
ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

«Кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый для сердечной ресинхронизирующей терапии, в вариантах исполнения:

1. MOMENTUM CRT-D, модели: G124, G125, G126 

2. MOMENTUM Х4 CRT-D, модель: G138

3. CHARISMA Х4 CRT-D, модели: G347, G348»
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Cardiac Resynchronization Therapy Defibrillator
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сердечной ресинхронизирующей терапии MOMENTUM Х4 CRT-D, модели: 0138»: Потребительская



«Кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый для сердечной ресинхронизирующей терапии MOMENTUM Х4 CRT-D, модели: 0138»: Потребительская 
овка -  Вид сбоку 2 - *Г.-----
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<Кардиовертер-дефи6риллятор имплантируемый для еердечной ресинхрокизирующей терапии MOMENTUM Х4 CRT-D, модели: 0138»: Стерильная упаковка 

ужный лоток -  вид спереди
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Кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый для сердечной ресинхронизирующей терапии MOMENTUM Х4 CRT-D, модели: 0138»: Стерильная упаковка
нужный лоток -  вид сзади



(Кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый для сердечной ресинхронизирующей терапии MOMENTUM Х4 CRT-D, модели: G138»; Стерильная упаковка
/ЯСНЫЙ лоток -  вид сбоку



«Кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый для сердечной ресинхронизирующей терапии MOMENTUM Х4 CRT-D, модели: G138»: Стерильная упаковка
ренний лоток -  вид сзади
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1<КарДИОвертер-дефибриллятор имплантируемый для сердечной ресинхронизирующей терапии MOMENTUM Х4 CRT-D, модели: G138»: Стерильная
Ьвка -  Изделие во внутреннем лотке



ю в е р т е р - дефибриллятор имплантируемый для сердечной ресинхронизирующей терапии MOMENTUM Х4 CRT-D, модели: G138 -  вид спереди
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инвертер-дефибриллятор имплантируемый для сердечной ресинхронизирующей терапии MOMENTUM Х4 CRT-D, модели: G138 -  вид сзади
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ртка МИ «Кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый для сердечной ресинхронизирующей терапии MOMENTUM Х4 CRT-D, модели: G138»



Кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый для сердечной ресинхронизирующей терапии MOMENTUM Х4 CRT-D, модели: G138»: стикер большой -  4
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1̂̂ 1̂рдиовертер-дефибриллятор имплантируемый для сердечной ресинхронизирующей терапии MOMENTUM Х4 CRT-D, модели: G138»: стикер малый -  14
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|«КарДИОвертер-дефибриллятор имплантируемый для сердечной ресинхронизирующей терапии MOMENTUM Х4 CRT-D, модели: 0138»: вкладыш о 
(стствии требованиям ЕС
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Кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый для сердечной ресинхронизирующей терапии MOMENTUM Х4 CRT-D, модели: G138»: вкладыш для врача

INSTRUCTIONS FOR USE
en

The Instructions for Use (IFU) for this product are supplied In electronic form over 
ttie Internet.

Visit www.bostonscientific>etabenng.cofn to access the IFU in Adobe Portable 
Docximent Format (PDF), and be sure to have the product label available for 
reference. The free Adobe* Reader* program, used for accessing PDF files, 
isavailableatwww.Adobe.com.

if you have difficulty accessirtg the IFU online, or would prefer to receive a paper 
copy, please contact Boston Screntrfic Customer Service (00-1-651-582-4000) 
or your local country contact A copy will be sent to you at no charge, and should 
arrive within seven days.

Please note that this IFU Is subject to periodic updates. Visit the above website 
for the most current revision.

Warranty and Forms

Visit wмrwJюstonsclentЖc.coп1l̂ varгвnty to access vmrranty and forms 
rnfonnadon.
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Кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый для сердечной ресиихронизирую1дей терапии MOMENTUM Х4 CRT-D, модели: G138»: Эксплуатационная
дентаци
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11^дрдиовертер-дефибриллятор имплантируемый для сердечной ресинхронизирующей терапии CHARISMA Х4 CRT-D, модель G347» - Потребительская
Вид сбоку 1
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1<КарДИОвертер-дефибриллятор имплантируемый для сердечной ресинхронизирующей терапии CHARISMA Х4 CRT-D, модель G347» - Потребительская
Вид сбоку 2



овертер-дефибриллятор имплантируемый для сердечной ресинхронизирующей терапии CHARISMA Х4 CRT D, модель G347 вид спереди

т а



^^gp -̂ep-дефибриллятор имплантируемый для сердечной ресинхронизирующей терапии CHARISMA Х4 CRT-D, модель G347 вид сзади
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^ ^ „^^инчппнизиоуюшей терапии CHARISMA X4CRT-D, модель G 3 4 7 -общий вид^^р,,.^.р-дефибриллятор имплантируемым для сердечной ресинхронинируплцси ivp
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[(Кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый для сердечной ресинхронизирующей терапии CHARISMA Х4 CRT-D, модель G347» - Стерильная упаковка
[лие во внутреннем лотке



