Anexanr. 1
la Procedurile administrative pentru inregistrarea
dispozitivelor medicale care nu detin marcajul CE

Formular

de cerere pentru inregistrarea dispozitivelor

1. Date de identificare

Cétre
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Data: 07.09.2023

Indicati daca aceasta este prima inregistrare sau o modificare:
prima inregistrare o modificare o suspendarea plasarii pe piata

Dacé este o modificare sau suspendare, indicati numarul dosarului atribuit anterior:

Numarul de pagini al cererii: 7

Statutul solicitantului’:

o producatorZ:

reprezentant autorizat al producatorului
ce nu are sediul sau domiciliul in Republica
Moldova

Reprezentant autorizat al producatorului

2. Date de identificare a producatorului

Denumirea completa a producatorului:

Adresa: Codul

Localitatea: postal:

Strada nr:

Telefon: Fax:

E-mail: Persoana de contact:
Persoana responsabila de vigilenta:

3. Date de identificare a reprezentantului autorizat*

Denumirea reprezentantului autorizat in Republica Moldova: FPC SOGNO SRL

Adresa:
Localitatea: Chisinau

Codul postal: 2028

Strada nr: Academiei nr.2

Telefon: 069501992

Fax: 022 727525

E-mail: pungaala@gmail.com

Persoana de contact: Punga Ala

Persoana responsabila de vigilenta: Punga Ala

Digitally signed by larovoi Petru
Date: 2023.10.05 17:08:06 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova




4.Date de identificare a dispozitivului medical®
4. 3. Dispozitive medicale de clasa lla, IIb, lll si active implantabile

4.1. Clasificarea dispozitivului medical:
o dispozitiv medical din clasa lla

o dispozitiv medical din clasa b

] dispozitiv medical din clasa Ill

o dispozitiv medical implantabil activ

4.2. Informatii despre:
Codificare utilizatd: [v] GMDNS

Codul categoriei generice de dispozitive: 37977

Denumirea generica a codului categoriei de dispozitive: Nylon suture, multifilament

Denumirea completa a dispozitivului medical: Capron impletit alb (nevopsit), bobina 20m, steril,
USP 1 (EP 4), cod K033M

Scurta descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba romana): Capronul este o sutura din
nylon (polimer poliamidic) impletiti nonabsorbabil, care se foloseste in chirurgie generala,
oftalmologie, cosmetologie, neurochirurgie, ginecologie, chirurgie cardiovasculara, diverse
interventii chirurgicale care necesita utilizarea unor suturi neresorbabile.

Scurta descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba engleza): Kapron sutures are braided
nylon (polyamide polymer) nonabosorbable sutures, indicated for use in general surgery,
ophthalmology, cosmetology, neurosurgery, gynecology, cardiovascular surgery, various
surgical interventions requiring the use of non-absorbable sutures.

Certificat de conformitate emis de un organism recunoscut:

« EN ISO 13485:2016, nr. 3750334 din 21.03.2022

« ENISO 13485:2016, nr. BY / 112 05.06. 003.01 00632 din 29.03.2023

» CTB IS0 9001:2015, nr. UM-7.104770/2111 din 30.11.2021

Numarul de identificare al organismului de evaluare a conformitatii recunoscut:

« LL-C (Certification) Czech Republic a.s.

« Institutul de Stat de Metrologie din Belarus

» Ministerul Sanatatii al Republicii Belarus

4. Documente anexate

o certificatul de inregistrare a producétorului sau alt act inscris oficial/act normativ care sa ateste infiintareasi obiectul de
activitate al societatii, autentificat cu semnatura producatorului sau reprezentantului autorizat.8

E] declaratia de conformitate SM Autentificata cu semnatura producatorului si a reprezentantului autorizat.

E] documentul prin care producatorul vd desemneaza ca reprezentant autorizat!, autentificat cu semnatura
producatorului si a reprezentantului autorizat.

v] certificatul de conformitate emis de un organism de evaluare a conformitétii recunoscut, autentificat cu semnétura
producdtorului si a reprezentantului autorizat.

[ﬂ eticheta dispozitivului medical (inclusiv in limba de stat).

] instructiunile de utilizare a dispozitivului.

Producatorul identificat in sectiunea 2 sau reprezentantul autorizat identificat in sectiunea 3 introduc pe piata dispozitivele
medicale identificate in secfjunea 4.
Documentatia tehnica si declaratile prevazute in legislatia aplicabild tipului de dispozitiv sunt tinute la dispozitia autoritatii
competente in domeniul dispozitivelor medicale.

Informatiile furnizate in prezenta cerere sunt corecte, iar dispozitivele medicale identificate in sectiunea 4

cerintele esentiale aplicabile dispozitivelor medicale.

larovoi Petru, Director Semnatura % '




4. Date de identificare a dispozitivului medical’
4. 3. Dispozitive medicale de clasa lla, llb, lll si active implantabile

4 1. Clasificarea dispozitivului medical:
o dispozitiv medical din clasa lla

o dispozitiv medical din clasa IIb

[v] dispozitiv medical din clasa

o dispozitiv medical implantabil activ
4.2. Informatji despre:

Codificare utilizaté: [v] GMDNS

Codul categoriei generice de dispozitive: 37977

Denumirea generica a codului categoriei de dispozitive: Nylon suture, multifilament

Denumirea completa a dispozitivului medical: Capron impletit alb (nevopsit), bobina 20m, steril,
USP 2/0 (EP 3), cod K031M

Scurta descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba romana): Capronul este o sutura din
nylon (polimer poliamidic) impletiti nonabsorbabil, care se foloseste in chirurgie generala,
oftalmologie, cosmetologie, neurochirurgie, ginecologie, chirurgie cardiovasculara, diverse
interventii chirurgicale care necesita utilizarea unor suturi neresorbabile.

