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(РОСЗДРАВНАДЗОР;

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
КА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 18 ноября 2024 года № РЗН 2019/8579

На медицинское изделие
Игла атравматическая хирургическая с шовным материалом, однократного  
применения, стерильная по ТУ 9432-002-43225198-2007 с нерассасывающ имися  
нитями
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■ ■

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "Микрохирургия глаза" и 
"Контур" (ООО "МГиК"), Россия,
428003, Чувашская Республика, г.о. город Чебоксары, г. Чебоксары, 
ул. Калинина, зд. 107, помещ. 4
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Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "Микрохирургия глаза" и 
"Контур" (ООО "МГиК"), Россия,
428003, Чувашская Республика, г.о, город Чебоксары, г. Чебоксары, 
ул. Калинина, зд. 107, помещ. 4

Место производства медицинского изделия
ООО "МГиК", Россия, 428003, Чувашская Республика, г.о. город Чебоксары , 
г. Чебоксары, ул. Калинина, зд. 107, помещ. 4

Номер регистрационного досье № РД-63503/51621 от 08.07.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.24.120

Настоящее регистрационное удостоверение имеет п рил^;^цие на 27 листах
А Х

приказом Росздравнадзора от 18 ноября 2024 ro|^TNfe'6J92,  ̂y
допущено к обращению на территории Росси]  ̂ ^
3aMecTHTevTb руководителя Федеральной сл}|кбь1

по надзору в сфере здравоохранения l i  . Л А ^ .Ю .

Р ь  ь.

Павлюков
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ФЕЛЕР.'^.ЛЬНАЯ СУ\УЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.А\ЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 ноября 2024 года № РЗН 2019/8579

Л ист 1

1.3 Исполнение нити с наконечником:

, 0150893
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На медицинское изделие 
Игла атравматическая хирургическая с шовным материалом, однократного |  ^
применения, стерильная по ТУ 9432-002-43225198-2007 с нерассасывающ имися  
нитями, варианты исполнения: j j
1. Игла с шовным материалом Полиамйд/Капрон/Mazlon многофиламентный ,■
(плетеный, крученый) или моно неокрашенный, белый, бежевый, черный, синий, i!
голубой, оранжевый, розовый, желтый или зеленый условных номеров 12/0, 11/0, 10^0.
9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, О, 1, 2, 3, 4, 3-4, 5, 6, 7, 8, 9 или 10, длиной нити 
от 10 см до 10000 см с шагом 0,5см в вариантах исполнения:
1.1. Форма поперечного сечения острия колющей части (острия) игольного 
наконечника: шпательная (трапециедальная, ланцетовидная, копьеобразная 
трапециедальная). кр\тлая (конической формы, со сглаженным (притупленным) 
концом, с уплощенным концом), таперкат (с удлиненной трехгранной подточкой, 
с короткой трехгранной подточкой), треугольная (режущая, обратнорежущая) или 
четырехгранная; !
1.1.1. Степень изгиба игольного наконечника: прямые; прямые с изогнутым концом 
острия; S-образные; прогрессивно-изогнутые; сложноизогнутые; ложкообразные: i
изогнутые на 1/8, 2/8 (1/4), 3/8, 4/8 (1/2), 4/5, 5/8, 5/16, 7/16 окружности; ; ^
1.1.2. Диаметр исходной проволоки игольного наконечника: от 0,08мм до 2,5мм ’! ^  
с шагом 0,01мм;
1.1.3. Развернутая длина игольного наконечника: от 3,5 мм до 140мм с шагом 0,01.мм: ' ■:
1.1.4. Покрьп:ие игольного наконечника: силиконовое, антибликовое покрытие или без 
покрытия; 1^
1.1.5. Наличие насечки: с насечкой или без насечки; : ;
1.2. Наличие дополнительного покрытия нити: с силиконовым покрытием или без t. L
дополнительного покрытия;

ejy/у' - . \ Vl-<
1.3.1 С одним игольньш наконечником: .V x  .

\ ; 1.3.1.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, в фор.ме
’ ■ петли или концевой петли; нить с насечкой однонаправленной, двунаправленной,

спиральной или не спиральной, или без насечки.
1.3.2 С двумя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками;

I  ̂ 1.3.2.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нитр>д’Щ ^ецрям ого отрезка, в форме
' . петли или концевой петли; нить с насечкой одношЙ 1̂ ленн<>й; Да^шапр^^

спиральной или не спиральной, или без н а с е ч к и ^ ' Л ' ^
1.3.3. С тремя игольными наконечниками: оди1&ковьш 1Г М и ^ р ^ ^ ^  наконечниками: 
Заместитель руководителя Федеральной с л ^ б ы  

: '  J ПО надзору В сфере здравоохранения Д.Ю . Павлюков
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Лист 2

.3.3.1 Вид исполнения нити: две нити: в виде прямого отрезка; нить с насечкой 
однонаправленной, двунаправленной, спиральной или не спиратьной, или без насечки, 

г 1.4. Наличие игл с ушком: без игл с ушком или с иглами с >лцком.
[ х \  ; 2. Игла с шовным материалом Капрон (хлоргексидин биглюконат) многофиламентный

" ’ (плетеный, крученый) или моно неокрашенный, белый, бежевый, черный, синий,
'! голубой или зеленый условных номеров 12/0. 11/0. 10/0. 9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0,

i 2/0. 0. 1,2. 3, 4, 3-4, 5. 6, 7. 8, 9 или 10. длиной нити от 10 см до 10000 см с шагом 0,5см
в вариантах исполнения:
2.1. Форма поперечного сечения острия колющей части (острия) игольного 
наконечника: шпательная (трапециедальная, ланцетовидная, копьеобразная 
трапециедальная). круглая (конической формы, со сглаженным (притупленным) 
концом, с уплощенным концом), таперкат (с удлиненной трехгранной подточкой, 
с короткой трехгранной подточкой), треугольная (режущая, обратнорежущая) или

у.у четырехгранная;
2.1.1. Степень изгиба игольного наконечника: прямые; прямые с изогнутым концом 
острия; S-образные; прогрессивно-изогнутые; сложноизогнутые; ложкообразные; 
изогнутые на 1/8, 2/8 (1/4), 3/8, 4/8 (1/2), 4/5, 5/8, 5/16, 7/16 окружности;

1У)\ ' 2.1.2. Диаметр исходной проволоки игольного наконечника: от 0,08мм до 2,5мм
f Y /  , с шагом 0,01 мм;

2.1.3. Развернутая длина игольного наконечника: отЗ ,5  мм до 140мм с шагом 0,01мм;
2.1.4. Покрытие игольного наконечника: силиконовое, антибликовое покрытие или без 
покрытия;
2.1.5. Наличие насечки: с насечкой или без насечки;
2.2. Наличие дополнительного покрытия нити: с силиконовым покрытием или без 
дополнительного покрытия;
2.3 Исполнение нити с наконечником:
2.3.1 С одним игольным наконечником:
2.3.1.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, в форме 
петли или концевой петли; нить с насечкой однонаправленной, двунаправленной, 
спиральной или не спиральной, или без насечки.
2.3.2 С двумя  игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками;
2.3.2.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити:^§зиде^цр§^мого отрезка, в форме 
петли или концевой петли; нить с насечкой однонапр^Леннрй, д о зап р авл ен н о й , 
спиральной или не спиральной, или без насечки. , ...
2.Э.О. С тремя игольными наконечниками: о д и н а ^ в ь 1 \т  нщ ^.разны м ^аконечникам и: 
2.3.3.1 Вид исполнения нити: две нити: в виде 
Заместитель руководителя Федеральной служ|^^ : ,
по надзору в сфере здравоохранения Д-Ю. Павлюков

0150894

- л -}

- 1l

•.■Г'ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 ноября 2024 года РЗН 2019/8579 ! - !

Г " :■' у' ■*’ '



f X'

t ^ \ '
однонаправленной, двунаправленной, спиральной или не спиральной, или без насечки. |; ':;
2.4. Наличие игл с ушком: без игл с ушком или с иглами с ушком. 1г ^
3. Игла с шовным материатом Полиа\1ид (фторполимерное покрытие) ■ :j
многофиламентный (плетеный, крученый) или моно неокрашенный, белый, бежевый, / /  :| 
черный, синий, голубой или зеленый условных номеров 12/0, 11/0, 10/0, 9/0, 8/0, 7/0, |i /
6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, О, К 2, 3, 4, 3-4, 5, 6, 7, 8, 9 или 10, длиной нити от 10 см Ж
до 10000 см с шагом 0.5см в вариантах исполнения:
3.1. Форма поперечного сечения острия колющей части (острия) игольного 
наконечника: шпательная (трапециедальная, ланцетовидная, копьеобразная 
трапециедальная). круглая (конической формы, со сглаженным (притупленным) 
концом, с уплощенным концом), таперкат (с удлиненной трехгранной подточкой, 
с короткой трехгранной подточкой), треугольная (режущая, обратнорежущая) или 
четырехгранная; , / , :

V ■ 3.1.1. Степень изгиба игольного наконечника; прямые: прямые с изогнутым концом ?
острия; S-образные; прогрессивно-изогнутые; сложноизогнутые; ложкообразные; i
изогнутые на 1/8, 2/8 (1/4), 3/8. 4/8 (1/2), 4/5, 5/8. 5/16, 7/16 окружности; f ‘
3.1.2. Диаметр исходной проволоки игольного наконечника: от 0,08мм до 2,5мм 

i' с шагом 0,01мм;
/Ж 3.1.3. Развернутая длина игольного наконечника: от 3,5 мм до 140мм с шагом 0,01мм;

; 3.1.4. Покрытие игольного наконечника: силиконовое, антибликовое покрытие или без
покрытия;
3.1.5. Наличие насечки: с насечкой или без насечки;
3.2. Наличие дополнительного покрытия нити: с силиконовым покрытием или без 
дополнительного покрытия;
3.3 Исполнение нити с наконечником:
3.3.1 С одни.м игольным наконечником:
3.3.1.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, в форме 
петли или концевой петли; нить с насечкой однонаправленной, двунаправленной, 
спиральной или не спиральной, или без насечки.
3.3.2 С двумя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками;
3.3.2.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити; в виде прямого отрезка, в форме //41

' " /  ■ петли или концевой петли; нить с насечкой одн онар^^р’Й ^ ^ .  двунаправленной, '
I  спиратьной или не спиратьной, или без н а с е ч к и ^ ^ Ж А ' | ) ^

j I 3.3.3. с  тремя игольными наконечниками: о д и н ^овьш и  йот разнВши наконечниками:
'■ 3.3.3.1 Вид исполнения нити: две нити; в видеДфШоП) щ |ь  с насечкой

^  J однонаправленной, двунаправленной, спирагт&ой и л к н е  еД и р ^ й & й . или без насечки.
! Заместитель руководителя Федеральной с л ^ б ы

Ж по надзору в сфере здравоохранения Ч к  Д.Ю . Павлюков
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ФЕДЕР.А.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАЬ1ЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

|̂> НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 18 ноября 2024 года № РЗН 2019/8579

Л ист 4

4.4. Натичие с >тлком: без игл с ушком или с игл^?и с ушком^ ' '  '* ' ' “
J Заместитель руководителя Федеральной службы ■ .

