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Общество с ограниченной ответственностью «Эбботт Лэбораториз)> настоящим дает пояс­
нение, что регистрируемое медицинское изделие «Окклюдер кардиологический для закрытия пара- 
вальвулярной протечки Amplatzer Valvular Plug III», производится в девяти вариантах исполнения.

Отличия вариантов исполнения изделия состоят в размерах окклюдера и загрузочного 
устройства и не могут быть определены по фотографическим изображениям, т.к. не являются ви­
зуально очевидными и могут быть различимы путем сопоставления значений, полученных в ре­
зультате измерения.

Учитывая вышеизложенное, просим Вас принять в целях государственной регистрации ме­
дицинского изделия «Окклюдер кардиологический для закрытия паравальвулярной протечки 
^mplatzer Valvular Plug III» нижеуказанные фотографические изображения медицинского изделия с 

I распространением прилагаемых фотографий на все варианты исполнения.

Старший специалист по регистрации медицинских изделий Палий О.А., 
действующая на основании Доверенности №77 АГ 5822101 от 11.02.2021 г.

(Ф.И.О. индивидуального предпринимателя, руководителя юридического лица или иного лица,
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Окклюдер кардиологический для закрытия паравальвулярной протечки 
Amplatzer Valvular Plug III, в вариантах исполнения:

I. Окклюдер кардиологический для закрытия паравальвулярной протеч­
ки Amplatzer Valvular Plug III, в составе;
1. Окклюдер кардиологический для закрытия паравальвулярной протечки 
Amplatzer Valvular Plug III (Длина длинной оси 4 мм, длина короткой оси 2 
мм. длина выступа 2 мм, длина окклюдера 6,5 мм) -1  шт.
2. Доставочный проводник -1  шт.
3. Петлевой диспенсер -1  шт.
4. Загрузочное устройство 5F (1, 67 мм) -1  шт.
5. Пластмассовый зажим -1  шт.
6. Эксплуатационная документация -1  шт.



Картонная коробка для хранения.



Маркировка картонной коробки для хранения (ракурс 1),
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Маркировка картонной коробки для хранения (ракурс 2).
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Маркировка картонной коробки для хранения (ракурс 3).
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Первичная упаковка изделия в 2 пакета Тайвек,
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Маркировка первичной упаковки.
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Изделие на картонной подложке,
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Общий вид медицинского изделия (фото 1).



Общий вид медицинского изделия (фото 2).
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Окклюдер кардиологический для закрытия паравальвулярной протечки 
Ampiatzer Valvular Plug III, в вариантах исполнения:

ill. Окклюдер кардиологический для закрытия паравальвулярной про­
течки Ampiatzer Valvular Plug III, в составе:
1.Окклюдер кардиологический для закрытия паравальвулярной протечки 
Ampiatzer Valvular Plug III (Длина длинной оси 8 мм, длина короткой оси 4 
мм, длина выступа 2 мм, длина окклюдера 6,5 мм) -1  шт.
2. Доставочный проводник -1  шт.
3. Петлевой диспенсер -1  шт.
4. Загрузочное устройство 6F (2 мм) - 1  шт.
5. Пластмассовый зажим - 1 шт.
6. Эксплуатационная документация -1  шт.



Картонная коробка для хранения.



Маркировка картонной коробки для хранения {ракурс 1).
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Маркировка картонной коробки для хранения (ракурс 2).
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Маркировка картонной коробки для хранения (ракурс 3).
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Содержимое картонной коробки.



Первичная упаковка изделия в 2 пакета Тайвек,



Маркировка первичной упаковки.
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Общий вид медицинского изделия {фото 1).
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Общий вид медицинского изделия (фото 2).
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Окклюдер кардиологический для закрытия паравальвулярной протечки 
Amplatzer Valvular Plug III, в вариантах исполнения:

V. Окклюдер кардиологический для закрытия паравальвулярной про­
течки Amplatzer Valvular Plug III, в составе:
1.Окклюдер кардиологический для закрытия ларавальвулярной протечки 
Amplatzer Valvular Plug III (Длина длинной оси 10 мм, длина короткой оси 
5 мм, длина выступа 2 мм, длина окклюдера 6,5 мм) -1  шт.
2. Доставочный проводник -1  шт.
3. Петлевой диспенсер -1  шт.
4. Загрузочное устройство 8F (2,7 мм) -  1 шт.
5. Пластмассовый зажим -1  шт.
6. Эксплуатационная документация -1  шт.
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Картонная коробка для хранения,



Маркировка картонной коробки для хранения (ракурс 1).
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Маркировка картонной коробки для хранения (ракурс 2),
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Маркировка картонной коробки для хранения (ракурс 3).



Содержимое картонной коробки.



Первичная упаковка изделия в 2 пакета Тайвек,
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Маркировка первичной упаковки.
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Изделие на картонной подложке,



Общий вид медицинского изделия (фото 1),



Общий вид медицинского изделия (фото 2).
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Окклюдер кардиологический для закрытия паравальвуляркой протечки 
Amplatzer Valvular Plug III, в вариантах исполнения:

IX. Окклюдер кардиологический для закрытия паравальвулярной протечки Amplatzer 
Valvular Plug III, в составе:
1,Окклюдер кардиологический для закрытия паравальвулярной протечки Amplatzer 
Valvular Plug III (Длина длинной оси 14 мм, длина короткой оси 5 мм, длина 
выступа 2 мм, длина окклюдера 6,5 мм) -  1 шт.
2. Доставочный проводник -1  шт.
3. Петлевой диспенсер - 1  шт.
4. Загрузочное устройство 9F (3 мм) -1  шт.
5. Пластмассовый зажим -1  шт.
6. Эксплуатационная документация -1  шт.
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Картонная коробка для хранения.
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Маркировка картонной коробки для хранения (ракурс 1).
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Маркировка картонной коробки для хранения (ракурс 2),
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Маркировка картонной коробки для хранения (ракурс 3).



Содержимое картонной упаковки,
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Первичная упаковка изделия в 2 пакета Тайвек,

4-г



Маркировка первичной упаковки.,
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Общий вид медицинского изделия (фото 1).
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Общий вид медицинского изделия (фото 2).
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Транспортная упаковка медицинского изделия.
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Дополнительная маркировка для РФ:

Окклюдср кардиологический для закрытия паравальвулярной протечкиX '  Л WVW^ *y W W 4>WWWNÉ»V^»VS^«>VWN^V><V Г

Дшр1аШ YaJaijlaí: Е1и* Ш 
Размер: СМ. на упаковке
Производитель: Abbott Medical (Эбботт Мешпеал),
5050 Nathan Lane North Plymouth, MN 55442
Страна происхождения: см. на упаковке
Код партии см. на упаковке
Срок годности (м): см. на упаковке
Условия хранения: см. на упаковке
IlHctopNtanHX о стерильности: см. на упаковке
Меры предосторожности: см. эксплуатационную документацию
Расшифровка графических сшшолов; см. эксплуатационную
документацию
Уполномоченный представитель производителя:
ООО «Эбботт Лэбораториз»
125171. г. Москва, Ленинградское шоссе, д. 16А, стр. 1 
Телефакс: -ь7(495)-258-42-80/81 
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