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Прошито, пронумеровано и 
Скреплено ^  листов 
ООО «ПАНДЭКС»

“ диреюч



Катетеры еДеиомСист» для диагмостикм и лечения патологий подаелудочиой железы 
гепатобилиарной системы и желудочно-шшечного трагга по 

ТУ Э2.50.1Э-001-419261$2-2020
Катетер «ДекомСист» силиконовый Ntie-125/1300 

по ТУ 32.50.13-001^1926152-2020
Размер катетера по шкале Шарьера N il l ,  расстояние между бш ш онш и 125 мм, длина 
1300 мм 
Кол-оо: 1 шт.
Праднаэначем для создаиня мэолироминой зоны млудочио-тша«мап> тракта с 
контролнруамааш парамотраш. для дреимромияя разли«мьк опдапоа я м у д о ^ о  
кншшмого тракта, для зитаралыюго ааядаммя лмарстваииьж срщ^стд ммдкостей я 
пятам1я, а такма для лачання гастроэнтерологячаскмх заболаяаияй. Катетер ошосятся к 
яэделяям одиофагного прнманемяя я яспольеуегся ершиыя хярургямя, цречямя- 
эндоскопнстамя, гастроэнтеролопиии в услоаяях cnei|ianbHO оборудованных помецаняй 
КЛНМ1К я больняц Катетер после траиспортировш«мя используют не ряиее, чем через 2 
часа после о ы д ер ж т при комнатной температуре. Должны быть приняты меры 
эшциты катетера от прокалывающих и прорезывающих усилий со стороны предметов 
с острьми краями. работе с катетером следует избегать перегибов, прюодящих к 
остаточной деформацию
Траиспо|жировять пря ташаратуре <я мянус 10 до плюс 35 «С я относятальиоА алшшюстя 
аожкуха на более ВО %. Хранить я закрытых аектяляруееьа помацаииях при темпарагуре 
от плюс 5 до плюс 35 ̂  я относительной ялаямостя воздуха на болаа 50 Ч  на стаплаявх, 
защяценмьн от прямого солнечного свата и ульграфиолвгового язлучания. На допускавтся 
хрянвнив вблизи бшлеряцндиьк ламп, опфытьк амкостай с кислотвьи, щапочамя, 
мвслакы, банзииом и другими органячвскями растаоряталями.
Утиляза1а1я яслользояанных квтвгероа доляма проводиться по СаиПяН 2.1.3604 (раздал X), 
как отходы класса Б. Угялязв1| 1я иаяспольэоаанных, с поараящениой упаковкой и с 
мсташям сроком годности катагароа доляма проасдиться по СанПиН 2.13684 (раздел X), 
как отходы класса А.
Нетоксично внутри, на ссдаротт лакарстаамиыа срадстаа, биологнчаста матариалы я (или) 
иаиоматарналы я (или) матариалы ямотного проясхонщаняя.

Сведения о приемке:
Катетер кДмсомСмст» сяликоиошй Ме1в-125/1Э00 соогаатстауат ТУ 32.50.13-001-41926152- 
2020 я признан гадньаа для зксллуатаодя.

Акционерное общеПЕЮ *МедСил“ (АО "МедСил")
>Vlpec ихотовителя Россия. 141018. Московская область, городской округ Мьгтищи.город 
Мытици, Новомьпищинсктй пр-кт. д  4 1А. пом 11/1, телефон ♦ 7(495) 583-36-62, электронная 
почта in fo ^n eds ilru
Адрес производства Акционерное общество кМ ед С иш  (АО «Медсил»). Российская Федерасз 
141336. Московская область. Сергиево-Посадсж**1 го  .п  Раммаш .ул РЬститутсквя. д ?4it

РУ Nt РЗН 2122Л t e t l  от ЭО ноября 2в22 года

a J

LOT 2449-2346 STERUE

08.05.2024 Ы  08.05.2027
Разроботчмг. Общостяо с отроиячаиной отаагстаонностыо Т1АН0ЭКС* (ООО ”ПАНДЭК(Г) 
Адрос разработчика: ГЪссйя, 194100, город Санкт-Патарбург. ул. Лмтоаская, д. 17Алитар А  
помац.Э6Н. злоктро»«ая почта: 1пГовршкЬсзи



чДеж>мСист» длл диагностики и паченин патологий лоджалудочиой яелпы, 
голатовилиарной системы и желудочно-кишечного тракта по 

ТУ Э2.50.1Э-001-41«?в152-2020
Катетер *»ДекомСисТ)> силиконовый №18-125/2500 

по ТУ 32.50 13-001-41928152-2020 
Ркшщ* кататера по шкале Шярьера расстояние между баллонами 125 мм, длина 
2500 мм 
К0Л4Ю: 1 ШТ.
Прямназмачом для соэдаиия иэолирояанной зоны желудочно-кишшеюго тракта е 
■пмтрс^яруамкла» парамегрокм, для дренироааиня разяи'мьж отделов нвпудо^о- 
кнш^ого тракта, для энтерального введения лекерственньж ередстд имдкоствй и 
питания, а ташие для лачания твстроэнтаропогичаских эабоовваиий Катетер относится ■ 
изданиям едноедатного применения и используется ерачами-хирургами. врачами- 
эндоскопистами, гастроэнтерологами в условиях спа^ально оборудованных ломвщемий 
кпиник и больниц. Катетер после транспортирования используют не ранее, чем через 2 
часа после выдержтм при комнатной температуре. Должны быть приняты меры 
защиты катетера от прокалывающих и прорезывающих ^млий со стороны предметов 
с острьаеи краями. При работе с катетером следует избегать лерепК^ов, приводящих к 
остаточной деформации.
Транспорп^оватъ при температуре от минус 10 до плкю 35 ^  и относитальмой влаиеюсти 
аоедуха не более 80 %. Хранить в закрытых вектилируеиих помещениях при температуре 
от плос 5 до плюс 35 и относительной впанмости воздуха не более 50 % на сталлаиах. 
защищенньж от прямого солнечного сеета и ульграфиолетового излучения. Не допускается 
хрвнвмие вблизи бактерй1̂ здньи ламп, открыгьк емкостей с кислотами, щелсмами. 
маслам, бензином и другими органическими растворителями.
Угмлиза1| 1Я использованных катетеров долхма провсщиться по СанПиН 2.1.3684 (раздел 
как отхдйы класса Б. Утилиза1|«я неиспользованных, с поврежденной упакоедой и с 
истеюиим сроком пэдности катетеров долнош проводиться по СанПиН 2.1.3684 (раздел X). 
какотхо(\ы класса А.
Нетоксиюю внутри, не содержит лекарственные средству биологические материалы и (или) 
наноматериалы и (или) материалы нмвотиого происхоидения.

Сведения о приемке:
Катетер кДекомСист» силиконовый №18-125/2500 соответствует ТУ 32.50.13-001-41926152- 
2020 и признан пздиьы для эксллуата1«1И.

Акционерное общество ТИедСип" (АО "МедСил")
— Адрес изготовителя Россия.141018. Московская область, городской округ Мытищи город 

Мытищи. Новомьггищинскуй пр-кт, д  41А пом 11/1. телефон ■*7(495)583-36-62 электронная 
А М Н п о ч т в  inro@medsilru

Акционерное общество «МедСил. (АО «Медсил»), Российская Ф едера!^ 
1 41336. Московская область. Сергиево-Посадский г о .  п  Реммаш. ул ккктитутсквя д  24к 

РУ № РЗН 2022/18981 от 30 ноября 2022 года

2449-2345

08.05.2024 ^ 08.05.2027
1’ с Офтмченной отвиств«ниостыо -ПАНДЭКС- (ООО -ПАНВЭКС-1



К«г«т»ры ^ и о м С и с т»  для ДИАГНОСТИКИ и лечения Пвтологий лоджелудочиой яепяпи, 
гепАтовипиврной системы и  желудочно-киш ечного гранте п о  

