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ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ААЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 19 нюня 2024 года № ФСЗ 2012/12615
На медицинское изделие
Электроды для кардиостилп ляцни имплантируемые, с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Эбботт Медикал", США,
Abbott Medical, 15900 Valley View Court Sylmar, CA 91342, USA

Производитель 
"Эбботт Медикал", США,
A bbott Medical, 15900 Valley View Court Sylmar, CA 91342, USA

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье X» РД-63180/45392 от 11.06.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32,50.13.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 12 листах

приказом Росздравнадзора от 19 июня 2024 года № 3571 
допущено к обращению па территории Российской Фёдера
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 июни 2024 года № ФСЗ 2012/12615

Лист 1

На медицинское изделие
Электроды для кардиостимуляции имплантируемые, с принадлежностями:

I : I. Электрод ДЛЯ кардиостимуляции имплантируемый, вариант исполнения Durata
[ v,v  ̂ модели: 7122, 7170, в составе;
1 0 ) ,  - Электрод Durata со стилетом и установленной шовной муфтой - 1 шт.
: " -i - Подъемник для вены - 1 шт.

- Пристяжные инструменты - 2 шт.
- Стилеты различной жесткости - 4 шт. 

гЛ , - Инструкция по применению.
1.2. Принадлежности:

; 1.2.1. Доставляющие устройства:
a) CPS Direct PL (не более 100 шт.). в составе:

t o  - Легкоснимаемый внешний катетер - проводник CPS Direct PL с гемостатнческим У; .
клапаном для использования при канюляции вены коронарного синуса У Д ,

; y.N - Устройство обхода клапана CPS Direct PL ;
i t o  - Расширитель для расширения вены и облегчения доступа к венозной системе |

- Инструкция по применению
b) CPS Direct SL II (не более 100 шт.), в составе:

■ ,, - Разделяемый внешний катетер - проводник CPS Direct SL II с гемостатическим
рф\ :| клапаном для использования при канюляции вены коронарного синуса
"Д/ 1 - Устройство обхода клапана CPS Direct

- Расширитель для расширения вены и облегчения доступа к венозной системе
- Универсальный слиттер CPS для разделения катетера - проводника CPS Direct SL II 
при удалении инструмента
- Инструкция по применению
c) CPS Aim SL (не более 100 шт.), в составе:
- Разделяемый внутренний катетер (субселектор/канюлю) CPS Aim SL
- Устройство обхода клапана CPS Direct
- Инструкция по применению
1.2.2. Стилеты:
a) Locator Plus - не более 100 шт.
b) Mond RVOT Stylet - не более 100 шт.
- Стилет Mond RVOT “ i to
- Пристяжной инструмент рУ
- Инструкция по применению
1.2.3. Набор прямых стилетов Universal Stylet Kit (не более 100 шт.), в составе:
- Стилеты Universal Stylet Kit 

>1’ - Пристяжной инструмент -У "' ■ ■■'*'Д-
1.2.4. Набор стилетов J - образной формы Atrial J Stylet Kit (не болеё‘:^00 шт.), в

ii составе: У̂ У /^^Ч ДУ^У-.УгУ
!i - Стилеты J - образной формы Atrial J Stylet Kit {-■;‘

'" !! Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения \  v Д. Ю.  Павлюков
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ФЕЛЕР.\.-\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н М ЗО РУ  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(P0C3APABH.V\30P)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 нюня 2024 года № ФСЗ 2012/12615

