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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
’ (РОСЗДРАВНАДЗОР) - . ' , .

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕПАРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 апреля 2022 года № РЗН 2021/14356

Лист 1

На медицинское изделие
Наборы нёфростомическне Marflow, в вариантах исполнения:
1. Набор нефростомический для чрескожного дренирования, полный - катетер тип
"Pigtail", катетер диаметром: 6 СН (2,00 мм), 7 СН (2,30 мм), 8 СН (2,70 мм),
9 СН ( р о  мм), 10 СН (3,30 мм), 10,5 СН (3,50 мм), 12 СН (4,00 мм), 14 СН (4,70 мм),
16 СН (5,30 мм), 18 СН (6,00 мм), длиной: от 20 см до 40 см, шаг 1 см, в составе:
1.1. Дренажный катетер -1 шт.
1.2. Выпрямитель кольца катетера - 1 шт.
1.3; Стилет катетера  ̂не более 5 шт. (при необходимости).
1.4 Защитный тубус стилета катетера - не более 5 шт. (при необходимости).
1.5. Проводник диаметром 0,025" (0,635 мм), 0,028" (0,711 мм), 0,032" (0,812 мм). 0,035" 
(0,889 мм), 0,038- (0,965 мм), длиной от 50 см дoi80 см, шаг 1 см - не более 5 шт. (при 
необходимости).
1.6. Система хранения и ввода проводника - не более 5 шт. (при необходимости).
1.7. Защитный чехол кончика проводника - не более 5 шт. (при необходимости).
1.8. Дилататор диаметром от 4 СН (1,32 мм) до 24 СН (7.92 мм), шаг 1 СН (0.33 мм), 
длиной от 20 см до 40 см, шаг 1 см - не более 10 шт. (при необходимости).
1.9. Игла для чрескожного доступа диаметром 17,50,18G, 18,50, 19G, 19,5G, 20G, 20,5G, 
21G, 21,5G, 22G, длиной от 12 см до 22 см, шаг 1 см - не более 10 шт. (при 
необходимости).
1.10. Защитный тубус иглы для чрескожного доступа - не более 10шт.(при 
необходимости).

: 1. I I. Коннектор типа Луэр Лок - Гшт.  ̂ ■
1.12. Трёхходовой краник -1 шт.
1.13. ЗагДушка (разъем) типа гнездовое соединение Луэр -1 шт.
1:14. Заглушка (разъем) типа штекерное соединение Луэр Лок ■ 2 шт.
1.15. Скальпель -1 шт.

' 1.16. Защитнкй чехол скальпеля -1 шт.
1.1 ̂ . Фиксирующий диск -1 шт. : ^
2. Набор нефростомический для чрескожного дренирования, сокращённый - катетер тип
-Tigtair'VKaTeTep диаметром: 6 СН (2,00 мм), 7 СН (2,30 мм), 8 .
9 СН (3,00 мм), 10 СН (3,30 мм), 10,5 СН (3,50 мм), 12 СН ( 4 ,0 0 ^ ^  Д ¥С Н :^!^  мм);
16 СН (5,30 мм), 18 СН (6Д0 мм), длиной от 20 см до 40 см,
2.1. Дренажный катетер -1 шт. ^ 0 .
2.2: Выпрямитель кольца катетера -1 шт.
2.3. Стилет катетера - не более 5 шт. (при необходимости).
2.4. Защитный тубус стилета катетера • не более 5 шт. (при на^ходвд^тя).
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2.5. Проводник диаметром 0,025” (0,635 мм), 0,028" (0,711 мм), 0,032" (0,812 мм),
0^035" (0,889 мм), 0,038" (0,965 мм), длиной от 50 см до 180 см, шаг 1 см - не более 5 шт. 
(при необходимости).
2.6. Система хранения и ввода проводника - не более 5 шт. (при необходимости). ,
2.7. Защитный чехол кончика проводника - не более 5 шт. (при необходимости).
2.8. Дилататор диаметром от 4 СН (1,32 мм) до 24 СН (7.92 мм), шаг 1 СН (0-33 мм), 
длиной от 20 см до 40 см, шаг 1 см - не более 10 шт. (при необходимости).
2.9. Коннектор типа Луэр Лок -1 шт.
2.10. Трёхходовой краник - 1 шт. j .
2.11. Заглушка (разъем) типа гнездовое соединение Луэр - 1 шт.
2.12. Заглушка (разъем) типа штекерное соединение Луэр Лок - 2 шт.

