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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛ\АКВЛ П О  Н .\ЛЗО РУ  Б СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАР{ЕНЕ1Я
(РОСЗДРАВН.ААЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 20 ноября 2024 года ФСР 2009/04493
На медицинское изделие
Эндопротезы сетчатые полимерные для реконструктивной хирургии, 
стерильные по ТУ 9393-007-56257679-2007
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Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "Линтекс” (ООО "Линтекс"), 
Россия, 190020, Санкт-Петербург, ул. Лифляндская, д. 6, лит. К

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "Линтекс" (ООО "Линтекс"), 
Россия, 190020, Санкт-Петербург, ул. Лифляндская, д. 6, лит. К -■V-‘ \
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Место производства медицинского изделия
ООО "Линтекс", Россия, 190020, Санкт-Петербург, ул. Лифляндская, д . 6, лит. К  ;

Номер регистрационного досье №  РД-63848/55158 от 05.08.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3 i
i'i

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической !
деятельности 32.50.22.160

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 7 листах
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приказом Росздравнадзора от 20 ноября 2024
допущено к обращению на территории Р о с с и й с к | | :Ф е Ш ^ ^ Й У ||^ 1
Заместитель 
по надзору

ль руководителя Федеральной слу'жйьЛ .
' в сфере здравоохранения ■ '■fnJO. Павлюков
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ФЕДЕРА.'\ЬНАЯ СЛУ^чБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 20 ноября 2024 года № ф С Р 2009/04493

На медицинское изделие
Э ндопротезы  сетчаты е полим ерны е д ля  реконструктивной  хирургии, стери льн ы е 
по ТУ  9393-007-56257679-2007, в вариантах исполнения:
1. Эндопротез сетчатый полипропилен-поливинилиденфторидный для реконструктивной 
хирургии тазового дна ПЕЛВИКС полный, в составе:
- Исполнение Изделия ПЕЛВИКС полный в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- Т>шнелер в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- инструкция по применению - I шт.;
- запщтная упаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.
2. Эндопротез сетчатый полипропилен-поливинилиденфторидный для реконстр>тстивной 
хирургии тазового дна ПЕЛВИКС полный, в составе:
- Исполнение Изделия ПЕЛВИКС полный в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- Т}шнелер в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- Урофикс ПЛ в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- защитная упаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.
3. Эндопротез сетчатый полипропилен-поливинилиденфторидный для реконстр)лстивной 
хир>р1гии тазового дна ПЕЛВИКС полный, в составе:
- Исполнение Изделия ПЕЛВИКС полный в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- Туннелер в барьерной системе для стерилизации - I шт.;
- Урофикс ПЛБ Б  барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- защитная упаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.;
4. Эндопротез сетчатый полипропиленовый для реконстрзлстивной хирургии тазового дна 
ПЕЛВИКС 1 полный, в составе:
- Исполнение Изделия ПЕЛВИКС 1 полный в барьерной системе 
для стерилизации - 1 шт.
- Туннелер в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- зашитная упаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.
5. Эндопротез сетчатый полипропиленовый для реконструктивной хирургии тазового дна 
ПЕЛВИКС 1 полный, в составе: ^
- Исполнение Изделия ПЕЛВИКС 1 полный в барье|5|гби систем^^уш стерилизации
- Туннелер в барьерной системе для стерилизаци;^^^! щ т
- Урофикс ПЛ в
- инструкция по
Заместитель руководителя Федеральной службы в
по надзору в сфере здравоохранения
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)ьерной системе для стерилизаци;^:Ж1 щ т . 

барьерной системе для стерили 1̂ И й .т ^ ‘̂щ'#Д.̂ ^̂ ^̂  
применению - 1 шт.;  ̂ f t ^ 1

Д.Ю . Павлюков 
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ФЕДЕРА\ЬНАЯ СЛ\Б>КБА НО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

г
к . .

i от 20 ноября 2024 года №  ФСР 2009/04493
Лист 2

- защитная упаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.
6. Эндопротез сетчатый полипропиленовый для реконстружтивной хирургии тазового дна 
ПЕЛВИКС 1 полный, в составе:
- Исполнение Изделия ПЕЛВИКС 1 полный в барьерной системе

дна ПЕЛВИКС 1 передний, в составе: /  j V *
- Исполнение Изделия ПЕЛВИКС 1 передний в ^рьернойгрЙстб^Юг.'уi e _ '■ "'.О?
ДЛЯ стерилизации - 1 шт.;
Заместите.ть руководителя Федеральной слу'жбы . '
по надзору в сфере здравоохранения ' Д.Ю . Павлюков
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г i ДЛЯ стерилизации - 1 шт. ;
- Туннелер в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- Урофикс ПЛБ в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;

; - инструкция по применению - 1 шт.;
> ;) - защитная упаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.

