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Подробное описание оптимизации упаковочной этикетки  
«Электрод стимулирующ ий/воспринимающ ий Ingevity для 

кардиостимуляции с принадлежностями»

УПАКОВКА И МАРКИРОВКА

Компания «Бостон Сайентифик» (Boston Scientific) предлагает внести изменения в 
этикетки, графические изображения, материалы и нроцесе производства заводской и 
стерильной упаковки семейств электродов (электродов) «Бостон Сайентифик».

В элементы этикеток на упаковку электродов будут внесены следующие изменения; 
Графические изображения для картонной коробки 
Этикетка на коробку
Этикетки-буклеты с информацией на нескольких языках 
Этикетка иа стерильный лоток 
Этикетка-пломба
Исключение обмотки термоусадочной пленкой

В еоответствии с описанными выше изменениями для упаковки электродов следующие 
изменения будут внееены в содержание маркировки для коробки/лотка:

• Удаление символов партии
• Перенос текстового содержания этикеток на другое место

Изображение картонной коробки 
до внесения изменений

Изображение катронной коробки 
после внесения изменений

Изменений не предлагается вносить в электроды, содержимое стерильной 
упаковки, процесс стерилизации или упаковки стерилизованного изделия. 
Предлагаемые измеиения не влияют на стерильность или функциональность 
упаковки, поскольку ни одно из них не выполняется на стерильной упаковке или 
содержимом внутри стерильного барьера.



1. Г р а ф и ч е с к и е  и з о б р а ж е н и я  д л я  к а р т о н н о й  к о р о б к и

Благодаря вносимым в графические изображения изменениям все электроды «БСК» 
будут иметь одинаковый рисунок, соответствуюгций стандарту фирменной маркировки 
компании «Бостон Сайентифик».

Обратите внимание, что изменений не предлагается вносить в форму, размер и основной 
материал существующих коробок для электродов.

Рисунок 1: Изменение графических нзобра.женнн ни коробке

Д о  в н е с е н и я  и з м е н е н и й П о с л е  в н е с е н и я  и з м е н е н и й

2. И зм е н е н и е  э т и к е т к и -п л о м б ы

В случае этикетки-пломбы, наносимой на картонную коробку электродов, вместо двух 
разных белых этикеток-пломб будет использоваться синяя этикетка-пломба, на 
сегоднящний день применяемая на всех генераторах импульсов компании «БСК». 
Существующая этикетка-пломба содержала надпись: “Если данная пломба вскрыта, 
компания «Бостон Сайентифик» не примет содержимое упаковки для возврата средств или 
замены”. В рамках предлагаемых изменений данная фраза нереносится/добавляется в текст 
этикетки-буклета на коробку. Изменение этикетки-пломбы предлагается в целях 
соответствия стандарту фирменной маркировки компании «Бостон Сайентифик».

Рисунок 2: Изменение этикетки-пломбы на коробку
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Информация о невозможности использования ранее вскрытого изделия содерж'нтся па

маркировке в виде символа



3 . И з м е н е н и е  э т и к е т к и  на к о р о б к у

Дизайн этикетки иа коробку будет изменен с используемых на сегодняшний день 
многокомпонентных этикеток плоской формы (для лицевой и задней стороны коробки) на 
одиночную круговую этикетку. Выполнена также замена материала для этикетки коробки, 
вместо бумаги с лазерной печатью основы под этикетки будут изготавливаться из 
полимерной пленки, на которую наносится печать с помощью процесса термопереноса. 
Предлагаемые этикетки, созданные методом печати с термопереносом, более устойчивы к 
смазыванию или растеканию изображения но сравнению с используемыми в данным 
момент этикетками с лазерной печатью. Применение этикеток из полимерной пленки в 
сочетании с печатью с термоперсносом избавляет от необходимости обмотки картонной 
коробки термоусадочной пленкой.

Предлагаемая этикетка из полимерной пленки, созданная методом печати с 
термопереносом, на сегодняшний день используется иа всех генераторов импульсов 
компании «БСК».

