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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) {

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 января 2019 года Хг РЗН 2019/8037

Лист 1

На медицинское изделие
Наборы запирающихся дренажных катетеров Ке8о1уе, в вариантах исполнения.
1 Набор запирающегося дренажного катетера Ке8о1уе ЕосИпв Пгаша§е СаШе^ег, катетер 
диаметром 6,5Р (2,1 мм); 7,5Р (2,4 мм); длиной 15 см, 25 см, 40 см в с ^ т ^ е :
- катетер Ке8о1уе ЕосИпё Пгаша§е СаЛеЮг (НЕС) типа пиггеил (р18^11) 
с гидрофильным покрытием -1 шт.,
- канюля металлическая -1 шт.;
- троакар - 1 шт.;
- репозиционное устройство (ЯерозШошпё Тоо1) -1  шт.
- распрямитель петли типа "пиггейл" (Р1ё1ш1 81га1§Ь1епег) - 1 шт.;

- торцевая заглушка (Оеабепб сар) -1 шт. . ^  ,
2 Набор запирающегося дренажного катетера Ке8о1уе Е оскт§ Огашаве СаШеЮг, катетер 
диаметром 6,5Р (2,1 мм); 7,5Е (2,4 мм); длиной 15 см, 25 см, 40 ем в составе:
- катетер Ке8о1уе Ьоскшё Вгаша§е СаЙ1е1ег (КЕС) типа "пиггеил (рх^ш!) 
с гидрофильным покрытием -1 щт.,
- канюля металлическая -1 шт.;
- троакар - 1 шт.;
- репозиционное устройство (КерозШошпё Тоо1) -1  шт.
- распрямитель петли типа "пигтейл" (Рх^шИ 81га1ёЫ;епег) - 1 шт.,
- торцевая заглушка (Пеабепё сар) -1  шт.;
- коннектор РазШгеак - не более 6 шт./уп. . ^  ^
3 Набор запирающегося дренажного катетера КеЗоКе Носкшв О гатаве СЛеГег, катетер 
диаметром 8.5Р (2,8 мм); ЮР (3,3 мм); 12Р (4,0 мм); 14Р (4,6 мм); длиной 15 см, 25 см,
40 см, в составе: ^
- катетер Ке8о1уе ЕосЫпё Огшпаее СаЛеШг (КЕС) типа "пиггеил (р1ё1а11)
с гидрофильным покрытием -1  шт.;
- канюля металлическая - 1 шт.;
- гибкая канюля - 1 шт.;
- троакар -1  шт.;
- репозиционное устройство (Яеро8Шопт§ Тоо1) -1  шт.,
- распрямитель петли типа "пигтейл" (Р1ё1а1181га1ёЬ1еш ’̂
- торцевая заглушка (Оеабепб сар) -1  шт.
4. Набор запирающегося дренажного катетера Ке8с 
диаметром 8,5Р (2,8 мм); ЮР (3,3 мм); 12Р (4,0 мм)|
40 см, в составе:
- катетер Яе8о1уе Еоск1пё Ога1паёе СаЛеШг (КЕС) 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

