
VI

ssS'jJ* Ч

приказом Росздравнадзора от 28 август 
дрпщ ёно:к б^ращению на террито 
РуковрдитёЖ^^^^  ̂ слуя^
по надз6р|у в сфере здравоохранё)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА ME ДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 28 августа 2024 года №  РЗН 2024/23489
На медицинское изделие
Зонд аспирационный STATIM  стерильный, одноразовый,  ̂ /
по ТУ  32.50.13-006-38044224-2023

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано 
Общество с ограниченной ответственностью "РиГ Групп К о”
(ООО "РиГ Групп К о"), Россия,
199406, Санкт-Петербург, ул. Ш евченко, д. 22, к. 1, кв. 50

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "РиГ Групп К о"
(ООО "РиГ Групп К о"), Россия,
199406, Санкт-Петербург, ул. Ш евченко, д. 22, к. 1, кв. 50 :

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье № РД-62208/110027 от 08.04.2024  ̂  ̂ i ' • ч •

Класс потенциального риска прймёнения Медицинского йздёлия 2а : '  : ft ; -

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической. 
деятельности 32.50.13.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 6 листах, :



■ ФДДЕЕАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ-
(РОСЗДРАВНДДЗОР)
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ПРИЛОЖЕНИЕ

от 28 августа 2024 года № РЗН 2024/23489
Лист 1

На медицинское изделие У :.
Зонд 1аспирационнь1Й STATIM стерильный, одноразовый, 
по т Ч  32.50.13-006-38044224-2023, в вариантах исполнения: 
1::36нд аспирацидн1и>1Й STATIM с пальцевым вакуум-кЬн'Ц)олем,
2.00 мм (06F/Ch)x500 мм, в составе: А А Ч . : А ~ А ;
L Зонд аспирационньш STATIM с пальцевым вакуум-контролем,
2.00 мм (06F/Ch)x500 мм -1  шт.
2. Инструкция по применению -1  шт. :  ̂А : '
2. Зонд аспирационный STATIM с пальцевььм вакуум-контролем, 
2 ,бДм]И,ЩЩ
1. Зонд аспирационный STATIM с пальцевым вакуум-контролем,
2.67 мм (08F/Ch)x500 мм -1  шт.
2. Инструкция по применению -1  шт. '
3. Зонд аспирационный STATIM с пальцевым вакуум-контролем,
3.33 мм (10F/Ch)x50b мм, в составе:
1. Зонд аспирационный STATIM с пальцевым вакуум-контролем,
3.33 мм (10F/Ch)x500 мм -1  шт. ■
2. Инструкция по применению -1  шт.
4. Зонд аспирационный STATIM с пальцевым вакуум-контролем,
4.00 мм ( 12F/Ch)x500 мм, в составе:
1. Зонд аспирационный с пальцевым вакуум-контролем,
4.00 мм (12F/Ch)x500 мм - 1  пгг. ■
2. Инструкция по применению -1  шт.
5. Зонд аспирационный STATIM с пальцевым вакуум-контролем,
4.67 мм (14F/Ch)x500 мм, в составе: . \
1. Зонд аспир^иониый STATIM с пальцевым вакзум-контролем,
4.67 мм (14F/Ch)x500 мм -1  шт.
2. Инструкция по применению -1  шт.
6. Зонд аспирационный STATIM с пальцевым вакуум-контролем,
5.33 мм (I6F/Ch)x50P мм, в составе:
1. Зонд аспирационный STATIM с пальцевым ваку^^дщ^тролем,
5.33 мм (16F/Ch)x500 мм - 1  шт.
2. Инструкция по применению -1  шт.
7. Зонд аспирационный STATIM с пальцевь]^
6.00 мм (18F/Gh)x50p мм, в составе:

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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ФШ^ЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 августа 2024 года № РЗН 2024/23489

