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I приказом Росздравнадзора от 18 мая 2022 года jfe 4182 / Г  J
допоено к'ббращению на территории Российской Фе^^ерации.;;
Руководитель Федеральной службы '
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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Ф ^ Р А Л Ь Н А Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ-
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 мая 2022 года № РЗН 2022/17232

Лист 1

На медицинское изделие
Закрытая система для дренирования DAR, варианты исполнения:
1. Сменный катетер, закрытая система для дренирования DAR, эндотрахеальная длина 
12 Fr/Ch (4.00 мм) х 580 мм, в составе:
- катетер с клапаном для отсасывания;
- крышка на катетер.
2. Сменный катетер, закрытая система для дренирования DAR, эндотрахеальная длина 
14 Fr/Ch (4.67 мм) X 580 мм, в составе:
г катетер с клапаном для отсасьюания;
- крьппка на катетер.
3. Сменный катетер, закрытая система для дренирования DAR, эндотрахеальная длина 
16 Fr/Ch (5.33 мм) X 580 мм, в составе:
- катетер с клапаном для отсасывания;
- крьппка на катетер. . : \  '
4. Закрытая система для дренирования DAR, сменный катетер; эндотрахеальн^ длина 
10 Fr/Ch (3:33 мм) X 580 мм, в составе:
- катетер с клапаном для отсасьшания;
• крышка на катетер;
-трубка. ;
5. Закрытая система для дренирования DAR, сменный катетер; эндо '^ахе^ная длина 
14 Fr/Ch (4.67 мм) X 580 мм, в составе:
- катетер с клапаном для отсасывания;
- крьппка на катетер;
- трубка. ; . ■ 7--
6. Закрытая система для дренирования DAR, сменный катетер; эндотрахеальная длина; 
16 Fr/Ch (5.33 мм) X 580 мм, в составе:
- катетер с клапаном для отсасывания; '
- крьппка на катетер; ^ -
- трубка. : - . ■:... -'
7. Закрьп^ система для дренирования DAE^ эндотрахеальная длина .
12 Fr/Ch (4.00 мм) х 580 мм, в составе: : ;
- катетер с клапаном для отсасывания; ' '
'-^трубка. . ■ ■■- ■ И-'--'' ''V-;'. Ж - ' '  V -
8. Закрытая система для дренирования DAR, эндотрахеальная йнина -
14 Fr/Ch (4.67 мм) х 580 мм, в составе: ; V
- катетер с клапаном для отсасывания; Ц  ^
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения :А.В. Самойлова
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ФЦЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ- •.
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 мая 2022 года № РЗН 2022/17232

Лист 2

- трубка.
9. Закрытая система для дренирования DAR, эндотрахеальная длина 
16 Fr/Ch (5.33 мм) X 580 мм, в составе:
- катетер с клапаном для отсасывания;
-трубка.
10. Закрытая система для дренирования DAR, эндотрахеальная длина, 
порт M D I12 Fr/Ch (4.00 мм) х 580 мм, в составе:
- катетер с клапаном для отсасывания;
-трубка.
11. Закрытая система для дренирования DAR, эндотрахеальная длина, 
порт M DI14 Fr/Ch (4.67 мм) х 580 мм, в составе:
- катетер с клапаном для отсасьгеания;
-трубка.
12. Закрытая система для дренирования DAR, эндотрахеальная длина, 
порт M DI16 Fr/Ch (5.33 мм) х 580 мм, в составе:
- катетер с клапаном для отсасьшания;
-трубка.
13. Детская и неонатальная закрытая система для дренирования DAR; 
соединитель магистрали 5 Fr/Ch (1.67 мм) х 310 мм, в составе:
- катетер с клапаном для отсасьшания;
- соединитель магистрали. -
14. Детская и неонатальная закрытая система для дренирования DAR; 
соединитель магистрали 6 Fr/Ch (2.00 мм) х 310 мм, в составе:
- катетер с клапаном для отсасывания;
- соединитель магистрали.
15. Детская и неонатальная закрытая система для дренирования DAR; 
соединитель магистрали 8 Fr/Ch (2.67 мм) X 360 мм, в составе:

