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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБЛШО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
У; '(РОеЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

Ц х  а д

XXX 2  ̂ года № рзн 2024/22311
^':х- v" . ■■ ■ 'х.: Лист 1

На медицинское изделие : ■ X - .X X- X. • -дХ
Набор микрокатётера внутрйсосудистого Shunmei одноразового стерильного,
в варйантаос исполнения: ; X ■ . ■ ^^хХ-ХХ-Х'
1; Набор микрокатетера внутрйсосудистого Shunmei одноразового стерильнОго, 
серия^^трпоразмеры: -  ̂ . X Х .Х ;
1; 1: Шбрр мЙк̂  ̂ внутрйсосудистого Shunmei одноразового стерйдьнЪго
(дДинаХ105:См, внешний диаметр (дистальный/проксимальный) 2.6 Fr / 2.9 Fp 
(0,88 mm/Q,97 мм j, внутренний диаметр 0,0Т9 дюймов (0,48 мм), тип кончика^ прямой), 
c e p i O r l ^ S h u n  X 7  Х  :; :  X  ^ Х х Х Х Х Х х  х  Х Х  Х  ’
1.1Х] ХЙикрокатетё^^ одноразовый стерильный, серия I (Shun Thros),
Длина 105 см, внешний диаметр (дистальный/проксимальный) 2.6 Fr / 2.9 Fr 
(0,88 mm/Gj97 м м ) , внутренний диаметр 0,019 дюймов (0,48 мм), тип кончика: :, л 
прямой-4  шт.;уХX , Х'- '' Хх'Х -■
1.1:2;'^^ м л- 1 шт.
1.1 по применению - 1 шт. X
1:2. Набор Микрокатетера внутрйсосудистого Shunmei одноразового стерильного 
(длина:1;25 см, внещний диаметр (дистальный/проксимальный) 2.6 Fr / 2.9 Fr 
(0,88 .мм/0,97.мм), внутренний да дюймов (0,48 мм), тип кончика: прямой),;
серияЩ^Ш1;ТЬго5ЙвсоставеХ XXX X : ' ХхН̂ ^̂   ̂ "
1.2; :1 ГМАкрокате^  ̂ одноразовый стерильный, серия 1 (Shun Thros),>
длина ;125 см, внешний диаметр (дистальный/проксимальный) 2.6 Fr / 2.9 F r . :
(0,88 мм/р,97 мм), внутренний диаметр 0,019 дюймов (0,48 мм), тип кончика: 
■АрямрйХ}ХштХХ.хХХх' .^:ХХХ Х : -х  -.Х 'Х'Ха  ̂ 'X- X'- Х :Х -  ^
Г,2:.2,Щпщц шт. ХХХ X : X X : ,:ХХ
1 ?2 .3Х Й яЬ щ  штХ . Х . : X X: . ХХХ ^
1:3;: Наб6р;мйкрокатетера внутрисосудисТого Shunmei одноразового:бтёридьного 
Й^лйна)150 см̂  ̂ диаметр (дистальный/проксимальньш) 2.6хРг;Х  ̂ Fr

дайна)й69м> внешний диаметр (дистальный/проксимальный) 2;6: Fr:/ 2.9 Fr 
(и,88 ]м^/Р;97 мм), вн 0,019 дюймов (0,48 мм), тип кончика.
■ п р я м р ^ Х 1 ^ № т Х х Х х х Х ' ; - / : . Х : Х ' Х Х '  ''ХХ-:ХХ«»1^^
T:3.2.-ffin^Aff Л шт. Х Х
1 •З.ЗХЙнструкция но применению - I шт.
1X4, Hafo внутрйсосудистого Sh№teo&
(длина:! 30: см, в  диаметр (дистальньш/прОкСим;^
(0,6р Мм/Р,87 мм), внутренний диаметр 0,017 дкитмО?^^^
Руковод11Усль Федеральной Службы 
по надзору в сфере здравоохранения



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 марта 2024 года jy„ р з д  2024/22311

серия I (Driver), В составе::
. 1.4:1. Микрокатетер.внутрисосулистый одноразовый стерильный, серия I (Driver), - :
длина 130 см, внешний диаметр (дистальный/проксимальный) 1.8 F r /2 .6  Fr 
(0,60 Мм/̂ 0.87 мм), внутренний диаметр 0,017 дюймов (0,43 мм),,тип кончика: ;:гг у 
прямой - 1 шт.
1 4 2. Шприц Люер Лок 2,5 мл - 1 шт 
1 4.3 Инстр>кцияпо применению -1 шт

