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OElVEPMBHAH с л у ж б а  n o  BL-USOPy в СФЕРЕ З.ХРАВООХРАНННИЯ
(РОСЗЛРАБ1ЯАЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 29 ноября 2023 года № р з н  2023/21592

На медицинское изделие
C l СН Г коронарныГ! баллонорасшнряемый вылеляюшин спролнмус с покрытием 
из аитн гел CD34 на системе дос 1 авки Combo Plus

Настоящее pei истрационное удостовереине выдано 
"ОрбуеРГих Медикал Б.В”, Нидерланды,
OrbusNeich Medical ИЛ'., Drs. W. van Royenstraat 5, 3871 AN Hocvclaken,
The Netherlands

Производитель
"ОрбуеНнх М едикал Б.В”, Нидерланды,
OrbusNeich Medical В .\’., Drs. W. van Royenstraat 5, 3871 AN Hoevelaken,
The Netherlands

Место производства медицинского изделия
OrbusNeich Medical B.V., Drs. \V. van Royenstraat 5, 3871 AN Hoevelaken,
The Netherlands

Номер регистрационного досье № РД-49279/98589 от 12.04.2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Оощероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.22.195

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
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приказом Роездравнадзора от 29 ноября 2023 года № Д617. . . : .  ^
допущено к обращению на территории Российской федер^щщ.Л ‘/;4 ■= >•

Руководитель Федеральной службы 
но надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 29 ноября 2023 года № РЗН 2023/21592

Лист 1

На медицинское изделие
Стент коронарный oavi.iOHOpacmiipHCMbiiii выдсляшицп'! снролнмус с покрытием 
|ц  антител CD34 на снстемс лоставкн Combo Plus, в составе:
I. Стент коронарный ба.злонорас1пиряемый выделяющий сиролимус с покрьп ием из 
антител CD34 на системе доставки Combo I l̂us - 1 шт.. варианты исполнения:
1. С номинальным диаметром 2.5 мм; 225-092-11.225-132-1 1.225-152-11. 225-182-11. 
225-232-11.225-282-11. 225-332-11.
2. С номинальным днамстром 2.75 мм; 227-092-11,227-132-1 К 227-152-11.227-182-11, 
227-232-11.227-282-11,227-332-11.
3. С номинатьным диаметром 3,0 мм: 230-092-1 L 230-132-11.230-152-11,230-182-11. 
230-232-11.230-282-11, 230-332-11.230-382-11.
4. С номинальным диаметром 3.5 мм:235-092-1 1, 235-132-1 1. 235-152-11. 235-182-1 1. 
235-232-11.235-282-1 К 235-332-11. 235-382-11.
5. С помина-тьным диаметром 4,0 мм; 240-092-1 К 240-132-11.240-152-11.240-182-11. 
240-232-11. 240-282-11. 240-332-11.240-382-11.
II. Инструкция по примененню - 1 шт.
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Руководитель Федера.тьной с.|ужбы  
по надзору в сфере здравоохранения
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