
О О О  «РК»
ИНН 7725685587 КПП 772501001 

119334, г. Москва, проезд Донской 5-й, д. 15, 
этаж 3, помещение III, комната 49

Тел./факс: (495) 633-70-63

Исх. № б/н от 16.08.2021 г.
В Федеральную службу по надзору
в сфере здравоохранения
109074, г. Москва, Славянская пл., д. 4, стр. 1

Проект маркировки на русском языке
«Катетер для коронарной визуализации OptiCross HD 60 МГц в индивидуальной 

упаковке в составе», производства «Бостон Сайентифик Корпорейшн», США

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

Катетер для коронарной визуализации OptiCross HD 60 МГц 
в индивидуальной упаковке в составе:

1. Катетер для коронарной визуализации OptiCross HD 
60 МГц, внешний диаметр (3.0 F) 1,00 мм, рабочая длина 135 
см, -1  шт;

2. Шприц 3 мл-1 шт;
3. Шприц 10 мл -1 шт.;
4. Трубка удлинительная -1 шт.;
5. Кран 4-х ходовой -1 шт.;
6. Пакет стерильный MDU5 PLUS в инливидуа.тьной 

упаковке-1 шт.;
7. Инструкция по применению-1 шт.

Регистрационное удостоверение № от

Производитель: Бостон Сайентифик 
Корпорейшн, 300 Бостон Сайентифик Уэй,
Маль^ро, Массачусетс 01752, США 
Уполномоченный представитель на 
территории РФ: ООО «РК», 119334, г, Москва, 
проезд Донской 5-й, д. 15, этаж 3, помещение III, комната 49, 
+7(495) 633-70-63
Ж  Апирогенно, Нетоксично___________________________

Генеральный директор
ООО «Регистрационная компания»
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Катетер для коронарной визуализации OptiCross HD 60 МГц в индивидуальной упаковке в
составе (картонная коробка вид спереди)
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Катетер для коронарной визуализации OptiCross HD 60 МГц в индивидуальной упаковке в
составе (картонная коробка вид снизу)
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Катетер для коронарной визуализации OptiCross HD 60 МГц в индивидуальной упаковке в
составе (картонная коробка вид сзади)



Катетер для коронарной визуализации OptiCross HD 60 МГц в индивидуальной упаковке в
составе (лоток в запечатываемом пакете для лотка)



Катетер для коронарной визуализации OptiCross HD 60 МГц в индивидуальной упаковке в
составе (лоток ■ вид сзади)
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Катетер для коронарной визуализации OptiCross HD 60 МГц в индивидуальной упаковке в
составе (крыш ка лотка)



Катетер для коронарной визуализации OptiCross HD 60 МГц в индивидуальной упаковке в
составе с защитной трубкой, зажимами защитной трубки и зажимами катетера



Общий вид Катетера для коронарной визуализации OptiCross HD 60 МГц



Катетер для коронарной визуализации OptiCross HD 60 МГц в индивидуальной упаковке в
составе (код партии на хабе катетера)
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Катетер для коронарной визуализации OptiCross HD 60 МГц в индивидуальной упаковке в
составе (маркировка на хабе катетера)
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Защитная трубка, Зажимы защитной трубки, Зажимы Катетера
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Кран 4-х ходовой
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Шприц 3 мл
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Шприц 10 мл
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трубка удлинительная
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Запечатываемый пакет для пакета стерильного MDU5 PLUS в индивидуальной упаковке 
(передняя сторона)
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Запечатываемый пакет для пакета стерильного MDU5 PLUS в индивидуальной упаковке 
(задняя сторона)
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Пакет стерильный MDU5 PLUS
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Генерзльный директор 

Шевчук LB.

ПРОШ
ПРОНУМ*.
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