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Макет внутренней этикетки первичной упаковки.
Клапан аортальный транскатетерный MyvaF'^ (MyvaF^ Transcatheter Heart Valve). Ha примере ApT.MVL230
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Макет внутренней этикетки первичной упаковки (наружный ярлык). 
Клапан аортальный транскатетерный MyvaF”  (MyvaF”  Transcatheter Heart Valve).

Ha примере ApT.MVL230
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Manufactured by:
Meiil Life Sciences Pvt. Ltd. 
Muktanand Marg,
Chaia.Vapi 396191, g
Gujarat, India. 8
Web: www.merillife.com 8
Customer Care Contact: 8
Tel.:+91 (260)305 2100 
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70mm X 65mm

Макет наружной этикетки.
Клапан аортальный транскатетерный MyvaF^ (MyvaF^ Transcatheter Heart Valve).

Ha примере ApT.MVL230
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130mm X 8ñmm

Макет этикетки Thermocol.
Клапан аортальный транскатетерный MyvaF^ (MyvaF^ Transcatheter Heart Valve). Ha

примере ApT.MVL230



М M'/AXXXXX'SK
DO-ММ YV-T-̂  ^  DO-ММ-YYYY ^ \M y v a l

Im c lx m  D M e
Su'ÔOY'
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* Эт икет ка содерж ит  2 клейкга  ст икера с инф ормацией об изделии (см. пункт ирны е линии
от ры ва ст икера на эт икет ке)

М акет внутренней этикетки*
Катетер для баллонной дилатации Mammoth™ (Mammoth™ Balloon Dilatation Catheter).

Н а примере Арт.МТУ2540
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* Э т икет ка содерж ит  2 клейкга  ст икера с инф орм ацией об  изделии (см. пункт ирны е линии
от ры ва ст икера на этикетке)

Макет внешней этикетки.
Катетер для баллонной дилатации Mammoth^** (Mammoth™ Balloon Dilatation Catheter).

На примере Арт.МТУ2540



Navigator
Transcatheter Heart Valve Delivery System
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18 ml

R A T E D  B U R S T  P R E S S U R E

6 atm
Max. Guide Wire Diameter 
0.035’ /  0-89 mm

Storage:
Store in a cool, dry and dark place in its original packaging.
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* Эт икет ка содерж ит  2 клейких ст икера с инф орм ацией об  изделии (см. пункт ирны е линии
от ры ва ст икера на  этикетке)

Макет внутренней этикетки.
Система доставки Navigator™ клапана аортального транскатетерного (Navigator^” 

Transcatheter Heart Valve Delivery System) (на примере ApT.NVT23030)
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* Эт икет ка содерж ит  2 клейких ст икера с инф орм ацией об  изделии (см. пункт ирны е линии
от ры ва ст икера на этикетке)

Макет внешней этикетки.
Система доставки Navigator™ клапана аортального транскатетерного (Navigator™ 

Transcatheter Heart Valve Delivery System) (Ha примере ApT.NVT23030)
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* Э т икет ка содерж ит  2 клейких ст икера с инф ормацией об  изделии (см. пункт ирные
линии  от ры ва ст икера на этикетке)

Макет внутренней этикетки.
Набор интродьюсера I^thon™ (Python™ Introducer Set)
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* Эт икет ка содерж ит  2 клейких ст икера с инф орм ацией об  изделии (см. пункт ирные
линии  от ры ва ст икера на этикетке)

Макет внешней этикетки.
Набор интродьюсера Python™ (Python™ Introducer Set)
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* Эт икет ка содерж ит  2  клейких ст икера с инф орм ацией об  изделии (см. пункт ирные
линии  от ры ва ст икера на  этикетке)

Макет внутренней этикетки.
Инструмент для обжима клапана аортального транскатетерного Val-de-Crimp^'^ 

(стерильный) (Val-de-Crimp'*''^ Transcatheter Heart Valve Crimping tool (sterile)
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Макет внешней этикетки.
Инструмент для обжима клапана аортального транскатетерного Val-de-Crimp^'^ 

(стерильный) (Val-de-Crimp''^'^ Transcatheter Heart Valve Crimping tool (sterile)
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Клапан аортальный транскатетерный МууаР'^
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Система доставки Navigator^” клапана аортального транскатетерного
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Расшифровка надписей на маркировке:

Надпись Описание
M yval
Warning: Product cannot be 
returned if  seal is broken.

