
щ

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
' (РОСЗДРАВНАДЗОР) -

'̂■v-

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
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Нк медицинское изделие
П роводн и к  для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики
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- Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Лену Медикал Технолоджи (Бейжинг) Ко.,Лтд, Китай,
Lepu Medical Technology (Beiiing) Со., Ltd., No. 37 Chaoqian Road, Changpmg 
District, Beijing 102200, P. R. China

Производитель '
Лену Медикал Технолоджи (Бейжинг) Ко., Лтд, Китай,
Lepu Medical Technology (Beijing) Со., Ltd., No. 37 Chaoqian Road, Changping 
District, Beijing 102200, P. R. China

Место производства медицинского изделия
Lepu Medical Technology (Beijing) Co., Ltd., No. 37 Chaoqian Road, Changping 
District, Beijing 102200, P. R. China

Номер регистрационного досье № РД-46322/90392 от 22.12.2021

^ а с с  потенциального риска применения медицинского изделия 3

; Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической ' 
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Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение;,на 3 листах : ^

приказом Росздравнадзора от 11 ноября 2022 годгК№Л0769 ■ 
дощтцено к обращению на территории Российской ФСде1ШЙИ; '̂ '̂
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Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) '

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 11 ноября 2022 года Jy2 2022/18784

Лист 1

На медицинское изделие
Проводник для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики - 
(ЧТКА) Ва1апсшт, в вариантах исполнения:
1. ОШ В185-0, в составе:
г проводник с эффективной длиной 185 см, внешним диаметром 0.36 мм, прямым 
кончйком -1 шт.
- инструкция по применению - 1 шт.
2. GW В1.85-03, в составе;
- проводник с эффективной длиной 185 см, внешним диаметром 0.36 мм, 1 кончиком - 
1шт.
-'.инструкция по применению - 1 шт.

, 3. 0 \у  ВЗОО-0, в составе:
- проводник с эффективной длиной 300 см, внешним диаметром 0.36 мм, прямым 
кончиком - 1 шт.
- инструкция по применению - 1 шт.
4. GW В300-01, в составе:
- проводник с эффективной длиной 300 см, внешним диаметром 0.36 мм, 1 кончиком - 
1шт.
- инструкция по применению -1 шт.
5. GW В185-1, в составе:
- проводник с эффективной длиной 185 см, внешним диаметром 0.36 мм, прямым
кончиком - 1 шт. ^
- инструкция по применению - 1 шт.
6. GW В185~и, в составе: 1;
- проводник с эффективной длиной 185 см, внешним диаметром 0.36 мм, 3 кончиком -
1 шт. . .
- инструкция по применению -1 шт.
7. GW ВЗОО-1, в составе:
 ̂проводник с эффективной длиной 300 см, внешним диаметром 0.36 мм, прямым 

.кончиком -1 шт. Г '’
- инструкция по применению -1 шт.
8: ВЗОО-и, в составе: ^
г проводник с эффективной длиной 300 см, внешним диаметром 0.36 мм,.3 кончиком -
1;-ШТ. V; .
- инструкция по применению -1 шт.  ̂ ’
9. ОАУ В185-2, в составе;
Руководитель Федеральной службы
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Лист 2

- проводник с эффективной длиной 185 см, внешним диаметром 0.36 мм, прямым 
кончиком “ Гшт.
- инструкция по применению -1 шт.
10. GW BI85-2J, в составе;
- проводник'с эффективной длиной 185 см, внешним диаметром 0.36 мм, J кончиком - 
1 шт. ;
- инструкция по применению - 1 шт.
11. GW B300-2, в составе:
- проводник с эффективной длиной 300 см, внешним диаметром 0.36 мм, прямым 
кончиком vi шт.
- инструкция по применению - 1 шт.
12. GrW- B3Ó0-2J, в составе:
- проводник с эффективной длиной 300 см, внешним диаметром 0.36 мм, J кончиком - 
1 шт.
- инструкция по применению -1 шт.
13. GW B185-S0, в составе:
- проводник с эффективной длиной 185 см, внешним диаметром 0.36 мм, прямым 
кончиком -1 шт.
- инструкция по применению -1 шт.
14. GW BI85-S0J, в составе:
- проводник с эффективной длиной 185 см, внешним диаметром 0.36 мм, J кончиком - 
1 шт.
- инструкция по применению -1 шт.
15. GW B300-S0, в составе:
- проводник с эффективной длиной 300 см, внешним диаметром 0.36 мм, прямым 
кончиком - 1 шт.
г инструкция по применению - 1 шт.
16. GW B30Ó-S0J, в составе:

-- проводник с эффективной длиной 300 см, внешним диаметром 0.36 мм, J кончиком - 
1шт. . .
- инструкция по применению -1 шт. .

'47.G\V'B185-S1, в составе:
- проводник с эффективной длиной 185 см, внешним диаметром мм, п р^ы м  :

^кбнщ ткр м -1 ;ПП\ ■ с ;
- инсфукцйя по применению - 1 шт.
18. GW B185-S1J, в составе:
Руководитель Федеральной службы /  f f  f
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- проводник с эффективной длиной 185 см, внешним диаметром 0.36 мм, 1 кончиком - 
1 шт.
- инструкция по применению -1 шт.
19. В300-81, в составе:
- проводник с эффективной длиной 300 см, внешним диаметром 0.36 мм, прямым 
кончиком -1 шт.
- инструкция по применению'  1 шт.
20. С'У ВЗОО-Зи, в составе:
- проводник с эффективной длиной 300 см, внешним диаметром 0.36 мм, 3 кончиком - 
1 шт.
- инструкция ло применению -1 шт.
21. В185-82, в составе:
- проводаик с эффективной длиной 185 см, внешним диаметром 0.36 мм, прямым - 
кончиком -1 шт. ,
- инструкция по применению -1 шт.
;22: В185-823, в составе:
- проводник с эффективной длиной 185 см, внешним диаметром 0.36 мм, 3 кончиком - 
1 шт. .
- инструкция по применению -1 шт.
23, О\УВ300-82, в составе:
- проводник с эффективной длиной 300 см, внешним диаметром 0.36 мм, прямым 
кончиком -1 шт.
- инструкция по применению ■ 1 шт.
24. Оу/ ВЗОО-823, в составе:
- проводник с эффективной длиной 300 см, внешним диаметром 0.36 мм, 3 кончиком -
1 шт.'- I . :
- инструедия по применению -1 шт.