7. Эндопротез сетчатый полипропилен-поливинилиденфторидный для реконструтстивной 
хирургии тазового дна ПЕЛВИКС передний, в составе: !
- Исполнение Изделия ПЕЛВИКС передний в барьерной системе i

д \  , для стерилизации - 1 шт. ; /. , ■
’  ̂ - Туннелер в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.; ^

- инструкция по применению - 1 шт.; ■ i
- защитная уттаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.
8. Эндопротез сетчатый полипропилен-поливинилиденфторидный для реконструктивной '!  ̂ ,

iyN [I хирургии тазового дна ПЕЛВИКС передний, в составе: i;

1' ’
'  V .
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т /  I - Исполнение Изделия ПЕЛВИКС передний в барьерной системе '
I . для стерилизации - 1 шт.;

- Туннелер в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- Урофикс ПЛ в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;

|: - защитная упаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.;
9. Эндопротез сетчатый полипропилен-поливинилиденфторидный для реконструктивной 

; ^ i хирургии тазового дна ПЕЛВИКС передний, в составе:
■ - Исполнение Изделия ПЕЛВИКС передний в барьерной системе

: ' Т i для стери-тизации - 1 шт.;
- Туннелер в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- Урофикс ПЛБ в барьерной системе для стерилизации - I шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- защитная упаковка (картонный конверт или K apxoH H ^K ppoSi^ - 1 шт.
10. Эндопротез сетчатый полипропиленовый для ре^с^нйфутаивнЪц хирургии тазового
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ФЕД,ЕР.‘\.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
!: от 20 ноября 2024 года № ФСР 2009/04493

-  х у ш с л с р  Б иарьсрнии системе для стерилизаци1|-.а 
Заместитель руководителя Федеральной сл уж ат  -
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ Д-Ю . Павлюков
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Лист 3 i V

t

; - Туннелер в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
I - инструкция по применению - 1 шт.;

- защитная упаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.
11. Эндопротез сетчатый полипропиленовый для реконструктивной хирургии тазового 
дна ПЕЛВИКС 1 передний, в составе;
- Исполнение Изделия ПЕЛВИКС 1 передний в барьерной системе
для стерилизации - I шт.; |, ^
- Туннелер в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- Урофикс ПЛ в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- инструтсция по применению - 1 шт.; i V '
- защитная упаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт. ■
12. Эндопротез сетчатый полипропиленовый для реконструктивной хирургии тазового |:
дна ПЕЛВИКС 1 передний, в составе: ? У . i
- Исполнение Изделия ПЕЛВИКС 1 передний в барьерной системе 
для стерилизации - 1 шт.;
- Туннелер в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- Урофикс ПЛБ в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- защитная упаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.
13. Эндопротез сетчатый полипропилен-поливинилиденфторидный для 
реконструктивной хирургии тазового дна ПЕЛВИКС задний, в составе:

' - Исполнение Изделия ПЕЛВИКС задний в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
-  Туннелер в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;

' ; - инструкция по применению - 1 шт.;
, - защитная упаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.

■ 14. Эндопротез сетчатый полипропилен-поливинилиденфторидный для
реконструктивной хирургии тазового дна ПЕЛВИКС задний, в составе:

' '  - Исполнение Изделия ПЕЛВИКС задний в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
* - Туннелер в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;

1 ^ 1  - Урофикс ПЛ в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.; 

f y y ' l  -  защитная упаковка (картонньш конверт или картонна^«о;Е^|са)^- 1 шт.
I 15. Эндопротез сетчатый полипропилен-поливинил|гфйфто'рйдада^^тя

- ; реконструктивной хирургии тазового дна П Е Л В И ^ ’задаий, в .с о с т ^ :
[ч, ч I " Исполнение Изделия ПЕЛВИКС задний в барьерной СистемУдм стерилизации - 1 шт.;

- Туннелер в барьерной системе для стерилизаций

.-Г'
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ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 ноября 2024 года № ФСР 2009/04493

