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ФЕД£РА^\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 марта 2024 года № РЗН 2024/22194

Лист 1 ,

- На медицинское изделие 
Наборы дляДейгальной анестезии с лекарственным средством стёрильнь1с;' 
по ТУ 32.50.13-004-79961240-2022, в составе:
I. Н аб'ф Ш я дентальной анестёзйи с лекарственным средством стерильный - 50 шт. . 
(в триповой упаковке), варианты исполнения:
1. .Наб^рр №1 для дентальной анестезии с лекарственным средством стерильный^ - ; ; 
в составе
1 1 Инъектор- 1 шт.
1.2 Игла инъекционная дентальная стерильная однократного применения NOP; - ' i
2 7 0 Й |1 Щ , п щ з в о д с т в а :^ 'С Ш Щ т  к Ш 7 Щ  - 1 шт
1.3 мг/мл,
упаковка:К%'^^ ФКП "Армавирская биофабрика", Р’оссия,
№ ЛСР-008522/10- 1 шт.
2: Набор'!Г{о2 да анестезии с лекарственным средством стерильный,
в со й а ^ ::^
2 1. Инъектор - I шт.
2.2 ^Игла Инъекционная дентальная стерильная однократного применения NOP; 
З О С х Й Щ п р о и зв р д д а  РУ № РЗН 2014/1705 - Г шт:
2 3. Артйй^^ для инъекций, дозировка: 40 мг/мл,
упаковкагка^ридж, производства ФКП "Армавирская биофабрика", Россия, 
№ Л С Р - 0 0 8 5 Щ ( ) # й

: 3. Набор №3 для дентальной анестезии с лекарственным средством стерильньш^. .у 
в составе:
3.1.1|й['ъектор - 1 шт.
3,2. Игла инъекционная дентальная стерильная однократного применения NOP; у . > 
З Ш ^ й Щ з д а б д с т ^ а ; ^  - 1 шт
3.3: Артй^^ форма: раствор для инъекций, дозировка: 40 мг/мл,
уйМо^вйа^^каркрйдж; производства ФКП "Лрмави 
№ ЛСР- 008522/10-1 шт.
4 ;3^бр5 ^  дентальной анестезии с лекарственным средством стерильный, в

4 1 Инъектор -1  шт.,
4:2., Артикш1н; лекарственная форма: раствор для 
упаковка:ка^5ридж. производства ФКП "Армавир 
№ Л С Р -008522/10 1 шт.
5: Набор № 5г^я  дентальной анестезии с лекарстве 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

40 мг/мл,
ИЯ,  ̂ = й

ЛБНьга, г,-,
р р

В . С а м о й л ^



ф е д е р а л ь н а я  СЛУЖБА;ПО,НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

П Р Й Л ^ Е Н Й Е ^ ^

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОС^^
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от i l  ма]рта 2024 года № РЗН 2024/22194
Лист 2

в составе:
5;Гй Инъектор -1  шт. .; :'у
5.2. Игла-инъекционная Дентальная стёри;п>ная однократного примё^^^  ̂ NOP: 
27С х̂ 5мм; Ц КО.у ЛТД", Корея, РУ:№ РЗН 2014/1705 - 1 шт.
5.3. Дртйкаин с адреналином, лекарственная форма; раствор для инъекций, дозировка; 

;(40 мг+0,6р5 мг)/мл, упаковка;картридж, производства ФКП "Армавирёкая 
биофабрика", Россия, № ЛП-001943 - 1 шт. ; -  ■ ;

'б.;Наёор для Дентальной анестезии с.лёкарственньш средством стерильный,

;6:^КТЙ4ёкТО ''й ‘  ̂ • -
Д:2йИгла инъекционная дентальная стерильная однократного применения NGP: 
З р й х Ш  Р У :№ Р Ш ;2 0 1 4 /1 7 ^  Е шт.
6.3:7Артикаин с адреналином, лекарственная форма: раствор для инъекций, дозировка;.' 
(40 мг;:№рД)р5 мг)/мл, упаковка;картридж, производства ФКП "Армавирская 
бирфабрика", Россия, №  ЛП-001943 - 1 шт. .• •., й - .й '-'й
7.;На'бор № анестезии с лекарственным средством стерильньщ,