, 2.13, Скальпель - 1 шт.
2.14. Защитный чехол скальпеля -1 шт.
2.15. Ф'иксирующийдиск г 1 IIIT.
3. Набор нефррстомический сменного дренажного катетера - катетер тип "Pigtail", 
катетер диаметром: 6 СН (2,00 мм), 7 СН (2,30 мм), 8 СН(2,70 мм), 9 СН (3,00 мм),
10 СН (3,30 мм), 10,5 СН (3,50 мм), 12 СН (4,00 мм), 14 СН (4,70 мм), 16 iCH (5,3.0 мм),
18 СН (6,00 мм), длиной от 20 см до 40 см, шаг 1 см, в составе: у
3.1. Дренажный катетер -1 шт.
3.2. Выпрямитель крльца катетера -1 шт.
3.3. Стилет катетера - не более 5 шт. (при необходимости).
3.4. Защитный тубус стилета катетера - не более 5 шт. (при необходимости).
3.5. Коннектор типа Луэр Л о к -1 шт.
3.6. Фиксирующий диск -1 шт.
4. Набор нефростомический для чрескожного дренирования, полный - катетер тип . 
"Malecot", катетер диаметром: 8 СН (2,70 мм), 10 СН (3,30 мм), 10,5 СН (3,50 мм)  ̂ ■
12 СН (4,00 мм), 14 СН (4,70 мм), 16.СН (5,30 мм),Л8 СН (6,00 мм),:20 СН (6,7д;мм),- 
22 СН (7,30 мм), 24 СН (8,00 мм), длиной от 20 см до 40 см, шаг 1 см, в составе::
4.1. Дренажный катетер -1 шт.  ̂ "
4.2; Стилет катетера - не более 5 шт. (при необходимости).
4.3. Защитный тубус стилета катетера - не более 5 шт. (при необ*йМбШ