ТУ 32.S0.13-001-4102eiS?-2020
Катетер ((ДекомСист» силиконовый №18-165/1300 

по ТУ 32.50.13-001-41926152-2020
Р а те р  катетера по шкапе Шарьера N eli, расстояние между валлонами 165 мм, длина 
1300 мм
кол-во. 1 тг ,
Прадназначан для сотдаиия нзолмроаанноА зоны жы1удсмио-в«иа«ого тракта с 
контролируемыми параметрам, для дренирования раолн'льж отдало* ивлуд^о- 
м1шачноп> тракта, для энтарального аадцаиия лакарстааниь* срэдста. имдкоетаа и 
питания, а таюна для лечения гастрожгарологичаспп таболаааиий. Кат е т у  отноенте^  
язд«1иям аднофетмоге применения и используется еречами-хирур™**. «ратмлг 
зндоскопястами, гастроэнтерологам *  условиях cneifianbHo о6орудо»у | у  ломещемя 
клиник и больмиц. I^ e re p  после транспортирования испооьз^йвт не ранее, чем ч е р в  2  
часа после выдержют при комнатной температуре. Должны быть прм яты  мч>ы 
защиты катетера от прокалывающих и прорезывающих усилий со стороны преди«то® 
с острыми краями. работе с катетером следует избегать переоЛов, п р « о д я в р «  к 
остаточной деформации.
Транслоргироаать при температуре от минус 10 до плюс 35 *С н егтиоснтапьиой ел «мости  
воздуха на более 80 %. Х ратть  а закрьпых веитмлируамых помащаинях при тамваретур* 
от плое 5 до плюс 35 ®С и относятальной вланмости воздуха ие болев 50 % на стаплаи». 
защищанньк от прямого солнечного света и ульфафнолетоеого излучения. На долускаатся 
хрананиа вблизи бактерицйАиьк ламп, опфытьк ышжтей с кислслазы. щалемамн. 
маслами, бензином и другими органическими растворителями.
Утмлиэафя использоаанньог кататерое д ти м а  провериться по СанПнН 2.1.3684 (раздал X), 
как отходы класса Б. Утнлизафя наиспользоааммюс, е поаразодаимой у л а м о й  н е 
йстешим сроком годности катетеров долхма проасдиться по СамПиН 2.1.3884 (рюздыт X). 
как отходы класса А.
Нетоксично внутри, на содеромт лекарственные срадства. бнооогичаскна материалы и (или) 
наномагариалы и (или) материалы лмаотииго проискоифания 

Сведения о приемке:
Катетер кДекомСист» снликоызеый N>18-165/1300 соогватстауат ТУ 32.50.13-00M l 926152- 
2020 и признан годный для эксллуата1|«н.

Акционерное общество •МедСиг^ (АО ТЛедСыт*)
ЛОРвс изготовителя Россия.141018. Московская область, городской округ Мьпюци.тород 
Мытищи. Новомытищинский пр-кт. д 41А. пом 11/1. телефон *7(495) S83-36-6?. электронная 

А и Л И  почта info^nedsiiru
Адрес производства Ажрюнерное общество кМедСип» (АО кМедсилв). Российская Федервиии 
141336. Мосхоесхвя область, Сергиеао-Пснедсшке! г о .  л Реммаш.ул Институгская. д  74к 

РУ №  РЭН 2022Л1М1 ОТ 36 ноября 2622 года

Ш  2449.2510 С® ® ® ® |етВД.̂ЕО
08.05.2024 ^ 08.05.2027

Разработчик: Общество с ограниченной отаатствонностыо TW1Q3KC* (ООО *Т¥кИДЭК(Г)
Адрес разработчике: Россия, 184100, город Саикт-ТТатербург. уп . П п о в с км . д . 17А. литер А. 
ломац.ЭбН. злакгроюшя почта: (пСо^рапФсти



K n r r t p w  « М М 1 С И С Т . я т  m m t o c m m  m м ч м м  п т в г п г ш  ш т т шrtntToeivMapHM CMCTtMi м ■•1чаочие<««|миого трмт* м 
TV Э2.М

Катетер «цЦекомСисгй силиконовый N iie-12»1300  
по ТУ 32.50.13ЧЮ1^1926152.2020 «тггере не wwe W1I. p*CTeww wewewuiewiilis ИИ. Awwa

РШ1М<*М аглтт 
TpMik. дйн ж пр ш м м о т шшщш1т л м ^ р с т м м  ертетш. л м ы в т К  ■ 

гтптк •  T W *  для л « ч м л  пстр«ми1ф « л а п м с ж  м вем м инй Кагатар сянвипсл ■ 
«1ДМЯМ одммржиоте я р и ш м т м  « «кяотмуотся 
ТИДПГ— |Щ >|Щ, гастррэ»>таролои> 1 1  ■ уело—  с—fcpi 
«л м м  ■ бойкмц К т т ^  посла tponcnoprwpcHHaui мсяопыуш иа рама, чт aapai г 
часа посла т д а р п м  при комнатмей тшпарагура. О аяш м  быть прМ1« ш  
>«|M W  «агатара т  npcaanwaiHtia и я р о р а м м а а м к у с м т й  со стороны  гкмлматоо 
с острьши 1ф о*ш 1  ровоте с «ататаром сяа^вмт юОагатъ парагабоа, л р м о м и с  а 
остаточной л а ф о р м щ т
Трм1саортирооота ара том аратуро от ыниус t O ^  м е с  36*С и относаталым* ч ам ю гта  
воадуаа на бом а 10 %  Храмнта в аоф ытш  аантмларуаяон воиамаимк лр1 т м и р м у р ! 
о( ляос бдоняое Э6 *С а опмснтотмю* м т о с т а  аеам м  на бяяаа 60 % ка стаяяаяш. 
»ц а м ч ч м 1 отлряапга « м н н ю т  саата а улмфафнряатооом ам у и ма. На rta
крамата авнн» 6ат арамм01ан  наш , опфыган аммстай с ш с м л а т , а |« "тм м . 
»«клам1. бамянои а Апгтам срсмнчоспши роетаорнталама
ynuM M ipa acacaMoaaiuo o  «аготароа доляма яроомипаса воСшГЪН Z1 .3664(ратдя X) 
■«  опкиы  класса 6  Vtmmwipib маясааяктаамннц с япцшнднаи!* уявавяоК о с 
•ктанммм ероаоы гцднветя катогароа доляма лроаемятаса ло СаиГЬН 213664 (ра«|ая X). 
км  опади класса А
Наю аснмю  внутрм, на сммритт лакарстааню м  срдастоа. блолегячасма матарнкли а (ала) 
« н о а ш чм а л и а (а аа }|

Кататарк/ЬаомОкта салавоном* 1И1б-126Л90Ьсов1ватстаум ТУ 326013-001-41621162 
примам пинам дла Mcaayaraipa

Аиаойдяю обмистао >>ивСяЛ' (М -м«дСмп*|
It ^ t  M*oioKHt*na Росой МЮЮ. Мос*>асмао«паак гсрадоа* ецчя lAniKim.'WH 

А 41Апсм1И ,1кпоф«и

пил* •гКо^поОЫги
>Чрас проммсвспа Ая|исм«рио»«1С>||М'ао<М«дСяп*(АО |М«долл*). Ftcdfcxaa Фад«(>«* 
141ЛМ Моо1оаа1вйобпяс1ь.С*ри«ао-Г>исайаимго л Гчммии уп као ж у ю м  а }*•
РУ Н1 Р»Н >622^ 6661 ат 36 нанбрн 2*t2 <[lot] 2449-2346 С В ] ( § ) ® ®

Ов.05.2024 ^  08.05.2027
Рпработмк Обмктао с скрмаммаюя атоатстомаметыо TW «3KC* (ООО ‘ПАНПЭКС’ ) 
Aj»ac раиобтт^ная ^ с о м . 1М100. прадСажт-П|тарв)рг. уп Л н ж а а а . д. 17Алитар А  
поимд 36Н. w r p o n iaa пала irU gp w A i n i
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Катетеры дДеиомСмст» длм ^мгиостмаи и лечения патологий лодаелуйОчиой яелеэы 
гепатоОилиармой системы и яелудочночпинсчиого траата по 

