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Ha медицинское изделие ,'
Сильфон однократного применения для активного дренажа 
по Т У  BY 600012098.022-2009

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
npoH3Bo7ictBeHHpe унитарное предприятие "Ф р еБ ор ";
(Унитарное предприятие "Ф реБ ор"), Республика Беларусь,
222518, М инская облл г. Борисов, ул/Чапаева, д. 64, эт.^
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Производственное унитарное предприятие "Ф реБор"
(Унитарное предприятие "Ф реБ ор"), Республика Беларусь,
222518, М инская обл., г. Борисов, ул. Чапаева, д. 64, эт. 6

Место производства медицинского изделия ; -
Производственное унитарное предприятие "Ф реБ ор", Республика Беларусь, 
222518, М инская обл., г. Борисов, ул. Чапаева, 64, 6 эт.

Номер рёгистрационного досье №  РД-59439/100667 от 11.12.2023 :

Класс потенциального риска применения медицинского издеш1я 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 7 листах
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прикорм Ррсздравнадзора от 22 апреля 2024 года 
допущено к обращению на территории Российско 
Заместитель руководителя Федеральной 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СфЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗРР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 апреля 2024 года РЗН 2013/1011 4 -

Лист 1

На медицинское изделие
Сильфон однократного применения для активного дренажа 
по ТУ  BY 600012098.022-2009:
Варианты исполнения: „
I. Сильфон однократного применения для активного дренажа исполнения 1 в составе:
- емкость сйльфона гофрированная объёмом 100 мл; 250 мл; 500 мл -1  шт.;
- штуцер -1  шт.;
- трубка медицинская поливинилхлоридная дренажная в потребительской 
упаковке> 1 шт.; :
- длина трубки - 480 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 12, количество 
отверстий в трубке - 5 шт.;
-длина трубки - 480 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 14, количество 
отверстий в трубке - 5 шт.; . V
- длина трубки - 480 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 16, количество 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 480 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 18, количество 
отверстий в трубке - 5 шт.; \ ^ .
- длина трубки - 480 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 20, количество 
отверстий в трубке - 5 шт.; -
- длина трубки - 480 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 22, количество 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 480 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 25, количество 
отверстий в трубке - 5 шт.;
-длина трубки - 480 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 28; количество 
отвёрстий в трубке - 5 шт.; i .у’:
‘ Длинатрубки - 480 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 30; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.; : _
- длина трубки - 480 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 32; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 1000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 12; количество ;  ̂ "
отверстий в трубке - 5 шт.; ' ■
- длина трубки - 1000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 14; количество • 
отверстий в трубке - 5 шт.; ; - - • •■ ■■ л
-длинатрубки - 1000 мм, типоразмер по шкале Шарьера 
отеерстийвтрубке-5ш т.;

длина трубки - 1000 мм, типоразмер по шкале Шар^|>а. -^3^^ ко^Ч ество 
Заместитель руководителя Федеральной служб 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

: v; V

т

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 апреля 2024 года № РЗН 2013/1011

Лист 2

отверстий в трубке - 5 шт.; ; ,
- длина трубки - 1000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 20; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.;  ̂ V-
- длина трубки -1000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 22; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.; ' - ; . ■ >
- длина трубки - 1 ООО мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 25; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 1 ООО мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 28; количество 
отверстий в трубке - 5 inr.;
- длина трубки - 1000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 30; количество 
отверстий в трубке'  5 шт.; •
- длина трубки - 1000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 32; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.; ' —
- длина трубки  ̂ 1500 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 12; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 1500 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 14; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.; • '-ну.';
г длина трубки - 1500 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 16; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 1500 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 18; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.; '-.е:' ’
- длина трубки - 1500 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 20; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.; . ■ • .‘...' ■••j-
- длина трубки - 1500 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 22; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.; : ,
- длина трубки - 1500 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 25; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.; > .
- длина трубки - 1500 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 28; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.; ;
- длина трубки - 1500 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 30; количество 
отверстий в трубке- 5 шт.; 'v‘.
- длина трубки - 1500 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 32; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 2000 мм, типоразмер по шкале Ш а р ь е р д ^ Н К р д ш е ^  
отверстий в трубке - 5 шт.; \
- длина трубки - 2000 мм, типоразмер по шкале Шарь|ра-“>С^|^^ 
Заместитель руководителя Федеральной службы |^5;j
по надзору в сфере здравоохранения л  т
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРА:В00ХРАНЕНИЯ
Г(РосздрАВНАдзор): . , . :

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА MEДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 апреля 2024 года № РЗН 2013/1011

Лист 3
. г- С

отверстий в трубке - 5 шт.; '
у длина ip}^^ - 2000 мм, типоразмер по шкале Шарьера- СН 16; количество :

отверстий в трубке - 5 шт.; 'Г
- длина трубьш - 2000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - С5н 18; количество  ̂
отверстий в трубке - 5 шт.;

-  - длина трубки - 2000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 20; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 2000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 22; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 2000 мм, типор^мер по шкале Шарьера - СН 25; количество 
отверстий в трз^ке - 5 шт.; '-:д- •

- - длина тр>^ки - 2000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 28^количество 
отверстий в тгрубке - 5 шт.;
- длина трубки - 2000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 30; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.;

• - длина трубки - 2000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 32; количество
- отверстий в трубке - 5 шт.;

- длина трубки - 3000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 12; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.; -
- длина трубки - 3000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 14; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 3000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 16; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.; -

