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Система периферического баллонорасширяемого стента Dynetic-35, в
вариантах исполнения
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Общество с ограниченной ответственностью «Биотроник» (ООО «Биотроник») настоящим 
сообщает, что медицинское изделие «Система периферического баллонорасширяемого стента 
Dynetic-35, в вариантах исполнения» выпускается в различных вариантах исполнения и включает 
в себя различные типоразмеры, согласно нижеследующей информации;

Система периферического баллонорасширяемого стента Dynetic-35, в вариантах 
исполнения:

I. Система периферического баллонорасширяемого стента Dynetic-35 с системой доставки 
рабочей длиной 90 см, в составе:
1. Стент периферический баллонорасширяемый Dynetic-35 с системой доставки рабочей длиной 
90 см -  1 шт.
- со стентом номинальным диаметром 5,0 мм, номинальной длиной 18 мм, 28 мм, 38 мм, 58 мм;
- со стентом номинальным диаметром 6,0 мм, номинальной длиной 18 мм, 28 мм, 38 мм, 58 мм;
- со стентом номинальным диаметром 7,0 мм, номинальной длиной 18 мм, 28 мм, 38 мм, 58 мм, 
78 мм;
- со стентом номинальным диаметром 8,0 мм, номинальной длиной 18 мм, 28 мм, 38 мм, 58 мм, 
78 мм;
- со стентом номинальным диаметром 9,0 мм, номинальной длиной 28 мм, 38 мм, 58 мм, 78 мм;
- со стентом номинальным диаметром 10,0 мм, номинальной длиной 28 мм, 38 мм, 58 мм, 78 мм;
2. Имплантационная карта пациента — 1 шт.
3. Карта данных о растяжимости — 1 шт.
4. Инструкция по применению — 1 шт.

II. Система периферического баллонорасширяемого стента Dynetic-35 с системой доставки 
рабочей длиной 130 см, в составе:
1. Стент периферический баллонорасширяемый Dynetic-35 с системой доставки рабочей длиной 
130 см -  1 шт.
- со стентом номинальным диаметром 5,0 мм, номинальной длиной 18 мм, 28 мм, 38 мм, 58 мм;
- со стентом номинальным диаметром 6,0 мм, номинальной длиной 18 мм, 28 мм, 38 мм, 58 мм;
- со стентом номинальным диаметром 7,0 мм, номинальной длиной 18 мм, 28 мм, 38 мм, 58 мм, 
78 мм;
- со стентом номинальным диаметром 8,0 мм, номинальной длиной 18 мм, 28 мм, 38 мм, 58 мм, 
78 мм;
- со стентом номинальным диаметром 9,0 мм, номинальной длиной 28 мм, 38 мм, 58 мм, 78 мм;
- со стентом номинальным диаметром 10,0 мм, номинальной длиной 28 мм, 38 мм, 58 мм, 78 мм;
2. Имплантационная карта пациента -  1 шт.
3. Карта данных о растяжимости -  1 шт.
4. Инструкция по применению — 1 шт.

III. Система периферического баллонорасширяемого стента Dynetic-35 с системой 
доставки рабочей длиной 170 см, в составе:
1. Стент периферический баллонорасширяемый Dynetic-35 с системой доставки рабочей длиной 
170 см — 1 шт.
- со стентом номинальным диаметром 5,0 мм, номинальной длиной 18 мм, 28 мм, 38 мм, 58 мм;
- со стентом номинальным диаметром 6,0 мм, номинальной длиной 18 мм, 28 мм. 38 мм, 58 мм;
- со стентом номинальным диаметром 7,0 мм, номинальной длиной 18 мм, 28 мм. 38 мм, 58 мм, 
78 мм;
- со стентом номинальным диаметром 8,0 мм, номинальной длиной 18 мм, 28 мм, 38 мм, 58 мм, 
78 мм;



- со стентом номинальным диаметром 9,0 мм, номинальной длиной 28 мм, 38 мм, 58 мм, 78 мм;
- со стентом номинальным диаметром 10,0 мм, номинальной длиной 28 мм, 38 мм, 58 мм, 78 мм;
2. Имплантационная карта пациента -  1 шт.
3. Карта данных о растяжимости -  1 шт.
4. Инструкция по применению -  1 шт.

Отличия вариантов исполнения медицинского изделия состоят в длине системы доставки, а 
также в диаметрах и длинах стента, образующих размерный ряд, а такие показатели, как 
структура, материалы изготовления и др. полностью совпадают.

