
Фотографические изображения 
медицинского изделия

Система периферического самораскрывающегося нитинолового 
стента Ри18аг-18 ТЗ, в вариантах исполнения

Производства 
«BIOTRONIK AG», Switzerland 

(«БИОТРОНИК АГ», Швейцария) 
Ackerstrasse 6 8180 Biilach, Switzerland

УТВЕРЖДАЮ 
Генеральный директор 

ООО «Биотроник» 
Захарченко Т.Д.



в  Федеральную служоу 
по надзору в сфере здравоохранения 
109074, г. Москва,
Славянская пл., д. 4, стр.1

Заявление

Общество с ограниченной ответственностью «Биотроник» (ООО «Биотроник») настоящим письмом дает 
разъяснения касательно предоставляемых фотографических изображений медицинского изделия «Система 
периферического самораскрывающегося нитинолового стента Pulsar-18 ТЗ, в вариантах исполнения».

Медицинское изделие «Система периферического самораскрывающегося нитинолового стента Pulsar-18 ТЗ, в 
вариантах исполнения» производится в двух вариантах исполнения;
- Система периферического самораскрывающегося нитинолового стента Pulsar-18 ТЗ с системой доставки 

длиной 90см
- Система периферического самораскрывающегося нитинолового стента Pulsar-18 ТЗ с системой доставки 
длиной 135см

Каждый из указанных вариантов исполнения образует свой типоразмерный ряд, при этом конструктивные 
особенности, схема работы и принцип действия как в пределах каждого варианта исполнения, так и между 
вариантами исполнения медицинского изделия одинаковы.
Данные отличия не могут быть определены по фотографическим снимкам, так как не являются визуально 
очевидными, и могут быть различимы только путем сопоставления значений, полученных в результате изме­
рения.
В связи с этим просим Вас принять в целях государственной регистрации прилагаемые фотографические 
изображения варианта исполнения медицинсш^ввИй^лия «Система периферического самораскрывающегося 
нитинолового стента Pulsar-18 ТЗ с систе\«^^Й1г!(?^^^линой 90см» с распространением изображений на 
весь модельный ряд.

Генеральный директор Харченко Т. Д.



Система периферического самораскрывающегося нитинолового
стента Ри18аг-18 ТЗ

Общий вид: 
Упаковка, маркировка



Система периферического самораскрывающегося
нитинолового стента Ри18аг-18 ТЗ

Маркировка на внешней упаковке
(на примере стента 06x80 мм)
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Система периферического самораскрывающегося
нитинолового стента Ри18аг-18 ТЗ

Маркировка, промежуточная упаковка
(алюминиевый пакет)





Система периферического самораскрывающегося 
нитинолового стента Ри18аг-18 ТЗ

Внешний вид изделия размешенного на 
блистере в виде поддона, диспенсерная

трубка



Система периферического самораскрывающегося 
нитинолового стента Ри18аг-18 ТЗ

Внешний вид системы доставки (на примере 
длинны 90см) и самораскрывающегося стента



Система периферического самораскрывающегося 
нитинолового стента Ри15аг-18 ТЗ

Внешний вид стента на примере 
диаметра 6,0 мм, длинны 80 мм
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Система периферического самораскрывающегося Инструкция по эксплуатации



Система периферического самораскрывающегося 
нитинолового стента Pulsar-18 ТЗ

Дополнительная маркировка
для РФ

Система периферического самораскрывающепося нитинолового стента Pulsar-18T3

Stent Diameter Unconstrained (mm) -  Диаметр 

несжатого стента (мм)
Stent Length Unconstrained (m m )-Длина несжатого 

стента (мм)

Usabie iength (cm) -  Рабочая длина (см)
Guide Wire Diameter (inch) - Диаметр проводника 
(дюйм)

Minimum Introducer Sheath Size (F) -  
Минимальный размер интродьюсера (Френч)
ID > x j a  (ш т )  - Внутренний диаметр более (мм) 
Contents (pcs) - Количество (uu)

Нетоксично. Апирогенно

Размер: см. на упаковке

Уполномоченный представитель производителя на 

территории Российской Федерации;
ОСЮ «Биотроник»,
РФ, 109240, г. Москва, ул. Николоямская, дом 26, строение 

1А, этаж 2, помещение б 
Тел.: 8 (495)789-68-31, 
email: ofFice@biotronik.ru,

№
www.biotTOnik.com

Регистрационное удостоверение 
№РЗН
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