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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 21 января 2022 года №  РЗН 2022/16381

На медицинское изделие
Клипса Resolution 360 ULTRA с системой доставки, эффективная длина 235 см, 
минимальный рекомендуемый рабочий диаметр 2,8 мм

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью ’’Бостон Сэентифик”,
(ООО ’’Бостон Сэентифик”), Россия,
125315, Москва, Ленинградский пр-кт, д. 72, к. 2, эт. 3, пом. V, оф. 1А

Производитель
’’Бостон Сайентифик Корпорейшн”, США,
Boston Scientific Corporation, 300 Boston Scientific Way, Marlborough,
MA 01752, USA

Место производства медицинского изделия
Boston Scientific Corporation, 2546 First Street, Propark, El Coyol,
Alajuela, Costa Rica

Номер регистрационного досье № РД-43493/55687 от 12.08.2021

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.13.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

- -  ^

Л

и - приказом Росздравнадзора от 21 января 2022 года 
Допущено к обращению на территории

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ЩЩ- h '^"*Л.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 января 2022 года №  р з н  2022/16381

Лист 1

На медицинское изделие
Клипса Resolution 360 ULTRA с системой доставки, эффективная длина 235 см, 
минимальный рекомендуемый рабочий диаметр 2,8 мм, в вариантах исполнения:
1. Клипса Resolution 360 ULTRA с системой доставки, эффективная длина 235 см. 
минимальный рекомендуемый рабочий диаметр эндоскопа 2,8 мм, 1 шт./уп., в составе:
1.1. Клипса Resolution 360 ULTRA с системой доставки в индивидуальной упаковке - 1 
шт./уп.
1.2. Инструкция по применению - 1 шт./уп.
1.3. Карта имплантации пациента - 1 шт./уп.
2. Клипса Resolution 360 ULTRA с системой доставки, эффективная длина 235 см, 
минимальный рекомендуемый рабочий диаметр эндоскопа 2,8 мм, 10 шт./уп.. в 
составе:
2.1. Клипса Resolution 360 ULTRA с системой доставки в индивидуальной упаковке - 
1 о шт./уп.
2.2. Инструкция по применению -1 шт./уп.
2.3. Карта имплантации пациента - 10 шт./уп.
3. Клипса Resolution 360 ULTRA с системой доставки, эффективная длина 235 см. 
минимальный рекомендуемый рабочий диаметр эндоскопа 2,8 мм, 20 шт./уп., в 
составе:
3.1. Клипса Resolution 360 ULTRA с системой доставки в индивидуальной упаковке - 
20 шт./уп.
3.2. Инструкция по применению -1 шт./уп.
3.3. Карта имплантации пациента - 20 шт./уп.
4. Клипса. Resolution 360 ULTRA с системой доставки, эффективная длина 235 см. 
минимальный рекомендуемый рабочий диаметр эндоскопа 2,8 мм, 40 шт./уп. (4 
упаковки по 10 шт./уп.), в составе упаковки:
4.1. Клипса Resolution 360 ULTRA с системой доставки в индивидуальной упаковке - 
10 шт./уп.
4.2. Инструкция по применению - 1 шт./уп.
4.3. Карта имплантации пациента - 10 шт./уп.
5. Клипса Resolution 360 ULTRA с системой доставки, эффективная длина 235 см. 
минимальный рекомендуемый рабочий диаметр эндоскопа 2,8 мм. 40 ш'т./уп. (2 
упаковки по 20 шт./уп.), в составе упаковки:
5.1. Клипса Resolution 360 ULTRA с системой доставки^#Я|^ивщгуальной упаковке - 
20 шт./уп.
..5.2,,Илс.трукдмд1олрименещ1ю - .1 щт./уп,______
5.3. Карта имплантации пациента - 20 шт./уп.


