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ФЦДЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО I БЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗАРАВНАЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 05 июня 2024 года № РЗН 2024/22818
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На медицинское изделие
Ka iercp баллонный для чрескожной транслюмнналыюй коронарной 
ангиопластики Invader РТС А

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью Научно-производственное 
объединение "Деост" (ООО НПО "Деост"), Россия, 142290, М осковская область, 
г. Пущино, ир-кт Науки, д. 3, помещ. 4, ком. 22, зт. 4

Производитель
"Алвнмедика Тибби Урюнлер Сан. ве Диш. Тидж. А.Ш.", Турция,
Alvimedica Tibbi Uriinler San. ve Di§ Tic. A.§., Istanbul Trakya Serbest Bolgesi, 
Ferhatpa§a SB Mahallesi Atatiirk Bulvari No: 16 34540 Qatalca-lstanbul, Tiirkiye

Место производства медицинского изделия
Alvimedica Tibbi Uriinler San. ve Di§ Tic. A.§., Istanbul Trakya Serbest Bolgcsi, 
Ferhatpa^a SB Mahallesi Atatiirk Bulvari No:16 34540 C^talca-Istanbul, Tiirkiye

Номер регистрационного досье № РД-59605/103510 от 18.12.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.13.110

Настоящее регистрациошгое удостоверение имеет приложение на 5 листах

приказом Росздравнадзора от 05 июня 2024Дода'ks^31*3 
допущено к обращению на территории Россййскдя Федерацйй.^

Руководитель Федеральной службы *1; v  ’
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕННЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 нюня 2024 года № РЗН 2024/22818

Лист 1

Па медициргское изделие
Катетер бал.юннып для чрескожно11 трапслюминалыюй коронарной 
am нонластнкн Invader РТСА;
Е Варианты исполнения:
1. Катетер баллонный, для чрескожной транслюминазьной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина); 1.25x6 мм.
2. Катетер баллонный для чрескожной транслюминалыгой коронарной ангиопластики 
Invader РТСА. с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 1.25x10мм.
3. Катетер базлонпый для чрескожной транслюминалглюй коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 1.25x12 мм.
4. Катетер базлонный для чрескожной транслюминситыюй коронарной ангиопластики 
Invader РТСА. с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 1,25x15 мм.
5. Катетер баллонный для чрескожной транслю мина1ьной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и батлоном (д[1аметр х длина): 1,25x20 мм.
6. Катетер баллонный для чрескожной транслюминазьной коронарной англюиластики 
Invader РТСА. с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 1.50x6 мм.
7. Катетер баллонный а зя  чрескожной транслюминалыюй коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 1,50x10 мм.
8. Катетер баллонный для  чрескожной транслюминалыюй коронарной ангиопластики 
Invader РТСА. с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 1,50x12 мм.
9. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
In\ ader PIC A , с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 1,50x15 мм.
10. Катетер базлонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА. с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 1,50x20 мм.
11. Катетер базлонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина):, 2,00x6 мм.
12. Катетер базлонный для чрескожной транслюминаль11ой коронарной ангиопластики 
Invader РТСА. с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 2,00x10 мм.
13. Катетер базлонный для чрескожной транслюминазьной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 2.00х 12 мм.
14. Катетер баллонный для чрескожной транслюминадь-нОй^т^оро^шрной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоно\ьСдиаметр х Ялйна): 2,00x15 мм.
15. Катетер базлон11ый для чрескожной транслюмйнадьной.крронарй^ ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллонрм.:(дйаметр 2,00x20 мм.
16. Катетер баллонный для чрескожной транслюМина1Тн;ой коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (лиамстр'х'дл№ а)^'2.00x25 мм. 
Руководитель Федеральной службы л ' /  С
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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ФЕЛЕРАу\ЬНАЯ с л у ж б а  п о  1ААДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА М ЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 05 июня 2024 года № РЗН 2024/22818

Лист 2

м '(да^^етрх  Д л»н^ мм.
■v.,. Руководитель Федеральной службы М

по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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\lrf.17. Катетер 6a^T0FrHbiii для чрескожной транслюмниатьнон коронарной ангиопластики 
Invader РТСЛ. с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 2,25x6 мм.
18. Катетер баллонный для чрескожной транслюминатьной коронарной ангиопластики 

‘ Iin ader РТСА. с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 2.25x10 мм.
19. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 

- Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 2.25x12 мм. |1 >- ;|
’ 20. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики ( ■ ■

Invader РТСА. с рабочей длиной 144 см и бсгплоном (диаметр х длина): 2.25x1 5 мм.
"У  ̂ 21. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики

■_ . Invader РТСА. с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 2.25x20 мм.
Ч 22. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики

Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 2,25x25 мм.
;̂Ч)) 23. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики ; A#
""Ч ;; Invader РТСА. с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 2,50x6 мм.

■ 24. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики
Invader Р'ГСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 2,50x10 мм.

■ 25. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 2,50x12 мм.

4*1.

26. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронартюй ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 cNf л баллоном (диаметр х длина): 2,50x15 мм.
27. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 с.м и баллоном (диаметр х длина): 2,50x20 мм.
28. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 2,50x25 мм.
29. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader Р ГСА. с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 2,50x30 мм.
30. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА. с рабочей длиной 144 см и OaanoHONi (диаметр х длина): 2,50x34 мм. -
31. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 2,75x6 мм.
32. Катетер баллонный д.ля чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллотюм (диаметр^-даина): 2,75x10 мм.

