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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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На медицинское изделие . Д
Набор для чрескожной трахеостомии, в вариантах исполнения:
1. Набор для чрескожной трахеостомии методом Чаглии, варианты исполнения:
Е Набор для чрескожной трахеостомии методом Чаглии, в составе:
- катетер направляющий - 1 П1Т.;
- скальпель № 15- 1 шт.;
- шприц, 10 мл - 1 шт.;
- игла 16 G -1  шт.:
- дилататор 14 Ег - не более 2 шт.;
- проводник с J-образным наконечником - 1 шт.; ч.
- сетка марлевая - 5 шт.;
- компресс трахеальный 9x9 с.м - 1 шт.; ; V ,
- дилататор - 1 ип.; Д ; ' '
- инструкция по применению - 1 шт.; , ^
- простыня пациента с отверстием - 1 шт. (при необходимости); Г
- гель - лубрикант - 1 шт. (при необходимости);
- интроДьюсер - 1 шт. (при необходимости);
- проводник сменный с коннектором 15М (возможный размер: 6.00, 7.00) - 1 шт.
(при необходимости).
2. Набор для чрескожной трахеостомии методом Чаглии с трахеостомической трубкой
стандартной с регулируемым фланцем, в составе: Д Д ^
- трубка трахеостомическая стандартная с регулируемым фланцем (возможный размер: 
7, 8, 9 мм) - 1 шт.;
- лента фиксирующая - 1 шт.; Д . Д , .
- интродыосср - 1 шт.; : ; ; ^
- катетер направляющий - 1 шт.; Д ;;
- скальпель № 1 5 -  1 шт.; Д - '7- ■ .
- шприц, 10 мл - 1 шт.; ■ ''■. 7
- игла 16 G - 1 шт.; • У', ■
- дилататор 14 Fr - не более 2 шт.; (
- проводник с J-образным наконечником
- сетка марлевая - 5 шт.;
- компресс трахеальный 9x9 см - 1 шт.;
- дилататор - 1 шт.;
- инструкция по применению -1  шт.;
- простыня пациента с отверстием - 1 шт. (при
- гель-лубрикант - не более 2 шт. (при необхо,
- проводник сменный с коннектором 15М (в̂
Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 11 июля 2024 года № РЗН 2024/23116
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(при необходимости).
3. Набор для чрескожной трахеостомии методом Чаглии с трахеостомической трубкой 
усиленной с регулируемым фланцем, в составе;
- трубка трахеостомическая усиленная с регулируемым фланцем (возможный размер:
7, 8, 9 мм) - 1 шт.;
- лента фиксирзтощая - 1 шт.;
- интродьюсер - 1 шт.;
- катетер направляющий - 1 шт.;
- скальпель № 15 - 1 шт.;
- шприц, 10 мл - 1 шт.;
- игла 16 G - 1 шт.;
- дилататор 14 Fr - не более 2 шт.;
- проводник с J-образным наконечником -1  шт.;
- сетка марлевая - 5 шт.;
- компресс трахеальный 9x9 см - 1 шт.;
- дилататор - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- простыня пациента с отверстием -1 шт. (при необходимости);
- гель-лубрикант - 1 шт. (при необходимости);
- проводник сменный с коннектором 15М (возможный размер; 6.00, 7.00) - 1 шт.
(при необходимости).
4. Набор для чрескожной трахеостомии методом Чаглии с трахеостомической трубкой 
с фиксированным фланцем, в составе;
- трубка трахеостомическая с фиксированным фланцем (возможный размер; 7, 8, 9 мм)
- 1 шт.;
- лента фиксирующая - 1 шт.;
- скальпель № 15 - 1 шт.;
- шприц. 10 мл - 1 шт.;
- игла 16 G - 1 шт.;
- дилататор 14 Fr - не более 2 шт.;
- проводник с J-образным наконечником - 1 шт.;
- сетка марлевая - 5 шт.;
- компресс трахеальный 9x9 см - 1 шт.;
- дилататор - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- простыня пациента с отверстием - 1 шт. (при необ
- гель-лубрикант - 1 шт. (при необходимости);
- катетер направляющий - 1 шт. (при необходимое
Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ’ (.В. Пархоменко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
: ; _  (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 июля 2024 года № РЗН 2024/23116

