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ФЕЛЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

№ РЗН 2022/18030от 21 февраля 2023 года
На медицинское изделие
Наборы с катетером длительного использования GlidePath для гемодиализа
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ФЕДЕРА.\ЬИАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 февраля 2023 года РЗН 2022/18030

Лист 1

На медицинское изделие
Наборы с катетером длительного использования GlidePath для гемодиализа, 
в вариантах исполнения:
1. Набор с катетером длительного использования GlidePath для гемодиализа прямой 
конфигурации 14.5 F, 15 см. с предустановленным стилетом, в составе:
- Катетер двухпросветный рентгеноконтрастный GlidePath прямой конфигурации 14,5 F 
(4.9 мм наружный диаметр, 15 см длина) - I шт.;
- Наклейка прозрачная пленочная для закрытия ран и фиксации катетеров Tegaderm 
Film, производства «ЗМ Компани, ЗМ Хелс Кеар», США. РУ X® ФСЗ 2010/07270 - 2 шт.;
- Колпачок - 2 шт.;
- Туннелер - 1 шт.;
- Стилет для введения (1,0 мм внутренний диа,метр. 15 см длина) - 1 шт.;
- Игла проводниковая. 18 G (1,3 мм наружный дидметр, 1,0 мм внутренний дидметр,
70 мм длина) - I шт.;
- Скальпель безопасный - 1 шт.;
- Расширитель, 8 F (2,7 мм наружный дидметр, 1,0 мм внутренний диаметр, 20 см длина)
- 1 шт.;
- Расширитель Dualator. 10 - 12 F (4,0 мм наружный диаметр. 1,0 мм внутренний 
диаметр, 15 см длина) - 1 шт.;
- Проводник проволочный с изогнутым кончиком (3 мм радиус, 0,97 мм наружный 
дидметр, 70 см длина) с выпрямителем - 1 шт.;
- Интродьюсер с клапаном Airguard. расщепляемая оболочка 15 F (5,8 мм наружный 
дидметр, 5,0 мм внутренний диаметр. 13 см длина) с сосудистым расширителем (1,0 мм 
внутренний дидметр) - 1 шт.;
- Игла проводниковая безопасная 18 G (1.3 мм наружный дидметр, 1,0 мм внутренний 
дидметр, 70 мм длина) - 1 шт.
2. Набор с катетером длительного использования GlidePath для гемодидтиза прямой 
конфигурации 14.5 F, 19 см. с предустанодзенным стилетом, в составе:
- Катетер двухпросветный рентгеноконтрастный GlidePath прямой конфигурации 14,5 F 
(4,9 мм наружный диаметр, 19 см дтина) - 1 шт.;
- Р1аклейка прозрачная пленочная для закрытия ран и фиксации катетеров Tegaderm 
Film, производства «ЗМ Компани, ЗМ Хелс Кеар», США, РУ Х2 ФСЗ 2010/07270 - 2 шт.;
- Колпачок - 2 шт.; . *
- Туннелер - 1 шт.:
- Стилет для введения (1,0 мм внутренний диаметр, 19 см длина) - 1 шт.;
- Игла проводниковая. 18 G (1,3 мм наружный диаметр. 1,0 мм внутренний дидметр.

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО 11АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
№ РЗН 2022/18030