1V Зонд аспирационный STATIM с пальцевым вакуум-контролем,
6.00 мм (18F/Ch)x500 мм - 1 шт. У
2 . Инстр^ВДя по применению -Д п̂ ^̂
8 . Зонд аспирацнонный STATIM с вакуум-контролем заглушкой, ^
2.00 МхМ (06F/Ch)x500 мм, в составе:
1. Зонд аспирационный STATIM с вакуум-контролем заглушкой,
2.00 мм (06F/Ch)x500 мм - 1  шт.
2. И нСтр^ц&
9. Зонд аспирационный STATIM с вакуум-контролем заглушкой,
2.67 мм (08F/Chjx500 мм, в составе: ;  У ; ;
1. Зонд аспирационный STATIM с вакуум-контролем заглушкой, 
•2,67 мм (08F/Ch)x500 iMM - 1  щт. У- /-1
2. Инструкция по применению - 1  шт.: У ■
10. Зонд аспирационный STATIM с вакуум-контролем заглушкой,
3.33 мм (10F/Ch)x500 мм, в составе:
1. Зонд аспирационный STATIM с вакуум-контролем заглушкой,
3.33 мм (10F/Ch)x500 мм -1  шт. У ■ ■ У ;
2. Инструкция по применению - 1 шт. ; у У , '
11 . Зонд аспирационный STATIM с вакуум-контролем заглушкой, 
4,0бмм .(12F/Ch)x500 мм, в составе: У . У^
1 ГЗонд аспйраЦионньш STATIM с вакуум-контролем заглушкой,
4.00 мм (12F/Gh)x500 мм -1  шт. УУ УУ У У У  У̂ "̂ У
2 уИнс' ^ ; ^ ция по̂ ^̂ ^̂  шт. у •
12. Зонд аспирацйбнньш STATIM с вакуум-контролем заглушкой,
4.67 мм (14F/Ch)x500 м.м, в составе: у У > :  у ;  -
1. Зрнд дспирацйбнный STATIM с вакуум-контролем заглушкой,
4.67 хмм (14F/Ch)x500 мм - 1 шт. у •;
2. Инструкция по применению - 1 шт.
13. ЗондДсййрацн^^ STATIM с ваку)Д1-контролем^^заглушкой,
5.33 мм (16F/Ch)x500 мм, в составе:
1. Зонд Аспирационный STATIM с вакуум-кон1рол
5.33 мм (16F/Ch)x500 м.м - 1  шт. У У
2. Йнетрукцйя^п -1  шт.
14. Зонд аспирационйьгй STATIM с вакуум-ю
6.00 мм (18F/Ch)x500 мм, в составе:

Руководитель Федеральной^ 
по надзору в сфере здравоохранения



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 августа 2024 года " № РЗН 2024/23489

Лист 3

1. Зовд аспирационный с вакуум-контролем заглушкой,
6.00 мм (18F/Ch)x500 мм -1  шт. ; -  У ч л

У1 л ЩСТр5̂
>15.^ЗоНд аспирационный STATIM с вакуум-контролем заглушкой,
6.67 мм (20F/Ch)x500 мм, в составе; ' ч -

-1. Зонд аспирационный с вакуум-контрблем заглушкой,
6.67 мм (20F/Ch)x500 мм -1  шт. А
2 . Инс’̂ ^ ц и л  ̂  1 шт. чУ : ч ̂
1 б.-Зойд дспирацйбйньш STATIM с вак}^м-контролем заглушкой,
7.33 мм (22F/Ch)x500 мм, в составе:
1. ЗойД аспйрационньхй с вакуум-контролем заглушкой, Ч
7.33 N1M (22F/Ch)x500 мм - 1 шт, ■- ■
2. Инструкция по применению -1  шт. У
17. Зонд аспирационный STATIM закрытый на 24 часа,

.2 ,00 мм (06F/Ch)x450 мм, в составе; .■
1. Зонд аспирационный STATIM Закрытый на 24 часа,
2.00 мм (06F/Ch)x450 мм -1  шт. ■ '
2. Инструкция по применению - 1 шт.
3. Набор стикеров с днями недели-1 шт.
4. Разделительный клин -1  шт.
5. Гофрированный соединитель -1  шт. ;
18. Зонд аспирационный STATIM закрытый на 24 часа,
2.67 мм (08F/Ch)x450 мм, в составе:
1. Зонд аспирационный STATIM закрытый на 24 часа,

; 2,67 мм (08F/Ch)x450 мм -1  шт. У Ч; Ч . ч
2. Инструкция по Применению -1  шт.
3 . Набор стикеров с днями недели-1 шт. ;
4. Разделительный клин - 1  шт. ; Ч ?
5. Гофрированный соединитель - 1  пгг. Ч Ч ч .ч ;  .  ,
19. Зонд аспирационный STATIM закрытый на 24 часа,
3.33 мм (10F/Ch)x600 мм, в составе: <4 Ч ■ '.
1. Зонд аспирационный STATIM закрытый на 24 ч^
3.33 мм (10F/Ch)x600 м.м - 1  шт. ч ч Ч’ :
2. Инструкция по применению -1  шт. Ч,; ■ • ''
3. Набор стикеров с днями недели-1 шт, чч

по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЯСБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 августа 2024 года № ТЗН 2024Ш

