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Наименование медицинского изделия (с указанием принадлежностей, 
необходимых для применения медицинского изделия по назначению):

Стент пищеводный стерильный в системе доставки

Варианты исполнения:

1. Стент пищеводный с частичным ггокрытием, в составе:
1.1. Стент пищеводный с частичным покрытием: ST01-102.20.060; ST01-102.20.080; 
ST01-102.20.100; ST01-102.20.120; ST01-102.20.140; ST01-102.24.080; ST01-102.24.100; 
ST0M02.24.120; ST01-102.24.140: ST11-102.20.080; ST11-102.20.100; 8X11-102.20.120; 
ST11-102.20.140: ST11-102.24.080; 8X11-102.24.100; SX11-102.24.120; 8X1 М02.24.140 
-  1 шт.
1.2. Система доставки -  1 шт.
1.3. Стикер для прослеживания стента пищеводного стерильного — 4 шт.
1.4. Эксплуатационная документация -  1 шт./групп. уп.

2. Стент пищеводный с покрытием по всей длине, в составе:
2.1. Стент пищеводный с покрытием по всей длине: SX0M03.20.060; 8X01-103.20.080; 
8'1'01-103.20.100: 8X01-103.20.120; SX01-103.20.140; 8X01-103.24.060: 8X01-103.24.080; 
Sr0M03.24.100; SX0M03.24.120; SX0M03.24.140; SX0M03.28.100; SX0M03.28.120; 
SX1M03.20.080; SX11-103.20.100; 8X1 МОЗ.20.120; 8X1 МОЗ.20.140: 8X1 МОЗ.24.080; 
SX11-103.24.100; 8X11-103.24.120; 8X1 МОЗ.24.140; 8X11-103.28.100; 8X1 МОЗ.28.120. 
8X01-156.20.100; 8X01-156.24.100 -  1 шт.
2.2. Система доставки -  1 шт.
2.3. Стикер для прослеживания стента пищеводного стерильного -  4 шт.
2.4. Эксплуатационная документация -  I шт./групп. уп.

3. Стент пищеводный сегментированный с покрытием по всей длине, в составе:
3.1. Стент пищеводный сегментированный с покрытием по всей длине: 8X71-224- 
18.060; SX71-224-18.080; 8X71-224-18.100; 8X71-224-18.120; SX71-224-18.140; 8X71- 
224-20.060; 8X71-224-22.060; 8X71-224-22.080; 8X71-224-22.100: 8X71-224-22.120; 
8X71-224-22.140- 1 шт.
3.2. Система доставки -  1 шт.
3.3. Стикер для прослеживания стента пищеводного стерильного -  4 шт.
3.4. Эксплуатационная документация -  1 шт./групп. уп.

4. Стент пищеводный для псевдоцист с покрытием по всей длине, в составе:
4.1. Стент пищеводный для псевдоцист с покрытием по всей длине: 8X33-103.16.020; 
8X33-103.16.030- 1 шт.
4.2. Система доставки -  1 шт.
4.3. Стикер для прослеживания стента пищеводного стерильного -  4 шт.
4.4. Эксплуатационная документация — 1 шт./групп. уп.

5. Стент пищеводный для кардиального отдела желудка с частичным покрытием в 
составе:
5.1. Стент пищеводный для кардиального отдела желудка с частичным покрытие.м: 
8X01-108.24.100; SX0M08.24.120; SX0M 11.20.100; 8X01-111.20.120; 8X01-111.24.100: 
8X01-111.24.120-1 шт.
5.2. Система доставки -  1 шт.
5.3. Стикер для прослеживания стента пищеводного стерильного -  4 шт.



5.4. Эксплуатационная док\'ментация -  1 шт./групп. уп.

