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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) :

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 апреля 2023 года № РЗН 2023/19951

Лист 1

На медицинское изделие
Интродьюсер с гемостатическим клапаном для сосудистого вмешательства 
с инструментами для обеспечения сосудистого доступа, варианты исполнения:
1. Radial ISK, варианты исполнения:
1.1. DQ05082121T, в составе:
- интродьюсер с гемостатическим клапаном с номинальным наружным диаметром
2.4 мм и эффективной длиной 8 см -1 шт.;
- проводник с номинальным внешним диаметром 0,53 мм и эффективной длиной 
450 мм - 1 шт.;
- игла пункционная с номинальным внешним диаметром 0,80 мм и эффективной 
длиной 40 мм -1 шт.;
- расширитель с номинальным внешним диаметром 1,8 мм, с номинальным 
внутренним диаметром 0,53 мм и эффективной длиной 13,5 см -1 шт.;
- скальпель - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
1.2. PQ051.12121T, в составе:
- интродьюсер с гемостатическим клапаном с номинальным наружным диаметром
2.4 мм и эффективной длиной 11 см -1 шт.;
- проводник с номинальным внешним диаметром 0,53 мм и эффективной длиной 
450 мм - 1 шт.;
- игла пункционная с номинальным внешним диаметром 0,80 мм и эффективной 
длиной 40 мм -1 шт.;
 ̂расширитель с номинальным внешним диаметром 1,8 мм, с номинальным 

внутренним диаметром 0,53 мм и эффективной длиной 16,5 с м -1 шт.;.
-скальпель - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
1.3. DQ06082121T, в составе:
- интродьюсер с гемостатическим клапаном с номинальным наружным диаметром
2,7 мм и эффективной длиной 8 см -1 шт.; ' . i
- проводник с номинальным внешним диаметром 0,53 мм и эффективной щшной ;
450 мм - Гшт.;
- игла пункционная е номинальным внешним диаметром 0,80 мм и эффективной .. 
длиной 40 мм - 1 шт.;
- расширитель с номинальным внешним диаметр^ди^^Г"мм^с номинальным
внутренним диаметром 0,53 мм и эффективной^^йой. шт.;
- скальпель -1 шт.;
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения 1^51 А.В. Самойлова
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- инструкция ПО Применению - 1 шт.
1.4. DQ06112121Т, в составе:
- интродьюсер с гемостатическим клапаном с номинальным наружным диаметром
2,7 мм и эффективной длиной 11 см - 1 шт.;
- проводник с номинальным внешним диаметром 0,53 мм и эффективной длиной 
450 мм - 1 шт.;
- игла пункционная с номинальным внешним диаметром 0,80 мм и эффективной 
длиной 40 мм - 1 шт.;
- расширитель с номинальным внешним диаметром 2,1 мм, с номинальным 
внутренним диаметром 0,53 мм и эффективной длиной 16,5 см -1 шт.;
- скальпель - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
1.5. DQ07082121T, в составе:
- интродьюсер с гемостатическим клапаном с номинальным наружным диаметром
3.0 мм и эффективной длиной 8 см -1 шт.;
- проводник с номинальным внешним диаметром 0,53 мм и эффективной длиной , 
450 мм - 1 шт,;
- игла пункционная с номинальным внешним диаметром 0,80 мм и эффективной 
длиной 40 мм -1 шт.;
- расширитель с номинальным внешним диаметром 2,4 мм, с номинальным 
внутренним диаметром 0,53 мм и эффективной длиной 13,5 см- 1 шт.;
-скальпель - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
1.6. DQ07112121Т, в составе:
г интродьюсер с гемостатическим клапаном с номинальным наружным диаметром
3.0 мм и эффективной длиной 11 см - 1 шт.;
- проводник с номинальным внешним диаметром 0,53 мм и эффективной длиной - 
450 мм - 1 шт.; •
- игла пункционная с номинальным внешним диаметром 0,80 мм и эффективной
длиной 40 мм - 1 шт.; "
- расширитель с номинальным внешним диаметром 2,4 мм, с номинальным 
внутренним диаметром 0,53 мм и эффективной длиной 16,5 см - 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.; Г"
- инструкция по применению - 1 шт.
1.7; DXQ05082520, в составе;  ̂ ^
- интродьюсер с гемостатическим



