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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИК)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
V от 23 сентября 2024 года № РЗН 2024/23688

На медицинское изделие 
Система инфузионная КОМЕТ ALINE® стерильная однократного применения м 
для вливания растворов по ТУ 32.50ЛЗ-003-55796184-2023, в вариантах исполнения:
1. Система инфузионная КОМЕТ ALINE® стерильная однократного п р й Ш н ей й я^  
вливания растворов с пластиковым шипом стандартная IS 10 Е в составе:

' 1. Основная часть, состав:
1.1. Пластиковый шип (арт: ПШ1) -1  шт.
1.2. Воздушный фильтр с клапаном (арт: В 1) -1  шт.
1.3. Капельница с фильтром (арт: К1) - 1шт.  ̂  ̂ л
1.4. Трубка, в вариантах исполнения: 1330 мм (арт: Т1330); 1400 мм (арт: Т 1400); ' ■
1500 мм (арт: Т1500); 1600 мм (арт: Т 1600); 1800 мм (арт: Т1800); > :
2000 мм (арт: Т2000) - 1 шт. , Е-
Т .5. Регулятор скорости потока роликового типа (арт: РР1) - 1 шт. - 
1 .б^Лорт для дополнительнь1х инъекций (арт: П1) - 1шт.
1.7, -Коннектбр,Ф вариантах исполнения:
1.7Х  Койнектрр̂ ^̂  КЛ1) -1  шт.
1.7,2. К5?™ектор Луер
2. Йгла;йНъе1а1йонн^^^^  ̂ исполнения: 0,30 мм х 12,0 мм (арт: ЛИ3012); ■ к с
0,33 м м х  12,0 мм (арт: ИИ^ мм х 12,0 мм (арт:
0,45 мм X 12,0 Ш  (арт."^^^ 0,45 мм х 16,0 мм (арт:
0,60 мм х;25,0 мм (ф ^ 0^60 мм х 30,0 мм (арт:
0,6(Умм X 32>0 мм (^^ 0,70 мм х 38,0 мм (арт:
0,80 мм X  38,0 ^  (арт: ЙИ8038); 0,80 мм X  40,0 мм (арт:
0,90 мм X З ^ м  0,90 мм х 40,0 мм (арт:
I, 20;ММ х 40,0 щ  ИИ12040); 1,60 мм х 40,0 мм (арт: ИИ16040) - 1 шт.
3. Потребительская упаковка -1  шт.
4. Ицстр^цй^^^^ц -1  шт.
II. щ с т ш а  вд стерильная однократного применения;для; :
влйванйя раствр|)бв{с Уупортом IS 10^  ̂ о '
1 .;Ш1фвн&;йа(^^^ - \  ^
1.1. Пластиковый шип (арт: П Ш 1) -1  шт.
1.2:Ш йд^нь1й)^ клапаном (арт: В1) -1  шт.
ЕЗ.ЛСапельнйцйрф^ (арт: К1) -1  шт.
1.4. Трубка,'й вЙр  ̂ исполнения: 1330 мм (арт: TJ 
150(1м\т(:^Г Т1500)(^^
200Вмм^(ащ 1 шт.

по надзору в сфере здравоохранения
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1.5. Регулятор скорости потока роликового типа (арт; РР1) -1  шт.
1.6. Y -порт (арт: Y1) -1  шт.
1.7. Коннектор, в вариантах исполнения:
1.7.1. Коннектор Луер (арт: Ю Н) - 1 шт.

У{ДУЕ7.2. Ко ■ Я УД"-'
 ̂ инъещШонная,^ вариантах исполнения: 0,30 мм х 12,0 мм (арт: ИИ3012)Я

