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The design, development, manufacture and distribution of devices in the areas of Cardiovascular (including
Cardiovascular Interventions), Peripheral (including Peripheral Interventions), Electrosurgical Applications
(including Electrophysiology), Gastroenterology, Nephrology, Neurology (including Neurovascular),
Gynecology, Urology, Radiology, Endoscopy, Biliary, General Surgery (including Minimally Invasive Surgical
Procedures), and Embolic Protection. Manufacture activities associated with radio frequency and cryo
ablation devices and accessories. Products include: Biliary stents, cardiovascular stents, ureteral stents,
pancreatic stents; balloon catheters, angiographic catheters, microcatheters, drainage catheters,
introducer catheters, urological catheters, percutaneous catheters, ablation catheters, and guide catheters;
biliary devices, surgical mesh, electrosurgical instruments and generators, software for generators,
retrieval devices, feeding devices, cannulas, electrodes, endoscopes, examination gloves,
irrigation/drainage devices and sets, Fluid circulations pumps, fluid administration, filling and infusion
devices, inflators, ligators, dilators, connecting tubes, access sheaths, tubing sets; adaptors; left atrial
appendage (LAA) closure devices and accessory devices; percutaneous access needles, aspiration needles,
injection needles, introducer needles, endotherapy electrode system, fiber optic laser delivery devices;
radiofrequency and cryo ablation system, systems and accessory devices; sutures and suturing devices,
syringes, vascular introducers, nephrostomy devices, guidewires, biopsy devices, polypectomy devices,
hemostasis devices, torque devices, cuff kits, endoscopic valves, endoscope channel support kits, biopsy
caps, locking devices, bladder evacuators, sphincterotomes, embolic protection systems, and embolization
coils, ultrasound imaging catheters, retrieval sheaths, diagnostic software and recording systems,
diagnostic mapping, pacing and recording catheters inclusive of accessory devices, pericardiocentesis kits;
cables. Minimally invasive tissue and thrombus removal devices, atherectomy angioplasty devices,
electrophysiology recording and mapping systems, including refurbishment, and software inclusive of
accessory devices. Ultrasound Imaging Systems.
External instrumentation for implantable cardiac monitors, implantable cardiac pulse generators and
implantable cardioverter defibrillators including implantable cardiac pacing and defibrillation leads. Design,
development, manufacture, and sterilization of penile prosthesis and associated accessories, implants for
incontinence and associated accessories and surgical tools. Manufacture of medical laser systems and
accessories.
Manufacture and service of medical device electronic systems associated with diagnostics, monitoring and
therapy.
The installation of peripheral intervention systems (including minimally invasive tissue and thrombus
removal devices) and ultrasound imaging systems and service (software upgrades and updates) of capital
equipment.
Manufacture medical device components and subassemblies for gastrointestinal, endoscopy and biliary
medical devices.
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Boston Scientific Corporation
302 Parkway
Global Park
Heredia
Costa Rica

Design, development, manufacture of devices in the areas of
Cardiovascular (including Cardiovascular Interventions),
Peripheral (including Peripheral Interventions), Electrosurgical
Applications (including Electrophysiology), Gastroenterology,
Nephrology, Neurology (Including Neurovascular),
Gynecology, Urology, Endoscopy, Biliary and General Surgery
(including Minimally Invasive Surgical Procedures). These
products include Guidewires, Diagnostic mapping, pacing and
recording catheters inclusive of accessory devices, and
embolic protection systems.
Manufacture of cardiac diagnosis, mapping and ablation
catheters, guidewires, torque devices for use with
atherectomy and minimally invasive tissue and thrombus
removal devices; pericardiocentesis kits. Design and
development of inflators, hemostasis devices, torque devices,
introducer needles, and embolization coils.
The Design and development of balloon catheters,
Angiographic Catheters, Microcatheters, Ureteral Stents,
Drainage Catheters, Urological Catheters, Connecting Tubes,
and Introducer Needles

Boston Scientific Corporation
2546 First Street, Propark
El Coyol, Alajuela
Costa Rica

Manufacture of devices in the areas of Peripheral (including
Peripheral Interventions), Cardiovascular (including
Cardiovascular Interventions), Electrosurgical Applications
(including Electrophysiology), Gastroenterology, Nephrology,
Gynecology, Urology, Endoscopy, Biliary, General Surgery
(including Minimally Invasive Surgical Procedures) and
Embolic Protection. Manufacture activities associated with
radio frequency ablation devices and accessories. Products
include: biliary stents, ureteral stents, drainage catheters,
introducer catheters, urological catheters, percutaneous
catheters, biliary devices, ligators, adaptors, percutaneous
access needles, injection needles, sutures and suturing
devices, nephrostomy devices, guidewires, biopsy devices,
polypectomy devices, hemostasis devices, torque devices,
sphincterotomes, embolic protection systems, fluid filling
devices, ultrasound imaging catheters, electrodes, cannulas,
retrieval devices, retrieval sheaths, and endoscopes.
Manufacture of intravascular recanalization systems.

Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough
Massachusetts
01752
USA

Administrative Activities.
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Boston Scientific Corporation
780 Brookside Drive
Spencer
Indiana
47460
USA

Manufacture of devices in the areas of Peripheral (including
Peripheral Interventions), Electrosurgical Applications
(including Electrophysiology), Gastroenterology, Nephrology,
Gynecology, Urology, Radiology, Endoscopy, Biliary, General
Surgery (including Minimally Invasive Surgical Procedures).
These products include: Surgical meshes, biliary stents,
ureteral stents, pancreatic stents; drainage catheters,
introducer catheters, urological catheters, percutaneous
catheters and guide catheters; biliary devices, retrieval
devices, feeding devices, cannulas, endoscopes, examination
gloves, irrigation/drainage devices and sets, fluid
administration and infusion devices, inflators, ligators,
dilators, connecting tubes, access sheaths adaptors;
percutaneous access needles, aspiration needles, injection
needles, introducer needles, endotherapy electrode system;
syringes, vascular introducers, nephrostomy devices,
guidewires, biopsy devices, polypectomy devices, hemostasis
devices, torque devices, cuff kits, biopsy caps, locking
devices, bladder evacuators and sphincterotomes. The
manufacture of medical device accessories for use with
implantable cardioverter defibrillators, including implantable
cardiac defibrillation leads.
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Boston Scientific Ltd.
2 Paget Rd
Unit #2
Brampton
Ontario
L6T 5G3
Canada

The manufacture (labeling) and distribution of devices in the
areas of cardiovascular (including Cardiovascular
Interventions), Peripheral (including Peripheral
Interventions), Electrosurgical Applications (including
Electrophysiology), Gastroenterology, Nephrology, Neurology
(including Neurovascular), Gynecology, Urology, Radiology,
Endoscopy, Biliary, General Surgery (including Minimally
Invasive Surgical Procedures), and Embolic Protection. These
products include: Biliary stents, cardiovascular stents,
ureteral stents, pancreatic stents, angiographic catheters,
drainage catheters, introducer catheters, urological catheters,
percutaneous catheters, ablation catheters, and guide
catheters, biliary devices, electrosurgical instruments and
generators, software for generators, retrieval devices, feeding
devices, cannulas, endoscopes, examination gloves,
irrigation/drainage devices and sets, Fluid circulations pumps,
fluid administration, filling and infusion devices, inflators,
ligators, dilators, connecting tubes, access sheaths, tubing
sets, adaptors, left atrial appendage (LAA) closure devices
and accessory devices, percutaneous access needles,
aspiration needles, injection needles, introducer needles,
endotherapy electrode system, radiofrequency ablation
system, systems and accessory devices, surgical meshes,
sutures and suturing devices, syringes, vascular introducers,
nephrostomy devices, guidewires, biopsy devices,
polypectomy devices, hemostasis devices, torque devices,
endoscopic valves, endoscope channel support kits, cuff kits,
biopsy caps, locking devices, bladder evacuators,
sphincterotomes, embolic protection systems, ultrasound
imaging catheters, retrieval sheaths, diagnostic software and
recording systems, diagnostic mapping, pacing and recording
catheters inclusive of accessory devices, pericardiocentesis
kits, cables and minimally invasive tissue and thrombus
removal devices, electrophysiology recording and mapping
systems, including refurbishment, and software inclusive of
accessory devices.
Distribution of penile prosthesis, implants for continence,
accessories, and surgical tools, fiber optic laser delivery
devices. Distribution of medical laser systems.
The installation of peripheral intervention systems (including
minimally invasive tissue and thrombus removal devices) and
ultrasound imaging systems and service (software upgrades
and updates) of capital equipment.
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Boston Scientific Corporation
100 Boston Scientific Way
Marlborough
Massachusetts
01752
USA

Design and development of devices in the areas of
Gastroenterology, Nephrology, Gynecology, Urology,
Endoscopy, Biliary and General Surgery (including Minimally
Invasive Surgical Procedures). These products include: biliary
stents, ureteral stents, pancreatic stents, drainage catheters,
introducer catheters, urological catheters, percutaneous
catheters and guide catheters, biliary devices, retrieval
devices, feeding devices, cannulas, endoscopes,
irrigation/drainage devices and sets, fluid administration and
infusion devices, inflators, ligators, dilators, connecting tubes,
adaptors, access sheaths, percutaneous access needles,
aspiration needles, injection needles, endotherapy electrode
systems, fiber optic laser delivery devices, sutures and
suturing devices, nephrostomy devices, guidewires, biopsy
devices, surgical mesh, polypectomy devices, hemostasis
devices, torque devices, endoscopic valves, endoscope
channel support kits, biopsy caps, locking devices, bladder
evacuators and sphincterotomes, penile prosthesis implants
for continence, accessories and surgical tools, medical laser
systems and accessories.
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Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Ave. N.
St. Paul
Minnesota
55112
USA

Design and development of medical devices in the areas of
Electrosurgical Applications (including Electrophysiology,
Urology), cardiovascular and minimally invasive surgical and
interventional procedures. These products include: cardiac
ablation catheters, diagnostic mapping, pacing and recording
catheters, generator equipment, cables, fluid filling devices,
electrosurgical instruments and generators pericardiocentesis
kits, tubing sets, fluid circulation pumps, and diagnostic
software and recording systems inclusive of accessory
devices. Design, manufacture, distribution, service and
refurbishment of electrophysiology recording and mapping
systems and software inclusive of accessory devices.
Manufacture of electrosurgical instruments and generators.
Manufacture, distribution and service of cardiac ablation
systems inclusive of accessory devices. Distribution of
urological devices such as generators and software for
generators. Manufacture and service of medical laser systems
and accessories. Manufacture and sterilization of penile
prosthesis and associated accessories and surgical tools,
implants for incontinence and associated accessories and
surgical tools. Manufacture, installation, service and
distribution of atherectomy angioplasty devices systems and
accessories and minimally invasive tissue and thrombus
removal devices. Manufacture, distribution, service and
installation of ultrasound imaging systems inclusive of
accessory devices. Manufacture and service of medical device
electronic systems associated with diagnostics, monitoring,
and therapy. Manufacture, service and distribution of
Endoscope systems and accessories.