Каждая этикетка маркируется меткой с цветовой кодировкой, соответствуюгцей тину 
выполняемой электродом терапии (синий означает электрод для брадикардии, зеленый - 
электрод для сердечной недостаточности, красный - электрод для тахикардии, а розовый 
относится к ПИКД).
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4. Б у к л е т ы  с и н ф о р м а ц и е й  п а  н е с к о л ь к и х  я зы к а х

В настоящее время содержание всей требуемой информации по маркировке электродов 
иа этикетках иа коробке и лотке переведено иа все основные европейские языки. Таким 
образом, от компании «Бостон Сайентифик» требуется создание нескольких различных 
языковых конфигураций. После внедрения данного изменения переведенное содержание 
этикеток на коробке и лотке будет перенесено в этикетки-буклеты, позволяя использовать 
единую конфигурацию упаковки во множестве географических областей. Этикетки- 
буклеты на коробке и лотке имеют следующие составляющие:
• Переведенная на все основные европейские языки информация, иереиесенная с этикеток 

на коробке/лотке
• Глянцевый материал вкладываемой брошюры
• Максимум 20 страниц при двухсторонней печати
• Припрессованная сверху прозрачная пленка

Данные этикетки-буклеты приклеиваются на основы под этикетки на коробке/лотке для 
создания полных внешних этикеток / этикеток на лоток. Каждый буклет припрессовывается 
сверху прозрачной пленкой и может быть нерсзаиечатан. Это позволяет пользователю 
свериться с информацией на [{еобходимом ему языке.
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Никоим образом не затрагивается стерильность или функциональность упаковки для 
электродов, поскольку оба буклета наклеиваются поверх стерильного барьера. 
Этикетки-буклеты с информацией на нескольких языках на сегодняшний день 
используются на всех генераторах импульсов компании «БСК».
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Изменение символов:
(номер партии). Причина: ка.ж'дое изделие имеет уникальный серийныйУдачен символ LOT

номер необходимость в номере партии отсутсвует

Рисунок 5: Макет .маркировки на картонной коробке: Буклет

Стимулирующий/воспринимающий электрод

Эндокардиальный, со стероидным покрытием, 
полиуретановый, с покрытием IROX™, МР-условно 
безопасный, доставляемый с помощью стилета
Содержимое; электрод, веноподъемник, стилеты, 
насадка для введения стилета в электрод, 
документация.

Диаметр введения: 6F (2,0 мм)
Рекомендуемый интродьюсер для электрода

Интродьюсер без направляющей струны 
6F (2.0 мм)

Интродьюсер с направляющей струной 
9F (3,0 мм)

Электрод содержит 0,61 мг дексаметазона ацетата. 
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ, Хранить при температуре 
25 "С (77 "F). Допустимы отклонения температуры 
в диапазоне 15-30 "С (59-86“F), Допустимы скачки 
температуры при транспортировке до 50 ’’С (122 °F),
При повреждении упаковки Boston Scientific 
не принимает содержимое для возмещения 
финансовых претензий или возврата на склад.
Производство Ирландии
8

Stimulacna/snimacia elektroda
Е З

Endokardialna, steroid uvoi'nujuca. polyuretanova, , 
poly elektrody potiahnute IROX™. podmienecne 
kompatibilne s prostredinn MR. vedena mandrenom
Obsah: elektroda, drziak na zilu, mandreny, madrenovy 
vodic, dokumentacia.

Priemer pre zavedenie 6 F (2.0 mm)

Odporucany zavadzac elektrody
Zavadzac bez vodiaceho drotu 

6 F (2,0 mm)
Zavadzac s vodiacim drotom 

9 F (3,0 mm)
Elektroda obsahuje 0,61 mg dexametazonacetatu. 
UPOZORNENIE: Skladujte pri teplote 25 ”С (77 °F). 
Odchylky SLi povolene v rozmedzi 15 °C -  30 "C 
(59 °F -  86 °F), Pocas prepravy su povolene 
vykyvy do 50 °C (122 °F).
Akje uzaverobalu poruseny, spolocnosf 
Boston Scientific nebude akceptovaf ziadosti 
о vymenu obsahu baienia alebo financnii nahradu,
Vyrobene v irsku



5. И зм е н е н и е  э т и к е т к и  н а  с т е р и л ь н ы й  л о т о к

Размер и материал этикетки на лоток для электродов останутся без изменений. На 
данный момент этикетки на лоток отпечатываротся на бумажной основе под этикетку 
методом лазерной печати. Поеле внесения изменения для всех электродов «БСК» будет 
использоваться этикетка на лоток единого размера, созданная с помощью тсрмопереноса.

Данная предлагаемая этикетка с печатью методом термопереноса отпечатывается на 
основе НОД этикетку е покрытием (тин материала этикетки, используемый для печати с 
помощью термопереноса; состоит из поверхности основы иод этикетку, на которую 
наносится чернильный отпечаток, клея и подложки), которая на сегодня применяется на 
всех генераторах импульсов компании «БСК» и более уетойчива к смазыванию или 
растеканию изображения по сравнению с используемыми в данным момент этикетками с 
лазерной печатью.

