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На медицинское изделие
Катетеры дренажные в наборах и отдельных упаковках:
I. Катетеры дренажные в отдельных упаковках:
1. Катетер дренажный:
- ZDO-22-30;

- ULT10 2-38-25-P-25S-BPL, ULT10.2-38-40-P-32S-CLB-RH, ULT10.2-38-40-P-CLBS-
26-RH,ULT12.0-38H0-P-32S-CLB-RH,ULT12.0-38H0-P-CLBS-26-mULT1^0O^
Р 32S-CLB-RH ULT6 0-38-40-P-32S-BCL, ULT8.5-38-40-P-32S-CLB-RH, ULT8.5-3^ 
4 0 ?  ClS - 26-М , иЬТ10.2-38-50-Р-328-КШО, иЬТ10.2-38-50-Р-КШО-25.5-МЕН^^ 
ULT12 0-38-50-P-32S-RJNG, ULT12.0-38-50-P-RING-25.5-MEH-RH, ULT14.0-38-50- 
32S-RING, ULT8.5-38-50-P-32S-RING, ULT8.5-38-50-P-RING-25 5-МЕН-М
- P8.3G-38-50-P-32S-RING, UA8.3-38-30-P-6S-PNS, ULT10.2-38-35-P-CLMS-16-RH-I S, 
ULT10.2-38-35-P-CLMS-8-RH-FS, ULT12.0-38-35-P-CLMS-16-RH-FS, ULT8.5-38-35 
CLMS-16-RH-FS, ULT10.2-38-15-P-5S-CLDM-HC, ULT10.2-38-25-P-5S-CLDM-HC, 
ULT10.2-38-25-P-6S-CLM-RH, ULT10.2-38-25-P-6S-MDC, ULT10.2-38-45-P-6S-CLW- 
RH ULT10.2-38-60-P-6S-CLM-RH, ULT12.0-38-15-P-5S-CLDM-HC,
5S-CLDM-HC ULT12.0-38-25-P-6S-CLM-RH, ULT12.0-38-25-P-6S-MDC, ULT12.0-38-
45-P-6S-CLM-RH,ULT14.0-38-25-P-5S-CLDM-HC,ULT14.0-38-25-P-6S-CLM-RH
ULT14.0-38-25-P-6S-MDC, ULT14.0-38-45-P-6S-CLM-RH, ULT16.0-38-25-P-6S-MCL, 
ULT18.0-38-25-P-6S-LMCL, ULT20.0-38-25-P-6S-LMCL, ULT5.0-18-25-P-5S-CLDM 
НС, ULT6.0-35-50-P-CLDMS-24-RH, ULT6.3-35-15-P-5S-CLDM-HC 
5S-CLDM-HC, ULT7.0-35-25-P-5S-CLDM-HC, ULT8.5-38-15-P-5S-CLDM-HC, ULT? .5- 
38-15-P-6S-CLM-RH, ULT8.5-38-25-P-5S-CLDM-HC, ULT8.5-38-25-P-6S-CLM-RH 
ULT8.5-38-25-P-6S-MDC, ULT8.5-38-45-P-6S-CLM-RH, ULT8.5-38-60-P-6S-CLM-RH, 
ULT10.2-38-40-P-6S-0-USD, ULT12.0-38-40-P-6S-0-USD, ULT14.0-38-40-P-6S-0-USD, 
ULT8.5-38-40-P-6S-0-USD, ULT16.0-38-40-P-6S-MPA-GLD-HC, ULT18.0-38-40-P-6S- 
MPA-GLD-HC, ULT20.0-38-40-P-6S-MPA-GLD-HC, ULT22.0-38-40-P-6S-MPA-GLE - 
НС, ULT10.2-38-25-P-3S-UCD-HC, ULT6.0-35-25-P-3S-UCD-HC, ULT7.0-38-25-P-3.*- 
исЬ-НС, ULT8.5-38-25-P-3S-UCD-HC.
II. Катетеры дренажные в наборах:
1. Набор Drainage Catheter Needle Set:
1.1. DUAN-5.0-I9.5-15.0-6S-PIG:
- катетер - 5 Fr, длина 15 см; '^
- игла троакарная; .. А ;
- обтуратор. |оТ":' v§;2;-7:
Заместитель руководителя Федеральной слун^л 
по надзору в сфере здравоохранения
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1.2. DUAN-5.0-19.5-25.0-6S-PIG:
- катетер - 5 Рг, длина 25 см;
- игла троакарная;
- обтуратор.
1.3. DUAN-6.0-19.5-25.0-6S-PIG:
- катетер - 6 Ег, длина 25 см;
- игла троакарная:
- обтуратор;
- канюля.
1.4. DUAN-7.0-19.5-25.0-8S-PIG:
- катетер - 7 Рг, длина 25 см;
- игла троакарная;
- обтуратор;
- канюля.
1.5. DUAN-8.3-18-25.0-8S-PIG:
- катетер - 8,3 Рг, длина 25 см;
- игла троакарная;
- обтуратор;
- канюля.
2. Набор Ring-McLean Sump Drainage Set:
2.1. RMSU-12-18-ACL:
- дренаж - 12 рг, длина 18 см;
- стилет -12 G;
- проводник - длина 100 см;
- соединительная трубка -14,0 Рг, длина 30 см;
- краник;
- фиксатор.
2.2. RMSU-12-30:
- дренаж - 12 Рг, длина 30 см;
- стилет -12 G;
- обтуратор;
- проводник - длина 100 см;
- соединительная трубка - 14,0 Рг, длина 30 см;
- краник;
- фиксатор.
2.3. RMSU-12-30-MPB: -‘f
Заместитель руководителя Федеральной службы .ь'
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 13 м а я  2021 г о д а № РЗН 2014/2247

