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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 10 июня 2024 года № РЗН 2024/22885

: Лист 1

На медицинское изделие
Система коронарного стента с лекарственным покрытием Эверолимус ISAR / 
SumMit^B роставе^  ̂  ̂ '
1? Система покрытием Эверолимус ISAR Summit,
вар^иацт^испо^
l;l ;  ISIT-2008; 02.00мм, длина 8 мм.
1.2. -ISIT-2012: и2.00 мм, длина 12 мм>
1.3. IS1T-2016; 02.00 мм, длина 16 мм.
1.4. ISIT-'2018: 02.00 мм, длина 18 мм.
1.5. ISIT-2021: 02.00 мм, длина 21 мм.
1.6. ISIT-2024; 02.00 мм, длина 24 мм.
1.7. ISIT-2028: 02.00 мм, длина 28 мм.
1.8. IS1T-2032: 02.00 мм, длина 32 мм.

-1.9. ISIT-2208: 02.25 мм, длина 8 м м .: -
l.dO."ISlT-2212: 02.25 мм, длина 12 мм.
1.11. IS1T-2216: 02.25 мм, длина 16 мм.
1.12.1SIT-221В :;02v21 мм, длина 18 мм.
1.13. ISIT-2221:02.25 мм, длина21 мм.
1.14. ISIT-22M:"02.2^ 24 мм.
1.15. ISIT-2228: Й2.25 мм, длина 28 мм.
1.16. ISIT-2232: 02.25 мм, длина 32 мм.
1.17. ISIT-2508: 02,50 мм, длина 8 мм.
1.18. ISIT-2512: 02.50 мм, длина 12 мм.
1.19. ISIT-2516; 02.50 мм, длина 16 мм.
1.20. ISIT-2518: 02.50 мм, длина 18 мм.
1.21; ISIT-2521: 02.50 мм, длина 21 мм.
1.22. ISIT-2524: 02.50 мм, длина 24 мм.
1.23. ISIT-2528: 02.50 мм, длина 28 мм.
1.24. ISIT-2532:02.50мм, длина32 мм. . ..
1.25.1811:2708: 02.75 мм, длина 8 мм.
1.26. IS1T-2712: 02.75 мм, длина 12 мм.
1.27. IS1T-2716: 02.75 мм, длина 16 мм.
1.28. ISIT-2718: 02.75 мм, длина 18 мм. :
1.29.18ГГ-2721: 02.75 мм, длина 21 мм.
1.30/iSiT-2724: 02.75 мм, длина 24 Мм.
1.31.1S1T-2728: 02.75 мм, длина 28 ,мм.
Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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l i32VlSIT-2732j ^2.75 мм, длина 32 мм.
1.33. ISIT-2736:02.75 мм, длина 36 мм.
1.34. ISIT-2740: н2 75 мм, длина 40 мм.
1.35. ISIT-274|C02.75 ^  ,

. 1.36. 1811Г-2748:'02.75 мм; да 48 мм.
1.37.1$:1Т-зб08: 03.дО^̂ м^
1.38. ISIT-3012: 03.00 мм, длина 12 мм.
1.39.1Щт-20.16: 03:00 мм, длина^^
1 -40. lSITr3018:: 03.00 мм, дашна 18 мм.
1.41. ISIT-3021 : ;03.ОО мм, длина 21 мм.
1.42. ISIT-3024:0З.ОО мм, длина 24 мм.
1.43. ISiX-3Q28: 03.00 мм,:дашна 128̂ М^
1.44. ISITr-3032: 0З.ОО мм, длина 32 мм. -. 
1.45; ISIT-3036: 03:.ОО мм, длина 36 мм.
1.46. ISlT-5040: 0З.О6 мм,;^^^^
1 .47. ISiT-3044: 0З.ОО м м /№
1.48. ISIT-3048: 0З.ОО мм, длина 48 мм.
1.49. -1^1Т-3508: 03.50 дайна 8
1.50. ISIT-3512: 0З.5О мм, длина 12 мм.
1.51. ISIT-3516; 03.50 МхМ, длина 16 мм.
1.52. ISIT-3518; 03.50 мм, длина 18 мм.
1.53.1S1T-3521: 03.50 мм, дайна 21 мм.
1.54. ISIT-3524: 03.50 мм, длина 24 мм.
1.55. ISIT-3528: 03.50 мм, длина 28 мм.
1.56. ISIT-3532: 03.50 мм, длина 32 мм.
1.57. ISIT-3636: 03.50 мм, длина 36 мм.
1.58.1SIT-3540: 03-50 мм, длина 40 мм.
1 .59 .1SIT-3 544: йЗ .50 мм, длина 44 мм.
1.60. ISlf-3548: 03.50 мм, ддина48 мм.
1.61.1SIT-4008: 04.00 мм, длина 8 мм. -
1.62. ISIT-4012: 04.00 мм, длина 12 мм.
1.63. ISIT-4016: 04.00 мм, длина 16 мм.
1.64. IS,IT-4018: 04.ОО мм, длина 18 мм.
1.65. ISlt-4021: 04.00 мм, длина 21 мм.
1.66. ISIT-4024: 04.00 мм, длина 24 .мм.
1.67. ISIT-4028: 04.00 мм, длина 28 мм. 
Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ;В. Пархоменко

Р15152Ё
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1.68.1SIT-4032:04.00мм, длина3 2 мм. , '
1.69. ISIT-4036: 04.00 мм, длина 36 мм.
1.70. ISIT-4040: 04.00 мм, длина 40 мм.
1.71. ISIT-4044: 04.00 мм, длина 44 мм.
1.72.18ГТ-4048: 04.00 мм, длина 48 мм.
2. Инструкция по применению.
Место производства:
1. Translumina Therapeutics LLP, Plot No. #12, Pharmacity, Selaqui, Dehradun - 248 Oil,  
Uttarakhand, India.
2. ООО "Стентекс", Россия, 121205, Мосьсва, тер. СколкОво инновационного центра,
ул. Сикорского, д. 11. - _
3. ООО "ФАРК", Россия, 140501, Московская область, г. Луховицы, 
пр-д Куйбьддевский, стр. 2А.

Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения


