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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ААЗОРЛ  ̂ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВЖАЛЗОР)

РЕГИ СТРАЦ И О Н Н О Е У Д О С Т О В Е Р Е Н И Е  
НА МЕДИЦИНСКОЕ И З Д Е Л И Е

от 28 июня 2024 года №  РЗН  2024/23002

На медицинское изделие
Система гемодиализа, варианты исполнения SWS-5000; SWS-5000A; SWS-5000B

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"СВС Хемодиалисис Кеа Ко. Лтд", Китай,
SWS Hemodialysis Саге Со., Ltd., N o.l Ciji Road, Liangjiang Ne>v District, 
Chongqing, China

Производитель
"CBC Хемодиалисис Kea Ко. Лтд", Китай,
SWS Hemodialysis Care Co., Ltd., No.l Ciji Road, Liangjiang Ne^v District, 
Chongqing, China

Место производства медицинского изделия
SWS Hemodialysis Care Co., Ltd., N o.l Ciji Road, Liangjiang New District, 
Chongqing, China

Номер регистрационного досье Л» РД-61463/110910 от 14.03.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора прод}^^!!!! по видам экономртческой 
деятельности 32.50,50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

~ V Луг о-''
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приказом Росздравналзора от 28 июня 2024
допущено к обращению на территории Российской ФеддашШ^v̂ -'V7c _ 'л  ^
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

П РИЛО Ж ЕН И Е  
К РЕГИСТРАЦИОННОМ У У Д О С Т О В Е Р Е Н И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ И З Д Е Л И Е
от 28 июня 2024 года №  р з н  2024/23002

Лист 1

На медицинское изделие
Система гемодиализа, варианты исполнения SWS-5000; SWS-5000A; SWS-5000B:
1. Система гемодиализа, вариант исполнения SWS-5000, в составе:
- аппарат для гемодиализа SWS-5000 - 1 шт.;
- стойка для вн\тривенных вливаний - 1 шт.;
- держатель диализатора в сборе - 1 шт.;
- кабель заземления - 1 шт.;
- фильтр ферритовый - 1 шт.;
- веса для калибровки - 2 шт.;
- калибратор насосных роликов - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации - 1 шт.
Принадлежности:
- держатель диализатора в сборе запасной - не более 3 шт.;
- предохрани гель - 2 шт.;
- отвертка 5x150 мм - 2 шт.;
- ключ шестигранный, диаметр 3 мм - 2 шт.
2. Система гемодиатиза, вариант исполнения SWS-5000A, в составе:
- аппарат для гемодиатиза SWS-5000A - 1 шт.;
- стойка для внутривенных вливаний - 1 шт.;
- держатель диализатора в сборе - 1 шт.;
- кабель заземления - 1 шт.;
- фильтр ферритовый - 1 шт.;
- веса для калибровки - 2 шт.;
- калибратор насосных роликов - 1 шт.;
- р^тсоводство по эксплуатации - 1 шт.
Принадлежности:
- держатель диализатора в сборе запасной - не более 2 шт.;
- предохранитель - 2 шт.;
- отвертка 5x150 мм - 2 шт.;
- ключ шестигранный ключ, диаметр 3 мм - 2 шт.
3. Система гемодиализа, вариант исполнения SWS-5000B, в составе:
- аппарат для гемодиализа SW S-5000B - 1 шт.;
- стойка для внутривенных вливаний - I шт.;
- держатель диализатора в сборе - 1 шт.;
- кабель заземления - 1 шт.;
- фильтр ферритовый - 1 шт.;
Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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А.В. Самойлова
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ФEAE?AJ\ЪHAЯ САТЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

П РИ ЛО Ж ЕН И Е  
К РЕГИСТРАЦИОННОМ У У Д О С Т О В Е Р Е Н И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ И З Д Е Л И Е
от 28 июня 2024 года №  РЗН  2024/23002

- веса для калибровки - 2 шт.;
- калибратор насосных роликов - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации - 1 шт.
Принадлежности:
- держатель диализатора в сборе запасной - не более 2 шт.;
- предохранитель - 2 шт.;
- отвертка 5x150 мм - 2 шт.;
- ключ шестигранный ключ, диаметр 3 мм - 2 шт.

г

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

Лист 2

А.В. Самойлова
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