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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 04 августа 2023 года № РЗН 2023/20726
На медицинское изделие
Стент коронарный "G uR eater" СоСг с рассасывающимся лекарственны м 
покрытием Сиролимус (G uR eater СоСг Sirolimus-eluting C oronary Stent System) 
на системе доставки

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Лепу М едикал Текнолоджи (Пекин) Ко., Л тд", Китай,
Lepu Medical Technology (Beijing) Со., Ltd., No. 37, Chaoqian Road, 1
Changping D istrict, Beijing 102200, China

Производитель
"Лепу М едикал Текнолоджи (Пекин) Ко., Л тд", Китай,
Lepu Medical Technology (Beijing) Со., Ltd., No. 37, Chaoqian Road,
Changping District, Beijing 102200, China

Место производства медицинского изделия . -
см.приложение

Номер регистрационного досье № РД-54144/99334 от 17.01.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50,22.195

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 5 листах

приказом Росздравнадзора от 04 августа 2023 
допущено к обращению на территории РоссийЬкбй

Руководитель Ф едеральной службы '%
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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ФЦЛЕРАЛЬНАЯ с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 августа 2023 года № РЗН 2023/20726

Лист 1
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На медицинское изделие
Стент коронарный "GuReater" СоСг с рассасывающимся лекарственным 
покрытием Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) 
на системе доставки, в составе:
L Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным покрьггием 
Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) на системе- 
доставки, в следующих вариантах исполнения: у ^
1. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным покрытием 
Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) на системе 
доставки (LPRPC25 12 длина 12 мм, диаметр 2,5 мм).
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).
3. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным покрьхтием 

, Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) на системе 
доставки (LPRPC3012 длина 12 мм, диаметр 3 мм).
4. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным покрытием
Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) на системе 
доставки (LPRPC3512 длина 12 мм, диаметр 3,5 мм). _ :
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).
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). .
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). ; ' а ; ' ^
8. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственньш покрытием^
Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent Systerri) на системе у 
доставки (LPRPC2715 длина 15 мм, диаметр 2,75 мм).  ̂ у ; ^
9. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающивея^ТГ^е^!^ покрытием
Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting C o ro q ^ /S te i r t^ s le ^ H a  с и с т е м е ;  % 
доставки (LPRPC3015 длина 15 мм, диаметр 3
10. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассас^щДЮйийся покрытием
Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting СоШпагу 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
У' (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 августа 2023 года № РЗН 2023/20726

Лист 2

доставки (LPRPC3515 длина 15 мм, диаметр 3,5 мм).
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).
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).
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).
14. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным покрьггием 
Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) на системе 
доставки (LPRPC2718 длина 18 мм, диаметр 2,75 мм).
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).
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).
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. 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).
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).
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).
21. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным покрытием 
Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coron^y^^l^^^'J^^e^m) на системе 
доставки (LPRPC3021 длина 21 мм, диаметр 3
22. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассась^ваю]римся^ек^
Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting С^Ъпагу S 
Руководитель Федеральной службы ^
по надзору в сфере здравоохранения

венным покрытием 
системе

А.В. Самойлова
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Ф Й ЁРМ ЬН А Я  СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
О Т  04 августа 2023 года № РЗН 2023/20726

Лист 3 Г'

доставки (LPRPC3521 длина 21 мм, диаметр 3,5 мм).
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).
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).
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). '
26. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным покркггаем
Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) на системе :: 
доставки (LPRPC2724 длина 24 мм, диаметр 2,75 мм). v
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).
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).
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).
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), :
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). . /  0.
32. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным покрьггйем; 
Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) на системе ; 
доставки (LPRPC2729 длина29 мм, диаметр 2,75 мм).
33. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасьшаюпдщсадекарственньш покрытием 
Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Согопз^Щ(епШ](&^^ 
доставки (LPRPC3029 длина 29 мм, диаметр 3 m i

34. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассаеьщ^щимСд.^ек)
Руководитель Федеральной службы 
п о  надзору в сфере здравоохранения
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Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) на системе 
доставки (LPRPC3529 длина 29 мм, диаметр 3,5 мм).
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).
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). ;  У ;
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).
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). ' У ̂
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).
40. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным покрытием;
Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) на системе^ ; . У 
доставки (LPRPC3533 длина 33 мм, диаметр 3,5 мм). - '
41. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным покрытием.
Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) на системе у :/’ : .уу 
доставки (LPRPC4033 длина 33 мм, диаметр 4 мм). У^ У ■ УуУ У
42. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным покрытием; ̂
Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) на системе .. У- ;  ̂
доставки (LPRPC4533 длина 33 мм, диаметр 4,5 мм). У \  УУ УУУ У
43. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным покрытием
Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) на системе - ; У  ̂' i 
доставки (LPRPC2536 длина36 мм, диаметр 2,5 мм). У " . ■ У. -
44. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасывающимся лекарственным покрытием ; 
Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) на системе V . ■ 
доставки (LPRPC2736 длина 36 мм, диаметр 2,75
45. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасьш ^йщ мея лек
Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Согадагу. Stent 
доставки (LPRPC3036 длина 36 мм, диаметр 3 мйу 
46. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасжЩающ^ся ле̂ ^̂  
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

системе

ым покрытием

В. Самойлова



Лист 5

Сиролимус (GuReater CoCr Sirolimus-eluting Coronary Stent System) на системе 
доставки (LPRPC3536 длина 36 мм, диаметр 3,5 мм).
47. Стент коронарный «GuReater» СоСг с рассасьгоающимся лекарственным покрытием 
Сиролимус (GuReater СоСг Sirolimus-eluting Coronary Stent System) на системе 
доставки (LPRPC4036 длина 36 мм, диаметр 4 мм).
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).
II. Состав:
1. Стент коронарный с рассасывающимся лекарственным покрытием СоСг Сиролимус , 
-1  шт. ;
2. Система доставки - 1 пгг.
3. Инструкция по применению -1  экз.
4. Имплантологическая карта -1  экз.
Место производства:
1. Lepu Medical Technology (Beijing) Со., Ltd., No. 37 Chaoqian Road, Changping District, 
Beijing 1G2200, China.
2. Beijing Target Medical Technologies Inc., No.60, Shunren Rd., Shunyi Dstrict 10Г300 
Beijing, P.R. o f China.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

ъ .

А.В. Самойлова

- 0 1 2 4 4 9 7 !

'i'

Ф
I.


