
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 17 марта 2021 года № Ф С З1010/06525

На »[^дицинское изделие
МолЬкоотсосы T.M.Medela с принадлежностями

Нж • зящее регистрационное удостоверение выдано 
*'М I, |ела АГ", Швейцария,
Мео ;1а AG, Lattichstrasse 4Ь, 6340 Вааг, Switzerland

Пр< I i зводитель
I |ела АГ", Швейцария,
da AG, Lattichstrasse 4b, 6340 Вааг, Switzerland

Me 10  производства медицинского изделия 
Meld da AG, Lattichstrasse 4b, 6340 Baar, Switzerland

Hoiicp регистрационного досье № РД-37016/69254 от 22.10.2020

Kjij 1: с потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Ко, I Эбщероссийского классификатора продукции по видам экономической 
дея: 1 УП.НОСТИ 32.50.21.129

На( юящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 12 листах

....

иказом Росздравнадзора от 17 марта 2021 года № 2172 
пущено к обращению на территории Российской Федер 

^ститель руководителя Федеральной службы 
13ору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 17 марта 2021 года № ФСЗ 2010/06525

Лист

а) -

На медицинское изделие
Молокоотсосы T.M.Medela с принадлежностями:
Варианты исполнения:
1. Молокоотсос ручной Хармони (Harmony™), в составе:
- Воронка PersonalFit™ (М 24 мм) многоразовая / Воронка PersonalFit™Flex (М 24 м 
1 шт.,
- 2-компонентный коннектор / Однокомпонентный коннектор многоразовый - 1 шт.,
- Головка клапана -1 шт.,
- Мембрана клапана -■ 2 щт.,
- Контейнер полипропиленовый (бутылочка) 150 мл многоразовый -1 шт.,
- Крышка многофункциональная - 1 шт.,
- Подставка под контейнер (бутылочку) - 1 шт.,
- Рукоятка - 1 шт.,
- Диафрагма со штырем и колечком - 1 шт.,
- Инструкция -1 шт.
1.1. Комплектация Pump & Feed (Harmony™ Pump & Feed) при необходимости:
- Молокоотсос ручной Хармони (Нагтопу^ )̂,
- Пробники Прокладки грудные одноразовые Safe & Dry Disposable nursing pads - 4 î t.,
- Смартсоска Кальма (Calmâ )̂ - 1 шт.
1.2. Комплектация Essentials Pack (Harmony™ Flex Essentials Pack) при необходимос|ги:
- Молокоотсос ручной Хармони (Harmonŷ )̂,
- Пробники Прокладки грудные одноразовые Safe & Dry Disposable nursing pads - 4 ipT.,
- Пробники Пакеты для хранения грудного молока Breast milk storage bags - 4 шт.,
- Соска силиконовая для кормления детей из бутьшочки (РУ № ФСЗ 2010/07353 от 
19.07.2010)- 1 шт.,
- Крышка -1 шт.,
- Диск - 1 шт.,
- Колпачок -1 шт.
2. Молокоотсос ручной Лактасет одинарный (Single Pump Set to Lactina™) при 
необходимости:
- Воронка PersonalFit™ (М 24 мм) многоразовая -1 шт.
- Однокомпонентный коннектор многоразовый - 1 ппг,
- Головка клапана -1 шт.,
- Мембрана клапана - 2 шт.,

......... V- Контейнер полипропиленовый (бутылочка) 150 м л |№ рго^^(^
- Трубка силиконовая с коннектором - 1 шт., ^
Заместитель руководителя Федеральной службы /
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлю] сов
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 марта 2021 года № ФСЗ 2010/06525