I

Рисунок 6: Этикетка и буклет на лоток поверх стерильного барьера после внесения 
изменении
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INGEVITY™ MRI 
IrEf I 7731 52 cm

■  Boston Scientific Corporation ГЁсТ кер]  Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
4100 Hamlinc Avenue North ------ ------  ̂ Green Square. Lambrockstraat 5D
St. Paul. MN 55112-5798 USA 1831 Diegem, Belgium
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Место крепления 
буклета

Рисунок 8: Макет маркировки на стерильном лотке: Буклет

Pace/Sense Lead 
Stimulatni/Snimacf elektroda 
Pace-/senseledning 
Stimulations'/Detektions-Elektrode 
AnoywYn Впматобдтпаг1^/А1а0псгг]^
Cable de estimulaclon/deteccion 
Sonde de stimuiation/d^tectlon 
Ingerlo/^rzekeld vezetek 
Elettrocatetere per pacing/sensing 
a fS /S X I
Stimulatie-Zdetectielead 
Pace/Senseelektrode 
Elektroda stymulujqco/wyczuwajqca 
Eletrocateter de estimula<;^o/detec;ao 
Стимулирующий/воспринимающий электрод 
StimuiaCn^/snimacia elektrdda 
Stimulerings-Zavkanningselektrod 
Pace/Sense Elektrot Teli

, ,BosU>rv>bcionlilic

A

Стимулирующий/воспринимающий электрод [JT| 
Slimulacna/snimacia elektroda E3,

Диаметр введения 6F {2.0 мм)

Рекомендуемый интродьюсер Odporiicany zavadzac elektrddy
для электрода

Интродьюсер без направляющей 6 F (2.0 mm)
струны 6F (2.0 мм)

Интродьюсер с направляющей 9 F (3,0 mm)
струной 9F (3,0 мм)

Elektrdda obsahuje 0,61 mg
Электрод содержит 0,61 мг 
дексаметазона ацетата. 
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ, Хранить при 
температуре 25 'С  (77 F) Допустимы 
отклонения температуры в диапазоне 
15-30 'С  {59-86 ' F). Допустимы скачки 
температуры при транспортировке до 
50 'С  {122 ' F).

Производство Ирландии

Priemer рге zavedenie 6 F (2.0 mm)

dexametazonacetatu UP020RNENIE 
Skladujte pri teplote 25 ®C (77 °F) Odchylky i 
su povofene v rozmedzi 15 °C -  30 ®C | 
(59 °F -  86 ’ F) Pocas prepravy sii 
povofene vykyvy do 50 °C (122 °F) |

Vyrobene v irsku i
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6. И зм е н е н и е  в о т н о ш е н и и  т е р м о у с а д о ч н о й  н л с н к н

Па сегодняшний день для защиты этикеток на коробку с лазерной печатью от смазывания и 
растекания в процессе транспортировки и переноски картонные коробки для электродов 
обматываются термоусадочной пленкой. Предлагаемые этикетка на коробку с печатью 
методом термопереноса, картонная коробка с покрытием на водной основе и 
припрессованная сверху пленкой этикетка-буклет обеспечивают большую устойчивость к 
смазыванию и растеканию изображения по сравнению с используемой в данным момент 
заводской упаковкой. Таким образом, процесс упаковки электродов компании «БСК» более 
не будет включать обмотку термоуеадочной пленкой.

Рисунок 9: Изменение в отношении термоусадочной пленки (образцы)

Д о  в н е с е н и я  и з м е н е н и й П о с л е  в н е с е н и я  и з м е н е н и й

Картонная коробка, обмотанная 
термоусадочной пленкой

Обмотка термоусадочной пленкой не 
требуется

4



[Логотип компании 
«Бостон Сайеитифик 
Корпорейшн»]

«Кардиак Пэйсмейкерс Инкорпорейтед», 
дочерняя компания, находящаяся в полной 

собственности компании «Гайдент Корпорейш н», 
дочерней компании, находящейся в полной 

собственности компании 
«Бостон Сайентифик Корпорейш н»  

4100  Хэмлин Авеню Норт, 
Сент-Пол, М иннесота 55112 , СШ А

Д л я  п р е д с т а в л е н и я  в к о м п е т е н т н ы е  о р г а н ы  зд р а в о о х р а н е н и я  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и