Scurta descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba engleza): Kapron sutures are braided
nylon (polyamide polymer) nonabosorbable sutures, indicated for use in general surgery,
ophthalmology, cosmetology, neurosurgery, gynecology, cardiovascular surgery, various
surgical interventions requiring the use of non-absorbable sutures.

Certificat de conformitate emis de un organism recunoscut:

« EN ISO 13485:2016, nr. 3750334 din 21.03.2022

» EN ISO 13485:2016, nr. BY / 112 05.06. 003.01 00632 din 29.03.2023

» CTB ISO 9001:2015, nr. UM-7.104770/2111 din 30.11.2021

Numérul de identificare al organismului de evaluare a conformitatii recunoscut:

* LL-C (Certification) Czech Republic a.s.

« Institutul de Stat de Metrologie din Belarus

» Ministerul Sanatatii al Republicii Belarus

5. Documente anexate

o certificatul de inregistrare a producatorului sau alt act inscris oficial/act normativ care sa ateste infiintareasi obiectul de
activitate al societatii, autentificat cu semnétura producatorului sau reprezentantului autorizat.8

[] declaratia de conformitate SM Autentificata cu semnatura producatorului si a reprezentantului autorizat.

[l documentul prin care producatorul va desemneaza ca reprezentant autorizat4, autentificat cu semnatura
producétorului si a reprezentantului autorizat.

E certificatul de conformitate emis de un organism de evaluare a conformitatii recunoscut, autentificat cu semnatura
producatorului si a reprezentantului autorizat.

E] eticheta dispozitivului medical (inclusiv in limba de stat).

] instructiunile de utilizare a dispozitivului.

Producétorul identificat in sectiunea 2 sau reprezentantul autorizat identificat in sectiunea 3 introduc pe piata dispozitivele
medicale identificate in sectiunea 4.
Documentatia tehnica si declaratiile prevazute in legislatia aplicabila tipului de dispozitiv sunt tinute la dispozitia autoritatii
competente in domeniul dispozitivelor medicale.

Informatiile furnizate in prezenta cerere sunt corecte, iar dispozitivele medicale identificate in sectiunea 4 ng
cerintele esentiale aplicabile dispozitivelor medicale.

larovoi Petru, Director Semnatura




4.Date de identificare a dispozitivului medical®
4. 3. Dispozitive medicale de clasa lla, llb, lll si active implantabile

4.1. Clasificarea dispozitivului medical:
o dispozitiv medical din clasa lla

o dispozitiv medical din clasa Ilb

v] dispozitiv medical din clasa Ill

o dispozitiv medical implantabil activ

4.2. Informatii despre:
Codificare utilizaté: [v] GMDNS

Codul categoriei generice de dispozitive: 37977

Denumirea generica a codului categoriei de dispozitive: Nylon suture, multifilament

Denumirea completa a dispozitivului medical: Capron impletit alb (nevopsit), bobina 20m, steril,
USP 2 (EP 5), cod K034M

Scurta descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba romana): Capronul este o sutura din
nylon (polimer poliamidic) impletiti nonabsorbabil, care se foloseste in chirurgie generala,
oftalmologie, cosmetologie, neurochirurgie, ginecologie, chirurgie cardiovasculara, diverse
interventii chirurgicale care necesita utilizarea unor suturi neresorbabile.

Scurta descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba engleza): Kapron sutures are braided
nylon (polyamide polymer) nonabosorbable sutures, indicated for use in general surgery,
ophthalmology, cosmetology, neurosurgery, gynecology, cardiovascular surgery, various
surgical interventions requiring the use of non-absorbable sutures.

Certificat de conformitate emis de un organism recunoscut:

« EN ISO 13485:2016, nr. 3750334 din 21.03.2022

« ENISO 13485:2016, nr. BY / 112 05.06. 003.01 00632 din 29.03.2023

« CTE I1SO 9001:2015, nr. UM-7.104770/2111 din 30.11.2021

Numaérul de identificare al organismului de evaluare a conformitatii recunoscut:

* LL-C (Certification) Czech Republic a.s.

« Institutul de Stat de Metrologie din Belarus

» Ministerul Sanatatii al Republicii Belarus

6. Documente anexate

o certificatul de inregistrare a producatorului sau alt act inscris oficial/act normativ care sa ateste infiinfareasi obiectul de
activitate al societatii, autentificat cu semnétura producatorului sau reprezentantului autorizat.®

E] declaratia de conformitate SM Autentificatid cu semnatura producatorului si a reprezentantului autorizat.

|\Z| documentul prin care producétorul v desemneaza ca reprezentant autorizat!, autentificat cu semnétura
producéatorului si a reprezentantului autorizat.

E certificatul de conformitate emis de un organism de evaluare a conformittii recunoscut, autentificat cu semnétura
producatorului si a reprezentantului autorizat.

E eticheta dispozitivului medical (inclusiv in limba de stat).

] instructiunile de utilizare a dispozitivului.

Producétorul identificat in sectiunea 2 sau reprezentantul autorizat identificat in sectiunea 3 introduc pe piaté dispozitivele
medicale identificate in sectiunea 4.
Documentatia tehnicd si declaratiile prevazute in legislatia aplicabild tipului de dispozitiv sunt finute la dispozitia autoritatii
competente in domeniul dispozitivelor medicale.

