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ФЕДЕРА\ЬН.АЛ СЛУЖБА ПО Н.АЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 08 июля 2024 года № р з н  2024/23050

На медицинское изделие
Тубус для созданнн эндоскопического доступа в торакальной хирургии с 
принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
• КАРЛ Ш ТОРЦ СЕ и Ко. КГ", Германия,
K A RL ST O R Z  SE & Со. К С , D r.-K arl-S torz-S trape 34, 78532 T uttlingen , G erm any

Производитель
"КАРЛ Ш ТОРЦ СЕ и Ко. КГ", Германия,
K A RL ST O R Z SE & Со. К С , D r.-K arl-S torz-S trape 34, 78532 T uttlingen , G erm any

М есто производства медицинского изделия
K A RL ST O R Z SE &  Со. К С , D r.-K arl-S torz-S trape 34, 78532 T uttlingen , G erm any  

Номер регистрационного досье №  РД-60950/109877 от 20.02.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

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 08 июля 2024 год^Р^^ 
допущено к обращению на территории Р оссий с^й  '

Руководитель Федеральной сл\'жбы 
по надзору в сфере здравоохранения
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OEAEPA.'\bHAiI CAV'/KBA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АХЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 июля 2024 года № р з н  2024/23050

Лист 1

Н а медицинское изделие
Тубус д ля  создания эндоскопического доступа в торакальн ой  хирургии  с 
принадлеж ностям и, в вариантах исполнения:
1. Тубус для создания эндоскопического доступа в торакальной хирургии, в вариантах 
исполнения:
]. Тубус бронхоскопа универсальный, типоразмеры:
1.1. Тубус бронхоскопа ^nHBepcaTbHbm, размер 8,5 мм, длина 43 см, с дистальным 
освещением, в составе:
- Тубус - I шт.;
- Световод волоконнооптический, длина 40 см. для тубусов бронхоскопа 
(при необходимости) - не более 100 шт.;
- И н ст^ к ц и я  по эксплуатации - 1 шт.
1.2. Туоус бронхоскопа универсальный, размер 7,5 мм. длина 43 см. с дистальным 
освещением, в составе:
- Тубус - 1 шт.;
- Световод волоконнооптйческий, длина 40 см, для тубусов бронхоскопа 
(при необходимости) - не более 100 шт.;
- И н ст^ к ц и я  по эксплуатации - 1 шт.
1.3. Тубус бронхоскопа универсальный, размер 6,5 мм, длина 43 см, с дистальным 
освещением, в составе:
- Тубус - 1 шт.;
- Световод волоконнооптический, длина 40 см. для тубусов бронхоскопа 
(при необходимости) - не более 100 шт.;
- Й н ст^ к ц и я  по эксплуатации - 1 шт.
1.4. Тубус бронхоскопа универсальный, размер 8,5 мм, длина 43 см, с проксимальным 
освещением, в составе:
- Тубус - 1 шт.;
- И н ст^ к ц и я  по эксплуатации - 1 шт.
1.5. Туоус бронхоскопа универсальный, размер 7,5 мм, длина 43 см. с проксимальным 
освещением, в составе:
- Тубус - 1 шт.;
- И н ст^ к ц и я  по эксплуатации - 1 шт.
1.6. Тубус бронхоскопа универсальный, размер 6,5 мм, длина 43 см, с проксимальным 
освещением, в составе:
- Тубус - 1 шт.;
- Инструкция по эксплуатации - 1 шт.
2. Тубус бронхоскопа, операционный, типоразмеры:
2.1. Тубус бронхоскопа, операционный, размер 12 мм, длина 43 см, в составе:
-Т у б у с -1 ш т .;
- Инстт^кция по эксплуатации - 1 шт.
2.2. Тубус бронхоскопа, операционный, размер 11 мм
- Тубус - 1 шт.;
- Инструкция по эксплуатации - 1 шт.
2.3. Тубус бронхоскопа, операционный, размер 14 м
- Тубус - 1 шт.;
Р>ководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Лист 2

- Инструкция по эксплуатации - 1 шт.
3. Тубус бронхоскопа по DOESEL-HUZLY, типоразмеры:
3.1. Тубус бронхоскопа по DOESEL-HUZLY. размер 6 мм. длина 30 см. в составе:
- ^ б у с  - 1 шт.;
- Инстоткция по эксплуатации - 1 шт.