v-0,33 мм х.12,0 мм (арт: ИИ3312); 0,40 мм х 12,0 мм (арт: ИИ4012)
0,45 м.м X 12,0 мм (арт: ИИ4512); 0,45 мм х 16,0 мм (арт: ИИ4516)
0,60 мм X  25,0 мм (арт: ИИ6025); 0,60 мм х 30,0 мм (арт: ИИ6030)
0,60 мм X  32,0 мм (арт: ИИ6032); 0,70 мм х 38,0 мм (арт: ИИ7038)
0,80 мм X 38,0 мм (арт: ИИ8038); 0,80 мм х 40,0 мм (арт: ИИ8040)
0. 90.мм X 38,0 мм (арт: ИИ9038); 0,90 мм х 40,0 м.м (арт: ИИ9040)
1,20 мм X 40,0 мм (арт: ИИ12040); 1,60 мм х 40,0 мм (арт: ИИ 16040) - 1 шт. . Я
2.3. Потребительская упаковка -1  шт. '  .
2.4. Инструкция по применению - 1 ш т..
III. Система инфузионная КОМЕТAL1NE® стерильная однократного применения для 
вливания растворов с пластиковым шипом светозащитная IS 103, в составе: ЯЯЯЯ <
1. Основная часть, состав:

ЯЯ 1.1. Пластиковый шип (арт: ПШ1) -1  шт.
1.2. Воздушный фильтр с клапаном (арт: В1) -1  шт.
1.3. Капельница с фильтром (арт: К31) -1  шт. -  ̂ . гЯ?;

- 1.4. Трубка, в вариантах исполнения: 1330 мм (арт: ТЗ1330); 1400 мм (арт: ТЗ1400);
1500 мм (арт: Т31500); 1600 мм (арт: Т31600); 1800 мм (арт; Т31800); _ Яя Д я
2000 мм (арт; Т32000) - 1 шт. , ЯДяЯ
1.5. Регулятор скорости потока роликового типа (арт: РР1) -1  шт. ^

- 1.6. Порт для дополнительных инъекций (арт: П1) - 1 шт. - ЯЯЯЯ;
- 1.7. Коннектор, в вариантах исполнения: Я  ' '  Щ-ДШ-
" 1.7.1. Коннектор Луер (арт: КЛ1) -1  шт.

1.7.2. Коннектор Луер Лок (арт: КЛЛ1) -1  шт. ЩДяУ
2. Игла инъекционная, в вариантах исполнения: 0,30 мм х 12,0 мм (арт; ИИ3012); ^
0,33 мм X 12,0 .мм (арт: ИИ3312); 0,40 м.м х 12,0 мм (арт: ИИ4012); , ,
0,45 мм X 12,0 мм (арт: ИИ4512); 0,45 мм х 16,0 мм (арт: ИИ4516);

'  0,60 мм X 25,0 мм (арт: ИИ6025); 0,60 мм х 30,0 м
0,60 мм X  32,0 мм (арт: ИИ6032); 0,70 мм х 38,

Я 0,80 M.M X 38,0 мм (арт: ИИ8038); 0,80 мм х 40
У 0,90 мм X 38,0 мм (арт: ИИ9038); 0,90 мм х 4

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Са.мойлова

О151380У
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1.20 мм X 40,0 мм (арт: ИИ12040); 1,60 мм X 40,о мм (арт: ИИ16040) - 1 шт/  ̂ - ^
3. Потребительская упаковка -1  шт.
4. Инструкция по применению -1  шт.
IV. Система инфузионная KOMETALINE® стерильная однократного применения для 
вливания растворов с металлическим шипом стандартная IS1G4, в составе: ; ; ;
1. Основная часть, состав:
1.1. Металлический шип (арт: МШ1) -1  шт.
1.2. Воздухозаборная игла (арт: В2) -1  шт.

