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1. Инливилуальная упаковка
1. С истема лля иифузии Интрафикс* Праймлайн (Intrafix* Primeline), вариант исполнения: Система для инфузии Интрафикс* Праймлайн (Inlrafix* Primeline), 180 см, Neutrapur (без 
ПВХ), УФ-защита. в собранном виде; вентилируемый прокалывающий наконечнике воздушным фильтром и крышкой, капельная камера с фильтром 15 мкм, линия изПУР. роликовый 
зажим, коннектор пациента тип Спин Лок с колпачком PrimeStop (кат. 0086774R), для однократного применения, по lOOiiir./yn. с инструкцией по применению (1 шт.)
1) Иц,чивидуалы1ая упаковка -  блиаерная упаковка (лицевая сторона) (на примере кат. номера 0086774R)

о пплин ппплим ппплим ПППЛПМ n o n A O N

Intrafix* Primeline

■Гурр ^|(1Лс|(О|)0Кявиг

2023-03-11 

Ш  23С11К8421

Й  0086774R

PZN 10788963

с а г т м  хш т^-тт Нитуяф—г* ly iih i i i f c i

I f  1Ы 0 r (
2 I f

П р м п м а т ш  h fcfeye M emtywM  Af f<
ACa C Art BvaM^Sf I. M : i2 

ripMnavMD & 1|иуш »i ГТШ11 l U . .Iva . Ш ьтш Ш 
C* L li П ш *  От ta f i i^ i i l  Cl 

C o m m  TbiifiCIm D i«nn IH M O H m i. V



1 -  торговое наименование медицинского изделия (на латинице);
2 -  указание на УФ -заш иту (на латинице); указание на коннектор, тип Спин Лок (на латинице);
3 -  длина трубки, см;
4 -  информация на стикере: наименование медицинского изделия* (на кириллице), номер и дата выдачи регистрационного  
удостоверения в РФ, указание «Нетоксично» (на кириллице), наименование, адрес, тел./факс уполном оченной организации  
(импортера) в РФ‘ (на кириллице), наименование и сокращенный юридический адрес производителя (на латинице и 
кириллице), наименование и сокращенный адрес места производства (на латинице и кириллице), символ «Диапазон  
влажности», символ «П редел температуры»;
5 -  наименование и почтовый адрес производителя, интернет-сайт производителя;
6 -  логотип фирмы-производителя (на латинице);
7 -  международный код маркировки и учёта логистических единиц (GTITsJ);
8 -  центральный фармацевтический номер (PZN).

'Ввиду отсутствия технической возможности нанесения полного наименования каждого варианта исполнения  
медицинского изделия на индивидуальную упаковки, данная информация предоставляется в инструкции по применению. 
На этикетку будет  вынесено общ ее наименование вариантов исполнения МИ: «С истема для инфузии Интрафикс®  
Праймлайн (Intrafix® Prim eline)».
^Так как внутригородской округ, наряду с иными дополнениями формата муниципального деления, не является 
адресообразую щ им элем ентом, на маркировке МИ может быть указан адрес м естонахож дения уполномоченной  
организации (импортер) в РФ в виде: 191040, г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д. 10

После завершения процесса внесения изменений в документы, содержащ иеся в регистрационном досье, на индивидуальной  
упаковке будет  обновлена следующ ая информация: дата выдачи регистрационного удостоверения в РФ.

Информация на индивидуальной упаковке:



2) Общий вид медицинского изделия (на примере кат номера 0086774R)



1 -  защитный колпачок;
2 -  вентилируемый прокалывающий наконечник с воздущным фильтром и крышкой (с УФ-зш4{итой);
3 -  капельная камера (с УФ-защитой)с фильтром 15 мкм;
4  -  линия из ПУР (с УФ-зшцитои)\
5 -  роликовый зажим;
6 — коннектор пациента тип Спин Лок с колпачком PrimeStop (колпачок PrimeStop. входягцип в состав коннектора, 
предохраняет от перенаполнения линию и препятствует вытеканию раствора)

Компоненты изделия:



2 Система для инфуэии Интрафикс^ Праймлайн (Intrafix* Pnmeline), вариант исполнения: Система для инфузии Интрафикс* Праймлайн (Intrafix* Pnmeline), 180 см. Neutrapur (без 
1IBX), в собранном виде; вентилируемый прокалывающий наконечтак с воздушным фильтром и крышкой, капельная камера с фильтром 15 мкм. линия из ПУР. роликовый зажим, 
коннектор пациента тип Люэр Локс колпачком (кат. 4062191). для однократного применения, по 100 шт./уп. с инструкцией по применению (1 шт.)
1) Индивидуальная упаковка — блистерная упаковка (лицевая сторона) (на примере кат. номера 4062191)
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1 — торговое наименование медицинского изделия (на латинице);
2 -  указание на тип Neutrapur (без П ВХ ) (на латинице); указание на максимальное рабочее давление (на латинице);
3 -  длина трубки, см;
4 -  информация на стикере: наименование медицинского изделия' (на кириллице), номер и дата выдачи регистрационного  
удостоверения в РФ, указание «Н етоксично» (на кириллице), наименование, адрес, тел./факс уполном оченной организации  
(импортера) в РФ- (на кириллице), наименование и сокращенный юридический адрес производителя (на латинице и 
кириллице), наименование и сокращенный адрес места производства (на латинице и кириллице), символ «Д иапазон  
влажности», символ «П редел температуры»;
5 -  наименование и почтовый адрес производителя, интернет-сайт производителя;
6 -  логотип фирмы-производителя (на латинице)
7 -  международный код маркировки и учёта логистических единиц (GTIN);
8 -  центральный фармацевтический номер (PZN).

'Ввиду отсутствия технической возможности нанесения полного наименования каждого варианта исполнения  
медицинского изделия на индивидуальную упаковки, данная информация предоставляется в инструкции по применению. 
На этикетку будет  вынесено общ ее наименование вариантов исполнения МИ: «Система для инфузии Интрафикс®  
Праймлайн (Intrafix® Prim eline)».
-Так как внутригородской округ, наряду с иными дополнениями формата муниципального деления, не является 
адресообразую щ им элементом, на маркировке МИ может быть указан адрес местонахож дения уполном оченной  
организации (импортер) в РФ в виде: 191040, г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д. 10

После завершения процесса внесения изменений в документы , содержащ иеся в регистрационном досье, на индивидуальной  
упаковке будет  обновлена следующ ая информация: дата выдачи регистрационного удостоверения в РФ.

Информация на индивидуальной упаковке:



2) Обший вил медиштского изделия (на примере кат номера 4062191)



1 -  защитный колпачок;
2 -  вентилируемый прокалывающий наконечник с воздушным фильтром и крышкой;
3 -  капельная камера с фильтром ! 5 мкм;
4 -  роликовый зажим;
5 -  линия из ПУР;
6 -  коннектор пациента тип Люэр Лок с колпачком

Компоненты изделия:



3. Система .ОЛЯ инфу жи Инфафикс*' Праймлайн (Intrafix^ Primeliiie), варианл исполнения: Система для инфулии Ншрафикс* Праймлайн (Intrafix* Pnmeline), 150 см. в собранном 
виде: вентилируемый прокалывающий наконечник с воздушным фильтром и крышкой, капельная камера с филыром 15 мкм, линия из 11ВХ, роликовый зажим, коннектор пациента 
тип Люэр Лок с колпачком (кат. 4062957Е). для однократного применения, по 100 шт./уп. с инструкцией по применению ( I шт.)
I) Индивидуальная упаковка -  блистерная упаковка (лицевая сторона) (на примере кат. номера 4062957Е)
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1 -  торговое наименование медицинского изделия (на латинице);
2 — длина трубки, см;
3 -  объем заполнения (мл) на I м удлинительной линии (трубки) при 40°С  в соотв. с EN ISO 8536-8  (на латинице) /объем  
хранения (мл) на 1 м удлинительной линии (трубки) при 40®С/2 бар в соотв. с DIN EN ISO 8536-8  (на латинице);
4 —информация на стикере: наименование медицинского изделия' (на кириллице), номер и дата выдачи регистрационного  
удостоверения в РФ, указание «Нетоксично» (на кириллице), наименование, адрес, тел./факс уполном оченной организации  
(импортера) в РФ“ (на кириллице), наименование и сокращенный юридический адрес производителя (на латинице и 
кириллице), наименование и сокращенный адрес места производства (на латинице и кириллице), символ «Диапазон  
влажности», символ «П редел температуры»;;
5 -  наименование и почтовый адрес производителя, интернет-сайт производителя;
6 -  логотип фирмы-производителя (на латинице)
7 -  международный код маркировки и учёта логистических единиц (GTIN);
8 — центральный фармацевтический номер (PZN).

'Ввиду отсутствия технической возможности нанесения полного наименования каждого варианта исполнения  
медицинского изделия на индивидуальную упаковки, данная информация предоставляется в инструкции по применению. 
На этикетку будет  вынесено общ ее наименование вариантов исполнения МИ: «С истем а для инфузии Интрафикс®  
Праймлайн (Intrafix® Prim eline)».
“Так как внутригородской округ, наряду с иными дополнениями формата муниципального деления, не является 
адресообразую щ им элементом , на маркировке МИ может быть указан адрес м естонахож дения уполномоченной  
организации (импортер) в РФ в виде: 191040, г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д. 10

После завершения процесса внесения изменений в документы, содержащ иеся в регистрационном досье, на индивидуальной  
упаковке будет  обновлена следующ ая информация: дата выдачи регистрационного удостоверения в РФ.

И н ф о р м а ц и я  н а  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к е :
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2 ( Обший вид медицинского изделия (на примере кат. номера 4062957Е)

%!
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1 -  защитный колпачок;
2 -  вентилируемый прокалывающий наконечник с воздушным фильтром и крышкой;
3 -  капельная камера с фильтром 15 мкм;
4  — роликовый зажим;
5 -  линия из ПВХ;
6 -  коннектор пациента тип Люэр Лок с колпачком

К о м п о н е н т ы  и з д е л и я :
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4. Система для инфузии Интрафикс* Праймлайн (Inlrafix* Primcline), вариант исполнения; Система для инфузии Икграфикс* Праймлайн (Intrafix* Primeline). 75 см, Neutrapur (без 
ПВХ), с возвратным клапаном (B.C.V.}, в собранном виде; вентилируемый прокалывающий наконечник с воздушным фильтром и крышкой, капельная камера с фильтром 15 мкм. 
линия из ПУР, роликовый зажим, коннектор пациента тип Люэр Лок с возвратным клапаном и колпачком (кат. 4062877), для однократного применения, по 25 шт./уп. с инструкцией 
по применению (I шт.)
1) Индивидуальная упаковка -  блистерная упаковка (лицевая сторона) (на примере кат. номера 4062877)
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1 -  торговое наименование медицинского изделия (на латинице);
2 -  указание на тип Neutrapur (без П ВХ ) (на латинице), указание на наличие возвратного клапана / клапан одностороннего  
действия (обратного клапана) (на латинице), указание на максимальное рабочее давление (на латинице);
3 -  длина трубки, см;
4 -  объем заполнения (мл) на 1 м удлинительной линии (трубки) при 40°С  в соотв. с EN ISO 8536-8  (на латинице) /объем  
хранения (мл) на I м удлинительной линии (трубки) при 40°С /2 бар в соотв. с DIN EN ISO 8536-8  (на латинице);
5 -  информация на стикере: наименование медицинского изделия' (на кириллице), номер и дата выдачи регистрационного  
удостоверения в РФ, указание «Н етоксично» (на кириллице), наименование, адрес, тел./факс уполном оченной организации  
(импортера) в РФ- (на кириллице), наименование и сокращенный юридический адрес производителя (на латинице и 
кириллице), наименование и сокращенный адрес места производства (на латинице и кириллице), символ «Диапазон  
влажности», символ «П редел температуры»;;
6 — наименование и почтовый адрес производителя, интернет-сайт производителя;
7 — логотип фирмы-производителя (на латинице)
8 — международный код маркировки и учёта логистических единиц (GT1N);
9 -  центральный фармацевтический номер (PZN).

'Ввиду отсутствия технической возможности нанесения полного наименования каждого варианта исполнения  
медицинского изделия на индивидуальную упаковки, данная информация предоставляется в инструкции по применению. 
На этикетку будет  вынесено общ ее наименование вариантов исполнения МИ: «Система для инфузии Интрафикс®  
Праймлайн (Intrafix® Prim eline)».
“Так как внутригородской округ, наряду с иными дополнениями формата муниципального деления, не является 
адресообразую щ им элементом, на маркировке МИ может быть указан адрес местонахождения уполном оченной  
организации (импортер) в РФ в виде: I9 I0 4 0 , г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д. 10

П осле завершения процесса внесения изменений в документы, содержащ иеся в регистрационном досье, на индивидуальной  
упаковке будет  обновлена следующ ая информация: дата выдачи регистрационного удостоверения в РФ.

И н ф о р м а ц и я  н а  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к е :
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2) Общий BKii медицинского изделия (на примере кат. номера 4062877
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1 “  защитный колпачок;
2 -  вентилируемый прокалывающий наконечник с воздушным фильтром и крышкой;
3 -  капельная камера с фильтром 15 мкм;
4  -  роликовый зажим;
5 -  линия из ПУР;
6 -  коннектор пациента тип Люэр Лок с возвратным клапаном и колпачком

Компоненты изделия:
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5, Система для инфузии Ишрафнкс'' Праймлайн (Intrafix'' Primeline), вариант исполнения; Система для инфузии Интрафикс" Праймлайн (Intrafix’' Primeline), 180 см, с возврашым 
клапаном (B.C.V.), в собранном виде вентилируемый прокалывающий наконечник с воз.'^шным фильтром и крышкой, капельная камера с фильтром 15 мкм. линия из ПВХ, роликовый 
зажим, коннектор пациента, тип Люэр Лок с возвратным клапаном и колпачком PrimeStop (кат. 4062983Ь).,гля однократного применения, по 100 шт./уп. с инструкцией по применению 
(I шт.)
I) Индивидуальная упаковка -  блистерная упаковка (лицевая сторона) (на примере кат. номера 4062983L)
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1 — торговое наименование медицинского изделия (на латинице);
2 -  указание на наличие колпачка PrimeStop (П раймСтоп) (на латинице), указание на наличие возвратного клапана / клапан 
одностороннего действия (обратного клапана) (на латинице);
3 -  длина трубки, см;
4 -  объем заполнения (мл) на 1 м удлинительной линии (трубки) при 40®С в соотв. с EN ISO 8536-8  (на латинице) /объем  
хранения (мл) на 1 м удлинительной линии (трубки) при 40°С /2 бар в соотв. с D IN  EN ISO 8536-8  (на латинице);
5 -  информация на стикере: наименование медицинского изделия' (на кириллице), номер и дата выдачи регистрационного  
удостоверения в РФ, указание «Н етоксично» (на кириллице), наименование, адрес, тел./факс уполном оченной организации  
(импортера) в РФ“ (на кириллице), наименование и сокращенный юридический адрес производителя (на латинице и 
кириллице), наименование и сокращенный адрес места производства (на латинице и кириллице), символ «Диапазон  
влажности», символ «П редел температуры»;
6 -  наименование и почтовый адрес производителя, интернет-сайт производителя;
7 -л о г о т и п  фирмы-производителя (налатинице)
8 -  международны й код маркировки и учёта логистических единиц (GTIN);
9 — центральный фармацевтический номер (PZN).

'Ввиду отсутствия технической возможности нанесения полного наименования каждого варианта исполнения  
медицинского изделия на индивидуальную упаковки, данная информация предоставляется в инструкции по применению . 
На этикетку будет  вынесено общ ее наименование вариантов исполнения МИ: «С истем а для инфузии Интрафикс®  
Праймлайн (Intrafix® Primeline)».
^Так как внутригородской округ, наряду с иными дополнениями формата муниципального деления, не является 
адресообразую щ им элементом, на маркировке МИ может быть указан адрес местонахож дения уполном оченной  
организации (импортер) в РФ в виде: 191040. г. Санкт-Петербург, ул. Пущкинская. д. 10

После завершения процесса внесения изменений в документы, содержащ иеся в регистрационном досье, на индивидуальной  
упаковке будет  обновлена следующ ая информация: дата выдачи регистрационного удостоверения в РФ.

