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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РО езД РА В Н А Д ЗО Р)

22 марта 2013 года

НА МЕДИЦИНеКОЕ ИЗДЕЛИЕ
/, ,

№ РЗН 2013/386

Инк.», США,
CIVCO Medical Instruin^tits Сд ,̂ Inc.> 102 1st Street South, Kalona, Iowa, 
52247, USA
и подтверждает, что медицинское изделие

: и отдельных упаковках  ̂
производства
«СИВКО^Медикал Инстр^ентсКо.,Инк.>>^ США, ;?
CIVGO Medical Instruments Со'., Inc., 102 1st Street South, Kaloiia, Iowa, 
52247, U S A :
место производства 102 1st Street South, Kalbna, Iowa, 52247, USA
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класс потенциального риска 2a 

вид медицинского изделия -

. I .".'а;

О К П 9 2 1 3 || |

в  соответствии с приказом Росздр^авйадзора от 22 марта 2013 года № 1004-Пр/13: 
допущено к обращению на территории Российской Федерации. <

Приложение: на 2 листах  ̂ л  ' /  v- 'с?‘Ш

Врйо руководителя Федераль.н<б1
по надзору в сфере здравоохрЯНё1|р [^ | М.А. М уратко

ШтЖ

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



i
■* <̂ •P-%̂

/
■/ /

" ФДЛЕРАЛЪНАЛ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) ^
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 ̂ I. Изделия медицийские для обеспечения защиты и функционирования ультразвуковых-* - >;
, ‘ датчиков в наборахг  ̂ ^

\ Набор Ьм пуй[Кционной биотхсии из насадки многократного использоэания для 
; " внуфийолостнык датчиков и щеток для очищения насадки (Reusable non-sterile Endocavity 'л 

Keedle Guide with cleaning brashes Set)' ' , » , Г
-Насадаа стен ая  нестерильная многорЬювого использования; " " ^ $ 

л -Щ етеи !й |1»^1$вд ей и ди асад кй -511^^  fv  >

^̂ f̂ Ь̂ '̂;;Шô iBйй■<̂ д̂p4y■StШe|;,Йф■ ‘' ;■ -.V̂>,:-̂ .■ 0,V'V- ■•■ ̂ ' •'Г- ri ’̂ .̂Л |,йяе;м^?^тпя*1пйп1^|'',йп1тлп-|4^'пйяййя"-;.

|"^-ГеЛь контак-^^ в 6д5йО|)азовом пакетике по 20 г не более 5 шт, 
•'руководство ло эксплуатации,

Гель KOHTai^MjB одноразовом пакетике по zv г не оолее Z4 щт.^. ’̂ -̂-'vsV-v 
^ t -Кольца для ̂ фиксации чехла для ультразвуковых датчиков не более 48 nrr/ti;' '‘̂ $:tlAf;-

-Гель контактный в;:рд 
' "^-Ру1с0водствой0:;?|вс|’!|̂ ,щ ^ 1йй.
'̂ ’̂ 5. Набор для.чреСлйвдеводного датчика <Set 6; 

Blocks)* " V^ ^  ̂ ̂

й о . . . .
1 Врио руков̂дителя̂едералы̂!" ̂
•='̂ ’ по надзору д)гф е^е% рав9рхраненЩ ;̂ |1  

22 марта 2013 гола  ̂  ̂ ^

-Йех ТЕЕ

12 0 1 3  т от  ' V  л  ^

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



. . . . ,  ........... № РЗН 2013/386

•«■̂ %-̂ Vt̂ V -S>- Ч#' Vf  ̂ * ” Л '<̂ '*’ * ^  -ЭЯ'Й'
-Гель kOHxalcTHbiit в оДйоразовоМ'шприце no 10 мл не более 12 tut. 

яластнковьй не более 12 шт̂  ^ ^
1̂  аапликаторе не более 12 шт " С' Л"%1Х!

i b n 0  3 m t a y f a i ^ - ^ ^ ^ - J : :  - ч ”;-
(медйи(инские для (рбесдечения защиты и функцирЯйро»№ад.у!^Щ|йда

[^|ещ^р''о^йеЬйь)[х 
дЖр^кд стальная Hect^Hj^^f многоразодогр использоэднйй.'̂ '̂ !̂ ^̂  ̂^|й 

пластиковая й'ёсге^^наямногорг1зовогоисйользования. ili
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