Лист 2

- Пристяжной инструмент
1.2.5. Набор стилетов для позиционирования ЛЖ электрода - не более 100 шт., в 
составе:
- Мягкие стилеты - 3 шт.;
- Жесткие стилеты - 2 шт.;
- Очень жесткий стилет - 1 шт.
1.2.6. Подъемники для вены - не более 100 шт.
1.2.7. Переходники:
- IS - 1/DF - 1/DF - 4 Lead Terminal Cap - не более 100 шт;
- IS - 4/DF - 4 (port plug) - не более 100 шт.
- DF - 1 (port plug) - не более 100 шт.
1.2.8. Унргверсатьное устройство для разрезания систем доставки CPS Universal 
Slitter - не более 100 шт.
1.2.9. Устройство обхода клапана для системы доставки CPS Aim SL - не более 100 шт.
1.2.10. Устройство обхода клапана для системы доставки CPS Direct PL - не 
более 100 шт.
2. Электрод для кардиостимуляции имплантируемый, вариант исполнения Durata 
модели: 7120Q, 712IQ, 7122Q, 7170Q, 7171Q, 7172Q, в составе:
- Электрод Durata со стилетом и установленной шовной муфтой - 1 шт.
- Подъемник для вены - 1 шт.
- Пристяжные инстр^тиенты - 2 шт.
- Стилеты различной жесткости - 4 шт.
- Муфта коннектора - 1 шт.
- Инструкция по применению.
2.1 Принадлежности:
2.1.1 Доставляюндие устройства:
a) CPS Direct PL (не более 100 шт.), в составе;
- Легкоснимаемый внешний катетер - проводник CPS Direct PL с гемостатическим 
клапаном для использования при каню.ляции вены коронарного синуса
- Устройство обхода клапана CPS Direct PL
- Расширитель для расширения вены и облегчения доступа к венозной системе
- Инструкция по применению
b) CPS Direct SL II (не более 100 шт.), в составе: _ Ж
- Разделяемый внешний катетер - проводник CPS Direct SL П с гемостатическим 
клапаном для использования при канюляции вены коронарного синуса
- Устройство обхода клапана CPS Direct
- Расширитель для расширения вены и облегчения достуиа к венозной системе
- Универсальный слиттер CPS для разделения катетера - проводника .CPS Direct SL II 
при удалении инструмента У- г , лЛ
- Инструкция по применению  ̂ L-V у ’
c) CPS Aim SL (не более 100 шт.), в составе:
laMecTiiTCvib руководителя Федеральной службы \  
по надзору в сфере здравоохранения
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OFAEP.VVbHAH СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 июня 2024 года № ФСЗ 2012/12615

Лист 3

- Разделяемый внутренний катетер (субселектор/канюлю) CPS Aim SL
- Устройство обхода клапана CPS Direct
- Инструкция по применению 
2.1.2 Стилеты:
a) Locator Plus - не более 100 шт.
b) Mond RVOT Stylet - не более 100 шт.
- Стилет Mond RVOT
- Пристяжной инструмент
- Инструкция по применению
2.1.3. Набор прямых стилетов Universal Stylet Kit (не более 100 шт.), в составег-
- Стилеты Universal Stylet Kit
- Пристяжной инструмент
2.1.4. Набор стилетов J - образной формы Atrial J Stylet Kit (не более 100 шт.), 
в составе:
- Стилеты J - образной формы Atrial J Stylet Kit
- Пристяжной инстр^'мент
2.1.5. Набор стилетов для позиционирования ЛЖ электрода - не более 100 шт., 
в составе:
- Мягкие стилеты - 3 шт.;
- Жесткие стилеты - 2 шт.;
- Очень жесткий стилет - 1 шт.
2.1.6. Подъемники для вены - не более 100 шт.
2.1.7. Переходники:
- IS - l.dDF - 1/DF - 4 Lead Terminal Cap - не более 100 шт;
- IS - 4/DF - 4 (port plug) - не более 100 шт.
- DF - 1 (port plug) - не более 100 шт.
2.1.8. Универсальное устройство для разрезания систем доставки CPS Universal 
Slitter - не более 100 шт.
2.1.9. Устройство обхода клапана для системы доставки CPS Aim SL - не более 100 шт.
2.1.10. Устройство обхода клапана для системы доставки CPS Direct PL - не 
более 100 шт.
3. Электрод для кардиостимуляции имплантируемый, вариант исполнения QuickFlex 
Micro модель: 1258Т, в составе:
- Электрод QuickFlex Micro со стилетом и установленной шовной муфтой - 1 шт.
- Подъемник для вены - 1 шт.
- Устройства для промывания или введения - 2 шт.
- Направляющая для стилетов (воронкообразная) - 1 шт.
- Стилеты различной жесткости - 4 шт. А
- Инструкция по применению.
3.1. Принадлежности: S ■ . - . t
3.1.1. Доставляющие устройства:

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков 
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к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
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ОТ 19 июня 2024 года ФСЗ 2012/12615
Лист 4