Настоящим я подтверждаю, что содержание документа «Подробное опиеание оптимизации 
упаковочной этикетки. Электрод стимулирующий/воспринимающий Ingevity для 
кардиоетимуляции с принадлежностями» является действительным и верным. Компания 
«Кардиак Пэйемейкерс Инкорпорейтед» (Cardiae Pacemakers Incorporated), дочерняя 
компания, находящаяся в полной собственности компании «Гайдент Корпорейщн» (Guidant 
Corporation), дочерней компании, находящейся в полной собственности компании «Бостон 
Сайентифик Корпорейшн» (Boston Scientific Corporation), юридический адрес 4100 Хэмлин 
Лвеню Норт, Сент-Пол, Миннесота 55112, США (4100 Hamline Avenue North, Saint Paul, 
Minnesota 55112, USA), является первоначальным производителем изделия, указанного в 
Эксплуатационной документации.

/подпись!
Дэниэл Флейт
Директор по нормативно-правовому обеспечению 
«Бостон Сайентифик Корпорейшн»
24 мая 2019 г.

[Печать: «Боетон Сайентифик 
Корпорейшн», 

4100 Хэмлин Авеню Норт, 
Сент-Нол, Миннееота США]

)
) а именно:

ШТАТ МИННЕСОТА 

ОКРУГ РАМСИ )

Подписано под присягой в моем присутствии Дэниэлом Флейгом сегодня, 24 мая 2019 г. 

/подпись/
Терие Тьесо, нотариус 

[Штамп:
Терис Тьесо, нотариус 
Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2024 г.]



Российская Федерация
Город Москва
Девятнадцатого декабря две тысячи девятнадцатого года
Я. Ребрииа Елена Дмитриевна, вре.иенно исполняющая обя шнноани нотариуса
города Москвы Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность нодниси переводчика
Панкова Андрея Викторовича.
Подпись сде.шна в .моем присутствии.
Личность подписавшего доку.мент установлена.

3aj. tcm^upoauHO ЩрЩ;стре: № 77/09-н/77-2019-
ржу(^рст(^е1Шд,и пошлины (по тарифу): 100 руб.

пЬчгСпо-, У1ще fcj правового и технического характера: 200 руб.

Пцтну.меровано
и скреплено печатью шст(а)(ов)^

ВРИО нотариуса
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Фотографические изображения 

и макет маркировки

«Электрод стимулирующ ий/воспринимающ ий Ingevity для кардиости­
муляции с принадлежностями»

«Кардиак Пэйсмейкер Инкорпорейтед, находящегося в собственности компании Гайдент 
Корпорейшн, находящимся в полной собственности компании Бостон Сайентифик Кор- 
порейщн», США.

Cardiac Pacemaker Incorporated а wholly owned subsidiary of Guidant Corporation a wholly 
owned subsidiary of Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue, North Saint Paul, 
Minnesota 55112-5798, USA



Фотографическое изображение общего вида; Электрод стимулирующий/воспринимающий Ingevity
для кардиостимуляции, модель 7742



Электрод стимулирующий/воспринимающий Ingevity для кардиостимуляции, модель 7742
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IWnFVITY™ MRI 1  Boston Scientific Corporation 1 HEP 1 Guidant Europe NV;SA; Boston Saentific
AAil 4100 Hamiinc Avenue North '---- '----  Green Square, Lambroekstraat 50

rEf | 7742 5Эст SI, Paul MN 55112-5798 USA 1831 Dicgem, Belgium ^cn Europe, AUS
/wlj
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Место крепления 
буклета

Макет маркировки на стерильном лотке: Буклет

k

Pace/Sense Lead 
Stimulainf/Snimaci elektroda 
Pace-/senseledning 
Stimulations-ZDetektionS'Elektrode ATTay<jJVn Впматоб6т11ап̂/А1ствпап<;
Cable de estimulacidn/deteccidn 
Sonde de stimulation/d^tection 
Ingerlo/^rzekeld vezet^k 
Elettrocatetere per pacing/sensing

Stimulatie-Zdetectielead 
Pace/Senseelektrode 
Elektroda stymuluj^co/wyczuwajqca 
Eletrocateter de estimula?ao/detec;3o 
Стимулирующий/воспринимающий электрод 
Stimulaini/snlmacia elektrdda 
Slimulerings-Zavkanningselektrod 
Pace/Sense Elektrot Teli

,,B()Slorb.Snentilic

Стимулирующий/воспринимающий электрод П Д  
Stimulacna/snimacia elektroda Ш

Диаметр введения. 6F (2.0 мм) Priemer рге zavedenie 6 F (2,0 mm)

Рекомендуемый интродьюсер Odpori'jcany zavadzac elektrody
для электрода

Интродьюсер без направляющей 6 F (2,0 mm)
струны 6F (2,0 мм)

Интродьюсер с направляющей 9 F (3,0 mm)
струной 9F (3.0 мм)

Elektroda obsahuie 0,61 mg
Электрод содержит 0.61 мг 
дексаметазонз ацетата 
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Хранить при 
температуре 25 ”С (77 Т ). Допустимы 
отклонения температуры в диапазоне 
15-30 "С (59-86 ’F) Допустимы скачки 
температуры при транспортировке до 
50 •С (122 -F).

