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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРА В НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 декабря 2017 года № РЗН 2017/6593

Лист 1

На медицинское изделие СУ1УУУЕ ДдУУУУУУУУУу=• уу-
Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной ангиопластики (ЧТА) 
OTW Fortrex. варианты исполнения:
1 Номинальный диаметр баллона 4 мм; номинальная длина баллона 20 мм; рабочая 
длина катетера 40 см. У У ^Ус>Уууу> УЙУ. :
2. Номинальный диаметр баллона 5 мм; номинальная длина баллона 20 мм; рабочая
длина катетера 40 см. с у у У - у С у  у  у  С у
3. Номинальный диаметр баллона 6 мм; номинальная длина баллона 20 мм; рабочая
длина катетера 40 см. : С  у ; У У : у ,   ̂ У ' У У  У У  уу-
4; Номинальный диаметр баллона 7 мм; номинальная длина баллона 20 мм; рабочая 
длина катетера 40 см. . .У У^ДУ.УУУУУУ УуС У. УуС У
5. Номинальный диаметр баллона 8 мм; номинальная длина баллона 20 мм; рабочая
длина катетера 40 см. ууУу» у  У .уУ;'/ У суС
6. Номинальный диаметр баллона 9 мм; номинальная длина баллона 20 мм; рабочая
длина катетера 40 см .. ’У. . - , У УуУУУУУ УУУУУ У У У УУ У У; У
7. Номинальный диаметр баллона 10 мм; номинальная длина баллона 20 мм; рабочая
длина катетера 40 ем. .; У • • .-У.,.'; у  •. -; у . .• /СУУ
8. Номинальный диаметр баллона 12 мм; номинальная длина баллона 20 мм; рабочая
Длина, катетера 40 см. У1УУУУУУ’.УУУУУУСУ.У . . - У -;.
9. Номинальный диаметр баллона 4 мм; номинальная длина баллона 40 мм; рабочая
длина катетера 40 см. УУ УУу̂ У У уУуУУ̂ УУуУУ г УУУуУУуУ
10. Номинальный диаметр баллона 5 мм; номинальная длина баллона 40 мм; рабочая
дгина катетера 40 см.; у у;у У УУУУУУУУ̂УУУ,-УУ':УУУУУ СУУ-УУУУУ
11. Номинальный диаметр баллона 6 мм; номинальная длина баллона 40 мм; рабочая 
длина катетера 40 сМ.
12. Номинальный диаметр баллона 7 мм; номинальная длина баллона 40 мм; рабочая
длина катетера 40 см. . . ■ УУ'УУ уУУУдУУУЙУ- УУУУ У УУУ У: У.
13. Номинальный диаметр баллона 8 мм; номинальная длина баллона 40 мм; рабочая
длина катетера 40 см. . -
14. Номинальный диаметр баллона 9 мм; номинальная длина баллона 40 мм; рабочая
длина катетера40 см. .; уууУ ССТУУУУ' У .У .УУУ УС
15. Номинальный диаметр баллона 10 ммудомидальная длина баллона 40 мм; рабочая
длина катетера 40 см. и УУУ0 4% ? 'Сл. 'У -У-с У----' У-С.У
16. Номинальный диаметр баллона^^^^нб'мйнф^йа^ длина баллона 40 мм; рабочая
длина катетера 40 см. / г' л " v 1 -•" v -
17. Номинальный диаметр баллона 
Руководитель Федеральной слуй 
но надзору в сфере здравоохране'

;а баллона 80 мм; рабочаяйомнид

М.А. Мурашко

0039493
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Лист 2

длина катетера 40 см.
18. Номинальный диаметр баллона 5 мм: номинальная длина баллона 80 мм; рабочая 
длина катетера 40 см.
19. Номинальный диаметр баллона 6 мм: номинальная длина баллона 80 мм: рабочая 
длина катетера 40 см.
20. Номинальный диаметр баллона 7 мм: номинальная длина баллона 80 мм; рабочая 
длина катетера 40 см.
21. Номинальный диаметр баллона 8 мм; номинальная длина баллона 80 мм: рабочая 
длина катетера 40 см.
22. Номинальный диаметр баллона 9 мм: номинальная длина баллона 80 мм: рабочая 
длина катетера 40 см.
23. Номинальный диаметр баллона 10 мм: номинальная длина баллона 80 мм; рабочая 
длина катетера 40 см.
24. Номинальный диаметр баллона 12 мм; номинальная длина баллона 80 мм; рабочая 
длина катетера 40 см.
25. Номинальный диаметр баллона 4 мм; номинальная длина баллона 100 мм; рабочая 
длина катетера 40 см.
26. Номинальный диаметр баллона 5 мм; номинальная длина баллона 100 мм: рабочая 
длина катетера 40 см.
27. Номинальный диаметр баллона 6 мм; номинальная длина баллона 100 мм; рабочая 
длина катетера 40 см.
28. Номинальный диаметр баллона 7 мм: номинальная длина баллона 100 мм: рабочая 
длина катетера 40 см.
29. Номинальный диаметр баллона 8 мм; номинальная длина баллона 100 мм; рабочая 
длина катетера 40 см.
30. Номинальный диаметр баллона 9 мм; номинальная длина баллона 100 мм: рабочая 
длина катетера 40 см.
31. Номинальный диаметр баллона 10 мм; номинальная длина баллона 100 мм; рабочая 
длина катетера 40 см.
32. Номинальный диаметр баллона 12 мм; номинальная длина баллона 100 мм; рабочая 
длина катетера 40 см.
33. Номинальный диаметр баллона 4 л 
длина катетера 80 см.
34. Номинальный диаметр баллона 5
длина катетера 80 см. /
35. Номинальный диаметр баллона^
Руководитель Федеральной служб)
по надзору в сфере здравоохраненУ