Учитывая вышеизложенное, просим Вас принять в целях государственной регистрации 
медицинского изделия «Система периферического баллонорасширяемого стента Dynetic-35, в 
вариантах исполнения» нижеуказанные фотографические изображения следующих вариантов 
исполнения медицинского изделия с распространением на весь размерный ряд:

1. Система периферического баллонорасширяемого стента Dynetic-35 с системой доставки 
рабочей длиной 90 см, в составе:
1. Стент периферический баллонорасширяемый Dynetic-35 с системой доставки рабочей длиной 
90 см — 1 шт.
- со стентом номинальным диаметром 5,0 мм, номинальной длиной 18 мм;
2. Имплантационная карта пациента -  1 шт.
3. Карта данных о растяжимости — 1 шт.
4. Инструкция по применению -  1 шт.

1L Система периферического баллонорасширяемого стента Dynetic-35 с системой доставки 
рабочей длиной 130 см, в составе:
1. Стент периферический баллонорасширяемый Dynetic-35 с системой доставки рабочей длиной 
130 см -  1 шт.
- со стентом номинальным диаметром 6,0 мм, номинальной длиной 28 мм;
2. Имплантационная карта пациента -  1 шт.
3. Карта данных о растяжимости -  1 шт.
4. Инструкция по применению -  1 шт.

III. Система периферического баллоиорасширяемого стента Dynetic-35 с системой 
доставки рабочей длиной 170 см, в составе:
1. Стент периферический баллонорасширяемый Dynetic-35 с системой доставки рабочей длиной 
170 см -  1 шт.
- со стентом номинальным диаметром 8,0 мм, номинальной длиной 78 мм;
2. Имплантационная карта пациента -  1 шт.
3. Карта данных о растяжимости — 1 шт.
4. Инструкция по применению -  1 шт.

Генеральный директор 
ООО «Биотроник» Захарченко Т.Д.



С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  9 0  с м

(с т е н т :  н о м и н а л ь н ы й  д и а м е т р  5 ,0  м м ,  н о м и н а л ь н а я  д л и н а  1 8  м м ).  Внешняя упаковка.



С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  9 0  с м

Гсте н т ! н о м и н а л ь н ы й  л и а м е т о  5 .0  м м .  н о м и н а л ь н а я  д л и н а  1 8  м м ).  М аркировка внешней упаковки.



С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e l i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  , г ч и н о й  9 0  см

( с т е н т .  н о м и 21а л ь н ы й  д и а м е т р  5 ,0  м м . н о м и н а л ь н ая  д.1 и н а  18  м м ).  М аркировка внешней \тшковки.



С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  9 0  с м

(с те н т :  н о м и н а л ь н ы й  д и а м е т р  5 ,0  м м ,  н о м и н а л ь н а я  д л и н а  18  м м ).  М аркировка внутренней упаковки.



Система периферического баллонорасширяемого стента Dynetic-35 с системой доставки рабочей длиной 90 см
па(стент: номинальный диаметр 5,0 мм, номинальная длина 18 мм). Комплект поставки.
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Система периферического баллонорасширяемого стента Dynetic-35 с системой доставки рабочей длиной 90 см 
(стент^омин_альный flHaMeTgj,0 мм.^томинальная_длина 18 мм). Общий вид изделия в  защ итном колы]е_1гкдр та данных о растяж имости^
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С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  9 0  с м

[с те н т :  н о м и н а л ь н ы й  д и а м е т р  5 ,0  м м ,  н о м и н а л ь н а я  д л и н а  18  м м ).  Общий вид изделия в защитном кольце.
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С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  9 0  см

(с т е н т :  н о м и н ^ т ь н ы й  д и а м е т р  5 ,0  н о м и н а л ь н а я  д л и н а  1 8  м м ).  Общий вид изделия с защитной оболочкой стента.
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С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  9 0  с м
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С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  9 0  с м

(с т е н т ;  н о м и н а л ь н ы й  д и а м е т р  5 ,0  м м ,  н о м и н а л ь н а я  д л и н а  1 8  м м ).  Общий вид стента на нерасширенном баллоне.
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С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  9 0  с м

(с те н т :  н о м и н а л ь н ы й  д и а м е т р  5 ,0  м м ,  н о м и н а л ь н а я  д л и н а  18  м м ).  Общий вид стента на расширенном батоне.
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С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  9 0  с м

[стент: номинальный диаметр 5,0 мм, номинальная длина 18 мм). Общий вид раскрытого стента.
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а.шчтг.и
С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  1 3 0  с м
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С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e l i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  1 3 0  с м