по надзору в сфере здравоохранения V  :̂
I -Г-;

3.4. Наличие игл с ушком: без игл с ушком или с иглами с ушком.
4. Игла с шовным материалом Полиамид (доксициклин)/Никант многофиламентный 
(плетеный, крученый) или моно неокрашенный, белый, бежевый, черный, синий, 
голубой или зеленый условных номеров 12/0, 11/0, 10/0, 9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0,
2/0, О, 1,2,  3, 4, 3-4, 5, 6, 7, 8, 9 или 10, длиной нити от 10 см до 10000 см с шагом 0,5см 
в вариантах исполнения:
4.1. Форма поперечного сечения острия колющей части (острия) игольного 
наконечника: шпательная (трапециедальная, ланцетовидная, копьеобразная 
трапециедатьная), круглая (конической формы, со сглаженным (притупленным) 
концом, с уплощенным концом), таперкат (с удлиненной трехгранной подточкой, 
с короткой трехгранной подточкой), треугольная (режущая, обратнорежущая) или 
четырехгранная;
4.1.1. Степень изгиба игольного наконечника: прямые; прямые с изогнутым концом 
острия: S-образные; прогрессивно-изогнутые; сложноизогнутые; ложкообразные; 
изогнутые на 1/8, 2/8 (1/4), 3/8, 4/8 (1/2), 4/5, 5/8, 5/16, 7/16 окружности;
3.1.2. Диаметр исходной проволоки игольного наконечника: от 0,08мм до 2,5мм 
с шагом 0,01мм;

/X 4.1.3. Развернутая длина игольного наконечника: от 3,5 мм до 140мм с шагом 0,01мм;
/  3.1.4. Покрытие игольного наконечника: силиконовое, антибликовое покрытие или без
. покрытия;

- i 4.1.5. Наличие насечки: с насечкой или без насечки;
, \  4.2. Наличие дополнительного покрытия нити: с силиконовым покрытием или без
0 ; дополнительного покрытия; :1

4.3 Исполнение нити с наконечником:
4.3.1 С одним игольным наконечником:
4.3.1.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, в форме 
петли или концевой петли; нить с насечкой однонаправленной, двунаправленной, 
спиральной или не спиральной, или без насечки.
4.3.2 С д в ^ я  игольными наконечника.ми: одинаковыми или разными наконечниками;
4.3.2.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, в форме 
петли или концевой петли; нить с насечкой однонаправленной, двунаправленной, 
спиральной или не спиральной, или без насечки.
4.3.3. С тремя игольными наконечниками: о д и н а к о в Ы ^ ' и л и н а к о н е ч н и к а м и :
4.3.3.1 Вид исполнения нити: две нити: в виде прдаргр’отрезк^ насечкой
однонаправленной, дв>шаправленной, спирально^'йди не сШфаЛънбй,^^ без насечки.
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ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  i) I НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 18 ноября 2024 г о д а  № РЗН 2019/8579

1^1; 0150897 ^

сГ

1-
Л ист 5

5. Игла с шовным материатом Никант-П многофиламентный (плетеный, крученый) 
или моно неокрашенный, белый, бежевый, черный, синий, голубой или зеленый 

; условных номеров 12/0, 11/0, 10/0, 9/0, 8./0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, О, 1, 2, 3, 4, 3-4, 5,
: : 6, 7, 8, 9 или 10, длиной нити от 10 см до 10000 см с шагом 0,5см в вариантах

исполнения;
“ I 5.1. Форма поперечного сечения острия колющей части (острия) игольного

I наконечника; шпательная (трапециедальная, ланцетовидная, копьеобразная
трапециедатьная), круглая (конической формы, со сглаженным (притупленным) 
концом, с >тглощенным концом), таперкат (с удлиненной трехгранной подточкой, '(-/>
с короткой трехгранной подточкой), треугольная (режущая, обратнорежущая) или 

' - ) четырехгранная:
I 5.1.1. Степень изгиба игольного наконечника: прямые: прямые с изогн>тым концом

острия; S-образные; прогрессивно-изогнутые; сложноизогнутые; ложкообразные; 
изогнутые на 1/8, 2/8 (1/4), 3/8, 4/8 (1/2), 4/5, 5/8, 5/16, 7/16 окружности;
5.1.2. Диаметр исходной проволоки игольного наконечника: от 0,08мм до 2,5мм с 
шагом 0,01мм;
4.1.3. Развернутая длина игольного наконечника: от 3,5 мм до 140мм с шагом 0,01мм;

- 5.1.4. Покрытие игольного наконечника: силиконовое, антибликовое покрытие или без ■ ^  ̂ ^
покрытия;
5.1.5. Наличие насечки: с насечкой или без насечки;
5.2. Наличие дополнительного покрытия нити: с силиконовым покрытием или без 
дополнительного покрытия;
5.3 Исполнение нити с наконечником:
5.3.1 С одним игольным наконечником:
5.3.1.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде пряхюго отрезка, в форме 
петли или концевой петли; нить с насечкой однонаправленной, двунаправленной, 
спиральной или не спиральной, или без насечки.
5.3.2 С двумя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками;
5.3.2.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, в форме 
петли или концевой петли; нить с насечкой однонаправленной, двунаправленной, 
спиральной или не спиральной, или без насечки.
5.3.3. С тремя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками:

‘ I' 5.3.3.1 Вид исполнения нити; две нити: в виде с насечкой
) :  однонаправленной, двунаправленной, спиральной иди не сп и р ад ^о й , или без насечки.

ij 5.4. Наличие игл с ушком: без игл с ушком илщ с% глам а^у1пко 1̂ ^̂
" J>) с шовным материалом Тверан-ХЦ-Ккр|иногффийй-ме]^т1гы ^(кручень1Й)

, Заместитель руководителя Федеральной
I " по надзору в сфере здравоохранения V  Д Ю . Павлюков

ч



f i;

•ч л

I

■ Ч'-

i :ч\

; ■%
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(РОСЗДРАВН.АДЗОР) i ^

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛ И Е
от 18 ноября 2024 года № РЗН 2019/8579

Л ист 6

неокрашенный, белый, бежевый, черный, синий, голубой или зеленый условных 
номеров 12/0, 11/0, 10/0, 9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, О, 1, 2, 3, 4, 3-4, 5, 6, 7, 8, 9 
или 10, длиной нити от 10 см до 10000 см с шагом 0,5см в вариантах исполнения:
6.1. Форма поперечного сечения острия колющей части (острия) игольного 
наконечника: шпательная (трапециедальная. ланцетовидная, копьеобразная 
трапециедатьная), круглая (конической формы, со сглаженным (притупленным) 
концом, с >ттлощенным концом), таперкат (с удлинеш ой трехгранной подточкой, 
с короткой трехгранной подточкой), треугольная (режущая, обратнорежушая) или

неокрашенный, белый, бежевый, черный, синий, голубой А^ш,:^леный условных 
номеров 12/0. 1 I/O, 10./0, 9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 3-4, 5, 6, 7, 8, 9 ■

I , I или 10, длиной нити от 10 см до 10000 см с ш аго^ р,5см в ,в а р и а ш ^  исполнения:
I  ̂ :| 7Л . Форма поперечного сечения острия к о л ю щ #  части ^бй р й Я )'й г^ьн о го

: наконечника: g ^ . i  /Л/ ^ ° ^
f I Заместитель руководителя Федеральной сл>'^ы

;| по надзору в сфере здравоохранения \  Д-Ю . Павлюков
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четырехгранная:
 --------------------------------    .. I V.6.1.1. Степень изгиба игольного наконечника: прямые; прямые с изогнутым концом 

острия; S-образные; прогрессивно-изогнутые; сложноизогнутые; ложкообразные; 
изогнутые на 1/8, 2/8 (1/4), 3/8. 4/8 (1/2), 4/5, 5/8, 5/16, 7/16 окружности;
6.1.2. Диаметр исходной проволоки игольного наконечника: от 0,08мм до 2,5мм 

■ с шагом 0,01 мм;
6.1.3. Развернутая длина игольного наконечника: от 3,5 мм до 140мм с шагом 0,01мм;
6.1.4. Покрытие игольного наконечника: силиконовое, антибликовое покрытие или без 

' ' . покрытия;
5.1.5. Наличие насечки; с насечкой или без насечки;
6.2. Наличие дополнительного покрытия нити: с силиконовым покрытием или без 
дополнительного покрытия;
6.3 Исполнение нити с наконечником:
6.3.1 С одним игольным наконечником:
6.3.1.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, в форме |
петли или концевой петли; без насечки.
6.3.2 С двумя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечникалга;
6.3.2.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, в форме 

; петли или концевой петли; без насечки.  ̂и
f х / ! 6.3.3. С тремя игольными наконечниками: одинаковьтми или разными наконечниками: |

6.3.3.1 Вид исполнения нити: две нити: в виде прямого отрезка; без насечки. 
j  ̂ ' 6.4. Натичие игл с >тиком: без игл с ушком или с иглами с ушком. '

