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I. Фотографическое изображение общего вида медицинского изделия «Система шунтирующая proGAV® 2.0 со вспомогательными устройствами, варианты 
исполнения»
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1 -  Клапан proGAV® 2.0 с резервуаром педиатрическим для промывки с плоским дном, соединенные между собой с помощью катетера 
соединительного и нити лигатурной, где:
1 а -  Клапан proGAV® 2.0
16 -  Резервуар педиатрический для промывки с плоским дном, диаметром 14 мм
2 -  Клапан SA 2.0 с катетером проксимальным и катетером перитонеальным, соединенные между собой с помощью катетеров 
соединительных и нити лигатурной, где:
2а -  Клапан SA 2.0 (давление 25 см НгО)
26 -  Катетер проксимальный, длиной 600 мм 
2в -  Катетер перитонеальный, длиной 900 мм
3 -  Катетер вентрикулярный с дефлектором педиатрическим, соединенные между собой, и стилетом, установленным в катетер 
вентрикулярный, где:
За -  Катетер вентрикулярный, длиной 250 мм 
36 -  Дефлектор педиатрический, диаметром 13 мм 
Зв -  Стилет



1.1) Детальная маркировка клапана proGAV 2.0 и резервуара педиатрического для промывки с плоским дном (на примере номера по катало!^ FX546T)

Стрелки, указывающие направление потока (все надписи непосредственно на 
клапанах и резервуарах нанесены методом лазерной гравировки)



- 1 '̂



1.2) Д е т а л ь н а я  м а р к и р о в к а  к л а п а н а  SA  2.0 (н а  п р и м ер е  ном ера по к а т а л о гу  FX 546T)

Стрелки, указывающие направление потока

\
\

1 Сокращенное наименование

латинице; MIETOKE

Серийный номер изготовителя (производителя)

Машиносчитываемый двухмерный кол



U )  Д е т а л ь н а я  м а р к и р о в к а  к а т е т е р а  в е н т р и к у л я р н о го  (н а  п р и м ер е  н ом ера по к а т а л о гу  FX 546T)

\>

Для маркировки вентрикулярного катетера 
используется силиконовый адгезив и 
танталовый металлический порошковый 
конденсатор класса (цвет серый)



2) О бщ и й  вид  м ед иц и нского  и здел и я  (н а  п р и м ер е  н о м ер а  по к а т а л о гу  FX 577T)
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1 -  Клапан proGAV® 2.0 с клапаном SA 2.0 с катетером перитонеальным, соединенные между собой с помощью катетеров соединительных 
и нити лигатурной, где:
1а -  Клапан proGAV® 2.0
16 -  Клапан SA 2.0 (давление 25 см Н2О)
1в -  Катетер перитонеальный, длиной 1200 мм
2 -  Резервуар по Шпрунг с катетером дистальным, соединенные между собой с помощью катетера соединительного и нити лигатурной,
где:
2а -  Резервуар по Шпрунг, диаметром 20 мм 
26 -  Катетер дистальный, длиной 200 мм
3 -  Катетер вентрикулярный с установленным стилетом, где:
За -  Катетер вентрикулярный, длиной 180 мм
36 -  Стилет
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Компоненты МИ, упакованные в индивидуальную упаковку 1 (двойной стерильный пакет): Клапан proGAV* 2.0 с резервуаром педиатрическим для 
промывки с плоским дном, соединенные между собой с помощью катетера соединительного и нити лигатурной

й  I 
ч '

Вил Б

Ilf

о S 5 5  5
■ф в, =  •?  о
®  J  с  с  са  а  i  3  §  £

S o  я  S  3
^  i , а , ^  X'» ^ О

М У М Ш Ш

|)ПМ1М А

Ф

.iVPixSI >-§ввН8

Вил А

13



М а р к и р о в к а  вн еш н его  стер и л ьн о го  п ак ета  и н д и в и д у ал ьн о й  у п а к о в к и , Вид А
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1 -  Наименование компонентов МИ (на латинице, перевод; Кчапан proGA 2.0 с резервуаром педиатрическим для промывки с плоским 
дном без гравитационного элемента)
2 -  Штрих-код
3 -  Символ «МР совместимый при определенных условиях»
4 -  Серийный номер изготовителя (производителя)
5 -  Номер серии изготовителя (производителя)
6 -  Номер по каталогу изготовителя (производителя)
7 -  Информация о пределах давления (на латинице, перевод: пределы давления в см Н2О: горизоитапьно 0-20: вертикачьно 0)
8 -  Дата изготовления
9 -  Срок годности
10 -  Символ «Стерилизация паром или сухим теплом»
11 -  Символ «Запрет на повторное применение»
12 -  Наименование, адрес, телефон и сайт изготовителя (производителя)
13 -  Символ СЕ марки
14 -  Указание на апирогенность (на латинице, перевод: апирогенно)
15 -  Символ «Беречь от влаги»
16 -  Символ «Обратитесь к инструкции по применению»
17 -  Краткое описание медицинского изделия (на латинице, перевод: Изделие для лечения гидроцефачии)
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М а р к и р о в к а  внеш н его  стер и л ьн о го  п а к е т а  и н д и в и д у ал ьн о й  у п а к о в к и . Вид Б

,  ^

Die Verstelleinheit des proG AV2.0  ist auf 5 с т Н г О  
voreingestellt! Bitte vor Offnung der Sterilverpackung den 
Ventiloffnungsdruck pmfen und gegebenenfalls andern!

Presetting of the adjustable unit of proG AV 2.0 is 
5 СППН2О! Please examine and if necessary change the 
opening pressure before opening the sterile packing!

