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'■■ФЕДЕРАЛЬРМЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХЕЛНЕНИЯ  ̂
-  (РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ i  
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ |

01 27 марта 2018 года № РЗН 2018/6955 ||
На ̂ адацинекое изделие 
Kaierep ангишрафический RADIFOCUS GLIDECATH

^Настоящее-решйрацношюе удостоверение выдано ' :
Общество с ограниченной ответственностью "Терумо Рус" Д
1^®^^Р®РУмо Рус"), России, 123112, Москва, ул. Тесговская, д, 10, этаж 13у

J  ̂ ;

^орпорейшн V, Янояня,
Hatagaya, Shiboya-ku, Tokyo l 5l-0072, Japan— * ‘ ■-''' ''"■ ' -. . T r

-------------

1̂ чч-.̂ -О^Й9ЙШЗ®а^й|аж^ЩйасКого изделия 
‘ Тепцдо Corporation, Ashitaka Plant, 150, Maimaigi<cbo, Fujinomiya-shi, Shizuoka, >

418^015, Japan ,
Д ^" - < " ^
Номер регие1радиошюго досье № РД-19632/54384 от 17Л0;2017

Ейд-модт£цинск.ого изделия 238780

ЖдаеЁ потОнциальвого риска применения медицинского изделияЭ  ̂ №

Жод.15 с̂дфоееий<жого классификатора продукции по видам экономическШ* 
деятельности 32i50.I3.110 '

;̂^|8ст$^ящее :рсгнстрацяонное удостоверение имеет приложение на 4>Лйстах

--AJ

,4?v

ирикйзом:РосзДраипадзора от:27 март&̂ 2©1 
.^^^^[^^Ж'оБращеншо на т-ерриторид •

' '’г;- .
|^нтель Федеральной службы ' '

. •"' . , - :i  ^

Д -::--....,
,Лл -̂  ^

M.A. Муратко
.-i
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фадРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

П Р И Л О Ш Щ Ё  
ЮННОМУУДО^

НА МЕДИЦИНСКОЕ ЙЗДЕЛИЕ
от 27 марта 2018 года № РЗН 2018/6955

Лист 1

-  Намедайинекое ^
Катетер ангиографйч®ский RADIFOGUS GLIDECAIII, варианты исполнения:

: Щ ,:дишетр катетера 5 Ег. (1;70,мм), фо{^а кончика: HiiiekHeadhimter-I, ./ i
: 7. дяйна дагете^ J

2. W * y H i51 ИМ, диаметр катетера 5 Fr. ( 1ЛО мм):, форма кончика: Вертебрадьйый, :
д-тйна катетера 110 см, .

‘ > 3/^^^УЛ151 ЮМ, диаметр катетера 5JFn ( l  ЛО мм), форма KOH4aKa:JSimmons/Sidewnder 1 ; 
/ .^|шаДататера 100 см, . • '' , '  : -

' ■ ' ■' '■ ■" ■■ '■' ' '■ ■ ■■'■■■■ ■ '
' Д к а т е т е р а  5 ЕЛ. (1.70 мм), форма кончика: Simmons/Sidewinder 3, '

см.
6. RFtYBlSllOM, диаметр катетера 5 Ег. (1.70 мм), форма кончика: Hinck Headhunter 1,

 ̂г . ддана катетера 100 см.
диаметр катетера 5 Ег. (1.70 мм), форма кончика: Bentson-Hanafee- 

Е> длина-'катетера 100 см.
’ дише1р катетера 5 Ег. ( 1.,70'ММ)̂  форма koH4HKar Bentson-Hanafee- i

'катету 100 см. >  ̂  ̂  ̂ Л Л
'$^^1̂ '̂1̂ СЙД1'ЮМЕДнаметр'катетера:5 ̂ Ег. 7( 1;70:Мм)> форма кoнчшca^Maш;'ltявнa^кaтётepaЛ5^
Ш ш :  ̂ ^
EO^W^yHl51 ЮМ диаметр катетера 5 Ег. (1.70мм), форма кончикд: Верте^альный,
:Ш1Ина катетера Е 00 ш  ^
I t . KE’*̂ WEA4tl:IM ,.диаметр катетера4 Ег. (1.40 мм), форма кончика: Модифщщро®аш£Й@ 
Bentson-HanafeeAVilson, длина катетера 110 см '
42:. RE*-WH14M 2M, диаметр катетераЛ Ег. (1.40 мм),:форма:койчика: Вертебральный,:. Л/- 
длина катетера 1-20 см. -  ̂ Е
7l3--3̂ -* WAE4 НОМ, диаметр катетера 4 Ег,. {1;4р мм), форма KOH4Hka:7Simmons?Sidewinder -;- ; 
ЕуДДИнакатедера ЮО ем. ’ ■,
14.RF*WA24110M, диаметр катетера 4 Fr, (E.40 мм)^'фepмa кoичикâ 7̂Si^tйnons/ДMevдndёti-: 
2»тШада 1атет^а ЮО см.
151 ВЕ’*'Зй?А341ДЕ̂ М, диаметр катетера 4 

^^^ 'К атетсра  ЮО см. 
Е 4 ^ * )^ Д 4 И 0 М  диаметр катете 

- ^цййа^аЛетараЮОсм, 
.^ ^ ’11ЛЙ:^ЖЩ 4И0М, диаметр катет'
‘ Г .г̂ аинакатетераЮСЛм.