7. Игла с шовным материатом Тверан-ХЦ-Кпл многофила-ментный (плетеный) | /

((%'-
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 18 ноября 2024 года РЗН 2019/8579

Лист 7

8Л . 1. Степень изгиба игольного наконечника: прял|ые; п р я м ^  слйз^ концом
Заместитель руководителя Федеральной служ бйч' f t /
по надзору в сфере здравоохранения i Павлюков

0150899

i

шпательная (трапециедальная. ланцетовидная, копьеобразная трапециедальная), 
круглая (конической формы, со сглаженным (притупленньгм) концом, с уплощ енньш  
концом), таперкат (с удлиненной трехгранной подточкой, с короткой трехгранной 
подточкой), треугольная (режущая, обратнорежущая) или четырехгранная;
7 Л Л . Степень изгиба игольного наконечника: прямые; прямые с изогнутым концом 
острия; S-образные; прогрессивно-изогнутые; сложноизогнутые; ложкообразные; 
изогнутые на 1/8. 2/8 (1/4), 3/8, 4/8 (1/2). 4/5, 5/8, 5/16, 7/16 окружности;
7Л.2. Диаметр исходной проволоки игольного наконечника; от 0,08м.м до 2,5мм 
с шагом 0,01мм;
7Л .3. Развернутая длина игольного наконечника: от 3,5 мм до 140мм с шагом 0.01мм;
7Л .4. Покрытие игольного наконечника: силиконовое, антибликовое покрытие или без 
покрытия;
7Л .5. Натичие насечки: с насечкой или без насечки; , , .

11 ^ 7.2. Натичие дополнительного покрытия нити: с силиконовым покрытием или без \ч .
дополнительного покрытия;
7.3 Исполнение нити с наконечником;
7.3.1 С одним игольным наконечником:
7.3.1.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, в фор.ме 
петли или концевой петли; без насечки.
7.3.2 С двумя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками;
7.3.2.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого о тр езка  в фор.ме 
петли или концевой петли; без насечки.

Щ )  7.3.3. С тремя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками:
7.3.3.1 Вид исполнения нити; две нити: в виде пря.мого отрезка; без насечки.

J 7.4. Наличие игл с >тпком: без игл с ушком или с иглами с ушком,
i 8. Игла с шовным материалом Тверан ХЦГ-Ккр многофила-ментный (крученый)

неокрашенный, белый, бежевый, черный, синий, голу'бой или зеленый условных 
номеров 12/0, 11/0, 10/0, 9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, О, 1, 2, 3, 4, 3-4, 5, 6, 7, 8, 9 

л : или 10. Д.ЛИН0Й нити от 10 см до 10000 см с шагом 0,5см в вариантах исполнения:
 ̂ 8.1. Форма поперечного сечения острия колющей части (острия) игольного

наконечника: шпательная (трапециедатьная, ланцетовидная, копьеобразная 
трапециедальная). круглая (конической формы, со сглаж ен^^Д притупленны м ) 
концом, с уплощенньш концом), таперкат (с у д л и н е н ^ й ^ ё З с ^ ^ ^ в ^ ^  подточкой, 
с короткой трехгранной подточкой), треугольная (ре5Ё5̂ а я ,  обрйнбр^|»:ущая) или 
четырехгранная;

, г 
к



v,;p ф е д е р А'Хь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ И ЗДЕЛИЕ
от 18 ноября 2024 года РЗН 2019/8579

•1
■ • Л 1Н!

У ]! Лист 8

5у  острия; S-образные: прогрессивно-изогнутые; сложноизогнутые; ложкообразные;
изогнутые на 1/8, 2/8 (1/4), 3/8, 4/8 (1/2), 4/5, 5/8, 5/16, 7/16 окружности;
8.1.2. Диаметр исходной проволоки игольного наконечника: от 0,08мм до 2,5мм 
с шагом 0,01мм;

Ф )' 8.1.3. Развернутая длина игольного наконечника: от 3,5 мм до 140мм с шагом 0,01мм;
' ! 8.1.4. Покрытие игольного наконечника: силиконовое, антибликовое покрытие или без

покрытия;
8.1.5. Наличие насечки: с насечкой или без насечки;
8.2. Наличие дополнительного покрытия нити: с силиконовым покрытием или без 

. дополнительного покрытия;
8.3 Исполнение нити с наконечником:
8.3.1 С одним игольным наконечником:
8.3.1.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, в форме 
петли или концевой петли; без насечки.
8.3.2 С двумя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками;
8.3.2.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, в форме 
петли или концевой петли; без насечки.
8.3.3. G тремя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками: 

f p y  8.3.3.1 Вид исполнения нити: две нити: в виде прямого отрезка; без насечки.
8.4. Натичие игл с ушком: без игл с ушком или с иглами с ушком.
9. Игла с шовным материатом Тверан ХЦГ-Кпл многофила-ментный (плетеный) 
неокрашенный, белый, бежевый, черный, синий, голубой или зеленый условных 
номеров 12/0, 11/0, 1 0 /0 ,9 /0 ,8 /0 ,7 /0 ,6 /0 ,5 /0 ,4 /0 ,3 /0 ,2 /0 ,0 , 1, 2, 3, 4, 3-4, 5, 6, 7, 8, 9 

;! или 10, длиной нити от 10 см до 10000 см с шагом 0,5см в вариантах исполнения:
9.1. Форма поперечного сечения острия колющей части (острия) игольного 
наконечника: шпательная (трапециедатьная, ланцетовидная, копьеобразная 
трапециедальная). круглая (конической формы, со сглаженным (притупленным) 
концом, с уплощенным концом), таперкат (с удлиненной трехгранной подточкой, 
с короткой трехгранной подточкой), треугольная (режущая, обратнорежущая) или 
четырехгранная;

 ̂̂  9.1.1. Степень изгиба игольного наконечника: прямые; прямые с изогнутым концом
\  острия; S-образные; прогрессивно-изогнутые; слож ноиздайуд^; ложкообразные;

■'У г изогнутые на 1/8, 2/8 (1/4), 3/8, 4/8 (1/2), 4/5, 5/8, 5 / 1 ^ ^ 6 ^ й ^ ^ с т и ;
- ; 9.1.2. Диаметр исходной проволоки игольного нак№ бтаика;'от до 2,5мм

f |  с шагом 0,01мм;
9-1.3. Развернутая длина игольного наконечник^Ззт315)иЛ:дрД 4 0 к м | шагом 0,01мм; 
Заместитель руководителя Федеральной слу> ]^ 1  •.
по надзору в сфере здравоохранения Д-К). Павлюков

0150900
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ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 18 ноября 2024 i ода № РЗН 2019/8579

