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ELEPAJIBHASl C/TY)KBA MO HAZ30PY B COEPE
30PABOOXPAHEHUS
(POC3OPABHAL3OP)

PETMCTPALMOHHOE YOOCTOBEPEHME
HA MEOVUUMHCKOE U3OENTUE

oT 17.11.2016 N2 P3H 2016/5028
Ha MepguumHckoe nspenue

Kartetep npoBogHukoBbin Destination

HacTosiee perncrpaunoHHOe y0CTOBEPEHUE BbIAAHO
000 "Tepymo Pyc"

lpousBoauTenn

“Tepymo Megumkan KoprnopeniH"

MecTo npon3BOACTBa MEAULIMHCKOTO U3AeNus

CLUA, NanbHee 3apybexbe, Terumo Medical Corporation, 950 Elkton Boulevard, Elkton, MD,
21921, USA

Homep peructpaumoHHoro gocbe N2 P3H 2016/5028
Buno meguumHckoro nspenusa: 296690
Knacc noTeHumanbHOro pucka NpUMEHeHUs MeAULMHCKORO M3aenus: 3

Kon ObLwepoccuiickoro knaccudukatopa NpoayKumum ans
MeaMuMHCKoro usagenus: 94 3630

HacTosuwee perncTpaumMoHHOe yaoCTOBEPEHUE UMEET NMPUITOXKEHUE

Mprkasom PocsppaBHaa3opa ot 17.11.2016. N2

HonyweHo Kk obpaweHuto Ha Tepputopum Poccuickon @epepaumu.

PykoBoguTenbs MenepanbHoM cnyxobl (neyatb)
Mo Haa30py B chepe 34paBOOXPAHEHUS
@®.1.0 _noanucb_



GEOEPAJIbBHAA C/TYXXBA NO HAA3OPY B COEPE
3A0PABOOXPAHEHUA
(POC3OPABHAL30P)

