
iY Уроlrогия (1)-l.pdf fi l е : ///С :/Users/n.namnova/Downloads/%DO%AO%D0 о/о д3%2..:

Стр. l из4
09.01.2024,1З:29

t

!} j.l'"Гli,лl/l,

ý*, ýlЕý}*чжý-ý*к*ý }*ýдЕýиý |

от 0I сентября 201ý rода J\l} Р3Н 201ý/3036 i
;

}Iамедицвнское изделие 
i

}Iнструмепты зопдирующне/fi}яснру-ющIlе д.цfi уролФrrrн в кабор*х п отд€JIьпых 
;

упаковках, с прпшаллежl|оетff]чrи 
j

настоящее режстрациоýное удостовереýие вьtдff{ч 
i

ii
<<Пластн-ilIедl>, Т5rрция, 

.. iiPlastbmed Pl*stik Medikal Ёriiпlеr ýап. Уе Tic. Ltd. ýti.r IsL Deri Оrg. Bбlgesi Yап ii

Sапауi Geligme Alani Aydinli Orhanli Mevkii YA/ll РЪrsеl - Тцzlа - IstапЬчГ iiТiiгНуе 
iiпризводитсль 
ij

<IIластп-Мед>, Турцня, 
:i

Ptaeti-med Plastik Medikal tjrfiцlеr ýпп. V* Tic, Ltd. ýti., Iýt Deri 0rg. Bбlgesi Yап ii

ýanaYi GeliEme Alani Ayditli Orhaпli МечНi YA/II parsel _ Tuzla _ lJtanbut, iiTtirkiye 
.Место производстм медицннского издеJIия

Plnstbmed Plaвtik Meciиat ij;ii;i*.йп. Yе Tic. Ltd. ýti., Dcri Оцапizе Yап Sao, C"t ;,

Аlапi, YЫLlrAydinli-Tuzlao Ist*nbul, Тшkеу ---' --' 
.

.iýомср рýгистращrояного досье Nс РД-3970/8310 от 21.0ý 2014 

.i]

]i]

Вид медициЕского издеJIия - 
iii
]ii

класс потенци;rльного риска применення медицинского издел ня26 
i

lКод общероссиЁского классификаlора.I;F{},цукции для медицrtнского изделия 94 37б0 ii

наетояЕцее рег!rстрационное уаостовефfilrе ице€тýрýложевие иа 3 листах ijl

прикезом Росздравнадзора от 0l *;*;р, 
'О' ' 

*о;;,6-';;J ,,ý ý
допущено к обращению $а 1еррнlории Росснйской ФедЁрации. ,;
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На медици}Iское издел!tе
И3стрУмеЕты зO}ЦЕРУющнсlбукпрук}щне для урологии в наборах н отд€Jlьных
упаýовках' ý Itряýадлеэкцостffмп :

I Т::зry:тur r:"*рующие/бужирующие дJuI урологни в наборахL катетер (стент) урýтеI}аЕьýый (мочеточ*нковьй; в наборе: катетер (стент}, за-Nс{мrпроводник, толкатель. 
-

?,Кч,"р {стешт) уретераJIьньтй (мочеточниковый} rидрофильньтй в наборе: катетер(стент), зЕuким, проводник, топкатель.
З. Кат*тер (стент) уретеральный (мочеточниковьй} дfiителького прЕменёнвя в наборе:катетер (стент), зах<rIм, проводник, толк&теfl ь.
j, Катlтеп (стеtrг) уретеральньй {мочеточниковьй) Ушlиняюrцийся в набор; катетер(стент), зЕDким, проводник, толкатель
5, Катетер (стеят) уретераJIьньй (лtочеточниковьй) гилрофипьный удлиняюлийся внаборе: катетер (стент), Ъаж"*, оiо*uдвик,,голк*т*пr. -' -'
6. Катетер (стент) уретерrrлъrrый (мочеточннковьй} у*пп*"rо*"йся ддительногопрrменения в наборе: катетер (стент), зёlжиl'I, прOвOдник, тsлкатýль,
/, катетеР (етент) си.rIиконоВый уретера-гrьный {мочеточýИковый) Удли""ющийся в
|ФР", катётер (cTerrT), зажкм, про*оД"r*,тоJIкатель.
8, Катетер (стент) эндопиеJIотомйческ*й в наборе: катетер (стент), зажим! IIроводник,
толкатель,
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9, Катетер KMалeKotp для яефростомии в наборе: катетер <<Малекот>, тQ;lкатель, игла
чиба, игла flуБкциоIlfr*, д"пuiurор. провсдник, трубка дрена}кная) мешок для сбора

l0, КатвтеР <Пигтейл> лля нефроСтомиИ в наборе: катетеР кПиггейл>, обпораЮР, нгла
чиба, игла пункýЕФнная, дилайтор. IIрводкик, трубкадjена***, мешок д,lrя оборажидкости, днск для фиксаuии катетера.
I1, Катетср кГIиrгейл> л.iтя нефростомии.е иглой Трокар в паборе: катетер t<Пfirгейл>,
обтюратоР, иfла трокар.j.rглч *пба, игла fiу}lкциоЕý€ш, дялататор, проводняк, трубка
дреЕаiкýrая! ndelitoк для сбора;кидкосiя, ск&тьпеiь, диск дýя бЙсачiв **r*r*bu.
12, КаТеТеР КПgrТейЛll ДЛя нефростомжи с фиксаrором внабор: катетер опrЬеtпu,
обrюратоР, игла Чntба' иrýа ýункЦнонная" {пл.lrurпр, проводяirК, трубка дренажнаI!м:чок дlя сбора жидкости, днск для фпксаltии Kurerepa.
13, Катетер кпиrтейл> .чля нефросmмии с фиксаторм и кглой трокар в наборе: катетер