) щ ^ д а ^ ^ о , о з 5 " :4.4. проводник диаметром 0,025" (0,635 мм), 0,028" (0,711 мм]
(0,̂ 889 мм), 0,038" (0,965 мм), длиной от 50 см до 180 см, шаг- 
необходимости).
4.5v Система хранения и ввода проводника - не более 5 шт. ( г м  нерожщшо'стн)
4.6. Защитный чехол кончика проводника - не более 5 шт. (п р 1 ^ я ^ ^ ^ ^ & ;т к Й
4.7. Дилататор диаметром от 4 СН (1,32 мм) до 24 СН (7.92 м м ^ ^ ^ Л  рН Х СЙ ^м),
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длиной от 20 см до 40 см, шаг 1 см - не более 1 о шт. (при необходимости).
4.8. Игла для чрескожного доступа дишетром 17,50,18G, 18,50, 190, 19,50,200, 20,50, 
210, 21,50,220, 230 длиной от 12 см до 32 см, шаг I см - не более 10 шт. (при 
необходимости). :
 ̂4.9. Защитный тубус иглы для чрескожного доступа - не более 10 шт. (при 
необходимости).
4.10. Коннектор типа Луэр Лок -1 шт.
4.11. Трёхходовой краник -1 шт.
4.12. Заглушка (разъем) типа гнездовое соединение Луэр - 1 шт.
4.13. Заглушка (разъем) типа штекерное соединение Луэр Лок - 2 шт.
4.14. Скальпель - 1шт.
4.15. Защитный чехол скальпеля - 1 шт.
4.16. Фиксирующий диск - 1шт.
,5, Набор нефростомический для чрескожного дренирования, сокращённый - катетер тип
!'"Ма1есоС, катетер диаметром: 8 СН (2,70 мм),10 СН (3,30 мм), 10,5 GH (3,50 мм), 12 СН 
(4,00 мм), 14 СН (4,70 мм), 16 СН (5,30 мм), 18 СН (6,00 мм), 20 СН (6,70 мм), 22 СН 
(7,30’мм), 24 СН (8,00 мм), длиной от 20 см до 40 см, шаг Гем, в составе:
5.1. Дренажный катетер - 1 шт.
5.2. Стилет катетера - не более 5 шт. (при необходимости).
5.3/3ащитный тубус стилета катетера - не более 5 шт. (при необходимости).
5.4. Проводник диаметром 0,025" (0,635 мм), 0,028" (0,711 мм), 0,032" (0,812 мм), 0,035"
(0,889 мм), 0,038" (0,965 мм), длиной от 50 см до 180 см, шаг 1 см - не более 5 шт. (при . 
необходимости). : . - . ;
5.5. Система хранения и ввода проводника - не более 5 шт. (при необходимости).
5.6. Защитный чехол кончика проводника - не более 5 шт. (при необходимости).
5.7. /^лйтатор диаметром от 4 СН (1,32 мм) до 24 СН (7.92 мм), шаг 1 СН (0.33 мм), 
ДЛИНОЙ от 20 см до 40 см, шаг 1 см - не более 10 шт. (при необходимости).
5.8. Коннектор типа Луэр Лок - 1 шт.
5.9. Трехходовой краник -1 шт.
5.10. Заглушка (разъем) типа гнездовое соединение Луэр - 1 шт.
5.11. Заглушка (разъем) типа штекерное соединение Луэр Лок - 2̂ «.

: 5.12. Скальпель - 1шт.
5.13-Защитный чехол скальпеля -1 шт.
5.14, Фиксирующий диск - 1 шт.  ̂Г
6. Набор нефростомический сменного дренажного катетера - к а ^ ф  
катетер диаметром: 8 СН (2,70 мм), 10 СН (3,30 мм), 10,5 СН (з!&Мм)5;Г&^Й^
14 СН (4,70 мм), 16 СН (5,30 мм), 18 СН (6,00 мм), 20 СН (6,70 mi ‘ *

'.‘Л

Г",л.;
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24 СН (8,00 мм), длиной от 20 см до 40 см, шаг 1 см, в составе: - 
. 6 Л . Дренажный катетер ‘ 1 шт. ;

6.2; Стилет катетера- не более 5 шт. (при необходимости). : Г;
6.3/Защитный тубус стилета катетера - не более 5 шт. (при необходимости). '
6.4. Коннектор типа Луэр Лок -1 шт.
6.5. Фиксирующий диск - I шт.
7. Набор нефростомический для чрескожного дренирования, полный - катетер тип *'2-way:
Integral Balloon", катетер диаметром 8 СН (2,70 мм) с баллоном объёмом 1,5 мл, 10 СН 
(3,30 мм) с баллоном объёмом 1,5 мл, 12 СН (4,00 мм) с баллоном объёмом 2,0 мл, 14 СН
(4,70 мм) с баллоном объёмом 3,0 мл, 16 СН (5,30 мм) с баллоном объёмом 5,0 Мл, 18 СН
(6,00 мм) с баллоном объёмом 5,0 мл, 20 СН (6,70 мм) с баллоном объёмом 5,0 мл, 22 СН
(7,30 мм) с баллоном объёмом 5,0 мл, 24 СН (8,00*мм) с баллоном объёмом 5,0 мл, ,
длиной от 23 см до 45 см, шаг 1 см, в составе:
7.1. Дренажный катетер -1 шт. . ’
7.2. 'Двусоставной троакар -1 шт. : ,
7.3. Проводник диаметром 0,025" (0,635 мм), 0,028’\(0,711 мм), 0,032" (0,812 мм), 0,035", 
(0,889 мм)'̂  0,038" (0,965 мм), длиной От 50 см до 180 см, шаг 1 см - не более 5 п^. (при 
необходимости).
7.4;'Система хранения и ввода проводника - не более 5 шт. (при необходимости).
7.5; Защитный чехол кончика проводника - не более 5 шт. (при необходимости).. : . ;
7.6. гДилататор диаметром от 4 СН (1,32 мм) до 24 СН (7.92 мм), шаг 1' СН (6.33 mm)V-
длиной от 2Q см до 40 см, шаг 1 см - не более 10 шг. (при необходимости).  ̂ >