Лист 9

9Л .4. Покрытие игольного наконечника: силиконовое, антибликовое покрытие или без 
покрытия;
9.1.5. Наличие насечки: с насечкой или без насечки;
9.2. Наличие дополнительного покрытия нити: с силиконовым покрытием или без 
дополнительного покрытия;
9.3 Исполнение нити с наконечником:
9.3.1 С одним игольным наконечником:
9.3.1.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, в форме 
петли или концевой петли; без насечки.
9.3.2 С двумя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками;
9.3.2.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, в форме 
петли или концевой петли; без насечки.
9.3.3. С тремя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками: 
9.3.3.1 Вид исполнения нити: две нити: в виде прямого отрезка; без насечки.
9.4. Наличие игл с ушком: без игл с ушком или с иглами с ушком.
10. Игла с шовным материатом Нейлон многофиламентный (плетеный, кр^'ченый) или 
.моно неокрашенный, белый, бежевый, черный, синий, голубой или зеленый условных 
номеров 12/0, 11/0, 10/0, 9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, О, 1, 2, 3, 4, 3-4, 5, 6, 7, 8, 9 
или 10, длиной нити от 10 см до 10000 см с шагом 0,5см в вариантах исполнения:
10.1. Ф орма поперечного сечения острия колющей части (острия) игольного 
наконечника: шпательная (трапециедальная, ланцетовидная, копьеобразная 
трапециедальная), круглая (конической формы, со сглаженным (притупленным) 
концом, с уплощенным концом), таперкат (с удлиненной трехгранной подточкой, 
с короткой трехгранной подточкой), треугольная (режущая, обратнорежущая) или 
четырехгранная;
10.1.1. Степень изгиба игольного наконечника: прямые; прямые с изогнутым концом 
острия; S-образные; прогрессивно-изогнутые; сложноизогнутые; ложкообразные; 
изогнутые на 1/8, 2/8 (1/4), 3/8, 4/8 (1/2), 4/5, 5/8, 5/16, 7/16 окружности;
10.1.2. Диаметр исходной проволоки игольного наконечника: от 0,08мм до 2,5мм с 
шагом 0,01мм;
10.1.3. Развернутая длина игольного наконечника: от 3,5 мм до 140мм с шагом 0,01мм;
10.1.4. Покрытие игольного наконечника: силиконово 
без покрытия;
10.1.5. Наличие насечки: с насечкой или без насе 
10.2. Наличие дополнительного покрытия 
дополнительного покрытия;
Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения
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Д.Ю . Павлюков 
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10.3 Исполнение нити с наконечником:
10.3.1 С одним игольным наконечником:
10.3.1.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, 
в форме петли или концевой петли; нить с насечкой однонаправленной, 
двунаправленной, спиральной или не спиральной, или без насечки.
10.3.2 С дв\л 1я игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками;
10.3.2.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, 
в форме петли или концевой петли; нить с насечкой однонаправленной, 
двунаправленной, спиральной или не спиратьной, или без насечки.
10.3.3. С тремя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками:
10.3.3.1 Вид исполнения нити: две нити: в виде прямого отрезка; нить с насечкой 
однонаправленной, двунаправленной, спиратьной или не спиральной, или без насечки.
10.4. Натичие игл с ушком: без игл с ушком или с иглами с ушком.
11. Игла с шовным материатом Mazmid многофиламентный (плетеный, крученый) или 
моно неокрашенный, белый, бежевый, черный, синий, голубой или зеленый условных 
номеров 12/0, 11/0, 10/0, 9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, О, 1, 2, 3, 4, 3-4, 5, 6, 7, 8, 9 
или 10, длиной нити от 10 см до 10000 см с шагом 0,5см в вариантах исполнения:
11.1. Форма поперечного сечения острия колющей части (острия) игольного 
наконечника:
шпательная (трапециедатьная, ланцетовидная, копьеобразная трапециедальная), 
круглая (конической формы, со сглаженным (притупленным) концом, с уплощенным 
концом), таперкат (с удлиненной трехгранной подточкой, с короткой трехгранной 
подточкой), треугольная (режущая, обратнорежущая) или четьфехгранная;
11.1.1. Степень изгиба игольного наконечника: прямые; прямые с изогнутым концом 
острия; S-образные: прогрессивно-изогнутые; сложноизогнутые; ложкообразные; 
изогнутые на 1/8, 2/8 (1/4), 3/8, 4/8 (1/2), 4/5, 5/8, 5/16, 7/16 окружности;
11.1.2. Диа.метр исходной проволоки игольного наконечника: от 0,08мм до 2,5мм 
с шагом 0,01мм;
11.1.3. Развернутая длина игольного наконечника: от 3,5 мм до 140мм с шагом 0,01мм;
11.1.4. Покрытие игольного наконечника: силиконовое, антибликовое покрытие или 
без покрытия;
11.1.5. Наличие насечки: с насечкой или без насечки;
11.2. Наличие дополнительного покрытия нити: с сцл^сщ овй ^^ркрьгти ем  или без 
дополнительного покрытия;
11.3 Исполнение нити с наконечником:
11.3.1 С одним игольным наконечником:  ̂ -  -i
Заместитель руководителя Федеральной сл; 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю . Павлюков 
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11.3.1 Л. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, в 
форме петли или концевой петли; нить с насечкой однонаправленной, 
двунаправленной, спиральной или не спиральной, или без насечки.
11.3.2 С двумя игольньши наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками; 
11.3.2Л. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, в 
фор.ме петли или концевой петли; нить с насечкой однонаправленной, 
двунаправленной, спиратьной или не спиральной, или без насечки.
11.3.3. С тремя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками: 
1! .3.3.1 Вид исполнения нити: две нити: в виде прямого отрезка; нить с насечкой 
однонаправленной, двунаправленной, спиральной или не спиральной, или без насечки.
11.4. Наличие игл с ушком: без игл с ушком или с иглами с ушком.
12. Игла с шовньш материалом Полипропилен/Полиолефин/M onolene/M azlene 
многофиламентный (плетеный, Kpj'HeHbffl) или моно неокрашенный, белый, бежевый, 
черный, фиолетовый, оранжевый, розовый, желтый, си-ний или голубой условных 
номеров 12/0, 11/0, 10/0, 9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, О, 1, 2, 3, 4, 3-4, 5, 6, 7, 8, 9 
или 10, длиной нити от 10 см до 10000 см с шагом 0,5см в вариантах исполнения:
12.1. Форма поперечного сечения острия колющей части (острия) игольного 
наконечника: шпательная (трапециедатьная, ланцетовидная, копьеобразная 
трапециедальная), кр>тлая (конической формы, со сглаженным (притупленным) 
концом, с уттлощенным концом), таперкат (с удлиненной трехгранной подточкой, 
с короткой трехгранной подточкой), треугольная (режущая, обратнорежущ ая) или 
четырехгранная;
12.1.1. Степень изгиба игольного наконечника: прямые; прямые с изогнутым концом 
острия; S-образные; прогрессивно-изогнутые; сложноизогнутые; ложкообразные; 
изогнутые на 1/8, 2/8 (1/4), 3/8, 4/8 (1/2), 4/5, 5/8, 5/16, 7/16 окружности;
12.1.2. Диаметр исходной проволоки игольного наконечника: от 0,08мм до 2,5мм 
с шагом 0 ,0 1 мм;

K v  12.1.3. Развернутая длина игольного наконечника: от 3,5 мм до 140мм с шагом 0,01мм;
12.1.4. Покрытие игольного наконечника: силиконовое, антибликовое покрытие или 
без покрытия;

 ̂ 12.1.5. Наличие насечки: с насечкой или без насечки;
\2.2. Наличие дополнительного покрытия нити: с силиконовым покрытием или без 
дополнительного покрытия;

^  11 12.3 Исполнение нити с наконечником:
.̂ "|| 12.3.1 С одним игольным наконечником: .  ̂ -

■ 12.3.1.1. Вид исполнения нити: одна нить или дв^цити;- в в ^ е  отрезка,
f t  Заместитель руководителя Федеральной служ |в1.
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в форме петли или концевой петли; нить с насечкой однонаправленной, 
двунаправленной, спиральной или не спиратьной, или без насечки.
12.3.2 С двумя игольными наконечниками: одинаковьгми или разными наконечниками;
12.3.2.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, в 
форме петли или концевой петли; нить с насечкой однонаправленной, 
двунаправленной, спиральной или не спиральной, или без насечки.
12.3.3. С тремя игольньши наконечниками; одинаковыми или разными наконечниками: 
12.3.3.1 Вид исполнения нити: две нити: в виде прямого отрезка; нить с насечкой 
однонаправленной, двунаправленной, спиральной или не спиральной, или без насечки.
12.4. Натичие игл с ушком: без игл с \тпком или с иглами с >тпком.
13. Игла с шовным материатом ПоливинилиденфторидТ1ВДФФУОЕ 
многофиламентный (плетеный. кр>'ченый) или моно неокрашенный, белый, бежевый, 
черный, фиолетовый, синий или голубой условных номеров 12/0, 11/0, 10/0, 9/0, 8/0,
7/0, 6/0. 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, О, 1,2. 3, 4. 3-4, 5, 6, 7. 8, 9 или 10, длиной нити от 10 см до 
10000 см с шагом 0,5см в вариантах исполнения:
13.1. Форма поперечного сечения острия колющей части (острия) игольного 
наконечника: шпательная (трапециедатьная, ланцетовидная, копьеобразная 
трапециедальная). кр>тлая (конической формы, со сглаженным (притупленным) 
концом, с уплощенным концом), таперкат (с удлиненной трехгранной подточкой, 
с короткой трехгранной подточкой), треугольная (режущая, обратнорежущая) или 
четырехгранная;
13.1.1. Степень изгиба игольного наконечника: прямые; прямые с изогнутым концом 
острия; S-образные; прогрессивно-изогнутые; сложноизогнутые; ложкообразные; 
изогнутые на 1/8, 2/8 (1/4), 3/8, 4/8 (1/2), 4/5, 5/8, 5/16, 7/16 окружности;
13.1.2. Диаметр исходной проволоки игольного наконечника; от 0,08мм до 2,5мм 
с шагом 0,01мм;
13.1.3. Развернутая длина игольного наконечника: от 3,5 мм до 140мм с шагом 0,01мм;
13.1.4. Покрытие игольного наконечника: силиконовое, антибликовое покрытие или 
без покрытия;
13.1.5. Наличие насечки: с насечкой или без насечки;
13.2. Наличие дополнительного покрытия нити: с силиконовым покрытием или без до­
полнительного покрытия;
13.3 Исполнение нити с наконечником:
13.3.1 С одним игольным наконечником:
13.3.1.1. Вид исполнения нити: одна нить ил^^две;йи^/Зв В отрезка, в
форме петли или концевой петли: нить с наценкой ОЖрнап 
Заместитель руководителя Федеральной е л ^ б ы  л
по надзору в сфере здравоохранения Ч / Д.Ю . Павлюков
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14.3.1.1. Вид исполнения нити: одна нить или две отрезка,
в форме петли или концевой петли; без насечки. 4^V'-'-' - ■ Г
14.3.2 С двумя игольными наконечниками: одицаковьщи или р й й ьЫ и  наконечниками;
14.3.2.1. Вид исполнения нити: одна нить или ^ е .н ц ^ р : в ейде'д^рям^го отрезка. 
Заместитель руководителя Федеральной слг^бы  I
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ Павлюков
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двунаправленной, спиральной или не спиральной, или без насечки.
13.3.2 С двумя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками;
13.3.2.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, в 
форме петли или концевой петли; нить с насечкой однонаправленной, j |
двунаправленной, спиральной или не спиральной, или без насечки. j (^^-i
13.3.3. С тремя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками: ^
13.3.3.1 Вид исполнения нити: две нити: в виде прямого отрезка; нить с насечкой | ,
однонаправленной, двунаправленной, спиральной или не спиральной, или без насечки.
13.4. Наличие игл с ушком: без игл с >тпком или с иглами с ушком.
14. Игла с шовным материалом PTFE моно неокрашенный, белый или бежевый 
условных номеров 12/0, 11/0. 10/0, 9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, О, 1. 2, 3, 4, 3-4, 5,
6. 7, 8, 9 или 10, длиной нити от 10 см до 10000 см с шагом 0,5см в вариантах 
исполнения:
14.1. Форма поперечного сечения острия колющей части (острия) игольного 
наконечника: шпательная (трапециедальная, ланцетовидная, копьеобразная 
трапециедатьная), крутлая (конической формы, со сглаженным (притупленным) 
концом, с уплощенным концом), таперкат (с удлиненной трехгранной подточкой,
С короткой трехгранной подточкой), треугольная (режущая, обратнорежущая) или 
четырехгранная;
14.1.1. Степень изгиба игольного наконечника: прямые; прямые с изогнутым концом 
острия; S-образные; прогрессивно-изогнутые; сложноизогнутые; ложкообразные; 
изогнутые на 1/8, 2/8 (1/4), 3/8, 4/8 (1/2), 4/5, 5/8, 5/16, 7/16 окружности;
14.1.2. Диаметр исходной проволоки игольного наконечника: от 0,08мм до 2,5мм 
с шагом 0,01мм;
14.1.3. Развернутая длина игольного наконечника: от 3,5 мм до 140мм с шагом 0,01мм;
14.1.4. Покрытие игольного наконечника: силиконовое, антибликовое покрытие или 

