
Версия 2. /

Фотографические изображения медицинского изделия

Порт-системы для имплантации «Селсайт» (Celsite®) с наборами для их
установки



I. Ф 0101  р а ф н ч е ск о с и ю б р а ж е н н с м е л н ц и н ск о !о  ш д е л и я :
I. П о р г-см сте м а  для н м п л а ш а ц и н  Г е л са й т (('elsite^') для д л и те л ьн о го  ве н о зн о ю  до ступа, в наборе.
на примере: П о р т -с н с ю м а  для и м п л а ш а ц н и  (  е л са й ! (C'elsite^) для д л и те л ь н о го  в е н о зн о ю  д о ступ а С elsite^ B ab>port, в 
наборе <арт. 4433742), в 01крыю й внутрспнсн упаковке (лоток)_________________________________________________________________
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1 - Порт Бэйбипорт 
(Babyport^)
2 - Катетер из 
полиуретана 4.5F
3 - Соединительные 
кольца
4 - Расщепляемый 
интродьюсер 5F
5 - Туннелер
6 - Веноподъемник
7 - J-образный 
проводник, длина 50 
см. диаметр 0.63 мм 
(0-025 дюйма)
8 - Ш приц Омнификс 
(Omnifix) 10 мл
9 - И1\та Сурекан с 
крыльями (Winged 
Surecan®) 22G xl5 мм 
К) - Иглы Сурекан 
(Surecan’̂ ) 22Gx30 мм
11 - Внутривенная 
канюля Интрокан 
(Introcan’̂ ’) 200x32 мм
12 - Тонкостенная 
пупкционная игла 20G
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1. Фотографическое мюбраженне мелицинского шлелия
I. Порт-система лля имплантации Селсайт (Celsite*) для длительного венозною лост> на, в наборе.
на примере: Порт-сисгема для имплантации Селсайт (Celsite*^) для длительною венозного доступа (  elsite* Babyport, в 
наборе(арт. 4433742)
1Л. Порт Ьэйбипорт (Babyport"^) -  I шт., вид спереди

! -  мембрана 
2 -  шовные отверстия



1.2. Порт Бэйбнпорт (Babyport^') -  1 шт., вид сзади

1 -  логотип производителя
2 -  выводная канюля
3 -  рентгеноконтрастная 
маркировка КТ (СТ) на 
танталовой пластине, 
помещенной между дном 
камеры порта и корпусом 
из эпоксидной смолы
4 -  номер серии



1.3. Катетер из полиуретана 4,5F -  I шт.
(изделие реитгеиоконтрастное)

1 -  гра.1> ировка катетера
2 - Люэр коннектор для промывания катетера 
3 -  атравматичный кончик



1.4. С'оелинительное кольцо — 2 шт.
(изделие рентгенокоитрастное)

1 - Защитное устройство от скручивания 5F
2 - Кольцо 5F



1.5. Расщепляемый ннтродьюсер 5 F -  1 шт.

1 -  трубка сосудистого дилататора
2 -  трубка интродьюсера с расщепляемой оболочкой
3 -«к*рылышки» интродьюсера с расщепляемой оболочкой
4 -  втулка сосудистого дилататора (6F)



1.6. Т уннелер— I шт.

1 -  туннелер
2 -  защитный чехол
3 -  крышки защитного чехла



1.7. В ен о п о д ъ ем н н к - 1 шт.

/

Вид сверху

Вид сбоку



1.8. Л-обраи1ыГ| iipOBo;iHiiK% длина 50 см, лиа\1етр 0,63 мм (0.025 дюйма) -  I нп

и

1 * Защитная оболочка
2 - .Т-образный прюволник
3 - ТТаправитель
4 - Двойной зажим
5 - Коннектор Луер (съемный)
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1.9. Шпрни Омнификс (Omnifix) 10 мл -  1 шт.
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1 -  наконечник
2 -  уплотнитель
3 -  торговое наименование шприца (на латинице)
4 — логотип производителя (на латинице)
5 — градуировочная шкала
6 — цилиндр
7 -  упоры для пальцев на цилиндре
8 -  шток
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1.10. Игла Сурекан с крыльями (Winged Surecan'^') 22G х 15 мм — 1 шт.

1 -  игла (трубка иглы)
2 -  крылья
3 -  защитная оболочка трубки иглы
4 -  удлинительная линия
5 -  зажим, с указанием диаметра иглы (G)
6 -  стикер, обозначающий максимальное 
лавление (psi)
7 -  коннектор
8 -  заглушка
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1.11. Игла Сурекан (Surccan*) 22G х 30 мм -  2

1 -  павильон иглы
2 -  трубка иглы
3 — защитный колпачок-
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1.12. Тонкосгенная пункиионная игла 20G -  1 шт.

f

1 -  павильон (коннектор Люэр)
2 -  трубка иглы
3 -  защитный колпачок
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1.13. Внутривенная канюля Интрокан (Intrucan^^) 20G \  32 mvi — 1 шт.

г

1 -  Павильон иглы (коннектор)
2 -  Трубка иглы
3 -  Трубка катетера
4 -  Защитный колпачок-
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2. Ф(по1 рафичсч'кое изображ ение м е л п ц и и с к ' О ! о изделии
I. И орз-сисзем а для им плантации  С елсант (Celsite^) дли д л и т е . 1 Ы 1 0 1 0  исиозиою  лосзупа, в наб(фс:
на примере: IIopi-ciic ie> ia  дли и утл ан таи н и  С елсайт (('elsite'") для a.'iirie.’ibiioi о венозн ою  дослл па Celsite'® S I 301, в наборе 
(арт. 04430425)
2.1. ITopi T 3 0 1 L -  1 ш т., вил спереди

i

1 - мембрана
2 -  шовные отверстия
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2.2. И орт Г 3 0 1 Ь -1  ш т., вид сзади

I

1 -Л0Г01ИП производителя
2 -  выводная канюля
3 -  номер серии
4 -  корпус из полисульфона
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2.3. К атетер in  силикона 8.5F — 1 шт.
(изделие рентгеноконтрастное)

1 -  г-ра^зуировка катетера
2 -  Люэр коннектор для промывания катетера
3 -  атравматичный кончик
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2.4. Соединительное кольцо - 2  шт.
Компонент изделия аналогичен представленно.му выше в разделе In . 1.4 (стр. 6)

2.5. Расщепляемый ннтрольюсер 9 F -  1 ип.
Компонент изделия аналогичен представленному выше в разделе I п. 1.5 (стр. 7)

2.6. Туннелер -  1 шт.
Компонент изделия аналогичен представленному выше в разделе I п. 1.6 (стр. 8)

2.7. Веноподъемник -  1 шт.
Компонент изделия аналогичен представленному выше в разделе I п. 1.7 (стр. 9)

2.8. J -образный проводник, длина 50 см, диаметр 0,89 мм (0.035 дюйма) -  1 шт. 
Компонент изделия аналогичен представленному выше в разделе In . 1.8 (стр. 10)

2.9. Ш приц Омнификс (Omniflx) 10 мл -  I шт.
Компонент изделия аналогичен представленному выше в разделе I п. 1.9 (стр. 1!)