Informatiile furnizate in prezenta cerere sunt corecte, iar dispozitivele medicale identificate in sectjunea 4 indepli

cerintele esentiale aplicabile dispozitivelor medicale. ___,—oogf .
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4. Date de identificare a dispozitivului medical®
4. 3. Dispozitive medicale de clasa lla, lIb, lll si active implantabile

4.1. Clasificarea dispozitivului medical:
o dispozitiv medical din clasa lla

o dispozitiv medical din clasa Ilb

] dispozitiv medical din clasa lll

o dispozitiv medical implantabil activ

4.2. Informatii despre:
Codificare utilizata: |[v] GMDNS

Codul categoriei generice de dispozitive: 37977

Denumirea generica a codului categoriei de dispozitive: Nylon suture, multifilament

Denumirea completa a dispozitivului medical: Capron impletit alb (nevopsit), bobina 20m, steril,
USP 3/0 (EP 2), cod KO30M

Scurta descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba romana): Capronul este o sutura din
nylon (polimer poliamidic) impletiti nonabsorbabil, care se foloseste in chirurgie generala,
oftalmologie, cosmetologie, neurochirurgie, ginecologie, chirurgie cardiovasculara, diverse
interventii chirurgicale care necesita utilizarea unor suturi neresorbabile.

Scurta descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba engleza): Kapron sutures are braided
nylon (polyamide polymer) nonabosorbable sutures, indicated for use in general surgery,
ophthalmology, cosmetology, neurosurgery, gynecology, cardiovascular surgery, various
surgical interventions requiring the use of non-absorbable sutures.

Certificat de conformitate emis de un organism recunoscut:

» EN ISO 13485:2016, nr. 3750334 din 21.03.2022

« ENISO 13485:2016, nr. BY / 112 05.06. 003.01 00632 din 29.03.2023

« CTBE I1SO 9001:2015, nr. UM-7.104770/2111 din 30.11.2021

Numérul de identificare al organismului de evaluare a conformitatii recunoscut:

« LL-C (Certification) Czech Republic a.s.

« Institutul de Stat de Metrologie din Belarus

» Ministerul Sanatatii al Republicii Belarus

7. Documente anexate

o certificatul de inregistrare a producétorului sau alt act inscris oficial/act normativ care sa ateste infiin{areasi obiectul de
activitate al societatii, autentificat cu semnatura producétorului sau reprezentantului autorizat.®

E declaratia de conformitate SM Autentificatd cu semnatura producatorului gi a reprezentantului autorizat.

Iﬂ documentul prin care producétorul va desemneaza ca reprezentant autorizat!, autentificat cu semnatura
producétorului si a reprezentantului autorizat.

] certificatul de conformitate emis de un organism de evaluare a conformitatii recunoscut, autentificat cu semnatura
producétorului si a reprezentantului autorizat.

E eticheta dispozitivului medical (inclusiv in limba de stat).

B instructiunile de utilizare a dispozitivului.

Producétorul identificat in sectiunea 2 sau reprezentantul autorizat identificat in sectiunea 3 introduc pe piata dispozitivele
medicale identificate in sectiunea 4.
Documentatia tehnica si declaratile prevézute in legislatia aplicabild tipului de dispozitiv sunt tinute la dispozitia autoritatii
competente in domeniul dispozitivelor medicale.

Informatjile furnizate in prezenta cerere sunt corecte, iar dispozitivele medicale identificate in sectiunea 4 inde
cerintele esentiale aplicabile dispozitivelor medicale.
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Anexa nr.3

Lista dispozitivelor medicale Top2oeo-npou3eodcmeeHHOe YacmHoe yHUMapHoe

npednpuamue « PUATOC»

Ntlr:taarlzlgde Denumire 5:;::;:: Modelul Tip dispozitiv G::I);N
K033M  |Capron impletit USP 1 (EP 4) — |k (”gz)’g]p,ss“én?bi”a Disﬁzﬁi:‘ésiomrpb':;tlab" 37977
KO31M  |Capron mplettUSP 20 (P 3) | — | (1Pl dobina | Dispozity mplaniatil | - g7
K034M  |Capron impletit USP 2 (EP 5) _ | b ("%;Ffss“tﬁnﬁ“i“a Disf\gﬁg;ggﬁfgﬁat’" 37977
KO30M Capron impletit USP 3/0 (EP 2) . alb (nevopsit), bobina Dispozitiv implantabil 37977

20m, steril

nonabsorbabil

larovoi Petru, Director

Semndtura
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Anexanr. 2
la Procedurile administrative pentru inregistrarea
dispozitivelor medicale care nu detin marcajul CE

Catre Agentia Medicamentului si Dispozitive Medicale

DECLARATIE PE PROPRIE RASPUNDERE

Subsemnatul __larovoi Petru_, desemnat de cétre solicitant FPC “SOGNO” SRL, sa-| reprezint in relatia
cu Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale in legatura cu oricare dintre aspectele privind inregistrarea
dispozitivelor medicale, declar pe proprie raspundere, cunoscand prevederile art. 3521, Codul Penal al Republicii
Moldova cu privire la falsul in declaratji, ca documentele si datele furnizate pentru notificarea dispozitivelor
medicale

Conform Anexei nr.3 "Lista dispozitivelor medicale Topzogo-npouzeodcmeeHHoe YyacmHoe
yHumapHoe npednpusimue «®UATOC»

sunt autentice si corespund realitatii.

larovoi Petru, Director

Data: 07.09.2023




N7 Y «®UATOC»

ATO yn. ®abpuyHasn, 26, 4acTb U30/IMPOBAHHOIO NomeleHuns 4H,
1'/'.. \\X r. MuHck, 220033, Pecnybnuka benapyce, Ten.+37517221 0290
YHIM: 190282322
E-mail: fiatos_s@mail.ru http://www.fiatos.com

OOBEPEHHOCTb

Mbl, TOproBo-npou3BoACTBEHHOE YacTHOe yHuTapHoe npeanpuatue « PUATOCY,
topuauyecknin agpec:yn. ®abpuyHas, 26, 4acTb U30IMPOBAHHOrO NomeweHua 4H,
r. MuHck, 220033, Pecnybnuka benapyco, Ten.+37517221 0290,

0O6basnsem komnaHuto FPC “SOGNO” SRL, topuguyeckui agpec yn. Akagemument No 2,
MyH. Knuwnnay, Pecnybavnka Mongosa, ynoHOMOYEHHbIM NpeacTaBuTenem B
COOTBETCTBMM C ycnoBuamu Oupektusbl 93/42/EEC.

