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На медицинское изделие
Протез клапана сердца биологический «МЕДИНЖ-БИО»
по ТУ 9444-018-27771122-2014, в вариантах исполнения:
1. Г1КС модели АЛБ, размером: 19; 21; 23; 25; 27; 29 -1 шт., в вариантах исполнения:.
1.1. Корпус с запирающими элементами ПКС модели АЛБ, размером: 19; 21; 23; 25; 27;
29 в манжете с антитромбогенным и антибактериальным покрытием в консервирующем 
веществе ЬЕ, в составе: ' .
- корпус с запирающими элементами ПКС модели АЛБ, размером: 19; 21; 23; 25; 27; 29 в 
манжете - 1 щт.;
- карта идентификации пациента-1 шт.; .
- наклейка с данными ПКС -1 шт.; . : '
- инструкция по применению -1 шт.; >
- калибры размера, соответствующего посадочному диаметру ПКС (производства .
ЗАО НПП.<<МедИнж)>, Россия, РУ № РЗН 2014/1590)-2  шт.; ^
- ручка-держатель (производства ЗАО НПП «МедИнж», Россия,
рульрзн 2014/1590)-2  шт. , , -Д / .  Л
1.2. Корпус с запирающими элементами ПКС модели АЛБ, размером: 39; 21; 23; 25; 27;
29 в манжете без антитромбогенного и антибактериального покрытия в консервирующем 
веществе ЕЕ или ОА, в составе: ч
- корпус с запирающими элементами ПКС модели АЛБ, размером: 19; 21; 23; 25; 27; 29 в
манжете ¿1 шт.; ' г- г;
г карта идентификации пациента -1 шт.; ~ ’
- наклейка с^данными ПКС - 1шт.; >
- инструкция по применению - 1 шт.; /
- калибры размера, соответстаующего посадочному диаметру ПКС (производства ;
ЗАО 1ШП <<МедИнж>), Россия, РУ Хо РЗН 2014/1590) - 2 шт.; -  ̂ :
- ручка-держатель (производства ЗАО НПП «МедИнж», Россия, : .
РУ № РЗН 2014/1590)-2  шт.
13. Корпус с запирающими элементами ПКС модели АЛБ, размером: 19; 21; 23; 25; 27р  
29 в консервирующем веществе ЕЕ или СА с манжетой модели А, формы ^
интрасупрааннулярная, без антитромбогенного и антибактериального покрьпия, в 
составе: ' , - - : , : ' Л- ' ' Л : Л.  ■ .  л /•,
- корпус с запирающими элементами ПКС модели А Л ^л^ |§5^о5^^ ; 21; 23 ; 25; 27;
29-Д11гг.;^':-Л;:- ^  ̂ . ■■ - - - ...................-
- манжета/модели А, формы интрасупраанн'улярная^^^М||1<^4^д^г^.^; 25; 27;
29 -1 шт.; / ' \  '

Заместитель руководителя Федеральной службь! 
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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- карта идентификации пациента -1 шт.;
“ наклейка с данными ПКС -1 шт.;
- инструкция по применению -1 шт.;
- калибры размера, соответствующего посадочному диаметру ПКС (производства
ЗАО НПП«МедИнж», Россия, РУ № РЗН 2014/1590)-2  шт.; '
- ручка-держатель (производства ЗАО Н пп «МедР1нж», Россия,
РУ .№ РЗН 2014/1590)- 2 шт. - - . :
1.4. Корпус с запирающими элементами ПКС модели АЛБ, размером: 19; 21; 23; 25; 27; 
29 в консервир>чощем веществе LF или GA с манжетой модели А, формы 
интрасупрааннулярная,. с антитромбогенным и антибактериальным покрытием, в составе:
- корпус с запирающими элементами ПКС модели АЛБ, размером: 19; 21; 23;25; 27;
29-1 шт.;; /: , ; \ : , - -
- манжета модели А, формы интрасупрааннулярная, размером: 19; 21;'23; 25; 27; /
29 - 1 шт.; ' . •
- карта идентификации пациента - I шт.;
г наклейка с данными ПКС -1 шт.; У
- инструкция по применению - 1 шт.; / -
- калибры размера, соответствующего посадочному диаметру ПКС (производства =
ЗАО НПП «МедИнж», Россия, РУ № РЗН 2014/1590)- 2 шт.;
- ручка-держатель (производства ЗАО НПП «МедИнж», Россия,