Лист 3

- проводник сменный с коннектором 15М (возможный размер: 6.00, 7.00) - 1 шт.
(при необходимости).
5. Набор для чрескожной трахеостомии методом Чаглии с трахеостомической трубкой 
с фиксированным фланцем и линией аспирации, в составе:
- трубка трахеостомическая с фиксированным фланцем и линией аспирации 
(возможный размер: 7, 8, 9 мм) - 1 шт.;
- лента фиксирующая - 1 шт.;
- скальпель № 15- 1 шт.;
- шприц, 10 мл - 1 шт.;
- игла 16 G - 1 шт.;
- дйлататор 14 Fr - не более 2 шт.;
- проводник с J-образным наконечником -1  шт.;
- сетка марлевая - 5 шт.;
- компресс трахеальный 9x9 см - 1 шт.;
-дйлататор - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- простыня пациента с отверстием - 1 шт. (при необходимости);
- гель-лубрикант - 1 шт. (при необходимости);
- катетер направляющий - 1 шт. (при необходимости);
- проводник сменный с коннектором 15М (возможный размер: 6.00, 7.00) - 1 шт.
(при необходимости).
II. Набор для чрескожной трахеостомии методом Григгса, варианты исполнения:
1 . НабордлячрескожнойтрахеостомииметодомГриггса,всоставе:
- скальпель № 15 - 1 шт.;
- шприц, 10 мл - 1 шт.;
- игла 16 G - 1 шт.;
- дйлататор 14 Fr - не более 2 шт.;
- проводник с J-образным наконечником - 1 шт.;
- сетка марлевая - 5 шг.;
- компресс трахеальный 9x9 см - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- лента фиксирующая - 1 шт. (при необходимости);
- простыня пациента с отверстием - 1 шт. (при необходимоста
- гель-лубрикант - 1 шт. (при необходимости);
- проводник сменный с коннекторо.м 15М (возможны 
(при необходимости).
2. Набор для чрескожной трахеостомии методом Гр 
щипцами, в составе:
Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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- скальпель № 15 - 1 шт.;
- шприц,'10 мл - 1 шт.; ; ; ■ У ' ^

у-игла 16 G - 1 шт.; У̂  ;
- дилататор 14 Ег - ие более 2 шт.;
- проводник с J-образным наконечником - 1 шт';
- сетка марлевая - 5 шт.; У:. , ; ' ч / ^
- компресс трахеальный 9x9 см - 1 шт.; . :
- щипцы расширительные - 1 шт.; У :

- - инструкция по применению - 1 шт.; У : -У
■ - лента фиксирующая - 1 шт. (при необходимости); У : л : У

- простыня пациента с отверстием - 1 шт. (при необходимости);
- гель-лубрикант - 1 шт. (при необходимости); _ -
- проводник сменный с коннектором 15М (возможный размер: 6.00, 7.00) - 1 ш т . _ ■
(при пеобходи.мости). ' Д  У .
3. Набор для чрескожной трахеостомии методом Григгса с расширительными щипцами 
и трахеостомической трубкой стандартной с регулируемым фланцем, в составе:
- трубка трахеостомическая стандартная с регулируемым фланцем (возможный размер:

У7,-8,-9^м)-'Гшт.; У - : : у; ; ;  ^ ■ ; / - у - х У- Д . ; :  У
- скальпель № 15 - 1 шт.; ■ .
- шприц, 1 о мл - 1 шт.; ; ■  ̂ - г '" У
-и г л а 1 6 0 -  1 шт.; - У У У : У У\
- дилататор 14 Ег - не более 2 шт.;  ̂  ̂  ̂ ; ' v V
- проводник с J-образным наконечником -1 шт.; ; ^
- сетка марлевая - 5 шт.; ' ■ ' - :■ ', ■ ■ ■ ■
- компресс грахеальпый 9x9 см - 1 шт.; ; ^
- катезер направляющий - 1 шт.;
- иптродьюсер - 1 шт.;
- щипцы расширительные - 1 шт.;
- лепта фиксирующая - 1 шт.; - ■' - •
- инструкция по при.мепепию - 1 шт.;
- простыня пациента с отверстием -1  шт. (при необходимости);
- гель-лубрикант - 1 шт. (при необходимости); У̂^
- проводник сменный с коннектором 15М (возможный размер: 6.00, 7.00) - 1 шт.
(при необходимости).
4. Набор для чрескожной трахеостомии методом Гри^^ )и:ельными щипцами
и трахеостомической трубкой усиленной с регулир^^ ^^оставе:
- трубка трахеостомическая усиленная с регулируем^' рзшжный размер:
7, 8, 9 м.м) - 1 шт.;
Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФДЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА n o  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
;; (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 11 июля 2024 года № РЗН 2024/23116

Лист

1 шт.