:.Т:Y}-.19Р'lор, игла ryojap, n.n* й& игла ку,цкц"о"rrur, оr,irrй.р, i,po"oo*"*,

**ýý*1*
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7. Катетеры дJlя irефростомЕи,
8. Катете вы-дилататOр ы frйл а
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наборе: катетер кПигтейлr>, обтюратор, игла трокар, игла чиба, нгла пункIlионнм,
диJIататор, провOднкк, трубка дрýнажýýrI" меlýок лл* сбора жидкости, скаlьпель, дЕск
для фиксации катетера.
l5, Катетеруродиi{амическийдля цистометрии в наборе: катетер, соединителъньй
пlювод.
16" ýилататор чр3кож}tый с бшtлонным расширителем в наборе: игла, Ероводник,
дил*"атор балlонный, оболочка, инфл*тор, катетер дрен*жньrй! катетер уретермьньrй,
сталtдартн ьй .rрезкожньй набор.
l7. ,щилататор Дмплатц чрезкожньй в наборе; игла, проводtfикl дилататор лочечнýй,
тlY.g дренажньй, кат9тер уретрilльньй, стандартньй чрезкожньй набор.
18. Набор кагsтеров для надлобковой пункчти r лр**роrання мочево.о ор"rр" 

"состаае: каryр кГlиrrейпя, к&тетер баллонный, *ur*ф баrrлонный;il;;", трокар,
емкость д.пя сбора жидкоети, зах(Irм, скальпепь,

l?. Iu!"p дилататоров ypeTepaлbныx: дилататоры, не более 4 шт.
20. Набор дклататорв фасчиа.llьных: лиjlатurор"r,'"е более б шт.
2l. Набор для дЕлатачии нефростомы Амгr-rrатц: катетёр; дrп*u"орur, не более l4 шт;
оболочки, не более 4 шт.

]_2._!{абор обояочех для дилатации нефростомы тнпа Амплатц: оболочки, не бояее 7 шт.
I1.}lнqрумеfiты зондируlощие/бужирукlщие для урологии в етдельýых упаковкахl. Катетерьт (отвпты) урgгермьýые {мочеточтlиковые) дпя KpaTкo"po*nob цlжg
длитеJъного дреtrированиll, варианты исполflения: уретЕралiный; уретершtьный
дJIательЕого примеfiеfiия; уретеральньй rdдрофкrrьяьй; урсгеральЕьй удлиняючиýся;
уретqрельньй удлкяяю$цйся гидрофальаътй; уретералъный сйликоноuый; уретера.rrьвъй
удлиЕrЕющийся длительйогg прI4менения; уретеральпьй эндопиепотоми**"ЙЯ,
2. КатетерЫ }?етрмьн Ые: вариант", 

". 
non пЪ"пn" : уретрiшьн 

"гЯ 
; ур.таr, *rЛ

двУхканаJькьй; Уретрмьный млрофнльный. ,' .'
3. Катетеры дtя цистометрии урлннапtические, варианты испоJIЕеншl:
уродинамИческий; УРОДИВilIчIИческиЙ гилрофилЪ"й; Урод"нtlмическИй с катетером UPP;
уродинаIии ческий гидрофильн ый с катетером UPP.
4. Катетерш;ъ-lя над.ilобковой пункции и дрsýированItя мочsвого пузыря, варианты
исЕOJlýения: катетер ьтя яадлобковой ri}тtкции (Suprapubic Catheter); катетер ýrя
вадлобковой пуýкýин сиJтикýновыfi (Silicone sффчЁiс Catheter}, 

'-
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, , ЛпстJ

баллоннь:йl дклататор баллонкьй лJя нефростомин; дltлататOр ба;тлояный длятрансуретроýкопи $; катетер бал;tон кый окклюзионцьй.
9. Проводтlяк}т, варнанты исполнsния: tdrlтиноловый; н!.lтиноловый с гидрофильным
r_I9кръп},ем; ýнтиноловьй кЗебра)); нЕти}lоловый пiФЭ * гидрофильным кончиком,
lЧ: ýuqч":r:lпх удаrения камней, вариаЕты rп"оопr*""", u"пЪ""дп* 

"**ооло"*ýi{ro||{elioal); плоскаrl нитиноловая (Nitinol Fi;;W;;r;нятинолФвая с тремя зубцами
ýtino|]ripкrng); с Еулевым кончиком'ýitiпоl Tiple*l' Ь" чрескожной нефрлитотомии(Nitinol Регсчtапеочs Basket).
t l, [нлататоры мочеточЕиковые с оболочк*мн, варианты иýполнеýиrl: дияататор

уретеральный с оболочкой; катетер для ди-тIвтации'Нотгио.а". 

----"-9" ffr'Jrч

t 2, ýилататоры ЕочечЕые с обвло;-*", -й;r; 
"й*""*: дl&{ататор почечный

Амплатц с обо;rочкой; дилататор фасциаль;;' *;;;;р виктовой.
III. ПрвнадпежtлФсти:
1. ИглыtУшкциQнные, варианты исполнення: игла интрольlосерная ТLД; игла Initial;игла Чиба.
2. Инфлягор.
З. Инфлятор в наборе с тею(одовым краником.7Z--

М.А. Мурашко
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