Руководитель Федеральной слут 
ио надзору в сфсре здравоохрапениЕ

, форма кончика; -Siminons/Sidewiiider

)Ма коячшса:;ЕЗ̂ кНеаЯЬш1етйх̂ ^̂ ^
' 7,'Г'.7;-Л

la кончшш; Веп1до1рН ш а^ ^ Л

' Л.'У'' 'Х'и * '* -• V “
-rM^;::Myp№i№

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



ФДД.ЕЕМЬНАЯ СЛУЖБА п о  ЩД^ОРУ Б^СФЕРр ЗДРАБООХРАНЁНШ^ 
 ̂ (РОСЗДРЛБНАДЗОР) , - . U ,

ПРИЛОЖЕНИЕ 
40НН0 МУУД0 <

НА МЕЙИДШШОШ Ш Д Ш Й Е
ОТ 27 марта года № РЗН 2018/6955

Лист 2

18.  RF*WE24n 0M, диаметр катетера 4 -Ег. ( 1.40 мм), форма кончика: Вегйфй-Най^
Wilson 2, длина катетера 100 см. , .. ■ . - , '■
19. PIF*WG14110M, диаметр катетфа ДЕк (1.40im), форма кончика: Мащ,.длина катетера
iQOoM. . д.:'-' В
20. RE*'WH141 ЮМ, диаметр катетера4 Рг. р -40 мм)^.ффйа кончика: Вертфрдатьнийф:̂  V
:дш наК ате^а 10G см. - - Д

 ̂ 2 ^̂  PE*XG95107M, AHaMeipkaTerepaS Erf { 1.70 мм)^форма кончик Тип YASHTR-O, В
да® а катетера 70 см. _ : Д ' . . . ,

д ;;^ гШ * ^ 75Ш ^^,дааме1р катозора-5 Fr.xCi.70 мм) форма кончика: Пршой сужающийся,
^ -ем . -vAx '■i'-;-- ■■■■■■'■ '

2SBfiFt5&f75lbG]yf, диаметр катетера 5 Ег. (1.70 мм), форма кончика: ПрямЬй сужающийся,
длина катетера 65 см.

■ 24  ̂КЕ*Ж75П 0М, диаметр катетера 5 Fr. (1.70 мм), форма кончика: Прямой сужающийся, 
Д|шща;катетера ,100-см.
25. RF*XL9510GM, диаметр кахетера 5 Fr. (1.70 мм), форма кончика: Изогнутый

KiaTCTepa 65/сйД
диаметр катет^эа 5 Fr. ( 1.70 мм), форма кончика: Изогнутый :
катетера 100 см. ' '
диаметр катетеру 5 Fr. ( 1.70 мм), форма кончикаГТ1р ^ 6^  Дяинз ;

' 110 ем. "  ̂ '  у  ^
2̂ . &F*XV9Sl 1Ш , диаметр катетера 5 Fr. ( 1.70 мм), форма кончика:11аошушй,. длина
^ te^ ’̂ ilO cM v  ' -  . '  -
29 . ECF*XB4S108M, диаметр катетера 5 Fr. ( 1.70 мц), форма кончика: Cobra 1 (C l), длина
катетера 80 см. ' ; г
30.  FF*XB451OGM, диаметр катетера 5 Fr. (1.70 мм), форма кончика: CobraД (С1)* д лина
катег-ера 65 см. .
3J. RF*XB55108M, диаметр катетера 5 Fr. (1.70, мм), форма кончика: Cobta2 (C2): длина/ ■ 
катетера 80 см. х ■

, 32,l^ *K B 5$ipGM , диаметр катетера 5.Fr. (1.70 мм), ф0рма:КОНЧйка::СоЬга2  (С2),гДяина: -

33. ЙЕ"?ХВ55 НОМ, диаметр катетера 5. Рг. ( 1̂ ^^4Щ)̂ Ф'Орма;КОНЩ£ка: Cobra 2 (С2), длина

34.^^^5ёВ65 F08M, диаметр катетера;
' категера80см.

диаметр катетер
 ̂ kaT'ex^paOS см.

