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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
а ’ОСЗДРАВНАА,ЗОР) .

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 25 апреля 2024 года №  РЗН 2022/19204

На медицинское изделие
Аппарат для лечения ран отрицательным давлением P IC 014 одноразовый

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
"Смит & Нефью Меднкал Лтд.", Соединенное Королевство,
Sm ith & NephcM M edical L td., 101 Hessle Road, Hull, НШ  2BN, L n ited  K ingdom

Производитель
"Смит & Нефьн) Медикал Лтд.", Соединенное Королевство,
Sm ith & N ephew  M edical L td., 101 Hessle Road, Hull, HU3 2BN, U nited K ingdom

Место Производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье №  РД-62325/110474 от 15.04.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

V -

приказом Росздравнадзора от 25 апреля 2024 i^^a% r2352 
допущено к обращению на территории Pocc^ ^ gkO^ ф^^дерацй^^

3 г..Гд" ^
Заместитель руководителя Федерально1\с д у ж 6ы Д ^У ^  
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю . Павлюков

0 0 7 8 2 6 9  I



t e / ' -
 ̂ ■ 5

l x \  «

.if--

4\I >•> ̂

i

i
vb

У

i i
• - T l !

•V.-4,

>.i'

ФДЛЕРА.ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 апреля 2024 года №  р з н  2022/19204

Лист 1

На медицинское изделие
А п п ар ат  для лечения ран отрицательны м  давлением  P IC 014 одноразовы й,
варианты исполнения:
1. Аппарат для лечения ран отрицательным давлением Р1С0 14 одноразовый, в 
составе:
- повязка Multisite 15 см х 20 см - 2 шт.;
- фиксирующие полоски 5 см х 25 см - 12 шт.;
- трубка-удлинитель - 1 шт.;
- помпа - 1 шт.;
- зажим для помпы - 1 шт.;
- элементы питания АА - 4 шт.;
- инструкция по применению - 2 шт.;
- дополнение к инструкции по применению - 2 шт.
2. Аппарат для лечения ран отрицательным давлением PICO 14 одноразовый, в 
составе:
- повязка Multisite 20 см х 25 см - 2 шт.;
- фиксирующие полоски 5 см х 25 см - 12 шт.;
- трубка-удлинитель - 1 шт.;
- помпа - 1 шт.;
- зажим для помпы - 1 шт.;
- элементы питания АА - 4 шт.;
- инструкция по применению - 2 шт.;
- дополнение к инструкции по применению - 2 шт.
3. Аппарат для лечения ран отрицательным давлением PICO 14 одноразовый, в 
составе:
- повязка 10 см X 20 см - 2 шт.;
- фиксирующие полоски 5 см х 25 см - 12 шт.;
- трубка-удлинитель - 1 шт.;
- помпа - 1 шт.;
- зажим для помпы - 1 шт.;
- элементы питания А А - 4 шт.;
- инструкция по применению - 2 шт.;
- дополнение к инструкции по применению - 2 шт.
4. Аппарат для лечения ран отрицательным давлением PICO 14 одноразовый, в 
составе:
- повязка 10 см X 30 см - 2 шт.;
- фиксирующие полоски 5 см х 25 см - 12 шт.;
- трубка-удлинитель - 1 шт.;
- помпа - 1 шт.;
- зажим для помпы - 1 шт.;
- элементы питания АА - 4 шт.;

Зам еститель руководителя Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ^  ̂^
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ФЕЛЕРА'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР]

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 25 апреля 2024 года №  р з н  2022/19204

Лист 2

- инструкция 110 применению - 2 шт.;
- дополнение к инструкции по применению - 2 шт.
5. Аппарат для лечения ран отрицательным давлением PICO 14 одноразовый, в 
составе:
- повязка 10 см X 40 см - 2 шт.;
- фиксирующие полоски 5 см х 25 см - 12 шт.;
- трубка-удлинитель - 1 шт.;
- помпа - 1 шт.;
- зажим для помпы - 1 шт.;
- элементы питания АА - 4 шт.;
- инструкция по применению - 2 шт.;
- дополнение к инструкции по применению - 2 шт.
6. Аппарат для лечения ран отрицательным давлением PICO 14 одноразовый, в составе.
- повязка 15 см X  15 см - 2 т т .;
- фиксирующие полоски 5 см х 25 см - 12 шт.;
- трубка-удлинитель - 1 шт.;
- помпа - 1 шт.;
- зажим для помпы - 1 шт.;
- элементы пи гания АА - 4 шт.;
- инструкция по применению - 2 шт.;
- дополнение к инструкции по применению - 2 шт.
7. Аппарат для лечения ран отрицательным давлением PICO 14 одноразовый, в 
составе:
- повязка 15 см X 20 см - 2 шт.;
- фиксирующие полоски 5 см х 25 см - 12 шт.;
- трубка-удлинитель - 1 шт.;
-п о м п а -1 ш т .;
- зажим для помпы - 1 шт.;
- элементы питания АА - 4 шт.;
- инструкция по применению - 2 шт.;
- дополнение к инструкции по применению - 2 шт.
8. Аппарат для лечения ран отрицательным давлением PICO 14 одноразовый, в 
составе:
- повязка 15 см X 30 см - 2 шт.;
- фиксирующие полоски 5 см х 25 см - 12 шт.;
- трубка-удлинитель - 1 шт.;
- помпа - 1 шт.;
- зажим для помпы - 1 шт.;
- элементы питания АА - 4 шт.;
- инструкция по применению - 2 шт.;
- дополнение к инструкции по применению - 2 1ртт ■; j
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ФЕДЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 апреля 2024 года X» РЗН  2022/19204

Лист 3

9. Аппарат для лечения ран отрицательным давлением PICO 14 одноразовый, в 
составе:
- повязка 20 см х 20 см - 2 шт.;
- фиксирующие полоски 5 см х 25 см - 12 шт.;
- трубка-удлинитель - 1 шт.;
- помпа - 1 шт.;
- зажим для помпы - 1 шт.;
- элементы питания А А - 4 шт.;
- инструкция по применению - 2 шт.;
- дополнение к ршструкции по прртменению - 2 шт.
10. Аппарат для лечения ран отрицательргым давлением PICO 14 одноразовый, в 
составе:
- повязка 25 см х 25 см - 2 шт.;
- фиксирующие полоски 5 см х 25 см - 12 шт.;
-трубка-удлинитель - 1 шт.;
- помпа - 1 шт.;
- зажим для помпы - 1 шт.;
- элементы питания АА - 4 шт.;
- инструкция по применению - 2 шт.;
- дополнение к инструкции по применению - 2 шт.
Место производства: ^  .
1. Smith & Nephew Medical Limited, 101 Hessle Road, Hull, HU3 2BN, United Kingdom.
2. ArthroCare Софога11оп, B32.1, St2, Zona Franca Coyol, Coyol, Costa Rica, 20101.
Costa Rica.
3. Flextronics Medical Device Manufacturing (Shenzhen) Co., Ltd., 3-6/F, Building 1, 3B/F, 
4/F, Building 2, and 5-7/F, Building 3, Rundongsheng Industrial Park, Longzhu, Xixiang, 
Baoan District, 518126 Shenzhen, Guangdong, People’s Republic o f  China.

Заместитель руководителя Федеральной службы >
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ Д .Ю . Павлюков
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