"айге1ег, катетер 
|1 5 см, 25 см.
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с гидрофильным покрытием -1 шт.;
- канюля металлическая -1 шт.;
- гибкая канюля - 1 хпт.;
- троакар -1  шт.;
- репозиционное устройство (КерозШошпё Тоо1) -1 шт.
- распрямитель петли типа "пигтейл" (Р1Е1а11 81гащЫепег) - 1 шт.;
- торцевая заглушка (Оеабепд сар) -1 шт.;
- коннектор РаЫВгеак - не более 6 шт./уп.
5. Набор запирающегося дренажного катетера К.е$о1уе Еоск1п§ Пгата§е Са1Ье1ег Р1из, 
катетер диаметром 6,5Р (2,1 мм); 7,5Е (2,4 мм); длиной 15 см, 25 см, 40 см, в составе;
- катетер Ке8о1уе Ьосктд  Пгаша§е СаШе1ег типа "пигтейл" (р1§га11) с гидрофильным 
покрытием -1  шт.;
- канюля металлическая -1  шт.;
- троакар - 1 шт.;
- репозиционное устройство (КерозШоп1п§ Тоо1) -1  шт.
- распрямитель петли типа "пигтейл" (Р1§1аИ 81га1§Ыепег)  ̂1 шт.;
- торцевая заглушка (Пеабепб сар) -1 шт.;
- устройство фиксации катетера 81ауР1х -1 шт.
6. Набор запирающегося дренажного катетера Ре8о1уе Е оскт§ Нга1па§е Са1;Ъе1ег Р1из, 
катетер диаметром 6,5Р (2,1 мм); 7,5Р (2,4 мм); длиной 15 см, 25 см, 40 см, в составе:
- катетер К.е8о1уе Е оскт§  Вга1па§е СаФеЮг (КЬС) типа "пигтейл" (р1§1а11) 
с гидрофильным покрытием - 1 шт.;
- канюля металлическая -1  шт.;
- троакар - 1 шт.;
- репозиционное устройство (КерозШошп§ Тоо1) -1  шт.;
- распрямитель петли типа "пигтейл" (Рщ1а1181гащ111;епег) -1  шт.;
- торцевая заглушка (Веабепб сар) -1  шт.;
- устройство фиксации катетера 81ауР1х - 1 шт.;
- коннектор РазШгеак - не более 6 шт./уп.
7. Набор запирающегося дренажного катетера К е8о1У е^^^к^*В ш вд^^^ |^е1ег Пиз, 
катетер диаметром 8,5Р (2,8 мм); ЮР (3,3 мм); 12Р (4 ,0^;р^ '’' ^ ! ^ ^ ^ | ^ ^ ^ н о й  15 см, 
25 см, 40 см, в составе;
- катетер К.е8о1уе Еоскгп^ Вга1па§е СаШеШг (КПС) тип|1Ве 
с гидрофильным покрытием -1  шт.;
- канюля металлическая - 1 шт.;
- гибкая канюля - 1 шт.;
Руководитель Федеральной службы 
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- троакар - 1 шт.;
- репозиционное устройство (К.еро81Йошпё Тоо1) - 1 шт.
- распрямитель петли типа "пигтейл" (Р1§1а11 8й’а1§Ь1епег) - 1 шт.;
- торцевая заглушка (Пеайепс! сар) -1  шт.;
- устройство фиксации катетера 81ауР1х -1  шт.
8. Набор запирающегося дренажного катетера Яе8о1уе 1х)скт§ Огаапа^е СаШе^ег Р1п8, 
катетер диаметром 8,5Р (2,8 мм); ШР (3,3 мм); 12Р (4,0 мм); 14Р (4,6 мм); длиной Г5 см,
25 см, 40 см, в составе:
- катетер Ке8о1уе ЕосЫпе Вга1па§е СаЛеШг (ЯЬС) типа "пигтейл" (р1Е1аН) 
с гидрофильным покрытием -1  шт.;
- канюля металлическая -1  шт.;
- гибкая канюля -1  шт.;
- троакар -1  шт.;
- репозиционное устройство (Керо81Йошп§ Тоо1) - 1 шт.;