- скальпель № 15 - 1 шт.; ’ : /
- шприц, 10 мл - 1 шт.;
- игла 16 G - 1 шт.;
- дилататор 14 Fr - не более 2 шт.;
- проводник с J-образным наконечником -1 шт.;
- сетка марлевая - 5 шт.;
- компресс трахеальный 9x9 см - 1 шт.;
- катетер направляюпхий -1  шт.;
- интродьюсер - 1 шт.;
- шипцы расширительные - 1 шт.;

. - лента фиксирзлощая - 1 шт.; г
- инструкция по применению - 1 шт.;
- простыня пациента с отверстием -1 шт. (при необходимости);
- гель-лубрикант - 1 шт. (при необходимости);
- проводник сменный с коннектором 15М (возможный размер: 6.00, 7.00)
(при необходи.мости).
5. Набор для чрескожной трахеостомии методом Григгса с трахеостомической трубкой 
стандартной с регулируемым фланцем, в составе:
- трубка трахеостомическая стандартная с регулируемым фланцем (возможный размер: 
7, 8, 9 мм) - 1 шт.;
- скальпель № 15 - 1 шт.; ■
- шприц, 10 .мл - 1 шт.; ,
- игла 16 G - 1 шт.;
- дилататор 14 Fr - не более 2 шт.;
- проводник с J-образным наконечником -1 шт.; : '
- сетка марлевая - 5 шт.;
- компресс трахеальный 9x9 см -1  шт.; . 7 : ’
- катетер направляющий - 1 шт.; V ’:
- интродьюсер - 1 шт.; 7 7 . ;  /  7
- лента фиксирующая - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.; ' v ■ ^
- простыня пациента с отверстием -1 шт. (при необходимости);
- гель-лубрикант - 1 шт. (при необходимости); А: 7 V
- проводник сменный с коннектором 15М (возможный £ |3 msp,4j6.00, 7.00)
(при необходимости).
6. Набор для чрескожной трахеостомии методом мической трубкой
усиленной с регулируемым фланцем, в составе:
- трубка трахеостомическая усиленная с регули
Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) , -

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 июля 2024 года № РЗН 2024/23116

Лист 6

7, 8, 9 мм) - 1 шт.;
- скальпель № 15 - 1 шт.;
- шприц, 10 мл - 1 шт.;
- игла 16 G - 1 шт.;
- дилататор 14 Fr - не более 2 шт.;
- проводник с J-образным наконечником - 1 шт.;
- сетка марлевая - 5 шт.;
- компресс трахеальный 9x9 см -1  шт.;
- катетер направляющий - 1 шт.;
- интродьюсер - 1 шт.;
- лента фиксирующая - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- простыня пациента с отверстием -1 шт. (при необходимости);
- гель-лубрикант - 1 шт. (при необходимости);
- проводник сменный с коннектором 15М (возможный размер: 6.00, 7.00) - 1 шт.
(при необходимости).
7. Набор для чрескожной трахеостомии методом Григгса с расширительными щипцами 
и трахеостомической трубкой с фиксированным фланцем, в составе:
- трубка трахеостомическая с фиксированньм фланцем (возможный размер: 7, 8, 9 мм)
-1  шт.;
- скальпель № 15 - 1 шт.;
- шприц, 10 мл - 1 шт.;
- игла 16 G - 1 шт.;
- дилататор 14 Fr - не более 2 шт.;
- проводник с J-образным наконечником - 1 шт.; -
- сетка марлевая - 5 шт.;
- компресс трахеальный 9x9 см - 1 шт.;
- щипцы расширительные - 1 шт.;
- лента фиксирующая - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- простыня пациента с отверстием -1 шт. (при необходимости);
-гель-лубрикант - 1 шт. (при необходимости);
- катетер направляющий - 1 шт. (при необходимости);
- проводник сменный с коннектором 15М (возможньф]^Ш?й?^^00, 7.00) - 1 шт.
(при необходимости). ■ У
8. Набор для чрескожной трахеостомии м е т о д о м ^ ^ ф ^ л ь н ь м и  щипцами
и трахеостомической трубкой с фиксированным М^нфе1й ] ^ 11Л ^ ^ и р а ц и и ,
в составе: iV
Врио руководителя Федеральной службы \%*к'г,Л I Ш М к

по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 11 июля 2024 года № РЗН 2024/23116

