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Ф ЕДЕР.^\ЬН.\Я  СЛУЖБА ПО Н М ЗО РУ  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕН14Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА М ЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 21 ию ня 2024 года jv» РЗН 2024/22969

Н а медицинское изделие
Система бпопротеза аортального клапана VenusA-Pro"''

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
"Венус М едтех (Х ангжоу) И н к /', КНР,
V enus M edtech  (H angzhou) Inc., Room  311, 3/F, B lock 2, No. 88 J ia n g lin g  R oad , 
B in jiang  D is tric t, H an gzhou , P .R . C h ina

П роизводитель
"Венус М едтех (Х ангж оу) И нк.", КНР,
V enus M ed tech  (H angzhou) Inc., Room  311, 3/F, B lock 2, No. 88 J ia n g lin g  R oad , 
B in jiang  D is tric t, H angzhou , P.R . C h in a

М есто производства медицинского изделия 
см. прилож ение

Номер регистрационного досье Х« РД-60741/109152 от 08.02.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссир1ского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.22.192

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет пртшожение на 1 листе

”-Н
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«<

приказом Росздравнадзора от 21 июня 202 
допущ ено к обращ ению  на территории РоссйЦе'

Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сф ере здравоохранения
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ФЕЛЕРА.\ЬНА55 CAY>IvBA ПО  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВО ОХРАН ЕН Н Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 июня 2024 года № РЗН 2024/22969

Л ист 1

11а медицинское изделие
С истема бпопротеза аортального клапана V'cnusA-PnP'’, в составе:
I. Клапан аортатьны й VenusA-Valve^^* в составе:
1. Клапан аортатьны й VenusA-Valve™, размеры: L23, L26, L29, L32 - 1 шт.
2. Температурны й ш ш икатор 10°С (W arraM ark, модель 51017) - 1 шт.
3. Температурный индикатор 0°С (ЗМ Freeze W atchTM , модель 9805FW ) - 1 шт.
4. Стикер для карты пациента - 2 шт.
II. Система доставки для имплантации аортального клапана V enusА-Рго* '̂*. модели:
RUS I8Fr-L55, RDS ]9Fr-L58. RDS 19Fr-L62 в составе:
1. Система доставочпого катетера - 1 шт.
2. Компрессионная система загрузки - 1 шт.
III. И нструкция по применению  - 1 шт.
IV. Карта последую щ его наблюдения - 1 шт.
М есто производства;
1. Venus M edtech (H angzhou) Inc., Area B_, 2/F and Room 311. 3/F. Block 2. No. 88 Jiangling 
Road, B injiang D istrict, H angzhou, P.R. China.
2. Goals Sterilization Co., Ltd., East o f  Renkangtang. South o f  07 provincial road, X infeng 
Town. N anhu D istrict, 314005 Jiaxing, Zhenjiang. P.R. China.
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Руководите.ть Ф едеральной службы  
по надзору в сф ере здравоохранения А .В. С амойлова
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