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1. Наименование медицинского изделия 

«Катетер внутрисосудистый, визуализирующий, однократного применения»

Варианты исполнения:

1. Катетер внутрисосудистый, визуализирующий, однократного применения 
LumenCross, модель F2, в составе:

1. Катетер внутрисосудистый, визуализирующий, однократного применения 
LumenCross, модель F2 -  1шт.

2. Инструкция по применению -  1 шт.

II. Катетер внутрисосудистый, визуализирующий, однократного применения Comaris, 
модель Pathfinder 164, в составе:

1. Катетер внутрисосудистый, визуализирующий, однократного применения Comaris, 
модель Pathfinder 164 -  1 шт.

2. Инструкция по применению -  1 шт.

2. Н азначение медицинского изделия
Предназначен для внутрисосудистой визуализации и показан для использования в 
коронарных артериях у пациентов, являющихся кандидатами на транслюминальные 
интервенционные процедуры. Визуализирующий катетер предназначен для использования в 
сосудах диаметром 2,0-3,5 мм. Визуализирующий катетер не показан для использования в 
левой главной коронарной артерии или в целевом сосуде, который ранее подвергался 
процедуре шунтирования.

3- Разработчик и производитель медицинского изделия

Shenzhen Vivolight Medical Device & Technology Co.,Ltd. («Ш эньчжэнь ВиволаЙт Медикал 
Девайс энд Текнолоджи Ко., Лтд.»)

4. М есто производства медицинского изделия 
Адрес места нахождения юридического лица:
Room 511-А, 5th Floor, Block В, Building R2, High-tech Industrial Park, No. 020, South Seventh 
Road, Gaoxin Community, Yuehai Street, Nanshan District, Shenzhen, 518063 Guangdong, P.R. 
China ( Комната 511-A, 5 этаж. Блок Б, Здание Р2, Хай-тех Индастриал Парк, No. 020, Сауф 
Севенф Роуд, Община Гаосинь, Улица Ю эхай, район Наньшань, Шэньчжэнь, 518063 
Гуандун, Китай)
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Адрес места производства медицинского изделия;
Shenzhen Vivolight Medical Device & Technology Co.,Ltd. («Ш эньчжэнь Виволайт Медикал 
Девайс энд Текнолоджи Ко., Лтд.»)

2F-5F, ОАО Х Ш 01КЕЛКО и Building, Block 67, Xingdong community, Xin'an street, Bao'an 
District, Shenzhen, 518100 Guangdong, P.R. China (2F-5F, ГАОСИНЬКВИКЕДЖИЛУ 
Билдинг, Блок 67, община Синдун, ул. Синьян, район Баоан, Шэньчжэнь, 518100 Гуандун, 
Китай)

5. Уполном оченны й  
изделия

Закрытое акционерное общество «Ш АГ» (ООО «Ш АГ»)
119002, г. Москва, Карманицкий пер., д.9, этаж 5, офис 501 
+7 (495) 956-13-09, info@ schag.ru

представитель производителя медицинского
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8. М а р ки р о в ка  первичной упако в ки : Катетер  внутрисосудистый
визуализирую щ ий однократного применения F2
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9. М а к е т  м аркировки  первичной уп ако в ки  на русском язы ке: Катетер  
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10. М а р ки р о в ка  первичной упако в ки : Катетер  внутрисосудистый
визуализирую щ ий однократного применения Path finder 164
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12. М а р ки р о в ка  вторичной упаков ки : Катетер  внутрисосудистый
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13. М акет маркировки вторичной упаковки на русском языке: Катетер  
внутрисосудистый визуализирующий однократного применения F2
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A C h. ты р о 6м>1о вмфорыаммш ■ яв<|р>кчвв на ирачсигвию

и ]  к:

cd ]

U

2023 II 17 I ЮГ| .Ч.5в42311в1

2025.11 16

PriNCipauBOMMor v.iociuBrpcMiir:
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14, М ар ки р о в ка  вторичной упаков ки : Катетер  внутрисосудистый
визуализирую щ ий однократного применения Path finder 164