; А 3.2. Туб>х бронхоскопа по DOESEL-HUZLY, размер 4,5 мм, длина 30 см, в составе:
- Тубус - 1 шт.;
- И нструкция по эксплуатации - 1 шт.
3.3. Туб^ус бронхоскопа по DOESEL-HUZLY. размер 4 мм, длина 30 см, в составе: 

1ч\ - Тубус - 1 шт.;
; - > - Инстоткция по эксплуатации - 1 шт.

3.4. Тубус бронхоскопа по DOESEL-HUZLY. размер 3,5 мм. длина 30 см, в составе:
- Тубус - 1 шт.;
- Инст^^кция по эксплуатации - 1 шт.
3.5. Тубус бронхоскопа по DOESEL-HUZLY, размер 6 мм. длина 40 см, в составе:

\  - Тубус - I шт.;
V - И н ст ^ к ц и я  по эксплуатаций - 1 шт.

3.6. Тубус бронхоскопа по DOESEL-HUZLY. размер 5 длина 40 см, в составе:
- Тубус - 1 шт.;
- Инструкция по эксплуатации - 1 шт.
3.7. Тубус бронхоскопа по DOESEL-HUZLY. размер 5 мм. длина 30 см, в составе:

Л - Тубус - 1 шт.:
- Ин£тоткция по эксплуатации - 1_шт.

VOYC

- Инструкция по эксплуатаций - 1 шт. 
' ■. Туб

т—г

U -  i j

Г-"

3.8. Тубус бронхоскопа по DOESEL-HUZLY. размер 3,7 мм. длина 30 см, в составе:
- Тубус - 1 шт.;
- И н ст^ к ц и я  по эксплуатации - 1 шт.
3.9. Тубус бронхоскопа по DOESEL-HUZLY. размер 3 мм, длина 30 см, в составе:

Ш  - Тубус - 1 шт.;
■  ̂ - Инструкция по эксплуатации - 1 шт.

3.10. Тубус бронхоскопа по DOESEL-HUZLY, размер 4 мм, длина 26 см, в составе: . г
I > - Тубус - 1 шт.; j-u:

!' - Инстр>тсция по эксплуатации - 1 шт. ! ,
‘Л Х  ЗЛ 1. Тубус бронхоскопа по DOESEL-HUZLY. размер 3.7 мм, длина 26 см, в составе:

- Т у б у с - 1 ш т . ;
! - Инструкция по эксплуатации - 1 шт.
I 3.12. Тубус бронхоскопа по DOESEL-HUZLY, размер 3,5 мм, длина 26 см, в составе:

7 - Тубус- 1 шт.;
- Инструкция по эксплуатации - 1 шт.
3.13. Тубус бронхоскопа по DOESEL-HUZLY, размер 3 мм, длина 26 см, в составе:
- Тубус - I шт.:
- Инструкция по эксплуатации - 1 шт.
3.14. Тубус бронхоскопа по DOESEL-HUZLY, ^ составе;
- Т у б у с - 1 ш т . ;  ‘

