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ФЕДЕРА.Л1)ИАЯ CA'VvKBA ПО НАДЗОР^" В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(P0C3APABH..\A30P)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 18 апреля 2024 года № РЗН 2024/22441

На медицинское изделие
Набор микропроводника внутрнсосудистого Shunmei

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Ш унмей Медикал Ко., Лтд,", КНР,
Shunmei M edical Co., Ltd., 3rd Floor and R401 of building B, No.8 o f 1st Jinlong  
Road, Baolong Industrial Zone, LongGang District, 518116 Shenzhen, Guangdong, 
P.R. China

Производитель
"Ш унмей М едикал Ко., Лтд.", КНР,
Shunmei M edical Co., Ltd., 3rd Floor and R401 of building B, No.8 of 1st Jinlong  
Road, Baolong Industrial Zone, LongGang District, 518116 Shenzhen, Guangdong, 
P.R. China

Место производства медицинского изделия
Shunmei M edical Co., Ltd., Yifa 3rd road, Yifa Industrial Zone, Pingtan Town, 
Huiyang District, Huizhou, Guangdong, China

Номер регистрационного досье № РД-61101/110241 от 28.02.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора прод>тсции по видам экономической 
деятельности 32.50.13.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

приказом Росздравнадзора от 18 апреля 2024 
допущено к обращению на территории Росс

Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕР.У\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

^  ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

[|> НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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от 18 апреля 2024 года № РЗН 2024/22441
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На медицинское изделие
Набор л1икропроводника внутрисосудистого Shunniei, в вариантах исполнения;

! 1. Набор микропроводника вн>трисосудистого Shunmei, Shun Traverse, типоразмеры:
1.1. Набор микропроводника внут'рисосудистого Shunmei, Shun Traverse, длина 200 см, 
диаметр 0.014 дюйма (0.36 мм), кончик прямой: Soft, в составе:

: 1.1.1. Микропроводник внутрисосудистый Shun Traverse, длина 200 см, диаметр 0.014
; ; дю йма (0,36 мм), кончик прямой; Soft - 1шт.

1.1.2. Торкер - 1 шт.
 ̂ 1.1.3. Инструмент для введения, диаметр 0.036 дюйма (0,92 мм) - 1 шт.

1.1.4. Инстр>тсция по применению - 1 шт.
1.2. Набор микропроводника внутрисосудистого Shunmei, Shun Traverse, длина 200 см. 
диаметр 0.014 дюйма (0,36 мм), кончик прямой; Siipport, в составе:

' ^  1.2.1. Микропроводник внутрисосудистый Shun Traverse, длина 200 см. диаметр 0.014
■ '  дюйма (0,36 мм), кончик прямой: Support - 1шт.

■ ’ 1.2.2. Торкер - 1 шт.
1.2.3. Инструмент для введения, диаметр 0.036 дюйма (0.92 мм) - 1 шт.

. , 1.2.4. Инструтсция по применению - 1 шт.
; 1.3. Набор микропроводника внутрисосудистого Shunmei, Shun Traverse, длина 300 см,
I диаметр 0.014 дюйма (0.36 мм), кончик прямой: Soft, в составе:

j  ' 1.3.1. М икропроводник внутрисосудистый Shun Traverse, длина 300 см. диаметр 0.014
; I дю йма (0,36 мм), кончик прямой: Soft - 1шт.

1.3.2. Торкер - 1 шт.
1.3.3. Инструмент для введения, диаметр 0.036 дюйма (0,92 мм) - 1 шт.
1.3.4. Инструкция по применению - 1 шт.
1.4. Набор микропроводника внутрисосудистого Shunmei, Shun Traverse, длина 300 см. 
диаметр 0.014 дюйма (0,36 xlm). кончик прямой: Support, в составе:
1.4.1. М икропроводник внутрисосудистый Shun Traverse, длина 300 см. диаметр 0.014 
дю йма (0,36 мм), кончик прямой: Support - 1 шт.

. 1.4.2. Торкер - 1 шт.
1.4.3. Инструтмент для введения, диаметр 0.036 дюйма (0,92 мм) - 1 шт.

'-к.

"N \' *Р Л  ; 1.4.4. Инструкция по применению - 1 шт.
;■ 2. Набор микропроводника вн\трисосудисто1з^,§.1щ т е 1. Shun Syncess, типоразмеры:

2.1. Набор микропроводника внутрисосудцстогб Shftnfn^i, Shun Syncess. длина 200 см, [“А- 
диаметр 0.014 дюйма (0.36 мм), кончик Дряхлой: Soft,- в срфгаве: .. jpV

" 2.1.1. М икропроводник вн\трисосудис^Ь1ЙЕ8Ь1Щ;5 у’11Се^^;'ддан^20 0х''м'. диаметр 0.014
# / ! дю йма (0,36 мм), кончик прямой: 5 оЙ;АГ/ШТ/у7 

Ру ководитель Федеральной службы .;. 
по надзору в сфере здравоохранения ‘надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕЛЕРЖЛЬНАЯ СЛХОКБА ПО Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 апреля 2024 года № РЗН 2024/22441

