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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕЬТИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 23 мая 2024 года №  Ф СЗ 2008/02368

Н а м едицинское изделие
Элек грокардносгим улятор имплантируемы й, двухкамерны й Endurit>' РМ 2162 
с нрннадлеж ностям п

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
"Эбботт М еднкал", СШ А,
A bbott M edical, 15900 Valley View Court Sylm ar, CA 91342, USA

П роизводитель 
"Эбботт М едикал", СШ А,
A bbott M edical, 15900 Valley View Court Sylm ar, CA 91342, USA

М есто производства медицинского изделия 
см лф илож ение

Н омер регистрационного лосье №  РД-61844/12225 от 26.03.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.14.110

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
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приказом Росздравнадзора от 23 мая 2024 года №  ЗУ34 ■ .
допущ ено к обращ ению  на территории Российской Федера! ’ 
Замес гнтель руководителя Ф едеральной службы П  
по надзору в сф ере здравоохранения
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ФЕАЕРА/\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДО СТО ВЕРЕН И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 мая 2024 года № ФСЗ 2008/02368

Л ист 1

На м едицинское изделие
Э лектрокардиостим улятор имплантируемы й, двухкамерны й Endurity РМ 2162 
с принадлеж ностями:
1. О твертка с тарированны м усилием.
2. С амоклеящ иеся этикетки:
- самоклеящ аяся этикетка тип А  - 1 шт.
- самоклеящ иеся этикетки тип В - 4 шт.
- самоклеящ иеся этикетки тип С - 12 шт.
- самоклеящ аяся этикетка тип D - 1 шт.
3. Руководство по эксплуатации.
4. Сведения о проведении М РТ.
5. Гарантийны й лист.
М есто производства:
1. A bbott M edical, USA, 15900 V alley View Couit Sylmar, CA 91342, USA.
2. A bbott M edical. Lot A Interior - #2 Rd Km. 67,5, Santana Industrial Park, Arecibo PR 
00612, USA.
3. A bbott M edical, Plot 102, Lebuliraya Kam pung Jawa, Bayan Lepas Industrial Zone, 11900 
Penang, M alaysia.
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Зам еститель руководителя Ф едеральной службы " J 
по надзору в сфере здравоохранения
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