3.15. Тубус бронхоскопа по DOESEL-HUZLY. см, в составе:
Рл'коволитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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- Тубус - 1 шт.;
- Р1нструкция по эксплуатации - 1 шт.
3.16. Тубус бронхоскопа по DOESEL-HUZLY, размер 2,5 мм. длина 18,5 см, в составе:
- Тубус - 1 шт.;
- Инструкция по эксплуатации - 1 шт.
4. Тубус эзофагоскопа, типоразмеры:
4.1. Тубус эзофагоскопа, размер 6, длина 30 см, в составе:
- Тубус - 1 шт.;
- Рукоятка для тубусов эзофагоскопа (при необходимости) - не более 100 шт.;
- И нст^ 'кция по эксплуатации - 1 шт.
4.2. Туоус эзофагоскопа, размер 5, длина 30 см. в составе:
- Тубус - 1 шт.;
- Рукоятка для тубусов эзофагоскопа (при необходимости) - не более 100 шт.;
- Инструкция по эксплуатации - 1 шт.
4.3. Тубус эзофагоскопа, размер 4, длина 30 см, в составе:
- Тубус - 1 шт.;
- Рукоятка для ту'бусов эзофагоскопа (при необходимости) - не более 100 шт.;
- Инструкция по эксплуатации - 1 шт.
4.4. Тубус эзофагоскопа, размер 3,5, длина 18,5 см, в составе:
- Тубус - 1 шт.;
- Рукоятка для тубусов эзофагоскопа (при необходимости) - не более 100 шт.;
- И н ст^ к ц и я  по эксплуатации - 1 шт.
4.5. Туб>с эзофагоскопа, размер 3, длина 18,5 см , в составе:
- Тубус - 1 шт.;
- Р ^ о я т к а  для тубусов эзофагоскопа (при необходимости) - не более 100 шт.;
- И н ст^ к ц и я  по эксплуатации - 1 шт.
4.6. Тубус эзофагоскопа, размер 6, длина 40 см, в составе:
- Тубус - 1 шт.;
- Рукоятка для тубусов эзофагоскопа (при необходимости) - не более 100 шт.; 
-И нструкция по эксплуатации - 1 шт.
5. Тубус эзофагоскопа по ROBERTS-JESBERG, типоразмеры:
5.1. Тубус эзофагоскопа по ROBERTS-JESBERG, овальный, размер 12 х 16 мм. длина 
55 см, в составе:
- Т у б у с - 1 ш т . ;
- Световод волоконнооптический, длина 55 см, для тубусов эзофагоскопа (при 
необходимости) - не более 100 шт.;
- Рукоятка для тубусов эзофагоскопа (при необходимости) - не более 100 шт.;
- И н ст^ к ц и я  по эксплуатации - 1 шт.
5.2. Тубус эзофагоскопа по ROBERTS-JESBERG, овальный, размер 1 2 x 1 6  мм. длина 
45 см, в составе;
- Тубус - 1 шт.;
- Световод волоконнооптический, длина 45 см, ^  скопа (при
необходимости) - не более 100 шт.;
- Рукоятка для тубусов эзофагоскопа (при нео
- Инструкция по эксплуатации - 1 шт.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