И н ф о р м а ц и я  н а  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к е :
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2} Общий вид медицинского изделия (на примере кат. номера 4062983L)

i

20



1 -  защитный колпачок;
2 -  вентилируемый прокалывающий наконечник с воздушным фильтром и крышкой;
3 -  капельная камера с фильтром 15 мкм;
4 -  роликовый зажим;
5 -  линия из ПВХ;
6 -  коннектор пациента, тип Люэр Лок с возвратным клапаном и колпачком PrimeStop (колпачок PrimeStop, вхоОяирп! в 
состав коннектора, предохраняет от перенаполнения линию и препятствует вытеканию раствора)

К о м п о н е н т ы  и з д е л и я :
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6 С’исгемалля инфучии Икграфикс" СэйфСет(1тгайх'‘ SateSet), вариаш исполнения: Система для инфузии Интрафикс‘‘ СэйфСег(1п1гайх^ SafeSet), 180 см, Neutrapur (без ПВХ), УФ- 
защита, в собранном виде: вентилируемый прокалывающий наконечник с возду шным фильтром и к-рышкой. капельная камера с мембраной AirSlop, линия из ПУР, роликовый зажим 
и коннектор пациента тип Люзр Лок с колпачком PriineStop (кат. 4063131), для однократного применения, по 100шт./уп с инструкцией по применению (I шт.)
1) Иштивидуальная упаковка -  блистерная упаковка (лицевая сторона) (на примере кат. номера 4063131) _
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1 -  торговое наименование медицинского изделия (на латинице);
2 -  указание на УФ -заш иту (на латинице); указание на тип Neutrapur (без П ВХ ) (на латинице);
3 -  длина трубки, см;
4 -  информация на стикере: наименование медицинского изделия’ (на кириллице), номер и дата выдачи регистрационного  
удостоверения в РФ, указание «Н етоксично» (на кириллице), наименование, адрес, тел./факс уполном оченной организации  
(импортера) в РФ- (на кириллице), наименование и сокращенный юридический адрес производителя (на латинице и 
кириллице), наименование и сокращенный адрес места производства (на латинице и кириллице), символ «Диапазон  
влажности», символ «П редел температуры»;
5 -  наименование и почтовый адрес производителя, интернет-сайт производителя;
6 -  логотип фирмы-производителя (на латинице)
7 -  международны й код маркировки и учёта логистических единиц (GTIN);
8 -  центральный фармацевтический номер (PZN).

'Ввиду отсутствия технической возможности нанесения полного наименования каждого варианта исполнения  
медицинского изделия на индивидуальную упаковки, данная информация предоставляется в инструкции по применению . 
На этикетку будет  вынесено общ ее наименование вариантов исполнения МИ: «С истема для инфузии Интрафикс® С эйф С ет  
(Intrafix® SafeSet)».
“Так как внутригородской округ, наряду с иными дополнениями формата муниципального деления, не является 
адресообразую щ им элементом, на маркировке МИ может быть указан адрес местонахож дения уполном оченной  
организации (импортер) в РФ в виде: 191040. г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д. 10

После завершения процесса внесения изменений в документы, содержащ иеся в регистрационном досье, на индивидуальной  
упаковке будет  обновлена следующ ая информация: дата выдачи регистрационного удостоверения в РФ.

И н ф о р м а ц и я  н а  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к е :
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2 )  Общий вид медицинского изделия (на примере кат номера 4063131)
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1 -  защитный колпачок;
2 -  вентилируемый прокалывающий наконечнике воздушным фильтром и крышкой (с УФ-загцитой);
3 — капельная камера (с УФ-защитои)с мембраной AirStop (внутри камеры расположена воздухонепронт^ае.мая мембрана 
AirStop для предотвращения попадания воздуха и механических частиц в систему, которые могут содержаться в 
инфузионном растворе)
4  -  роликовый зажим;
5 -  линия из ПУР (с УФ-защитой);
6 -  коннектор пациента тип Люэр Лок с колпачком PrimeStop (колпачок PrimeStop, входящий в состав коннектора, 
предохраняет от перенаполнения линию и препятствует вытеканию раствора)

К о м п о н е н т ы  и з д е л и я :
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7 Система для инфузии Иифафикс* СэйфСет (Intrafix*' SaFeSet), вариант исполнения. Система для инфузии Интрафикс* СзйфСет (Intrafix* SateSet), 75 см. Neutrapur (без ПВХ). с 
возвратным клапаном (B.C.V.). в собранном виде: вентилируемый прокалывающий наконечник с воздушным фильтром и крышкой, капельная камера с мембраной AirStop. линия из 
ПУР. роликовый зажим, коннектор пациента тип Люэр Лок с возвратным клапаном и колпачком PrimeStop (кат. 4062878), для однократного применения, по 25 шт./уп. с инструкцией 
но применению ( I шт.)
I) Индивидуальная упаковка -  блистерная упаковка (лицевая сторона) (на примере кат номера 4062878)
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1 -  торговое наименование медицинского изделия (на латинице);
2 -  указание на тип Neutrapur (без П В Х ) (на латинице); указание на наличие возвратного клапана / клапан одностороннего  
действия (обратного клапана) (на латинице); указание на максимальное рабочее давление (на латинице);
3 -  длина трубки, см;
4 -  объем заполнения (мл) на I м удлинительной линии (трубки) при 40°С  в соотв. с EN ISO 8536-8  (на латинице) /объем  
хранения (мл) на 1 м удлинительной линии (трубки) при 40°С /2 бар в соотв. с DIN EN ISO 8536-8  (на латинице);
5 -  информация на стикере: наименование медицинского изделия’ (на кириллице), номер и дата выдачи регистрационного  
удостоверения в РФ, указание «Нетоксично» (на кириллице), наименование, адрес, тел./факс уполном оченной организации  
(импортера) в РФ- (на кириллице), наименование и сокращенный юридический адрес производителя (на латинице и 
кириллице), наименование и сокращенный адрес места производства (на латинице и кириллице), символ «Диапазон  
влажности», символ «П редел температуры»;
6 -  наименование и почтовый адрес производителя, интернет-сайт производителя;
7 -л о г о т и п  фирмы-производителя (налатинице)
8 -  международный код маркировки и учёта логистических единиц (GTIN);
9 -  центральный фармацевтический номер (PZN.)

‘Ввиду отсутствия технической возможности нанесения полного наименования каждого варианта исполнения  
медицинского изделия на индивидуальную упаковки, данная информация предоставляется в инструкции по применению. 
На этикетку будет  вы несено общ ее наименование вариантов исполнения МИ: «С истема для инфузии Интрафикс® С эйфСет  
(Intrafix® SafeSet)».
-Так как внутригородской округ, наряду с иными дополнениями формата муниципального деления, не является 
адресообразую щ им элементом , на маркировке МИ может быть указан адрес местонахож дения уполном оченной  
организации (импортер) в РФ в виде: 191040, г. Санкт-Петербург, ул. Пущкинская. д. 10

После заверщения процесса внесения изменений в документы, содержащ иеся в регистрационном досье, на индивидуальной  
упаковке будет  обновлена следующ ая информация: дата выдачи регистрационного удостоверения в РФ.

И н ф о р м а ц и я  н а  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к е :
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2) Ооший вид медицинского изделия {на примере кат номера 4062S78)
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1 -  защитный колпачок;
2 -  вентилируемый прокалывающий наконечник с воздушным фильтром и крышкой;
3 — капельная камера с мембраной AirStop (внутри камеры расположена воздухонепроницаемая .мембрана AirStop для 
предотвращения попадания воздуха и механических частиц в систему, которые могут содержаться в инфузионном 
растворе)
4 -  роликовый зажим;
5 — линия из ПУР;
6 -  коннектор пациента тип Люэр Лок с возвратным клапаном и колпачком PrimeStop (колпачок PrimeStop, входящий в 
состав коннектора, предохраняет от перенаполнения линию и препятствует вытеканию раствора)

К о м п о н е н т ы  и з д е л и я :

2 9



8 Система для инфузии Интрафикс* СэйфСет (Intrafix* SafeSet), вариант исполнения: Система для инфузии Интрафикс* СэйфСет (Intrafix* SafeSet), 180 см, с возвратным клапаном 
(В C.V,), в собранном виде: венттишруемый прокалывающий наконечник с воздушным фильфом и крышкой, капельная камера с мембраной AirStop. линия из ПВХ, роликовый зажим, 
коннектор пациеша тип Люэр Лок с возвратным клапаном и колпачком FVimeStop (кат. 4063001), для однократного применения, по 100 шт./уп. с инсфукцией по применению (1 шт.)
1) Индивидуальная упаковка-блистерная упаковка (лицевая сторона) (на примере кат. номера 4063001)

_ - —    "-I л л М



1 -  торговое наименование медицинского изделия (на латинице);
2 -  указание на наличие возвратного клапана / клапан одностороннего действия (обратного клапана) (на латинице)
3 -  длина трубки, см;
4 -  объем  заполнения (мл) на 1 м у/ьпинительной линии (трубки) при 40°С  в соотв. с EN ISO 8536-8 (на латинице) /объем  
хранения (мл) на 1 м удлинительной линии (трубки) при 40°С /2 бар в соотв. с D IN  EN ISO 8536-8* (на латинице);
5 -  информация на стикере: наименование медицинского изделия* (на кириллице), номер и дата выдачи 
регистрационного удостоверения в РФ, указание «Нетоксично» (на кириллице), наименование, адрес, тел./факс 
уполномоченной организации (импортера) в РФ^ (на кириллице), наименование и сокращенный ю ридический адрес  
производителя (на латинице и кириллице), наименование и сокращенный адрес места производства (на латинице и 
кириллице), символ «Диапазон влажности», символ «П редел температуры»;
6 -  наименование и почтовый адрес производителя, интернет-сайт производителя;
7 - логотип фирмы-производителя (на латинице)
8 -  международны й код маркировки и учёта логистических единиц (GTIN);
9 -  центральный фармацевтический номер (PZN.)

'Ввиду отсутствия технической возможности нанесения полного наименования каждого варианта исполнения  
медицинского изделия на индивидуальную упаковки, данная информация предоставляется в инструкции по применению. 
На этикетку будет  вынесено общ ее наименование вариантов исполнения МИ: «С истем а для инфузии Интрафикс® С эйфСет  
(Intrafix® SafeSet)».
"Так как внутригородской округ, наряду с иными дополнениями формата муниципального деления, не является 
адресообразую щ им элементом, на маркировке МИ может быть указан адрес местонахож дения уполном оченной  
организации (импортер) в РФ в виде: 191040, г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д. 10

После завершения процесса внесения изменений в документы, содерж ащ иеся в регистрационном досье, на 
индивидуальной упаковке будет  обновлена следующ ая информация: дата выдачи регистрационного удостоверения в 
РФ.

И н ф о р м а ц и я  н а  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к е :
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2)Ооший вид медицинского изделия (на примере кат. номера 4063001)

\
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1 “  защитный колпачок;
2 -  вентилируемый прокалывающий наконечник с воздушным фильтром и крышкой;
3 -  капельная камера с мембраной AirStop (внутри камеры расположена воздухонепронгщаемая мембрана AirStop для 
предотвращения попадания воздуха и механических nacmwf в систему, которые могут содержаться в инфузионном 
растворе)
4 -  роликовый зажим;
5 -  линия из ПВХ;
6 — коннектор пациента тип Люэр Лок с возвратным клапаном и колпачком Prim eStop (колпачок PrimeStop. входящгш в 
состав коннектора, предохраняет от перенаполнения линию и препятствует вытеканию раствора)

К о м п о н е н т ы  и з д е л и я :

33



зажим.
У Система для инфузии Интрафикс*' СэйфСет (Intrafix* SafeSet), вариант исполнения: Система для инфузии Интрафикс* СэйфСет (Intrafix* SafeSet), 180 см. в собранном виде 
всн1и.1ируемый прока;1ывак)и1ИЙ наконечник с воздушным фильтром и крышкой, фильтром и крышкой, капельная камера с мембраной .AirStop. линия из ПВХ, роликовый 
коннектор пациента тип Люэр Лок с колпачком PrimeStop (кат. 4063000). для однократного применения, по 100 шт./уп. с инструкцией по применению (1 шт.)
1) Индивидуальная упаковка -  блистерная упаковка (лицевая сторона) (на примере кат. номера 4063000)
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1 -  торговое наименование медицинского изделия (на латинице);
2 -  длина трубки, см;
3 -  объем заполнения (мл) на I м удлинительной линии (трубки) при 40°С  в соотв. с EN ISO 8536-8  (на латинице) /объем  
хранения (мл) на I м удлинительной линии (трубки) при 40°С /2 бар в соотв. с DIN EN ISO 8536-8  (на латинице);
4 -  информация на стикере: наименование медицинского изделия’ (на кириллице), номер и дата выдачи регистрационного  
удостоверения в РФ, указание «Нетоксично» (на кириллице), наименование, адрес, тел./факс уполном оченной организации  
(импортера) в РФ~ (на кириллице), наименование и сокращенный юридический адрес производителя (на латинице и 
кириллице), наименование и сокращенный адрес места производства (на латинице и кириллице), символ «Диапазон  
влажности», символ «П редел температуры»;
5 -  наименование и почтовый адрес производителя, интернет-сайт производителя;
6 -  логотип фирмы-производителя (на латинице)
7 -  международный код маркировки и учёта логистических единиц (GTIN);
8 -  центральный фармацевтический номер (PZN.)

'Ввиду отсутствия технической возможности нанесения полного наименования каждого варианта исполнения  
медицинского изделия на индивидуальную упаковки, данная информация предоставляется в инструкции по применению . 
На этикетку будет  вы несено общ ее наименование вариантов исполнения МИ: «С истема для инфузии Интрафикс® С эйф С ет  
(Intrafix® SafeSet)».
‘Так как внутригородской округ, наряду с иными дополнениями формата муниципального деления, не является 
адресообразую щ им элементом, на маркировке МИ мож ет быть указан адрес местонахож дения уполном оченной  
организации (импортер) в РФ в виде; 191040, г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д . 10
После завершения процесса внесения изменений в документы , содержащ иеся в регистрационном досье, на индивидуальной  
упаковке будет  обновлена следующая информация: дата выдачи регистрационного удостоверения в РФ.

И н ф о р м а ц и я  н а  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к е :
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2) Общий вид медицинского изделия {на примере кат. номера 4063000)
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1 — защитный колпачок;
2 -  вентилируемый прокалывающий наконечник с воздушным фильтром и крышкой;
3 -  капельная камера с мембраной AirStop (внутри камеры расположена воздухонепроницаемая мембрана AirStop для 
предотвращения попадания воздуха и механических частиц в систему, которые могут содержаться в инфузионном 
растворе)
4 -  роликовый зажим;
5 -  линия из ПВХ;
6 -  коннектор пациента тип Люэр Лок с колпачком PrimeStop (колпачок PrimeStop, входящий в состав коннектора, 
предохраняет от перенаполнения линию и препятствует вытеканию раствора)

К о м п о н е н т ы  и з д е л и я :
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10 ( ’исчема для инфу жн Инфафикс* СэйфСет (Intraflx* SafeSet). вариант исполнения Система для инфузии Интрафикс* СэйфСет (Intrafix* SafeSet). 180 см. Neutrapur (без IIBX), в 
собранном b h ; i c  вснтштруемый прокатывающий наконечнике воздушным фильтром и крышкой, капельная камера с мембраной AirStop. линия из ПУР. роликовый зажим, коннектор 
нациста тип Люэр Лок с колпачком PnnieSlop (кат 406.3002), по 100 шт..уп. с инструкцией по применению.
I) 11и.тнви.;туа'1ьная упаковка -  блистерная упаковка (лицевая сторона) (на гфнмере кат. номера 406.3002)
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1 -  торговое наименование медицинского изделия (на латинице);
2 -  указание на тип Neutrapur (без П ВХ ) (на латинице); указание на максимальное рабочее давление (на латинице);
3 -  длина трубки, см;
4 -  информация на стикере: наименование медицинского изделия’ (на кириллице), номер и дата выдачи регистрационного  
удостоверения в РФ, указание «Н етоксично» (на кириллице), наименование, адрес, тел./факс уполном оченной организации  
(импортера) в РФ- (на кириллице), наименование и сокращенный юридический адрес производителя (на латинице и 
кириллице), наименование и сокращенный адрес места производства (на латинице и кириллице), символ «Диапазон  
влажности», символ «П редел температуры»;
5 -  наименование и почтовый адрес производителя, интернет-сайт производителя;
6 — логотип фирмы-производителя (на латинице)
7 -  международный код маркировки и учёта логистических единиц (GTIN);
8 — центральный фармацевтический номер (PZN.)

‘Ввиду отсутствия технической возможности нанесения полного наименования каждого варианта исполнения  
медицинского изделия на индивидуальную упаковки, данная информация предоставляется в инструкции по применению. 
На этикетку будет  вынесено общ ее наименование вариантов исполнения МИ: «С истема для инфузии Интрафикс® СэйфСет  
(Intrafix® SafeSet)».
-Так как внутригородской округ, наряду с иными дополнениями формата муниципального деления, не является 
адресообразую щ им элем ентом, на маркировке МИ может быть указан адрес м естонахож дения уполном оченной  
организации (импортер) в РФ в виде: 191040, г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д. 10

После завершения процесса внесения изменений в документы, содержащ иеся в регистрационном досье, на индивидуальной  
упаковке будет  обновлена следующ ая информация: дата выдачи регистрационного удостоверения в РФ.