Лист

- Крышка -1 шт.,
- Диск -1 шт.,
- Колпачок - 1 шт.,
- Поршень в сборе (поршень, резиновый уплотнитель, цилиндр, кольцо-регулятор 
разрежения) -1 ыгг.,
- Подставка под контейнер (бутылочку) -1 шт.,
- Инструкция -1 шт.
3. Молокоотсос рз^ой Лактасет двойной (Double Pump Set to Lactina^ )̂ при 
необходимости:
- Воронка PersonalFit™ (М 24 мм) многоразовая - 2 шт.,
- Однокомпонентный коннектор многоразовый - 2 шт.,
- Головка клапана - 2 шт.,
- Мембрана клапана - 4 шт.,
- Контейнер полипропиленовый (бутылочка) 150 мл многоразовый - 2 шт.,
- Трубка силиконовая с коннектором - 2 шт.,
- Крышка - 2 шт.,
- Диск - 2 шт.,
- Колпачок - 2 шт.,
- Поршень в сборе (поршень, резиновый уплотнитель, цилиндр, кольцо-регулятор 
разрежения) -1 шт.,
- Подставка под контейнер (бутылочку) -1 шт.,
- Инструкция - 1 шт.
4. Молокоотсос ручной Лактасет двойной (Double Pump Set to Symphony®) при 
необходимости:
- Воронка PersonalFit™ (М 24 мм) многоразовая - 2 шт.,
- Однокомпонентный коннектор многоразовый - 2 шт.,
- Головка клапана - 2 шт.,
- Мембрана клапана - 4 шт.,
- Контейнер полипропиленовый (бутылочка) 150 мл многоразовый - 2 шт.,
- Трубка силиконовая с коннектором - 2 шт.,
- Предохранительная мембрана - 2 шт.,
- Колпачок мембраны - 2 шт.,
- Крышка - 2 шт.,
- Диск - 2 шт.,
- Колпачок - 2 шт.,
- Инструкция -1 шт.
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения О. Па^кощов
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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Молокоотсосы электрические, электронные:
5. Молокоотсос электронный Свинг (Swinĝ *̂ ), в составе:
- Воронка PersonalFit̂ *̂  (М 24 мм) многоразовая -  1 шт.,
- 2-компонентный коннектор -1 шт.,
- Трубка ПВХ - 1 шт.,
- Головка клапана -1 шт.,
- Мембрана клапана - 2 шт.,
- Контейнер полипропиленовый (бутылочка) 150 мл многоразовый - 1 шт.,
- Крышка многофункциональная -1 шт.,
- Подставка под контейнер (бутылочку) - 1 шт.,
- Мотор с отсеком для батарей -1 шт.,
- Сетевой адаптер -1 шт.,
- Сумка для хранения и переноски молокоотсоса - 1 шт.,
- Подвесной шнурок для ношения молокоотсоса -1 шт.,
- Пробники Прокладки грудные одноразовые Safe & Dry Disposable nursing pads 4 шт
- Смартсоска Кальма (Calma™) -1 шт.,
- Инструкция -1 шт.
6. Молокоотсос электронный Свинг Флеке (Swing Flex™), в составе:
- Воронка PersonalFit Flex™ (М 24 мм) многоразовая -  1 шт.,
- Воронка PersonalFit Flex̂ '̂  (S 21 мм) многоразовая -  1 шт.,
- Коннектор PersonalFit Flex™ (PersonalFit Flex™ Connector) -1 шт.,
- Трубка для молокоотсоса Свинг Флеке (Swing Flex™ tubing) -1 шт.,
- Контейнер полипропиленовый (бутылочка) 150 мл многоразовый -1 шт.,
- Крьппка многофункциональная -1 шт.,
- Подставка под контейнер (бутылочку) -1 шт.,
- Мотор с отсеком для батарей -1 шт.,
- Сетевой адаптер - 1 шт.,
- Инструкция -1 шт.
6.1. Комплектация Essentials Pack (Swing Flex̂ *̂  Essentials Pack) при необходимости:
- Молокоотсос электронный Свинг Флеке (Swing Flex̂ *̂ )
- Пробники Пакеты для хранения грудного молока Breast milk sto^g^^ags^r до 20 шт
- Контейнер полипропиленовый (бутьшочка) для грудного
250 мл - 1 шт., -лг . -
- Пробник Пакет для паровой стерилизации в микроволновс^ц^^|̂ й^1^|̂ к1Шсго1уауе
bag - до 5 шт., Щ ̂
- Пробники Прокладки грудные одноразовые Safe & Dry Di^p^bfe nafsmg 
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю.11авлюкрв
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАЛЗОР)
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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pads - до 20 шт.,