2.10. Игла Сурекан (Surecan®) 22Gx30 мм -  2 шт.
Компонент изделия аналогичен представленному выше в разделе In . 1.11 (стр. 13)

19



2 .П . Игла Сурекан с крыльями (Winged Surecan^) 20Gx20 мм -  I шт.

3i5 p5|

4 ,

1 -  игла (трубка иглы)
2 -  крылья
3 -  защитная оболочка трубки иглы
4 -  удлинительная линия
5 -  зажим, с указанием диаметра иглы (G)
6 -  стикер, обозначающий максимальное 
давление (psi)
7 -  коннектор
8 -  заглушка
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2.12. Т о н ко сте н н а я  п у н к ц н о н н а я  иг.та 1 8 G - I шт.

1 -  павильон (коннектор Люэр)
2 ~ трубка иглы
3 -  защитный колпачок
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3. Ф о п п р аф и ч еск о с  иш браж ение мелнцинского и иели ы
I. [1ор г - С 11С г е м а  для им плантаиин  С елсайг (Celsite^) для  л л и т е л ь п т п  кеноию г о доступа, в наборе.
на примере: riop i-ciic ieM a для нмп.лантацнн С'елсайт (O ls ite* ) для д .ш тельно! о в е н о я ю ю  досту па C e ls ite“ C oncept ST501, 
в наборе ( а р т .04437022)
3.1. П орт Т50! L -  1 п п ., вил спереди

1

1 мембрана
2 — ш овны е отверстия

22



3.2. П орт rSO lL  -  1 ш т., вил сзади

■■кШ

1 -  логотип производителя
2 — выводная каню ля
3 -  номер серии
4 -  корпус из полисульф она
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3.3. Катетер из силикона 8,5F -  1 шт.
К ом п он ен т  и здели я ан ал оги чен  п р ед став л ен н о м у  вы ш е в разд еле  I п. 2.3 (стр . 18)

3.4. Соединительное кольцо -2  шт.
К ом п он ен т  и зделия ан ал оги чен  п редставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I п. 1.4 (стр . 6)

3.5. Расщепляемый интродьюсер 9F -  1 шт.
К ом п он ен т  и здели я  ан ал оги чен  п р ед став лен н о м у  вы ш е в разд еле  I n .  1.5 (стр . 7)

3.6. Туннелер -  1 шт.
К о м п о н ен т  и здели я  ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разделе 1 п. 1.6 (стр . 8)

3.7. Веноподъемник -  1 шт.
К о м п о н ен т  и зделия ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I n .  ! .7 (стр . 9)

3.8. J -образный проводник, длина 50 см, диаметр 0,89 мм (0.035 дюйма) -  1 шт.
К ом п он ен т  и здели я  ан ал оги чен  п р ед став лен н о м у  вы ш е в р азд еле  I n .  1.8 (стр . 10)

3.9. Ш приц Омннфикс (Omnifix) 10 мл -  1 шт.
К ом п он ен т  и здели я  ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I n .  1.9 (стр . 11)

3.10. Игла Сурекан с кры льями (Winged Surecan®) 20Gx20 мм -  1 шт.
К о м п о н ен т  и здели я  ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I п. 2 .11 (стр . 20)

3.11. Игла Сурекан (Surecan®) 22Gx30 мм -  2 шт.
К о м п о н ен т  и зделия ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разделе I n .  1.11 (стр . 13)

3.12. Тонкостенная пункционная игла 18G -  1 ип.
К ом п он ен т  и зделия ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I п. 2 .12  (стр . 21)
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4. Ф о го 1 раф ическос июГфажспие мсдпиннского изделия
I. П орт-систем а для  им плантаиии  С'елсайт (O ls itc '" ) >ын длительного венозного доступа, в наборе.
на примере: П орт-снстсм а для и м плантации  С елсапг (C'clsite'^) дл я  д л ш е л ы ю ю  венозного доступа C elsite* D iscreet 
STL205P, в наборе (арт. 044402(13)
4.1. I lo p i T L 2 0 5 P -  1 ш т., вид спереди

1 -  мембрана
2 -  ш овное отверстие
3 -  логотип производителя
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4.2. П орт T L2 05 P  — 1 пп., вид сзади

1 -  логотип производителя
2 -  выводная каню ля
3 -  номер серии
4 -  рентгеноконтрастная маркировка 
КТ (С Т) на танталовой пластине, 
помещ енной межд> дном камеры 
порта и корпусом из эпоксидной 
смолы
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4.3. Катетер из полиуретана 6,5F -  1 шт.
К ом п он ен т  и здели я ан алоги чен  п редставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I n .  1.3 (стр . 5)

4.4. Соединительное кольцо -  2 шт.
К ом п он ен т  и здел и я  ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I n .  1.4 (стр . 6)

4.5. Расщепляемый интродьюсер 7F -  1 шт.
К о м п о н ен т  и здели я ан ал оги чен  п редставлен н ом у  вы ш е в разд еле I n .  1.5 (стр . 7)

4.6. Туннелер -  I шт.
К о м п о н ен т  и здел и я  ан ал оги чен  п редставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I n .  1.6 (стр . 8)

4.7. Веноподъемник -  1 шт.
К о м п о н ен т  и здел и я  ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I n .  1.7 (стр . 9)

4.8. J -образный проводник, длина 50 см, диаметр 0,89 мм (0.035 дюйма) -  1 шт.
К ом п он ен т  и здел и я  ан ал оги чен  п редставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I п. 1.8 (стр . 10)

4.9. Ш приц Омнификс (Omnifix) 10 мл -  I шт.
К о м п о н ен т  и здели я ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I n .  1.9 (стр . 11)

4.10. Игла Сурекан с крыльями (W in g e d  S u re ca n ® ) 20Gx20 мм -  1 шт.
К ом п он ен т  и здел и я  ан алоги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I п. 2.11 (стр . 20 )

4.11. Игла Сурекан (Surecan*) 22Gx30 мм -  2 шт.
К о м п о н ен т  и здели я ан алоги чен  п редставлен н ом у  вы ш е в разд еле  1 п. 1.11 (стр . 13)

4.12. Тонкостенная пункционная игла 1 8 G - 1 шт.
К о м п о н ен т  и здели я ан ал оги чен  п редставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I п. 2 .12  (стр . 21)
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5. Фотографическое изображение медицинскою изделия
I. Порт-система для имплантации Селсайт (Olsite®) для длительною вено т о г о  досту па, в наборе
на примере: Порз-снсзема для имплантации Селсайт (Celsite®) для длительного венозного досту па Celsite® IM P L A N T O F IX  
S 04438704, в наборе (арт. 04438704)
5.1. Стандартный порт -  1 шт., вид спереди

1 ~ мембрана
2 -  ш овные отверстия
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5.2. С тан д артн ы й  порт -  1 ш т., вид сзади

О
со
00
(Р
ы
а>

1 -  логотип производителя
2 -  выводная каню ля
3 -  винтовой механизм фиксации катетера к порту
4 -  корпус из полисульф она
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5.3. Соединительный винтовой коннектор — 2 шт.

