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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 14 февраля 2024 года дъ р зн  2024/22031

Ш;медйцинское изделие ■  ̂ "
Л Ъ в ^  стерильное одноразовое д ля  пи лы  сагиттальной хирургической 
^аккумуляторной GD

■Настоящее регистрационное удос^^ ' ^
' 'С У % с6 у О Н/1 С А Й Е Н С  & Т Е Х Н О Л О Д Ж И  д е в е л о п м е н т  к о р п .V, К Н Р 
SUZH O U  AND SC IEN C E & TE C H N O LO G Y  DEVELOPM ElVT G O RP 

c iVo J  >^nsh^  ̂ J in feng  Town, 215625 Z hangjiagang City, Jiangsu  P rovm ce, ^;
P.R. C hina

. ’ Производитель;
РСУЧЖЪУОНД САЙЕНС & ТЕХНОЛОДЖИ ДЕВЕЛОНМЕНТ КОРП.", КНР 
SUZH O U  AND SC IEN C E & TE C H N O LO G Y  D EV ELO PM EN T C O R P., У

Д Np.2 Aiisheng R oad, J in feng  Town, 215625 Z hangjiagang C ity, Jiangsu  P rov ince , Г

- Ш стр  производства медицинского изделия' ■ : , ■ ё  
SUZHbC^^A^^ TE C H N O L O G Y  D EV ELO PM E N T C O R P., "
No.2 A nsheng R oad, J in feng  Tow n, 215625 Z hangjiagang  C ity, Jiangsu  Province, -

y-;P,R,-;China'---^tv,:-.''' .;y.-V v'; y.-;.

ТНомф-регистрационного досье №РД-^^^ от 12.01.2024

 ̂ cfo iact риска применения медицинского изделия 2а

туКсй Общероссийскрго^ классификатора продукции по видам экономической 
' деятельности 32.50.13.190 ; ■ ' у. ^  .

; Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 5 листах

приказом Росздравнадзора от 14 февраля 
доп^^ено к обращению на территории Фе2«1

I
Руководитель Федеральной службы | у  | |
по надзору в сфере здравоохранения /  А.В. Самрйдов5
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ФЦЛЕРМЬНАЯ СЛУЖБАШО НАЛЗОРу:В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ '
; 0 ( р о е ^ А В Н А д з о Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 февраля 2024 года - № р зн  2024/22031

На медицинское изделие : - •,  ̂ •• , ; -С'
Лезвие стерильное одноразовое для пилы сагиттальной хирургической 
аккумуляторной GDP II, варианты исполнения: ;

: I . Лезвие стерильное одноразовое для пилы сагаттат:ьной,хирургической 
аккумуляторной GDP II, размером: 25 х 0,97 х 100 мм, в составе
- лёзвие стерильное одноразовое для пилы сагиттальной хирургической 
аккумуляторной: GDP II, размером: 25 х 0,97 х 10G мм;

•^эксплуатационная документация. V
2: Яе:Увйе стерильное однор^овое для пилы сагиттальной хирургической 
аккумуляторной GDP II, размером: 25 х 1,2 х 100 мм, в составе:

Дёзвие стерильнОё одноразовое для пилы сагиттальной хирургической : 
аккумуляторной GDP II, размером: 25 х 1-2 х 100 мм; . 

эксплуатационная документация. ; . -У-; : V-:;.
3 . Лезвие стерильное одноразовое ;шя пилы сагиттальной хирургической 

.аккумуляторной GDP II, размером: 25 х 1,27 х'Л00 мм, в составе:
- лезвие стерильное одноразовое для пилы сагиттальной хирургической 
аккумуляторной GDP II, размером: 25 х 1,27 х 100 мм;
- эксплуатационная документация, о ^
4. Лезвие стерильное одноразовое для пилы сагиттальной хирургической 
аккумуляторной GDP II, размером: 18 х 0,97 х .90 мм, в  составе: -  ̂̂  ■ г
- лезвие стерильное одноразовое для пилы сагиттальной хирурТкчёской 
аккумуляторнойGDP II,размером: 18 х 0,97 х 9 0 м м ;. . , .... ;.
- эксплуатационная докум f 

. 5. Лезвие: стерильное одноразовое для пилы сагиттальной хирургической
аккумуляторной GDP II, размером: 18 х 1,2 х 90 мм, в составе 

