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Общество с ограниченной ответственностью «Эбботт Лэбораториз» настоящим дает пояс­
нение, что регистрируемое медицинское изделие «Катетер абляционный TactiFlex SE стерильный, 
одноразовый, в вариантах исполнения», производится в восьми вариантах исполнения.

I
Отличия вариантов исполнения изделия состоят в конфигурациях рукоятки 

(однонаправленная или двунаправленная) и изгиба дистальной части (D, F, J, DD, DF, FF, FJ, JJ).

В настоящем документе «Фотографические изображения общего вида медицинского изде­
лия» представлены изображения:

. Катетера абляционного TactiFlex SE стерильного, одноразового, однонаправленного с 
конфигурацией изгиба дистальной части F;

• Катетера абляционного TactiFlex SE стерильного, одноразового, двунаправленного с 
конфигурацией изгиба дистальной части DF,

а также «Соединительного кабеля», являющегося принадлежностью ко всем восьми реги­
стрируемым вариантам исполнения катетеров.

Учитывая вышеизложенное, просим Вас принять в целях государственной регистрации ме­
дицинского изделия «Катетер абляционный TactiFlex SE стерильный, одноразовый, в вариантах 
исполнения» нижеуказанные фотографические изображения медицинского изделия с распростра­
нением прилагаемых фотографий на все варианты исполнения.
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ый, 2. Катетер абляционный TactiFlex SE стерильный, одноразовый, однона­

правленный с конфигурацией изгиба дистальной части F, в составе:
А  2.1 Катетер абляционный TactiFlex SE стерильный, одноразовый, однонаправ-
^  ленный с конфигурацией изгиба дистальной части F - 1  шт.;

тки 2.2 Инструкция по применению - 1  шт.
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Потребительская упаковка



Маркировка потребительской упаковки (ракурс 1)

уоп КшШтЛ

T a c t i F l e x "  S e n s o r  E n a b l e d
Ablation Catheter]

1 1 5
cm О

I
l o t / o w  l a o e  7 0 1 4 6  ТСЦ17 V 4 0 T 3 H  1 0 > » 1 в з м 5

2 2024-07-31

Ir e f I A -TF S e -F i i i m i i i i i i i t i i i i

ILOTI 9182865

^ 7 ^  (2 Sewn)

 ̂ у

202̂ М>в'Юв -a w c j^  10 %

I EC REP I
Abbott M a d lc l  
5050 NoOian Lano North 
Plymou»». MN 
55442 USA  
♦ 1 555 476 5633 
*̂ 1 651 756 5633 
Product d  Coota Rica

»«. J o d a  M am c a l C o a ta  R ic a  U
E d 6d o «44
Сайа 0 . A va 2
Zona FrarKa
EJCoyolAlduala
C o s ta  R ica

Abbott Madlcal 
Tha Corporate VMaoa 
OaVWKttaan 11 B o x F I

aaiQAwn 
♦32 2  774 66 11



Маркировка потребительской упаковки (ракурс 2)
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TactiFlex™ Sensor Enabled
1 Ablation Catheter|
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Первичный пакет



Маркировка первичного пакета
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Общий вид медицинского изделия
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Однонаправленная рукоятка
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5. Катетер абляционный TactiFlex SE стерильный, одноразовый, двуна­
правленный с конфигурацией изгиба дистальной части DF, в составе:
5.1 Катетер абляционный TactiFlex SE стерильный, одноразовый, двунаправ­
ленный с конфигурацией изгиба дистальной части DF - 1  шт.;
5.2 Инструкция по применению - 1  шт.



Потребительская упаковка



и 15

Маркировка потребительской упаковки (ракурс 1)
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Первичный пакет
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Маркировка первичного пакета
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Изделие в первичной (внутренней) упаковке (поддоне)
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Общий ВИД медицинского изделия
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Принадлежности:
1. Соединительный кабель

23



Маркировка потребительской упаковки (ракурс 1)
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Маркировка потребительской упаковки (ракурс 2)
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Соединительный кабель в пакете
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Общий ВИД Соединительного кабеля



Макет локального стикера для изделия «Катетер абляционный TactiFlex SE 
стерильный, одноразовый, в вариантах ислолнения»

Катетер абляционный 8Е стерильный,
одноразовый, в вариантах исполнения
СТЕРИЛЬНО. АПИРОГЕННО. НЕТОКСИЧНО 
Производитель:
Abbott Medical, 5050 Nathan Lane North Plymouth, MN 55442 
USA (США)
Страна происхождения; см. на упаковке.

Серия (1Ь2И); см. на упаковке.
□  f e

Срок годности ( Н ) :  см. на упаковке.
Условия хранения: см. на упаковке.
Информация о стерильности; см. на упаковке.
Меры предосторожности; см. инструкцию по применению 
Расшифровку фафических символов см. в инструкции 
Уполномоченный представитель производителя:
ООО «Эбботт Лэбораториз)»
Ленинградское шоссе, д. 16А, стр. 1 
Москва, Россия 125171 
Тел.: +7495-258-4280

Ш  (ГГГГ-ММтШП
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Макет локального стикера для изделия «Соединительный кабель»

Соединительный кабель 
Производитель:
Abbott Medical, 5050 Nathan Lane North Plymouth, MN 55442 
USA (США)
Страна происхо}кдения; см. на упаковке.

Серия (it5IU ); см. на упаковке.

Срок годности ( Н ) ;  см. на упаковке.
Усповия хранения: см. на упаковке.
Информация о стерильности; см. на упаковке.
Меры предосторожности: см. инструкцию по применению 
Расшифровку фафических символов см. в инструкции 
Уполномоченный представитель производителя: 
0(Х) «сЭбботт Лэбораториз»
Ленинградское шоссе, д. 16А, стр. 1 
Москва. Россия 125171 
Тел.: +7^5-258-4280
РУ№ мм
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