I

1 -  Винтовой коннектор И М П Л Л Н ТО Ф И К С  {IM PLA NTOFIX)
2 -  Зеленые детали
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5.4. Катетер из силикона 6F 2.0 х 1.2 х 600 мм -  1 шт.
К ом понент изделия аналогичен представленному выш е в разделе I п. 2.3 (стр. 18)

5.5. Расщепляемый интродьюсер 6F -  I шт.
К омпонент изделия аналогичен представленному выше в разделе I n .  1.5 (стр. 7)

5.6. Туннелер -  1 шт.
Компонент изделия аналогичен представленному выше в разделе I n .  1.6 (стр. 8)

5.7. Веноподъемник -  1 шт.
К ом понент изделия аналогичен представленному выше в разделе I n .  1.7 (стр. 9)

5.8. J -о б р азн ы й  п р о во д н и к , д л и н а  50 см , д и а м етр  0,89 м м  (0.035 д ю й м а) -  1 шт. 
К ом понент изделия аналогичен представленному выш е в разделе I n .  1.8 (стр. 10)

5.9. Ш приц Омнификс (Omnifix) 10 мл -  1 шт.
Компонент изделия аналогичен представленному выш е в разделе I n .  1.9 (стр. 11)

5.10. И гла С у р е к а н  (Surecan® ) 22G x30 м м  -  2 ш т.
К ом понент изделия аналогичен представленному выше в разделе 1 п. 1.11 (стр. 13)

5.11. Тонкостенная пункционная игла 18G х 70 мм -  1 шт.
Компонент изделия аналогичен представленному выше в разделе I п. 2.12 (стр. 21)
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5.12. К.1ЮЧ для фиксации -  1 шт.
(используется для фиксации катетера к порту с помощью винтового коннектора)
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6. Ф отограф ическое изображ ение медицинского изделия
I. П орт-систем а для  и м плантации  С елсайт (Celsite^) для  длительного венозного досзупа, в наборе.
на примере: П орг-систем а дл я  и м плантации  С елсайт (O U ite* ) для дли тельного  венозного доступа C'elsite*’ ST205 E C G . в 
н аб о р е(ар т . 04430111)
6.1. П орт T205L — 1 ш т., вид спереди

1 -  м ем брана
2 -  ш овны е отверстия
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6.2. Порт T205L -  1 шт., вид сзади

1 -  логотип производителя
2 -  выводная канюля
3 -  номер серии
4 -  рептгеноконтрастная 
маркировка КТ (СТ) на танталовой 
пластине, помещ енной между 
дном камеры порта и корпусом из 
эпоксидной смолы
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6 .3 . К а т е т е р  и з  с и л и к о н а  8 ,5 F  -  1 ш т .
Ком понент изделия аналогичен представленному выше в разделе I п. 2.3 (стр. 18)

6 .4 . С о е д и н и т е л ь н о е  к о л ь ц о  -  2 ш т .
К ом понент изделия аналогичен представленному выше в разделе I n .  1.4 (стр. 6)

6 .5 . Р а с щ е п л я е м ы й  и н т р о д ь ю с е р  9 F  -  I ш т .
К ом понент изделия аналогичен представленному выш е в разделе I n .  1.5 (стр. 7)

6 .6 . Т у н н е л е р  -  1 ш т .
К ом понент изделия аналогичен представленному выше в разделе I п. 1.6 (стр. 8)

6 .7 . В е н о п о д ъ е м н и к  -  1 ш т .
К ом понент изделия аналогичен представленному выше в разделе I n .  1.7 (стр. 9)

6 .8 . J -о б р а з н ы й  п р о в о д н и к , д л и н а  70 см , д и а м е т р  0 ,8 9  м м  (0 .035  д ю й м а )  Э К Г  -  I ш т .
К ом понент изделия аналогичен представленному выш е в разделе I n .  1.8 (стр. 10)

6 .9 . Ш п р и ц  О м н и ф и к с  (O m n ifix )  10 м л  -  1 ш т .
К ом понент изделия аналогичен представленному выше в разделе I n .  1.9 (стр. 11)

6 .1 0 . И г л а  С у р е к а н  с к р ы л ь я м и  (W in g e d  S u re c a n ^ ) 20G  х 20  м м  ~  1 ш т .
Ком понент изделия аналогичен представленному выш е в разделе I п. 2 .1 1 (стр. 20)

6 .1 1 . И г л а  С у р е к а н  (S u re c a n * ) 2 2 G x 3 0  м м  -  2 ш т .
К ом понент изделия аналогичен представленному выш е в разделе I n .  1.11 (стр. 13)

6 .1 2 . Т о н к о с т е н н а я  п у н к ц и о н н а я  и г л а  18G  -  1 ш т .
К ом понент изделия аналогичен представленному выше в разделе 1 п. 2.12 (стр. 21)
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6.13. Э К Г  кабе.1 ь — 1 шт.
(предназначен для соединения адаптера Цертодин и выполнения процедуры регистрации дндокардиального ЭКГ)

У V

ч

1 -к о н ец  кабеля (заж им) к J-образному проводнику
2 -  конец кабеля к центральному разъему адаптера Certodyn
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7. Ф ото1 раф ическос ию браж сние м елицинскою  ш д е .т я
I. l lo p i-снстсма Л.1Я имплантации C'e.icairr (Olsite"^) для длительного венозного доступа, в наборе.
на примере; I lo p i-система для имплаш анни Ге.тсант (( clsite ’̂ ) для д л тел ьн ш  о венозною лост> на ( elsite" ST405L, в наборе 
(арт. 04430КИ)
7.1. П орт T 4 0 5 L -  1 ш т., вил спереди

1 ~ мембраны
2 ш овны е отверстия
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7.2. Пор! T405L -  I шт., вил сзади

1 -  логотип производителя
2 -  выводная канюля
3 -  номер серии
4 -  рентгеноконтрастная 
м аркировка КТ (С Г) на 
танталовой пластине, помещ енной 
между дном камеры пор га и 
корпусом из тпоксилнон смолы

38



7 .3 . К а т е т е р  и з с и л и к о н а  10F (д в у х п р о с в е т н ы й )  -  1 ш т .
К о м п о н ен т  изделия ан ал оги чен  п р ед став л ен н о м у  вы ш е в разделе  I п. 2 .3  (стр . 18)

7 .4 . С о е д и н и т е л ь н о е  к о л ь ц о  -  2 ш т .
К о м п о н ен т  и здели я ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I n .  1.4 (стр . 6)

7 .5 . Р а с щ е п л я е м ы й  и н т р о д ь ю с е р  10F  -  1 ш т .
К о м п о н ен т  и зделия ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разделе I n .  1.5 (стр . 7)

7 .6 . Т у н н е л е р  -  1 ш т .
К о м п о н ен т  и зделия ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разделе I n .  1.6 (стр . 8)