; 1 ;3; Капельница с фильтром (арт: К1) - 1шт; -
1.4. Трубка, в вариантах исполнения: 1330 мм (арт: Т1330); 1400 мм (арт: Т1400);^  ̂ ■ ^ 
1500 мм (арт: Т1500); 1600 мм (арт: Т 1600); 1800 мм (арт: Т1800);
2000 мм (арт: Т2000) -1  шт.
1.5. Регулятор скорости потока роликового типа (арт: РР1) -1  шт.
1.6. Порт для дополнительных инъекций (арт: П1) - 1 шт. " ^
1.7. Коннектор, в вариантах исполнения:
1.7.1. Коннектор Луер (арт: КЛ1) -1  шт.
L7.2. Коннектор Луер Лок (арт: КЛЛ1) -1  шт.
2. Игла инъекционная, в вариантах исполнения: 0,30 мм х 12,0 мм (арт: ИИ3012);
0,33 мм X 12,0 МхМ (арт: ИИ3312); 0,40 мм х 12,0 мм (арт: ИИ4012);
0,45 мм X  12,р:мм|арт:^^^  ̂ х 16,0 мм (арт: ИЙ4516);
0,60 мм X  25,0 мм (арт: ЙИ6025); 0,60 мм х 30,0 мм (арт: ИИ6030);
0,60 мм X  32,0 мм (арт: ИИ6032); 0,70 мм х 38,0 мм (арт: ИИ7038);
0,80 мм X  38,0 Мм (арт: ИИ8038); 0,80 мм х 40,0 мм (арт: ИИ8040);
0. 90 мм X 38,0 .мм (арт: ИИ9038); 0,90 мм х 40,0 мм (арт: ИИ9040);
1.20 мм X  40,0 мм (арт: ИИ 12040); 1,60 мм х 40,0 мм (арт: ИИ 16040) - 1 шт.
3. Потребительская упаковка -1  шт.
4. Инструкция по применению -1  шт.
V . Система йнф^Нрнй^ КОМЕТАЕШЕ® стерильная однократного применения для 
вливания растворов барабанного типа с пластиковым шипом IS 105,'в составе: ":" - '
1. Основная Часть, состав:
1.1. Пластиковый шип (арт: ПШ13 -1  шт. -
1.2. Воздушный фильтр с клапаном (арт: В1) -1  шт.
1.3. Капельница с фильтром (арт: К1) -  1 шт. ■■ '
1.4. Трубка, в вариантах исполнения: 1330 мм (арт:/ 
1500 мм (арт: Т1500); 1600 мм (арт: Т1600); 1800 
2000 мм (арт: Т2000) - 1 шт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

: Т1400);

.В. Самойлова 
0151385
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1.5. Регулятор скорости потока барабан н ого^  ) -1  штГлУ :
1.6. Порт для дополнительных инъекций (арт: П1) -1 шт. :  ̂' ^
1.7. Коннектор, в вартантах исполненияг - - - '  ̂ ^
1.7.1; Коннектор Луер (арт; КЛ1^
1.7.2. "Коннектор Л уф  Лок (арт: КЛЛ1) -1  пгг. Vi
2. Ирла инъекционная, в вариантах исполнения: 0,30 мм х 1 2 Л ( а р т ^ И И З О Ц ) ;

; 0,33 мм X  12,0 мм (арт: ИИ3312); 0,40 мм'х 12,0 мм (арт: MH40l2);VVr^^  ̂  ̂  ̂ ~
. 0,45 мм X  12,0 мм (арт: ИИ4512); 0,45 ммх 16,0 мм (арт: ИИ4516); , ч V. : V

;  0,60 мм X 25,0 мм (арт: ИИ6025); 0,60 мм х 30,0 мМ (арт: ИИ6030);
' 0,60 мм X 32,0 мм (арт:14И6032); 0,70 мм х 38,0 мм (арт; ИИ7038);

0. 80.мм X 3 8,0 мм (арТ: ИИ803 8); 0,80 мМ X 40,0 мм (арт: ИИ8040);
, 0,90 мм X 38,0 мм 0,90 мм х 40,0 мм (арт: ИЙ9040);
: 1,20 мм_х 40,0 мм (арт; ИЙ12040); 1,60 мм х 40,0 мм (арт: РЩГ6040) - 1 шт.
; 3.Потребительская упаковка -1  шт. : - i

4. Инструкция,по применению -1  шт. V
V VI. Систёмцинфузионная КОМЕТ ALINE® стерильная однократного применения для 