' 1:5. FIa6op микрокатетера внутрисосудистого Shunmei одноразового с т е р и л ь н о г о ^  
(дтина 150 см, внешний диаметр (дистальный/проксимальный) 1 8 F r /2 .6  Fr 
(0.60 мм/0,87 мм), внутренний диаметр 0,017 дюймов (0,43 м м ), д и п  к он ч и к а; п р я м о й ) , , 
серия I (Driver), в составе
1 5 I Микрокатетер внутрисосудистый одноразовый стерильный, серия I (Driver) 
дзшна 150 см, внешний диаметр (дистальный/проксимальный) \ ,S F r/2 .6  Fr 
(0,60 мм/0,87 мм): внутренний диаметр 0.017 дюймов (0,43 мм),,тип кончика: ; ^
шрямой - I шт
1.5 2 -Шприц Люер Лок 2,5 мл - 1 шт ........
15 3. Инструкция по применению - 1 шт
1:6- Й:абрр"Ш стерильного -
(длийЙДО диаметр Хдистальный/прокс^^ 1.7 Fr /  2 4 Fr
(0,57 мм/ф^^:мм),"внутренний кончика: прямой), >:
серия I (Shun Captain), в составе-
1 6 1уМйЩокШтер'внутр^^^ серия I (Shun
Gapta]n|:|iBHHai 50/cM, внешний ДИШ 1.7 Fr / 2 4 Ft ^
(0,57iM^fe.80 мм). внутренний'Дйамётр .0,017 ДО Ф',43 мм), тип кончика*
прямой - 1 шт
1 6 2. Мандрен формирующий -1 шт.
16 3 . 2 , 5  мл - 1 шт
L6 4 Инструкция по применению - 1 шт.
1 7. Набйр-.вдкрЬкатетёра вщ^йсосудистого 8Ьиптё1:однор^^ " :
(длинДЛЩх^^^ (дист^ьньгй/пррксийад^ Fr / 2.5 Fr
(0.67:мм/^0Д1м!л)|,вПуДрен^ ((),53 мм), тип кончика: прямб^^
серш1{8Ьцп^^ ' .
I 7.1 М икрок^тёр внутрйсбЬудистый од!1оразовый стерилшый: се 
Captain), Д1(йна 450 см^внёшний диаметр (дистальныШЙ]^^!
(0,67 мм/0,83 мм); в11утреннйй диамёзр (),021 
прямой - 1 шт. £
1 7 2:, Мандрен формирующий^г^ 1 шт. I -
1 7 Шприц Люер Лок 2,5 мл - 1 шг. '
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ^ ^ Л,В* Самойлова

0137998
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 марта 2024 года jv„ рзн 2024/22311

Лист 3

1 7 4 Инструкция по применению - 1 шт.
1 -8- Набормикрокате^гера внутрисосудистого, Shunmei одноразового стерильного" 
(длинаЛ-56 см^внешний да (дистальный/прбксимальньщ) 2.0 Fr / 2.5 Fr
(0,67:Мм/0'33 мм), в н } ^  тип кончика: прямой), :
серия I (Shun Captain), в составе
1 8 1>ЙйкрЖйтервнутрифсудистБш серия! (Shun
СарШ1Й)/дШ (дистальный/прОксимальный) 2.0 F r / 2,5 Fr ,
(0,67JM ^(8Sk внутренний диаметр 0,021 дюймов (0.53 мм), тип кончика: 
прямой - 1 шт
1 8 2. Мандрен формирующий - 1 шт.
1 8 3 Шприц Люер Лок 2,5 мл - 1 щг.
1 8 4 Инструкция по применению - 1 Ш 1.
2. Набор микрокахётера внутрисосудистого Shunmei одноразового стерильного^: :;;' ,

, серия II, типоразмеры
2.1 . Набор микрокатётера внутрисосудистого Shunmei одноразового стерильного 
(длина 105 см, внешний дкамётр (дистальный/проксимальный) 2.6 Fr / 2.8 Fr
(0,88 0.027 дюймов (0,69 мм), тип кончика:.прямой),:
серия lF(Shun Ropeway), в составе:
2 1 1 МйкрбЗсаТётёр внутрисбсудистьш одноразовый стерильный, серия XI :.(Shun 
Ropeway); дМна 1:05 см, внешний диаметр (дистальный/проксимальный) 2,6 Fr /2 :8  РГ: 
(0,88;ШЙ),;94 мм), внутренний диаметр 0,027 дюймов (0,69 мм), тип кончика::̂ :̂ -̂̂ .̂ .̂ . л 
прямой -1 шт
2 1 2;Щприц ЛюерДок 2,5.мл - :1 шт.
2 1 3 Инструкция по применению - 1 шт
2.2 На&р5пкрокэтетера вн Shunmei одноразового стерильного ■
(ДЛИН0 25::р^1, ;̂Внёщний ;дааметр (дйстальный/проксим^

Ropeway); длина 125 см. внешний диаметр (дистальный/проксимальный)'2;6^Fr /2 i8  Fr 
(0,88.мм/0,94 мм)ч внутренний диаметр 0,027 дюймов (0,69 мм)улип кончика: 
прямой'^ 1 шт.
2 2 2^3Йприц Люер Лок 2,5 мл -1 шт.
2 2 3:Мнструкция по применению - 1 шт. - 
2 3 Х1абор микрокатетера внузрисосудастогр 
(длина. 1'5()̂ с̂̂  ̂ (дистальный/]
(0:88;Д й/^С ^ внутренний диаметр 0,027 
сериЯ;Щ$ЬипRopeway), в составе.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения-

кончика: прямр^^йй^

А.В: Самойлбда:! 
0 1 3 | | |



ФЕЛЕРАЛЬНМ С Л ^ Б А  ПО НАД;^ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

