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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА Н О  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 30 мая 2024 года № РЗН 2017/6633

Н а м едицинское изделие
К ардновертер-деф нбриллятор имплантируемы й (ICD) однокам ерны й (VR)

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано
О бщ ество с ограниченной ответственностью  "Бостон Сэентифик"
(О О О  "Бостон Сэентифик"), Россия,
125315, М осква, Л енинградский пр-кт, д. 72, к. 2, эт. 3, помещ . V, оф. 1А

П роизводитель
"К ардиак П ейсмейкере, И нкорпарейтид" дочернее предприятие со 
стопроцентны м  участием "Гайдант Корпорейш н" дочернего предприятия со 
стопроцентны м  участием компании "Бостон С айентифнк К орпорейш н", СШ А, 
C ardiac Pacem akers, Incorporated, а wholly owned subsidiary' o f  G uidant 
C orporation a w holly owned subsidiary o f  Boston Scientific C orporation, 4100  
H am line A venue N orth, St. Paul, M innesota 55112-5798, USA

М есто производства медицинского изделия 
см .прилож ение

Н омер регистрационного досье №  РД-62963/22147 от 23.05.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.13.130

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах
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приказом Росздравнадзора от 30 мая 2024 года № 
допущ ено к обращ ению  на территории Российской

Зам еститель руководителя Ф едеральной сл у ж б ь ь з |л  у  
по надзору в сф ере здравоохранения '" Д.] К П авлю ков

0 0 7 7 3 2 9
у  Уf-r ■ ' - ■ г г Х У 7 Z-- I ,  > -

■ г У - и - ’ А

у

'/Ч

н
/ '*'/ '•'̂ Ч '



t;
j-\.
\ ii

V

f.-

4 \

«-•;v - > ^

j

i

'  !i

ФЕДЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 мая 2024 года № РЗН 2017/6633

Л ист 1

Н а медицинское изделие
К ардповертер-деф пбрнллятор имплантируемый (ICD) однокамерны й (V R),
в вариантах исполнения:
1. A U TOG EN  ЕЕ ICD VR (M RI) модель D174 в составе:
- кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый;
- отвертка;
- инструтсция по применению;
- идентификационная карта пациента.

>;^ 2. A U TOG EN  EL ICD VR модель D175 в составе:
- кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый;

■ . -отвертка;
- инструкция по применению;
- идентификационная карта пациента.
3. A U TO G EN  M INI ICD V R (M RI) модель D 044 в составе:
- кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый;
- отвертка;
- инструкция по применению ;
- идентификационная карта пациента.
4. A U TO G EN  M INI ICD VR модель D045 в составе:
- кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый;
- отвертка;
- инструкция по применению ;
- идентификационная карта пациента.
5. D YN A GEN  ЕЕ ICD V R (M RI) модель D150 в составе:
- кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый;
- отвертка;
- инструкция по применению ;
- идентиф икационная карта пациента.
6. D YN A G EN  EL ICD VR модель D151 в составе:
- кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый;
- отвертка;
- инструкция по применению ;
- идентификационная карта пациента. -У
7. D YN A GEN  M IN I ICD VR (M RI) модель D020 в сйставе;С-’- У Ш
- кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый; t
- отвертка; V t У
Зам еститель руководителя Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д-Ю . П авлю ков
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ФЕЛЕРА.'\ЬНАЯ СЛ\^КБА ПО ПАЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
о т  3 0  мая 2 0 2 4  года № РЗН 2017/6633

Л ист 2

- инструкция по применению;
- идентификационная карта пациента.
8. D YN A G EN  M INI ICD VR модель D021 в составе:
- кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый;
- отвертка;
- инструкция по применению;
- идентификационная карта пациента.
9. INOGEN ЕЕ ICD VR (MRI) модель D140 в составе:
- кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый;
- отвертка;
- инструкция по применению;
- идентификационная карта пациента.
10. IN O G EN  EL ICD V R модель D141 в составе:
- кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый;
- отвертка;
- инструкция по применению;
- идентификационная карта пациента.
11. IN O G EN  M INI ICD V R (MRI) модель DOlO в составе:
- кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый;
- отвертка;
- инструкция по применению;
- идентиф икационная карта пациента.
12. INOG EN  M INI ICD VR модель DOl 1 в составе:
- кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый;
- отвертка;
- инструкция по применению ;
- идентификационная карта пациента.
13. ORJGEN M INI ICD V R (M RI) модель DOOO в составе:
- кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый;
- отвертка;
- инструкция по применению;
- идентификационная карта пациента.
14. ORIGEN M INI ICD VR модель DOOl в составе:
- кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый;
- отвертка;
- инструкция по применению;
Зам еститель руководителя Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕРА-ЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 30 мая 2024 года № РЗН 2017/6633

Л ист 3

- идентификационная карта пациента.
М есто производства;
1. Cardiac Pacem akers, Incorporated, а wholly owned subsidiary o f  G uidant C oф oration
a w holly ow ned subsidiary o f  Boston Scientific C oф oration, 4100 Ham line A venue North, 
St. Paul. M innesota 55112-5798, USA.
2. Boston Scientific Lim ited, Cashel Road, Clonmel Co. T ipperary, Ireland.
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