Предупреждение: продукт не может быть 
возвращен, если пломба сломана.

Caution: Do not freeze. Store between 
lO T  to 25“C.

Внимание: не замораживайте. Хранить от 10®С
до 25°С.

Packed in Glutaraldehyde - avoid 
contact with skin and eyes.

Упаковано в глютаральдегид -  избегайте 
контакта с кожей и глазами

Contents sterile and nonpyrogenic if jar 
is unopened.

Содержимое стерильное и непирогенное, если 
банка не открыта.

M am m oth, Navigator
NOMINAL INFLATION VOLUME НОМИНАЛЬНЫЙ ОБЪЕМ ИНФЛЯЦИИ
RATED BURST PRESSURE НОМИНАЛЬНОЕ ДАВЛЕНИЕ РАЗРЫВА



Надпись Описание
Storage: Store in а cool, dry and dark 
place in its original packaging.

Хранение: хранить в прохладном, сухом и 
темном месте в оригинальной упаковке.

Max. Guide Wire Diameter Макс. Диаметр Направляющей Проволоки
mm мм
Python
Contents: Introducer Sheath, Dilator, 
Loader & Extension line with 3 way 
Stopcock

Содержимое: оболочка интродьюсера, 
расширитель, устройство загрузки и линия 
удлинения с 3-ходовым запорным краном

Mfg. Date Дата изготовления
Exp. Date Срок годности до
Lot No. Партия №
Ref. No. Справочный номер
Storage: Store in a cool and dry place in 
its original packaging.

Хранение: хранить в прохладном, сухом и 
темном месте в оригинальной упаковке.

ч\ 20



Приложение
(справочное)

Варианты исполнения медицинского изделия

Система транскатетерной имплантации аортального клапана IVIyval™ (Myval™ 
Transcatheter Heart Valve System) состоит из:
I. Клапан аортальный транскатетерный Myval™ (M yvaF^ Transcatheter Heart Valve), 
варианты исполнения: MVL200; MVL215; MVL230; MVL245; MVL260; MVL275; 
MVL290; MVL 305, MVL 320 -  1 шт.
II. Система доставки Navigator™ клапана аортального транскатетерного (Navigator™ 
Transcatheter Heart Valve Delivery System), варианты исполнения: NVT20030; 
NVT21530; NVT23030; NVT24530; NVT26030; NVT27530; NVT29030; NVT30535; 
NVT32035 - 1  шт.
III. Катетер для баллонной дилатации Mammoth™ (Mammoth™ Balloon Dilatation 
Catheter), варианты исполнения: MTV 1440; MTV1640; MTV1840; MTV2040; 
MTV2340; MTV2540; MTV2840; MTV3040 -  1 шт.
IV. Набор интродыосера Python™ (Python™ Introducer Set), вариант исполнения: PHT14 
(состав: одна (1) оболочка интродьюсера Python™, два (2) расширителя (14F и 18F), два 
(2) устройства загрузки и одна (1) линия удлинения с трехходовым запорным краном) -  
1 шт.
V. Инструмент для обжима клапана аортального транскатетерного Val-de-Crimp™ 
(стерильный) (Val-de-Crimp'*"'^ Transcatheter Heart Valve Crimping tool (sterile)) -  1 шт.
VI. Карточка клапана аортального транскатетерного (Transcatheter heart valve implant 
card) -  2 Ш Т .