I  ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

■

- /^ 7,

от 28 марта 2024 года № РЗН 2024/22311
Лист 4

' 2.3; 1 : Микр6катётёр внутрисосуДйстый одноразовый стерильныйХёерЛ^^ (Shun" ■;
Ropeway)V длина 150 см, внешний диаметр (дистаЛьный/прЬксимДльньхй) 2.6 F r/ 2.8 F r 
'(0,8$’лим;(0,9̂  ̂ диаметр 0,027 дюймов (0,69 мм), тип кднчика

7’прям6й^3?^^ : г ^  ■ -V'. '' \  v ' '''"а':'’
2.3;2;Щпрвд Дюер Лок 2,5^м
2.3Д. Инстр^тсция по применению - 1 шт. ; ■ '
3. Jia6op>iM внутрисосудистого Shunmei одноразового стёрйлк^ о,
серия III, типоразмеры:
ЗГК'НабЬр микрокатетера внутрисосудистого 8Ьиптег одноразрввд 
(длина 103;с^, внешний дааметр (дистальный/проксимальный) 2.6 FrV 2,8 Fr 

- (0:88 мм/'6^94 мм), внутренний диаметр 0,027 дюймов (0,69 мм), тип конника: прямой) 
с проводником (длина 200 см; тип кончика: прямой, жесткость 3 г) :̂с;ерйя;П1 (Shun 
R o p e w a y составе: :: -//f .Л-
3.1 ;:i. Микрокат внутрйсосудистый одноразовый стерильный, серия III |Shun
Ropeway), Длина 105 см, внешний диаметр (дистальньш/проксимаЛкйый) 2.6 F r / 2.8Fr

кончика:(0,88 мм/'0,94:мм), внутренний диаметр 0,027 дюймов (0,69 мм), тип ко;
прямой.-1ГШ  ■ ..
3,1.2; Проводник микрокаЯетера внутрисосудистого одноразового стерильирго, 
внешний диаметр 0,018 дюймов (0,45 мм), длина 200 см, тип кончика: прямой, 
жссткоств 3 г “ 1 шт. ' , ■ - -
3.1,3: Шприц Люер Лок 2,5 мл - 1 шт. . ; .. ■
3.1:4. Инструкция по примёненик) - 1 шт. - ^  .
3.2; Набор микрокатетера внутрисосудистого Shunmei одноразового стёрщьного .
(длина 105 см, внешний диамезр (дистальный/проксимальный) 2.6 Fr / 2.8 Fr : ' 7 
(6,88 мм/р,94 мм), внутренн диаметр 0,027 дюймов (0,69 мм)у тип 'кончика: прямой) 
с ■проврдникрм (дтина 300 см, тип кончика: прямой, жесткость 3 г): сёрия И1 (Shun ->;;1S- 
Ropeway), в/составе:;. / ,'.7у • ■ . у./;;''
3.2П;Микрркатетер внутрйсосудистый одноразовый стерильный, серйя ТЦ 
Корё\уау},:Длина 105 см, внешний диаметр (дистальный/проксимальныйЩ,;6 ̂ г?%Я^
(0,88 мм/0,94 мм), внутренний диаметр 0,027 дюймов (0,69 мм), тип кончика 
прямой - 1; lilT ; ' ' - ■■ ^
3.2.2, Проводник мйкрокатетера внутрисосудистого одноразового стериль:ного: 7{: 
внешний диаметр 0,018 дюймов (0,45 мм), длина 300 см, тип кончйка: прямой,7 
.жё^ость:др4/1'шк;4'.^ '■ ''
3,2,ЗЛЦприД I шт.
3.,2:4. Инструкция по применению - 1 шт. ; -
3.3;!;Йаб6р^микрокатетеравнутрисосудистого Sl\an^et,^Qfi^^b|»QT^cTepHnbHoro 
(^ и н а  125 .см, внешний диаметр (дистальный/х^кс™'^
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА HQ НАДЗОРУ В, СФЕРЕ ЗДРДВООХРАНЕНИЯ 
; С; ■ Н Н ; ( р о С З ^ В Н А ^ ■> V

л

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 марта 2024 года jy„ РЗН 2024/22311

; (0,88 мм/р^94 мм), внутренний диаметр 0,027 дюймов (0,69 мм), тип;кончика; прямой)
1 Ъ^прбвбдникдм (длина 200 см, тип кончика: прямой, жесткость 3 г),; серия 111; 
'̂ ■'1^рёаду);;В':ср^ 2 с- ' -■ . - " - '-ЙЬ-.'.-й
' 'ЗГЗ Л; МикрокаТ^^ внутрисосудистый одноразовый стерильный^ сёрйЯ гЦ! (Shun 
■ RopeVyay), длина 3^ см, внешний диаметр (дистальнь1Й/прокеим^^ный)^.6::̂ ^̂^