ШОлпт.;
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5.3. Тубус эзофагоскопа по ROBERTS-JESBERG, овальный, размер 12 х 16 м м /длина 
35 см. в составе:
- Тубус - 1 шт.;
- Световод волоконнооптический, длина 35 см, для тубусов эзофагоскопа 
(при необходимости) - не более 100 шт.;
- Рукоятка для тубусов эзофагоскопа (при необходимости) - не более 100 шт.;
- И н ст^ к ц и я  по эксплуатации - 1 шт.
5.4. Тубус эзофагоскопа по ROBERTS-JESBERG, овальный, размер 10 х 14 мм, длина 
55 см, в составе:
- Тубус - 1 шт.;
- Световод волоконнооптический, длина 55 см, для тубусов эзофагоскопа 
{при необходимости) - не более 100 шт.;
- Рукоятка Д.ЛЯ тубусов эзофагоскопа (при необходимости) - не более 100 шт.;
- Инструкция по эксплуатации - 1 шт.
5.5. Тубус эзофагоскопа по ROBERTS-JESBERG. овальный, размер 12 х 16 мм. длина 
50 см, в составе:
- Тубус - I ш т.;
- Световод волоконнооптический, длина 50 см, для тубусов эзофагоскопа 
(при необходимости) - не более 100 шт.;
- Рукоятка для тубусов эзофагоскопа (при необходимости) - не более 100 шт.;
- Инструкция по эксплуатации - 1 шт.
5.6. Тубус эзофагоскопа по ROBERTS-JESBERG. овальный, размер 1 0 x 1 4  мм, длина 
50 см, в составе:
- Тубус - 1 шт.;
- Световод волоконнооптический, длина 50 см, для тубусов эзофагоскопа 
(при необходимости) - не более 100 шт.;
- Рукоятка для тубусов эзофагоскопа (при необходимости) - не более 100 шт.;
- Инструкция по эксплуатации - 1 шт.
5.7. Ту^ус эзофагоскопа по ROBERTS-JESBERG. овальный, размер 1 2 x 1 6  мм, длина 
30 см, в составе:
- Тубус - 1 шт.;
- Световод волоконнооптический, длина 30 см, для тубусов эзофагоскопа 
(при необходимости) - не более 100 шт.;
- Рукоятка для тубусов эзофагоскопа (при необходимости) - не более 100 шт.;
- Инструкция по эксплуатации - 1 шт.
5.8. Ту^ус эзофагоскопа по ROBERTS-JESBERG, овальный, размер 10 х 14 мм, длина 
30 см, в составе:
- Т у б у с - 1 ш т . ;
- Световод волоконнооптический, длина 30 см, д л я -п ^ ^ те^ ^ ^ ф аго ск о п а  
(при необходимости) - не более 100 шт.;
- Рукоятка для тубусов эзофагоскопа (при необх^и>|о<^г1[7^^ 5i|ee 100 шт.;
- Инструкция по эксплуатации - 1 шт.
5.9. Тубус эзофагоскопа по ROBERTS-JESBE] 
длина 30 см. Е составе:
- Тубус - 1 шт.;
Руководитель Ф едеральной с«тужбы
по надзору в сфере здравоохранения " А,В. Са.мойлова
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- Световод волоконнооптический, длина 30 см, для тубусов эзофагоскопа (при 
необходимости) - не более 100 ШТ.;
- Рукоятка для тубусов эзофагоскопа (при необходимости) - не более 100 шт.;
- Инстоукция по эксплуатании - 1 шт.
5.10. Т^убус эзофагоскопа по ROBERTS-JESBERG. овальный, размер 1 2 x 1 6  мм. длина 
40 см, в составе:
- Тубус - 1 шт.;
- Световод волоконнооптический, длина 40 см, для тубусов эзофагоскопа (при 
необходимости) - не более 100 шт.;
- Рукоятка для тубусов эзофагоскопа (при необходимости) - не более 100 шт.;
- Инструкция по эксплуатации - 1 шт.
5.11. Тубус эзофагоскопа по ROBERTS-JESBERG, овальный, размер 10 х 14 мм, длина 
40 см, в составе;
- Тубус - 1 шл.;
- Световод волоконнооптический, длина 40 см, для тубусов эзофагоскопа (при 
необходимости) - не более 100 шт.;
- Рукоятка для тубусов эзофагоскопа (при необходимости) - не более 100 шт.;
- Инструкция по эксплуатации - 1 шт.
5.12. Тубус эзофагоскопа по ROBERTS-JESBERG, овальный, размер 8 х 12 мм. длина 
50 см. в составе;
- Тубус - 1 шт.;
