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ПРИЛОЖЕНИЕ 

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 

от 25 января 2018 года 
№ РЗН 2018/6752 

На медицинское изделие 
Белье и изделия медицинские одноразовые стерильные в комплектах 
по ТУ 9398-002-37492896-2014: 

Лист 1 

I. Комплекты белья медицинского хирургического операционного одноразового
стерильного серии «ОХ»:
КомШiект «ОХ № 1»:
- халат - 1 шт;
- шапочка-колпак - 1 шт;
- бахилы - 1 пара;
- маска 3-слойная на резинке/завязках - 1 шт.
Комплект «ОХ № 2»:
- халат с защитой - 1 шт.
- шапочка-колпак - 1 шт;
- бахилы - 1 пара;
- маска 3-слойная на резинке/завязках - 1 шт.
Комплект «ОХ № З»:
- халат с защитой - 1 шт;
- шапочка-колпак на завязках - 1 шт-;
- маска 3-слойная на резинке - 1 шт.
Комплект «ОХ № 4»:
- халат - 1 шт;
- шапочка-колпак на завязках - 1 шт;
- маска 3-слойная на резинке/завязках - 1 шт.
КоМШiект «ОХ № 5»:
- халат - 1 шт;
- шапочка-колпак - 1 шт;
- бахилы - 2 шт.
Комплект «ОХ № 6»:

Руководитель Федеральной служб 

по надзору в сфере здравоохранен М.А. Мурашко 
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ПРИЛОЖЕНИЕ 

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 

от 25 января 2018 года 

Комплект «ОХ № 7»: 
- халат - 1 шт;
- шапочка-колпак - 1 шт;
- бахилы - 2 шт;
- маска 3-слойная на резинке/завязках - 1 шт;
- фартук - 1 шт.
Комплект «ОХ № 8»:
- рубашка/куртка - 1 шт;
- брюки - 1 шт;
- шапочка-колпак - 1 шт;
-маска 3-слойная на резинке/завязках - 1 шт;
Комплект «ОХ № 9»:
- рубашка/куртка - 1 шт;
- брюки - 1 шт.
- шапочка-колпак - 1 шт;
- маска 3-слойная на резинке/завязках - 1 шт;
- бахилы - l пара;
Комплект «ОХ № 10»:
- халат - 1 шт;
- простьшя - 4 шт.
Комплект «ОХ № 11»:
- халат .: 1 шт;
- шапочка-колпак - 1 шт;
- бахилы - 1 пара;
- маска 3-слойная на резинке/завязках - 1 шт;
- простьшя - 2 шт.
Комплект «ОХ № 12»:
-халат хирургический - 1 шт;
- шапочка-колпак - 1 шт;
- бахилы - 1 пара;

№ РЗН 2018/6752 

- маска 3-слойная на резинке/завязках с защитным экраном - 1 шт.
Комплект «ОХ № 13»:

Руководитель Федеральной служ 
по надзору в сфере здравоохравен 

Лист 2 

М.А. Мурашко 
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
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Лист 3 

- маска 3-слойная на резинке/завязках с защитным экраном - 1 шт.;
- перчатки смотровые/хирургические - 1 пара;
- бахилы - 1 пара.
Комплект «ОХ № 14»:
- халат хирургический - 1 шт;
- нарукавники на резинке / манжете - 1 пара;
- шапочка-колпак - 1 шт;
- фартук - 1 шт;
- маска 3-слойная на резинке/завязках - 1 шт.;
- перчатки смотровые/хирургические - 1 пара.
11. Комплекты белья медицинского хирургического операционного одноразового
стерильного серии «БОХ»:
Комплект «БОХ № 1 »:
- чехол на инструментальный столик - 1 шт;
- простьшя - 1 шт;
- простьшя с отверстием - 1 шт;
- держатель для шнура - 1 шт;
- салфетка впитьmающая - 4 щт;
- повязка послеоперационная для закрьпия ран - 1 шт.
Комплект «БОХ № 2»:
- простыня - 2 шт;
- простьmя с отверстием и липким (адгезивным)краем - 1 шт;
- простьшя с адгезивным краем и впитьmающей зоной - 3 шт.
Комплект «БОХ № З»:
- чехол на инструментальный столик - 1 шт;
простьшя с отверстием и липким (адгезивным) краем - 1 шт;
- простьшя с липким (адгезивным) краем и впитьmающей зоной - 3 шт.
Комплект «БОХ № 4»:
- простьшя с липким (адгезивным) краем - 2 шт;
- салфетка с липким (адгезивным) краем - 2 шт.
Комплект «БОХ № 5»:

