
мл.

«СОГЛАСОВАНО» 

^ ь н ы й  директор 

«ПРИМУС»

.Г. Яковлев 

кабря 2024 г.

ШАБЛОНЫ МАРКИРОВКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System)

на системе доставки

i 1роизводитель: Lepu Medical Technology (Beijing) Co., Ltd

2024



Маркировка продукции при поставке в РФ, должна быть дополнена стикером, 
содержащим:
• Наименование изделия,
•Надпись: «ИЗДЕЛИЕ СТЕРИЛЬНО, НЕТОКСИЧНО, АПИРОГЕННО»,
•Сведения о регистрационном удостоверении: «РУ № ____от ЧЧ.ММ.ГГ. Срок
действия: Бессрочно»
• Дата производства (с£1)
• Надпись * Номер партии (LOT), номер по каталогу (REF), срок годности,’ 
сведения о производителе и графические символы указаны на оригинальной 
упаковке
• Стикер для маркировки продукции при поставке в РФ
•Данные по Уполномоченному лицу на территории Российской Федерации

Стент коронарный «Qjj^S3$S5?' СйОТ рассасывающимся лекарственным 
покрытием й ш ш о :  System) на систе.%[е доставки

ИЗДЕЛИЕ СТЕРИЛЬНО, НЕТОКСИЧНО, АПИРОГЕННО

РУ№ . ахЧЧ.ММ.ГТ. Срщ ЖЙ£18М : БйШШЭШ- хх.хх.хххх

* Номер партии (LOT), номер по катаю:п’ (REF), срок годности, сеедения о 
производителе и графические символы указаны на оригина1 ьной упаковке 

Уполномоченный представитель производителя я России ООО «Прнт'с» 192012, г. Санкт-Петер5ур:г, 
вн. Тер. г. Муишшлальньш окрут Обутсовский, ул. Ново-Александровская, д. 14 литера А, по.мешекие 45К, 
офис 2, рабочее место 2, +7 902 330 94 ргипц&ооо 'gmail.m
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R:2 мм

VlaTepHa.i: матовая клейкая  
Бумага (б>гмага с двойным  
дном, рулон , высота вгоха 148 
мм)

м м  X  1 1 8  м м

Примечание: красный цвет - 
для обозначения, которое не 
печатается. Красны е тексты  
долж ны  быть напечатвшы в 
соответствии с акту^'альной 
информацией о прод\"кте.
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Gureater* CoCr Sirolirruis-eluting 
Coronary Stent System
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и1ейкая этикетка учета для прикрепления к истории болезни пациента, получающего 
мплантат. Стикеры является частью этикеток

/1акет маркировки на внешней упаковке и пакете из алюминиевой фольги
^^м еры : 226.5mm X 196.5mm R:4mm

Материал: матовая клейкая бумага (бумага с двойным дном, рулон, высота вала 196,5 мм).

1римечание. Серый цвет обозначает серебро, а красный - обозначение, которое не подлежит 
Ечати. Красные тексты должны быть напечатаны в соответствии с актуальной информацией о 
родукте

Макет маркировки на внутренней упаковке
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bkt. 3? Ĉ hiiô km Яоа4. i  1U32^. ?*.11 ГН«Л1

tefku (Ewt̂ pei cc&p«fi[Mry.4.
U&R5U1 Soylevs'-a M . S44S .’5 , ^ее?егл«£:п<. тг?» N€tr<£:fl5f?C& 

ТЙ.: *31-515-573395 
¥ Ж  43T-5^S-7^e&2S

Gyf̂ atef*
CoCf Sifolimus-eluting 
Coronary stent System
[Mir] LPflPCJOSS

IliilillHIIIIIIIIIilltlli Ш
lillillllililil

3UTFO 420G
.  2S2>0S-30

lililiiiliilii
IIHIIIIIHiiwim Л JH. Jf 1МЛЛ»