Boston Scientific Technology &
Engineering Services Pvt. Ltd.
3rd Floor, Bestech Business Tower
Sector 48
Sohna Road
Gurgaon
Haryana
122 018
India

The design and development of devices in the areas of
Cardiovascular (including Cardiovascular Interventions),
Peripheral (including Peripheral Interventions), Gynecology,
Urology and Endoscopy, Neurology (including Neurovascular)
and electrosurgical applications (including Electrophysiology)
Radiology, Biliary. These products include Introducer sheath
and kits, Vascular access catheter, microcatheters, Guide
wires, Hemostasis devices, Thrombus catheter devices,
Percutaneous access needles, Biopsy Cap and Locking
Devices, Micro and Angled Support Catheters, Electrosurgical
instruments & generators and device software. Design and
development of external instrumentation for implantable
cardiac monitors, implantable cardiac pulse generators and
implantable cardioverter defibrillators including implantable
cardiac pacing and defibrillation leads.
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Boston Scientific Medical Device
(Malaysia) SDN BHD
PMT 741, Persiaran Cassia Selatan 1,
Taman Perindustrian Batu Kawan,
14110 Bandar Cassia,
Pulau Pinang
Malaysia

Manufacture and distribution of Sterile Biopsy forceps,
balloon catheters and fiber optic laser delivery devices.

BSC Medical Device Technology
(Shanghai) Co., Ltd.
Unit 3005, Hong Kong Prosperity Tower
No. 763 Mengzi Road
Huangpu District
Shanghai
China

Design and development of medical devices in the areas of
Cardiovascular (including Cardiovascular Interventions),
Electrosurgical Applications (including Electrophysiology),
Urology, Endoscopy and Cardiac Rhythm Management. These
products include Diagnostic software and recording system,
Diagnostic mapping, thrombus removal devices, Laser
system, endotherapy electrode system, tachy device, multi
sensor for heart failure, brady device, insertable cardiac
monitor, next generation programmer, MICS (Medical Implant
Communication Service) dongle, 3G USB dongle,
Electrocardiograph, leadless pacer communication interface
pacing system analyzer, Lead-less pacer, monitor with
consulting, monitor, cardiac monitor and Cardiac
Resynchronization Therapy device.

Boston Scientific Corporation
10700 Bren Road West
Minnetonka
Minnesota
55343
USA

Manufacture of components for penile prostheses,
components for implants for incontinence, and associated
accessories.

Boston Scientific Limited
Cashel Road
Clonmel
Co.Tipperary
Ireland

Design development and manufacture of penile prosthesis.
Service of medical device electronic systems associated with
diagnostics, monitoring and therapy.

Boston Scientific Corporation
11810 Wills Road
Alpharetta
Georgia
30009
USA

Manufacture and distribution of endoscope accessories and
endoscopic procedure kits.
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Boston Scientific Technology &
Engineering Services Pvt. Ltd.
Cummins India Office Campus
5th Floor, Tower-B,
Survey No. 21, Baner Balewadi Road
Balewadi
Pune
Maharashtra
411045
India

The design and development of devices in the areas of
Cardiovascular (including Cardiovascular Interventions),
Peripheral (including Peripheral Interventions), Gynecology,
Urology and Endoscopy, Neurology (including Neurovascular)
and electrosurgical applications (including Electrophysiology)
Radiology, Biliary. These products include Introducer sheath
and kits, Vascular access catheter, microcatheters, Guide
wires, Hemostasis devices, Thrombus catheter devices,
Percutaneous access needles, Biopsy Cap and Locking
Devices, Micro and Angled Support Catheters.

Guidant Puerto Rico B.V.
a wholly owned subsidiary
of Boston Scientific Corporation
No. 12, Road 698
Dorado
00646-3311
Puerto Rico

Manufacture of guide catheters. Manufacture of medical
device components and subassemblies for gastroenterology,
endoscopy and biliary medical devices. Manufacture of
minimally invasive tissue and thrombus removal devices.

Boston Scientific International Sdn. Bhd
PMT 741
Persiaran Cassia Selatan 1
Taman Perindustrian Batu Kawan
Bandar Cassia
Pulau Pinang
14110
Malaysia

The distribution of devices in the areas of cardiovascular
(including Cardiovascular Interventions), implantable cardiac
pulse generators and implantable cardioverter defibrillators
including implantable cardiac pacing and defibrillation leads,
Peripheral (including Peripheral Interventions), Electrosurgical
Applications (including Electrophysiology), Gastroenterology,
Nephrology, Neurology (including Neurovascular),
Gynecology, Urology, Radiology, Endoscopy, Biliary, General
Surgery (including Minimally Invasive Surgical Procedures),
and Embolic Protection.

