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ФЫЕРА,’\ЬНЛЯ С\УЖБА ПО H M 30P V  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНДАЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 23 сентября 2024 года№ РЗН 2024/23665

На медицинское изделие
Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
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Производитель
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Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 16 листах
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приказом Росздравиадзора от 23 сентября 2024 годаке'546§*| 
доп\тцено к обращению на территории Российской Ф^;,^раф|и,
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ФЕЛЕР/и'\ЬНАЛ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАНЕН1-1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 23 сентября 2024 года № РЗН 2024/23665

Лист 1

На медицинское изделие
Набор для дренирования закрытой раны  Biovac, одноразового пспользования,
в вариантах исполнения:
1. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MJ-0000, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл с мешком дренажЕ1ЫМ 800 мл - 1 шт.;
- Y-коннектор - 1 шт.;
- коннектор Луер «папа» - 2 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
2. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении ML-0000, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл - 1 шт.;
- Y-коннектор - 1 шт.;
- коннектор Луер «папа» - 2 шт.
- инструкция по применению - 1 шт.
3. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении IMD-0000, в составе:
- ёмкость дренажная 100 мл с мешком дренажным 800 мл - 1 шт.;
- адаптер - 1 шт.;
- коннектор Луер «папа» - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
4. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MJ-2100, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл с мешком дренажным 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая; наружный диаметр 3.3 мм, длина 1200 мм - 1 шт.;
- Y-коннектор с коннектором Луер «папа» - 1 шт.;
- коннектор Луер «папа» - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
5. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MJ-2105, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл с мешком дренажи>ш 800 мл - ЦГТд]
- трубка дренажная круглая: наружный диамегр Э.З Nm, длина. l2jQ0 мм с иглой 
троакарной диаметром 3.3 мм - 1 шт.; Зг, - : ^
- Y-коннектор с коннектором Луер «папа» -
- коннектор Луер «папа» - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова

'______________

~r~vг

> ■ !
V- ^

-г

т
- - Г '

;
'ч 'Ч .

-г

> - г '

h-v

■г



а':

!.? - '

>Х- 1

ФЕЛЕР^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 23 сентября 2024 года № РЗН 2024/23665

Лист 2

6. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MJ-2125, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл с мешком дренажным 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая: наружный диаметр 4.0 мм, длина 1200 мм с иглой 
троакарной диаметром 4.0 мм - 1 шт.;
- У-коннектор с коннектором Луер «папа» - 1 шт.;
- коннектор Луер «папа» - 1 шт.;
- инструкция по применению - I шт.
7. Набор д-тя дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении М J-2140, в составе:
- ё.мкость дренажная 450 мл с мешком дренажным 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая; наружный диаметр 4.7 мм, длина 1200 мм - 1 шт.;
- У-коннектор с коннектором Луер «папа» - 1 шт.;
- коннектор Луер «папа» - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
8. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MJ-2145, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл с мешком дренажным 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая: наружный диаметр 4.7 мм, длина 1200 мм с иглой 
троакарной диаметром 4.7 мм - 1 шт.;
- У-коннектор с коннектором Луер «папа» - 1 шт.;
- коннектор Луер «папа» - 1 шт.;
- инструкция по применению - I шт.
9. Ыабор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MJ-2165, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл с мешком дренажным 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая: наружный диаметр 5.3 мм, длина 1200 мм с иглой 
троакарной диаметром 5.3 мм - 1 шт.;
- У-коннектор с коннектором Луер «папа» - 1 шт.;
- коннектор Луер «папа» - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
10. Набор для дренирования закрытой раны BiovacfoffHop^sotej^o использования, в 
исполнении MJ-2180, в составе: ’ ' У ' ■ -У:\
- ёмкость дренажная 450 мл с мешком дреная0ь1м 800;мл;у1.?Д1Т.^^^^
-трубка дренажная круглая; наружный диаметр 6.4 Mil, 1200;^1М - 1 шт.;
- У-коннектор с коннектором Луер «папа» - l%Ht.;;, V
Руководитель Федеральной службы ' ^г..- '̂ 1. /ПО надзору в сфере здравоохранения V * А.В. Самойлова
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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВЕЕАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 23 сентября 2024 года № РЗН 2024/23665