(с т е н т :  н о м и н а л ь н ы й  д и а м е т р  6 ,0  м м ,  н о м и н а л ь н а я  д л и н а  2 8  м м ).  М аркировка внешней упаковки.
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С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  1 3 0  с м

(с т е н т :  н о м и н а л ь н ы й  д и а м е т р  6 .0  м м , н о м и н а л ь н а я  д л и н а  2 8  м м ). М аркировке внешней упаковки.
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С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  1 3 0  с м

Г сте н т: н о м и н а л ь н ы й  д и а м е т р  6 ,0  м м ,  н о м и н а л ь н а я  д л и н а  2 8  м м ).  М аркировка внутренней упаковки.
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С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  1 3 0  с м

(с т е н т :  н о м и н а л ь н ы й  д и а м е т р  6 ,0  м м ,  н о м и н а л ь н а я  д л и н а  2 8  м м ).  Комплект поставки.
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ггя  n v n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  о  о а с т я ж и м о а ^



С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  1 3 0  с м

(с т е н т :  н о м и н а л ь н ы й  д и а м е т р  6 ,0  м м ,  н о м и н а л ь н а я  д л и н а  2 8  м м ). Общий вид изделия в защитном кольце.
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С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  1 3 0  с м

(с т е н т :  н о м и н а л ь н ы й  д и а м е т р  6 ,0  м м , н о м и н а л ь н а я  д л и н а  2 8  м м ).  Общий вид изделия с защитной оболочкой стента.
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С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  1 3 0  с м

__________________( с т е н т :  н о м и н а л ь н ы й  д и а м е т р  6 ,0  м м ,  н о м и н а л ь н а я  д л и н а  2 8  м м ).  Общ ий вид изделия.__________________

M i ' '
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С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  1 3 0  с м

(с т е н т :  н о м и н а л ь н ы й  д и а м е т р  6 ,0  м м ,  н о м и н а л ь н а я  д л и н а  2 8  м м ).  Общий вид стента на расш иренном баллоне.
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С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  1 3 0  с м

с т е н т :  н о м и н а л ь н ы й  д и а м е т р  6 ,0  м м ,  н о м и н а л ь н а я  д л и н а  2 8  м м ).  Общий вид раскрытого стента.
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С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  1 7 0  с м

__________________ (с т е н т :  н о м и н а л ь н ы й  д и а м е т р  8 ,0  м м ,  н о м и н а л ь н а я  д л и н а  7 8  м м ).  Внешняя упаковка .__________________
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С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а п л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  1 7 0  с м
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С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  1 7 0  с м

(с т е н т :  н о м и н а л ь н ы й  д и а м е т р  8 ^  м м , н о м и н а л ^ я ^ и н а  7 8  м м ).  Ма^укировка внешней упаковки.
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С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  1 7 0  с м
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С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  17 0  с м

(с т е н т :  н о м и н а л ь н ы й  д и а м е т р  8 ,0  м м , н о м и н а л ь н а я  д л и н а  7 8  м м ).  Комплект поставки.
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С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  1 7 0  с м

(с т е н т :  н о м и н а л ь н ы й  д и а м е т р  8 ,0  м м ,  н о м и н а л ь н а я  д л и н а  7 8  m\ i). Общий вид изделия в  защитном колы
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С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о и о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  1 7 0  с м

(с т е н т ;  н о м и н а л ь н ы й  д и а м е т р  8 ,0  м м , н о м и н а л ь н а я  д л и н а  7 8  м м ).  06ufuu  вид изделия с заищтной оболочкой стента.
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С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  1 7 0  с м

(с т е н т :  н о м и н а л ь н ы й  д и а м е т р  8 .0  м м .  н о м и н а л ь н а я  д л и н а  7 8  м м ).  Общий вид изделия.
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С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  1 7 0  с м

(с т е н т :  н о м и н а л ь н ы й  д и а м е т р  8 ,0  м м ,  н о м и н а л ь н а я  Д 1 и н а  7 8  м м ).  Общий вид стента на расширенном баллоне.
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С и с т е м а  п е р и ф е р и ч е с к о г о  б а л л о н о р а с ш и р я е м о г о  с т е н т а  D y n e t i c - 3 5  с  с и с т е м о й  д о с т а в к и  р а б о ч е й  д л и н о й  1 7 0  с м

_________ (с т е н т :  н о м и н а л ь н ы й  д и а м е т р  8 ,0  м м ,  н о м и н а л ь н а я  д л и н а  7 8  м м ).  Общий вид раскрытого стента._________
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