- распрямитель петли типа "пигтейл" (Р1ё1аИ 81га1§Ыепег) -1  шт.;
- торцевая заглушка (Пеабепб сар) - 1 шт.;
- устройство фиксации - катетера 81ауР1х -1  шт.;
- коннектор Раз^Вгеак - не более 6 шт./уп.
9. Набор запирающегося дренажного катетера Яе8о1уе Ьоск1п§ Нгата§е СаШе^ег Р1п8, 
катетер диаметром 6,5Р (2,1 мм); 7,5Р (2,4 мм); длиной 15 см, 25 см, 40 ем, в составе:
- катетер К.е8о1уе Ьоскт§  Вгаша§е Са1Ье1ег (ЯЬС) типа "пигтейл" (р1§1а11) 
с гидрофильным покрытием -1  шт.;
- канюля металлическая -1  шт.;
- троакар -1  шт.;
- репозиционное устройство (Керо8Шоп1п§ Тоо1) -1  пгг.;
- распрямитель петли типа "пигтейл" (Р1§1а118Па1§Ь1епег) -1  шт.;
- торцевая заглушка (Оеабепс! сар) - 1 шт.;
- устройство фиксаций - катетера КеУо1пПоп - 1 шт.
10. Набор запирающегося дренажного катетера Ке8о1уеХоскш 
катетер диаметром 6,5Р (2,1 мм); 7,5Р (2,4 мм); длиной 15 с
- катетер Яе8о1уе РосЫпц Ога1па§е Са1Ье1ег (НЕС) типа "п 
с гидрофильным покрытием -1  шт.;
- канюля металлическая -1  шт.;
- троакар -1 шт.;
- репозиционное устройство (Яеро8Йюпт§ Тоо1) -1  шт.;
- распрямитель петли типа "пигтейл" (Р1ё1а11 81га1§Ы;епег)
Руководитель Федеральной службы 
ВО В Г  Мурашко
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- торцевая заглушка (ОеаЗепЗ сар) - 1 шт.;
- устройство фиксации катетера Кеуо1ийоп -1 шт.;
- коннектор РазШгеак - не более 6 шт./уп.
11. Набор запирающегося дренажного катетера Ее8о1уе Еоек1п§ Пга1па§е Са11ге1ег Р1и§, 
катетер диаметром 8,5Р (2,8 мм); ЮР (3,3 мм); 12Р (4,0 мм); 14Р (4,6 мм); длиной 15 см,
25 см, 40 см, в составе:
- катетер Яе8о1уе Еоск1п§ Птата§е СаЙ1е1ег (КЕС) типа "пигтейл" (р1ё1а11) 
с гидрофильньм покрытием -1  шт.;
- канюля металлическая -1  шт.;
- гибкая канюля -1 шт.;
- троакар -1  шт.;
- репозициошюе устройство (ЯерозШоптё Тоо1) -1  шт.;
- распрямитель петли типа "пигтейл" (Р1§1аИ 81;га1§111:епег) -1  шт.;
- торцевая заглушка (ОеаЗепЗ сар) -1 шт.;
- устройство фиксации катетера Кеуо1ш1оп -1 шт.
12. Набор запирающегося дренажного катетера Яе8о1уе Еоск1п§ Ога1па§е Са1Ье1ег Р1из, 
катетер диаметром 8,5Р (2,8 мм); ЮР (3,3 мм); 12Р (4,0 мм); 14Р (4,6 мм); длиной 15 см,
25 см, 40 см, в составе:
- катетер Яе8о1уе Еоск1П§ Пга1па§е СаЙгеШг (ЯЕС) типа "пигтейл" (р1ё1а11) 
с гидрофильным покрытием -1  шт.;
- канюля металлическая - 1 шт.;
- гибкая канюля - 1 шт.;
- троакар -1 шт.;
- репозиционное устройство (Яеро81Йошпё Тоо1) -1  шт.
- распрямитель петли типа "пигтейл" (Р1§1а11 81га1§1иепег) -1  шт.;
- торцевая заглушка (Пеабепб сар) -1  шт.;
- устройство фиксации катетера ЯеУо1ийоп - 1 шт.;
- коннектор РазШгеак - не более 6 шт./уп.