, РУ№ РЗН2014/1590)-2шт.: У л
2. ПКС модели АЛБ, размером:,19; 21; 23; 25; 27; 29-1 шт., в вариантах исполнения:
2.1. Корпус с запирающ1ш и элементами ПКС модели АЛБ, размером: 19; 21; 23; 25; 27; 
29 в консервирующем веществе LF или GA с манжетой модели А с закрепленным У ; 
сосудистым протезом, размером: 19; 21; 23; 25; 27; 29 без антитромбогенного и 
антибактериального по1срытия, в составе: . v
- корпус с запирающими элементами ПКС модели АЛБ, размером: 19; 21; 23; 25; 27;
29 - 1 шт.; ■■ ,.-У . '  ̂ 'У. ; . ' ;
- манжета модели А, с закрепленным ссюудистым протезом, размером; 19; 21; 23; 25; 27;
29 - 1 шт.; •■уУ- - - ' У  ' ' .  •
- карта идентификации пациента - 1 шт.;
- наклейка с данными ПКС -1 шт.;
- инструкция по применению - 1шт.;
- калибры размера, соответствующего посадочному диа^(^й^^ПКб^(35^изводетва 
ЗАО НПП «МедИнж», Россия, РУ № РЗН 2014/1590)>?^;;^”;“У :У 5 ^
- ручка-держатёль. (производства ЗАО НПП «МедИ1 
Заместитель руководителя Федеральной службы{ 
по надзору в сфере здравоохранения 'Аг.§Д.Ю. Павлюковг** ж / ’ *!'•
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РУ№РЗН2014/1590)-2шт. >
2.2. Корпус с запирающими элементами ПКС модели АЛБ, размером: 19; 21; 23; 25; 27;
29 в консервирующем веществе LF или GA с манжетой модели А с закрепленным 
сосудистым протезом, с антитромбогенным и антибактериальным покрытием, в составе:
- корпус с запирающими элементами ПКС модели АЛБ, размером: 19; 21; 23; 25; 27;
2 9 -1ш т.;
- манжета модели А, с закрепленным сосудистым протезом, размером: 19; 21; 23; 25; 27; 
29-1 шт.;
- карта идентификации пациента - 1 шт.;
- наклейка с данными ПКС - 1 шт.;
- инструкция по применению -1 шт.; '
- калибры размера, соответствующего посадочному диаметру ПКС (производства : W 
ЗАО НПП «МедИнж», Россия, РУ № РЗН 2014/1590) - 2 шт.;
-ручка-держатель (производства ЗАО НПП «МедИнж», Россия,
РУ № РЗН 2014/1590) - 2 шт.

, 3. ПКС модели МЛБ, размером: 23; 25; 27; 29; 31; 33 -1 шт., в вариантах исполнения;
3.1,. Корпус с запирающими элементами ПКС модели МЛБ, размером: 23; 25; 27; 29;;31; _ 
33, в манжете с антитромбогенным и антибактериальным покрытием в консервирующем 
веществе LF, в составе: .
- корпус с запирающими элементами ПКС модели МЛБ, размером: 23; 25; 27; 29; 31; 33 в 
манжете-1шт.; .
- карта идентификации пациента - 1 шт.; ч . '
- наклейка с данщ>ши ПКС -1 шт.; - ' -
- инструкция по применению-1 шт.;
- калибры размера, соответствующего посадочному диаметру ПКС (производства :
ЗАО НПП «МедИнж», Россия, РУ № РЗН 2014/1590) - 2 шт.;
-ручка-держатель (производства ЗАО НПП «МедИнж», Россия, >
РУ № РЗН 20143590).-2 ш т . : :  -Д ^
3:2. Корпус е запирающими элементами ПКС модели МЛБ, размером: 23; 25; 27; 29; 31; 
33 в манжете без антитромбогенного и антибактериального покрытия в консервирующем 
веществе LF или'ОА; в составе: ;у
- корпус с запир^щими элементами ПКС модели МЛБ, размером: 23; 25; 27; 29; 31; 33 в 
манжете -1 шт.;1
- карта идентификации пациента -1 шт.;
- наклейка с данными ПКС -1 шт.;
- инструкция rio пршиенению -1 шт.;
Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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" калибрк размера, соответствующего посадочному диаметру ПКС (производства 
ЗАО НПП «МедИнж», Россия, РУ № РЗН 2014/1590) - 2 шг.;
- ручка-держатель (производства ЗАО НПП «МедИнж)>, Россия,
РУ'№ РЗН 2014/1590) - 2 шт.
3.3. Корпус с запирающими элементами ПКС модели МЛБ, размером: 23; 25; 27; 29; 31; 
33 в консервирующем веществе ЬР или ОА с манжетой модели М, формы 
интрасупрааннулярная, без антитромбогенного и антибактериального покрытия, в 
составе; /,
- корпус с запирающими элементами ПКС модели МЛБ, размером: 23; 25; 27; 29; 31; .

 ̂манжета модели М, формы интрасупрааннулярная, размером: 23; 25; 27; 29; 3 Г; . ,

* карта идентификации пациента -1 шт.; .
- наклейка с данными ПКС -1 шт.;
- инструкция по применению -1 шт.;
- калибры размера, соответствующего посадочному диаметру ПКС (производства 
ЗАО НПП «МедИнж», Россия, РУ № РЗН 2014/1590) - 2 шт.;
- р5̂ а-держатель (производства ЗАО НПП «МедИнж», Россия,
РУ № РЗН 2014/1590) - 2 шт.
3.4. Корпус с запирающими элементами ПКС модели МЛБ, размером: 23; 25; 27; 29; Я1; 
33 в консервирующем веществе ЬР или ОА с манжетой модели М, формы 
интрасупрааннулярная, с антитромбогенным и антибактериальным покрытием, в составе:
- корпус с запирающими элементами ПКС модели МЛБ, размером: 23; 25; 27; 29; 31; . 
33-1 шт.;
- ммжета модели М, формы интрасупрааннулярная, размером: .23; 25; 27; 29; 31;
33 -1 шт.;
-картаидентификации пациента-1 шт.;
- наклейка с дашп>1ми ПКС - 1 шт.; /
- инструкция по применению -1 шт.;
- калибры размера, соответствующего посадочному диаметру ПКС (производства
ЗАО Ш П  «МедИнж», Россия, РУ № РЗН 2014/1590)-2  шт.; -
- ручка-держатель (производства ЗАО НПП «МедИнж»


