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, ФЕДЕРАЛЬНАЯ С \У Ж Б А  П О  Н.-\ДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.УДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 01 апреля 2024 года № РЗН 2024/22344

Па медицинское изделие
Окклюдер для закрытия дсфскга мсжиредсердиоп перегородки M em oC arna

Пастоящее регистрациониое удостоверение выдано 
” Шанхай Ш ейи М змори Эллой Ко., Лгд.", Китай,
Shanghai Shape M emory Alloy Co., Ltd., IF and 5F, Тозтег 41, No. 258 X inZhuan  
Road, Songjiang High-Tech Park, CaoHeJing Development District, Shanghai 201612,  ̂
China
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Производитель _
’’Ш анхай Ilie iin  M3i\iopii Ttioii К о., Л тд.” , Китай, д
Shanghai Shape Memory Alloy Co., Ltd., IF and 5F, Tower 41, No. 258 X inZhuan j  
Road, Songjiang High-Tech Park, CaoHeJing Development District, Shanghai 201612, 1 . 
China

Место производства медицинского изделия .
Shanghai Shape M emory Alloy Co., Ltd., IF and 5F, 4F Room 402, T ow er 41, No. 258 
XinZhuan Road, Songjiang High-Tech Park, CaoHeJing Developm ent District,
Shanghai 201612, China
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Номер регистрационного досье Л» РД-59260/97260 от ЗОЛ 1.2023

Класс иоте(гциального риска применения медицинского изделия 3

Код О бщероссийского классификатора продукции по видам зкоиомической 
деятельности 32.50.22.192

Настоящее periicTpauHoiiiroe удостоверение имеет приложение на 3 листах

приказом Росздравнадзора от 01 а п р е л я ^ 5 ^ ^ с ? Щ  
допущено к обращ ению на террнтории:Ш 1ЬцйМ № 'ФеХ1^'аии.

Руководи гель Федеральной елужбьГ|5'^4 
ио надзору в сфере здравоохрапепия^^КО^
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ФЕДЕРАЛЬН.-^Я СЛУЖБА П О  НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЕ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 апреля 2024 года № РЗН 2024/22344

Л ист 1

На медицинское изделие
Окклюлср для закрытия дефекта межпредсердной перегородки M em oCarna,
Б вариантах исполнения;
1. DMFQFDQH 04. в составе:
- окклюдер для закрытия дефекта межпредсердной перегородки M em oCam a, 
в варианте исполнения DMFQFDQ-1 04 - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
2. DMFQFDQ-I 05. в составе:
- окклюдер для закрытия дефекта межпредсердной перегородки N4emoCarna, 
в варианте исполнения DMFQFDQ-I 05 - 1 шт.;
- инстр\кция по применению - 1 ш г.
5, DMFQFDQ-I 06. в составе:
- окклюдер для закрытия дефекта межпредсердной перет’ородки MemoCarna, 
в варианте исполнения DMFQFDQ-I 06 - 1 шт.;

инструкция по применениа') - 1 шт.
4. DM FQFDQ-I 07. в составе:
- окклкздер для закрытия дефекта межпредсердной перегородки MemoCarna, 
в варианте исполнения DMFQFDQ-1 07 - 1 шт.;
“ иистр\'кция 110 применению - 1 шт.
5. DMFQF^DQ-1 08. в составе:
- окклюдер для закрытия дефекта межпредсердной перегородки M emoCarna. . 
в варианте исполнения DMFQFDQ-I 08 - i шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
6. DM FQFDQ-I 09. в составе:
- окклкздер для закрытия дефекта межпредсердно!! перегородки MemoCarna. 
в варианте исполнения DMFQFDQ-I 09 - 1 шт.;
- инструкция по применению - I шт.
7. DMFQFDQ-I 10. в составе:
- окклаздер для закрытия дефекта межпредсердной перегородки M emoCarna, 
в варианте исполнения DMFQFDQ-1 1 0 - 1  шт.;
- инструкция по применению - I шт.
8. DMFQFDQ-I I I. в составе:
- окклюдер для закрытия де4)скта межпредсердной перегородки MemoCarna, 
в варианте исполпеиия DMFQFDO-I 11 - 1  шт
- инструкция по применению - 1 шт.
9. DMFQFDQ-1 12. в составе:
-  окклюдер для закрытия дефекта ^Ieжпpl^^p^uM^Ч^ 
в варианте исполнения DMI ' "
Руководитель Федеральной  
по надзору в сфере здравоохранения

гесрекз а ^Ieжпple.^цepднtж.>'Цepeшgoз 
vlFQFDQ-I \2

[ЮН слу'/коы 1.2Л.Д

:и M emoCarna.
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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО H M 3 0 P V  Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 апреля 2024 года Л'о РЗН 2024/22344