ина баллона 20 мм; рабочая

йнадьй^ддйна баллона 20 мм; рабочая
l S  л * - ь^ 4‘ 2? А  # /  _

.... ‘ .. ' / f t /  М.А. Мурашко

0039494
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Лист 3

длина катетера 80 ем.
36. Номинальный диаметр баллона 7 мм: номинальная длина баллона 20 мм: рабочая 
длина катетера 80 см.
37. Номинальный диаметр баллона 8 мм; номинальная длина баллона 20 мм; рабочая 
длина катетера 80 см.
38. Номинальный диаметр баллона 9 мм; номинальная длина баллона 20 мм; рабочая 
длина катетера 80 см.
39. Номинальный диаметр баллона 10 мм; номинальная длина баллона 20 мм; рабочая 
длина катетера 80 см.
40. Номинальный диаметр баллона 12 мм; номинальная длина баллона 20 мм; рабочая 
длина катетера 80 см.
41. Номинальный диаметр баллона 4 мм: номинальная длина баллона 40 мм: рабочая 
длина катетера 80 см.
42. Номинальный диаметр баллона 5 мм; номинальная длина баллона 40 мм; рабочая 
длина катетера 80 ем.
43. Номиначьный диаметр баллона 6 мм: номинальная длина баллона 40 мм; рабочая 
длина катетера 80 см.
44. Номинальный диаметр баллона 7 мм; номинальная длина баллона 40 мм; рабочая 
длина катетера 80 см.
45. Номинальный диаметр баллона 8 мм; номинальная длина баллона 40 мм; рабочая 
длина катетера 80 см.
46. Номинальный диаметр баллона 9 мм: номинальная длина баллона 40 мм: рабочая 
длина катетера 80 см.
47. Номинальный диаметр баллона 10 мм; номинальная длина баллона 40 мм; рабочая 
длина катетера 80 см.
48. Номинальный диаметр баллона 12 мм; номинальная длина баллона 40 мм; рабочая 
длина катетера 80 см.
49. Номинальный диаметр баллона 4 мм; номинальная длина баллона 80 мм; рабочая 
длина катетера 80 см.
50. Номинальный диаметр баллона 5 мм: номинальная длина баллона 80 мм; рабочая 
длина катетера 80 см.
51. Номинальный диаметр баллона 6 мм.
длина катетера 80 см. , А
52. Номинальный диаметр баллона 7.;М>£ 
длина катетера 80 см.
53. Номинальный диаметр баллона 
Руководитель Федеральной слу» 
по надзору в сфере здравоохранс: М.А. Мурашко

0039495
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длина катетера 80 см.
54. Номинальный диаметр баллона 9 мм: номинальная длина баллона 80 мм; рабочая 
длина катетера 80 см.
55. Номинальный диаметр баллона 10 мм; номинальная длина баллона 80 мм; рабочая
длина катетера 80 см. ; Сд
56. Номинальный диаметр баллона 12 мм; номинальная длина баллона 80 мм; рабочая д
длина катетера 80 см, дД V •• СДд
57. Номинальный диаметр баллона 4 мм; номинальная длина баллона 100 мм; рабочая?! 
длина катетера 80 см.
58. Номинальный диаметр баллона 5 мм; номинальная длина баллона 100 мм; рабочаяйй
длина катетера 80 см. • ^
59. Номинальный диаметр баллона 6 мм; номинальная длина баллона 100 мм; рабочая??; 
длина катетера 80 см.
60. Номинальный диаметр баллона 7 мм; номинальная длина баллона 100 мм; рабочая Ж 
длина катетера 80 см. ■ ■ /?■:■.-
61. Номинальный диаметр баллона 8 мм; номинальная длина баллона 100 мМ; рабочая ? 
длИвД катетера 80 см.
62. Номинальный диаметр баллона 9 мм; номинальная длина баллона 100 мм; рабочейsy
длина катетера 80 см. .?.) ? ? ; ! ? ? . ? ? ; ■ ■
63. Номинальный диаметр баллона 10 мм; номинальная дтина баллона 100 мм; рабочая?
длина катетера 80 см. ; С -
64. Номинальный диаметр баллона 12 мм; номинальная длина баллона 100 мм; рабочая
длина катетера 80 см. У 7?g. ?СУ . ? ' ! ?  у
65. Номинальный диаметр баллона 4 мм; номинальная длина баллона 20 мм; рабочая g |  
длина катетера 135 см.
66. Номинальный диаметр баллона 5 мм; номинальная длина баллона 20 мм; рабочая
длина катетера 135 см. УЩй
67. Номинальный диаметр баллона 6 мм; номинальная длина баллона 20 мм; рабочая ?:у 
длина катетера 135 см.
68. Номинальный диаметр баллона 7 мм; номинальная длина баллона 20 мм; рабочая :-g
дайна Катетера 13 5 см. . _ \ С
69. Номинальный диаметр баллона 8 мм: номадальная длина баллона 20 мм; рабочая 
длина катетера 135 см.
70. Номинальный диаметр баллона
длина катетера 135 см. L
71. Номинальный диаметр баллш^
Руководитель Федеральной служ
по надзору в сфере здравоохране!