Лист 2
ОТ 21 февраля 2023 года

70 мм длина) - 1 шт.;
- Скальпель безопасный -1 шт.;
- Расширитель, 8 F (2,7 мм наружный диаметр, 1,0 мм внутренний диаметр, 20 см длина)
- 1 шт.;
- Расширитель Dualator, 10 - 12 F (4,0 мм наружный диаметр, 1,0 мм внутренний 
диаметр, 15 см длина) - 1 шт.;
- Проводник проволочный с изогнутым кончиком (3 мм радиус, 0,97 мм наружный 
диаметр, 70 см длина) с выпрямителем - 1 шт.;
- Интродьюсер с клапаном Airguard, расщепляемая оболочка 15 F (5,8 мм наружный 
диаметр, 5,0 мм внутренний диаметр, 13 см длина) с сосудистым расширителем (1,0 мм 
внутренний диаметр) - 1 шт.;
- Игла проводниковая безопасная 18 G (1,3 мм наружный диаметр, 1,0 мм внутренний 
диаметр, 70 мм длина) - 1 шт.
3. Набор с катетером длительного использования GlidePath дтя гемодиализа прямой 
конфигурации 14.5 F, 23 см, с предустановленным стилетом, в составе:
- Катетер двухпросветный рентгеноконтрастный GlidePath прямой конфигурации 14,5 F 
(4-9 мм наружный диаметр, 23 см длина) - 1 шт.;
- Наклейка прозрачная пленочная для закрытия ран и фиксации катетеров Tegadenn 
Film, производства «ЗМ Компани, ЗМ Хелс Кеар». США, РУ № ФСЗ 2010/07270 - 2 шт.;
- колпачок - 2 шт.;
- Туннелер -1 шт.;
- Стилет для введения (1,0 мм внутренний диаметр, 23 см длина) - 1 шт.;
- Игла проводниковая, 18 G (1,3 мм наружный диаметр, 1,0 мм внутренний диаметр,
70 мм длина) - 1 шт.;
- Скальпель безопасный - 1 шт.;
- Расширитель, 8 F (2,7 мм наружный диаметр, 1,0 мм внутренний диаметр, 20 см длина)
- -1 шт.;
- Расширитель Dualator, 10 - 12 F (4,0 мм наружный диаметр. 1,0 мм внутренний 
диаметр, 15 см длина) - 1 шт.;
- Проводник проволочный с изогнутым кончиком (3 мм радиус, 0,97 мм наружный 
диаметр, 70 см длина) с вьшрямителем - 1 шт.;
- Интродьюсер с клапаном Airguard, расщепляемая оболочка 15 F (5,8 мм наружный 
диаметр, 5,0 мм внутренний диаметр, 13 см длина) с сосудистьш расширителем (1,0 мм 
внутренний диаметр) - 1 шт.;
- Игла проводниковая безопасная 18 G (1,3 мм наружный диаметр, 1,0 мм внутренний 
диаметр, 70 мм длина) - 1 шт.
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Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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ФЕЛЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРЛБНЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 21 февраля 2023 года РЗН 2022/18030

Лист 3

4. Набор с катетером длительного использования GlidePath для гемодиализа прямой 
конфигурации 14.5 F, 27 см, с предустановленным стилетом, в составе:
- Катетер двухпросветный рентгеноконтрастный GlidePath прямой конфигурации 14,5 F 
(4,9 мм наружный диаметр, 27 см длина) -1 шт.;
- Наклейка прозрачная пленочная для закрытия ран и фиксации катетеров Tegaderm 
Film, производства «ЗМ Компани, ЗМ Хелс Кеар», США, РУ № ФСЗ 2010/07270 - 2 шт.;
- Колпачок - 2 шт.;
- Туннелер - 1 шт.;
- Стилет для введения (1,0 мм внутренний диаметр, 27 см длина) - 1 шт.;
- Игла проводниковая, 18 G (1,3 мм наружный диаметр, 1,0 мм внутренний диаметр,
70 мм длина) - 1 шт.;
- Скальпель безопасный - 1 шт.;
- Расширитель, 8 F (2,7 мм наружный диаметр, 1,0 мм внутренний диаметр, 20 см длина)
- 1 шт.;
- Расширитель Dualator, 10 - 12 F (4,0 мм наружный диаметр, 1,0 мм внутренний 
диаметр, 15 см длина) - 1 шт.;
- Проводник проволочный с изогнутым кончиком (3 мм радиус, 0,97 мм наружный 
диаметр, 70 см длина) с выпрямителем - 1 шт.;
- Интродьюсер с клапаном Airguard, расщепляемая оболочка 15 F (5,8 мм наружный 
диаметр, 5,0 мм внутренний диаметр, 13 см длина) с сосудистым расширителем (1,0 мм 
внутренний диаметр) - 1 шт.;
- Игла проводниковая безопасная 18 G (1,3 мм наружный диаметр, 1,0 мм внутренний 
диаметр, 70 мм длина) - 1 шт.
5. Набор с катетером длительного использования GlidePath для гемодиализа прямой 
конфигурации 14.5 F, 3 1 см, с предустановленным стилетом, в составе:
- Катетер двухпросветный рентгеноконтрастный GlidePath прямой конфигурации 14,5 F 
(4,9 мм наружный диаметр, 31 см длина) - 1 шт.;
- Наклейка прозрачная пленочная для закрытия ран и фиксации катетеров Tegaderm 
Film, производства «ЗМ Компани, ЗМ Хелс Кеар», США, РУ № ФСЗ 2010/07270 - 2 шт.;
- Колпачок - 2 шт.;
- Туннелер - I шт.;
- Стилет для введения (1,0 мм внутренний диаметр, 31 см длина) - 1 шт.;
- Игла проводниковая, 18 G (1,3 мм наружный диаметр, 1,0 мм внутренний диаметр,
70 мм длина) - 1 шт.; '
- Скальпель безопасный - 1 шт.; ^  ,
- Расширитель, 8 F (2,7 мм наружный диаметр. 1,0 мм внутренний диаметр, 20 см длина)

