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ФЕДКРА.-\ЬНЛЯ СЛУЖБА П О  Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 27 ноября 2023 года № РЗН 2015/2961
На медицинское изделие
К атетер балонньш  дилатационны й для чрескож 11о-трансл 10м н н алы ю 11 
ангиопластики  (ЧТА) U ltraverse, модели 014, 018, RX

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общее! во с ограниченной оз ветсз венностью  "Бекл он Д икинсон Восток" 
(О О О  "Б сктоп  Дикинсон В осток"), Россия,
127051, М осква, ул. С адовая-С ам отёчная, д. 24/27, эт. 2, п о м е т . I, ком. 18

Производитель
"Б ард  П ерпф ерал В аскы олар, И н к." , СШ А,
B ard Peripheral Vascular, Inc., 1625 W est 3rd  St., Tempo, AZ, 85281 USA

Место производства медицинского изделия
C learS treani Technologies Ltd., M oyne U pper, Enniscorthy, CO . W exford, Ireland

Номер регне грационного досье РД-58939/90429 от 10.11.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.13.110

Настоящее региезрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах
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приказом Роездравнадзора от 27 ноября 2023
допущено к обращению на территории Российск®  'Ф е д ё р |в й ^ 1 ^ ^ ^ ^  
Заместитель руководителя Ф едеральной слхжоь! /Л  Л-г
по надзору в сфере здравоохранения У  ЛЙ. Ю . •П ОКОВ
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от 27 ноября 2023 года № РЗН 2015/2961
Л ист 1

На медицинское изделие
К атетер бадонны й дилатационны й д ля  чрсскож ио-транслю мннальной 
ангиопластики  (ЧТА) U ltraversc, модели 014, 018, RX, в вариантах исполнештя:
I. Катетер балонный дилатационный для чрескожно-транслюмииалыюй аш иошшстнки 
(ЧТЛ) Ultraverse. модели 014. размер баллона:
- 1.5 мм X 2 см; 1.5 мм х 4 см: 1.5 мм х 8 см: 1.5 мм х 10 см; 1.5 мм х 12 см:
- 2 мм X 2 см: 2 мм х 4 см; 2 мм х 8 см; 2 мм х 10 см; 2 мм х 12 см; 2 мм х 15 см:
2 мм X 22 см; 2 мм х 30 см;
- 2.5 мм X 2 см; 2,5 мм х 4 см; 2,5 мм х 8 см; 2,5 мм х !0 см; 2,5 мм х 12 см;
2.5 мм X 15 см; 2,5 мм х 22 см; 2,5 мм х 30 см;
- 3 мм X 2 см; 3 мм х 4 см; 3 мм х 8 см; 3 мм х 10 см; 3 мм х 12 см; 3 мм х 15 см;
3 NfM X 22 см: 3 мм х 30 см;
- 3.5 мм X 2 см; 3,5 мм х 4 см: 3.5 мм х 8 см; 3,5 мм х 10 см; 3,5 мм х 12 см;
3.5 мм X 15 см; 3,5 мм 22 см; 3,5 мм х 30 см;
- 4 мм X 2 см; 4 мм х 4 см: 4 мм х 8 см; 4 мм х 10 см; 4 мм х 12 см; 4 мм х 15 см;
4 мм X 22 см: 4 мм х 30 см;
- 5 мм X 2 см: 5 мм х 4 см; 5 мм х 8 см; 5 мм х 10 см; 5 мм х 12 см; 5 мм х 15 см:
5 мм X 22 см; 5 мм х 30 см.
2. Катетер балонный дилатационный для чрескожно-транслюминальной аигионластнки 
(ЧТА) Ultraverse, модели 018, размер баллона:
- 2 мм X 2 см; 2 мм х 4 см; 2 мм х 6 см; 2 мм х 8 см; 2 мм х 10 см; 2 мм х 12 см;
2 мм X 15 см; 2 мм х 22 см; 2 мм х 30 см;
- 2,5 мм X 2 см; 2,5 мм х 4 см; 2,5 мм х 6 см; 2,5 мм х 8 см; 2.5 мм х 10 см;
2.5 мм X 12 см; 2,5 мм х 15 см; 2,5 мм х 22 см; 2,5 мм х 30 см;
- 3 мм X 2 см; 3 мм х 4 см; 3 мм х 6 см: 3 мм х 8 см; 3 мм х 10 см; 3 мм х 12 см;
3 мм X 15 см; 3 мм х 22 см; 3 мм х 30 см;
- 3.5 мм X 2 см: 3,5 мм х 4 см; 3,5 мм х 6 см; 3,5 мм х 8 см; 3,5 мм х 10 см:
3.5 мм X 12 см; 3.5 мм х 15 см; 3,5 мм х 22 см; 3,5 мм х 30 см;
- 4 мм X 2 см: 4 мм х 4 см; 4 мм х 6 см; 4 мм х 8 см; 4 мм х 10 см; 4 мм х 12 см;
4 мм X 15 см; 4 мм х 22 см; 4 мм х 30 см;
- 5 мм X 2 см; 5 мм х 4 см; 5 мм х 6 см; 5 мм х 8 см; 5 мм х 10 см; 5 мм х 12 см;
5 мм X 15 см; 5 мм х 22 см; 5 мм х 30 см;
- 6 мм X 2 см; 6 мм х 4 см; 6 мм х 6 см; 6 мм х 8 см; 6 мм х 12 см;
6 мм X 15 см; 6 мм х 22 см; 6 .мм х 30 см;
- 7 ,\fM X 4 см: 7 мм х 6 см;
- 8 мм X 4 см; 8 мм х 6 см;
Зам еститель руководителя Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ГО. П авлю ков
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Ф ^ЕРА .'\ЬН А Я СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 27 ноября 2023 года № РЗН 2015/2961

