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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

о т  2 2  ап р ел я  2021 года р з д  2021/14107

Н а м едицинское изделие
А п п а р а т  н а  н и ж н и е  к о н еч н о сти  и  ту л о в и щ е  (ортез) - "д и н а м и ч е с к и й  
п а р а п о д и у м " , д л я  и н в а л и д о в  по  Т У  32.50.22-001-84306023-2019

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано
О б щ ество  с о гр а н и ч е н н о й  о тв етств ен н о стью  "М е д о р т  Е в р а з и я "
(О О О  "М е д о р т  Е в р а з и я " ) , Р осси я ,
607185, Н и ж его р о д с к а я  о б л асть , г. С а р о в , ул . Л ес н а я , д . 33, пом , П 7

П роизводитель
О б щ ество  с о гр ан и ч е н н о й  о тв етств ен н о стью  "М е д о р т  Е в р а з и я "
(О О О  "М е д о р т  Е в р а з и я " ) , Россия,
607185, Н и ж его р о д с к а я  о б л асть , г. С ар о в , у л . Л есн ая , д . 33 , пом . П 7

М есто производства медицинского изделия
О О О  "М е д о р т  Е в р а з и я " , Р осси я , 607185, Н и ж его р о д ск ая  о б л ас т ь , г. С ар о в , 
ул . Л ес н а я , д. 33 , пом . П 7

Н омер регистрационного досье №  РД -36890/70267 о т  20.10.2020

Класс потенциального риска прим енения медицинского изделия 1

К од О бщ ероссийского классиф икатора продукции по видам эконом ической 
деятельности 32.50.50.190

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет
/*'■ /■ • ' , о S»

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

■4' ' ' У- ’5'*'^

А .В . С а м о й л о в а  || у
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О ^РЛ Л ЬН Л Я  СЛУЖВЛ J O  Н М ^ о ™  ЗЛРЛВРОХРЛНННИЯ

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  р е г и с т р а ц и о н н о м у  у д о с т о в е р е н и ю

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 апреля 2021 года лр

№  РЗН 2021/14107

Л и ст 1

На медицинское изделие
Аппарат на нижние конечности и туловище Гоптез^ ">тина
для инвалидов по ТУ 32.50.22-001-Йз06оЙ 2019  ̂  ̂ Динамическии параподиум",
Типоразмеры: 100, 125, 150, 180, 200.
Модификации PD, PJM, PJMP, PJMC, PDN.
Состав каждого варианта исполнения:
1. Набор деталей основания - 1 шт., в составе:
.1. Полоз левый -1  шт. (при необходимости).
■ ' правый - 1 шт. (при необходимости).

- 1 m rT ^rH T ofeH H M rc™  вариантов исполнения PD, PDN)

Р В Н м “ п ^ Г к ^ ” с ^ ^  вариантов исполнения PD.

( п « Х “ . PDN) - 1 шт.

^ е ^ б х о д Г о с ™ Г " ° " и с п о л н е н и я  PJMP, PJM, PJMC) - 4 шт. (при

2. Набор деталей жилета -1  шт., в составе*
2.1. Замок ремня безопасности - 1 шт. (при необходимости).
2.2. Ремень безопасности  ̂ 1 шт. (при необходимости).
2.3. Замок жилета - 1 шт. (при необходимости).

2 5’ о С а  необходимости).1 . x  Опора плеча левая - 1 пгг. (при необходимости).
2.6. Опора плеча правая - 1 шт. (при необходимости).
2.7. Шарнир жилета левый - 1 шт. (при необходимости).
2.8^Шарнир жилета правый -1  шт. (при необходимости).
3. Набор деталей опор для рук -1  шт., в составе-
3.1. Опора для рук левая - 1 шт. (при необходимости).
3.2^Опора для рук права - I шт. (при необходимости).
4. Набор деталей боковых опор -1  шт.. в составе-
4.1 . Боковая опора левая - 1 шт. (при необходимости).
4.2^Боковая опора права - 1 шт. (при необходимости). " ' '

Набор мягких накладок -1  шт., в составе*
5.1. Ш гкие накладки кронштейна в районе 1т,удной клетки -1  и
5.2. Шгкие накладки боковой стойки левой - 1 шт. (при необхоАмбстаТ 
5 3 .  Мягкие накладки боковой стойки правой -1  шт. (при н ео б х Ж 1 е ^
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

ГЧ

Ал. I).

19В^амойлова
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ФЕ ДЕ РА ЛЬ НА Я С Л У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  В СФЕРЕ З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 22 апреля 2021 года № РЗН 2021/14107

Л и ст 2

5.4. Мягкие накладки опоры плеча левой - 1 шт. (при необходимости).
5.5. Мягкие накладки опоры плеча правой -1 шт. (при необходимости).
5.6. Мягкие накладки замка жилета - 2 шт. (при необходимости).
5.7. Мягкие накладки держателя колена левого (для вариантов исполнения PD. PDN 
PJMC) -1  шт. (при необходимости).

накладки держателя колена правого (для вариантов исполнения PD, PDN, 
PJMC) -1  шт. (при необходимости).
5.9. Мягкие накладки опоры для рук левая -1  шт. (при необходимости).
5.10. Мягкие накладки опоры для рук левая - 1 шт. (при необходимости).
6. Набор инструментов для сборки и регулировки - 1 комплект, в составе;
6.1. Ключ торцевой 4 -1  шт. ;
6.2. Ключ торцевой 5 -1  шт.
6.3. Ключ торцевой 6 -1  шт.
6.4. Ключ торцевой 10 -1 шт.
7. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
Принадлежности;
1. Болты крепления -1  шт.
2. Столик -1  шт.
3. Резиновые прокладки и втулки - 1 шт.
4. Фиксаторы кистей -1  шт.
5. Фиксатор спины -1  шт.
6. Узел для вертикализации - 1 шт.

ГГ:

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в  сфере здравоохранения А .В . С амойлова
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