- дренаж -12 Ег, длина 30 см;
- стилет -12 G;
- обтуратор;
- проводник - длина 100 см;
- соединительная трубка - 14,0, длина 30 см;
- краник;
- фиксатор
2.4. RMSU-14-18-ACL:
- дренаж -14 Ег, длина 18 см;
- стилет -14 G;
- обтуратор;
- проводник - длина 100 см;
- соединительная трубка - 14,0 Ег, длина 30 см;
- краник;
- фиксатор.
2.5. RMSU-14-30:
- дренаж -14 Ег, длина 30 см;
- стилет -14 G;
- обтуратор;
- проводник - длина 100 см;
- соединительная трубка - 14,0 Ег, длина 30 см;
- краник;
- фиксатор.
2.6. RMSU-14-30-MPB:
- дренаж - 14 Ег, длина 30 см;
- стилет - 14 G;
- обтуратор;
- проводник - длина 100 см;
- соединительная трубка - 14,0 Ег, длина 30 см;
- краник;
- фиксатор.
2.7. RMSU-16-18-ACL:
- дренаж - 16 Ег, длина 18 см;
- стилет -16 G;
- обтуратор;
- проводник - длина 100 см;
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

ч* •

W : ' г -i ' й
-г ! .  - ' , С  ■. »  .

•’•S- ■ ,'i

•-.ЧЧг. ''t-л"

Лист 3

4V̂
i ;

J -

(.Ш \ vV \
-j

r ' о
4^.:

•f'.'

I
Ч-..



r f

• \ —i

Я н
t

/

■Л4)

—■ 1

' Я
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 13 мая 2021 года № РЗН 2014/2247

- соединительная трубка -14,0 Ег, длина 30 см;
- краник;
- фиксатор.
2.8. RMSU-16-30:
- дренаж - 16 Ег, длина 30 см;
- стилет - 16 G;
- обтуратор;
- проводник длина 100 см;
- соединительная трубка 14,0 Ег, длина 30 см;
- краник;
- фиксатор.
2.9. RMSUn6-30-MPB;
- дренаж - 16 Ег, длина 30 см;
- стилет -16 G;
- обтуратор;
- проводник - длина 100 см;
- соединительная трубка 14,0 Ег, длина 30 см;
- краник;
- фиксатор.
3. Набор Thai-Quick Abscess Drainage Set:
3.1. TQAS-1200-J:
- дренаж - 12 Ег, длина 33 см;
- трубка соединительная;
- игла троакарная -18 G, длина 15 см;
- проводник - длина 70 см;
- дилатор - 6 Ег, длина 20см;
- дилатор -1 о Ег, длина 20 см;
- дилатор - 13 Ег, длина 20 см;
- адаптер.
3.2. TQAS-1400-J:
- дренаж - 14 Ег, длина41см;
- трубка соединительная;
- игла троакарная - 18 G, длина 15 см;
- проводник - длина 80 см;
- дилатор - 6 Ег, длина 20см;
- дилатор -10 Ег, длина 20 см;
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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- дилатор -15 Ег, длина 20 см;
- адаптер.
3.3. TQAS-1600-J:
- дренаж - 16 Ег, длина 41 см;
- трубка соединительная;
- игла троакарная -18 G, длина 15 см;
- проводник - длина 80 см;
- дилатор - 8 Ег, длина 20 см;
- дилатор - 12 Ег, длина 20 см;
- дилатор -18 Ег, длина 20 см;
- адаптер.
3.4. TQAS-1800-J:
- дренаж -18 Ег, длина 41 см;
- трубка соединительная;
- игла троакарная -18 G, длина 15 см;
- проводник - длина 80 см;
- дилатор - 8 Ег, длина 20 см;
- дилатор -14 Ег, длина 20 см;
- дилатор - 20 Ег, длина 20 см;
- адаптер.
3.5. TQAS-2000-J:
- дренаж - 20 Ег, длина 41 см;
- трубка соединительная;
- игла троакарная -18 G, длина 15 см;
- проводник - длина 80 см;
- дилатор - 8 Ег, длина 20 см;
- дилатор -14 Ег, длина 20 см;
- дилатор - 22 Ег, длина 20 см;
- адаптер.
3.6. TQAS-2400-J:
- дренаж - 24 Ег, длина 41 см;
- трубка соединительная;
* игла троакарная - 18 G, длина 15 см;
- проводник - длина 80 см;
- дилатор - 12 Ег, длина 20 см;
- дилатор - 18 Ег, длина 20 см; V-? 
Заместитель руководителя федеральной службь^^  ̂
по надзору в сфере здравоохранения
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 13 мая 2021 года № РЗН 2014/2247