Информация об уровне предустановленного давления (заводская настройка) клапана proGAV® 2.0 и проверке и изменении (в 
случае необходимости) давления открытия перед вскрытием стерильного пакета (для регулируемого клапана переменного 
давления proGAV® 2.0) (на латинице, перевод: «Предустановленное давление кчапана proGAV^ 2 . 0 - 5  см Н2О! Пожалуйста, 
проверьте и при необходимости измените давление открытия кчапана, прежде чем открывать стерильную упаковку.»).
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I.l)  Фотографическое изображение вскрытого внешнего стерильного пакета и запаянного внутреннего стерильного пакета
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1.2) Фотографическое изображение вскрытого внешнего стерильного пакета и вскрытого внутреннего стерильного пакета
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2) И ндивндууьная упаковка 2 - двойной стерильный пакет (на примере номера по каталогу FX546T)

Компоненты МИ, упакованные в индивидуальную упаковку 2 (двойной стерильный пакет): Клапан SA  2.0 с катетером проксимальным и катетером 
перитонеальным, соединенные между собой с помощью катетеров соединительных и нити лигатурной
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Маркировка внешнего стерильного пакета индивидуальной улаковки^и^Л
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2.1.^ Фотографическое нзобросение вскрытого внешнего стерильного пакета и запаянного внутреннего стерильного пакета
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2.2.) Фотогра<^ическте изображение вскрытого внешнего стерильного пакета и вскрытого внутреннего стерильного пакета
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Компоненты МИ. упакованные в индивидуальную упаковку 3 (двойной стерильный пакет): Катетер вентрикулярный с дефлектором 
педиатрическим, соединенные между собой, и стилетом, установленным в катетер вентрикулярный

3) Индивидуальная упаковка 3 - двойной стерильный пакет (на примере номера по каталогу FX546T)
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Маркн^адка внешнего стерильного пакета индивидуальной умковки, Вид Л

Ventricular Catheter
w ith  pediatric burrhole deflfctor, length 250 mm
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ЗЛ.) Фотографическое изображение вскрытого внешнего стерильного пакета и :?апаянного внутреннего стерильного пакета
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3.2.) Фотографическое иэображенне вскрытого внешнего стерильного пакета и запаянного внутреннего стерильного пакета
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4) Закрывающийся полиэтиленовый пакет (на примере номера по каталогу FX546T)
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Маркировка закрывающегося полиэтиленового пакета, Вид А

^ Э А \ / 2 . 0  S h u n t  S y s t e m
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1 -  Наименование варианта исполнения МИ (на латинице, перевод: Система шунтирующая proGA V® 2.0 с резервуаром педиатрическим для 
промывки с плоским дном)
2 -  Номер по каталогу дистрибьютора
3 -  Номер по каталогу изготовителя (производителя)
4 -  Номер серии изготовителя (производителя)
5 -  Серийный номер изготовителя (производителя)
6 -  Срок годности
7 -  Информация о пределах давления в горизонтальном положении (для регулируемого клапана переменного давления proGAV® 2.0) и 
предустановленном давлении в вертикальном положении (для гравитационного клапана Shuntassistant 2.0) (на латинице, перевод: пределы 
давления в см НгО: горизонтачьно 0-20 регулируемый; вертикально 25 (+ настройки горизонтального давления)
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III. П о тр е б и те л ь с к а я  упаковка м ед иц и нского  издели я  «Система ш унтирующ ая proGAV® 2.0 со вспомогательными устройствами, варианты исполнения»
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1) Потребительская упаковка -  коробка из гофрированного картона (вид спереди) (на примере номера по каталогу FX546T)

Логотип
изготовителя
(производителя)

.̂1

m
н
I
7ч
ГП
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Of(f3A Ŝ 4̂ f 5f MK* ft'tc

W'.Mf» 0Ф9 *̂ ’C«

4»  ̂i'JC S*>̂  ̂ com V9 ;*7'i ** Q«o svtca•*Tt̂4V Л 0 I  ̂Cbrarif \ ’л»л
* * ' « « « к j -л

..SA bi*»i f»* miPi.f.t cr % j«* «as9 V it\ v«̂vw.aд(;̂ ApJlв 99m

25
s t e r i l e  II Ж .

^ w f j  й а * - ' ' - - »  ^  3036 1C  - a

«'tvw rnioiiKe com

itУО0 
a . e
1
n
a

CR
я
ua
HXЮ

-  C h f i M o p h  M i c l h k c  G - n b H  f !  C o ,  K G  I j i s n c r i v e g ?  |  
M B  P n o n e s .49 331 f i 2i i « 3-0 I  . v w y . . m t e T h M  c o m
V e r l f i c b -  . O i i l r i b j t o n  A e s c u l a p A O  |  A n  A r s c u l a p - P i s l i  
P t - o n e  »49 74 61 9 S -0 I  » * « w . a « f u l a p d r
O . s t / b u t o n t U b t  U S ;  A c s c u  3( > ,  I n v  |  3773 C o t o o t a t e  P u r k w a y  
« w y r . a t s c j l a p u u . i i m i

4469 P n h c a r r  I  G e r m a n y  

78532 T u t t ;  r i q e n  |  G e r m a n y  

C e n t e r  V a l i e v  I  P A 1B C 34 (  U S A

€1T Chnsicpb M etnke GmbH &  C d <G 
4 " le ;! i  Ulenenweg2, 14469 Potsoarr GRrm.n.y

5 «  Chnstopfi ‘̂ e lnxo Gmoe- 3. Co, каА*1р,7Ьв^вй!Щ н«,Я7^я1 
l>lan«nweg 2 44fesi F45tsdsm. Оитгаглу 

« « 7 j a :  ♦ 4410)33 • 62 0 63-0

A E S C U L A P '  -  a  B .  B r a u n  b r a n d  
M a d e  i r ,  G e r m a n y

