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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 07 августа 2023 года № ФСЗ 2011/09533
На медицинское изделие
Система AZUR для спиральной эмболизации периферических сосудов

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "Терумо Рус"

V.|j (ООО "Терумо Рус"), Россия,
123112, Москва, ул. Тестовская, д. 10, этаж 13, помещ. I, ком. 5

: Производитель 
!(" ,0'! ■ - "МайкроВеншн,

фДл е р а л ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР) V ,

Инк.", США,

г\
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M icroVention, Inc., 1311 Valencia Avenue, Tustin, California, 92780, USA

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье № РД-55697/23930 от 25.04.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50,50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

С
% f прик^ом Росздравнадзора от 07 августа 

допущено к обращению на территории РоссиЙ51€Ой'^:фр;Ё^ед 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ ^ А.В. Самойлова

0072643
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
О Т 07 августа 2023 года № ФСЗ 2011/09533

Лист 1

Л'.

н

•"X

На медицинское изделие
Система AZUR для спиральной эмболизации периферических сосудов,
в вариантах исполнения; _
I. Система AZUR Pushable Helical (толкаемая) для спиральной эмболизации _ 
периферических сосудов, вариант исполнения AZUR 18 Pushable или вариант ' 
исполнения AZUR 35 Pushable Helical, в составе:
1. Система AZUR Pushable Helical (толкаемая) для спиральной эмболизаций 
периферических сосудов вариант исполнения AZUR 18 Pushable Helical, в составе: х
1.1 Спираль следующего типоразмерного ряда (диаметр х длина): 2 мм х 2 см;- .
3 мм X 2 см; 3 мм х 4 см; 4 мм х 2 см; 4 мм х 4 см; 4 мм х 6 см; 5 мм х 4 см; 5 мм х '6 4 м ;’:; 
5 мм X 10 см; 6 мм х 6 см; 6 мм х Ю см; 6 мм х 14 см; 8 мм х Ю см; 8 мм х 14 см;
10 мм х ; 14 см; 5 мм х 14 см; 6 мм х 20 см; 8 мм .х 20 см; 10 мм х 20 см,
1.2 Интродьюсер,
1.3 Стилет. ■ ;
2. Система AZUR Pushable Helical (толкаемая) для спиральной эмболизации 
периферических сосудов вариант исполнения AZUR 35 Pushable Helical, в составе:
2.1 Спираль следующего типоразмерного ряда (диаметр х длина): 4 мм х 4 см; У ; ^
4 мм X б см; 5 ммх 6 см; 5 мм х Ю см; 6 мм х Ю см; 8 мм х Ю см; 8 мм х 14 см;\ _ V
10 мм X 14 см; 15 мм X 14 см; 6 мм х 14 см; 8 мм х 20 см; 10 мм х 20 см; 15 мм х 20 см; 

■■16ммх20см.; - . ‘ - V .'4--'■
2.2 Интродьюсер. :
2.3 Стилет.
3. Эксплуатационная документация.
II. Система AZUR Detachable Framing (отсоединяемая каркасная) для спиральной ' ;
эмболизации периферических сосудов, вариант исполнения AZUR 18 Detachable F ry in g , 
в составе: v;
1: Спираль следующего типоразмерного ряда (диаметр х длина): 4 мм х Ю см;
5 мм X, 12 ем; 6 мм х 15 см; 7 мм х 17 см; 8 мм х 20 см; 9 мм х 23 см; 10 мм х 26 см; ;. : 
11мм X 28 см; 12 мм х 31 см; 13 мм х 32 см; 14 мм х 34 см; 16 мм х 39_см; 18 мм х 4̂ ^

■20 мм'х,-50см. 4" '  ̂ ; У-4 '?
2. Толкатель доставки. ^
3. Контроллер отсоединения AZUR, не более 50 шт. {при Hgj
4. Эксплуатационная документация.
III. Система AZUR Detachable Helical (отсоединяем^вийтовад) д [^
эмболизации периферических сосудов, вариант ^  Helical
или вариант исполнения AZUR 35 Detachable 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова

0124023
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 07 августа 2023 года № ФСЗ 2011/09533

Лист 2

1. Система AZUR Detachable Helical (отсоединяемая винтовая) для спиральной ; У' 
эмболизации периферических сосудов, вариант исполнения AZUR 18 Detachable Helical,
в составе: ; . У. У ' -
1.1 Спираль следующего типоразмерного ряда (диаметр х длина): 2 мм х 2 см;
2 мм X 4 см; 3 мм х 2 см; 3 мм х 5 см; 3 мм х Ю см; 4 мм х 5 см; 4 мм х Ю см;
4 мм X 15 см; 4 мм х 20 см; 5 мм х 5 см; 5 мм х Ю см; 5 мм х 15 см; 5 мм х 20 см; . ^
6 мм X 10 см; 6 мм X 15 см; 6 мм х 20 см; 8 мм х Ю см; 8 мм х 15 см; 8 мм х 20 сМ; У У :
10 мм X 10 см; 10 мм X 15 см; 10 мм х 20 см; 12 мм х 15 см; 12 мм х-20 см; 15 мм х 15 см; 
15 мм X 20 см; 15 мм X 30 см; 20 мм X 20 см; 20 мм X 30 см. -
1.2 Толкатель доставки.
2. Система AZUR Detachable Helical (отсоединяемая винтовая) для спиральной . ;
эмболизации периферических сосудов вариант исполнения AZUR 35 Detachable Helical, в 
составе: У У УУ
2.1 Спираль следующего типоразмерного ряда (диаметр х длина): 3 мм х 5 см; У У ̂  "
4 ММ X 5 см; 4 мм х Ю см; 4 мм х 15 см; 5 мм х 5 см; 5 мм х  Ю см; 5 мм х 15 см; ; J
6 мм X; 10 см; 6 мм X 15 см; 6 мм х 20 см; 8 мм х 15 см; 8 мм х 20 см; 10 мм х 15 см; " У" 
10 мм X 20 см; 12 мм х 15 см; 12 мм х 20 см; 12 мм х 30 см; 15 мм х 20 см; 15 мм х ,30 см; 
20 мм X 20 см; 20 мм х 30 см. У̂
2.2 Толкатель доставки. • У _
3. Контроллер отсоединения AZUR, не более 50 шт. (при необходимости).
4. Эксплуатационная документация.
Место производства:
1. MicroVention, Inc., 35 Enterprise, Aliso Viejo, CA, 92656, USA.
2. MicroVention, Inc., 1311 Valencia Avenue, Tustin, CA, 92780, USA.
3. MicroVention Costa Rica, S.R.L., Zona Franca Coyol, Alajuela, Costa Rica.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

■ А.'. - iv'i
5 vW —  ̂ - .'.' У,-̂ 2

А.В. Самойлова
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