- дилатор - 26 Ег, длина 20 см;
- адаптер.
3.7. TQAS-2800-J:
- дренаж - 28 Ег, длина 41 см;
- трубка соединительная;
- игла троакарная - 18 G, длина 15 см;
- проводник - длина 80 см;
- дилатор -14 Ег, длина 20 см;
- дилатор - 20 Ег, длина 20 см;
- дилатор - 30 Ег, длина 20 см;
- адаптер.
4. Набор Ring Drainage Catheter Needle Set:
4.1. DLPN-40-25-RING:
- катетер - 5 Ег, длина 25 см; 

игла.
5. Набор Gould Catheter Introduction Set:
5.1. GCIS-100-NT:
- катетер - 10 Ег, длина 25 см;
- расширитель;
- игла - 22 G, длина 20 см;
- проводник - длина 60 см.
6. Набор Multipurpose Drainage Catheter Set:
6.1. CLM-10.2-RH-NPAS-NT:
- катетер дренажный -10,2 Ег, длина 25 см;
- канюля внутренняя;
- канюля гибкая;
- стилет;
- обтуратор;
- наружный фиксатор;
- игла - 21 G, длина 15 см;
- проводник - длина 100 см;
- проводник - длина 60 см;
- интродьюсер;
- соединительная трубка -14 Ег, длина 30 см;
•• краник;
- расширитель - 8 Ег, длина 20 см;
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЦЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 13 мая 2021 года № РЗН 2014/2247

