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ФЕДЕР.\.-\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  ББЛДЗОГУ Б СФЕРЕ ЗД РА БО О Х Р.Ш ЕН П Я
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 25 июня 2024 года № РЗН 2016/5016

Н а м сдици 11ское изделие
У стройства пнф \ зпонны е одноразовы е, в вариантах исполнения

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано
О бщ ество с ограниченной ответственностью "М ЕДИ М КО М "
(ОО О "М ЕДИ М К О М "), Россия,
197183, С анкт-П етербург, ул. Полевая Сабнровская, д. 43, лит. Б, помещ . 1
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П роизводитель
"Эйс М едикал Ко., Л тд.", Корея,
А се M edical Co., Ltd., 30, Godeokbizvalley-ro 4-giI, G angdong-gu, Seoul, Korea

М есто производства медицинского изделия
Асе M edical Co., Ltd., 33, Naeyoo-Road 124, D eog\ ang-gu, G oyang-Si, G yeonggi-D o, 
Korea

Н омер регистрационного досье Л» РД-63232/31508 от 17.06.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет прилож ение на 3 листах
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приказом Росздравнадзора от 25 июня
допущ ено к обращ ению  на территории Российской?ФёДет>ад]
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Заместитель руководителя Ф едеральной службь| -  ̂
по надзору в сфере здравоохранеш 1я П авлю ков
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ФЕДЕР.-\/\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРА ВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 нюня 2024 года № РЗН 2016/5016

Л ист 1
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На медицршское изделие
У стройства пнфузионны е одноразовы е, в вариантах исполнения:
1. У стройство иифузионное одноразовое стерильное Auto Fuser (А вто Ф ью зер), 
постоянного типа, объемом 60, 150. 400 мл, в составе:
1. Корпус
2. П орт для  заполнения.
3. Силиконовы й резервуар.
4. С оединительная насадка камеры. 

лУ' 5. Трубка.
6. Воздуш ный фильтр.
7. Зажим.
8. Лю эр-коннектор.
9. Тесьма для фиксации с прищепкой.

■ 10. Рем еш ок для фиксации. Л \ л
И.У стройство инфузионное одноразовое стерильное Auto Fuser (А вто Ф ью зер),

' ' постоянного типа с болюсом, объемом 100, 275. 550 мл,
i v \ '  в составе:

1. Корпус.
2. П орт для заполнения.
3. Силиконовы й резервуар.
4. Соединительная насадка камеры.
5. Трубка.

■у ; :  6. Возду^шный фильтр.
7. Зажим.

\ ' i ' i  ■ 8. Л ю эр-коннекю р.
ij 9. М одуль пациент-контролируемой анатьгезии.
, 10. Т есьм а для фиксации с прищепкой,

■ 11. Ремеш ок для фиксации.
,_д i| III. У стройство инфузионное одноразовое стерильное A uto Selector (А вто Селектор),

j объемом 100, 275, 550 мл, с переключателем А типа,
Щ ) \:  . В составе:

1. Корпус.
2. П орт для заполнения.
3. Силиконовый резервуар.
4. С оединительная насадка камеры. |

W /\ .  5. Трубка.,' V |, ^ - у
Заместитель руководителя Ф едеральной службы :
по надзору в сфере здравоохранения 7 ? Д-Ю . П авлю ков
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ФЕЛЕРА-ЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

Р  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 нюня 2024 года № РЗН 2016/5016

Л ист 2

, 6. Воздуш ный фильтр.
/ 7. Зажим.

8. Л ю эр-коннектор.
9. П ереклю чатель объемного потока.
10. Т есьм а для фиксации с прищепкой.
11. Ремеш ок для фиксации.
IV.YcTpoficTBO иифузионное одноразовое стерильное A uto S electo r (Авто С електор). 

:Ь> объемом 100, 275. 550 мл. с переключателем В типа.

п ,т;! 9, Переьсзючатель ооъемиого потока.

11. Тесьма для фиксации с прищепкой. v  V-Л?
12. Ремеш ок ДЛЯ фиксации. J : / '  Т

У стройство иифузионное одноразовое стерильное; Auto Selector (А вто С електор),
Зам еститель руководителя Ф едеральной сллжбы "%
по надзору в сфере здравоохранения УУ Д-Ю . П авлю ков
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гуУ  в составе:

1. Корпус. J
2. Порт для заполнения.
3. Силиконовы й резервуар.
4. Соединительная насадка камеры. -(f?!’:
5. Трубка.
6. Воздуш ный фильтр.
7. Зажим.
8. Л ю эр-коннектор. л'Д .

Wf
10. Т есьм а для фиксации с прищепкой.
11. Ремеш ок для фиксации.
V. У стройство инфузионное одноразовое стерильное Auto Selector (А вто С електор). ]
объемом 100, 275, 550 мл, с переключателем А  типа, с болю сом, \ ш \
в составе:
1. Корпус.
2. П орт для заполнения.
3. Силиконовы й резервуар.
4. С оединительная насадка камеры.
5. Трубка. j
6. В оздуш ны й фильтр.
7. Зажим.

Ш ) \  8. Люэр-коннектор.
‘ ■ 9. П ереклю чатель объёмного потока.
;j ^ 10. М одуль пациент-контролируемой анальгезии. У
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н А \З О Р У  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗД]^АВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 июня 2024 года № РЗН 2016/5016

Л ист 3

объемом 100, 275, 550 мл, с переключателем В типа, с болюсом, 
В составе:
1. Корпус.
2. Порт для заполнения.
3. Силиконовый резервуар.
4. Соединительная насадка камеры.
5. Трубка.
6. Воздуш ный фильтр.
7. Зажим.
8. Лю эр-коннектор.
9. П ереклю чатель объёмного потока.
10. М одуль пациент-контролируемой анальгезии.
11. Тесьма для фиксации с прищепкой.
12. Ремеш ок для фиксации.
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Заместитель руководителя Ф едеральной службы ■ , 
по надзору в сфере здравоохранения
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