VII. Наклейки для карточки имплантата -  10 шт.
VIII. Инструкция по применению -  1 шт.
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ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Система транскатетерной имплантации аортального клапана МууаГ*  ̂

(Myval™ Transcatheter Heart Valve System)

(Meril Life Sciences Private Limited (Мэрил Лайф Сайенсиз Прайвет Лимитед)), Индия



Фото 1. «Клапан аортальный транскатетерный Myval'*'''* (MyvaF*^ Transcatheter Heart
Valve)»



Фото 2. Каркас (кейдж) для «Клапан аортальный транскатетерный Myval’̂ ''̂  (MyvaF'^
Transcatheter Heart Valve)»



Фото 3. «Клапан аортальный транскатетерный NlyvaF*^ (Nlyval^*^ Transcatheter Heart 
Valve)», закрепленный на дне каркаса (кейдж)



Фото 4. Каркас (кейдж), содержащий клапан «Клапан аортальный 
транскатетерный MyvaF*^ (Myval’*''̂  Transcatheter Heart Valve)», помещают в ПП банку 

(контейнер). Каркас помещен в банку ПП (контейнер)



Фото 5. Диск, помещенный поверх каркаса (кейдж). Элемент упаковки изделия «Клапан 
аортальный транскатетерный Myval'*'’̂  (Myval'*''^ Transcatheter Heart Valve)»



Фото 6. Силиконовое кольцо, устанавливаемое внутри крышки контенера. Элемент 
упаковки изделия «Клапан аортальный транскатетерный Myval™ (Myval™ Transcalheter

Heart Valve)»
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Фото 7. Общий вид контейнера с крышкой (банки ПП) и маркировки изделия «Клапан 
аортальный транскатетерный Myval'*’'  ̂(Myval'*’’̂  Transcatheter Heart Valve)»



Фото 8. Этикетка с маркировкой на крышке контейнера для «Клапан аортальный 
транскатетерный Myval™ (Myval™ Transcatheter Heart Valve)»



Фото 9. Вторичная упаковка (коробка) с продуктом «Клапан аортальный 
транскатетерный Myval™ (Myval™ Transcatheter Heart Valve)»
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Фото 10. Вторичная упаковка (коробка) с продуктом «Клапан аортальный 
транскатетерный Myval^^ (Myval”̂w Transcatheter Heart Valve)». Общий вид
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Фото 11. Коробка с изделием «Клапан аортальный транскатетерный MyvaF’̂  (MyvaF*^ 
Transcatheter Heart Valve)», помещенная в полистироловую коробку
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Фото 12. Готовый продукт «Клапан аортальный транскатетерный Myval™ (Myval™ 
Transcatheter Heart Valve)» в полистироловой коробке, окруженная мешочками со льдом

(сверху, на дне и с четырех сторон)
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Фото 13. Этикетка на полистироловой коробке (упаковка для транспортировки) 
в термоусадочной пленке для «Клапан аортальный транскатетерный Myval™ (Myval™

Transcatheter Heart Valve)»
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Фото 14. Система доставки Navigator™ клапана аортального транскатетерного (Navigator’
Transcatheter Heart Valve Delivery System)
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Фото 15. Первичная упаковка (пакет Tyvek) для Система доставки Navigator™ клапана
аортального транскатетерного (Navigator™ Transcatheter Heart Valve Delivery System)
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Фото 16. Упаковочная коробка продукта «Система доставки Navigator™ клапана 
аортального транскатетерного (Navigator™ Transcatheter Heart Valve Delivery System)»
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Фото 17. Катетер для баллонной дилатации Mammoth™ (Mammoth™ Balloon Dilatation
Catheter)
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Фото 18. Первичная упаковка (Пакет Tyvek) для Катетер для баллонной дилатации 
Mammoth™ (Mammoth™ Balloon Dilatation Catheter)
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Фото 19. Вторичная упаковка изделия «Катетер для баллонной дилатации Mammoth’
(Mammoth™ Balloon Dilatation Catheter)»
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Фото 20. Общий вид вторичной упаковки изделия «Катетер для баллонной дилатации Mammoth™ (Mammoth™ Balloon Dilatation Catheter)»
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Фото 21. Общий вид вторичной упаковки изделия «Катетер для баллонной дилатации 
Mammoth™ (Mammoth™ Balloon Dilatation Catheter)» c этикеткой
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Фото 22. Первичная упаковка (Пакет Tyvek) для изделия «Набор интродьюсера Python’ 
(Python™ Introducer Set), вариант исполнения: РНТ14» с этикеткой
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Фото 23. Набор интродьюсер I ' 
РНТ14 (состав: одна (1) оболо и 
18F), два (2) устройства загруз i 
краном),размещенный на сп ет  i