Boston Scientific Corporation
309 Waverley Oaks Rd
Waltham
Massachusetts
02452
USA

Design of pacing and recording catheters and recording and
mapping systems and accessories.
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Registravimo sertifikatas 
 
 

KOKYBĖS VALDYMO SISTEMA - ISO 13485:2016 IR EN ISO 13485:2016 
 
 

Šiuo patvirtinama, kad:                            Boston Scientific Corporation 
300 Boston Scientific Way 
Marlborough 
Massachusetts 
01752 
JAV 

 
 
 
 
 

 

Turi sertifikatą, kurio numeris:                         MD 670368 
 

ir taiko kokybės vadybos sistemą, atitinkančią ISO 13485:2016 ir EN ISO 
13485:2016 reikalavimus šiai taikymo sričiai: 

 
 

Žr. apimties lapą. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

BSI vardu:  
Graeme Tunbridge, medicinos prietaisų vyresnysis viceprezidentas

 

 

Pradinė registracijos data: 2017-05-08                                                     Įsigaliojimo data: 2023-09-02 

Naujausios revizijos data: 2023-08-29                                                      Galiojimo pabaigos data: 2026-09-01 
 

Lapas: 1 iš 9 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Šis sertifikatas išduotas elektroniniu būdu, lieka BSI nuosavybe ir yra saistomas sutarties sąlygų. Elektroninio 
sertifikato galiojimas gali būti patvirtintas internetu. 
Spausdintos kopijos gali būti validuojamos adresu www.bsigroup.com/ClientDirectory 

 
Informacija ir kontaktai: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: + 44 345 080 9000 
BSI Group Assurance Limited, registruota Anglijoje numeriu 7805321 adresu 389 Chiswick High Road, Londonas, W4 4AL, 
JK. BSI įmonių grupės narys.



 

Sertifikatas nr.:           MD 670368 
 

Registruota apimtis: 
 

 

Širdies ir kraujagyslių (įskaitant širdies ir kraujagyslių intervencijas), periferinių (įskaitant periferines 
intervencijas), elektrochirurgijos (įskaitant elektrofiziologiją), gastroenterologijos, nefrologijos, neurologijos 
(įskaitant neurovaskulinę), ginekologijos, urologijos, radiologijos, endoskopijos, tulžies, bendrosios 
chirurgijos (įskaitant minimaliai invazines chirurgines procedūras) ir apsaugos nuo embolijos prietaisų 
projektavimas, kūrimas, gamyba ir platinimas. Gamybos veikla, susijusi su radijo bangų ir krioabliacijos 
prietaisais bei priedais. Gaminiai: Tulžies stentai, širdies ir kraujagyslių stentai, šlapimtakių stentai, kasos 
stentai; balioniniai kateteriai, angiografiniai kateteriai, mikrokateteriai, drenažo kateteriai, 
Introdiuseriai, urologiniai kateteriai, perkutaniniai kateteriai, abliacijos kateteriai ir kreipiamieji kateteriai; 
tulžies įtaisai, chirurginis tinklelis, elektrochirurginiai instrumentai ir generatoriai, generatorių programinė 
įranga, paėmimo prietaisai, padavimo prietaisai, kaniulės, elektrodai, endoskopai, tyrimo pirštinės, 
drėkinimo / drenavimo prietaisai ir rinkiniai, skysčių cirkuliacijos siurbliai, skysčių administravimo, 
užpildymo ir infuzijos prietaisai, pripūtimo įrenginiai, ligatoriai, dilatatoriai, jungiamieji vamzdeliai, prieigos 
apvalkalai, vamzdelių rinkiniai; adapteriai; kairiojo prieširdžio priedo (LAA) uždarymo įtaisai ir priedai; 
perkutaninės prieigos adatos, aspiracinės adatos, injekcinės adatos, įvedimo adatos, endoterapijos 
elektrodų sistema, šviesolaidinio lazerio tiekimo prietaisai; radijo bangų ir krioabliacijos sistema, sistemos ir 
priedai; siūlai ir siuvimo prietaisai, švirkštai, kraujagyslių įvedimo įtaisai, nefrostomijos prietaisai, vieliniai 
kreiptuvai, biopsijos prietaisai, polipektomijos prietaisai, hemostazės prietaisai, sukimo momento prietaisai, 
rankogalių rinkiniai, endoskopiniai vožtuvai, endoskopo kanalų palaikymo rinkiniai, biopsijos dangteliai, 
fiksavimo įtaisai, šlapimo pūslės evakuatoriai, sfinkterotomos, apsaugos sistemos ir embolizacijos ritės, 
ultragarso vaizdo kateteriai, paėmimo apvalkalai, diagnostikos programinė įranga ir įrašymo sistemos, 
diagnostikos kartografavimo, stimuliavimo ir įrašymo kateteriai, įskaitant priedus, perikardiocentezės 
rinkiniai; kabeliai. Minimaliai invaziniai audinių ir trombų šalinimo prietaisai, aterektomijos angioplastikos 
prietaisai, elektrofiziologinės registravimo ir kartografavimo sistemos, įskaitant atnaujinimą, ir programinė 
įranga, įskaitant priedus. Ultragarsinio tyrimo sistemos. 
Išoriniai implantuojamų širdies monitorių, implantuojamų širdies impulsų generatorių ir implantuojamų 
kardioverterių defibriliatorių prietaisai, įskaitant implantuojamus širdies stimuliavimo ir defibriliacijos 
laidus. Varpos protezų ir susijusių priedų, šlapimo nelaikymo implantų ir susijusių priedų bei chirurginių 
įrankių projektavimas, kūrimas, gamyba ir sterilizavimas. Medicininių lazerinių sistemų ir priedų gamyba. 
Medicinos prietaisų elektroninių sistemų, susijusių su diagnostika, stebėjimu ir terapija, gamyba ir 
aptarnavimas. 
Periferinių intervencinių sistemų (įskaitant minimaliai invazinius audinių ir trombų šalinimo prietaisus) ir 
ultragarso tyrimo sistemų įrengimas ir kapitalinės įrangos aptarnavimas (programinės įrangos 
atnaujinimas ir versijos keitimas). 
Medicinos prietaisų komponentų ir mazgų, skirtų virškinimo trakto, endoskopijos ir tulžies medicinos 
prietaisams, gamyba. 
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Šis sertifikatas išduotas elektroniniu būdu, lieka BSI nuosavybe ir yra saistomas sutarties sąlygų. Elektroninio 
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Boston Scientific Corporation 
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Boston Scientific Corporation 
300 Boston Scientific Way 
Marlborough 
Massachusetts 
01752 
JAV 