Руководитель Федеральной елужбь!
. по надзору в: сфере здравоохранения'

1т tf'
кончика: СоЦаЗ (СЗХ длина 

кончика" СоЬ^ 5 (СЗ), .цлина"

М.А. Мурашко
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Ь —  ■ . : "
Ж ^ "^-ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ВДРАВООХРАНЕНИЯ-

 ̂ ^  (РОСЗДРАВНАДЗОР) 5
J ' ..............  — ----- -

'

Лист 3 :

36. ЕЕ*Х09511Й 4, дйшетржатетера 5 Fr. (1.70 мм), форма кончика: Тип YASHIRO, дшшй 
 ̂̂  jK ayer^ ШО ем.

^ ' 37.RF*XW35U0M, диаметр катетера 5 Fr. (1.70 мм), форма коншка: Многоцелевой, ,
^ рКатетераЮО-см. г

RF’*'2O94t07KM, диаметр катетера 4 Fr. (1.40 мм), форма кончика* Тип YASHIRO^ -  ~
А У'дшща кйетера 70 см.
^ ' 39, диаметр катетера 4 Fr. (1.40 мм), форма кончика* Прямой, длшга

катетера И о см.
4 Fr. (1.40 мм), форма коичща: Цэя^Й, длина 

Аиамегр^Тетера 4 Fr. (1.40 мм), форма конниц: ПртМеййу Длина

Й4111М, дааметр катетера 4 Fr. (1.40 мм), форма кон^ша:

д?4аметр'катетера 4 Fr. (1.40 мм), формаKOinfiffia: ЙзогаутьЙ1г|
Ail;'” ■■ ■ t : , ' ■ - ^ ' . - ; ■ ^ г v - т ■ ^ '■Г'",;

ПТВД д̂иаМетрТс̂ етера 4 Fr. (1.40 мм), формакончика: СоЬгаЛ (С1Х 
1Шш» А Д

ддина-
. . . . . .

кончика* Cobra дшша^'
ДД̂ ДаДТСТ̂ а̂ 4уцсм,  ̂ -

диаметр катера 4 Fr. (1.40 мм), форма
80 см,

|^^^^^^Е?2Ё64ШСМ’ д0аметр1&тётера4 Fr. (1.40мм), формакончика: СоЬгаЗ (СЗ)Аш1йН .̂ 
^■^Ш^№Тфаб5 см. Д ; . -. .  .  . .a l
^ Д #7 RF*ZD44K)GH диаметр ̂ тетера 4 Fr. (1.40 мм), форма кончика: I Йзощутая, длиц§|| 
£^ДДкатетфа65 см ;:г: ^Щ.

ЕЕ?̂ 2А ^4Ш0М,даймеф^тетера 4 Fr. (1.40 ^ш), формакончика: Прямо^АОДЦДЗДД
................. - -ДЩ^̂ * А.:.. . ДА

7̂ АШ§,̂ ЩЕ̂ ^̂ Щ44|08М̂  диаметр катетера 4 Fr. (1.40 мм), форма кончика’ Cobra 1 (Cl)-, дгвднат 

^^^^ЗШ Ж Е^^^4ТО^М^ДИаметр^катетера 4 Fr. (1.40 мм), форма кончика Cobra 1 (C l), дшшау
1# 11» Ш Й | 5-см. : :  J
%>^c=-.h‘Zc:i: ■^тйс'^ел _________ _̂__л т:̂  х̂ттт̂  гД Д5Т .ЩЙ^^В54Т08М,'дааметрШТетера 4 Рг^,(^0'Ш^^Ф^мак;ончш^лСоЬга:2ТС2);--^^

• со " А-"'.:.--- Р&М
i^ ^ 'g^ ^ aterep ^ 'F C '(l мм)Аф€^^  ̂конника::СЙ)^^

'§ф1^Ш ЙЙ'*Щ 174и ОМ^дашегркатетерШ^ Рг.'Т1а46' мм^^оМЙ кон^йса; Иршой, дайна
 ̂ , 'ДдА ^   ̂ ^

ДА

М А .М ура^^.|
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Ф£ДД?АЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

с
ЬФ-

кУ:(росзлРАвнлдзор) ;

ПРИЛОЖЕНИЕ 
ЛОННОМУ УДО<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
01' 27 марта 2018 года №

Лист 4

?01C-,fe> =054- RF’*'ZV94! 0GM, Дншетр катетера 4 Fr. (1.40 мм), форма ко^чйкаг-ШЬ дшша

^̂ S:̂ 55v& PZV94 11 ОМ, дйамад каге'гера 4 Fr. (1.40 мм), форма кошщка: Изогнутый, длина
100 ш . у  . ■ . ■ . : .  ̂ .

; 4 Fr. (1.40 мм), форма кончика. Многоцелевой, длина
5Жеге|^10бш
1 -

гМ

/ у ; - ; , - ;  4

Рукоаодитсль Федеральной сдужбьК/ ̂  
ло надзору в сфере здраьоокранения М,А. Myparai^o

0045 0 7 4 '
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