C 0_ B O . I 2_ O 22O



Маркировка потребительской упаковки -  коробки из гофрированного картона (вил сзади) (на примере номера по каталогу FX546T), Вил А
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Маркировка потребительской упаковки -  коробки из гофрированного картона (вил сзади) (на примере номера по каталогу FX546T), Вил Б
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1 -  Наименование варианта исполнения МИ (на латинице, перевод: Система шунтирующая proGAV^' 2.0  с резервуаром  педиатрическим для 
промывки с плоским дном)
2 -  Номер по каталогу дистрибьютора
3 -  Номер по каталогу изготовителя (производителя)
4 -  Номер серии изготовителя (производителя)
5 -  Серийный номер изготовителя (производителя)
6 -  Информация о пределах давления в горизонтальном положении (для регулируемого клапана переменного давления proGAV® 2.0) и 
предустановленном давлении в вертикальном положении (для гравитационного клапана Shuntassistant 2.0) (на латинице, перевод: пределы  
давления в см И2 О: горизонтально 0 -2 0 регулируемый: вертикально 25 настройки горизонтального давления)
I  -  Символ «Беречь от влаги»
8 -  Символ «Не содержит латекс»
9 — Символ «Продажа этого устройства разрешена только врачу или по его заказу»
10 -  Символ «Не использовать при повреждении упаковки»
II -  Символ «Обратитесь к инструкции по применению»
12 -  Символ «Дата изготовления»
13 -  Символ СЕ марки
14 -  Символ «МР совместимый при определенных условиях»
15 -  Символ «Изготовитель»
16 -  Символ «Не стерилизовать повторно»
17 -  Символ «Запрет на повторное применение»
18 -  Символ «Использовать до»
19 -  Символ «Стерилизация паром или сухим теплом»
20 -  Символ «Апирогенно»
21 -  Дата изготовления
22 -  Срок годности
23 -  Краткое описание МИ (мультилингвально) (перевод: Изделие для лечения гидроцефалии: Система шунтирующая proG A V ^ 2.0  с 
резервуаром  педиатрическим для промывки с плоским дном)
24 -  Графическое изображение «Обратитесь к электронной инструкции по применению»
25 -  Сайт изготовителя

35



М а р к и р о в к а  п о тр еб и тельск о й  у п а к о в к и  -  коробки  из го ф р и р о ван н о го  к а р т о н а  (вид сзади) (н а  п р и м ер е  н ом ера по к а т а л о гу  FX 546T), Вид В

Наименование. a.'ipee. те.1ефон. сайт изготовителя

1  C h r is to p h  M ie th k e  G m b H  a  Co . KG | U la n e n w e g  2 | 
M l  P h o n e  + 4 9  331 6 2 0 8 3 -0  | w w w .m ie th k e .co m

1 4 4 6 9  P o tsd am  | G e rm a n y

^ e rtrie b : | D is tr ib u t io n : A e s c u la p A G  | A m  A e s c u la p -P la tz  
Ph o n e + 4 9  74  61 9 5 - 0  | w w w .a e scu la p .d e

1 7 8 5 3 2  T u tt lin g e n  | G e rm a n y

D is tr ib u to r  in th e  U S ; A e sc u lo p , Inc. | 3 7 7 3  C o rp o r3 te Рэгкуу^**'  ̂ i па « ^
w w w .a e sc u la p u sa .c o m 11аимсноваиие. адрес, телефон, сайт дистрибьютораа;^SA

Christoph Miethke GmbH & Со. KG 
Ulanenweg 2, 14469 Potsdam. Germany 

f  2  w S '  Christoph Miethke GmbH & Co. 
,ША11т: Ulanenweg 2, 14469 Potsdam, Germany 
Ш Уз^: +49(0)33162 083-0

AESCULAP*-a B.EIraun brand

Made in Germany -► Страна нроизволсгва (на латинице, перевод: 
П р о и з в е д е н о  в  1 'е р м а н и и )

C B _ B B _ 1 2 _ 0 2 2 0
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3) П о тр еб и тел ь ск ая  у п а к о в к а  -  ко р о б к а  из го ф р и р о ван н о го  к а р т о н а  (ви д  сверху) (н а  п р и м ер е  н ом ера по к а т а л о гу  FX 546T)

proGAV го  Shunt System
А Л С а -  ^ E F '\ FX 546T

M V e th k e -t^ j 82622025
p re s s u re  ra n g e  

h o riz o n ta l 
v e rtic a l

(cmH:0)
0-20 adjustable

f+ horizontal pressure setting) (0 1 )04041906503604
(11)211104 
(17)261018 

(10)20055924
(21)N92172

Машиносчитываемый двухмерный кол
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4) Потребительская упаковка -  коробка из го ^ н а  (ви д  снизу) (н а  п р и м ер е  ном ера  по к атал о гу  FX 546T)

* ^ % % • -  Ч

proGAV 2.0 Shunt System
with pediatric prechamber 
ддС- FX546T
pressure range horizontal 0-20 edjusteblo

(cmHaO) vertical 25 ho rizo ntal p re ssu re  setting)

2026 - 10-18
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IV. Стикер для пациента медицинского изделия «Система шунтирующая proGAV^ 2.0 со вспомогательными устройствами, варианты исполнения» (на примере 
номера по каталогу FX546T)
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proGAVZO Shunt System
2 Miethke- REF 82622025
3 <— Miethke- LOT 20055924
4 Miethke- SN N92172

p r e s s u r e  r a n g e

(cnnH:0)
h o n z o n ta t  0 - 2 0  adjustabJe

vert, cal 25 horizontal p re ssu re  setting)

AAQ- REF FX546T V 3 140218

proGAVZO Shun
w ith  p e d iB t r ic  pnec^ami
Miethke- iREFi 826:
Miethke- iLOTi 200!