а) CPS Direct PL (не более 100 шт.), в составе:
- Легкоснимаемый внешний катетер - проводник CPS Direct PL с гемостатическим 
клапаном для использования при канюляции вены коронарного синуса
- Устройство обхода клапана CPS Direct PL
- Расширитель для расширения вены и облегчения доступа к венозной системе 

' - Инструкция по применению
i ; Ь) CPS Direct SL II (не более 100 шт.), в составе:
! : - Разделяемый внешний катетер - проводник CPS Direct SL II с гемостатическим

• : клапаном для использования при канюляции вены коронарного синуса
 ̂ - Устройство обхода клапана CPS Direct
' Ч- - Расширитель для расширения вены и облегчения доступа к венозной системе

- Универсальный слиттер CPS для разделения катетера - проводника CPS Direct SL И 
при уда-тении инструмента
- Инструкция по применению
с) CPS Aim SL (не более 100 шт.), в составе:

’ . - Разделяемый внутренний катетер (субселектор/канюлю) CPS Aim SL
- Устройство обхода клапана CPS Direct 

■ - Инструкция по применению
' ■ 3.1.2. Стилеты:

а) Locator Plus - не более 100 шт.
Щ)1 Ь) Mond RVOT Stylet - не более 100 шт.

- Стилет Mond RVOT

Ч'11

r - r

• д . / "'I •
к - - .

- Пристяжной инструътент 
г Е - Инструкция по применению ^
ч  ̂ 3.1.3. Набор прямых стилетов Universal Stylet Kit (не более 100 шт.), в составе:

^ 7 - Стилеты Universal Stylet Kit
- Пристяжной инстртаент 

л 4 3.1.4. Набор стилетов J - образной формы Atrial J Stylet Kit (не более 100 шт.),
; I . в составе: .
V 1 - Стилеты J - образной формы Atrial J Stylet Kit
:V):| - Пристяжной инструмент

! 3.1.5. Набор стилетов для позиционирования ЛЖ электрода - не более 100 шт.,
АЧ в составе:

- Мягкие стилеты - 3 шт.;
- Жесткие стилеты - 2 шт.;
- Очень жесткий стилет - 1 шт. ~->,

■ 3.1.6. Подъемники для вены - не более 100 шт. р ' ’ "

(У-

3.1.7. Переходники: у -
- IS - 1/DF - 1/DF - 4 Lead Terminal Cap - не более 100 шт;’
- IS - 4/DF - 4 (port plug) - не более 100 шт.
- DF - 1 (port plug) - не более 100 шт. (-
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬН.АЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
{РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 июня 2024 года № ФСЗ 2012/12615

Лист 5

3.1.8. Универсатьное устройство для разрезания систем доставки CPS Universal 
Slitter - не более 100 шт.
3.1.9. Устройство обхода клапана для системы доставки CPS Aim SL - не более 100 шт.
3.1.10. Устройство обхода клапана для системы доставки CPS Direct PL - не 
более 100 шт.
4. Электрод для кардиостимуляции имплантируемый, вариант исполнения Quartet 
модели: 1456Q, 1457Q, 1458Q, в составе:
- Электрод Quartet со стилетом и установленной шовной муфтой - 1 шт.
- Подъемник для вены - 1 шт.
- Устройство для промывки или введения - 2 шт.
- Стилеты различной жесткости - 4 шт.
- Муфта коннектора - 1 шт.
- Инструкция по применению.
4.1. Принадлежности:
4.1.1. Доставляющие устройства:
a) CPS Direct PL (не более 100 шт.), в составе:
- Легкоснимаемый внешний катетер - проводник CPS Direct PL с гемостатическим 
клапаном для использования при канюляции вены коронарного синуса
- Устройство обхода клапана CPS Direct PL
- Расширитель для расширения вены и облегчения доступа к венозной системе
- Инструкция по применению.
b) CPS Direct SL И (не более 100 шт.), в составе;
- Разделяемый внешний катетер - проводник CPS Direct SL II с гемостатическим 
клапаном для использования при канюляции вены коронарного синуса
- Устройство обхода клапана CPS Direct
- Расширитель для расширения вены и облегчения дост\т1а к венозной системе
- Универсальный слиттер CPS для разделения катетера - проводника CPS Direct SL II 
при удалении инструмента
- Инструкция по применению
c) CPS Aim SL (не более 100 шт.), в составе:
- Разделяемый внутренний катетер (субселектор/канюлю) CPS Aim SL
- Устройство обхода клапана CPS Direct
- Инструкция по применению
4.1.2. Стилеты:
a) Locator Plus - не более 100 шт.
b) Mond RVOT Stylet - не более 100 шт.
- Стилет Mond RVOT
- Пристяжной инструмент .-/-'k; Д . ■ .У
- Инструкция по применению у  ; ' " ■
4.1.3. Набор прямых стилетов Universal Stylet Kit (не.более 100 шт.), в составе:
- Стилеты Universal Stylet Kit i  '-'-

