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шl̂ â̂Г•i

.z'

'Vj

✓  .

ФДДЕРЛЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
. . .(РОСЗДРАВНАДЗОР) ' .  ; - :
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ОТ 05 сентября 2023 года j\b РЗН 2023/21029
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
; ; ; А V ; (РОСЗДРАВНАДЗОР) А V  :

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21029

Лист 1

На медицинское изделие
Набор для катетеризации центральных вен Shunmei, в вариантах исполнения:
1. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei однопросветный, 
в вариантах исполнения:
1.1. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei однопросветный, диаметр 20 G 
(0,90 мм) длина 5 см, в составе:
- катетер центральный венозный однопросветный, диаметр 20 G (0,90 мм) 
длина 5 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,018 дюйма (0,46 мм) х 45 см - 1 шт.;
- игла интродьюсерная 20Ga -1 шт.;
“ расширитель 4F X 6 см - 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.;
- шприц 5 мл -1 шт.;
- колпачок инъекционный - 1 шт.;
- фиксатор катетера 20G - 1 шт.;
- инструкция по применению -1 шт.
1.2. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei однопросветный, диаметр 20 G 
(0,90 мм) длина 8 см, в составе:
- катетер центральный венозный однопросветный, диаметр 20 G (0,90 мм)
длина 8 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,018 дюйма (0,46 мм) X 45 с м 1 шт.; “
- игла интродьюсерная 20Ga -1 шт.;
- расширитель 4F X 6 см - 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.; '
- шприц 5 м л -.1 шт.;
- колпачок инъекционный - 1 шт.;
- фиксатор катетера 20G - 1 шт.; ' У
- инструкция по применению - I шт.
1.3. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei однопросветный, диаметр 20 G 
(0,90 мм) длина 13 см, в составе:
- катетер центральный венозный однопросветный, AnaMe^g^^G (0,90 мм) . 
длина 13 см - I шт.;
- направитель проволочный 0,018 дюйма (0,46
- игла интродьюсерная 20Ga -1 шт.;
- расширитель 4F х 6 см - I шт.;
- скальпель - 1 шт.;
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ^  А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21029

Лист 2

- шприц 5 мл -1 щт.; ^
- колпачок инъекционный - 1 шт.;
- фиксатор катетера 20G - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
1.4. Набор для катетеризации центральных вен Shumnei однопросветный, диаметр 20 G 
(0,90 мм) длина 15 см, в составе:
- катетер центральный венозный однопросветный, диаметр 20 G (0,90 мм) 
длина 15 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,018 дюйма (0,46 мм) X 45 см - 1 шт.;
> игла интродьюсерная 20Ga -1 шт.;
- расширитель 4F X 6 см -1 шт.;
- скальпель - 1 шт.; . ’
- шприц 5 мл - 1 шт.; • ' - :
- колпачок инъекционный -1 шт.; ;
- фиксатор катетера 20G “ 1 шт.; : "
- инструкция по применению - 1 шт.
1.5. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei однопросветный, диаметр 20 G 
(0,90 мм) длина 16 см, в составе:
- катетер центральный венозный однопросветный, диаметр 20 G (0,90 мм)
длина 16 см - 1 шт.; . . . . . .
- направитель проволочный 0,018 дюйма (0,46 мм) X 45 см * 1 шт.;
- игла интродьюсерная 20Ga -1 шт.;
-расш иритель4Ех6см-1ш т.;
- скальпель - 1 шт.;
- шприц 5 мл - 1 шт.; . /  . .
- колпачок инъекционный - 1 шт.;
- фиксатор катетера 20G - I шт.; 

инструкция по применению - 1 шт.
1.6. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei рднопросветный, диаметр 20 G
(0,90 мм) длина 20 см, в составе: . _ .у .-
- катетер центральный венозный однопросветный, ДШМ<ещ20 G (0,90 мм) 
длина 20 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,018 дюйма (0,46^
- игла интродьюсерная 20Ga -1 шт.;
- расширитель 4F х 6 см - 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.;

0.1258 ,8,5

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НАМЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21029

Лист 3

- шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - I шт.;
- фиксатор катетера 20G - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
1.7. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei однопросветный, диаметр 18 G

