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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 21 марта 2024 года jy„ 2024/22267

fla медицинское изделие
Игла фистульная артер 110вс 1!озиая, стерильная, одноразовая  
но ТУ 32.50.13-010-65614693-2023
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1 !астоя1цее регистрационное удостонсрение выдано 
Общ ество с ограниченной ответственностью "ЛИДКОР"
(ООО "Л И Д К О Р”), Россия,
620102, Свердловская область, г.о. город Екагерипбург, г. Екатеринбург, 
ул. Посадская, стр. 23, офис 204

I [роизБОДИтель
О бш ссгво с ограннчсннон огветственносты о "ЛПДКОР"
(ООО "Л И Д К О Р” ), Россия,
620102, Свердловская обласз ь, г.о. город Р^катсрпнбург, i . Екатеринбург, 
ул. П осадская, стр. 23, офис 204

Место производства медицинского изделия
ООО "ЛПДКОР", Россия, 141981, М осковская o6viacTb, г. Д убна, 
ул. П риборостроителей, д. ЗА

Помер регистрационного досье № РД-61312/17334 о г 07.03.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код О бщ ероссийского классификатора продукции но видам экономической 
деятельности 32.50.13.110

1-1астоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах

приказом Росздравнадзора от 21 марта 2024 года № 1516
допущено к обращ ению  на территории Российской Ф едерации. ' ,

Руководитель Федера.зьиой службы  
по надзору в сфере здравоохранения

TIv О '.•й

А.В. С амойлова  

0 0 7 8 0 5 1

V/vA .< V' ■ ?ч'

-~лШ

щ
! : в '

Ч '4V;
, -,i

■ d  >йй;!

n : i
iv d i

. . ; р  

'  I

J '14-
\



Ж

m i

ш

>■>

"1

■ ■̂'
, J -i;

\ ■ f 'V Ч
i4

ФЕЛЕРА/\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕЛЗИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 марта 2024 года № РЗН 2024/22267

Л ист 1

Па медмци}1ское изделие
Игла фистульная артерповснозиая, стерильная, одноразовая  
но ТУ 32.50.13-010-65614693-2023, варианты исполнения:
1. Игла фистульная артериовенозная. стерильная, одноразовая, вариант исполнения 
артериалыш я 15G длиной 150 мм. в составе:
1Л . И гла фистульная с колпачком загцитным и боковым отверстием исполнение:
15G  - 1 HIT.
1.2. П ротектор фистульной иглы - 1 lur.
1.3. М агистраль пластиковая 150 мм - 1 шт.
1.4. Зажим красный - 1 шт.
1.5. К о н н е к т о р  FE E  - 1 шт.
1.6. Колпачок защ итный М ЕЕ - 1 шт.
1.7. И нструкция по применению - 1 шт.
1.8. П аспорт - 1 шт.
1.9. У паковочны й лист - 1 шт.
2. Игла фистульная артериовенозная. стерильная, одноразовая, вариант исполнения 
артериальная 16G длиной 150 мм, в составе:
2.1. Игла фисгульиая с колпачком заидитным н боковым отверстием исполнение: 
16G - 1 шт.
2.2. П ротектор фистульной иглы - I шт.
2.3. М агистраль пластиковая 150 мм - 1 шт.
2.4. Зажим красный - 1 шт.
2.5. Коннектор FEE - 1 шт.
2.6. Колпачок защитный MLL - 1 шт.
2.7. Инструкция но применению - 1 шт.
2.8. Паспорт - 1 шт.
2.9. У паковочный лист - 1 шт.
3. Игла фистульная артериовенозная, стерильная, одноразовая, вариант исполнения 
артериальная 17G длиной 150 мм. в составе:
3.1. Игла фистульная с колпачком защитным и боковым отверстием исполнение:,
17G - 1 шт.
3.2. П ротектор фистульной иглы - 1 шт.
3.3. М агистраль пластиковая 150 мм - 1 шт.
3.4. Зажим красный - 1 шт.
3.5. Коннектор FEE - 1 шт. “■Е’Д
3.6. Колпачок защ итный МЕЕ - 1 шт. '
3.7. Р1нструкция по применению - 1 шт. ‘
3.8. Паспорт - 1 шт.  ̂ ^
Руководи гель Ф едеральной службы  
но надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕРАу\ЬМАЯ с л у ж б а  п о  ПАЛЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 марта 2024 года № РЗН 2024/22267

Л ист 2

3.9. У паковотаы й лист - 1 шт.
4. Игла фистульная артериовеиозная, стерильная, одноразовая, вариант исполнения 
аргсрищ 1ьиая 15G длиной 300 мм. в составе:
4 .Е  Игла фистульная с колпачком защитным и боковым отверстием исполнение:
15G - 1 ш г.
4.2. Протектор фистульной пглы 1 нгт.
4.3. М агистраль пластиковая 300 мм - 1 т т .
4.4. Зажим красный 1 шт.
4.5. Коннектор FLL - I h i t .