Mbl 3aABASIEM, YTO YNOMAHYTaA Bbille KOMMaHUA yNoJHOMOYEHa PerucTpupoBaTh,
YBEAOM/ATb, NPOANEBaTb NN BHOCUTb USMEHEHUA B PErnMCTPaLMIO Ha TeppUTOpUn
Pecnybnunku Mongosa meauumMHCKUX U3genmvi:

HuTKa KanpoHoBasa naereHas 6enan (HeoKpalleHHasn),

Kog GMDN: 37977 Nylon suture, multifilament:
ycnoBHbI Homep 4/0, 606uHa 20m, ctepunbHas, kog K029M,
ycnoBHbi Homep 3/0, 606uHa 20m, ctepunbHasn, kog KO30M,
ycnoBHbI Homep 2/0, 606uHa 20m, ctepunbHan, kog KO31M,
ycnoBHbIA Homep 0, 606uHa 20m, ctepunbHasn, kog KO32M,
yCnoBHbIM Homep 1, 606uHa 20m, ctepunbHan, kog KO33M,
YyC/OBHbIA HOmep 2, 606uHa 20m, ctepunbHasn, kog K034M,
YyCNOBHbIA HOmep 3-4, 606uHa 20m, cTepunbHas, kKog KO35M.

Knacc pucka: Ill, npasuno 8.

MecTto: r. MuUHCK

[Jarta: 07.09.2023

OupekTop

®.A. KJIbITUH




UE «FIATOS» 1. EC DECLARATION OF CONFORMITY SMK 008.01

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer Address TRADE-PRODUCTION PRIVATE UNITARY ENTERPRISE
«FIATOS»

26, FABRICHNAYA STR., PART OF ISOLATED PREMISES | .
4N, MINSK, 220033, REPUBLIC OF BELARUS JCRE
tel/fax: +375172210290, e-mail: fiatos@mail.ru

| Manufacturing facilities 11b-1, Smolenskaya str. Vitebsk ,210029
Address Republic of Belarus; (BY - BELARUS)
tel. +375212367575

e-mail: fiatos@mail.ru

European Representative | ACTIVE EXPORT LTD
.| Address 2nd Floor,13 John Prince's Street, London ,United Kingdom | -
- ! Fax: +44 20 768 13 185

e-mail: active.expsu@gmail.com

Product name : Surgical sutures with needle and without needle sterile
(see the annex to the EC declaration )

Classification Class lll, Medical device, Sterile
Cert. B ' _ 3750334
LL-C Certification: validity BAD52746-6C7

|code ' :
Scope of certification in Manufacturing of sterile surgical sutures with needle and
language: without needle single use and manufacturing surgical

meshes with and without accessories

Standard EN ISO 13485:2016

| Applicable Additional EN 556-1:2011, ISO 11135, ISO 10993-7, ISO 11737-1,
‘Standards ISO 11607, ISO 14971
gigt;er/ Cerification LL-C (Certification) Czech Republic a.s.
Main Activity field EA/IAF NA

‘We herewith declare that the above mentioned products meet the provision of the
Council Directive 93/42/EEC and Commission Directive 2007/47/EC according to Annex
Il ,section 4 is required for medical devices. All supporting documentation is retained
under the premise of thesy f\a\phturer ;

RIS

Name > F.KLYHIN
Position ) General Manager
Signature \/ ' .
- N IS
- Effective Date : ww\%/ 2022-03-2%) %
Date : 2019-03:2% o 0
Valid Until: 2025-03-20 . =4, %,




B L UE «FIATOS» 1. EC DECLARATION OF CONFORMITY

© SMK 008,01 -

Manufacture : 210029 VITEBSK (BY - BELARUS)

- Pr'qdi._.lcts"::‘ Surgical sutures with needle and without needle sterile

non-absorbable

-Suture ,Polyvinylidene Fluoride (PVDF) monofilament
-Suture ,Polypropylene monofilament
-Suture ,Polyester braided

" --Suture, Silk

-Suture, Kapron braided

. -Suture, Kapron twisted

-Suture, Lavsan

-Suture, Polikaproamidny
-Suture , Silk virgin

-Suture, Ftoreks

-Suture, Nylon monofilament

- --Suture, Nylon braided

Name F.KLYHIN
" Position | General Manager
- Signature - '

Date : 2019-03-25

- -Suture ,Polyester monofilament
-Suture, Filen

-Suture, Fiber Plus

-Suture, Polyphy | with and without Pledget
-Suture, Stainless steel monofilament
-Suture, tape Polyester

-Suture, Monoflon

g ab_sorbable -

-Suture, PGA
-Suture, PGA Quick
-Suture, Lacryl.
-Suture, Lacryl Quick
-Suture, PDS

- :Suture, PGA MO
- -Suture, Policril
- -Suture, Monosorb




CERTIFICATE !‘

No. 3750334 11-C

Cortih ation

This is to certify the Quality Management System for Medical Devices of the company

Trade and Production Private Unitary Enterprise "FIATOS"
26, Fabrichnaya str., part of isolated premises 4N

220033 Minsk

Republic of Belarus

Preduction site: 11B-1. Smolenskaya str.. Vitebsk, 210029, Republic of Belarus
has been assessed and found to be in compliance with the Standard

EN ISO 13485:2016

applicable to

Manufacturing of sterile surgical sutures with needle
and without needle single use and manufacturing
surgical meshes with and without accessories

