггг-мм-дд

H i

2X75 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

[ЕоП х х х х х х .

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead QE 
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory Speaalist

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a lid Pr o d u c t  It e m TYPE OF A r t w o r k /La b e l

f r o m : n u m b e r : 15065185 □  individual D inner l a b e l
□  IK.LABHL Q b oX
□  iFU □  OTHER:

REF 15065185
Ulmer drain/steel trocar 

ru Катетер дренажный Ulmer с троакаром

СН18 0  6,0мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail; info@medimcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

750мм

С '

М |

2X75 pcs/iuT

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь. 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

гггг-мм-дд Х Х Х Х Х Х  .

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE 
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Sp

HISTORY PAGE
V er sio n : 2.0 O r ig in a to r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________

This Document is Confidential and Proprietary. Unless Otherwise Marked, It is an Uncontrolled Copy. 2 0  OP 2 0

102030405060708090



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title; Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A R T W O R K / L A B E L
f r o m : N U M B E R : 15002185 □  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  i F U  □  o t h e r :

REFj 15002185
еп Redon drain

ru Катетер дренажный Redon 

СН08 0  2,7мм
Импортер/Представитель в РФ; ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабироеская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail; info@medimcom.ru
№ Ф СЗ  2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

500мм

Ф 12X100 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл.. Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

^  гггг-мм-дд Х Х Х Х Х Х  .

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

RY PAGE
Version : 2.0 Darya Gladun  ■____________________  ,__________ O r i g i n a t o r :____________ ^__________ ___________

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

F R O M : N U M B E R : 15004185 □  i n d i v i d u a l  □  i n n e r  l a b e l

E ] t R .L A B E L  D b O X
□  I F U  □  o t h e r :

REF 15004185
еп Redon drain

ru Катетер дренажный Redon 

СНЮ 0  3,3мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит Б П0М.1
тел.8(812) 334-37-64
e-mail; info@medimcom.ru
Ns Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

500мм

STERILE ЕО

гггг-мм-дд 

^  гггг-мм-дд

12X100 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

LOT] Х Х Х Х Х Х .

Prepared by: Darva Gladun. Lead QE 
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Va lid P r o d u c t  It e m TYPE OF Ar t w o r k /L a b e l

FROM: NUMBER: 15005185 □  individual  D in ner  label

K I t r x a b e l  D box
□  i F U  □  O TH ER :

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток

REF 15005185
еп Redon drain 

ru Катетер дренажный Redon

СН12 0  4,0мм
Импортер/Представитель в РФ; ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит 6 П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: (nfo@medimcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

500мм

STHRILE ЕО

12X50 pcs/uiT

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

^  t

гггг-мм-дд ILOTI Х Х Х Х Х Х  , 

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

Y PAGE
Version : 2.0 O r ig in a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k /L a b e l

f r o m : n u m b e r : 15006185 □  in d iv id u a l  D in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iFU □  OTHER:

REF 15006185
еп Redon drain

ru Катетер дренажный Redon 

СН14 0  4,7мм
Импортер/Представитель в РФ; ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

500мм

С
м 1

12X50 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

г г г г - м м - д д  |L0T| Х Х Х Х Х Х  

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darya Gladun. Lead QE 
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulato

RYPAGE
Ve r s i o n : 2 .0  O r i g i n a t o r : | Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in R F  from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импоргера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title; Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
Va l id P r o d u c t  It e m TYPE OF A r t w o r k /L a b e l

f r o m : n u m b e r : 15007185 □  individual D inner  la b el

□  t r .label  D box
□  IFU □  o th er :

REF 15007185
еп Redon drain

ru Катетер дренажный Redon 

СН16 0  5,3мм
Импортер/Представитель в РФ; ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
№ Ф СЗ  2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

500мм

С 12X50 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

|ЛллГ гггг-мм-дд ILOTI ХХ Х Х ХХ , 

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun
Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
Va lid P r o d u c t  It e m TYPE OF Ar t w o r k /L a b e l

FROM: NUMBER: 15008185 □  individual  D in ner  la b el

E ]  IR.LABEL D bOX
□  IFU □  o th er :

REF 15008185
еп Redon drain 

ru Катетер дренажный Redon

СН18 0  6,0мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел,8 (812) 334-37-64
e-mail; info@medinv:om,ru
№ ФСЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

500мм

С
STERILE ЕО

12X50 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

гггг-мм-дд ILOTI Х ХХ ХХХ , 

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead Q E
Approved bv: TatsianaRulko. Regulatory Specialist /

PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r ; Darya Gladun
Comments; Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type; SOP - standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

F R O M : N U M B E R : 15009185 □  i n d i v i d u a l  □  i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D d o x

□  i F U  □  O TH ER :

REF 15009185
еп Redon drain

ru Катетер дренажный Redon 

СН08 0  2,7мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail; info@medimcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

500мм

С
STERILE ЕО

Т

^  гггг-мм-дд ХХХХХХ

2  гггг-мм-дд

«I
12X100 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь. ул. Заводская, д. 50

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

RYPAGE
Version: 2.0 /  O r i g i n a t o r : Darya Gladun
Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________

This Document is Confidential and Proprietary. Unless Otherwise Marked, It Is an Uncontrolled Copy. 2 0  OP 20

102030405060708090



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d

F R O M :
P r o d u c t  I t e m

N U M B E R : 15011185
T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

□  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l  
H t r .l a b e l  D b o x

□  iFU □  o t h e r : ________________

REF 15011185
en Redon drain 

**u Катетер дренажный Redon

CH10 0  3,3m m
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 {812) 334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
Ne Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

500мм

С
STERILE ЕО

12X100 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл.. Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

г г г г - м м - д д  |L0T| Х Х Х Х Х Х  , 

^  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead QE _______
Approved bv: Tatsiana Rulko. RegulatoiV S oc ia list (

PAGE
V e r s i o n : 2.0 X o r i g i n a t o r T Darya Gladun
Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d

f r o m :
P r o d u c t  I t e m

N U M B E R ; 15012185
T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

□  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l  
H t r -l a b e l  П в о х

□  iFU □  o t h e r : ________________

REF 15012185
en Redon drain

ru Катетер дренажный Redon 

CH12 0  4 ,0m m
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: info@meclimcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

500мм

102030405060708090



Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
Va l id P r o d u c t  It e m TYPE OF Ar t w o r k /L a b e l

FROM: n u m b e r : 15013185 □  individual  D inner  label

□  t r .la b el  D box  
n i F U  □  o th er :

REF 15013185
еп Redon drain 

ru Катетер дренажный Redon

СН14 0  4,7мм
Импортер/Представитель в РФ; ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д, 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

500мм

С
STERILE ЕО «I

12X50 pcs/uJT

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

^  f
г г г г - м м - д д  ILOTI ХХХХХХ , 

2  гггг-мм-дд

^epared by: Darya Gladun. Lead OE 
Approved bv: Tatsiana Rulko. Resulato

V e r s i o n : 2.0 / 6 r i g i n a t o r : Darya Gladun
Comments: Changing the importer/representative in R t  from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a lid P r o d u c t  It e m TYPE OF Ar t w o r k /L a b e l
f r o m : NUMBER: 15014185 □  individual  D inner  label

K I t r .label  D box

□  iFU  □  o th er :

REF 15014185
еп Redon drain

ru Катетер дренажный Redon 

СН16 0  5,3мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 4 3 ,  лит Б П 0 М . 1

тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medimcom,ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

500мм

С
STERILE ЕО

^  гггг-мм-дд Х ХХ ХХХ .

2  гггг-мм-дд

12X50 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

reoared bv: Darva Gladun. Lead OE 7 / /  / / V J  
iDoroved bv: Tatsiana Rulko. Reeulatorv Soecialist^ П  у

ifiSTO ^Y PA G E
V ersion : 2.0 ^ ^ r ig in a t o r :  Darya Gladun
Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : N U M B E R ; 15015185 □  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l  
H t r .l a b e l  D b o x

□  i F U  □  O TH ER:

REF 15015185
еп Redon drain

ru Катетер дренажный Redon 

СН18 0  6,0мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санет-Петербургул. Полевая Сабировская,
д. 4 3 ,  лит. Б П 0 М . 1

тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
№ Ф СЗ  2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

С

500мм

12X50 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь. ул. Заводская, д. 50

fw j] гггг-мм-дд [ L ^  Х ХХ ХХХ . 