N92Miethke- I SN
p r e s s u r e  r a n g e  h o r iz o i 

( c m H : 0 )  v e r t ic s

AAQ- [REFI FX5^

proGAV ZO Shunt System
with p e d ia tr y  p r e c h a m b e r
Miethke- 
Miethke- 
Miethke-
pressure range
(cmHiO)
AAQ-

BEF
LOT
S N

!г  ijj I
^  I 11
tL i

REF

82622025 
20055924 
N92172

h o r iz o n ta l 0 - 2 0  adjustable

vertical 25 (* horizontal p re ssu re  setting)

FX546T V_3 140218

proGAV ZOShum
w ith p e d is t r ic  p r e c h a m t  
Miethke- iR E F i 8262
Miethke- LOT 
Miethke- [sr7

2005
N92

p r e s s u r e  r a n g e  h o r iz o n  

( c m H iO )  v e r t ic a l

AAQ- [r e f ] FX54

proGAV ZO Shunt System proGAV ZO Shunt
40



1 -  Наименование варианта исполнения МИ (на латинице, перевод: Система шунтирующая proGAV^ 2.0 с резервуаром  педиатрическим для 
про.мывки с плоским дном)
2 -  Номер по каталогу изготовителя (производителя)
3 -  Номер серии изготовителя (производителя)
4 -  Серийный номер изготовителя (производителя)
5 -  Информация о пределах давления в горизонтальном положении (для регулируемого клапана переменного давления proGAV® 2.0) и 
предустановленном давлении в вертикальном положении (для гравитационного клапана Shuntassistant 2.0) (на латинице, перевод: пределы  
давления в см Н2О: горизонтачьио 0-20 регулируемый; вертикачьно 25 (+  настройки горизонтального давления)
6 -  Номер по каталогу дистрибьютора
7 -  Логотип изготовителя (производителя)
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V. Карта пациента (Patient Data Card) медицинского изделия «Система шунтирующая proGAV* 2.0 со вспомогательными устройствами, варианты 
исполнения»
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1) Карта пациента (Patient Data Card) - общий вид в раскрытом виде с внутренней стороны (на примере номера по каталогу FX546T)

Вил В

Т "

Вил

" Т

» Г'-' ИВ

•р«Ы'Я»»15ПЬД1 iX*NP 1,^а^<^а1тмл1»рпвгэ'«п щлавт
j<VilMIS»Miri< :«%аММ0Г-4̂

С hsa П"**^«:* C>vw n « ‘.wiA4i
L ^  Пл#

WHVOt** 4«J# >•«*>■> ’«ЛЬМКЙ
□  Э »» • Q '’*■

М ' W»**' I Л-'
ашжЬ f*»! 1̂

< «MV '-. T jiilr t  жгаш I '.liB**
□  • «tt ( > i>1 ■ »  I ПЯ

**»*«• -•*“

rvii* ■ »W“  JAvai**» I

В и л Д

*  1V1, « V » WHW
iMB ■• ] VM «•;aibfV Afl Г<£Й-1 ж •• 
WWBAV >■•*■« J'MVMk

ckrtsnra
«II

‘ mO®'̂
i.a*w ._ I r ^

. ffcvrOl

---------- h
Л-'-. 

»i*Vl 

I а г # ч О
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2) Карта пациента (Patient Data Card) - общий вид в раскрытом виде с внешней стороны (на примере номера по каталогу FX546T)

I
Вид к Вид Ж Вид 3 1 Вида

А

(л I an)) fof (JS-Usefj
< •*>« к ^

>'S!M6n
Смв1Ш«мтю:4 
рив*«1-толв««
W<t **s*i*»*i i»**

^  .prev i; >? r< S4 ;  «<M n «»зряга
III iini<ŵ iii4<wiii*i <
В М К М « » С М > Ш 1 «»МЙ1̂ Н М М « П й М И Г « « п » « > ш > .„ ,-I» re»l *  ■WW9 4«rew«
•  S h k  Г9 1 *  M l i r a 'M  *  к в■ Имг»< «М QirtBl fak к I >Ш4вмап (14 0 гм » k«i
•  М в»вчМ 1 v M i - v W  lfШ Ьm ^0m щ ^ г щ ^ t I m p к r4 MLMlCbMM Оввкч Vi*• lk«lwr*4ia<Mb'£{Mta*MM¥K«mnMi1wnMliMt 
yu» >«r.o)^oite*wewi »i»eGiW£»wiiiMBWBMM I «•n»N««W»i»#*}4Mr iSfWMtf oMoav«MT4 •еое<е*1*ещ*е1ее1»1квав*1|1к*«»еег*

# ■  ►wikapeSVMBhilw I И****V(Mie*w*is>k*w*r*» kMnafWHiWkiMVua« w« riMhTMHn bfa w ■■!■« tvskiM акдам
rv~“ iMgb fei емм»«| WM*5W#»lk"»* 
iWM*« Bee *wewd M iw S* ?■» w  s w tew* 4им  IB *■  ew » Ш» eend MWe* iw e e r*  ■ ■
1# iiBBfeey* *w№
2 2*«iSkMUm«MW 3f ee-^BBw Iti 1«1 e w «еглм w (теммяД *e w» евм евВ * > aw m
Otfk e г E M4 IB» we

n/r ummm f  • lM*e >&1вее» ямв» ир-<
вяч e  W9I ten. я  ̂ *  м  ? г 1*и *■ •** ̂ » ^Ml»'!»»**» 