:(§,88 mm/OJÔ^̂  диаметр 0,027 дюймов (0,69 мм), тип кончика;^;
о^рям9Й;-\1ш^ ■ '  ̂ V,:' -
7 :3 5 >2;Йр6водник>1икрокатётера внутрисосудистого рднрразрвог6:ет^
Увнешрий диад дюймов (0,45 мм), длина 200 см, тип крнчйка:,й^ -
жесткость-3,р - ] liiT. / Ун; . . '•
33:37;Щпрйц^ Гшт. н ;/ v-y.
J 3 ;4 :;!Ш ст { 5̂  ш т .  ; ; 7 у ; ::7 ;

ур.4, HSobp Ш  внутрисосудистого Shunmei одноразового стерильного
У'(длинЙ (дистальньш/проксимальньщ) 2}6:рг7^ /
; ;(018,8'Ш внутренний диаметр 0,027 дюймов (0,69 мм), тип кончикаЛпрямой)
рупрбкрдник^^  ̂ 300 см, тип кончика: прямой, жесткость 3 г),;серйя:П1(8

нКоре'А^.'^Й^ уЛл. ■ '■■у -/ 7у ■■■ 77:Л-у7н777-7н;;у7^у
3;.%) .:МйкрокатеТер внутрисосудистьш стерильный, сёрия;П1 (Shun

: yRopeŵ ^̂  125 см, внешний дйамёТр (дйстальный/проксималЬный) 2.6 Fr / 2.8 Fr-
((>,88 мм/0,94 мм), внутренний диаметр 0,027 дюймов (0,69 мм), тип кончика;’:, 

^:тгбям6й74 хпт.у у;уУ у',уу
3.4.?^ Проводник микрокатеТера внутрисосудистого одноразового стерильного, . ̂ 
внешний диаметр (0,45 мм), длина 300 см, тип кончика: прямой,
ЖеСТК0СТьД:Гу-1 . :7у -;7 у. ■ У;У .  ̂ -уЛу.: у; ; .  ̂ ^
3^.3, Шпрйц̂ ^̂ ^̂  Лок 2,5 м л 1 шт.  ̂ т'"- ' 7\-уУ^/уУ-- '̂ -
3.4!4.; Инструкция по Применению - 1 шк : /у ’ -'у- ■ : /ууу'у Л
3;5/ Набор мйкрокатетера внутрисосудистого Shunmei одноразового стерильного 
(др.ина 160 с^ (дистальный/проксимальный) 2.6;’Fr7 2.8
(0,88 .мм/0,94 мм), внутренний диаметр 0,027 дюймов (0,69 мм), тип кончика: прямой) 
с проводником (длина 200 см, тип кончика: прямой, жесткость 3 г), серия III (Shun 
Ropey/ay), в;составе: -у 777yvy;-..у.ууу•• 6 7 . . у уЛуоНу'у-уЛуугуу 7'\7ч 7 '
36.;} №  внутрисбсудистый одноразовый стерильньш, Ддйна 150 см,  ̂ ■
вйёшнйд диаметр,(дистальный^роксимальн 2.6 Fr / 2.8 Fr;(Q,8§7MM/0'j4 мм), 
внЗдрённий диам 0,027 дюймов (0,69 мм), тип кр '^^к^^^)щ ой
375у27^ внутрисосудйёт|^^.00зораЙой^?^^
внёЩнйй Дйаметр^О (0,45 мм), дли]^^0491^ ^ д а  прямой.
жесткость.З г '  1 шт. У- У; У
Зу5;3-ЩйрййуЛюер Лок 2,5 мл - 1 шт.
Руководитёль Федеральной службы
но надзору в сфере здравоЬхраненпя у 7 Самойлова



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н АДЗОРУСФ ЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  Р еШ ^ Т Р А ц Ш н Н О М У  УДбсТОВЁРЁ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 марта 2024 года № РЗН 2024/22311

уУ^,5.4:';ИнСТ|^|дая^ 1 шт; / у. ■
■ 3:6. Набор.мйкрркатетера внутрисосудистрго Shunmei однор^овоййерильного
г;:(даина.1^ диаметр (дистальный/проксимальный) 2.6 Ff J2 .8  Fr
■ V'ibv88 мм70 мм), внутренний диаметр 0,027 дюймов (0.69 мм),тидуойнйка: 1фямой) ■ 
_ ; с Проводником (д м  см, тип кончика: прямой, жесткость 6 r)J серия III (Shun
■й^'^ррё^ау),:ксрставе:’■'/ ^

,6. i УМикрокатетёр внутрисосудйстый одноразовый стер.ильньш,^^ёёрий III (Shun
см, внешний дишметр (дисз^ьный/проксйма^ Гг / 2.8 Fr

/г̂ ;-(6,88 мм/0,9^ 0,027 дюймов (0,69 мм)^:тип.Ж
/ ,  > '

;":р:6.2 сПров6днй1Сми1фокатетера внутрйсосудистогр.одноразбвогб'ст^^
.-.jBpera 0,018 дюймов (0,45 мм), длина-200 см, тип кончика: прямой,

жёСткоёТь 6 г> 1.Ш . yi :
3.6.3. Шприц01юер Лок 2,5 мл - I шт.
3.6.4. Инструкцйя по применению - 1 шт. - ' '
3.7. Набор мйкрокатетера внутрисосудистого Shunmei одноразового стерильного 