13. Набор запирающегося дренажного катетера Яе8о1уе Еоск1п§ Вх 
катетер диаметром 6,5Р (2,1 мм); 7,5Р (2,4 мм); длиной 15 см, 25
- катетер Яе8о1уе Еоскш§ Вга1паёе СаЛеШг (ЯЕС) типа "лигтей 
с гидрофильным покрытием -1 шт.;
- канюля металлическая - 1 шт.;
- репозиционное устройство (Яеро5Шоп1п§ Тоо1) - 1 шт.;
- распрямитель петли типа "пигтейл" (Р1§1аП 81га1§Ь1епег) -1  шт.,
- проводник, диаметром 0,018" (0,46 мм), длиной 60 см - 1 шт,;
Руководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения г  М ураш ко
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- проводник, диаметром 0,038" (0,97 мм), длиной 150 см с 3-образным конником -1  шт.;
- интродьюсерная игла 210  (0,81 мм) с кончиком-троакаром -1  шт.;
- интродьюсер в составе: дилататор, диаметром 6Р -1  шт., канюля металлическая 
жесткая - 1 шт.;
- дренажный мешок МОВ, объемом 600 мл -1  шт.;
- ремень для фиксации - 1 шт.;
- наконечник типа Луэр-лок-1 шт.
14 Набор запирающегося дренажного катетера Ке8о1уе Ьоск1п§ Вга1па§е СаИгеЩг МУ, 
катетер диаметром 6,5Р (2,1 мм); 7,5Р (2,4 мм); длиной 15 см, 25 см, 40 см, в составе:
- катетер К.е8о1уе Ьоск1п§ Вга1па§е Са1Ье1ег (КЬС) типа "дигтейл" (р1ё1а11) 
с гидрофильным покрытием -1 шт.;
- канюля металлическая -1  шт.;
- репозиционное устройство (Керо8Шоп1п§ Тоо1) -1  шт.;
- распрямитель петли типа "пигтейл" (Р1§1а11 81га1§Ыепег)-1  шт.;
- проводник, диаметром 0,018" (0,46 мм), длиной 60 см -1  шт.;
- проводник, диаметром 0,038" (0,97 мм), длиной 150 см с 3-образным кончиком -1  шт.;
- интродьюсерная игла 210  (0,81 мм) с кончиком-троакаром - 1 шт.;
- интродьюсер в составе: дилататор, диаметром 6Р -1  шт., канюля металлическая 
жесткая - 1 шт.;
- дренажный мешок МВВ, объемом 600 мл -1 шт.;
- ремень для фиксации -1 шт.;
- наконечник типа Луэр-лок - 1 шт.;
- коннектор РазШгеак - не более 6 шт./уп.
15. Набор запирающегося дренажного катетера К.е8о1уе Воск1пё Вга1па§е СаШеЮг НУ, 
катетер диаметром 8,5Р (2,8 мм); ЮР (3,3 мм); 12Р (4,0 мм); 14Р (4,6 мм); длиной 15 см, 
25 см, 40 см, дилататор диаметром 8Р (2,7 мм), ЮР (3,3 мм), 12Р (4,0 мм); 14р (4,6 мм), 
длиной 20 см, в составе:
- катетер Ке8о1уе Роск1п§ Вга1паёе СаШеЮг (НРС) типа "пигтейл" (р1§1а11) 
с гидрофильным покрытием -1 шт.;
- канюля металлическая - 1 шт.;
- гибкая канюля -1  шт.;
- репозиционное устройство (КерозШоп1п§ Тоо1) -1  шт,;
- распрямитель петли типа "пигтейл" (Р1§1а11 81га1§Ыепе|
- проводник, диаметром 0,018" (0,46 мм), длиной 60 см
- проводник, диаметром 0,038" (0,97 мм), длиной 150 ем’1
- интродьюсерная игла 210  (0,81 мм) с кончиком-троака 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 22 января 2019 года № РЗН 2019/8037

