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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 20 февраля 2024 года № РЗН 2020/9534
На медицинское изделие ,
Система коронарного платиново-хромового стента Promus ELITE MONORAIL 
с лекарственным покрытием эверолимус

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью *Ъостон Сэентифик 
(ООО "Бостон Сэентифик"), Россия,
125315, Москва, Ленинградский пр-кт, д. 72 , корп. 2, этаж 3, помещ. V, офис 1А

Производитель - -.Ч.;.
"Бостон Сайентифик Корпорейшн", США,
Boston Scientific Corporation, 300 Boston Scientific Way, Marlborough, MA 01752, 
USA

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье № РД-60835/109789 от 14.02.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.22.195

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

Г -  '■ *

приказом Росздравнадзора от 20 февраля  ̂ '
допущено к обращению на территории ?оссш§кЩ фщ  

Заместитель руководителя Федеральной cj|;^6bi.^ ^
по надзору в сфере здравоохранения \  / M i  Д-Ю. Павлюков



фёдеЩ ьная служба по надзору в сфере ЗДРАБООХРАШЙЙяЩШМЙ
■, -̂^■;(POCЗДPABHAДЗOP);■;:^Лv.::

ПРИЛОЖЕНИЕ 
ЮННОМУУДО 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 февраля 2024 года № РЗН 2020/9534

На медицинское изделие , '■
Система коронарного платиново-хромового стента Promus ELITE MONORAIL с 
лекарственным покрытием эверолимус, в составе:
1. Система стента Promus ELITE MONORAIL в стерильной упаковке, размеры стента,
диаметр х длина: ' ■ -'А ■■ .
2,25х8мм, 2,25х 12мм, 2,25х16мм, 2,25х20мм, 2,25х24мм, 2,25х28мм, 2,25х32мм, .
2,50х8мм, 2,50x12мм, 2,50x16мм, 2,50х20мм, 2,50х24мм, 2,50х28мм, 2,50х32мм, - 
2,50х38мм,  ̂ А ■ ■ /  .• ■ '• ■; : -'ч:'
2,75х8мм, 2,75х12мм, 2,75х16мм, 2,75х20мм, 2,75х24мм, 2,75х28мм, 2,75х32мм, ■ '

. 2,75x38мм, ' 'Av-A'' - ■' ' .А. -А
' 3,00х8мм, 3,00х12мм, 3,00х16мм, 3,00х20мм, 3,00х24мм, 3,00х28мм, 3,00х32мм, 
3,00х38мм, ■ ,  ̂ • ■■ ■ ' ■ ' ;.:А'А<''А-А-'
3,50х8мм, 3,50х12мм, 3,50х16мм, 3,50х20мм, 3,50х24мм, 3,50х28мм, 3,50х32мм,  ̂ -
3,50х38мм, •' \ ;- ;А'.' '-''А-А-'̂
4,00х8мм, 4,00х12мм, 4,00х16мм, 4,00х20мм, 4,00х24мм, 4,00х28мм, 4,00x32mm,v; 
4,00х38мм. ' \;А-,' ■ А',̂ '"
2. Инструкция по применению. ,• .

. Место производства: ■.' А .'-А А ' - -  ■
1; Вокоп Scientific Limited, Ballybrit Business Park Galway, Ireland.A .
2. Boston Scientific Corporation, Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311; USA.


