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№ <D'f i j  ^

H a № от

О  п ри остан овлен и и  при м ен ен и я 
м ед и ц и н ского  и зделия

2 6 3 8 9 1 9

С у б ъ ек там  о б р ащ ен и я  
м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й

Р у к о во д и тел я м  
тер р и то р и ал ь н ы х  

о р ган о в  Р о езд р ав н ад зо р а

М ед и ц и н ск и м
о р ган и зац и ям

О р ган ам  у п р авл ен и я  
зд р ав о о х р ан ен и ем  

су б ъ ек то в  Р о сси й ск о й  
Ф ед ер ац и и

Ф ед ер ал ь н ая  с л у ж б а  п о  н ад зо р у  в сф ер е  зд р ав о о х р ан ен и я  в  со о тв етств и и  
с Ф ед ер ал ь н ы м  зак о н о м  о т  21 .11 .2011  №  3 2 3 -Ф З  «О б  о сн о в ах  о х р ан ы  зд о р о в ь я  
гр аж д ан  в Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и » , п о стан о в л ен и ем  П р а в и те л ь с т в а  Р о сси й ск о й  
Ф ед ер ац и и  о т  30 .06 .2021  №  1066 «О  ф ед ер ал ьн о м  го су д ар ств ен н о м  к о н тр о л е  
(н ад зо р е ) за  о б р ащ ен и ем  м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й » , п р и к азо м  М и н и сте р ств а  
зд р ав о о х р ан ен и я  Р о с с и й с к о й  Ф ед ер ац и и  о т  15 .09 .2020  №  9 8 0 н  «О б  
у тв ер ж д ен и и  П о р я д к а  о су щ еств л ен и я  м о н и то р и н га  б езо п асн о сти  м ед и ц и н ск и х  
и зд ел и й » , в связи  с у гр о зо й  п р и ч и н ен и я  в р ед а  ж и зн и  и зд о р о в ь ю  гр аж д ан , и на 
о сн о ван и и  зак л ю ч ен и я  Ф Г Б У  « В Н И И И М Т »  Р о езд р ав н ад зо р а , со о б щ ает  о 
п р и о стан о в л ен и и  п р и м ен ен и я  м ед и ц и н ск о го  и зд ели я:

- « К а те тер  д и л атац и о н н ы й  д л я  ч р еск о ж н о й  т р ан сл ю м и н ал ь н о й  
к о р о н ар н о й  ан ги о п л асти к и  (Ч Т К А ) N C  E m erg e , д и ам етр  б ал л о н а  о т  2 м м  д о  6 
м м , д л и н а  б а л л о н а  о т  6 м м  д о  30  м м  с застеж к о й  C L IP IT » , п ар ти я : 3 5 7 1 2 2 0 4 , д а та  
п р о и зв о д ств а  10 .2024 , ср о к  го д н о сти  10 .2026, п р о и зв о д с т в а  « Б о сто н  
С ай ен ти ф и к  К о р п о р ей ш н » , С Ш А , р еги стр ац и о н н о е  у д о сто в ер ен и е  
№  Р З Н  2 0 1 6 /5 0 4 8  о т  12.07.2021 н а  о сн о ван и и  п р и к аза  Р о езд р ав н ад зо р а  
о т  .
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