I j^gp^H0BepTep-Ae(J)H6pHJUiflT0p имплантируемый для сердечной ресинхронизирующей терапии CHARISMA Х4 CRT-D, модель G347» - Стерильная упаковка 
енний лоток - Вид спереди



^^^рдиоверrep-дефибриллятор имплантируемый для сердечной ресинхронизирующей терапии CHARISMA Х4 CRT-D, модель G347» - Стерильная упаковка
,енний лоток - Вид сзади
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G347
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тг л,  ̂ оой пргинхпонизиоующей терапии CHARISMA Х4 CRT-D, модель 0347» - Стерильная упаковка-«Кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый для сердечной ресинхронизирующс р
.ужный лоток - вид сзади



I «Кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый для сердечной ресинхронизирующей терапии
ружный лоток - вид сбоку

CbiARISMA Х4 CRT-D, модель G347» - Стерильная упаковка



ПРОШИТО и 
ПРОНУМЕРОВАНО 

ЛИСТОВ

Шевчук Е.В.



М АКЕТЫ  М АРКИРОВКИ НА РУССКОМ 
ЯЗЫКЕ В ЗАВИСИМ ОСТИ ОТ ВАРИАНТА

ИСПОЛНЕНИЯ



Кардиоисртер-дсфибриллитор имплантируемый для сердечной ресинхронизиру101исй терапии 
MOMKN'I’UM CRT-1), в составе:
1. Кардиовертер-дефибриллятор, модель: G124 - 1 hit.
2. О гвер ! ка - 1 пгг.
3. Сгерильная упаковка - I шт.
4. Стикеры:
4.1. Сгикер малый - 14 шт.
4.2. Сгикер болыной - 4 шт.
5. Экенлуагационная докуменгания:
5.1. Вкладыш для врача - 1 нп'.
5.2. Иденгификационная карга iiaiineiiTa - 1 шт.
5.3. Вкладыш о соответс '1 вии требованиям ЕС - 1 шт.

l*ei не грационное удостоверение: РЗИ 2019/9278 От:

ю л ь к о  для одноразового использования

И его к си ч и о  
Л и и р о ген  но

Дата изготовлсиин/срок хранения указан наоригииалы ю й упаковке 

РУКОВОДСТВА ИО ИРИМКИЕИИК)

N

Рукоиодстиа по применению для этого изделия поставляются в электронной форме через Интернет.
Посетите нсб-сайт hUp.s://www.bQstonscicntific.com/clabcling. чтобы скачать руководства по применению в формате 
переносимого документа (PDF) AdobefE), и имейте при себе этикетку от продукции для сверки. Бесплатная версия 
программы Adode® l^cadcr®, которая используется для работЕЛ с файла.ми PDF, доступна на веб-сайте www.adobc.com. 
Нели у вас В03Е1ИКЛИ затруднения при получении ОЕЕлайн-доступа к руководствам по применению, либо если вы хотели 
6е>1 получить бумажЕЕуЕо копию, обратитесь в Службу поддержки клиента компаЕЕии Boston Scientific или в аЕЕалогичную 
службу в вашей стране. Bi>i бесплатно получите печатную копию в течение семи дней.
Примечание: эти руководства по применению регулярно обновляются. Наиболее актуальЕЕая версия доступна на 
вышеуказанном веб-сайте. Adobe® и Reader® являются товарными знаками компании Adobe Systems Incorporated.



Кардиовсртср-дсфибриллятор имплантируемый для сердечной ресинхронизируш тей терапии 
MOMENTUM CRT-D, в составе:
1. Кардиовертер-дефибриллятор, модель: G 1 2 5 - 1 шт.
2. ()  | вер 1 ка - 1 ни .
3. С |ерильнаи упаковка > 1 шт.
4. Стикеры:
4.1. Стикер малый - 14 шт.
4.2. С'1 икер большой - 4 шт.
5. Эксплуатационная документация:
5.1. Вкладыш для врача - 1 шт.
5.2. Идентификационная карга пациента - 1 шт.
5.3. Вкладыш о соответсгвин требованиям ЕС - 1 шт.