■ - лезвие стерильное одноразовое для пилы сагиттальной хирургической 
аккумуляторкой GDP JI, размером; 18 х 1;2 х 90мм; •
- эксплуатационная документация. ■ -г. ■
6. Лезвие стерильное одноразовое д;1я пилы сагиттальной хирургической 
Аккумуляторной GDP И, размером: 18 х 1,27 х  90 мм, в составе:
- лезвие стерильное одноразовое для пилы сагиттальной хирургической 
аккумуляторной GDP II, размером: 18 х 1,27 х 90 мм; /
- эксплуатационная документация. -
7. Лезвие стерильное одноразовое для пилы ^^^[рургичёской 
аккумуляторной GDP II, размером: 13 х О,
; лезвие стерильное одноразовое для пиль 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А .В. Самойл peavj
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ :СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ У;

v-i_. f

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к 1рЕГЙСТРА1ДЙ0 ННбМ  

НАМЕДЙЦИНСкОЕ Й З Д Е д а ^
от 14 февраля 2024 года У % РЗН 2024/22031

. V - )

аккумуляторной GDP II, размером: 13 х 0,97 х 90 мм; " -
- эксцлуатационная документация. ' . .? / V , - :
8.;ШеАвИё ётерильное одноразовое для пилы сагиттальной хирургической 
акк}^улят6рнЬй G D P II, размером: 13 х 1,2 х; 90 мм, в составе: у > ;
- лезвие стерйльнре одноразовое для пилы сагиттальной хирургической ■ 
аккумуляторной GDP II, размером: 13 х 1,2 х 90 мм;
- эксплуатационная документация^ ;;  : • . ' •
9. Лёзвйе стерильное одноразовое для пилы сагиттальной хирургической 
аккумуляторной GDP И, размером: 13 х 1,27 х 90 мм, в составе:; V
- лёзвиё'стерильное одноразовое для пилы сагиттштьной хирургичёской 
аккумуляторной .GDP n , разм 13 х 1,27 к  90.мм;; .
- экспдуатациЬ!1ная документация. . . Я '
10. Л ёйие'сгёрильноё одноразовое для пилы сагиттальной хирургической 

.аКкумуйятррнои GDP II, размером: 13 х 1,2 х 110 мм, в составе: ^  - Я
л ёй й е  сТерильное одноразовое для пилы сагиттальной хирургической .̂ 

аккумуляторнойGDP II,размером: 13 х 1,2 х 110мм;
^^эксплуатационная документация. - о у. .   ̂ v ; . ;
i  l r  Лезвий одноразовое для пильтсагиггаш^ной хирургичёскрй
аккумуляторной GDP II, размером: 14 х 1,0 х 90 мм, в составе: \  Т 
^лезвие стёрильноё одноразовое для пиль! са:гиттальной хирурТической у  
аккумуляторной GDP II, размером: 14 х 1,0 х 90 мм; у •' :•
- эксплуатационная документация. ;'.ч; .У; ■ С '
12. Лезвие стерильное одноразовое для пилы сагиттальной хирургической 
аккумуляторной GDPII, размером: 14 х 1,2 х 90 мм, в составе;
- лезвие стерильное одноразовое для пилы сагиттальной хирургической . • 
аккумуляторной GDP II, размером: 14 х 1,2 х 90 мм; : V 7; - 7
- .экспдаатационная документация. 7 :7 7 7 ■ 7 7_- ■ '
13.;7Леййё стерильное одноразовое для Х1илы сагиттальной хирургичёскдй. 
аккумуляторной GDP И, размером: 14 х 1,3 х 90 мм, в составё:^^у^
- лёййе'ётёрильнбе одноразовое Для пилк! сагиттальной хйр}фгиЧёскйй-^7 
.акк^улятррн рй  GDP II. размером: Л 4 х 1,3 х 9 0  мм;
- эксплуатационная документация. . ..
14. Лезвйе/ётёрильноё одноразовое для пилы 
акк^уляторн рй  GDPII, размером: 18 х 1,0 х
- лёзвиё стерильное одноразовое для пилы с 
аккумуляторной GDP II, размером; 18 х 1J0 
Руководитель Ф едер^ ьн ой  службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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А .В. Самойлова 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЕ "
У(РОСЗДРАВНЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

Е  I  НАМ ЕДИ^
от 14 февраля 2024 года № р зн  2024/22031

;::5vc;4E “- Лнст 3

\ -ч:

Vэксплуатационная документация. '■,-/;,- -• ■
15;^Лезвие 'стерильное однор^Ьвое дая пилы сагиттальной хирургической г 

