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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
КШ ЙСТРАЦЙОННОМ УУДОСТОВЕР 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 24 апреля 2024 года 2020/9535

Лист 1

На медицинское изделие , - ■ v '
Кардйбвёртер-дефибриллятор имплантируемый однокамерный цифровой Visia, 
вариантов исполнения: " •
L Кардирвертер-дефибриллятор имплантируемый однокамерный цифровой, вариантов
исполнения:

(VVE-VVIR); модель DVAC3D1, в составе:
1.1; Кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый.
ГЛЧЮЙоч с та̂ ^
Г;3::3агл)^атсрнн^  ̂ .

1.4 ;-Экс1шуатационная документация: Руководство по устройству, Ограниченная :̂^^ -̂ 
Гарантй, Р>^:оводство для медицинских работников. Объяснение символов для ИКД и 
СРТ-Д, карта веб-справки, документ Электронные инструкции по эксплуатации / 

Ф5̂ 6 вбдства, CD-ROM, наклейки- Л лист.
2v:yisia ДЕ S: VR (VVE-VVIR), модель DVAC3D4, в составе:
УЛ. Кар^рвертер-дёфйбриллятор имплантиру
2.2; Ключ с тарированным усилием. • -
2.3. Эксплуатационная документация; Руководство по устройству. Ограниченная . 
Гарантия, Руководство для медицинских работников, Объяснение символов для ИКД и 
СРТ-Д, Карта веб-справки, документ Электронные инструкции по эксплуатации / 
руководства, CD-ROM, наклейки - 1 лист.
3, Visia AF XT VR (VVE-VVIR) модель DVAB2D1, в составе:
3.1. Кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый.
3.2. Ключ с тарированным усилием. _ :
3.3. Заглушкаконнекторной части DF-1. 'Ч-'".
3 .4. Эксплуатационная документация: Руководство по устройству. Ограниченная 
Гарантия, Руководство для медицинских работников, Объяснение символов для.ИКД и 
СРТ-Д, Карта веб-справки, документ Электронные инструкции по эксплуатации / 
руководства, CD-ROM, наклейки -1 лист. ; " ЧЧ
4. y isia AF XT VR (VVE-VVIR) (Модель DVAB2D4), в сост^е:ЧД Ч ЧД Ч
4.1. Кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый. : ‘ ЧУЧ Ч Ч v4 Ч;.Ч$ЧЧ.Ч 
4:2. Кшрч с тарированньш усилием. ’■. Ч ' ЧЧ ■ЕЧ^ЧучДЧЧЧЧ":ЧчЧЧ
4.3. Эксп^атационная документация: Руководство по устройству. Ограниченная 
Г арантия. Руководство для медицинских работников. Объяснение символов для Й1<Д 
СРТ-Д, Карта веб-справки, документ Электронные инструкций по эксплуатации / 
5}^оводства, CD-ROM, наклейки -1 лист.: Ч Ч ЧЧЧ' : Ч
I, Кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый однокамерный цифровой V isia,.. 

МРТ-сбвместимые, вариантов исполнения: V _ : Ч ^
1, Visia AF MRI S VR с технологией SureScah (VVE-VVIR), модель DVFC3D1,
в составе:
1.1. Кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый 
1:2. Заглушка коннекторной части DF-1.
1.3 Ключ с тарированным усилием.
З ам ес^тел ь  руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
у от 24 апреля 2024 года № РЗН 2020/9535

Лист;2

: 1.4. Экспл^ документация: Руководство по устройству, Ограниченная .
Гарантия, Руководство для медицинских работников, Руководство цо МРТ (только с . 
Моделями DVFG3D1, DVFB2D1, DVFC3D4, DVFB2D4), Объяснение сййврлов для 

:: -ГИКД и С веб-справки, документ Электронные инструкции по эксгглуатацйи
- наклейюг -1 лист. ; :

-^2. S VR с технологией SureScan (VyE-VVIR), модель DVFC3D4,
^У;В;,С0СТаве;У^У--'У.;\"- -  Л с
V- .КарДйрвЬртер-дефи^^ : /

( ;2,2V Kĵ 4 с ткрированным усилием. ' Л •
2.3. Эксплуатационная документация: Руководство по устройству, Ограниченна

;j Гарантия, Руководств работников. Руководство по МРТ: (только с
■ й  DVFG3D4, DVFB2D4), Объяснение символов для

}; ;ИВД Й СРТ-Д, Карта веб-справки, документ Электронные инст^ по эксплуатации 
^Урукрводотва; GD-ROM,iIaклeй Глист, Г '  ̂  ̂ -

XT VR с технологией SureScan (VVE-VVIR), модель DVFB2D1, 
:Г;В:Ур<йп^е: -

: 3:1 .;;Кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый.
3.2. Заглушка коннекторной части DF-1.
3 .3. Юпоч с тарированным усилием.
3.4. Эксплуатационная документация: Руководство по устройству, Ограниченная 
Гарантия, Руководство для медицинских работников. Руководство по МРТ (только с - 
моделями DVFG3D1, DVFB2D1, DVFG3D4, DVFB2D4), Объяснение символов д ^ : 
ИЬСД и СРТ-Д, Карта веб-справки, документ Электронные инструкции по эксплуатации

" Гр^оводства, CD-ROM, наклейки -1 лист. -
; 4..yisia AF MRI XT VR с технологией SureScan (VVE-VVIR), модель DVFB2D4,

У ассн^таве* /■ '̂ .' :  ̂  ̂ ':''Г'
4.1. Кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый.
4.2. Ключ с тарированным усилием. - / '
4.3. Эксплуатационная документация: Руководство по устройству, Ограниченная

'• Гарантия, Руководство для медицинских работников, Руководство цо МРТ (только с > 
моделями DVFG3D1, DVFB2D1, DVFG3D4, DVFB2D4), Объяснение символов для 
Р1КД и СРТ-Д, Карта веб-справки, документ Электронные инструкций по эксплуатшщи 
/ руководства, CD-ROM, наклейки -1 лист. - :
Место производства: ; ■ ' '• л -Г.:-'
1. Medtronic Inc., 8200 Coral Sea Street Mounds View, MN 55112, USA.

. 2. Medtronic Puerto Rico Operations Co., Juncos Road 31, Km. 24, Hm 4, Ceiba Norte -  
Industrial Park, Juncos, PR 00777, USA.
3. Medtronic Singapore Operations Pte. Ltd., 49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech ; 
Centre, Singapore, 486056, Singapore, т
4. Medtronic Europe Sari, Route Du Molliau 31, CaseP|0« ^IJolochenaz,
Switzerland. ^
^  V , V ;- ^
Заместитель руководителя Федеральной
по надзору в сфере здравоохранения : Д.Ю. Павлюков

.-А