Лист 3

- коннектор Луер «папа» - 1 шт.;
- ннстр>тсция по применению - 1 шт.
11. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MJ-2185, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл с мешком дренажным 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая: наружный диаметр 6.4 мм, длина 1200 мм с иглой 
троакарной диаметром 6.4 мм - 1 шт.;
- Y-коннектор с коннектором Луер «папа» - 1 шт.;
- коннектор Луер «папа» - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
12. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении ML-2105, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл - 1 шт.;
-трубка дренажная круглая: наружный диаметр 3.3 мм, длина 1200 мм с иглой 
троакарной диаметром 3.3 мм - 1 шт.;
- Y-коннектор с коннектором Луер «папа» - 1шт.;
- коннектор Луер «папа» - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт,
13. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении ML-2125, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая; наружный диаметр 4.0 мм, длина 1200 мм с иглой 
троакарной диаметром 4.0 мм - 1 шт.;
- Y-коннектор с коннектором Луер «папа» - 1 шт.;
- коннектор Луер «папа» - 1 шт.;
- инстр\тсция по применению - 1 шт.
14. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнений ML-2145, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл - 1 шт.;
-трубка дренажная круглая; наружный диаметр 4.7 мм, длина 1200 мм с иглой 
троакарной диаметром 4.7 мм - 1 шт.;
- Y-коннектор с коннектором Луер «папа» - 1шт.
- коннектор Луер «папа» - 1 шт.;
~ инстр>жция по применению - 1 шт. f / f V
15. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, однор^рвого^1спользования, в

%

исполнении ML-2165, в составе: 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕР.Ди\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 сентября 2024 года № РЗН 2024/23665

Лист 4

- ёмкость дренажная 450 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая: наружный диаметр 5.3 мм, длина 1200 мм с иглои 
троакарной диаметром 5.3 мм - 1 шт.;
- Y-коннектор с коннектором Луер «папа» - 1 шт.;
- коннектор Луер «папа» - 1 шт.; ,
- инструкция по применению - 1 шт.
16. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении ML-2185, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая; наружный диаметр 6.4 мм, длина 1200 мм с иглой 
троакарной диаметром 6.4 мм - 1 шт.;
- Y-коннектор с коннектором Луер «папа» - 1 шт.;
- коннектор Луер «папа» - 1 шт.;
- инстр>тсция по применению - 1 шт,
17. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MJ-1070, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл с мешком дренажным 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная плоская: ширина 7.0 мм, длина 1020 мм - 1 шт.;
- Y-коннектор с коннектором Луер «папа» - 1 шт.;
- коннектор Луер «пана» - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
18. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MJ-1075, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл с мешком дренажным 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная плоская: ширина 7.0 мм, длина 1230 мм с иглой троакарной 
диаметром 5.0 мм - 1 шт.;
- Y-коннектор с коннектором Луер «папа» - 1 шт.;
- коннектор Луер «папа» - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
19. Набор для дренирования закрытой раны Biova^ однор^ового использования, в 
исполнении MJ-1100, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл с мешком дренал^ьш. 800 мл^- Ни^.^
- трубка дренажная плоская: ширина 10.0 MN \̂iyniHa 1020 - 1‘дЬт.;
- Y-коннектор с коннектором Луер «папа» - 1 f «
- коннектор Луер «папа» - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт. 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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20. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении M J-1105, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл с мешком дренажным 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная плоская: ширина 10.0 мм, длина 1020 мм с иглой троакарной 
диаметром 5.0 мм - 1 шт.;
- Y-коннектор с коннектором Луер «папа» - 1 шт.;
- коннектор Луер «папа» - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
21. Набор для Дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении M L-1070, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная плоская: ширина 7.0 мм, длина 1020 мм - 1 шт.;
- У-коннектор с коннектором Луер «папа» - 1 шт.;
- коннектор Луер «папа» - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
22. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении ML-1075, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная плоская: ширина 7.0 мм, длина 1230 мм с иглой троакарной 
диаметром 5.0 мм - 1 шт.;
- Y-KOHHCKTop с коннектором Луер «папа» -1 шт.;
- коннектор Луер «папа» -1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
23. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнешш M L-1100 в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная плоская: ширина 10.0 мм, длина 1020 мм - 1 шт.;
- Y-коннектор с коннектором Луер «папа» - 1 шт.;
- коннектор Луер «папа» - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
24. Набор для дренирования закрытой раны В1о^Св;ЛДНОразового использования, в 
исполнении M L-1105 в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл - 1 шт.; ’ ,. _ ^
- трубка дренажная плоская; ширина 10.0 тцтана;!p2Q кш троакарной
диаметром 5.0 мм - 1 шт.; в |