Лист 6

- интродьюсер в составе: дилататор, диаметром 6Р -1 шт., канюля металлическая 
жесткая -1  шт.;
- дилататор -1  шт.;
- дренажный мешок МОП, объемом 600 мл -1  шт.;
- ремень для фиксации -1  шт.;
- наконечник типа Луэр-лок -1  шт.
16. Набор запираюшегося дренажного катетера Ке8о}уе Ьоскш§ Огахпа^е Са1Ье1ег НУ, 
катетер диаметром 8,5Р (2,8 мм); ЮР (3,3 мм>; 12Р (4,0 мм); 14Р (4,6 мм); длиной 15 см,
25 см, 40 см, дилататор диаметром 8Р (2,7 мм), ЮР (3,3 мм), 12Р (4,0 мм); 14Р (4,6 мм), 
длиной 20 см, в составе:
- катетер КеЗоНе Еоск1пе Ога1па§е СаАеГег (НЕС) типа '’пигтейл" (рх^ШИ) 
с гидрофильным покрытием - 1 шт.;
- канюля металлическая -1 шт.;
- гибкая канюля - 1 шт.;
- репозиционное устройство (К.ероз11;юпт]§ Тоо1) -1  шт.;
- распрямитель петли типа "пигтейл" (Р1§1аи 81гащЬ1епег) -1 шт.;
- проводник, диаметром 0,018" (0,46 мм), длиной 60 см ■* 1 шт.;
- проводник, диаметром 0,038" (0,97 мм), длиной 150 см с 3-образньм кончиком -1  шт.;
- интродьюсерная игла 210  (0,81 мм) с кончиком-троакаром -1 шт.;
- интродьюсер в составе: дилататор, диаметром 6Р -1  шт., канюля металлическая 
жесткая -1 шт.;
- дилататор -1 шт.;
- дренажный мешок МОО, объемом 600 мл -1 шт.;
- ремень для фиксации - 1 шт.;
- наконечник типа Луэр-лок -1  шт.;
- коннектор РазШгеак - не более 6 шт./уп.
21. Набор дренажного катетера ЕеЗоНе Еоск1п§ Огаша§е СаГЬеЮг МУ, катетер диаметром 
6,5Р (2,1 мм); 7,5Р (2,4 мм); длиной 15 см, 25 см, 40 см, в составе:
- катетер КеЗоНе Ьоск1п§ Ога1паве СаЛеШг (КЕС) типа " п и г т ^ |Ц щ ^ 1 1 )  
с гидрофильным покрытием - 1 шт.;
- канюля металлическая -1 шт.;
- репозиционное устройство (К.еро8Шошп§ Тоо1) -1  шт.̂
- распрямитель петли типа "пигтейл" (Р1§1аи 81га1§Ь1еш
- проводник, диаметром 0,018" (0,46 мм), длиной 60 С1|
- проводник, диаметром 0,038" (0,97 мм), длиной 150 с»
- интродьюсерная игла 210  (0,81 мм) с кончиком-троака|
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 22 января 2019 года № РЗН 2019/8037

