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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

FEDERAL SERVICE OF HEALTH CARE

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
REGISTRATION CERTIFICATE

№ ФСЗ 2012/12662
от 05 сентября 2012 года Срок действия: не ограничен.

Настоящее удо<'товерение выдано 
«Сент Д ж ул М едикал  И н к.» , С Ш А ,
St. Jude M edical, Inc., O ne St. Jude M edical D rive, St. P aul, M innesota  55117, USA
и подтверждает, что изделие медицинского назначения (ичделие медицинской  
техники)
Генератор им п ульсов им плантируем ы й для стим уляции  сп и н н ого  мозга
с принадлеж ностям и (см . П рилож ение на 1 листе)
производства
«С ент Д ж уд М еди кал  И н к.» , С Ш А ,
St. Jude M edical, Inc., O ne St. Jude M edical D rive, St. P aul, M innesota  55117, USA

класс потенциального риска 3 ОКГ1 94 4480

соответствующее комплекту регистрационной документации

КРД №19944 от 14.06.2012

приказом Росздравнадзора от 05 сентября 2012 года №1191-Пр/12

разрешено к импорту, продаже и применению на территории Российской 
Федерации

Врио руководителя Федералу 
по надзору в сфере здравоох! Е .А . Т е л ь н о в а
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

FEDERAL SERVICE OF HEALTH CARE

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

ATTACHMENT
№ ФСЗ 2012/12662

Л и ст  1

L Генератор импульсов имплантируемый для стимуляции спинног о мозга, варианты 
исполнения: Eon, Eon С, Eon Mini.
П. Принадлежности:
1. Программаторы пациента Eon (не более 2 шт. к одному генератору).
2. Про1'рамматоры пациента QuikLink (не более 2 шт. к одному генератору).
3. Системы подзарядки генератора импульсов портативные (не более 2 i u t .  к  одному 
генератору).
4. Системы подзарядки Eon Mini (не более 2 ип . к одному генератору).
5. Ремни нагрудные фиксирующие (не более 2 шт. к одному генератору).
6. Магниты пациента (не более 2 шт. к одному генератору).
7. Прокладки герметичные (не более 4 шт. к одному генератору).
8. Заглушки разъема генератора (не более 4 шт. к одному генератору).
9. Ключи тарированные (не более 2 шт. к одному генератору).
10. Адаптеры IS-1 (не более 4 шт. к одному генератору).
П. Адаптеры тестового кабеля 2/4 (не более 2 шт. к одному генератору).
12. Кабели тестовые (не более 4 шт. к одному генератору).
13. Кабели тестовые для четыре.х или восьми контактных электродов (не более 2 шт. к 
одному генератору).
14. Считывающее устройство программатора пациента.
III. Организация-изготовитель:
- Advanced Neuromodulation Systems, Inc.. 6901 Preston Road, Plano, ГХ 75024, USA.

E.A. Тельнова 
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