G yreater*
CoCr Sifo|tmus-©|uUi>g 
Coronary stent System
(да| LP̂ C303S 
" Щ  210tS1 
■ m] 3tlTF£J42Da 
^ 2S23-0S-30

llllllilllliilil
liiiliiiiliiiiiiiiiiiiii

ЯЛГ»|МЛК1

Gureater*
CoCr Sifolimus-eluting 
Coronary Stent System 
(«►, UPRPC303€
ШТ' 2imi 
_yij 3UTFD42DC  
*  2023-0̂*30

170mm

-Ш тт-

mm*09' >Уч»1й№
llltiliilllllillilat 111№1Ш ox £ .Я.: J r miuti

Gureater*
CoCr Sjfolimus-eluting 
Coronary Stent System 
(fer l.PRI»C303e 
lof, 210851 
;W  3UTFD42BC 
_  2023-08-M

ЗОтгГ'

Аакет маркировки на внешней упаковке и пакете из алюминиевой фольги

'азмеры: 226.5mm X 196.5mm R:4mm
Материал: матовая клейкая бумага (бумага с двойным дном, рулон, высота вала 196,5 мм).

1римечание. Серый цвет обозначает серебро, а красный - обозначение, которое не подлежит 
ючати. Красные тексты должны быть напечатаны в соответствии с актуальной информацией о 
фодукте
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Описание символов, нанесенных на маркировку медицинского изделия
СИМВОЛ ОПИСАНИЕ

HOK-IEP n o  КАТАЛОГУ
It от’ КОД ПАРТИИ

•• СТОК годности
СТЕРИЛИЗАЦИЯ С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ОКСИДА ЭТИЛЕНА

о о НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ПОВТОРНО
Л тф НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ПРИ ПОВРЕЖДЕНИИ УПАКОВКИ

1 ^ ДОПУСТГа»ЛАЯ ТЕМПЕРАТУРА
ВНИГЛАНИЕ

-  ; U I СМ. ИНСТРУКЦИЮ п о  ПРИМЕНЕНИЮ
. « 1  ^ ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
{"i<c"Tww»< АВТОРИЗОВАННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ В ЕВТОПЕЙСКОМ СООБЩЕСТВЕ

НОМИНАЛЬНОЕ ДАВЛЕНИЕ
Rlii* РАСЧЕТНОЕ ДАВЛЕНИЕ РАЗРЫВА

R X КАТЕТЕР БЫСТРОЙ ЗАМЕНЫ
ФРАНЦУЗСКАЯ ШКАЛА ДИАМЕТРА КАТЕТЕРОВ
НЕ СТЕРЕЛИЗОВАТЬ ПОВТОРНО
УСЛШ НО-БЕЗОПАСНЫЙ ДЛЯ ПРШ ЕДЕНИЯ МРТ

c d l

СЕРИЙНЫЙ НОМЕР

ДАТА ПРОИЗВОДСТВА

.. ХРАНИТЬ В СУХСШ М ЕСТЕ

_ C € 2 2 » a ЗНАК СООТВЕТСТВИЯ СЕ И Щ . НОМЕР УПОЛНОКЮЧЕННОГО ОРГАНА
_ .. БЕРЕЧЬ ОТ СОЛНЕЧНОГО СВЕТА

Ж ашфогенно
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Фото 1. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасываюндимся лекарственным
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System)
на системе доставки (LPRPC2512 длина 12 мм, диаметр 2,5 мм)



Фото 2. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) на
системе доставки (LPRPC2712 длина 12 мм, диаметр 2,75 мм)
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Фото 3. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System)
на системе доставки (LPRPC3012 длина 12 мм, диаметр 3 мм)



Фото 4. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eiuting Coronary Stent System)
на системе доставки (LPRPC3512 длина 12 мм, диаметр 3,5 мм)
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Фото 5. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System)
на системе доставки (LPRPC4012 длина 12 мм, диаметр 4 мм)



