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ФР,Л.РРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 04 июля 2024 года jY« РЗН 2024/23067
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На медицинское изделие
Степлеры одноразового использования Frankennian

Настояшес регистрационное удостоверение выдано 
"Сучжоу Фрапкепмап Меднкал Экуппмент Ко., Лтд.", КНР,
Suzhou Frankennian Medical Equipment Co., Ltd., 108 South Jinfeng Road, Suzhou 
High-New District, 215163 Suzhou, People's Republic of China

Производитель
"Сучжоу Фрапкепмап Медикал Экуппмент Ко., Лтд.", КНР,
Suzhou Frankenman Medical Equipment Co., Ltd., 108 South Jinfeng Road, Suzhou 
High-New District, 215163 Suzhou, People's Republic of China

Место производства медицинского изделия
Suzhou Frankenman Medical Equipment Co., Ltd., 108 South Jinfeng Road, Suzhou 
High-New District, 215163 Suzhou, People's Republic of China

Номер регис'грацнонного досье № РД-60385/104386 от 26.01.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.13.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 8 листах
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приказом Росздравнадзора от 04 июля 2024 
допущено к обращению на территории Росс

Руководпте.зь Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕЛЕР.\у\ЬНАЯ СЛ^^КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 июля 2024 года р з д  2024/23067

Лист 1

На медицинское изделие
Степлеры одноразового использования Frankennian, в вариатттах исполнения:
1. Степлер одноразового использования Frankenman, циркулярный внутрипросветзгыи. 
серии CS. варианты исполнения:
Е Степлер одноразового использования Frankenman, цирку.лярный, внутрипросветный, 
изогн\тьш, CS21 - в составе:
- степлер одноразового использования, циркулярный, внутрипросветный, изогнутый, 
CS21 - 1 штл
-держатель наковальни - 1 шт.;
- дополнительный троакар - 1 шт.
2. Степлер одноразового использования Frankenman, циркулярный, внутрипросветный, 
изогнутый, CS25, в составе:
- степлер одноразового использования, циркуляртштй, внутрипросветный, изогнутый, 
CS25 - I шт.;
- держатель наковальни - I шт.;
- дополнительный троакар - 1 шт.
3. Степлер одноразового использования FAankenman, циркулярный, внутрипросветный, 
изогнутый, CS28, в составе:
- степлер одноразового использования, циркулярный. вн\трипросветный. изогнутый. 
С828 - 1 шт.;
- держатель наковальни - 1 шт.;
- дополнительный троакар - I шт.
4. Степлер одноразового использования Frankenman, циркулярный, внутрипросветный, 
изогнутый. CS32, в составе:
- степлер одноразового использования, циркулярный, внутрипросветный, изогнутый, 
CS32 - 1 шт.;
- держатель наковальни - 1 шт.;
- дополнительный троакар - 1 шт.
5. Степлер одноразового использования Frankenman, циркулярный, внутрипросветный, 
изогнутый, EndoSteer, вариант исполнения EndoSteer CS21L, в составе:
- степлер одноразового использования, циркулярный^|Л55]^Й10̂ ^ветный, изогнутый, 
E ndoSteerC S21L -1 шт.; '
-  держ атель I^aкoвaльни - 1 шт.:
- дополнительный троакар - 1 шт.
6. Степлер одноразового использования Frankeni 
изогнутый, EndoSteer CS25L. в составе:
Руководитель Федеральной службы 
но надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛ^'ЖБА ПО H .W O PV  В СФЕРЕ ЗАРАВООХРАПЕНИЯ
(РОСЗАРАВНДАЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 июля 2024 года р з д  2024/23067

Лист 2

- степлер одноразового использования, циркулярный, внутрипросветный, изогнутый,
, EndoSteer CS25L - 1 шт.:

; - держатель наковальни - 1 шт.;
■Л! - дополнительный троакар- ]  шт.
 ̂ 7. Степлер одноразового использования Frankenman, циркулярный внутрипросветный.

изогнутый. EndoSteer CS28L. в составе;
- степлер одноразового использования, циркулярный, внутрипросветный. изогнутый, 
EndoSteer CS28L - I шт.;
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- держатель наковальни - I шт.;
■ - дополнительный троакар - 1 шт.

8. Степлер одноразового использования Frankenman, цирк}дярный. внутрипросветный, 
изогнутый, EndoSteer CS32L, в составе:
- степлер одноразового использования, циркулярный, внутрипросветный. изогнутый, 
EndoSteer CS32L - 1 шт.;
- держатель наковальни - 1 шт.;
- дополнительный троакар - 1 шт.
9. Степлер одноразового использования Frankenman. циркуляр1Ш1Й, внутрипросветный, 
прямой, CS Compact, CS25CT. со стандартной наковашнсй, в составе:
- степлер одноразового иснользовання, циркулярный внлтрнпросветиый, прямой, CS 
Compact, CS25CT, со стандартной наковальней - 1 шт.;

> ' I; - держатель наковальни - 1 ш г.;
- дополнительный троакар - 1 шт.