Л ист 2

- 9 мм X 4 см: 9 мм х 6 см.
3. Катетер балонный дилатационный для чрескожно-транслюминальноГ! ангиопластики 
(ЧТЛ) Ullraverse, модели RX. в комплекте с иглой для промывания, размер баллона:
- 1.25 мм X 1.5 см; 1,25 мм х 2 см: 1,25 мм х 4 см; 1.25 мм х 6 см; 1.25 .мм х 8 см:
1,25 мм X 10 см; ] .25 мм X 12 см; 1,25 мм X 15 см; 1,25 мм X 20 см;
- 1.5 мм X 1.5 см; 1.5 мм х 2 см: 1.5 мм х 4 см; 1,5 мм х 6 с.м; 1.5 мм х 8 с.м;
1.5 мм X 1 о см; 1.5 мм х 12 см; 1,5 мм х 15 см; 1,5 мм х 20 см;
- 2 мм X 1.5 см; 2 мм х 2 см; 2 мм х 4 см; 2 мм х 6 см; 2 мм х 8 см; 2 мм х 10 см;
2 мм X 12 см: 2 мм х 15 см; 2 мм х 20 см; 2 мм х 25 см: 2 мм х 30 см;
' 2.5 мм X 1.5 см; 2.5 мм х 2 см; 2.5 мм х 4 см; 2.5 мм х 6 см; 2.5 мм х 8 см;
2.5 мм X 1 о см; 2.5 мм х 12 см: 2.5 мм х 15 см; 2,5 мм х 20 см; 2,5 мм х 25 см;
2.5 мм X 30 см;
- 3 .мм X 1.5 см; 3 мм х 2 см; 3 .мм х 4 см; 3 мм х 6 см; 3 мм х 8 см; 3 мм х 10 см;
3 мм X 12 см; 3 мм х 15 см: 3 мм х 20 см; 3 мм х 25 см; 3 мм х 30 см;
- 3.5 мм X 1.5 см; 3.5 мм х 2 с.м; 3,5 м.м х 4 см; 3.5 мм х 6 см; 3,5 мм х 8 см;
3.5 мм X 10 см; 3.5 мм х 12 см; 3.5 .мм х 15 см; 3,5 мм х 20 см; 3,5 мм х 25 см;
3.5 мм X 30 см;
- 4 .мм X 1.5 см: 4 мм х 2 см; 4 мм х 4 см; 4 мм х 6 см; 4 мм х 8 см; 4 мм х 10 см:
4 мм X 12 см; 4 мм х 15 см: 4 .мм х 20 см; 4 мм х 25 см; 4 мм х 30 см;
- 5 мм X 1,5 см; 5 мм х 2 см; 5 мм х 4 см; 5 мм х 6 см; 5 мм х 8 см; 5 мм х 10 см;
5 мм X 12 см; 5 мм х 15 см; 5 мм х 20 см; 5 мм х 25 см; 5 мм х  30 см;
- 6 NLM X 4 см; 6 мм X 6 см;
- 7 м.м X 4 см: 7 мм х 6 см.
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