1(длина15()^^с диаметр (дистальный/проксймальный);2л6:Гт/ 2.8 Гг
-^(0,88;мм/(),94'^ 0,027 дюймов (0,69 мм), лип:крнчика: прямой)
■ прбврднйком̂ ^^ !̂̂  ̂ 300 см, тип кончика: прямой, жесткость Зт),"серия IH (Shun 
- ^  ■' . ■ ; ■ - / ; / ' ^
3Lp:7yiМик^ одноразовый стерильный, серия 111 (Shun

; /;Rbpeway);^ внешний диаметр (дистальный/проксимйьйьШ^^ 8 Fr
' (0^88 ^ м/0,94^м дйаметр 0,027 дюймов (0,69 мм), типжбнчйка:у
прямой;- 1 шт/ : ; . У ' '■ V\>- '-'v-
Зу7;2;Проводнйк к1икрокатетера внутрисосудистого рдноразово1б^):тёрйльн6гр, 
внешнйй диам е^ 0,018 дюймов (0,45 мм), длина 300 см, тип .кончикд;дрям

3̂J;3: Шпрй̂ ^̂ ^̂  ̂ JioK 2,5 мл -1 шт.  ̂  ̂ ■;
3.7;4.;Йнструк^^ по применению •- 1 шт. • , f:
3.8. Набор мйкрокатетера внутрисосудистого Shunmei одноразовогР ётёрильного ■ 
(Длина 150 См,Гвнешний диаметр (дйстальный/проксимальныйХ2.6 Fr / 2.8 Fr
(b;88 лш/0,94 мм), внутренний дйаметр 0,027 дюймов (0,69 мм),.тип жбнчика: прямой) •
с проводником (длина 300 см, тип кончика: прямой, ж 
Rbpeway),fB составе:; _  .
З.8.]. Микрокатетер внутрисоёудистый одноразо 
Крретау), Д;лйна 150 см, внешний диаметр (дис '
(0,88 мм/0,94 мм), внутренний диаметр 0,027 д; 
прямой - 1 шт. .. • - ®
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

6.г),серия III (Shun

ИЯ III (Shun :
,1й)'2 .6 Гг/2  8Рт Щ 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВОРХРАНЕНИЯ ,
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 марта 2024 года № РЗН 2024/22311

Лист 7

3 8 2.'Проводпик микрокатетера внутрисосудистого одноразового стерильного, 
внешний диаметр 0,018 дюймов (0,45 мм), длина 300 см, тип кончика: прямой,^^: - у 

. жесхкость б г - 1 шт.
3;8.3у1Дприц Люер Лок 2,5 мл - 1 шт.
3.8:4. Инструкция по применению - 1 шт.
3.9. Набор микрокатетера внутрисосудистого Shunmei одноразового стерильного^ ; >г 
(длина 105; см, внешний диаметр (дисптшьный/проксимальный) 2.6 Fr / 2.9 Fr 
(0,88 мм/0,97 мм), внутренний диаметр 0,019 дюймов (0.48 мм),тиа кончика: прямой) 
с проводником (длина 200 см, тип кончика: прямой, жесткость 3 г), серия.111 (Shun̂  ̂ ' с 
Thro5), в составе:
3.9.1 . Микрокатетер внутрисосудистый одноразовый стерильный,, серия III:(Shun . = l ■ 
T hros). длина 105 см, внешний диаметр (дистальный/проксимальный) 2.6 Fr / 2.9 Fr 
(0,88 мм/0,97 мм), внутренний диаметр Л.019 дюймов (0,48 мм), тип кончика: 
прямой - 1 шт
3.9.2. Проводник микрокатетера внутрисосудистого одноразового стерильного, гу; у 
внешний диаметр 0.018 дюймов (0.45 мм), длина 200 см, тип кончика: прямой, : 
жес1кос1ь 3 г - 1 Ш1.
3.9.3, Шприц Люер Лок 2,5 мл - 1 щт.
3 9 4. Инс?^укция по применению - I шт.
J . 10. Ь1абЬр'мйкрркатетера внутрисосудистого Shunmei одноразового стерильного у■ 
(длина'105 с№,Внешний дйшетр (диет£1льный^  ̂ Fr /  2.9 F f у,
(0,88 дйамётр 0,019 двэймов (0,48 мм), тип:кончика:упрямой)
с прЪВодйщ ко11Чйка: пряг^ой, жесткость 6 г), серия III (Shun
Thros), в составе,
3Л ОЛ:;Ш одноразовый стерильный, серия III: (Shun
ТЪгр$), да внешний диаметр (дистальньш/проксимааьныи) 2 бФт / 2 9 Fr
(О,'88ЭДМ0797 mm)V диаметр 0,019 дюймов (0,48 Лип конй^̂
прямой - I Ш1. -
3.10,2^ Йрбводник микрокатетера внутрисосудистого одноразового стерильного 
;внешнйЩй%ё^^^ (0,45 мм), длина 200 см, тип. кончика: прямой,^
жес1кр;ёт^^ЛЩ1./шт............................   - ^ 5  '
3.10/ЗйЩйргщЩгоер Лок 2,5 м л - 1 шт у 
3 104|4|нсДр 1 шт. . . о
3.11 Набор, мйкрокатетера внутрисрсудист Shi^p^F6|(fil 
(длина 105 см, внешййи. дйаЦетр (дйстальный/др^свдйл 
(0,88 mm/Q,97- мм), внутренний диаметр 0,019 дю|мбй (Йй 
с проводником (длина 300 см, тип кончика/пря\|:^% ^]^^
Thros), в составе ,
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