\ без покрытия;
14.1.5. Наличие насечки: с насечкой или без насечки;
14.2. Наличие дополнительного покрытия нити; с силиконовым покрытием или без 
дополнительного покрытия;
14.3 Исполнение нити с наконечником:
14.3.1 С одним игольным наконечником:

г-Г'
Vv, , ч
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15.3.3. С тремя игольными наконечниками: одинак^^шии.-^ти разными наконечниками:
15.3.3.1 Вид исполнения нити: две нити: в виде^^^Мого без насечки.
15.4. Наличие игл с ушком: без игл с >тпком рцт'н с-йглш^1и с
16. Игла с шовным материалом Силикон м онЬ?н^|^^^^]аы й,'б^^ или бежевый 
Заместитель руководителя Федеральной
по надзору в сфере здравоохранения ^ 5 ^  Д-Ю. Павлюков
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в форме петли или концевой петли; без насечки.
14.3.3. С тремя игольнььми наконечниками: одинаковыми или разными наконечника.ми:
14.3.3.1 Вид исполнения нити: две нити; в виде прямого отрезка; без насечки.
14.4. Наличие игл с ушком: без игл с ушком или с иглами с ушком.
15. Игла с шовным лматериалом PTFE-S моно неокрашенный, белый или бежевый 
условных номеров 12/0, 11 '̂ 0, Ю/'О, 9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0. 3/0, 2/0, О, 1, 2, 3, 4, 3-4, 5,
6. 7, 8, 9 или 10. длиной нити от 10 см до 10000 см с шагом 0,5см в вариантах 
исполнения: !
5.1. Форма поперечного сечения острия колющей части (острия) игольного /(J
наконечника: шпательная (трапециедальная. ланцетовидная, копьеобразная i ̂
трапециедальная), круглая (конической формы, со сглаженным (притупленным)
концом, с уплощенным концом), таперкат (с удлиненной трехгранной подточкой, 

ч с короткой трехгранной подточкой), треугольная (режущая, обратнорежущая) или
л у  четырехгранная;

15.1.1. Степень изгиба игольного наконечника: прямые; прямые с изогнутым концом 
острия; S-образные; прогрессивно-изогнутые; сложноизогнзггые; ложкообразные;

' . изогнутые на 1/8, 2/8 (1/4), 3/8. 4/8 (1/2), 4/5, 5/8, 5/16, 7/16 окружности;
15.1.2. Диаметр исходной проволоки игольного наконечника: от 0,08мм до 2,5мм 
с шагом 0,01мм;
15.1.3. Развернутая длина игольного наконечника: от 3,5 мм до 140мм с шагом 0,01мм;
15.1.4. Покрытие игольного наконечника: силиконовое, антибликовое покрытие или 
без покрытия;
15.1.5. Наличие насечки: с насечкой или без насечки;
15.2. Наличие дополнительного покрытия нити: с силиконовым покрытием или без 
дополнительного покрытия;
15.3 Исполнение нити с наконечником:

! 15.3.1 С одним игольным наконечником:
15.3.1.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити; в виде прямого отрезка,

: в форме петли или концевой петли; без насечки.
15.3.2 С двумя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками;
15.3.2.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, 
в форме петли или концевой петли; без насечки.
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диаметра 0,3; 0,4; 0,5; 0,6; 0,7;0,8; 0,9; 1,0; 1,1; 1,2; 1.3; 1,4; 1,5; 1,6; 1,7; 1,8; 1,9; 2,0; 2,1; 
2,2; 2,3; 2,4; 2,5; 2,6 или 2,7мм, длиной нити от 10 см до 10000 см с шагом 0,5см в 
вариантах исполнения;
16.1. Форма поперечного сечения острия колющей части (острия) игольного 
наконечника: шпательная (трапециедальная, ланцетовидная, копьеобразная 
трапециедальная), круглая (конической формы, со сглаженным (притупленным) 
концом, с уплощенным концом), таперкат (с удлиненной трехгранной подточкой, 
с короткой трехгранной подточкой), треугольная (режущая, обратнорежущая) или 
четырехгранная;
16.1.1. Степень изгиба игольного наконечника: прямые; прямые с изогнутым концОхМ 
острия: S-образные: прогрессивно-изогнутые: сложноизогнутые; ложкообразные; 
изогнутые на 1/8, 2/8 (1/4), 3/8, 4/8 (1/2), 4/5, 5/8, 5/16, 7/16 окру'жности;
16.1.2. Диаметр исходной проволоки игольного наконечника: от 0,08мм до 2,5мм 
с шагом 0,01мм;
16.1.3. Развернутая длина игольного наконечника: от 3,5 мм до 140мм с шагом 0,01мм;
16.1.4. Покрытие игольного наконечника; силиконовое, антибликовое покрытие или 
без покрытия;
14.1.5. Наличие насечки: с насечкой или без насечки;
14.2, Наличие дополнительного покрытия нити: с силиконовым покрытием или без 
дополнительного покрытия;
16.3 Исполнение нити с наконечником:
16.3.1 С одним игольным наконечником:
16.3.1.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, 
в форме петли или концевой петли; без насечки,
16.3.2 С двумя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками;
14.3.2.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, 
в форме петли или концевой петли; без насечки.
16.3.3. С тремя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками; 
16.3.3.1 Вид исполнения нити: две нити; в виде прямого отрезка; без насечки.
16.4. Натичие игл с ушком: без игл с ушком или с иглами с ушком.
17. Игла с шовным материатом Полиэстер/M azter многофиламентный (плетеный, 
крущеный) или моно неокрашенный, белый, бежевый, ч е р ш ^ , синий, голубой или 
зеленый условных но.меров 12/0, 11/0, 10/0, 9/0, 3/0, 2/0, О, 1, 2, 3,
4, 3-4, 5. 6, 7, 8, 9 или 10, длиной нити от 10 см дсу-^ООО см с 0,5см в вариантах
исполнения:
17.1. Форма поперечного сечения острия колю1рей'чащй**^^стрйя) 1̂ л ь н о г о  
Заместитель руководителя Федеральной слу^йЗбы
по надзору в сфере здравоохранения
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наконечника: шпательная (трапециедатьная, ланцетовидная, копьеобразная 
трапециедатьная). круглая (конической формы, со сглаженным (притупленным) 
концом, с уплощенным концом), таперкат (с удлиненной трехгранной подточкой, 
с короткой трехгранной подточкой), треугольная (режущая, обратнорежущая) или 

( f y  четьфехгранная;
17.1.1. Степень изгиба игольного наконечника: прямые: прямые с изогнутым концом 
острия; S-образные; прогрессивно-изогнутые; сложноизогнутые; ложкообразные; 
изогнутые на 1/8, 2/8 (1/4), 3/8, 4/8 (1/2), 4/5, 5/8, 5/16, 7/16 окружности; 

л V , 17.1.2. Диаметр исходной проволоки игольного наконечника: от 0,08м.м до 2,5мм :■///
'i t ' /  с шагом 0,01мм; 'i

17.1.3. Развернутая длина игольного наконечника: от 3,5 мм до 140мм с шаго.м 0,01мм; : -
17.1.4. Покрытие игольного наконечника: силиконовое, антибликовое покрытие или | -

' , V без покрытия;
- >) ■' 17.1.5. Наличие насечки: с насечкой или без насечки;

17.2. Натичие дополнительного покрытия нити: с силиконовым покрытием или без 
дополнительного покрытия; "

ij 17.3 Исполнение нити с наконечником:
УЩ\'- 17.3.1 С одним игольным наконечником:
I; /V 17.3.1.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, j '

в форме петли или концевой петли; нить с насечкой однонаправленной, 
двунаправленной, спиральной или не спиратьной, или без насечки.

, 17.3.2 С двумя игольными наконечниками: одинаковьши или разными наконечниками;
^,|/у 17.3.2.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, '

в форме петли или концевой петли; нить с насечкой однонаправленной, 
двунаправленной, спиратьной или не спиральной, или без насечки.
17.3.3. С тремя игольнььми наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками:
17.3.3.1 Вид исполнения нити: две нити: в виде прямого отрезка; нить с насечкой 
однонаправленной, двунаправленной, спиратьной или не спиральной, или без насечки.
17.4. Наличие игл с ушко.м: без игл с ушком или с иглами с ушком.
18. Игла с шовным материалом Полиэфир/лавсан многофиламентный (плетеный, 
крученый) или .моно неокрашенный, белый, бежевый, черный, синий, гол}'бой или 
зеленый условных номеров 12/0, 11/0, 10/0, 9/0. 4/0, 3/0, 2/0, О, 1, 2, 3,
4, 3-4, 5, 6, 7, 8, 9 или 10, длиной нити от 10 см ^^lCK)00icM 0,5см в вариантах
исполнения;

; 18.1. Форма поперечного сечения острия колющей н^ет1^Ухк^йяХ угольного
наконечника: шпательная (трапециедальная, йднцегоашшая^ к о п ь ^
Заместитель руководителя Федеральной службы  ̂
по надзору в сфере здравоохранения

||



!#
I
|.