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
\pproved by: Tatsiana Rulko. Regulatory Sp

PAGE
Version : 2.0 Darya Gladun  ■__________________________________   / C r i g i n a t o r : , _^__________ ___________
Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

F R O M : N U M B E R : 15087185 □  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l  
H t r .l a b e l  D b o x

□  i F U  □  o t h e r ;

REF 15087185
еп Silicone drain/connector 

ru Катетер дренажный Silicone

СНЮ 0  3,3мм
Импортер/Представитель в РФ; ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medlmcom.ru
N8 Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

С

500мм

4X50 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

гггг-мм-дд [l ^  ХХХХХХ , 

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darya Gladun. Lead QE 
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

Tr y  PAGE 
X O w g i n a t o r :V e r s i o n : 2.0 Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RP from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version; 2.0
Name: SOP-000053

Title; Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 15088185 □  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l

H t r .l a b e l  D b o x

□  IFU □  o t h e r :

REF 15088185
еп Silicone drain/connector 

ru Катетер дренажный Silicone

СН12 0  4,0мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

С

500мм

4X50 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

гггг-мм-дд ILOTI Х ХХ ХХХ . 

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory Sp^ciaTfst

HISTORY
O rigd X̂t o r :V e r s i o n ; 2.0 Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

F R O M : n u m b e r : 1 5 0 8 9 1 8 5 □  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l

K I t r x a b e l  D b o x

□  iFU D o iH f c R :

REF 15089185
еп Silicone drain/connector 

ru Катетер дренажный Silicone

СН15 0  5,0мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 4 3 ,  лит Б П 0 М . 1

тел,8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

500мм

4X50 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

гггг-мм-дд [ Е ^  ХХ Х Х ХХ . 

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darya Gladun. Lead OE 
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory Specfalist

/
HISTORY PAGE

V e r s i o n ; 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun
Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP ~ Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 15090185 c IN D IV ID U A L  D i n n e r  L A B E L

E t r .l a b e l  D b o x

Г IFU □  O TH ER :

REF 15090185
еп Silicone drain/connector 

ru Катетер дренажный Silicone

СН18 0  6,0мм 500мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
№ ФСЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

STERILE ЕО

t

у̂улГ гггг-мм-дд |ЮТ| ХХХХХХ  ̂

2  гггг-мм-дд

3X50 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл.. Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

Prepared by: Darya Gladun, Lead QE 
Approved bv: Tatsiana Rulko, Regulatory

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 ^ ^ riginator: Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative T^RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»

This Document is Confidential and Proprietary. Unless Otherwise Marked, It is an Uncontrolled Copy; 2 0  OF 2 0
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■ Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A R T W O R K / L A B E L
f r o m : N U M B E R : 1 5 0 9 1 1 8 5 □  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D d o x

□  i F U  □  o t h e r :

REFj 15091185
еп Silicone drain/connector 

ru Катетер дренажный Silicone

СН21 0  7,0мм
Импортер/Представитель в РФ; ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская.
д. 43. лит. Бпом.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

500мм

STERILE

3X50 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

^  t
^  гггг-мм-дд [ С ^  Х ХХ ХХХ  . 

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Aooroved bv: Tatsiana Rulko. Reeulatorv^necialist (

UlSTQkY PAGE 
^ O r i g i n a t o r :V e r s i o n : 2.0 Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in R f  from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name; SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

F R O M : n u m b e r : 15092185 □  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l  
H t r .l a b e l  D b o x

□  i F U  □  o t h e r :

REF 15092185
еп Silicone drain/connector 

ru Катетер дренажный Silicone

СН24 0  8,0мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-maii; info@medimcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

С

500мм

3X50 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

|ЛЛлГ гггг-мм-дд LOT ХХХХХХ .

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darya Gladun. Lead OE 
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory ^ c ia l i s t

HISX0RY PAGE
V e r s i o n : 2.0 ^ ^ O riginator: Darya Gladun

Com m ents: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/предстаритсля в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 1 5 0 9 3 1 8 5 □  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l  
H t r .l a b e l  П в с х

□  i F U  □  O TH ER :

REF 15093185
еп Silicone drain/connector 

ru Катетер дренажный Silicone

снзо 0  10,0мм
Импортер/Представитель в РФ; ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит Бпом.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail; info@medimcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

500мм

3X50 pcs/шт

и 1
ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

fw T  гггг-мм-дд ILOTI ХХХ Х ХХ  ̂

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 x 6 r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type; SOP - Standard Operating 
Procedure

Version; 2.0
Name; SOP-000053

Title; Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : N U M B E R : 40021185 □  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l  
H t r x a b e l  D b o x

□  iFU □  O TH ER:

REF 40021185
еп Drain with spiral perforation 

ru Катетер дренажный Spiral без троакара

СН08 0  2,7мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 4 3 ,  лит Б П 0 М . 1

теп.8 (812) 334-37-64
e-mail; info@medimcom.ru
Ж  ФСЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

650мм

С '

STERILE ЕО

М |

3X40 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

Т

^  гггг-мм-дд |Шт] ХХХ ХХХ . 