- Световод волоконнооптический, длина 50 см. для тубусов эзофагоскопа (при 
необходамости) - не более 100 шт.;
- Рукоятка для тубусов эзофагоскопа (при необходимости) - не более 100 шт.;
- Инстоукция по эксплуатации - 1 шт.
5.13. Тубус эзофагоскопа по ROBERTS-JESBERG. овальный, размер 8 x 1 2  мм. длина 
40 см, в составе:
- Т у б у с - 1 ш т . ;
- Световод волоконнооптический, длина 40 см, для тубусов эзофагоскопа (при 
необходимости) - не более 100 шт.;
- Рукоятка дтя тубусов эзофагоскопа (при необходимости) - не более 100 шт.;
- Инструкция по экспл>'атации - I шт.
5.14. Тубус эзофагоскопа по ROBERTS-JESBERG. овальный, размер 7 x 1 0  мм. длина 
30 см, в составе:
- Тубус - 1 шт.;
- Световод волоконнооптический, длина 30 см, для тубусов эзофагоскопа (при 
необходимости) - не более 100 шт.; -
- Рукоятка для тубусов эзофагоскопа (при необходимости) - не более 100 шт.;
- Инструкция по эксплуатации - 1 шт.
6. Тубус гипофарингоскопа по ROBERTS-JESBERj
6.1. Тубус гипофарингоскопа по ROBERTS-JES] 
длина 20 см. в составе;
- Тубус - 1 шт.;
- Световод волоконнооптический, длина 20 см,
(при необходимости) - не более 100 шт.;
Р уководитель Ф едеральной службы
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- И нст^ 'кция по эксплуатации - 1 шт.
6.2. Туоус гипофарингоскопа по ROBERTS-JESBERG, овальный, размер 12 х 16 мм. 
длина 20 см. в составе:
- Тубус - ] шт.;
- Световод волоконнооптический, длина 20 см. для ту бусов гипофарингоскопа 
(при необходимости) - не более 100 шт.;
- Йнстоткция по эксплуатации - 1 шт.
6.3. Тубус гипофарингоскопа по ROBERTS-JESBERG, овальный, размер 8 x 1 2  мм. 
длина 20 см. в составе:
- Тубус - 1 шт.;
- Световод волоконнооптический, длина 20 см, для тубусов гипофарингоскопа 
(при необходимости) - не более 100 шт.;
- Инструкция по эксплуатации - 1 шт.
7. Тубус медиастиноскопа по CAREENS, типоразмеры:
7.1. Тубус медиастиноскопа по CARLENS. длина 13 см, в составе:
- Тубус - 1 шт.
- Световод волоконнооптический, длина 10 см, для тубусов медиастиноскопа 
по CARLENS (при необходимости) - не более 100 ш т .;"
- И нст^ж ция по эксплуатации - 1 шт.
7.2. Туоус медиастиноскопа по CARLENS. длина 17 см, в составе:
- Тубус - 1 шт.
- Световод волоконнооптический, длина 15 см, для тубусов медиастиноскопа 
по CARLENS (при необходимости) - не более 100 шт.;
- Инструкция по эксплуатации - 1 шт.
8. Тубусе трахеоскопа, типоразмеры:
8.1. Тубус трахеоскопа. длина 33 см, наружный диаметр 12 мм, внутренний 
диаметр 11 мм, в составе:
- ТАбус - 1 шт.;
- Илстоткция по эксплуатации - 1 шт.
8.2. Тубус трахеоскопа, длина 33 см, наружный диаметр 14 мм, внутренний 
диаметр 13 мм, в составе:
- Тубус - 1 шт.;
- И н ст^ к ц и я  по эксплуатации - 1 шт.
8.3. Тубус трахеоскопа. размер 8,5, длина 33 см, наружный диаметр 11,2 мм, 
внутренний диаметр 10,5 мм. без дистального световода, в составе:
- Туоус - 1 шт.;
- Инстоткция по эксплуатации - 1 шт.
8.4. Тубус трахеоскопа, р а з м ^  7,5, длина 33 см, наружный диаметр 10,2 мм, 
внутренний диаметр 9,5 мм. без дистального световода, в
- Tvoyc - 1 шт.;
- Инструкция по эксплуатации - 1 шт.
8.5. Туоус трахеоскопа, размер 6,5, длина 33 см, нар>з 
диаметр 8,5 мм. без дистатьного световода, в состав|
- Тубус - 1 шт.;
- Инструкция по эксплуатации - 1 шт.
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8.6. Тубус трахеоскопа. длина 33 см, наружный диаметр 14 мм, внутренний 
диаметр 13 мм. угол скоса дистального конца 45 градусов, в составе;
