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ФЕДЕРА/\ЬНАЯ Су\УЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 07 апреля 2023 года рзн 2023/20022

Fla медицинск'ое изделие
Стент Express LD Vascular предварительно установленный на систему доставки

11аетоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственноегыо "Бостон Сэенгифпк"
(ООО "Бостон Сэентнфнк"), Россия,
125315, Москва, Ленинградский пр-кт, д. 72, корн. 2, этаж 3, ном. V, оф. 1А

Производитель
"Бостон Сайентифик Корпорейшн", США,
Boston Scientific Corporation, 300 Boston Scientific Wav, Marlborough,
MA 01752, USA

Место производства медицинского изделия
Boston Scientific Limited, Ballybrit Business Park, Gahvay, Ireland

Номер регистрационного досье А» РД-49011/98118 от 04.04.2022

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 11 листах

приказом Роездравнадзора от 07 апреля 2023 годаэКЕ2Е29д^ Щ  
допущено к обращению на территории Российск^.ФедерайиЙуА •,
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Руководитель Федеральной службы 
но надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

ш ц
i

ОТ 07 апреля 2023 года № РЗН 2023/20022
Лист 1

На медицинское изделие
Стент Express LD Vascular предварительно установленнын на снеге.му доставки,
варианты исполнения:
1. Стент Express LD Vascular предварительно установленный на систему доставки, 
диаметр батлона 8 мм. длина батлона 3 см, длина стента 27 мм, длина катетера 135 см, 
мшшматьный внутренний диаметр интродьюсера 6 F (2 мм), в составе:
1.1. Стент предварительно установленный на монорельсовую систему доставки - 1 шт.
1.2. Инструкция но применению - 1 шт.
1.3. Этикетка - 1 шт.
1.4. Стикер - 6 шт.
2. СтеЕ1т Express LD Vascular предварительно установленный на систему доставки, 
диа.метр баллона 8 мм. длина баллона 4 см, длина стента 37 мм, длина катетера 135 см, 
минимальный внутренний диаметр интродьюсера 6 F (2 мм), в составе:
2.1. Стент предварительно установленный на монорельсовую систе.му доставки - 1 шт.
2.2. Инструкция по применению - 1 шт.
2.3. Этикетка - 1 шт.
2.4. Стикер - 6 шт.
3. Стент Express LD Vascular предварительно установленный на систему доставки, 
диаметр баллона 8 мм. длина баллона 4 см, длина стента 37 мм, длина катетера 75 см, 
мини.мальный внутренний диаметр интродьюсера 6 F (2 .мм), в составе:
3.1. Стент предварите.льно установленный на .монорельсовую систе.му доставки - 1 шт.
3.2. Инструкция по при.менению - 1 шт.
3.3. Этикетка - 1 шт.
3.4. Стикер - 6 шт.
4. Стент Express LD Vascular предварительно установленный на систе.му доставки, 
дна,метр баллона 8 м.м, длина баллона 2 см, длина стента 17 м.м, длина катетера 135 см, 
.минимальный внутренний диаметр интродьюсера 6 F (2 м.м), в составе:
4.1. Стент предварительно установленный на монорельсовую систему доставки - 1 шт.
4.2. Инструкция по применению - 1 шт.
4.3. Этикетка - 1 шт.
4.4. Стикер - 6 шт.
5. Стент Express LD Vascular предварительно устаНб'вленньтй-^а систему доставки, 
диа.метр баллона 8 .мм, длина баллона 6 с.м, длина стента 57 .мм,;^лина катетера 135 с.м, 
мини.мальный внутренний диаметр интродьюсера 7 Е.Х2,ЗЗ^мм),'^юоставе:

Руководитель Федеральной службы 
но надзору в сфере здравоохранения  ̂ ' А.В. Самойлова
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ФЕДЕР/и\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 апреля 2023 года № РЗН 2023/20022

Лист 2

5Л. Стент предварительно установленный на монорельсовую систему доставки - i ш i .
5.2. Инструкция по применению - 1 шт.
5.3. Этикетка - 1 шт.
5.4. Стикер - 6 шт.
6. Стент Express LD Vascular предварительно установленный на систему доставки, 
диаметр баллона 7 мм. длина баллона 6 см, длина стента 57 мм. длина катетера 135 см. 
мини.мальный внутренний диаметр интродьюсера 6 F (2 мм), в составе:
6.1. Стент предварительно установленный на монорельсовую систему доставки - 1 шт.
6.2. Инструкция но примене}шю - 1 шт.
6.3. Этикетка - 1 шт.
6.4. Стикер - 6 шт.
7. Стент Express ED Vascular предварительно установленный на систему доставки. 
диа.метр ба.тлона 7 мм, длина баллона 4 см, длина стента 37 м.м, длина катетера 135 с.м, 
.мини.мальный внутренний диаметр интродьюсера 6 F (2 м.м), в составе:
7.1. Стент предварительно установленный на монорельсовую систему доставки - 1 шт.
7.2. Инструкция но применению - 1 шт.
7.3. Этикетка - 1 шт.
7.4. Стикер - 6 шт.
8. Стент Express LD Vascular предварительно установленный на систему доставки, 
диа.метр бачлона 9 .м.м, длина баллона 4 с.м, длина стента 37 мм, длина катетера 135 с.м, 
мини.мальный внутренний диаметр интродьюсера 7 F (2,33 мм), в составе:
8.1. Стент предварительно установленный на .монорельсовую систему доставки - 1 шт.
8.2. Инсл'рукцня по применению - 1 шт.
8.3. Этикетка - 1 шт.
8.4. Стикер - 6 шт.
9. Стент Express ED Vascular предварительно установленный на систему доставки, 
диа.метр баллона 7 м.м, длина баллона 4 см, длина стента 37 мм, длина катетера 75 см, 
.минимальный ВЕгутренний диа.метр интродьюсера 6 F (2 мм), в составе:
9.1 . СтеЕЕТ предварительЕЕО установленЕЕЫЙ на м о н ор ел ь сов ую  си ст ем у  достав к и  - 1 шт.
9.2. ИнструкЕшя по примсеесееиео - 1 шт.
9.3. Этикетка - 1 е п т .