Y-коннектор с коннектором Луер «папа»
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕАЕРА\ЬНАЯ СЛ^^СБА ПО НА\ЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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- коннектор Луер «папа» - 1 шт.;
- инструкция по применению - I шт.
25. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MI-3105, в составе;
- ёмкость дренажная 450 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая рифленая: наружный диаметр 3.3 мм, длина 1100 мм с 
ИГЛОЙ троакарной диаметром 3.3 мм - 1 шт.;
- трубка с внутренним диаметром 4.0 мм и внешнР1м диаметром 6.1 мм с коннектором 
Луер «папа» - 1 шт.;
- инструкщря по применению - 1 шт.
26. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MI-1155, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая рифленая: наружный диаметр 5.0 мм, длина 1200 мм с 
иглой троакарной диаметром 5.0 мм - 1 шт.;
- трубка с внутренним диаметром 4.0 мм и внешним диаметром 6.1 мм с коннектором 
Луер «папа» симметричным - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
27. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении М Ы  195, в составе;
- ёмкость дренажная 450 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая рифленая: наружный диаметр 6.4 мм, длина 1200 мм с 
иглой троакарной диаметром 6.4 мм - 1 шт.;
- трубка с внутренним диаметром 4.0 мм и внешним диаметром 6.1 мм с коннектором 
Луер «папа» симметричньгм ~ 1 шт.;
- инструкшия по применению - 1 шт.
28. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении ММ-3105, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл с мешком дренажнььм 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая рифленая, наружный диаметр 3.3 мм, длина 1100 мм с 
иглой троакарной диаметром 3.3 мм - 1 шт.;
- трубка с внутренним диаметром 4.0 мм и внешниу^.диамехром 6.1 мм с коннектором 
Луер «папа» - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт. у . ' '
29. Набор для дренирования закрытой раны Biovac/Ьдшоразовог^использования, в 
исполнении ММ-1155, в составе:
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- ёмкость дренажная 450 мл с мешком дренажным 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая рифленая; наружный диаметр 5.0 мм, длина 1200 мм с 
иглой троакарной диаметром 5.0 мм - 1 шт.;
- трубка с внутренним диаметром 4.0 мм и внешним диаметром 6.1 мм с коннектором 
Луер «папа» симметричным - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
30. Трубка дренажная для закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении М М -1195, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл с мешком дренажным 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая рифленая: наружный диаметр 6.4 мм, длина 1200 мм с 
иглой троакарной диаметром 6.4 мм - 1 шт.;
- трубка с внутренним диаметром 4.0 мм и внешним диаметром 6.1 мм с коннектором 
Луер «папа» симметричным - 1 шт.;
- инструтсция по применению - 1 шт.
31. Трубка дренажная для закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MI-1075, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная плоская рифленая: ширина 7,0 мм, длина 1020 мм с иглой 
троакарной диаметром 5.0 мм - 1 шт.;
- трубка с внутренним диа.метром 4.0 мм и внешним диаметром 6.1 мм с коннектором 
Луер «папа» симметричным - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
32. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении М Ы  105, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная плоская рифленая: ширина 10.0 мм, длина 1020 мм с иглой 
троакарной диаметром 5.0 мм - I шт.;
- трубка с внутренним диаметром 4.0 мм и внешним диаметром 6.1 мм с коннектором 
Луер «папа» симметри^шым - 1 шт.;
- инструкция по применению -1 шт.
33. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении М М -1075, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл с мешком дренажньщ 800 \1Л
- трубка дренажная плоская рифленая: ширша^7.0 мм, ддцта мм с иглой
троакарной диаметром 5.0 мм - 1 шт.;  ̂ 7 'л ‘7, = v
- трубка с внутренним диаметром 4.0 мм и ^н^гшним диаметром'^. 1 мм с коннектором
Руководитель Федеральной службы 
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Луер «папа» симметричным - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
34. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении ММ-1105, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл с мешком дренажным 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная плоская рифленая: ширина 10.0 мм, длина 1020 мм с иглой 
троакарной диаметром 5.0 мм - 1 шт.;
- трубка с внутренним диаметром 4.0 мм и внешним диаметром 6.1 мм с коннектором 
Луер «папа» симметричным - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
35. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MJ-5105, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл с мешком дренажным 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная из ПВХ: наружный диаметр 3.3 мм, длина 1100 мм с иглой 
троакарной диаметром 3.3 мм - 1 шт.;
- Y-коннектор - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
36. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MJ-5125, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл с мешком дренажньгм 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная из ПВХ; наружный диаметр 4.0 мм, длина 1100 мм с иглой 
троакарной диаметром 4.0 мм - 1 шт.;
- трубка дренажная из ПВХ: наружный диаметр 4.0 мм, длина 1100 мм - 1 шт.;
- Y-коннектор - 1 шт.;
- инструкция по применению - I шт.
37. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MJ-5145, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл с мешком дренажным 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная из ПВХ: наружный диаметр 4.7 мм, длина 1100 мм с иглой 
троакарной диаметром 4.7 мм - 1 шт.;
- Y-коннектор - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
38. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, однбразрвого использования, в 
исполнении MJ-5165, в составе: к . -
- ёмкость дренажная 450 мл с мешком дренажным 800 мл г 1 тйт^;
- трубка дренажная из ПВХ: наружный диаметр 5.3 мм, ддиш tfOO mi 
Руководитель Ф едеральной службы
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троакарной диаметром 5.3 мм - 1 шт.;
- трубка дренажная из ПВХ: наружный диаметр 5.3 мм, длина 1100 мм - 1 шт.;
- Y-коннектор - 1 шт.;

