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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  ЬЬАДЗОРУ В СФЕРЕ SAPABOOXPAH EfiH H
(РОСЗДРАВЬЕАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 05 декабря 2024 года № РЗН 2023/19609

На медицинское изделие
Кардповергер-дефибрнлля гор имплантируемый трехкамерный Entrant HF

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
"Э бботт М едикал", СШ А,
Abbott Medical, 15900 Valley View Court Sylniar, С A 91342, USA

Производитель 
"Э бботт М едпкал", СШ А,
Abbott Medical, 15900 Valley View Court Sylniar, C A  91342, USA

М есто производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье №  РД-65640/78819 от  02.12.2024

Ютасс потенциального риска применения медицинского изделия 3

К од О бщ еросси й ского классификатора продукции по видам эконом ической 
деятельности 26.60.13.130

Настоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
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приказом Росздравнадзора от 05 декабря 2024 гоф . №  6874 _ ^  Л а
доп\лцено к обращ ению  на территории Российский Федёраци
Заместитель руководителя Федеральной службы .
по надзору в сфере здравоохранения g  v А Д-^З. Павлюков ■'
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ФЕАЕ?А^\ЬНАЯ САТЖ.БА П О  НАДЗОРУ В СФР.РЕ ЗДРАВООХРАНЕН14Я
(РОСЗДРАВЬТАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 декабря 2024 года № РЗН 2023/19609

Лист 1

На медицинское изделие
Кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый трехкамерный Entrant HF,
в составе;
1. Кардиовертер-дефибриллятор имплантируемый трёхкамерный Entrant НЕ - 1 шт.
2. Отвертка с тарированным усилием - 1 шт,
3. Эксплуатационная документация - 1 шт.
4. Приложение для пациента myMerlinPulse (при н еобходим ости ) - 1 шт.
5. Р\тсоводство пациента myMerlinPulse (при н еобходим ости) - 1 шт.
М есто производства:
1. Abbott M edical. Plot 102, Lebuhraya Kampung Jawa, Bayan Lepas Industrial Zone, 11900 
Penang, Malaysia.
2. Abbott M edical, 15900 Valley V iew  Court Sylmar, C A  91342, USA.
3. Abbott M edical, Lot A  Interior - #2 Rd Km. 67.5. Santana Industrial Park. A recibo  PR 
00612, U SA.

Заместитель руководителя Федеральной слл"жбы\ 
по надзору в сфере здравоохранения Д .Ю . Павлюков  

0152252
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