Л ист 2

- инструкция по применению - 1 шт.
10. DMFQFDQ-I 13. в составе:
- окклюдер для закрытия дефекта межнредсердпой 
в варианте исполт1еиия DMFQEDQ-I 13 - 1  шт.:
- инстрз кция по применению - 1 шт.
11. DMFQFDQ-I 14. в составе:
- окклюдер для закрытия де([)екта межпредсердной 
в варианте исполнения DVIFQFDQ-I 1 4 - 1  шт.:
- инсгрукция но применению - 1 шт.
12. DMFQFDQ-1 15, в составе:
- окклюдер для закрытия дефекта межпредсердной 
варианте исполнения DV1FQFDQ-1 15 - 1  шт.:
- ииегр\кция по ирименстшго - 1 шт.
13. DM FQfDQ-1 16, в составе:
- окклюдер для закртлтия дефекта межпредсердной 
в варианте исполнения D\TFQFDQ-I 16 - 1  шт.:
- инструкция по применению - 1 шт.
14. DMFOFDQ-I 17. в составе;
- окклюдер для закрытия дефекта межпредсердной 
в варианте исполнения DMFQEDQ-I 1 7 - 1  шт.;
- инструкция по при м ен ен и ю  - 1 шт.
15. DM FQFDQ-I 18, в составе:
- окклюдер для закрытия дефек та межпредсердтюй 
в варианте исполнения DMFQFDQ-1 18 - 1 шт.:
- инструкцт1Я по прим енению  - 1 шт.
16. DMFQFDQ-1 19. в сосмаве:
- окклюдер для закрытия дефекта межпредсердной 
в варианте исполнения DMFQFDQ-I 19 - 1  шт.;
- инстру кция по применению - 1 тит.
1 7. DMV’QFDQ-I 20. в составе:
- окклюдер для закрытия дефекта межпредсердной 
в варна11те исиолнення DM FQFDQ-I 20 - 1 шт.:
- инструкция но применению - I шт.
18. DMFQFDQ-I 22, в составе:
- окклюдер для закрытия дефекта межпредсердной 
в варианте исполнения D M FQ FDQ -Г 22 - 1 i
- инструкция по применению - 1 шт.
1 9. DMFQFDQ-I 24, в составе:
Руководитель Федера.тьно!'! службы  
по надзору в сфере здравоохранения

перегородки MenioCarna.

перегородки MemoCarna,

перегородки M em oCam a. в

перегородки MemoCarna,

перегородки MemoCarna,

перегородки M emoCama,

перегородки M em oCam a.

перегородки M em oCam a,

перегородки MemoCarna.
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Ф Е А Е ? . \ : \ Ъ Н А Я  САУЛчБА ПО Н М З О Р У  Б СФЕ1^Е ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 апреля 2024 года Л1> РЗН 2024/22344

Лист 3

- окклюдер для закрытия дефекта межпредсердной перегородки M cmoCarna, 
в варианте исполнения DMEQEDQ-I 34 - 1 пггл
- инстрч'кция по применению - 1 шт.
20. DMFQFDQ-I 26. в составе:
- окклюдер для закрытия де(1)екга межпредсердпой перегородки McmoCarna, 
в вариаи ге испо.[иения DMFQFDQ-I 26 - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
21. DM1-QFDQ-I 28. в составе;
- окклюдер для закрытия дефекта лгежпредсердной перегородки M emoCarna, 
в в а р и а т е  исполнения DMFQFDQ-I 28 - I шт.;
- ииетр\ кция по ирименениго - I шт.
22. DM FQFDQ-I 30. в составе:
- окклюдер для закрытия дефекта межнредсердной перегородки XlemoCarna, 
в варианте исполнения DMFQFDQ-I 30 - 1 шт.:
- инстрл'кция по применению - 1 ш г.
23. DM FQFDQ-I 32. в составе:
- окклюдер для закры гия дефек га межнредсердной перегородки M emoCarna, 
в варианте исполнения DMFQFDQ-I 32 - 1 шт.;
- инструкция по ирименениго - 1 шг.
24. DM FQFDQ-I 34. в составе:
- окк-зюдер для закрытия дефекта межпредсердной перегородки M emoCarna, 
в варианте иснолиеиия DMFQFDQ-I 34 - 1 шт.;
- инструкция по применению - I шт.
25. DMFQFDQ-I 36. в составе:
- окклюдер для закрытия дефекта межпредсердной перегородки M emoCarna, 
в варианте исполнения DMFQFDQ-I 36 - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
26. DM FQFDQ-I 38. в составе:
- окклюдер для закрытия дефекта межиредсерлной перегородки M emoCarna, 
в варианте исполнения DMFQFDQ-I 38 - 1 шт.:
- инструкция но применению - 1 шт.
27. D.MFQFDQ-I 40, в составе:
- окклюдер для закрытия дефекта межиредссршгой перегородки MemoCarna. 
в в а р и а т е  исполнения DMFQFDQ-I 40 - 1
- иисгрукция по применению - 1 шт.
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