- Пробник Средство для гагиенического ухода за сосками кормящих матерей Purelai 
Ланолиновый крем (Пурелан) туба 7,0 гр -1 шт.,
- Пробники Подушечки гидрогелевые стерильные на грудь Hydrogel pads - до 4 шт.,
- Смартсоска Кальма (Calma™ ) - 1 шт.
6.2. Комплектация Premimn Edition (Swing Flex™ Premium Edition) при необходимофи:
- Молокоотсос электронный Свинг Флеке (Swing Flex™)
- Пробники Пакеты для хранения грудного молока Breast milk storage bags - до 20 пп.
- Контейнер полипропиленовый (бутылочка) для грудного молока многоразовый 
250 мл - 1 шт.,
- Пробник Пакет для паровой стерилизации в микроволновой печи Quick Clean 
rnicrowave bag - до 5 шт.,
- Пробники Прокладки грудные одноразовые Safe & Dry Disposable nursing pads - 
до 20 шт.,
- Пробник Средство для гигиенического ухода за сосками кормящих матерей Purelaî ' 
Ланолиновый крем (Пурелан) туба 7,0 гр - 1 шт.,
- Пробники Подушечки гидрогелевые стерильные на грудь Hydrogel pads - до 4 шт.,
- Смартсоска Кальма (Calma™) - 1 шт.
6.3. Комплектация Premium Pack (Swing Flex™ Premium Pack) при необходимости:
- Молокоотсос электронный Свинг Флеке (Swing Flex™)
- Пробники Пакеты для хранения грудного молока Breast milk storage bags - до 20 шт.
- Контейнер полипропиленовый (бутьшочка) для грудного молока многоразовый 
150 мл - 1 шт.,
- Контейнер полипропиленовый (бутылочка) для грудного молока многоразовый 
250 мл - 1 шт.,
- Пробник Пакет для паровой стерилизации в микроволновой печи Quick Clean 
microwave bag - до 5 шт.,
- Пробники Прокладки грудные одноразовые Safe & Dry Disposable nursing pads - 
до 20 шт.,
- Пробник Средство для гигиенического ухода за сосками кормяших матерей PurelanP 
Ланолиновый крем (Пурелан) туба 7,0 гр - 1 шт,,
- Пробники Подушечки гидрогелевые стерильные на грудь 4 шт.,
- Смартсоска Кальма (Calmâ )̂ -1 шт.
6.4. Комплектация Pump & Save Set (Swing Flex̂ '̂  Pump <5|̂ 5ауо̂ §ё1):Ёфи,Ае6й̂
- Молокоотсос электронный Свинг Флеке (Swing Flex™)|^^|
- Пробники Пакеты для хранения грудного молока B r e a s t -  шт 
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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- Контейнер полипропиленовый (бутылочка) для грудного молока многоразовый 
150 мл - 3 шт.,
- Пробники Пакет для паровой стерилизации в микроволновой печи Quick Clean 
microwave bag - до 5 шт.,
- Пробники Прокладки грудные одноразовые Safe & Dry Disposable nursing pads - 
до 20 шт.,
- См )̂тсоска Кальма (Calmâ )̂ - 1 шт.,
- Пробник Средство для гигиенического ухода за сосками кормяших матерей Purelan 
Ланолиновый крем (Пурелан) туба 7,0 гр - 1 шт.,
- Пробники Подушечки гидрогелевые стерильные на грудь Hydrogel pads - до 4 шт.
7. Молокоотсос электронный Свинг Макси (Swing Maxî *̂ ), в составе:
- Воронка PersonalFit̂ '̂  (М 24 мм) многоразовая - 2 шт.,
- 2-компонентный коннектор - 2 шт.,
- Трубка ПВХ - 1 шт.,
- Контейнер полипропиленовый (бутылочка) 150 мл многоразовый - 2 шт..
- Крышка многофункциональная - 2 шт.,
- Подставка под контейнер (бутылочку) - 2 шт.,
- Мотор с отсеком для батарей - 1 шт.,
- Сетевой адаптер -1 шт.,
- Смартсоска Кальма (Calmâ '̂ ) -1 шт.,
- Инструкция - 1 шт.
8. Молокоотсос электронный Свинг Макси Флеке (Swing Maxi Flex™), в составе:
- Воронка PersonalFit Flex™ (М 24 мм) многоразовая - 2 шт.,
- Воронка PersonalFit Flex™ (S 21 мм) многоразовая - 2 шт.,
- Коннектор PersonalFit Flex™ (PersonalFit™ Flex Connector) - 2 шт.,
- Трубка для молокоотсоса Свинг Макси Флеке (Swing Maxi Flex̂ *̂  tubing) - 1 шт.,
 ̂Контейнер полипропиленовый (бутылочка) 150 мл многоразовый - 2 шт.,