^̂ ф̂9tШ»Лш1̂ л̂ФЯ̂ •̂ в̂wrw]̂ л̂ nê vmлm̂

век»

c« {Miv ;» {«■ • Емеп 'м еп

i f/4 I KuKf CwM

v»« vm I <M

vmwinm V3*N*' ггвеве

3«4Mtea v « w » » » B W

e t e le t w  I м в Ы е в н е  < O M Ie « r iw B i

(HBBif|«i4 эвеоеег I aeWW

Ml ttw ' e*
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Пжящ «4вЗЭ16КВ»-в 
ч к  ««ваэ^а^вмо

М)«п>Нвхвп ) МКс 4*В.-Ч(%В«Г№

t| M IETH K E
I proGAV" 2,0

ЕМ)

fW W C c S A  
-•dut '„«taOam 
CsTsioeri/caJcn ■ )j pfiHcri

MreM* iiBttee* ' tenktw

u tT~~ .ted-e. :e>^

Me

•ee**"X“ * pBiM cmb*

- y s r s b w i ’*— -

44



М а р к и р о в к а  к а р т ы  п ац и ен та  (P a tien t D ata  C a rd )  (на п р и м ер е  ном ера  по к атал о гу  FX 546T), В ид Л
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Dale DnjcKslufe i Pressure setting I Nrsaudepfesscn
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й а т р  b'lRM da 3 Tesla 00 moins



1 -  Логотип изготовителя (производителя)
2 -  Наименование имплантируемого клапана proGAV® 2.0
3 -  Наименование документа (мультилингвально, перевод: Карт а пациента)
4 -  Место для указания данных пациента (мультилингвально. перевод: ФИО пациента)
5 -  место для указания данных пациента (мультилингвально, перевод: дат а рож дения)
6 -  место для указания данных пациента (мультилингвально, перевод: адрес)
1 -  место для указания данных пациента (мультилингвально, перевод: контактный телефон)
8 -  указание на то, что данному пациенту имплантирована система шунтирующая (мультилингвально, перевод: у  пациента шт^антирована 
система шунтирующая для лечения гидроцефалии)
9 -  указание на то, что возможно проведение магнитно-резонансной томографии с силой поля до 3 Тесла без риска изменения настроек клапана 
(на латинице, перевод: «Клапаны proG A  V 2.0 и SA 2.0  являются М Р-совместимьш и при напряженности поля до 3 Тесла, настройки клапанов 
не будут изменены при напряж енности поля до 3 Тесла»)
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Маркировка карты пациента (Patient Data Card) (на примере номера по каталогу FX546T), Вид В
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1 -  Место для указания данных пациента (мультилингвально, перевод: диагноз)
2 -  Место для указания данных для обращения в экстренном порядке (мультилингвально, перевод: В экстренном случае, пожалуйста, 
свяж итесь: наименование больницы, телефон)
3 -  Место для указания данных для обращения в экстренном порядке (мультилингвально, перевод: ФИО врача, телефон)
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М ар к и р о в к а  к а р т ы  п ац и ен та  (P a tie n t D ata  C a rd )  (на п рим ере  ном ера по к а т а л о гу  FX 546T), Вид В
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1 -  Место для указания данных при операции (мультилингвально, перевод: имплантация, дата операции)
2 -  Место для вклеивания стикера для пациента (мультилингвально, перевод: стикер, клапан)
3 -  Место для указания данных при операции (мультилингвально, перевод: установленное давление открытия при операции)
4 -  Место для указания данных при операции (мультилингвально, перевод: установленное давление открытия регулируем ого клапана 
переменного давления при операции)
5 -  Место для указания данных при операции (мультилингвально, перевод: мест о имт ант ациирегулируемого кчапана переменного давления: 
грудная клетка, ретроаурикулярно, другое)
6 -  Место для указания данных при операции (мультилингвально, перевод: мест о имплантации гравитационного клапана: грудная кчетка, 
ретроаурикулярно, другое)
I  -  Место для указания данных при операции (мультилингвально, перевод: тип отведения)
8 -  Место для указания данных при операции (мультилингвально, перевод: резервуар: да. нет)
9 -  Место для указания данных при операции (мультилингвально, перевод: где?)
10 -  Указание о возможности пунктирования резервуаров производителя (мультилингвально, перевод: «Пунктирование резервуаров  
производства компании Митке возмож но)
II -  Место для указания данных при операции (мультилингвально, перевод: импрегнированный катетер: да, нет)
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М а р к и р о в к а  к а р т ы  п ац и ен та  (P a tien t D ata C a rd )  (на п р и м ер е  ном ера по к а т а л о гу  FX 546T), Вид Г
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1 -  Информация об определении показателей давления клапана proGAV® 2.0 по рентгенограмме

Мультилингвально, перевод:

Регулируемый кчапан переменного давления
Вершина треугольника показывает давление открытия в см Н2О
Пример: 14 см Н2О

М л р св р о К Е я  ВХОСНОГО О Т & ф Г Г и

Пример: 14 см Н2 О

Клапаны являются М Р-совместимыми при напряж енности поля до 3 Тесла (ASTM F2503-13), настройки клапанов не будут  изменены при 
напряженности поля до 3 Тесла, давление открытия отображ ает ся на рент генограмме.
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Маркировка карты паииен1 а (Patient Data Card) (на примере номера по каталогу FX546T), Вид Д
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1 -  Информация об определении показателей давления клапана SA 2.0 по рентгенограмме 

Мультилингвально, перевод:

Гравитационный клапан (Shuntassistant 2.0)

Давление открытия Кодировка

IOCMH2O S A 2 .O «г

1 5 c m H:OSA2.0
а •
т т

2 0 c m H:OSA2.0 W Z

2 5 c m H2OSA2.0 а  : Я
3 OCMH2O S A 2 .O

S 5 c m H2OSA2.0 R  Я
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Маркировка карты пациента (Patient Data Card) (на примере номера по каталогу FX546T), Вид £