^  ̂ 33. Катетер баллонный для чрескожной транслю минагЬной коронарц^ой ангиопластики ^
/ || Invader РТСА. с рабочей длиной 144 см и баллоноМ :(дааметр х ’длина^,.^2,75x12 мм.
\  || 34. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной, ангиопластики
/  V Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоно.мТ ■ ^ "
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П  ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
!| от 05 июня 2024 года РЗН 2024/22818

 ̂ \  ij Лист 3

35. Катетер баллонный для чрескожио!! траислюмннальной коронарной ангиопластики 
: ii Invader РТСА, с рабочей длиной 144 с.м и 6ajT40H0M (диаметр х длина): 2.75x20 мм.

36. Катетер баллонный для чрескожной траислюмннальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина); 2,75x25 мм.
37. Катетер баллонный для чрескожной гранслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА. с рабочей длиной 144 см и бшыоном (диаметр х длина): 2.75x30 мм.
38. Катетер ба.тлонный для чрескожной траислюмннальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА. с рабочей длиной 144 см и бгитлоиом (диаметр х длина): 2.75x34 мм.
39. Катетер баллонный для чрескожной траислюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоггом (диаметр х длина): 3,00x6 мм.
40. Катетер баллонный для чрескожной транслюминатьной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА. с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 3,00x10 мм.
41. Катетер баллонный для чрескожной траислюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина); 3,00x12 мм.
42. Катетер баллонный для чрескожной тpaпcлюмннaJ'lьнoй коронарной ангиопластики 

• Invader РТСА. с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 3,00x15 мм.
Ij 43. Катетер баллонный для чрескожной траислюмннальной коронарной аУ1гиопластики

у  л Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 3,00x20 мм.
44. Катетер баллонный для чрескожной гранслюминальной коронарной ангиопластики || j 

JJ| Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 3,00.\25 мм. |С̂
- j 45. Катетер баллонный для чрескожной траислюминальной коронарной ангиопластики |[

Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоноаМ (диаметр х длина): 3,00x30 мм.
;! 46. Катетер баллонный для чрескожной траислюминальной коронарной ангиопластики
 ̂ Invader РТСА. с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 3,00x34 мм.

47. Катетер баллонный для чрескожной траислюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и бситлоном (диаметр х длина); 3,25x10 мм.
48. Катетер ба.ллонный для чрескожной траислюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА. с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 3.25x12 мм.
49. Катетер баллонный для чрескожной траислюминальной короь1арной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 3,25x15 мм.
50. Катетер ба-ллонный для чрескожной транслюминалыюй коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диа?^етр;>^.;д,ипш): 3,25x20 мм.
51. Катетер баллонный для чрескожной транслюминшгьпрй коронарнрй ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и 6ainonoM^C3fiakeTp х длина)^3,25x25 мм.
52. Катетер баллонный для чрескожной транс;гюм1щальнЬй коронарн'ой;ангиопластики 
Invader РТСА. с рабочей длиной 144 см и баллоно\ь^диаметр х Длина^:'^25х30 мм. 
Руководитель Федеральной службы ' ■ у-
по надзору в сфере здравоохранения // Г  А.В. Самойлова
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 05 июня 2024 года № РЗН 2024/22818

Лист 4

53. Катетер бштлонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА. с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 3,25x34 мм.
54. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина); 3,50x10 мм.
55. Катетер ба 1лонный для чрескожной транслгоминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 3,50x12 мм.
56. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА. с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 3,50x15 мм.
57. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА. с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 3,50x20 мм.
58. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 3,50x25 мм..
59. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 3,50x30 мм.
60. Катетер баш енны й для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 3,50x34 мм.
61. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 3.75x10 мм.
62. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 3,75x12 мм.
63. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА. с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 3,75x15 мм. :
64. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader Р'ГСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 3,75x20 мм.
65. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 3,75x25 мм.
66. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 3,75x30 мм.
67. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 СхМ и баллоном (диаметр х длина): 3,75x34 мм.
68. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длгшой 144 см и баллоном (диаметрах’Длиг^а): 4,00x10 мм.
69. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной корбнарнор ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном^/дйаметр х длин^)54;00х12 мм. .
70. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной корбнарпо^ Ангиопластики 
Invader РТ С А, с рабочей длиной 144 см и баллоноЦ(диамдгр X длина)/ 4 ЗЗбх 15 мм. 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ^ А.В. Са.мойлова
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Лист 5

71. Катетер бштлонный для чрескожной транслюминатЕлюй коронарной анг иопластики 
Invader РТСА. с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 4.00x20 мм.
72. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (дпарметр х длина): 4,00x25 мм.
73. Катетер батлонный для чрескожной транслюмипатьной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 4,00x30 мм.
74. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и батлоном (диаметр х длина): 4.00x34 мм.
75. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
In\^ader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 4.50x10 мм.
76. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллогЕом (диаметр х длина): 4,50x12 мм.
77. Катетер баллонный для чрескожной траггслЕОминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА. с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 4,50x15 мм.
78. Катетер батлоинглй для чрескожной траислЕОМиналыюй коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 4,50x20 мм.
79. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной короггарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и батлоном (диаметр х длина): 4,50x25 мм.
80. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 4,50x30 мм.
81. Катетер батлонный для чрескожной транслЕомннальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоно.м (диаметр х длина): 4,50x34 мм.
82. Катетер баллонный для чрескожной трагЕслгоминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и батлоном (диаметр х длина): 5,00x10 мм.
83. Катетер баллоннЕлй для чрескожной транслюминатьной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 5,00x12 мм.
84. Катетер баллоЕЕНый для чрескожной транслю минальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 5,00x15 мм.
85. Катетер баллонгЕый для чрескожной транслюминальной коронарной ангиопластики 
Invader РТСА, с рабочей длиной 144 см и баллоном (диаметр х длина): 5,00x20 мм.
II. Состав:
1. Катетер в стерилизационной упаковке - 1 шт.
2 . Р1нструкция по применению - 1 шт.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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