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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в соответствии с 
Федеральным законом от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья 
граждан в Российской Федерации», требованиями пн. «и» п. 137 Правил 
государственной регистрации медицинских изделий, утвержденных 
постановлением Правительства Российской Федерации от 30.11.2024 № 1684 (в 
части отсутствия отчета по клиническому мониторингу медицинского изделия 
в соответствии с порядком сообщения субъектами обращения медицинских 
изделий обо всех случаях выявления побочных действий), сообщает о 
приостановлении действия государственной регистрации медицинского 
изделия «Система транскатетерного протезирования сердечного клапана 
легочной артерии PULSTA», производства TaeWoong Medical Со., Ltd. 
(Республика Корея), регистрационное удостоверение от 02.02.2026 № РЗН 
2023/21438 на основании приказа Росздравнадзора от 3 S 0
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