I ■ i; 10. Степлер одноразового использования Frankenman. циркулярный, внутрипросветный,
прямой, CS Compact, CS28CT. со стандартной наковальней, в составе:
- степлер одноразового использования, циркулярный внутрипросветный, прямой, CS 
Compact CS28CT. со стандартной наковатьней - 1 шт.:
- держатель наковальни - 1 шт.; 

j *, :! - дополнительный троакар - 1 шт.
, > 11. Степлер одноразового использования Frankenman. циркулярный, внутрипросветный,
■ прямой.  CS Compact, CS32CT, со стандартной наковальней, в составе:

- степлер одноразового использования, циркулярный внутрипросветный, прямой, CS 
Compact CS32CT. со стандартной наковальт1ей - 1 шт.:
- держатель наковальни - 1 шт.;
- дополнительный троакар - 1 шт.

! 12. Степлер одноразового использования F ran k en m ai^ j^ j^ t^^^^^^^^n p o cB eT H b x H ,
; -V I прямой, CS Compact, CS25CT/EA. с длинной наковш

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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ФЕЛЕР.\.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(POC3APABH.WOP)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 июля 2024 года № РЗН 2024/23067

Лист 3

- степлер одноразового использования, циркулярный вн\трипросветный. прямой. CS 
Compact. CS25CT/EA, с длинной наковальней - 1 шт.:
- держатель наковальни - 1 шт.;
- дополнительный троакар - 1 ют.
13. Степлер одноразового использования Нгапкепшап. циркулярный внутрипросветный, 
прямой, CS Compact. CS28CT/EA, с длинной наковазтьней. в составе:
- степлер одноразового использования, циркулярный внутрипросветный, прямой, CS 
Compact, CS28CT/EA, с длинной наковальней - 1 шт.;
- держатель наковальни - 1 шт.;
- дополнительный троакар * 1 шт.
14. Степлер одноразового использован1Тя Frankenman. циркулярный внутринросветный. 
прямой, CS Compact. CS32CT/EA. с длинной наковальней, в составе:
- степлер одноразового использования, циркулярный внутрипросветный. прямой, CS 
Compact, CS32CT/EA. с длинной наковальней - 1 шт.;
- держатель наковатьпи - 1 шт.:
- дополнительный троакар - 1 шт.
II. Степлер одноразового использования Frankenman, циркулярный, для ректального 
пролапса и геморроя, серии СРН, варианты исполнения:
1. Степлер одноразового использования Frankenman, циркулярный, для ректального 
пролапса и геморроя. СРН32. в составе:
- степлер одноразового использования, циркулярный, для ректального пролапса и 
геморроя, СРН32 - 1 шт.;
- расширитель анальньга - 2 шт.;
- обтуратор анальный - I шт.;
- аноскоп для наложения кисетного шва - 1 шт.;
- проводник шовной нити - 1 шт.
2. Степлер одноразового использования Frankenman, циркулярный, для ректального 
пролапса и геморроя, СРН34, в составе:
- степлер одноразового использования, циркулярный, для ректального пролапса и 
геморроя, СРН34 - 1 шт.;
- расширитель анальный - 2 шт.;
- обтуратор анатьный - 1 шт.;
- аноскоп для наложения кисетного шва - 1 шт.;
- проводник шовной нити - 1 шт.
3. Степлер одноразового использования Franken 
пролапса и геморроя, CPH34HV. в составе:
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоо\рапснпя
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ФЕДЕР.^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 июля 2024 года № РЗН 2024/23067

