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Устройство для вспомогательного кровообращения с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано Ч >
Акционерное общество "Фрезениус СП" (АО "Фрезениус СП"), Россия, 
115088,Москва, ул. Угрешская, д. 2, ег^ ^ , >7:

■ ' Производитель с. ■ .'̂ 7̂  V
г |  "КСЕНИОСАГ",Гермаш^^ . Ч Ч Ч

XENIOS AG,Im Zukunftspark 1, 74076 Heilbronn, Germany :

7 а М медицинского изделия
г : см.приложение

Номер регистрационного досье Xj РД-61898/110017 от 26.03.2024 .

; Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

■ Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической ; 
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Устройство для вспомогательного кровообращения с принадлежностями:
в вариантах исполнения:

1; Устройство для вспомогательного кровообращения MEDOS DELTASTREAMIII с у
; П р Й н а Д 1 1 е ^ 0 С Т Я 1 № : ' ;■ 3  ■ :  - ' з . . ; "  7 - 7 ; :  -

консоль для вспомогательного кровообращения (Drive Console MEDOS DELTASTREAM 
' : в х о с л а в е : - V . Ч

1. привод насоса (Pump Drive MEDOS DELTASTREAM MDC DPS) - не более 2 шт.
2. Блок сенсоров (Sensorbox MEDOS DELTASTREAM MDC).
3. Блок питания (Power Supply MEDOS DELTASTREAM MDC).
4. Панель ущ)авления (Control Panel MEDOS DELTASTREAM MDC).
5. AKKjTnyjMTp (Battery Pack MEDOS DELTASTREAM MDC) - не более 2 цгг. 
Принадлежности:
1. Головка йасоса (Pump head MEDOS DELTASTREAM DP 3) - не более 500 шт.
2. Привод насоса (Pump Drive MEDOS DELTASTREAM MDC DP3) - не более 10 щт
3. Устройство терморегуляции (MEDOS DELTASTREAM НС Hypo-/Hypertiierrnia device) 
230V - не более 5 шт. - Ч:з-з , Ч  з7''':''Ч‘Ч'.'- зз^^^чЧ^^зЗ 7 4 7  Ч Ч Ч ^
4. Телешса (DELTASTR^ MDC) - не более 5 шт.
5. Кабель питания консоли управления (Power cable) - не более 10 шт.
6. Датчик потока (MDC Flow sensor) - не более 10 шт.
7. Соедтительный кабель датчика давления (Pressure sensor connecting cable) - не : . , 
бблеёЭО-11114̂ 7777 7'-'77-з 477зз-‘з-;
8. Датчик температуры (MDC T^emperature sensor) - не более 30 шт.
9. Кабель заземления (Equipbtential cable) - не более 10 шт.
10. Датчик уровня (Levelsensor Module) - не Более 10 шт.
1 Тз^ойной ад ай  (MDC dual adapter) не более 10 щт.
12. Пластижа уровня (Levelsensor Pad) г де 1 ООО шт. ' ^
13 7Датчик давления (Pressure trahsducer РVB) 7 не болф 1 ООО шт.
14. кронштейн Hacoca (DP3 Blood Pump holder) - не более 10 шт. , 4
15. кабежТпйташгя у с т^  те]рморегуляции (pbwer cable) - не более 10 пгг. ^
16. Трубка удлцнительная (Hose extension) - не более 20 шт. - - ^
1771Птуцёр водяиой прямой (Water coupling sttaight) - не более 50 шт.
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шт.
19. АДЙтер7 ;не более 50 шт.
20. Одноразовые трубки, различных типоразме] 
в упаковке 3 7 з
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21 . Одноразовые трубки с гепариновым покрытием, различных типоразмерюв - не 
более 500 упаковок, от 2 до 50 шт. в упаковке. ■
22. Коннектор прямой для одноразовых трубок- не более 500 шт. у
23. Коннектор Y-образный для одноразовых трубок - не более 5р0 шт.
24. Ко1шектор прямой для одноразовых трубок, с гепариновым покрытием - не 
более 500 шт.
25. Коннектор Y-образный для одноразовых трубок, с гепариновым покрытием - не у  ̂  ̂
болеё:50О^шт. у ■,
26. Блок сенсоров (Sensorbox MEDOS DELTASTREAM MDC) - не более 10
27. Блок питания (Power Supply MEDOS DELTASTREAM MDC) - не более 5 шт.
28. Ils^ete управления (Control Panel MEDOS DELTASTREAM NffiC) - не болёе 5 шт.
29. Агод^ляторная батарея (Battery Pack MEDOS DELTASTREAM MDC) - не ; ,

