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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\7КБА  П О  Н М З О Р У  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 30 мая 2024 года № РЗН 2017/6339

Н а медицинское изделие
С тент нитиноловы й саморасш нряю щ нйся Epic O ver-the-W ire, 
предустановленны й на систему доставки

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано
О бщ ество с ограниченной ответственностью  "Бостон С эентнфпк"
(О О О  "Бостон С эентиф ик"), Россия,
125315, М осква, Л енинградский пр-кт, д. 72, к. 2, эт. 3, помещ . V, оф. 1А

П роизводитель
"Бостон С айентиф ик К орпоренш н", СШ А,
Boston Scientific C orporation, 300 Boston Scientific W ay, M arlborough, M A  01752, 
USA

М есто производства медицинского изделия 
см .прилож ение

Н омер регистрационного досье №  РД-62985/22129 от 27.05.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

К од О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.22.190

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет прилож ение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 30 мая 2024 года №  |2(Щ  §5, 
допущ ено к обращ ению  на территории Российско 1̂ Ф е д ф а 1̂ й^^^^^ ;:уУ

V̂̂I.*ЙCL¥> ' './у-,. - Z f  ffЗам еститель руководителя Ф едеральной службБ1 УУу.;; 
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' - J i '

■

у-Д .Ю . П авлю ков

1
. \

S  У

f АD 4 /

0 0 7 7 3 3 4
    1

/,•

■ ■
c-lui

Ш
у  I

7 J
Ч-!

У Щ
. '5 .^;

'j

-а Д Я
’< т'Л. 9т

'7 -Л  ' Д
~7

1

‘ АчЫ, 

11
V

1 Ш М  У д  § ш ш  У ч ч



-j" ;-

i ;

;>л

-Л

ф к д е р Ау\ ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 30 мая 2024 года № РЗН 2017/6339

Л ист 1

Н а медицинское изделие
С тент нитиноловы й саморасш нрягощ нйся Epic Over-the-W ire, 
предустановленны й на систему доставки, варианты исполнения:
1. Стент нитиноловый саморасш иряю щ ийся Epic O ver-the-W ire предустановленны й на 
систему доставки с рабочей (эффективной) длиной 75 см, диаметром: 5 мм, 6 мм , 7 мм. 
8 мм, 9 мм, 10 мм, 12 мм, 14 Мхм; длиной 20 мм, 30 мм, 40 мм, 50 мм, 60 мм, 70 мм, 80 
мм, 100 мм, 120 мм.
2. С тент нитиноловый саморасширяю щ ийся Epic O ver-the-W ire предустановленны й на 
систему доставки с рабочей (эффективной) длиной 120 см, диаметром: 5 мм, 6 мм, 7 
мм, 8 мм, 9 мм, 10 мм, 12 мм, 14 мм; длиной 20 мм, 30 мм. 40 мм, 50 мм, 60 мм, 70 мм, 
80 мм, 100 мм, 120 мм.
М есто производства:
1. Boston Scientific Lim ited, Ballybrit Business Park, Galway, Ireland.
2. Boston Scientific C oф oration , 5905 N athan Lane, Plymouth, M N 55442, USA.
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Заместитель руководителя Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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