7 .7 . В е н о п о д ъ е м н и к  -  I ш т.
К о м п о н ен т  и здели я  ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I n .  1.7 (стр . 9)

7 .8 . J -о б р а з н ы й  п р о в о д н и к , д л и н а  50  с м , д и а м е т р  0 ,89  м м  (0 .035  д ю й м а )  — 1 ш т .
К о м п о н ен т  и зделия ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разделе I n .  1.8 (стр . 10)

7 .9 . Ш п р и ц  О м н и ф и к с  (O m n if lx )  10 м л  -  1 ш т .
К о м п о н ен т  и здели я  ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разделе I n .  1.9 (стр . 11)

7 .10 . И г л а  С у р е к а н  с к р ы л ь я м и  (W in g e d  S u re c a n * )  20G  х 20  м м  -  1 ш т . 
К о м п о н ен т  и зделия ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разделе I п. 2.11 (стр . 20)

7 .11 . И г л а  С у р е к а н  ( S u r e c a n ^  2 2 G x 3 0  м м  -  2 ш т .
К о м п о н ен т  и здели я  ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разделе I n .  1.11 (стр . 13)

7 .12 . Т о н к о с т е н н а я  п у н к ц и о н н а я  и г л а  1 8 G -  I ш т .
К о м п о н ен т  и здели я ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в р азд еле  1 п. 2 .1 2  (стр . 21)
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8. Ф о к и  рифнческ’ое и ю браж енне mc.iiiiiiiiickoi о ш де.ш н
I. llop i-c iic icM a д.'1я iiMii.iainaitifH С e.ica iii (Celsitc*') для л .т т е д ы ю ю  вен ои и и о  доступа, в наборе.
на примере: Ilop i-c iic icM a для  им плантации  С слсайт (C’elsitc") для д л и ю л ы ю ю  в еи о п ю ю д о сту п а  C'clsitc" ST301 \  , в наборе 
(арт. 04430092)
8.1. П орт Г3011>- 1 ш т.. вил спсрсли

1 мембрана
2 — ш овные огвсрсгия
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8.1. I lo p i T 3 0 1 L -  1 ш т., в и л  сзади

>д-'г ; \

1 -  ЛОГОТИП п р о и з в о д и т е л я
2 -  выводная канюля
3 -  номер серии
4 -  корпус из полисульф она
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8.3. К атетер с клапан ом  из силикона 7 ^ F  -  1 шт.
(изделие рентгенокоитрастное)

• л

1 -  1 раду ировка кате-гера
2 -3 -х о д о в о н  клапан на дистальном  конце
катетера
3 -  стрелка, указываю щ ая на дистальны й 
конец катетера с клапаном
4 -  Л ю эр коннектор ДJ^я промывания катетера
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8.4. Соединительное кольцо -  2 шт.
К о м п о н ен т  и здели я ан алоги чен  п редставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I п. 1.4 (стр . 6)

8.5. Расщепляемый интродьюсер 8F -  1 шт.
К о м п о н ен т  и здели я ан ал оги чен  п редставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I n .  1.5 (стр . 7)

8.6. Туннелер -  1 шт.
К о м п о н ен т  и здели я ан ал оги чен  п редставлен н ом у  вы ш е в р азд еле  I n .  1.6 (стр . 8)

8.7. Веноподъемник -  1 шт.
К о м п о н ен т  и здели я ан ал оги чен  п редставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I п. 1.7 (стр . 9)

8.8. Л’Образный проводник, длина 50 см, диам етр 0,89 мм (0.035 дю йма) — 1 ш т.
К о м п о н ен т  и здели я  ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I n .  1.8 (стр . 10)

8.9. Ш приц Омнификс (Omniflx) 10 мл -  1 шт.
К о м п о н ен т  и зд ел и я  ан ал оги чен  п редставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I n .  1.9 (стр . 11)

8.10. Игла Сурекан с крыльями (Winged Surecan*) 20G х 20 мм — 1 шт.
К ом п он ен т  и здели я  ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I п. 2 .1 1 (стр . 20)

8.11. Игла Сурекан (Surecan®) 22Gs30 мм -  2 шт.
К ом п он ен т  и здел и я  ан ал оги чен  п редставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I n .  1.11 (стр. 13)

8.12. Тонкостенная пункционная игла 18G -  1 шт.
К о м п о н ен т  и здел и я  ан ал оги чен  п редставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I п. 2 .12  (стр . 21 )
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9. Фотографическое изображение медицинского изделия
I. Порт-система для имплантации С'елсайт (Celsite*^) для длительною венозного достл па, в наборе.
Для вариантов исполнения Порт-систем СелсайтСэйфти (Celsite^' Safety), на примере: Порт-система для имплангаини Селсайг 
(Celsite^ ) для длительного венозного досту па Celsite* Safety SST605H, в наборе (арт. 4437813)
9.1. М алы й порт -  1 шт., вид спереди

1 -  м е м б р а н а
2  -  iitoBHMc о т в е р с т и я
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9.2. Ма.1ы й порт -  1 ш т., вид сзади

1 — логотип производителя
2 -  выводная канюля
3 -  номер серии
4 -  маркировка К Т  (С Т ) на корпусе из 
полизф ирзф иркетона
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9.3, К атетер in  полиуретана 8,5 F х 500 мм -  1 шт.
(изделие рентгеноконтрастное)

V

- • .41̂  •'
i m i ' - • <•

/

1 -  маркировка, обозначаю щ ая размер и материал катетера 
2 -  градуировка катетера, нанесенная лазером 
3 -  атравматический наконечник катетера
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9.4. Соединительное кольцо — 2 шт.
К ом п он ен т  и здели я ан ал оги чен  п р ед став л ен н о м у  вы ш е в р азд еле  I n .  1.4 (стр . 6)

9.5. Расщепляемый интродьюсер 9F -  1 шт.
К ом п он ен т  и здели я ан ал оги чен  п р ед став л ен н о м у  вы ш е в разд еле  I n .  1.5 (стр . 7)
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9.6. Туннслер— 1 шт.

L

1 -ту н н ел ср
2 -  защитный чехол
3 -  крынгки зашитного чехла
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9.7. Вснополъемник -  1 шт.