] - инструкция по применению - 1 шт.
39. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении M J-5185, в составе;
- ёмкость дренажная 450 мл с мешком дренажным 800 мл - 2 шт.;
- трубка дренажная из ПВХ; наружный диаметр 6.0 мм, длина 1100 мм с иглой 
троакарной диаметром 6.0 мм - 1 шт.;
- трубка дренажная из ПВХ; наружный диаметр 6,0 мм, длина 1100 мм - 1 шт.;
- Y-коннектор - 1 шт.;
- инстр>тсция по применению - 1 шт.
40. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении ML-5105, в составе:
- ёмкость дренажная 450 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная из ПВХ; наружный диаметр 3.3 мм, длина 1100 мм с иглой |' ^
троакарной диаметром 3.3 мм - 1 шт.; |
- Y-коннектор - 1 шт.; |
- инструкция по применению - 1 шт. ,
41. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении ML-5125, в составе:

■ - ёмкость дренажная 450 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная из ПВХ: наружный диаметр 4.0 мм, длина 1100 мм с иглой 

' троакарной диаметром 4.0 мм - 1 шт.;
„ ' ]: - трубка дренажная из ПВХ: наружный диаметр 4.0 мм, длина 1100 мм - 1 шт.;
||>Л ;; - Y-коннектор - 1 ШТ.;
if j y  : - инструкция по применению - 1 шт.

42. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении ML-5145, в составе:

|. - ёмкость дренажная 450 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная из ПВХ: наружный диаметр 4.7 мм, длина 1100 мм с иглой 

;■ ii троакарной диаметром 4.7 мм - 1 шт.;
- Y-коннектор - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.