4.6. Колпачок защ итный МЕЕ - I шт.
4.7. И нструкция по примснепию  - 1 шт.
4.8. Паспорт - 1 шт.
4.9. Упаковочный лист - I шт.
5. Игла фистульная артерновснозгшя. стерильная, одноразовая, вариант исполнения 
артериальная 16G длиной 300 мм. в составе:
5 .Е  Игла фистульная с колпачком защитным и боковым отверстием исполнение:
16G - 1 шт.
5.2. П ротектор фистульной иглы - 1 шт.
5.3. М агистразь пластиковая 300 мм - 1 шт.
5.4. Зажим красный - 1 шт.
5.5. Коннектор FEE - 1 шт.
5.6. Колпачок защитный МЕЕ - 1 шт.
5.7. Р1нструкцня по применению - 1 шг.
5.8. П аспорт - I шт.
5.9. Упаковочный лист - 1 шт.
6. Игла фистульная артериовеиозная. стерильная, одноразовая, вариант исполнения 
артериазьная 1 7G длиной 300 мм, в составе:
6.1. Игла фистульная с колпачком защитным и боковым отверстием исполнение:
1 7G - 1 шт.
6.2. Протектор фистульной иглы - 1 шт.
6.3. М агнстрать пластиковая 300 мм - 1 шт.
6.4. Зажим красный - 1 шт.
6.5. Коннектор FI.E - 1 шт.
6.6. Колпачок защитный МЕЕ - 1 шт.
6.7. Инструкция но применению - 1 шт.
6.8. Паспорт - I шт.
6.9. Упаковочный лист - 1 шт. , У
7. Игла фистульная артериовеиозная. стери льн ая.'одноразов^, вариант исполнения . 
Еуководп I ель Ф едералbiioii службы ' (  - -

по надзору в сфере здравоохранения ' f / i  А .В . С амойлова
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Ф1НДЕРАЛЬНАЯ СЛ\9КБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕ1'Е ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 марта 2024 года № РЗН 2024/22267

Л ист 3

венозная 15G длиной 150 мм, в сосгаве:
7.1. Игла фистульная с колначко.м защитным и боковым отверстием исполнение:
150  - I т т .
7.2. Протектор фистульной иглы - 1 шт.
7.3. М агистраль пластиковая 150 мм - 1 шт.
7.4. Зажим синий - 1 шт.
7.5. Коннектор 1ЧЛ. - 1 шт.
7.6. Колпачок защитный MLL - 1 шт.
7.7. Инструкция по приме11ению - 1 шт.
7.8. Паспорт - 1 шт.
7.9. Упаковочный лист - I шт.
8. Игла фистульная артериовенозиая. стерильная, одноразовая, вариант исполнения 
венозная 16G длиной 150 мм, в составе:
8.1. Игла фистульная с колпачком защитным и боковым отверстием исполне11ие:
16G - 1 шт.
8.2. Протектор фистульной ит лы - 1 шт.
8.3. Магистршш пластиковая 150 мм - I шт.
8.4. Зажим синий - 1 шт.
8.5. Коннектор FLL - 1 шт.
8.6. Колпачок защ итный MLL - I шт.
8.7. И нструкция по применениго - 1 шт.
8.8. П аспорт - 1 шт.
8.9. Упаковочный лист - I шт.
9. Игла фистульная артериовенозиая. стерильная. од11оразовая, вариант исполнения 
венозная 17G длиной 150 MiM, в сос гаве:
9.1. Игла ф и с 1л льная с колначко.м защитным и боковым отверстием исполнение:
17G - 1 шт.
9.2. Протектор фистульной иглы - 1 шт.
9.3. Магистра.'1ь пластиковая 150 мм - 1 шт.
9.4. Зажим синий - 1 шт.
9.5. Коннектор FLL - 1 шт.
9.6. Колпачок защитный M L L -  1 шт.
9.7. Инструкция по применению - 1 шт.
9.8. Паспорт - 1 шт.
9.9. Упаковочный лист - 1 шт.
10. Пгла фистульная артериовенозиая. стерильная, одноразовая, вариант исполнения 
венозная 15G длиной 300 мм. в составе: \
10.1. Игла фистульная с колпачком защит!1ым и боковым отверстием исполнение: 
Руководитель Федеральной службы / ,  ' . у
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по надзору в сфере здравоохранения / А.В. Самойлова
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ФЕЛЕРД\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 марта 2024 года № РЗН 2024/22267

Л ист 4

15С - 1 шт.
10.2. Протектор фистулыгой иглы - 1 шт.
10.3. М агистрать пластиковая 300 мм - 1 шт.
10.4. Зажим синий - I шт.
10.5. Коннектор F'LL - 1 шт.
10.6. Колпачок защ итный MLL - 1 шт.
10.7. Инструкция но применению - 1 шт.
10.8. П аспорт - 1 шт.
10.9. У паковочный лист - 1 шт.
I 1. Иг ла фистульная артерновенозная. стерильная, одноразовая, вариант исполнения 
венозная 16G длиной 300 мм. в составе:
11.1. Игла фистульная с колначко.м защитным и боковым отверстием исполнение: 
16G - 1 шт.
11.2. П ротектор фистульной иглы - I шт.
1 1.3. М агнстразь пластиковая 300 мм - I шт.
11.4. Зажим синий - 1 шт.
11.5. Коннектор ELL - I шт.
1 1.6. Колпачок защитный MLL - 1 шт.
11.7. Инструкция по применению - 1 шт.
1 1.8. П аспорт - 1 шт.
11.9. Упаковочный лист - 1 шт.
12. Игла фистульная артериовенозиая. стерильная, одноразовая, вариант исполнения 
венозная 1 7G длиной 300 мм, в составе:
12.1. Игла фистульная с колпачком защитным и боковым отверстием исполнение:
17G - 1 шт.
12.2. Протектор фистульной иглы - 1 шт.
12.3. Магистрстть пластиковая 300 .мм - 1 шт.
12.4. Зажим синий - 1 шт.
12.5. Коннектор FLL - 1 шт.
12.6. Колпачок заицггный MLL - 1 шт.
12.7. Инструкция по применению  - 1 шг.
12.8. П аспорт - 1 шт.
12.9. Упаковочный лист - 1 шт.

Р ук ов одтхм ь  Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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