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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) . : ■ : : -

I S

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 13 декабря 2023 года № РЗН 2023/21687

На медицинское изделие
Катетер баллонный покрытый сиролимусом MagicTouch - SCB 
(MagicTouch - SCB Sirolimus Coated Balloon Catheter)

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"КОН СЕП Т М ЕДИКАЛ Б .В / , Нидерланды,
CONCEPT M EDICAL B.V., Hogebrinkerweg 3 3 ,3871КМ Hoevelaken,
The Netherlands

A

Производитель
’ КОНСЕПТ МЕДИКАЛ Б.В.", Нидерланды,
CONCEPT MEDICAL B.V., Hogebrinkerweg 33, 3871KM Hoevelaken, 

.The Netherlands

Место производства медицинского изделия - . \  : -
см. приложение '

Номер регистрационного досье № РД-57347/64232 от 10.08,2023 ^

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3 .

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.13.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах

приказом Росздравнадзора от 13 декабря 2023m aaJ!!!^l52 
допущено к обращению на территории Росо?^жЙ8'1Фет&5Шии.

Руководитель Федеральной службы 
ПО надзору в  сфере здравоохранения
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ф Ш р а л б н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  ЗДРАВООХРАНЁНИЯ
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2023 года № РЗН 2023/21687

Лист 1

- f

На медицинское изделие ^
Катетер баллонный покрытый сиролимусом MagicTouch - SCB :
(MagicTouch - SCB Sirolimus Coated Balloon Catheter), в составе: ;
1. Катетер баллонный покрытый сиролимусом MagicTouch - SCB (MagicTouch  ̂SCB 
Sirolimus Coated Balloon Catheter) (одной модели) - 1 шт., варианты исполненйя:
- CMNl 5010, диаметр баллона 1,50 мм, длина баллона 10 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
- CMN20010, диаметр баллона 2,00 мм, длина баллона 10 мм, эффективная длина f ' :/

■:катетёраТ40^см’С\,- ■ '  .д Л-,. -д :-
. -CM N22510, диаметр баллона 2,25 мм, длина баллона 10 мм, эффективнаядлина.;^ л; ;л 
' катетера 140 см; - ' /

- CMN25010, диаметр баллона 2,50 мм, длина баллона 10 мм, эффективная длина
..-■■катетера 140 с м ''^ ';-■' /  ;-.V
/ - СМН27510, диаме'^ баллона 2,75 мм, длина баллона 10 мм, эффективная длина ; , 

катетера 140 см;
. - CMN30010, диаметр баллона 3,00 мм, длина баллона 10 мм, эффективная длина ' ;

■ катетера ИО см;-':': ' у "■'-■*д '-'\д  ̂:'-
- CMN35010i диаметр баллона 3,50 мм, длина баллона 10 мм, эффективная длина
катетера. 140 см; - ■ \
-СМЫ40010^ диаметр баллона 4,00 мм, длина баллона 10 мм, эффективна д л и н а - ? 
катетера 140 см; • ■ ' ■ д
- CMN15015, диаметр баллона 1,50 мм, длина баллона 15 мм, эффективная длина ^

- катетера 140 см; > - 'д 'V-' '
с -'CMN2Q015, диаметр баллона 2,00 мм, длина баллона 15 мм, эффективная длина ' л  д ' 

катетера 140 см; . . : ■ ч д  ̂ ^
- CMN22515Vдиаметр баллона 2,25 мм, длина баллона 15 мм, эффективная длина ; :
катетера 140 см; ■  ̂ '

л ■ CMN25015 диаметр баллона 2,50 мм, длина баллона 15 мм, эффективная длина '
/ катетера 140:с . / д

- C^i^27515j диаметр баллона 2,75 мм, длина баллона 15 мм, эффёктйвн^.длина .
.катетера 140см;^ .̂ : ^
-;CMN300i5, диаметр баллона3,00 мм, ыи, эффективная длина
катетера 140 см; '
- CMN35015, диаметр баллона 3,50 м ? ^ ^ л |т Я й а д  эффективная длина ’ ' : г/.

^■/:;.катетера440 сМу'" . ■ ■
- CN4N400 15, диаметр баллона 4,00 м 1^ |А и Н & :'б^^р  I f  Е^,эф фёктавная длин 
Руководитель Федеральной
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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катетера 140 см; - 7  , - :
- CMN15020, диаметр баллона 1,50 мм, длина баллона 20 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
- CMN20020, диаметр баллона 2,00 мм, длина баллона 20 мм, эффективная длина
катетера 140 см; . 7
- CMN22520, диаметр батлона 2,25 мм, длина баллона 20 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
- CMN25020, диаметр баллона 2,50 мм, длина баллона 20 мм, эффективная длика
катетера 140 см; л / . л  ̂̂
- CMN27520,'диаметр баллона 2,75 мм, длина баллона 20 мм, эффективная длика,’ -  '

.катетера, 140.см; у -.7 - '777 '7;7 ' ■ /"7 ' ■ : 7"̂
- CMN30020, диаметр баллона 3,00 мм, длина баллона 20 мм, эффективна длина ■ -
катетера 140 см; ;
- CMN35020, диаметр баллона 3,50 мм, длина баллона 20 мм, эффективная длина
катетера 140 см; ..7
- С ^^40020 , диам баллона 4,00 мм, длина баллона 20 мм, эффективная длина '
катетера 140 см; -7 ■ , ' ■
- CMN15025, диаметр баллона 1,50 мм, длина баллона 25 мм, эффективная длина
катетера 140 см; , \  77  ^
- CMN20025, диаметр баллона 2,00 мм, длина баллона 25 мм, эффективная Длина ‘ .
катетера 140 см; 7 ' 7.7 , 7; 7

CMN22525, диаметр баллона 2,25 мм, длина баллона 25 мм, эффективная Длина
1/IА л ж , .  :катетера 140 см; .