Širdies ir kraujagyslių (įskaitant širdies ir kraujagyslių 
intervencijas), periferinių (įskaitant periferines intervencijas), 
elektrochirurgijos (įskaitant elektrofiziologiją), 
gastroenterologijos, nefrologijos, neurologijos (įskaitant 
neurovaskulines) 
ginekologijos, urologijos, endoskopijos, tulžies ir bendrosios 
chirurgijos (įskaitant minimaliai invazines chirurgines 
procedūras) prietaisų projektavimas, kūrimas, gamyba. Šie 
gaminiai apima vielinius kreiptuvus, diagnostinius žemėlapius, 
stimuliavimo ir įrašymo kateterius, įskaitant priedus, ir 
apsaugos nuo embolijos sistemas. 
Širdies diagnostikos, kartografavimo ir abliacijos kateterių, 
vielinių kreiptuvų, sukimo momento prietaisų, skirtų naudoti 
su aterektomija, ir minimaliai invazinių audinių bei trombų 
šalinimo prietaisų gamyba; perikardiocentezės rinkiniai. 
Infliatorių, hemostazės prietaisų, sukimo momento prietaisų, 
įvedimo adatų ir embolizacijos spiralių projektavimas ir 
tobulinimas. 
Balioninių kateterių, angiografinių kateterių, mikrokateterių, 
šlapimtakių stentų, drenažo kateterių, urologinių kateterių, 
jungiamųjų vamzdelių ir įvedimo adatų projektavimas ir 
tobulinimas. 

Prietaisų gamyba periferinės (įskaitant periferines 
intervencijas), širdies ir kraujagyslių (įskaitant širdies ir 
kraujagyslių intervencijas), elektrochirurgijos (įskaitant 
elektrofiziologiją), gastroenterologijos, nefrologijos, 
ginekologijos, urologijos, endoskopijos, tulžies, bendrosios 
chirurgijos ir minimaliai invazinės chirurgijos (įskaitant 
minimaliai invazinę chirurgiją) srityse ir apsaugą nuo 
embolijos. Gamybos veikla, susijusi su radijo bangų ir 
abliacijos prietaisais bei priedais. Produktai: tulžies stentai, 
šlapimtakių stentai, drenažo kateteriai, įvedimo kateteriai, 
urologiniai kateteriai, perkutaniniai kateteriai, tulžies įtaisai, 
ligatoriai, adapteriai, perkutaninės prieigos adatos, 
injekcinės adatos, siūlai ir siuvimo prietaisai, nefrostomijos 
prietaisai, vieliniai kreiptuvai, biopsijos prietaisai, polipai 
šalinimo prietaisai, hemostazės prietaisai, sukimo momento 
įtaisai, sfinkterotomos, apsaugos nuo embolijos sistemos, 
skysčių užpildymo prietaisai, ultragarso vaizdo kateteriai, 
elektrodai, kaniulės, paėmimo įtaisai, paėmimo apvalkalai ir 
endoskopai. Intravaskulinių rekanalizavimo sistemų gamyba. 