- Крьппка многофункциональная - 2 шт.,
- Подставка под контейнер (бутылочку) - 2 шт.,
- Мотор с отсеком для батарей -1 шт., ____
- Сетевой адаптер -1 шт.,
- Инструкция - 1 шт.
8.1. Комплектация Essentials Pack (Swing Maxi Flex™ Essenti^-̂ й^^^цщ
- Молокоотсос элеЕстронный Свинг Макси Флеке (Swing V v u
- Пробники Пакеты для хранения грудного молока Breast “
- Контейнер полипропиленовый (бутылочка) для грудного м 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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м

250 мл - 1 шт.,
- Пробник Пакет для паровой стерилизации в микроволновой печи Quick Clean 
microwave bag - до 5 шт.,
- Пробники Прокладки грудные одноразовые Safe & Dry Disposable nursing pads - 
до 20 шт.,
- Пробник Средство для гигиенического ухода за сосками кормящих матерей Purelan 
Ланолиновый крем (Пурелан) туба 7,0 гр -1 шт.,
- Пробники Подушечки гидрогелевые стерильные на грудь Hydrogel pads - до 4 шт.,
- Смартсоска Кальма (Calma™) -1 шт.
8.2. Комплектация Premium Edition (Swing Maxi Flex̂ '̂  Premium Edition) при 
необходимости:
- Молокоотсос электронный Свинг Макси Флеке (Swing Maxi Flex™),
- Пробники Пакеты для хранения грудного молока Breast milk storage bags - до 20 шт 
“ Контейнер полипропиленовый (бутылочка) для грудного молока многоразовый 
250 мл - 1 шт.,
- Пробник Пакет для паровой стерилизации в микроволновой печи Quick Clean 
microwave bag - до 5 шт.,
- Пробники Прокладки грудные одноразовые Safe & Dry Disposable nursing pads - 
до 20 шт.,
- Пробник Средство для гигиенического ухода за сосками кормящих матерей Purelan 
Ланолиновый крем (Пурелан) туба 7,0 гр - 1 шт.,
- Пробники Подушечки гидрогелевые стерильные на грудь Hydrogel pads - до 4 шт.,
- Смартсоска Кальма (Calma* )̂ -1 шт.
8.3. Комплектация Premium Pack (Swing Maxi Flex̂  ̂Premium Pack) при необходимос|ти
- Молокоотсос электронный Свинг Макси Флеке (Swing Maxi Flex™),
- Пробники Пакеты для хранения грудного молока Breast milk storage bags - 4 шт.,
- Контейнер полипропиленовый (бутылочка) для грудного молока многоразовый 
150 мл - 1 шт.,
- Контейнер полипропиленовый (бутылочка) для грудного молока многоразовый 
250 мл -1 шт.,
- Пробник Пакет для паровой стерилизации в микроволновой печи micro
bag - до 5 шт.,
- Пробник Средство для гигиенического ухода за сосками коршф|йз^а:^рей Рш е^
Ланолиновый крем (Пурелан) туба 7,0 гр -1 шт., ^
- Пробники Прокладки грудные одноразовые Safe & Dry Dispe^^fe making pads - 5 !
до 20 шт.,
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения фгШпЬкЬв
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 марта 2021 года К» ФСЗ 2010/06525