; (1,20 мм) длина 12 см, в составе: -
- катетер центральный венозный однопросветный, диаметр 18 G (1,20 мм) 
длина 12 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,021 дюйма (0,53 мм) х 45 см - 1 шт.;
- игла интродьюсерная 20Ga - 1 шт.;
- расширитель 5F X 7 см - 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.;
- шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 1 шт.;
- фиксатор катетера 4F - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
1.8. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei однопросветный, диаметр 18 G 
(1,20 мм) длина 13 см, в составе:
- катетер центральный венозный однопросветный, диаметр 18 G (1,20 мм) 
длина 13 см -1 шт.;
- направитель проволочный 0,021 дюйма (0,53 мм) х 45 см - 1 шт.; .
- игла интродьюсерная 20Ga - 1 шт.;
- расширитель 5F X 7 см - 1 шт.; ,
- скальпель -1 шт.; ■
- шприц 5 мл - 1 шт.; '
- колпачок инъекционный -1 шт.;
- фиксатор катетера 4F - 1 шт.; ‘ У
- инструкция по применению -1 шт.
1.9. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei однопросветный, диаметр 18 G
(1,20 мм) длина 15 см, в составе; . -
- катетер центральный венозный однопросветный, диа^ |̂^Е ;̂:4&,0 (1,20 мм) 
длина 15 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,021 дюйма (0,53
- игла интродьюсерная 20Ga -1 шт.;
- расширитель 5F х 7 см - 1 шт.;
- скштьпель - 1 шт.;
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
. Л . Л  (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 05 сентября 2023 года X» РЗН 2023/21029

Лист 4

- шприц 5 мл -1 шт.;
- колпачок инъекционный -1 шт.;
- фиксатор катетера 4F - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
1.10. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei однопросветный, 
диаметр 18 G (1,20 мм) длина 16 см, в составе:
- катетер центральный венозный однопросветный, диаметр 18 G (1,20 мм) 
длина 16 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,021 дюйма (0,53 мм) х 45 см - 1 шт.;
- игла интродьюсерная 20Ga -1 шт.;
- расширитель 5F X 7 см - 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.;
- шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный -1 шт.;
- фиксатор катетера 4F - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
1.11. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei однопросветный, 
диаметр 18 G (1,20 мм) длина 20 см, в составе:
- катетер центральный венозный однопросветный, диаметр 18 G (1,20 мм)
длина 20 см - 1 шт.; ' .
- направитель проволочный 0,021 дюйма (0,53 мм) х 45 см - 1 шт.; ;
- игла интродьюсерная 20Ga - 1 шт.;
- расширитель 5F х 7 см - 1 шт.;
- скальпель-1 шт.; .
- шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 1 шт.;
- фиксатор катетера 4F - 1 шт.;
- инструкция по применению -1 шт.
1.12. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei однопросветный, 
диаметр 16 G (1,60 мм) длина 15 см, в составе:
- катетер центральный венозный однопросветный, диаметр 16 G (1,60 мм) 
длина 15 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81 м?^
- игла интродьюсерная 18Ga - 1 шт.;
- расширитель 7F х 10 см - 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.;

0125887

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения  ̂  ̂ А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
:  ̂ (РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 сентября 2023 года j\b р зн  2023/21029

Лист 5

Г

- шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 1 шт.;
- фиксатор катетера 5F -1 шт.;
- инструкция по применению -1 шт.
1.13. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei однопросветный, 
диаметр 16 G (1,60 мм) длина 16 см, в составе;
- катетер центральный венозный однопросветный, диаметр 16 G (1,60 мм) 
длина 16 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81 мм) х 60 см - 1 шт.;
- игла интродьюсерная 18Ga - 1 шт.;
- расширитель 7F х 10 см - 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.;
- шприц 5 MJi - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 1 шт,;
- фиксатор катетера 5F - 1 шт.;
- инструкция по применению -1 шт.
1.14. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei однопросветный, 
диаметр 16 G (1,60 мм) длина 20 см, в составе:
- катетер центральный венозный однопросветный, диаметр 16 G (1,60 мм) 
длина 20 см -1 шт.;
- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81 мм) х 60 см - 1 шт.;
- игла интродьюсерная 18Ga - 1 шт.;
- расширитель 7F х 10 см - 1 шт.;
- скальпель -1 шт.; .

- - шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 1 шт.;
- фиксатор катетера 5F - 1 шт.;.
- инструкция по применению - 1 шт.
1.15. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei однопросветный, 
диаметр 16 G (1,60 мм) длина 30 см, в составе:
- катетер центральный венозный однопросветный, диаметр 16 G (1,60 мм)’ 
длина 30 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,032 дюйма {0,81
- игла интродьюсерная 18Ga - 1 шт.;
- расширитель 7F х 10 см - 1 шт.;
-скальпель - 1 шт.;
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

_СМ'

Л.В. Самойлова
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ФЕДВДАЛЬНАЛ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАВО'ОХРАНЕНИЯ 
С, , ; - - :  (РОСЗДРАВНАЛЗОР) ^

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21029

Лист 6

- шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 1 шт.;
- фиксатор катетера 5F -1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.

,1.16. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei однопросветный, 
диаметр 14 G (2,10 мм) длина 15 см, в составе:
- катетер центральный венозный однопросветный, диаметр 14 G (2,10 мм) 
длина 15 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81 мм) х 60 см - 1 шт.;
- игла интродьюсерная 18Ga - 1 шт.;
- расширитель 8F х 10 см - 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.;
- шприц ,5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - I шт.;
- фиксатор катетера 7F - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
1.17. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei однопросветный, 
диаметр 14 G (2,10 мм) длина 16 см, в составе:
- катетер центральный венозный однопросветный, диаметр 14 G (2,10 мм)
длина 16 см - 1- шт.; ; . -
- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81 мм) х 60 см - 1 шт.;
- игла интродьюсерная 18Ga- 1 шт.;
-расширитель 8F X 10 см - 1 шт.;
-скальпель - 1 шт.;

. - шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный -1 шт.;
- фиксатор катетера 7F -1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт. л
1.18. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei однопросветный, 
диаметр 14 G (2,10 мм) длина 20 см, в составе:
- катетер центральный венозный однопросветный, диаметр 14 G (2,10 мм) 
длина 20 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81 мм
- игла интродьюсерная 18Ga - 1 шт.;
- расширитель-8F х 10 см - 1 шт.;
- скальпель -1 шт.;
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

V - ' i

В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
. .■■■дУ;- - -' '{PocsAPABHAABOP);' /У;/-Д дУУ:-'У

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 сентября 2023 года jy„ р зц  2023/21029

Лист 7

шприц 5 мл - 1 шт.; : - . .. д
_ - колпачок инъекционный - 1 шт.;
- фиксатор катетера 7F - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт. д
1.19! Набор для катетеризации центральных вен Shunmei однопросветный, 
диаметр 14 G (2,10 мм) длина 30 см, в составе: . У  ̂ ^
- катетер центральный венозный однопросветный, диаметр 14 G (2,10 мм)
длина 30 см - 1 шт.; : . Д ; : :
- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81 мм) х 60 см - 1 шт.;' :
- игла интррдьюсерная 18Ga -1 шт.;, ! _ , , Д

расширитель 8F X 10 см - 1 шт.; Д ’ д  : -
- скальпель - 1шт.; . - - - У
- шприц 5 мл - 1 шт.; Д Д у.- - . ,
-.колпачок инъекционный - 1 шт.; У '
- фиксатор катетера 7F - 1 шт.; - ■ "
- инструкция по применению - 1 шт.

. 2. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei двухпросветный, . 
в вариантах исполнения; : .
2.1. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei двухпросветный,; 
диаметр 4 Fr (1,33 мм) длина 5 см, в составе:

: - катетер центральный венозный двухпросветный, диаметр 4 Fr (1,33 мм)
. длина 5 см - I шт.;

- направитель проволочный 0,018 дюйма (0, 0,46 мм) х 45 см - 1 шт.;
- игла иптродьюсерная 20Ga - 1 шт.; 

г - расширитель 5F х 7 см - 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.;

- - шприц 5 мл - 1 шт.;
Д- колпачок инъекционный - 2 шт.;

- фиксатор катетера 4F - 1 шт.;
- инструкция по применению -1 шт.
2.2. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei дву^у;^аб^|Тный, диаметр 4 Fr 
(1,33 мм) длина 8 см, в составе:
- катетер центральный венозный двухпросветный, ди< 
длина 8 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,018 дюйма (0, 0,46 мм̂
- игла интродьюсерная 20Ga - 1 шт.;

0125890

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения В. Самойлова
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'ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) : ч ■

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 сентября 2023 года jy„ р зд  2023/21029

Лист 8

- расширитель 5F X 7 см - 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.; : У :

, - шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 2 шт.; : " i

фиксатор катетера 4F - 1 шт.; '
- инструкция по применению - 1 шт.
2.3. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei двухпросветный, диаметр 4 Fr 
(1,33 мм) длина 13 см, в составе:
- катетер центральный венозный двухпросветный, диаметр 4 Fr (1,33 мм) 
длина 13 см - 1 шт.; ,
- направитель проволочный 0,018 дюйма (0, 0,46 мм) X 45 см - 1 шт.; : - : .
- игла интродьюсерная 20Ga - 1 шт.; ' >
- расширитель 5F X 7 см -1 шт.;
- ск^ьпель -1 шт.;
- шприц 5 м л -.1 шт.; У ,
- колпачок инъекционный - 2 шт.; У -
- фиксатор катетера 4F - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
2.4. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei двухпросветный, диаметр 5 Fr 
(1,67 мм) длина 8 см, в составе:
- катетер центральный венозный двухпросветный, диаметр 5 Fr (1,67 мм) 
длина 8 см - 1 шт.; .
- направитель проволочный 0,021 дюйма (0,53 мм) X 45 см - 1 шт.; _ ■
-.игла интродьюсерная 20Ga - 1 шт.; У:
- расширитель 6F x.8 см -1 шт.; У
- скальпель -1 шт.;
- шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 2 шт.;
- фиксатор катетера 5F - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
2.5. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei двухпросветный, диаметр 5 Fr 
(1,67 мм) длина 10 CM, в составе;
- катетер центральный венозный двухпросветный,^ ^ 7  мм)
длина 10 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,021 дюйма (0,53
- игла интродьюсерная 20Ga -1 шт.;
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ-СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
, ■ (РосздрАвнАдзор)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 05 сентября 2023 года jy» р зн  2023/21029

Лист 9

- расширитель 6F X 8 см - I шт.;
- скальпель - 1 шт.; ч  .
- шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 2 шт.; .
- фиксатор катетера 5F -1 шт.; 

инструкция по применению - 1 шт.
2.6. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei двухпросветный, диаметр 5 Fr 
(1,67 мм) длина 13 см, в составе:
- катетер центральный венозный двухпросветный, диаметр 5 Fr (1,67 мм) 
длина 13 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,021 дюйма (0,53 мм) х 45 см - 1 шт.; , /
- игла интродьюсерная 20Ga - 1 шт.;
- расширитель 6F X 8 см - 1 шт.; у - <
- скальпель - 1 шт.;
- шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 2 шт.;
- фиксатор катетера 5F - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
2.7. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei двухпросветный, диаметр 5 Fr
(1,67 мм) длина 15 см, составе: ' :
- катетер центральный венозный двухпросветный, диаметр 5 Fr (1,67 мм) ; 
длина 15 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,021 дюйма (0,53 мм) х 45 см - 1 шт.; -
- игла интродьюсерная 20Ga - 1 шт.; .. Г , -
- расширитель 6F x 8 см -1 шт.; . . . : ^  ^
- скальпель - 1 шт.;
- шприц 5 мл * 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 2 шт.;
- фиксатор катетера 5F - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт. . - ^
2.8. Набор для катетеризации центральных вен ЗЬиптехдвухпросветный, диаметр 5 Fr
(1,67 мм) длина 16 см, в составе: ^  : :
- катетер центральный венозный двухпросветнь^^|^^Метр 5l;r,^i^7 мм) 
длина 16 см - 1шт.;
- направитель проволочный 0,021 дюйма (0,53
- игла интродьюсерная 20G - 1 шт.;
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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■ ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР) ■ , :

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 05 сентября 2023 года № р зн  2023/21029
Лист 10