И н ф о р м а ц и я  н а  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к е :
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2) Обший вид медицинского и ^ ди я  1на примере кат. номера 4063002)
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1 -  защитный колпачок;
2 -  вентилируемый прокалывающий наконечник с воздушным фильтром и крышкой;
3 -  капельная камера с мембраной AirStop (внутри камеры расположена воздухонепроницаемая мембрана AirStop для 
предотвращения попадания воздуха и механических частиц в систему, которые могут содержаться в инфузионном 
растворе)
4 — роликовый зажим;
5 -  линия из ПУР;
6 -  коннектор пациента тип Люэр Лок с колпачком PrimeStop (колпачок PrimeStop, входящий в состав коннектора, 
предохраняет от перенаполнения линию и препятствует вытеканию раствора)

К о м п о н е н т ы  и з д е л и я :
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11. Система для инфузии Интрафикс* СэйфСет (Intrafix* SafeSet), кариант исполнения: Система для инфузии Интрафикс* СэйфСет (Intrafix* SafeSet), 230 см, в собранном виде: 
ве1тшируемый прокалывающий наконечник с воздушным фильтром и крышкой, капельная камера с мембраной AirStop, линия из ПВХ. роликовый зажим, коннектор пациента тип 
Люэр Лок с колпачком PnmeStop (кат. 4063003). для однократного применения, по 100 шт./уп, с инструкцией по применению (1 шт.)
I) Индивидуальная упаковка-блистерная упаковка (лицевая сторона) (на примере кат. номера 4063003)
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1 -  торговое наименование медицинского изделия (на латинице);
2 -  длина трубки, см;
3 -  объем заполнения (мл) на 1 м удлинительной линии (трубки) при 40°С  в соотв. с EN ISO 8536-8  (на латинице) /объем  
хранения (мл) на 1 м удлинительной линии (трубки) при 40°С /2 бар в соотв. с DTN EN ISO 8536-8  (на латинице):
4 -  информация на стикере: наименование медицинского изделия' (на кириллице), номер и дата выдачи регистрационного  
удостоверения в РФ, указание «Н етоксично» (на кириллице), наименование, адрес, тел./факс уполном оченной организации  
(импортера) в РФ- (на кириллице), наименование и сокращенный юридический адрес производителя (на латинице и 
кириллице), наименование и сокращенный адрес места производства (на латинице и кириллице), символ «Диапазон  
влажности», символ «П редел температуры»;
5 -  наименование и почтовый адрес производителя, интернет-сайт производителя;
6 -  логотип фирмы-производителя (на латинице)
7 -  международны й код маркировки и учёта логистических единиц (GTIN);
8 -  центральный фармацевтический номер (PZN.)

'Ввиду отсутствия технической возможности нанесения полного наименования каждого варианта исполнения  
медицинского изделия на индивидуальную упаковки, данная информация предоставляется в инструкции по применению. 
На этикетку будет  вынесено общ ее наименование вариантов исполнения МИ: «С истем а для инфузии Интрафикс® С эйфСет  
(Intrafix® SafeSet)».
^Так как внутригородской округ, наряду с иными дополнениями формата муниципального деления, не является 
адресообразую ш им элементом, на маркировке МИ может быть указан адрес местонахож дения уполном оченной  
организации (импортер) в РФ в виде: 191040, г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д. 10

После завершения процесса внесения изменений в документы, содержащ иеся в регистрационном досье, на индивидуальной  
упаковке будет  обновлена следующ ая информация: дата выдачи регистрационного удостоверения в РФ.

И н ф о р м а ц и я  н а  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к е :
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2) Общий вид медицинскою изделия (на примере каз номера 4063003)
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1 — защитный колпачок;
2 -  вентилируемый прокалывающий наконечник с воздушным фильтром и крышкой;
3 — капельная камера с мембраной AirStop (внутри камеры расположена воздухонепроншщемая мембрана AirStop для 
предотвращения попадания воздуха и механических частиц в систему, которые могут содержаться в инфузионном 
растворе)
4 -  роликовый зажим;
5 -  линия из ПВХ;
6 -  коннектор пациента тип Люэр Лок с колпачком PrimeStop (колпачок PrimeStop, входящий в состав коннектора, 
предохраняет от перенаполнения линию и препятствует вытеканию раствора)

К о м п о н е н т ы  и з д е л и я :
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!2 Система для инфузии Инфафикс* СэйфСет (Inliafix* SafeSet), вариант исполнения Система для инфузии Интрафикс* СэйфСет (Intrafix* SafeSet), 210 см. с инъекционным портом 
дня безыгольного доступа (Safefiow), в собранном виде: вентилируемый прокалывающий наконечник с воздушным фильтром и крышкой, капельная камера с мембраной AirStop. 
линия из ПВХ. (юликовый зажим, инъекционный порт с коннектором для безыгольного доступа (Safefiow). коннектор пацнекга тип Люэр Лок с колпачком PrimeStop (кат. 4063004), 
Д 1Я однократною применения, по 100 шт.'уп. с инструкцией по применению (1 шт.)
1) Иидиватуальная у паковка -  блистерная упаковка (лицевая crojwiia) (на примере кат. номера 4063004)
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1 -  торговое наименование медицинского изделия (на латинице);
2 -  указание на наличие безыгольного коннектора (на латинице);
3 -  длина трубки, см;
4 -  объем заполнения (мл) на I м удлинительной линии (трубки) при 40°С  в соотв. с EN ISO 8536-8  (на латинице) /объем  
хранения (мл) на 1 м удлинительной линии (трубки) при 40°С /2 бар в соотв. с DIN EN ISO 8536-8  (на латинице);
5 -  информация на стикере: наименование медицинского изделия' (на кириллице), номер и дата выдачи регистрационного  
удостоверения в РФ, указание «Нетоксично» (на кириллице), наименование, адрес, тел./факс уполном оченной организации  
(импортера) в РФ“ (на кириллице), наименование и сокращенный юридический адрес производителя (на латинице и 
кириллице), наименование и сокращенный адрес места производства (на латинице и кириллице), символ «Диапазон  
влажности», символ «П редел температуры»;
6 — наименование и почтовый адрес производителя, интернет-сайт производителя;
7 -  логотип фирмы-производителя (на латинице)
8 -  международный код маркировки и учёта логистических единиц (GTIN);
9 -  центральный фармацевтический номер (PZN.)

'Ввиду отсутствия технической возможности нанесения полного наименования каждого варианта исполнения  
медицинского изделия на индивидуальную упаковки, данная информация предоставляется в инструкции по применению . 
На этикетку будет  вы несено общ ее наименование вариантов исполнения МИ: «С истем а для инфузии Интрафикс® С эйфСет  
(Intrafix® SafeSet)».
-Так как внутригородской округ, наряду с иными дополнениями формата муниципального деления, не является 
адресообразую щ им элементом, на маркировке МИ мож ет быть указан адрес местонахож дения уполном оченной  
организации (импортер) в РФ в виде: 191040, г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д. 10

После завершения процесса внесения изменений в документы , содержащ иеся в регистрационном досье, на индивидуальной  
упаковке будет обновлена следующая информация: дата выдачи регистрационного удостоверения в РФ.

И н ф о р м а ц и я  н а  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к е :
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2) Обший вид медицинского изделия (на примере кат. номера 4063004)
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1 — защитный колпачок;
2 -  вентилируемый прокалывающий наконечник с воздущным фильтром и крыщкой;
3 -  капельная камера с мембраной AirStop (внутри камеры расположена воздухонепронищемая .мембрана AirStop Оля 
предотвращения попадания воздуха и механических частиц в систему, которые .могут содержаться в инфузгюнно.м
растворе)
4 -  роликовый зажим;
5 -  линия из ПВХ;
6 -  инъекционный порт с коннектором для безыгольного доступа (Safeflow );
7 — коннектор пациента тип Люэр Лок с колпачком PrimeStop (колпачок PrimeStop, входящий в состав коннектора, 
предохраняет от перенаполнения линию и препятствует вытеканию раствора)

К о м п о н е н т ы  и з д е л и я :
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13 Сисгемалля инфузии Интрафикс’' СэйфСет(1гтайх^ SafeSet), вариант исполнения: Система для инфузии Ин^paфикc'  ̂СэйфСет (Intrafix* SafeSet), 180 см, с инъекционным портом 
для иглы, в собранном виде: веншлируемый прокдзывающий наконечник с воздушным фильфом и крышкой, капельная камера с мембраной AirStop. линия из ПВХ, роликовый 
зажим, инъекционный порт для доступа с помощью иглы, коннектор пациента тип Люэр Лок с колпачком PrimeStop (кат. 4063005), для однократного применения, по 100 шт,/уп. с 
иист{)укцией по применению (1 шт.)
1) Индивидуальная упаковка -  блистерная упаковка (лицевая сгорона) (на примере кат. номера 4063005)
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1 -  торговое наименование медицинского изделия (на латинице);
2 -  указание на наличие инъекционного порта (на латинице)
3 — длина трубки, см;
4 -  объем заполнения (мл) на I м удлинительной линии (трубки) при 40°С  в соотв. с EN ISO 8536-8  (на латинице) 
/объем хранения (мл) на I м удлинительной линии (трубки) при 40°С /2 бар в соотв. с DIN EN ISO 8536-8  (на латинице);
5 — информация на стикере: наименование медицинского изделия' (на кириллице), номер и дата выдачи 
регистрационного удостоверения в РФ, указание «Н етоксично» (на кириллице), наименование, адрес, тел./факс 
уполномоченной организации (импортера) в РФ“ (на кириллице), наименование и сокращ енный ю ридический адрес 
производителя (на латинице и кириллице), наименование и сокращенный адрес места производства (на латинице и 
кириллице), символ «Диапазон влажности», символ «П редел температуры»;
6 -  наименование и почтовый адрес производителя, интернет-сайт производителя;
7 — логотип фирмы-производителя (на латинице)
8 -  международный код маркировки и учёта логистических единиц (GT1N);
9 -  центральный фармацевтический номер (PZN.)

'Ввиду отсутствия технической возможности нанесения полного наименования каждого варианта исполнения  
медицинского изделия на индивидуальную упаковки, данная информация предоставляется в инструкции по применению. 
На этикетку будет  вынесено общ ее наименование вариантов исполнения МИ: «С истема для инфузии Интрафикс® СэйфСет  
(Intrafix® SafeSet)».
"Так как внутригородской округ, наряду с иными дополнениями формата муниципального деления, не является 
адресообразую ш им элем ентом, на маркировке МИ может быть указан адрес местонахож дения уполном оченной  
организации (импортер) в РФ в виде: 191040, г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д. 10

После завершения процесса внесения изменений в документы, содерж ащ иеся в регистрационном досье, на 
индивидуальной упаковке будет  обновлена следующ ая информация: дата выдачи регистрационного удостоверения в 
РФ.

И н ф о р м а ц и я  н а  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к е :
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2) Обший вид медицинского изделия (на примере кат, номера 4063005)
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1 -  з а щ и т н ы й  к о л п а ч о к ;
2 -  в е н т и л и р у е м ы й  п р о к а л ы в а ю щ и й  н а к о н е ч н и к  с в о зд у ш н ы м  ф и л ь т р о м  и к р ы ш к о й ;
3 -  к а п е л ь н а я  к а м е р а  с м е м б р а н о й  A irS to p  (внутри камеры расположена воздухонепроницаемая мембрана AirStop для 
предотвращения попадания воздуха и механических частиц в систему, которые могут содер.жаться в инфузионном 
растворе)
4 -  р о л и к о в ы й  за ж и м ;
5 -  л и н и я  и з  П В Х ;
6  -  и н ъ е к ц и о н н ы й  п о р т  д л я  д о с т у п а  с п о м о щ ь ю  и гл ы ;
7 -  к о н н е к т о р  п а ц и е н т а  т и п  Л ю э р  Л о к  с к о л п а ч к о м  P r im e S to p  (колпачок PrimeStop. входящий в состав коннектора, 
предохраняет от перенаполнения линию и препятствует вытеканию раствора)

К ом поненты  изделия:
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14 Система для инфузии Интрафикс’̂ СзйфСет(1тга11х*8а1е8е1), вариант исполнения: Система для инфузии Ишрафикс'̂  С зйфСет(1п1гайх* SafeSet), 220 см. с трехходовым краником, 
в собранном ви.те: вентилируемый прокалывающий наконечник с воздушным фш1ыром и крышкой, капельная камера с мембраной AirSlop. линия из ПВХ, роликовый зажим, 
трехходовый краник, коннектор пациента тип Люзр Лок с колпачком PrimeStop (кат. 4063006). для однок-ратного применения, по 100 шт./уп. с инструкцией по применению (I шт.)
1) Индиви,цуальпая упаковка -  блистерная упаковка (лицевая стхзрона) (на примере кат, номера 4063006)
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1 -  т о р го в о е  н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  (н а  л а т и н и ц е );
2 -  у к а за н и е  н а  н а л и ч и е  т р е х х о д о в о г о  к р а н и к а  (н а  л а т и н и ц е ) ;
3 -  д л и н а  т р у б к и , см ;
4  -  о б ъ е м  за п о л н е н и я  (м л )  н а  1 м у д л и н и т е л ь н о й  л и н и и  (т р у б к и )  при  40'^С в с о о т в . с E N  IS O  8 5 3 6 -8  (н а  л а т и н и ц е )  
/о б ъ ем  х р а н е н и я  (м л )  н а  1 м у д л и н и т е л ь н о й  л и н и и  (т р у б к и )  при  4 0 °С /2  б а р  в с о о тв . с  D IN  E N  IS O  8 5 3 6 -8  (н а  л а т и н и ц е ) ;
5 -  и н ф о р м а ц и я  н а  с т и к е р е : н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ’ (н а  к и р и л л и ц е ) , н о м е р  и д а т а  в ы д а ч и  
р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  в Р Ф , у к а з а н и е  « Н е т о к с и ч н о »  (н а  к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е , а д р е с , т е л ./ф а к с  
у п о л н о м о ч е н н о й  о р г а н и за ц и и  (и м п о р т е р а )  в РФ~ (н а  к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е  и с о к р а щ е н н ы й  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  
п р о и зв о д и т е л я  (н а  л а т и н и ц е  и к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е  и с о к р а щ е н н ы й  а д р е с  м е с т а  п р о и зв о д с т в а  (н а  л а т и н и ц е  и 
к и р и л л и ц е ) , с и м в о л  « Д и а п а зо н  в л аж н о с ти » , с и м в о л  « П р е д е л  т е м п е р а т у р ы » ;
6  -  н а и м е н о в а н и е  и п о ч т о в ы й  а д р ес  п р о и зв о д и т е л я , и н т е р н е т -с а й т  п р о и зв о д и т е л я ;
7 - л о г о т и п  ф и р м ы -п р о и зв о д и т е л я  ( н а л а т и н и ц е )
8 -  м е ж д у н а р о д н ы й  к о д  м а р к и р о в к и  и у ч ё т а  л о г и с т и ч е с к и х  е д и н и ц  (G T IN );
9  -  ц е н т р а л ь н ы й  ф а р м а ц е в т и ч е с к и й  н о м е р  (P Z N .)

'В в и д у  о т с у т с т в и я  т е х н и ч е с к о й  в о зм о ж н о с т и  н а н е с е н и я  п о л н о го  н а и м е н о в а н и я  к а ж д о г о  в а р и а н т а  и с п о л н е н и я  
м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я  н а  и н д и в и д у а л ь н у ю  у п а к о в к и , д а н н а я  и н ф о р м ац и я  п р е д о с т а в л я е т с я  в и н с т р у к ц и и  по  п р и м е н е н и ю . 
Н а  э т и к е т к у  б у д е т  в ы н е с е н о  о б щ е е  н а и м е н о в а н и е  в а р и а н т о в  и с п о л н е н и я  М И : « С и с т е м а  д л я  и н ф у зи и  И н тр аф и к с®  С э й ф С е т  
(In trafix®  S a fe S e l)» .
"Т ак к ак  в н у т р и г о р о д с к о й  о к р у г , н ар я д у  с и н ы м и  д о п о л н е н и я м и  ф о р м а т а  м у н и ц и п а л ь н о г о  д е л е н и я , н е  я в л я е т с я  
а д р е с о о б р а зу ю щ и м  э л е м е н т о м , н а  м а р к и р о в к е  М И  м о ж ет  б ы т ь  у к а за н  а д р е с  м е с т о н а х о ж д е н и я  у п о л н о м о ч е н н о й  
о р г а н и за ц и и  (и м п о р т е р )  в Р Ф  в ви де : 1 9 1 0 4 0 , г. С а н к т -П е т е р б у р г , у л . П у ш к и н с к а я , д . 10

П о с л е  з а в е р ш е н и я  п р о ц е с с а  в н есен и я  и з м е н е н и й  в д о к у м е н т ы , с о д е р ж а щ и е с я  в р е г и с т р а ц и о н н о м  д о с ь е , н а  
и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к е  б у д е т  о б н о в л е н а  с л е д у ю щ а я  и н ф о р м ац и я : д а т а  в ы д а ч и  р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  в 
РФ .