Лист, 4

4; Разделительный клин -1  шт.
З.Тдфрйров^ный^с^ 1 шт.
20. Зо'нд аспйраййонньш ЗТ А Т М  зж^^ На 24 часа,
4.00 мм (12F/Ch)x600 мм, в составе:
Е^Зонд аспирациОнньш ЗТАТЖзакрьпъш на 24 часа,
4.00 мм (12F/Ch)x600 мм - 1  шт
2. Инсзрукция по применению -1  шт.
3 . Шбрр/стикёро^^^ днями недели-1 щт,
4. Разделитёяьньщ^^^к  ̂ ;  _
5. Грфрйррванньхй соединитель -1
21 : Зонд аёпйрациднньш 8ТАТШ  закрытый на 24 часа,
4.67 мм (14F/Ch)x600 мм, в составе: -
1. Зонд аспирационный STATIM закрытый на 24 часа,
4.67 мм (14F/Ch)x600 мм -1  шт.
2. Инструкция по применению -1  шт.
3. Набор cTPiKepoB с днями недели -1  шт.
4. Разделительный клин - 1  шт.
5. Гофрированный соединитель -1  шт.
22 . Зонд аспирационный STATIM закрытый на 24 часа,
5.33 мм (16F/Ch)x600 мм, в составе: Д Е
1. Зонд аспирационный STATIM закрытый на 24 часа,
5.33 мм (16F/Ch)x600 мм -1  шт. -у  ''
2. Инструкция пр применению - 1  шт. V '
3. Набор стикеров с днями недели -1  шт. ...
4. Разделительный клин -1  шт.
5. Гофрированный соединитель -1  шт.
23. Зонд аспирационный STATIM закрытый на 72 часа,
2.00 мм (06F/Ch)x450 мм, в составе:
1. Зонд аспирационный STATIM закрытый на 72 часа,
2.00 мм (06F/Ch)x450 мм -1  шт. - ■
2. Инструкция по применению -1  шт.
3. Набор стикеров с днями недели-1 шт.
4. Разделительньхй клин -1  шт.
5. Гофрированный соединитель - 1  шт.
24. Зонд аспирацио1шый STATIM закрытый н

Руководитель федеральной сдуясбы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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ФДЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 августа 2024 года № РЗН 2024/23489

2.67 мм (08F/Ch)x450 мм, в составе:
1. Зонд, аспирационный STATIM закрытый на 72 часа,
2.67 мм (08F/Ch)x450 мм -1  шт.
2. Инструкция по применению -1  шт.
3. Набор стикеров с днями недели - 1  шт.
4. Разделительный клин - 1  шт.
5. Гофрированный соединитель -1  шт.
25. Зонд аспирационный STATIM закрытый, на 72 часа,
3.33 мм (10F/Ch)x600 мм, в составе:
1 . Зонд аспирационный STATIM закрытый на 72 часа,
3.33 мм (10F/Ch)x600 мм - 1  шт.
2. Инструкция по применению - 1  шт.
3. Набор стикеров с днями недели: - 1 шт.
4. Разделительный клин -1  шт.
5; Гофрированный соединитель -1  шт. ' -
26. Зонд аспирационный STATIM закрытый на 72 часа,
4.00 мм (12F/Ch)x600 мм, в составе:
1. Зонд аспирационный STATIM закрытый на 72 часа,
4.00 мм (12F/Ch)x600 мм -1  шт.
2. Инструкция по применению -1  шт.
3. Набор стикеров с днями недели- Гшт.
4. Разделительный клин - 1  шт.
5. Гофрированный соединитель -1  шт.
27. Зонд аспирационный STATIM закрытый на 72  часа,
4.67 мм (14F/CH)x600 мм, в составе:
Г. Зонд аспирационный STATIM закрытый на 72 часа,
4.67 мм (14F/Ch)x600 мм -1  шт.
2. Инструкция по применению -1  шт.
3. Набор стикеров с днями недели-1 шт.
4. Разделительный клин - 1  шт.
5. Гофрированный соединитель -1  шт.
28. Зонд аспирационный STATIM закрытый на 72 часа,
5.33 мм (16F/Ch)x600 мм, в составе:
1; Зонд аспирационный STATIM закрытый на 11
5.33 мм (16F/Ch)x600 мм -1  шт.

Лист, 5



<1>ЕЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 августа 2024 года РЗН 2024/23489

Лист. 6 с

2. Инструкция по применению -1  шт.
3. Набор стикеров с днями недели -1  шт.
4. Разделительный клин - 1  шт.
5. Гофрированный соединитель -1  шт.
Место производства:
1. ООО "РиГ Групп Ко", Россия,
188508, Ленинградская область, м. р-н Ломоносовский, Виллозскоет.п., тер. Южная 
часть промзоны Горелово, 1-й кв-л, д. 3, стр. 1. ' "
'2. Ningbo Foyomed Medical Instruments Go., Ltd., Room 805-806, No. 299 of Лап£пап 
Yipin Garden, Hi-Tech Zone, 315040 Ningbo, P.R. of China.

Руководитель Федеральной службы \ 
no надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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