Лист "

"М

- Смартсоска Кальма (Calmâ '̂ ) -1 шт.
8.4. Комплектация Pump&Save Set (Swing Maxi Flex™ Pump & Save Set) при 
необходимости:
- Молокоотсос электронный Свинг Макси Флеке (Swing Maxi Flex™),
- Пробники Пакеты для хранения грудного молока Breast milk storage bags - до 20 шт
- Контейнер полипропиленовый (бутылочка) для грудного молока многоразовый 
150 мл-3 шт.,
- Пробники Пакет для паровой стерилизации в микроволновой печи Quick Clean 
microwave bag - до 5 шт.,
- Пробники Прокладки грудные одноразовые Safe & Dry Disposable nursing pads - 
до 20 шт.,
- Смартсоска Кальма (Calmâ )̂ -1 шт.,
- Пробник Средство для гигиенического ухода за сосками кормящих матерей Purelan 
Ланолиновый крем (Пурелан) туба 7,0 гр -1 шт.,
- Пробники Подушечки гидрогелевые стерильные на грудь Hydrogel pads - до 4 шт.
9. Молокоотсос электрический Мини Электрик (Mini Electriĉ )̂, в составе:
- Воронка PersonalFit̂ *̂  (М 24 мм) многоразовая - 1 шт.,
- Однокомпонентный коннектор многоразовый -1 шт.,
- Головка клапана - 1 шт.,
- Мембрана клапана - 2 шт.,
- Контейнер полипропиленовый (бутылочка) 150 мл многоразовый - 1 шт.,
- Крьппка -1 шт.,
- Диск -1 шт.,
- Колпачок -1 шт.,
- Подставка под контейнер (бутылочку) -1 шт.,
- Мотор с отсеком для батарей -1 шт.,
- Сетевой адаптер -1 шт.,
- Инструкция -1 шт.
10. Молокоотсос электронный Фристайл (Freestyle™), в составе:
- Воронка PersonalFit̂  ̂(М 24 мм) многоразовая - 2 шт.,
- 2-компонентный коннектор - 2 шт.,
- Трубка ПВХ -1 шт.,
- Контейнер полипропиленовый (бутылочка) 150 мл многоразов 4
- Крьппка многофункциональная - 2 шт.,
- Подставка под контейнер (бутылочку) - 1 шт.,
- Мотор с отсеком для батарей -1 шт.,
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ^  ипрк в̂
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 марта 2021 года № ФСЗ 2010/06525

