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ФЕДЕРА.\ЬНЛЯ С \У>КБА П О  И.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗдАГАВООХРАНЕРП1Я
(РОСЗЛРАВН.ААЗОР)

РЕгаСТРА Ц И О Н Н О Е УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 22 ноября 2024 года № РЗН 2024/24020
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На медицинское изделие
Система транскатетерноп доставки протеза аортального клапан H ydra

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Васкулар Инновэпшнз Ко, Лтд.", Таиланд,
V ascular Innovations Co., L td., 88/38 Moo 1, 345 R oad, B angtanai, P ak k re t, 
N o n thabu ri 11120 - T hailand

Производитель
"Васкулар Инновэйшпз Ко. Лтд.", Таиланд,
V ascular Innovations Co., L td., 88/38 Moo 1,345 R oad, B angtanai, P ak k re t, 
N on thabu ri 11120 - T hailand

Место производства медицинского изделия
V ascular Innovations Co., L td., 88/38 Moo 1, 345 R oad, B angtanai, P ak k re t, 
N on thaburi 11120 - Thailand

Номер регистрационного досье X »  РД-62370/106828 от 17.04.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.13.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 22 ноября 2^24 года :№:6642 , у  ■ - . . .А '  ’
допущено к обращению на территории Р о сси й ско й ,Ф ед ер й ^ . - ^

Р\'к’оволнтель Ф елепальной сллж'бы ' л- у  ■

А.В. Самойлова
Руководитель Федеральной службы С - 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\ОКБА НО НАД301’У В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВЫАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 ноября 2024 года № РЗН 2024/24020

Лист 1

На медицинское изделие
Система транскатетерной доставки протеза аортального клапан Hydra, в составе;
1. Катетер для доставки протеза аортального клапана Hydra (HYDRA 18F) - 1 шт.
2. Система загрузки протеза аортального клапана Hydra (HYDRA 18VLS), в составе:
- воронка - 1 шт.;
- колпачок воронки - 1 шт.;
- трубка - 1 шт.;
- зубец - 1 шт.;
- кольцо силиконовое - 1 шт.
3. Инструкция по применению - 1 шт.
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Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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А.В. Самойлова 
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