М.А. Мурашко 
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ПРИЛОЖЕНИЕ 

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 
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- чехол на инструментальный стотш - 1 шт;
- простыня - 1 шт;
- простыня с липким (адгезивным) краем - 4 шт;
- салфетка впитьmающая - 4 шт;
- лента операционная - 1 шт.
Комплект <<БОХ № 7»:
- чехол на инструментальный столик - 1 шт;
- простыня - 1 шт;
- простыня с липким ( адгезивным) краем - 4 шт;
- салфетка впитьmающая - 2 шт;
- лента операционная - 3 шт.
Комплект «БОХ № 8»:
- простьrnя с липким ( адгезивным) краем - 4 шт;
- салфетка впитьmающая - 2 шт.
Комплект «БОХ № 9»:
- покрытие/чехол для операционного стола - 1 шт;
- простьmя с отверстием - 1 шт;
- салфетка - 1 шт.
Комплект «БОХ № 10»:
- покрытие/чехол для операционного стола - 1 шт;
- простьrnя с липким ( адгезивным) краем - 4 шт.
Комплект «БОХ № 11 »:
- простьrnя - 1 шт;
- простьrnя с липким (адгезивным) краем - 1 шт;
- простыня с отверстием - 1 шт;
- салфетка - 2 шт.
Комплект «БОХ № 12»:

Лист 4 

М.А. Мурашко 
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
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Лист 5 

- халат - 3 шт;
- шапочка - берет - 1 шт;
- бахилы - 2 пары;
- простьrnя с отверстием и липким (адгезивным) краем - 1 шт;
- простьшя - 3 шт.
Комплект «БОХ № 15»:
- простыня с отверстием и липким (адгезивным) краем - 1 шт;
- простьrnя - 1 шт;
- простьrnя с липким ( адгезивным) краем - 1 шт;
- салфетка - 4 шт.
Комплект-«БОХ № 16»:
- простыня с отверстием и липким (адгезивным) краем - 1 шт;
- простыня - 1 шт.
Комплект «БОХ № 17»:
- простыня с отверстием - 1 шт; ·
- простьrnя - 1 шт.
Комплект «БОХ № 18»:
- чехол на инструментальный столик - 1 шт;
- простьrnя - 1 шт;
- простьrnя с липким ( адгезивным) краем - 4 шт;
- салфетка впитываюшая - 4 р�т.
Комплект «БОХ № 19»:
- простыня с липким (адгезивным) краем - 1 шт;
- салфетка с липким (адгезивным) краем - 2 шт;
- чехол на инструментальный столик - 1 шт.
- простьrnя - 1 шт.
Комплект «БОХ № 20»:
- простьrnя с липким (адгезивным) краем - 1 шт;
- салфетка с липким (адгезивным) краем - 2 шт.
Комплект «БОХ № 21»:

М.А. Мурашко 
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- простьrnя - 2 шт.
Комплект «БОХ № 23»:

№ РЗН 2018/6752 

- простьrnя с липким (адгезивным) краем - 4 шт;
- чехол на инструментальный столик - 1 шт.
- простыня - 2 шт.
Комплект «БОХ № 24»:
- простьrnя с липким (адгезивным) краем - 4 шт;
- покрытие для операционного стола - 1 шт.
Комплект «БОХ № 25»:
- простьrnя с липким ( адгезивным) краем - 1 шт;
- салфетка с липким (адгезивным) краем-- 2 шт;
- покрытие/чехол для операционного стола - 1 шт.
- простьrnя - 1 шт.
Комплект «БОХ № 26»:
- покрытие/чехол для операционного стола - 1 шт;
- простьrnя с отверстием - 1 шт;
- салфетка - 1 шт.
Комплект «БОХ № 27»:
- халат - 1 шт;
- салфетка - 2 шт.
Комплект «БОХ № 28»:
- чехол на инструментальный столик - 1 шт;
- простьrnя - 2 шт;
- простьшя с липким ( адгезивным) краем - 4 шт;
- салфетка впитьmающая - 4 шт.
Комплект «БОХ№ 29»:
- простьшя с отверстием и липким (адгезивным) краем - 1 шт;
- простьrnя - 1 шт;
- простьrnя с липким (адгезивным) краем - 1 шт;
- салфетка - 3 шт.
Комплект «БОХ № 30»:
- простьшя - 1 шт;

