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НА МадИЦЙНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ Щ 1
от 12 марта; № РЗН 2018/6908

медицинское изделие _ i
^^]№о>^леКс^йавёрсальный для механической поддержки насосиой функции;  ̂
^^Ййо1̂ 0г/Й правого желудочков сердца - "СТРИМ КАРДИО"

f '̂pesrnc^aUHOHHoe удостоверение выдано 
_ ^  ^^ г̂рана'я '̂Ийой Ответственностью''ДОНА-М'* (ООО "ДОНА-М")#

+Москва^ул. Нижегородская, д. 92, кори. 1

^  ' - ,' ' ^  
с/огр’анйчепной ответственностью "ДОНА-М" (ООО "ДОНА-М”)»;

I^ocî bB, ул. Нижегородская, д. 92, корн. 1 ?

Медтщнского изделия

-т • '- ->-:!В|йе'1рацйонного досье № РД-20552/75402 от 27.12.2017

^^Щ1̂ ( [̂Ждагского изделия 167950(■=>■“' LJClO-.-

^^^^Щ^Й>тёкЦиального риска применения медицинского изделия 3
> oZZ:>r̂ '}

классификатора продукции по видам экономической
32.50.50.000

ютраЦйонйОе удостоверение имеет приложение на 2 листах

!».И6Я4 Р’‘,-С««ре;

эз^^ом РоезДраад^даора от 12 марта 2018 года
на территории Российско!
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Ф;^ЕРАЛЬНАЯ служба п о  надзору  в сфере ЗДРАВ0|2ЩЕАЙШИЯ- 
Г'- ' ' (РОСЗДРАВНАЛЗОР) :

; : ПРИЛОЖЕНИЕ Ц
(и р ^ г и ш р д ц и о н н о м у  у д о с т о Щ й ё й й ю

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗД1 1 М1®®* ^
'4 1 1

ОТ 12 марта 2018 года № РЗН 2018/6908
Лист 1

Д - дНа медицинское изделие -- Д:
Д - 4^® *̂йлекс универсальный дли механической поддержки насосной функции 4
- Д;, л^ого и правого желудочков цердца - "СТРИМ КАРДИб" Й
г-' ’ в следующих вариантах исполнения; S

- i  'P Вариант исполнения 1, в составе: -̂ Д
Д -Д _Д* -Пзсос-левого желудочка сердца (НЛЖ) - 1 шт.

'"-- -̂'^анюля входнаядлялевожейудочкового обхода - ] шт. - - - - - -  -- Д~
'."'- Д.̂ \“̂ §®^^-'Вькоднм для левожёлудочкового и правожелудочкового обходов - 1 штД

фторонласта-4 для применения в качестве ймплантатов'в 
размером-90х90 мм, толщина 1,5 мм) по'

"СКБ МТ", Россия, РУ
^^^:^£?^^::^^^fл4^^^™^й^п^aлнeния 1 (МУ 1) отдельньгм насосом- 2 iiit..- - , - Д

электропитания (МОЭ) - 4 шт. ;
ШШШИ^рШжрбйство (ЗУ) - 2 шт. 'У''М _ -_Д

сетевой (БПС)-2 шт. '

П 2? Ключ -для канюль (ПЕМА.942511.900.02) - 1 шт.

)авления дистанционный (ПУД) - 1 шт. :
соединительный ЙУ и МОЭ - 2 шт. ^  У'"

РИРР УНравж беспроводной (МУБ) на основе планшетного 
1 Фт. ’

« 3

^13.-Кл10чДля-канюль (ПЕЩаШз! 1.900.02-01) - 1 шт. 
’Д4--Т’роакар туннельный •* 1 шт. 
йДбЙНожкольцевои -1 шт. 7f <
|16. Нож Дуговой для экспликации кабеля - 1 шт.

. - 1 '7 .Щ (^ер др ен аж ей  для входной канюли -1 шт. 
№«'■ ? Д«г1Щр|дёр дренажнь1й для АИК - 1 шт.

;=^9.'Сумка пациента - 1 шт. /'
41?®'^У^<^®ВДство по эксплуатДрщ шт. 
i 4 ^ .  Формуляр -1  шт.

Вариант исполнения 2, в сбсТаце:
|Й| Насос левого желудочка сердца (11ЛЖ) - 1 шт.

Насос Нравогожелудочка ё ер ^ а  (НПЖ) - 1 шт.
для левожелудочкового обхода -1 

Bbixo^pf^ для.левожелудочкового и право?

О

г .ы

"■^Щ|̂ ^^^|Й1й?Н0?ная, двухступенчатая (Two stage ver 
ДД^рбЕ), производства MEDOS Medizintechnik AG, 

Щ тЙ ® в<№ тель Федеральной службы

44

юв - 2 шт.
\ 15,3-12,о м м 4 Й  
^011/П 295;Й 4^
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЁНИЯ-
(РОСЗДРАВНАДЗОР) . '

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОЙ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЁЛЙ1
' ОТ 12 марта 2018 года № РЗН 2018/6908

-
:;С?,

Лист 2 '

или Лроизводства MAQUET ilraiopulmonary GmbH, Германия, РУ № ФСЗ 2011Ш ^Щ
- 1 ШТ. 'Щ--'-: '
-6. Фетр медицинский из фтор&й^аста-4 для применения в канестве имплайтатов 
сердечно-сосудистой хирургйи^|11ластина размером 90x90 мм, толщина 1̂ 5 мм) по _ 

_ТУ 95-328-2010, производства ООО "СКБ МТ", Россия, РУ № ФСР 2010/07606 -|^Ш | 
' 7, Модуль управления исполнения 2 (МУ 2) для бивентрикулярного обхоДа - 2 шт. - ^

--8 . Модуль основного электропитания (МОЭ) -  4 ШТ. .

" 9. Зарядное устройство (ЗУ )- 2  щт. , У ' ШШ
шШ йЯ!гртевсгй(БПС)Д2шт ’ ' '
дщгканФль (ПЕМА.942Й1.900.02) - 1 шт. - -

'  12. К адч  для канюль ЩЕМЛ.942111.900.02-01) - 1 шт. / ' ' - " . -Ш §|
^:Тро&'арГт^^^ ' ' '  УУ;

-уу 15^*Йож дуговой для экспликации кабеля - 1 шт.
|-дДД -.16.1ПДуцер дренажный для входной канюли - 1 шт.

Шт>^ёр д р ен ай ^  Г ' ‘
Д У ''ГЙ гС > & а.п ^иеята - 1 шт. Д

РО^РуЕфвоДство по эксплуатации - 1 пл . '
20гФ6рЙуллр - 1 шт. 3%: - P y S g l

^ , Место производства:
; г  5 д Р Р ®  ”ДРНА-М",“ 111024, Россия, Москва, проезд Энтузиастов, д. Л 5, корй. 1. - Щ  
/7'^",'2-'РРС^"^'£ЙРСОФТ-М", 124498, Рбссия, Москва, г. Зеленоград, проезд 4922-й, д. 477 
Гу 'Д тр^2, этаж 4 ,коми. 81 а̂  . ' _ _ ' -

'V у ?  ';^^9в9дш ^ь Федеральной, службы
шоохранения
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