. , д

- расширитель 6F х 8 см - 1 шт.;
>• скальпель -1 шт.;
- шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 2 шт.;
- фиксатор катетера 5F - I шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
2.9. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei двухпросветный, диаметр 5 Fr
(1,67 мм) длина 20 см, в составе: . '
- катетер центральный венозный двухпросветный, диаметр 5 Fr (1,67 мм)
длина 20 см - 1 шт.; . ^
- направитель проволочный 0,021 дюйма (0,53 мм) х 45 см - 1 шт.;
- игла интродьюсерная 20Ga - 1 шт.; , . А ,
- расширитель 6F X  8 см -1 шт.; ' ,
-скальпель - 1 шт.; . А ; .
- шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 2 шт.; . . А
- фиксатор катетера 5F - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
2.10. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei двухпросветный, диаметр 7 Fr
(2,33 мм) длина 15 см, в составе: АА
- катетер центральный венозный двухпросветный, диаметр 7 Fr (2,33 мм) ! '
длина 15 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81 мм) х 60 см - 1 шт.;
- игла интродьюсерная 18Ga - 1 шт.; А . . А '-/ А ^
- расширитель 8Fx 10 см -1 шт.; : А А ДА
- скальпель - 1 шт.; А  -
- шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 2 шт.; '
- фиксатор Катетера 7F - j шт.;
- инструкция по применению -1 шт.
2.11. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei двухпросветный, диаметр у Fr 
.(2,33 мм) длина 16 см, в составе:
- катетер центральный венозный двухпросветный^ g,33 мм)
длина 16 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81
- игла интродьюсерная 18Ga- 1 шт.;

0 1 2 5 8 9 3

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения f  А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
 ̂ V  . (РОСЗДРАВНАДЗОР) , ' • ' -

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 сентября 2023 года jv„ р зн  2023/21029

Лист 11

■VI

- расширитель 8F X 10 см - 1 шт.;
- скальпель - I шт.; ,
- шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 2 шт.;
- фиксатор катетера 7F - I шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
2.12. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei двухпросветный, диаметр 7 Fr 
(2,33 мм) длина 18 см, в составе:
- катетер центральный венозный двухпросветный, диаметр 7 Fr (2,33 мм)' 
длина 18 см - 1шт.;
- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81 мм) х 60 см - 1 шт.;
- игла интродьюсерная 18Ga -1 шт.;
- расширитель 8F X 10 см - I шт.;
- скальпель-1 шт.;
- шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 2 шт.;
- фиксатор катетера 7F - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт. .
2.13. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei двухпросветный, диаметр 7 Fr 
(2,33 мм) длина 20 см, в составе:
-катетерцентральныйвенозныйдвухпросветный, диаметр 7 Fr (2,33 мм) , . : 
длина 20 см - 1 шт.; - ^  ,
- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81 мм) X 60 см - 1 шт.;
- игла интродьюсерная 18Ga - 1 шт.; . ' ' /
- расширитель 8F х 10 см - 1 шт.; г

скальпель - 1шт.; - ,
- шприц 5 мл - 1 шт.; - .
- колпачок инъекционный - 2 шт.; А
- фиксатор катетера 7F - 1 шт.; . ^
- инструкция по применению - 1 шт.
2.14. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei двухпросветный, диаметр 7 Fr 
(2,33 мм) длина 30 см, в составе:
- катетер центральный венозный двухпросветный, мм)
длина 30 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81
- игла интродьюсерная 18Ga- 1 шт.;
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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; . . . ФЕДЕРАЛЬНАЯ :СЛУ>КБА п о  НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ '- :  ̂ Д
; Ё  - ' (РОСЗДРАВНАДЗОР) ' : ; у  : У' ;

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 05 сентября 2023 года № р зн  2023/21029

Лист 12

- расширитель 8F X 10 см -1 шт.; :
- скальпель -1 шт.;
- шприц 5 мл - 1 шт.; -
- колпачок инъекционный - 2 шт.; Г ^
- фиксатор катетера 7F - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
2.15. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei двухпрбсветный, диаметр 8 Fr 
(2,66 мм) длина 15 см, в составе:
- катетер центральный венозный двухпросветный, диаметр 8 Fr (2;66 мм) 
длина 15 см - 1 шт.:
- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81 мм) X 60 см - 1 шт.;
- йглаинтродьюсерная 18G a-1 шт.;

- -расширитель 9F X 10 см - 1 шт.; . ; ' ,
- скальпель - 1 шт.:
- шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 2 шт.;
- фиксатор катетера 8F - 1 шт.; , 'г  ’ '
- инструкция по применению - 1 шт. ' : ' ^
2.16. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei двухпросветный, диаметр 8 Fr
(2,66 мм) длина 16 см, в составе; . - : . , ̂
- катетер центральный венозный двухпросветный, диаметр 8 Fr (2,66 мм) 
длина 16см- 1 шт.;
- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81 мм) х 60 см - 1 шт.; - : \
- игла интродьюсерная 18Ga - 1 шт.;
- расширитель 9F X 10 см - 1 шт.; . ;
-скальпель - 1 шт.; - .
- шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 2 шт.; . /  ' '  ̂ \
- фиксатор катетера 8F - 1 шт.;
- инструкция по применению - I шт. д
2.17. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei двухпросветный, диаметр 8 Fr 
(2,66 мм) длина 20 см, в составе:
- катетер центральный венозный двухпросветный^^ 6 мм)
длина 20 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81
- игла интродьюсерная 18Ga -1 шт.;
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А,В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
: ■ ' (РОСЗДРАВНАДЗОР) , . ' ■:

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 сентября 2023 года № РЗН 2023/21029

Лист 13

- расширитель 9F х 10 см - 1 шт.; : _
- скальпель -1 шт.; -  т -  ;
- шприц 5 мл - 1 шт.; - ; .
- колпачок инъекционный - 2 шт.; . . -

' - фиксатор катетера 8F - 1 шт.; .
- инструкция по применению - 1 шт.
2,18. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei двухпросветный, диаметр 8 Fr 
(2,66 мм) длина 30 см, в составе:
- катетер центральный венозный двухпросветный, диаметр 8 Fr (2,66 мм) 
длина 30 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81 мм) X 60 см - 1 шт.; ■
- игла интродьюсерная 18G a-1 шт.;

; - расширитель 9F х 10 см - 1 шт.;
- скальпель -1 шт.;
- шприц 5 мл - I шт.;
- колпачок инъекционный - 2 шт.;
- фиксатор катетера 8F - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт,
3. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei трехпросветный, 
в вариантах исполнения:
3.1. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei трехпросветный, диаметр 5 Fr 
(1,67 мм) длина 13 см, в составе:
- катетер центральный венозный трехпросветный, диаметр 5 Fr (1,67 мм) 
длина 13 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,021 дюйма (0,53 мм) х 45 см - 1 шт.;
- игла интродьюсерная 20Ga - 1 шт.;
- расширитель 6F х 8 см - 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.;
- шприц 5 мл - 1. шт.;
- колпачок инъекционный - 3 шт.;
- фиксатор катетера 6F - 1 шт.; . . .
- инструкция по применению - 1 шт.
3.2. Набор для катетеризации центральных вен Shun 
диаметр 5,5 Fr (1,83 мм) длина 8 см, в составе:
- катетер центральный венозный трехпросветный,
длина 8 см - 1 шт.; S?
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Ж.В. Самойлова
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л . - направитель проволочный 0,021 дюйма (0,53 мм) X 45 СМ - I шт.;
- игла интродьюсерная 20Ga - 1 шт.;
- расширитель 6F х 8 см - 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.;
- шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 3 шт.;
- фиксатор катетера 6F - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
3.3. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei трехпросветный, 
диаметр 5,5 Fr (1,83 мм) длина 13 см, в составе:
- катетер центральный венозный трехпросветный, диаметр 5,5 Fr (1,83 мм) 
длина 13 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,021 дюйма (0,53 мм) х 45 см - 1 шт.;,
- игла интродьюсерная 20Ga - 1шт.;
- расширитель 6F х 8 см - 1 шт.;
-скальпель - 1 шт.;
- шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 3 шт.;
- фиксатор катетера 6F - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
3.4. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei трехпросветный, 
диаметр 5,5 Fr (1,83 мм) длина 15 см, в составе:
- катетер центральный венозный трехпросветный, диаметр 5,5 Fr (1,83 мм) 
длина 15 см-Л шт.;
- направитель проволочный 0,021 дюйма (0,53 мм) X 45 см -1 шт.;

: - игла интродьюсерная 20Ga -1 шт.;
- расширитель 6F х 8 см - 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.;
- шприц 5 м л -1 шт.;
- колпачок инъекционный - 3 шт.;
- фиксатор катетера 6F - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
,3.5. Набор для катетеризации центральных вен 
диаметр 5,5 Fr (1,83 мм) длина 16 см, в состав
- катетер центральный венозный трехпросвет 
длина 16 см - 1 шт.;
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

етный.