т ш щ
--Лстерильного;

2 9 Fr
нчика: прямой):'-!^ 
ия III (Shun ''Щ

А.В  ̂Самойлова



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖВА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
д ^{РОСЗДРАВНДДЗОР) '

Щ щ б Ш т Щ  ^

к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

6т 28 марта 2024 года № РЗН 2024/22311
гЛист 8

3.1 i л . Микрокатетер внутрйсосудистый одноразовыйгстерильньшДерм^ ПГ (Shun 
Thrps), длина 105 cMv внешний диаметрЛдистальньш/проксимальный);216'Рг / 2̂

. ; (О,8Д:мм/0,^7^^  ̂ 0,019 дюймовХ0;48 мм) тип кончика;
прямой “ 1 шт. , V .. Л'.- ^
3 Л 1.2; Проводник мйкрокатетера внутрисосудистого одноразового стерильного, 
внешний (0,45 мм), длина 300 см̂  тип кончика: -прямой,

■ ж ейкость^^Ч  ЛЛ.Л- Л ' 'Л'"
ЗЛ1ЛУ Ц1прйц Люер Ло шт. , •
3.11 Л; И по применению - 1 шт. • ; -
3.1;2уНабЬр мйкрокатетера внутрисосудистого Shunmei одноразово! о стерильного 

' (длина 105 см, внешний диаметр {дистальный/проксимальный) 2.6 РгЛ2;9 
(0,88 мм/0^97^1м), внутренний диаметр 0,019 дюймов (0,48 мм), тип кончика: прямой) 
с проводником (длина 300 смуЛип кончика: прямой, жесткость 6 г), серия III (Shun;: > 
Thros), в сост-а^^  ̂ ■'
ЗЛ 2.1 ЛМикрркатетер внутрйсосудистый одноразовый стерильный, серия III,(Shun -; 
Jhrps), длина i05 см, внешний диамегр (дистальный/проксимальный) 2д6 Рг /2  9 Рг 

; (0,88(мм/0,97 мм), внутренний диаметр 0,019 дюймов (0,48 мм), тип кончика:. 
прял1бй - / Р т  ^
3.12;^ микрокатетера внутрисосудистого одноразового стерильного,
внешний диаметр 0,018 дюймов (0,45 мм), длина 300 см, тип кончика: прямой, 
жесткость 6 1:.- 1 шт, . _  • ■_ . " 3 - - ' ' ■ • '
3.1|:3(Щ прй^ мл - 1 шт. \  й : - - ' - п -
3.12;4:' ИнсЛрукция по применению - 1 шт. Л.
3.13..Набор мйкрокатетера внутрисосудистого Shunmei одноразового стерильного . 
(длина 125-см, внешний диаметр (дистальны1^проксимальнь1Й):2.6,Рг./^^^
(0,88Мм/О,97 мм), внутренний диаметр 0,019 дюймов (0,48 мм), тип кончика: прямой) 
с прЬврдУшк^ом (длина 200 см, тип кончика: прямой, жесткость 3 г), серия III (Shun
Thrb^r В . ^   ̂(  ; ;-у ■; - ■ . ■ -

: ;3 Л 3Л̂  Мйкрокатетер внутрисосуди^^^^  ̂ одноразовый стерильный, серия III (Shun 
ThrOs)  ̂йлйна 125 см, внешний диаметр (дистальный/проксимаДьпый) 2:6Л?г;72.9 Fr 
(0;88 мм/0,97^ внутренний диаметр 0,019 дюймов (0,48 мм), тип кончика: - 

:прямой;-1 1 1ггЛ̂  З л • ..,,Л '•
ЗЛ 3:2.'ПрЬводник мйкрокатетера внутрисосудистого одноразового стерильного, 
внещрий диаметр 0,018 дюймов (0,45 мм), длина 200 см, ти щ ^ й й к а : прямой, /п 
жесткрсть 3̂̂ ^̂̂  шт.', ;
:З.ЛЗЛ^и^^ 2,5 мл - 1 шт.Г ( .-.'Л-
З. Г|б% Й ^  по применению - I : Л
3.14^ На&од Мйкрокатетера внутрисосудистого $hiM)bi
Руководитёль Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

сильного

.в. Самойлова 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) ^

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 марта 2024 года jy» р зн  2024/22311

Лист 9

■ (длина 125 СМ, внешний диаметр (дистальнШ/проксимальный) 2.6 F r / 2.9 Fr .
; .  (0,88 мй/9,97 мм), внутренний диаметр 0,0)9 дюймов (0,48 мм), тип кончика: прямой)