Administracinė veikla.
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Prietaisų gamyba periferinės (įskaitant periferines 
intervencijas), elektrochirurgijos (įskaitant 
elektrofiziologiją), gastroenterologijos, nefrologijos, 
ginekologijos, urologijos, endoskopijos, tulžies, bendrosios 
chirurgijos ir minimaliai invazinės chirurgijos (įskaitant 
minimaliai invazinę chirurgiją) srityse ir apsaugą nuo 
embolijos. Gaminiai: Chirurginiai tinkleliai, tulžies stentai, 
šlapimtakių stentai, kasos stentai; drenažo kateteriai, 
įvedimo kateteriai, urologiniai kateteriai, perkutaniniai 
kateteriai ir nukreipiamieji kateteriai; tulžies įtaisai, 
paėmimo prietaisai, maitinimo įtaisai, kaniulės, endoskopai, 
tyrimo pirštinės, drėkinimo ir (arba) drenažo prietaisai ir 
rinkiniai, skysčių įvedimo ir infuzijos prietaisai, pripūtimo 
įtaisai, ligatoriai, dilatatoriai, jungiamieji vamzdeliai, 
prieigos apvalkalų adapteriai; perkutaninės prieigos adatos, 
aspiracinės adatos, injekcinės adatos, įvedimo adatos, 
endoterapijos elektrodų sistema; švirkštai, kraujagyslių 
įvedimo įtaisai, nefrostomijos prietaisai, kreipiamieji laidai, 
biopsijos prietaisai, polipektomijos prietaisai, hemostazės 
prietaisai, sukimo momento prietaisai, rankogalių rinkiniai, 
biopsijos dangteliai, fiksavimo įtaisai, šlapimo pūslės 
evakuatoriai ir sfinkterotomos. Medicinos prietaisų priedų, 
skirtų naudoti su implantuojamaisiais kardioverterio 
defibriliatoriais, įskaitant implantuojamus širdies 
defibriliacijos laidus, gamyba.
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Prietaisų gamyba (ženklinimas) ir platinimas širdies ir 
kraujagyslių (įskaitant širdies ir kraujagyslių intervencijas), 
periferinius (įskaitant periferines intervencijas), 
elektrochirurgijos (įskaitant elektrofiziologiją), 
gastroenterologijos, nefrologijos, neurologijos (įskaitant 
neurovaskulines), ginekologijos, urologijos, radiologijos, 
Endoskopija, tulžies takų, bendroji chirurgija (įskaitant 
minimaliai 
invazines chirurgines procedūras) ir apsaugos nuo embolijos 
srityse. Gaminiai: Tulžies stentai, širdies ir kraujagyslių 
stentai, 
šlapimtakio stentai, kasos stentai, angiografiniai kateteriai, 
drenažo kateteriai, įvedimo kateteriai, urologiniai kateteriai, 
perkutaniniai kateteriai, abliacijos kateteriai ir kreipiamieji 
kateteriai, tulžies kanalai, elektrochirurginiai instrumentai ir 
generatoriai, generatorių programinė įranga, paėmimo 
prietaisai, maitinimo įtaisai, kaniulės, apžiūros pirštinės, 
drėkinimo/drenažo prietaisai ir rinkiniai, skysčių cirkuliaciniai 
siurbliai, skysčių administravimo, užpildymo ir infuzijos 
prietaisai, pripūtimo įtaisai, ligatoriai, dilatatoriai, jungiamieji 
vamzdeliai, prieigos apvalkalai, vamzdelių rinkiniai, adapteriai, 
kairiojo prieširdžio priedo (LAA) uždarymo įtaisai 
ir pagalbiniai prietaisai, perkutaninės prieigos adatos, 
aspiracinės adatos, injekcinės adatos, įvedimo adatos, 
endoterapijos elektrodų sistema, radijo bangų abliacijos 
sistema, sistemos ir priedai, chirurginiai tinkleliai, siūlai ir 
siuvimo įtaisai, švirkštai, kraujagyslių įvedikliai, nefrostomijos 
prietaisai, kreipikliai, biopsijos prietaisai , polipektomijos 
prietaisai, hemostazės prietaisai, sukimo momento prietaisai, 
endoskopiniai vožtuvai, endoskopo kanalų palaikymo 
rinkiniai, manžečių rinkiniai, biopsijos dangteliai, fiksavimo 
įtaisai, šlapimo pūslės evakuatoriai, sfinkterotomos, apsaugos 
nuo embolijos sistemos, ultragarso vaizdo kateteriai, 
paėmimo apvalkalai, diagnostikos programinė įranga ir 
įrašymo sistemos, diagnostikos kartografavimo, stimuliavimo 
ir registravimo kateteriai, įskaitant priedus, 
perikardiocentezės rinkinius, kabelius ir minimaliai invazinius 
audinių bei trombų šalinimo prietaisus, elektrofiziologines 
registravimo ir kartografavimo sistemas, įskaitant 
atnaujinimą, ir programinę įrangą, įskaitant priedus. 
Varpos protezų, sulaikymui skirtų implantų, priedų ir 
chirurginių įrankių, šviesolaidinių lazerinių įvedimo 
prietaisų platinimas. Medicininių lazerinių sistemų ir 
priedų platinimas. 
Periferinių intervencinių sistemų (įskaitant minimaliai 
invazinius audinių ir trombų šalinimo prietaisus) ir ultragarso 
tyrimo sistemų įrengimas ir kapitalinės įrangos aptarnavimas 
(programinės įrangos atnaujinimas ir versijos keitimas).
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Prietaisų projektavimas ir tobulinimas gastroenterologijos, 
nefrologijos, ginekologijos, urologijos, endoskopijos, tulžies ir 
bendrosios chirurgijos srityse (įskaitant minimaliai invazines 
chirurgines procedūras). Šie produktai yra: tulžies stentai, 
šlapimtakių stentai, kasos stentai, drenažo kateteriai, įvedimo 
kateteriai, urologiniai kateteriai, perkutaniniai kateteriai ir 
kreipiamieji kateteriai, tulžies įtaisai, paėmimo prietaisai, 
maitinimo prietaisai, kaniulės, endoskopai, drėkinimo / 
drenažo prietaisai ir rinkiniai, skysčių įvedimo ir infuzijos 
prietaisai, infliatoriai, ligatoriai, plėtikliai, jungiamieji 
vamzdeliai, adapteriai, prieigos apvalkalai, perkutaninės 
prieigos adatos, aspiracinės adatos, injekcinės adatos, 
endoterapijos elektrodų sistemos, optinio pluošto lazerio 
tiekimo prietaisai, siūlai ir siuvimo prietaisai, nefrostomijos 
prietaisai, kreipiamieji laidai, biopsijos prietaisai , chirurginis 
tinklelis, polipektomijos prietaisai, hemostazės prietaisai, 
sukimo momento prietaisai, endoskopiniai vožtuvai, 
endoskopo kanalų atramos rinkiniai, biopsijos dangteliai, 
fiksavimo įtaisai, šlapimo pūslės evakuatoriai ir 
sfinkterotomos, varpos protezų implantai, skirti sulaikymui, 
priedai ir chirurginiai įrankiai, medicininės lazerinės sistemos ir 
priedai.