Ч ||

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 апреля 2023 года jyg р зн  2023/19951

Лист 3

2.4 мм и эффективной длиной 8 см - 1 шт,;
- проводник с номинальным внешним диаметром 0,64 мм и эффективной длиной 
450 мм - 1 шт.;
- игла троакарная с номинальным внешним диаметром 0,70 мм и эффективной длиной 
47 мм в комплекте с интродьюсерным катетером с номинальным внешним диаметром
1.1 мм и эффективной длиной 32 мм - 1 шт.;
- расширитель с номинальным внешним диаметром 1,8 мм, с номинальным 
внутренним диаметром 0,64 мм и эффективной длиной 13,5 см -1 шт.;
- скальпель - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
1.8. DXQ05112520, в составе:
- интродьюсер с гемостатическим клапаном с номинальным наружным диаметром
2.4 мм и эффективной длиной 11 см- 1 шт.; ; v:
- проводник с номинальным внешним диаметром 0,64 мм и эффективной длиной 
450 мм -1 шт.;
- игла троакарная с номинальным внешним диаметром 0,70 мм и эффективной длиной 
47 мм в комплекте с интродьюсерным катетером с номинальным внешним диаметром
1.1 мм и эффективной длиной 32 мм -1 шт.;
- расширитель с номинальным внешним диаметром 1,8 мм, с номинальным 
внутренним диметром 0,64 мм и эффективной длиной 16,5 см -1 шт.;
- скальпель-1 шт.; . ,
- инструкция по применению -1 шт.
1.9. DXQ06082520, в составе:
- интродьюсер с гемостатическим клапаном с номинальным наружным диаметром / : 
-2,7 мм и эффективной длиной 8 см - 1 шт.;
- проводник с номинальным внешним диаметром 0,64 мм и эффективной длиной 
450 мм - 1 шт.;
- игла троакарная с номинальным внешним диаметром 0,70 мм и эффективной длиной 
47 мм в комплекте с интродьюсерным катетером с номинальным внешним диаметром
1.1 мм и эффективной длиной 32 мм -1 шт.; . у ■
- расширитель с номинальным внешним диаметром 2,1 мм, с номинальным 
внутренним диаметром 0,64 мм и эффективной длиной 13,5 см -1 щт,;
г скальпель -1 шт,;
- инструкция по применению - 1 шт.
1.10. DXQ06112520, в составе:
- интродьюсер с гемостатическим клапаном 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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2,7 мм и эффективной длиной 11 см - 1 шт.;
- проводник с номинальным внешним диаметром 0,64 мм и эффективной длиной 
450 мм - 1 шт.;
- игла троакарная с номинальным внешним диаметром 0,70 мм и эффективной длиной
47 мм в комплекте с интродьюсерным катетером с номинальньхм внешним диаметром ^
1,1 мм и эффективной длиной 32 мм -1 шт.; , ;
- расширитель с номинальным внешним диаметром 2,1 мм, с номинальным 
внутренним диаметром 0,64 мм и эффективной длиной 16,5 см - 1 шт.;
- скальпель -1 шт.; „ : ■/