ТУ Зг50.1Э<001-419М»2-3020
Катетер кДекомСист» силиконовый №18-165/2500

по ТУ 32.50.13-001-41926152-2020 
Рамер катетера по «капе Шяриера N ill, расстояние ме«ду баллонами 16S мм, длина
2500 мм 
Кол-«о: 1 «т.
Г^>адна1мвчеи для со^дамня нюляроа«4ноО миы млудочно-тшетмого тракта с 
коитропнруемымм парамаграмм, для драняроаамия рааля«мьк спдалоа ммлудомо' 
юикачмого трактд для энтаралыюто ааядемня лекарстааш ьм срадстд яммюстаА м 
пнтамяя, а т а п «  для лечанмя гастроэнтаропстчесмх эаболеааннй. Катетер сгтносмтся к 
иэдапням эднофвтного приманмия и нсасммуагся врачами-хмр^грпмя, яра»«ма 
эндоскопистамя, гастроэнтароло4а1а1 а услоааях сп#1ф1ально обо|зудоааи»а)а помещаю!* 
клиник и болыанд Катетер после транспортировшия используют не раиеа, чем через 2 
часа после выдержи* при комнатной температура. Должны быть прю«яты мары 
защиты катетера от прокалывакяцих и прорезывамндих усилий со стороны пред метов 
с острыми краями. При рабске с катетером следует избегать перегибов пртоддщ ик к 
остаточной деформации
Транслоркяроаать при тешература от минус 10 до плюс 35 и относятальиой алвяеюсти 
воздуха на болаа 80 %. Хранить а эакр*в1гък аантилируемых помащамиях при тамларагура 
от плюс 5 до плкх 35*С  и отиоситалыюй аланмости воздуха на болаа 50 Ч  на сталланак, 
эащищанмьк от прямого сопнечиого свата и улыграфиолатоеого иэлучамия. На допуасаатся 
хрананиа аблиэи бактартщдиьк ламп, олфыгьк амюстай с кислотами, щапочами, 
маслают, бамэимом и другими оргамичаскими растаориталями.
Утилиэа1е1Я йспольэоааи!»» катагароа даляиа проаодяться по СанПиН 2.1.3684 (раздал X). 
как отходы класса Б. Утилаты я иаислольэоаанных, с поарахцаиио* упакокой и с 
истаоиим сроком годности катагароа долина проасднтъся по СанГЪ|Н 2.1.36В4 (раздал X), 
как отходы класса А.
Иагоксично внутри, на ссдар>нт лакарстаамныа сращстаа. биологичас»# материалы и (или) 
наноматариилы и (или) материалы имаотмого происхо8ода>а*я.

Сведения о приемке:
Катетер «ДмгомСист» силиконовый N118-165/2500 соотаагствуат ТУ 3260.13-001-41926152- 
2020 и признан годиьаи для эксллуатаоди.

Акционерное общество ‘ЫедСип* (АО "МедСнп")
;^)рес изготовителя Россия.141018. Московская область, городской округ Мытищи.горсд 
Мытюци. Новомылх14инск|*1 пр~кт, д 41А. пом 11/1, телефон «7(495) 583-36-63, эпвктронная 
почте into^nedsil ru
Адрес производства Акционерное общество «МедСил» (АО «Медсипв), Российская Федервщ 
141336. Моотоесжай область. Сергиево-Посадск»* го . п Реммаш. ул 14*ститутская, д 24к

РУШ РЗН  2122ПеМ1 от Эе ноября 2122 года

м 1

Щ  2449-2345 С ®  ( § )  ®  ®  Н В Н Ц

08.05.2024 2  08.05.2027
Разрвбогмк: ООцастю с ограничммой отмтстмнностыо ТМГЩЭКС* (ООО ТЯНДЭКС-) 
Адрк рм р абогм : Роеои, 194100. город С»«т-П«*рвург. уп. 1»п<*аи*. д. 17А. лнтор А, 
ПОММЦ.ЭСН, элмтрогомя почта: Moepandxxu



К«г«т«ры OfMDwCMCT* ЯШ  д р т о с л я м  м n r t m m  патолопм  иакм*|Щ М***Ы 1 ш щ ягщ ф  
го т ь т в в м м кр м м  системы м ш елщ м чнв^м аечиоге т у м п  по 

ТУ uм.1>-«i1-41•м1»^m•
Катетер мДекомСист» силиконовый NI16-16S/2500 

по ТУ 32.501^001-41926152-2020 
и и м ф  « г т о р о  по « м м  Ш ф ы р о  Ю1«. росстопиио ы п А г О м т о м м м  1Н  мм. дпммо 
П И и и  
к « » -« о :1 е г
fb w H O iH F W  д м  с о м м н  n s o n o e e w w *  м и ы  имцдр-ою ш м ош м о ip w ra  (

имосоопостоим, гостроа 
KIHMH •  бопымц Катотор п о е м  троись 
часа п о е м  ^ д о р ш м  при т м и а га о и  томпоратуро. Доламы вы ть  л р и м ты  нор м  
эааыты катогора от проам м — м pi  и  прореэье еащж  усилий со  стороны п р о м и то а  
с  о стр и о й  рфаам ц  П ы  раОото с  «атсторон с л о д я т  избоптъ  лорогмвоа, п р ы о д а а р в  « 
остаточной д оф о р н и р ы
Траисооргороитъ про тошорстуро о» мпиус 10 до п л м  36 *С •  отоснтоиы ей опиммстн 
•о « ^ у и  но б о м о  Ю  %. Хроннтн о оом тм ируоа м  п о и о о |*ш и  при тшиорогуро
O T M W  б д о м о с  Э6*Соогнос«попигай v to M w rm  овадуко но бопоо 50 «  ио стопмяом.

ИСТОНОМ срооон foipioCTo lOTOiopoo допимо промлитьсп м  СонГЪтН 2.1 .ЭбМ (роыоп X). 
« к  ОПОДЫ UMCCO А
И0Т0Ы 1НО10 аиутрп. ио с ч и р ы т  л е е ^сте е п е ю  с р ч р то д  « м м г а ч к м  моторич * *  *  №*">

>0(ШМ}|
I N iie ie e o s o o  соогоотстоуст ТУ Э 2А 01^«0М 1«3615 2

япуато|«и.

Ано>*я«»«» Обирстоо -М«йСмгГ («о ЭМдСип-)
ДО»< иаотоытом Росо«.М101в,Мвс«.ве1(»*овМс1к. тородсжой(*ругМытши.го«Д МЫТМ1И ноошмтмюмый гунгт. д 41Апон11/1.т*пефсм • Г(4(б) 5Ю-Збв2. алмгтрсмны 
IncNT* )ПС^П«МП1'дмиспрсиыаасюа Аяо»нв(иоеоби|МТОо«М«дСнпМДОсМчнип>) ЛхстОоия «явчим 
I4t»e Мосжс»<»М1о6пм.1цСч)гм»воПосад»>*го.п Р*«**о.уп УМетшуттмо д 24. 

Р У Ю П Н  w n n  и м  от » •  иы И р и  т а  года

Ш  2М9-2345 D U  ( § )  d ) ( S  

0B.0S.2024 ^  08.05.2027
розроботнг оеаостао е отрыонмм юа отротстроностмо ТШ Щ ЭКС* (ООО ТЖНдак<Г) 
Адрес р е р о в е т *  Росам. m iO O , продСожт-ПИРрбург.уп. Л о ш е ж .  д  1?А литор А  
помом 3»4.

.  \"4;
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I l

-1?<г»Лрйт* инарууию.________
м од ем ов  процедуру

I -'.^ g aesg g o o g tk^ g g *^ ^  cvTfc процвАжм и сы но н щ ^  с нем риски. I • - поА)чмтв cf"■ —■ ■
_ООлум>юЛ

«CKiHMrtO но ПР01МАУРУ. ДОННО* но ОС ■•|фоо*<ои»̂ ._______________

Контро л ь н ы й  АИСТ АЛЯ правильной усто м ов ки  и прим ононм Г^яДввом С нст»

Сявмо яДвяомСисш

1 -

— ---    Д .Т------------•̂ !Р9>МТОЙТВ1дстукцмс __
' СоОвритв  бржоду ДА» ПРО—двнм» р^^-еауры.
: Проеврдтв uBAOCtHoct» vtxkqboi ̂ АвкомСмст». п ---.«свк■ - м г - г - ^ г а г р - ^  ч  rn -w » ■ IIIW I 11»А1„ Н СЛ1.

in p o -P > T f ЦВАРОЬОСТЫГВРМВП^ДЮ  ̂боААОнсв «двкомСиетж
■ Уаолитв_»01ауж нам Оинодогмчвосий ооспоо из floAAOHoe 
• ИСКАЮЧИТВ НОАНЧИВ двфвктое и гхжрвждвний носоюи гч>лости. убвдитвсь. 

■ * '_с»пи.
' i  • Осушвствитв ОНВСТВЗИОАОГИЧВСКОВ пособив по стондоргным

Зоф*«сируйгв роторосидюитвАк н ШПОАНИТВ кожроАьную

10 06MA»Moo6po6oTOHTB«ABicoMCHCT.>o.B<M«ioiwAVMOCAOMHAH>OAopocTiopHMOft
САЮЖОм

М.

12
Л.