9.4. Стикер - 6 шт. ....
10. С т е н т  Express LD Vascular предварЕЕтельЕЕо установленЕЕЕ^ш на ег^стем у д о с т а в к и , 

д и а м е т р  баллоЕга 8 м м , длиЕЕа баллоЕЕа 6 с \ е ,  д л е т Ё л д  стбЕЕта'52'1УПу|, д а й й ^ Ж ^ т е т е р а  75  с м .

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЦДЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 апреля 2023 года jY» РЗН 2023/20022

Лист 3

минимальный внутренний диаметр интродьюсера 7 F (2,33 мм), в составе:
ЮЛ. Стент предварительно установленный на монорельсовую систему 
доставки - 1 шт.
10.2. Инструкция по применению - 1 шт.
10.3. Этикетка - 1 шт.
10.4. Стикер - 6 шт.
11. Стент Express LD yascular предварительно установленный на систе.му доставки, 
диа.метр батлона 9 .м.м, длина батлона 6 см. длина стента 57 м.м, длина катетера 135 с.м, 
мини.матьный внутренний диа.метр интродьюсера 7 F (2,33 мм), в составе:
11.1. Стент предварительно установленный на монорельсовую систему 
доставки - 1 шт.
11.2. Инструкция по применению - 1 шт.
11.3. Этикетка - 1 шт.
11.4. Стикер - 6 шт.
12. Стент Express ED Vascular предварительно установленный на систему доставки, 
диаметр батлона 7 м.м, длина батлона 6 см, длина стента 57 мм, длина катетера 75 см, 
.мини.мальный вн>трснний диа.метр интродьюсера 6 F (2 мм), в составе:
12.1. Стент предварительно \ становленный на монорельсовую систему 
доставки - 1 шт.
12.2. Инструкция по при.менению - 1 шт.
12.3. Этикетка - 1 шт.
12.4. Стикер - 6 шт.
13. Стент Express ED Vascular предварительно установленный на систему доставки, 
диа.метр батлона 7 мм, длина батлона 3 см, длина стента 27 мм, длина катетера 135 см, 
минимальный внутренний диаметр интродьюсера 6 F (2 мм), в составе:
13.1. Стент предварительно установленный на монорельсовую систему 
доставки - 1 шт.
13.2. Инструкция по применению - 1 шт.
13.3. Этикетка - 1 шт.
13.4. Стикер - 6 шт.
14. Стент Express ED Vascular предварительно устадов4ешгь1Й.,на систему доставки, 
диа.метр батлона 8 .мм, длина батлона 3 с.м, длиуа стента 27 мм/^АДИна катетера 75 см, 
.миниматьный внутренний диа.метр интродьюсера 6 F-(2 мм), в составе:
14.1. Степт предварительно установленный n j монррельс)№уШ систем^.-'

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения A.В. Самойлова
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 07 апреля 2023 года № РЗН 2023/20022

Лист 4

т

доставки - 1 шт.
14.2. Инструкция но применению - 1 шт.
14.3. Этикетка - 1 шт.
14.4. Стикер - 6 шт.
15. Стент Express LD Vascular предварительно установленный на систему доставки, 
диаметр батлона 9 мм, длина батлона 3 см, длина стента 25 мм, длина катетера 135 см. 
миниматьный внутренний диаметр интродьюсера 7 F (2,33 мм), в составе:
15.1. Стент предварительно установленный на монорельсовую систему 
доставки - 1 шт.
15.2. Инструкция по применению - 1 шт.
15.3. Этикетка - 1 шт.
15.4. Стикер - 6 шт.
16. Стент Express LD Vascular предварительно установленный на систему доставки, 
диаметр батлона 10 мм, длина баллона 4 см, длина стента 37 мм, длина катетера 75 с.м, 
миниматьнЕлй внутренний диаметр интродьюсера 7 F (2,33 мм), в составе:
16.1. Стент предварительно установленный на монорельсовую систему 
доставки - 1 шт.
16.2. Инструкция по применению - 1 шт.
16.3. Этикетка - 1 шт.
16.4. Стикер - 6 шт.
17. Стент Express LD Vascular предварительно установленный на систему доставки, 
диа.метр батлона 10 м.м, длина батлона 4 см, длина стента 37 м.м, длина катетера 135 с.м 
.миниматьный вп\тренний диа.метр интродьюсера 7 F (2,33 мм), в составе:
17.1. Стент предварительно устаггов.тепный на монорельсовую систему 
доставки - 1 шт.
17.2. Инструкция по применению - 1 шт.
17.3. Этикетка - 1 шт.
17.4. Стикер - 6 шт.
18. Стент Express LD Vascular предварительно установленный на систему доставки, 
диа.метр батлона 9 .мм, длина батлона 4 см, длина стента ^,,:;^ ,,длина катетера 75 см, 
мини.матьный внутренний диа.метр интродьюсера 7 Е ,(23Умм). :в ‘9'Р4таве:
18.1. Стент предварительно установленный на монорельсовую систеугу: 
доставки - 1 шт.
18.2. Инструкция но при.меиению - 1 шт. ?'

Руководитель Федеральной службы
по надтору в сфере здравоохранения . , 7 Самойлова
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