The certificate has been issued under No. 3750334 for the registration per
from 21 March 2022 to 20 March 2025.
The first certificate date of issue is 25 March 2019.
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it cod= BAD52746-6C7

w.ll-c.info

LL-C (Certification) Czech Republic a.s. | Pobfezni 620/3, 186 00 Praha 8




LU AT A 0T BETE TR Py LIRS fa
Opran 110 cepTHHUKAIMY CHCTEM MCHEUKMEHTA

= SR PecnyG:IMKaHCKOT0 YHHTAPHOIO NPEANPHATHS .
GrUA CT6 150 50003 «benopycekuii rocy apCTBEHHLIE HHCTHTYT MCTPOAOTHHY .0 V
A .ﬂﬁ:,",ﬂiﬁm.. PecnyG:uka benapyes, 220053, r. Munck, &
L LI00n, CraposuieHckuii TpakT. 93, Tea. 374-55-01; Benl UM

PecniyGinka bemapycs, 220053, r. Musck.
Tloarunosekmii TpakT, 39, k.406, Te.r. 215-01-86

CRPT A K AT COOTBLTCTBIAZ
3 5562
3apeructpuposad B peectpe Ne BY/112 05.06. 003.01 00632

Hara peructpauuu 29 mapra 2023 r.
JelicTBUTEIIEH O 28 mapra 2026 T.

ToproBo-npou3BOACTBEHHOE YaCTHOE YHHTAPHOE
npeanpusitie <KPUATOC»

MecTo HaX0X/1eHHs IOPUAHUYECKOTro JIMIIA:
Pecmy6nuka benapycs, 220033, r. MUHCK,
yi. ®abdpuyHas, 1. 26, 4acTh W30JMPOBAaHHOTO romeleHus 4H
MecTa ocyliecTBI€HHUs NeATENbHOCTH:
Pecrny6nuka Benapycs, 220033, r. MuHck,
yi. ®adpuyHas, 1. 26, 4acTh H30THUPOBAHHOTO noMerlenus 4H;
Pecny6anka Benapycs, 210029, Butebckas obnacts, r. Buredck,
yn. CmoneHckas, a. 11b-1

perucTpanHoHHbIH HOMep B EAMHOM rocy1apCTBEHHOM PETUCTpe
IOPUINYECKUX JIUL U HHAUBUIYAIbHBIX MpeaAnpuHumarenei 190282322

Hacrosumuii cepTHPHKAT COOTBETCTBHA YI0CTOBEPSIET,
YTO CHCTEMa MEHE)KMEHTA Ka4yecTBa

MPOM3BOACTBA MaTepHasa HIOBHOIO ¢ UII0H U 6e3 UIIIbI XUPYPriUYeCcKoro

OJJHOKPATHOr'O MIPUMEHEHHUsI, CTEPUIIBHOI0; CETOK XHUPYPTHICCKHUX
C MPUHAIEKHOCTAMH U 6e3; MaTepHaa IIOBHOIO C UIJIOH U 0e3 HIJIbI
XHPYPru4ecKOro 0JHOKPaTHOIO IIPUMEHEHHs], CTEPHJIBHOTO HUTh
«ITTC A-F Inroc»; u3nenust XUupypru4eckoro 0JJHOpa3oBoro ams

HIAOCKOIMMYECKHX ONepauuii, CTEpUIILHOTO; IILIEHKH IS 3aLHThI

OnepaLHOHHOL QAT TPDHITLHOH
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MUHWUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHVS PECITYBIKHA BEJIAPYCh
PEFUCTPAHUOHHOE YILOCTOBEPEHI/IE |

Ne MM-7.104770/2111

Hacrosmee ynocronepenne BBIIAHO

Toprono—npomnoncraennoe YacTHoe ynm‘apnoe npennpum'ne <I>HATOC
YI-III 190282322, PECITYBJIMKA BEJIAPYCL

U ABISETCA nomepxmeﬂneM 'roro, 410 Mmmc'repc'mom snpaaooxpa}{enax Pecnyﬁimxn

Lempych SANETUCTOMPORARRL . o @i e T o M N

Marepuan moBHL1H ¢ Briok u G'm krl(n%:%n FHY e ;cu'ﬁ\onuoxpa'moro npxmeuenml, e
‘crepuibHbIE, TY BY 1%4 &232%301- s H3M'H , npoHOBaa, yCJIOBHle PR |
HomepoB 6/0; 5/0;'4/0;°3/0; 2/0; 0; 1; 2; 3-4; SYgepaccachiBaromascs.; :

oM. an.no;kg He, BCero HoMepoB perntgpanay -35 =~

Tumn: :‘7"?

-

! TTpOM3BOMMTENE: i i .:
VHII: 190282322,,PEC1'IYBJII/IKA BEJIAPYCb.
yn. tfaﬁh;qnan, 26, HaCTH H30J.
Hponsnoncraenuaa TUIOLY § M .
* dunuan "BureGokuit” Topros npouasofl.’meaygro Y oxﬁ* yﬂwa%nm"g npczmpmms "OHATOC",
PECTIYEJIMKA BEJIARYCh. Anpec: 216’0 9,1 Bmeﬁgmn Cuonehickas 115-1
¥ pa3peleHs! K nponsnoncmy, pean anan 'Me_' c 0My npnMeHeumo‘Ha aTepp ATO PRA
Pecnybnrxu Benapyce -

B cooTBeTCTBMH ¢ xmc'xpymmeii 1o ucno.m,aonanmo [ oﬁmaTe.m,ubm naﬁoparopﬂum
KOHTpOJIEM HA c'repu.nbﬂocrb xamon noc.nenymmeﬁ napmn B c.ny'lae OTCYTCTBHA Y -
', f| npexnpHATHA cepTHdUKATOB Ha cuc'remy MeHemkMeRTa kayecrsa (CTB ISO 9001-2015
: ¥ (umn) FOCT ISO 13485-2017), BLInaHHBIX B naunoua.nbnoﬁ CHCTeMe nomepmemm p
COOTBETCTBHA Pecnyﬁ.umm Benapycb

