


1. Макет оформления блистерной упаковки изделия «Протез голосовой 
PROVOX®», вариант исполнения: Протез голосовой PROVOX® Vega™ (Voice 
Prosthesis PROVOX® Vega™), «Протез голосовой PROVOX® Vega™ XtraSeal™ 
(Voice Prosthesis PROVOX® Vegâ *" XtraSeal™)»
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4. П ередняя сторона блистера.



2. Вид сбоку

3. Д линная сторона
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7. У величенны й текст с фото 6.

8. И зображ ение  перф ом ансной ленты .

9. Стикер на коробке  с изделиям и (для нанесения на п отреби тельскую  упаковку)



6. Коробка и блистерная упаковка изделия «Протез голосовой PROVOX®

Vega™ XtraSear 

маркировкой
(Voice Prosthesis PROVOX® Vega™ XtraSeal™)» c
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2. У вел и че нн ы й  текст с фото 1.
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Коробка (потребительская упаковка):

P R O V ^ ®  V e g a "  X t r a S e a
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5 .Вид сверху

6. Вид сбоку

7. Д линная сторона
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11. У величенны й текст с фото 10.

i
12. И зображ ение  п ер ф ор ац и о нн ой  ленты .
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13. Конечная сторона.
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Voice Prosthesis 
Provox Vega /
Provox Vega XtraSeal

1 pc X

PROVOX® Brush 1 pc X

Ш 3 pcs X

15. Стикер на коробке  с изделиям и (для нанесения на потреби тельскую  упаковку)



7. Маркировка индивидуальной упаковки изделия: Щетка PROVOX*  ̂

(PROVOX® Brush)
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1.И ндивидуальная упаковка PROVOX® Brush

AD® C€
Provox® is a registered trademark 
owned by Atos Medical AB. Sweden. 
< Atos Medical AB, 2016

P R O v m * Brush
2. М ар ки ро вка  упаковки  щ етки для протеза голосового  PROVOX®: Щ етка PROVOX® (PROVOX® Brush), 

поставляем ой в ком плекте  с протезом  голосовы м  PROVOX®



8. Упаковка с маркировкой для вспомогательных изделий 

• Щетка PROVOX® XL (PROVOX® Brush XL)

i

1. Упаковка изделия PROVOX® Brush с м а рки р о вкой .

2 .У величенны й текст фото 1. М ар ки ро вка  PROVOX® Brush



Груша для промывки PROVOX® (PROVOX® Flush)

Provox® Flush
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27А 2202405-31

1. И ндивидуальная упаковка изделия PROVOX® Flush с м а рки р о вкой

Provox® Flush
pc

8109 CrQ 2019-06-01
1^19062- 2 2024-05-31
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2 .У величенны й текст с фото 1. М ар ки ро вка  PROVOX® Flush
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3. П отребительская упаковка PROVOX® Flush. Вид сверху.
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4. П отребительская упаковка PROVOX® Flush. Вид сбоку с этикеткой .
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5. П отребительская упаковка  PROVOX® Flush. Д л инная  сторона.
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6. П отребительская упаковка  PROVOX® Flush. У ве л и че н н ы й  текст с фото 5



Заглушка PROVOX® Vega™ (PROVOX® Vega™ Plug)

1. П ервичная упаковка PROVOX® Vega™ Plug: Вид спереди

2. П ервичная упаковка PROVOX® Vega™ Plug: Вид с о б ратной  стороны



3 .П отребительская упаковка PROVOX® Vega™  Plug. Л ицевая сторона с этикеткой



4 .П отребительская упаковка PROVOX® Vega™ Plug. Вид сзади
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5 .П отребительская упаковка PROVOX® Vega™  Plug. У величенны й текст с фото 4



ПРИЛОЖЕНИЕ
(СПРАВОЧНОЕ)

ВАРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ И СОСТАВ ПОСТАВКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

Протез голосовой PROVOX® (Voice Prosthesis PROVOX®), варианты исполнения:

I. Протез голосовой PROVOX® Vega™ (Voice Prosthesis PROVOX® Vega^” )
1. Протез голосовой PROVOX® Vega™ (Voice Prosthesis PROVOX® Vega™), варианты 
исполнения: Provox V ega  17Fr 4 мм, P rovox Vega 17Fr 6 мм, P rovox V ega  17Fr 8 мм, P rovox Vega 
17Fr 10 MM, P rovox V ega 17Fr 12,5 мм, Provox V ega  17Fr 15 мм, P rovox V ega  20F r 4 мм, P rovox Vega 
20F r 6 MM, Provox Vega 20F r 8 мм, Provox Vega 20F r 10 мм, P rovox V ega  2 0F r 12,5 мм, P rovox Vega 
20Fr 15 MM, Provox Vega 22,5F r 4 мм, Provox Vega 22,5F r 6 мм, P rovox V ega  22,5F r 8 мм, Provox Vega 
22,5F r 10 MM, P rovox Vega 22,5F r 12,5 мм, Provox Vega 22 ,5F r 15 мм,
1.1. Состав:
- Протез голосовой P rovox Vega, предварительно  установленны й в систем е
Insertion S ystem  (P R O V O X ®  V e ga ™  Vo ice  P rosthesis w ith  Insertion  S ys tem ) для одноразового 
и сп ол ьзо ван и я ,сте ри л ьн ы й
- Щ етка P R O V O X ®  (P R O V O X ®  Brush), соответствую щ ая по разм еру голосовом у протезу, 
нестерильная
- Р уководство для клинических врачей P R O V O X ®  V e ga ™  (Instructions fo r U se C iin ic ian ’s P R O V O X ®  
V ega™ )
- Р уководство пациента P R O V O X ®  V ega™  (Instructions fo r Use P a tien t’s P R O V O X ®  V ega™ )
- И нструкция no прим енению  щетки P R O V O X ®  (Instructions fo r U se P R O V O X ®  Brush)
2. Вспомогательные изделия (при необходимости):
2.1. Заглушка PROVOX® Vega™ (PROVOX® Vega™ Plug), варианты исполнения:
- Заглуш ка P R O V O X ®  Vega 17Fr (P R O V O X ®  Vega Plug 17Fr) (совм естим ость c протезом голосовым 
P R O V O X ®  V ega™ : P rovox Vega 17Fr 4 мм, P rovox Vega 17Fr 6 мм, P rovox Vega 17Fr 8 мм, Provox 
Vega 17Fr 10 мм, P rovox Vega 17Fr 12.5 мм, Provox V ega  17Fr 15 мм)
- Заглуш ка P R O V O X ®  Vega 20F r (P R O V O X ®  Vega Plug 20Fr) (совм естим ость c протезом голосовым 
P R O V O X ®  V ega™ : P rovox Vega 20Fr 4 мм, P rovox Vega 20F r 6 мм, P rovox Vega 20Fr 8 мм, Provox 
Vega 20F r 10 мм, P rovox Vega 20Fr 12.5 мм, P rovox P rovox V ega  20F r 15 мм)
- Заглушка PROVOX® Vega 22.5Fr (PROVOX® Vega Plug 22.5Fr) (совм естим ость c протезом голосовым 
P R O V O X ®  V ega™ : P rovox Vega 22 ,5F r 4 мм, V ega 22.5F r 6 мм, V ega  2 2 .5F r 8 мм, V ega 22.5Fr 10 мм, 
V ega 22.5F r 12.5 мм, V ega 22.5F r 15 мм)
2.1.1. С остав:
- Заглуш ка P R O V O X ®  V e ga ™  (P R O V O X ®  V e ga ™  P lug)
- Щ етка P R O V O X ®  (P R O V O X ®  Brush)
- И нструкция no прим енению  заглуш ки P R O V O X ®  V e ga ™  (Instructions fo r U se P R O V O X ®  V ega™  Piug)
- И нструкция no прим енению  щетки P R O V O X ®  (Instructions fo r Use P R O V O X ®  Brush)
2.2. Груша для промывки PROVOX® (PROVOX® Flush), вариант исполнения:
- Груш а для промывки P R O V O X ®  Flush (P R O V O X ®  Flush) (совм естим ость со всеми размерами 
протеза голосового  P R O V O X ®  Vega™ ),
в составе: Груша для промывки PR O VO X®  Flush (PR O VO X®  Flush), Инструкция по применению груши 
для промывки PR O VO X®  Flush (Instructions for Use PR O VO X®  Flush).
2.3. Щетка PROVOX® (PROVOX® Brush), варианты исполнения:
2.3.1. Щ етка P R O V O X ®  (P R O V O X ®  Brush) (совм естим ость c протезом голосовы м  P R O V O X ®  Vega™: 
Vega 17Fr 4 мм, Vega 17Fr 6 мм, V ega 17Fr 8 мм, Vega 17Fr 10 мм, Vega 2 0F r 4 мм, Vega 20Fr 6 мм, 
Vega 20F r 8 мм, Vega 20F r 10 мм, V ega  22.5F r 4 мм, V ega 22.5F r 6 мм, V ega  22.5F r 8 мм, Vega 22.5Fr 
10 m m ) -  6 шт/уп,
в составе: Щ етка P R O V O X ®  (P R O V O X ®  B rush) - 6 шт/уп. И нструкция по прим енению  щетки 
P R O V O X ®  (Instructions fo r Use P R O V O X ®  Brush)
2.3.2. Щ етка P R O V O X ®  XL (P R O V O X ®  Brush XL) (совм естим ость c протезом голосовы м  PR O V O X®  
V ega™ : P rovox V ega 17Fr 12,5 мм, P rovox Vega 17Fr 15 мм, P rovox V ega  20F r 12.5 мм, P rovox Vega 
20Fr 15 MM, Provox Vega 22.5F r 12.5 мм, P rovox V ega  22.5F r 15 мм) - 6 шт/уп,
в составе: Щ етка P R O V O X ®  (P R O V O X ®  Brush) - 6 шт/уп. И нструкция по прим енению  щетки 
P R O V O X ®  (Ins tructions fo r Use P R O V O X ®  Brush)