PETMCTPAUMOHHOE YOOCTOBEPEHUE
HA MEOWUMHCKOE U3OEJIUE

o1 17.11.2016 N° P3H 2016/5028 Nncr 2
Ha MeamumHckoe nsgenune
Kartetep npoBoaHukoBbIn Destination
B C/iegyrowmx BapuanTax ucnonHenms: 1. MNoyeyHoin: RSRO1, BHyTpeHHui guametp 6 Fr/
0,087" / 2,2 MM. lnnHa kateTepa 45 cM. ®opMa koHumKa MNpamoit (ST), Tun knanaHa CCV. 2.
MoyeyHbin: RSRO2, BHyTpeHHui guametp 6 Fr / 0,087" / 2,2 mm. nnHa kaTeTepa 45 cm.
®opma KoH4mKa Xokn-Ctmk (HS), Tun knanaHa CCV. 3. MNoyeyHbii: RSRO3, BHyTpeHHWMI
avametp 6 Fr /0,087" / 2,2 mm. [innHa katetepa 45 cM. Dopma KoHumka MHorouenesol (MP),
Tun knanana CCV. 4. MoyveyHbii: RSRO4, BHyTpeHHUn anametp 7 Fr/0,100" / 2,5 mMm. [InnHa
kaTeTepa 45 cM. @opma koHumka Mpamoit (ST), Tun knanaHa CCV. 5. MNMoyeuHbii: RSRO5,
BHyTpeHHui guametp 7 Fr/ 0,100" / 2,5 mm. InnHa kateTepa 45 cM. DopMa KOHYMKA XOKMU-
Cruk (HS), Tun knanana CCV. 6. NoyeyHbiin: RSRO6, BHyTpeHnHui gnametp 7 Fr /0,100 / 2,5
MM. [lnvHa kateTepa 45 cM. ®opma koHuYMka MHorouenesoit (MP), Tun knanaHa CCV. 7.
MoyeyHbin: RSR13, BHyTpeHHuit guametp 6 Fr / 0,087" / 2,2 mm. InnHa kaTeTepa 45 cMm.
@opMa KoHuMKa PeHanbHbIN ¢ ABOMHBIM M3rnbom (RDC), Tun knanana CCV. 8. MMoyeyHbli:
RSR14, BHyTpeHHui ouametp 6 Fr /0,087" / 2,2 mm. [innHa katetepa 45 cM. Dopma KOHYMKA
[nsa neBow BHyTpeHHel rpyaHon aptepuu (LIMA), Tun knanaHa CCV. 9. MNMoyeyHbii: RSR15,
BHyTpeHHui auametp 7 Fr /0,100" / 2,5 mm. [inuHa katetepa 45 cm. @opma KOHYMKA
PeHanbHbI ¢ gonHbIM M3rnbom (RDC), Tun knanaHa CCV. 10. MNMoyeyHbiit: RSR16,
BHyTpeHHuit guametp 7 Fr / 0,100" / 2,5 mm. nnHa kateTepa 45 cM. @opMa KoHumka [Ong
NeBoV BHYTpeHHen rpyaHoi aptepum (LIMA), Tun knanaHa CCV. 11. KapotuaHbii: RSCO1,
BHyTpeHHuit ouametp 6 Fr /0,087" / 2,2 mm. [innHa katetepa 90 cM. Dopma koHumka Mpsmoi
(ST), Tun knanana TBV. 12. KapotugHbii: RSCO2, BHyTpeHHui guametp 7 Fr /0,100 / 2,5 mm.
[nuHa katetepa 90 cM. Dopma koHuumka Mpsmoii (ST), Tun knanaxda TBV. 13. KapoTuaHbii:
RSCO3, BHyTpeHHUI amnameTp 6 Fr /0,087" / 2,2 mM. [InnHa kateTepa 90 cM. DopMa KOHUYMKA
MHoroueneson (MP), Tun knanaxa TBV. 14. KapotugHbin: RSC04, BHyTpeHHu amnametp 7 Fr/
0,100" / 2,5 mM. lnnHa kateTtepa 90 cM. DopMa koHUYMKa MHorouenesoi (MP),
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ot 17.11.2016 N2 P3H 2016/5028 Jlnct 3
Tun knanaHa TBV. 15. Kapotuatbii: RSCO5, BHyTpeHHUi guameTp 6 Fr / 0,087" / 2,2 MM.
[nuHa katetepa 90 cM. @opma KoHumKa Mpsimoii (ST), Tun knanana CCV. 16. KapoTuaHbii:
RSCO6, BHyTpeHHUI guametp 7 Fr/0,100" / 2,5 mM. InnHa kateTepa 90 cM. PopMa KOHYMKA
Mpamoii (ST), Tun knanana CCV. 17. KapotugHbiin: RSCO7, BHyTpeHnHuit guametp 6 Fr /0,087
/ 2,2 MM. InnHa kaTtetepa 90 cM. ®opMa koH4YnKa MHorouenesoi (MP), Tun knanaHa CCV. 18.
KapotngHbii: RSCO8, BHyTpeHHui auametp 7 Fr/0,100" / 2,5 mm. [InnHa katetepa 90 cm.
®opma KoH4MKa MHorouenesow (MP), Tun knanaHa CCV. 19. MNMepudepunyeckuii: RSPO1,
BHyTpeHHui1 anametp 6 Fr / 0,087" / 2,2 MM. [InnHa katetepa 65 cM. @opma KoHumKa Mpsmoi
(ST), Tun knanana CCV. 20. Nepudepuuecknii: RSPO2, BHyTpeHHW amuametp 7 Fr/0,100" /
2,5 MM. InnHa kateTtepa 65 cM. @opma koHuuka Mpamoii (ST), Tun knanaHa CCV. 21.
Mepudepunuecknii: 54-84501, BHyTpeHHun anametp 8 Fr /0,113" / 2,9 mm. [InmHa kaTeTepa
45 cM. ®opmMa koHuuka Mpamont (ST), Tun knanaHa CCV. 22. Mepudepunyeckuin: 54-86501,
BHyTpeHHui auametp 8 Fr /0,113" / 2,9 mm. [innHa katetepa 65 cM. Dopma koHumka [Mpsmoi
(ST), Tun knanana CCV. 23. MNepudepunueckuin: 54-89001, BHyTpeHHui anametp 8 Fr /0,113"
/ 2,9 mM. InnHa katetepa 90 cM. @opMa koHumka Mpsamon (ST), Tun knanaHa CCV. 24.
Mepudepuuecknii: 54-89006, BHyTpeHHUn anametp 8 Fr /0,113" / 2,9 mm. [InmHa kaTeTepa
90 cm. ®opma koHuwmka Mpamoit (ST), Tun knanaHa TBV.
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