Фото 6. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System)
на системе доставки (LPRPC4512 длина 12 мм, диаметр 4,5 мм)
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Фото 7. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC2515 длина 15 мм, диаметр 2,5 мм)



in,,.. -,

'** >w^. -•- £шбг ■^.яЛхИШ^

f  /• г*>: ‘

Фото 8. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System)
на системе доставки (LPRPC2715 длина 15 мм, диаметр 2,75 мм)
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Фото 9. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC3015 длина 15 мм, диаметр 3 мм)
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Фото 10. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC3515 длина 15 мм, диаметр 3,5 мм)
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Фото 11. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC4015 длина 15 мм, диаметр 4 мм)
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Фото 12. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC4515 длина 15 мм, диаметр 4,5 мм)
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Фото 13. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC2518 длина 18 мм, диаметр 2,5 мм)
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Фото 14, Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC2718 длина 18 мм, диаметр 2,75 мм)

15



Фото 15. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC3018 длина 18 мм, диаметр 3 мм)
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Фото 16. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC3518 длина 18 мм, диаметр 3,5 мм)
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Фото 17. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC4018 длина 18 мм, диаметр 4 мм)

18



Фото 18. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC4518 длина 18 мм, диаметр 4,5 мм)
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Фото 19. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC2521 длина 21 мм, диаметр 2,5 мм)
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Фото 20. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC2721 длина 21 мм, диаметр 2,75 мм)
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Фото 21. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC3021 длина 21 мм, диаметр 3 мм)
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Фото 22. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC3521 длина 21 мм, диаметр 3,5 мм)
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Фото 23. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC4021 длина 21 мм, диаметр 4 мм)
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Фото 24. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC4521 длина 21 мм, диаметр 4,5 мм)
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Фото 25. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC2524 длина 24 мм, диаметр 2,5 мм)
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Фото 26. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC2724 длина 24 мм, диаметр 2,75 мм)
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Фото 27. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC3024 длина 24 мм, диаметр 3 мм)
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Фото 28. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC3524 длина 24 мм, диаметр 3,5 мм)
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Фото 29. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC4024 длина 24 мм, диаметр 4 мм)
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Фото 30. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC4524 длина 24 мм, диаметр 4,5 мм)
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Фото 31. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC2529 длина 29 мм, диаметр 2,5 мм)
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Фото 32. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC2729 длина 29 мм, диаметр 2,75 мм)
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Фото 33. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC3029 длина 29 мм, диаметр 3 мм)
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Фото 34. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC3529 длина 29 мм, диаметр 3,5 мм)
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Фото 35. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC4029 длина 29 мм, диаметр 4 мм)
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Фото 36. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC4529 длина 29 мм, диаметр 4,5 мм)
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Фото 37, Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC2533 длина 33 мм, диаметр 2,5 мм)
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Фото 38. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC2733 длина 33 мм, диаметр 2,75 мм)
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Фото 39, Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC3033 длина 33 мм, диаметр 3 мм)
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Фото 40. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC3533 длина 33 мм, диаметр 3,5 мм)
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Фото 41. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC4033 длина 33 мм, диаметр 4 мм)
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Фото 42, Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC4533 длина 33 мм, диаметр 4,5 мм)
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Фото 43. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC2536 длина 36 мм, диаметр 2,5 мм)
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Фото 44. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC2736 длина 36 мм, диаметр 2,75 мм)
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Фото 45. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC3036 длина 36 мм, диаметр 3 мм)
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Фото 46. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC3536 длина 36 мм, диаметр 3,5 мм)
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Фото 47. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC4036 длина 36 мм, диаметр 4 мм)
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Фото 48. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки (LPRPC4536 длина 36 мм, диаметр 4,5 мм).
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Фото 49,
«Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки». Внешний пакет. Маркировка.
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Фото 50.
«Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки». Внешняя упаковка. Картонная коробка.
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Фото 51.
«Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимсн лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eiuting Coronary Stent System) 
на системе доставки». Внешняя упаковка. Картонная коробка.Макрировка.
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Фото 52.
«Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки». Внутренний пакет. Маркировка.
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Фото 53.
«Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки». Внутренний пакет.
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Фото 54.
«Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки». Стент без защитной трубки.
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Фото 55.
«Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки». Стент. Раскрываемой баллон.
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