6. Стент пищеводный для кардиального отдела желудка с покрытием по всей длине, в 
составе:
6.1. Стент пищеводный для кардиального отдела желудка с покрытием по всей длине: 
STOI-109.24.IOO; ST0M 09.24.120; ST0M 12.20.100; ST01-112.24.80; ST0I-112.24.100; 
ST01-115.24.080; ST01-115.24.100 -  1 шт.
6.2. Система доставки -  1 шт.
6.3. Стикер для прослеживания стента пищеводного стерильного -  4 шт.
6.4. Эксплуатационная документация -  1 шт./групп. уп.
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Фото 1 - Стент пищеводный с частичным покрытием. Общий вид Страница 4 из 14
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Фото 3 - Стент пищеводный сегментированный с покрытием по всей длине. Общий вид



Фото 4 - Стент пищеводный для псевдоцист с покрытием по всей длине. Общий вид
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Фото 5 - Стент пищеводный для кардиального отдела желудка с частичным покрытием. Общий вид
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Фото 7 - Стент пищеводный для кардиального отдела желудка с покрытием по всей длине. Общий вид
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Маркировка. Стент пищеводный с покрытием по всей длине



Маркировка: Стент пищеводный сегментированный с покрытием по всей длине



1 M !cro-Tech (N ahjing) Co.‘, ltd .
MICRO T E C H  

»  &
|No. 10 .GapkeTNrdRoad. . .......................
||jdrtltrtg Nafiqnal .rthtoch (nduifTfal'cyevelopmeot Zone’.
Nanjing 2106^2. Jiangsu Prbvine^^ v '
rel:f 86 25 58743561 58646385 Fak:+ 86-25 58744269' 

:&noD: lnfo®mIcrorfech.cn; www.rnlcra-l0ch.com ;cn
31e(9e Рогкгеайс Pseudxysl Sled wlh D̂reiy Sysiem
tt«ril«r Foi»>g>tttp*»w<foiy»>4«-W»̂ n«a А»р*квео#11«уви 

,«v*e d»po«*/M»nl м(4<* ««•< Mn«mo
’ p»«.H<oei*n ропсгаоЯеа «««i tldamo 41 po«iitenomait»o

M a d e  И C h in a  ‘PlU ljJjiii
; tt«ril«r r«nta«o*p«*«K*em>M-a,»«a n«a Л»р*11юИо*к«у>ч^ев4ар>о«н4»» «*4«— Powr p«t>do»tv>4 
^«v*e tvit^rn* 4» po«*/M»nl aMft* CM «n«mo U m  lnt><Ktw««Mo poma peevdpflvWe poiH»*4««ei/St*«4 ttmMm  p«r

n .

M
Covered

A : 16 m m  
B: 26 m m  
C : 13-5 m m  
D: 20 m m
QR07040aoeEN-007/P

Introducer
___ H± r  i 1=̂ . 3 >

ITS 1: 1600 m m  G : S3 m m  H: 0  3.5 mm >

Maximum 
Guld*wlr* 0 .0 3 5 ‘* 
O.D.
M axim um
Gold*wire 420 c m
Length

Ж
С®

СопеМопЫ

|3TE«L£|e o | C  £  0120

| е с  Ir e p I ShonQhai lnt«rna1k>nal Holding Corp. GmbH(Europo)
EWestrosso 80. 20537 Hamburg Gotmany ,

2 0 1 8 -0 8 -0 1  g  2 0 1 9 -0 7 -3 1

S T 3 3 - 1 0 3 .1 6 .0 2 0  

M E T 1 8 0 7 0 2 2 0 0

IR E F l ST3 3 -1 0 3 .ie .0 2 0  [ L d T i  MET180702200

einiiiiiiiiiiiiiiiitiyiiiiiiiiiffliiuiiiiiiiiiiiiiiii(01)омв»«4»«01#1<1П1мгэ1|1в)исг1«огег200

ш з <0t)0**O71«4MOUH'h1«O7ai(l<4M4ll*9F(»XM>

P^gp-| ST33 -1 0 3 .ie .0 2 0  n Z 6 T|  MET180702200

iiM iiiiiiii'iiiiiiiiiiiiinniiiiiiiRiiaiiiiriiiiiuЮ1)0м«м«4м«1«1(1г)**07зм1«|мтмгвпм

m e n  ST33-103.ie .020

[l■IIIII№llllllg||lillllllillШllУIIПIIIJlllБ]||||(oi)Mtox»4i4M«i(i>)ifO73mhMSTi»07«3?M

M E T1 80702200

cw

f R g F l ST33.1O3.ie.02O  П Э Т 1

llllllllliyillliyilllllllinilllUILIIIIIDIIIIIlltll<ii)ew»»s4a«eieitini«om(ie>METiee702200

M ET1 80702200

II

Маркировка: Стент пищеводный для псевдоцист с покрытием по всей длине
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c^-

~ •'. "-:.r'-’ ' •' - ■' i Ч - i''**-*f - ■'

r̂ r ' •'*' 'K\̂  <* '
a c h  ( N Q h i t n g )  C o . .  L td .