PerncrpanMoHHEIH Homep ' . Mn-7. 120190/7.073-21 09

PerucrpanioHHOE yIlOCTOBCpeHHC HC annxe’rcz OBXSaTCJIBCTBOM K 331(}’1188 lIaHHB X
{ MEIUIIMHCKOro. Ha3HAYCHUS, - y

| Jlata rocynapcTBeHHOMH DETHCTPAIHK:
30.11.2021 r.
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Hsrotosurein: Toproso-npon3BoACTBEHHOE yacTHOE YHHTApPHOE np’ennpmi'me OI/IATOC \
YHII:190282322, PECITYBEJIHKA BEJIAPYChH
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Homep peructpaunu [ Haumeuonanue, uopwmmnun AOKYMEHT, KOL:

.MH-7.120190/7. 073—1Ma~repuan woauuﬁ ¢ urnovi u 6ea ur.nu xupypmqecmi't oAuoxpamoro
21 09 NPUMEHEHUS, CTepUNbHEIA, TY: BY. 190282322,001-2008, HaM. 7: HUTH' -
+ KanNpOHOBAR, YCrOBHbIX Houapopﬁlo 5/0; 410. 3/0 ?./0| D 1 2 3-4 0
Hepaccacwhalomanca '- 4

MH-7.120190/7.074-1 Mafepuan WOBHBIA C UrMON U Gea umu xnpyprmacmﬁ oAuqxpamor:g.p
2109 npumeHeHus, crepunbHbi: TY.BY 190282322.001-2008, nam. ! HUTbY~ ;
naacanoaaa,,ycn‘osnba uomepos 870&0 6/0; 5/0 4/0 3/0 2/0 ;1; 2,347 5
Hepaccacbfgammaﬂ A‘,?g N 2N
MH-7.12018077. 075-/MaTepuan 1osH! e n"’ﬁ 58 U7k ’iyp PRAYECKAN op.noxpamoro A
2109 npuMeHeHuA Mepunbubm Ty BY 18 322,001-2008, 13M. 7: MOHOHUTE
ndnunpo&n 8] -|1070 9/0; 8/0 7/0; 810; 5/0; 4/0
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Mr-7.120190/7.076- Mg're an LWOBHbI C Urmol v 683 Wrnb) Xup DI
2108 npuMgHeva ‘cTepunbHbid, TY BY 18028232
;. NonukanpoamuaHas, yeriosHeix Homepos 11/0; 10; go 8/0 7/0 6/0 '5/0; 4/0

5 3/0 10152, Hepaccacblsanmancn s

MH-7.120190/7. 077¢»|Ma-reﬁuan LUOBHBIWA C urnou 1 6e3 urnbl Xupyprudeckun oAHoxpamoro
¥ 2109'npumeﬁeuuﬂ cTepunbHBIA, TY BY 190282322.001: , MaM. 7 HuTb «KanpoH- . .
pmoc» YCNOBHbIX HOMEPOB 5/0; 4/0; 3/0; 2,{0 !; 3-4, Hepaccawsalomaaca

Mu-7.120190/7. 078-(Ma'repu ‘-\uoanw c urnov u 6e3 urnbLAp gcxvm OAHOKPATHOrD ; .
2109 npnﬂeueumﬂ epunbHbiv, TY BY 19028 % 006 WaM. 7; HUTD' «ll.lénx»,
YCNOBHBIX HOMe oae‘g,'uo-, ; ,jslo;»wo 0;4,2/34.: 5678 ",
: Hepaccacuaaloulaacﬂ % & -4

w
MH-7.120190/7. 079-[Ma'repuan uIﬂauuﬁ c g‘nou Bea B?xupyprmeckmi OAHOKpATHOr « © & .
2109 npumeHeHus, c'rep i, 190282322.001-2006, uam. 7: HUTb «UJénx
BMpAXMHCKWA», yenosHbix Homepos 10/0,:9/0; 8/0; 7/0; 6/0,
HepaccacelBaiolancs,

AU A A AL S o U P AU N NN PN P AN AN T PPANNNINAP P E S5 A~
Y R R I T TR T RIS BRI A A T R SN R AT A TN I T T T TR

M#+-7.120190/7,080- |Matepuan LWOBHLIA C urnon () 563 umu xupyprmecxun o,quoxpamoro o
2109 npmeuenun, ctepunwuﬁ TY BY 190282322.001-2006, 13M, 7; MOHOHUTL: |
HeitnoHoBas, YCNoBHLIX HoMepos.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, HepaccacbiBaloWancs, . «
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MH-7.120190/7. 081-|Marepuan LUOBHBIA C nrnoi u 6ea urnst xupyprmecmﬁ OAHOKpaTHOTO'
2109 npumeHeHuA, CTepuntHbIi, TY BY 180282322.001-2006, 13M, 7; HuTS, {
HeWrioHoBas, yCrnoBHbIX Homepos 11/0;10/0; 9/0; 8/0; 710; 6/0; 5/0; 4/0; 3/0; 2/0; 0;
1, 2; 34, Hepaccawsalou.(aﬂca
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MH-7.120190/7.082-] Marepuan wWoBHbIA ¢ UrnoM u 6e3 urnbl XUpYprudeckuii oAHoxpamoro
. 2109 npumeHeHus, CTepunbHbIA, TY BY 190282322,001-2006, uam. 7: HTL «Tecwa»
LWNPHHOW 2 - 14 MM, HGp&CC&CbIBaIOLI.IaﬂCﬁ

04190/7.083-|Marepuan wosHsi ¢ umoﬁ Y 683 Urns! XUpYpritueckmii oAHoxpamoro
2109 npuMeHeHus, cTepunsHE; TY BY. 100282322, 001-2006 nam. 7: HuTb
3 «Monunascany, 9choauux Homepos 6/0; 5/0;
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MUHMCTEPCTBO SII,PABOO\PAHEHVI}I PECTIYBIIVIKV BEJIAPYCD
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VHII:190282322, PECITYBJIUKA BEJIAPYC!:
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MH+7.120190/7: 084-PMa'repuan UJOBHbIVI C Mrmoit vt 683 urikl xupypruHeckui o.nuoxpamdfo
2108 ripuMeHeHus; cTepunibHbIR, TY BY 180282322.001-2008, WaM. 7: HATE:

«MonuacTepy, yenosxeix Homepos 11/0;10/0; 8/0; 8/0; 7/0 6/0 5/0 4/0 3/0 2/0 -

0:1:2;3-4; 5; 6 7 HepaccacsiBaloWancs.