Й "

В составе:

- г

I

I

^7Л'^№Йёkтbp■-Лтuт.■:';^,-^^ ■’ 7^-;йv■й.'^■й ■/■■
7.2;Йrлa'инъёкциoннaя дентальная стерильная однократного применения НОР. 
ЗрС}х25мм,дройзводства "СПИДЕНТ РУ № РЗН 2014/17р5 - I шт.
7.3'.Дртйкаин с адреналином, лекарственная форма: раствор для инъекций, дозировка: 
(40 Mr^OjOOS мг)/мл, упаковка: картридж, производства ФКП;'-Армавирская 
биофДбрйка", Россия, №  ЛП-001943 - 1 ш т .У  й  ̂ У"" " i
8. Набор №8 для Дёнт£№ с лекарственным средствоъ! стерильньщ,
в C O Cl^e:& ; v\ ' , ‘ —
8.1 Й в^кторй  1 ^

; 8.7з:^тйкаин с адреналином, лекарственная форма: раствор для инъекций, дозировка: 
(40 мг$0[б05 мг)/мл, упаковка:кар'фидж, производства ФКП "Армавирская^.-^ 
бйбфДбр& 1 шт.-Л 7  : .  ̂ ^
9:МабаЕ ^  анестезии с лёкарственньш средство!^ стерильный,

.9 .1 $ J fe ^ k ^ p  7:EpiT. й ::
9Д; :Йгла;йнъекционная дентальная стерильная одно] 

;27Й й^Щ ,производотва"СП И Д Е
9.3, Артикаин с адреналином форте, лекарственная 
дозйройка: ;(40 мг+0,01 мг)/мл, упаковка: картридж,
Руководит^ Федеральной службы s й : -  
но надзору-в сфере здравоохранения 7

NOP,
1705 - 1 шт.• .V'

кций, 
рмавирскад



ФЕАЕРАЛБНАЯ с л у ж б а ; п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗАРАВООХРАНЕННЯ
' (РОСЗДРАВНЩ ЗОР);'

П Р И Л ^ И И Е  

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НАМ ЕДЙЦЙНЩ ОЕИ

от 11 марта 2024 года № РЗН 2024/22194
Ь Лист 3

'I
.-'г'.П';

'СЙг/

:биoфaбpикa'VPoccия,№ ЛСР-008523/10^?Гшт,С:; ■ ^
10. Набор № 1 0 анестезии с декарственным средством стерильный, :;

Л;' ' ‘V'Г‘--  ̂ у ‘ ■
■ - ■/У?ЛЛ̂ ''У' ..' ■ У . , -У.Л"

/ 10.2 : Игла йнъеедиойна^^ стерильная однократного применения NOP; .
30tjxl6mrn; ТПИДЕНТ КО., ЛТД'^ Кор^^^ РУ № РЗЙ2014/Ш 5^^
10,3. Артикаин'с ад^ форте, лекарственная форма; раствор;для инъекаий, '
дозировка: (40 мгН-ОД 1 мг)/мл, упаковка: картридж, производства ФКП "Армавирская 

vf; бирфабрика'^Р^^ 1 шт. с
и . Набо]зУ№ТГдля дентальной анестез средством стерильный.