Лист 7

- трубка трахеостомическая с фиксированным фланцем и линией аспирации 
(возможный размер: 7, 8, 9 ммХ 1 шт.;
- скальпель № 15 - 1 шт.;
- шприц, 10 мл -1  шт.;
- игла 16 G - 1 шт.;
- дилататор 14 Fr - не более 2 шт.;
- проводник с J-образным наконечником - 1 шт.;
- сетка марлевая - 5 шт.;
- компресс трахеальный 9x9 см -1  шт.;
- щипцы расширительные - 1 шт.;
- лента фиксирующая - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- простыня пациента с отверстием - 1 шт. (при необходимости);
- гель-лубрикант - 1 шт. (при необходимости);
- катетер направляющий - 1 шт. (при необходимости);
- проводник сменный с коннектором 15М (возможный размер: 6.00, 7.00) - 1 шт.
(при необходимости).
9. Набор для трахеостомии методом Григгса с трахеостомической трубкой с 
фиксированным фланцем, в составе:
- трубка трахеостомическая с фиксированным фланцем (возможный размер: 7, 8, 9 мм)
- 1 шт.;
- скальпель № 15 - 1 шт.; . - У
- шприц, 10 мл - 1 шт.;
- игла 16 G - 1 шт.;
- дилататор 14 Fr - не более 2 шт.;
- проводник с J-образным наконечником - 1 шт.;
- сетка марлевая - 5 шт.;
- компресс трахеальный 9x9 см - 1 шт.;
- лента фиксирующая - 1 шт.;
- инструкция по црименению - 1 шт.;
- простыня пациента с отверстием - 1 шт. (при необходимости);
- гель-лубрикант - 1 шт. (при необходимости);
- катетер направляющий - 1 шт.

р, 7.00) - 1 шт. 

омической

- проводник сменный с коннектором 
(при необходимости).
10. Набор для чрескожной трахеостомии мето 
трубкой с фиксированным фланцем и линией
- трубка трахеостомическая с фиксированным
Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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1 шт.;

(возможный размер: 7, 8, 9 мм) -1 шт.;
- скальпель № 15 - 1 шт.;
- шприц, 10 мл - 1 шт.;
- игла 16 G - 1 шт.;
- дилататор 14 Fr - не более 2 шт.;
- проводник с J-образным наконечником
- сетка марлевая - 5 шт.;
- компресс трахеальный 9x9 см - 1 шт.;
- лента фиксирующая - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- простыня пациента с отверстием - 1 шт. (при необходимости);
- гель-лубрикант - 1 шт. (при необходимости);
- катетер направляющий - 1 шт. (при необходимости);
- проводник сменный с коннектором 15М (возможный размер: 6.00, 7.00) - 1 шт.
(при нсобходи.мости).
III. Набор для чрескожной трахеостомии с трахеостомической трубкой, варианты 
исполнения: :
1. Набор для чрескожной трахеостомии с трахеостомической трубкой стандартной с
регулируемым фланцем, в составе: ' ^
- трубка трахеостомическая стандартной с регулируемым фланцем (возможный размер: 
7, 8, 9 мм) - 1шт.;
- интродьюсср - 1 шт.;
- катетер направляющий - 1 шт.;
- лента фиксирующая - 1 шт.;
- компресс трахеальный 9x9 см - 1 шт.; 7 У ̂
- инструкция по применению - 1 шт.; ■ У
- гель-лубрикант - 1 шт. (при необходимости); v
- проводник сменный с коннектором 15М (возможный размер: 6.00, 7.00) - 1 шт.
(при пеобходи.мости). Д А л
2. Набор для чрескожной трахеостомии с трахеостомической трубкой усиленной с
регулируе.мым фланцем, в составе; 7 ‘ ̂
- трубка трахеостомическая усиленная с регулируемым фланцем (возможный размер:
7, 8, 9 мм) - 1 шт.;
- интроДьюсер - 1 шт.;
- катетер направляющий - 1 шт.;
- лента фиксирующая - 1 шт.;
- компресс трахеальный 9x9 см - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
Врио руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д-В- Пархоменко
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- гель-лубрикант - 1 шт. (при необходимости); ч
- проводник сменный с коннектором 15М (возможный размер: 6.00, 7.00) - 1 шт.
(при необходимости).
3. Набор для чрескожной трахеостомии с трахеостомической трубкой с
фиксированным фланцем, в составе: Д
- трубка трахеостомическая с фиксированным фланцем (возможный размер: 7, 8, 9 мм)
- 1 шт.;
- лента фиксирующая - 1 шт.;
- компресс трахеальный 9x9 см - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- гель-лубрикант - 1 шт. (при необходимости);
- проводник сменный с коннектором 15М (возможный размер: 6.00, 7.00) - 1 шт.
(при необходимости).
4. Набор для чрескожной трахеостомии с трахеостомической трубкой с 
фиксированным фланцем и линией аспирации, в составе:
- трубка трахеостомическая с фиксированным фланцем и линией аспирации 
(возможный размер: 7, 8, 9 мм) - 1 шт.;
- лента фиксирующая - 1 шт.;
- компресс трахеальный 9x9 см - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- гель-лубрикант - 1 шт. (при необходимости);  ̂  ̂ v
- проводник сменный с коннектором 15М (возможный размер: 6.00, 7.00) - 1 шт.
(при пеобходи.мости). .
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