вил сверху

вил сбоку

49



9 .8 . J -о б р а з н ы й  п р о в о д н и к , д л и н а  50 см , д и а м е т р  0 ,89  м м  (0 .0 3 5  д ю й м а )  -  I ш т . 
К о м п о н ен т  изделия ан ал оги чен  п редставлен н ом у  вы ш е в р азд еле  I n .  1.8 (стр . 10)

9 .9 . Ш п р и ц  О м н и ф и к с  (O m n if ix )  10 м л  -  I ш т .
К о м п о н ен т  изделия ан ал оги чен  п редставлен н ом у  вы ш е в р азд ел е  I n .  1.9 (стр . 11)

9 .1 0 . И г л а  С у р е к а н  (S u recan® ) 22С хЗО  м м  -  2 ш т .
К о м п о н ен т  изделия ан ал оги чен  п редставлен н ом у  вы ш е в р азд еле  1 п. 1.11 (стр . 13)
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9.11. llr .ia  СЧрекан (лнф ти  II (Surecan^Safety II) 20G х 20 мм* -  1 пп

■4'

*И <гча С у р е к а н  С э и ф т и  I I  (S u re c a r i '^ S a fe ty  ! l ) :  т о л ь к о  в с о с т а в е  н а б о р о в  П о р т -с и с т е м  C e ls ite ^  Safety

51



9.12. Ill ла пункцнонная Слйфкаи (Safccan) 18 G* -  1 шт.

1 -  защ итный колпачок
2 -  павильон
3 -  трубка иглы (с л х о г о т ы м и  насечками на 
кончике)
4 -  защитная клипса (с пружинЕюй защелкой 
внутри для активации механизма безопасности)

* И г л а  п у н к ц н о н н а я  С э й ф к а н  (S q fe c a n ):  т о л ь к о  в с о с т а в е  н а б о р о в  П о р т -с и с т е м  C e ls i l e ” S q fen -
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9.13. Разъем  для  п ром ы ван ия  -  1 шт.
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10. Ф отограф ическое ню браж енис м едицинскою  и и е л н я  I lo p i-система лля  и ч п л аш н ц и и  C e.ica tti (C'elsite^) лля 
д ли тельного  вен ояю го  досту па, в наборе
Д.1Я вариантов исполнения Порт-систем Селсайт Стйфти (Cclsite^ Safety), на примере; П орт-систем а лля и м плантаннн  С елсайт 
(Celsite*) дл я  длительного  венозного доступа C’elsite^' Safety SST601L, в наборе (ар  г. 4437612)
10.1. (  тан д арти ы й  п о р т -  1 ш т., вид спереди

1 -  мембрана
2 — шовные отверстия
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10.2. Станларгнын порт— 1 шт., вил сза;1и

1 -  логотип произволитсля
2 -  выволная канюля
3 — номер серии
4 -  м аркировка К Т  (С Т ) ма 
корпусе из иолиэфирэфиркетона
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10.3. Катетер из силикона 8,5 Е х 500 мм -  1 шт.
(изделие рентгеноконтрастное)

А

/

1 -  маркировка, обозначаю щ ая размер и материал катетера
2 -  гра;1уировка катетера, нанесенная лазером
3 — атравматичсский наконечник катетера
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10.4. Соединительное кольцо- 2  шт.
К ом п он ен т  и здели я ан ал оги чен  п редставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I n .  1.4 (стр . 6)

10.5. Расщепляемый интродьюсер 9F -  1 шт.
К ом п он ен т  и здели я  ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в р азд ел е  I n .  1.5 (стр . 7)

10.6. Туннелер -  1 шт.
К ом п он ен т и здел и я  ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в р азд еле  1 п. 9 .6  (стр . 48 )

10.7. Веноподъемник -  1 шт.
К ом п он ен т и здели я  ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в р азд еле  I п. 9 .7  (стр . 49 )

10.8. J -образный проводник, длина 50 см, диаметр 0,89 мм (0.035 дюйма) -  1 шт.
К ом п он ен т  и здели я  ан алоги чен  п редставлен н ом у  вы ш е в р азд еле  I n .  1.8 (стр . 10)

10.9. Ш приц Омнификс (O m n if ix )  10 мл -  1 шт.
К ом п он ен т  и здели я  ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I n .  1.9 (стр . 11)

10.10. Игла Сурекан Сэйфти I I  (S u re ca n ®  Safety I I )  20Gx20 мм -  1 шт.
К ом п он ен т и здели я  ан алоги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в р азд еле  I п. 9. И  (стр . 51)

10.11. Игла Сурекан (S u re ca n ® ) 22G х 30 мм -  2 шт.
К ом п он ен т и здел и я  ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в р азд еле  I п. 1.11 (стр. 13)

10.12. Игла пункционная Сэйфкан (Safecan) 18 G -  1 шт.
К ом п он ен т  и здели я  ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в р азд еле  I п. 9 .12  (стр. 52)

10.13. Разъем для промывания -  1 шт.
К ом п он ен т и здел и я  ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в р азд еле  I п. 9 .13  (стр. 53 )
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II. Ф отограф ическое изображ ение мелииннского пзле.ш я
II. П орт-снстем а для  н м п лан гаци н  С елсант (O ls itc ^ )  для  длительного артери альн ого  досзупа, в наборе, 
на примере; П орт-система дл я  и м плантации  С 'слсайт (('elsite'*') для  длительного  артери альн ого  лосзуиа C'elsite® 
IM PLA N T O FIX  (14438817, в наборе (a p i. 04438817): в открытой внутренней упаковке (лоток)

1 1

.К'
■4'

1 - С тандартны й порт 
2- К атетер из 
полиуретана 5F 1.1 х 1.6 
X 700 мм с двумя 
кольцами
3 -  С оединительны й 
винтовой коннектор 
4 — В еноподъемник
5 - Иглы С урекан 
(S u re c a n ^  22G  \  30  мм
6 - Ключ для ф иксации
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I. Ф отограф ическое изображ ение медицинского изделия
II. П орт-систем а дл я  им плантации  С елсайт (Celsite®) для  длительного артери альн ого  доступа, в наборе. В ариант 
исполнения: П орт-систем а для  им плантаиии С елсайт (Ciclsite®) дл я  дли тельного  артери альн ого  доступа Celsite® 
IM PLA N T O FIX  04438817, в наборе (арт. 04438817):
1.1. С тан д артн ы й  п о р т -  1 ш т., вид спереди
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1.2. стандартны й порт -  1 шт., вид сзази

1 -  н о м е р  с е р и и
2 -  логотип производителя
3 -  корпус из полисульф она
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1.3. Катетер lu  полиуретана 5F 1.1 х 1.6 х 700 мм с двумя кольцами -  I шт.
(изделие рентгеноконтрастное)

1 -  кольца для ф иксации катетера в артерии 
2 - Л ю э р  коннектор для промывания катетера
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1.4. Соединительный винтовой коннектор -  1 шт.

1 -  Винтовой коннектор И М ПЛАН 'ГО Ф И КТ (IM P L A N T O l'IX )
2 -  Зеленые летали
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1.5. В е н о п о д ъ е м н и к  -  1 шт.
К о м п о н ен т  изделия ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разделе I п. 1.7 (стр . 9)

1.6. И г л а  С у р е к а н  (S u recan® ) 2 2 G x 3 0  м м  - 2  шт.
К о м п о н ен т  и здели я ан ал о ги ч ен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I n .  1.11 (стр . 13)
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1.7. Ключ для фиксации -  1 шт.