• Лолностмо роспрошктв баллоны ивдвнивм 60-90 мл  еоздухо или

I по>шнон1Юсваи«1 кЛакоАкСиста.
15-ПоииьАОчитек/АОН1^АШио<ыогоконоАу (см. сяаму) оппорот дм  6ЛК терапии *.
I - проконтролируйте эвокуоиию биологической жидкости иэ дАонипуллиионного 

■оноАОи. если требуете», идмеркте объем соброт ой бмолошчаской коикости *.
Лт ..-.т.. ~. .Г1-». .1-1 ■ Ш * *2 - Проммяоите л^онипуляционный комол каждые 8 чосок_____________

2 > Промыяоит» цвнтрОАкньм комол (см. схему) перед и после медения
ЭНТВООАкНОЙ см всн  или лвкорстяенных соелст!.______ _________________

4 ' промойте /лонипулшионный конол перед и после медения лекорстяенных
. д  I средстя **.__________________________________________________
Л  I S • Осуществляйте контроль рослроялания боллоноя 2 р ж  я сутки путем I удаления io u y x o  или физиологического ростяоро из боллоноя и

пояторногоегояяедамияяобьалю60-а0 л«л.повторного его ■■едонгш ■ WWHW PW - W />у\.  . __________
4 - Удалите яДвкомСист»; (Г) отсоедините огтторог для вАК терапии •, (2) удалите 

•оадух/яоАу иэ баллонов. (3) лроллойте центральный и момипуляционный каналы, 
(4) удалите яДвкомСисл».___________________________

1 . СИАИКОНОЯЫЙ ТрЯясОнОАкНЫ) 
Труечшый ЭАВМДИТ 

2> КОНОАДМрОиу .
3« ивмтрвленк* КОНОА

чмЗиЯ

П р и  меобхоАИААости iHnoAMMTB п о г о р н у ю  усто н о ьс у  (СМ. п р ш ы  Я - 21 )
* В С л у ч о в  n p HAABIIBtW  ОТрииОТВАЬИОГО im -itT K B  я
и з н в в .
-вслучовпримвнвнициэоАиро̂ ииойоблости  ------- .■>—

м о н и л у А щ и о н н ы й  к о м о л  п о  м в р в  м в о б х о д и м о с т м . и в  н о р у ц к »  т р в б у ы д у ю  з к с п о ь д ы р  к в м ю с т ь

11 - Устомоянгв «ДвкомСист» эо нопроялясшую нить или по эндоскопическому



Д , е к о м С и с т
\Л 30Л У \РУЯ  -  С О Е Д И Н Я Е Т

А— :«н »■ • .ля к ̂  .'ръ.ачЫ '̂: '-.i*.!, V’

*Д—омСмст» для дмпю стш и и лгмиия потолотмй поджалудочиой 
"  *Ч|УАбчн<н*ш*чмего тракта по ТУ Э2.М.13-001.41вМ1вЗ-3020
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Адрас разработчика; Россия, 194100, город Санкт-Патарбург, ул 
Д.17А, литер А, помай*. ЗОН.
Элактронная почта: lnfo@pandx.ru



г

К о н т р о л ь н ы й  А И С Т  АЛЯ п р а в и л ь н о й  у с т а н о в к и  и п р и м о и ои м я  к Д о к о м С и с тя

д е й с т в и я
* - прочитой ^ инсшукиню._____

_ 2  ■ ПОАГОТОНТВ м о т в р м о д »  а л !  п о о и е л у р ^ .

м  ло процедур»!.
0 М Ж И Д К О С П « И П И Щ И У П О 1 И » Н Т О ^ н е А .

• Подробно обысмите поци0нту сут> процддуры и сшонмые с ней о >с> 
f  - Получит» соглосие поиивнта на проивлуру . ломно* но осномнии 

П0ЛУЧР..Н0.1 им мнформоции.________________________________

11-Соб»рит»Сригсиудл>прр>вд»ни#проц»А»Ры.

, »С9Ж комоло» <Д»КОмСмСТ1.
Т^ПРО—р»г» ивАОстностугормети^ост» gpAAOHOijA^cOACHCW.

■ Удолит» 0O1AVX или ̂ измологич»асий ростюр и» Оолдомо» •ачсомСисш.
7 • ИосАОчит* наличие д»ф«кто« и по»рвжд( 

что ■ Н»Й ИТ 10СП0Л1 чй  и СМПИ.
I НОСОВОЙ полости, убедитесь

I • Осушеспите анестезиологическое пособие по стондортным

' • Зофиксируйте роторосширитель и мполните контрольную

10. Обильно оброботоит» кДеколлСисп» •оелинояым Алослом или •одоростворилАОй

11 - Устомо#итв кДекомСист» эо мопро»л«ошую нить или по эндоскопическому

12 - Полностью росгрозьте баллоны медением 60 - 80 мл ю иуха или

13 - проееоьтв проеильность постаиоыси и позищ*0**̂ 00¥9нш  тДекомСисту.
Ji
IS - Подключите к лАОнипулционногоконалу(слл. схему) onnopat длж ВАК терапии *.
1 - Проконтролируйте эеокуоиию биологической жидкости из монипулзиионмого 

коиоло и. если требуете», излтерьте объем соброниой биологической жидкости ■.
' 2 ■ Промыеойте лжзмипулши м канал каждые 8 чосо* ‘
' э • ПрОАлыеайте центральный канал (слл. схему) перед и после медени* 

энгеоольнойсмесиилилекорстеанныхсредст».
4 - Пролтойте /Аомипуляционмый конол перед и после иедениа лекарсявмных

S - ОсушеспАЛЙте контроль роспраеления боллоноя 2 рою  •  сутки путем 
удаления воздуха или физиологического ростю ра из баллонов и 
ПОВТОРНОГО его введения я объеме 60 - 80 ллл._

S  -  Удалите кАвкомСист»: (I) отсоедините опоорот для ВАК теропии *. (2) удолитв 
воздух/воду из баллонов, (3) промойте центрольный и ААаиипулд.̂ чонный 
(4) удалите «ДекомСист». __________ ..

Схемо «ДекемСмств 

в

1 . Силиконсмй трВхханоАьмый 
трубчатый элемент 

2 ‘ Канал для роздувеиия баллонов 5 и 6 
В- иентрольныйконол

4- МанипуляиионньА мноА 
I. i  • Изолирующие прсксим 

и диаОАЬный баллоны 
7 . Кольцевые мступы

При необходимости выполмттв повторную устоновку (слл. пункты 6-21)
• 8 случое приАленения отрииотвльното довления ■ июлировонной облости и/или сбора бмащпыео • 
из нее.
** В случое npил^eнeния в иэолировонной облости лекорственных средств с дмт

А1\о»«1пуАяиионный конол по мере необходимости, не норушоя требуемую экстюоииию ьвеовст

Г|аягвпя.**а1
Km-w: Ш.

пи>мгявъиг1мы«

iS ® <S) fTTMU PB. ®

Продыженне продукта осушеспАяется 
ООО «Др-Р«дди‘с Ааборатарма

113035 г. Москва Овчиммипоесвов ноб. д 2 а  стр. 1
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И З О Л И Р У Я  -  С О Е Д И Н Я Р Т  **’**®*'“*^"®~™*” "®ТУ32.50.13̂ М 192в152-2020 гмшпбштаршл

М  • n  /1  С  I  Р , ,„ ^  и т с и р . по шкжлг Ш .р и р . Л 1* . potcronnn. мгжзу «шл1,т ,м . 1*5 «м. д .ш «| Is m  «м.
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А , © к о а л С и с тI I Ш -W \  г  I  ■ у. w p n u n n u u ^ j
для диагаостики и лечения латологий поджелудочной железы, гелатобилиарной системы 

и желудочно-кишечного тракта по ТУ 32.50.13-001-41926152-2020
ИЗО ЛИ РУЯ  — СОЕДИНЯЕТ Размер по шкале Шарьера №18, расстояние между баллонами 165 мм, длина 1300 »*•*.



Изготовиталь: Акционерное общество «МедСил» (АО «МедСил»)
Адрес изготовителя: Россия, 141018, Московская область, городской 01фуг Мытии|и| 
Новомытищинский пр, д. 41 А, пом. 11/1, телефок +7 (495) 583-36-62, электронная понта' 
Адрес производства; Российская Федерация, 141336, Московская область, Сергие 
п. Реммаш, ул Институтская, д. 24к ' j
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2 - Собермта бригаду ддя прорВАениа пооцалуры

Контрольный ли ст Ала правильной установки и применонмя «ДокомСиств \  \  \  \  \

2  •  У б е д и т р с ь  ч т о  п о с А ед и > и У  т р и р д л  ж и д к о с т и  и  п и щ и  у  п о ц и в н т о  б ы л  и с  '
JO б ч о с о е  до п р о ц е д у р ы .

-  П о д р о б м о  о С у с н и т е  п о ц > н ч т у  Су т ь  п о с н ш д у р м  и  с к х » » т ы е  с  м а й  р и с к и .
Полу-нге согАские поииенго на проиедуру. доимое ио осиороиии
ПО АУЧенМ ОЙ и м  ИМГ1>ОР»АОЦИМ. ________________________________________

остмость/гврметичмосп бодлонор «ДакомСиста.
4 - Удалит р о д д у х  и д и  фиэмологичесжмм рострор из C q a a o h m  « А м > » * а П м г -т ч  
7 - Исклочиге моАичие двфектоа и поррвждемий носоаой полости, убедитесь. 

