
ООО «РК»
ИНН 7725685587 КПП 772501001 

119334, г. Москва, проезд Донской 5-й, д. 15, 
этаж 4, помещение IV, комната 12 

Тел./факс: (495) 633-70-63

Исх. № б/н от 20.12.2019 г.
В Федеральную службу по надзору
в сфере здравоохранения
109074, г. Москва, Славянская пл., д. 4, стр. 1

Проект маркировки на русском языке
«Спирали эмболизационные толкаемые для эндоваскулярных манипуляций в 

составе, варианты исполнения», производства «Бостон Сайентифик Корпорейшн»,
США

Проект маркировки на русском языке (порядок слов и расположение символов могут быть 
изменены):

Спираль эмболизационная толкаемая VortX -18 
в отдельной стерильной упаковке, длиной 22 мм, 
42 мм, 60 мм, 85 мм -  1шт/уп.
Состав:
1. Спираль эмболизационная толкаемая -1шт.,
2. Интродьюсер -  1 шт.,
3. Плунжер -  1 шт.
4. Инструкция по применению

Регистрационное удостоверение №

Производитель: Бостон Сайентифик 
Корпорейшн, 300 Бостон Сайентифик Уэй,
Мальборо, Массачусетс 01752, США 
Уполномоченный представитель на 
территории РФ: ООО «РК», 119334, г. Москва, 
проезд Донской 5-й, д. 15, этаж 4, помещение IV, комната 12, 
+7(495) 633-70-63

X  Апирогенно, Нетоксично______________________

ЪУ. и -

Спираль эмболизационная толкаемая VortX -18 
в отдельной стерильной упаковке, длиной 22 мм, 
42 мм, 60 мм, 85 мм -  5шт/уп.;
Состав:
1. Спираль эмболизационная толкаемая -1шт.,
2. Интродьюсер -  1 шт.,
3. Плунжер -  1 шт.
4. Инструкция по применению

Регистрационное удостоверение №

Производитель: Бостон Сайентифик 
Корпорейшн, 300 Бостон Сайентифик Уэй,
Мальборо, Массачусетс 01752, США 
Уполномоченный представитель на 
территории РФ: ООО «РК», 119334, г. Москва, 
проезд Донской 5-й, д. 15, этаж 4, помещение IV, комната 12, 
+7(495) 633-70-63



ООО «РК»
ИНН 7725685587 КПП 772501001 

119334, г. Москва, проезд Донской 5-й, д. 15, 
этаж 4, помещение IV, комната 12 

Тел./факс: (495) 633-70-63

Спираль эмболизационная толкаемая VortX 
Diamond -18 в отдельной стерильной упаковке, 
длиной 23 мм, 41 мм, 58 мм, 80 мм- 1шт/уп. 
Состав:
1. Спираль эмболизационная толкаемая -1шт.,
2. Интродьюсер -  1 шт.,
3. Плунжер -  1 шт.
4. Инструкция по применению

Регистрационное удостоверение №

Производитель: Бостон Сайентифик 
Корпорейшн, 300 Бостон Сайентифик Уэй,
Мальборо, Массачусетс 01752, США 
Уполномоченный представитель на 
территории РФ: ООО «РК», 119334, г. Москва, 
проезд Донской 5-й, д. 15, этаж 4, помещение IV, комната 12, 
+7(495) 633-70-63

Ж  Апирогенно, Нетоксично_____________________

Спираль эмболизационная толкаемая VortX 
Diamond -18 в отдельной стерильной упаковке, 
длиной 23 мм, 41 мм, 58 мм, 80 мм— 5шт/уп.; 
Состав:
1. Спираль эмболизационная толкаемая -1шт.,
2. Интродьюсер -  1 шт.,
3. Плунжер -  1 шт.
4. Инструкция по применению

Регистрационное удостоверение №

Производитель: Бостон Сайентифик 
Корпорейшн, 300 Бостон Сайентифик Уэй,
Мальборо, Массачусетс 01752, США 
Уполномоченный представитель на 
территории РФ: ООО «РК», 1 19334, г. Москва, 
проезд Донской 5-й, д. 15, этаж 4, помещение IV, комната 12, 
+7(495) 633-70-63
УК Апирогенно, Нетоксично______________________

