
РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 1 1 1иарта 2024 года РЗН 2020/13020
На медицинское изделие 

j Система для венозно-артериального доступа по ТУ 32.50.13-001-42685354-2020

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "Элемента плюс",
(ООО "Элемента плюс"), Россия,
I 2147I 9 Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Можайский, ; 
ул. Рябиновая, д. 14А

Производитель
к ограниченной ответственностью "Элемента плюс"

^  " О *19лем Россия,
I Cl2i4'^J(Moci«a, вЩ округ Можайский,

ул. Рябиновая, д. 14А

Место производства медицинского изделия 
| ЗАОДОптимедсервис’\  Россия, 453102, Республика Башкортостан,
I г. Стерлетамак, ул. Воинов-Йнтер^^

Номер регистрационного досье № РД-61251б/1б8989 от 05.03.2024 i:

Класс потенциального риска гф ^ ен ен м  медацинского изделия 26 ?

код Общероссийского классификатора прод видам экономической
деятельности 32.50.13.110

I НастЗящее рё^^ удостоверение имеет приложение на 2 листах

дрик^ом Росзда 11 марта 2024 года №
допущено к ббращению на территории Российской 

Заместитель руководителя Федеральной службы!
по надзору в сфере здравоохранения
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Лист 1

На медицинское изделие
Система для в№ доступа по ТУ 32.50.13-001-42685354-2020, .
вариантаисполнёния: :  ̂  ̂ "
I. Система дай веноз^ доступа с поруом эллипсовидный Port Ti
п о ^^ 3 2 ;^ Л З -0 ф  в составе: ^ '
1. Порт эллипсовидный Port Tl - 1 шт.
2. ПршуретаноД катетер, размеры: 5,0F, 6,6F, 7,5F, 8,OF, 9,0F, 9,6Е, 
длина: 500мм, 700 мм - 1 шт.
3. Кольцо-фиксатор- не более 2 шт.
4. Йгл^^ЙуЬег" - не бо̂  (при необходимости). Размеры: 19G, 20G, 22G.
5. Й г л д ^  -1 шт. (при необходимости); Размеры :I5G, 16G, 17G, 18G, 19G.
6. Сепаратор вены -1 шт. (при необходимости).
7. Шприц -1 шт. (при необходимоста). й  ил/£ д U
8. Разделяющая канюля с дилатором - 1 шт. (при необходимости). Размеры :6F, 7E, 8F, г 
9F,10F. .
9. Проврдндаов^ игла - 1 шт. (при необходимости).
10. "Р'-образный проводник -1 шт. (при необходимости).
11 д Тунёлизатбр -1 пгг. (при необходимости). : V
12. Инструкция по применению медицинского изделия - 1 шт.
13. Наклейка - 4 шт.
14. Карточка пациента -1 шт.
11. Система для венозно-артериального доступа с портом эллипсовидный Port St 
по:ТУД2.50;13-001-42б85354-^^^
1. Порт эллйпсрви^ St -1 шт.
2. Поли>фётановый или силиконовый катетер, размеры: 5,OF, 6,6F, 7,5F, 8,0F, 9,0F, 9,6F, 
длица; 5Q0mm,; W -1 шт.
3. Койкцо-фиксатор - нё̂ ^̂б шт.
4. ИгДа "Hyber̂  ̂ необходимости). Размеры: 19G, 20G, 22G.
5. Игла тупая -- I шт. (при необходимости). Размеры: 15G, 16G, 17G, 18G, 19G.
6. Сепаратор вены 1 шт (при необходимости).
7. ИШриц 1 шт. (при необходамрсти).
8. Раздезйющая канюля с дилатором -1 шт. (при необходимреаай,^азмеры: 6F, 7F, 8F,

9. Проводаиковая игла -1 шт. (при необходимости)
10 Л7’--Ъбразнь1Й ирт^ -1 щт. (при необходим'
11 Тунелйзатор> 1 шт. (при необходимости).
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Лист 2

12. Инструкция по применению медицинского изделия -1 шт.
13. Наклейка - 4 шт.
14. Карточка пациента -  1 шт.
III. Система дая венозно-артериального доступа с портом эллипсовидный Port Sm 
по составе:
1. П о ^  элдвдсбв]^^
2; Полйурётановьш или силиконовый катетер, размеры: 5,0F, 6,6F, :7,5F, 8,0F, 9,6Fs
длина: 500мм, 700 мм -1 шт.
3. Кольцо-фиксатор - не более 2 inr.
4. Игла "НуЬег" - не более 2 шт. (при необходимости). Размеры: 19G, 20G, 22G.
5. Игла тупая - 1 шт. (при необходимости). Размеры: 15G, 16G, 17G, 18G, 19G.
6. Сепаратор вены -1 шт. (при необходимости).
7. Шприц -1 шт. (при необходимости).
8. Разделяющая канюля с дилатором - 1 шт. (при необходимости). Размеры: 6F, 7F, 8Е, . 
9F,10F.
9. Проводниковая игла -1 шт. (при необходимости).
10. "J''-образный проводник -1 шт. (при необходимости).

12. Инструкция по применению медицинского изделия  ̂ 1 шт.

IP