, 43. Набор для дренирования закрытой ран;^1 Biovac^’oAHopaaoBpro использования, в
ГУ/;, исполнении ML-5165, в составе: I - v V ^
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- ёмкость дренажная 450 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная из ПВХ: наружный диаметр 5.3 мм, длина 1100 мм с иглой 
троакарной диаметром 5.3 мм - 1 шт.;
- трубка дренажная из ПВХ: наружный диаметр 5.3 мм, длина 1100 мм - 1 шт.;
- Y-коннектор - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
44. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении ML-5185, в составе:
- ёмкость дренажшая 450 мл - 1 шт.:
- трубка дренажная из ПВХ: наружный диаметр 6.0 мм, длина 1100 мм с иглой 
троакарной диаметром 6.0 мм - 1 шт.;
- трубка дренажная из ПВХ; наружный диаметр 6.0 мм, длина 1100 мм - 1 шт.;
- Y-коннектор - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
45. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении М П-1170, в составе:
- ёмкость дренажная 50 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная из ПВХ: наружный диаметр 2.0 мм, длина 500 мм - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
46. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении М Н-1175, в составе:
- ёмкость дренажная 50 мл - 1 шт.;
- Трубка дренажная из ПВХ: наружный диаметр 2.0 мм, длина 500 мм с иглой 
троакарной изогнутой с диаметром тела 2.0 мм - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
47. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении М П-1070, в составе:
- ёмкость дренажная 50 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная из ПВХ: наружный диаметр 2.7 мм, длина 500 мм - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
48. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, рднрр.^ОЕОГо использования, в 
исполнении М Н-1075, в составе:
- ёмкость дренажная 50 мл - 1 шт.; -у., /у ,
- трубка дренажная из ПВХ; наружный диа.ме'ф'2.7 мм/длина^500 с иглой 
троакарной изогнутой с диаметром тела 2.7 м.\1 -1  шт'^' ■ ‘ 'г -яЬ.' ~ Н

