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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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Л и с т  1

На медицинское изделие --
Йнтродьюсер Super Sheath, варианты исполнения:
I. Йнтродьюсер Super Sheath (длина 25 см), рекомендуемый диаметр проводника
0-р15ш-(0.89мм) г не более 15 уп, (10 шт./уп.), в составе: 1
1. Йнтродьюсер Super Sheath: диаметр: 5F (1.7 мм), 6F (2 мм), 7F (2.3 мм), 8F (2.7 мм).

/ ;: .̂ 2.-Дилататор.^.: ,; , -
:. '':" 3.:;ИнСтрукция по эксплуатации. ,

XI. Йнтродьюсер Super Sheath (длина7 см) - не более 25 уп. (10 шт./уп,), в составе:.: -

2; Д йлататор. -' - - У:'.;- -v..-
;3.'Лроводник, длина 45 см, диаметр 0.038in (0.97 мм)
/-‘ 4, Инструкция по
, : III.,Йнтродьюсер Super Sheath (длина 11 см) - не более 25 уп. (10 шт./уп.); .=:

. ’ не более 80 уп. (1-шт./уп.), в составе:
1. Йнтродьюсер Super Sheath, диаметр: 5F (1.7 мм), 6F (2мм), 7F (2.3 мм),.8Р (2.7 мм).
2. Д йлататор.
3. Проводник, длина 45 см, диаметр 0.038in (0.97 мм). .
4. Инструкция по эксплуатации.
IV. Йнтродьюсер Super Sheath (длина 11 см) -не более 25 уп. (10 шт./уп.), в составе:
1. Йнтродьюсер Super Sheath, диаметр 9F (3 мм).
2. Дилататор.
3. Проводник, длина.45 см, диаметр 0.038in (0.97 мм). . ;
4. Инструкция по эксплуатации.
V. Интро^Юсер Super Sheath (длина 11 см), рекомендуемый диаметр проводника '
0.035ш (6.89 мм) - не более 25 уп. (10 шт./уп.), в составе: . - : . ' - ^

- 1. Интродьюсер'-Super Sheath, диаметр 4F (1.3 мм). -  - ' '
■ 2. AHnawop.; . / : : . ; . ;v;:
: 3. Инструкция по эксплуатации. ; ; ' > ■ >

VI. Йнтродьюсер Super Sheath (длина 7 см) - не более 25 уп. (10 щт7уп.),д составе:
А ;■ 1. Интродьюсер;5ирег Sheath, диаметр 4F (1.3 мм), 5F (I.7 мм), 6F (2мм), 7F (2.3 мм). :; 

J2. Дилатйф^^
с '23;ИрЬврМик,%ти^^ см, диаметр 0.035in (0.89 ’

2; 4. Инстр^ций по эксплуатации. : ; -у -Л'-' ‘ ............. ---- -

2. Дилататор.
В р и о руково; 
по н ад зор у  в  сф ер е зд р а в о о х р а н ен и я
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
: ' ■ . (РОСЗДРАВНАДЗОР) - V

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 19 августа 2022 года №  РЗН 2022/18044

Л и ст  2

:3. Проводник^ длина45 см, диаметр 0.035in (0.89 мм). ;
4. Инструкция по эксплуатации.
VIII. Интродьюсер Super Sheath (длина 11 см), рекомендуемый диаметр проводника
0. 0381. (0.97 мм) - не более 25 уп, (10 шт./уп.), в составе;
1. Интродьюсер Super Sheath, диаметр: 4F (1.3 мм), 5F (1.7 мм), 6F (2мм), 7F (2.3 мм), 
8F (2.7мм), 9F (3 мм).
2. Дилататор.
3. Инструкция прэксплуатации.
IX. -;Интродьюсер Super Sheat (длина 25 см), рекомендуемый диаметр проводника
0. 0381n (0^97 мм) - не более 15 уп. (10 шт./уп.), в составе:
1. Интродьюсер Super Sheath, диаметр: 5F (1.7 мм), 6F (2 мм), 7F (2.3 мм), 8F (2.7 мм), 
9F (3 мм). '