MH-7. 120190/7 085-|Marepuan woanblﬁ ¢ Wrnoi u Ges Wl xnpypmqecxuﬁ muoxpamoro..
2109 npuMeHeHus, cTepunuibIi, TY BY 180282322.001-2008, n3m. 7; MOHoayrrb

«I‘lonuac-reg\‘ymoanblx HoMep'BBM g&:/o 9101 810; 710: 0 *5/0 4073/ 20, _'

. 01,2, 3-4 ,,aiepaymcu

MH-7.120190/7. 086-§Ma'reguan wo q,cenﬁadh bl XV 4 ecxvm oAHoxpa'moro
2109 npuMeHeHus, guimnbnbm TY BY : 01-2006, UsM. 7: HuTL
yoﬁwu ‘cnoBHbix HoMepos 6/0; 5/0:#/0;8/0;%/0;'0; 1, 2; 3-4; 5; 6,7,
g pa; e aowancs. - SRR A AN s R
MH-7. 120190/7 087- Mareﬁﬁan LIOBHLIA C Wrrol u 6e3 urnb xupypiude OAHOKPATHOrQ -~
2109 npumeHeHus, crepunsHbIid, TY BY 1802823 : 1-2008, uaM. 7: HuTS «nsna:»

'ycnoaﬁ’blx Homepos 10/0; 9/0; 8/0; 7/0; 6/0; 51)51:;/9 2/0; 0; 1; 2,

Hepaﬁacuaalomaaca o8

MH-7.120190/7.088y/Marephan wosHbIii ¢ WrNoi v 6e3 urnbi xvpypfudecku oAHoxpamoro
2109 npuMEHgHYs, cTepunbHsid, TY BY 190282322001-2006, MaM. 7: HuTs

[posodripka», ycnosHuIX Homepos 5/0; 4/0; 8 Vgl_g’ 1 2 3-4; 5,86, 7:8:9; 10 !

epacpa alLancs,

MH-7.120190/7. 089-|Mar puan OBHbIA ¢ Urnoi u 6e3 ur VF cxuﬁ omoxpamoro . :
~ 2109 npu QHEHUA, CTEbUD uﬂ TY 001-2008; UM, 7+ MOHOHUTE -

%, «cbuneun,y oqﬁlwq b ; 8/0; 2/0; 0; 1, uepaccacuaaiomaaca s

MH-7.120180/7.090- lMarepuan umé'ugu c umoﬁi 53; u hﬂxupypmueckuﬁ OAHOKpaTHOro
2109 npuMeHeHus, crepvmbubn

Mrioc», yenosHeiX HoMepos 5/0 4/0; 3/0; 2/0; D 1 2; 3-4 5,
HepaceackiBaLascs.

MH-7.120190/7.091-IMatepuan wosHbIiA ¢ Urmoi v 683 Urnsl xupypmuecmu OAHOKPATHOrO
2109 npumeHeHus, CTepunbHbIA, TY BY 180282322.001-2008, UaM. 7: MOHOHUTL
«MoHohroH», YCnoBHbLIX HoMepos 6/0, 5/0, 4/0, 3/0 2/0, 0,
. 'HepaccachiBaKLancs,

MH-7.120190/7.092- lMa'repuan WWOBHbIA C UrNOIA U 633 Wrne! xupypmuecxuﬁ o,quoxpamoro
2109 npuMeHeHus, cTepunbHeii, TY BY. 1 90282322. 001-2006 WaMm. 7! HUTb «Qmpou»
YCIIOBHbIX HOMEPOB 5/0 4/0;:3/0; 2/0; 0; 1 2; 3-4, Hepaccacblsawmancn

MH-7.120190/7. 093-!Ma'repuan Luoaublﬁ C vrnow 1 6e3 urnel xupypmuecmﬁ OAfHOKPATHOTO.,
2109 npuMeHeHus, cTepunkHbId, TY BY 190282322.001-2008; M, 7: RUTL
«Monudnn», ycnoeHbIx Homepos 8/0; 7/0; 6/0; 5/0; -4/0;'3/0; 2/0; 0; 1 2 3-4; 5 6;
7, 8; 9, HepaccacbiBawLasGs

MH—7.120190/7.094-|MaTepuan LLOBHbIN g4
2109 npumMeHeHrus, cTaphAgs
YCNOBHbIX HOMEH

282322,001-2008, u3m. 7; HATH «¢aﬁ6ep ;
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Ne MIM-7.104770/2111

Bcero HaMMEHOBaHHH: 35 Cmaumm‘ Al w8 ACTPAHHI.# XN

HaroTosutens: Toproso-npousaonc'meunoe 4acTHOE YHHTAPHOE: npennpusrme d)HATOC
YHI'I 190282322 PECIIYBJIHKA BEJlAPbe Sag

5

-2108 npuMeHeHws, cTepunbHbIA, TY.BY. 190282322, .001-2006, nam, 7' KerryT
XPOMMPOBAHHBI, YCOBHBIX Homepos 6/0 5/0 4/0 3/0 2/0' 0; 1' 2' 34,
paccachiBaloLLasncs; - .