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения \  - ■ Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕР.^'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 июня 2024 года № ФСЗ 2012/12615

Лист 6

- Пристяжной инструмент
4.1.4. Набор стилетов J - образной формы Atrial J Stylet Kit (не более 100 шт.), 
в составе:
- Стилеты J - образной формы Atrial J Stylet Kit
- Пристяжной инструмент
4.1.5. Набор стилетов для позиционирования ЛЖ электрода - не более 100 шт., 
в составе:
- Мягкие стилеты - 3 шт.;
- Жесткие стилеты - 2 шт.;
- Очень жесткий стилет - 1 шт.
4.1.6. Подъемники для вены - не более 100 шт.
4.1.7. Переходники:
- 1S - 1/DF - 1/DF - 4 Lead Terminal Cap - не более 100 шт:
- IS - 4/DF - 4 (port plug) - не более 100 шт.
- DF - 1 (port plug) - не более 100 шт.
4.1.8. Универсальное устройство для разрезания систем доставки CPS Universal 
Slitter - не более 100 шт.
4.1.9. Устройство об.хода клапана для системы доставки CPS Aim SL - не более 100 шт.
4.1.10. Устройство обхода клапана для систе.мы доставки CPS Direct P L - не 
более 100 шт.
5.Электрод для кардиостимуляции имплантируемый, вариант исполнения Quartet 
модели: 1458QL, в составе:
- Электрод Quartet со стилетом и установленной шовной муфтой - 1 шт.
- Подъемник для вены - 1 шт.
- Устройство для промывки или введения - 2 шт.
- Стилеты различной жесткости - 4 шт.
- Муфта коннектора - 1 шт.
- Инструкция по применению.
5.1 Принадлежности:
5.1.1. Доставляющие устройства:
a) CPS Direct PL (не более 100 шт.), в составе:
- Легкоснимаемый внешний катетер - проводник CPS Direct PL с гемостатическим 
клапаном для использования при канюляции вены коронарного синуса
- Устройство обхода клапана CPS Direct PL
- Расширитель для расширения вены и облегчения достхша к венозной системе
- Инструкция по применению
b) CPS Direct SL II (не более 100 шт.), в составе:
- Разделяемый внешний катетер - проводник CPS Direct SL II с гемостатическим 
ютапаном для использования при канюляции вены коронарного синуса
- Устройство обхода клапана CPS Direct ■ - > т' , ,̂ . Уч
- Расширитель для расширения вены и облегчения доступа к венозной системе
Заместитель руководителя Федеральной службы .
по надзору в сфере здравоохранения \  " Д-Ю . П авлю ков
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ФРЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
; к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

)  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
И от 19 июня 2024 года № ФСЗ 2012/12615
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- Универсальный слиттер CPS для разделения катетера - проводника CPS Direct SL IT 
при удатении инструмента
- Инструкция по применению 
с) CPS Aim SI  ̂(не более 100 шт.), в составе:
- Разделяемый внутренний катетер (субселектор/канюлю) CPS Aim SL
- Устройство обхода клапана CPS Direct
- Инструкция по применению
5.1.2. Стилеты:
a) Locator Plus “ не более 100 шт.
b) Mond RVOT Stylet - не более 100 шт.
- Стилет Mond RVOT
- Пристяжной инструмент i
- Инструкция по применению У
5.1.3. Набор прямых стилетов Universal Stylet Kit(ne более 100 шт.), в составе: ;
- Стилеты Universal Stylet Kit ' /А  '
- Пристяжной инструмент \У ;!
5.1.4. Набор стилетов J - образной формы Atrial J Stylet Kit (не более 100 шт.), ■; .
в составе: . Г
- Стилеты J - образной формы Atrial J Stylet Kit ■' "
- Пристяжной инструмент (
5.1.5. Набор стилетов для позиционирования ЛЖ электрода - не более 100 шт.,

' : ■! в составе: 1 С
Ч; - Мягкие стилеты - 3 шт.;

Д ii - - Жесткие стилеты - 2 шт.;
>Л ? - Очень жесткий стилет - 1 шт.