Pei исграционное удостоверение: РЗН 2019/9278 От:

голько для одноразового использования

Нетоксично  
Л и ироген но

Дата нзгоговления/срок хранения указан иаоригипальной упаковке 

РУКОВОДСТВА НО ПРИМЕНЕНИЮ
Руконодстна по применению для этого изделия поставляются в электронной форме через Интернет.
Посетите веб-сайт https://www.bostonscicntific.com/clabcling. чтобы скачать руководства но применению в формате 
переносимого документа (PDE) Adobe®, и имейте при себе этикетку от продукции для сверки. Бесплатная версия 
нро1 раммы Adode® Reader®, которая используется для работы с файлами PDF, доступна на веб-сайте www.adobe.com. 
Если у вас возникли затруднения при получении онлайн-доступа к руководствам по применению, либо если вы x o ic j ih  
бы получить бумажную копию, обратитесь в Службу поддержки клиента компании Boston Scientific или в аналогичную 
службу в вашей стране. Вы бесплатно получите печатную копию в течение семи дней.
Примечание: эти руководства по применению регулярно обновляются. Наиболее актуальная версия доступна на 
В1»1шеуказашюм веб-сайте. Adobe® и Reader® являются товарными знаками компании Adobe Systems Incorporated.



Кардиоксртср-дефибриллитор имплантируемый для сердечной ресинхронизнрующей терапии 
MOMKNTUM CRT-D, в составе:
1. Кардиовертер-дефибриллятор, модель: G126 - 1 шт.
2. Оз'всртка - 1 IHT.
3. С |ср н л ы 1ая упаковка - 1 шт.
4. Сгикеры:
4.1. (Ггикер малый - 14 шт.
4.2. С ш кер больш ой - 4 шт.
5. 'Зкенлуатанионнаи документация:
5.1. Вклад|>1111 для врача - 1 шт.
5.2. Идентификацноннаи карта н а ц н е т а  - 1 шт.
5.3. Вкладыш о соответствии требованиям ЕС - I шт.

\

PcnicrpaHifoimoe удостоверение: РЗИ 2019/9278

ю л ьк о  дли одноразового  исп ользован и я

Or.

Не I ок си чн о  
Л нирогенно

Дача изгочовлення/срок хранения указан наорнгиналмюй упаковке

1»УК()В()ДС1'ВЛ ПО ПРИМ ЕНЕНИЮ
Руконодстна по применению для этого изделия поставляются в элсктрОЕШОЙ форме через Интернет.
Посетите 1юб-сайт https://www.bostonscicntific.com/elabcling. чтобы скачать руководства по применению в формате 
нсрсноси.мого документа (PDF) Adobe®, и имейте при себе этикетку от продукции для сверки. БесплатЕЕая версия 
программы Adode® Reader®, которая используется для работы с файлами PDF, доступна на веб-сайте www.adobc.com.
1.ХЛИ у нас возникли заЕруднепия при получсЕЕии онлайн-доступа к руководстЕ$ам ею примсЕЕСниЕо, либо если ве>е xotcjeh 
6i.i нолучи'п, бумажЕЕую коЕЕИю, обратитесь в Службу поддержки клиента комЕЕаЕЕИи Boston Scientific или в аналогичнуЕО 
службу в вашей c’lpanc. B j>i беенлагпо получите печатную копию в течение семи дней.
Примечание: эти руководства по ЕЕримсисЕЕИЕО рсЕулярно обновляются. Наиболее актуальЕЕая версия доступна на 
нЕ.пнеуказанном веб-сайте. Adobe® и Reader® являются товарпЕлми зЕЕаками компании Adobe Systems Incorporated._____



Кардиоисртер-дефибриллнюр им плаиi ируемый дли сердечной рееинхроиизирую тей терапии 
MOMKNTUM Х4 CRT-D, н составе:
1. Кардиовертср-дефибриллнтор, модель: G138 - 1 шт.
2. О гвер гка - 1 шт.
3. Стерильпаи упаковка - 1 шт.
4. Сгикеры:
4.1. Стикер малый - 14 шт.
4.2. Стикер большой - 4 шт.
5. Эксплуатаниониаи докумеигации:
5.1. Вкладыш дли врача - I шт.
5.2. Идеи гификациоииая карта пацис1Г1а - 1 шг.
5.3. Вкладыш о соответствии требованиям КС - 1 шт.

Ретис! рационное удосюверение: 1*311 2019/9278 Ог:

только для одноразового использования

Не гоксично 
Лпирогенно

Да la изгоювления/срок хранения указан наорнгиналыюй упаковке 

РУКОВОДСГВЛ н о  ПРИМЕПКНИЮ
Рук01юдстна по применению для этого изделия поставляются в электронной форме через Интернет.
Посетите веб-сайт https://www.bostonsctentific.com/clabcling. чтобы скачать руководства ito применению в формате 
переносимого документа (PDF) Adobe®, и имейте при себе этикетку от продукции для сверки. Бесплатная версия 
программы Adode® Reader®, которая используется для работы с файлами PDF, доступна на веб-сайте www.adobe.com. 
Бели у вас возникли затруднения при получении онлайн-доступа к руководствам по применению, либо если b i>i хотели 
6t>i получить бумажную копию, обратитесь в Службу поддержки клиента компании Boston Scientific или в аналогичную 
службу в вашей стране. Вы бесплатно получите печатную копию в течение семи дней.
Примечание; эти руководства по применениЕО регулярно обновляются. Наиболее актуалыЕая версия доступна на 
вышеуказанном веб-сайте. Adobe® и Reader® являются товарными знаками компании Adobe Systems Incorporated.____