. баллона 2,50 мм, длина баллона 25 мм, эффективная длинаCMN25025,диаметр 
катетера 140 см;
- CMN27525, диаметр баллона 2,75 мм, длина баллона 25 мм, эффективная длина
катетера 140 см;  ̂ :
- CMN30025, Диаметр баллона 3,00 мм, длина баллона 25 мм, эффективная;длина
катетера 140 см;  ̂ :.-;!7-'
- CMN35025, диаметр баллона 3,50 мм, длина баллона 25 мм, эффективная длина
катетера 140 см; : -7 7 :
- CMN40025, диаметр баллона 4,00 мм, длина баллона 25 мм, эффективная длина
катетера .140 см; 7 ; 7^
- 0 ^ ^ 1 5 0 3 0 , диаметр баллона 1,50 эффективная дли н а;
катетера-140 см; ^

!вная длина ,
K d lC l C p c l  • 1 ‘ t v  V M ,  0 ^̂ 7 ^ 7  *'

- CMN20030, диаметр баллона 2,00 
Руководитель Федеральной с л у ж ^ З ; ' 
по надзору; в сфере здравоохранен^ А.В. Самойлова
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катетера 140 см;
баллона 2,25 мм, длина баллона 30 мм, эффективная длина

X W  ̂W  к* X «V/  ̂ *

- CMN22530, диаметр
катетера 140 см;
- CMN25030, диаметр баллона 2,50 мм, длина баллона 30 мм, эффективная длина м 
--- 1катетера 140 см;

1аметр баллона 2,75 мм, длина баллона 30 мм, эффективная длина- CMN27530, диаметр 
катетера 140 см;
- CMN3003Q, диаметр баллона 3,00 мм, длина баллона 30 мм, эффективная длина ;
катетера l40 см; . . •
- CMN35030, диаметр баллона 3,50 мм̂ , длина баллона 30 мм, эффективна длина; 
катетера 140 см;
- CMN40030, диаметр 
катетера 140 с м ;:
- CMN15035, диаметр баллона 1,50 мм, длина 
катетера 140 см ■

баллона 4,00 мм, длина баллона 30 мм, эффективная длина , :;

баллона 35 мм, эффективная длина , Г

KSLTCTQpSL 140 см 
CMN30035, диаметр баллона 3,00 мм, длина

1 илкатетера 140 см;
- GMN35035, диаметр баллона 3,50 мм, длина баллона 35 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
- CMN40035, диаметр баллона 4,00 мм, длина баллона 35 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
- CMN15040,-диаметр баллона 1,50 мм, длина баллона 40 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
- CMN20040, диаметр баллона 2,00 мм, длина баллона 40 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

:- CMN22540, диаметр баллона 2,25 мм, эффективная длина
катетера 140 ем;
- CMN25040, диаметр баллона 2,5
Руководитель Федеральной —j 
по надзору в сфере здравоохраней

Д ''

1VC* 1 W  1 А ^  V/ V 'iYA  ̂  .

- CMN2.0035, диаметр баллона 2,00 мм, длина баллона 35 мм, эффективная длина; - . -
катетера 140 см; . ■ ••
- CMN22535, диаметр баллона 2,25 мм, длина баллона 35 мм, эффективная длина
катетера 140 см; ' - у ' ■
- CMN25035, диаметр баллона 2,50 мм, длина баллона 35 мм, эффективная длина у
катетера 140 см; '
- CMN27535, диаметр баллона 2,75 мм, длина баллона 35 мм, эффективная длина V . 
кятётеУ)я 140 гм

баллона 35 мм, эффективная длина '
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катетера 140 см;
- CMN27540, диаметр баллона 2,75 мм, длина баллона 40 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
- CMN30040, диаметр баллона 3,00 мм, длина баллона 40 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
- CMN35040, диаметр баллона 3,50 мм, длина баллона 40 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
- CMN40040,.диаметр баллона 4,00 мм, длина баллона 40 мм, эффективная длина
катетера 140 см, ' /  , '
2. Карта пациента - 1 шт.
3. Таблица растяжимости баллона - 1 шт. ■
4. Инструкция по применению - 1 шт. '
Место производства: / ; ,
1. Envision Scientific Pvt. Ltd., Plot No, ClB-108, Ichchhapore GIDC Industrial Estate,  ̂
Bhatpore, Sachin - Hazira Road, Surat-394510, Gujarat, India.
2. Envision Scientific Pvt. Ltd., Plot No. 177, 178, 201 & 202, Surat Special Economic Zone,
Sachin, Surat-394230, Gujarat, India. : ;

Руководитель Федеральной службы 
no надзору в сфере здравоохранения ^


