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ФЕЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 09 октября 2018 года 2018/7687

Лист 1

На медицинское изделие
Система кардиомониторинга имплантируемая Reveal LinQ, в составе:
1. Имплантируемый кардиомонитор Reveal LinQ, модель LNQ11 в составе:
1.1. Имплантируемый кардиомонитор (предзагруженный в инструмент 
для имплантации).
1.2. Инструмент для выполнения разреза.
1.3. Плунжер инструмента для имплантации.
2. Набор инструментов LNQTOOL (при необходимости), в составе:
2.1. Инструмент для имплантации.
2.2. Инструмент для выполнения разреза.
2.3. Плунжер инструмента для имплантации.
3. Помощник пациента Reveal Patient Assistant РА96000.
4. Документация по продукту:
4.1. Руководство пациента «Имплантируемый кардиомонитор».
4.2. Техническое руководство по МРТ «REVEAL LINQ LNQl 1. Имплантируемый 
кардиомонитор. Информация о процедуре МРТ».
4.3. Руководство врача «REVEAL LINQ LNQl 1. Имплантируемый кардиомонитор 
и помощник пациента РА96000».
4.4. Руководство пациента «Помощник пациента РА96000».
4.5. Информационная пш ятка по инструментам для Reveal LINQ.
4.6. Руководство для медицинских работников «REVEAL LINQ».
4.7. Ограниченная гарантия и предостережение общего характера на имплантируемый 
кардиомонитор REVEAL LINQ, LNQl 1;
4.8. Ограниченная гарантия на «Помощник пациента модели РА96000».
5. CD-ROM.
Место производства:
1. Medtronic Europe 8йг1, Route Du Molliau 31, Case Postale, 1131 Tolochenaz, 
Switzerland.
2. Medtronic Singapore Operations Pte, Ltd., 49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech 
Centre, Singapore 486056, Singapore.
3. Plexus Manufacturing Sdn. Bhd., Bayan Lgjjaft^l^ndustrial Zone, Phase II, 11900 
Bayan, Lepas, Penang, Malaysia.
4. Medtronic Inc., 7000 Central A v en i|^^ .;'ji^ ]1^h ^ 55432, USA.
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