
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 января 2017 года № РЗН 2017/5271

На медицинское изделие
Катетер баллонный дилатационный Aecuforce для ЧТКА

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с  ограниченной ответственностью "Терумо Рус"
(ООО "Терумо Рус"), Россия, 123317, М осква, ул , Тестовская, д. 10

Производитель
"Терумо Кориорейш н", Япония,
Terum o C orporation, 44-1,2-chome, Hatagaya, Shibuya-ku, Tokyo 151-0072, Jap an

Место производства медицинского изделия
Terum o C orporation Ashitaka P lant, 150, Maiimaigi-cho, Fujinomiya-shi, Shizuoka, 
418-0015, Japan

Номер регистрационного досье №  РД-12830/50952 от 25.08.2016 

Вид медицинского изделия 136170

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 3630

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказом Росздравнадзора от 18 янв: 
допущено к обращению на территор;
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Ь-Й:

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 января 2Ш7 года № РЗН 2017/5271

Лист 1

На медицинское изделие
Катетер баллонный дилатационный АссиГогсе для ЧТКА, в следующих вариантах 
исполнения:
1. ОС-ЯМ 2<ЮШSW, диаметр баллона 2,00 мм, длина баллона 6 мм.
2. ОС-гЯМ 200Ш SW , диаметр баллона 2,00 мм, длина баллона 8 мм.
3 . ОС-КМ 2012НШУ, диаметр баллона 2,00 мм, длина баллона 12 мм.
4. ПС-КМ 2015HHW, диаметр баллона 2,00 мм, длина баллона 15 мм.
5. ЕЮ-КМ 2020HHW, диаметр баллона 2,00 мм, длина баллона 20 мм.
6. ОС-ИМ 2206HSW, диаметр баллона 2,25 мм, длина баллона 6 мм.
7. ОС-КМ 2208HSW, диаметр баллона 2,25 мм, длина баллона 8 мм.
8. ПС-КМ 2212ПН’\У, диаметр баллона 2,25 мм, длина баллона 12 мм.
9. ОС-КМ 2215HHW, диаметр баллона 2,25 мм, длина баллона 15 мм.
10. ОС-ЕМ 2220НШУ, диаметр баллона 2,25 мм, длина баллона 20 мм.
11. ОС-КМ 2506Н8''У, диаметр баллона 2,50 мм, длина баллона 6 мм.
12. ОС-КМ 2508HSW, диаметр баллона 2,50 мм, длина баллона 8 мм.
13. ОС-КМ 2512ННУ^, диаметр баллона 2,50 мм, длина баллона 12 мм.
14. ОС-КМ 2515НН\У, диаметр баллона 2,50 мм, длина баллона 15 мм.
15. ОС-КМ 2520Н1Ш, диаметр баллона 2,50 мм, длина баллона 20 мм.
16. ОС-КМ 2525HHW, диаметр баллона 2,50 мм, длина баллона 25 мм.
17. ОС-КМ 2530HHW, диаметр баллона 2,50 мм, длина баллона 30 мм.
18. ОС-КМ 2706Н8\^, диаметр баллона 2,75 мм, длина баллона 6 мм.
19. ОС-КМ 2708Н8У/, диаметр баллона 2,75 мм, длина баллона 8 мм.
20. ОС-КМ 2712HHW, диаметр баллона 2,75 мм, длина баллона 12 мм.
21. ОС-КМ 2715НЬГ\У, диаметр баллона 2,75 мм, длина баллона 15 мм.
22. ОС-КМ 2720HHW, диаметр баллона 2,75 мм, длина баллона 20 мм.
23. ОС-КМ 3006Н8\У, диаметр баллона 3,00 мм, длина баллона 6 мм.
24. ОС-КМ 3008Н8У^, диаметр баллона 3,00 мм, длина баллона 8 мм.
25. ОС-КМ 3012Н1Ш, диаметр баллона 3,00 мм, длина баллона 12 мм.
26. ОС-КМ 3015ННШ, диаметр баллона 3,00 мм, длина баллона 15 мм.
27. ОС-КМ 302{1HHW, диаметр баллона 3,00 мм, длина баллона 20 мм.
28. ОС-КМ 3025HHW, диаметр баллона 3
29. ОС-КМ 3030HHW, диаметр балло!^
30. ОС-КМ 3206HSW, диаметр балл<
31. ОС-КМ 3208Н 8^, диаметр б
32. ОС-КМ 3212HHW, диаметр б:
33. ОС-КМ 3215HHW, диаметр б;
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПгаЛОЖ&Н]№Е
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 января 2Ш7 года № РЗН 2017/5271

Лист 2

. ОС-ЕМ 3220НН^У, диаметр баллона 3,25 мм, длина баллона 20 мм. 

. ПС-КМ 3506НВ''|У, диаметр баллона 3,50 мм, длина баллона 6 мм.

. ОС-КМ 3508Ш^У, диаметр баллона 3,50 мм, длина баллона 8 мм.

. ВСгКМ 3512НН'^, диаметр баллона 3,50 мм, длина баллона 12 мм. 
, ЕЮ-КМ 3515НН^У, диаметр баллона 3,50 мм, длина баллона 15 мм. 
. Е)€-КМ 3520ННУ/, диаметр баллона 3,50 мм, длина баллона 20 мм. 
. Е>С-КМ 3525НН’'У, диаметр баллона 3,50 мм, длина баллона 25 мм.
V ОС-КМ 3530Н№У, диаметр баллона 3,50 мм, длина баллона 30 мм. 
. ОС-КМ ЗТОбНЗУ/, диаметр баллона 3,75 мм, длина баллона 6 мм.
, ОС-КМ 3708HS W, диаметр баллона 3,75 мм, длина баллона 8 мм.
. ЕЮ-КМ 3712HHW, диаметр баллона 3,75 мм, длина баллона 12 мм. 
. ОС-КМ 3715HHW, диаметр баллона 3,75 мм, длина баллона 15 мм. 
. ОС-КМ 3720НШУ, диаметр-баллона 3,75 мм, длина баллона 20 мм. 
. ОС-КМ 4006Н$'\У, диаметр баллона 4,00 мм, длина баллона 6 мм.
. 15С-КМ 4008HSW, диаметр баллона 4,00 мм, длина баллона 8 мм.
, ОС-КМ 4012HHW, диаметр баллона 4,00 мм, длина баллона 12 мм. 
. ОС-КМ 4015НШУ, диаметр баллона 4,00 мм, длина баллона 15 мм. 
. ОС-КМ 4020НН^', диаметр баллона 4,00 мм, длина баллона 20 мм. 
. ОС-КМ 4506Ш W , диаметр баллона 4,50 мм, длина баллона 6 мм.
. ОС-КМ 4508HSW, диаметр баллона 4,50 мм, длина баллона 8 мм.
. ОС-КМ 4512HSW, диаметр баллона 4,50 мм, длина баллона 12 мм.
. ОС-КМ 451 ЗНЗ'^У, диаметр баллона 4,50 мм, длина баллона 15 мм.
. ОС-КМ 5006Н8У^, диаметр баллона 5,00 мм, длина баллона 6 мм.
. ОС-КМ 5008Н8Щ  диаметр баллона 5,00 мм, длина баллона 8 мм.
. ОС-КМ 50 l2HSW, диаметр баллона 5,00 мм, длина баллона 12 мм.
V ОС-КМ 5015 Н $ ^ , диаметр баллона 5,00 мм, длина баллона 15 мм.
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