катетер с клапаном доя отсасывания;
- соединитель магистрали.
16. Закрытая система для дренирования DAR, сменный катетер; эндотрахеальная 
длина, порт M DI10 Fr/Ch (3.33 мм) х 580 мм, в составе:
- катетер с клапаном для отсасьшания;
- крьппка на катетер;
- трубка. . --
17. Закрытая система для дренирования DAR, сменный катетер; эйдр^рахеальная
длина, порт M D I12 Fr/Ch (4.00 мм) х 580 мм, в составе: ^
Руководитель Федеральной службы ^  ■
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАБ005а»АНЕНИЯ-
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 мая 2022 года № РЗН 2022/17232

Лист 3

- катетер с клапаном для отсасывания;
- крышка на катетер;
- трубка.
18. Закрытая система для дренирования DAR, сменный катетер; эндотрахеальная 
длина, порт M D I14 Fr/Ch (4.67 мм) X 580 мм, в составе:
- катетер с клапаном для отсасывания;
- крьппка на катетер;
- трубка.
19. Закрьп:ая система для дренирования DAR, сменный катетер; эндотрахеальная 
длина, порт M D I16 Fr/Ch (5.33 мм) X 580 мм, в составе:
- катетер с кл^аном для отсасывания;
- крьппка на катетер;
-трубка.
20. Закрытая система для дренирования DAR, сменный катетер; трахеостомическая 
длина, порт M D I12 Fr/Ch (4.00 мм) х 365 мм, в составе:
- катетер с клапаном для отсасывания;
- крьппка на катетер.
21. Закрытая система для дренирования DAR, сменный катетер; трахеостомическая 
длина, порт M D I14 Fr/Ch (4.67 мм) х 365 мм, в составе:
- катетер с клапаном для отсасывания;
- крьппка на катетер.
22. Детская и неонатальная закрытая система для дренирования DAR, Y-образный 
соединитель 5 Fr/Ch (1.67 мм) X 310 мм, в составе:
- катетер с клапаном для отсасывания;
- Y-образный соединитель объем 2,0 мл;
• Y-образный соединитель объем 2,5 мл.
23. Детская и неонатальная закрытая система для дренирования DAR, Y-образный 
соединитель 6 Fr/Ch (2.00 мм) X 320 мм, в составе:
• катетер с клапаном для отсасъшания;
- Y-образный соединитель объем 2,5 мл;
- Y-образный соединитель объем 3,0 мл;
- Y-образный соединитель объем 3,5 мл.
24. Детская и неонатальная закрытая система для дренирования DAR, Y-образ&ый 
соединитель 7 Fr/Ch (2.33 мм) х 320 мм, в составе:
- катетер с клапаном для отсасывания;
- Y-образный соединитель объем 3,0 мл;
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения " . А.В« Самойлова
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 18 мая 2022 года № РЗН 2022/17232

Лист 4

- У-обра5ный соединитель объем 3,5 мл;
-’Y-образный соединитель объем 4,0 мл. : ;
25. Детская и неонатальная закрытая система для дренирования DAR, Y-образный 
соединитель 8 Fr/Ch (2.67 мм) X 360 мм, в составе:
- катетер с клапаном для отсасьгоания;
- Y-образный соединитель объем 3,5 мл;
• У-об{шный соединитель объем 4,0 мл;
- Y-образный соединитель объем 4,5 мл.
26. Детская и неонатальная закрытая система для дренирования DAR, Y-образный 
соединитель 10 Fr/Ch (3.33 мм) X 460 мм, в составе:
- катетер с клап^ом для отсасывания;

> Y-образньш соединитель объем 4,5 мл;
- У-обрйзный соединитель объем 5,0 мл;
-- У-6бр^нь1й соединитель объем 5,5 мл.
27. Детская и неонатальная закрытая система для дренирования DAR, коленчатый 
соединитель 8 Fr/Ch (2.67 мм) х 360 мм, в составе:
- катетер с клапаном для отсасывания;
-коленчатый соединитель.

lio надзору в сфере здравоохранения

у’'' '
■ '  .’- 'Ь  •

А.В. Самойлова .
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