А
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2. Ф ого1 раф ическне т о б р а ж с н н я  ком м оненю в м едицинскою  изделия
И. И прг-система для н м и л аш ап н и  (T .ica li i (C'eKite*) для  длительно! о ар гер и а .зы ю ю  досзтп а . в наборе наборе. B apiiaiii 
исполнения: П орт-систем а для  и м п .ш т а и и и  ('елеай з (C'elsite^) для д л и тел ьн о ю  ар тер и а .зы ю ю  доступа Celsite^' 1302. в 
наборе (арт. 04430042):
2.1. IIo p i T 3 0 I F -  1 I U T . .  в и д  сп еред и

] -  м е м б р а н а  
2 -  ш о в н ы е  о т в е р с т и я
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2.2. Порт T301F — 1 u n ., вид сзади

1 -  номер серии
2 -  Л010ТИП производителя
3 - к о р п у с  и з  п о л и с у л ь ф о н а
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2.3. к'агетср из силикона для артериальною досту па 6.5F -  1 шт.
(изделие рснтгсноконтрастиое)

1 -  кольца для фиксации катетера в артерии 
2 - Л ю э р  коннектор для промывания катетера
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2.4. Соединительное кольцо -2  шт.
К о м п о н ен т  изделия ан ал оги чен  п редставлен н ом у  вы ш е в разделе I n .  1.4 (стр . 6)

2.5. Веноподъемник -  1 шт.
К о м п о н ен т  и здели я ан алоги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разделе I n .  1.7 (стр . 9)

2.6. Игла Сурекан (Surecan*) 22Gx30 мм -2  шт.
К о м п о н ен т  и здели я ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разделе I п. 1.11 (стр . 13)
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I I I.  Фотографическое изображение медицинского изделии
III.  Порг-система для нмплантаинн (!елсайт (Celsite*) для длительного иернюнеального доступа, в наборе. Варианг  
испо.чпенняс-Порт-снстсма имплантируемая Селсайт (Celsite*) л.пя длительного псрню нсальною  доступа O ls lte *  T203J,
в наборе (ар т^4 4 3 0 0 6 9 ), в открытой внутренней упаковке (лоток)

и

т

1 - П орт T203.I
2 - Катетер из 
силикона для 
п е р н т о н е а л ы ю т  
доступ а 151-'
3 -  С оединительны е 
кольца
4 -  Веногю дъемник
5 - Иглы С урекан 
(Surecan*’) 2 2 0 x 3 0  мм
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1. Фотографическое изображение медниниского изделия
III.  Порт-система для имплантации С елсайт (C'elsite'*) для длительного перитонеального доступа, в наборе. Вариант 
исполнения: Порт-система имплантируемая С!елсайт (C'elslte®) л.1я длительною перитонеальною досту па C’elsite* T203J. 
в наборе (арт, 04430069):
1.1, Порт T203J -  1 шт., вид спереди

1 -выводная канюля
2 -  мембрана
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1.2. Порт T203J — 1 шт., вид сзади

1 -  логотип производителя
2 -  помер серии
3 -  пю вны е отверстия
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1.3. Катетер из силикона для перитонеального досту па 15F — ] шт.
(изделие рентгеноконтрастное)

1 -  перфорация на дистальном  конце катетера
2 -  рен ггслюкотрастньтй элем ент
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1.4, Соединительное кольцо — 2 un .
(изделие рентгеноконтрастное)

1 — перитонеа.1ы 1ое титановое кольцо
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1.5. Веноподъемник -  1 шт.
К о м п о н ен т  и здели я ан ал оги чен  п редставлен н ом у  вы ш е в разд еле I n .  1.7 (стр . 9)

1.6. И г л а  С у р е к а н  (S u recan * ')  2 2 G x 3 0  м м  -  2 нм.
К о м п о н ен т  и здели я ан ал оги чен  п р ед став лен н о м у  вы ш е в разд еле I n .  1.11 (стр . 13)
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IV'. Фотографическое изображение медицинского ишелия
IV. Порг-снстема для имп.дантацни Селсайт (C'elsite'^) для длительного периюнеального/плевралыюго доступа, в наборе. 
Вариант исполнения: Порт-система имплантируемая С'елсайт (Cclsite'^) д.1я длительного перитонеалыюго/п.тевралыюго 
доступа Celsite® D R A IN A P O R T  T203J-1 (арт. 04430169). в закрытой внутренней упаковке (лоток)

ш

1 - Порт T203J
2 - Катетер из силикона 
для перитонеального/ 
плеврального досту па 15Г
3 -  Соединительные 
кольца
4 - Иг.лы Сурекан 
(Surecan®) 220x30 мм
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1.1. П о р т  T203J — 1 шт.
Ком понент изделия аналогичен представленному вы ш е в разделе III пп. 1 Л-1.2 (стр. 61-62)
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1.2. Катетер из си.знкона для перитонеа.1ьного/ п.зеврального доступа 15F -  1 шт.
(изделие рентгеноконтрасгное)

I

1 -  перфорация на дистальном  конце 
катетера (49 ова.1Ьных отверстий)
2 -  манжета на катетере
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1.3. Соединительное  кольц о  -  2 шт.
Ком понент изделия аналогичен представленному выше в разделе I I I  п. 1.4 (стр. 64)

1.4. И гл а  С у р е к а н  (Su re can *) 22СхЗО  м м  - 2  шт.
Ком понент изделия аналогичен представленному выше в разделе In .  1.11 (стр. 13)
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V. Ф «го1 рафнческос изображение мелнцинск'ого изделия
V. Порт-система для имплантации Селсайт (Celsite'^) для .злнтельных сиииалы ю ю  или эпидуральною доступов, в наборе 
на примере: Порт-система для н м п латац и и  Селсайт (Celsite^) для длительных спинального или эпидуральною дос гупов 
Celsite^ ST304-20, в наборе (арт. 04430097), в опфытой внутренней упаковке (лоток) ____

• л*

о

1 -  С тандартны й порт
2 - К атетер из 
полиуретана 20G  и 
катетер из полиамида 
20G
3 - С оединительны й 
винтовой коннектор
4 -  Ключ для фиксации
5 -  Туннелер
6 -  Ф ильтр П ерификс 
(Perifix) 0,2 мкм
7 — С кальпель ЕЮ  и 
Скальпель Е 1 1
8 - Ш приц О мниф икс 
(O m nifix) 10 мл
9 - И гла С урекан с 
крыльями (W inged 
Surecan®) 2 0 0 ^ 2 0  мм
10 - И гла Туохи (Tuohy) 
16G
11 - И гла Стерикан 
(Sterican®) 20G  х 70 мм
12 - Ш приц П ерификс 
потери сопротивления 
(Perifix® LOR)
13 - Иглы С урекан 
(Surecan®) 22G  х 30 мм
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1. Ф о то гр а ф и ч е ск о е  н ю б р а ж е н и с м ед иц и н ско го  изделия
П о р т-си сте м а  д л я  и м п л а н т а ц и и  С е л с а й т  (C e ls ite ’*) для д л и те л ь н ы х  сп и н а л ь н о г о и ли  эп и д у р а л ь н о го  достл пов. в наборе  

на примере: П о р т-с и с ге м а  для и м п л а н та ц и и  С-е;1с а й т  (Cel.site'^) для д л и те л ь н ы х  сп и н а л ь н о го  и ли  э п и д у р а л ь н о го  д о стл п о в  
Celsite'^ S T 30 4 -20 , в наборе (ар т. 04430097),
1.1. С т а н д а р т н ы й  п о р т -  1 ш т., вил спереди

1 -  мембрана
2 -  шовные отверстия
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1.2. стандартны й порт — 1 пп., вид сзади

1 -  логотип производителя
2 -  выводная канюля
3 -  номер серии
4 - корпус из полисульфона
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1.3. Катетер in  полиуретана 20G — 1 шт.
(изделие рентгеноконтрастное)

/

т
I

}

1 -  Катетер ПУР
2 -  устройство от п ере1иба
3 — устройство для соединения с 
катетером 20(i
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1.4. Катетер из полиамида 20G -  1 шт.
(изделие рентгеноконтрастное)

1 -  К атетер ПА
2 -  устройство от перегиба
3 -  устройство Д Л Я  соединения с 
катетером 20G
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1.4. Соединительный винтовой коннектор -  2 шт.