/7.7,№ла;для чрескожного доступа диаметром 17,50,18G, 18,50,19G, 19,50,200, 20,50, 
:2 1 0 ,21,50,22G, 230 длиной от 12 см до 32 см, шаг 1 см - не более 10 шт. (при ’ f- 
необходимости). - .  >;•

: 7.8. Защитный тубус иглы для чрескожного доступа - не более 10 шт. (при 
необходимости).
7,9.0  - 1 шт.

: 7,1 Ct Защитный чехол скальпеля -1 шт.
;7.1 К Коннектор типа Луэр Лок -1 шт. \
>7*12. Фиксиру10щий диск - 1 шт. :
;7.13. Заглушка катетера - 1 шт. (при необходимости)! i
8. Набор нефростомический для чрескожного дренировани^,'с61ф^ёЙн^ ̂ : ^

; -'^"way Integral Balloon", катетер диаметром 8 СН (2,70 мм|Ё,б8и ^ ) 1бм 1,5 мл, -
jo  СН (3;30 мм) с баллоном объёмом 1,5 мл, 12 СН (4,00 2,0 mji, /
14 СН (4,70 мм) с баллоном объёмом 3,0 мл, 16 СН 5,()

Й & гономхй18 СН (6,00 мм) с баллоном объёмом 5,0 мл, 20 СН (6,70 мм]
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

юм 5,0 мл̂

Д.Ю. Павлюков

0 1 00914

I ••



i i i ..j^k

ФЦАЗРААЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ' 
С ; (р о с з д р а в н а д з о р ) -  #  ч  '

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 апреля 2022 года РЗН^2021/14356

22 GH (7j30 мм) с баллоном объёмом 5,0 мл, 24 СН (8,00 мм) с башхоном объёмом 5,0 мл, 
дШной-от 23 см до 45 см, шаг 1 см, в составе:
8;1. Дренажный катетер -1 шт.
8 Двусоставной троакар ‘ 1 пгг-

,^.3. Проводник диаметром 0,025" (0,635 мм), 0,028" (0,711мм), 0,0_32'' (0,81-2 мм), 0[,635'V. 
(0,889 мм), 0,038" (0,965 мм), длиной от 50 см до 180 см, шаг 1 см - не более. 5лпт. (йрй ; \: 
необходимости). - - /
8.4. Система хранения и ввода проводника - не более 5 шт. (при необходимости), \  '
8.5. Защитный чехол кончика проводника - не более 5 шт. (при необходимости). -
8.6. Дилататор.,^Ыетром от4 СН (1,32 мм) до 24 СН (7.92 мм), ш^:1;СН (0.33 мм), 
длиной от 20;сй;до 40 см, шаг 1 см - не более 10 шт. (при необходимости).
8.7. Скальпель;^.:1шт. - " .
8.8. Защитный чехол скальпеля -1 шт. Л
8.9. Койнехстор типа 1 шт.
8.10. Фиксирующий диск -1 шт.
8. И. Заглушка катетера -1 шт. (при необходимости). . -
9. Набор нефростомический сменного дренажного катетера - катетер тип "2-way Integral
Balloon", катетер диаметром: 8 СН (2,70 мм) с баллоном <^ъёмом 1Д мл, Ш СН (3,30 мм) 
с баллоном объёмом 1,5 мл, 12 СН (4,00 мм) с баллоном объёмом 2,0 мл, 14 СН.(4,70 мм), 
с баллоном объёмом 3,0 мл, 16 СН (5,30 мм) с баллоном объёмом 5,0 мл, 18 СН (6,00 мм) 
с баллоном объёмом 5,0 мл, 20 СН (6,70 мм) с баллоном объёмом 5,0 мл, 22 СН (7,30 мм) 
-С баллоном объёмом 5,0 мл, 24 СН (8,00 мм) с баллоном объёмом 5,0 мл, длиной от 23 см 
до 45:см, шаг 1 см, в составе: ч’
9.1. Дренажный катетер,-1 шт. , -
9.2. -Двусоставной троакар -1 шт..(при необходимости). ' : . J