- Тубус - 1 шт.;
- Инструкция по эксплуатации - 1 шт.
9. Тубус оптического дилатационного трахеоскопа модель GRONINGEN, 
типсшазмеры:
9.1. Тубус оптического дилатационного трахеоскопа модель GRONINGEN, наружный 
диаметр 8 мм, длина 30 см, дистатьный конец конической формы с боковыми 
отверстиями для анестезирутош;их газов, в составе:
- Тубус - 1 шт.;
- Инструкция по эксплуатации - 1 шт.
9.2. Туоус оптического дилатационного трахеоскопа. модель GRONINGEN, наружный 
диаметр 12 мм, длина 30 см, дистальный конец конической формы с боковыми 
отверстиями для анестезирующих газов, в составе:
- Тубус - 1 шт.;
- Инструкция по эксплуатации - I шт.
9.3. Тубус тоахеоскопа, модель GRONINGEN, внешний диаметр 5,5 мм, длина 30 см. с 
замком LGER на проксимальном конце и отверстиями для анестезирующртх газов на 
дистальном конце, в составе:
- Тубус - 1 шт.;
- Инструкция по эксплуатации - 1 шт.
11. Принадлежности:
1. Отражатель призматический - 1 шт.
2. М остик телескопический, длина 392,3 мм - 1 шт.
3. М остик телескопический, длина 391 мм - 1 шт.
4. Заглушка, со стеклянным окошком, длина 20 мм. наружный диаметр 18 мм - 1 шт.
5. Заглушка, со стеклянным окошком, длина 13 мм, наружный диаметр 22 мм - 1 шт.
6. Заглушка, с резиновым уплотнением, длина 25,5 мм, 
наружный диаметр 18 мм - 1 ул., в составе:
- Заглушка - 1 шт.;
- Колпачок уплотнительный 50/4 - 1 шт.
7. Заглушка, с резиновым уплотнением, длина 15,5 мм, 
наружный диаметр 22 мм - 1 шт.
8. Заглушка, с резиновым уплотнением, длина 15.5 мм, 
наружный диамето 18 мм - 1 шт.
9. Адаптер FLUVOG. с дистатьным освещением - 1 ул., в составе;
- Адаптер - 1 шт.;
- Колпачок уплотнительный 50/3,6 - 1 шт.
10. Адаптер FLUVOG, с проксимальным освещением - 1 уп., в составе:
- Адаптер - 1 шт.;
- Колпачок уплотнительный 50/3,6 - 1 шт.
1 1. Адаптер FLUVOG - 1 ул., в составе:
- Адаптер - 1 шт.
- Колпачок уплотнительный 50/2,6 - I шт.
12. Адаптер световодов Richard W olf - 1 шт.
Руководитель Ф едеральной службы 
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13. Адаптер световодов KARL STORZ и Olympus - 1 шт.
14. Колпачок >71лотнительный. диаметр 1Д  мм - 10 шт./>т1.
15. Колпачок уплотнительный 50/3,6 - 10 шт./уп.
16. Колпачок уплотнительный 50/2,6 - 10 шт./уп.
17. Колпачок \ттлотнительный 50/4 - 10 шт./уи.
18. Трубка направляющая для аспирационного катетера - 1 уи ., в составе;
- Трубка - 1 шт.
- Колпачок уплотнительный, диаметр 1.2 мм - 1 шт.;
19. Тпубка направляющая для аспирационного катетера, короткая - 1 уп.. в составе:
- Трубка - 1 шт.;
- Колпачок уплотнительный, диаметр 1.2 мм - 1 шт.
20. Колпачок резьбовой - 1 шт.
21. Кольцо ограничительное, с установочным винтом для регулировки длины 
эндотрахеального катетера - 1 шт.
22. Увеличитель, телескопический, вращаемьш, с кольцевым адаптером - 1 шт.
23. Увеличитель, телескопический, вращаемый, с контактными штырями - 1 шт.
24. Бинт с накатанной головкой - 1 шт.
25. Адаптер-переходник, для соединения с аппаратом искусственного дыхания - 1 шт
26. Адаптер-переходник, для соединения с аппаратом искусственного дыхания, 
удлиненная модель - 1 шт.
27. Канюля инжекторная, с замко.м LUER, диаметр 3,5 мм, длина 63 мм - 1 шт.
28. Направляющее устройство, длина 50 см - 1 шт.
29. Ш омпол для ваты, рабочая длина 55 см - 1 шт.
30. Держатель тампонов с пружинной ружояткой, рабочая длина 55 см - 1 шт.
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