
РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

ОТ 11 апреля 2022 года РЗН 2022/16880
На медицинское изделие
Катетер мочеточниковый M arflow в наборе

Настоящее регастрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "А льна М едикал" ,
(ООО "А льна М едикал"), Россия,
115533, М осква, пр-кт Андропова, д. 22, эт. 10, ком. 2Б

Производитель
"М АРФ ЛОУ А Г", Ш вейцария,
M ARFLOW  AG, Soodstrasse 57, СН-8134 Adliswil, Ziirich, Switzerland

Место производства медицинского изделия
Marflow AQ, Soodstrasse 57, СН-8134 Adliswil, ZQrich, Switzerland

Номер регистрационного досье № РД-43483/55278 от 12.08.2021

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50,13.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

приказом Росздравнадзора от 11 апреля 20  ̂
допущено к обращению на территории Рос< 
Руководитель Ф едеральной службы 
iio надзору в  сфере здравоохранения

К̂(



. фцд.еральНая служба по надзору в сфере здрабоохранёния
‘  ̂ (РосздРАВНАдзор)  ̂ ^  :

ПРИЛОЖЕНИЕ

S 4 6 S W 7 i S  W д1!̂ .

' .  -• .

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 11 апреля 2022 года РЗН 2022/16880

Лист 1

На медицинское изделие
катетер  мочеточниковый M arflow в наборе, в вариантах исполнения:
1. Набор катетера мочеточникового с прямым открытым кончиком, катетер диаметром:
3 СН (1,00 мм), 4 СН (1,35 мм), 5 СН (1,67 мм), 5,5 СН (1,83 мм), 6 СН (2,00 мм),
7 СН (2,30 мм), 8 GH (2,70 мм^ 9 СН (3,00 мм), 10 СН (3,33 мм), длиной: от 70 см до 
90 см (шаг 1 см), в составе:
- катетер мочеточниковый, -1  шт.;
- стилет катетера - не более 2 шт. (при необходимости);
- коннектор катетера - не более 2 шт. (при необходимости);
• адаптер -1  шт. (при необходимости);
- инструкция по применению -1  шт.
2. Набор катетера мочеточникового с прямым закрытым кончиком, катетер диаметром:
.3 СН (1,00 мм); 4 СН (1,35 мм), 5 СН (1,67 мм), 5,5 СН (1,83 мм), 6 СН (2,00 мм),
7  -СН (2,30 мм),'8 СН (2,70 мм), 9 СН (3,00 мм), 10 СН (3,33 мм), длиной: от 70 см до '
90 см (шаг 1см), в составе: ' \
- катетер мочеточниковый -1  шт.; ; , 7  '
- стилет катетера - не более 2 шт. (при необходимости);
- коннектор катетера - не более 2 шт. (при необходимости); : ; - '7  ; - >
- адаптер -1  щт, (при необходимости); ; ; • v  .
- инструкция по применению -1  шт.
3. Набор катетера мочеточникового типа Tieman с загнутым открытым кончиком; 
катетер диаметром: 3 СН (1,00 мм), 4 СН (1,35 мм), 5 СН (1,67 мм), 5,5 СН (1,83 мм), ,
6 СН (^00  мм),7 СН (2,30 мм), 8 СН (2,70 мм), 9 СН (3,00 мм); 10 СН (3,33 мм), длиной: 
от 70 см д о -90 см (шаг 1 см), в составе: ' ... :
- катетер мочеточниковый -1 шт.;

: - стилет катетера - не более 2 шт. (при необходимости); ' :
Г-кркнекгор катетера - не более 2 шт. (при необходимости); ' ; - ■. ; -
т адаптер - ;1 шт. (при необходимости); : ■-
 ̂Инструкция по применению -1  шт.