Лист {{

- Сетевой адаптер ■ 1 шт.,
- Аккумуляторная батарея - 1 шт.,
> Сумка для хранения и переноски молокоотсоса -1 шт.,
- Сумка-холодильник -1 шт.,
- Охлаждающий элемент -1 шт.,
- Смартсоска Кальма (Calmâ *̂ ) - 1 шт.,
- Инструкция -1 шт.
11. Молокоотсос электрический клинический Лажтина Электрик Плюс (Lactinâ *̂  
Electric Plus), в составе:
- Мотор с сетевым шнуром -1 шт.,
- Подставка для клинического молокоотсоса Medela - при необходимости.
- Кофр пластиковый для хранения и переноски молокоотсоса,
- Автомобильный адаптер для молокоотсоса Medela - при необходимости,
- Инструкция -1 шт., 
используется с:
11.1. Комплект для сцеживания (Basic Kit Breastpumps) к Lactina™ и Symphony®) прЕ 
необходимости:
- Воронка PersonalFit™ (М 24 мм) многоразовая - 25 шт.,
- Однокомпонентный коннектор многоразовый - 25 шт.,
- Головка клапана - 25 шт.,
- Мембрана клапана - 50 шт.,
- Контейнер полипропиленовый (бутылочка) 150 мл многоразовый - 25 шт.,
- Трубка силиконовая с коннектором - 25 шт.,
- Крышка - 25 шт.,
- Диск - 25 шт.,
- Колпачок - 25 шт.,
- Инструкция -1 шт. на короб 25 шт.
11.2. Одноразовый стерильный набор для сцеживания Lactina размер воронки М 24 м|м 
(Sterile Single-Use Lactinâ *̂  Pump Set M 24 mm) при необходимости:
- Воронка PersonalFit™ (М 24 мм) одноразовая -1 шт.,
- Коннектор (совместно с головкой клапана и мембраной) одноразовы ?̂'4-Щ ?̂ь̂
- Трубка ПВХ - 1 шт.,
- Крышка - 1 шт.,
- Инструкция - 1 шт. на короб до 40 шт.  ̂̂  i  3
11.3. Одноразовый стерильный набор для сцеживания Lactina
(Sterile Single-Use Lactinâ  ̂Pump Set L 27 mm) при необходим
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 марта 2021 года № ФСЗ 2010/06525