что ■ нем мет аосполенин и сьои,_____________________________________
•  - Осушестрите анестезиологическое пособие по стокдортным

f  - Зофигс»^уитв роторосидритвль и рыполните контрольную 
кидеогостродуоденоскогыо.___________________________

10 - Обильно обработайте кАекомСистр каэелиновым мослом или водоростворимой 
Л / смазкой̂ _____________________

11 - Устоиорите «ДекомСист» за нопрорлрюшую нить или по эндоскопжескому

12 - Полностью рослрорьте баллоны рредением 60-80 мл роздуха или
КОГОРОСТЮРО.__________________________________

ть постоиорки и гтоэиционироронир «ДекомСисп».
- ЗосЬиксжзуйте гтроксимолырри конец кДекомСиств.
-  Подключите к монипулшионного коноду (саа. схему) оппораг для ВАК тераге-ы *.

1 - Проконтролируйте эеокуаиио биологутческой жидкости из ллс»»ипулмдионного 
канала и. вели требуете», измерьте обьем ообронной биолоонеской жидкости *. 

2  -  Промыеойте монипулрционный кондл каждые 8 чосор
3 -  Лромыеайте цетлрольный канал (слл. схему) перед и после рведения 

энтеролшой смеси или лекорстренньк средсп.
4 -  ПролАойте лАаютгтуляиионный канал перед и после медения лекорстренньк

' 5 -  Осуществляйте контроль распрошлени» боллонор 2 розо я сутки путем 
удаления юздум! или физиологического р а сп о р а  из баллонов и 
повторного его медения в обьеме 60 - 60 ллл.

4 * Удалите яДвкомСист»: (1) отсоедините аппарат для ВАК терапии •. (2) удалите 
воздух/воду из баллонов, (3) промойте центральный и манигтуляционный каналы, 
(41 удалите кДекомСисл».

Схема «ДекемСмстр

4 -  М а и и п у л ш и о * * « А  к о м о л

12
1 - Силиконовый ТрЬмсОНОАЪНЫЙ

трлЛжттый эле»лент ^ , ИэоАируюшмР прскоылолыьй «■2-Кепал& Аараэдук»мябалло»ю «5чв и дистальный баллсьы t.ie-
а  • иенТрОАЫМЙ КОНОА у  .  KOAbUPM РЫСТуПЫ

При необходимости рыполните порторную установку (см. пункты 6 - 21)
* В случае применения отрицотелытого давления в изолированной облости и/иди сборо 6» 
из нее.

Коижидяости

' в случое применения i  изолированной области лекарственных средств с длителымм дейспнем. тт»пдеецГ»1е 
монипуляционный канол по мере необходимости, не норушов требуемую экспоомечо лекорсю.

«•ТУ пзыммитыамю
I .Чи-Нв/1М *м Т У  ш и т м и и н м и в !

■̂мик latTtTip» — мккя! Illipupi tail, риц—  мпп 
Кама: I ап.
Т м ж я прт"М>ыт> при там ш аятн  <" IOaaiaaecT$*C 
Пвпааи11Ш1уатаычы7уым1ЫП«Зяваяос>»«Са

ГУ »  ПН » S / im i  ОТ Каоавы XCQr 

ЕЗЯ 2449-ИЮ

С̂1 MOSXtM 

Ц М(П2вГ

Продаюкение тродуето осушвстрАяется 
ООО кДр. РедАи'с Аобораторися 

) 15035 г. MOCKPQ Оеееемковская иоб. д » . стр. 1
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ИзгототитАЛь: Акционерное общество «МедСил» (АО «МедСил») /
Адрес изготовителя: Россия, 141018, Московская область, троцской округ М ы г т т  
Новомытищинский пр, д. 41 А, пом. 11/1, телефон +7 (495) 583-36-62, электронная n o w  
Ащ>ес производства: Российская Федерация, 141336, Московская область, 
п. Реммаш, уя Институтская, д. 24к
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/ \  К  А Л  V  и  С ^  Т  для дмапюстмки и т ч м и я  патологий поджалудочиой жалаэы, гапатобмлиариой сметами
1 ^ 4 - / #  Y  \  V . ^  Г  I  ч -^  I  « шаяудочнсмлимчного траста по ТУ 3^50.13-001-41926152-2020

И З О Л И Р У Я  -  С О Е Д И Н Я Е Т  Р « « ^ "*> ш»лв Шарьера N#18, расстояние мемаду баллонами 125 мм. длина 2500 мм.
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Контрольный АИСТ А Л Я  правильной установки и примоиония «ДякомСистя

Схямо ■Дяко нС ист» 

I-  4
^  а .  П о д г р т о д ь т с  ^» ^ a rep и ^ з« .w  д л я  п р о ц е д у р ы . ____  _  _
о  1 3  -  У б а ы т у с!» ч т о  п о с А С А М м  п р и е м  ж и д к о с п 1 и  п и щ и  у  п о и и е м т о  6 м а  н а  , 

ч е м ю б ’
В

АС гкюаедурм.
Пд^ррбнр.обурниге поцившу сут» промелурм и саоонмнв с нам риски.

5 > ПоАу««те соглоси» паииента но проиоАуру. доимое но осмодонтес 
поАучетеой нм *екЬоомации.

>в

± 3

***СТРУЦ4ИЮ.
! - Соберите бр*4чьцг АЛД продедени» процедуры
I - Пводердте целостности упаюодси кЛекомСистд.

ДСех «оиддод KAewCncni.
- Поодаодте ивлостжэстд/гвомвтжмостд бодлонод кДекомСисш.

1 .  С и А и к о н о д и й  т р й х х а н а А ь м ы й  
тр у С ч о т ы й  э л е м е н т  

2 >  К онО А  АЛЯ р а з д у г а н и я  б о л л о н о д  5  и  6 
3 *  Ц е н т р о л ы < ы й  к о и о л

4 *  М о н и г т у А я и и о и т м й  к а н а л  
3 . 6  .  И з о л и р у ю т * »  п р о к е »

и  ДИСТОЛДНЫЙ бОЛАО»*! 
7 -  К о А ь и е д ы е  д ы е т у т ы

чдиый
д. 1 0 . Ьжеи» етдерсее для щдыюедсд »■

А - v Ŷ*AMTe доздух »*ли сЗжумолосычеосии ростдор ю болломод кАжкомСнст».
7-Исклсн»<те ' дефектод и гкмреждоний носодой полости. у6ед»ттесь.

«сто д нем нет досполеним и сдли.
11 - Осушесгаит о»<естеэ»40Аопе«еское пособие по стандартным

§

При необходимости дыполните подтор»4у10 устонодку с̂лл. пункты 6 - 21)
* 8 случае применения отриишельного додления я ихэлиродонной области иАтли сборо 6»едс*мчвооой яодыкхли 
и» нее.

*.V 1 1

f  - Зофикс»в?Уиге роторосш»кз«твАЬ и дылолните ко»<грольную
В случае прнлленения • июлироданной области лекорстденндк средстд с длмтелдным д ейстдием. < 
монипуляиионный канал по лкере необходиллости, не нарушая требуемую экслооицию лекор с т .

см а хои . _____________________________________________________
11 - устонодиге «ДекомСист» за нопраялясшус млъ или по эндоскол»д4ескому

12 - Полностью рослродые балАОШ  ••едением  60 - вО а а а  воздуха или 
  ростора.