; 9.$,'Фиксирующий.диск-_1 шт. (при необходамости)! •  ̂ ■
9.4..:3аглушкатсатетера -1 шт. (при необходимости). ' г- , - j
Ш.^Набор нефрфтомический для чрескожного дренирования, полный - катетер тип 
"Pigt£l-wife'Lotking'Mech катетер диаметром: 6 СН (2,00 мм), 7 СН (2,30 мм),
8 СН;12,70'мм)^ 9 СН (3,00 мм), 10 СН (3,30 мм), 12 СН (4,00 м м ) У Щ ^
(5,30 мм), Л 8 СН (6,00 мм), 20 СН (6,70 мм), 22 СН (7,30 мм), 2^)^Д8^()0 ■
20 см до 40 см, шаг I см, в составе: ^ '  '
10.1. Дренажный катетер - 1 шт. ■ . ^
10.2. Вьшрямитель кольца катетера - 1 шт. ■ ■ ^
10.3. Стилет катетера - не более 5 шт. (при необходимости!^V
10.4. Защитный тубус стилета катетера - не более 5 шт. (пр] "
10.5. Проводник дааметром 0,025" (0,635 мм), 0,028" (0,711
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Лист 6

(0,889 мм), 0,038" (0,965 мм), длиной от 50 см до 180 см, шаг 1 см - не более 5 шт. (при 
необходимости).
10.6. Система хранения и ввода проводника - не более 5 шт. (при необходимости).
10.7. Защитный чехол кончика проводника - не более 5 шт. (при необходимости).
10.8. Дилататор дщаметром от 4 СН (1,32 мм) до 24 СН (7.92 мм), шаг I СН (0.33 мм), 
длиной от 20 см до 40 см, шаг 1 см - не более 10 шт. (при необходимости).
10.9. Игла для чрескожного доступа диаметром 17,50, 18G, 18,50,190, 19,50, 200, 
20,50, 2 Ш, 21,50, 220, 230 длиной от 12 см до 32 см, шаг 1 см - не более 10 шт. (при 
необходимости).
10.10. Защитный тубус иглы для чрескожного доступа - не более 10 шт. (при 
необходимости);^
10.11. КоннекторТипа Луэр Лок - 1 шт.
10.12. Трёхходовой краник - 1шт.
10.13. Заглушка (разъем) типа гнездовое соединение Луэр -1 шт.
10.14. Затишка (разъем) типа штекерное соединение Луэр Лок - 2 шт.
10.15::Скальпель -1 шт.
10.16. Завдтный чехол скальпеля -1 шт.
10.12. Фиксирующий диск -1 шт. 
lÔ  l?, Затаивающая нить -1 шт.
10.19, Запирающий фиксатор -1 шт.
11. Набор нефростомический сменного дренажного катетера - катетер тип "Pigtail with 
Locking Mechanism", катетер диаметром: 6 СН (2,00 мм), 7 СН (2,30 мм), 8 СН (2,70 мм), 
8,5 СН (2,83 мм), 9 СН (3,00 мм), 10 СН (3,30 мм), 12 СН (4,00 мм), 14 СН (4Д0 ^ли);\6 
СН (5,30 лш), 18 СН (6,00 мм), 20 СН (6,70 мм), 22 СН (7,30 мм), 24 СН (8,00 мм), длиной 
от 2Q.см до 40 см, шаг 1 см, в составе:
11.1; Дренажный катетер -1 шт.
11,2; Вьшр^итель кольца катетера - I шт. > _
I l;J;r Стилет катетера-не более 5 шт. (при необходимости).
11.4, Защитный тубус стилета катетера - не более 5 шт. (при необходимости).