' Introducer Set),
. P y th o n ^^ , д в а  (2) ; 
' я удлинения с трс 
ред упаковкой в i
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Фото 24. Внешняя упаковка изделия «Набор интродьюсера Python™ (Python™ Introducer Set), вариант исполнения: РНТ14» с этикеткой
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Фото 25. Внешняя упаковка изделия «Набор интродьюсера Python
исполнения: РНТ14»

™ (Python™ Introducer Set), вариант
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[)ото 26. Общий вид изделия «Инструмент для обжима клапана аортального транскатетерного CrocoDial 
(нестерильный) (CrocoDial Transcatheter Heart Valve Crimping tool (Non-sterile)».
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)ото 27. Внутренняя упаковка изделия «Инструмент для обжима клапана аортального транскатетерного 
CrocoDial (нестерильный) (CrocoDial Transcatheter Heart Valve Crimping tool (Non-sterile)».
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Фото 27. Транспортная упаковка «Инструмент для обжима клапана аортального транскатетерного 
CrocoDial (нестерильный) (CrocoDial Transcatheter Heart Valve Crimping tool (Non-sterile)».
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f Приложение (справочное)
Состав и варианты исполнения медицинского изделия

В состав устройства Myval'*''^ входят следующие компоненты.
Система транскатетерной имплантации аортального клапана Myval™ (Myval™ Transcatheter 
Heart Valve System) состоит из:
I. Клапан аортальный транскатетерный Myval™ (Myval”™ Transcatheter Heart Valve), 
варианты исполнения: MVL200; MVL215; MVL230; MVL245; MVL260; MVL275; MVL290; 
MVL 305, MVL 3 2 0 -1  шт.
II. Система доставки Navigator™ клапана аортального транскатетерного (Navigator™ 
Transcatheter Heart Valve Delivery System), варианты исполнения: NVT20030; NVT21530; 
NVT23030; NVT24530; NVT26030; NVT27530; NVT29030; NVT30535; NVT32035 -  1 шт.
III. Катетер для баллонной дилатации Mammoth™ (Mammoth™ Balloon Dilatation Catheter), 
варианты исполнения: MTV 1440; MTV1640; MTV1840; MTV2040; MTV2340; MTV2540; 
MTV2840; MTV3040 -  1 шт.
IV. Набор интродьюсера Python™ (Python™ Introducer Set), вариант исполнения: PHT14 
(состав: одна (1) оболочка интродьюсера P y thon^ , два (2) расширителя (14F и 18F), два (2) 
устройства загрузки и одна (1) линия удлинения с трехходовым запорным краном) -  1 шт.
V. Инструмент для обжима клапана аортального транскатетерного Val-de-Crimp™ 
(стерильный) (Val-de-Crimp”̂^ Transcatheter Heart Valve Crimping tool (sterile)) -  1 шт.
VI. Карточка клапана аортального транскатетерного (Transcatheter heart valve implant card) -  
2 Ш Т .

VII. Наклейки для карточки имплантата -  10 шт.
VIII. Инструкция по применению -  1 шт.
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