1 -  Винтовой коннектор 
И М П Л А Н ТО Ф И К С  (IM PI.A N T O FIX )
2 -  П олиуретан
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1.6. Ключ для фиксации -  1 шт.
К о м п о н ен т  и здели я ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разд еле I п. 5 .1 2  (стр . 32)

1.7. Ш приц Омнификс (Omnifix) 10 мл -  1 ни.
К о м п о н ен т  и здели я ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I n .  1.9 (стр . I I )
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1,8. Г унпелер- 1 шт.

1 -  ту'ннелер
2 -  защитный чехол
3 -  крышки защ итною  чехла
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1.9. Игла Сурекан с кры льями (Winged Surecan®) 20G х 20 мм -  1 шт.
К о м п о н ен т  и здел и я  ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разд еле I п. 2.11 (стр . 20)

1.10. Игла Сурекан (Surecan®) 22Gx30 мм -  2 шт.
К о м п о н ен т  и здел и я  ан ал о ги ч ен  п р ед став л ен н о м у  вы ш е в разделе I n .  1.11 (стр . 13)
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1.11.Ф илы  р Пернфнкс (Perifix) 0,2 мкм -  1 шт.

1 -  корпус ф ильтра
2 -  мем брана
3 -  защ итный колпачок
4 -  заглуш ка
5 -  нижняя часть фильтра

8 8



1.12. Скальпель ЕЮ -  1 шт. и Скальпель Е11 -  1 шт.

>1̂

1 -  скальпель Е 1 1
2 -  скальпель ЕЮ
3 -  корпус скальпеля
4  -  лезвие
5 — защ итный колпачок
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1.13. Игла Tyoxii (Tuohy) 1 8 G - 1 шт.

- -Тг

i f *

I

1 -  трубка иглы
2 -  крылыш ки (упор для патьцев)
3 — павильон иглы
4  -  стилет
5 -  павильон стилета
6 -  защ итный колпачок

90



1.14,Игла Стсрикан (Sterican^) 20G х 70 мм -  1 шт.

1 -  защ итный колпачок
2 -  павильон иглы (коннектор Л ю эр)
3 — трубка иглы
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1.15. Ширин Псрифик'с потери сопротивления (Perifix^LOR) -  1 шт.

1 -  поршень
2 -  нилинлр
3 -  шток
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V I. Ф о то ! раф нческ'ос изображ ение м е л и ц н н ско го  нзлелия
V'l. Н абор д л я  у ста н о в к и  п о р т-си сте м ы  л.тя и м п л а н та ц и и  < !сл са й г (C elsite ^ ) д ля д л и те л ь н ы х  п е р и т о н е а л ь н о ю  или  
| 1ср 11Т011са.ты 101 о /п л св р а .1Ы 101 о до ступов. Н арнаит нспо.тиемия: Н абор д ля у ста н о в к и  п о р т-с и с те м ы  и м п л а н ти р у е м о й  
( 'с л с а н т  (C elsite * ) Д.ТЯ д л и ге л ь и ы х  пср1понеа.тьного или иернтонеалы 10го/плевра.1Ы 1010 д о сту п о в  (  elsite'^ A P l 6F, в составе  
(а р т. 04430493). в открытой внутренней упаковке (лоток)

1 -  Тонкостшнзая пункционная 
игла 18G X 70 мм
2 -  J-образный проводник. 
д;шна 40 см. диаметр 0.89 мм 
(0.035 дюйма)
3 -  Расщепляемый 
иитродьюсер I6F
4 -  Дилататор I4F
5 -  Туннелер
6 -  Шприц Омнификс 
(OmniHx) 10 мл
7 -  Игла Сурекан с крыльями 
(Winged Surccan*3 19G ^ 25 мм
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Ы . Тонкостенная пункиионная игла 18G х 70 мм -  1 шт.
К о м п о н ен т  и зделия ан ал о ги ч ен  п р ед став лен н о м у  вы ш е в разд еле  I п. 2 .12  (стр . 21 )

1.2. J -образный проводник, длина 40 см, диаметр 0,89 мм (0.035 дюйма) -  1 шт.
К о м п о н ен т  и зделия ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разделе I n .  1.8 (стр . 10)

13. Расщепляемый интродьюсер 16F -  1 шт.
К ом п он ен т  и зделия ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разделе I n .  1.5 (стр . 7)
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1.4. Дилататор 1 4 F -  1 шт.

1 -  павильон (коннектор Л уср)
2 -  трубка
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1.5. Туннелер -  1 шт.

1 -  туннелер
2 -  защитный чехол
3 -  крышки защитного чехла
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1.6. Ш приц Омннфикс (Omnifix) 10 м л  -  1 шт.
Компонент издели я  ан ал оги чен  п ред ставлен н ом у  вы ш е в разд еле  I n .  1.9 (стр. 11)
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1.7. Игла Сурекан с крыльями (Winged Surecan'*) 19G х 25 мм -  1 шт.

1 -  игла (трубка иглы)
2 — крылья
3 -  защитная оболочка трубки иглы
4 -  удлинительная линия
5 -  -зажим, с указанием диаметра иглы (G)
6 — стикер, обозначающий максимальное 
давление (psi)
7 -  коннектор
8 -  заглушка

98



П р и л о ж е н и е  I

Упаковка и перевод маркировки упаковки медицинского изделия 
Порт-системы для имплантации «Селсайт» (Celsite®) с наборами для их

установки
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]. Потреби!ельская упаковка мелииниского излелия (лицевая сторона)
на примере; Порт-система лля имплантации Селсайт (Celsite*) для длительного венозною  доступа Cclsite® Babyport, в
наборе(арг. 4433742)

Z

<с: 
а
а

1 — торговая марка (на латинице)
2 -  ло1 отин производителя (на латинице)

1 0 0



2. | ] 01ребнтс.1ьс1сая упаковка медицинского изделия (оборотная сторона)
на примере: Порт-система для имплантации Селсайт (C elsite') для дл ш ел ьн ою  венозного досту па Celsite'^ Babyport, в
н абор е(ар т .4433742)