Лист '>

- Воронка PersonalFit™ (L 27 мм) одноразовая -1 шт.,
- Коннектор (совместно с головкой клапана и мембраной) одноразовый - 1 шт.,
- Трубка ПВХ -1 шт.,
- Крышка -1 шт.,
- Инструкция -1 шт. на короб до 40 шт.
11.4. Одноразовый стерильный набор для сцеживания Lactina размер воронки XL 30 (w[m 
(Sterile Single-Use Lactinâ *̂  Pump Set XL 30 mm) при необходимости:
- Воронка PersonalFit̂  ̂(XL 30 мм) одноразовая -1 шт.,
- Коннектор (совместно с головкой клапана и мембраной) одноразовый - 1 шт.,
- Трубка ПВХ - 1 шт.,
- Крышка - I шт.,
- Инструкция - 1 шт. на короб до 40 шт.
11.5. Контейнер полипропиленовый (бутылочка) для грудного молока 
многоразовый/одноразовый 80 мл, 150 мл, 250 мл (от 1 до 25 шт.) при необходимости.
11.6. Контейнер полипропиленовый для молозива одноразовый стерильный 35 мл 
(от 2 до 100 шт.) при необходимости.
12. Молокоотсос электронный клинический Симфони (Symphony®), в составе:
- Мотор электронный - 1 шт.,
- Сетевой шнур -1 шт.,
- Смарт-карта -1 шт.,
- Держатель для контейнеров (бутылочек) - при необходимости - 1 шт.,
- Заслонка шнура - при необходимости - 1 шт.,
- Подставка для клинического молокоотсоса Medela - при необходимости - 1 шт.,
- Автомобильный адаптер для молокоотсоса Medela - при необходимости - 1 шт.,
- Кофр пластиковый для хранения и переноски молокоотсоса при необходимости - 1
- Инструкция - 1 шт. 
используется с:
12.1. Комплект для одинарного сцеживания к молокоотсосу Симфони с воронкой
PersonalFit™ PLUS М 24 мм (Symphony® Single Pump Set with PersonalFit™ PLUS 24 
при необходимости:
- Воронка PersonalFit™ PLUS (M 24 мм) многоразовая -1 шт.,
- Коннектор PersonalFit̂ ”̂ PLUS многоразовый - 1 шт.,
- Контейнер полипропиленовый (бутылочка) 150 мл многоразов]̂ :г^Ещт.
- Трубка силиконовая с коннектором - 1 шт.,
- Предохранительная мембрана - I шт., - ;
- Колпачок мембраны - 1 шт., ' У
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ’ ;Д.Ю. Цаклю1ф
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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- Крышка многофункциональная - 1 шт.,
- Инструкция -1 шт.
12.2. Комплект для двойного сцеживания к молокоотсосу Симфони с воронкой
PersonalFit™ PLUS М 24 мм (Symphony® Double Pump Set with PersonalFit̂ '̂  PLUS 2A mm) 
при необходимости:
- Воронка PersonalFit™ PLUS (M 24 мм) многоразовая - 2 шт.,
- Коннектор PersonalFit™ PLUS многоразовый - 2 шт.,
- Контейнер полипропиленовый (бутылочка) 150 мл многоразовый - 2 шт.,
- Трубка силиконовая с коннектором - 2 шт.,
- Предохранительная мембрана - 2 шт.,
- Колпачок мембраны - 2 шт.,
- Крьппка многофункциональная - 2 шт.,
- Инструкция -1 шт.
12.3. Молокоотсос ручной Лактасет (Basic Kit Breastpumps) комплект для сцеживаний к 
Lactinâ ’'̂  и Symphony®) при необходимости:
- Воронка PersonalFit̂  ̂(М 24 мм) многоразовая - 25 шт.,
- Однокомпонентный коннектор многоразовый - 25 шт.,
- Головка клапана - 25 шт.,
- Мембрана клапана - 50 шт.,
- Контейнер полипропиленовый (бутылочка) 150 мл многоразовый - 25 шт.,
- Трубка силиконовая с коннектором - 25 шт.,
- Крышка - 25 шт.,
- Диск - 25 шт.,
- Инструкция -1 шт. на короб 25 шт.
12.4. Комплект для сцеживания к молокоотсосу Симфони с воронкой PersonalFit™ Pl|.US 
S 21 мм 25 шт. (Symphony® Pump Set, 25 pcs. with PersonalFit™ PLUS S 21mm) при 
необходимости:
- Воронка PersonalFit̂ *̂  PLUS (S 21 мм) многоразовая - 25 шт.,
- Коннектор PersonalFit  ̂PLUS многоразовый - 25 шт.,
» Контейнер полипропиленовый (бутылочка) 150 мл многоразовый - 25 шт.,
- Трубка силиконовая с коннектором - 25 шт.,
- Предохранительная мембрана - 25 шт.,
- Колпачок мембраны - 25 шт.,
- Крьпдка (многофункциональная) - 25 шт.,
- Инструкция -1 шт. накороб 25 шт. р-
12.5. Комплект для сцеживания к молокоотсосу Симфони ^^Ь|юЁ^^^ёг5опа1рй™ PLUS
Заместитель руководителя Федеральной службы г  ̂ :
по надзору в сфере здравоохранения Д.1̂ .Т 1авлюк< )в
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М 24 мм 25 шт. (Symphony® Pump Set, 25 pcs. with PersonalFit̂ *̂  PLUS M 24mm) при 
необходимости:
- Воронка PersonalFit̂ *̂  PLUS (M 24 мм) многоразовая - 25 шт.,
- Коннектор PersonalFit̂  ̂PLUS многоразовый - 25 шт.,
- Контейнер полипропиленовый (бутылочка) 150 мл многоразовый - 25 шт.,
- Трубка силиконовая с коннектором - 25 шт.,
- Предохранительная мембрана - 25 шт.,
- Колпачок мембраны - 25 шт.,
- Крышка (многофункциональная) - 25 шт.,
- Инструкция -1 шт. на короб 25 шт.
12.6. Одноразовый стерильный набор для сцеживания Симфони размер воронки М 24 мм 
(Sterile Single-Use Symphony® Pump Set M 24 mm) при необходимости;
- Воронка PcrsonalFit̂  ̂(М 24 мм) одноразовая - I пгг.,
- Коннектор (совместно с головкой клапана и мембраной) одноразовый - 1 шт.,
- Трубка ПВХ -1 шт.,
- Предохранительная мембрана -1 шт.,
- Колпачок мембраны -1 шт.,
- Крышка -1 шт.,
- Инструкция - 1 шт. на короб до 40 шт.
12.7. Одноразовый стерильный набор для сцеживания Симфони размер воронки L 27 мм 
(Sterile Single-Use Symphony® Pump Set L 27 mm) при необходимости:
- Воронка PersonalFit̂  ̂(L 27 мм) одноразовая - 1 шт.,
- Коннектор (совместно с головкой клапана и мембраной) одноразовый -1 шт.,
- Трубка ПВХ - 1 шт.,
- Предохранительная мембрана -1 шт.,
- Колпачок мембраны -1 шт.,
- Крышка -1 шт.,
- Инструкция - 1 шт. на короб до 40 шт.
12.8. Одноразовый стерильный набор для сцеживания рйзм^роронки XL
30 мм (Sterile Single-Use Symphony® Pump Set XL 30 nimf-ripH необхЬдам'(Кти̂
- Воронка PersonalFit™ (XL 30 мм) одноразовая - 1 ш т^.:. . ■ :
- Коннектор (совместно с головкой клапана и мембра1ф^"рД^р1̂ ВЫй т 1 шт.,
- Трубка ПВХ - 1 шт., ; " ^
- Предохранительная мембрана -1 шт., -л
- Колпачок мембраны - 1 шт.,
- Крьппка -1 шт..