;а1а<уму|][яторной GDP II, размер01И: 18 х 1,2 х 90^мм, в составе.
К- лёзвйе стерильное одно пилы сагиттальной хирургической
faiKKyMynHTopHbH размером; 18 х 1,2 х 90 мм;.
: - эксплуатационная документация; . _? vV. : д t
" 1 6 1 ;^  одноразовое для пильгсагитт^ьной хирургической
;аккум;у^^ И, размером; 18;х 1,3 х.9р м
;^-;Лё.звй одноразовое для пильгсагиггальной хирургической .
’̂ акЩ ^уИ брнрй; GDP IU ;д

экеплуайди^
1 У^Йёзвие.'ёйрйльноё ода хирургической д ;
аккумуляторной GDP Ii, размером: 22 X 0,8 х 90 мм, в составе; V. ; 3
- лёзриё с1 ёр и л й  пильГсагиттальной хирургической /
аккумуляторной GDP 1L размером: 22 х 0,8 х 90 мм; v.
- эксплуатационная документация, д' • .
18 ^Лезёйе стерильное одноразовое для пилы сагиттальной хирургической 
аккум уйторной GDP II, размером: 22 х 1,0 х 90 мм, в составе;! .
- лезвие стёрильное одноразовое для пилы сагиттальной хирургичёской

. аккумуляторной GDP 11, размером: 22:Х 1,0 х 90 м м ; .
эксплуатационная документация. ; Г ,д Г ; ' - у

:19ТЙёзвйе; стерильное одноразовое для пилы сагиттальной хи|>ургической 
аккумуляторной GDP и , размером: 22 х  1,2 х  90 мм, в составе:

•-/лезвие сГерильное одноразовое для пилы сагиттальной хирургической 
::aккyмyлятopнoй,GDP II, размером: 22 х  1,2 х 90 мм:. / v ; -у:/- 

.эксплуатационная документация. . ;  у - . ./. ;•
20./Лёзвие стерильное одноразовое для пилы сагиттальной хирургийской. : Г/ 
аккумуляторной GDP II, размером: 22 х  1,3 х 90 мм, в составе; - , ; /е
- лезвие стерильное одноразовое для пилы сагиттальной хирургичёск№  / 
аккумуляторной ООР П, размеромг22 х 1,3 х  90 мм, у Йе -
- эксплуатационная документация. ■ : .
21 /Йезвйе стерильное одноразовое Для пилы сагиттальной хирургической 
аккумуляторной GDP И, размером: 22 х 1,0 х 100 мм
- лезвйё стерйльное одноразовое для пилы саги 
аккумуляторной GDP II, размером: 22 х 1,0 х
- эксплуатационная документация.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

юставе: .у ; дуу. 
)гичёской
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А. в / Самойлова
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ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 февраля 2024 года № РЗН 2024/22031
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22; Лезвие стерильное одноразовое для пилы сагиттальной хирургической - 
аккумуляторной GDP II, размером: 22 х 1,2 х  100 мм, в составе; г : -  "
г л й в й е  стф ильнрё одноразовое для пилы сагитт^ьной  хирург 
аккумуляторной GDP II, размером: 22 х 1,2 х 100 мм; -
- экдплуах^ионная документация, -  у V /  .. , • - ; :

^23д &  для ПИЛЫ сагиттальной хирургической
аккумуляторной GDP II, размером: 22 х 1,3 х 100 м м :в  составе: :

лезвие стерильное одноразовое для пилы сагиттальной хирургйчерхрД: 
акк\м уляторнойGDP II, размером: 22 х 1,3 х 100 мм;
- зксплуатаф он  v-./ ,'У'д:-'
24 Лезвйё:стерильное одноразовое для пилй сагиттальной'хирургйиеОкрй.л^^^^
акк\муйятррной'СлОР II, размером: 25 х 1,0 х 90 мм, в составе: У/ :У .  ' ;'уч{УУг' •

лезвйё стерильное одноразовое для пилы сагиттальной хирургически : ’ 
аккумуляторной GDP II,размером: 25 х 1,0 х 90 мм; ' • ':-У-••■У-;.;':;'/:,'

