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Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах
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Лист 1

На медицинское изделие
Протез клапана сердца биологический Avalus, варианты исполнения:
I. Протез клапана сердца аортальный лепестковый биологический Avalus 
с посадочным диаметром 19 мм, в составе:
1. Протез клапана сердца аортальный лепестковый биологический Avalus.
2. Инструкция по применению.
3. Идентификационная карта имплантированного устройства.
4. Индикатор замораживания.
5. Универсальная ручка держатель (при необходимости).
6. Измеритель диаметра клапана Avalus (при необходимости).
7. Лоток для принадлежностей (при необходимости).
II. Протез клапана сердца аортальный лепестковый биологический Avalus 
с посадочным диаметром 21 мм, в составе:
1. Протез клапана сердца аортальный лепестковый биологический Avalus.
2. Инструкция по применению.
3. Идентификационная карта имплантированного устройства.
4. Индикатор замораживания.
5. Универсальная ручка держатель (при необходимости).
6. Измеритель диаметра клапана Avalus (при необходимости).
7. Лоток для принадлежностей (при необходимости).
III. Протез клапана сердца аортальный лепестковый биологический Avalus 
с посадочным диаметром 23 мм, в составе:
1. Протез клапана сердца аортальный лепестковый биологический Avalus.
2. Инструкция по применению.
3. Идентификационная карта имплантированного устройства.
4. Индикатор замораживания.
5. Универсальная ручка держатель (при необходимости).
6. Измеритель диаметра клапана Avalus (при необходимости).
7. Лоток для принадлежностей (при необходимости).
IV. Протез клапана сердца аортальный лепестковый биологический Avalus 
с посадочным диаметром 25 мм, в составе:
1. Протез клапана сердца аортальный лепестковый биологический Avalus.
2. Инструкция по применению.
3. Идентификационная карта имплантированного устройства.
4. Индикатор замораживания.
5. Универсальная ручка держатель (при необходимости).
Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения .̂В. Пархоменко



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 09 декабря 2020 года 2020/12875

Лнст 2

6. Измеритель диаметра клапана Avalus (при необходимости).
7. Лоток для принадлежностей (при необходимости).
V. Протез клапана сердца аортальный лепестковый биологический Avalus 
с посадочным диаметром 27 мм, в составе:
1. Протез клапана сердца аортальный лепестковый биологический Avalus.
2. Инструкция по применению.
3. Идентификационная карта имплантированного устройства.
4. Индикатор замораживания.
5. Универсальная ручка держатель (при необходимости).
6. Измеритель диаметра клапана Avalus (при необходимости).
7. Лоток для принадлежностей (при необходимости).
Место производства:
1. Medtronic Mexico S. de R.L. de CV, Av. Paseo Cucapah 10510 El Lago C.P.
22210 Tijuana, Baja California, Mexico.
2. Medtronic Heart Valves Division, 1851 E. Deere Avenue, Santa Ana, CA 92705, USA.

Врио руководителя Федеральной службы 
□о надзору в сфере здравоохранения Д.В. Пархоменко