I .- -Л

i

.  i  - Щ У  7 - ^ . ' . .  ^ - - - , ^ r  : т , . щ : : :

 * ‘           1

ФЕДЕРА.ЛЬН.\Я СЛ\^<БА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 ноября 2024 года № РЗН 2019/8579

Л ист 17

трапециедальная), круглая (конической формы, со сглаженным (притупленным) 
концом, с уплощенным концом), таперкат (с удлиненной трехгранной подточкой, 
с короткой трехгранной подточкой), треугольная (режущая, обратнорежущая) или 
четырехгранная;
18.1Л . Степень изгиба игольного наконечника: прямые; прямые с изогнутым концом 
острия: S-образные; прогрессивно-изогнутые; сложноизогнутые; ложкообразные; 
изогнутые на 1/8, 2/8 (1/4), 3/8, 4/8 (1/2), 4/5, 5/8, 5/16, 7/16 окружности;
18Л.2. Диаметр исходной проволоки игольного наконечника: от 0,08мм до 2,5мм 
с шагом 0,01мм;
18Л .3. Развернутая длина игольного наконечника: от 3,5 мм до 140мм с шагом 0,01мм; 
18Л .4, Покрытие игольного наконечника; силиконовое, антибликовое покрытие или 
без покрытия;
18.1.5. Наличие насечки: с насечкой или без насечки;
18.2. Наличие дополнительного покрытия нити: с силиконовым покрытием или без 
дополнительного покрытия;
18.3 Исполнение нити с наконечником:
18.3 Л С одним игольным наконечником:
18.3.1.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити; в виде прямого отрезка, 
в форме петли или концевой петли; нить с насечкой однонаправленной, 
двунаправленной, спиральной или не спиральной, или без насечки.
18.3.2 С двумя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками;
18.3.2.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, 
в форме петли или концевой петли; нить с насечкой однонаправленной, 
двунаправленной, спиральной или не спиральной, или без насечки.
18.3.3. С тремя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками:
18.3.3.1 Вид исполнения нити: две нити: в виде прямого отрезка; нить с насечкой 
однонаправленной, двунаправленной, спиральной или не спиральной, или без насечки.
18.4. Наличие игл с ушком: без игл с >лпком или с иглами с ушком.
19. Игла с шовным материалом Полиэфир (фторполимерное покрытие)/ФТОРЭСТ 
многофиламентный (плетеный, крученый) или моно неокрашенный, белый, бежевый, 
черный, синий, голубой или зеленый условных номеров 12/0, 11/0, 10/0, 9/0, 8/0, 7/0, 
6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, О, 1,2,  3, 4, 3-4, 5. 6, 7, 8, 9 нити от 10 см до 10000
см с шагом 0,5см в вариантах исполнения:
19.1. Форма поперечного сечения острия колющей чдсти_^(ос^йД иго 
наконечника: шпательная (трапециедальная, | 1ййцетрв0дааяУкодь^ 
трапециедальная), крутлая (конической форл|ы^ со с'гд'аженньш Хпритупленньш) 
Заместитель руководителя Федеральной а ^ ж б ы  , 
по надзору в сфере здравоохранения ^ Д.Ю . Павлюков  
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концом, с уплощеннькм концом), таперкат (с удлиненной трехгранной подточкой, 
с короткой трехгранной подточкой), треугольная (режущая, обратнорежущая) или 
четырехгранная;
19.1.1. Степень изгиба игольного наконечника: прямые; прямые с изогнутым концом 
острия; S-образные; прогрессивно-изогнутые; сложноизогнутые; ложкообразные; 
изогнутые на 1/8, 2/8 (1/4), 3/8, 4/8 (1/2), 4/5, 5/8, 5/16, 7/16 окружности;
19.1.2. Диаметр исходной проволоки игольного наконечника: от 0,08мм до 2,5мм 
с шагом 0,01мм;
19.1.3. Развернутая длина игольного наконечника: от 3,5 мм до 140мм с шагом 0,01мм;
19.1.4. Покрытие игольного наконечника: си.тиконовое, антибликовое покрытие или 
без покрытия;
19.1.5. Наличие насечки: с насечкой или без насечки;
19.2. Наличие дополнительного покрытия нити: с силиконовым покрытием или без 
дополнительного покрытия;
19.3 Исполнение нити с наконечником:
19.3.1 С одним игольным наконечником:
19.3.1.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, 
в форме петли или концевой петли; нить с насечкой однонаправленной, 
двунаправленной, спиральной или не спиральной, или без насечки.
19.3.2 С дв>т^1я игольными наконечниками: одинаковыми или разнььми наконечниками;
19.3.2.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, 
в форме петли или концевой петли; нить с насечкой однонаправленной, 
двунаправленной, спиральной или не спиральной, или без насечки.
19.3.3. С тремя игольными наконечниками; одинаковыми или разными наконечниками: 
19.3.3.1 Вид исполнения нити: две нити: в виде прямого отрезка; нить с насечкой 
однонаправленной, двунаправленной, спиральной или не спиральной, или без насечки. 
19.4. Наличие игл с ушком: без игл с ушком или с иглами с ушком.
20. Игла с шовным материалом Тверан-ХЦ-Лкр многофиламентный (крученый) 
неокрашенный, белый, бежевый, черный, синий, голубой или зеленый условных 
номеров 12/0, 11/0, 10/0, 9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, О, 1, 2, 3, 4, 3-4, 5, 6, 7, 8, 9 
или 10, длиной нити от 10 см до 10000 см с шагом 0,5см в вариантах исполнения:
20.1. Форма поперечного сечения острия колющей ч^$иУ^ошрия) игольного
наконечника: шпательная (трапециедальная, лан; »еобразная
трапециедальная), круглая (конической формьу^ф сгЛаженньгк^д^итупленньш) 
концом, с уплощенным концом), таперкат (с >^>щейн6й/трех1рЕ& подточкой, 
с короткой трехгранной подточкой), треутолед^  (ре^Кущая; обратдорежущая) или 
Заместитель руководителя Федеральной с.^^жбы л
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю . Павлюков 
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четьфехгранная:
20.1.1. Степень изгиба игольного наконечника; прямые; прямые с изогнутым концом 
острия; S-образные; прогрессивно-изогнутые; сложноизогнутые; ложкообразные; 
изогнутые на 1/8, 2/8 (1/4), 3/8, 4^8 (1/2), 4/5, 5/8, 5/16, 7/16 окружности;
20.1.2. Диаметр исходной проволоки игольного наконечника; от 0,08мм до 2.5мм 
с шагом 0,01мм;
20.1.3. Разверн>тая длина игольного наконечника: от 3,5 мм до 140мм с шагом 0,01мм;
20.1.4. Покрытие игольного наконечника: силиконовое, антибликовое покрытие или 
без покрытия;
20.1.5. Наличие насечки: с насечкой или без насечки;
20.2. Наличие дополнительного покрытия нити; с силиконовым покрытием или без i; -

‘ дополнительного покрытия; Г ■
■ 20.3 Исполнение нити с наконечником: ; , i;
' ' 20.3.1 С одним игольным наконечником:

20.3.1.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, ' ,
в форме петли или концевой петли; без насечки. '/' !
20.3.2 С двумя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками;
20.3.2.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити; в виде прямого отрезка, i
в форме петли или концевой петли; без насечки. * '
20.3.3. С тремя игольньгми наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками: '1
20.3.3.1 Вид исполнения нити: две нити: в виде прямого отрезка: без насечки.
20.4. Наличие игл с ушком: без игл с ушком или с иглами с ушком.
21. Игла с шовным материалом Тверан-ХЦ-Лпл многофиламентный (плетеный) 
неокрашенный, белый, бежевый, черный, синий, голубой или зеленый условных ! > *
номеров 12/0, 11/0, 10/0,9/0, 8/0, 7/0. 6/0, 5/0. 4/0, 3/0̂ , 2/0, О, 1,2,  3 ,4 ,  3-4, 5 , 6 , 7 ,  8 , 9  Ц
или 10, длиной нити от 10 см до 10000 см с шагом 0,5см в вариантах исполнения; ;! j
21.1. Ф орма поперечного сечения острия колющей части (острия) игольного ' { у  '1
наконечника: шпательная (трапециедальная, ланцетовидная, копьеобразная ! V'" ^

' ч ; трапециедатьная), крутлая (конической формы, со сглаженным (притупленным) '\ ^
■ концом, с уплощенным концом), таперкат (с удлиненной трехгранной подточкой, ' '1 '
' С короткой трсхгранной ПОДТОЧКОЙ), трсугольная (режущая, обратнорежущая) или

1 0 ' четьфехгранная;
21.1.1. Степень изгиба игольного наконечника: np^Jtfbie;' концом 
острия; S-образные; прогрессивно-изогнутые; сл^^1шбйзогн>тъ1ё;Зюжкообразные;

; ;  ] изогнутые на 1/8, 2/8 (1/4), 3/8, 4/8 (1/2), 4/5,
f J y  ' 21.1.2. Диаметр исходной проволоки и гольного |^онеш гнка: о 0,08| im до 2,5мм
* ̂  Заместитель руководителя Федеральной слр^бы  ̂ ''' 'ФфК/- 'У^

V i
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22.1.4. Покрытие игольного наконечника: сил^он овое, лнтибгГйь^вое покрытие или 
без покрытия;
22.1.5. Наличие насечки: с насечкой или без 
Заместитель руководителя Федеральной сН̂ 
по надзору в сфере здравоохранения % /  Д .Ю . Павлюков
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с шагом 0.01мм;
I 21.1.3. Развернутая длина игольного наконечника: от 3,5 мм до 140мм с шагом 0,01мм;
’ ' 2 1 .1.4. Покрытие игольного наконечника: силиконовое, антибликовое покрытие или
j ч \ I; без покрытия;
НЩ/ 21.1.5. Наличие насечки: с насечкой или без насечки;

21.2. Наличие дополнительного покрытия нити: с силиконовым покрытием или без 
I дополнительного покрытия:
!; 21.3 Исполнение нити с наконечником:

' 21.3.1 С одним игольным наконечником: ; /4 /"
1.3.1.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, 

в форме петли или концевой петли; без насечки.
21.3.2 С дв}^1я игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками;
21.3.2.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, 
в форме петли или концевой петли; без насечки. ;
21.3.3. С тремя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками:
21.3.3.1 Вид исполнения нити: две нити: в виде прямого отрезка; без насечки.
21.4. Натичие игл с ушком: без игл с ушком или с иглами с ушком. i; i

l|;N ’ 22. Игла с шовным материалом Тверан-ХЦГ-Лкр многофиламентный (крученый) S /4 ч
: - У неокрашенный, белый, бежевый, черный, синий, голу^бой или зеленый условных
I номеров 12/0. 11/0. 10/0, 9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, О, 1, 2, 3, 4, 3-4, 5, 6, 7, 8, 9

; I или 10, длиной нити ОТ 10 СМ ДО 10000 см с шагом 0,5см в вариантах исполнения:
[ ч < 22.1. Форма поперечного сечения острия колющей части (острия) игольного , ^