MR Safety Intorm ation 
MR Conditional

pmGAV ly td а ц g .d vd tva

us0 only for U S-U sers
If you have questions, please contact 
AESCULAPinc.
3773 Corporate Parkway 
Center Valley. PA 18034 
Phone:+1-800-282’ 9000
Web: www.aescuiapusa.com

тж Ж Ш Ш ю п аГ -------------------------------

M e n fv S  v a ^  й  MR toOraonal. A
.'R  system meeting tt«  S  ^

Static magnetic field of 3 Tesla or less 
' Ш т т  ^ a tia i gradient magnetic field of 1.400-Gauss/cm (14.0 T/m) or less 

system reported, whole twdy averaged specific absorption 
rate (SAR) o f 4 W/kg (Rrst Level Controlled (^jerating Mode)
Do not take the pfoGAV2.0 Tools into the MR environment. They ate MR Unsafe.

Jnoer the scan conditions defined above, the proGAV 2.0 valve is expected to 
iroduce a maximum tempeiature rise ot + 3*C after 15 minutes of continuous 
canning. In non-clinlcai testing, the im ^  artifact caused tsy the device extends 

i ipproximateljr 20 mm from the proGAV 2.0 valve when imaged with a gradient 
i cho pulse sequence and a 3-Iesla MR system. To confirm that the valves setting 

as not been altered by exposure to the MRl scanner, the pressure setting 
unit can be checked v îth the proGAV 2.0 Compass.

11опчМ а 1  testing demonstrated that the SA  2 .0  valve is MR Conditional. A 
( C tM  With this device can be safely scanned immediately after implantation in an 
E l ^ e m  meeting the following conditions:
4 Stetic magnetic field of 3 Tesla or less ^  у w .

Maximum spatial gradient magnetic field of 4000'Gauss/crn (40 T/m) or 1еад 
Maxtmwn MR system reported, whole body averaged specific absorption rate 
(SAR) o f 2 .0 W /kg (Normal Operating Mode)

iJndflf the scan conditions defined above, the SA 2.0 valve is expected to 
L _  пса» nf + 1 5*C after 15 minutes of continuousscannitrg.
I  r S S f  M V a - t i t a c t  «used by the dev^e extends a ^ o x i-
II Z ' S  Г о т  the S A  2 0 valve when Imaged with a gradient echo poise
s i Q u e n c e a n d  a 3-Tesla MR system.

0 >нйпм should reoister the conditions undet which the implant ^  ^ n n e d  
s (w.vw,medicaled,org) o, equwaien.

о д а л Ш о п .

Region:

Op-'Oatum I O p .-^te

Grund I Reason I Cat

Ventii I Vaive i Valve

VenWnummef

D rtjcksh^)

Ventiik^theter

Disteter Katheter

\Ш  \ Note 

Reservoir

Wo? 1 Where? i
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1 -  Символ «МР совместимый при определенных условиях»
2 -  Информация требованиях безопасности при проведении магнитно-резонансной томографии 
На латинице, перевод:
Информация о М Р безопасности  
М Р совместимый при определенных условиях

К ю паны  proG A  V® 2 .0  и SA 2.0 являются М Р совместимыми при определенных условиях

Докчинические исследования показали, что кчапан proG A V ^ 2.0 является М Р сов.местимым при определенных условиях. С разу после 
имплантации мож но проводить магнитно-резонансную томографию при следующих условиях:
- Постоянное магнитное поле 3 Тесла ичи менее
- Максимачьный пространственный градиент магнитного поля 1400 Гс/см (14.0 Тл/м) ичи менее
- Максимальный, по отчету М Р систе.мы, усредненный показатель величины поглощения (SAR) с поверхности всего тела составляет 4 Вт/кг 
(режим управления первого уровня)
- Не используйте инструменты для настройки клапановproG A  V2.0  вблизи М РТ оборудования. Они .могут повредить оборудование.
В условиях сканирования, определенных выше, ож идается максимачьное повышение температуры клапана proGAV® 2.0  на +3 °С  через 15 
минут непрерывного сканирования. Артефакт изображения, вызванный устройством, превышает разм ер  кчапанаproG A  V® 2.0 примерно на 
20 .мм при получении изображ ений с пос.чедовательностью импульсов градиент ного эха и на М РТ-системе 3 Тесла. Чтобы убедит ься, что 
настройка кчапана не бьъча изменена под воздействие.м М РТ-сканера, настройку давления регулируем ого кчапана мож но проверить с 
помощью ко.мпасаproG A V ® 2.0.

Докчинические исследования показачи, что кчапан SA 2.0 является М Р совместимым при опреде.ченных условиях. С разу после имплантации 
.можно проводить .магнитно-резонансную то.мографию при следующих ус.човиях:
- Постоянное .магнитное поле 3 Тес.ча ичи .менее
-М аксимачьный пространственный градиент магнитного по.чя 4000Гс/с.м  (40 Тл/.м) ичи.менее
- Максимачьный, по отчету М Р систе.мы, усредненный показате.чь ве.чичины пог.чощения (SAR) с поверхности всего те.ча состав.чяет 2,0  
Вт/кг (норма.чьный реж им  работы).
В ус.човиях сканирования, определенных выше, ож идается .максимальное повышение те.мпературы кчапана SA 2.0  на +1,5 °С  через 15 .минут 
непрерывного сканирования. Артефакт изображения, вызванный устройство.м, превышает раз.мер кчапана SA 2.0  примерно на 20 .м.м 
по.чучении изображ ений с пос.чедовательностью импу.чьсов градиент ного эха и на МРТ-систе.ме 3 Тес.ча.