Лист 7

- инхродьюсер в составе: дилататор, диаметром 6Р - 1 шт., канюля металлическая 
жесткая -1 шт.;
- дренажный мешок МОО, объемом 600 мл -1  шт.;
- ремень для фиксации - 1 шт.;
- наконечник типа Луэр-лок - 1 шт.;
- устройство фиксации катетера 8ШуР1Х -1 шт.
18. Набор запирающегося дренажного катетера Ке8о1уе Еоск1п§ Ога1па§е Са1Ье1ег НУ, 
катетер диаметром 6,5Р (2,1 мм); 7,5Р (2,4 мм); длиной 15 см, 25 см, 40 см, в составе;
- катетер Ее8о1уе Ьоск1Пё Вгагна^е СаШеГег (ЛЕС) типа "пигтейл" (р1В1аП) 
с гидрофильным покрытием - 1 шт.;
- канюля металлическая - 1 шт.;
- репозиционное устройство (Яеро8Шоп1пё Тоо1) -1  шт.;
- распрямитель петли типа "пигтейл" (Р1ёга11 81га1§Ыепег) - 1 шт.;
- проводник, диаметром 0,018" (0,46 мм), длиной 60 см -1  шт.;
- проводник, диаметром 0,038" (0,97 мм), длиной 150 см с )-образным кончиком - 1 шт.;
- интродьюсерная игла 210  (0,81 мм) с кончиком-троакаром -1  шт.;
- интродьюсер в составе: дилататор, диаметром 6Р -1  шт., канюля металлическая 
жесткая - 1 шт.;
- дренажный мешок МВВ, объемом 600 мл - 1 шт.;
- ремень для фиксации -1 шт.;
- наконечник типа Луэр-лок -1  шт.;
- устройство фиксации катетера 81ауР1Х -1 шт.;
- коннектор РазШгеак - не более 6 шт./уп.
19. Набор запирающегося дренажного катетера Ке8о1уе Ь оскт§  Вга1па§е СаШеЩг НУ, 
катетер диаметром 8,5Р (2,8 мм); ЮР (3,3 мм); 12Р (4,0 мм); 14Р (4,6 мм); длиной 15 см,
25 см, 40 см, дилататор диаметром 8Р (2,7 мм), ЮР (3,3 мм), 12Р (4,0 мм); 14Р (4,6 мм), 
длиной 20 см, в составе;
- катетер Яе8о1уе Ьоск1пё Ога1паве СагЫег (КЬС) типа "пигтейл" (р1в1а11) 
с гидрофильным покрытием -1  шт.;
- канюля металлическая -1 шт.;
- гибкая канюля -1 шт.;
- репозиционное устройство (КерозШотпд Тоо1) -1 шз
- распрямитель петли типа "пигтейл" (Р1§1а118гга1§1Пег
- проводник, диаметром 0,018" (0,46 мм), длиной 60
- проводник, диаметром 0,038" (0,97 мм), длиной 150 с ^ ^ 1 ^ с 1 ||^ ^ ^ В 1 у ф ^ ^ о м  - 1 шт.;
- интродьюсерная игла 2 Ш  (0,81 мм) с кончиком-троака
Руководитель Федеральной службы ____
по надзору в сфере здравоохранения р  !  ̂  ̂  ̂ М.А. М ураш ко

0 0 5 0 2 8 1

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



ш

ш ^

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

К
ПРИЛОЖЕНИЕ 
40НН0МУ УДО<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 января 2019 года № РЗН 2019/8037