вливания растворов с фильтром тонкой очистки IS 106, в составе:
1. Основная часть, состав: ' ; : - ■V -i.Vr-V:,"--'
1.1. Пластиковый шип (арт: ПШ1) -1  шт. V̂
1.2. Воздушный фильтр с клапаном (арт: В1) - 1 шт. - ПУ V : - : /v; ч
1.3. Капельница с фильтром (арт: К1) -1  шт. ч ^ V i i i  , :  ; i
1.4. Трубка, в вариантах исполнения: 1330 .мм (арт: Т1330); 1400 мм (арт: Т1400);
1500 мм (арт: Т1500); 1600 мм (арт: Т1600); 1800 мм (арт; Т1800);
2000 мм (арт; Т2000) - 1 шт. : л ;
1.5. Регулятор скорости потока роликового типа (арт: РР1) -1  шт.
1.6. Фильтр тонкой очистки (арт:,Ф1) - 1 шт.
1.7. Порт для дополнительных инъекций (арт: П1) -1  шт.
1.8. Коннектор, в вариантах исполнения:
1.8.1. Коннектор Луер (арт: КЛ1) - 1  шт. ; - _ /
1.8.2. Коннектор Луер Лок (арт: КЛЛ1) - 1 шт. ч  V
2. Игла инъекционная, в вариантах исполнения: 0,30 мм х 12,0 мм (арт: ИИ30Г2);
0,33 .мм х  12,0 мм (арт: ИИЗ 312); 0,40 м.м х 12,0 мм (арт; ИИ4012);
0,45 М.М X  12,0 мм (арт: ИИ4512); 0,45 мм х  16,0 мм (a p p n ^ ^ l^ ^ i ’iK 
0,60 мм X 25,0 ММ (арт; НИ6025); 0,60 мм X 30,0 мм (̂ 1̂й)ЙП6030^Га  

. 0,60 мм X 32,0 мм (арт: ИИ6032); 0,70 мм х 38,0 
0,80 мм X  38,0 мм (арт; ИИ8038); 0,80 м м х40,0  
Руководитель Федеральной службы - У: - -
по надзору в сфере здравоохранения

L 1
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0. 903.м X 38,0_мм (арт: ИИ9038); 0,90,мм х 40,0 мм (арт':ЗИИ9040); ’
1,20 мм X 4-ОДмм (арт̂  ̂ х 4 0 , 0 (арт: ЙИ16040) ■'1 шт.
3. Потребительская упаковка -1  шт.
4. Инс'^укцМ шт.
VII. Система инфузионная' KQMETALINE® стерильная однократного применения Для 
вливания расте с пластиковым ш гаом стандартная, в комплект с  иглой-бабочкой и 
фиксируюшей повязкой IS 107, в составе.
1. Основная часть, состав:
1.1̂  Пластиковый ШИП (арт; П
1.2.. Возд}Ш1НЬ1Й фильтр с клапаном (арт: В1) -1  шт.
1.3. КапельнйцДс фильтром (арт; К1) -1  шт.
1.4. Трубка, вЗвариантах исполнения: 1330 мм (арт; Т1330); 1400 мм (арт: Т 1400);
1500 мм (арт: Т15р0); 1600 мм (арт: Т1600); 1800 Мм (арт: Т1800);
2000 мм (арт: Т2000) - 1 шт.
1.5. Регулятор.скорости потока роликового типа (арт: РР1) -1  шт.

Т.б.ПОрт для дополнительн (арт; П1) - 1 шт.
1.7. кбннектррУД вариантах исполнени^^
1.7.1. Коннектор Луер (арт; КЛ1) -1  шт. : -
1.7.2. Коннектор Луер Лок (арт; КЛЛ1) -1  шт.
2. Игла-бабочка, в вариантах исполнения: 0,5 мм х 19 мм (арт: ИБ519);
0,6 мм X 19 мм (арт: ИБ619); 0,8 мм х 19 мм (арт: ИБ819);
0,9 мм X 19 мм (арт: ЦБ919) -1  шт.
3. фиксй^руюЩ^ повязкаДарД ФП1) -1  шт. .
4. Потрёбитёльбкая упаковка - Гшт.
5. Инструкция по применению -1  шт.

2 -

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

- О - • <•-W ■> V* - Ч r - ' '—“L'-V
* -i’ V ■

. 1 - - ? - ^ . . . .

' A. B.  Самойлова'
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