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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

ОТ 30 декабря 2021 года 2009/04620
На медицинское изделие
Имплантируемый кардиомонитор с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано 
Общество с ограниченной ответственностью ^'Медтроник*'
(ООО "Медтроник"), Россия,

.123112, Москва, Пресненская наб., д. 10, эт. 9, помещ. 111, ком. 41

Производитель 
^^Медтроник Инк.", США,
Medtronic Inc., 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, USA

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье № РД-46590/80604 от 28.12.2021

JOiacc потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.129

Шстоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на Ьлисте

приказом Росздр^надзора от 30 декабря 2021 г 
.допущено кббрадению на территории Российс 
Заместитель руководителя Федеральной 

.jio надзору в сфере здравоохранения ~

с

[ J O .  Павлюков
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ФЕА£РАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 декабря 2021 года №  ФСЗ 2009/04620

Лист 1

На медицинское изделие
Имплантируемый кардиомонитор с принадлежностями: . .
Имплантируемый кардиомонитор:
1 - Reveal XT, модель 9529.
2. Reveal DX, модель 9528.
Принадлежности:
1. Помощник пациента (активатор):
1.1. Модель 9539 для Reveal XT, модель 9529.
1.2. Модель 9538 для Reveal DX, модель 9528.
2. Проводящие наклейки.
3. Батарейки 1,5 V - 2 1пт.
4. Футляр для транспортировки.
Место производства: ’
1. Medtronic Europe Sari, Route Du Molliau 31, CH-1131 Tolochenaz, Switzerland.
2. Medtronic Puerto Rico Operations Co., Juncos Road 31, Km. 24, Hm 4, Ceiba Noite 
Industrial Park, Juncos, PR 00777, USA.
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Заместитель руководителя Федеральной служб!
по надзору в сфере ;щравоохранения

Ж .Ю. Павлюков

0095236