Лист 8

- интродьюсер в составе; дилататор, диаметром 6Р -1 шт., канюля металлическая 
жесткая -1  шт.;
- дилататор - 1 шт.;
- дренажный мешок МВО, объемом 600 мл -1  шт.;
- ремень для фиксации - 1 шт.;
- наконечник типа Луэр-лок -1  шт.;
- устройство фиксации катетера 81ауР1Х - 1 шт.
20. Набор запирающегося дренажного катетера Ке8о1Уе Еоскхпё Ога^па^е Са1Ье1ег НУ 
катетер диаметром 8,5Р (2,8 мм); 1ОР (3,3 мм); 12Р (4,0 мм); 14Р (4,6 мм); длиной 15 С1ч, 
25 см, 40 см, дилататор диаметром 8Р (2,7 мм), ЮР (3,3 мм), 12Р (4,0 мм); 14Р (4,6 мм), 
длиной 20 см, в составе:
- катетер Ее8о1уе Ьоск1п§ Огата§е СаШеЩг (НЕС) типа "пигтейл" (р1§1;аИ) 
с гидрофильньм покрытием -1  шт.;
- канюля металлическая - 1 шт.;
- гибкая канюля -1  шт.;
- репозиционное устройство (К.еро8Йюп1п§ Тоо1) - 1 щт.;
- распрямитель петли типа "пигтейл" (Рщ1а11 81га1§Ь1епег) -1  шт.;
- проводник, диаметром 0,018" (0,46 мм), длиной 60 см -1  шт.;
- проводник, диаметром 0,038" (0,97 мм), длиной 150 см с 3-образньм кончиком - 1 шт.;
- интродьюсерная игла 21 0  (0,81 мм) с кончиком-троакаром - 1 шт.;
- интродьюсер в составе: дилататор, диаметром 6Р - 1 итг., канюля металлическая 
жесткая - 1 шт.;
- дилататор - 1 шт.;
- дренажный мешок МВО, объемом 600 мл -1  шт.;
- ремень для фиксации - 1 шт.;
- наконечник типа Луэр-лок -1  шт.;
- устройство фиксации катетера 81ауР1Х - 1 шт.;
- коннектор РазШгеак - не более 6 шт./уп.
21. Набор запирающегося дренажного катетера Яе8о1уе Еос1 
катетер диаметром 6,5Р (2,1 мм); 7,5Р (2,4 мм); длиной Е,
- катетер Ве8о1уе Еоск1п§ Вга1па8е СаЛеШг (ВЕС) типа "г 
с гидрофильным покрытием - 1 шт.;
- канюля металлическая - 1 шт.;
- репозиционное устройство (Керо8111оп1пё Тоо1) -1  щт.
- распрямитель петли типа "пигтейл" (Р1ё1аП 8(га1§1Пепег)
- проводник, диаметром 0,018" (0,46 мм), длиной 60 см -1  шт.Г 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ Ш  / I
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ФДЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 января 2019 года № РЗН 2019/8037

Лист 9

1 шт.;- проводник, диаметром 0,038" (0,97 мм), длиной 150 см с З-образйым кончиком
- интродьюсерная игла 210  (0,81 мм) с кончиком-троакаром - 1 шт.;
- интродьюсер в составе: дилататор, диаметром 6Р - 1 шт., канюля металлическая 
жесткая - 1 шт.;
- дренажный мешок МОО, объемом 600 мл -1 шт.;
- ремень для фиксации -1 шт.;
- наконечник типа Луэр-лок - 1 шт.;
- устройство фиксации катетера КеуоЫбоп -1  шт.
22. Набор запираюшегося дренажного катетера Ке8о1уе Еоск1п§ Огатаде СаШеШг НУ, 
катетер диаметром 6,5Р (2,1 мм); 7,5Р (2,4 мм); длиной 15 см, 25 см, 40 см, в составе;
- катетер Ке8о1уе Ь осктд  Вга1па§е СаШегег (КЕС) типа "пигтейл" (р1§1а11) 
с гидрофильным покрытием -1  шт.;
- канюля металлическая - 1 шт,;
- репозйционное устройство (ЯерозШошпд Тоо1) -1  шт.;
- распрямитель петли типа "пигтейл" (Р1д1а11 81га1д1йепег) -1  шт.;
- проводник, диаметром 0,038" (0,97 мм), длиной 150 см с 3-образным кончиком - 1 шт.;
- интродьюсерная игла 2Ш  (0,81 мм) с кончиком-троакаром - 1 шт.;
- интродьюсер в составе; дилататор, диаметром 6Р -1 щт., канюля металлическая 
жесткая - 1 шт.;
- дренажный мешок МОО, объемом 600 мл -1  щт.;
- ремень для фиксации -1 шт.;
- наконечник типа Луэр-лок - 1 шт.;
- устройство фиксации катетера К.еуо1ийоп - 1 шт.;
- коннектор РазШгеак - не более 6 шт./уп.
23. Набор запирающегося дренажного катетера Ке8о1уе Еосктд Ога1паде СаШеШг МУ, 
катетер диаметром 8,5Р (2,8 мм); ЮР (3,3 мм); 12Р (4,0 мм); 14Р (4,6 мм); длиной 15 см,
25 см, 40 см, дилататор диаметром 8Р (2,7 мм), ЮР (3,3 мм), 12Р (4,0 мм); 14Р (4,6 мм), 
длиной 20 см, в составе;
- катетер Ле8о1уе Еоскхпд Вга1паде СаШеЗег (КЕС) типа "пигтейл" (шшагН 
с гидрофильньм покрытием - 1 шт.;
- канюля металлическая - 1 шт.;
- гибкая канюля - 1 шт.;
- репозиционное устройство (Керо81йоп1пд Тоо!) -1  ш |'§
- распрямитель петли типа "пигтейл" (Р1д1а11 81та1дЬ1ег|^|д 1'
- проводник, диаметром 0,018" (0,46 мм), длиной 60 с
- проводник, диаметром 0,038" (0,97 мм), длиной 150 с м ^ ^ ^ Щ Щ ^ Й ^ & к о м  -1  шт.; 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ( /  Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