Л
15 -Подключ»4ге к ллоиипулшио)я«жо конолу fcM . схему) оппорот для ВАК re p o n w  *
I - ПрохонтрОАИруйтв эххуа ц и ю  биологической жидкости из Аланипуляционного 

канала и. если требуется, измерьте объем соброниой биологжеской жидкости *
2 - ПромшаИт монипуляциоже^й комол каждые 8 чосод
J  > Лромымэйте цемтрольмый канал ( с а д .  схем у) перед и  после eteAeMMK 

энтеоольмой см е си  или лекооственньж средств
4 -ПрОАлойтв лломт/лмлионний канал перед и после leeAeMMB лекорствемных

' § - т у ^ 1»/-т» А ^е  контроль роспровления боллоно! 2 розо  в сутки путем 
удаления воздуха или ф иэиолопнеского распора из боллонов и 
повторного его вяедения в объелле 60 - 80 ллл.
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Изготовитвль; Акционерное общество «МедСил» (АО «МедСил»)
Адрес изготовителя: Россия. 141018. Московская область, городской округ Мытищи. то^М ы ти»^  
Новомытищинский пр. д. 4 1  А, пом. 11/1. телефон +7 (495) 5 8 3 ^ 2 .
Адрес производства: Российская Федерация. 141336. Московская область. СертиевоПосаррщи гл. 
п. Реммаш. ул Институтская, д. 24к
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Изготовитель: Акционерное общество «МедСил» (АО «МедСил»)
Адрес изготовителя: Россия, 141018. Московская область, городской округ Мытии. горадМьго»^. 
НовомьШ1ЩИНСкий пр. д. 41 А. пом. 11/1. телефон +7 (495) 5 8 3 ^ 2 .
Адрес производства: Российская Федерация. 141336. Московская область. СерплевтЯТосарром» тхх. 
п. Реммаш, ул Институтская, д. 24к
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Катетеры «ДекомСвст» для дмагиосгики н лечения патологий поджелудочной железы, гепатобялиарной сястемы я
желудочно-кншечяого тракта 

по ТУ 32.50.134Ю1-41926152-2020 
Катетер «ДекомСист» силиконовый №18-125/1300 по ТУ 3Z50.13-001-41926152-2020

Размер катетера по шкале Шарьера №18, расстояние меясду баллонами 125 мм, длина 1300 мм 
Кол-во: 1 шт.
Транспортировать при температуре от минус 10 до плюс 35 ”С и относительной влажности воздуха не более 80 %. Хранить в закрытых вентилируемых 
Помешеннях при температуре от плюс 5 до плюс 35 *С и относительной влажности воздуха не более 50 Ф на стеллажах, защищенных от прямого 
солнечного света и ультрафиолетового излучения. Не допускается хранение вблизи бактерицидных ламп, открьпых емкостей с кислотами, щелочами, 
маслами, бензином и другими органическими растворителями.
Утияизаиня использованных катетеров должна проводиться по СанПиН 2.1.3684 (раздел X). как отходы класса Б. Утилизация неиспользованных, 
с повреасденной упаковкой и с истекшим сроком годности катетеров доласна проводиться по СанПиН 2.1.3684 (раздел X). как отходы глагга А.
Нетоксично внутри, не содержит лекарственные средства, биологические материалы и (или) наноматерналы и (или) материалы животного происхождения. 
РУ № РЗН 2022/18981 от 30 ноября 2022г.

2449-2346
к # STERILE ЕО

08.05.2024
08.05.2027
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Катетеры «ДекомСнст» для дяагвостнкя в лечсввя патологвй волвелудачвой аселсзы, геяжтобжаварвай
жслудочво-квшсчвого тракта 

по ТУ 3г50.13-001^192бl5^2020 
Катетер «ДекомСвст» свлвкововый №18-165^500 по ТУ 32.Sai3-001-419261S2-2020

Размер катетера по шкале Шарьера №18, расстояние между баллонами 165 мм, длина 2500 мм
Кол-во: 1 шт. ^
Транспортировать при температуре от минус 10 до плюс 35 ЧГ и огаоснтельной алажностп воздуха не более 80 Хранить в за1фытых ветшшруемыхПомешениях щш температуре от плюс 5 до плюс 35 "С в отиосятельнов алажноств воздуха не более 50 % на стеллажах. ча1цшт̂.нпплу от прямогосатнечного света и у.льтрафнолетового излучения. Не допускается храпение вблизи бактершшдных ламп, открытых емкостей с квслотамн. ~г -маслами, бен-шном н фугнмн оргашзческнми растворителями.Утитвзация использованных катетеров должна проводиться по СаиПнН 2.1.3684 (раздел X), как отходы класса Б. Утилизапвя с поврежденной упаковкой в с истекшим сроком годности катетеров должна щмводнться по СанПнН 2.1.3684 (разога X), как отхошя А.Нетоксично внутри, не содержит лекарственные средства, биологические материалы в (или) наноыатериалы и (или) матерпалы животного РУ № РЗН 2022/18981 от 30 ноября 2022г.

2449-2345
08.05.2024

STERILE ЕО к ч

\

К

л

08.05-2027
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Катетеры #ЛекомСист» для диагнотиси и лечения патологий поджелудочной жслеш, гспатойнлнарнай снстсюы яжелудочно-кишечного тракта по ТУ 32/50.13-001-41926152-2020 Катетер ̂ДекомСист> силиконовый №18-125/2500 по ТУ 32.50.1̂4)01-41926152-2020
Размер катетера по япсяле Шарь̂за №18* расстояние между баллонами 125 мм, длина 2500 мм Кол-во: I шт.
Транспортировать при температуре от минус 10 до плюс 35 и относительной влажности воздуха не более 80 % Хранить а зшфьггых всигилируемых Помешениах при температуре от плюс 5 до плюс 35 ®С и относительной влажности воздуха не более 50 % на стеллажах, защищенных от* прямого солнечного света и ультрафиолетового излучения. Не допускается хранение вблизи бактерицидных ламп, открытых емкостей с кислотами, щелочами, маслами, бензином и другими с̂ганическими растворителями.Утилизация использованных катетеров должна провод̂пъся по СанПиН 2.1.3684 (раздел X), как отходы класса Б. Утилизация ненспольэованшх, с поврежденной упаковкой и с истекшим сроком годности катетеров должна проводиться по СанПиН 2.1.3684 (раздел XX как отюды класса Л Нетоксично внутри, не содертютг лекарственные средства, биологические материалы и (или) наноматериалы и (или) материалы жзвотного пршюхождеиид РУ № РЗН 2022/18981 от 30 ноября 2022г

j^' 2449-2345

d
STERILE ЕО

08 05 2024
2 08 05.2027



Катетеры  ««ДскамСист» для диагностики и лечения патологий поджелудочной ямлсты. геялто«иляар11ой октсмы  >
желудочно-кишечного тракта  

по Т У  32.50.13-001-41926152-2020 
Катетер «ДекомСист» силиконовый № 18-165/1300 по Т У  32.50.13-001-41926152-2020

Размер катетера по ш кале Ш арьера № 18, расстояние между баллонами 165 мм, длина 1300 мм 
Кол-во; I ш т.

Транспортировать при температуре от минус 10 до плюс 35 ^  и относительной влажности воздуха не более 80 %. Хранить в закрытых аектндирусмых 
Помешениях при температуре от плюс 5 до плюс 35 ®С и относи гельной влажности воздуха не более 50 %  на стеллажах, защищенных от прямого 
солнечного света н ультрафиолетового излучения. Не допускается хранение вблизи бактерицидных ламп, открытых емкостей с кислотами, щелочами, 
маслами, бензином и другимн органическими растворителями.
Утилизация использованных катет^ов  должна проводиться по СанПиН 2 1.3684 (раздел X ), как отходы класса Б. Утилизация неиспользованных, 
с поврежденной упаковкой и с истекшим сроком годности катетеров должна проводиться по СанПиН 2.1.3684 (раздел XX как отходы класса А. 
Нетоксично внутри, не содержит лекарственные средства, биологические материалы и (или) наноматериапы и (или) материалы животного происхождения 
Р У  № РЗН 2022/18981 от 30 ноября 2022г

*
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Вариант 7А (125/1300) 

1 CMYK
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Вариант 7А (125/2500)
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Катетеры «ДекомСист» для диагностики и лечения патологий поджелудочной железы, 
гепатобилиарной системы и желудочно-кишечного тракта по ТУ 32.50.13-001-41926152-2020 

Катетер «ДекомСист» силиконовый №18-165/1300 по ТУ 32.50.13-001-41926152-2020

Размер катетера по шкале Шарьера №18, расстояние между баллонами 165 мм, длина 1300 мм 
Кол-во: 1 шт.
Предназначен для создания изолированной зоны желудочно-кишечного тракта с контролируемыми параметрами, 
для дренирования различных отделов желудочно-кишечного тракта, для энтерального введения лекарственных 
средств, жидкостей и питания, а также для лечения гастроэнтерологических заболеваний. Катетер 
относится к изделиям однократного применения и используется врачами-хирургами. врачами-эндоскопистами, 
гастроэнтерологами в условиях специально оборудованных помещений клиник и больниц. Катетер после 
транспортирования используют не ранее, чем через 2 часа после выдержки при комнатной температуре. 
Должны быть приняты меры зашиты катетера от прокалываюших и прорезывающих усилий со 
стороны предметов с острыми краями. При работе с катетером следует избегать перегибов, 
приводящих к остаточной деформации.
Транспортировать при температуре от минус 10 до плюс 35 ”С и относительной влажности воздуха 
не более 80 %. Хранить в закрытых вентилируемых помещениях при температу ре от плюс 5 до плюс 35 ®С и 
относительной влажности воздуха не более 50 % на стеллажах, защищенных от прямого солнечного света 
и ультрафиолетового изл>'чения. Не допускается хранение вблизи бактерицидных ламп, открытых емкостей 
с кислотами, щелочами, маслами, бензином и другими органическими растворителями.
Утилизация использованных катетеров должна проводиться по СанПиН 2.1.3684 (раздел X). как отходы 
класса Б. Утилизация неиспользованных, с поврежденной упаковкой и с истекшим сроком годности катетеров 
должна проводиться по СанПиН 2.1.3684 (раздел X). как отходы класса А.
Нетоксично внутри, не содержит лекарственные средства, биологические материалы и (или) наноматериалы 
и (или) материалы животного происхождения.