: с проводником (длина 200 см, тип кончика: прямой, жесткость 6 г), серий III (Sh^u  ̂
ЛЛ)П"Ьгр0,’в^рставе;'■ / с ч ч ■.' ■ л '- ;/"■ '“-ЛЛ,-
’Л З^И,1, внутрйсосудистый одноразовый стерильйый; сёрйя III (Shun
(д см, внешний диаметр (дистальный/проксимальный) 2.6 Fr / 2.9 Fr

: (б,^ диаметр 0,019 дюймов (0,48 мм), тип кончика*
: прямой - 1 шт. ' ■ ; • •; ' ' : д ' ДГ:;

3.14(2. мйкрокатетера внутрисосудистого одноразового стерильцого^: / ,
' внешний диаметр 0,018 дюймов (0.45 мм), длина 200 см̂  тип кончика: црям̂ ^̂  

.|;()жееткостБ'6^ : ^ -Л ■/'у '
3 14.3бЩпрйцЛюер Лок2,5 мл - I шт. ; ; .
ЗЛ 4:4: Инструкция по применению - 1 шт. г  у л

у . 3.15;-НаОЬр:мйкрокатетёра внутрисосудистого Shuriinei одноразового стерильного 
\ (длина 125 см, внешний диаметр (дистальный/проксимальный) 2,6 j r  Z-2,9 Fr 

г (0(88 мм/0,97 мм), внутренний диаметр 0,019 дюймов (0,48 мм), тип кончика: прямой). 
.. с проводником (длина 300 см, тип кончика:,прямой, жесткость 3 г):^;серия Ц1 (Shun 
: iTiros),,в составе: ' ■ . . ;

; ' ЗЛ 5.1 (Мйкрокатетер внутрйсосудистый одноразовый стерильный, серий III (Shun 
Л hros), длина 125 см, внешний диаметр (дистальнь1Й/проксймальньш) 2.6-й:^ Fr 

: (0,88 мм/0,97 мм), внутренний диаметр 6,019 дюймов (0,48 мм), тип кончика:

; 3.15.2. Проводник мйкрокатетера внутрисосудистого одноразового стерильного,
- пйешнйй диаметр 0,018 дюймов (0,45 мм), длина 300 см, тип кончика прямой,
^; жёсткость3-Г- 1шт; : ;/ - г'-у.у-:

. \  М  - 1 шт. , ' ,
3 Л 5,4.^Инс:1;рукция по применению - 1 йхт. ' ■ ■ ‘
ЗЛ 6. набор мйкрокатетера внутрисосудистого Shunmei одноразрвбгр сторйльного 
(длина 125 см, внешний диаметр (дистальпый/проксимальнь1Й);2.6 F̂ r Z'2.9 

V (0,88 мм/б,97 мм), внутренний диаметр 0,019 дюймов (0,48 мм), тип кончика: прямой) 
( с проводником (длина 300 см, тип кончика: прямой, жесткость 6 г), серия III (Shun 

/ VThrPsi^B '̂coGTaBe: . ■ •'Л; . Л .
3.161} М внутрйсосудистый 0AH0pa30BbjH jSTCpir^^^i^c III (Shun
Jhrosj, длина 125 см, внешний диаметр (дисталБнь<^/^бксйМ^ %6 Fr / 2;9 Fг 
(0,88 мм/0,97 мм), внутренний диаметр 0,019 дюнмШ ( 6 , ^ . 8 т 

: (-Прямой ЛЙщт?: . ■;}- ■ . (, ;
: } 3.16:2: Г1рЬвРдник мйкрокатетера внутрисосуди(|гррб Рде

внешний диаметр 0,018 дюймов (0,45 мм), длина^ЗОбкм.ЛйхЛк6н.ч 
-уЛ Л- - у; у . v- - .

Руководитель Федёральной службы
по надзору в сфере здравоохранения



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
- у  у у ^ р е з д р А в н А д з о р ) ^  : ..............

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

I  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 марта 2024 года дъ рзН 2024/22311

жесткость б г -  1 Ш Т; ; . / : - V/ :
3.16.3. Шириц Люер Лок 2,5 мл> 1 шт. ; ;
3.16.4. Инструкция по применению - 1 шт..

. 3.17. Набор микрркатетера внутрисосудистого Shuhniei однор^Ьвого сгерильного 
• (длина ! 56 см, внешний диамётр (дистальный/проксимальный)
:(0,88:м.м/(),97 мм), внутренний диаметр 0,019 дюймов (0,48 мм), тип кончйка:/прямой) 
с проЁрДНЙкбм (длина 200 см, тип кончика: прямой, жесткость 3 г), серйя:;Ц1:(8Ьип 
ТЬгф),/ксрставе:  ̂  ̂ ~ ^
3.17. Г.'Микрбкатётер внутрйсосудистый одноразовый стерильный, серия III (Shun 
:Thros),'kMHd 150 см,.;внешнйй диаметр (дистальный/проксимальный) 2 6 F r / 2 9 f r  
(0,88,мм/б:97^ внутренний диак1етр 0,019 дюймов, (0,48 мм): тип копчика 
црямрй 1 шт: у-/-. -■ •/.■; г
3.17;2,‘'Проводник микрокатетера внутрйсрсудйстбгб одноразового стерильного^