: - инструкция по применению - 1 шт.
1.11. DXQ07082520, в составе:
- интродьюсер с гемостатическим клапаном с номинальным наружным диаметром '
3.0 мм и эффективной длиной 8 см - 1 шт.; ; ' ^
- проводник с номинальным внешним диаметром 0,64 мм и эффективной длиной
.450 мм 1шт.; , : л
- игла троакарная с номинальным внешним диаметром 0,70 мм и эффективной Длиной 
47 мм в комплекте с интродьюсерным катетером с номинальным внешним диаметром :
1.1 мм и эффективной длиной 32 м м - 1 шт.; \  ̂  ^
- расширитель с номинальным внешним диаметром 2,4 мм, с номинальным : 
внутренним диаметром 0,64 мм и эффективной длиной 13,5 с м - 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
1.12. DXQ07112520, в составе:  ̂ ; У
- интродьюсер с гемостатическим клапаном с номинальным наружным Диаметром
3.0 хмм и эффективной длиной 11 см - 1 шт.; \,-
- проводник с номинальным внешним диаметром 0,64 мм и эффективной длиной '
450 мм - 1 шт.; . . .
- игла троакарная с номинальным внешним диаметром 0,70 мм и эффективной длиной 
47 мм в комплекте с интродьюсерным катетером с номинальным внешним диаметром
1.1 мм и эффективной длиной 32 мм - 1 шт.; v l
- расширитель с номинальным внешним диаметром 2,4 мм, с номинальным 
внутренним диаметром 0,64 мм и эффективной длиной 16,5 см - 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.;
- инструкция по применению -1 шт.
2, Femoral ISK, варианты исполнения:
2.1. DXQ05083518, в составе:
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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- интродьюсер с гемостатическим клапаном с номинальным наружным диаметром
2,4 мм и эффективной длиной 8 см - I шт.;
- проводник с номинальным внешним диаметром 0,89 мм и эффективной длиной 
450 мм -1 шт.;
- игла троакарная с номинальным внешним диаметром 0,90 мм и эффективной длиной 
65 мм в комплекте с интродьюсерным катетером с номинальным внешним диаметром
1.3 мм и эффективной длиной 44 мм -1 шт.;
- расширитель с номинальным внешним диаметром 1,8 мм, с номинальным 
внутренним диаметром 0,89 мм и эффективной длиной 13,5 см - 1 шт.;
- скальпель -1 шт.;
- инструкция по применению -1 шт.
:2.2: DXQ05113518, в составе:
- интродьюсер с гемостатическим клапаном с номинальным наружным диметром  ̂
.2,4 мм и эффективной длиной 11 см -1 шт.;
- проводник с номинальным внешним диаметром 0,89 мм и эффективной длиной
450 мм - 1 шт.; ' :,
- игла троакарная с номинальным внешним диаметром 0,90 мм и эффективной длиной 
65 мм в комплекте с интродьюсерным катетером с номинальным внешним диаметром 
,lj3 мм и эффективной длиной 44 мм - 1 шт.;
 ̂расширитель с номинальным внешним диаметром 1,8 мм, с номинальным 

внутренним диаметром 0,89 мм и эффективной длиной 16,5 см - 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
2.3. DXQ06083518, в составе:
- интродьюсер с гемостатическим клапаном с номинальным наружным диаметром ,
2,7 мм и эффективной длиной 8 см -1 шт.;
- проводник с номинальным внешним диаметром 0,89 мм и эффективной длиной
450 мм - Гшт.; '.-.-' У
- игла троакарная с номинальным внешним диаметром 0,90 мм и эффективной длиной 
65 мм в комплекте с интродьюсерным катетером с номинальным внешним диаметром.
1.3 мм и эффективной длиной 44 мм - 1 шт.;
- расширитель с номинальным внешним диаметром 2,1 мм,.с номинальнь1м 
внутренним диаметром 0,89 мм и эффективной длиной 13,5 см -1 шт.;;
-̂■-!скаль'пель:-;1''шт.; ■' ^

А.В. Самойлова

1 шт.- инструкция по применению 
2.4. DXQ06113518, в составе; 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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- интродьюсер с гемостатическим клапаном с номинальным наружным диаметром
2,7 мм и эффективной длиной 11 см - 1 шт.;
- проводник с номинальным внешним диаметром 0,89 мм и эффективной длиной ;
450 мм - 1 шт.; V .
- игла троакарная с номинальным внешним диаметром 0,90 мм и эффективной длиной 
65 мм в комплекте с интродьюсерным катетером с номинальным внешним диаметром
1.3 мм и эффективной длиной 44 мм - 1 шт.;
- расширитель с номинальным внешним диаметром 2,1 мм, с номинальным 
внутренним.диаметром 0,89 мм и эффективной длиной 16,5 см - 1 шт,;
- скальпель - 1 шт.;

