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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.АДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНЫЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 30 мая 2024 года № РЗН 2016/4597

На м едицинское изделие
К ардиовертер-деф ибриллятор имплантируемы й с функцией  
кардиоресипхропизирую щ ей терапии

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

П роизводитель
"К ардиак П ейсмейкере, Инкорпарер1ТИд" дочернее предприятие со 
стопроцентны м  участием "Гайдант Корпорейш н" дочернего предприятия со 
стопроцентны м  участием компании "Бостон С айентифик К орпорейш н", С Ш А , 
C ardiac Pacem akers, Incorporated, а w holly 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

Номер регистрационного досье А» РД-62837/22150 от 16.05.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3
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К од О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.13.130

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 30 мая 2024 года № ;^ 
допущ ено к обращ ению  на территории Р о с с и й ^ о и  Ф ед ерад
Зам еститель руководителя Ф едеральной службы^ ̂  - ^  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ Су\уЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 мая 2024 года №  Р З Н  2 0 1 6 /4 5 9 7

Л ист 1

Н а м едицинское изделие
К ардиовертер-деф ибриллятор имплантируемы й с функцией  
кардиоресинхроннзирую щ ей терапии:
I. В арианты  исполнения:
1. D Y N A G EN  CRT-D: модели - G150, G151.
2. D Y N A G EN  Х4 CRT-D: м о д е л ь -G 158.
3. IN O G EN  Х4 CRT-D: модель - G148.
4. O RIG EN  CRT-D: м о д ел ь -G050.
II. Состав:
1. Кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый с функцией 
кардиоресинхронизирую щ ей терапии.
2. О твертка.
3. С опроводительная документация.
М есто производства:
1. Cardiac Pacem akers, 1псофога1её, а wholly owned subsidiary o f  G uidant Софога11оп
a w holly o ’ft'ned subsidiary o f  Boston Scientific СофогаНоп, 4100 H am line A venue N orth, 
St. Paul, M innesota 55112-5798, USA.
2. B oston Scientific Limited, Cashel Road, Clonmel Co. Tipperary, Ireland.
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Зам еститель руководителя Ф едеральной служ бьг/ч  
по надзору в сфере здравоохранения ^
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