в ХУ• ' ' '''ЛД- инструкция по применению - 1 шт. 
Руководитель Федеральной службы 
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49. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MD-2100, в составе:
- ёмкость дренажная 100 мл с мешком дренажтгым 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая; наружный диаметр 3.3 мм, длина 1250 мм - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
50. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MD-2105, в составе:
- ёмкость дренажная 100 мл с мешком дренажным 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренаж11ая круглая: нарулшый диаметр 3.3 мм, длина 1250 мм с иглой 
троакарной диаметром 3 .3 мм - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
51. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MD-2140, в составе:
- ёмкость дренажная 100 мл с мешком дренажным 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая; наружный диаметр 5.0 мм, длина 1250 мм - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
52. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MD-2145, в составе:
- ёмкость дренажная 100 мл с мешком дренажным 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая: наружный диаметр 5.0 мм, длина 1250 мм с иглой 
троакарной диаметром 5.0 мм - 1 шт.;
- инстр\тчция по применению - 1 шт.
53. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении M D-2180, в составе:
- ёмкость дренажная 100 мл с мешком дренажньгм 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая: наружный диаметр 6.5 мм, длина 1250 мм - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
54. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MD-2185, в составе:
- ёмкость дренажная 100 мл с мешком дренажным 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая: наружный диаметр 6.5 мм, длина 1250 мм с иглой 
троакарной диаметром 6.5 мм - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
55. Набор для дренирования закрытой раны В ^ ’у^с  ̂рдноразовдгЪ^использования, в 
исполнении M F-2100, в составе: /у  'гу
- ёмкость дренажная 100 мл - 1 шт.;
Руководитель Федеральной службы 
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- трубка дренажная круглая: наружный диаметр 3.3 мм, длина 1250 мм - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
56. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении IMF-2105, в составе:
- ёмкость дренажная 100 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая; наружный диаметр 3.3 мм, длина 1250 мм с иглой 
троакарной диаметром 3.3 мм - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
57. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MF-2140, в составе:
- ёмкость дренажная 100 мл - I шт.;
- трубка дренажная круглая; наружный диаметр 5.0 мм, длина 1250 мм - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
58. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MF-2145, в составе:
- ёмкость дреналшая 100 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая: наружный диаметр 5.0 мм, длина 1250 мм с иглой 
троакарной диаметром 5.0 мм - 1 шт.;
- инстру кция по применению - 1 шт.
59. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении IMF-2180, в составе:
- ёмкость дренажная 100 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая: наружный диаметр 6.5 мм, длина 1250 мм - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
60. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MF-2185 в составе:
- ёмкость дренаж'ная 100 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая, наружный диаметр 6.5 мм, длина 1250 мм с иглой 
троакарной диаметром 6.5 мм - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
61. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MD-1070, в составе:
- ёмкость дренажная 100 мл с мешком дренажньщ 8б0 мл
- трубка дренажная плоская; ширина 7.0 мм, д.лм а 1020 мм - 1 цЗт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
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исполнении MD-1075, в составе;
- ёмкость дренажная 100 мл с мешком дренажным 800 мл - i шт.;
- трубка дренажная плоская; ширина 7.0 мм, длина 1230 мм с иглой троакарной 
диаметром 5.0 мм - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
63. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MD-1100, в составе:
- ёмкость дренажная 100 мл с мешком дренажным 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная плоская: ширина 10.0 мм, длина 1020 мм - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
64. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MD-1105. в составе;
- ёмкость дренажная 100 мл с мешком дренажным 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная плоская: ширина 10.0 мм, длина 1020 мм с иглой троакарной 
диаметром 5.0 мм - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
65. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MF-1070, в составе:
- ёмкость дренажная 100 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная плоская; ширина 7.0 мм, длина 1020 мм - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
66. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MF-1075, в составе:
- ёмкость дренажная 100 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная плоская; ширина 7.0 м,м, длина 1230 мм с иглой троакарной 
диаметром 5.0 мм - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
67. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MF-1100, в составе;
- ёмкость дренажная 100 мл -1 шт.;
- трубка дренажная плоская: ширина 10.0 мм, длина 1020 мм - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
68. Набор для дренирования закрытой раны Biov^jC^^oAHopasopofO использования, в 
исполнении MF-1105, в составе:
- ёмкость дренажная 100 м л- 1 шт.;
- трубка дренажная плоская: ширина 10.0 мм,?дацна 1 0 2 0 '^  с йг^ 1  тро^щ ш ой 
Руководитель Федеральной службы

А.В.Сагпо надзору в сфере здравоохранения Самойлова

0 1 4 7 1 7 3
■ ■■г' , у

i Г"

•f

/V---

й

Г 'Ч--'I



" Ш '  \  i f ' i
ii

»
д\
'v^

•д\Ы- •

Ш1

г /

‘i' .--'I;

'' ';
~J •;

ti
II V

i , .

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 сентября 2024 года 2024/23665

Лист 14

диаметром 5.0 мм - I шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
69. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении МА-3105 в составе:
- ёмкость дренажная 100 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая рифленая: наружный диаметр 3.3 мм, длина 1100 мм с 
иглой троакарной диаметром 4.0 мм - 1 шт.;
- трубка с внутренним диаметром 4.0 мм и внешним диаметром 6.1 мм с коннектором 
Луер «папа» - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
70. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении М А-1155, в составе:
- ёмкость дренажная 100 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая рифленая: наружньпЧ диаметр 5.0 мм, длина 1200 мм с 
иглой троакарной диаметром 5.0 мм - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
71. Трубка дренажная для закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении М А-1195, в составе:
- ёмкость дренажная 100 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая рифленая: наружный диаметр 6.4 мм. длина 1200 мм с 
иглой троакарной диаметром 6.4 мм - 1 шт.;
- трубка с внутренним диаметром 4.0 мм и внешним диаметром 6.1 мм с коннектором 
Луер «папа» си.мметричным - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
72. Трубка дренажная для закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении М К-3105, в составе:
- ёмкость дренажная 100 мл с мешком дренажным 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая рифленая: наружный диаметр 3.3 мм, длина 1100 мм с 
иглой троакарной диаметром 4.0 мм - 1 шт.;
- трубка с внутренним диаметром 4.0 мм и внешним диаметром 6.1 мм с коннектором 
Луер «папа» - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
73. Набор для дренирования закрытой раны В1оуас^одаоразо¥дш использования, в 
исполнении М К-1155, в составе:
- ёмкость дренажная 100 мл с мешком дренажнда 800 мл.-*Т-шт..;;
- трубка дренажная круглая рифленая: наружньЙ диаметр/5.0 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения *̂"1 . : /