инструкция по применению -1 шт. '
2.5. DXQ07083518, в составе:
- интродьюсер с гемостатическим клапаном с номинальнььм наружньщ диаметром
3.0 мм и эффективной длиной 8 см -1 шт.;
- проводник с номинальным внешним диаметром 0,89 мм и эффективной длиной
450 мм - 1 шт.; : • '
- игла троакарная с номинальным внешним диаметром 0,90 мм и эффективной длиной 
65 мм в комплекте с интродьюсерным катетером с номинальным внешним диамё1гром.
1.3 мм и эффективной длиной 44 мм - 1 шт.;
- расширитель с номинальным внешним диаметром 2,4 мм, с номинальным 
внутренним диаметром 0,89 мм и эффективной длиной 13,5 см - 1 шт.; ,
- скальпель -1 шт.;
г инструкция по применению -1 шт.
2.6. DXQ07113518, в составе:
- интродьюсер с гемостатическим клапаном с номинальным наружным диаметром
3.0 мм и эффективной длиной 11 см- 1 шт,; ; ;
-.проводник с номинальным внешним диаметром 0,89 мм и эффективной длиной

;;450'ММ-1 шт.;■■■:■ ■■ .. '
- игла троакарная с номинальным внешним диаметром 0,90 мм и эффективной ̂ длиной 
65 мм в комплекте, с интродьюсерным катетером с номинальным внешним диаметром
1.3 мм и эффективной длиной 44 мм - I шт.; - '
- расширитель с номинальным внешним диаметром 2,4 мм, с номинальным 
внутренним диаметром 0,89 мм и эффективной длиной 16,5 см - 1шт.; - ;
- скальпель- Гшт.; ' v

1 шт.- инструкция по применению 
2.7. DQ05083818T, в составе: 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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- интродьюсер с гемостатическим клапаном с номинальным наружным диаметром
2.4 мм и эффективной длиной 8 см -1 шт.;
- проводник с номинальным внешним диаметром 0,97 мм и эффективной длиной . 
450 мм с выпрямителем - 1 шт.;
- игла пункционная с номинальным внешним диаметром 1,20 мм и эффективной
длиной 65 мм - 1 шт.; ■ ..".
- расширитель с номинальным внешним диаметром 1,8 мм, с номинальным 
внутренним диаметром 0,96 мм и эффективной длиной 13,5 см - 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт. :
.2.8. DQ05113818Т, в составе:
- интродьюсер с гемостатическим клапаном с номинальным наружным диаметром
2.4 мм и эффективной длиной 11 см - 1 шт.;
- проводник с номинальным внешним диаметром 0,97 мм и эффективной длиной 
450 мм с выпрямителем - 1 шт.;
- игла пункционная с номинальным внешним диаметром 1,20 мм и эффективной 
длиной 65 мм - 1 шт.;
- расширитель с номинальным внешним диаметром 1,8 мм, с номинальным 
внутренним диаметром 0,96 мм и эффективной длиной 16,5 см - 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
2.9. DQ06083818T, в составе:
- интродьюсер с гемостатическим клапаном с номинальным наружным диаметром
2,7 мм й эффективной длиной 8 см - 1 шт.;
- проводник с номинальным внешним диаметром 0,97 мм и эффективной длиной 
450 мм с выпрямителем - 1 шт.;
- игла пункционная с номинальным внешним диаметром 1,20 мм и эффективной
длиной 65 хмм - 1 шт.; . л а у
- расширитель с номинальным внешним диаметром 2,1 мм, с номинальньш 
внутренним диаметром 0,96 мм и эффективной длиной 13,5 см -1 шт.;; .
 ̂скальпель -1 шт,; ; ;