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Pradinė registracijos data: 2017-05-08                                                     Įsigaliojimo data: 2023-09-02 

Naujausios revizijos data: 2023-08-29                                                      Galiojimo pabaigos data: 2026-09-01 
 

 
Šis sertifikatas išduotas elektroniniu būdu, lieka BSI nuosavybe ir yra saistomas sutarties sąlygų. Elektroninio 
sertifikato galiojimas gali būti patvirtintas internetu. 
Spausdintos kopijos gali būti validuojamos adresu www.bsigroup.com/ClientDirectory 

 
Informacija ir kontaktai: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: + 44 345 080 9000 
BSI Group Assurance Limited, registruota Anglijoje numeriu 7805321 adresu 389 Chiswick High Road, Londonas, W4 4AL, 
JK. BSI įmonių grupės narys. 

Lapas: 6 iš 9



 
 

Sertifikatas nr.:           MD 670368 
 

Vieta                                                                             Registruotos veiklos 

Boston Scientific Corporation 
4100 Hamline Ave. N. 
St. Paul 
Minnesota 
55112 
JAV 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Boston Scientific Technology & 
Engineering Services Pvt. Ltd. 
3rd Floor, Bestech Business Tower 
Sector 48 
Sohna Road 
Gurgaon 
Haryana 
122 018 
Indija 

Medicinos prietaisų projektavimas ir tobulinimas 
elektrochirurginių pritaikymų (įskaitant elektrofiziologiją, 
urologiją), širdies ir kraujagyslių bei minimaliai invazinių 
chirurginių ir intervencinių procedūrų srityse. Šie produktai 
yra: širdies abliacijos kateteriai, diagnostikos kartografavimo, 
stimuliavimo ir įrašymo kateteriai, generatoriaus įranga, 
kabeliai, skysčių pildymo įtaisai, elektrochirurginiai 
instrumentai ir generatoriai perikardocentezės rinkiniai, 
vamzdelių rinkiniai, skysčių cirkuliacijos siurbliai ir 
diagnostikos programinė įranga bei įrašymo sistemos, 
įskaitant priedus. Elektrofiziologijos registravimo ir 
kartografavimo sistemų ir programinės įrangos, įskaitant 
priedus, projektavimas, gamyba, platinimas, aptarnavimas ir 
atnaujinimas. Elektrochirurginių instrumentų ir generatorių 
gamyba. Širdies abliacijos sistemų, įskaitant priedus, 
gamyba, platinimas ir aptarnavimas. Urologinių prietaisų, 
tokių kaip generatoriai ir programinė įranga, platinimas 
. Medicininių lazerinių sistemų ir priedų gamyba ir 
aptarnavimas. Varpos protezų ir susijusių priedų bei 
chirurginių įrankių, šlapimo nelaikymo implantų ir susijusių 
priedų bei chirurginių įrankių gamyba ir sterilizavimas. 
Aterektomijos angioplastikos prietaisų sistemų ir priedų bei 
minimaliai invazinių audinių ir trombų šalinimo prietaisų 
gamyba, montavimas, aptarnavimas ir platinimas. Ultragarso 
tyrimo sistemų, įskaitant priedus, gamyba, platinimas, 
aptarnavimas ir montavimas. Medicinos prietaisų elektroninių 
sistemų, susijusių su diagnostika, stebėjimu ir terapija, 
gamyba ir aptarnavimas. Endoskopų sistemų ir priedų 
gamyba, aptarnavimas ir platinimas. 

Širdies ir kraujagyslių (įskaitant širdies ir kraujagyslių 
intervencijas), periferinių (įskaitant periferines intervencijas), 
ginekologijos, urologijos ir endoskopijos, neurologijos 
(įskaitant neurovaskulines) ir elektrochirurgijos (įskaitant 
elektrofiziologiją), radiologijos, tulžies ligų prietaisų 
projektavimas ir tobulinimas. Šie gaminiai apima įvedimo 
apvalkalą ir rinkinius, kraujagyslių prieigos kateterius, 
mikrokateterius, vielinius kreiptuvus, hemostazės prietaisus, 
trombų kateterio prietaisus, perkutaninės prieigos adatas, 
biopsijos dangtelį ir fiksavimo įtaisus, mikro ir kampinius 
atraminius kateterius, elektrochirurginius instrumentus ir 
generatorius bei įrenginių programinę įrangą. 
Implantuojamųjų širdies monitorių, implantuojamų širdies 
impulsų generatorių ir implantuojamųjų kardioverterių 
defibriliatorių, įskaitant implantuojamus širdies stimuliavimo 
ir defibriliacijos laidus, projektavimas ir tobulinimas.
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Boston Scientific Medical Device 
(Malaizija) SDN BHD 
PMT 741, Persiaran Cassia Selatan 1, 
Taman Perindustrian Batu Kawan, 
14110 Bandar Cassia, 
Pulau Pinang 
Malaizija 

Sterilių biopsijos žnyplių, balioninių kateterių ir 
šviesolaidinių lazerinių tiekimo prietaisų gamyba ir 
platinimas. 