Л и ст  4

- Урофикс ПЛБ в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- защитная упаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.
16. Эндопротез сетчатый полипропиленовый для реконструктивной хирургии тазового 
дна ПЕЛВИКС 1 задний, в составе:
- Исполнение Изделия ПЕЛВИКС 1 задний в барьерной системе 
для стерилизации - 1 шт.;
- Тушнелер в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- инструтсция по применению - 1 шт.;
- защитная упаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.
17. Эндопротез сетчатый полипропиленовый для реконструктивной хирургии тазового 
дна ПЕЛВИКС 1 задний, в составе:
- Исполнение Изделия ПЕЛВИКС 1 задний в барьерной системе 
для стерилизации - 1 шт.;
- Туннелер в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- Урофикс ПЛ в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- защитная упаковка ( картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.
18. Эндопротез сетчатый полипропиленовый для реконструктивной хирургии тазового 
дна ПЕЛВИКС 1 задний, в составе:
- Исполнение Изделия ПЕЛВИКС 1 заднргй в барьерной системе 
для стерилизации - 1 шт.;
- Туннелер в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- Урофикс ПЛБ в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- защитная упаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.
19. Эндопротез сетчатый полипропилен-поливинилиденфторидный для хирургического 
лечения недержания мочи у мужчин УроСлинг® мужской, в составе:
- Исполнение Изделия УроСлинг® мужской в барьерной системе 
для стерилизации - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- защитная упаковка (картонный конверт или картонная шт.
20. Эндопротез сетчатый полипропилен-поливинилидеё^^орВДнг^'ф^ хирургического 
лечения недержания мочи у мужчин УроСлинг® м у ^ |о й ,^ е  сосхав^
- Исполнение Изделия УроСлинг® мужской в барьерН рй\сйй^е,Ш  Ш о'! 
для стерилизации - 1 шт.; f t  2̂
Зам еститель руководителя Ф едеральной службы'^У ■
по надзору в сфере здравоохранения П авл ю ко в

^  0151886
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ФЕДЕР.'\.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 ноября 2024 года ФСР 2009/04493