И нф орм ация на индивидуальной  упаковке:
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2) Общий вид медицинского изделия (на примере кат. номера 4063005)
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1 -  з а щ и т н ы й  к о л п а ч о к ;
2  — в е н т и л и р у е м ы й  п р о к а л ы в а ю щ и й  н а к о н е ч н и к  с в о зд у ш н ы м  ф и л ь т р о м  и к р ы ш к о й ;
3 -  к ап ел ь н ая  к а м е р а  с м е м б р а н о й  A irS to p  (внутри камеры расположена воздухонепроницаемая мембрана AirStop для 
предотвращения попадания воздуха и механических частиц в систему, которые могут содержаться в инфу згюином 
растворе)
4  — р о л и к о в ы й  за ж и м ;
5 — л и н и я  и з П В Х ;
6  — к о н н е к то р  Л ю э р  Л о к  д л я  к р а н и к а  т р е х х о д о в о г о ;
7 -  т р е х х о д о в ы й  к р ан и к ;
8 -  к о н н е к т о р  п а ц и е н т а  т и п  Л ю э р  Л о к  с к о л п а ч к о м  P rim e S to p  (колпачок PrimeStop, входящий в состав коннектора, 
предохраняет от перенаполнения линию и препятствует вытеканию раствора)

К ом п онен ты  изделия:
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15 ('истем а для инф> 5ии H h iрафике" 11райм.пайн ([ШгаЛх* Hriineline). 1 ип Flush, вспимогазельная. вариант испилиення Система для  инфузии Интрафикс* Праймлайн (Intrafix* Primeline). тип  Flush. 
исиомо1 а 1ельиая. .15 см, в сгюранном виде вентилируемый прокалывающий наконечник с воздушным фильтром и крышкой, капельная камера с фильтром 15 мкм, линия из П В Х  со шелчковым 
шж'нмом. коннектир пациента тин  Лю эр .'1ок с колпачком (кат 411СЮ01). для  однократного применения, по 100 ш т./уп с инструкцией по применению ( I шт )
I ) Ин.дивил>альная упаковка — б л и с 1ерная упаковки (лицевая сторона) (на примере кат номера 411U0UI)
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1 -  т о р г о в о е  н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я  (н а  л а т и н и ц е );
2 - у к а з а н и е  н а  т и п  F lu sh , в с п о м о га т е л ь н а я  (н а  л а т и н и ц е );
3 -  д л и н а  т р у б к и , см ;
4  -  о б ъ е м  за п о л н е н и я  (м л )  н а  1 м у д л и н и т е л ь н о й  л и н и и  (т р у б к и )  при  4 0 ° С  в с о о тв . с  E N  IS O  8 5 3 6 -8  (н а  л а т и н и ц е )  /о б ъ е м  
х р а н е н и я  (м л )  н а  1 м у д л и н и т е л ь н о й  л и н и и  (т р у б к и )  п р и  4 0 ° С /2  б ар  в с о о т в . с D IN  E N  IS O  8 5 3 6 -8 *  (н а  л а т и н и ц е ) ;
5 — и н ф о р м а ц и я  н а  с т и к е р е : н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я ' (н а  к и р и л л и ц е ) , н о м е р  и д а т а  в ы д а ч и  р е г и с т р а ц и о н н о г о  
у д о с т о в е р е н и я  в Р Ф , у к а з а н и е  « Н е т о к с и ч н о »  (н а  к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е , а д р е с , т е л ./ф а к с  у п о л н о м о ч е н н о й  о р г а н и з а ц и и  
(и м п о р т е р а )  в Р Ф “ (н а  к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е  и с о к р а щ е н н ы й  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р о и зв о д и т е л я  (н а  л а т и н и ц е  и 
к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е  и с о к р а щ е н н ы й  а д р е с  м ес т а  п р о и зв о д с т в а  (н а  л а т и н и ц е  и к и р и л л и ц е ) , с и м в о л  « Д и а п а зо н  
в л а ж н о с т и » , с и м в о л  « П р е д е л  т е м п е р а т у р ы » ;
6  -  н а и м е н о в а н и е  и п о ч т о в ы й  а д р е с  п р о и зв о д и т е л я , и н т е р н е т -с а й т  п р о и зв о д и т е л я ;
7 - л о г о т и п  ф и р м ы -п р о и зв о д и т е л я  ( н а л а т и н и ц е )
8 -  м е ж д у н а р о д н ы й  к о д  м а р к и р о в к и  и у ч ё т а  л о г и с т и ч е с к и х  е д и н и ц  (G T IN );
9  -  ц е н т р а л ь н ы й  ф а р м а ц е в т и ч е с к и й  н о м е р  (P Z N .)

'В в и д у  о т с у т с т в и я  т е х н и ч е с к о й  в о зм о ж н о с т и  н а н е с е н и я  п о л н о го  н а и м е н о в а н и я  к а ж д о г о  в а р и а н т а  и с п о л н е н и я  
м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я  н а  и н д и в и д у а л ь н у ю  у п а к о в к и , д а н н а я  и н ф о р м а ц и я  п р е д о с т а в л я е т с я  в и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю . 
Н а  э т и к е т к у  б у д е т  в ы н е с е н о  о б щ е е  н а и м е н о в а н и е  в а р и а н т о в  и с п о л н е н и я  М И : « С и с т е м а  д л я  и н ф у зи и  И н тр аф и к с®  
П р а й м л а й н  (In tra fix ®  P rim e lin e ) , ти п  F lu sh , в сп о м о га т е л ь н а я » .
"Т ак  к ак  в н у т р и г о р о д с к о й  о к р у г , н а р я д у  с и н ы м и  д о п о л н е н и я м и  ф о р м а т а  м у н и ц и п а л ь н о г о  д е л е н и я , н е  я в л я е т с я  
а д р е с о о б р а зу ю щ и м  эл е м е н т о м , на м а р к и р о в к е  М И  м о ж ет  б ы ть  у к а з а н  а д р е с  м е с т о н а х о ж д е н и я  у п о л н о м о ч е н н о й  
о р г а н и за ц и и  (и м п о р т е р )  в Р Ф  в ви де : 1 9 1 0 4 0 , г. С а н к т -П е т е р б у р г , у л . П у ш к и н с к а я , д . 10

П о с л е  з а в е р ш е н и я  п р о ц е с с а  в н е се н и я  и з м е н е н и й  в д о к у м е н т ы , с о д е р ж а щ и е с я  в р е г и с т р а ц и о н н о м  д о с ь е , н а  и н д и в и д у а л ь н о й  
у п а к о в к е  б у д е т  о б н о в л е н а  с л е д у ю щ а я  и н ф о р м ац и я : д а т а  в ы д а ч и  р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  в РФ .

И нф орм ац ия на индивидуальной  упаковке:

5 9



2) Общий вил медицинского изделия (на примере кат номера 4110001)
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1 -  з а щ и т н ы й  к о л п а ч о к ;
2 -  в е н т и л и р у е м ы й  п р о к а л ы в а ю щ и й  н а к о н е ч н и к  с  в о зд у ш н ы м  ф и л ь тр о м  и к р ы ш к о й ;
3 -  к а п е л ь н а я  к а м е р а  с ф и л ь т р о м  15 м км ;
4  -  ш е л ч к о в ы й  за ж и м ;
5 -  л и н и я  и з П В Х ;
6  -  к о н н е к т о р  п а ц и е н т а  т и п  Л ю э р  Л о к  с к о л п а ч к о м

К ом п онен ты  изделия:
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15 Системл для инфузии Интрафикс̂  Праймлайн (IiUrafix* Pnmeline), тип Flush, bciiomoiательная, вариант исполнения: Система для инфузии Интрафикс'‘ Праймлайн (Intrafix" 
Priineiine). тип Flush, вспомогательная. 35 см. Neutrapur (без ПВХ). в собранном виде: ве{гтилируемый прокалывающий наконечник с возд> шным фильтром и крышкой, капельная 
камера с фи.чыром 1.'' мкм. .зииия из МУР со шелчковым зажимом, коннектор пациента тип Люзр Лок с колпачком (кат. 4110002). для однократного применения, по 100 шт./уп. с 
инсзр) кпией по применению (1 шт I
I ) Индивидуальная упаковка -  блистсрщщ упаковка (лицевая сторона) (на примере кат номера 4110002)



1 -  т о р г о в о е  н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  (н а  л а т и н и ц е );
2 - у к а з а н и е  на т и п  F lu sh , в с п о м о га те л ь н а я  (н а  л а т и н и ц е ) ,  у к а за н и е  н а  т и п  N e u tra p u r  (б е з  П В Х ) (н а  л а т и н и ц е ) ;
3 -  д л и н а  т р у б к и , см ;
4  -  о б ъ е м  за п о л н е н и я  (м л )  н а  1 м у д л и н и т е л ь н о й  л и н и и  (т р у б к и )  при  40*^0 в с о о тв . с  E N  IS O  8 5 3 6 -8  (н а  л а т и н и ц е )  /о б ъ е м  
х р а н ен и я  (м л )  н а  1 м у д л и н и т е л ь н о й  л и н и и  (т р у б к и )  пр и  4 0 °С /2  бар  в с о о тв . с  D IN  E N  IS O  8 5 3 6 -8  (н а  л а т и н и ц е ) ;
5 -  и н ф о р м а ц и я  н а  с т и к е р е : н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ' (н а  к и р и л л и ц е ) , н о м е р  и д а т а  в ы д а ч и  р е г и с т р а ц и о н н о г о  
у д о с т о в е р е н и я  в  Р Ф , у к а з а н и е  « Н е т о к с и ч н о »  (н а  к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е , а д р е с , т е л ./ф а к с  у п о л н о м о ч е н н о й  о р г а н и за ц и и  
(и м п о р т е р а )  в  Р Ф - (н а  к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е  и с о к р а щ е н н ы й  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р о и зв о д и т е л я  (н а  л а т и н и ц е  и 
к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е  и с о к р а щ е н н ы й  а д р е с  м ес т а  п р о и зв о д с т в а  (н а  л а т и н и ц е  и к и р и л л и ц е ) , с и м в о л  « Д и а п а з о н  
в л а ж н о с т и » , с и м в о л  « П р е д е л  т е м п е р а т у р ы » ;
6  -  н а и м е н о в а н и е  и п о ч т о в ы й  а д р ес  п р о и зв о д и т е л я , и н т е р н е т -с а й т  п р о и зв о д и т е л я ;
7 -  л о го т и п  ф и р м ы -п р о и зв о д и т е л я  (н а  л а т и н и ц е )
8 -  м е ж д у н а р о д н ы й  к о д  м а р к и р о в к и  и у ч ё т а  л о г и с т и ч е с к и х  е д и н и ц  (G T IN );
9  -  ц е н т р а л ь н ы й  ф а р м а ц е в т и ч е с к и й  н о м е р  (P Z N .)

'В в и д у  о т с у т с т в и я  т е х н и ч е с к о й  в о зм о ж н о с т и  н а н е с е н и я  п о л н о го  н а и м е н о в а н и я  к а ж д о г о  в а р и а н т а  и с п о л н е н и я  
м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  н а  и н д и в и д у а л ь н у ю  у п а к о в к и , д а н н а я  и н ф о р м а ц и я  п р е д о с т а в л я е т с я  в и н с т р у к ц и и  по  п р и м е н е н и ю . 
Н а  эт и к е т к у  б у д е т  в ы н е с е н о  о б щ е е  н а и м е н о в а н и е  в а р и а н т о в  и с п о л н е н и я  М И : « С и с т е м а  д л я  и н ф у зи и  И н тр аф и к с®  
П р а й м л а й н  (In trafix ®  P rim e lin e ) , ти п  F lu sh , в с п о м о га т е л ь н а я » .
-Т ак  к ак  в н у т р и г о р о д с к о й  о к р у г , н а р я д у  с и н ы м и  д о п о л н е н и я м и  ф о р м а т а  м у н и ц и п а л ь н о г о  д е л е н и я , н е  я в л я е т с я  
а д р е с о о б р а зу ю ш и м  э л е м е н т о м , н а  м а р к и р о в к е  М И  м о ж е т  б ы ть  у к а з а н  а д р е с  м е с т о н а х о ж д е н и я  у п о л н о м о ч е н н о й  
о р г а н и за ц и и  (и м п о р т е р )  в Р Ф  в ви де : 1 9 1 0 4 0 , г. С а н к т -П е т е р б у р г , у л . П у ш к и н с к а я , д . 10

П о с л е  з а в е р ш е н и я  п р о ц е с с а  в н е се н и я  и зм е н е н и й  в д о к у м е н т ы , с о д е р ж а щ и е с я  в р е г и с т р а ц и о н н о м  д о с ь е , н а  и н д и в и д у а л ь н о й  
у п а к о в к е  б у д е т  о б н о в л е н а  с л е д у ю щ а я  и н ф о р м а ц и я : д а т а  в ы д а ч и  р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  в РФ .

И нф орм ация на и ндивидуальной  упаковке:
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2) Обший вид медицинскою изделия (ка примере кат номера 4! 10002)

-

Щ
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1 -  з а щ и т н ы й  к о л п а ч о к ;
2  -  в е н т и л и р у е м ы й  п р о к а л ы в а ю щ и й  н а к о н е ч н и к  с в о зд у щ н ы м  ф и л ь т р о м  и к р ы ш к о й ;
3 -  к а п е л ь н а я  к а м е р а  с ф и л ь т р о м  15 м км ;
4  -  щ ел ч к о в ы й  за ж и м ;
5 -  л и н и я  из П У Р ;
6  -  к о н н е к т о р  п а ц и е н т а  т и п  Л ю э р  Л о к  с к о л п а ч к о м

К ом поненты  изделия:
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17. С'исгема для инфу зии Иифафикс* С зйфСет (Intrafix* SafeSei). тип Klush. вариа1гг исполнения. Система для инфузии Интрафикс* СэйфСег (Intrafix* SateSet). тип Flush. 180 см. с 
безыюльным портом для промывания (Carcsite) и возвратным ючапаном (B.C.V.). в собранном виде: вентилзфуемый прокалывающий наконечник линии для промывки с возд>шным 
филыром и крышкой, .пиния из IIBX со Щелчковым зажимом, порт для промывания с коннектором дзя безыгольного доступа (Caresite), капельная камера с мембраной AirStop. 
роликовый зажим, коннектор пациеша тип Люэр Лок с возвратным клапаном и колпачком PrimeStop (кат 4110010), для однократного применения, по 25 шт./уп. с инсфукцией по 
ирззменению (I Ш1  )
I ) И н д и в и ; 1у щ 1Ы 1ая упаковка  -  блистерная упаковка  (лицевая сто р о н а ) (на примере кат. номера 4110010)
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1 -  т о р го в о е  н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я  (н а  л а т и н и ц е );
2  -  у к а за н и е  н а  т и п  F lu sh  (н а  л а т и н и ц е ) , у к а з а н и е  н а  н а л и ч и е  б е зы го л ь н о г о  к о н н е к т о р а  (н а  л а т и н и ц е ) ,  у к а з а н и е  на 
н а л и ч и е  в о зв р а т н о г о  к л а п а н а  / к л ап ан  о д н о с т о р о н н е г о  д е й с т в и я  (о б р а т н о го  к л а п а н а )  (н а  л а т и н и ц е ) ;
3 -  д л и н а  т р у б к и , см ;
4  -  о б ъ е м  за п о л н е н и я  (м л )  н а  I м у д л и н и т е л ь н о й  л и н и и  (т р у б к и )  при  4 0 ° С  в с о о тв . с  E N  IS O  8 5 3 6 -8  (н а  л а т и н и ц е )  /о б ъ ем  
х р а н ен и я  (м л )  на I м у д л и н и т е л ь н о й  л и н и и  (т р у б к и )  п р и  4 0 ° С /2  б ар  в с о о т в . с  D IN  E N  IS O  8 5 3 6 -8  (н а  л а т и н и ц е ) ;
5 -  и н ф о р м а ц и я  н а  с т и к е р е : н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ' (н а  к и р и л л и ц е ) , н о м е р  и д а т а  в ы д ач и  
р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  в  Р Ф , у к а з а н и е  « Н е т о к с и ч н о »  (н а  к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е , а д р е с , т е л ./ф а к с  
у п о л н о м о ч е н н о й  о р г а н и з а ц и и  (и м п о р т е р а )  в Р Ф - (н а  к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е  и с о к р а щ е н н ы й  ю р и д и ч е с к и й  а д р ес  
п р о и зв о д и т е л я  (н а  л а т и н и ц е  и к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е  и с о к р а щ е н н ы й  а д р е с  м ес т а  п р о и з в о д с т в а  (н а  л а т и н и ц е  и
к и р и л л и ц е ) , с и м в о л  « Д и а п а зо н  в л а ж н о с т и » , с и м в о л  « П р е д е л  т е м п е р а т у р ы » ;
6  -  н а и м е н о в а н и е  и п о ч т о в ы й  а д р е с  п р о и зв о д и т е л я , и н т е р н е т -с а й т  п р о и зв о д и т е л я ;
7 -  л о го т и п  ф и р м ы -п р о и зв о д и т е л я  (н а  л а т и н и ц е )
8 -  м е ж д у н а р о д н ы й  к о д  м а р к и р о в к и  и у ч ё т а  л о г и с т и ч е с к и х  е д и н и ц  (G T IN );
9  -  ц е н т р а л ь н ы й  ф а р м а ц е в т и ч е с к и й  н о м е р  (P Z N .)