5.1.6. Подъемники для вены - не более 100 шт.
5.1.7. Переходники:
- IS - 1/DF - 1/DF - 4 Lead Terminal Cap - не более 100 шт;
- IS - 4/DF - 4 (port plug) - не более 100 шт.
- DF - 1 (port plug) - не более 100 шт.
5.1.8. Универсальное устройство для разрезания систем доставки CPS Universal 
Slitter - не более 100 шт.

' ' 5.1.9. Устройство обхода клапана для системы доставки CPS Aim SL - не более 100 шт.
; 5.1.10. Устройство обхода клапана для системы доставки CPS Direct PL - не

iL ,j более 100 шт.
\ 6. Электрод для кардиостимуляции имплантируемый, вариант исполнения IsoFlex 1^'Щ

U 7 ; модели: 1944, 1948, в составе:  ̂ . ‘ ‘т
■. - Электрод IsoFlex со стилетом и установленной шовной муфтой - 1шт. ' , ;  < :

I - Подъемник для вены - 1 шт. - г: т |
I ■ - Направляющая для стилета (воронкообразная) - 1 шт. ^

- Держатель стилета (кольцо стилета) - 1 шт. -

ii Заместитель руководителя Федеральной службы
' I по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ' Д.Ю. Павлюков
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- Фиксатор кончика - 1 шт.
, - Стилеты различной жесткости - 4 шт.

' , / - Инструкция по применению.
; 6.1. Принадлежности;

(АА) I 6.1.1. Доставляющие устройства: ‘ '
,^7/'' а) CPS Direct PL (не более 100 шт.), в составе:

- Легкоснимаемый внешний катетер - проводник CPS Direct PL с гемостатическим 
клапаном для использования при канюляции вены коронарного синуса 1- а I
- Устройство обхода клапана CPS Direct PL ii i

, ■ ■ Расширитель д.тя расширения вены и облегчения доступа к венозной системе '}
4v' - Инструкция по применению ' ! \\Ч

b) CPS Direct SL И (не более 100 шт.), в составе: - ;
- Разделяемый внешний катетер - проводник CPS Direct SL II с гемостатическим || /
клапаном для использования при канюляции вены коронарного синуса _ i ,

.::ч,\ - Устройство обхода клапана CPS Direct
- Расширитель для расширения вены и облегчения доступа к венозной системе
- Универсальный слиттер CPS для разделения катетера - проводника CPS Direct SL П 
при удатении инструмента
- Инструкция по применению
c) CPS Aim SL (не более 100 шт.), в составе;

[ - Разделяемый внутренний катетер (субселектор/канюлю) CPS Aim SL
- Устройство обхода клапана CPS Direct
- Инструкция по применению 
6.1.2. Стилеты:
a) Locator Plus - не более 100 шт.
b) Mond RVOT Stylet - не более 100 шт.
- Стилет Mond RVOT
- Пристяжной инструмент 

I - Инструкция по применению
, 6.1.3. Набор прямых стилетов Universal Stylet Kit (не более 100 шт.), в составе;

- Стилеты Universal Stylet Kit 
ji '  Пристяжной инструмент

6.1.4. Набор стилетов J - образной формы Atrial J Stylet Kit (не более 100 шт.), 
дД в составе: " . .
 ̂ |! - Стилеты J - образной формы Atrial J Stylet Kit

- Пристяжной инструмент
6.1.5. Набор стилетов для позиционирования ЛЖ электрода -"не более iOO шт., 
в составе: -̂ 7
- Мягкие стилеты - 3 шт.; - j ■;  ̂ ■■
- Жесткие стилеты - 2 шт.; - ' ‘с

кйЛ:; - Очень жесткий стилет - 1 шт. “ . :
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S-V :■ 6.1.6. Подъемники для вены - не более 100 шт.
- ; f 6.1.7. Переходники:

ij - IS - 1/DF - 1/DF - 4 Lead Terminal Cap - не более 100 шт;
- - IS - 4/DF - 4 (port plug) - не более 100 шт.