Лист 4

- степлер одноразового использования, циркулярный, для ректального пролапса и 
геморроя, CPH34HV - 1 шт.:
- расширитель анатытый - 2 т т .;
- обтуратор аяатьный - 1 шт.;
- аноскоп для иатожения кисетного шва - 1 шт.;
- проводник шовной нити - 1 шт.
4. Степлер одноразового использования Frankenman, циркулярный, для ректального 
пролапса и геморроя. CPH36SMS, в составе;
- степлер одноразового использования, циркулярный, для ректального пролапса и 
геморроя, CPH36SMS - 1 шт.:
- расширитель анальный - 2 шт.;
- обтуратор анальный - 1 шт.:
- аноскоп для наложения кисетного шва - 1 шт.;
- проводник шовной нити - 1 шт.
III. Степлер одноразового использования Frankenman, перезагружаемый, линейный, 
серии LS. с принадлежностями, варианты исполнения:
1. Степлер одноразового использования Frankenman. перезагружаемый, линейный, 
LS30W.
2. Степлер одноразового использования, перезагружаемый Frankenman, линейный, 
LS30B.
3. Степлер одноразового использования, перезагружаемый Frankenman, линейный, 
LS30G.
4. Степлер одноразового использования, перезагружаемый Frankenman, линейный, 
LS45B.
5. Степлер одноразового использования, перезагружаемый Frankenman, линейный, 
LS45G.
6. Степлер одноразового использования Frankenman, перезагружаемый, линейный, 
LS60B.
7. Степлер одноразового использования Frankenman, перезагружаемый, линейный, 
LS60G.
8. Степлер одноразового использования Frankenman. перез.^д-^ем ы й. линейный, 
LS90B.
9. Степлер одноразового использования Frankenman,
LS90G.
Принадлежности:
1. Картридж LSR30W для степлера одноразового ис 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

инеиныи,

ап.

А.В. Самойлова 
0 1 4 2 8 9 4

Ш-

к

У-J



WV]

. s '  *'

А
Т У

! : ■

ФЕЛЕРА\Ы1АЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 июля 2024 года № РЗН 2024/23067

Лист 5

перезагружаемого, линейного. LS30W, 12 уп./кор.
2. Картридж LSR30B для степлера одноразового использования Frankenman. 
перезагружаемого, линейного, LS30B, 12 уп./кор.
3. Кар'грндж LSR30G для степлера одноразового использования Frankenman. 
перезагружаемого, линейного, LS30G. 12 уп./кор.
4. Картридж LSR45B для степлера одноразового использования Frankenman. 
перезагружаемого, линейного. LS45B, 12 уп./кор.
5. Картридж LSR45G для степлера одноразового использования Frankenman, 
перезагружаемого, линейного. LS45G. 12 уп./кор.
6. Картридж LSR60B для степлера одноразового использования Frankenman, 
перезагружаемого, линейного, LS60B. 12 уп./кор.
7. Картридж LSR60G для степ.лера одноразового использования Frankenman, 
перезагружаемого, линейного, LS60G, 12 уп./кор.
8. Картридж LSR90B для степлера одноразового использования Frankenman, 
перезагружаемого, линейного, LS90B.12 уп./кор.
9. Картридж LSR90G для степлера одноразового использования Frankenman, 
перезагружаемого, линейного, LS90G, 12 уп./кор.
IV. Степлер одноразового использования Frankenman. перезагружаемый, линейный, 
режущий, серии ЕС, с принадлежностями, варианты исполнения:
1. Степлер одноразового использования Frankenman. перезагружаемый, линейный, 
режущий. LC60B.
2. Степлер одноразового использования Frankenman, перезагружае.мый, линейный, 
режущий, LC60G.
3. Степлер одноразового использования Frankenman. перезагружаемый, линейный, 
режущий. LC80B.
4. Степлер одноразового использования Frankenman. перезагружаемый, линейный, 
режущий. LC80G.
5. Степлер одноразового использования Frankenman. перезагружаемый, линейный, 
режущий. ЕС 100В.
6. Степлер одноразового ргспользования Frankenman, перезагружаемый, линейный, 
режущий, LC100G.
I ]ринадлежности:
1. Картридж LCR60B для степлера одноразового испо 
перезагружаемого, линейного, режл'щего. LC60B, 12
2. Картридж LCR60G для степлера, одноразового ис 
перезагружаемого, линейного, режущего. LC60G, 1 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕР.'\.'\ЬН.\Я СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА М ЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 04 июля 2024 года дъ р зн  2024/23067