'В в и д у  о т с у т с т в и я  т е х н и ч е с к о й  в о зм о ж н о с т и  н а н е с е н и я  п о л н о го  н а и м е н о в а н и я  к а ж д о г о  в а р и а н т а  и с п о л н е н и я  
м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  н а  и н д и в и д у а л ь н у ю  у п а к о в к и , д а н н а я  и н ф о р м а ц и я  п р е д о с т а в л я е т с я  в и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю . 
Н а  эт и к е т к у  б у д е т  в ы н е с е н о  о б щ е е  н а и м е н о в а н и е  в а р и а н т о в  и с п о л н е н и я  М И : « С и с т е м а  д л я  и н ф у зи и  И н тр аф и к с®  С э й ф С е т  
(In trafix®  S a fe S e t) , т и п  F lu sh » .
“Т а к  к а к  в н у т р и г о р о д с к о й  о к р у г , н ар яд у  с и н ы м и  д о п о л н е н и я м и  ф о р м а т а  м у н и ц и п а л ь н о г о  д е л е н и я , н е  я в л я е т с я  
а д р е с о о б р а зу ю щ и м  э л е м е н т о м , на м а р к и р о в к е  М И  м о ж е т  б ы ть  у к а з а н  а д р е с  м е с т о н а х о ж д е н и я  у п о л н о м о ч е н н о й  
о р г а н и за ц и и  (и м п о р т е р )  в Р Ф  в ви де : 1 9 1 0 4 0 , г. С а н к т -П е т е р б у р г , у л . П у ш к и н с к а я , д . 10

П о с л е  за в е р ш е н и я  п р о ц е с с а  в н е с е н и я  и з м е н е н и й  в д о к у м е н т ы , с о д е р ж а щ и е с я  в  р е г и с т р а ц и о н н о м  д о с ь е , на
и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к е  б у д е т  о б н о в л е н а  с л е д у ю щ а я  и н ф о р м ац и я : д а т а  в ы д а ч и  р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  в 
РФ .

И нф орм ация на и н дивидуальной  упаковке:
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2) Общий вид медицинского изделия (на примере кат номера 4110010)
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1 -  з а щ и т н ы й  к о л п а ч о к ;
2  -  в е н т и л и р у е м ы й  п р о к а л ы в а ю щ и й  н а к о н е ч н и к  л и н и и  д л я  п р о м ы в к и  с в о зд у ш н ы м  ф и л ь т р о м  и к р ы ш к о й ;
3 -  щ е л ч к о в ы й  за ж и м ;
4  -  к о н н е к т о р  д л я  б е зы г о л ь н о г о  д о с т у п а  (C a re s ite ) ;
5 -  к а п е л ь н а я  к а м е р а  с м е м б р а н о й  A irS to p  (внутри камеры расположена воздухонепронт(аелшя .мембрана AirStop для 
предотвращения попадания воздуха и .механических частш( в систему, которые .могут содер.ж'аться в иифузионно.м 
растворе);
6 - л и н и я  и з  П В Х ;
7 -  р о л и к о в ы й  за ж и м ;
8 -  к о н н е к т о р  п а ц и е н т а  т и п  Л ю э р  Л о к  с в о зв р а т н ы м  к л ап ан о м  и к о л п а ч к о м  P r im e S to p  (колпачок PrimeStop. входяищй в 
состав коннектора, предохраняет от перенаполнения линию и препятствует вытеканию раствора)

К ом п онен ты  изделия:
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18 ('иегема для инфузии Инфафикс" ГэйфСег (Intrafix* SafeSet), тип Flush, вариаш исполнения. Система для инфузии Интрафикс" СэйфСет (Intrafix" SafeSet). тип Flush. 180 см. 
Neiiuapur (без 11ВХ), с безыгольным норгом дзя промывания (Caresite) и возврашым клапаном (B.C'.V.), в собранном виде: вентилируемый прокапывающий наконечник линии для 
промывки с возд> шмым фильфом и крышкой, линия из ПУР со Щелчковым зажимом, порт для промывания с коннектором для безыгольного доступа (Caresite), капельная камера с 
мембраной .МгНюр. роликовый зажим, коннектор пациента тип Люэр Лок с возвратным клапаном и колпачком PriineStop (кат, 41 10020), для однократного применения, по 25 шт. уп. 
с инсфукЕщей но применению (I шз.)
I) Индивидуальная упаковка -  блистерная упаковка (лицевая сторона) (на примере кат номера 4110020)
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1 -  т о р г о в о е  н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я  (н а  л а т и н и ц е );
2  -  у к а з а н и е  н а  т и п  F lu sh  (н а  л а т и н и ц е ) , у к а з а н и е  н а  н а л и ч и е  б е зы го л ь н о г о  к о н н е к т о р а  (н а  л а т и н и ц е ) ,  у к а з а н и е  на н а л и ч и е  
в о зв р а т н о г о  к л а п а н а  /  к л ап ан  о д н о с т о р о н н е г о  д е й с т в и я  (о б р а т н о го  к л а п а н а )  (н а  л а т и н и ц е ) ,  у к а з а н и е  н а  т и п  N e u tr a p u r  (б е з  
П В Х ) (н а  л а т и н и ц е ) ;
3 -  д л и н а  т р у б к и , см ;
4  -  и н ф о р м а ц и я  н а  с т и к е р е : н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я ' (н а  к и р и л л и ц е ) , н о м е р  и д а т а  в ы д а ч и  р е г и с т р а ц и о н н о г о  
у д о с т о в е р е н и я  в  Р Ф , у к а з а н и е  « Н е т о к с и ч н о »  (н а  к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е , а д р е с , т е л ./ф а к с  у п о л н о м о ч е н н о й  о р г а н и з а ц и и  
(и м п о р т е р а )  в РФ ^ (н а  к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е  и с о к р а щ е н н ы й  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р о и зв о д и т е л я  (н а  л а т и н и ц е  и 
к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е  и с о к р а щ е н н ы й  а д р е с  м ес та  п р о и зв о д с т в а  (н а  л а т и н и ц е  и к и р и л л и ц е ) , с и м в о л  « Д и а п а зо н  
в л а ж н о с т и » , с и м в о л  « П р е д е л  т е м п е р а т у р ы » ;
5 -  н а и м е н о в а н и е  и п о ч т о в ы й  а д р е с  п р о и зв о д и т е л я , и н т е р н е т -с а й т  п р о и зв о д и т е л я ;
6 —л о го т и п  ф и р м ы -п р о и зв о д и т е л я  (н а  л а т и н и ц е )
7 -  м е ж д у н а р о д н ы й  к о д  м а р к и р о в к и  и у ч ё т а  л о ги с т и ч е с к и х  е д и н и ц  (G T FN );
8 -  ц е н т р а л ь н ы й  ф а р м а ц е в т и ч е с к и й  н о м е р  (P Z N .)

'В в и д у  о т с у т с т в и я  т е х н и ч е с к о й  в о зм о ж н о с т и  н а н е се н и я  п о л н о го  н а и м е н о в а н и я  к а ж д о г о  в а р и а н т а  и с п о л н е н и я  
м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я  н а  и н д и в и д у а л ь н у ю  у п а к о в к и , д а н н а я  и н ф о р м а ц и я  п р е д о с т а в л я е т с я  в и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю . 
Н а  э т и к е т к у  б у д е т  в ы н е с е н о  о б щ е е  н а и м е н о в а н и е  в а р и а н то в  и с п о л н е н и я  М И : « С и с т е м а  д л я  и н ф у зи и  И нтраф икс*^ С э й ф С е т  
(In trafix ®  S a fe S e t) ,  ти п  F lu sh » .
“Т а к  к ак  в н у т р и г о р о д с к о й  о к р у г , н ар я д у  с и н ы м и  д о п о л н е н и я м и  ф о р м а т а  м у н и ц и п а л ь н о г о  д е л е н и я , н е  я в л я е т с я  
а д р е с о о б р а зу ю щ и м  э л е м е н т о м , н а  м а р к и р о в к е  М И  м о ж ет  б ы ть  у к а з а н  а д р е с  м е с т о н а х о ж д е н и я  у п о л н о м о ч е н н о й  
о р г а н и за ц и и  (и м п о р т е р )  в Р Ф  в ви де : 1 9 1 0 4 0 . г. С а н к т -П е т е р б у р г , у л . П у ш к и н с к а я , д . 10

П о с л е  з а в е р ш е н и я  п р о ц е с с а  в н е се н и я  и з м е н е н и й  в д о к у м е н т ы , с о д е р ж а щ и е с я  в р е г и с т р а ц и о н н о м  д о с ь е , н а  и н д и в и д у а л ь н о й  
у п а к о в к е  б у д е т  о б н о в л е н а  с л е д у ю щ а я  и н ф о р м а ц и я : д а т а  в ы д а ч и  р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  в РФ .

И нф орм ац ия на и н д ивидуальной  упаковке:
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2)Ооший вид медицинского изделия (на примере кат. номера 4110020)
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1 -  з а щ и т н ы й  к о л п а ч о к ;
2  -  в е н т и л и р у е м ы й  п р о к а л ы в а ю щ и й  н а к о н е ч н и к  л и н и и  д л я  п р о м ы в к и  с в о зд у ш н ы м  ф и л ь т р о м  и к р ы ш к о й ;
3 -  щ е л ч к о в ы й  за ж и м ;
4  -  к о н н е к т о р  д л я  б е зы г о л ь н о г о  д о с т у п а  (C a re s ite ) ;
5 -  к а п е л ь н а я  к а м е р а  с м е м б р а н о й  A irS to p  (внутри камеры расположена воздухонепроницаемая мембрана AirStop для 
предотвращения попадания воздуха и механических частиц в систему, которые могут содержаться в иифузионном  
растворе);
6 -  л и н и я  и з  П У Р ;
7 -  р о л и к о в ы й  за ж и м ;
8 -  к о н н е к т о р  п а ц и е н т а  т и п  Л ю э р  Л о к  с в о зв р а т н ы м  к л ап ан о м  и к о л п а ч к о м  P r im e S to p  (колпачок PrimeStop, входящий в 
состав коннектора, предохраняет от перенаполнения линию и препятствует вытеканию раствора)

К ом п онен ты  изделия:
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19 Гистема для инфузии Ишрафикс* СзйфСег (Intrafix* SafeSet). гип Flush, вариаш исполнения: Система для инфузии Интрафикс* СэйфСет (Intrafix* SafeSet). тип Flush. 180 см. с 
осзыюльным поршм Д1Я промывания (Caresite). в С1н5ранном виде вентилирземый прокалывающий наконечник линии для промывки с воздушным фильтром и крышкой, линия из 
1ШХ со шелчковым зажимом, порт для промывания с коннектором Д1Я безыгольного доступа (Caresite). капельная камера с мембраной AirStop. роликовый зажим, коннектор пациента 
гни Люэр Лок с колпачком PnmeStop (кат 4110000), ;ц1я олнок|>а13того применения, по 25 шт.'ул. с инструкцией по применению (1 шт.)
1) Иидивипхшшиая упаковка -  блистерная упаковка (jiHUCBiu сторона) (на примере кат. номера 4110000)
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1 -  т о р го в о е  н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  (н а  л а т и н и ц е ) ;
2 -  у к а за н и е  н а  т и п  F lu sh  (н а  л а т и н и ц е ) , у к а з а н и е  н а  н а л и ч и е  б е зы го л ь н о г о  к о н н е к т о р а  (н а  л а т и н и ц е ) ;
3 -  д л и н а  т р у б к и , см ;
4  -  о б ъ ем  за п о л н е н и я  (м л )  н а  I м у д л и н и т е л ь н о й  л и н и и  (т р у б к и )  при  4 0 ° С  в с о о т в . с  E N  IS O  8 5 3 6 -8  (н а  л а т и н и ц е )  /о б ъ е м  
х р а н ен и я  (м л )  н а  1 м у д л и н и т е л ь н о й  л и н и и  (т р у б к и )  пр и  4 0 °С /2  б ар  в с о о т в . с  D IN  E N  IS O  8 5 3 6 -8  (н а  л а т и н и ц е )
5 -  и н ф о р м а ц и я  н а  с т и к е р е : н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я ' (н а  к и р и л л и ц е ) , н о м е р  и д а т а  в ы д а ч и  р е г и с т р а ц и о н н о г о  
у д о с т о в е р е н и я  в Р Ф , у к а з а н и е  « Н е т о к с и ч н о »  (н а  к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е , а д р е с , т е л ./ф а к с  у п о л н о м о ч е н н о й  о р г а н и за ц и и  
(и м п о р т е р а )  в Р Ф - (н а  к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е  и с о к р а щ е н н ы й  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р о и зв о д и т е л я  (н а  л а т и н и ц е  и 
к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е  и с о к р а щ е н н ы й  а д р е с  м е с т а  п р о и зв о д с т в а  (н а  л а т и н и ц е  и к и р и л л и ц е ) , с и м в о л  « Д и а п а зо н  
в л а ж н о с т и » , с и м в о л  « П р е д е л  т е м п е р а т у р ы » ;
6 -  н а и м е н о в а н и е  и п о ч т о в ы й  а д р е с  п р о и зв о д и т е л я , и н т е р н е т -с а й т  п р о и зв о д и т е л я ;
7 -  л о го т и п  ф и р м ы -п р о и зв о д и т е л я  (н а  л а т и н и ц е )
8 -  м е ж д у н а р о д н ы й  к о д  м а р к и р о в к и  и у ч ё т а  л о г и с т и ч е с к и х  е д и н и ц  (G T IN );
9  -  ц е н т р а л ь н ы й  ф а р м а ц е в т и ч е с к и й  н о м е р  (P Z N .)

'В в и д у  о т с у т с т в и я  т е х н и ч е с к о й  в о зм о ж н о с т и  н а н е с е н и я  п о л н о го  н а и м е н о в а н и я  к а ж д о г о  в а р и а н т а  и с п о л н е н и я  
м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  н а  и н д и в и д у а л ь н у ю  у п а к о в к и , д а н н а я  и н ф о р м а ц и я  п р е д о с т а в л я е т с я  в и н с т р у к ц и и  по  п р и м е н е н и ю . 
Н а  эт и к е т к у  б у д е т  в ы н е с е н о  о б щ е е  н а и м е н о в а н и е  в а р и а н т о в  и с п о л н е н и я  М И : « С и с т е м а  д л я  и н ф у зи и  И н тр аф и к с®  С э й ф С е т  
(In trafix®  S a fe S e t) ,  т и п  F lu sh » .
“Т ак  как  в н у т р и г о р о д с к о й  о к р у г , н а р я д у  с и н ы м и  д о п о л н е н и я м и  ф о р м а т а  м у н и ц и п а л ь н о г о  д е л е н и я , не я в л я е т с я  
а д р е с о о б р а зу ю ш и м  э л е м е н т о м , на м а р к и р о в к е  М И  м о ж е т  б ы ть  у к а з а н  а д р е с  м е с т о н а х о ж д е н и я  у п о л н о м о ч е н н о й  
о р г а н и за ц и и  (и м п о р т е р )  в Р Ф  в виде: 1 9 1 0 4 0 , г. С а н к т -П е т е р б у р г , у л . П у ш к и н с к а я , д . 10

П о с л е  за в е р ш е н и я  п р о ц е с с а  в н е се н и я  и зм е н е н и й  в д о к у м е н т ы , с о д е р ж а щ и е с я  в р е г и с т р а ц и о н н о м  д о с ь е , н а  и н д и в и д у а л ь н о й  
у п а к о в к е  б у д е т  о б н о в л е н а  с л е д у ю щ а я  и н ф о р м ац и я : д а т а  в ы д ач и  р е ги с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  в РФ .