Лист 6 

М.А. Мурашко 

0043571 
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ПРИЛОЖЕНИЕ 

К РЕГtf СJРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 
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- бахилы - 1 пара;
- перчатки смотровые/хирургические - 1 пара;
- брюки операционные -1 шт.
Комплект «БОХ № 32»:
- простыня -1 шт;
- бахилы -1 пара;
- брюки операционные -1 шт.
Комплект «БОХ № 33»:
- простыня - 2 шт;
- бахилы -1 пара;
- шапочка-берет - 1 шт;
- подкладка впитьmающая - 2 шт;
- лента операционная - 2 шт.
Комплект «БОХ № 34»:

No РЗН 2018/6752 

- простьmя с отверстием и липким ( адгезивным) краем -1 шт;
- простыня с липким ( адгезивным) краем - 1 шт;
- бахилы - 1 пара;
- салфетка операционная - 4 щт;
- лента операционная - 2 шт.
Комплект «БОХ № 35»:
- простьmя с отверстием и липким (адгезивным) краем -1 шт;
- салфетка операционная - 4 шт;
- чехол на инструментальный столик -1 шт.
Комплект «БОХ № 36»:
- простьmя с отверстием и липким (адгезивным) краем -1 шт;
- салфетка операционная - 4 шт;

- простьmя - 2 шт.

Лист 7 

III. Комплекты белья медицинского хирургического одноразового стерильного серии «КБ»:
Комплект «КБ № 1 »:
- простыня -1 шт;
- пододеяльник - 1 шт;
- наволочка -1 шт.
Компле1<т «КБ № 2»:
- простьшя -1 шт;
- пододеяльник -1 шт;

М.А. Мурашко 
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Комплект «КБ № 3 »: 
- простьшя - 2 шт;
- пододеяльник - 1 шт;
- наволочка - 1 шт.
Комплект «КБ № 4»:
- простьmя - 1 шт;
- пододеяльник - 1 шт;
- наволочка - 1 шт;
- салфетка - 1 шт.
Комплект «КБ № 5 »:
- простыня - 2 шт;
- пододеяльник - 1 шт;
- наволочка - 2 шт;
- салфетка впитьmающая - 1 шт.
Комплект «КБ № 6»:
- простьшя - 2 шт;
- наволочка - 1 шт.

№ РЗН 2018/6752 

Лист 8 

IV. Комплекты белья медицицского операционного одноразового стерильного серии «АК»:
Комплект «АК № 1 »:
- простьшя с карманом - 1 шт;
- салфетка впитьmающая - 1 шт;
- простьmя - 2 шт;
- салфетка - 4 шт;
- рубашка для роженицы - 1 шт;
- бахилы - 1 пара;
- шапочка-берет - 1 шт;
Комплект «АК № 2»:
- простьшя с карманом - 1 шт;
- салфетка впитьmающая - 1 шт;
- простьшя - 1 шт;
- салфетка - 4 шт;
- рубашка для роженицы - 1 шт;
- бахилq1 - 1 пара;
- шапоч:ка-берет - 1 шт;
Комплект «АК № 3 »:
- салфетка впитьmающая - 1 шт;

М.А. Мурашко 
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
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- простыня - 2 шт;
- салфетка - 1 шт;
Комплект «АК № 4»:
- простьшя с карманом - 1 шт;
- простьшя - 1 шт.
Комплект «АК № 5»:
- рубашка для роженицы - 1 шт;
- бахилы - 1 пара;
- шапочка-берет - 1 шт.
Комплект «АК № 6»:
- простыня с карманом - 1 шт;
- салфетка впитьmающая - 1 шт;
- простьшя - 1 шт;
- салфетка - 4 шт;
- рубашка для роженицы - 1 шт; ·
- бахилы - 1 пара;
- шапочка-берет - 1 шт;
Комплект «АК № 7»:
- пеленка впитьmающая - 1 шт;
- простьшя - 2 шт;
- рубашка для роженицы - 1 шт;
- бахиль1 - 1 пара;
- шапочка-берет - 1 шт;
- салфетка - 2 шт.
Комплект «АК № 8»:
- рубашка для роженицы - 1 шт;
- бахилы - 1 пара;
- шапочка-берет - 1 шт.
Комплект «АК № 9»:
- пеленка впитьmающая - 1 шт;
- простьшя - 2 шт;
- салфетка - 2 шт.
Комплект «АК № 10}>:
- простыня - 2 шт;