П. Протез голосовой PROVOX® Vega™ XtraSeal™ (Voice Prosthesis PROVOX® Vega™ XtraSeal™) 
1. Протез голосовой PROVOX® Vega™ XtraSeal™ (Voice Prosthesis PROVOX® Vega™ XtraSeal™), 
варианты исполнения: Provox Vega X traS ea l 17Fr 4 мм, P rovox V ega  X traS ea l 17Fr 6 мм, Provox 
Vega X traS ea l 17Fr 8 мм, P rovox Vega X traS eal 17Fr 10 мм, P rovox Vega X traS ea l 17Fr 12.5 мм, Provox 
Vega X traS eal 17Fr 15 мм, P rovox Vega X traS eal 2 0F r 4 мм, P rovox V ega  X traS ea l 20F r 6 мм, Provox 
Vega X traSeal 20F r 8 мм, P rovox V ega  X traS ea l 20F r 10 мм, P rovox Vega X traS ea l 20F r 12.5 мм, Provox 
Vega X traS ea l 20F r 15 мм, Provox Vega X traS ea l 22 .5F r 4 мм, P rovox V ega  X traS ea l 22 .5F r 6 мм.



Provox Vega X traS eal 22 .5F r 8 мм, P rovox Vega X traS eal 22 .5F r 10 мм, P rovox Vega X traS ea l 22 .5F r 
12.5 MM, Provox Vega X traS ea l 22 .5F r 15 мм
1.1. Состав:
- Протез голосовой P R O V O X ®  V ega™  X traS ea l™ , предварительно  установленны й в систем е  Insertion  
System  (P R O V O X ®  V e ga ™  X tra S e a l™  V o ice  Prosthesis  w ith  Insertion S ystem ), для одноразового  
использования, стерильны й
- Щ етка P R O V O X ®  (P R O V O X ®  Brush), соответствую щ ая по разм еру голосовом у протезу, 
нестерильная
- Руководство для клинических врачей P R O V O X ®  V ega™  X traS ea l™  (Instructions fo r U se C lin ic ia n ’s 
P R O V O X ®  V ega™  X tra S e a l™ )
- Руководство пациента P R O V O X ®  V e ga ™  (Instructions fo r U se P a tien t’s P R O V O X ®  V e ga ™ )
- И нструкция no прим енению  щетки P R O V O X ®  (Instructions fo r Use P R O V O X ®  Brush)
2. Вспомогательные изделия (при необходимости):
2.1.Заглушка PROVOX® Vega™ (PROVOX® Vega™ Plug), варианты исполнения:
- Заглуш ка P R O V O X ®  V ega  17Fr (P R O V O X ®  Vega Plug 17Fr) (совм естим ость c протезом голосовы м  
P R O V O X ®  V e ga ™  X tra S e a r": P rovox Vega X traSeal 17Fr 4 мм. P rovox Vega X traS ea l 17Fr 6 мм ,
Provox Vega X traS ea l 17Fr 8 мм, Provox Vega X traS eal 17Fr 10 мм, Provox V ega X traS ea l 17Fr 12.5 
MM, Provox Vega X traS ea l 17Fr 15 мм)
- Заглуш ка P R O V O X ®  V ega  2 0F r (P R O V O X ®  V ega  Plug 20Fr) (совместимость c протезом голосовы м  
P R O V O X ®  Vega^“  X traS ea l™ : Provox Vega XtraSeal 20Fr 4 мм, Provox Vega XtraSeal 20Fr 6 мм, Provox Vega 
XtraSeal 20Fr 8 мм, Provox Vega XtraSeal 20Fr 10 мм, Provox Vega XtraSeal 20Fr 12.5 мм, Provox Vega XtraSeal 
20Fr 15 MM)