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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федерау\ ьн а я  с л у ж б а  п о  н а д зо р у  в сф ере  зд р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 февраля 2023 года № РЗН 2022/18030

Лист 4

- 1 шт.;
- Расширитель Dualator, 10 -  12 F (4,0 мм наружный диаметр, 1,0 мм внутренний 
диаметр, 15 см длина) - 1 шт.;
- Проводник проволочный с изогнутым кончиком (3 мм радиус, 0,97 мм наружный 
диаметр, 70 см длина) с вьшрямителем - 1 шт.;
- Интродьюсер с клапаном Airguard, расщепляемая оболочка 15 F (5,8 мм наружный 
диаметр, 5,0 мм внутренний диаметр, 13 см длина) с сосудистьш расширителем (1,0 мм 
внутренний диаметр) - 1 шт.;
- Игла проводниковая безопасная 18 G (1,3 мм наружный диаметр, 1,0 мм внутренний 
диаметр. 70 мм длина) - 1 шт.
6. Набор с катетером длительного использования GlidePath для гемодиализа прямой 
конфигурации 14.5 F, 35 см, с предустановленным стилетом, в составе;
- Катетер двухпросветный рентгеноконтрастный GlidePath прямой конфигурации 14,5 F 
(4,9 мм наружный диаметр, 35 см длина) - 1 шт.;
- Наклейка прозрачная пленочная для закрытия ран и фиксации катетеров Tegaderm 
Film, производства «ЗМ Компани, ЗМ Хелс Кеар», США, РУ № ФСЗ 2010/07270 - 2 шт.;
- Колпачок - 2 шт.;
- Туннелер - 1 шт.;
- Стилет для введения (1,0 мм внутренний диаметр, 35 см длина) - 1 шт.;
- Игла проводниковая, 18 G (1,3 мм наружный диаметр, 1,0 мм внутренний диаметр,
70 мм длина) - 1 шт.;
- Скальпель безопасный - 1 шт.;
- Расширитель, 8 F (2.7 мм наружный диаметр, 1,0 мм внутренний диаметр, 20 см длина)
- 1 шт.;
- Расширитель Dualator, 10 -  12 F (4.0 мм наружный диаметр, 1,0 мм внутренний 
диаметр, 15 см длина) - 1 шт.;
- Проводник проволочный с изогнутым кончиком (3 мм радиус, 0,97 мм наружный 
диаметр, 70 см длина) с выпрямителем - 1 шт.;
- Интродьюсер с клапано.м Airguard, расщепляемая оболочка 15 F (5,8 мм наружный 
диаметр. 5,0 мм внутренний диаметр. 13 см длина) с сосудистым расширителем (1,0 мм 
внутренний диаметр) - 1 шт.;
- Игла проводниковая безопасная 18 G (1,3 мм наружный диаметр, 1,0 мм внутренний 
диаметр. 70 мм длина) - 1 шт.
7. Набор с катетером длительного использования GlidePath для гемодиализа прямой 
конфигурации 14.5 F, 42 см, с предустановленным стилетом, в составе:
- Катетер двухпросветный рентгеноконтрастный GlidePath прямой конфигурации 14,5 F

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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ФРЛР.РАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 февраля 2023 года 2022/18030

