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ФДЛЕРА..\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 06 мая 2024 года jy„ р з ц  2024/22594

На медицинское изделие
Набор для пункиионной цистостомии PlastiCyst VOLKMANN

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Фолькманн Медицин Техник ГмбХ", Германия,
Volkmann McdizinTechnik GmbH, Nowackanlage 13, 76137 Karlsruhe, Germany

Производитель
"Фолькманн Медицин Техник ГмбХ", Германия,
Volkmann McdizinTechnik GmbH, XoM ackanlage 13, 76137 Karlsruhe, Germany

Место производства медицинского изделия
Blue Nccm Medical Devices Private limited. Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli 
Industrial Area, II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara 562112 Bangalore, India

Номер регистрационного досье №  РД -60150/107478 от 17.01.2024

Класс потенциального риска пр1ггменения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по вилам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 9 листах
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приказом Росздравнадзора от 06 мая 2024 2,600,
допущено к обращению на территории Росщгйской 'ФедераишЙ^

Г Д Ш Й ! '  ' - . шРуководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения vV'’ •

-  V ^    ■ - -   ̂ ^

А.В. Самойлова
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ФЕЛЕГ.\.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАБООХРАПНППЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОГ)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 мая 2024 года № РЗН 2024/22594

Л ист 1

На медицинское изделие
Набор для п>'нкционной цнстостомии PlastiCyst VOLKMANN,
варианты исполнения:
1. Набор для пункционной цистостомии PlastiCyst, REF - CYST-1025-JP-B. в 
комплектации:
- Катетер с J-образным наконечником 10 Ch/Er. длина 25 см - 1 шт.
- Стилет пластиковый, длина 27 см - 1 шт.
- Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20,5 см - 1 шт.
- Коннектор для мочеприемника 12 Ch/Fr - I шт.
- Скальпель №  11 - 1 шт.
- Краник трехходовой - 1 шт.
- Фиксирующая муфта - 1 шт.
- Идентификационная наклейка - 1 шт.
- Инструкция по применению - I шт.
2. Набор для п>-нкционной цистостомии PlastiCyst. REF - CYST-1025-JM-B. в 
комплектации:
- Катетер с ,1-образньтм наконечником 10 ClEFr. длина 25 см - 1 шт.
- Стилет металлический. щтина27 см - 1 шт.
- Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20.5 см - 1 шт.
- Коннектор для мочеприемника 12 Ch'Fr - 1 шт.
- Скальпель №  11 - 1 шт.
- Краник трехходовой - 1 шт.
- Фиксир>тощая муфта - 1 шт.
- Идентификационная наклейка - 1 шт.
- Инструкция по применению - 1 шт.
3. Набор для п>шкционной цистостомии PlastiCyst, REF - CYST-1030-JP-B. в 
комплектации;
- Катетер с J-образным наконечником 10 ChTV, длина 30 см - 1 шт.
- Стилет пластиковый, длина 32 см - 1 шт.
- Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20.5 см - 1 шт.
- Коннектор для мочеприемника 12 Cli'Fr - 1 шт.
- Скальпель №  11 - 1 шт.
- Краник трехходовой - 1 шт.
- Фиксирующая муфта - I шт.
- Идентификационная нак,лейка - 1 шт.
- Инструкция по применению - 1 шт
4. Набор для пункционной цистостомии PlastiCysE'*^^F‘-CY ST;1030-JM -B. в 
комплектации: " ' ■ х У
- Катетер с J -образным наконечником 10 СКТг; длина 30 см - 1 шт,
- Стилет металлический, длина 32 см - 1 шт. / :  :'г 'а  .-V \  v"
- Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая: дли1^  20.5 см - 1

.̂.........
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Р>ководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения 1 ■>' А.В. Самойлова 
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ФЕЛЕРА.\ЬН.ЛЯ СЛ\ПКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНМ ЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 мая 2024 года № РЗН 2024/22594

Лист 2

- Коннектор для мочеприемника 12 С1тРг - 1 шт.
- Скальпель № 11 - 1 шт.
- Краник трехходовой - 1 шт.
- Фиксирующая муфта - 1 шт.
- Идентификационная наклейка - 1 шт.
- Инструтсции по применению - 1 шт.
5. Набор для пушкционной цистостомии PlastiCyst. REF - CYST-1225-JP-B. в 
комплектации;
- Катетер с J-образным наконечником 12 Ch/Fr. длина 25 см - 1 шт.

- Фиксирующая муфта - 1 шт. сГ.'Y-■;
- Идентификационная наклейка - 1 шт. v' - д /Ят.
- Инструкция по применению - 1 шт. Я ' . . . .  , . .
8. Набор для пункционной цистостомии PlastiGysF REF в

ш У  , комплектации: рЯ ■ ‘ Я  ' Г I / У Ь

- J Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова

0141653

д .у - Стилет пластиковый, длина 27 см - 1 шт. ]ОяЛ
' ^ - Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20,5 см - 1 шт. j

- Коннектор для мочеприемника 12 Ch/Fr - ] шт.  ̂ i
- Скальпель № 11 - 1 шт.
- Краник трехходовой - 1 шт.

:-;у ̂ - Фиксирующая муфта - 1 шт.
: - Идентификационная наклейка - 1 шт.

- Инструкция по применению - 1 шт.
6. Набор для пункционной цистостомии PlastiCyst, REF - CYST-1225-JM -B, в

У I комплектации:
- Катетер с J-образным наконечником 12 C liTr. длина 25 см - 1 шт.

Y ■ - Стилет металлический, длина 27 см - 1 шт.
^  ̂ - Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20.5 см - 1 шт.

- Коннектор для мочеприемника 12 Ch-Fr - 1 шт. 
р - Скальпель №  11 - 1 шт.

^}| - Краник трехходовой - 1 шт.
У  \ - Фиксирующая муфта - 1 шт.

' - Идентификационная наклейка - 1 шт.
^7 - Инструкция по применению - 1 шт.

[Г 7. Набор для пункционной щютостомии PlastiCyst, REF - CYST-1230-JP-B. в
:! комплектации:

- Катетер с J-образным наконечником 12 ChTY. длина 30 см - 1 шт.
- Стилет пластиковый, длина 32 см - 1 шт.
- Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20,5 см - 1 шт.
- Коннектор для мочеприемника 12 СЬТг - 1 шт.
- Скальпель JTg 11 - 1 шт.
- Краник трехходовой - 1 шт.

•.--Z
-



Шо|1
% / •

"4

, J-

■ 'S-i:‘ 
 ̂ ->-{l

: W'■VV̂
:./У

W

'> -j

№
■̂ -I
v-̂ -

■\4
,у 4

f/ '

j -
i .

Ш

ФЕДЕР.\.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНМ ЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 06 мая 2024 года № РЗН 2024/22594

Лист 3

- Катетер с J-образным наконечником 12 CK'Fr, длина 30 см - 1 шт.
- Стилет металлический, длина 32 см - 1 шт.
- Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20,5 см - 1 шт.
- Коннектор для мочеприемника 12 СЬТг - 1 шт.
- Скальпель № 11 - 1 шт.
- Краник трехходовой - 1 шт.
- Фиксирующая муфта - 1 шт.
- Идентификационная наклейка - 1 шт.
- Инструкция по применению - 1 шт.
9. Набор для пу^кционной цистостомии PlastiCyst. REF - CYST-1425-JP-B, в . 
комплектации:
- Катетер с .1-образным наконечником 14 ClvTr. длина 25 см - 1 шт.
- Стилет пластиковый, длина 27 см - 1 шт.
- Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20,5 см - 1 шт.
- Коннектор для мочеприемника 12 СКТг - 1 шт.
- Скальпель №  11 - 1 шт.
- Краник трехходовой - 1 шт.
- Фиксирующая муфта - 1 шт.
- Идентификационная нактейка - 1 шт.
- Инструкция по применению - 1 шт.
10. Набор для пункционной цистостомии PlastiCyst, REF - CYST-1425-.ТМ-В. в 
комплектации:
- Катетер с J -образным наконечником 14 СЬТг, длина 25 СхМ - 1 шт.
- Стилет металлический, длина 27 см - 1 шт.
- Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20.5 см - 1 шт.
- Коннектор для мочеприемника 12 Ch/Fr - 1 шт.
- Скальпель №  11 - 1 шт.
- Краник трехходовой - 1 шт.
- Фиксирующая муфта - 1 шт.
- Идентификационная наклейка - 1 шт.
- Инструкция по применению - 1 шт.
11. Набор для пункционной цистостомии PlastiCyst, REF - CYST-1430-JP-B, в 
комплектации:
- Катетер с J-образньтм наконечником 14 Chy'Fr, длина 30 см - 1 шт.
- Стилет пластиковый, длина 32 см - 1 шт.
- Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, дданау20-;5,1^дм - 1 шт.
- Коннектор для мочеприемника 12 Ch/Fr - 1 шт.. —^
- Скальпель №  11 - 1 шт.
- Краник трехходовой - 1 шт.
- Фиксирующая муфта - 1 шт.
- Идентификационная наклейка - 1 шт.

Ру ководитель ФeдepaJ^ьнoй службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Са.мойлова 
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ФЕДЕР.\.ЛЬНАЯ CA\vKEA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(P0C3APABRAX30P)

;;| ПРИЛОЖЕНИЕ
i; К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

S )  I НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 мая 2024 года jy„ р з д  2024/22594

Лист 4

Ру ководитель Федеральной службы ^
по надзору в сфере здравоохранения (

к-Г"

иг

• * Инструкция по применению - 1 шт.
'  ; 12. Набор для пушкционной цистостомии PlastiCysl, REF - CYST-1430-JM-B. в

комплектации:
ул, - Катетер с J-образным наконечником 14 ClEFr. длина 30 см - 1 шт.
У/' - Стилет металлический, длина 32 см - I шт.

- Троакар-кацюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20.5 см - 1 шт.
- Коннектор для мочеприемника 12 СЬТг - 1 шт.
- Скальпель №  11 - 1 шт.

■ - Краник трехходовой - 1 шт.
^  \ - Фиксирутощая муфта - I шт. (М-{

- Идентификационная наклейка - 1 шт.
- Инструкция по применению - 1 шт.
13. Набор для пункционной цистостомии PlastiCyst, REF - CYST-1625-JP-B. в 
комплектации:

) - Катетер с J-образным наконечником 16 СЫРт длгаш 25 см - 1 шт. ;
I ; - Стилет пластиковый, длина 27 см - I шт. fcVv
! : - Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20.5 см - I шт.

- Коннектор для мочеприемника 12 СЬТг - 1 шт.
... . ■ - Скальпель № 11 - 1 шт.

' - Краник трехходовой - 1 шт.
- Фиксирующая муфта - 1 шт.

, ,■ - Идентификационная наклейка - 1 шт.
I - Инструкция по применению - 1 шт.

; 14. Набор для пушкционной цистосто.мии PlastiCyst. REF - CYST-1625-JM-B. в
^W)^ комплектации:
f Y / : - Катетер с З-образнььм наконечником 16 СЬ^Рг, длина 25 см - 1 шт.

J - Стилет металлический, длина 27 см - 1 шт.
: - Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20.5 см - 1 шт.

- Коннектор для мочеприемника 12 Cli/Fr - 1 шт.
- Скальпель №  11 - 1 шт.
- Краник трехходовой - 1 шт.
- Фиксирующая муфта - 1 шт.
- Идентификационная наклейка - 1 шт.
- Инструкция по применению - I шт.
15. Набор для пушкционной цистостомии PlastiCyst, REF - -CYST-1630-JP-B. в 
комплектации:
- Катетер с J-образным наконечником 16 СЕТ'г, длина 30 см - 1 ш т.Х
- Стилет пластиковый, длина 32 см - 1 шт. 0 ^ ;  ■']
- Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая;" длина 20.5 см - Тщт^
- Коннектор для мочеприемника 12 Ch/Fr- 1 шт.-ч а ;
- Скальпель № 11 - 1 шт.

7-'

‘"А.

-г
/  г по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова ; v .
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ААЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВЕЬАУЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 мая 2024 года № РЗН 2024/22594

Лист 5

- Краник трехходовой - 1 шт.
- Фиксирующая муфта - 1 шт.
- Идентификационная наклейка - 1 шт.
- Инструкция по применению - 1 шт.
16. Набор для пункционной цистостомии PlastiCyst, REF - CYST-1630-JM -B. в 
комплектации:
“ Катетер с J-образным наконечником 16 C hEr, длина 30 см - 1 шт.
- Стилет металлический, длина 32 см - 1 шт.
- Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20.5 см - 1 шт.
- Коннеьстор ДЛЯ мочеприемника 12 Ch/Fr - 1 шт.
- Скальпель №  11 - 1 шт.
- Краник трехходовой - 1 шт.
- Фиксирующая муфта - 1 шт.
- Идентификационная наклейка - 1 шт,
- Инструкция по применению - 1 шт.
17. Набор для пункционной цистостомии PlastiCyst. REF - CYST-1825-JP-B, в 
комплектации:
- Катетер с J-образным наконечником 18 С1ъЕг. длина 25 см - 1 шт.
- Стилет пластиковый, длина 27 см - 1 шт.
- Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20.5 см - 1 шт.
- Коннектор для мочеприемника 12 СЬТг - 1 шт.
- Скальпель № 11 - 1 шт.
- Краник трехходовой - 1 шт.
- Фиксирующая муфта - 1 шт.
- Идентификационная наклейка - 1 шт.
- Инструкция по применению - I шт.
18. Набор для пункционной цистостомии PlastiCyst, REF - CYST-1825-JM -B, в 
комплектации:
- Катетер с J-образным наконечником 18 СЬТг, длина 25 см - 1 шт.
- Стилет металлический, длина 27 см - 1 шт.
- Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20,5 см - I шт.
- Коннектор для мочеприемника 12 СЬТг - 1 шт.
- Скальпель № 11 - 1 шт.
- Краник трехходовой - 1 шт.
- Фиксирующая муфта - I шт.
- Идентификационная наклейка - 1 шт.
- Инструкция по применению - 1 шт. *
19. Набор для пункционной цистостомии PbstiCyst, REF - C ySJ-1830-JP -B , в 
комплектации: ЛУ ' " F y  - - ' У
- Катетер с J-образным наконечником 18 СЬТг, длина30  см - Тщт.
- Стилет пластиковый, длина 32 см - 1 шт. V./ - . '..XS

Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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ФЕДЕР.\.ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО ПАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДГАВНМЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

- Фиксирующая муфта - 1 шт. ,-уУ ,
. ;1 - Идентификационная наклейка - 1 шт. А ■ ' '""/А

I  - Инструкция по применению - 1 шт. ■/'А,
0 ^ ^  “ 3. Набор д-тя пункционной цистостомии PlastiCyst, ^ ^ 5  " в
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- Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20.5 см - 1 шт.
- Коннектор для мочеприемника 12 C hT r - 1 шт.
- Скатьпель №  11 - 1 шт.
- Краник трехходовой - 1 шт.
- Фиксирующая муфта - 1 шт.
- Идентификационная наклейка - 1 шт.
- Инстру^кция по применению - 1 шт.
20. Набор для пункционной цистостомии PlastiCyst. REF - CYST-1830-JM-B. в 
комплектации;
- Катетер с J-образньш наконечнргком 18 ClvTr. длина 30 см - 1 шт.
- Стилет металлический, длина 32 см - 1 шт.
- Троакар-каню.тя расщепляющаяся пластиковая, длина 20,5 см - 1 шт.
- Коннектор для мочеприемника 12 Ch/Fr - 1 шт.
- Скальпель №  11 - 1 шт.
- Краник трехходовой - 1 шт.
- Фиксирующая муфта - 1 шт.
- Идентификационная наклейка - 1 шт.
- Инструкция по применению - 1 шт.

: 21. Набор для путркционной цистостомии PlastiCyst. REF - CYST-1025-M-B. в
; комплектации:

А / ; - Катетер Малеко 10 СЬТг, длина 25 см - 1 шт.
- Стилет пластиковый, длина 28 см - 1 шт.

I ... - Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20,5 см - 1 шт.
- Коннектор для мочеприемника 12 СЬТг - 1 шт.
- Скальпель № 1 1 - 1  шт.
- Краник трехходовой - 1 шт.
- Фиксирующая муфта - 1 шт,
- Идентификационная наклейка - 1 шт.
- Инструкция по применению - 1 шт.
22. Набор для пункционной цистостомии PlastiCyst. REF" - CYST-1030-М-В, в  ̂  ̂^

\- комплектации:
у 1 - Катетер Ма-теко 10 СЬТг, длина 30 см - I шт.

- Стилет пластиковый, длина 33 см - 1 шт.
- Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20,5 см - 1 шт.
- Коннектор для мочеприемника 12 СЬТг - 1 шт.
- Скальпель №  11 - 1 шт.
- Краник трехходовой - 1 шт.
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛЛЧКБА ПО Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 06 мая 2024 года № РЗН 2024/22594

Л ист 7

комплектации:
- Катетер Малеко 12 Ch.Tr, длина 25 см - 1 шт.
- Стилет пластиковый, длина 28 см - 1 шт.
- Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20,5 см - 1 шт.
- Коннектор для мочеприемника 12 СЬТг - 1 шт.
- Скальпель № 11 - 1 шт.
- Краник трехходовой - 1 шт.
- Фиксирутощая муфта - 1 шт.
- Идентификационная наклейка - 1 шт.
- Инструкция по применению - 1 шт.
24. Набор для пушкционной цистостомии PlastiCyst, REF - CYST-1230-M-B, в 
комплектации:
- Катетер Малеко 12 Ch/Fr, длина 30 см - 1 шт.
- Стилет пластиковый, длина 33 см - 1 шт.
- Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20,5 см - 1 шт.
- Коннектор для мочеприемника 12 Ch/Pr - 1 шт.
- Скальпель № 11 - 1 шт.
- Краник трехходовой - 1 шт.
- Фиксирутощая муфта - 1 шт.
- Идентификационная наклейка - 1 шт.
- Инструтсция по применению - 1 шт.
25. Набор для пункционной цистостомии PlastiCyst, REF - CYST-1425-M-B. в 
комплектации:
- Катетер Малеко 14 Ch/Fr, длина 25 см - 1 шт.
- Стилет пластиковый, длина 28 см - 1 шт.
- Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, щтина 20.5 см - 1 шт.
- Коннектор для мочеприемника 12 СЬТг - 1 шт.
- Скальпель № 11 - 1 шт.
- Краник трехходовой - 1 шт.
- Фиксирующая муфта - 1 шт.
- Идентифшсационная наклейка - 1 шт.
- Инструкция по применению - 1 шт.
26. Набор для пункционной цистостомии PlastiCyst. REF - CYST-1430-M-B, в 
комплектации;
- Катетер Малеко 14 СЕРг, длина 30 см - I шт.
- Стилет пластиковый, длина 33 см - 1 шт.
- Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20,5. с.м - 1 шт.
- Коннектор для мочеприемника 12 C h P r - 1 шт.
- Скальпель № 11 - 1 шт.
- Краник трехходовой - 1 шт.
- Фиксирутощая муфта - 1 шт.
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ФЕДЕР.^ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
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- Идентификационная наклейка - 1 шт.
- Инструкция по применению - 1 шт.
27. Набор для пункционной цистостомии PlastiCyst. REF - CYST-1625-M-B, в 
комплектации:
- Катетер Малеко 16 Ch/Fr. длина 25 см - 1 шт.
- Стилет пластиковый, длина 28 см - 1 шт.
- Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20.5 см - 1 шт.
- Коннектор для мочеприемника 12 Ch'Fr - 1 шт.
- Скатьпель №  11 - 1 шт.
- Краник трехходовой - 1 шт.
- Фиксирующая муфта - 1 шт.
- Идентификационная наклейка - 1 шт.
- Инструкция по применению - 1 шт.
28. Набор для пушкционной цистостомии PlastiCyst, REF - CYST-1630-М-В. в 
ком п лектации:
- Катетер Малеко 16 Ch/Fr. длина 30 см - 1 шт.
- Стилет пластиковый, длина 33 см - ! шт.
- Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20,5 см - 1 шт.
- Коннектор для мочеприемника 12 СЬТг - 1 шт.
- Скальпель №  11 - 1 шт.
- Краник трехходовой - 1 шт.
- Фиксирующая муфта - 1 шт.
- Идентификационная наклейка - 1 шт.
- Инстручсция по применению - 1 шт.
20. Набор для пункционной цистостомии PlastiCyst. REE - CYST-1825-М-В. в 
комплектации:
- Катетер Малеко 18 СЫЕг, длина 25 см - 1 шт.
- Стилет пластиковый, длина 28 см - 1 шт.
- Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20.5 см - 1 шт.
- Коннектор для мочеприемника 12 Ch/Fr - 1 шт.
- Скальпель №  11 - I шт.
- Краник трехходовой - 1 шт.
- Фиксирующая муфта - 1 шт.
- Идентификационная наклейка - I шт.
- Инструкция по применению - 1 шт. ^
30. Набор для пункционной цистостомии PlastiCyst, RFn'’7 ’C Y S J-l 830-М-В. в 
комплектации: А - .
- Катетер Малеко 18 СЬТг, длина 30 см - 1 шт. . .. Л,
- Стилет пластиковый, длина 33 см - 1 шт. . г, V-' , ;X-3
- Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20,5.см - I т т .
- Коннектор для мочеприемника 12 СЬТг - 1 шТ. '■ ‘

Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 

0141659



Ш : ;
Л-i:

й>

=»>

- Л .: уИ

л \ N

 ̂С'гЛ
.Ш :

т

Г .9

I ?:>

л .

-V-

Ч- ^  - ~  ‘̂-J >Г.___ ; .  _ . Ж :

ФЕДЕРА^ЛЬНАЯ CA'ivI^BA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 мая 2024 года jy» р з н  2024/22594

Л ист 9

- Скальпель № 1 1 * 1  шт.
- Краник трехходовой - 1 шт.
- Фиксир>тощая муфта - 1 шт.
- Идентификационная наклейка - 1 шт.
- Инструкция по примененшо - 1 шт.
31. Набор для п>т1кционной цистостомии PlastiCyst. REF - CYST-10-SF-B, в 
комплектации;
- Катетер Фолея двухходовой силиконовый 10 Ch/'Fr. длина 30 см - 1 шт.
- Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20,5 см - 1 шт.
'  Скальпель № 11 - 1 шт.
- Идентификационная наклейка - 1 шт.
- Инстр_укция по применению - 1 шт.
32. Набор для п>т1кционной цистостомии PlastiCyst, REF - CYST-12-SF-B. в 
комплектации:
- Катетер Фолея двухходовой силиконовый 12 СЕТг. длина 40 см - 1 шт.
- Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20.5 см - 1 шт.
- Скальпель № 11 - 1 шт.
- Идентификационная наклейка - 1 шт.
- Р1нстр}тсция по применению - 1 шт.
33. Набор для п>шкционной цистостомии PlastiCyst, REF - CYST-14-SF-B. в 
комплектации:
- Катетер Фолея д в^ход овой  силиконовый 14 СЕ'Тг. длина 40 см - 1 шт.
- Троакар-канюля расщепляющаяся пластиковая, длина 20,5 см - 1 шт.
- Скальпель №  11 шт.
- Идентификационная наклейка - 1 шт.
- Инструкция по применению - 1 шт.
34. Набор для пункционной цистостомии PlastiCyst, REF - CYST-16-SF-B. в . 
комплектации:
- Катетер Фолея дв\осходовой силиконовый 16 Ch/Fr, длина 40 см - 1 шт.
- Троакар-каню.ля расщепляющаяся пластиковая, длина 20,5 см - 1 шт.
- Скальпель № 11 - 1 шт.
- Идентификационная наклейка - 1 шт.
- Инструкция по применению - 1 шт.
35. Набор д.ля пункционной цистостомии PlastiCyst, REF - CYST-18-SF-B, в 
комплектации:
- Катетер Фолея двухходовой силиконовый 18 С1\Тг;'д;Дйна,40 см - 1 шт.
- Троакар-канюля расщепляющаяся пластиков^,'длина 20.5 см - 1 шт.
- Скальпель №  11 - 1 шт.
- Идентификационная наютейка - 1 шт.
- Инструкция по применению - 1 шт.

Р\ ководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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