Кардионсртер-дсфибриллитор имплантируемый для сердечной рссинхр011изируи>1нсй терапии 
CIIAUTSMA Х4 C R T -0, н составе:
1. Кардиовергер-дефнбриллягор, модель: G347 - I шт.
2. ()  | иер гка - I шт.
3. С1 срил 1>ная упаковка - 1 шт.
4. (/гикеры:
4.1. Сгикер мал1>|й - 14 ни .
4.2. СI икер болыной - 4 нгг.
5. ')кснлуа 1 аиио11ная документация:
5.1. Икладыш для врача - 1 ни .
5.2. ИденIификаиионная карта пациента - 1 hit.
5.3. 11клад|>пц о соогвегствии требованиям ЕС - 1 шт.

1Ч‘111С1 рационное удостоверение: РЗН 2019/9278 Ог:

голько для одноразовою  иснользокания

Не I о к с и ч н о  
A im poi'c iiiio

Дага изгоговления/срок хранения указан наоригиналыюй упаковке

РУК01ЮДСГВЛ н о  ПРИМЕНЕНИЮ
Руководства по применению для этого изделия поставляются в электронной форме через Интернет.
Посетите веб-сайт hups://www.bostonscicntific.com/clabcling. чтобы скачать руководства по применению в формате 
переносимого документа (PDF) Adobe®, и имейте при себе этикетку от продукции для сверки. Бесплатная версия 
программы Adodc® Reader®, которая используется для работЕ>1 с файлами PDF, доступна на веб-сайте www.adobe.com. 
1'сли у вас Еюзпикли зафуднения при получении онлайн-доступа к руководствам по применению, либо если вы хотели
б) .! получит). бумажнуЕО копию, обратитесь в Службу поддержки клиента компании Boston Scientific или в аналогичную 
службу в вашей стране. Bi.i бесплатно получите печатную копию в течение семи дней.
Примечание: эти руководства но применению регулярно обновляются. Наиболее актуальная версия доступна на
в) .| 1 пеука-шпиом веб-сай)е. Adobe® и Reader® являются товарными знаками компании Adobe Systems Incorporated.___



Кардиоксртер-дефибриллягор имплантируемый для сердечной ресинхронизирую тей терапии 
CHARISMA Х4 CRT-D, в составе:
1. Кардиовертер-дефибриллнтор, модель: G348 - 1 ни .
2. О I'Bcp i ка - 1 HIT,
3. Сгерил 1>на)1 упаковка - 1 нгг.
4. Сгикеры:
4.1. (>1 икер малый - 14 hit.
4.2. СI нкер бол 1>1Ной - 4 шт.
5. Эксплуатационная документация:
5.1. Икладыш для врача - 1 шт.
5.2. Иденгификациоиная карта пациента - 1 шт.
5.3. Икладыш о соответствии требованиям ЕС - 1 шт.

Pei ис1 рационное удостоверение: РЗП 2019/9278 Ог:

10JII.K0 для одноразового использования

П С 1 0 К С И Ч 1 1 0

Анирогенно

Дш а изго10влении/срок хранения указан наоригиналы1ой упаковке

РУК01ЮДСГВА ПО ПРИМЕНЕНИЮ
Руконодства но применению для этого изделия поставляются в электронной форме через Интернет.
Посетите веб-сайт httDs://www.bostonscicntific.com/clabcling. чтобы скачать руководства по применению в фор.маге 
переносимого документа (PDF) Adobe®, и имейте при себе этикетку от продукции для сверки. Нсенлатная версия 
про1 paMMi.i Adodc® Reader®, которая используется для работы с файлами PDF, доступна на веб-сайте www.adobe.coin. 
Если у вас возникли затруднения при получении онлайн-доступа к руководствам по применению, либо если bi .i х о г с л и  

бы получить бумажную копию, обратитесь в Службу поддержки клиента компании Boston Scientific или в аналогичную 
службу в вашей cipane. Вы бесплатно получите печатную копию в течение семи дней.
Примечание: эти руководства по применению регулярно обновляются. Наиболее актуальная версия доступна на 
нышеуказанном веб-сайте. Adobe® и Reader® являются товарными знаками компании Adobe Systems Incorporated. __



ПРОШИТО и 
ПРОНУМЕРОВАНО 

^  ЛИСТОВ

Генеральный директор 

Шевчук Е.В.