И нф орм ация на и н дивидуальной  упаковке:
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2) Общий вил медицинского изделия (на примере кат номера 4110000)
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1 -  за щ и т н ы й  к о л п а ч о к ;
2  -  в е н т и л и р у е м ы й  п р о к а л ы в а ю щ и й  н а к о н е ч н и к  л и н и и  д л я  п р о м ы в к и  с в о зд у ш н ы м  ф и л ь т р о м  и к р ы ш к о й ;
3 -  щ е л ч к о в ы й  за ж и м ;
4 -  к о н н е к т о р  д л я  б е зы г о л ь н о г о  д о с т у п а  (C a re s ite ) ;
5 — к ап ел ь н ая  к а м е р а  с м е м б р а н о й  A irS to p  (внутри камеры расположена воздухонепроницаемая мембрана AirStop для 
предотвращения попадания воздуха и механических частиц в систему, которые могут содержаться в инфузионном 
растворе);
6 - л и н и я  и з П В Х ;
7 -  р о л и к о в ы й  за ж и м ;
8 — к о н н е к т о р  п а ц и е н т а  т и п  Л ю э р  Л о к  с к о л п а ч к о м  P r im e S to p  (колпачок PrimeStop. входящий в состав коннектора, 
предохраняет от перенаполнения линию и препятствует вытеканию раствора)

К ом поненты  изделия:
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20 Система шгя иифузии Интрапур Иплайн (йигариг" Inline), тип Neutrapur, вариант исполнения; Система для инфузии Интрапур Инлайн (Imrapur'' Inline), mn Neutrapm- (без ПВХ), 
150 см. в собранном виде вс1ггилируемый прокалывающий наконечник с воздушным фильтром и крышкой, капельная камера с фильтром 15 мкм, линия из ПУР, инфу тонный филыр 
0,2 мкм с низкой степенью связывания белка, роликовый зажим, коннектор пациента тип Люзр Лок с колпачком (кат. 4099842N), по 20 шт./уп, с инструкцией по применению 
1) Индивидуальная упаковка — блистерная упаковка (лицевая сторона) (на примере кат номера 4099842N)
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1 -  т о р г о в о е  н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  (н а  л а т и н и ц е );
2  -  т о р г о в о е  н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  (н а  л а т и н и ц е )  и у к а з а н и е  н а  т и п  N e u tr a p u r  (б е з  П В Х ) (н а  л а т и н и ц е ) ;
3 -  д л и н а  т р у б к и , см ;
4  -  у к а з а н и е  н а  н а л и ч и е  и н ф у зи о н н о го  ф и л ь т р а  0 ,2  м км  с н и зк о й  с т е п е н ь ю  с в я з ы в а н и я  б е л к а ;
5 -  и н ф о р м а ц и я  н а  с т и к е р е : н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ’ (н а  к и р и л л и ц е ) , н о м е р  и д а т а  в ы д а ч и  р е г и с т р а ц и о н н о г о  
у д о с т о в е р е н и я  в Р Ф , у к а з а н и е  « Н е т о к с и ч н о »  (н а  к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е , а д р е с , т е л ./ф а к с  у п о л н о м о ч е н н о й  о р г а н и за ц и и  
(и м п о р т е р а )  в Р Ф - (н а  к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е  и с о к р а щ е н н ы й  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р о и зв о д и т е л я  (н а  л а т и н и ц е  и 
к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е  и с о к р а щ е н н ы й  а д р е с  м ес т а  п р о и зв о д с т в а  (н а  л а т и н и ц е  и к и р и л л и ц е ) , с и м в о л  « Д и а п а зо н  
в л а ж н о с т и » , с и м в о л  « П р е д е л  т е м п е р а т у р ы » , м е ж д у н а р о д н ы й  к о д  м а р к и р о в к и  и у ч ё т а  л о г и с т и ч е с к и х  е д и н и ц  (G T IN );
6 -  н а и м е н о в а н и е  и п о ч т о в ы й  а д р е с  п р о и зв о д и т е л я , и н т е р н е т -с а й т  п р о и зв о д и т е л я ;
7 -  л о го т и п  ф и р м ы -п р о и зв о д и т е л я  (н а  л а т и н и ц е );
8 -  с х е м а т и ч н о е  (г р а ф и ч е с к о е )  и з о б р а ж е н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я ;
9  -  с т р а н а  м ес т а  п р о и зв о д с т в а  (н а  л а т и н и ц е )
10 -  ц е н т р а л ь н ы й  ф а р м а ц е в т и ч е с к и й  н о м е р  (P Z N .)

’В в и д у  о т с у т с т в и я  т е х н и ч е с к о й  в о зм о ж н о с т и  н а н е се н и я  п о л н о г о  н а и м е н о в а н и я  к а ж д о г о  в а р и а н т а  и с п о л н е н и я  
м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  н а  и н д и в и д у а л ь н у ю  у п а к о в к и , д а н н а я  и н ф о р м а ц и я  п р е д о с т а в л я е т с я  в и н с т р у к ц и и  по  п р и м е н е н и ю . 
Н а  эт и к е т к у  б у д е т  в ы н е с е н о  о б щ е е  н а и м е н о в а н и е  в а р и а н т о в  и с п о л н е н и я  М И : « С и с т е м а  д л я  и н ф у зи и  И н т р а п у р  И н л а й н  
(In trap u r®  In lin e ), ти п  N e u tra p u r» .
-Т а к  к ак  в н у т р и го р о д с к о й  о к р у г , н а р я д у  с и н ы м и  д о п о л н е н и я м и  ф о р м а т а  м у н и ц и п а л ь н о г о  д е л е н и я , не я в л я е т с я  
а д р е с о о б р а зу ю щ и м  э л е м е н т о м , н а  м а р к и р о в к е  М И  м о ж е т  б ы ть  у к а з а н  а д р е с  м е с т о н а х о ж д е н и я  у п о л н о м о ч е н н о й  
о р г а н и за ц и и  (и м п о р т е р )  в Р Ф  в в и д е : 1 9 1 0 4 0 , г. С а н к т -П е т е р б у р г , у л . П у ш к и н с к а я , д . 10

П о с л е  за в е р ш е н и я  п р о ц е с с а  в н е се н и я  и зм е н е н и й  в д о к у м е н т ы , с о д е р ж а щ и е с я  в р е г и с т р а ц и о н н о м  д о с ь е , н а  и н д и в и д у а л ь н о й  
у п а к о в к е  б у д е т  о б н о в л е н а  с л е д у ю щ а я  и н ф о р м ац и я : д а т а  в ы д ач и  р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  в РФ .

И нф орм ац ия на индивидуальной  упаковке:
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2) Общий вил медицинского изделия (на приме1>е кат номера 4099842N)
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1 -  з а щ и т н ы й  к о л п а ч о к ;
2  -  в е н т и л и р у е м ы й  п р о к а л ы в а ю щ и й  н а к о н е ч н и к  с в о зд у ш н ы м  ф и л ь т р о м  и к р ы ш к о й ;
3 -  к а п е л ь н а я  к а м е р а  с ф и л ь т р о м  15 м км ;
4  -  и н ф у зи о н н ы й  ф и л ь т р  0 ,2  м км  с н и зк о й  с т е п е н ь ю  с в я зы в а н и я  б е л к а  (с  к л и п с о й )  (мембрана фильтра не заряжена 
и обладает низкой степенью связывания белка);
5 — р о л и к о в ы й  за ж и м ;
6 -  л и н и я  и з П У Р ;
7 -  к о н н е к т о р  п а ц и е н т а  т и п  Л ю э р  Л о к  с к о л п а ч к о м

К ом п онен ты  изделия:
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А ) С исггем а д л я  и н ф у и ш , д л я  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я
(место произвобства . Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Str. 1. 34212 Melsimgen, Germany/ Б. Браун Мельзунген АГ, Карл-Браун- 
IJJmp. /, 34212 Мельзунген, Германия):

варианты исполнения:
1. С истем а для инфузии Интрафикс® Праймлайн (Intrafix® Prim eline), варианты исполнения:

1.3. С истема для инфузии Интрафикс® П раймлайн (Intrafix® Prim eline). 150 см. в собранном виде: вентилируемый 
прокалываю щ ий наконечник с воздуш ным фильтром и крыш кой, капельная камера с фильтром 15 мкм, линия из ПВХ. 
роликовы й зажим, коннектор пациента тип Л ю эр Л ок с колпачком (кат. 4062957Е), для однократнош  применения, по 100 
ш т./уп. с инструкцией по применению  (1 шт.)
1.5. Сисл-ема для инфузии Иш рафикс®  Праймлайн (Intrafix® Prim eline). 180 см. с возвратным клапаном (B .C .V .). в собранном 
виде: вентилируемый прокалываю щ ий наконечник с воздуш ным фильтром  и крыш кой, капельная камера с фильтром 15 мкм. 
линия из ПВХ. роликовый зажим, коннектор пациента, тип Л ю эр Лок с возвратным клапаном и колпачком Prim eStop (кат. 
4062983L), для однократного применения, но 100 ш т./уп. с инструкцией по применению  (1 шт.)

2. С истема для инфузии Интрафикс® С зйф С ет (Intrafix® SafeSet). варианты исполнения:
2.3. Система для.инфузии Интрафикс® С зйф С ет (Intrafix® SafeSet). 180 см, с возвратным клапаном (B .C .V .). в собранном виде: 
вентилируемый прокалываю щ ий наконечник с воздуш ны м фильтром и крыш кой, капельная камера с м ембраной AirStop, линия 
из ПВХ. роликовый зажим, коннектор пациента тип Лю эр Лок с возвратны м клапаном и колпачком Prim eStop (кат. 4063001). 
для однократного применения, по 100 шт./уп. с инструкцией по применению  (1 шт.)
2.4. Система для инфузии Интрафикс® СэйфСет (Intrafi.x® SafeSet), 180 см. в собранном виде: вентилируемы й прокалываю щ ий 
наконечник с воздуш ным фильтром и крыш кой, фильтром и крыш кой, капельная камера с мембраной A irStop. линия из ПВХ. 
роликовый зажим, коннектор пациента тип Л ю эр Лок с колпачком Prim eStop (кат. 4063000), для однократного применения, по 
100 шт./уп. с инструкцией по применению  (1 шт.)

11. Групповая упаковка
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I) Г{̂ пповая упаковка - Коробка из гофрированного картона (вид спереди) (на примере кат номера 4063001)

Л
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I .
Э4Д ta fc***

ГмЬ]
( ^ ) ' Л > о л л ч Ж  Q i r r i ^ c c

83



1 -  т о р го в о е  н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я  (н а  л а т и н и ц е ) ;
2  -  у к а за н и е  на н а л и ч и е  в о зв р а т н о г о  к л а п а н а  / к л ап ан  о д н о с т о р о н н е г о  д е й с т в и я  (о б р а т н о го  к л а п а н а )  (н а  
л а т и н и ц е );
3 -  д л и н а  т р у б к и , см ;
4  -  к о л и ч е с тв о  и зд ел и й  в у п а к о в к е  (ш т .);
5 -  и н ф о р м ац и я  на с т и к е р е : н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ' (н а  к и р и л л и ц е ) , н о м е р  и д а т а  вы д ач и  
р е ги с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  в Р Ф . у к а з а н и е  « Н е т о к с и ч н о »  (н а  к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е , а д р е с , т е л ./ф а к с  
у п о л н о м о ч е н н о й  о р г а н и за ц и и  (и м п о р т е р а )  в Р Ф ' (н а  к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е  и с о к р а щ е н н ы й  ю р и д и ч е с к и й  
а д р е с  п р о и зв о д и т ел я  (н а  л а т и н и ц е  и к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е  и с о к р а щ е н н ы й  а д р е с  м ес та  п р о и зв о д с т в а  (н а  
л а т и н и ц е  и к и р и л л и ц е ) , с и м в о л  « Д и а п а зо н  в л а ж н о с т и » , с и м в о л  « П р е д е л  т е м п е р а т у р ы » ;
6 -  н а и м е н о в ан и е  и а д р е с  м е с т а  п р о и зв о д с т в а  (н а  л а т и н и ц е ) ;
7  -  н а и м е н о в а н и е  и п о ч то в ы й  а д р е с  п р о и зв о д и т е л я , и н т е р н е т -с а й т  п р о и зв о д и т е л я ;
8 - л о г о т и п  ф и р м ы -п р о и зв о д и т е л я  (н а  л а т и н и ц е )
9  -  ц е н т р а л ь н ы й  ф а р м а ц е в т и ч е с к и й  н о м е р  (P Z N .)

'В в и д у  о т су т ст в и я  т е х н и ч е с к о й  в о зм о ж н о с т и  н а н е с е н и я  п о л н о г о  н а и м е н о в а н и я  к а ж д о г о  в а р и а н та  и с п о л н е н и я  
м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я  н а  г р у п п о в у ю /т р а н с п о р т н у ю  у п а к о в к и , д а н н а я  и н ф о р м а ц и я  п р е д о с т а в л я е т с я  в 
и н ст р у к ц и и  по  п р и м е н е н и ю . Н а  эт и к е т к у  б у д е т  в ы н е с е н о  о б щ е е  н а и м е н о в а н и е  в ар и ан то в  и с п о л н е н и я  М И : 
« С и с т е м а  дл я  и н ф у зи и  И н тр аф и кс®  С э й ф С е т  (In trafix®  S a fe S e t)»  и л и  « С и с т е м а  д л я  и н ф у зи и  И н траф икс®  
П р а й м л а й н  (In trafix®  P rim e lin e )»  в за в и с и м о с т и  о т  н о м е р а  п о  к ат а л о гу .
"Т ак  к ак  в н у т р и го р о д с к о й  о к р у г , н ар я д у  с и н ы м и  д о п о л н е н и я м и  ф о р м а т а  м у н и ц и п а л ь н о г о  д е л е н и я , не я в л я ется  
а д р е с о о б р а зу ю ш и м  э л е м е н т о м , на м а р к и р о в к е  М И  м о ж е т  б ы т ь  у к а з а н  а д р е с  м е с т о н а х о ж д е н и я  у п о л н о м о ч е н н о й  
о р г а н и за ц и и  (и м п о р т е р )  в РФ  в ви де : 19 1 0 4 0 , г. С а н к т -П е т е р б у р г , у л . П у ш к и н с к а я , д . 10

П о с л е  за в ер ш ен и я  п р о ц е с с а  в н е с е н и я  и з м е н е н и й  в д о к у м е н т ы , с о д е р ж а щ и е с я  в р е ги с т р а ц и о н н о м  д о с ь е , на 
гр у п п о в о й  у п а к о в к е  б у д е т  о б н о в л е н а  с л е д у ю щ а я  и н ф о р м а ц и я : д а т а  в ы д а ч и  р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  в 
РФ .

И нф орм ация на групповой  упаковке:
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2 ) Групповая упаковка - Коробка из гоф рированного картона (вид сбоку) (на примере кат. номера 4063001)

- ЛОГОТИП фирмы-производителя (на латинице)
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Вид А

1 - т о р го в о е  н аи м ен о в ан и е  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я  (н а  л ати н и ц е )
2 - к р атк о е  о п и сан и е  м ед и ц и н ск о го  и здел и я  (м у л ьти л и н гв ал ь н о )
3 - н аи м ен о ван и е, ад р ес , т ел ./ф ак с  у п о л н о м о ч ен н о й  о р ган и зац и и  (и м п о р те р а) в РФ  (н а  к и р и л л и ц е)
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Б) Си(Г1 ема для инфузии, для однократного применения
(.место производства . В. Braun Vietnam Co., Ltd.. Thanh Oai Industrial Complex. Bich Hoa Commune. Thanh Oai District. 156800 
Hanoi, Vietnam Б. Браун Вьетнам Ко., Лтд., Тан Оай Индастриат Комплекс, БыкХау Ко.м.мьюн, Тан Оай Дистрикт, 156800 Ханой, 
Вьетнам̂ :

вари ан ты  и сп о л н ен и я:
1. С и ст ем а  для и н ф у зи и  И нтраф икс®  П р ай м л ай н  (Intrafix®  P rim eline). в ар и ан ты  и сп о л н ен и я :

1.3. С и с т е м а  д л я  и н ф у зи и  И нтраф икс®  П р ай м л ай н  (Intrafix®  P rim elin e). 150 см . в со б р а н н о м  виде: в ен ти л и р у ем ы й  
п р о к ал ы в аю щ и й  н ак о н еч н и к  с во зд у ш н ы м  ф и льтр о м  и кры ш кой , кап ел ьн ая  кам ер а  с ф и л ь т р о м  15 м км . л и н и я  из П В Х . 
р о л и к о в ы й  заж и м , ко н н ек то р  п ац и ен та ти п  Л ю эр  Л о к  с к олп ачком  (кат . 4 0 6 2 9 5 7 Е ). д л я  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я , по 100 
ш т./у п . с и н стр у к ц и ей  п о  п ри м енен ию  (I ш т.)