BSC Medical Device Technology 
(Shanghai) Co., Ltd. 
Unit 3005, Hong Kong Prosperity Tower 
No. 763 Mengzi Road 
Huangpu District 
Shanghai 
Kinija 

Medicinos prietaisų kūrimas ir kūrimas širdies ir kraujagyslių 
sistemos (įskaitant širdies ir kraujagyslių intervencijas), 
elektrochirurgijos (įskaitant elektrofiziologiją), urologijos, 
endoskopijos ir širdies ritmo valdymo srityse. Šie gaminiai 
apima diagnostikos programinę įrangą ir įrašymo sistemą, 
diagnostinį kartografavimą, trombų šalinimo prietaisus, 
lazerių 
sistemas, endoterapijos elektrodų sistemas, tachikardijos 
prietaisus, širdies nepakankamumo multisensorius, Brady 
prietaisus, įkišamus širdies monitorius, naujos kartos 
programatorius, MICS (Medical Implant Communication 
Service) raktus, 3G USB raktus, elektrokardiografus, 
bešvinius širdies stimuliatoriaus ryšio sąsajos stimuliavimo 
sistemos analizatorius,  stimuliatorius, monitorius su 
konsultacija, monitoriumi, širdies monitoriumi ir širdies 
resinchronizacijos terapijos aparatu. Boston Scientific Corporation 

10700 Bren Road West 
Minnetonka 
Minnesota 
55343 
JAV 

Varpos protezų komponentų, šlapimo nelaikymo implantų 
komponentų ir susijusių priedų gamyba. 

Boston Scientific Limited 
Cashel Road 
Clonmel 
Co.Tipperary 
Ireland 

Varpos protezo konstrukcijos kūrimas ir gamyba. Medicinos 
prietaisų elektroninių sistemų, susijusių su diagnostika, 
stebėjimu ir terapija aptarnavimas. 

Boston Scientific Corporation 
11810 Wills Road 
Alpharetta 
Georgia 
30009 
JAV 

Endoskopų priedų ir endoskopinių procedūrų rinkinių 
gamyba ir platinimas. 
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Boston Scientific Technology & 
Engineering Services Pvt. Ltd. 
Cummins India Office Campus 
5th Floor, Tower-B, 
Survey No. 21, Baner Balewadi Road 
Balewadi 
Pune 
Maharashtra 
411045 
Indija 

Guidant Puerto Rico B.V. 
visiškai 
boston Scientific Corporation 
priklausanti dukterinė įmonė 
No. 12, Road 698 
Dorado 
00646-3311 
Puerto Rico 

Boston Scientific International Sdn. Bhd 
PMT 741 
Persiaran Cassia Selatan 1 
Taman Perindustrian Batu Kawan 
Bandar Cassia 
Pulau Pinang 
14110 
Malaizija 

 

 

Boston Scientific Corporation 
309 Waverley Oaks Rd 
Waltham 
Massachusetts 
02452 
JAV 

Širdies ir kraujagyslių (įskaitant širdies ir kraujagyslių 
intervencijas), periferinių (įskaitant periferines intervencijas), 
ginekologijos, urologijos ir endoskopijos, neurologijos 
(įskaitant neurovaskulines) ir elektrochirurgijos (įskaitant 
elektrofiziologiją), radiologijos, tulžies ligų prietaisų 
projektavimas ir tobulinimas. Šie gaminiai apima įvedimo 
apvalkalą ir rinkinius, kraujagyslių prieigos kateterius, 
mikrokateterius, vielinius kreiptuvus, hemostazės prietaisus, 
trombų kateterio prietaisus, perkutaninės prieigos adatas, 
biopsijos dangtelį ir fiksavimo įtaisus, mikro ir kampinius 
atraminius kateterius. 
 

 
Kreipiamųjų kateterių gamyba. Medicinos prietaisų 
komponentų ir mazgų, skirtų virškinimo trakto, endoskopijos 
ir tulžies medicinos prietaisams, gamyba. Minimaliai 
invazinių audinių ir trombų šalinimo prietaisų gamyba. 
 
 
 

 
Širdies ir kraujagyslių sistemos (įskaitant širdies ir 
kraujagyslių intervencijas), implantuojamų širdies impulsų 
generatorių ir implantuojamų kardioverterių defibriliatorių, 
įskaitant implantuojamus širdies stimuliavimo ir defibriliacijos 
laidus, periferinių (įskaitant periferines intervencijas), 
elektrochirurgijos taikymo (įskaitant elektrofiziologiją), 
gastroenterologijos, neurologijos, neurologijos (įskaitant 
neurovaskulines), 
ginekologijos, urologijos, endoskopijos, tulžies ir bendrosios 
chirurgijos (įskaitant minimaliai invazines chirurgines 
procedūras) srities prietaisų platinimas. 

Stimuliacijos ir registravimo kateterių ir registravimo bei 
kartografavimo sistemų ir priedų projektavimas.
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