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗАРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 марта 2021 года № ФСЗ 2010/06525

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

- Инструкция - 1 шт. на короб до 40 шт.
13. Контейнер полипропиленовый (бутылочка) для грудного молока 
многоразовый/одноразовый 80мл, 150мл, 250мл (от 1 до 25 гпт.) при необходимости
14. Контейнер полипропиленовый для молозива одноразовый стерильный 35мл (от 
100 шт.) при необходимости.
Принадлежности к молокоотсосам ручным и электрическим:
1. Воронка PersonalFit̂  ̂24 мм многоразовая / одноразовая (от 1 до 25 шт.).
2. Воронка PersonalFit̂ ’̂  Flex S 21 мм, М 24 мм, L 27 мм, XL 30 мм, XXL 36мм 
(PersonalFit™ Flex Breastshield S 21mm, М 24mm, L 27mm, XL 30mm, XXL 36 mm) 
(от 1 до 25 шт.).
3. Воронка PersonalFit™ PLUS S 21 мм, М 24 мм, L 27 мм, XL 30 мм, XXL 36 мм : 
(PersonalFit™ PLUS Breastshield S 21mm, M 24mm, L 27mm, XL 30mm, XXL 36 mm) 
(от 1 до 25 шт.).
4. 2-компонентный коннектор (от 1 до 25 шт ).
5. Коннектор PersonalFit™ Flex (PersonalFit̂ *̂  Flex Connector) (от 1 до 25 шт.).
6. Коннектор PersonalFit™ PLUS (PersonalFit™ PLUS Connector) (от 1 до 25 шт.).
7. Головка клапана (от 1 до 25 шт.).
8. Мембрана клапана (от 1 до 25 гпт.).
9. Подставка под контейнер (бутылочку) (от 1 до 25 гпт.).
10. Рукоятка (от 1 до 25 шт.).
11. Диафрагма со штырьком и колечком (от 1 до 25 шт.).
12. Колпачок мембраны (от 1 до 25 шт.).
13. Предохранительная мембрана (от I до 25 шт.).
14. Рюкзак.
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