Лист 5
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(4,9 мм наружный диаметр. 42 см длина) - 1 шт.;
- Наклейка прозрачная пленочная для закрытия ран и фиксации катетеров Tegaderm 
Film, производства «ЗМ Компани. ЗМ Хелс Кеар». США. РУ № ФСЗ 2010/07270 - 2 шт.;
- Колпачок - 2 шт.;
- Туннелер - 1 шт.:
- Стилет для введения (1,0 мм внутренний диаметр, 42 см длина) - 1 шт.;
- Игла проводниковая. 18 G {1.3 мм наружный диаметр. 1,0 .мм внутренний диаметр.
70 мм длина) - 1 шт.:
- Скальпель безопасный - 1 шт.:
- Расширитель. 8 F (2.7 .мм наружный диа.метр. 1,0 м.м внутренний диаметр- 20 см длина)
- 1 шт.:
- Расширитель Dualaior. 10- 12 F (4.0 мм наружный диаметр. 1.0 мм внутренний 
диаметр. 15 см длина) - 1 шт.:
- Проводник проволочный с изогнутым кончиком (3 м.м радиус. 0,97 мм наружный 
диаметр. 100 см длина) - 1 шт.;
- Интродьюсер с клапаном Airguard, расщепляемая оболочка 15 F (5,8 мм наружный 
диаметр, 5,0 мм внутренний диаметр. 13 см длина) с сосудистым расширителем (1,0 мм 
внутренний диаметр) - 1 шт.;
- Игла проводниковая безопасная 18 G (1,3 мм наружный диаметр, 1,0 мм внутренний 
диаметр, 70 мм длина) - 1 шт.
8. Набор с катетером длительного использования GlidePath для гемодиализа 
закругленной конфигурации AlphaCurve 14.5 F. 19 см, в составе:
- Катетер двухпросветный рентгеноконтрастный GlidePath закругленной конфигурации 
AlphaCurve 14,5 F (4,9 мм наружный диаметр, 19 см длина) - 1 шт.;
- Наклейка прозрачная пленочная для закрытия ран и фиксации катетеров Tegaderm 
I’ilm, производства «ЗМ Компани, ЗМ Хелс Кеар», США. РУ № ФСЗ 2010/07270 - 2 шт.;
- Колпачок - 2 шт.;
“ Туннелер - 1 шт.;
- Игла проводниковая. 18 G (1,3 мм наружный диаметр. 1.0 мм внутренний диаметр,
70 мм длина) - 1 шт.;
- Скальпель безопасный - 1 шт.;
- Расширитель. 8 F (2,7 мм наружный диаметр, 1.0 мм внутренний диаметр, 20 см длина)
- 1 шт.;
- Расширитель Dualator, 10 - 12 F (4,0 мм наружный диаметр, 1,0 мм внутренний 
диаметр, 15 см длина) - 1 шт.;
- Проводник проволочный с изогнутым кончиком (3 мм радиус, 0,97 мм наружный

Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков

0 1 1 4 9 1 3

ih v -



./-у

ФЕДЕРМЬНАЯ С Л \^БА  ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ Н АДЗО Р)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 февраля 2023 года РЗН 2022/18030

Лист 6

диаметр, 70 см длина) с вьшрямителем - 1 шт.;
- Интродьюсер с клапаном Airguard, расщепляемая оболочка 15 F (5,8 мм наружный 
диаметр, 5,0 мм внутренний диаметр, 13 см длина) с сосудистым расширителем (1,0 мм 
внутренний диаметр) - 1 шт.;
- Игла проводниковая безопасная 18 G (1,3 мм наружный диаметр, 1,0 мм внутренний 
диаметр. 70 мм длина) - 1 шт.
9. Набор с катетеро.м длительного использования GlidePath для гемодиализа 
закругленной конфигурации AlphaCurv'e 14.5 F, 24 см, в составе:
- Катетер двухпросветный рентгеноконтрастный GlidePath закругленной конфигурации 
AlphaCurve 14,5 F (4.9 мм наружный диаметр, 24 см длина) - 1 шт.;
- Наклейка прозрачная пленочная для закрытия ран и фиксации катетеров Tegaderm 
Film, производства «ЗМ Компани, ЗМХелс Кеар», США. РУ № ФСЗ 2010/07270 - 2 шт.;
- Колпачок - 2 шт.;
- Туннелер - 1 шт.;
- Игла проводниковая. 18 G (1,3 мм наружный диаметр. 1,0 мм внутренний диаметр,
70 мм длина) - 1 шт.;
- Скальпель безопасный - 1 шт.;
- Расширитель, 8 F (2,7 мм наружный диаметр, 1,0 .мм внутренний диаметр. 20 см длина)
- 1 шт.;
- Расширитель Dualator, 10 - 12 F (4,0 мм наружный диаметр, 1,0 мм внутренний 
диаметр, 15 см длина) - 1 шт.;
- Проводник проволочный с изогнутььм кончиком (3 мм радиус, 0,97 мм наружный 
диаметр, 70 см длина) с выпрямителем - 1 шт.;
- Интродьюсер с клапаном Airguard, расщепляемая оболочка 15 F (5,8 мм наружный 
диаметр, 5,0 мм внутренний диаметр, 13 см длина) с сосудистьтм расширителем (1,0 мм 
внутренний диаметр) - 1 шт.;
- Игла проводниковая безопасная 18 G (1.3 м.м наружный диаметр, 1,0 мм внутренний 
диаметр. 70 мм длина) - 1 шт.
10. Набор с катетером длительного использования GlidePath для гемодиализа 
закругленной конфигурации AlphaCurv'e 14.5 F, 28 см, в составе;
- Катетер двухпросветный рентгеноконтрастный GlidePath закругленной конфигурации 
AlphaCurv'c 14,5 F (4,9 мм наружный диаметр, 28 см длина) - I шт.;
- Наклейка прозрачная пленочная для закрытия ран и фиксации катетеров Tegaderm 
Film, производства «ЗМ Компани, ЗМ Хелс Кеар», США, РУ № ФСЗ 2010/07270 - 2 шт.;
- Колпачок - 2 шт.;
- Туннелер - 1 шт.;

Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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- Игла проводниковая, 18 G (1,3 мм наружный диаметр, 1,0 мм внутренний диаметр.
70 мм длина) - 1 шт.;
- Скальпель безопасный - 1 шт.:
- Расширитель, 8 F {2.7 мм наружный диаметр, 1,0 мм внутренний диаметр, 20 см длина)
- 1 шт.:
- Расширитель Dualator. 10 - 12 F (4,0 мм наружный диаметр. 1.0 мм внутренний 
диаметр. 15 см длина) - 1 шт.:
- Проводник проволочный с изогнутым кончиком (3 мм радиус. 0,97 мм наружный 
диаметр. 70 см длина) с выпрямителем - 1 шт.;
- Интродьюсер с клапаном Airguard. расщепляемая оболочка 15 F (5,8 мм наружный 
диаметр, 5.0 мм внутренний диаметр. 13 см длина) с сосудистым расширителем (1.0 мм 
внутренний диаметр) - 1 шт.;
- Игла проводниковая безопасная 18 G (1,3 мм наружный диаметр. 1,0 мм внутренний 
диаметр, 70 мм длина) - 1 шт.
11. Набор с катетером длительного использования GlidePath для гемодиализа 
закругленной конфигурации AlphaCurve 14.5 F, 31 см, в составе:
- Катетер двухпросветный рентгеноконтрастный GlidePath закругленной конфигурации 
AlphaCurve 14.5 F (4.9 мм наружный диаметр, 31 см длина) - 1 шт.;
- Наклейка прозрачная пленочная для закрытия ран и фиксации катетеров Tegaderm 
Film, производства «ЗМ Компани, ЗМ Хелс Кеар», США. РУ № ФСЗ 2010/07270 - 2 шт.;
- Колпачок - 2 шт.;
- Туннелер - I шт.:
- Игла проводниковая, 18 G (1,3 мм наружный диаметр, 1,0 мм внутренний диаметр.
70 мм длина) - 1 шт.:
- Скальпель безопасный - 1 шт.:
- Расширитель, 8 F (2.7 м.м наружный диаметр, 1,0 мм внутренний диаметр, 20 см длина)
- 1 шт.;
- Расширитель Dualator. 10 -12 F (4,0 м.м наружный диаметр. 1,0 мм внутренний 
диаметр. 15 см длина) - 1 шт.:
- Проводник проволочный с изогнутым кончиком (3 мм радиус, 0,97 мм наружный 
диаметр, 70 см длина) с выпрямителем - 1 шт.;
- Интродьюсер с клапаном Airguard. расщепляемая оболочка 15 F (5,8 мм наружный 
диаметр, 5,0 мм внутренний диаметр. 13 см длина) с сосудистым расширителем (1,0 мм 
внутренний диаметр) - 1 шт.;
- Игла проводниковая безопасная 18 G (1.3 мм наружный диаметр, 1,0 мм внутренний 
диаметр. 70 м.м длина) - 1 шт.

За.меститель руководителя Федеральной службы 
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