Пациент до.чжен зарегистрировать ус.човия, при которых имплантат .может быть безопасно сканирован, в организации M edic A lert 
Foundation (www.m edicalert.org)  ичи аначогичной организации.
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Маркировка карты пациента (Patient Data Card) (на примере номера по каталогу FX546T), Вид Ж

)  only for US-Users
If you have questions, please contact: 
AESCUAPlnc 
3773 Corporate Partavay 
CenterVaitey. PA 18034 
Phone: +1-800'282-9000 
Wet): iMvw.aescutepusa com 
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1 -  Место для указания данных при повторной операции/ревизии (мультилингвально, перевод: повторная операция, дат а операции)
2 -  Место для указания данных при повторной операции/ревизии (мультилингвально, перевод: причина операции)
3 -  Место для указания данных при повторной операции/ревизии (мультилингвально, перевод: кчапан)
4 -  Место для указания данных при повторной операции/ревизии (мультилингвально, перевод: номер клапана)
5 -  Место для указания данных при повторной операции/ревизии (мультилингвально, перевод: давления)
6 -  Место для указания данных при повторной операции/ревизии (мультилингвально, перевод: вентрикулярный катетер)
1 -  Место для указания данных при повторной операции/ревизии (мультилингвально, перевод: дистачьный катетер)
8 -  Место для указания данных при повторной операции/ревизии (мультилингвально, перевод: дополнительная информация)
9 -  Место для указания данных при повторной операции/ревизии (мультилингвально, перевод: резервуар: да, нет)
10 -  Место для указания данных при повторной операции/ревизии (мультилингвально, перевод: где?)
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1 -  Место для указания данных при изменении установленного давления открытия (мультилингвально, перевод: изменение давления 
открытия, дата, уровень давления)
2 -  Адрес, телефон, факс, электронная почта, электронный сайт изготовителя (производителя) (мультилингвально, перевод: при наличии 
вопросов, пожалуйста, свяж итесь:)
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VI. Фотографическое изображение общего вида вспомогательного устройства «Клапан Shuntassistant 2.0» 
1) Общий вил вспомогательного устройства (на примере номера по каталогу FX101T)
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Сокращенное наименование 
изготовителя (производителя) на 
латинице: М1ЕТНКЕ
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VIL Индивидуальная упаковка вспомогательного устройства «Клапан Shuntassistant 2.0» 
1) Индивидуальная упаковка * двойной стерильный пакет (на примере номера по каталогу FX101T)

6 6
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Индивидуальная упаковка - двойной стерильный пакет (на примере ном^а по каталогу FX10IT), Вид Лi i  ^
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1 -  Наименование вспомогательного устройства (на латинице)
2 -  Штрих-код
3 -  Серийный номер изготовителя (производителя)
4 -  Номер серии изготовителя (производителя)
5 -  Номер по каталогу изготовителя (производителя)
6 -  Символ «МР совместимый при определенных условиях»
7 -  Информация о пределах давления (на латинице, перевод: пределы давления в см Н2О: горизонтально 0; вертикачъно 15)
8 -  Дата изготовления
9 -  Срок годности
10 -  Наименование, адрес, телефон и сайт изготовителя (производителя)
11 -  Символ СЕ марки
12 -  Символ «Стерилизация паром или сухим теплом»
13 -  Символ «Запрет на повторное применение»
14 -  Символ «Беречь от влаги»
15 -  Символ «Обратитесь к инструкции по применению»
16 -  Указание на апирогенность (на латинице, перевод: апирогенно)
17 -  Краткое описание изделия (на латинице, перевод: Изделие для лечения гидроцефалии)
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2 )  ^акрыван|щийся полиэтиленовый пакет (на примере номера по каталог^Х101Т)
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З а к р ы в а ю щ и й с я  п о л и э т и л е н о в ы й  п а к е т  (н а п р и м е р е  н о м ер а по к а т а л о г у  F X 1 0 1 T ) , В и д  А
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1 -  Наименование вспомогательного устройства (на латинице)
2 -  Номер по каталогу дистрибьютора
3 -  Номер по каталогу изготовителя (производителя)
4 -  Номер серии изготовителя (производителя)
5 -  Серийный номер изготовителя (производителя)
6 -  Срок годности
7 -  Информация о пределах давления (на латинице, перевод: пределы давления в см Н2О: горизонтачьно 0; вертикачьно 15)
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VII. Потребительская упаковка вспомогательного устройства «Клапан Shuntassistant 2.0»
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2) Потребительская упаковка -  коробка из гофрированного картона (вид сзади) (на примере номера по каталогу FX101T)
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Потребительская упаковка -  коробка из гофрированного картона (вид сзади) (на примере номера по каталогу FX101T), Вид А

Г Т Т  > S ^ Z O >  ] T D

— ►
Схематическое изображение конфигз рации 
вспомогательного устройства
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1 -  Наименование вспомогательного устройства (на латинице)
2 -  Номер по каталогу дистрибьютора
3 -  Номер по каталогу изготовителя (производителя)
4 -  Номер серии изготовителя (производителя)
5 -  Серийный номер изготовителя (производителя)
6 -  Информация о пределах давления (на латинице, перевод: пределы давления в см Н2О: горизонтально 0; вертикально 15)
I  -  Символ «Беречь от влаги»
8 -  Символ «Не содержит латекс»
9 -  Символ «Продажа этого устройства разрешена только врачу или по его заказу»
10 -  Символ «Не использовать при повреждении упаковки»
I I  -  Символ «Обратитесь к инструкции по применению»
12 -  Символ СЕ марки
13 -  Символ «МР совместимый при определенных условиях»
14 -  Символ «Не стерилизовать повторно»
15 -  Символ «Запрет на повторное применение»
16 — Символ «Стерилизация паром или сухим теплом»
17 -  Символ «Апирогенно»
18 - Знак «Количество изделий в упаковке»
19 -  Дата изготовления
20 -  Срок годности
21 -  Краткое описание изделия (мультилингвально) (перевод: Изделие для лечения гидроцефаши; Клапан Shuntassistant 2.0)
22 -  Сайт изготовителя
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Маркировка потребительской vупаковки -  коробки из гофрированного картона (вид сзад и ) (на п р и м е р е  н о м ер а по к а т а л о гу  F X i 0 4 T ) .  В ид  В