ина баллона 20 мм; рабочаяЕноминальде■' \'ж
* ч \ У '  с : - '  • —  •» --хя. у >

(5шна баллона 20 мм; рабочая

М.А. Мурашко



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРА11ЕНИЯ 
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Лист 5

длина катетера 135 см.
72. Номинальный диаметр баллона 12 мм; номинальная длина баллона 20 мм; рабочая 
длина катетера 135 см.
73. Номинальный диаметр баллона 4 мм; номинальная длина баллона 40 мм; рабочая
длина, катетера 135 см. • '
74. Номинальный диаметр баллона 5 мм; номинальная длина баллона 40 мм; рабочая

75. Номинальный диаметр баллона 6 мм: номинальная длина баллона 40 мм: рабочая 
длина катетера 135 см. Д./. .гС • . .
76;:НрМи11альный диаметр баллона 7 мм; номинальная длина баллона 40 мм; рабочая

77; Номинальный Диаметр баллона 8 мм; номинальная длина баллона 40 мм; рабочая

78; Номинальный диаметр баллона 9 мм; номинальная длина баллона 40 мм; рабочая 
дойна катетера 135 см. ■
79. Номинальный диаметр баллона 10 мм; номинальная длина баллона 40 мм; рабочая 
д ^ а к Д г е п ^ а  135 см. Ад У СУ
80Шоминальный диаметр баллона 12 мм; номинальная длина баллона 40 мм; рабочая 
дойна катетера 135 см.
81. ;Цоминальный диаметр баллона 4 мм; номинальная длина баллона 80 мм; рабочая
длина катетера 135 см. зУ-С-; $ :: г?  ; г v?
82. Номинальный диаметр баллона 5 мм; номинальная длина баллона 80 мм; рабочая
дайна катетера 135 см. ' У А } 3 У ;
83. НомйнаЛьньгй диаметр баллона 6 мм; номинальная длина баллона 80 мм; рабочая 
длина катетера 135 см.
84. Номинальный диаметр баллона 7 мм; номинальная длина баллона 80 мм; рабочая 
длина катетера 135 см.
85. : Номинальный диаметр баллона 8 мм; номинальная длина баллона 80 мм; рабочая 
длина катетера 135 см.
86. Номинальный диаметр баллона 9 мм; номинальная длина баллона 80 мм; рабочая 
длина катетера 135 см.
87. Номинальный диаметр баллона 10 мм; номинальная длина баллона 80 мм; рабочая
длина катетера 135 см. • -
88. Номинальный диаметр бадоона^% $£^® % ^А 1ая длина баллона 80 мм; рабочая
длина катетера 135 см. У' "* - ? .уУ,^ \  Г 7 _
89. Номинальный диаметр брШтйЩ >̂ м; ноУина^Ы^лДОина баллона 100 мм; рабочая

М.А. Мурашко

0039497
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Лист 6

длина катетера 135 см. : СЗ % \ 3 33 3 3 С у З ,33
90. Номинальный диаметр баллона 5 мм; номинальная длина баллона 100 мм; рабочая
длина катетера 135 см. у_ у 3 33  ;
91. Номинальный диаметр баллона 6 мм; номинальная длина баллона 100 мм; рабочая Цу
длинакатетера 135 см. "... . .3. VV . 33. ..У/ у ;3 V ;  . .3
92. Номинальный диаметр баллона 7 мм; номинальная длина баллона 100 мм; рабочая
дайна катетера 135 см. ЗуууЗЗууУг-у.3' . -3:3 У
93. Номинальный диаметр баллона 8 мм; номинальная длина баллона 100 мм; рабочая
длина катетера 135 см. .7:3 , .Су у i 3.,
94. Номинальный диаметр баллона 9 мм; номинальная длина баллона 100 мм; рабочая
длина катетера 135 см. Зу С С С - у -
95  ̂Номинальный диаметр баллона 10 мм; номинальная длина баллона 100 мм; рабочая у 
длина катетера 135 см. . у 'у -;у у y C ^ ^ y  A-y' ' З С з С Ш
96: Номинальный диаметр баллона 12 мм; номинальная длина баллона 100 мм; рабочая*? 
длина катетера 135 см. . "3,

Руководитель Федеральной елташ^,
по надзору в сфере здравоохранении М.А. Мурашко

0039498