К

ПРИЛОЖЕНИЕ 
ИОННОМУ УДО<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 января 2019 года № Р З Н  2019/8037

Лист 10

- интродьюсерная игла 210  (0,81 мм) с кончиком-троакаром - 1 шт.;
- интродьюсер в составе: дилататор, диаметром 6Р -1  шт., канюля металлическая 
жесткая - 1 шт.;
- дилататор -1  шт.;
- дренажный мешок МВН, объемом 600 мл -1  шт.;
- ремень для фиксации -1 шт.;
- наконечник типа Луэр-лок -1  шт.;
- устройство фиксации катетера Кеуо1ийоп -1 шт.
24. Набор запирающегося дренажного катетера Ке8о1уе Еоск1п§ Вга1па§е СаЛе^ег МУ, 
катетер диаметром 8,5Р (2,8 мм); ЮР (3,3 мм); 12Р (4,0 мм); 14Р (4,6 мм); длиной 15 см, 
25 см, 40 см, дилататор диаметром 8Р (2,7 мм), ЮР (3,3 мм), 12Р (4,0 мм); 14Р (4,6 мм), 
длиной 20 см, в составе;
- катетер КеЗоЮе Еоскхп® Вга1па§е Са1Ье1ег (КЕС) типа "пиггейл" (р1§Ш11) 
с гидрофильным покрытием -1  шт.;
- канюля металлическая - 1 шт.;
- гибкая канюля - 1 шт.;
- репозиционное устройство (К.еро8Шопшд Тоо1) - 1 шт.;
- распрямитель петли типа ''пигтейл" (Р1д1а11 8Иа1§Ы:епег) - 1 шт.;
- проводник, диаметром 0,018" (0,46 мм), длиной 60 см - 1 шт.;
- проводник, диаметром 0,038" (0,97 мм), длиной 150 см с 3-образным кончиком -1  шт.;
- интродьюсерная игла 210  (0,81 мм) с кончиком-троакаром -1  шт.;
- интродьюсер в составе; дилататор, диаметром 6Р -1  шт., канюля металлическая 
жесткая -1  шт.;
- дилататор - 1 шт.;
- дренажный мешок МВВ, объемом 600 мл - 1 шт.;
- ремень для фиксации - 1 шт.;
- наконечник типа Луэр-лок - 1 шт.;
- устройство фиксации катетера Кеуо1и6оп - 1 шт.;
- коннектор РазШгеак - не более 6 шт./уп.
Место производства;
1. Мегй Месйса! ЗузЮтз, 1пс., 1600 )УеЫ Меп1 Рагк
2. Мегй Маяийабога Мёх1СО, 8 . ВЕ К..Е. ВЁ С.У., А 

дпЮгюг В, Ед1Г1сю 2, Рагцие 1пйи81Г1а1 РгопЮга, Т1]
3. Мегй МеШса! 8уз1е т 5,1пс., 14646 КнЬу Впуе,

84095, П8А. 
1аСга2, 19970 
22630, Мехко. 
А. ■

и?»’’
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения М.А. Мурашко
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