наконечника: шпательная (трапециедальная, ланцетовидная, копьеобразная 1W 4
I трапециедатьная), круглая (конической формы, со сглаженным (притупленным)
; концом, с уттлощенным концом), таперкат (с удлиненной трехгранной подточкой,

с короткой трехгранной подточкой), треугольная (режущая, обратнорежущая) или 
ii четырехгранная;

/ /  22.1.1. Степень изгиба игольного наконечника: прямые; прямые с изогнутым концом
острия; S-образные; прогрессивно-изогнутые; сложноизогнутые; ложкообразные; 
изогнутые на 1/8, 2/8 (1/4), 3/8, 4/8 (1/2), 4/5, 5/8, 5/16, 7/16 окружности;
22.1.2. Диаметр исходной проволоки игольного наконечника: от 0,08мм до 2,5мм 
с шагом 0,01 мм: ! v f /

li 22,1.3. Развернутая длина игольного наконечникй^Ът З р  мм 40мм с шагом 0,01мм:
.1 -*-1 1 ч т-г    • ' ;«

:| г
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 ̂ /  22.2. Наличие дополнительного покрытия нити; с силиконовым покрытием или без f \ч--

>■

1

дополнительного покрытия;
22.3 Исполнение нити с наконечником: ^
22.3.1 С одним игольным наконечником; i
22.3.1.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, 
в форме петли или концевой петли; без насечки.
22.3.2 С двумя игольными наконечниками; одинаковыми или разными наконечниками;
22.3.2.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, 
в форме петли или концевой петли; без насечки.
22.3.3. С тремя игольными наконечниками: одинаковыми и.ли разными наконечниками:
22.3.3.1 Вид исполнения нити: две нити: в виде прямого отрезка; без насечки. .
22.4. Наличие игл с ушком; без игл с ушком или с иглами с ушком. -
23. Игла с шовным материалом Wortex-UPE/Mepfil-UPE/Mazforce многофиламентный :■ р
(плетеный. кр\^ены й) неокрашенный, белый, бежевый, бело-черный, бело-синий, : W  V
бело-голубой или бело-зеленый условных номеров 12/0, 11/0, 10/0, 9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, ‘
4/0. 3/0. 2/0, О, 1,2,  3, 4, 3-4, 5, 6, 7, 8, 9 или 10, длиной нити от 10 см до 10000 см 
с шагом 0,5см в вариантах исполнения:
23.1. Ф орма поперечного сечения острия колющей части (острия) игольного 
наконечника: шпательная (трапециедальная, ланцетовидная, копьеобразная 
трапециедальная), круглая (конической формы, со сглаженнььм (притупленным) 
концом, с уплощенным концом), таперкат (с удлиненной трехгранной подточкой, 
с короткой трехгранной подточкой), треугольная (режущая, обратнорежущая) или

Ш  четырехгранная;
■ , 23.1.1. Степень изгиба игольного наконечника: прямые; прямые с изогнутым концом

острия; S-образные; прогрессивно-изогн>тые; сложноизогнутые; ложкообразные;
' изогнутые на 1/8, 2/8 (1/4), 3/8, 4/8 (1/2), 4/5, 5/8, 5/16, 7/16 окружности;

23.1.2. Диаметр исходной проволоки игольного наконечника: от 0,08мм до 2,5мм 
Ц у  : с шагом 0,01 мм;

23.1.3. Развернутая длина игольного наконечника: от 3,5 мм до 140мм с шагом 0,01мм;
23.1.4. Покрытие игольного наконечника: силиконовое, антибликовое покрытие или 
без покрытия;
23.1.5. Наличие насечки: с насечкой или без
23.2. Натичие дополнительного покрытия н^й^й" с с и л и к о н о в ^  покрытием или без 

'  ; дополнительного покрытия;
 ̂ i 23.3 Исполнение нити с наконечником:

(XX 23.3.1 с  одним игольным наконечником:
/  Зам еститель руководителя Ф ед ер ал ь н о й ^ ^ г^ ёь ! X j '
А по надзору в сфере здравоохранения  ̂ Д-Ю . П авлю ков
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3.3.1.1. Вид исполнения нити; одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, 
в форме петли или концевой петли; без насечки.
23.3.2 С дв>^1я игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками;
23.3.2.1. Вид исполнения нити; одна нить или две нити; в виде прямого отрезка, 
в форме петли или концевой петли; без насечки.
23.3.3. С тремя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками:
23.3.3.1 Вид исполнения нити: две нити: в виде прямого отрезка; без насечки.
23.4. Наличие с ушком; Наличие игл с ушком: без игл с ушком или с иглами с ушком.
24. Игла с шовным материалом Шелк, Ш елк виржинский, Mazsilk многофиламентный 
(плетеный, кр^'ченый) или шелк виржинский неокрашенный, белый, бежевый, черный, 
синий или голубой условных номеров 12/0, 11/0, 10/0, 9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0,
0. 1.2. 3, 4, 3-4, 5, 6, 7. 8, 9 или 10, длиной нити от 10 см до 10000 см с шагом 0,5см в 
вариантах исполнения: .
24.1. Ф орма поперечного сечения острия колющей части (острия) игольного \ v
наконечника: шпательная (трапециедальная. ланцетовидная, копьеобразная ■
трапециедальная), кр>тлая (конической формы, со сглаженным (притупленным)
концом, с уплощенным концом), таперкат (с удлиненной трехгранной подточкой, I.
с короткой трехгранной подточкой), треугольная (режущая, обратнорежущая) или 
четырехгранная; i| v
24.1.1. Степень изгиба игольного наконечника: прямые; прямые с изогнутым концом , 
острия: S-образные; прогрессивно-изогн>тые; сложноизогнутые; ложкообразные; 
изогнутые на 1/8, 2/8 (1/4), 3/8, 4/8 (1/2), 4/5, 5/8, 5/16, 7/16 окружности;
24.1.2. Диаметр исходной проволоки игольного наконечника: от 0,08мм до 2,5мм 
с шагом 0,01мм;
24.1.3. Развернутая длина игольного наконечника: от 3,5 мм до 140мм с ш агом 0,01мм;
24.1.4. Покрытие игольного наконечника: силиконовое, антибликовое покрытие или 
без покрытия;
24.1.5. Наличие насечки: с насечкой или без насечки;
24.2. Наличие дополнительного покрытия нити: с силиконовым покрытием или без 
дополнительного покрытия;
24.3 Исполнение нити с наконечником:
24.3.1 С одним игольным наконечником:

1.

идним И1 ильным накинсчникохм:
24.3.1.1. Вид исполнения нити: одна нить или две^икй? в в и д ёщ в ^ о го  отрезка, 
в форме петли или концевой петли; без насечкиД ’̂ у .’  ̂ ^ i
24.3.2 С лвумя  игольными наконечниками: oдиййo■в^lШ^^йiщ р ^ 'н Ш ^  наконечниками; !
24.3.2.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде пряй^го отрезка, 
Зам еститель руководителя Ф едеральной с*т>^бы ' ; ^
по надзору в  сфере здравоохранения П авлю ков
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в форме петли или концевой петли; без насечки.
24.3.3. С тремя игольными наконечниками; одинаковьтми или разными наконечниками:
24.3.3.1 Вид исполнения нити: две нити: в виде прямого отрезка; без насечки.
24.4. Наличие игл с ушком: без игл с ушком или с иглами с ушком.
25. Игла с шовным материатом Surgeon моно неокрашенный условных номеров 12/0.
11/0, 10/0, 9/0, 8/0, 7/0, 6/0, 5/0, 4/0, 3/0, 2/0, О, 1, 2, 3, 4, 3-4, 5, 6, 7, 8, 9 или 10, длиной 
нити от 1 о см до 10000 см с шагом 0,5см в вариантах исполнения:
25.1. Форма поперечного сечения острия колющей части (острия) игольного 
наконечника: шпательная (трапециедальная, ланцетовидная, копьеобразная 
трапециедатьная), кр>тлая (конической формы, со сглаженным (притупленным) 
концом, с уплощенным концом), таперкат (с удлиненной трехгранной подточкой, 
с короткой трехгранной подточкой), треугольная (режущая, обратнорежущая) или 
четырехгранная:
25.1.1. Степень изгиба игольного наконечника: прямые; прямые с изогнутым концом 
острия; S-образные; прогрессивно-изогнутые; сложноизогнутые; ложкообразные; 
изогнутые на 1/8. 2/8 (1/4), 3/8, 4/8 (1/2), 4/5, 5/8, 5/16, 7/16 окружности;
25.1.2. Диаметр исходной проволоки игольного наконечника: от 0,08мм до 2,5мм 
с шагом 0,01мм;
25.1.3. Разверш тая длина игольного наконечника: от 3,5 мм до 140мм с шагом 0,01мм;
25.1.4. Покрытие игольного наконечника; силиконовое, антибликовое покрытие или 
без покрытия;
25.1.5. Наличие насечки: с насечкой или без насечки;
25.2. Наличие дополнительного покрытия нити: с силиконовым покрытием или без 
дополнительного покрытия;
25.3 Исполнение нити с наконечником:
25.3.1 С одним игольным наконечником:
25.3.1.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, 
в форме петли или концевой петли; без насечки.
25.3.2 С двумя игольными наконечниками: одинаковыми или разнььми наконечниками;
25.3.2.1, Вид исполнения нити; одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, 
в форме петли или концевой петли; без насечки.
25.3.3. С тремя игольными наконечниками: одинаковьщ ^или разными наконечниками: 
25.3.3.1 Вид исполнения нити; две нити: в в и д е ^ ^ О ! ^ ' б е з  насечки.
25.4. Наличие игл с ушком; без игл с ушком и^/б :йглам и  с
26. Игла с шовным материалом Титанелл м н # ^ ц л ам е)гга ь 1Й (йДе крученый)
или моно неокрашенный условных номеров I f /О, {1/0;40/0,*>9/6^ 7/0, 6/0, 5/0, 4/0,
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д  Ю. Павлюков
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26.3.1.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка.
.у в форме петли или концевой петли; без насечки.

