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В Ф едеральную  службу 

по надзору в сфере здравоохранения 

109074, г. М осква, 

Славянская пл., д. 4, стр.1

О бщ ество с ограниченной ответственностью  «Биотроник» настоящ им дает пояснение, ч т ( ^  
регистрируемое м едицинское изделие « С и стем а  к о р о н ар н о го  стен та , вы д ел я ю щ его  п р е п а р а т  
си р о л и м у с , в  в а р и а н т а х  и с п о л н ен и я  O rs iro  M ission  и  S y n siro  P ro »  производится в двух 
вариантах исполнения; «Система коронарного стента Orsiro M ission, вы деляю щ его препарат 
сиролимус» и «Система коронарного стента Synsiro Pro, вы деляю щ его препарат сиролимус», 
каждый из которы х образует типоразм ерны й ряд  изделий.

О тличия типоразм ерного ряда изделий (варианты  диам етра и варианты длины ) не могут 
быть определены  по ф отографическим  изображ ениям, т.к . не являю тся визуально очевидны ми и 
могут бы ть различим ы  путем сопоставления значений, полученны х в результате измерения.

У читы вая вы щ еизлож енное, просим Вас принять в целях государственной регистрации 
м едицинского изделия « С и стем а  к о р о н ар н о го  с т е н т а , вы д ел я ю щ его  п р е п а р а т  си р о л и м у с , в 
в а р и а н т а х  и сп о л н ен и я  O rs iro  M ission  и S y n siro  P ro »  ниж еуказанные фотографические 
изображ ения м едицинских изделий с распространением  прилагаемы х ф отограф ий на весь 
типоразм ерны й ряд  каждого варианта исполнения.

Генеральный директор Захарченко Т.Д.
(Ф.И.О. индивидуального предпринимателя, руководителя юридического лица 

или иного лица, имеющего право действовать от имени этого юридического лица)

» iO  2023 г.
(Подпись)
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«Система коронарного стента, выделяющего препарат сиролимус, вариант исполнения Orsiro Mission»
(Потребительская упаковка (картонная коробка))
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«Система коронарного стента, выделяющего препарат сиролимус, вариант исполнения Orsiro Mission
(Маркировка потребительской упаковки (картонной коробки))
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«Система коронарного стента, вы деляю щ его препарат сиролимус, вариант исполнения O rsiro M ission» 
(Маркировка потребительской упаковки (картонной коробки))
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«Система коронарного стента, выделяющего препарат сиролимус, вариант исполнения Orsiro Mission

(Содержимое потребительской упаковки (комплект поставки))
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«Система коронарного стента, вы деляю щ его препарат сиролимус, вариант исполнения Orsiro M ission»
(Инструщия по применению)
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«Система коронарного стента, вы деляю щ его препарат сиролимус, вариант исполнения Orsiro Mission

(Имплантационная карта пациента)
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«Система коронарного стента, вы деляю щ его препарат сиролимус, вариант исполнения O rsiro M ission»

(Стерильный ткет (лицевая сторона))
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«Система коронарного стента, выделяющего препарат сиролимус. вариант исполнения Orsiro Mission
(Кольцо диспенсера из стерильного пакета, таблица растяжимости)



«Система коронарного стента, вы деляю щ его препарат сиролимус, вариант исполнения Orsiro M ission»

(С тент на системе доставки)



. S *J.‘ ■» f  л  ;

«Система коронарного стента, вы деляю щ его препарат сиролимус, вариант исполнения Orsiro M ission»
( С т е н т )
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«Система коронарного стента, выделяющего препарат сиролимус, вариант исполнения Synsiro Pro»
(Потребительская упаковка (картонная коробка))
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«Система коронарного стента, выделяющего препарат сиролимус, вариант исполнения Synsiro Pro»
(Маркировка потребительской упаковки (картонной коробки))
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«С истем а коронарного стента, вы деляю щ его препарат сиролимус, вариант исполнения Synsiro Pro» 

(Маркировка потребительской упаковки (картонной коробки))



«Система коронарного стента, выделяющего препарат сиролимус, вариант исполнения Synsiro Pro»
(Содержимое потребительской упаковки (комплект поставки))
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«Система коронарного стента, вы деляю щ его препарат сиролимус, вариант исполнения Synsiro Pro»

(Ииструкцш по применению)
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«Система коронарного стента, вы деляю щ его препарат сиролимус, вариант исполнения Synsiro Pro»
(Имплантационная карта пациента) «С
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Pro» «Система коронарного стента, выделяющего препарат сиролимус, вариант исполнения Synsiro Pro»
(Стершьиый пакет (лицевая сторона))
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«Система коронарного стента, выделяющего препарат сиролимус, вариант исполнения Synsiro Pro»
(Кольцо диспенсера из стерильного пакета, таблица растяжимости)



"С
3 т ш й

L, , ,̂ -4И1*11»ы- \ŝ

«Система коронарного стента, вы деляю щ его препарат сиролимус, вариант исполнения Synsiro Pro»
(Стент на системе доставки)



«Система коронарного стента, выделяющего препарат сиролимус, вариант исполнения Synsiro Pro»
(Стент)
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