• - длина трубки - 3000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 18; количество 
отверстий в трубке - 5 пгг.;

;; - длина трубки - 3000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 20; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.; ' . '  V-'’-",
- длина трубки - 3000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 22; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.; • '

' - длина трубки - 3000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 25; количество
- . отверстий в трубке- 5 шт.;

- длина трубки - 3000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 28; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.; ■.
 ̂длина трубки - 3000 мм, типоразмер по шкале Шарь^д^'<Щ^О;,^оличество 

отверстий в трубке- 5 шт.; /
- длина трубки - 3000 мм, типоразмер по шкале Ша^ьерт^лЩ 3 ;̂^  ̂
Заместитель руководителя Федеральной службм^- /  
по надзору в сфере здравоохранения



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
: \  (р о с б д р а в н а д з о р ) ;

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

О

ОТ 22 апреля 2024 года № РЗН 2013/1011
Лист 4

отверстий в трубке - 5 шт.;
- зажим - 1 шт.; •
- инструкция по применению; - ^ - ^  j .
- упаковочный лист; •
Принадлежности: -
узел крепления - 1 шт.
II. Сильфон однократного применения для активного дренажа исполнеция 2 в составе:
- ёмкость сйльфона гофрированная объёмом 100 мл; 250 мл; 500 мл - 1 шт.;
- трубка медицинская поливинилхлоридная дренажная в потребительской 
упаковке - не более 3 шт.; . •
- длина трубки - 480 мм,.типоразмер по шкале Шарьера - СН 12, количество 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 480 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 14, количество 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 480 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 16, количество 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 480 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 18, количество у 
ртвёрстий в трубке - 5 шт.; , .
- длина трубки - 480 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 20, количество , . 
отверстий в трубке - 5 шт.; •" •
- длина трубки - 480 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 22, количество 
отверстий в трубке - 5 шт.; '■
- длина трубки - 480 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 25, количество 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 480 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 28; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.; . У •'
- длина трубки - 480 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 30; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.; Г . . ~. : ч д
- длина трубки - 480 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 32; количество 
отвёрстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 1000 мм, типоразмер по шкале Ш арьет^£И Ц 2; количество 
отвёрстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 1000 мм, типоразмер по шкале Ш|к|ф55ра;г ̂ н  ;14;:'̂  
отверстий в трубке - 5 шт.; ■
- длина трубки - 1000 мм, типоразмер по шкале 1£(арьера-, Й11дакФЩчество 
отверстий в трубке - 5 шт.;
Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
 ̂ а  ; ;  (р о с з д р а в н а д з о р ) : ■

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 апреля 2024 года № РЗН 2013/1011

Лист 5

- длина трубки - 1000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 18; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.; ' ; ~
- длина трубки - 1000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 20; количество ; 
отверстий в трубке - 5 шт.; ' ■
- длина трубки - 1 ООО мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 22; количество  ̂
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 1000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 25; количество ; ■ 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длинатрубки - 1000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 28; количество - 

: отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 1000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 30; количество ; ,

 ̂ отверстий в трубке - 5 шт.;
-длина трубки - 1000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 32; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 1500 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 12; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 1500 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 14; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 1500 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 16; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 1500 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 18; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 1500 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 20; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 1500 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 22; количество . 
отверстий в трубке - 5 шт.; ;
- длина трубки - 1500 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 25; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.; . я
- длина трубки - 1500 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН .28; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.; : -
- длина трубки - 1500 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 30; количество 
отверстий в трубке - 5 шт.; '
-:длина трубки - 1500 мм, типоразмер по шкaлeJ[^^ь'ёpA'‘ 1 ^ ^  количество :.

/отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина1 трубки - 2000 мм, типоразмер по шк|й%ша^ьера;=^"<Ж 
отверстий в трубке-5  шт.; f f f f  
Заместитель руководителя Федеральной
по надзору в сфере здравоохранения Д-Ю . П авлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
' . (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЁНЙЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 22 апреля 2024 года 2013/1011

- длина трубки - 2000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 14; 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 2000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 16; 
отверстий в трубке - 5 шт.;
 ̂длина трубки - 2000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 18; 

отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 2000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 20; 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 2000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 22; 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 2000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 25; 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 2000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 28; 
отверстий э,трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 2000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 30; 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 2000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 32; 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 3000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 12; 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 3000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 14; 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 3000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 16; 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 3000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 18; 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 3000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 20; 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 3000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 22; 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 3000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 25; 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 3000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 28; 
отверстий в трубке - 5 шт.;
- длина трубки - 3000 мм, типоразмер по шкале Шарьерй>-^*. 
отверстий в трубке - 5 шт.;
Заместитель руководителя Федеральной служб^^^^ 
по надзору в сфере здравоохранения '



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЁ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
д А л  • А ;(РОеЗДРАВНАДЗОР).. V 'Д- ^

ПРИЛОЖЕНИЕ /
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 22 апреля 2024 года 2013/1011

- длина трубки - 3000 мм, типоразмер по шкале Шарьера - СН 32; количество 
отверстий в Трубке - 5 пгг.;
- крьпшса с клапаном -1  шт.;
- штуцер- не более 3 шт.;
- тройник - не более 2 шт. (при необходимости);
- зажим - не более 3 шт.;
- инструкция по применению;
-упаковочный лист; - г
Принадлежности:
узел крепления - 1 шт. .

Лист 7

Заместитель руководителя Федеральной сл|яс^ 
по надзору в сфере здравоохранения .П авлю ков

013а468 ■