- Заглушка PROVOX® Vega 22.5Fr (PROVOX® Vega Plug 22.5Fr) (совместимость c протезом голосовым 
P R O V O X ®  V ega ’ "̂ X traS ea l™ : Provox Vega XtraSeal 22.5Fr 4 мм, Provox Vega XtraSeal 22.5Fr 6 мм, Provox Vega 
XtraSeal 22.5Fr 8 мм, Provox Vega XtraSeal 22.5Fr 10 мм, Provox Vega XtraSeal 22.5Fr 12,5 мм, Provox Vega 
XtraSeal 22.5Fr 15 мм)
2.1.1. Состав:
- Заглуш ка P R O V O X ®  V e ga ™  (P R O V O X ®  V e ga ™  P lug)
- Щ етка P R O V O X ®  (P R O V O X ®  Brush)
- И нструкция no прим енению  заглуш ки P R O V O X ®  V e ga ™  (Instructions fo r U se P R O V O X ®  V e ga ™  Plug)
- И нструкция no прим енению  щетки P R O V O X ®  (Instructions fo r Use P R O V O X ®  B rush)
2.2. Груша для промывки PROVOX® (PROVOX® Flush), вариант исполнения:
- Груша для промывки PROVOX® Flush (PROVOX® Flush) (совместимость со всеми размерами протеза 
голосового P R O V O X ®  Vega^“  X traS eal™ ),
в составе: Груша для промывки P R O V O X ®  Flush (P R O V O X ®  Flush), Инструкция по применению  
груши для промывки PR O V O X ®  Flush (Instructions fo r Use P R O V O X ®  Flush).
2.3. Щетка PROVOX® (PROVOX® Brush), варианты исполнения/executions:
- Щ етка P R O V O X ®  (P R O V O X ®  Brush) (совм естим ость c протезом голосовы м  P R O V O X ®  V ega™
X traS ea l™ : P rovox V ega X traS ea l 17Fr 4 мм, P rovox Vega X traS ea l 17Fr 6 мм, P rovox V ega  X traSeal
17Fr 8 MM, P rovox Vega X traS ea l 17Fr 10 мм, P rovox V ega X traS ea l 20F r 4 мм, P rovox Vega X traS eal
20Fr 6 MM, Provox Vega X traS ea l 20F r 8 мм, P rovox Vega X traS ea l 20Fr 10 мм, P rovox V ega  X traS eal
22.5F r 4 MM, Provox V ega  X traS ea l 22 .5F r 6 мм, P rovox V ega  X traS eal 22 .5F r 8 мм, P rovox Vega 
X traSeal 22 .5F r 10 мм) - 6 шт/уп,
в составе: Щ етка P R O V O X ®  (P R O V O X ®  Brush) - 6 шт/уп. И нструкция по прим енению  щетки 
P R O V O X ®  (Instructions fo r Use P R O V O X ®  Brush)
- Щ етка P R O V O X ®  XL (P R O V O X ®  Brush XL) (совм естим ость c протезом  голосовы м  P R O V O X ®  
V ega™  X traS ea l™ : P rovox Vega X traS ea l 17Fr 12.5 мм, P rovox Vega X traS eal 17Fr 15 мм, P rovox Vega 
X traSeal 20Fr 12.5 мм, P rovox V ega  X traS eal 20F r 15 мм, P rovox Vega X traS ea l 22 .5F r 12.5 мм, Provox 
Vega X traSeal 22.5F r 15 мм) - 6 шт/уп,
в составе: Щ етка P R O V O X ®  (P R O V O X ®  Brush) - 6 шт/уп. И нструкция по прим енению  щетки 
P R O V O X ®  (Instructions fo r Use P R O V O X ®  Brush)
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