Лист 6

3. Картридж LCR80B для степлера, одноразового использования Fraiikenman. 
перезагружаемого, линейного, режущего. LC80B, 12 ун./кор.
4. Картридж LCR80G для степлера, одноразового псиользования Frankenman. 
перезагружаемого, линейного, режущего, LC80G. 12 ун./кор.
5. Картридж LCRIOOB для степлера, одноразового использования Frankenman. . 
перезагружаемого, линейного, режущего, LC100B, 12 уп./кор.
6. Картридж LCR100G для степлера, одноразового использования Frankenman, 
перезагружаемого, линейного, режущего, LC100 G, 12 уп./кор.
V. Степлер одноразового использования Frankenman, линейный, режущий, TransCut.; 
серии TCLS, варианты исполнения:
1 . Степлер одноразового использования Frankenman, линейньш. режущий, TransCut, 
TCLS40B.
2. Степлер одноразового использования Frankenman. линейный, режущий. TransCut, 
TCLS40G.
3. Степлер одноразового использования Frankenman. линейпгый. режущий, TransCut, 
TCLS60B.
4. Степлер одноразового использования Frankenman, линейный, режущий, TransCut,. 
TCLS60G.
VI. Степлер одноразового использования Frankenman, линейный, режущий, 
эндоскопический, серии ELC, с принадлежностями, в вариантах исполнения:
1. Степлер одноразового использования Frankenman, линейный, режущий, 
эндоскопический. ELC50.
2. Степлер одноразового использования Frankenman, линейный режущий, 
эндоскопический. ETC 150.
3. Степлер одноразового использования Frankenman, линейный режущий, 
эндоскопический, ЕТС250.
Принадлежности:
1. Картридж ESLCR 30W для степлера одноразового использования Frankenman, 
линейного, режущего, эндоскопического, в вариантах исполнения: ELC50. ELC150, 
ELC250, 6 уп./кор.
2. Картридж ESLCR 45 W для степлера одноразового исп_о 
линейного, режущего, эндоскопического, в варианта 
ЕЕС250. 6 ун./кор.
3. Картридж ESLCR 45В для степлера одноразово 
линейного, режущего, эндоскопического, в вариа 
ELC250. 6 уп./кор.
Руководитель Федерально!! службы 
по надзору в сфере здравоохранения

ния Frankenman,
С50, ELC150.

экептап.
О, EEC 150.
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ФЕДЕРМЬНАЯ СЛ\ОКБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 июля 2024 года р з д  2024/23067

Лист 7

4. Картридж ESLCR 45G для степлера одноразового использования Frankenman, 
линейного, режущего, эндоскопического, в вариантах исполнения: ELC50, ELC150, 
ELC250. 6 уп./кор.
5. Картридж ESLCR 60W для степлера одноразового использования Frankenman, 
линейного, режущего, эндоскопического, в вариантах исполнения: ELC50, ELCI50. 
ELC250. 6 уп./кор.
6. Картридж ESLCR 60В для степлера одтюразового использования Frankenman, 
линейного, режущего, эндоскопического, в вариантах исполнения: ELC50, ELC1 50, 
ELC250, 6 уп./кор.
7. Картридж ESLCR 60G для степлера одноразового использования Frankenman, 
линейного, режущего, эндоскопического, в вариантах исполнения: ELC50, Е1.С150, 
ELC250, 6 уп./кор.
8. Картридж ECLCR 30W для степлера одноразового использования Frankenman, 
линейного, режущего, эндоскопического, в вариантах исполнения: ELC50, ELCI50, 
ELC250. 6 уп./кор.
9. Картридж ECLCR ЗОВ для степлера одноразового использования Frankenman. 
линейного, режущего, эндоскопического, в вариантах исполнения: ELC50, ELC150, 
ELC250, 6 уп./кор.
10. Картридж ECLCR 45W для степлера одноразового использования Frankenman, 
линейного, режущего, эндоскопического, в вариантах исполнения: ELC50, EEC 150, 
HLC250, 6 уп./кор.
11. Картридж ECLCR 45В для степлера одноразового использования Frankenman, 
линейного, режущего, эндоскопического, в вариантах исполнения: ELC50, ELC150, 
ELC250, 6 уп./кор.
12. Картридж ECLCR 45G для степлера одноразового использования Frankenman. 
линейного/режущего, эндоскопического, в вариантах исполнения: ELC50, ELC150, 
ELC250. 6 уп./кор.
13. Картридж ECLCR 45 Y для степлера одноразового использования Frankenman, 
линейного, режущего, эндоскопического, в вариантах исполнения: ELC50, ELC150, 
ELC250, 6 уп./кор.
14. Картридж ECLCR 60W для степлера одноразового 
линейного, режущего, эндоскопического, в вариантах 
ELC250, 6 уп./кор.
15. Картридж ECLCR 60В для степлера одноразов 
линейного, режущего, эндоскопического, в вариа!
ELC250. 6 уп./кор.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

ния Frankenman, 
C50,ELC150,

nkenman.
U. EEC 150,

A.В, Самойлова 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛЛУКБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 04 июля 2024 года № РЗН 2024/23067

Лист 8

16. Картридж ECLCR 60G для степлера одноразового использоватшя Frankenman, 
линейного, режущего, эндоскопического, в вариантах исполнения: ELC50. ELC150. 
ELC250. 6 уп./кор.
17. Картридж ECLCR 60Л" для степлера одноразового использования Frankenman. 
линейного, режущего, эндоскопического, в вариантах исполнения: ELC50, EEC 150, 
ELC250. 6 ун./кор.
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Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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