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Общий вид - Стент коронарный с покрытием, выделяющим эверолимус Evermine 50̂ *̂



Стент коронарный с покрытием, выделяющим эверолимус Evermine 50^* ,̂ помещенный 
в защитный круговой лоток (диспенсер с угловым зажимом)
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Общий вид - Потребительская упаковка (первичная упаковка)



Общий вид - Вторичная упаковка



Общий вид - Потребительская упаковка (вид спереди)
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Общий ВИД - Потребительская упаковка (вид с обратной стороны) с маркировкой

• fСтент коронарный с покрытием, выдстяющнм эверолшгус Evennme 50 
(E\ croiimus Eluting Coronaiy S tc it System E vain in e  50^ ^

p y . v o

ИЗДЕЛИЕ СТЕРИЛЬНО. НЕТОКОГЧНО. АПИЮ ГЕННО  

_  от ^Е1.ММ.ГГ. Срок действия: Бессрочно.

*  Н омер парт ш  (LOT), код гродуюиа iREF), срок годноепш. даию  
производапва, сведен11Я о fipouseodimteje и графические символы указаны на 
оригиназьнои упаковке.

Стикер для маркировки продукции при поставке в РФ (место нанесения;
потребительская упаковка).



ПРИЛОЖЕНИЕ
(СПРАВОЧНОЕ)

Варианты исполнения медицинского изделия

Стент коронарный с покрытием, выделяющим эверолимус Evermine 50™ 
(Everolimus Eluting Coronary Stent System Evermine

ЕСтент коронарный с покрытием, выделяющим эверолимус Evermine 50™ 
(Everolimus Eluting Coronary Stent System Evermine 50̂ ’̂), в следующих 
исполнениях:

EVF20013, EVF20016, EVF20019, EVF20024, 
EVF20040, EVF20044, EVF20048, EVF22508, 
EVF22524, EVF22529, EVF22532, EVF22537, 
EVF25008, EVF25013, EVF25016, EVF25019, 
EVF25037, EVF25040, EVF25044, EVF25048, 
EVF27519, EVF27524, EVF27529, EVF27532, 
EVF27548, EVF30008, EVF30013, EVF30016, 
EVF30032, EVF30037, EVF30040, EVF30044, 
EVF35016, EVF35019, EVF35024, EVF35029, 
EVF35044, EVF35048, EVF40008,EVF40013,
EVF40029, EVF40032, EVF40037, EVF40040, 
EVF45013, EVF45016, EVF45019, EVF45024, 
EVF45040, EVF45044, EVF45048.

EVF20029, EVF20032, EVF20037, 
EVF22513, EVF22516, EVF22519, 
EVF22540, EVF22544, EVF22548, 
EVF25024, EVF25029, EVF25032, 
EVF27508, EVF27513, EVF27516, 
EVF27537, EVF27540, EVF27544, 
EVF30019, EVF30024, EVF30029, 
EVF30048, EVF35008, EVF35013, 
EVF35032, EVF35037, EVF35040, 
EVF40016,EVF40019, E VF40024, 
EVF40044,EVF40048, EVF45008, 

EVF45029, EVF45032, EVF45037,

4t

П.Состав:

1. Баллонорасширяемый сгент Evermine 50'̂ '
2. Баллонный дилатацио11ный катетер быстрой замены для Ч ГКА XPEDIENT - UNS 
(Lineage)
3. Инструкция но применению
4. Карта имплантации стента - 2 ш г



Всего прошито, пронумеровано и скреплено печатью 

^  ) ______ листов

Генеральныйл14ректор ООО «
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УТВЕРЖДАЮ  

Г енеральный директор

ШАБЛОНЫ МАРКИРОВКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

«Стент коронарный с покрытием, выделяющим эверолимус Evermine 50™  
(Everolimus Eluting Coronary Stent System Evermine 50^^)

Производитель:
Meril Life Sciences Pvt. Ltd. («Мэрил Лайф Саенсиз Пвт., Лтд.»), Индия

2021



Маркировка потребительской упаковки 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»
• Надпись * Номер партии (LOT), код продукта (REF), срок годности, дата производства, 
сведения о производителе и графические символы указаны на оригинальной упаковке.»