2. С и ст ем а  д л я  и н ф у зи и  И нтраф икс®  С эй ф С ет  (Intrafix®  S a teS e t) . вари ан ты  и сп о л н ен и я:
2 .3 . С и ст ем а  д л я  и н ф у зи и  И нтрафикс®  С эй ф С е т  (In trafix®  S afeS et). 180 см . с во зв р атн ы м  к л ап ан о м  (B .C .V .) . в со б р а н н о м  виде: 
в ен ти л и р у ем ы й  п р о к ал ы в аю щ и й  н ак о н еч н и к  с в о зд у ш н ы м  ф и льтром  и к р ы ш к о й , к ап ел ьн ая  к а м е р а  с м ем б р ан о й  A irS to p . ли н и я  
из П В Х . р о л и к о в ы й  заж и м , кон н ектор  п ац и ен та  ти п  Л ю эр  Л о к  с во зв р атн ы м  к л ап ан о м  и к о л п ач к о м  P rim eS to p  (кат . 4 0 6 3 0 0 1 ). 
д л я  о д н о к р а тн о г о  п р и м е н е н и я , по 100 ш т./уп . с и н стр у к ц и ей  по п р и м е н е н и ю  (1 ш т.)
2 .4 . С и с т е м а  д л я  и н ф у зи и  И нтраф икс®  С эй ф С е т  (In trafix®  S afeS et), 180 см . в со б р а н н о м  виде: в ен ти л и р у ем ы й  п р о к ал ы в аю щ и й  
н ак о н еч н и к  с в о зд у ш н ы м  ф и льтром  и кр ы ш ко й , ф и льтр о м  и кры ш кой , кап ельн ая  кам ер а  с м е м б р а н о й  A irS to p . ли н и я  из П В Х . 
р о л и к о в ы й  заж и м , ко н н ек то р  п ац и ен та  ти п  Л ю эр  Л о к  с к о л п ачко м  P rim eS to p  (кат . 4 0 6 3 0 0 0 ). д л я  о д н о к р а тн о г о  п р и м е н е н и я , по 
100 ш т./у п . с и н стр у к ц и ей  по п р и м ен ен и ю  (1 ш т.)
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1) упаковка - Коробка из парированного картона (вид спереди) (на примере кат номера 4063000)
v a i j s  G G
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1 — т о р г о в о е  н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я  (н а  л а т и н и ц е );
2  -  к о л и ч е с т в о  и зд е л и й  в у п а к о в к е  (ш т .);
3 -  д л и н а  т р у б к и , см ;
4  -  н а и м е н о в а н и е  и а д р е с  м ес т а  п р о и зв о д с т в а  (н а  л а т и н и ц е ) ;
5 -  и н ф о р м а ц и я  н а  с ти к е р е : н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ’ (н а  к и р и л л и ц е ) , н о м е р  и д а т а  вы д ач и  
р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  в Р Ф , у к а з а н и е  « Н е т о к с и ч н о »  (н а  к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е , а д р е с , т е л ./ф а к с  
у п о л н о м о ч е н н о й  о р г а н и за ц и и  (и м п о р т е р а )  в Р Ф - (н а  к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е  и с о к р а щ е н н ы й  ю р и д и ч е с к и й  
а д р е с  п р о и зв о д и т е л я  (н а  л а т и н и ц е  и к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е  и с о к р а щ е н н ы й  а д р е с  м е с т а  п р о и зв о д с т в а  (н а  
л а т и н и ц е  и к и р и л л и ц е ) , с и м в о л  « Д и а п а зо н  в л а ж н о с т и » , с и м в о л  « П р е д е л  т е м п е р а т у р ы » ;
6 -  н а и м е н о в а н и е  и п о ч т о в ы й  а д р ес  п р о и зв о д и т е л я , и н т е р н е т -с а й т  п р о и зв о д и т е л я ;
7 -  л о го т и п  ф и р м ы -п р о и зв о д и т е л я  (н а  л а т и н и ц е )
8 -  ц е н т р а л ь н ы й  ф а р м а ц е в т и ч е с к и й  н о м е р  (P Z N .)

И нф орм ация на групп овой  упаковке:

'В в и д у  о т с у т с т в и я  т е х н и ч е с к о й  в о зм о ж н о с т и  н а н е с е н и я  п о л н о г о  н а и м е н о в а н и я  к а ж д о г о  в а р и а н т а  и с п о л н е н и я  
м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я  на г р у п п о в у ю /т р а н с п о р т н у ю  у п а к о в к и , д а н н а я  и н ф о р м а ц и я  п р е д о с т а в л я е т с я  в 
и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю . Н а эт и к е т к у  б у д е т  в ы н е с е н о  о б щ е е  н а и м е н о в а н и е  в а р и а н т о в  и с п о л н е н и я  М И : 
« С и с т е м а  д л я  и н ф у зи и  И н тр аф и кс®  С э й ф С е т  (In trafix®  S a fe S e t)»  ил и  « С и с т е м а  д л я  и н ф у зи и  И н тр аф и к с®  
П р а й м л а й н  (In trafix®  P rim e lin e )»  в за в и с и м о с т и  о т  н о м е р а  по  к ат а л о гу .
"Т ак  как  в н у т р и г о р о д с к о й  о к р у г , н а р я д у  с и н ы м и  д о п о л н е н и я м и  ф о р м а т а  м у н и ц и п а л ь н о г о  д е л е н и я , н е  я в л я е т с я  
а д р е с о о б р а зу ю щ и м  э л е м е н т о м , н а  м а р к и р о в к е  М И  м о ж е т  б ы т ь  у к а з а н  а д р е с  м е с т о н а х о ж д е н и я  у п о л н о м о ч е н н о й  
о р г а н и за ц и и  (и м п о р т е р )  в Р Ф  в ви де : 19 1 0 4 0 , г. С а н к т -П е т е р б у р г , у л . П у ш к и н с к а я , д . 10

П о с л е  з а в е р ш е н и я  п р о ц е с с а  в н е се н и я  и зм е н е н и й  в д о к > м е н т ы , с о д е р ж а щ и е с я  в р е г и с т р а ц и о н н о м  д о с ь е , на 
гр у п п о в о й  у п а к о в к е  б у д е т  о б н о в л е н а  с л е д у ю щ а я  и н ф о р м а ц и я : д а т а  в ы д а ч и  р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  в 
РФ .
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2) Групповая упаковка ■ Коробка из гофрированного картона (вид сбоку) (на примере кат номера 4063000)

B l B R A U N P

- логотип фирмы-производителя (на латинице)
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в ар и ан ты  и сп олнения:
1. С и ст ем а  д л я  ин ф узи и  И нтраф икс®  П р ай м л ай н  (In trafix®  P rim eiin e). вари ан ты  и сп о л н ен и я:

1.1. С и ст ем а  для ин ф узи и  И нтраф икс®  П р ай м л ай н  (In lratlx®  P rim eiin e). 180 см . N e u tra p u r  (б ез П В Х ), У Ф -з а т и т а .  в собранн ом  
виде: в ен ти л и р у ем ы й  п р о к ал ы ваю щ и й  н ак о н еч н и к  е в о зд у ш н ы м  ф и льт р о м  и к р ы ш к о й , кап ельн ая  кам ер а  с ф и л ь т р о м  15 м км . 
л и н и я  из 11УР. р о л и к о вы й  заж и м , к о н н екто р  п ац и ен та  зи н  С п и н  Л о к  с ко л п ачко м  P rim eS to p  (кат. 0 0 8 6 7 7 4 R ). д л я  о д н о к р а т н о ю  
п р и м ен ен и я , по 100 ш т./уп .. с  и н стр у кц и ей  по п р и м е н е н и ю  (1 ш т.)
1.2. С и ст ем а  для и н ф узи и  И нтраф икс®  П р ай м л ай н  (Intrafix®  P rim eiin e), 180 см , N e u tra p u r (б ез  П В Х ). в соб р ан н о м  виде: 
в ен ти л и р у ем ы й  п р о к ал ы ваю щ и й  н ак о н еч н и к  с в о зд у ш н ы м  ф и льтром  и кр ы ш ко й , кап ельн ая  кам ера с ф и л ьт р о м  15 м км , линия 
и з П У Р, р о л и к о вы й  заж и м , ко н н ек то р  п ац и ен та  тип  Лю :)р Л о к  с ко л п ачко м  (кат. 4 0 6 2 1 9 1 ). для о д н о к р атн о го  п ри м енен ия , по 
100 ш т./уп . с и н струкц и ей  по п р и м е н е н и ю  (1 ш т.)

2. С и ст ем а  д л я  и н ф у зи и  И нтраф икс®  С зй ф С ет  (In trafix®  S a feS e t). вари ан ты  и сп о л н ен и я:
2 . 1. С и ст ем а  для ин ф узи и  И нтраф икс®  С зй ф С ет  (In trafix®  S afeS e t). 180 см . N e u tra p u r (б ез  П В Х ). У Ф -защ и та . в со б р а н н о м  виде: 
в ен ти л и р у ем ы й  п р о кал ы ваю щ и й  н ак о н еч н и к  с в о зд у ш н ы м  ф и льтром  и кр ы ш ко й , кап ельн ая  кам ера с м ем б р ан о й  A irS to p , линия 
из П У Р. рол и ко вы й  заж и м  и ко н н ек то р  п ац и ен та  ти п  Л ю зр  Л о к  с ко л п ач ко м  P rim eS to p  (кат. 4 0 6 3 1 3 1 ). д л я  о д н о кр атн о го  
п р и м е н е н и я , но 100 ш т./уп . с и н стр у к ц и ей  по п р и м е н е н и ю  (1 ш т.)
2 .5 . С и ст ем а  для и н ф у зи и  И нтраф икс®  С зй ф С е т  (In trafix®  S afeS e t), 180 см . N e u trap u r (б ез  И В Х ). в со б р а н н о м  виде: 
в ен ти л и р у ем ы й  п р о к ал ы ваю щ и й  н ак о н еч н и к  с в о зд у ш н ы м  ф и льтром  и кр ы ш ко й , кап ельн ая  кам ер а  с м ем б р ан о й  A irS to p . линия 
из П У Р. рол и ко вы й  заж и м , к о н н екто р  п ац и ен та  ти п  Л ю зр  Л о к  с к о л п ачко м  P rim eS to p  (кат. 4 0 6 3 0 0 2 ), д л я  о д н о кр атн о го  
п р и м е н е н и я , по 100 ш т./уп . с и н струкц и ей  по п р и м е н е н и ю  (1 ш т.)
2 .6 . С и стем а  для и н ф у зи и  И нтраф икс®  С зй ф С ет  (Intrafix®  S afeS e t), 2 3 0  см . в со б р ан н о м  виде: в ен ти л и р у ем ы й  п р о кал ы ваю щ и й  
н ак о н еч н и к  с во зд уп пш ш  ф и льтр о м  и кр ы ш ко й , кап ел ьн ая  кам ер а  с м ем б р ан о й  A irS to p , ли н и я из П В Х , р о л и к о в ы й  заж им , 
ко н н ек то р  п ац и ен та ти н  Лю:эр Л о к  с к о л п ачко м  P rim eS to p  (кат. 4 0 6 3 0 0 3 ). д л я  о д н о к р атн о го  п р и м ен ен и я , по  100 ш т./уп . с 
и н стр у кц и ей  но п р и м ен ен и ю  (1 п п .)
2 .7 . С и ст ем а  для и н ф у зи и  И нтраф икс®  С зй ф С ет  (In trafix®  S afeS e t), 2 1 0  см . с и н ъ ек ц и о н н ы м  п ортом  для б е з ы г о л ь н о т  доступе* 
(S a fc fio w ). в со б р ан н о м  виде: в ен ти л и р у ем ы й  п р о к ал ы в аю щ и й  н ак о н еч н и к  с в о зд у ш н ы м  ф и льтр о м  и к р ы ш к о й , капельная 
кам ер а  с м ем б р ан о й  A irS top . ли н и я из П В Х , р о л и к о вы й  заж и м , и н ъ ек ц и о н н ы й  п о р т с ко н н екто р о м  для б езы го л ь н о го  д о ступа 
(S a fe llo w ). к о н н екто р  п ац и ен та  тип  Л ю зр  Л ок  с ко л п ач ко м  P rim eS to p  (кат. 4 0 6 3 0 0 4 ). для о д н о к р атн о го  п р и м ен ен и я , по 100 
ш г./у п . с и н стр у кц и ей  по п р и м е н е н и ю  (1 ш т.)
2 .8 . С и ст ем а  для ин ф узи и  И н ф аф икс®  С зй ф С е т  (In trafix®  S afeS e t). 180 см , с и н ъ ек ц и о н н ы м  п ортом  д л я  и глы , в со б р ан н о м  виде; 
в ен ти л и р у ем ы й  п р о к ал ы ваю щ и й  н ак о н еч н и к  с в о зд у ш н ы м  ф и льтр о м  и кр ы ш ко й , кап ельн ая  кам ер а  с м ем б р ан о й  A irS top , линия 
и з П В Х . рол и ко вы й  заж и м , и н ъ ек ц и о н н ы й  п о р т д л я  д о с т у п а  с п о м о щ ью  иглы , ко н н ек то р  п ац и ен та ти п  Л ю зр  Л о к  с колп ачком  
P rim eS to p  (кат. 4 0 6 3 0 0 5 ). д л я  о д н о к р атн о го  п р и м е н е н и я , по 100 ш т./уп . с и п с ф у к ц и е й  по п р и м ен ен и ю  (1 ш т.)
2 .9 . С и ст ем а  для и н ф у зи и  И нтраф икс®  С зй ф С е т  (In trafix®  S afeS et), 220  см . с тр ех х о д о в ы м  кр ан и ко м , в со б р ан н о м  виде: 
в ен ти л и р у ем ы й  п р о кал ы ваю щ и й  н ак о н еч н и к  с в о зд у ш н ы м  ф и льтром  и кры ш кой , кап ельн ая  кам ер а  с м ем б р ан о й  A irS to p . линия 
из 1IB X , роли ко вы й  заж и м , тр ех х о д о в ы й  краник , к о н н ек то р  п ац и ен та  ти п  Л ю зр  Л о к  с к о л п ачко м  P rim eS to p  (кат . 4 0 6 3 0 0 6 ), для 
о д н о к р атн о го  п ри м енен ия , п о  100 ш т./уп . с и н стр у к ц и ей  по п р и м е н е н и ю  (1 ш т.)

3. С и ст ем а  для и н ф узи и  И нтраф икс®  П рай м лай н  (In trafix®  P rim eiin e), ти п  Flu.sh, всп о м о гат ел ьн ая , вари ан ты  и сп олн ен и я:
3 .1 . С и ст ем а  для и н ф у зи и  И нтраф икс®  П р ай м л ай н  (In trafix®  P rim eiin e), ти п  F lush , в сп о м о гател ьн ая . 35 см , в со б р а н н о м  виде: 
в ен ти л и р у ем ы й  п р о кал ы ваю щ и й  н ак о н еч н и к  с во:здуш ны м  ф и льтр о м  и кр ы ш ко й , кап ельн ая  кам ера с ф и л ьт р о м  15 м км , линия 
из I IBX со Щ елчковым заж и м о м , ко н н ек то р  п ац и ен та  ти н  Л ю зр  Л о к  с к олп ачком  (кат. 4 1 1 0 0 0 1 ), для о д н о к р атн о го  п рим енения, 
но 100 ш т./уп . с и н струкц и ей  н о  п р и м е н е н и ю  (1 ш т.)
3 .2 . С и ст ем а  для ин ф узи и  И нтраф икс®  П р ай м л ай н  (In trafix®  P rim eiin e), ти п  F lush , в сп о м о гател ьн ая . 35 см . N e u tra p u r (б ез П В Х ). 
в со б р ан н о м  виде: в ен ти л и р у ем ы й  п р о к ал ы ваю щ и й  н ак о н еч н и к  с в о зд у ш н ы м  ф и льтр о м  и к р ы ш к о й , кап ел ьн ая  кам ер а  с 
ф и льтр о м  15 м км . ли н и я из П У Р со ш елчковы м  заж и м о м , ко н н екто р  п ац и ен та  ти н  Л ю зр  Л о к  с колешчком (кат. 4 1 1 0 0 0 2 ), дл 
о д н о к р а т н ш о  п ри м енен ия , но 100 ш т./уп . с и н стр у к ц и ей  но п р и м е н е н и ю  (1 ш т.)