(■'Л t»-

Спираль эмболизационная толкаемая Straight-18 
в отдельной стерильной упаковке, длиной 2 мм, 5 
мм- 1шт/уп.
Состав:
1. Спираль эмболизационная толкаемая -1шт.,
2. Интродьюсер -  1 шт.,
3. Плунжер -  1 шт.
4. Инструкция по применению

Регистрационное удостоверение №

Производитель: Бостон Сайентифик 
Корпорейшн, 300 Бостон Сайентифик Уэй,
Мальборо, Массачусетс 01752, США 
Уполномоченный представитель на 
территории РФ: ООО «РК», 119334, г. Москва, 
проезд Донской 5-й, д. 15, этаж 4, помещение IV, комната 12, 
+7(495) 633-70-63



ООО «РК»
ИНН 7725685587 КПП 772501001 

119334, г. Москва, проезд Донской 5-й, д. 15, 
этаж 4, помещение IV, комната 12 

Тел./факс: (495) 633-70-63

Спираль эмболизационная толкаемая Straight-18 
в отдельной етерильной упаковке, длиной 2 мм, 5 
мм- 5шт/уп.
Состав:
1. Спираль эмболизационная толкаемая -1шт.,
2. Интродьюсер -  1 шт.,
3. Плунжер -  1 шт.
4. Инструкция по применению

t'y. t f
uv*

ш

Регистрационное удостоверение №

Производитель: Бостон Сайентифик 
Корпорейшн, 300 Бостон Сайентифик Уэй,
Мальборо, Массачусетс 01752, США 
Уполномоченный представитель на 
территории РФ: ООО «РК», 119334, г. Москва, 
проезд Донской 5-й, д. 15, этаж 4, помещение IV, комната 12 
+7(495) 633-70-63
Ж  Апирогенно, Нетоксично_________

Спираль эмболизационная толкаемая Figure 8-18 
в отдельной стерильной упаковке, длиной 10 мм- 
1шт/уп.
Состав:
1. Спираль эмболизационная толкаемая -1шт.,
2. Интродьюсер -  1 шт.,
3. Плунжер -  1 шт.
4. Инструкция по применению

Регистрационное удостоверение №

Производитель: Бостон Сайентифик 
Корпорейшн, 300 Бостон Сайентифик Уэй,
Мальборо, Массачусетс 01752, США 
Уполномоченный представитель на 
территории РФ: ООО «РК», 119334, г. Москва, 
проезд Донской 5-й, д. 15, этаж 4, помещение IV, комната 12, 
+7(495) 633-70-63
Ж Апирогенно, Нетоксично_______________________

Спираль эмболизационная толкаемая Figure 8-18 
в отдельной стерильной упаковке, длиной 10 мм- 
5шт/уп.
Состав:
1. Спираль эмболизационная толкаемая -1шт.,
2. Интродьюсер -  1 шт.,
3. Плунжер -  1 шт.
4. Инструкция по применению

Регистрационное удостоверение №

Производитель: Бостон Сайентифик 
Корпорейшн, 300 Бостон Сайентифик Уэй,
Мальборо, Массачусетс 01752, США 
Уполномоченный представитель на 
территории РФ: ООО «РК», 119334, г. Москва, 
проезд Донской 5-й, д. 15, этаж 4, помешение IV, комната 12 
+7(495) 633-70-63



ООО «РК»
ИНН 7725685587 КПП 772501001 

119334, г. Москва, проезд Донской 5-й, д. 15, 
этаж 4, помещение IV, комната 12 

Тел./факс: (495) 633-70-63

Спираль эмболизационная толкаемая Multi- 
Loop-18 в отдельной стерильной упаковке, 
длиной 30 мм— 1шт/уп.
Состав:
1. Спираль эмболизационная толкаемая -1шт.,
2. Интродьюсер -  1 шт.,
3. Плунжер -  1 шт.
4. Инструкция по применению

Регистрационное удостоверение №

Производитель: Бостон Сайентифик 
Корпорейшн, 300 Бостон Сайентифик Уэй,
Мальборо, Массачусетс 01752, США 
Уполномоченный представитель на 
территории РФ: ООО «РК», 119334, г. Москва, 
проезд Донской 5-й, д. 15, этаж 4, помещение IV, комната 12 
+7(495) 633-70-63