Лист 2

2.1.2. Торкер - I шт.
2.1.3. Инструмент для введения, диаметр 0.036 дюйма (0,92 мм) - 1 шт.
2.1.4. Инстр^тсция по применению - 1 шт.
2.2 Набор микропроводника внулрисосудистого Shunmei, Shun Syncess, длина 200 см, 
диаметр 0.014 дюйма (0,36 мм), кончик прямой: Support, в составе:
2.2.1. М икропроводник внхтрисосудистый Shun Syncess, длина 200 см, диаметр 0.014 
дюйма (0.36 мм), кончик прямой: Support - 1 шт.
2.2.2. Торкер - 1 шт.
2.2.3. Инструмент для введения, диаметр 0.036 дюйма (0,92 мм) - 1 шт.
2.2.4. Инстрхтсция по применению - 1 шт.
2.3. Набор микропроводника внутрисосудистого Shunmei, Shun S\ncess, длина 300 см, 
диаметр 0.014 дюйма (0.36 мм), кончик прямой: Support, в составе:
2.3.1. М икропроводник вн\трисосудистый Shun Syncess. длина 300 см, диаметр 0.014 
дюйма (0,36 мм), кончик прямой: Support - 1 шт.
2.3.2. Торкер - 1 шт.
2.3.3. Инструмент для введения, диаметр 0.036 дюйма (0,92 мм) - 1 шт.
2.3.4. Инструкция по применению - 1 шт.
2.4. Набор .микропроводника внутрисосудистого Shunmei. Shun Syncess, длина 300 см, 
диаметр 0.014 дюйма (0,36 мм), кончик прямой: Soft, в составе:
2.4.1. Микропроводник внутрисосудистый Shun Syncess, длина 300 с.м. диаметр 0.014 
дюйма (0,36 мм), кончик прямой: Soft - 1 шт.
2.4.2. Торкер - 1 шт.
2.4.3. Инстру'мент для введения, диаметр 0.036 дюйма (0.92 мм) - 1 шт.
2.4.4. Инструкция по применению - 1 шт.
3. Набор микропроводника внутрисосудистого Shunmei. Shun Tranpass, типораз.меры:
3.1. Набор микропроводника внутрисосудистого Shunmei, Shun Tranpass 200, длина 200 
см. диаметр 0.014 дюйма (0,36 мм), кончик прямой: Support, в составе:
3.1.1. М икропроводник внутрисосудистый Shun Tranpass 200, длина 200 см, диаметр
0.014 дюйма (0.36 мм), кончик прямой: Support - 1 шт.
3.1.2. Торкер - 1 шт.
3.1.3. Инструмент для введения, диаметр 0.036 дюйма (0.92 .мм) - 1 шт.
3.1.4. Инструтшия по применению - 1 шт.
3.2. Набор микропроводника внутрисосудистош'БЬиппящ, Shun Tranpass 200. длина 200 
см. диаметр 0.014 д о й м а  (0.36 мм). кончик^йр^ой: 5оЬ;Ъ
3.2.1. Микропроводник внутрисосудистьй Shun T r a n p a s s длина 201Тсм. диаметр 
3.014 дюйма (0-36 мм), кончик прямой: Soft - f  шт/ /
Руководитель Федера*1 ьной сл>'жбы /
0 .

Руководитель Федера*тьной службы  
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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 ̂ 3.2.2. Торкер - 1 шт.
Ч 3.2.3. Инструмент для введения, диаметр 0.036 дюйма (0,92 мм) - 1 шт.

: 3.2.4. Инструкция по применению - 1 шт.
3.3. Набор микропроводника внутрисосудистого Shunmei, Shun Tranpass 300. длхша 300 

I см. диаметр 0.014 дюйма (0,36 мм), кончик прямой: Support, в составе:
3.3.1. М икропроводник внутрисосудистый Shun Tranpass 300. длина 300 см. диаметр 
0.014 дюйма (0.36 мм), кончик прямой: Support - 1 шт. \\ .. j

Г ч \ ; 3.3.2. Торкер - 1 шт.  ̂.
' Ч 3.3.3. Инструмент для введения, диаметр 0.036 дюйма (0,92 мм) - 1 шт. ;; у '

3.3.4. Инструкция по применению - 1 шт.
3.4. Набор микропроводника внутрисосудистого Shunmei. Shun Tranpass 300. длина 300 
см. диаметр 0.014 дюйма (0.36 мм), кончик прямой: Soft, в составе:
3 .4 .1. М икропроводник внутрисосудистый Shun Tranpass 300, длина 300 см, диаметр 
0.014 дюйма (0,36 мм), кончик прямой: Soft - I шт.
3.4.2. Торкер - 1 шт.
3.4.3. Инструмент для введения, диаметр 0.036 дюйма (0.92 мм) - 1 шт.
3.4.4. Инструкция по применению - 1 шт.
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Ру ководитель Федеральной службы  ̂ ^
' ; по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова j-u.
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