Ф о то гр аф и ч еск и е и зо б р аж ен и я
К атетер  вн у тр и со су ди сты й , в и зу ал и зи р у ю щ и й ,

о д н о к р атн о го  п р и м ен ен и я

Disposable Intravasctdar bnaging Catheter С О Г П О Г 1 $

Зш п д — с

M O O D  I 0 061 in .( l 73mm) 0.014 ln.(0.3Sem m)

Disposable |R trifa aa* r Irw igw i Cadwter

n J  StMnzlMVMglKlMcdD«n«tTMMotyC*aidL
Р м Ц И »  680. Iw th  S w w S  Hwd. 6 e w i  Cwn*ui«|,)̂ »$e*t.NeMbeiDinn<t»enhwv Я Ш1 ГО. СЫт
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ж  MwteOwbwtmcawfcwwfofirtaH 

ГТ1 Ы М Щ * ,:Р М п Л т Ш

Rxonly
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2  UN^(tate

|Щ] ШИо,

SiwililotMe,

Oorrwit олвш OomoTN  ......
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Comtorw M«*^i

DisposaUe Intravatctiar Imaging Catheter С О Г П О Г | $
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К атетер  вн у тр и со су ди сты й , в и зу ал и зи р у ю щ и й ,

о д н о к р атн о го  п р и м ен ен и я

15. М а к е т  м аркировки  вторичной упаков ки  на русском язы ке: Катетер  
внутрисосудистый визуализирую щ ий однократного применения  
P athfinder 164

Kaieicp вн> |рисоо.|мс1ый. вм|\а.1И1нр>юший.
u.iHOKpariioiu црмменсниа Gornoris

А

Kaicirp В11> |рисос>>1ис1ый. ви1>а.1И)нр>юшмй, o.iiiowpaiHoio и ри чен сни я

Shea/bcB V h vU fb t U r^ ke &  lccliB*log>
(Ш м ь ч ж ш ь  М е ш ьа .! Л г и В с  >iu 1г 1ш а.1а 1жм К о . . .1 |д.)
К>рн |нчгск'им A.ipc«:R(Mjni 511-А. 5th Ftuuc. B ltx 'L В. Bu itJing Ю . H igh Uxh In J tn lfu l P o ii. No 02U. 
South Scxcnth Road, ( ijo x tn  i  ivnmunit). Yuchat Slrvvl.
San^han D iv tiu l. Shcn/hcn. Ciuangdong. P R  C huu
«KoMNaia 5II-.A. 5-h b.ion U. 1амис R2. XaB-icK И а .и о 1р и х 1 Haph. .Vj a>c 1 cikthv K a 4. 
Общмна 1 аск.имк. >.i К>п.ай. район liaHiouaitk. Ш ткм ж ж к .
5IKU65. l  >a»u>K. KHiaMciuu Народнао (\чп>&шка)

M rc iu u p o M iiK iic iB a  м сш вм м см п о  н и с .ш в  : F - 5 t .O A O X I N g lk U I U H  Building. B liK Lh ? . 
\ingd im g ci«tiniunit>. .Xin’an ^ичч. Bao'an OtOfHrt Sh«m/hcn.
51KKM) (iuangdtvig. P R (.'h iiu (2 t-5F . I АСН 'ИНЬКВИКЬЛЖ И.1>  Ьи .иш и . Ь.юк 6Т. ибшинд I икл>м. 
>.|. С имкан. район Ьаш и. Ш  ж к ч в т к . 5IX1U0 I >в»и>н. К и 1ай)
ВН»-сам1 : WWV» Mvolight coro 
■ орячаи 1нния: 44ИМЖ5а-779

>иаж ом ич гм киМ  u p c ic ia a H ic . ik  u p cM iiM iM ir . ia  «а irp pM iup u a  РФ :