:ЛУ;в составе:'

X

i

1 Гл1.;Инт>ектор -1  шт. н'У - У- ^^' У .' ':
11:2. Игла йнъек^ дентальная стерильная однократного применения NGp;;.
зШ25гт1гг^:^1ЙШрД<Лва "СПИДЕНТ К0,УЛТД’̂  Корея, РУ / ^
11.3, Артйкаин с дцреналином форте, лекарственная форма: раствор для инъекций, . . ' 
дозировка:; (40 йг+0,01 мг)/мл, упаковка; картридж, производства: ФКП:,"Дрмавирская , 
биофа6рйка"у Россия, №;̂ 'Л - : . с
12. Набор 12 для дентальной анестезии с  лекарственным средством Оторйлькый, 
всрставе;';-  ̂ д;;;'. :у-'■■УУ■̂''УУЛ■':̂ 'У:̂
1 2 Л ; ' ' И н ъ е к т о р - Л , ш т д - л : - - . У ' ; - - ; ^ У У - : ' -  ■ У '.У'-У-^Лй^/п-'УУ
12.2, Артикаин с здреналином форте, лекарственная форма: растворУдля -иньё 
дозировка: (40 мгЛР,01 мг)/мл, упаковка: картридж, производотва ФКП "Армавирская ч 
бйофабрйка1>УРрсс^^^ У У УУ ;
13.■■Набор № 13 для дентальной анестезии с лекарственным средством стерильный, 
вУсоставе ... : . . . - . ' а-;.-.■ . .
13.i: Йнъектор -1  шт. : У у -
13;2.УЙгла йнъёкцйонная дентальная стериДьная однократного применения УМОР;;: 
2 7 G x 3 5 m m V n p ^  РУ № РЗН  шт.
13.3.:МепивакаингБйнёргия, лекарственная форма: раствор для й н ъ ё^й й , дозировка 
ЗОмгУмл, упаковка: картридж, производства ФКП ’Армавирская биофабрйка"; Россия, . 
№ ЛП -005178- 1 шт
14. Н абор  дентальной анестезии с лекарственньш^сеедстДОмй^
В-СОСТДОе:;;;:ч:у̂ .чу.:̂ ;̂Л̂  '-\ ■ ■ ;  ■; .4ч :У
Г4.1; Ип-ьектор -1  iiir.  ̂ ; y v
14.2. Игла инъекционная дентальная стерильная од 
ЗООх 16mm,: производства "СПИДЕНТ КО., ЛТД",
Руководите.ль Федеральной службы Уу 
по надзору в сфере здравоохранения ; У

■ ь:

яЫОР
1 шт.

В. Самойлова
.̂'.ч'у Дч-

д у ^ у з б 'Ш Ш ;
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА n o  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
, (РОСЗДРАВНЛДЗОР)

К РЩ'ИСТр Ац Ш Ш о МУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 11 марта 2024 года № РЗН 2024/22194
Лист 4

 ̂ 14.3 . Мепивакаин-Бинергия, лёк^^ форма: раствор для инъекций, дозировка:
ЗОмШ д,"упаковка: картридж, пройзвод^^ ФКП "Армавирская биофабрика". Россия,

;15.. Наб^ для дентальной анестезии с лекарственньгм средством стерильный,;:

: 4бл;44н^ктор  -:Г шт. : . А   ̂ :

; - Ш х 25м ^  Корея, РУ №  РЗН 2014/1705 - 1 шт.
i 1:5я З > Й  дозировка.
: :'3 0'мЙМл|уйакЬвк картридж, производства ФКП 'Армавирская биофабриКа"^ Р о сси я ,. ^

iv 46 : Набор для дентальной анестезии с лекарственным средством; стериДьнйй,

Л 6 .2 . Йепйвакаин-Бинергия, лекарственная форма; раствор для инъекций, дбзйррвка;
, 30мг/мл,-'yйaк6вкa;,кaptpидж, производо ФКП "Армавирская биофабрйка'';:Рбссия, 

№ Л П г О ( Щ 8 й Ш \- ; .  / , / 4 4 л  
II Иистр}вдия по применению - 1 1Ш-. (на групповую упаковку).

■Сч ..V-

I S

'-•V с-

^  Федеральной службы
: Гк уПб надзору в сфере здравоохрй