Производство Ирландии

dexametazdnacetafu UPOZORNENIE' 
Skladujte pri teplote 25 °C (77 °F). Odchylky 
su povolene v rozmedzi 15 ®С -  30 ”0  
(59 ®F -  86 °F). Pocas prepravy su 
povolene vykyvy do 50 ®C (122 ®F)

Vyrobene v Irsku

llllllllllllllllillllillllllllilllillili 92126803-002
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INGEVITY™ MRI

REF 7742 59 cm
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Электрод стимулирующий/воспринимающий Ingevity для кардиостимуляции, модель 
7742 -  внешняя картонная упаковка, лицевая сторона
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Электрод стимулирующий/воспринимающий Ingevity для кардиостимуляции, модель 
7742 -  внешняя картонная упаковка, оборотная сторона
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INGEVITY™ MRI 
[Й Д7742 59 cm

Место крепления 
буклета

AUS
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Boston Soentilir; (Austtalra) f t̂y Ltd 
PO Box 332
BOTANY NSW 1455 Austraita 
Free Phone 1 800 676 133 
Free Fax 1 800 836 666

Gufdant Europe NV/SA Boston Sc!er>tific 
Green Square. Larribroesstraat 50 
1831 Diegem. Beigium

Boston Scientific Corporation 
4100 t-tamiine Avenue North 
St. Pau!. MN 55112-5798 USA

CC0086



Стимулирующий/воспринимающий электрод

Эндокардиальный, со стероидным покрытием, 
полиуретановый, с покрытием IROX™, МР-условно 
безопасный, доставляемый с помощью стилета
С о д е р ж и м о е :  электрод, веноподъемник, стилеты, 
насадка для введения стилета в электрод, 
документация.

Е13
S t i m u l a c n a / s n i m a c i a  e i e k t r o d a

Endokardialna, steroid uvolnujuca, polyuretanova, 
poly elektrody potiahnute IROX™. podmienecne 
kornpatibilne s prostredim MR, vedena mandrenom
Obsah: eiektroda. drziak na zilu, mandreny, madrenovy 
vodic, dokumentacia.

Prierner pre zavedenie 6 F (2,0 mm)
Диаметр введения: 6F (2,0 мм) Odporucany zavadzac elektrody

Рекомендуемый интродьюсер для электрода
Zavadzac bez vodiaceho drotu

Интродьюсер без направляющей струны 
6F (2,0 мм)

6 F (2,0 mm)
Zavadzac s vodiacim drotom 

9 F (3,0 mm)Интродьюсер с направляющей струной 
9F (3.0 мм)

Электрод содержит 0,61 мг дексаметазона ацетата. 
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Хранить при температуре 
25 “С (77 “F). Допустимы отклонения температуры 

' в диапазоне 15-30 "С (59-86°F). Допустимы скачки 
температуры при транспортировке до 50 °С (122 F).

; При повреждении упаковки Boston Scientific 
■ не принимает содержимое для возмещения 

финансовых претензии или возврата на склад.
Производство Ирландии

! 8

d JtiM IU U ct I i> iy  -------------
UPOZORNENIE: Skladujte pn teplote 25 °C (77 °F). 
Odchylky su povolene v rozmedzi 15 °C -  30 °C 
( 5 9  op _ 3 6  op̂  pocas prepravy su povolene 
vykyvy do 50 °C (122 °F).
Ak je uzaver obalu poruseny, spolocnost 
Boston Scientific nebude akceptovat ziadosti 
о vymenu obsahu balenia alebo financnu nahradu.
Vyrobene v irsku



II. Принадлежности

Муфта фиксирующая.
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Изделие без упаковки (49 ем)

Изделие без упаковки (52 см)
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Изделие без упаковки (59 см)

i:i'

Веноподъемник без упаковки.
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Насадка для введения етилета в электрод
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Инструмент фиксации
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Инструмент фиксации — упаковка



Заглушка




