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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО ЬБЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНМ ЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Хо РЗН 2024/22906от 1! июня 2024 года

На медицинское изделие
Степлер циркулярный внугрппросветпый одноразового применения

Н астоящ ее регистрационгзое удостоверение выдано 
"Б. Браун Сурджпкал, С.А.", Испания,
В. B rau n  S u rg ica l, S .А., C a rre te ra  de T e rra ssa , 121, 08191 R u b i (B arce lona), S pa in

П роизводитель
"Тачсгоун Интернешнл Меднкал Сапенс Ко., Лтд.", КНР,
T ouchstone  In te rn a tio n a l M edical Science Co., L td ., 278 D ongping  S tree t, S uzhou  
In d u s tr ia l P a rk , 215123, S uzhou , People 's R epublic  o f  C h in a

М есто производства медицинского изделия
T ouchstone  In te rn a tio n a l M edical Science Co., L td ., 278 D ongp ing  S tree t, S uzh o u  
In d u s tr ia l P a rk , 215123, S uzhou, People 's R epub lic  o f  C h in a

Номер регистрационного досье №  РД-60856/109313 от 15.02.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.13.190

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет прилож ение на 4 листах
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гршсазо*: Росздравнадзора от 11 июня 2024 roT^jS-S4'fe. л
допущено к обращению на территории Российс|^:М:^

Врио руководителя Федеральной службы V 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФРЛЕРА.ЛЬНАЯ C'WOKBA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ II июня 2024 года № РЗН 2024/22906

Лист 1

Па медицинское изделие
С теп л ер  ц и р к у л я р н ы й  вн у тр п п р о свети ы й  одноразового п р и м ен ен и я ,
варианты исполнения:
1. Степлер циркулярный внутрипросветный изогнутый длиной 455 мм с головкой 
диаметром 21 мм (CSC21). в составе;

. - степлер цирк\'лярпый внутрипросветный изогнутый - 1 шт.;
- удлиняю щ ий аппликатор для головки - 1 шт.;
- съёмный троакар - I шт.:
- инстр\'кция по применению  (на бумажном носителе) - 1 шт.;
- стикер для идентификации имплантир_\'емых скоб - 4 шт.
2. Степлер циркулярный внутрипросветный изогнутый длиной 455 мм с головкой 
диаметром 25 мм (CSC25). в составе;
- степлер циркулярный в11утрипросветный изогнутый - 1 шт.;
- УДЛИ1ГЯЮЩИЙ аппликатор для головки - 1 шт.;
- съёмный троакар - 1 шт.;
- инструкция по применению  (на бумажном носителе) - 1 шт.;
- стикер для идентификации имплантируемых скоб - 4 шт.
3. Степлер циркулярны й внутрипросветный изогнутый длиной 455 мм с головкой 
диаметром 29 мм (CSC29). в составе:
- степлер циркулярш лй внутрипросветный изогн}тый - 1 шт.;
- удлиняю щ ий аппликатор для головки - 1 шт.;
- съёмный троакар - 1 шт.;
- инстр^тсция по применению  (на бумажном носителе) - 1 шт.;
- стикер для идентификации имплантируемых скоб - 4 шт.
4. Степлер циркулярный внуф ипросветны й изогнутый длиной 455 мм с головкой 
диаметром 33 мм (CSC33). в составе:
- степлер циркулярны й внутрипросветный изогнутый - 1 шт.;
- удлиняю щ ий аппликатор для головки - 1 шт.;
- съёмный троакар - I шт.;
- инструкция по применению  (на бумажном носителе) - 1 шт.;
- стикер для идентификации имплантируемых скоб - 4 шт.
5. Степлер циркулярны й внутрипросветный и зогн уты й ^ '^н ж ц и ё 'й  
герметичгюсти длиной 455 мм с головкой диаметром'^1Лш 4С8С21гА-С в составе:
- степлер циркулярны й внутрипросветный
- удлиняю щ ий аппликатор для головки - 1 шт.;
- съёмный троакар - 1 шт.;
Врио р у к о в о д и тел я  Ф ед еральн ой  служ бы  
по надзору в  сф ере здравоохран ен и я
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O EA EPA .\bH .\H  СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от II июня 2024 года р з н  2024/22906

Лист 2
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- инструкция по применению  (на бумажном носителе) - 1 шт.;
- стикер для идентификации имплантируемых скоб - 4 шт.
6. Степлер циркулярный внутрипросветный изогнутый с функцией сохранения 

■ герметичности длиной 455 мм с головкой диаметром 25 мм (CSC25-A), в составе;
- степлер циркулярный внутрипросветный изогнутый - 1 шт.;
- > длнняю щ ий аппликатор для головки - 1 шт.;
- съёмный троакар - 1 шт.;

;,>-А - инструкция по примснению  (на бумажном носителе) - 1 шт.;
I - стикер для идентификации 1тмплантируемых скоб - 4 игт.