эксплуатационная документация. ’ : Уу ; У УуУу Уу
25 - Л е з в ^  одаоразовое для пилы сагиттальной хирургическ
аккумуляторной GDP II, размером: 25 х 1,2 х  90 мм, в  составе 
У- л Ш й ё  стерильное одноразовре для пилы 6агиттаЛьной х;и^ '
аккумуляторной GDP II, размером: 25 х 1,2 х  90 мм; / У у
- эксплуатационная документация. У; - 
26: Лезвие йерильное одноразовое для пилы сагийальной хирургической 
аккумулятррнбй.ООР П, размером: 25 х  1,3 х 90 мм, в составе: У Ул УУ{ УУ%
- лезвие стерильное одноразовое для п и м  сагиттальной хирургичеркойу " 
аккугиулятррнРй GDP II, размером: 25х  1,3 X 90 мм; Уу ^
- эксгауатационная дркум 1У; УУУ Уу5:
27 Лёзвие .стёрйл пилы сагиттальной хирургической ;уУ
аккумуляторной GDP II, размером: 25 х 1,0 х  100 мм, в составе: ; :5 ;У̂ : У:-
- леЗвйё стерильное рднрразовре для пилы сагиттальной хирургичеекрй У 
аккумуляторной GDP II, размером: 25 х 1,0 х ' 100 м м ; ' у  /  Уу ,У '. у̂;'У: ■, - у Уу.У У  у. у

эксплуатационная документация. УУ -у у:.-,;: Уу'У' ■' УУ''УУ/̂ :У'У̂ З̂ -̂ И-:',У̂ .у’ У-7-
28. Йёзвйе стерильно одаоразовое для пильгсагйттальной хирур^^ УУ̂̂  ̂
аккумуляторной G D P II, р ю ^  25 х 1,2 хуЮО мм,ув составе:
'  ле^вие:стёрильное:однЬразовоё для пилы сагйтгальной хирургической. ' -л : 
аккумулятор^ 11, размером: 25 X 1.2 к 100j(j^ |5^JJg
окепЛуатадйрннМ .документада -
29. Йёзвиё стер^^ одноразовое для пилы^
Руководитель Федеральной службы у 
по надзоруУв сфере здра!вЬохранения

i



ФЕДЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО H M 30P V  В СФЕРЕ-ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
o t 14 февраля 2024 года № РЗН 2024/22031

аккумулятррнБЯ GDPJI, j3a3M8poM 18 х 1,2 х  110;мм, в составе: v ̂   ̂ ^
- лезвие стерильное одноразовое для пилы сагиттальной хир>фт^ческои^^ v

: аккумуляторной GDP II, размером: 18 X 1,2 х 110 мм; ; й  . ■ -1ч
: “ эксплуатационная документация. ;■ У

оДнор^Овое для,пилы сагиттальной хир|фгйсскр^^^
= аккумуляторной ОВРИ-размером: 18 X 1,0 X Д Щ мм^в составе Д/
Зл-лезвие стерййь пилы сагитткпьной хирургической ^

• аккумуляторной GDP IL размером; 18 х. КО х, 110 мм;  ̂ ;’Д Д;-;- у.;.к;
:^  -у ■

•^;31.;ЛёзвиеД одноразовое для пилы сагиттальной хирургической
;: ';акк^му;1яторпЬй GDP II, размером: 15 х 0,9 х 70 мм, в составе: ^
V р; лезниё;сДерильноё одноразовое для пилы сагиттальной хирургической ; , 
^Гаккумуляторной GDP II, размером; 15 х 0,9 х 70 мм;
; -эксплуатационная документатщя. . '  ̂ эЛ;

Д 3 2 /Лезвие стерильное одноразовое для пилы сагиттальной хирургической 
■ . аккумуляторной GDP II, размером: 20 х  1,2 х 90 мм, в составе:; ' ; /  У
' Г- лезвие стерильное.одноразовое для пилы сагиттальной хирургической 

ч аккумуляторной GDP II, размером: 20 х 1,2 х 90 мм; .  ̂ • э_у,-
- эксплуатационная документация. •; ;; , /  /  у- ••,/ .'•- •;-;/.

•33; Лезвие-стерильное однор^овое для пилы сагиттальной хирургической
- аккумуляторной G D P II, размером: 25 х 1,3 х 100 мм, в составе/ '■•-//„

- лезвие'сДернлкноё одноразовое для пилы сагиттальной хирургической
: Аккумуляторной GDP II, размером: 25 х  1,3 х ]00 мм; •. /■;-v  ;/; > Гс-

V.'

- эксплуатационная документация.

Руководитель Федеральной слуэкбы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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