№ РЗН 2018/6752 

Лист 9 

М.А. Мурашко 
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОНН0МУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 
от 25 января 2018 года 

Комплект «АК № 11 »: 
- салфетка впитывающая - 1 шт;
- простьrnя - 1 шт;
- салфетка - 3 шт;
- браслет идентификационный - 2 шт.
Комплект «АК № 12»:
- салфетка впитьmающая - 1 шт;
- простьrnя - 1 шт;
- салфетка - 3 шт.
Комплект «АК № 13 »:

- салфетка впитьmающая - 1 шт;
- простьшя - 2 шт;
- салфетка - 3 шт;
- браслет идентификационный - 2 шт.
Комплект «АК № 14»:

- простьшя - 2 шт;
- салфетка впитывающая - 1 шт;
- салфетка операционная - 1 ,шт;
- подкладка впитьmающая - 1 шт.
Комплект «АК № 15 »:
- рубашка для роженицы - 1 шт;
- бахиль1 - 1 пара;
- шапочка-берет - 1 шт;
- простьшя - 3 шт;
- простБIНЯ с карманом - 1 шт;
- салфетка впитьmающая - 1 шт;
- салфетка - 3 шт;
- браслет идентификационный - 2 шт.
Комплект «АК № 16»:
- рубашка для роженицы - 1 шт;
- бахилы - 1 пара;
- шапочка-берет - 1 шт;
- прос�rnя с карманом - 1 шт;
- пеленка впитывающая - 1 шт;
- простыня - 2 шт;
- салфетка - 3 шт.
РуководитеJ1ь Федеральной 

по надзору в сфере здравоохранения. 
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ФFдЕРАЛЫ:IАЯ СЛVЖБА ПО НЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДР АВНАдЗОР) 
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ПРИЛОЖЕНИЕ 

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 

от 25.января 2018 года 

Комплект «АК № 17»: 
- пеленка впитьmающая - 1 шт;
- простыня - 2 шт;
- салфетка - 2 шт.
Комплект «АК № 18»:
- салфетка впитьmающая - 1 шт;
- простыня - 2 шт;
- салфетка - 3 шт;
- браслет идентификационный - 2 шт;
Комплект «АК № 19»:
- салфетка впитьmающая - 1 шт;
- простыня - 2 шт;
- салфетка - 3 шт.
Комплект «АК № 20»:
- простьшя с карманом - 1 шт;
- салфетка впитьmающая - 1 шт;
- простьшя - 2 шт;
- рубашка для роженицы - 1 ,шт;
- бахилы - 1 пара;
- шапочка-берет - 1 шт;
- салфетка - 3 шт.
Комплект «АК № 21 »:
- простыня - 2 шт;
- салфетка - 3 шт.
Комплект «АК № 22»:
- рубашка для роженицы - 1 шт;
- шапочка-берет - 1 шт_;
- бахилы - 1 пара;
- простьшя - 2 шт;
- салфетка впитьmающая - 1 шт;
- салфетка - 3 шт.
Комплект «АК № 23 »:
- шапоч;ка-берет - 1 шт;
- бахилы - 1 пара;
- салфетка операционная - 2 шт;
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ФЕдЕРАЛЫ:-IАЯ СЛVЖБА ПО НЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
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ПРИЛОЖЕНИЕ 

К РЕГИСТРАЦИОНН0МУ У�ОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 

от 25 января 2018 года 

Комплект «АК № 24»: 
- шапочка-берет - 1 шт;
- рубашка для роженицы - 1 шт;
- бахилы - 1 пара;
- салфетка впитьmающая - 1 шт;
- простьmя - 2 шт;
- простыня с карманом - 1 шт;
- салфетка - 3 шт.
Комплект «АК № 25»:
- салфетка впитьmающая - 1 шт;
- простьmя - 2 шт.
Комплект «АК № 26»:
- халат - 1 шт;
- шапочка-берет - 1 шт;
- бахилы - 1 пара;
- маска 3-слойная на резинке/завязках - 1 шт.
Комплект «АК № 27»:
- пеленка впитьmающая - 1 шт;
- простьmя - 4 шт.
Комплект «АК № 28»:
- шапочка-берет - 5 шт;
- бахиль1 - 3 пары;
- халат с защитой - 2 шт;

№ РЗН 2018/6752 

- простьmя с отверстием и липким (адгезивным) краем - 1 шт;
- салфетка - 3 шт;
- салфетка впитьmающая - 1 шт.
Комплект «АК № 29»:
- халат с защитой - 2 шт;
- шапочка-берет - 5 шт;
- маска 3-слойная на резинке/завязках - 5 шт;
- рубашка для роженицы - 1 шт;
- простьmя с карманом - 1 шт;
- прос�mя - 2 шт;
- салфетка - 3 шт;
- салфетка впитьmающая - 1 шт;
- бахилы - 3 пары. · а. "'; "' 4 . 