- DF - 1 (port plug) - не более 100 шт.
6.1.8. Универсальное устройство для разрезания систем доставки CPS Universal 
Slitter - не более 100 шт.
6.1.9. Устройство обхода клапана для системы доставки CPS Aim SL - не более 100 шт.
6.1.10. Устройство обхода клапана для системы доставки CPS Direct PL - не 

eTN/: более 100 шт. . р .
у / ' Электрод для кардиостимуляции имплантируемый, вариант исполнения OptiSense

модель: 1999. в составе:
- Электрод OptiSense со стилетом и установленной шовной муфтой - 1 шт.
- Подъемник для вены - 1 шт.
- Пристяжные инструменты - 2 шт.

7 ^ ’ - Стилеты различной жесткости - 4 шт.
I'' . - Инстр^тсция по применению.

7.1. Принадлежности:
А 7.1.1. Доставляющие устройства:

" а) CPS Direct PL(ne более 100 шт.), в составе:
1 ^ 7 ii - Легкоснимаемый внешний катетер - проводник CPS Direct PL с гемостатическим
Г " ;1 клапаном для использования при канюляпии вены коронарного синуса

-ji - Устройство обхода клапана CPS Direct PL
I I - Расширитель для расширения вены и облегчения доступа к венозной системе

- Инструкция по применению
b) CPS Direct SL II (не более 100 шт.), в составе:
- Разделяемый внешний катетер - проводнргк CPS Direct SL II с гемостатическим 
клапаном для использования при канюляции вены коронарного синуса
- Устройство обхода клапана CPS Direct
- Расширитель для расширения вены и облегчения доступа к венозной системе
- Универсальный слиттер CPS для разделения катетера - проводника CPS Direct SL II 
при удалении инструмента

; ij - Инструкция по применению.
c) CPS Aim SL (не более 100 шт.), в составе: 

f - Разделяемый внутренний катетер (субселектор/канюлю) CPS Aim SL
- Устройство обхода клапана CPS Direct 

iPv ! - Инструкция по применению ' " ■ >
7.1.2. Стилеты: ^
а) Locator Plus - не более 100 шт. У; - /  г'=  ̂ ' jhu

i' b) Mond RVOT Stylet - не более 100 шт. ■': I ' . - I  r. I . ' I " I!
- Стилет Mond RVOT Э 'Э  У

Заместитель руководителя Федеральной службы I  ^
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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8.1. Принадлежности; чг

Заместитель руководителя Федеральной службы ,
по надзору в сфере здравоохранения ' ^ Д.Ю. Павлюков
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Г?)'-у / . - Пристяжной инструмент || \ Ч ,
' \ - Инструкция по применению

: 7.1.3. Набор прямых стилетов Universal Stylet К1г(не более 100 шт.), в составе;

■Г-'К

ч Ч . ”

- Стилеты Universal Stylet Kit
- Пристяжной инструмент
7.1.4. Набор стилетов J - образной формы Atrial J Stylet Kit (не более 100 шт.), 
в составе; .
- Стилеты J - образной формы Atrial J Stylet Kit ■ '
- Пристяжной инструмент
7.1.5. Набор стилетов для позиционирования ЛЖ электрода - не более 100 шт., ^//У

Л'У в составе; чЧу
, - Мягкие стилеты - 3 шт.; j.
' ■ - Жесткие стилеты - 2 шт.;

- Очень жесткий стилет - 1 шт.
7.1.6. Подъемники для вены - не более 100 шт.

 ̂ '-у 7.1.7. Переходники:
- IS - 1/DF - 1/DF - 4 Lead Terminal Cap - не более 100 шт;

J - IS - 4,'DF - 4 (port plug) - не более 100 шт.
- DF - 1 (port plug) - не более 100 шт.

К ч \  ■ 7.1.8, Универсальное устройство для разрезания систем доставки CPS Universal
(Ly Slitter - не более 100 шт.
[ '{ 7.1.9. Устройство обхода клапана для системы доставки CPS Aim SL - не более 100 шт. ■ '

' 7.1.10. Устройство обхода клапана д.ля системы доставки CPS Direct PL - не ;;
|| г ;; более 100 шт.