114W 2.1. Мшгк'аа. КармаммикяВ  нгр.. 4.9. «фмс 5BI
le .i.t *7|495|456-I3-IN  
Ф акс: -7 <495» 956-1.1-10 
Fm a il: tcv u^iihag ru

( м. iiuipo&M4N> ■«•форчами» ш имс1рчкииа но ирямгмгммю

I #  P a th f iD fk r  164
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К атетер  вн у тр и со су ди сты й , в и зу ал и зи р у ю щ и й ,

о д н о к р атн о го  п р и м ен ен и я

16. М а р ки р о в ка  третичной упако в ки : Катетер
визуализирую щ ий однократного применения F2

внутрисосудистый

Product name: Disposable Intravascular Imaging Catheter 
Model number: F2 
Packing specification: 10PCS/Carton
Carton Volume: 48.5cmx38.5cmx28.5cm Gross weight:3.5Kg

n J  Shenzhen Vivolight Medical Device & Technology Co.,Ltd.
Room 511-A, 5th Floor, Block B, Building R2, High-tech Industrial Park,
No. 020, South Seventh Road, Gaoxin Community, Yuehai Street, Nanshan 
District, Shenzhen, 518063 Guangdong, PR. China 
Service Hotline: 400-6658-779

S T E R ILE  LO T

T
n JVC

\  . 0  &  »
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Ш А Г Ф о то гр аф и ч еск и е и зо б р аж ен и я
К атетер  вн у тр и со су ди сты й , ви зу ал и зи р у ю щ и й ,

о д н о к р атн о го  п р и м ен ен и я

17. М а к е т  м аркировки  третичной упаков ки  на русском язы ке: Катетер  
внутрисосудистый визуализирую щ ий однократного применения F2

И ам м еиование н и е . 1ин: Какмср вн>1рнсос\лис1ый, ишуа.тшрукшшй. lUHOKpaiHoio применения

F2
С 'цеинф нкаинн уп ак ов к и : 10 шг/карюниая кор1>бка
Pa iM ep  к*ар1011нон к ор обк и : 4 S .5  см х ЗХ.5 см х 2 8 .5  см  Вес б р у г ю :  3 .5  м

Ю р н лн ч еск н й  а л р е с :К (ю т  5 1 1-А . 5 lh Floor. B lock В. Bu ilding R 2 . H igh-icch Industrial Park. No . 0 2 0 .
Ш Ш  South Seventh Road. Ciaoxin Community. Yuchai Street. Nanshan District. Shen/hcn. 5 18 0 6 3  Ciuangdong. P R . China 

i Комната 5 1 1 - A . 5 -Й паж . Ьлок  В. Здание R 2 . Хай-тек M iuacTpHa;i 11арк, X? 0 2 0 . Саус Севснс Роул.
Обш нна Гаосннь. ул. Ю тхай. район Наньшань. Ш тньчжтнь. 5 1 8 0 6 3 . Гуанлун . Китайская Народная Республика).

М е с ю  i ip o H iB o tc iH B  чслииннскчкю  h u c :i i ih :2 F-5 F. G A O X IN O IK IJ IL .O U  Building. B lock 6 7 .
X ingdong com munity. .Xin’an street, Bao'an District. Shen/hen. 5 I 8 I 0 0  Guangdong. P.R. China
( 2 F-5 F. Г А О С И И Ь К В И К Е Д Ж И Л У  Бнллнн!. Блок 6 7 . обш ина Снндун. ул. Снньян. район Баоан. Ш тньчжтнь.

5 1 8 1 (H) Гуандун. Кита1|ская Народная Рсспуб-тика).