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darya Gladun. Lead OE 
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

V e r s i o n : 2.0
HISTORY PAGE

Darya Gladun---------------  .______________________________________________ ^  O R IG IN A T O r T __________ _____ ___________ ___________
Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________
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Medivice Ltd

Document type; SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 40023185 □  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iFU □  O TH ER ;

REF 40023185
еп Drain with spiral perforation

Катетер дренажный Spiral без троакара

СНЮ 0  3,3мм 650мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
теп.8 (812) 334-37-64
e-mail; info@medimcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

С

STERILE

гггг-мм-дд Il OTI Х ХХ ХХХ , 

2  гггг-мм-дд

3X40 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

V e r s i o n : 2.0 J^ R IG IN A T O R : Darya Gladun
Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

F R O M : N U M B E R : 4 0 0 2 7 1 8 5 □  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b c l  D b o x

□  i F U  □  o t h e r :

REF 40027185
еп Drain with spiral perforation 

ru Катетер дренажный Spiral без троакара

СН12 0  4,0мм 650мм
Импортер/Представитель в РФ; ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812)334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
Nb ФСЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

С
STERILE ЕО

3X40 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

гггг-мм-дд [ L ^  ХХХХХХ . 

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE 
Approved by: Tatsiana Rulko. ReeulatorV Specialist

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Com m ents: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : N U M B E R : 4 0 0 3 1 1 8 5 □  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  l E U  □  o t h e r :

REF 40031185
еп Drain with spiral perforation 

^ Катетер дренажный Spiral без троакара

СН14 0  4,7мм 650мм
Импортер/Представитель в РФ; ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail; info@medimcom.ru
№ ФСЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

С
STERILE ЕО

(w f  гггг-мм-дд Il OTI ХХХХХХ , 

2  гггг-мм-дд

d

3X40 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь. 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

Prepared by: Darya Gladun. Lead QE 
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

h is t / ory  p a g e
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in ^  from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version; 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l
FROM: n u m b e r : 4 0 0 4 5 1 8 5 □  in d iv id u a l  □ i n n e r l a b e l  

H t r .l a b f .l  D b o x

□  iF U  □ o t h e r :

MJ 40045185
еп Drain with spiral perforation 

^  Катетер дренажный Spiral без троакара

СН16 0  5,3мм 650мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
N9 Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

С
STERILE ЕО

Т

гггг-мм-дд Il OTI ХХХХХХ  

2  гггг-мм-дд

d

3X40 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

Preoared bv: Darva Gladun. Lead OE
Aooroved bv: Tatsiana Rulko. Reeulatorv Soecialist f  ̂

HIST0RY PAGE
V e r s i o n : 2 .0  O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортераУпредставителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 40047185 □  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  i F U  □  O TH ER :

REF 40047185
еп Drain with spirai perforation 

ru Катетер дренажный Spiral без троакара

СН18 0  6,0мм 650мм
Импортер/Представитель в РФ: О О О  «МЕДИМКОМ»,
197183. г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б  П0М.1
тел.8 (812)334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
№ Ф С З  2008/02337 от 31.10.2023
Н етоксично

С
STERILE ЕО

и 1

3X40 pcs/шт

О О О  «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

t

гггг-мм-дд ILOTI ХХХХХХ  ̂

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulator^pecialist

ORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Com m ents: Changing the importer/representative in ^ F  from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m t y p e  o f  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 40049185 □  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l

D t r .l a b e l  D d o x

□  iFU □  o t h e r :

REF 40049185
бп Drain with spiral perforation 

^  Катетер дренажный Spiral без троакара

СН20 0  6,7мм 650мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: lnfo@medimcom.ru
Ns Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

С
STERILE ЕО «I

3X30 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

1̂  гггг-мм-дд Х Х Х Х Х Х

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved by: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF ARTW ORK/LABEL
f r o m : NUMBER: 40051185 □  in d iv id u a l  D in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  iF U  □  OTHER:

REF 40051185
еп Drain with spiral perforation

Катетер дренажный Spiral без троакара

СН24 0  8,0мм 650мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

С
STERILE ЕО

3X30 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл.. Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

гггг-мм-дд ILOTI ХХХХХХ  ̂

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist ^

HISTORY PAGE
V er sio n : 2.0 O r ig in a t o r : Darya Gladun

Com m ents: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type; SOP - standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A R T W O R K / L A B E L
f r o m : N U M B E R : 40053185 □  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l  

H t r .i a b e l  D b o x  
n i F U  □  o t h e r :