А.В. Самойлова
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-  направитель проволочный 0,021 дюйма (0,53 мм) х 45 см - 1 шт.;
- игла интродьюсерная 20Ga -1 шт.;
- расширитель 6F X 8 см - 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.;
- шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 3 шт.;
- фиксатор катетера 6F - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
3.6. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei трехпросветный, 
диаметр 5,5 Fr( 1,83 мм) длина 20 см, в составе:
- катетер центральный венозный трехпросветный, диаметр 5,5 Fr (1,83 мм) 
длина 20 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,021 дюйма (0,53 мм) х 45 см - 1 шт.;'
- игла интродьюсерная 20G a-1 шт.; : . -
- расширитель 6F х 8 см -1 шт.; , ' ^
- скальпель -1 шт.;
- шприц 5 мл - 1 шт.; , ‘
- колпачок инъекционный - 3 шт.; V
- фиксатор катетера 6F - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт. . ^
3.7. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei трехпросветный, 
диаметр 7 Fr (2,33 мм) длина 15 см, в составе:
- катетер центральный венозный трехпросветный, диаметр 7 Fr (2,33 мм)
длина 15 см - 1 шт.; ;
- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81 мм) х 60 см - I шт.; . . ;
- игла интродьюсерная 18Ga - 1 шт.;
- расширитель 8F х 10 см - 1 шт.;
-скальпель - 1 шт.;
- шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 3 шт.; У 2
- фиксатор катетера 7F - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
3.8. Набор для катетеризации центральных вен ^ый,
диаметр 7 Fr (2,33 мм) длина 16 см, в составе:
- катетер центральный венозный трехпросветный 
длина 16 см - 1 шт.;
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения .в. Самойлова

■ ■ 0125898

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
; V у  (РОСЗЛРАВНДДЗОР) "

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 сентября 2023 года № рзн  2023/21029

Лист 16

и
“V.

- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81 мм) х 60 см - 1 шт.;
- игла интродьюсерная 18Ga -1 шт.;
- расширитель 8F х 10 см - 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.; ; : ^
- шприц 5 мл - 1 шт.; : '
- колпачок инъекционный - 3 шт.;-
- фиксатор катетера 7F - I шт.; ■ -
- инструкция по применению - 1 шт.
3.9. Набордлякатетеризациицентральныхвен8Ьипте1трехпросветный,- 
диаметр 7 Fr (2,33 мм) длина 18 см, в составе:
- катетер центральный венозный трехпросветный, диаметр 7 Fr (2,33 мм) - ч
длина 18 см - 1 шт.; , : . у
- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81 мм) х 60 см - 1 шт.;
- игла интродьюсерная 18G a-1 шт.;
- расширитель 8F X 10 см -1 шт.;
- скальпель - 1 шт.;
- шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок.инъекционный - 3 шт.; . / д л
- фиксатор катетера 7F - 1 шт.; - >
- инструкция по применению -1 шт.
3.10. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei трехпросветный, диаметр 7 ,Fr 
(2,33 мм).длина 20 см, в составе:
- катетер центральный венозный трехпросветный, диаметр 7 Fr (2,33 мм) .
длина 20 см- 1 шт.; .. '
- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81 мм) х 60 см - I шт.;
- игла интродьюсерная 18Ga - 1 шт.;
- расширитель 8Fx 10 см -1 шт.; .
г скальпель - 1 шт.; . ; \
- шприц 5 мл - 1 шт.; -  ̂̂  ‘ \
- колпачок инъекционный - 3 шт.; ,
- фиксатор катетера 7F - 1 шт.; . . . '
- инструкция по применению - 1 шт.
3.11. Набор для катетеризации центральных вен 
(2,33 мм) длина 30 см, в составе:
- катетер центральный венозный трехпросветн 
длина 30 см -1 шт.;
Руководитель Федеральной службы \
по надзору в сфере здравоохранения