- инструкция по применению - 1 шт. - ; 7 - : Г
2.10. DQ06113818Т, в составе: ••
- интродьюсер с гемостатическим клапаном с номинальным наружным диаметром

.0 -2,7 мм и эффективной длиной 11 см - 1 шт.;
- проводник с номинальным внешним диаме;фС)м:.Й,97 мМ й  эф^ектш 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

't : .
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450 мм с выпрямителем - 1 шт.;
- игла пункционная с номинальным внешним диаметром 1,20 мм и эффективной у 
длиной 65 мм •• 1 шт.;
- расширитель с номинальным внешним диаметром 2,1 мм, с номинальным
внутренним диаметром 0,96 мм и эффективной длиной 16,5 см - 1 шт.; ■ :
- скальпель - 1 шт.; - '

V - инструкция по применению - 1 шт.
2.11. DQ07083818T, в составе:

’ - интродьюсер с гемостатическим клапаном с номинальным наружным диаметрюм
3.0 мм и эффективной длиной 8 см - 1 шт.;
- проводник с номинальным внешним диаметром 0,97 мм и эффективной длиной
450 мм с выпрямителем -1 шт.; “

. - игла пункционная с номинальным внешним диаметром 1,20 мм и эффективной 
длиной 65 мм -1 шт.;
- расширитель с номинальным внешним диаметром 2,4 мм, с номинальным 

;:7 - внутренним диаметром 0,96 мм и эффективной длиной 13,5 см-1 шт.;
- скальпель - 1 шт.;

■, - инструкция по применению - 1 шт.
2.12. DQ07113818Т, в составе:

, - интродьюсер с гемостатическим клапаном с номинальным наружны1\̂  диаметром
3.0 мм и эффективной длиной 11 см - 1 шт.;
- проводник с номинальным внешним диаметром 0,97 мм и эффективной длиной , 
450 мм с выпрямителем - 1 шт.;
- игла пункционная с номинальным внешним диаметром 1,20 мм и эффективной. :
дайной 65 мм - 1 шт.; \ ; ^

: - расширитель с номинальным внешним диаметром 2,4 мм, с номинальным \  
внутренним диаметром 0,96 мм и эффективной длиной 16,5 см - 1 шт.;;
- скдаьпель > 1 тпт.; - • _  • ■_

У - инструкция по применению - 1 шт.
2.13. DQ08083818Т, в составе: ■ У;"
- интродьюсер с гемостатическим клапаном с номинальным наружным диаметром

у/ . 3,4 мм и эффективной длиной 8 см - 1 шт.; ... - - • - - уг - - У;-Уу--
г проводник с номинальным внешним диаметром 0,97 .мм, и эффективной длиной У 
450 мм с выпрямителем -1 шт.; '.'-У""'
- игла пункционная с номинальным в н е ш н и м , 3 ' 2 0 , а д м  и эффективной 
длиной 65 мм -1 шт.;
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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- расширитель с номинальным внешним диаметром 2,8 мм, с номинальным 
внутренним диаметром 0,96 мм и эффективной длиной 13,5 см- 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
2:14 DQ08H3818T, в составе:
- интродьюсер с гемостатическим клапаном с номинальным наружным диаметром
3,4 мм и эффективной длиной 11 см -1 шт.;
- проводник с номинальным внешним диаметром 0,97 мм и эффективной длиной
450 мм с вьшрямителем - 1 шт.; % л
- игла пункционная с номинальным внешним диаметром 1,20 мм и эффективной 
длиной 65 мм - 1 шт.;
- расширитель с номинальным внешним диаметром 2,8 мм, с номинальньш ,.
внутренним диаметром 0,96 мм и эффективной длиной 16,5 см -1 шт.; ' ,
- скальпель -1 шт.; ■ ,
- инструкция по применению - 1 шт.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

I?* '