В) С'мс1С!иа для инфулин, для однократною  применения
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1) г рупповая упаковка • Коробка из гофрированного картона (вид спереди) (на примере кат номера 4063131)



1 -  т о р г о в о е  н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я  (н а  л а т и н и ц е ) ;
2 -  у к а за н и е  на У Ф -за ш и т у  (н а  л а т и н и ц е ) , у к а з а н и е  н а  т и п  N e u tr a p u r  (б е з  П В Х ) (н а  л а т и н и ц е );
3 -  д л и н а  т р у б к и , см ;
4  -  к о л и ч е с тв о  и зд ел и й  в у п а к о в к е  (ш т .);
5 -  и н ф о р м а ц и я  на с т и к е р е : н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ' (н а  к и р и л л и ц е ) , н о м е р  и д а т а  вы д ач и  
р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  в Р Ф , у к а з а н и е  « Н е т о к с и ч н о »  (н а  к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е , а д р е с , т е л ./ф а к с  
у п о л н о м о ч е н н о й  о р г а н и за ц и и  (и м п о р т е р а )  в  РФ - (н а  к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е  и с о к р а щ е н н ы й  ю р и д и ч е с к и й  
а д р е с  п р о и зв о д и т е л я  (н а  л а т и н и ц е  и к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е  и с о к р а щ е н н ы й  а д р е с  м ес т а  п р о и зв о д с т в а  (н а  
л а т и н и ц е  и к и р и л л и ц е ) , с и м в о л  « Д и а п а зо н  в л а ж н о с ти » , с и м в о л  « П р е д е л  т е м п е р а т у р ы » ;
6  -  н а и м е н о в а н и е  и а д р е с  м е с т а  п р о и зв о д с т в а  (н а  л а т и н и ц е ) ;
7 -  н а и м е н о в а н и е  и п о ч т о в ы й  а д р е с  п р о и зв о д и т е л я , и н т е р н е т -с а й т  п р о и зв о д и т е л я ;
8 — л о го т и п  ф и р м ы -п р о и зв о д и т е л я  (н а  л а т и н и ц е )

'В в и д у  о т с у т с т в и я  т е х н и ч е с к о й  в о зм о ж н о с т и  н а н е с е н и я  п о л н о го  н а и м е н о в а н и я  к а ж д о г о  в а р и а н т а  и с п о л н е н и я  
м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я  н а  г р у п п о в у ю /т р а н с п о р т н у ю  у п а к о в к и , д а н н а я  и н ф о р м а ц и я  п р е д о с т а в л я е т с я  в 
и н с т р у к ц и и  по  п р и м е н е н и ю . Н а  эт и к е т к у  б у д е т  в ы н е с е н о  о б щ е е  н а и м е н о в а н и е  в ар и ан то в  и с п о л н е н и я  М И : 
« С и с т е м а  д л я  и н ф у зи и  И н тр аф и к с®  С э й ф С е т  (In trafix ®  S a fe S e t)»  или  « С и с т е м а  д л я  и н ф у зи и  И н тр аф и кс®  
П р а й м л а й н  (In trafix®  P r im e lin e )»  или  « С и с т е м а  д л я  и н ф у зи и  И н тр аф и к с®  П р а й м л а й н  (In trafix ®  P rim e lin e ) . ти п  
F lu sh , в с п о м о га те л ь н а я »  в з а в и с и м о с т и  о т  н о м е р а  по  к ат а л о гу .
-Т а к  как  в н у т р и го р о д с к о й  о к р у г , н ар яд у  с и н ы м и  д о п о л н е н и я м и  ф о р м а т а  м у н и ц и п а л ь н о г о  д е л е н и я , не я в л я ет ся  
а д р е с о о б р а зу ю ш и м  э л е м е н т о м , на м а р к и р о в к е  М И  м о ж е т  б ы т ь  у к а з а н  а д р е с  м е с т о н а х о ж д е н и я  у п о л н о м о ч е н н о й  
о р г а н и за ц и и  (и м п о р т е р )  в РФ  в ви де : 191 0 4 0 . г. С а н к т -П е т е р б у р г , у л . П у ш к и н с к а я , д . 10

И нф орм ац ия на групповой  упаковке:

П о с л е  з а в е р ш е н и я  п р о ц е с с а  в н е се н и я  и зм е н е н и й  в д о к у  м ен ты , с о д е р ж а щ и е с я  в р е ги с т р а ц и о н н о м  д о с ь е , на 
гр у п п о в о й  у п а к о в к е  б у д е т  о б н о в л е н а  с л е д у ю щ а я  и н ф о р м а ц и я : д а т а  в ы д а ч и  р е ги с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  в 
РФ .
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2) Групповая упаковка - Коробка из гофрированного картона (вид сбоку) (на примере кат. номера 4063131)

- ЛОГОТИП фирмы-производителя (на латинице)
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В ид А

1 - т о р го в о е  н аи м ен о в ан и е  м ед и ц и н ск о го  и здели я (н а  л ати н и ц е)
2 - к р атк о е  о п и сан и е  м ед и ц и н ск о го  издели я (м у л ьти л и н гв ал ь н о )
3 - н аи м ен о в ан и е, ад р ес , тел ./ф ак с  у п о л н о м о ч ен н о й  о р ган и зац и и  (и м п о р тер а) в РФ  (н а  к и р и л л и ц е)

BRAUN
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вар и ан ты  и сп о л н ен и я:
1. С и ст ем а  для и н ф у зи и  И нтраф икс®  П р ай м л ай н  (In tratix®  P rim eline). в ар и ан ты  и сп о л н ен и я :

1.4. С и с т е м а  д л я  и н ф у зи и  И нтраф икс®  П р ай м л ай н  (Intrafix®  P rim elin e). 75 см . N e u tra p u r  (б ез  П В Х ). с во зв р атн ы м  к л ап ан о м  
(B .C .V .) . в со б р а н н о м  виде: в ен ти л и р у ем ы й  п р о к ал ы в аю щ и й  н ак о н еч н и к  с в о зд у ш н ы м  ф и л ь т р о м  и к р ы ш к о й , к ап ел ьн ая  кам ер а  
с ф и л ь т р о м  15 м км , л и н и я  из П У Р. р о л и к о вы й  заж и м , к о н н екто р  п ац и ен та  ти п  Л ю эр  Л о к  с в о зв р атн ы м  к.чапаном  и к о л п ач к о м  
(кат. 4 0 6 2 8 7 7 ). для о д н о к р атн о го  п р и м е н е н и я , по 25 ш т./уп . с и н стр у к ц и ей  по п р и м е н е н и ю  (1 ш т.)

2. С и ст ем а  д л я  и н ф у зи и  И нтраф икс®  С эй ф С е т  (In tratix®  S afeS e t). вари ан ты  и сп о л н ен и я:
2 .2 . С и с т е м а  д л я  и н ф у зи и  И нтраф икс®  С эй ф С е т  (In trafix®  S afeS e t). 75 см . N e u tra p u r  (б ез  П В Х ). с во зв р атн ы м  к л ап ан о м  (B .C .V .) . 
в со б р а н н о м  виде: в ен ти л и р у ем ы й  п р о к ал ы в аю щ и й  н ак о н еч н и к  с в о зд у ш н ы м  ф и л ь т р о м  и к р ы ш к о й , кап ел ьн ая  к ам ер а  с 
м ем б р ан о й  A irS to p , л и н и я  из П У Р . р о л и к о вы й  заж и м , ко н н ек то р  п ац и ен та  ти п  Л ю э р  Л о к  с в о зв р атн ы м  клап ан о м  и ко л п ач к о м  
P rim eS to p  (кат . 4 0 6 2 8 7 8 ), для о д н о к р атн о го  п р и м е н е н и я , по 25 ш т./уп . с и н стр у к ц и ей  по  п р и м е н е н и ю  ( I ш т.)

I ) Система для инфузии, для однократного применения
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I ) групповая упаковка - Коробка из гофрированного картона (вид спереди) (на примере кат номера 4062877)
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1 — т о р г о в о е  н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я  (н а  л а т и н и ц е );
2 -  у к а з а н и е  н а  т и п  N e u tra p u r  (б е з  П В Х ) (н а  л а т и н и ц е ) , у к а за н и е  н а  м а к с и м а л ь н о е  р а б о ч е е  д а в л е н и е  (н а  
л а т и н и ц е ) ;
3 -  zuiHHa т р у б к и , см ;
4  -  к о л и ч е с т в о  и зд е л и й  в у п а к о в к е  (ш т .);
5 -  и н ф о р м а ц и я  н а  с ти к е р е : н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ’ (н а  к и р и л л и ц е ) , н о м е р  и д а т а  в ы д ач и  
р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  в Р Ф , у к а з а н и е  « Н е т о к с и ч н о »  (н а  к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е , а д р е с , т е л ./ф а к с  
у п о л н о м о ч е н н о й  о р г а н и за ц и и  (и м п о р т е р а )  в Р Ф - (н а  к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е  и с о к р а щ е н н ы й  ю р и д и ч е с к и й  
а д р е с  п р о и зв о д и т е л я  (н а  л а т и н и ц е  и к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е  и с о к р а щ е н н ы й  а д р е с  м е с т а  п р о и зв о д с т в а  (н а  
л а т и н и ц е  и к и р и л л и ц е ) , с и м в о л  « Д и а п а зо н  в л а ж н о с т и » , с и м в о л  « П р е д е л  т е м п е р а т у р ы » ;
6  -  н а и м е н о в а н и е  и а д р е с  м е с т а  п р о и зв о д с т в а  (н а  л а т и н и ц е ) ;
7 - л о г о т и п  ф и р м ы -п р о и зв о д и т е л я  (н а  л а т и н и ц е );
8 -  н а и м е н о в а н и е  и п о ч т о в ы й  а д р е с  п р о и зв о д и т е л я , и н т е р н е т -с а й т  п р о и зв о д и т е л я
9  -  л о го т и п  ф и р м ы -п р о и зв о д и т е л я  (н а  л а т и н и ц е )

'В в и д у  о т с у т с т в и я  т е х н и ч е с к о й  в о зм о ж н о с т и  н а н е с е н и я  п о л н о го  н а и м е н о в а н и я  к а ж д о г о  в а р и а н т а  и с п о л н е н и я  
м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  на г р у п п о в у ю /т р а н с п о р т н у ю  у п а к о в к и , д а н н а я  и н ф о р м а ц и я  п р е д о с т а в л я е т с я  в 
и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю . Н а  эт и к е тк у  б у д е т  в ы н е с е н о  о б щ е е  н а и м е н о в а н и е  в а р и а н т о в  и с п о л н е н и я  М И : 
« С и с т е м а  д л я  и н ф у зи и  И н тр аф и кс®  П р а й м л а й н  (In trafix ®  P rim e lin e )» .
-Т а к  к ак  в н у т р и г о р о д с к о й  о к р у г , н ар я д у  с и н ы м и  д о п о л н е н и я м и  ф о р м а т а  м у н и ц и п а л ь н о г о  д е л е н и я , не я в л я е т с я  
а д р е с о о б р а зу ю щ и м  э л е м е н т о м , н а  м а р к и р о в к е  М И  м о ж е т  б ы ть  у к а з а н  а д р е с  м е с т о н а х о ж д е н и я  у п о л н о м о ч е н н о й  
о р г а н и за ц и и  (и м п о р т е р )  в Р Ф  в виде: 191 0 4 0 , г. С а н к т -П е т е р б у р г , у л . П у ш к и н с к а я , д . 10

П о с л е  за в е р ш е н и я  п р о ц е с с а  в н е се н и я  и зм е н е н и й  в д о к у м е н т ы , с о д е р ж а щ и е с я  в р е г и с т р а ц и о н н о м  д о с ь е , н а  
гр у п п о в о й  у п а к о в к е  б у д е т  о б н о в л е н а  с л е д у ю щ а я  и н ф о р м ац и я : д а т а  в ы д а ч и  р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  в 
РФ .

Информация на групповой упаковке:
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2) Гр\пповая упаковка - Коробка из гофрированного картона (вид сбоку) (на примере кат номера 4062877)
77:
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Вид А

1 -  т о р го в о е  н аи м ен о ван и е  м ед и ц и н ск о го  издели я (н а  л ати н и ц е )
2 -  к р атк о е  о п и сан и е  м ед и ц и н ск о го  и здел и я  (м у л ьти л и н гв ал ь н о )
3 -  н аи м ен о ван и е, ад р ес , т ел ./ф ак с  у п о л н о м о ч ен н о й  о р ган и зац и и  (и м п о р тер а) в РФ  (н а  к и р и л л и ц е)
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Д) Система для инфузии, для однократного применения
варианты исполнения;
5. Система для инф) зии Интрапур Инлайн (Inlrapur® Inline), тип Neutrapur. варианты исполнения:

5.1. Система для инфузии Интрапур Инлайн (Intrapur® Inline), тип Neutrapur (без ПВХ). 150 см. в собранном виде: вентилируемый прокалывающий наконечник с воздушным фильтром и 
крышкой, капельная камера с фильтром 15 мкм, линия из ПУР. инфузионный фильтр 0.2 мкм с низкой степенью связывания белка, роликовый зажим, коннектор пациента тип Люэр Лок с 
колпачком (кат. 4099842N). для однократного применения, по 20 шт./уп. с инструкцией по применению (1 шт.)

1) Групповая упаковка - Коробка из гофрированного картона (вид спереди) (на примере кат. номера 4099842N)



1 -  т о р г о в о е  н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я  (н а  л а т и н и ц е ) , у к а з а н и е  н а  т и п  N e u tr a p u r  (б е з  П В Х ) (н а  л а т и н и ц е ) :
2 -  к о л и ч е с т в о  и зд ел и й  в у п а к о в к е  (ш т .);
3 -  д л и н а  т р у б к и , см ;
4  -  у к а з а н и е  н а  н а л и ч и е  и н ф у зи о н н о го  ф и л ь т р а  0 ,2  м км  с н и зк о й  с т е п е н ь ю  с в я з ы в а н и я  б е л к а  (н а  л а т и н и ц е ) ;
5 -  и н ф о р м а ц и я  н а  с т и к е р е : н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ’ (н а  к и р и л л и ц е ) , н о м е р  и д а т а  в ы д а ч и  
р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  в Р Ф , у к а з а н и е  « Н е т о к с и ч н о »  (н а  к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е , а д р е с , т е л ./ф а к с  
у п о л н о м о ч е н н о й  о р г а н и за ц и и  (и м п о р т е р а )  в РФ - (н а  к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е  и с о к р а щ е н н ы й  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  
п р о и зв о д и т е л я  (н а  л а т и н и ц е  и к и р и л л и ц е ) , н а и м е н о в а н и е  и с о к р а щ е н н ы й  а д р е с  м ес т а  п р о и зв о д с т в а  (н а  л а т и н и ц е  и 
к и р и л л и ц е ) , с и м в о л  « Д и а п а зо н  в л а ж н о с т и » , с и м в о л  « П р е д е л  т е м п е р а т у р ы » ;
6  — н а и м е н о в а н и е  и а д р е с  м е с т а  п р о и зв о д с т в а  (н а  л а т и н и ц е );
7 - л о г о т и п  ф и р м ы -п р о и зв о д и т е л я  (н а  л а т и н и ц е );
8 -  н а и м е н о в а н и е  и п о ч то в ы й  а д р е с  п р о и зв о д и т е л я , и н т е р н е т -с а й т  п р о и зв о д и т е л я
9  -  л о г о т и п  ф и р м ы -п р о и зв о д и т е л я  (н а  л а т и н и ц е )

'В в и д у  о т с у т с т в и я  т е х н и ч е с к о й  в о зм о ж н о с т и  н а н е се н и я  п о л н о го  н а и м е н о в а н и я  к а ж д о г о  в а р и а н т а  и с п о л н е н и я  
м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  н а  г р у п п о в у ю /т р а н с п о р т н у ю  у п а к о в к и , д а н н а я  и н ф о р м а ц и я  п р е д о с т а в л я е т с я  в и н с т р у к ц и и  по  
п р и м е н е н и ю . Н а  эт и к е т к у  б у д е т  в ы н е с е н о  о б щ е е  н а и м е н о в а н и е  в а р и а н т о в  и с п о л н е н и я  М И : « С и с т е м а  д л я  и н ф у зи и  
И н т р а п у р  И н л а й н  (In trapur®  In lin e ) , ти п  N e u tra p u r» .
-Т а к  как  в н у т р и го р о д с к о й  о к р у г , н ар я д у  с и н ы м и  д о п о л н е н и я м и  ф о р м а т а  м у н и ц и п а л ь н о г о  д е л е н и я , н е  я в л я е т с я  
а д р е с о о б р а зу ю щ и м  э л е м е н т о м , на м а р к и р о в к е  М И  м о ж ет  б ы т ь  у к а з а н  а д р е с  м е с т о н а х о ж д е н и я  у п о л н о м о ч е н н о й  
о р г а н и за ц и и  (и м п о р т е р )  в  Р Ф  в ви де : I 9 I 0 4 0 ,  г. С а н к т -П е т е р б у р г , у л . П у ш к и н с к а я , д . 10

П о с л е  за в е р ш е н и я  п р о ц е с с а  в н е се н и я  и зм е н е н и й  в д о к у м е н т ы , с о д е р ж а щ и е с я  в р е г и с т р а ц и о н н о м  д о с ь е , н а  г р у п п о в о й  
у п а к о в к е  б у д е т  о б н о в л е н а  с л е д у ю щ а я  и н ф о р м а ц и я : д а т а  в ы д а ч и  р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  в РФ .

Информация на групповой упаковке:
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2) Групповая упаковка - Коробка из гофрированного картона (вид сбок> )(на примере кат. номера 4099842N)
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1 - т о р го в о е  н аи м ен о в ан и е  м ед и ц и н ск о го  и здел и я  (н а  л ати н и ц е )
2 - к р атк о е  о п и сан и е  м ед и ц и н ск о го  и здели я (м у л ьти л и н гв ал ь н о )
3 - с х ем ати ч н о е  (гр аф и ч еск о е ) и зо б р аж ен и е  м ед и ц и н ск о го  и здели я 104
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