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ФЕД£РА.\ЬН.\Я СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАПЕНР1Я
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 20 августа 2024 года № РЗН 2019/9425

На м едицинское изделие
Д еструктор-аспиратор ультразвуковой хнрургзгческий CUSA ■ C larit\ с 
принадлеж ностям и

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
'^Интэгра Л айф С аенсиз (И рландия) Л нм нтэд”, Ирландия,
Integra L ifeSciences (Ireland) Lim ited, IDA Business & Technology Park, SRAG H , 
T ullam ore, County O ffaly, Ireland

П роизводитель
''И нтэгра Л анф С аепснз (И рландия) Л им итэд", Ирландия,
Integra L ifeSciences (Ireland) Lim ited, IDA Business & Technology Park, SRAG H , 
T ullam ore, County^ O ffaly, Ireland

М есто производства медицинского изделия
Integra L ifeSciences (Ireland) Lim ited, IDA Business & Technology Park, SRAG H , 
T ullam ore, County O ffaly, Ireland

Номер регистрационного досье As РД -63966/63303 от 14.08.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код О бщ ероссийского классификатора продутсции по видам экономической 
деятельности 32,50.50.190

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 лзтсте

приказом Росздравнадзора от 20 августа 2024 ro ;fe '№ 4753 ^  
допущ ено к обращ ению  на территории Российск1^ ^ е!^ р я^ й ^  t-*/
Зам естизель руководителя Ф едеральной слу > *^ | !
по надзору в сф ере здравоохранения П авлю ков ;
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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ C'WvKBA П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ К ’
(РОСЗДРАВНАДЗОР) '■

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 августа 2024 года X» РЗН 2019/9425

Л ист 1

Н а медицинское изделие ;  ̂ :
Д еструктор-аспиратор ультразвуковой хирургический CUSA® Clarity i

с принадлеж ностям и, в составе:
I, 1. К онсоль - 1 шт. / и  -

"JV 2. Тележка - 1 шт. (при необходимости).
А  3. ф рагм ентатор - до 5 шт. (при необходимости). I : :

4. П едать управления - до 2 шт. (при необходимости). ; i

5. М онтаж ная платф орм а - до 5 шт. (при необходимости). ^
6 . Набор одноразового наконечника, в вариантах исполнения: Л/а
6.1. И зогнутый удлиненны й наконечник M icroTip - до 100 шт. (при необходимости). "
6.2. С тандартны й наконечник - до 100 шт. (при необходимости). )
6.3. Изогнутый удлиненны й стандартный наконечник - до 100 шт. (при i '
необходимости). \
6.4. И зогнутый удлиненны й наконечник M icroTip Plus - до 100 шт. (при ; 
необходимости).
6.5. И зогнутый удлиненны й наконечник ShearTip - до 100 шт. (при необходимости).
7. Н абор наконечника с увеличенным сроком службы (EUT), в вариантах исполнения;
7.1 . И зогнутый удлиненный наконечник MicroTip увеличенным сроком ' ^
службы - до 50 шт. (при необходимости).
7.2. И зогнутый удлиненны й стандартный наконечник с увеличенным сроком 
службы - до 50 шт. (при необходимости).
8 . К ом плект из кассеты  и трубок - до 50 шт. (при необходимости).
9. Защ итный ф ильтр - до 20 шт. (при необходимости).
10. Кейс для стерилизации - до 5 шт. (при необходимости).
11. Руководство пользователя.
12. Ш нур питания - до 20 шт.

)!' I: г

П ринадлеж ности:
1. Д инам ом етрический клю ч - до 50 шт.
2. М еш очек для отбора биологического материала - до 60 шт.
3. Щ етка для очистки - до  10 шт.
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Заместитель руководителя Ф едеральной службы
по надзору в сф ере здравоохранения Д .Ю . П авлю ков
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