REF 40053185
СП Drain with spiral perforation 

ru Катетер дренажный Spiral без троакара

СН28 0  9,3мм 650мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская.
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mai!: info@medimcom.ru
N9 Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

STERILE ЕО

гггг-мм-дд 

2  гггг-мм-дд

и 1

3X30 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район,
г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

LOT] ХХХХХХ ,

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE ^  ■
AoDToved bv: Tatsiana Rulko. Reeulat6rv Sneci;

HISTORY PAGE
V e r s i o n ; 2.0 Darya Gladun_______________________________________   /  O r i g i n a t o r :_________ , .   __________

Comments: Changing the importer/representative in l ^ f r ^  ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ» 
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m t y p e  o f  A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 40061185 □  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l  
H t r .l a b e i , D r o x

□  iFU □  O TH ER :

REF 40061185
еп Drain w.spiral/perf./steel trocar

■'u Катетер дренажный Spiral с троакаром

СНЮ 0  3,3мм
Импортер/Представитель в РФ; ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail; info@medimcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

650мм

С

STERILE ЕО «I
3X30 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл., Дзержинский район, 
г Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

^  t
(ЛллГ| гггг-мм-дд [ L ^  ХХХХХХ  

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead QE 
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Sbecialist

HISTORY PAGE
V e r s i o n : 2.0 R IG IN A T O R : Darya Gladun

Com m ents: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type; SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m T Y P E  O F  A r t w o r k / L a b e l

F R O M : n u m b e r : 40065185 □  i n d i v i d u a l  □ i n n e r l a b e l

H t r .i .a b f .l  □ b o x

□  iFU □ o t h e r :

REF 40065185
еп Drain w.spiral/perf./steel trocar 

ru Катетер дренажный Spiral с троакаром

СН18 0  6,0мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 4 3 ,  лит. Б П 0 М . 1

тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
№ Ф СЗ 2008Ю2337 от 31.10.2023
Нетоксично

б50мм

Ф
STERILE ЕО

3X30 pcs/шт

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь. 
Минская обл., Дзержинский район, 
г Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

гггг-мм-дд ХХХХХХ

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead OE
Approved bv: Tatsiana Rulko. Regulatory Specialist

HISTORY PAGE
V e r s i o n ; 2.0 o r i g i n a t o r ; Darya Gladun

Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»_________________
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title: Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l id P r o d u c t  I t e m TYPE OF A r t w o r k / L a b e l

f r o m : n u m b e r : 4 0 1 9 2 1 8 5 □  in d iv id u a l  D in n e r  l a b e l

□  t r .l a b e l  D b o x

□  i f u  П o t h e r ;

i

REF 40192185
еп Drain w.spiral/perf./steel trocar 

ru Катетер дренажный Spiral с троакаром

СН12 0  4,0мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ».
197183, г Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Бпом.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

650мм

STERILE ЕО

3X30 p c s / i i i T

ООО «Медивайс»
222750, Республика Беларусь, 
Минская обл.. Дзержинский район,
г. Фаниполь. ул. Заводская, д. 50

t
г г г г -м м -д д  ILOTI ХХХХХХ  

2  гггг-мм-дд

Prepared by: Darva Gladun. Lead QE 
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□  t r .l a b e l  D b o x

□  i F U  П  O TH ER :

REF 40196185
еп Drain w.spiral/perf./steel trocar 

ru Катетер дренажный Spiral с троакаром

СН14 0  4,7мм
Импортер/Представитель в РФ; ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail; info@medimcom.ru
N9 Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

650мм
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и 1
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Medivice Ltd

Document type: SOP - Standard Operating 
Procedure

Version: 2.0
Name: SOP-000053

Title; Document Management System

Attachment 8.6 Artworks/ Labels approval form / Приложение 8.6 -  Форма утверждения макетов печати /этикеток
V a l i d P r o d u c t  I t e m t y p e  o f  A r t w o r k / L a b e l

F R O M : N U M B E R : 1 5 0 5 9 1 8 5 □  i n d i v i d u a l  D i n n e r  l a b e l

□  t r .i .a r f l  D b o x

□  i f u  П  o t h e r ;

REF 15059185
еп Ulmer drain/steel trocar

cu Катетер дренажный Ulmer с троакаром

СН12 0  4,0мм
Импортер/Представитель в РФ: ООО «МЕДИМКОМ»,
197183, г. Санкт-Петербург ул. Полевая Сабировская,
д. 43, лит. Б П0М.1
тел.8 (812) 334-37-64
e-mail: info@medimcom.ru
№ Ф СЗ 2008/02337 от 31.10.2023
Нетоксично

750мм

С
STERILE ЕО

Т

| А уГ  г г г г -м м -д д  

2  гггг-мм-дд

2X100 pcs/шт
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г. Фаниполь, ул. Заводская, д. 50

LOT] ХХХХХХ

Prepared by; Darva Gladun. Lead О 
Approved by: Tatsiana Rulko. Regufatorv

V e r s i o n ; 2.0 O r i g i n a t o r : Darya Gladun
Comments: Changing the importer/representative in RF from ООО «Форсети» to ООО «МЕДИМКОМ»
Смена импортера/представителя в РФ с ООО «Форсети» на ООО «МЕДИМКОМ»________________

This Document is Confidential and Proprietary. Unless Otherwise Marked, It is an Uncontrolled Copy. 20  OP 2 0

53

102030405060708090



Прошито, пронумеровано 
Количество листов, всего ^

Дире .Серафимов



Город Фаниполь, Дзержинский район, Минская область. Республика 
Беларусь. Третье апреля две тысячи двадцать четвертого года.

Я, Самсонова Светлана Вячеславовна, нотариус Минского 
областного нотариального округа (свидетельство на осуществление 
нотариальной деятельности № 631, выданное Министерством
юстиции Республики Беларусь 19 мая 2014 г.) свидетельствую 
верность этой копии с подлинником документа. В последнем 
подчисток, приписок, зачеркнутых слов, иных неоговоренных 
исправлений или каких-либо особенностей не имеется.

Зарегистрировано в реестре за № 1 -  288. 
Взыскано нотариальж)го тарифа 48 рублей.

Нотари

Всего прошито, пронумеровано и 
скреплено печатью на 54 (пя'^идеся' 
листах.

Нотариус



Индивидуальная, групповая, транспортная упаковка 
Катетеры одноразовые для хирургии

Генеральный директор 
Миногин Д.П.



^ ^ 11?аж но-пленочная индивидуальная уп а ко вка ,^ 5 прим ере 1 5 0 2 6 1 8 5  К атетер дренаж ны й и ^ ^ Г б е з

Чч' fvu 

,-лл «л
C*̂lL.w~.‘!r--i’Su '*»-*'

Гвнеральный директор 
Миногин ДП.

д и  0 S . 5 . 4



Б у м а ж н о -п л е н о 5 !а д ^ н д и в и д у а л ь н а я  у п а к о в к а ,^ ^ г 1р и м ер е  1 5 0 2 6 1 8 5  К а т е т е р  др е н а ж н ы й  и ’̂ ^ г ’бёз хр о а к ар а  

2. И зделие в бум аж но-пленочной упаковке

Генеральный директор
Миногин Д.П.



у
Групповая упаковка



у
1. КГатетерм оренамспые Ulmer. 

Транспортная упаковка

6 9 1

1 5 6

3 7 9

1 5 6

4____ i

^  Ь^оажм

__ .. _ _ ^ Л Т  О

1 4 4 1  в

Генеральный директор
Миногам ДЛ.



у
I. Катетеры дренажные Ulmer.
Виды упаковки и количество изделий в упаковке

REF НАЗВАНИЕ МИ ИНД. УПАКОВКА ГРУППОВАЯ
УПАКОВКА

ТРАНСПОРТНАЯ
УПАКОВКА

15018185 Катетер дренажный Ulmer без троакара Бумажно-пленочная упаковка 100 шт. 1200 шт.
15019185 Катетер дренажный Ulmer без троакара Бумажно-пленочная упаковка 50 шт. 600 шт.
15020185 Катетер дренажный Ulmer без троакара Бумажно-пленочная упаковка 100 шт. 1200 шт.
15021185 Катетер дренажный Ulmer без троакара Бумажно-пленочная упаковка 100 шт. 1200 шт.
15024185 Катетер дренажный Ulmer без троакара Бумажно-пленочная упаковка 50 шт. 600 шт.
15025185 Катетер дренажный Ulmer без троакара Бумажно-пленочная упаковка 100 шт. 400 шт.
15026185 Катетер дренажный Ulmer без троакара Бумажно-пленочная упаковка 50 шт. 600 шт.

15027185 Катетер дренажный Ulmer без троакара
Бумажно-пленочная упаковка

100 шт. 400 шт.

15028185 Катетер дренажный Ulmer без троакара
Бумажно-пленочная упаковка

50 шт. 600 шт.