Гор я ч ая  .111Н11Я: 4 0 0 -6 6 5 8 -7 7 9

У110.ШОМОЧСННЫЙ прелсю внтель  пронтволите.тя на 1еррию рин Р Ф :
З Л О  « Ш А Г »
1 1 9 0 0 2 , 1. М оск в а , К а р ч а и и и к н й  пер., л .9 , оф ис 501 
Tcvi.: * 7 (4 9 5 ) 9 5 6 - 13-09  
Ф а к с : * 7 ( 4 9 5 ) 9 5 6 - 13-10 
F m a il:  mgi'o schag.ni

202.TII.I7 

Pei Hci pmiMUHHuc ч.юсюмереннс:

I LOT I X'5(M23MOI 2025.11.16

T О
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К атетер  вн у тр и со су ди сты й , в и зу ал и зи р у ю щ и й ,
о д н о к р атн о го  п р и м ен ен и я

18, М ар ки р о в ка  третичной упаков ки : К атетер  внутрисосудистый
визуализирую щ ий однократного применения Path finder 164

Product name: Disposable Intravascular Imaging Catheter 

Model number: Pathfinder 164 

Packing specification: lOPCS/Carton

Carton Volume; 48.5cmx38.5cmx28.5cm Gross weight:3.5Kg

Shenzhen Vivolight Medical Device & Technology Co..Ltd.
Room 511-A, 5lh Floor, Block B, Building R2, High-tech Industrial Park,

No. 020, South Seventh Road, Gaoxin Community, Yuehai Street, Nanshan 

District, Shenzhen, 518063 Guangdong, PR. China 

Service Hotine; 400-6658-779

c £  2

I LOT I ISTtW LCLOr]

f  П I J -
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К атетер  вн утри сосуди сты й , ви зу ал и зи р у ю щ и й ,

о д н о к р атн о го  п р и м ен ен и я

19. М а к е т  м аркир овки  третичной упаков ки  на русском язы ке: Катетер  
внутрисосудистый визуализирую щ ий однократного применения  
P ath find er 164

Нлимеиованне ииелия: Kaieiep внугрисчкулнсгый, вн)уа.1ишрук)шнй. однократною применения

I и I  P alh linder 164

С пециф икации  упаковки: 10 шт картонная коробка
Ратчер карю н н ой  кор<»6ки: 4К.5 см х ЗХ.5 см х 2К.5 см Вес б р у гю : 3.5 кг

Ю ридический а,|рсс:К(хнп 511-А, 5th Floi)r. Block В. Building R2, lligh-tcch Industrial Park, No. 020.
Ill South Seventh Road, (iaoxin Community, Yuehai Street. Nanshan District. Shcn/hen. 518063 Guangdong. P.R. China 

(Комната 511-A, 5-h чтаж. Ьлок В, Здание R2. Хай-гек М юаетрнал Парк. Х?020. Саус Севенс Роуд.
Обшина Гаосинь. ул. КЪхай, район Наньшань. Ш ж ьчж ж ь, 5)8063. Гуандун. Китайская Народная Республика).

М есю  11рои ш одс 1 ва медииинскч>10 ииелнн:2Г -5Р , GAOXINQIKP.JILOU Building. Block 67.
Xingdong community, Xin'an street. Bao'an District. Shcn/hcn, 518100 Guangdong. P.R. China
(2K-5F. !'ЛОСИНЬКВИКНДЖИЛУ Ьнллинг. Блок 67, община Синдун. ул. Синьян. район Ыюан. Шэньчжэнь,
518100 Гуандун. Китайская Народная Республика).

Горнчая ли н и я: 400-6658-779

>'по.1Ночочен11ЫЙ п р е д с1 а в н 1 е л ь  и р о и тво д и тел я на те р р и то р и и  РФ:
ЗАО «Ш АГ»
119002.1. М осква, К арм аницкий  пер., л.9, офис 501
Тел.: -^7(495)956-13-09 
Ф акс: *7(495)956-13-10 
Kmail: n:g(a schag.ru

2023.11.09 LOT 501231002 2025.11.08

I4‘i HCipaiiHOHHOc ч.юсюверенис:

11 §
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К атетер  вн утри сосуди сты й , в и зу ал и зи р у ю щ и й ,

о д н о кр атн о го  п р и м ен ен и я

20. Т р ети чн ая  упаковка
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