= 11.5Жоннектор типа Луэр Лок - 1 шт.
11.6, Затягивающая нить -1 шт.
11:7.: Запираюший фиксатор -1 шт.
II  ̂ 8.: Фиксируюш^ диск -1 шт. (при необходимости).

6 СН (2,00 мм),' 7 (2,30 мм), 8 СН (2,7 мм). 9 СН (3 мм),
мм), 14 СН(4,70 мм);16 СН (5,30 мм), 18 СН (6,00 мм). 20 С1
Замёстит^ь руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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24 СН (8,00 мм), длиной от 20 см до 40 см, шаг 1 см, в составе:
12.1. Дренажный катетер -1 шт.
12.2. Выпрямитель кольца катетера -1 шт,
12.3. Двусоставной стилет-троакар катетера - не более 5 шт. (при необходимости).
12.4. Защитный тубус стилет-троакара катетера - не более 5 шт. (при необходимости).
12.5. Коннектор типа Луэр Лок -1 шт. /  г ;
12.6. Ск^ьпель -1 шт.
J2.7. Защитный чехол скальпеля -1 шт.
12.8. .Затягивающая нить -1 шт. . '
12.9. Загшрающий фиксатор -1 шт.
М2.Ч0. Фиксирующий д и ск -1 шт. (при необходимости). Г о  . ' Г \  ,.;0
: 13. Набор нефростомический для чрескожного др^нировшшя методом прямой г : Г^.
■ дикции - катетер тип "Pigtail", катетер диаметром: 6 СН (2,00 мм), 7 СН (2,30 мм), 8 СИ 
,|2;7.мм^^ мм), 10 СН (3,30 мм), 12 СН (4,00 мм), 14 СН (4,70 мм), 16 СН
' (5,30 mm);'J8 )СН (6,00 мм), 20 СН (6,70 мм), 22 СН (7,30 мм), 24 СН (8,00 мм), длиной от V; 
20 см до 45. смешат I см, в составе: ■
13.1. “ Д ^наэдь|й  к а т е т е р - 1 ш т . Г -  ГГ- :- Г
13.2: Выпрямитель кольца катетера - 1,шт. ■••ГГ...- ; , Г

:13 :3. Двусоставной стилет-троакар катетера- не более 5 шт. (при необхрдамости). - >Г
13 4. Защ ити^ тубус стилета катетера - не более 5 шт. (при необходимости). Г ; Г
13.5ГКбннект6ртипаЛуэр Л р к -1 шт. ■
13.6. Ск^ьлель  ̂Г шт, -■ ГГ
1ЯТ.;3^ 1 тттт : ' ^ ,,ГГГ ; ГГ Г
13:8.-фиксирующий диск - 1 шт. (при необходимости). С ' ;Г̂  Г
14. Набор нефростомический сменного дренажного катетера повторного ввода - катетер - 
тип "Malecot" катетер дааметром 10 СН (3,30 мм), 12 СН (4,00 мм),3|ГСН^(4,70 мм%̂
СН (5,30 мм), 18 СН (6,00 мм), длиной от 30 см до 50 см, шаг 1 см(в Составе: ГГ ■
14.1. Дренажный катетер  ̂1шт. гГГ Г Г . Г ГГ Г
)4.2.- Стилет катетера -Гшт.-■■■ Г:' ,Г Г
14.3. Коннектор типаЛуэр Лок -Гщт. : ;  ̂ '
14.4. Фиксирующий диск -1 шт. (при необходимости).Ж^ГГ
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