Стикер для маркировки продукции при поставке в РФ:

Стент коронарный с покрытием, выделяющим эверолимус E \ ennine 50^^ 
(E\'crdimus Elutiiig Coronaiy Stent System E\ ennine 50^*)

ИЗДЕЛИЕ СТЕРИЛЬНО. H ETO K Q I4H O . АПИРОГЕННО

РУ .No____ от ЧЧ.М М РГ. Срок действия: Бессрочно.

*  Номер парпии (LOT), код продукта (REF), срок годности, дата 
пропзводаива, сведения о производителе и графические символы указаны на 
ор1{гииа1ынои упаковке.



•  В нутренний Ярлы к (на п р и м е р е  «Стент ко р о нар ны й  с п окры тием , вы деляю щ им

эверолим ус Everm ine 50^'^», д и а м е тр о м  2 ,0 0  м м * )

3±1 mm 165±1 mm
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со

!

4

Evermine 50
Everolimus Eluting Coronary Stent System

LL mm

’ ' ■' 2.00 mm

Е л \
t у

2.13F 2.70F

142 cm

25 cm

MGCID < 4

Inflation Pressure stent I.D.
(atm) (kPa) (mm)

6 608 1.91
7 709 1.95
8 811 2.00 Nominal
9 912 2.06
10 1013 2.11
11 1115 2.15
12 1216 2.18
13 1317 2,21
14 1419 2.23
15 1520 2.25

Min. Guide Catheter I.D.
0.056"/1.42m m
Guide Catheter Compatibility 5F

Max. Guide Wire Diameter 
0.014"/0 .3 6  mm«i® d) C0 f  ® X STERILE EO A

iLOf] EFAXX [ s ^  CSLLEFAXXxxx

EVF200LL YYYY-MM g  YYYY-MM
E v e r m i n e  S O "

2.00 mm x LL mm

C€
1783

EFAXX [ sn]  CSLLEFAXXxxx 

EVF200LL YYYY-MM g  YYYY-MM
E v e r m i n e  5 0 "

2.00 mm x LL mm

C€
1783

I EC I REP I
Obelis s.a.
Bd.. General Wahis 53.
1030, Brussels. Belgium.
Tel.: +32.2.732.5954 
Fax: +32.2,732.6003 
E-mail: mail@obelis.net

I H I  Manufactured by;
Meril Life Sciences Pvt. Ltd. 
Muktanand Marg,
Chala, Vapi 396191,
Gujarat. India.
Web; www.meriilife.com 
Customer Care Contact:
Tel:+91 (260)305 2100 
E-mail: askinfo@merilllfe.com

M.L.No.; MFG/MO/2018/000028
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C€
1783

меняющееся значение «диаметр стента, мм»



• Наружный Ярлык (на примере «Стент коронарный с покрытием, выделяющим
эверолимус Evermine 50™», диаметром 2,00 мм*)

3±1 mm 
Н -------

165±1 mm

+|
о
со

+|
00

Evermine 50
Everolimus Eluting Coronary Stent System

2.00 mm

t..
2.13F 2.70F

142 cm

25 cm

MGCID

InfiaWon Pressure Stent I.D. 
(atm) (kPa) (mm)

608
709

1.91
1.95

811 2.00 Nominal
912
1013
1115
1216
1317
1419
1520

2.06
2.11
2.15
2.18
2.21
2.23
2.25

Min. Guide Catheter I.D.
0 .056"/1.42m m
Guide Catheter Compatibility 5F

Max. Guide Wire Diameter 
0 .014"/0 .3 6  mm

16 I 1621 i 2.28 I RBP

Do Not Exceed Rated Burst Pressure® ca f  ® ж STERILE EO MR' A
EFAXX CSLLEFAXXxxx

EVF200LL YYYY-MM g  YYYY-MM
E v e r m i n e  5 0 "

2.00 mm x LL mm

C€
1783

[lot] EFAXX 

EVF200LL

1Ж1 CSLLEFAXXxxx

YYYY-MM S YYYY-MM
E v e r m i n e  5 0 ^

2.00 mm x LL mm

C€
1783

MRP Rs.
(Incl. of all taxes)

I EC!REP I
Obeiis s.a.
Bd., General Wahis 53,
1030. Brussels, Belgium.
Tel.: +32.2.732.5954 
Fax: +32.2.732.6003 
E-mail: mait@obelis.net

n i l  Manufactured by:
Merit L ife Sciences Pvt. Ltd. 
Muktanand Marg,
Chala, Vapi 396191.
Gujarat, India.
Web: www.merillife.com 
Customer Care Contact:
Tel.: +91 (260)305 2100 
E-mail: askinfo@meriltife.com