8. Электрод для кардиости.муляции имплантируемый, вариант исполнения Tendril STS 
модель: 2088ТС (вид 335270), в составе:
- Электрод Tendril STS со стилетом и установленной шовной муфтой - 1 шт. |, <
- Подъемник для вены - 1 шт. " ' г

-j - Пристяжные инструменты - 2 шт. ir с .
- Фиксатор кончика - 1 шт. i L
- Стилеты различной жесткости - 5 шт. \{4
- Инструкция по применению.

8.1.1. Доставляющие устройства:
a) CPS Direct PL (не более 100 шт.), в составе:

РЩ: - Легкоснимаемый внешний катетер - проводник CPS Direct PL с гемостатическим
■. клапаном для использования при канюляции вены коронарного синуса

, ; - Устройство обхода клапана CPS Direct PL
J ]| - Расширитель для расширения вены и облегчения д о с^п а  к венозной системе

1̂  / !■ - Инструкция по применению /  ■ ' 7 У. а у
b) CPS Direct SL II (не более 100 шт.), в составе: ■? / .  У_ : у  7 ' . ; ■

:чI ||
а-т- I

\У
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ Щ НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

I V| от 19 июня 2024 года № ФСЗ 2012/12615 , ^
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Wc ii - Разделяемый внешний катетер - проводник CPS Direct SL II с гемостатическим
: ( j клапаном для использования при канюляции вены коронарного синуса

, J , - Устройство обхода клапана CPS Direct
Ч “ Расширитель для расширения вены и облегчения доступа к венозной системе

- Универсатьный слиттер CPS для разделения катетера - проводника CPS Direct SL И ,
■ при удалении инструмента :

I' : ; ■ - Инструкция по применению
с) CPS Aim SL (не более 100 шт.), в составе:
- Разделяемый внутренний катетер (субселектор/канюлю) CPS Aim SL
- Устройство обхода клапана CPS Direct 'i /А

:>/ - Инструкция по применению
8.1.2. Стилеты:

■]. а) Locator Plus - не более 100 шт.
■ ' Ь) Mond RVOT Stylet - не более 100 шт.

- Стилет Mond RVOT !//А
г - Пристяжной инструмент ■

- Инструкция по применению
8.1.3. Набор прямых стилетов Universal Stylet Kit (не более 100 шт.), в составе:
- Стилеты Universal Stylet Kit ■ '
- Пристяжной инструмент ■ /у
8.1.4. Набор стилетов J - образной формы Atrial J Stylet Kit (не более 100 шт.), ! \^$V

II в составе: !
" г - Стилеты J - образной формы Atrial J Stylet Kit
i  \  - Пристяжной инструмент

;■ '5. Набор стилетов для позиционирования ЛЖ электрода - не более 100 шт.,
" у -  в составе:

V - Мягкие стилеты - 3 шт.;
\  - Жесткие стилеты - 2 шт.;
J - Очень жесткий стилет - 1 шт.
^ г 8.1.6. Подъемники для вены - не более 100 шт.
y i  8.1.7. Переходники:
""̂ 1 - IS - 1/DF - 1/DF - 4 Lead Terminal Сар - не более 100 шт;

;■ - IS - 4/DF - 4 (port plug) - не более 100 шт.
- DF - 1 (port plug) - не более 100 шт.
8.1.8. Универсальное устройство для разрезания систем доставки CPS Universal 
Slitter - не более 100 шт.
8.1.9. Устройство обхода клапана для системы доставки CPS Aim SL - не более 100 шт.
8.1.10. Устройство обхода клапана для системы доставки CPS Direct PL - не U
более 100 шт. У Ч ( ‘ ^ ч К

' [{ Место производства: ^ > '"ЧЧА (Ч
I- Abbott Medical, Lot А Interior - #2 Rd Km. 67,5, Santana Industnal Park, Arecibo PR

■i Заместитель руководителя Федеральной службы "  . V
по надзору в сфере здравоохранения V ; Д-Ю. Павлюков
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00612, USA.
2. Abbott Medical, Plot 102, Lebuhraya Kampung Jawa, Bayan Lepas Industrial Zone, 11900 
Penang, Malaysia.
3. Abbott Medical, 15900 Valley View Court Sylmar, CA 91342, USA,
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Заместитель руководителя Федеральной службы i ' 
по надзору в сфере здравоохранения - Д.Ю. Павлюков
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