Сведения о приемке:
Катетер «ДекомСист» силиконовый № 18-165/13(Х) соответствует ТУ 32.50.13-(Ю1-41926152-2020 
и признан годным для эксплуатации.

Акционерное общество «МедСил» (АО «МедСил»)
Адрес изготовителя: Россия. I4I018. Московская область, городской округ Мытищи, 
город Мытищи. Новомытищинский пр-кт, д. 41 А, пом. II/1. телефон: +7 (495) 583-36-62, 
электронная почта: info(s>medsil.ru 

Адрес производства: Акционерное общество «МедСил» (АО «Медсил»), Российская Федерация, 141336,

Московская область. Сергиево-Посадский г.о., п. Реммаш, ул. Институтская, д. 24к
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Разработчик: Общество с ограниченной ответственностью «ПАНДЭКС» (ООО «ПАНДЭКС»)
Адрес разработчика: Россия. 194100, город Санкт-Петербург, ул. Литовская, д. 17А, литер А, помещ.ЗбН.
электронная почта: info@pandx.ru



Катетеры «ДекомСист» для диагностики и лечения патологий поджелудочной железы, 
гепатобилиарной системы и желудочно-кишечного тракта по ТУ 32.50.13-001-41926152-2020 

Катетер «ДекомСист» силиконовый №18-165/2500 по ТУ 32.50.13-001-41926152-2020

Размер катетера по шкале Шарьера Xsl8, расстояние между баллонами 165 мм, длина 2500 мм 
Кол-во: 1 шт.
Предназначен для создания изолированной зоны желудочно-кишечного тракта с контролируемыми параметрами, 
для дренирования различных отделов желудочно-кишечного тракта, для энтерального введения лекарственных 
средств, жидкостей и питания, а также для лечения гастроэнтерологических заболеваний. Катетер 
относится к изделиям однократного применения и используется врачами-хирургами, врачами-эндоскопистами. 
гастроэнтерологами в условиях специально оборудованных помещений клиник и больниц. Катетер после 
транспортирования используют не ранее, чем через 2 часа после выдержки при комнатной температуре. 
Должны быть приняты меры зашиты катетера от прокалывающих и прорезывающих усилий со 
стороны предметов с острыми краями. При работе с катетером следует избегать перегибов, 
приводящих к остаточной деформации.
Транспортировать при температуре от минус 10 до плюс 35 Т  и относительной влажности воздуха 
не более 80 %. Хранить в закрытых вентилируемых помещениях при температуре от плюс 5 до плюс 35 °С и 
относительной влажности воздуха не более 50 % на стеллажах, защищенных от прямого солнечного света 
и ультрафиолетового излучения. Не допускается хранение вблизи бактерицидных ламп, открытых емкостей 
с кислотами, щелочами, маслами, бензином и другими органическими растворителями.
Утилизация использованных катетеров должна проводиться по СанПиН 2.1.3684 (раздел X), как отходы 
класса Б. Утилизация неиспользованных, с поврежденной упаковкой и с истекшим сроком годности катетеров 
должна проводиться по СанПиН 2.1.3684 (раздел X). как отходы класса А.
Нетоксично внутри, не содержит лекарственные средства, биологические материалы и (или) наноматериалы 
и (или) материалы животного происхождения.

Сведения о приемке:
Катетер «ДекомСист» силиконовый №18-165/25(Ю соответствует ТУ 32.50.13-001-41926152-2020 
и признан годным для эксплуатации.

Акционерное общество «МедСил» (АО «МедСил»)
Адрес изготовителя: Россия. 141018. Московская область, городской округ Мытищи, 
город Мытищи, Новомытищинский пр-кт. д. 41 А. пом. И/1. телефон: +7 (495) 583-36-62, 
электронная почта: info@medsil.ru 

Адрес производства: Акционерное общество «МедСил» (АО «Медсил»). Российская Федерация, 141336.

Московская область. Сергиево-Посадский г.о., п. Реммаш. ул. Институтская, д. 24к
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Разработчик: Общество с ограниченной ответственностью «ПАНДЭКС» (ООО «ПАНДЭКС»)
Адрес разработчика: Россия. 194100, город Санкт-Петербург, ул. Литовская. Д.17А. литер А, помещ.ЗбН,
электронная почта: info@pandx.ru



Катетеры «ДекомСистд для диагностики и лечения патологий поджелудочной железы, 
гепатобилиарной системы и желудочно-кишечного тракта по ТУ 32.50.13-001*41926152-2020 

Катетер «ДекомСист» силиконовый №18-125/2500 по ТУ 32.50.13-001-41926152-2020

Размер катетера по шкале Шарьера №18, расстояние между баллонами 125 мм, длина 2500 мм 
Кол-во: 1 шт.
Предназначен для создания изолированной зоны желудочно-кишечного тракта с контролируемыми параметрами, 
для дренирования различных отделов желудочно-кишечного тракта, для энтерального введения лекарственных 
средств, жидкостей и питания, а также для лечения гастроэнтерологических заболеваний. Катетер 
относится к изделиям однократного применения и используется врачами-хирургами, врачами-эндоскопистами, 
гастроэнтерологами в условиях специально оборудованных помещений клиник и больниц. Катетер после 
транспортирования используют не ранее, чем через 2 часа после выдержки при комнатной температуре. 
Должны быть приняты меры зашиты катетера от прокалывающих и прорезывающих усилий со 
стороны предметов с острыми краями. При работе с катетером следует избегать перегибов, 
приводящих к остаточной деформации.
Транспортировать при температуре от минус 10 до плюс 35 ®С и относительной влажности воздуха 
не более 80 %. Хранить в закрытых вентилируемых помещениях при температуре от плюс 5 до плюс 35 ”С и 
относительной влажности воздуха не более 50 % на стеллажах, защищенных от прямого солнечного света 
и ультрафиолетового изл> чения. Не допускается хранение вблизи бактерицидных ламп, открытых емкостей 
с кислотами, щелочами, маслами, бензином и другими органическими растворителями.
Утилизация использованных катетеров должна проводиться по СанПиН 2.1.3684 (раздел X). как отходы 
класса Б. Утилизация неиспользованных, с поврежденной упаковкой и с истекшим сроком годности катетеров 
должна проводиться по СанПиН 2.1.3684 (раздел X), как отходы класса А.
Нетоксично внутри, не содержит лекарственные средства, биологические материалы и (или) наноматериалы 
и (или) материалы животного происхождения.

Сведения о приемке:
Катетер «ДекомСист» силиконовый №18-125/25(Ю соответствует ТУ 32.50.13-001-41926152-2020 
и признан годным для эксплуатации.

Акционерное общество «МедСил» (АО «МедСил»)
Адрес изготовителя: Россия, 141018, Московская область, городской округ Мытищи, 
город Мытищи. Новомытищинский пр-кт. д. 41 А, пом. 11/1. телефон: +7 (495) 583-36-62, 
электронная почта: info@medsil.ru 

Адрес производства: Акционерное общество «МедСил» (АО «Медсил»), Российская Федерация. 141336,

Московская область. Сергиево-Посадский г.о,, п. Реммаш, ул. Институтская, д. 24к
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Разработчик: Общество с ограниченной ответственностью «ПАНДЭКС» (ООО «ПАНДЭКС»)
Адрес разработчика: Россия, 194100. город Санкт-Петербург, ул. Литовская. Д.17А, литер А. помещ.ЗбН,
электронная почта: info@pandx.ru



Катетеры «ДекомСист» для диагностики и лечения патологий поджелудочной железы, 
гепатобилиарной системы и желудочно-кишечного тракта по ТУ 32.50.13-001-41926152-2020 