[N9| Hom:p perucTpausy I S8 Hauumonme, uopmmumuﬁ noxyuem, KOZ:™, v &
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24 | MH-7.120190/7. OQ&IMaTepnan LOBHBIA C WrNOW 1 Ses urnu xupypmqecxuu oAHOKpa'moro o
2109 npuMeHeHUs, cTepunbHbiA; TY BY 190282322.001-2008, naM. 7! b «F1FA»,
YCNOBHBIX HOMEPOB 10/0 9/0 8[0 7/0; 8/0; 5!0 4/0 3/0; 2/0; 0; 1 2; % 5,6,

paocacmaaiou;aaca' ,. q., "

25| . Mu-7.120180/7. 097—|Ma'rep a u ld of‘h Ge: pmqeckuﬁ o.quoxpamoro .
2109 l'lpM 4
_ nn», 5I0;

HbIX Homepoa
ancs.

MH-7. 120190/7 098- l_Ma'ra M@n WOBHBIN C Mrnoi u 6e3 Urmkl XMRYP eduﬁ ognoxpa'moro.
2109 NpYMEHeHws, cTepunbHbiii, TY BY 190282 1:2006, Uam. 7: HuTS
4 «TlonWkpun», YCrOBHBIX HOMepoB 70, 6/0 5 !410. Sp 2/0;0; 1;2; 3,

| paccaceiBaloiyancs. B

Mu—7 120190/7, OQQ-lMarepuan LLOBHBIN C WrNoii U 6e3 urnbl xupypr ecmﬁ oAHOKpaTHOro
2109 MIPUMBHEHWS, CTepunbHbIA, TY BY 190282322.001-2006, Mam. 7: HuTb «MITA
KamoQ'cnoaHux Homepos 6/0; 5/0; 4/0; 3/0, ,.0‘.1 » paccachiBarowwancs.

MH-7.120190/7. 100-‘Ma1'epnan LWOBHBIK C Urnoit u 6e3 urnbl xupypPruiecKui oanoxpamoro - B
2109 npUMBHEHYA, cTepunbHbiv, TY BY 1902323 QO* 006, UaM. 7: HuTb «Jlakpun *
: Kav&m, ycno 1X Homepoa 6/0; 5/0; 1;2, pgccacsiaolyascs..

MH-7120190/7 101-|Marepuan wo #B {r Py PPULECKUT OAHOKDATHOMO -
2109 npuMeHeHMS, crep bHbIH, | 90282322,001-2008, UaM. 7: MOHOHMUTL «TTA
Mon», ycnoﬁuux Homepoa BIO, 5/0; 4/0';-3 1 2/0; 0; 1, paccacblBaioLlancs.

MH-7.120190/7.102-|MaTepuan u.nosublﬁ ¢ Wrrion ﬂ"g' 3 MIMbi XMPYPTUYECKUI OBHOKPATHOTD
2109 npuMEHeHWA, cTepunbHeiid, TY BY 190282322 001-2006, u3M. 7: MOHOHUTL
«[AC», ycnoBHex HoMepos 8/0; 7/0; slo 5/0; 4/0 3/0; 2/0. 0; 12,
paccacuaaioulancn

MH-7. 120190/7 103-1Ma1'epwan LUOBHbIA C MrMOW v 683 Urmbl xupypmqecxuﬁ OfHOKPaTHOro
2109 npuMeHeHus, CTepuntHBIi, TY BY 180282322.001-2006, uaM. 7: HATE «/lakpuny,
yCroBHbIX HomepoB 8/0; 7/0; 6/0; 5/0; 4/0; 3/0 2/0 0; 1,2, paccacelaaloLanca.

IR LS TARL RN EET TR T £ ST BRI

BT A T

MH-7.120190/7. 104-iMa1'epnan LLIOBHBIW C MENOMA U 683 urnel xupypmqacxuﬁ oAHoxpamoro :
2109 npuMereruA, CTepunbHbiia, TY BY 190282322.001-2006, #3M, 7: MOHOHUTB
«COHUKPUN», ycnoaublx HOMepoB 6/0; 5/0; 4/0; 3/0; 2/0; 0; 1, paccacuaanou.\anca

MHu-7.120190/7. 105-|Ma'repuan LIOBHbIA C MFroM 1 Ge3 urnel xupypmuecxuﬁ DAHOKPATHOTO
2109 npuMeHeHrus, cTepunbHbId, TY BY 190282322.001-2006, #3M. 7: MOHOHUTE «MIC"
~ TInioc», yCroBHLIX HOMEPOB: 7/0 6/0; 5/0; 4/0 3/0; 2/0; 0; 1; 2,
paccachiBaouancs. S

MH~7.120190/7.106-{MaTepnan LUOBHbIA c urnou 1 683 Wrnbl XUpYpPriYeckuit OAHOKPaTHOr
2109 npUMeHeHUs, crepunhubm, A BY 190282322.001-2006, uam. 7 MOHOHUTE «ﬂl'A
: Mo Nniocy, ycnosublx Hbﬁbﬁb‘ﬁﬁo 5/0 4/0; 3/0 2/
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«MoHocop6», ycrioBHIx HoMepas 7/0; 6/0; 5/0; 4/0; 3/0; 2/0; 0; 1:.2, + .
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Eticheta dispozitivului medical

USP 1 041/22
metric 4 HUTb Cﬂ 2022-02

KanpOHOBAsA [ 0,70

U3 nonkMepa nonunamunia
nneTeHas HepaccacblBakOWAACH {'f

[REFIKO33M
20 sTERILEED (R)

TY BY 190282322.001-2006
‘ YN"OUATOC", r.MuHck, yn.®PabpuyHan 26,
yacTb u3on. nom. 4H. PB

USP1 041/22
metric 4 d} 2022-02
B 2027-01

FIR DIN CAPRON
din polimer poliamidic
Tmpletit nonabsorbabil

REFIKO33M A\
20m é

TY BY 190282322.001-2006
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