
ФДЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 14 мая 2019 года № РЖ  2016/4810

На медицинское изделие
Материалы расходные для системы инфузионной для позитронно-эмиссионной 
томографии MEDRAD Intego, в наборах

Настоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
"Байер Медикал Кэа Инк.’% США,
Bayer MedicaJ Care Inc., 1 Bayer Drive, Indianola, Pennsylvania 15051-0780, USA

Производитель
"Байер Медикал Кэа Инк.", США,
Bayer Medical Care Inc., 1 Bayer Drive, Indianola, Pennsylvania 15051-0780, USA

Место производства медихщнского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье № РД-25029/64632 от 13.12.2018

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.000

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

.Pi"; i

приказом Росздравнадзора от 14 мая 2019 года JVs 3521 
допущено к обращению на территории Российской Фе;

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

We-

1

). Павлюков

00 3 9 3 4 4 t i

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.
go

v.
ru



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 мая 2019 года № РШ 2016/4810

Лист 1

На медицинское изделие
Материалы расходные для системы инфузионной для позитронно-эмиссионной 
томографии MEDRAD Intego, в наборах:
1. Набор одноразовый стерильный для введения источника (SAS) для системы 
инфузионной для позитронно-эмиссионной томографии MEDRAD Intego в составе:
1.1. Игла для подачи физиологического раствора.
1.2. Трубка Для подачи физиологического раствора.
1.3. Трубка для подачи радиофармацевтического препарата.
1.4 Картридж с иглами.
1.5. Катушка SAS.
1.6. Д окатуш ечны й сегм ент трубки.
1.7. Послекатушечный сегмент трубки.
1.8. К онтейнер для отходов.
1.9. Разъем Т-образны й.
1.10. Трубка для отведения отходов.
1.11. Т рубка к пациенту.
1.12. Клапан предохранительный.
1.13. Разъем люэровский.
1.14. Смеситель.
2. Набор одноразовый стерильный для введения раствора пациенту (РАЬ) для системы 
инфузионной для позитронно-эмиссионной томографии MEDRAD Intego в составе:
2.1. Трубка РAS.
2.2. Трубка съемная для прокачивания.
2.3. Клапан обратны й односторонний.
2.4. Разъем люэровский.
2.5. Встроенный фильтр.
М есто производства: • , г л с 1 т о п  ттсл
1. Bayer Medical Care Inc., 1 Bayer Drive, Indianola, Pennsylvama 15051 -0 /80, USA.
2. Availmed S.A. de C.V., C. Industrial Lt. 001 Mz. 105, No. Cd.
Industrial, Tijuana, Baja California, 22444, Mexico.
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Заместитель руководителя Федеральной елужбы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков 
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