Ж  Апирогенно, Нетоксично _________________

Спираль эмболизационная толкаемая Multi- 
Loop-18 в отдельной стерильной упаковке, 
длиной 30 мм-5шт/уп.
Состав:
1. Спираль эмболизационная толкаемая -1шт.,
2. Интродьюсер -  1 шт.,
3. Плунжер -  1 шт.
4. Инструкция по применению

Регистрационное удостоверение №

Производитель: Бостон Сайентифик 
Корпорейшн, 300 Бостон Сайентифик Уэй,
Мальборо, Массачусетс 01752, США 
Уполномоченный представитель на 
территории РФ: ООО «РК», 119334, г. Москва, 
проезд Донской 5-й, д. 15, этаж 4, помещение IV, комната 12 
+7(495) 633-70-63
Ж  Апирогенно, Нетоксично__________________

Спираль эмболизационная толкаемая Complex 
Helical-18 в отдельной стерильной упаковке, 
длиной 20 мм, 30 мм, 40 мм, 50 мм, 60 мм, 70 мм— 
1шт/уп.
Состав:
1. Спираль эмболизационная толкаемая -1шт.,
2. Интродьюсер -  1 шт.,
3. Плунжер -  1 шт.
4. Инструкция по применению

Регистрационное удостоверение X»

Производитель: Бостон Сайентифик 
Корпорейшн, 300 Бостон Сайентифик Уэй,
Мальборо, Массачусетс 01752, США 
Уполномоченный представитель на 
территории РФ: ООО «РК», 119334, г. Москва, 
проезд Донской 5-й, д. 15, этаж 4, помещение IV, комната 12 
+7(495) 633-70-63



ООО «РК»
ИНН 7725685587 КПП 772501001 

119334, г. Москва, проезд Донской 5-й, д. 15, 
этаж 4, помещение IV, комната 12 

Тел./факс: (495) 633-70-63

Спираль эмболизационная толкаемая Complex 
Helical-18 в отдельной стерильной упаковке, 
длиной 20 мм, 30 мм, 40 мм, 50 мм, 60 мм, 70 мм- 
5шт/уп.
Состав:
1. Спираль эмболизационная толкаемая -1шт.,
2. Интродьюсер -  1 шт.,
3. Плунжер -  1 шт.
4. Инструкция по применению

Регистрационное удостоверение №

Производитель: Бостон Сайентифик 
Корпорейшн, 300 Бостон Сайентифик Уэй,
Мальборо, Массачусетс 01752, США 
Уполномоченный представитель на 
территории РФ: ООО «РК», 119334, г. Москва, 
проезд Донской 5-й, д. 15, этаж 4, помещение IV, комната 12, 
+7(495) 633-70-63

А  Апирогенно, Нетоксично______________________

f»- ;:■>

Спираль эмболизационная толкаемая VortX -35 в 
отдельной стерильной упаковке, длиной 30 мм, 35 
мм, 53 мм, 67 мм- 1шт/уп.
Состав:
1. Спираль эмболизационная толкаемая -1шт.,
2. Интродьюсер -  1 шт.,
3. Плунжер -  1 шт.
4. Инструкция по применению

Регистрационное удостоверение №

Производитель: Бостон Сайентифик 
Корпорейшн, 300 Бостон Сайентифик Уэй,
Мальборо, Массачусетс 01752, США 
Уполномоченный представитель на 
территории РФ: ООО «РК», 119334, г. Москва, 
проезд Донской 5-й, д. 15, этаж 4, помещение IV, комната 12, 
+7(495) 633-70-63
Ж  Апирогенно, Нетоксично___________________________

Спираль эмболизационная толкаемая VortX -35 в 
отдельной стерильной упаковке, длиной 30 мм, 35 
мм, 53 мм, 67 мм-5шт/уп.
Состав:
1. Спираль эмболизационная толкаемая -1шт.,
2. Интродьюсер -  1 шт.,
3. Плунжер -  1 шт.
4. Инструкция по применению