Руководитель Федеральной служоь\.\ 
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ФFдЕРАЛЫ:IАЯ СЛVЖБА ПО НЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
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ПРИЛОЖЕНИЕ 

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 

от 25 января 2018 года 

Комплект «АК № 30»: 
- простьmя - 1 шт;
- салфетка впитьmающая - 1 шт;
- простьmя - 1 шт.
Комплект «АК № 31 »:
- бахилы - 1 пары;
- простьmя - 3 шт;
- рубашка для роженицы - 1 шт;
- салфетка впитьmающая - 1 шт;
- шапочка-берет - 1 шт;
- подкладка впитьmающая - 1 шт.
Комплект «АК № 32»:
- пеленка впитьшающая - 1 шт;
- простьmя - 1 шт;
- салфетка - 4 шт;
- рубашка для роженицы - 1 шт;
- бахилы - 1 пара;
- шапочка-берет - 1 шт;
Комплект «АК № 33»:
- простьmя с карманом - 1 шт;
- простьmя - 1 шт;
- пеленка впитьmающая - 1 шт;
- бахилы - 1 пара;
- шапочка-берет - 1 шт;
- рубашка для роженицы - 1 шт.
Комплект «АК № 34»:
- шапочка-берет - 1 шт;
- рубашка для роженицы - 1 шт;
- бахилы - 1 пара;
- салфетка впитьmающая - 1 шт;
- салфетка - 2 шт;
- простьrnя - 2 шт.
Компле1<т «АК № 35»:
- простьmя - 4 шт;
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ФЕдЕР ААЫ:IАЯ ел VЖБА по НЛДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДР АВНАдЗОР) 
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ПРИЛ0ЖЕНИЕ 

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 

от 25 января 2018 года № РЗН 2018/6752 

- простьrnя с отверстием и липким (адгезивным) краем - 1 шт; 
- чехол комбинированный на инструментальный столик - 1 шт;
- бахилы - 1 пара;
- салфетка впитьmающая - 1 шт;
- салфетка операционная - 4 шт;
- лента операционная - 2 шт.
Комплект «АК № 37»:
- простьrnя - 2 шт;
- салфетка впитьmающая - 1 шт;
- салфетка - 2 шт;
- фартук - 1 шт.
Комплект «АК № 38»:
- салфетка - 1 шт;
- бахилы - 1 пара.
Комплект «АК № 3 9»:
- халат с защитой - 1 шт;
- халат - 1 шт;
- шапочка-берет - 2 шт;
- маска 3-слойная на резинке - 2 шт.
Комплект «АК № 40»:
- бахилы - 1 пара;
- шапочка-берет - 1 шт.
Комплект «АК № 41 »:
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ САVЖБА ПО НЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДР АВНЛДЗОР) 

ПРИЛОЖЕНИЕ 

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 

от 25 января 2018 года 

- перчатки смотровые/хирургические - 1 пара.
Комплект «АК № 44»:
- халат - 1 шт.
- шапочка-берет - 1 шт;
- бахилы - 1 пара;
- маска 3-слойная на резинке/завязках - 1 шт;
- перчатки смотровые/хирургические - 1 пара.
Комплект «АК № 45»:
- халат - 3 шт;
- шапочка-берет - 3 шт;
- бахилы - 3 пары;
- маска 3-слойная на резинке/завязках - 3 шт;
- перчатки смотровые/хирургические - 1 пара.
Комплект «АК № 46»:
- простьrnя - 1 шт;
- салфетка - 2 шт;
- бахилы - 1 пара;
- презерватив для датчика - 1 шт;
Комплект «АК № 47»:
- простьrnя - 1 шт;
- салфетка - 2 шт;
- бахиль1 - 1 пара;
- презерватив для датчика - 1 шт;
- перчатки смотровые/хирургические - 1 пара.
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