Катетер «ДекомСист» силиконовый №18-125/1300 по ТУ 32.50.13-001-41926152-2020

Размер катетера по шкале Шарьера Xsl8, расстояние между баллонами 125 мм, длина 1300 мм 
Кол-во: 1 шт.
Предназначен для создания изолированной зоны желудочно-кишечного тракта с контролируемыми параметрами, 
для дренирования различных отделов желудочно-кишечного тракта, для энтерального введения лекарственных 
средств, жидкостей и питания, а также для лечения гастроэнтерологических заболеваний. Катетер 
относится к изделиям однократного применения и используется врачами-хирургами, врачами-эндоскопистами. 
гастроэнтерологами в условиях специально оборудованных помещений клиник и больниц. Катетер после 
транспортирования используют не ранее, чем через 2 часа после выдержки при комнатной температуре. 
Должны быть приняты меры зашиты катетера от прокалывающих и прорезывающих усилий со 
стороны предметов с острыми краями. При работе с катетером следует избегать перегибов, 
приводящих к остаточной деформации.
Транспортировать при температуре от минус 10 до плюс 35 °С и относительной влажности воздуха 
не более 80 %. Хранить в закрытых вентилируемых помещениях при температуре от плюс 5 до плюс 35 ®С и 
относительной влажности воздуха не более 50 % на стеллажах, защищенных от прямого солнечного света 
и ультрафиолетового излучения. Не допускается хранение вблизи бактерицидных ламп, открытых емкостей 
с кислотами, щелочами, маслами, бензином и другими органическими растворителями.
Утилизация использованных катетеров должна проводиться по СанПиН 2.1.3684 (раздел X). как отходы 
класса Б. Утилизация неиспользованных, с поврежденной упаковкой и с истекшим сроком годности катетеров 
должна проводиться по СанПиН 2.1.3684 (раздел X). как отходы класса А.
Нетоксично внутри, не содержит лекарственные средства, биологические материалы и (или) наноматериалы 
и (или) материалы животного происхождения.

Сведения о приемке:
Катетер «ДекомСист» силиконовый № 18-125/13(Ю соответствует ТУ 32.50.13-001-41926152-2020 
и признан годным для эксплуатации.

Акционерное общество «МедСил» (АО «МедСил»)
Адрес изготовителя: Россия, 141018. Московская область, городской округ Мытищи, 
город Мытищи, Новомытищинский пр-кт, д. 41 А. пом. II/1. телефон: +7 (495) 583-36-62, 
электронная почта: info@medsil.ru 

Адрес производства: Акционерное общество «МедСил» (АО «Медсил»), Российская Федерация, 141336,

Московская область, Сергиево-Посадский г.о., п. Реммаш, ул. Институтская, д. 24к
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Разработчик: Общество с ограниченной ответственностью «ПАНДЭКС» (ООО «ПАНДЭКС»)
Адрес разработчика: Россия. 194100, город Санкт-Петербург, ул. Литовская, д. 17А, литер А, помещ.ЗбН,
электронная почта: info@pandx.ru



Катетеры «ДщщСЮД» лпя диагностики и лечения патологий подже.1удочной железы, renaTo6HjinapHofi системы и
желудочно-кишечного тракта 

по ТУ 32.50.13-001-41926152-2020 
Катетер «Дш1мСд£1>» силиконовый №18-165/1300 по ТУ 32.50.13-001-41926152-2020

Размер катетера по шкале Шарьерд №18, расстояние межд>- баллонами 165 мм, длина 1300 мм 
Кол-во: 1 шт.
Транспортировать при температуре от минус 10 до плюс 35 *С н относительной влажности воздз'ха не более 80 %. Хранить в закрытых вентилируемых 
Помещениях при температу'ре от шпос 5 до плюс 35 ®С н относите.1ьнон влажности воздуха не более 50 % на сте.ллажах, защищенных от прямого 
солнечного света н ультрафиолетового нзл>^ения. Не доп>'скается хранение вблизи бактерицидных ламп, открытых емкостей с кислотами, щелоча.ми, 
маслами, бензином н другими органическими растворителями.
Утилизация использованных катетеров должна проводиться по СанПнН 2Л .3684 (раздел X), как отходы класса Б. Утилизация неиспользованных, 
с поврежденной >т1аковкой и с истекшим сроком годности катетеров должна проводиться по СанПнН 2.1.3684 (раздел X), как отходы класса А. 
Нетоксично вн>'трн, не содержит лекарственные средства, биологические материалы и (или) наиоматериалы и (нлн) материалы животного пронсхождення. 
РУ № РЗН 2022/18981 от 30 ноября 2022г.
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Катетеры «Деко>у(^аст» для диагностики н лечения патологий поджелудочной железы, гепатобилиарной системы и
желу дочно-кишечного тракта 

по ТУ 32.50.13-001-41926152-2020 
Катетер «ДекомСист»  силиконовый .Y-18-125/2500 по ТУ 32.50.13-001-41926152-2020

Размер катетера по ш кале Ш арьера .У«18, расстояние между баллонами 125 мм, длина 2500 мм 
Кол-во: 1 шт.
Транспортировать при температуре от минус 10 до шпос 35 X  и относительной влажности возду̂ ха не более 80 %. Хранить в закрытых вентилируемых 
Помещениях при температу'ре от плюс 5 до плюс 35 X  и относительной влажности воздуха не более 50 % на стеллажах, защищенных от прямого 
солнечного света и ультрафиолетового нзл>̂ чення. Не допускается хранение вблизи бактерицидных ламп, открытых емкостей с кислотами, щелоча.мн, 
маслами, бензином и другими органическими растворителями.
Утилизация нспо.тьзованных катетеров должна проводиться по СанПнН 2.1.3684 (раздел X). как отходы класса Б. Утилизация неиспользованных, 
с поврежденной упаковкой и с истекшим сроком годности катетеров должна проводиться по СанПиН 2.1.3684 (раздел X), как отходы класса А.
Нетоксично вну три, не содержит лекарственные средства, биологические материалы н (нлн) наиоматериалы н (нлн) материалы животного пронсхождення. 
РУ № РЗН 2022/18981 от 30 ноября 2022г.
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Катетеры « Д ш ш С д Ы »  Для диагностнки и лечеш м  патологий поджелудочной железы , гепатоби11иарной системы и
желл'дочно-кншечного тракта 

по ТУ 32.50.13-001-41926152-2020 
Катетер «ДекомСист» силиконовый .Y-18-165/2500 по ТУ 32.50.13-001 41926152-2020

Размер катетера по ш кале Ш арьерд Yf 18, расстояние междл' баллонами 165 мм, длина 2500 мм 
Кол-во: 1 шт.
Транспортировать при температуре от .минус 10 до плюс 35 *С и относительной влажности возд>^ха не более 80 %. Хранить в закрытых вентилируемых 
Помещениях при температ\^ре от плюс 5 до плюс 35 *С и относительной влажности возд^тса не более 50 % на стеллажах, защищенных от прямого 
солнечного света и ультрафиолетового излучения. Не доп>'скается хранение вблизи бактерицидных ламп, открытых емкостен с кислотами, щелочами, 
маслами, бензином и другими органическими растворителями.
Утилизация использованных катетеров должна проводиться по СанПиН 2.1.3684 (раздел X), как отходы класса Б. Утилизация неиспользованных, 
с поврежденной упаковкой и с истекшим сроком годности катетеров должна проводиться по СанПнН 2.1.3684 (раздел X), как отходы класса А. 
Нетоксично в т тр и , не содержит лекарственные средства, биологические материалы и (шш) ваноматерна.ты и (или) матерна.1 ы животного происхождения. 
РУ № РЗН 2022/18981 от 30 ноября 2022г.
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Катетеры «Д ш ш С Д £1» Для диагностики и лечения патологий поджел>-дочнон железы, гепатобилиарной системы и
желэ'дочно-кишечного тракта  

по ТУ 32.50.13-001-41926152-2020 
Катетер «ДекомС дст» силиконовый .Yil8-125/1300 по ТУ 32.50.13-001-41926152-2020

Размер катетера по шкале Ш арьера .Ytl8, расстояние между баллонами 125 мм, длина 1300 мм 
Кол-во: 1 шт.
Транспортировать при температуре от мнн>с 10 до плюс 35 ®С и относительной влажности возд\'ха не более 80 %. Хранить в закрытых вентилируемых 
Помешеннях при температ)'ре от плюс 5 до плюс 35 *С и относительной влажности воздуха не более 50 % на сте.ллажах, защищенных от прямого 
солнечного света н ультрафиолетового изл)'чення. Не доп>'скается хранение вблизи бактерицидных ламп, открытых емкостен с кислотахш, щелочами, 
масла.мн, бензином н другими органическими растворителями.
Утилизация использованных катетеров до.лхна проводиться по СанПнН 2.1.3684 (раздел X), как отходы класса Б. Утилизация неиспользованных, 
с поврежденной упаковкой и с нстекпшм сроком годности катетеров должна проводиться по СанПнН 2.1.3684 (раздел X), как отходы класса А. 
Нетоксично внутри, не содержит лекарственные средства, биологические материалы н (или) наноматериалы н (нлн) материалы животного пронсхождення. 
РУ № РЗН 2022..18981 от 30 ноября 2022г.
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