- расширитель - 11 Fr, длина 20 см.
6.2. CLM-12.0-RH-NPAS-NT:
- катетер дренажный -12 Fr, длина 25 см;
- канюля жесткая;
- канюля гибкая;
- стилет;
- обтуратор;
- наружный фиксатор;
- игла - 21 G, длина 15 см;
- проводник - длина 100 см;
- проводник - длина 60 см;
- интродьюсер - 6,0 Fr, длина 20 см;
- дилатор - 4,0 Fr;
- соединительная трубка - 14 Fr, длина 30 см;
- краник;
- расширитель - 10 Fr, длина 20 см;
- расширитель - 14 Fr, длина 20 см.
6.3. CLM-14.0-RH-NPAS-NT:
- катетер дренажный - 14 Fr, длина 25 см;
- канюля жесткая;
- канюля гибкая;
- стилет;
- обтуратор;
- наружный фиксатор;
- игла - 21 G, длина 15 см;
- проводник - длина 100 см;
- проводник - длина 60 см;
- интродьюсер - 6,0 Fr, длина 20 см;
- дилатор - 4,0 Fr
- соединительная трубка - 14 Fr, длина 30 см;
- краник;
- расширитель - 8 Fr, длина 20 см;
- расширитель - 12 Ег, длина 20 см;
- расширитель - 16 Fr, длина 20 см.
6.4. CLM-8.5-RH-NPAS-NT:
- катетер дренажный - 8,5 Fr, длина 25 см; 
Заместитель рз^соводителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 1Э мая 2021 года № РЗН 2014/2247
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- канюля жесткая;
- канюля гибкая;
- стилет;
- обтуратор;
- наружный фиксатор;
- игла - 21 G, длина 15 см;
- проводник - длина 100 см;
- проводник - длина 60 см;
- интродьюсер - 6,0 Fr, длина 20 см;
- дилатор - 4,0 Fr;
- соединительная трубка -14 Fr, длина 30 см;
- краник;
- расширитель - 9 Fr, длина 20 см.
7. Набор Nasal Biliary Drainage Set:
7.1. ENBD-10:
- катетер дренажный - 10 Fr, длина 250 см;
- трубка - длина 50 см;
- переходник -133 см;
- вьшрямитель.
7.2. ENBD-5:
- катетер дренажный - 5 Fr, длина 250 см;
- трубка - длина 50 см;
- переходник -133 см;
- вьшрямитель.
7.3. ENBD-6:
- катетер дренажный - 6 Fr, длина 250 см;
- трубка - длина 50 см;
- переходник - длина 133 см;
- выпрямитель.
7.4. ENBD-7:
- катетер дренажный - 7 Fr, длина 250 см;
- трубка - длина 50 см;
- переходник -133 см;
- вьшрямитель.
7.5. ENBD-8.5:
- катетер дренажный - 8,5 Fr, длина 250 см; 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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- трубка - длина 50 см;
- переходник - длина 133 см;
- вьшрямитель.
8. Набор Liguory Nasal Biliary Drainage Set:
8.1. ENBD-5-LIGUORY:
- катетер - 5 Fr, длина 235 см;
- трубка - длина 50 см;
- переходаик - длина 133 см;
- выпрямитель.
8.2. ENBD-6-LIGUORY:
- катетер - 6 Fr, длина 235 см;
- трубка - дайна 50 см;
- переходник - длина 133 см;
- выпрямитель.
8.3. ENBD-5-LIGUORY-RT:
- катетер - 5 Fr, длина 235 см;
- вьшрямитель.
8.4. ENBD-6-LIGUORY-RT:
- катетер - 6 Fr, длина 235 см;
- вьшрямитель.
8.5. ENBD-7-LIGU0RY-RT:
- катетер - 7 Fr, длина 235 см;
- вьшрямитель.
8.6. ENBD-7-LIGU0RY:
- катетер - 7 Fr, длина 235 см;
- трубка - длина 50 см;
- переходник - 133 см;
- вьшрямитель.
8.7. ENBD-8-5-LIGUORY:
- катетер - 8,5 Fr, длина 235 см;
- трубка - 50 см;
- переходник - длина 133 см;
- вьшрямитель.
9. Набор Nagaraja Nasal Biliary Drainage Set: f
9.1.ENBD-5-NAG: ;
- катетер - 5 Fr, длина 240 cm; ' ' 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ;^Ю. Павлюков
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- трубка - длина 50 см;
- переходник - длина 133 см.
9.2. ENBD-6-NAG:
- катетер - 6 Fr, длина 240 см;
- трубка - длина 50 см;
- переходник - длина 133 см.
9.3. ENBD-7-NAG:
- катетер - 7 Fr, длина 240 см;
- трубка - длина 50 см;
- переходник - длина 133 см.
9.4. ENBD-8.5-NAG:
- катетер - 8,5 Fr, длина 240 см;
- трубка - длина 50 см;
- переходник - длина 133 см.
10. Набор Leung Nasal Biliary Drainage Set:
10.1. ENBD-6.5-LEUNG-4:
- катетер - 6,5 Fr, длина 240 см;
- трубка - длина 50 см;
- переходник - длина 133 см.
10.2. ENBD-6.5-LEUNG-7:
- катетер - 6,5 Fr, длина 240 см;
- трубка - длина 50 см;
- переходник - длина 133 см.
11. Набор 14 Fr Colon Decompression Set; 
lU.CDSG-14-175:
- катетер дренажный - 14 Fr, длина 175 см;
- катетер проводниковый - 6 Fr, длина 182 см;
- проводник - длина 480 см.
12. Набор Магсоп Colon Decompression Set:
12.1. CDSM-10:
- катетер дренажный - 10 Fr, длина 350 см;
- проводник - длина 480 см.
12.2. CDSM-7:
- катетер дренажный - 7 Fr, длина 350 см;
- проводник - длина 480 см. Гг.
12.3. CDSM-8.5: OiV' 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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- игла для доступа - 18 G, длина 7 см;
- адаптер.
Место производства:
1. Cook Incorporated, 750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, USA.
2. Wilson-Cook Medical Inc., 4900 Bethania Station Road, Winston-Salem, NC 27105, USA.
3. Cook Ireland Limited, O’Halloran Road, National Technology Park, Limerick, Ireland.