M.LNo.: MFG/MD/2018/000028

C€
1783

Meril
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150±1 mm
меняющееся значение «диаметр стента, мм»
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Символы, исполь^зуемые при маркировке 

:1 '  ^
Вк/тренний диаметр стента

i
Ограммчение температуры

Im g c id
М»тимальный внутренний ;^амотр
ндпрдвляюшего катетера

Не использовать при обкаружежи вскрытой 
или поврежденной упаковки

Щ ]
Номер по каталогу

с а
СКЗратитесь к инструкции гю применению

Только для одноразового использования. 
Не использовать повторжо

sremiE Ео

Стерилизовано оксидом этилена

m l
производитель

Не стерилизовать гювторно

Держать едали от солнечного света

ЕС REP

Длина стента

Содержит один элемент
»//,

' Т
хранить о сухом месте 

Серийный номер

LOT

Номер партии 

-Jl-

Максимальный диаметр проводника

Ж
Апирогенно

Годен до

d
Дата изготовлежй 

MR - совместимость

А
Осторожно! Обратитесь к инструкции 
по применению

Упошорионенный предст^итель в Европейском сооби|естве Не пр^ышэет люминального 
давления разрыва баллона



Надписи, используемые на маркировке

Оо Not Exceed НаШ Burst Pressure Не превышайте Номинальное давление разрыва

Inflalson Инфляция
(aim) (атм)

Pressure Давление
(кРа) (кПа)

Stent I.D. Диаметр стента

Manufactured by: Производства:

Customer Care Contact: Контакт с клиентами:

Min. Guide Catheter I.D. Мин.внутренний диаметр направляющего 
катетера

Max. Guide Wire Diameter Максщиаметр проводника

mm мм

cm см

Nominal Номинальный

LL mm Длина 8 мм



ПРИЛОЖЕНИЕ
(СПРАВОЧНОЕ)

Варианты исполнения медицинского изделия

Стент коронарный с покрытием, выделяющим эверолимус Evermine 50™  
(Everolimus Eluting Coronary Stent System Evermine 50™)

I.Стент коронарный с покрытием, выделяющим эверолимус Evermine 50^ ’̂ 
(Everolimus Eluting Coronary Stent System Evermine 50^'^), в следующих 
исполнениях:

EVF20013, EVF20016, EVF20019, EVF20024, 
EVF20040, EVF20044, EVF20048, EVF22508, 
EVF22524, EVF22529, EVF22532, EVF22537, 
EVF25008, EVF25013, EVF25016, EVF25019, 
EVF25037, EVF25040, EVF25044, EVF25048, 
EVF27519, EVF27524, EVF27529, EVF27532, 
EVF27548, EVF30008, EVF30013, EVF30016, 
EVF30032, EVF30037, EVF30040, EVF30044, 
EVF35016, EVF35019, EVF35024, EVF35029, 
EVF35044, EVF35048, EVF40008,EVF40013,
EVF40029, EVF40032, EVF40037, EVF40040, 
EVF45013, EVF45016, EVF45019, EVF45024, 
EVF45040, EVF45044, EVF45048.

EVF20029, EVF20032, EVF20037, 
EVF22513, EVF22516, EVF22519, 
EVF22540, EVF22544, EVF22548, 
EVF25024, EVF25029, EVF25032, 
EVF27508, EVF27513, EVF27516, 
EVF27537, EVF27540, EVF27544, 
EVF30019, EVF30024, EVF30029, 
EVF30048, EVF35008, EVF35013, 
EVF35032, EVF35037, EVF35040, 
EVF40016,EVF40019, EVF40024,
EVF40044,EVF40048, EVF45008, 

EVF45029, EVF45032, EVF45037,

П.Состав:

1. Баллонорасширяемый стент Evermine 50™
2. Баллонный дилатационный катетер быстрой замены для ЧТКА XPEDIENT - UNS 
(Lineage)
3. Инструкция по применению
4. Карта имплантации стента - 2 шт



Всего прошито, пронумеровано и скреплено печатью

листов 

1кал»Генеральный ^иррктрр ООО « 

Сен Тапас