7. Степлер циркулярный внутрипросветный изогнутый с функцией сохранения 
I . ■ гер\гетичности длиной 455 мм с головкой диал1етром 29 мм (CSC29-A), в составе;

- степлер циркуттярный внутрипросветный изогнутый - 1 шт.; ,
I/-}): - удлиняю щ ий аппликатор для головки - 1 шт.; ^
i  : - съёмный троакар - 1 шт.:
, ■ - инструкция по применению  (на бумажном носителе) - 1 шт.;

у ' ■ - стикер для идентификации имплантируемых скоб - 4 шт.
' 8. Степлер циркулярный внутрипросветный изогнутый с функцией сохранения

Г:>у герметичности длиной 455 мм с головкой диаметром 33 мм (CSC33-A), в составе:
I : - степлер циркулярный внутрипросветный изогнутый - 1 шт.;
' ^ ’ - удлиняю щ ий аппликатор для головки - 1 шт.;
; - съёмный троакар - 1 шт.;

- инструкция по применению  (на бумажном носителе) - 1 шт.;
- стикер для идентификации имплантируемых скоб - 4 шт.
9. Степлер циркулярный внутрипросветный изогнутый с функцией сохранения 
герметичности длиной 515 мм с головкой диаметром 21 мм (CST21), в составе;
- степлер циркулярный внутрипросветный изогнутый - 1 шт.;

/  ■ - удлиняю щ ий аппликатор для головки - 1 шт.;
Уу - съёмный троакар - I шт.;
''У - инструкция по применению  (на булыжном носителе) - 1 шт.;
г i; - стикер для идентификации имплантируемых скоб - 4 шт.

10. Степлер циркулярный внутрипросветный изогнутый с функцией сохранения 
' герметичности длиной 515 мм с головкой диаметром 25 mm-*(CST'25)j, в составе;

- степлер циркулярный внутрипросветный изогнутый

- съемный троакар - 1 шт.;
- инструкция по применению  (на бумажном носите 
Врио руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Пархоменко
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ФЕЛЕРА/\ЬНг\Я СЛ\УКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕННЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 июня 2024 гсда № РЗН 2024/22906

Лист 3

- стикер для идентификации имплантируемых скоб - 4 шт.
11. Степлер циркулярный внутрипросветный изогнутый с функцией сохранения 
герметичности длиной 515 мм с головкой диаметром 29 мм (CST29), в составе:
- степлер циркулярный внутрипросветный изогнутый - 1 шт.;
- удлиняю щ ий аппликатор для головки - 1 шт.;
- съёмный троакар - 1 шт.;
- инструкция по применению  (на бумажном носителе) - 1 шт.;
- стикер для идентификации им плантир\ем ы х скоб - 4 шт.
12. Степлер циркулярный внутрипросветный изогн \ты й с функцией сохранения 
герметичности длиной 51 5 мм с головкой диаметром 33 мм (CST33), в составе:
- степлер циркуляриьпй внутрипросветный изогнутый - 1 шт.:
- удлиняю щ ий аппликатор для головки - I шт.:
- съёмный троакар - 1 шт.:
- инструкция по применению  (на бумажном носителе) - 1 шт.;
- стикер для идентификации и м п лап ти рлт 1ых скоб - 4 шт.
13. Степлер циркулярный внутрипросветный нзогн\лы й с функцией сохранения 
герметичности длиной 555 мм с головкой диаметром 21 мм (ECSC21), в составе:
- степлер циркулярный внутрипросветный изогнутый - 1 шт.;
- удлиняю щ ий аппликатор для головки - 1 шт.;
- съёмный троакар - 1 шт.;
- инструкция по применению  (на бумажном носителе) - 1 шт.;
- стикер для идентификации имплантируемых скоб - 4 шт.
14. Степлер циркулярный внутрипросветный изогнутый с функцией сохранения 
герметичности длиной 555 мм с головкой диаметром 25 мм (ECSC25), в составе:
- степлер циркулярный внутрипросветный изогнутый - 1 шт.;
- удлиняю щ ий аппликатор для головки - 1 шт.;
- съёмный троакар - 1 шт.:
- инструкция по применению  (на бумажном носителе) - 1 шт.;
- стикер для идентификации имплантируемых скоб - 4 шт.
15. Степлер циркулярный внутрипросветный изогнутый с функцией сохранения 
герметичности длиной 555 мм с головкой диаметром 29.Л1М/(ЕС5С29), в составе:
- степлер циркулярный внутрипросветный изогиутыр"^
- удлиняю щ ий аппликатор для головки - 1 шт.: .. t> '■

Д.В. Пархоменко 
0141162
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Ф ЕДЕР.^\ЬН А Я CAV^KBA П О  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАБОО ХРА НЕННЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
О Т  11 июня 2024 года jYo РЗН 2024/22906

Лист 4

]6. Степлер циркулярный внутрипросветный изогнутый с функцией сохранения 
герметичности длиной 555 мм с головкой диаметром 33 мм (ECSC33). в составе:
- степлер циркулярный внутрипросветный изогнутый - 1 шт.:
- удлиняю щ ий аппликатор для головки - I шт.;
- съемный троакар - 1 шт.;
- инструкция по применению  (на бумажном носителе) - 1 шт.:
- стикер для  идентификации имплантируемых скоб - 4 шт.
17. Степлер циркулярный внутрхшросветный прямой длиной 368 .мм с головкой 
диаметром 29 мм  (CSC29-KOL). в составе:
- степлер циркулярный внутрипросветный прямой - 1 шт.;
- аноскоп - 1 шт.;
- дилататор - 1 шт.:
- направитель нити - 1 шт.:
- обтуратор - 1 шт.;
- съемный троакар - 1 шт.;
- инструкция по применению (на бу.мажном носителе) - 1 шт.;
- стикер для идентификации имплантнруе\гых скоб - 4 шт.
18. Степлер циркулярный внутрипросветный прямой длиной 368 мм с головкой 
диа.метром 33 мм (CSC33-KOL), в составе:
- степлер циркулярный внутрипросветный прямой - 1 шт.;
- аноскоп - 1 шт.;
- дилататор - 1 ш т.;
- направитель нити - 1 шт.:
- обтуратор - 1 шт.;
- съемный троакар - 1 шт.;
- инструкция по применению  (на бумажном носителе) - 1 шт.;
- стикер для идентификации и.мплантируемых скоб - 4 шт.

Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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