15029185 Катетер дренажный Ulmer без троакара
Бумажно-пленочная упаковка

100 шт. 400 шт.

15030185 Катетер дренажный Ulmer без троакара
Бумажно-пленочная упаковка

50 шт. 600 шт.

15031185 Катетер дренажный Ulmer без троакара
Бумажно-пленочная упаковка

100 шт. 400 шт.

15056185 Катетер дренажный Ulmer с троакаром
Бумажно-пленочная упаковка

100 шт. 200 шт.

15057185 Катетер дренажный Ulmer с троакаром
Бумажно-пленоч1т  упаковка

100 шт. 200 шт.

15058185 Катетер дренажный Ulmer с троакаром
Бумажно-пленочная упаковка

100 шт. 200 шт.

15059185 Катетер дренажный Ulmer с троакаром
Бумажно-пле1 очная упаковка

100 шт. 200 шт.

15060185 Катетер дренажный Ulmer с троакаром
Бумажно-пле] ючная. упагювка

100 шт. 200 шт.
15061185 Катетер дренажный Ulmer с троакаром Б ум аж н о-п лен рчная^ж  вка 100 шт. 200 шт.

-‘Ч <

- lP .  ; л  J Генеральный директор
М инотн ДП.



1. Катетеры дренажные Ulmer.
Виды упаковки и количество изделий в упаковке

15063185 Катетер дренажный Ulmer с троакаром
Бумажно-пленочная упаковка

75 1ПТ. 150 шт.

15065185 Катетер дренажный Ulmer с троакаром
Бумажно-пленочная упаковка

75 шт. 150 шт.

Генеральный директор
М инотн Д.П.



Бум аж но-пленочная индивидуальная упаковка на прим ере 15007185 К атетер дренаж ны й R edon

1. И зделие в полиэтиленовой упаковке (пакет)

\-r:-/̂ Sy, г . .4

. о ь  . й Ч )



у Б ум аж но-пленочная индивидуальная упаковка на прим ере 15007185 К атетер дренаж ны й Redon  

2. Изделие в бумажно-пленочной упаковке

Генеральный директор
Миногин Д.П.

Л Ч . О ь  , я .ц  »



^жжжжовая ужХЛЖСОВКЯ



у Т ран сп ортн ая упаковка

6Э1

9 3 7 0 0 0  1

Коричневый, картонный ящик с нанесенными манипуляционными знакам!

^ П И Я
it-"

Генеральный директор
Миногнн Д.П.

1 и . о ь . 1 ч \



к -̂ ;;;"“5"5?Й!51со5 к и и 1Со5тчесхв^о изделий в ynai ьке

REF НАЗВАНИЕ МИ ИНД. УПАКОВКА ГРУППОВАЯ
УПАКОВКА

ТРАНСПОРТНАЯ
УПАКОВКА

15002185 Катетер дренажный Redon Бумажно-пленочная упаковка 100 шт. 1200 шт.

15004185 Катетер дренажный Redon Бумажно-пленочная упаковка 100 шт. 1200 шт.

15005185 Катетер дренажный Redon Бумажно-пленочная упаковка 50 шт. 600 шт.

15006185 Катетер дренажный Redon Бумажно-пленочная упаковка 50 шт. 600 шт.

15007185 Катетер дренажный Redon Бумажно-пленочная упаковка 50 шт. 600 шт.

15008185 Катетер дренажный Redon Бумажно-пленочная упаковка 50 шт. 600 шт.

15009185 Катетер дренажный Redon Бумажно-пленочная упаковка 100 шт. 1200 шт.

15011185 Катетер дренажный Redon
Бумажно-пленочная упаковка

100 шт. 1200 шт.

15012185 Катетер дренажный Redon
Бумажно-пленочная упаковка

50 шт. 600 шт.

15013185 Катетер дренажный Redon
Бумажно-пленочная упаковка

50 шт. 600 шт.

15014185 Катетер дренажный Redon
Бумажно-пленочная упаковка

50 шт. 600 шт.

15015185 Катетер дренажный Redon
Бумажно-пленочная упаковка

50 шт. 600 шт.

Генеральный директор
Миногин Д.П.



к '■ д̂ 5 мЯй5 !'?5 м̂3 5 Я!онплёночная упаковка на п^^М е̂ре 1 5 0 8 9 1 8 5  Кате жер мренажныи siiic^м
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ГенеральньА директор 
Мииогин ДП.

U . O b . A M i .