4. Набор катетера мочеточникового типа Tieman с загнутым закрьттым кончиком,
катетер диаметром: 3 СН (1,00 мм), 4 СН (1,35 мм), 5 СН (1,67 мм), 5,5 СН (1,83 мм), 
6С Н  (2,00 мм), 7 СН (2,30 мм), 8 СН (2,70 мм), 9 СН {3,33 мм), длиной:
от 70 см до 90 см (шаг 1 см), в составе:
- катетер мочеточниковый -1  шт.;

стилет катетера - не более 2 шт. (при необходи! 
?;коннектор катетера - не более 2 шт. (при необх( 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЕНЙЯ
{РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
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Л ист 2

- адаптер-1  шт. (при необходимости);
■ - инструкция по применению - 1 шт.
5. Набор катетера мОчетотаикового с коническим наконечником, катетер диаметром:
3 СН (1,00 мм) с наконечником диаметром 4 СН (1,35 мм), 5 СН (1,67 мм) с 
наконечником диаметром 8 СН (2,70 мм), 6 СН (2,00 мм) с наконечником диаметром 
10 СН (3,30 мм), 7 СН (2,30 мм) с наконечником диаметром 12 СН (4,00 мм), длиной: 
от 69 см до 90 см (шаг 1 см), в составе:
- катетер мочеточниковый -1  шт.;
- стилет катетера-не более 2 шт. (при необходимости);
- коннектор катетера  ̂не более 2 шт. (при необходимости);
- адаптер - 1 шт. (при необходимости);
- инструкция по применению -1  шт.

■6. Набор катетера мочеточникового с шарообразным кончиком, катетер диаметром:
3 СН (1,00 мм), 4 СН  (1,35 мм), 5 СН (1,67 мм), 5,5 СН (1,83 мм). 6 СН (2,00 мм),
7 СН (2,30!ш^), 8 СН,(2,70 мм), 9 СН (3,00 мм), 10 СН (3,33 мм), длиной: от 70 см до 
90 см (шаг 1 см), в составе: , ,  ̂ ^
- катетер мочеточниковый -1  шт.; ;
г стилет катетера- не более 2 шт. (при необходимости); ^
- коннектор катетера - не более 2 шт. (при необходимости); :
- адаптер -1  шт. (при необходимости);
- инструкция по применению -1  шт.
7. Набор катетера мочеточникового с кончиком в виде свистка, катетер диамётром:
3 СН (1,00 мм), 4 СН (1,35 мм), 5 СН (1,67 мм). 5.5 СН (1,83 мм), 6 СН (2,00 мм),
7  СН (2,30 мм), 8 СН (2,70 мм), 9 СН (3,00 мм), 10 СН (3,33 мм), длиной: от 70 см до 
90 ем (шаг-1 см), в составе:

/ -  катетер мочеточниковый -1  шт.';
> cfiuiet катетера - не более 2 шт. (при необходимости);
- коннектор катетера - не более 2 шт. (при необходимости);
- адаптер -1  шт. (при необходимости);
- и н д у к ц и я  по применению -1  шт.
8. Набор катетера мочеточникового с кончиком «пигтейл», катетер диаметром:
3 СН (1,00 мм), 4 СН (1,35 мм), 5 СН (1,67 мм), 5,5 С Н ^ З  мм), 6 СН (2,00 мм),{
7 СН (2,30 мм)^ 8 СН (2,70 мм), 9 СН (3,00 мм), длиной: от 70 см до
90 см (шаг 1 см), в составе:
- катетер мочеточниковый -1  шт.;
- стилет катетера - не более 2 шт. (при необз
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СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ- 
(РОСЗДРАВНАДЗОР) : . \  V

ПРИЛОЖЕНИЕ  ̂ щ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 апреля 2022 года РЗН 2022/16880

Л ист 3

“ коннектор катетера - не более 2 шт. (при необходимости);
- адаптер -1  шт. <̂ при необходимости);
- инструкция по применению -1  шт,
9. Набор катетера мочеточникового со спиральньп^ кончиком, катетер диаметром:
3 СН (1,00 мм), 4 СН (1,35 мм), 5 СН (1,67 мм), 5,5 СН (1,83 мм), 6 СН (2,00 мм),
7 СН (2,30 мм), 8 СН (2,70 мм), 9 СН (3,00 мм), 10 СН (3,33 мм), длиной: от 70 см до 
90 см (шаг 1 см), в составе:
- катетер мочеточниковый -1  шт.;
- стилет катетера - не более 2 шт. (при необходимости);
- коннектор катетера • не более 2 шт. (при необходимости);
- адаптер 1 шт. Хйри необходимости);
- инструкция пр:Прйменению - 1 шт.
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