1 0 1



1 -  наименование медицинского изделия (на латинице);
2 -  указание на внешний диаметр катетера;
3 — краткое назначение медицинского изделия (мультилингвально);
4 — символ (графическое изображение) порт-системы;
5 — символ (графическое изображение) с указанием внешнего диаметра (F) и длины катетера (мм), 
материала, из которого он изготовлен, а также внешнего диаметра (мм) и внутреннего диаметра (мм) 
катетера:
6 -  символ (графическое изображение) соединительных колец с указанием их количества:
7 -  символ (графическое изображение) внутривенной канюли Интрокан (Introcan"^) с указанием ее калибра:
8 -  символ (графическое изображение) тонкостенной пункционной иглы с указанием ее размера:
9 -  символ (графическое изображение) J-образного проводника с указанием его диаметра в дюймах;
10 -  символ (графическое изображение) расщепляемого интродьюсера с указанием его калибра;
11 -  символ (графическое изображение) иглы Сурекан (Surecan'^') 22G(x2) с указанием ее размера н 
количества;
12 -  символ (графическое изображение) шприца Омнификс (Omnifix) 10 мл с указанием номинальной 
вместимости шприца;
13 -  символ (графическое изображение) туннелера:
14 -  символ (графическое изображение) веноподъемника;
15 -  символ (графическое изображение) иглы Сурекан с крыльями (Winged Surecan’'") с указанием калибра 
иглы;
16 -  информация на стикере*: наименование медицинского изделия на русском языке, номер и дата 
регистрационного удостоверения, наименование и адрес производителя (на русском языке) и места 
производства (на русском и англ. языках), наименование и адрес уполномоченной организации 
(импортера) в РФ**;
17-логотип производителя;
18 -  наименование и адрес производителя (на англ. языке) и места производства (на англ. языке).

*После завершения процесса внесения изменений в регистрационную документацию медицинского 
изделия маркировка будет обновлена соответственно.
**Так как внутригородской округ, наряду с иными дополнениями формата муниципального деления, не 
является адресообразующим элементом на маркировке мед.изделия может быть указан адрес 
местонахождения УПП в виде: 191040, Россия, г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д. 10

1 0 2



3. П отребительская  уп аковка меднцннского изделия (вид сверху)
па примере: П орг-сисгсм а для  тм плаитам нн С'е.зсайг (C'elsite^) для длитс.зьного венозн ою  доступа C’e ls ite“ U abyport, в 
наборе ( а р т .4433742)

1 -  наименование варианта 
исполнения медицинского 
изделия (на латинице),
2 -  указание на внешний 
диаметр кат-етера и его 
материал
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4. Потребительская упаковка медицинского изделия (вид сбоку)
на примере; Порт-снстема для имплантации Селсайт (Celsite®) для длительного венозного доступа Cebite® Babyport,
наборе (арт. 4 4 3 3 7 4 2 )_______________ ______________ ___________________________________________________________________

иуШ'к̂- if ■' W -..-
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5. Комплекг посгавки мелииинского изделия
на примере: Порт-система для имплантации С'елсайт (C’elsite*^) для длительного венозною  доступа C'elsite® Babyport,
наборе(арт. 4433742)

З У  - г

/

щтттт

✓

t

\ \ t ' * \
ААААААААААААА.

1 -  позребительская упаковка медицинского изделия
2 — индивиду альная упаковка медицинского изделия
3 -  инструкция по применению* - I шт.
4 — Карта пациента - 1 шт.
5 -  Стикер для пациента - 1 x 6  шт.

’ I I
'•I м

! V ! ..........................
' - J i  ! Ji ■ I' 5

J I I  ^  I I

;|||
!li !

. ' 1П| , ‘ilj !П!1

Т  ! |I ji

*  Д и з а й н  о б л о ж к и  з а в и с и т  о т  п а р а .ч е т р о е  п е ч а т и  и  н е  в л и я е т  н а  у т в е р ж д е н н о е  с о д е р ж а н и е  и н с т р у к ц и и
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6. Индивидуальная упаковка медицинского изделия -  внешняя упаковка (дышащий пакет, лицевая сторона)
на примере: Порт-система для имплантации Селсайт (C elsite^) для длительного венозного доступа Celsite® Babyport, в
наборе(арт. 4433742)
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7. Индивидуальная упаковка медииинского изделия — внешняя упаковка (дышащий пакет, оборотная сторона)
на примере: Порт-система для имплантации Се.тсайт (C elsiteS) для длительного венозного доступа Celsite* Babyport, в
наборе (арт. 4433742)
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8. Инлнвнлуальная упаковка iviejiifuiiHCKoro изделия — внутренняя упаковка (покрытие «Тайвек» (Tyvek))
на примере: Порт-система для имплангации Селсайт (O lsite* ) для длительного венозного доступа Celsite® Babyport,
наборе (арт. 4433742)______________________________________________

13

4* '....■VmiU-': Ww

7 7 ; ; ^  9 V M 1 W  | г « и *
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■••Л* л* ■ fc*-
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1 -  символ (графическое изображение) порт-системы;
2 — символ (графическое изображение) с указанием внешнего диаметра (F) и длины катетера (мм), 
материала, из которого он изготовлен, а также внешнего диаметра (мм) и внутреннего диаметра (мм) 
катетера;
3 -  символ (графическое изображение) соединительных колец с указанием их количества:
4 -  символ (графическое изображение) внутривенной канюли Интрокан (Introcan^') с указанием ее калибра 
и наименование (на латинице);
5 -  символ (графическое изображение) тонкостенной пункционной иглы с указанием ее размера;
6 -  символ (графическое изображение) J-образного проводника с указанием его диаметра в дюймах;
7 -  символ (графическое изображение) расщепляемого интродьюсера с указанием его калибра;
8 -  символ (графическое изображение) иглы Сурекан (Surecan^) 22G(x2) с указанием ее размера и 
количества;
9 -  символ (фафическое изображение) шприца Омнификс (Omnifix) 10 мл с указанием номинальной 
вместимости шприца;
10 -  символ (графическое изображение) туннелера;
11 -  символ (графическое изображение) веноподъемника;
12 -  символ (графическое изображение) иглы Сурекан с крыльями (Winged Surecan'^) с указанием калибра 
иглы;
13 — наименование медицинского изделия (на латинице);
14 -  указание на внешний диаметр катетера;
15 -краткое назначение медицинского изделия (мультилингвально);
16 -  логотип производителя;
17 — наименование и юр. адрес компании производителя (на англ. языке), контактная информация 
производителя, наименование и адрес места производства (на англ. языке);
18 -  место вскрытия упаковки.
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9. Инливилуа>1ьная упаковка мелицннского шлелня -  внутренняя упаковка (покрытие «Тайвек» (Tyvek))
на примере: Порт-система для имплантации С'елсайт (Celsite®) для длительного венозного доступа Celslte* Babyport, в
наборе (арт. 4433742)

^  I

1 1 0
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