K'lVf яясно~̂̂ ^^^^^^на^^т!аковкаТТ^^1^К1ере’̂ 5в89Т85П!!атетер АренажньжА

2. Катетер и коннектор в общей бумажно-пленочной упаковке

Генеральный директор
М ию гин ДП.
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N

Коричневый, картонный ящик с нанесенными манипуляционными)

:рна
Генеральный директор

Миногин Д.П.

■Ч .о г .АЧ» ,



I В и ды ' к о л и ч е ств о  и здел и й  в упаковк

REF НАЗВАНИЕ МИ ИНДИВИДУАЛЬНАЯ
УПАКОВКА

КОЛИЧЕСТВО В 
ГРУППОВОЙ 
УПАКОВКЕ

КОЛИЧЕСТВО В 
ТРАНСПОРТНОЙ 

УПАКОВКЕ

15087185 Катетер дренажный Silicone
Двойная бумажно-пленочная 
упаковка

50 шт. 200 шт.

15088185 Катетер дренажный Silicone
Двойная бумажно-пленочная 
упаковка

50 шт. 200 шт.

15089185 Катетер дренажный Silicone
Двойная бумажно-пленочная 
упаковка

50 шт. 200 шт.

15090185 Катетер дренажный Silicone
Двойная бумажно-пленочная 
упаковка

50 шт. 150 шт.

15091185 Катетер дренажный Silicone
Двойная бумажно-пленочная 
упаковка

50 шт. 150 шт.

15092185 Катетер дренажный Silicone
Двойная бумажно-пленочная 
упаковка

50 шт. 150 шт.

15093185 Катетер дренажный Silicone
Двойная бумажно-пленочная 
упаковка

50 шт. 150 шт.

Генеральный директор
Миногин Д.П.



„У*.ж5КШ$=тКПеночная индивидуальная ynaKOi^^^Ha примере 4 0 0 3 1  ISSKa гетер дренажн^^ Spiral оез троакара

1. И зделие в полиэтиленовой упаковке (пакет)

Пгнергинзный директор
Миношн Д.П.



I ж»у ivE*»3ecH О”-пленочная индивидуальная упакоаЯь на при1иере 4 ии^ивсж;атехер дренажнвВг spiral оез гроакара

2. Изделие в бумажно-пленочной упаковке

Генеральный директор 
Мииогнн ДП.

х ч . о д - . л ч ,
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Белая картонная колобка с нанесенными манипуляционными знакам
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7 6
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Генеральный директор
Миногин ДП.



asiili.

Транспортная упаковка



I аиды упаковки И количество изделий в упаков0

REF НАЗВАНИЕ МИ ИНДИВИДУАЛЬНАЯ
УПАКОВКА

КОЛИЧЕСТВО
В

ГРУППОВОЙ
УПАКОВКЕ

КОЛИЧЕСТВО В 
ТРАНСПОРТНОЙ 

УПАКОВКЕ

40021185 Катетер дренажный Spiral без троакара Бумажно-пленочная
упаковка 40 шт. 120 шт.

40023185 Катетер дренажный Spiral без троакара Бумажно-пленочная
упаковка 40 шт. 120 шт.

40027185 Катетер дренажный Spiral без троакара Бумажно-пленочная
упаковка 40 шт. 120 шт.

40031185 Катетер дренажный Spiral без троакара Бумажно-пленочная
упаковка 40 шт. 120 шт.

40045185 Катетер дренажный Spiral без троакара Бумажно-пленочная
упаковка 40 шт. 120 шт.

40047185 Катетер дренажный Spiral без троакара Бумажно-пленочная
упаковка 40 шт. 120 шт.

40049185 Катетер дренажный Spiral без троакара Бумажно-пленочная
упаковка 30 шт. 90 шт.

40051185 Катетер дренажный Spiral без троакара Бумажно-пленочная
упаковка 30 шт. 90 шт.

40053185 Катетер дренажный Spiral без троакара Бумажно-пленочная
упаковка 30 шт. 90 шт.

40061185 Катетер дренажный Spiral с троакаром Бумажно-пленочная
/S^KOBKa 30 шт. 90 шт.

40065185 Катетер дренажный Spiral с троакаром Бу^ажно\пленочная 
I упа1фвка 30 шт. 90 шт.

40192185 Катетер дренажный Spiral с троакаром Б>мажно-1̂ еночная
упаковка 30 шт. 90 шт.

40196185 Катетер дренажный Spiral с троакаром Бу vIaжIю-ПJieнoчнaя 
\ уцдков1^а 40 шт. 120 шт.

Генеральный директор
Миногин ДП.
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