Л ист 24

3/0, 2/0, О, 1,2,  3, 4, 3-4, 5, 6, 7, 8, 9 или 10, длиной нити от 10 см до 10000 см с шагом 
0,5см в вариантах исполнения:
26.1. Форма поперечного сечения острия колющей части (острия) игольного 
наконечника: шпательная (трапециедальная, ланцетовидная, копьеобразная 
трапециедальная), круглая (конической формы, со сглаженным (притупленным) 
концом, с уплощенным концом), таперкат (с удлиненной трехгранной подточкой, 
с короткой трехгранной подточкой), треугольная (режущая, обратнорежущая) или 
четьфехгранная;

 ̂ 1/ 26.1.1. Степень изгиба игольного наконечника: прямые; прямые с изогнутым концом
острия; S-образные; прогрессивно-изогнутые; сложноизогнутые; ложкообразные; 
изогнутые на 1/8, 2/8 (1/4), 3/8, 4/8 (1/2), 4.^5, 5/8, 5/16, 7/16 окружности;
26.1.2. Диаметр исходной проволоки игольного наконечника: от 0,08мм до 2,5мм

. с шагом 0,01мм; , /■
V 26.1.3. Развернутая длина игольного наконечника: от 3,5 мм до 140мм с шагом 0,01мм; ' А

26.1.4. Покрытие игольного наконечника: силиконовое, антибликовое покрытие или
без покрытия; I.
26.1.5. Наличие насечки: с насечкой или без насечки;
25.2. Наличие дополнительного покрытия нити: с силиконовым покрытием или без 
дополнительного покрытия;
26.3 Исполнение нити с наконечником:
26.3.1 С одним игольным наконечником:

*  ^ ТЭ Т - Г Л 'Т 'Г Т Т !  т х т т т т  Т . - У - Ч Т Т Т Т С П Л Т Т  т ^^гг-т т т Я’  Ж Т Г »Г ,Л Т Т Т /*Т Ж  ( ' i ' - i

26.3.2 с  двумя игольными наконечниками: одинаковььми или разными наконечниками;
26.3.2.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка,

I  в форме петли или концевой петли; без насечки.
' 26.3.3. С тремя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками:

26.3.3.1 Вид исполнения нити: две нити: в виде прямого отрезка; без насечки.
> 26.4. Наличие игл с ушком: без игл с ушком или с иглами с ушком.
- " 27. Игла с шовным материалом тесьма хирургическая полиэфирная плетеная

неокрашенная, белая, бежевая, черная, синяя, голу'бая или зеленая шириной 2, 3, 4, 5, 6,
7, 8. 9, 10, 12 или 14 мм, длиной от 10 см до 10000 cy^^q^garoM 0,5см в вариантах 
исполнения;

' 27.1. Форма поперечного сечения острия колющей части (^ост^я) игольного
наконечника: шпательная (трапециедальна^’д й с ^ р в ц д й а я ^ ^ х б ^ б о ф ^ ^ и ^

‘ у)\ трапециедальная), кр>тлая (конической фо^мы, сб: сгЫ ж ^нньтм^ритупленньш )
• Заместитель руководителя Федера.1 ьной^^экбы

по надзору в сфере здравоохранения V  y А ■  ̂ Д-Ю . Павлюков И
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концом, с уплощенным концом), таперкат (с удлиненной трехгранной подточкой, 
с короткой трехгранной подточкой), треугольная (режущая, обратнорежущая) или 
четырехгранная;
27 .1 .1. Степень изгиба игольного наконечника; прямые; прямые с изогнутым концом 
острия; S-образные; прогрессивно-изогнутые; сложноизогнутые; ложкообразные; 
изогнутые на 1/8, 2/8 (1/4), 3/8, 4/8 (1/2), 4/5, 5/8, 5/16, 7/16 окружности;
27.1.2. Диаметр исходной проволоки игольного наконечника: от 0,08мм до 2,5мм 
с шагом 0,01мм;
27.1.3. Развернутая длина игольного наконечника: от 3,5 мм до 140мм с шагом 0,01мм;
27.1.4. Покрытие игольного наконечника: силиконовое, антибликовое покрытие или 
без покрытия;
27.1.5. Наличие насечки: с насечкой или без насечки;
27.2. Наличие дополнительного покрытия нити: с силиконовым покрытием или без 
дополнительного покрытия;
27.3 Исполнение нити с наконечником;
27.3.1 С одним игольным наконечником:
27.3.1.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, 
в форме петли или концевой петли; без насечки.
27.3.2 С двумя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками:
27.3.2.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, 
в форме петли или концевой петли; без насечки.
27.3.3. С тремя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками:
27.3.3.1 Вид исполнения нити: две нити: в виде прямого отрезка; без насечки.
27.4. Наличие игл с ушком: без игл с ушком или с иглами с ушком.
28. Игла с шовным материалом тесьма хирургическая Mazforce плетеная 
неокрашенная, белая, бежевая, бело-черная, бело-синяя, бело-голубая или бело-зеленая 
шириной 2, 3, 4, 5, 6. 7, 8, 9, 10, 12 или 14 мм, длиной от 10 см до 10000 см с ша-гом 
0,5см в вариантах исполнения:
28.1. Форма поперечного сечения острия колющей части (острия) игольного 
наконечника: шпательная (трапециедальная, ланцетовидная, копьеобразная 
трапециедальная), круглая (конической формы, со сглаженным (притупленным) 
концом, с уплощенным концом), таперкат (с у д т и н ^ ц ^ ^ р е х г р а н н о й  подточкой, 
с короткой трехгранной подточкой). тр еу го л ьн э5 ? '^ёж у й Ы '^^  или
четырехгранная; ^
28.1.1. Степень изгиба игольного наконечнр^й; прямые^'^фямь^^ изогнутым концом 
острия; S-образные: прогрессивно-изогнутж; сло& бйзогнутые;§ложкообразные; 
Заместитель руководителя Федеральной Службы
по надзору в сфере здравоохранения 7 ------ Д*Ю. Павлюков

0151817

Si

t‘ V

j!

6 ';

I ; '

1;



(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
X : от 18 ноября 2024 года № РЗН 2019/8579

: Л ист 26

Ч.

Заместитель руководителя Федеральной сз?ужбы 
по надзору в сфере здравоохранения Д-Ю . Павлюков

0151818

г -
ФЕЛЕРДХЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

'уг

■I- V

i, \ ч .

изогнутые на 1/8, 2/8 (1/4), 3/8, 4/8 (1/2), 4/5, 5/8, 5/16, 7/16 окружности;
28.1.2. Диаметр исходной проволоки игольного наконечника: от 0,08мм до 2,5мм 
с шагом 0,01мм;
28.1.3. Развернутая длина игольного наконечника: от 3,5 мм до 140мм с шагом 0,01мм; jj ж-
28.1.4. Покрытие игольного наконечника: силиконовое, антибликовое покрытие или ■ ZZ 
без покрытия;
28.1.5. Натичие насечки: с насечкой или без насечки;
28.2. Натичие дополнительного покрытия нити: с силиконовым покрытием или без 

V. . дополнительного покрытия; Zy
/ • 28.3 Исполнение нити с наконечником: ' ^ ^

28.3.1 С одним игольным наконечником:
28.3.1.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, 
в форме петли или концевой петли; без насечки.
28.3.2 С двумя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками;
28.3.2.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прамого отрезка, 
в форме петли или концевой петли; без насечки.
28.3.3. С тремя игольными наконечниками; одинаковьши или разными наконечниками: 
28.3.3.1 Вид исполнения нити; две нити: в виде прямого отрезка; или без насечки.

У /  ' 28.4. Наличие игл с ушком: без игл с ушком или с иглами с ушком.
‘ ; 29. Игла с шовным материатом тесьма хирургическая Титанелл плетеная

неокрашенная шириной 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 12 или 14 мм, тесьмы от 10 см 
до 10000 см с шагом 0,5см в вариантах исполнения:
29.1. Форма поперечного сечения острия колющей части (острия) игольного 1|
наконечника: I

'' ; шпательная (трапециедальная, ланцетовидная, копьеобразная трапециедатьная), "
круглая (конической формы, со сглаженньш (притупленным) концом, с уплощенным 
концом), таперкат (с удлиненной трехгранной подточкой, с короткой трехгранной 

7Г / подточкой), треугольная (режущая, обратнорежущая) или четырехгранная;
I , ,  29.1.1. Степень изгиба игольного наконечника: прямые; прямые с изогнутым концом

' ; острия; S-образные; прогрессивно-изогнутые; сложноизогнутые; ложкообразные;
■K V изогну-тые на 1/8, 2/8 (1/4), 3/8, 4/8 (1/2), 4/5, 5/8, окружности;
f f / )  29.1.2. Диаметр исходной проволоки и гольн ого^^ой ечн и 1̂ ^,от 0,08мм до 2,5мм

с шагом 0,01мм; / ‘ Z'
 ̂ ’ 29.1.3. Развернутая длина игольного н а к о н е ^ й к а - с  шагом 0,01мм;

'  ̂ 29.1.4. Покрытие игольного наконечника: сн/щ койбваё/йтибЛ ж овое покрытие или
: без покрытия; V—
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29.1.5. Наличие насечки: с насечкой или без насечки;
29.2. Наличие дополнительного покрытия нити; с силиконовым покрытием или без 
дополнительного покрытия;
29.3 Исполнение нити с наконечником:
29.3.1 С одним игольным наконечником;
29.3.1.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити; в виде прямого отрезка, 
в форме петли или концевой петли; без насечки.
29.3.2 С двумя игольными наконечниками: одинаковыми или разными наконечниками;
29.3.2.1. Вид исполнения нити: одна нить или две нити: в виде прямого отрезка, 
в форме петли или концевой петли; без насечки.
29.3.3. С тремя игольньгми наконечниками: одинаковьгми или разными наконечниками:
29.3.3.1 Вид исполнения нити: две нити; в виде прямого отрезка; без насечки.
29.4. Наличие игл с \тпком: без игл с ухпком или с иглами с ушком, 
в составе:
- инструкция по применению - 1 шт.
в количестве одного и более типоразмеров от 1 до 15 шт>тс в индивидуальной упаковке
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