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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В. СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 мая 2022 года № РЗН 2022/17379

Лист 1

b-v

На медицинское изделие
Электрокардиостимулятор имплантируемый двухкамерный Attesta, Sphera,
в вариантах исполнения:
Е Электрокардиостимулятор двухкамерный частотно-адаптивный Sphera DR MRI 
SureScan, модель SPDROl. в составе:
-.электрокардиостимулятор имплантируемый;
- тарированный ключ;
- документация по продукту: Руководство по устройству; Ограниченная гарантия; 

Предупреждения и меры предосторожности, связанные с медицинскими процед>рами 
Д1 ЭМП; Техническое руководство по МРТ; Ре! истрационная карта; Наклейки; 
Сведения о Соответствии радиочастотным нормативам; Объяснение символов на 
этикетке для ИКД CRT-D изделий; документ «Электроьшые инструкции по

, эксплуатации/руководства», CD-диск.
, 2. Электрокардиостимулятор двухкамерный частотно-адаптивный Sphera L DR MRI 

SureScan, модель SPDRLl. в составе:
- электрокардностимулятор имплантируемый;
- тарированный ключ;

документация по продукту: Руководство по устройству; Ограниченная гарантия;. 
Предупреждения и меры предосторожности, связанные с медицинскими процедурами 
и ЭМП; Техническое руководство по МРТ; Регистрационная карта; Наклейки; 
Сведения о соответствии радиочастотным нормативам;*Объяснение символов на 
этикетке для ИКД CRT-D изделий; документ «Электронные инструкции по 
эксплуатации/руководства», CD-диск.
3, Электрркардиостимулятор двухкамерный частотно-адаптивный Attesta DR MRI : 
SureScan, модель ATDROl, в составе:
.-электрокардиостимулятор имплантируемый;
- тарированный ключ; : .
- Документация по продукту: Руководство по устройству; Ограниченная гарантия;
Предупреждения и Меры предосторожности, связанные с медицинскими процедурами 
и ЭМП; Техническое.руководство по МРТ; Регистрационная карта; Наклейки; 
Сведения о соответствии радиочастотным нормативам; Объяснение символов на 
этикетке для ИКД CRT-D изделий; документ «Электронны^ннструкции по 
эксплуатации/руководства»,.CD-диск. • .
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30 мая 2022 года № РЗН 2022/17379

Лист 2

- тарированный ключ;
- документация по продукту: Руководство по устройству: Ограниченная гарантия; 
Предупреждения и меры предосторожности, связанные с медицинскими процедурами 
и ЭХ1П: Техническое руководство по МРТ: Регистрационная карта: Наклейки; 
Сведения о соответствии радиочастотным нормативам; Объяснение символов на 
этикетке для ИКД CRT-D изделий; документ «Электронные инструкции по 
эксплуатации/руководства». CD-диск.
5. Электрокардиостимулягор двухкамерный частотно-адаптивный Attesla S DR MRI 
SureScan. модель ATDRS1. в составе:
- электрокардиостимулятор имплантируемый:
- тарированный ключ:
- документация по продукту: Руководство по устройству; Ограниченная гарантия; 
Предупреждения й меры прсдосторожносзи. связанные с медицинскими процедурами 
и ЭМП; Техническое руководство по МРТ; Ре1истраиионная карта: Наклейки; 
Сведения о соответствии радиочастотны.м нормативам: Объяснение символов на 
этикетке для ИКД CRT-D изделий: документ «Элекзронные инструкции по

• эксплуатаци и/руководства», CD-диск.
Место производства:
1. Medtronic Europe Sari, Route du Molliau 31. Case Postale, 1131 Tolochenaz, Switzerland.
2. Medtronic Inc.. 8200 Coral Sea St.. Mounds View, MN 55112. USA.
3. Medtronic Puerto Rico Operations. Road 31. K.M 24. Hrfi 4 Ceiba Norte Industrial Park 
Juncos. PR 00777. USA.
4. Medtronic Singapore Operations Pte. Ltd.. 49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech 
Centre, 486056, Singapore.
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