ветный, диаметр 7 Fr

мм) -у "•

А.В. Самойлова
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-направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81 мм) х 60 см - 1 шт.;
- игла интродьюсерная 18Ga - 1 шт.;
- расширитель 8F X 10 см - 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.; Д
- шприц 5 мл - 1 шт.; ’
'  колпачок инъекционный - 3 шт.; ' .У
- фиксатор катетера 7F - 1 шт.; - . . ..
- инструкция по применению - 1 шт.
3.12. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei трехпросветный, диаметр 8 Fr 
(2,67 мм) длина 20 см, в составе:
- катетер центральный венозный трехпросветный, диаметр 8 Fr (2,67 мм) 
длина 20 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81 мм) X 60 см - 1 шт.;
- игла интродьюсерная 18Ga- 1 шт.;
- расширитель 9F X 10 см - 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.; ' '
- шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 3 шт.; - ' /
- фиксатор катетера 8F - 1 шт.; . У
- инструкция по применению - 1 шт.
3.13. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei трехпросветный,
диаметр 8,5 Fr (2,83 мм) длина 15 см, в составе;
- катетер центральный венозный трехпросветный, диаметр 8,5 Fr (2,83 мм) V . .
длина 15 см -1 шт.; : Ж.
- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81 мм) х 60 см - 1 шт.; , : /
- игла интродьюсерная 18G a-1 шт.;  ̂ '
- расширитель 9F X 10 см - 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.;
- шприц 5 мл > 1 Шт.; - .
- колпачок инъекционный-,3 шт.; У'
- фиксатор катетера 8F - 1 шт.; ■ У
- инструкция по применению - 1 шт.
3.14. Набор для катетеризации центральных вен ьп] гтный.
диаметр 8,5 Fr (2,83 мм) длина 16 см, в составе: ,
- катетер центральный венозный трехпросветны^(йа^й |  мм)
длина 16 см - 1 шт.; в-;
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения 1 А.В. Самойлова
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- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81 мм) х 60 см - 1 шт.;
- игла интродьюсерная I8Ga - 1 шт.;
- расширитель 9F X 10 см - 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.; 

шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 3 шт.;

; - фиксатор катетера 8F -1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
3.15. Набор для катетеризации центральных вен Shunmel трехпросветный, 
диаметр 8,5 Fr (2,83 мм) длина 20 см, в составе;
- катетер центральный венозный трехпросветный, диаметр 8,5 Fr (2,83 мм) 
длина 20 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81 мм) х 60 см - 1 шт.;
- игла интродьюсерная 18G a-1 шт.;
- расширитель 9F х 10 см - 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.;
- шприц 5 мл -1 шт.;
- колпачок инъекционный - 3 шт.;
- фиксатор катетера 8F -1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
3.16. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei трехпросветный, 
диаметр 8,5 Fr (2,83 мм) длина 30 см, в составе;
- катетер центральный венозный трехпросветный, диаметр 8,5 Fr (2,83 мм)

- длина 30 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81 мм) х 60 см ~ 1 шт.;
- игла интродьюсерная 18Ga - 1 шт.;
- расширитель 9F x 10 см - 1 шт.;
- скальпель г 1 шт.;
- шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 3 шт.;
- фиксатор катетера 8F - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
4. Наборы для катетеризации центральных вен Shun 
в вариантах.исполнения;
4.1. Набор для катетеризации центральных вен S 
диаметр 8,5 Fr (2,83 мм) длина 15 см, в составе:
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравосхранения
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осветный,

Гетеый.

А.В. Самойлова
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- катетер центральный венозный четырехпросветный, диаметр 8,5 Fr (2,83 мм) 
длина 15 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81 мм) х 60 см - 1 шт.;
- игла интродьюсерная 18G a-1 шт.;
- расширитель 9F х 10 см - I шт.;
- скальпель - 1 шт.;
- шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 4 шт.;
- фиксатор катетера 8F -1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
4.2. Набор для катетеризации центральных вен Shimmei четырехпросветный, 
диаметр 8,5 Fr (2,83 мм) длина 20 см, в составе:
- катетер центральный венозный четырехпросветный, диаметр 8,5 Fr (2,83 мм) 
длина 20 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81 мм) х 60 см - 1 шт.;
- игла интродьюсерная 18Ga - 1 шт.;
- расширитель 9F х 10 см - 1 шт.;
- скальпель - 1 шт.;
- шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 4 шт.;
- фиксатор катетера 8F -1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
4.3. Набор для катетеризации центральных вен Shunmei четырехпросветный, . 
диаметр 8,5 Fr (2,83 мм) длина 30 см, в составе:
-- катетер центральный венозный четырехпросветный, диаметр 8,5 Fr (2,83 мм) ; 
длина 30 см - 1 шт.;
- направитель проволочный 0,032 дюйма (0,81 мм) X 60 с м - 1 шт.;,
- игла интродьюсерная 18Ga -1 шт.;
- расширитель 9F X 10 см - 1 шт.;

Д скальпель - 1 шт.;
-шприц 5 мл - 1 шт.;
- колпачок инъекционный - 4 шт.;
- фиксатор катетера 8F - 1 шт.;
- инструкция по, применению -1 шт.

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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