*2, Дилататор.
3. Инструкция по эксплуатации.
X. Интродьюсер Super Sheath (длина 11 см) - не более 25 уп. (10 шт./уп.), в составе:!
1. Интродьюсер Super Sheath, диаметр: 4F (1.3 мм), 5F (1.7 мм), 6F (2мм), 7F (2.3 мм^
8F (2.7 мм), 9F (3мм). '
2. Дилататор. '
3. Проводник, дина 45 см, диаметр 0.035in (0.89 мм).
4. Инструкция по эксплуатации.
- Интродьюсер с рентгеноконтрастным маркером Super Sheath R/0, варианты 
исполнения:,-
I. Интродьюсер с рентгеноконтрастньш маркером Super Sheath R/O (длина 7 см), 
рекомендуемый диаметр проводника 0.038in (0.97 мм) - не более 25 уп. (10 шт./уп.), 
в составе:
1. Интродьюсер с рентгеноконтрастным маркером Super Sheath R/O, диаметр 5 F 
(1-7 мм), 6F (2 мм), 7F (2.3 мм), 8F (2.7 мм), 9F (3 мм),
2. Дилататор.;
3. Инструкция по эксплуатации.
II. Интродьюсер с рентгеноконтрастным маркером Super Sheath R/O (длина 11 см), ;; 
рекомендуемый диаметр проводника 0.038in (0.97 мм) - не более 25 уп. (10 шт./ут1.), 
в составе:
1. Интродьюсер с рентгеноконтрастным MapKepoi^Bt$Tr§SlStfeJR/0, дааметр !

-5 F^E7-mm),4F-(2^m);-7F-(273 мм),-8Г'(2:7'Мм),^(3"нм);''':!?^."^й* Г~
2. Дилататор. ' ■ \  '

- 3. Инструкция по эксплуатации.
В рио р у к о в о д и т ел я  Ф ед ер а л ь н о й  сл уж бы  |7  
п о н а д зо р у  в  сф ер е  зд р а в о о х р а н ен и я
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ;: 5 . -Sr: :■
■■ s  (РосздРАвнАдзор) , -У'. > .

^  ^  ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ^! Ш  

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 19 августа 2022 года №  РЗН 2022/18044

Л и ст  3

IIL Интродьюсер с рентгеноконтрастным маркером Super Sheath R/0 (длина 25 см), ' 
рекомендуемый диаметр проводника 0.038in (0.97 мм) - не более 15 уп. (10 шт./уп.)^ в 
составе:
1. Интродьюсер с рентгеноконтрастным маркером Super Sheath R/0, 
диаметр 5 F (1.7 мм), 6F (2 мм), 7F (2.3 мм), 8F (2.7 мм), 9F (3 мм).
2. Дилататору . - -

. 3. Инструкция по эксплуатации. , • -
IV. Интродьюсер с рентгеноконтрастным маркером Super Sheath R/0 (длина: 11 см, . 
25 см), рекомендуемый диаметр проводника 0.035in (0.89 мм) - не более 25 уп.
(10 шт./уп.), в составе: - - . - ’

. 1. Интродьюсер с рентгеноконтрастным м^кером Super Sheath R/0, диаметр 4 F (1.31ш). -.
2. Дилататор,.
3. Инструкция по эксплуатации. '  ̂ I ' '

Интродьюсер большого диаметра Super Sheath XL, варианты исполнения:
-1. Интродьюсер большого диаметра Super Sheath XL (длина 11 см) - не более 25 уп.-. 
(10 шт./уп,), в составе:
1. Интродьюсер большого диаметра Super Sheath XL, диаметр 1 OF (3.3 мм), : /

s l lF  (3.6 мм), 12F (3.9 мм), 14F (4.5 мм). ■
2. Дилататор. ■ -
3. Проводник, длина 45 см, диаметр 0.035in (0.89 мм). /
4. Инструкция по эксплуатации.
II. Интродьюсер большого диаметра Super Sheath XL (длина 11 см), рекомендуе?Л1Й 
диаметр проводника 0.038in (0.97 мм) - не более 25 уп. (10 шт./уп.), в составе:
1. Интродьюсер большого диаметра Super Sheath XL, диаметр 10F (3.3 мм), '
. ИЕ(З.бмм), 12F(3.9mm), 14F(4.5mm).
: 2. Дилататор;
,3. Инструкция по эксплуатации.
III. Интродьюсер большого диаметра Super Sheath XL (длина 25 см), рекомендуемый ; 
диаметр проводника 0.038in (0.97 мм) - не более 15 уп. (10 шт./уп.), в составе:

- 1; Интродьюсер большого диаметра Super Sheath XL, диаметр lOF (З.Зым),
Л IF (3.6 mm),:12F (3.9 мм), 14F (4.5 мм), 
i  Дилататор. ■;! :
3. Инструкция по эксплуатации. -
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