Лист 5

- Урофикс ТО (левый и правый) в барьерной системе для стерилизации - 2 шт. (1 левый и 
1 правый);
- инструкция по применению - 1 шт.;
- защитная упаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.
21. Эндопротез сетчатый полипропилен-поливинилиденфторидный для хирургического 
лечения недержания мочи у женщин УроСлинг® размеры в пределах: - по ширине
(1 Л±ОД) см; - по длине от 20,0см до 50,0 см с шагом 5,0 см, в составе:
- Исполнение Изделия УроСлинг® в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- защитная упаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.
22. Эндопротез сетчатый полипропилен-поливинилиденфторидный для хирургического 
лечения недержания мочи у женщин УроСлинг® размеры в пределах: - по ширине 
(1Л^0,3) см; - по длине от 20,0см до 50,0 см с шагом 5,0 см, в составе:
- Исполнение Изделия УроСлинг® в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- Урофикс ТО (левый и правый) в барьерной системе для стерилизации - 2 шт. (1 левый и 
1 правый);
- инструкция по применению - 1 шт.;
- защитная >наковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.
23. Эндопротез сетчатый полипропилен-поливинилиденфторидный для хирургического 
лечения недержания мочи у женщин УроСлинг® размеры в пределах: - по ширине 
(1,1±0,3) см; - по длине от 20,0см до 50,0 см с шагом 5,0 см, в составе:
- Исполнение Изделия УроСлинг® в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- Урофикс ПЛ в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- инстр>тсция по применению - 1 шт.;
- защитная упаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.
24. Эндопротез сетчатый полипропилен-поливинилиденфторидный для хирургического 
лечения недержания мочи у женщин УроСлинг® размеры в пределах: - по ширине
(1,1±0,3) см; - по длине от 20,0см до 50,0 см с шагом 5,0 см, в составе;
- Исполнение Изделия УроСлинг® в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- Урофикс ПЛБ в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- защитная упаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.
25. Эндопротез сетчатый nonH nponH neH -nonH BH H ^j^S^fdpt^^bm  для хирургического 
лечения недержания мочи у женщин У роС лингЯ Ш  р - по ширине
(1,1±0,3) см; - по длине от 20,0см до 50,0 см сдаагом ^Д .^^
- Исполнение Изделия УроСлинг® ПП в барьерной - I шт.;
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- инстр^тсция по применению - 1 шт.;
- защитная упаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.
26. Эндопротез сетчатый полипропилен-поливинилиденфторидный для хирургического 
лечения недержания мочи у женщин УроСлинг® ПП размеры в пределах: - по ширине 
(1,1±0,3) см; “ по длине от 20,0см до 50,0 см с шагом 5,0 см, в составе:
- Исполнение Изделия УроСлинг® ПП в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- Урофикс ТО (левый и правый) в барьерной системе для стерилизации - 2 шт. (1 левый и 
1 правый);
- инстр>тсция по применению - 1 шт.;
- защитная упаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.
27. Эндопротез сетчатый полипропилен-поливинилиденфторидный для хирургического 
лечения недержания мочи у женщин УроСлинг® ПП размеры в пределах: - по ширине 
(1,1±0,3) см; - по длине от 20,0см до 50,0 см с шагом 5,0 см, в составе:
- Исполнение Изделия УроСлинг® ПП в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- Урофикс ПЛ в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- инструкция по применению жесткого проводника - 1 шт.;
- защитная упаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.
28. Эндопротез сетчатый полипропилен-поливинилиденфторидный для хирургического 
лечения недержания мочи у женщин УроСлинг® ПП размеры в пределах: - по ширине 
(1,1±0,3) см; - по длине от 20,0см до 50,0 см с шагом 5,0 см, в составе:
- Исполнение Изделия УроСлинг® ПП в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- Урофикс ПЛБ в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- защитная ^шаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.
29. Эндопротез сетчатый полипропилен-поливинилиденфторидный для хирургического 
лечения недержания мочи у женщин УроСлинг® 1 размеры в пределах: - по ширине 
(1,5±0,3) см; - по длине от 20,0см до 50,0 см с шагом 5,0 см ,в составе:
- Исполнение Изделия УроСлинг® 1 в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- Туннелер в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- защитная упаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.
30. Эндопротез сетчатый полипропилен-поливинилиденфторидный для хирургического 
лечения недержания мочи у женщин УроСлинг® пределах: - по ширине
(1,5±0,3) см; - по длине от 20,0см до 50,0 см с щ ^ б м t u 780, в составе:
- Исполнение Изделия УроСлинг® 1 в барьерной^системе_^дда'й - 1 шт.;
- Туннелер в барьерной системе для стерилиз^ии;+5Т1|т.^^^
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- Урофикс ПЛ в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- инстр>тсция по применению - 1 шт.;
- защитная >Т1аковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.
31. Эндопротез сетчатый полипропилен-поливинилиденфторидный для хирургического 
лечения недержания мочи у женщин УроСлинг"® 1 размеры в пределах: - по ширине 
(1.5±03) см; - по длине от 20,0см до 50.0 см с шагом 5,0 см, в составе:
- Исполнение Изделия УроСлинг® 1 в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- Тущнелер в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- Урофикс ПЛБ в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- защитная лттаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.
32. Эндопротез сетчатый полипропилен-поливинилиденфторидный для хирургического 
лечения недержания мочи у женщин УроСлинг'® 1 размеры в пределах: - по ширине
( 1,5±0,3) см; - по длине от 20,0см до 50,0 см с шагом 5,0 см, в составе:
- Исполнение Изделия УроСлинг® 1 в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- Туннелер в барьерной системе для стерилизации - I шт.;
- Урофикс ПЛС в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- защитная уттаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.
33. Эндопротез сетчатый полипропилен-поливинилиденфторидный для 
реконструктивной хирургии тазового дна ГИПЕФЛЕКС Размеры: (15,0 х  10,0) см и (20,0 
X 15,0) см, в составе:
- Исполнение Изделия ГИНЕФЛЕКС в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- защитная >ттаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.
34. Эндопротез сетчатый полипропилен-поливинилиденфторидный для 
реконстр>'ктивной хир>'ргии тазового дна ГИПЕФЛЕКС I Размеры: (15,0 х 10,0) см и (20,0 
X 15,0) см, в составе:
- Исполнение Изделия ГИНЕФЛЕКС 1 в барьерной системе для стерилизации - 1 шт.;
- инструтсция по применению - 1 шт.;
- защитная упаковка (картонный конверт или картонная коробка) - 1 шт.
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