1200 мм с

и

-i
т

г
if -V

( и

'.А-

■гс:

т , ! А.В. Самойлова ! д

0 1 4 7 1 7 4

Ж г ' ■> > - г -А "



f e , i
Л /

'^\\ ! 
F i :

j -

'^>7

fck

Ь ’'.■ 

2 ^ /

Ш
b v

ЩrY.

'̂ L

-7'-^

» .Л Н Р .«Ь Н Л Я  с л у ж в л  ЗДРЛВООХ.ЛНННИЯ

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 23 сентября 2024 года РЗН 2024/23665

Лист 15

иглой троакарной диаметром 5.0 мм - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
74. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении МК-1195, в составе:
- ёмкость дренажная 100 мл с мешком дренажным 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная круглая рифленая: наружный диаметр 6.4 мм, длина 1200 мм с 
иглой троакарной диаметром 6.4 мм - 1 шт.;
- трубка с внутренним диаметром 4.0 мм и внешним диаметром 6.1 млг с коннектором 
Луер «папа» симметричным - 1 шт.;
- инструкция по применению -1 шт.
75. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении МА-1075, в составе:
- ёмкость дренажная 100 мл -1 шт.;
- трубка дренажная плоская рифленая: ширина 7.0 мм, длина 1020 мм с иглой 
троакарной диаметром 5.0 мм - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
76. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении МА-1105, в составе:
- ёмкость дренажная 100 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная плоская рифленая: ширина 10.0 мм, длина 1020 мм с иглой 
троакарной диаметром 5.0 мм - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
77. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении МК-1075, в составе:
- ёмкость дренажная 100 мл с мешком дренажным 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная плоская рифленая: ширина 7.0 мм, длина 1020 мм с иглой 
троакарной диаметром 5.0 мм - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
78. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении М К-1105, в составе:
- ёмкость дренажная 100 мл с мешком дренажным 800 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная плоская рифленая: ширина 10.0 мм с иглой 
троакарной диаметром 5.0 мм - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
79. Набор Д.ЛЯ дренирования закрытой раны Biô C'ac, одноразового йрйользован!^^^ в 
исполнении MQ-5105, в составе: |
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- ёмкость дренажная Пред-Вакуумная 400 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная из ПВХ: наружный диаметр 3,3 мм, длина 500 мм с иглой 
троакарной диаметром 3.3 мм - I шт.;
- адаптер - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
80. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MQ-5125, в составе:
- ёмкость дренажная Пред-Вакуумная 400 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная из ПВХ: наружный диаметр 4.0 мм, длина 500 мм с иглой 
троакарной диаметром 4.0 мм - 1 шт.;
- адаптер - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
81. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MQ-5145, в составе:
- ёмкость дренажная Пред-Вакуумная 400 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная из ПВХ: наружный диаметр 4.7 мм, длина 500 мм с иглой 
троакарной диаметром 4.7 мм - 1 шт.;
- адаптер - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
82. Набор для дренирования закрытой раны Biovac, одноразового использования, в 
исполнении MQ-5165, в составе:
- ёмкость дренажная Пред-Вакуумная 400 мл - 1 шт.;
- трубка дренажная из ПВХ: наружный диаметр 5.3 мм, длина 500 мм с иглой 
троакарной диаметром 5.3 мм - 1 шт.;
- адаптер - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
Место производства:
1. Shonirat Molds LTD., Industrial Zone, 1030000 Hatzor Haglilit, Israel.
2. Mediplast Israel Ltd., 7 Hayarkon St., P.O. Box 13214 Industrial Zone, Yavne, 8122710, 
Israel.
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