B b J^ h ~  fndustridi Develdfw>enf-2one,

МКЗЮ-ТЕСН.-ям 0IC?I1T-. . • '  . .■ .-•-■ЛиГ«{о11.1«<МГЯ8ЕШЯга
«̂ощЗвсоп____■: >T̂*̂ =̂=**̂"■̂**q»»9»o/Э»c><̂ âлŵ ы̂йcrê ^̂ton̂e*ofйflЬж̂ • '•’’

M o d e  in C h in o  Ф  1Йф]ай ЛЛ»сгв-ТвсЬ CNonJlng) C o ., ltd .

iz ^ o ^ s u .P ro v in c e 'P R C  ■• -_, ->; . .4 i
'̂ Ж%§г«§3в5̂ вх:-+ .86 2S.587i<t̂ 2i9̂ t*̂ # 5 ••'»

.̂tirasse.mi20537.HarnburnGefn:«n̂ |r̂

LMR ConcVttonal
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Маркировка: Стент пищеводный для кардиального отдела желудка с частичным покрытием
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Маркировка: Стент пищеводный для кардиального отдела желудка с покрытием по всей длине



МАКЕТ м а р к и р о в о ч н о й  ЭТИКЕТКИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

СТЕНТ п и щ е в о д н ы й  с т е р и л ь н ы й  в  с и с т е м е  д о с т а в к и

Варианты исполнения V. Стент пищеводный для кардиального отдела желудка с частичным покрытием

Основные характеристики медицинского изделия [смотреть на упаковке]
Назначение: Для имплантации в пищевод для поддержания проходимости просвета в стриктурах, 
предотвращения врастания опухоли, запечатывания пищеводных фистул.

REF Номер по каталогу Дата изготовления
[смотреть на упаковке] [смотреть на упаковке]

Код партии и Годен до:
[смотреть на упаковке] [смотреть на упаковке]

СРОК ГОДНОСТИ:
В неповрежденной упаковке производителя составляет 2 года с даты изготовления

Нот]

А
Условия транспортирования и хранения:
Допускается транспортировка упакованных изделий любым видом транспорта, при условии зашиты их от 
механических воздействий, атмосферных осадков и действий агрессивных сред, в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта. Условия транспортирования 
должны соответствовать условиям хранения.
Изделие в упаковке предприятия-изготовителя должно храниться на складах поставщика в следующих 
условиях: в закрытом складском помещении + 5°С до + 25°С и относительной влажности воздуха не 
более 80% в защищённом от света, влаги и источников тепла месте.

Производитель: Компания Микро-Тек (Нанкин) Ко., Лтд. [Micro-Tech (Nanjing) Со., Ltd.] 
Адрес (место нахождения):
N0. 10 Gaoke Third Road, Nanjing National Hi-Tech, Industrial Development Zone, Китай.
Место производства медицинского изделия:
NO. 10 Gaoke Third Road, Nanjing
National Hi-Tech, Industrial Development Zone, Nanjing, 210032, Jiangsu Province,
P.R. China, Китай.
Тел./факс: +86-25-58646393.

RUS REP Уполномоченный представитель производителя в РФ: 
Общество с ограниченной ответственностью «ТОПМЕД»
(ООО «ТОПМЕД»),
115563, г. Москва, ул. Шипиловская, д. 32, эт. 1, пом. III, ком 2. 
Тел/ф: 8 (905) 235-70-52.
ОГРН 1137746947689 ИНН/КПП 7724893859/772401001 

Регистрационное удостоверение: №________о т___ .____.201 г.

Орган сертификации:

® СИ ж
НЕТОКСИЧНО

BTEMLEIO
СТЕРИЛЬНО!

ТОЛЬКО ДЛЯ ОДНОКРАТНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ

Комплектность: Стент пищеводный для 
кардиального отдела желудка с частичным 
покрытием (Номер по каталогу см. на 
упаковке) -  1 шт. Система доставки -  1 шт. 
Стикер для прослеживания стента 
пищеводного стерильного -  4 шт.
Эксплуатационная документация -  
1 шт./групп. уп.



Всего прошито, пронумеровано и скреплено 
печатью: а
Генеральный директор ООЬ «ТОПМЕД»

А.А. Садыкова