'внещнййГДйаметр 0,018 дюймов (0,45 мм), длина 200 см, тип кончика, прямой, 
жесткостьЗ г.- I шт. / ' ' -

'3  17,3.:Шприц Люер Лок 2,5 мл - 1 шт. - -У
3.17.4.>Йцс;грукция по применению - 1 шт.; ' ' .
ЗЛЗуНабрр микрокатётёра внутрис6судистого-8Ьипя1е1 одноразового стерйльного:
. (длинй 150 смГвнеШний диаметр (дистальный/проксимальный),2.6 Fr /2 .g  Fr::
(0;88 мм/б^97 мм),'внутреннйй диаметр 0,019 дюймов (0,48 мм), тип кбнчйка:/лртрй)^^^^^  ̂
с проводником (длина 200 см, тип копчика: прямой, жесткость 6 г)уссрйя III ( S h u n ; s'y,
1Нгоз);к:ёрс1две::у;;'уу;:\'^ ■ ' ^ : ' ■ ' '
3.18.}V Мйкрбкатётер внутрйсосудистый одноразовый стерильныи,\еерйд III ($Ьцп ^ ^ ' 
:ТЪгб5)удлдна 150 см, внешний диаметр (дйсталь'нь1Й/проксим£шьный) 2.6 Fr7:2.9iFr- 
(0,88:ммЖ^2Ч1м), внутренний диаметр 0,019 дюйм^ мм), тип кончика:

; 3!,4 Проводник кшкрокатетёра внутрисосудистого однор^ового стерильного,.. :Vv; 
;вЦешнй^ЙЙаметр О (0,45 мм),;длина 200 смУтип кончика:.прямой, : , -
жёСткрсть̂  ̂ 1 шт.';у: - ^ у - , у . у - .  /.: ■, :̂-7 .у-
J 18.3:Шприц Люер Л^ 2,5 мл;- 1 шт. у ' У'-'Л  ̂  ̂ "
J 18.4; Инструкция по применению 1 шт. ; у : - >

.197 Набор мйкрокатётёравнутрйсосудист^^^ Shunmei одноразового стерйльнргаг

кончика: прямо
()Хлий1150дм,:внещнйй диаметр (дистальный/проксималь 
(0.88 мм/р,971йм)/внутренний диаметр (),019 Дюймов 
е прОвоДнйком (длина 300 см,, тип кончика: прямой^^^С^кбсйВ 
Fhro^yB^gCT^^ '̂:7./7:7;'' :' -У̂ 'У 7̂7' -
3719.1. Мйкрбкатетер внутрйсосудистый о д н о р азс К (й Ь |ёр ^ С ^ Ш  
Тйоз);^^лина 150 см, внешний диаметр (дистальн|1й У п р ^ ^ к р ^ ^ в г й ^ ^ 6^  / 2 9  Fr g/Jpyyy
РуководИткть Федеральной слу'жбы 7
по надзору'^в сфере здравоохранения  ̂ А.В..еамойлова70^

у  а
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(0,Й ммЛ),97 мм)/вну доймов (0,48 мм), тип кончика-
;^Йрямойй1.Шт^ :ч̂ ‘̂: ■ | О :  '.л'" ;
-ЗЛ 9Т2. Проводник микрокатетера внутрисосудистого однорйо^ стерильного, .у 
:^ещний,диамётр 0.018 дюймов ^0,45 мм);длина 300 см;тип'конЧик^^^^  ̂ ■
жесткость 3 J  - 1 шт. ; . ■  ;v- • д ' ; V , д ' •' ■’ ■ ., ■ -.Л '•
;5Д9Й^ЩЦриц №  д д : '
ЗЛ9Д. Инструкция по применению г Л шт.; : г , .1\.
'3‘20; Набор микрбкатетера внутрисо Shunmei однораЗрврТр.ет .
i(AriHHa;;i 50 cM^BHemHHH^HaNieTp (дистальный/проксимальный Fr
;(0.;̂  диаметр 0,019 дюймов (0,48 мм), тиц кбцчцка:
уС дтрбводвд  ̂ 300 см, тип кончика: прямой, жесткост!); 6;ф,;еерия'1И
v^hr6s),^B-coCTaBe:v Л-я;-;д: ‘ ,д/  -Л--V:'.
Д, .20:1 ГМйкрЬкатеТер внутрисосудйстый однор^овый стерилВн’ьга, сёрйяТИ̂  ̂ v ■ -
^Thros), длина ;150 см, внешний диаметр (дист^ьный/проксим^ьный) 2 6 Fr / 2.9 Fr 
;Ф,88 мм диаметр 0,019 дйймЬв (0,48 >ш), тип кончика
;Т1ря\Юй-Л нгГ:- •; ■ • ' ЛЛ
3.20.2. • Проводник микрокатетера внутрисрсудистбго одноразового стерильного^ . ■ ‘ 
внешний Диаметр. 0,018 дюймов (0,45 мм),; длина 300 см, тип кончика* прямой,

■ ■жесткост1И5д^71'шт., Л;;.- ч'
0:2р^;Ш прииЛюер Лрк 2,5 м^  ̂  ̂ ч ; - . ;