'более'Т0.Шт:-:/';-, - ■■■ '■
30. Руководство пользователя (User Guide). ; : : ' \
II. Устройство для вспомогательного кровообращения Xenios Console с 
принадлежностями  ̂ '
^ Р с н о в н р й с о с т а в : ■ : "  ■; -
L Устройство для вспомогательного кровообращения Xenios Console в составе: S j  - S ^ 
-Привод насоса (Xenios pump drive)-2  шт.; ; ■ ■ \
- Блок датчиков (Xenios sensor box);
- Блок питания (Xenios power supply); . ’
- Панель управления (Xenios control panel);  ̂  ̂ .
- Аккумуляторная батарея (Xenios battery pack) - 2 шт. ;
- Кабель писания (AC power cord);
- Кабель выравнивания потенциалов (ZPA cable 6 mm). ^
2. Блок датчиков с ЭКГ (Xenios Sensor box ECG) - не более lO w . (гфи необход имости).^ ; :
3. Кабель ЭКГ, производства WEINMANN Emergency Medical Tec^ology GmbH 4- Сб. - : ‘ ■ 
KG,.Германия (ECG Cable) - не более 10 шт. (при необходимости).; у
4. Датчик потока 3/8 х 3/32, производства em-tec GmbH, repMaHHH:(Flow sensor 3/8 x 3/32) ' 
^нёбоЛееДОшт. (принеобходимости). ^
5. Датчик потока 1/4 х 1/16, производства em-tec GmbH, Германия (Flow sensor 1/4 х 1/16) -
- не более 10 шт. (при необходимости). ''.'.луу'/-''-
6. Датчик потока 1/4 х 3/32, производства em-tec О тЬ Н ^рм ания (Flow, sensor 1/4 х 3/32):
- не более 10 шт. (при необходимости). ; ' ■ - у'-':
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7. Датчик потока 3/16 х 1/16, производства еп^^;Ош|:)Н^ 
(Flow sensor 3/16 х 1/16) - не более 10 шт. (при.ёеоё2^Д^ 
Заместитель руководителя Федеральной 
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.8. Датчик температуры (Temperature sensor) - не более 30 шт. (при необходимости).
9. Датчик уровня (Level sensor module) - не более 10 шт. (при необходимости).
10. Инфузионная стойка, производства Guido Buschmeier Maschinenbau, Германия 
(Infusion bottle Holder)- не более 10 шт. (при необходимости).
1Г Тёлёйа, пройзводстваТТ GmbH, Германия (Xenios Trolley N) - не более 5 шт. (при 
необходимости). . 'у, - 'у '■ • ^
12. Инструщия по применению (IFU Russian) - не болёе 20 шт.
П р и н а д й й ^  V-'"
1. КёбелЬ датчика давления, производста CODAN руЬ Critical Саге GmbH, Германия 
(Pressure sensor connecting cable PVB) - не более 30 шт. ••'y/̂ y;:•̂ '>-.У:-\:'y' уу,':
2. Кабёдь встроенного датчика давления (IPS pressure sensor caible) - не болёе 30 inr.̂ ^̂  ., д
3. Кб1Йактаый держатель (Xenios compact holder) - не более 10 шт. »
4. Держатёлй привода резервного насоса (Holder for backup pump drive)- не более 10.шт. 
5 : Держатёльудатчика уровня (Level sensor pad) - не более 1000 шт.
6. Дер^тельтфивода насоса MS^ (MSG Holder) - не более 10 шт.
7. Опорная площадка MSG (MSG Base Plate) - не более 10 шт.
8. PeзepвйЬIЙ iлoдyль MSG (MSG Backup Module) в составе:

-  2 ' ш т : ; - т г : : у у : ' ’У'У - у 'С 'л / ^ у у - у у

- Кабель питания MSG (MSG Power cable);
- Завдггнь1Й чехол от влаги (MSG Rain Cover)
- Зажим для магистралей (MSG Tubing Clamps)- 4 шт.;
- Руководство MSG (MSGIFU). :->’̂ ::л̂ у:/уу,у.у'у'--
9. Горизонтальный держатель MSG (MSG Crossbar) - не более 10 шт. -
10. Держатель MSG (MSG Bracket) - не более 10 шт.
11; Адаптер держателя MSG 2400 (MSG Pin 2400) - не более 10 шт.
12. Адаптер MSG к тележке (MSG Platform Adaption Kit) - не более 10 шт.
13. Зарядное устройство MSG (MSG battery charger) - не более 20 шт. 
Место гфоизводства: : у - . >̂ ;,;y;V.;.' ':у'.у' '-у';
1. JffiNlOS АО; Im Zukimftspark 1, 74076 Heilbronn, Germany.
2. XENIOS AG, Obere Steihfurt 8-10, 52222 Stolberg, Germany.
3. XENIOS AG, Ferdinand-Lassalle-Strasse 18, 72770 Reutlingen, Oennany. ,
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