
Фотографические изображения медицинского изделия
Катетер абляционный FlexAbility, FlexAbility Sensor Enabled 
в вариантах исполнения

Производства 
Сент Джуд Медикал (St. Jude Medical) 

5050 Nathan Lane North Plymouth, 
MN 55442 USA (США)



в  Федеральную службу
по надзору в сфере здравоохранения 109074, г. Москва,

Славянская пл., д. 4, стрЛ

'Ф Закрытое акционерное общество «ИМПЛАНТА» настоящим сообщает, что медицинское изделие «Катетер 
абляционный FlexAbility, FlexAbility Sensor Enabled в вариантах исполнения» представлено в восьми 
вариантах исполнения, которые имеют различную конфигурацию изгиба дистальной части.

Однако, отличия вариантов исполнения медицинского изделия не могут быть определены по 
фотографическим снимкам, так как не являются визуально очевидными.

Учитывая вышеизложенное, просим Вас принять в целях внесения изменений в регистрационное 
удостоверение медицинского изделия «Катетер абляционный FlexAbility, FlexAbility Sensor Enabled в 
вариантах исполнения» нижеуказанные фотографические изображения медицинского изделия с 
распространением на все варианты исполнения.



I абляционный FlexAbility, FlexAbility Sensor Enabled в вариантах исполнения. Общий вид внешней упаковки



I абляционный FlexAbility, FlexAbility Sensor Enabled в вариантах исполнения. Содержимое упаковки.
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gn абляционный FlexAbility, FlexAbility Sensor Enabled в вариантах исполнения. Общий вид внутренней упаковки.



I абляционный FlexAbility. Общий вид изделия



I абляционный FlexAbility Sensor Enabled в вариантах исполнения. Общий вид изделия



I
Основная маркировка

^ е р  абляционный FlexAbility, FlexAbility Sensor Enabled в вариантах исполнения. Маркировка.
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Дополнительная ли^кировка для РФ

± _
Катетер абляционный FtexAbiRtv Senaor Enabled
двунаправленный
с нонфигурацией изгиба дистальной части D-D

Эффективная длина-115 см,
Длию наконечного электрода -4 мм 
Внешний 0 дистального участка - 2,7 мм (S F), 
Внешний 0 стержня катетера - 2.5 мм (1 ,Ь  F), 
Расстояниях между электродами 1 мм -  4 мм -1 мм.
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d  Сент Джуд Медикал (St Jude Medical)
5050 Nathan Lane North Plymouth, MN 55442 
USA (США)

Уполномоченный предстаеитель производителя 
на территории РФ:
ЗАОкИМПЛАНТА»
Россия, 119002, г Москва, Карманицкий пер , д. 9 
Тел.+7 (495) 234-91-19,
Факс*7(495) 232-26-55_____________________
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Дополнительная маркировка для РФ
Катетер абляционный FlexAbilitv 
двунаправленный
с конфигурацией изгиба дистальной части D-D

Эффективная длина - 115 см,
Д/мш наконечного электрада - 4 мм 
Внешний 0 дистального участка - 2,7 мм (8 F),
Внешшм 0 стержня катетера - 2,5 мм р,5 F),
Расстояниях между электродами 1 мм-4 мм-1 мм.
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Сент Джуд Медикал (St Jude Medical)
5050 Nathan Lane North Plymouth, MN 55442 
USA (США)

Уполномоченный представите/и, производителя на 
территории РФ:
ЗАОкНМПЛАНТАм
Россия, 119002,г. Москва,Карманицкийпер.,д. 9 
Тел. * 7  (495)234-91-19,
Фаге+7 f495) 232-26-55 ______________________



i соединительный. Общий вид изделия.



соединительный. М аркировка.
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Принадлежность к катетеру абляционному 
FlexAbility, FlexAbllity Sensor Enabled: кабель

соединительный___________
К а та л о ж н ы й  но м ер^"**^"**"*^^ерия7?тол™ ~ с7л7^эвод  
A -FASE-CBL4__________________  '"оден до: упак.
Поставщик ЗАО «Импланта»
Адрес: 119С02 Москва Карманицкий пер, 9 
Геп. fd95:. 234-91-19 e-mail: ir fo (^ implanta.ru
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