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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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На медицинское изделие
Генератор импульсов имплантируемый в вариантах исполнения
Proclaim 5 XR (модель 3660) Proclaim 7 XR (модель 3662)
Proclaim 5 (модель 3661) Proclaim 7 (модель 3663)

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Эбботт Медикал", США,
Abbott Medical, 6901 Preston Road, Plano, TX 75024, USA

Производитель 
"Эбботт Медикал", США,
Abbott M ^ical, 6901 Preston Road, Plano, TX 75024, USA

Место производства медицинского изделия 
см. приложение

Номер регистрационного досье № РД-44192/57721 от 15.09.2021

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.13.130

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

приказом Росздравнадзора от 02 м«фта 2022 года !
допущено к обращению на территории Российскд^^
Заместитель руководителя Федеральной слу1|Н^ 
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ ; ^Ю . Павлюков
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(Р5СЗ^ХБЦАД30Р):

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
Ш г  марта 2022 года №  РЗН 2018/7706

Лист 1

5̂

;  На М ёда издедае ' '
Генератор импульсов имплантируемый, в вариантах исполнения Proclaim 5 XR 

; - ^модёдагЗб^^ 7 XR (модель 3662), Proclaim 5 (модель .3661), Proclaim 7

vJlVttkep^^^ имплантируемый в вариантах исполнения Proclaim 5 XR \
' (йбйельЗ^
\ Дч Генератор имплантируемый в вариантах исполнения Proclaim 5 XR

в состдае:

г калибровочный имитатор -1 шт.;
. - tapHppBa^ юпоч - 1 шт.;
- з^лутшси порта генератора импульсов - 2 п^^ 
г РзрсрвбДе^ врача -1 шт.

: : ; :2. Электрод имплантируемый Octrode (модели 3183, 3186, 3189) - не более 4 шт. (при ' 
необходимости), в составе: 
у злекДродишшантцруемьш Octrode - 1 шт.;

; , - поисковый проводник -1 щт.;
Г . - интродьюсёрыДпПоре^^ длиной 10,2 и 20,3 см - 2 шт.;

игла эпидуральная 14-Gauge -1 шт.; •
I  - стилет изохиутьщ -1 шт.; ,

.7 стилет п р ^ о й  -;1 шт.;
Д - якорь электрода <Щонг>^-1 пгг.; '
Д ч якорь дш  зле*пр^ ^ —
; - - т^нелйрующий инструмент -1 шт.;

ч;руковрдствЬ врача 1 шт.
; ^;:Адаптер 2311,2316) -неболее 4 шт. (при необходимости).;

- -J Г-.' .....Г
■ (модель 1210) ‘ 1 шт. (при необходимости).

5. Программное обеспечение Abbott Medical для нейростимуляции, в вариантах 
1Шполйёнда (при Необходимости):

;(д}й.'врача) м о д а  3 874; 
; : j : >:П1Ю1р  рбеспечет

пациента) модель 3875.

;Ш;|1̂ зЬ ру в сфере здравоохранения



;  "^(модель 3^62), в составе:
1. Генератор импульсов имплантируемый в вариантах исполнения _Proclaim 7 XR >

. \£модель 3662), в составе: ■" .
: - генератор импульсов имплантируемый

-1 шт.;
^^.т^тарированньШ клю ч-1шт.;
' -ЗОДушкипорт^

- руководство врача -1 шт. .
2»^лек1род имплшвдруемый Octrode (модели 3183, 3186,3189) - не более 4 шт. (при 

,: нербкодймости), в составе: : f
-  эле1̂ 6д^^^^  ̂ Octrode -1 шт.; - ; ^
-поисковый 1 шт.; , : V V- ' '  - -

; V • ; - ЙН’̂ 6 10,2 и 20,3 см - 2 шт.; ; f
- игла Зпидуральная 14-Gauge - 1 шт.;
- стилет изогаутый -1 шт.; '  ̂̂
- стилет прямой -1 шт.;
- якорь электрода «Лонг» -1 шт.; - V . ; :
- якорь для электрода «Баттерфляй» - 1 шт.;
- туннелирующий инструмент -1 шт.; \  ; Л ; : I  '

; тарированный -1 шт.;
; Рр^бводот V ^

Хдаш’ердаплантируемьш (модель 2311,2316) - не более 4 шт. (при необходимости).

(модель 12Ш)}т 1 шт. (при необходимости).
. . . . . . . . .

исполнения (при необходимости): 
i npfe
Р ^  3874;

л обеспечь
 ̂ Пациента) Ш д й ь  3875.

в вариантах



, в вариантах исполнения Proclaim 7

 ̂ пациентаТмодель^

' (мОдеМШбЗ), всоставе:
- : i  ; '  '■

(модель 3663), в составе:
- генератор импульсов имплантируемый -1  шт.;
- калибровочный имитатор -1 шт.;
- тарированный ключ -1 шт.;

: ’ заглушкй^орта генератора импульсов - 2 шт.;
- руководство врача - 1 шт.
2.

(мoдeJш 1|10) -1 шт. (при необходимости).
-  3..11рограШнре рбеспеч^^
 ̂ исполйения^(при необходимости):

-гЯрограШ
(для врача) модель 3874;

. - прогрш^нсю обеспече 
:; пациента) модель 3875.

Место производства: '
L Abbott Medical, 6901 Preston Road, Plano, Texas 75024, USA.

‘ 2. St. Jude Medical Puerto Rico LLC, Lot A Interior - #2 Rd Km. 67.5, Santana Industrial 
Park, Arecibo PR 00612, USA.

, 3. St. Jude M ^ ica l Operations (M) Sdn.Bhd., Plot 102,
IS Industrial Zone, 11900 Penang, Malaysia. . :  ]

(И в вариантах

по наДтору в сфере эдраИоохранения . Павлюков '
■ ■ iip-VX ' “ '-.г

>: 0097340