Регистрационное удостоверение №

Производитель: Бостон Сайентифик 
Корпорейшн, 300 Бостон Сайентифик Уэй,
Мальборо, Массачусетс 01752, США 
Уполномоченный представитель на 
территории РФ: ООО «РК», 119334, г. Москва, 
проезд Донской 5-й, д. 15, этаж 4, помещение IV, комната 12, 
+7(495) 633-70-63

f.'..'. ti-



ООО «РК»
ИНН 7725685587 КПП 772501001 

119334, г. Москва, проезд Донской 5-й, д. 15, 
этаж 4, помещение IV, комната 12 

Тел./факс: (495) 633-70-63

Спираль эмболизационная толкаемая 2D-Helical 
35 в отдельной стерильной упаковке, длиной 20 
мм, 30 мм, 40 мм, 50 мм, 60 мм- 1шт/уп.
Состав:
1. Спираль эмболизационная толкаемая -1шт.,
2. Интродьюсер -  1 шт.,
3. Плунжер -  1 шт.
4. Инструкция по применению

Регистрационное удостоверение №

Производитель: Бостон Сайентифик 
Корпорейшн, 300 Бостон Сайентифик Уэй,
Мальборо, Массачусетс 01752, США 
Уполномоченный представитель на 
территории РФ: ООО «РК», 119334, г. Москва, 
проезд Донской 5-й, д. 15, этаж 4, помещение IV, комната 12, 
+7(495) 633-70-63

Ж  Апирогенно, Нетоксично________________

Спираль эмболизационная толкаемая 2D-Helical 
35 в отдельной стерильной упаковке, длиной 20 
мм, 30 мм, 40 мм, 50 мм, 60 мм- 5шт/уп.
Состав:
1. Спираль эмболизационная толкаемая -1шт.,
2. Интродьюсер -  1 шт.,
3. Плунжер -  1 шт.
4. Инструкция по применению

Регистрационное удостоверение №

Производитель: Бостон Сайентифик 
Корпорейшн, 300 Бостон Сайентифик Уэй,
Мальборо, Массачусетс 01752, США 
Уполномоченный представитель на 
территории РФ: ООО «РК», 119334, г. Москва, 
проезд Донской 5-й, д. 15, этаж 4, помещение IV, комната 
+7(495) 633-70-63

Ж  Апирогенно, Нетоксично________________________

и
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Толкатель Coil PHsher-16 с устройством для 
врашения в отдельной стерильной упаковке с 
инструкцией по применению

Регистрационное удостоверение №

Производитель: Бостон Сайентифик 
Корпорейшн, 300 Бостон Сайентифик Уэй,
Мальборо, Массачусетс 01752, США 
Уполномоченный представитель на 
территории РФ: ООО «РК», 119334, г. Москва, 
проезд Донской 5-й, д. 15, этаж 4, помещение IV, комната 
+7(495) 633-70-63
Ж  Апирогенно, Нетоксично_________________

Г енеральный директор
ООО «Регистрационная компания» Шевчук Е.В.
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ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ
ИЗОБРАЖЕНИЯ

МЕДИЦИНСКОГО
ИЗДЕЛИЯ

«СПИРАЛИ
ЭМБОЛИЗАЦИОННЫЕ 

ТОЛКАЕМЫЕ ДЛЯ 
ЭНДОВАСКУЛЯРНЫХ 

МАНИПУЛЯЦИЙ»
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Удерживающее устройство для спирали



Толкатель



Защитная трубка



Зажимы для защитной трубки



Проксимальная втулка для удержания толкателя



Устройство для вращения толкателя



Толкатель спирали Coil Pusher-16; общий вид



Спираль эмболизационная толкаемая для эндоваскулярных манипуляций в составе и с 
принадлежностями, варианты исполнения; общий вид
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спираль эмболизационная 
толкаемая Straight-18 длина 

5 мм
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РЗН 2016/Я23

От: 13/12/3016
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этикетка 2-ой стороны запечатываемого пакета





этикетка 2-ой стороны картонной коробки





этикетка 1-ой стороны запечатываемого пакета
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Спираль эмболизационная толкаемая Multi-Loop-18 в отдельной стерильной упаковке, длиной 30
мм- 1шт/уп.:

этикетка 2-ой стороны картонной коробки
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