_1^меи(>вание. адрес, телефон, сайт изготовите 1ят
■ Christoph Miethke GmbH ft Со. KG | Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam | Germany 

ШШ Phone+49 331 62083-0 | www.miethke.com
Vertrieb: [Distribution; Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany 
Phone +49 74 61 95-0 | www.aesculap.de
Distributor in the US: Aesculap. Inc. | 3773 Corporate Parkway | Cen 
www.aesculapusa.com

ter Valley jPA 18034 | USA
11аимст,ванис. адрес, те.дефон. сайт дистрийьютора

Christoph Miethke GmbH & Со. KG 
Ulanenweg 2. 14469 Potsdam. Germany 

;±ЙВЛ«^Ф: Christoph Miethke GmbH & Co.
Ulanenweg 2. 14469 Potsdam. Germany 

+ 49(0)33162 083-0
( ± m )

f tH A t iW ; (± :S ) PRQ gB» ШШ: 200131
Ш У 5 К :  021-22163000

AESCULAP" - a B. Braun brand 
iMade in Germany 1 ^ > р а н а  производства (на .татиниие. перевод-
I------------------------------------- - I l / p o u s e e d e H o  в  Г е р м а н и и )

СВ ВВ 12 0220
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3) Потребительская упаковка -  коробка из гофрированного картона (вид сверху) (на примере номера по каталогу FX101T)
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4) Потребительска^^п^^^^^^^^^ка из гофрированного картона (вид снизу) (на примере номера по каталогу FX101T)
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Приложение № 1
Проект русскоязычной маркировки для медицинского изделия 

«Система шунтирующая proGAV® 2.0 со вспомогательными устройствами, варианты
исполнения»

После завершения процесса государственной регистрации медицинского изделия на 
потребительскую упаковку (гофрированную коробку) дополнительно будут нанесена 
следующая информация: номер и дата регистрационного удостоверения', наименование 
медицинского изделия на русском языке^, описание варианта исполнения медицинского 
изделия на русском языке^ наименование и адрес производителя и места производства на 
русском языке"^, наименование, адрес, телефон уполномоченной организации (импортера) в 
Р Ф ^, символ знака соответствия при декларировании соответствия медицинского изделия в

Р
РФ (при необходимости).

' — Номер и дата выдачи регистрационного удостоверения

РУ №  РЗН Х ХХХ/ХХХХ от г.

Наименование и описание медицинского изделия на русском языке (в зависимости
от ва рианта исполнения):

№
п/п

 ̂Наименование варианта 
исполнения МИ / 

вспомогательного устройства на 
этикетке/стикере упаковки на 

русском языке

 ̂Описание варианта исполнения МИ на 
этикетке/стикере упаковки на русском 

языке

1 Система шунтирующая proGAV®“ 2.0, 
кат. № FX377T

С резервуаром под фрезевое отверстие, 
давление SA 2.0: 10 см Н 2 0

2 Система шунтирующая proGAV*' 2.0, 
кат. № FX378T

С резервуаром под фрезевое отверстие, 
давление SA 2.0: 15 см Н 2 0

3 Система шунтирующая proGAV“ 2.0, 
кат. № FX379T

С резервуаром под фрезевое отверстие, 
давление SA 2.0: 20 см Н 2 0

4 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX380T

С резервуаром под фрезевое отверстие, 
давление SA 2.0: 25 см Н 2 0

5 Система шунтирующая proGAV*® 2.0, 
кат.№ РХ381Т

С резервуаром под фрезевое отверстие, 
давление SA 2.0: 30 см Н 2 0

6 Система шунтирующая proGAV'* 2.0, 
кат. Хо FX382T

С резервуаром под фрезевое отверстие, 
давление SA 2.0: 35 см Н 2 0

7 Система шунтирующая proGAV®* 2.0, 
кат.Х«РХ383Т

С резервуаром по Ш прунг, давление SA 2.0: 10
см Н 20

8 Система шунтирующая proGAV®' 2.0, 
кат. Х2  FX384T

С резервуаром по Ш прунг, давление SA 2.0: 15 
см Н 20

9 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. Х9 FX385T

С резервуаром по Ш прунг, давление SA 2.0: 20 
см Н 20

10 Система шунтирующая proGAV** 2.0, 
кат. №• FX386T

С резервуаром по Ш прунг, давление SA 2.0: 25 
см Н 2 0

11 Система шунтирующая ргоСАУ*^ 2.0, 
кат. Х« FX387T

С резервуаром по Ш прунг, давление SA 2.0: 30 
см Н 2 0
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№
п/п

 ̂Наименование варианта 
исполнения МИ / 

вспомогательного устройства на 
этикетке/стикере упаковки на 

русском языке

 ̂Описание варианта исполнения МИ на 
этикетке/стикере упаковки на русском 

языке

12 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат.№ РХ388Т

С резервуаром по Ш прунг, давление SA 2.0: 35 
см Н 2 0

13 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX537T

С резервуаром для промывки с плоским дном, 
давление SA 2.0: 10 см Н 2 0

14 Система шунтирующая proGAV®  ̂2.0, 
кат.№ РХ538Т

С резервуаром для промывки с плоским дном, 
давление SA 2.0: 15 см Н 2 0

15 Система шунтирующая proGAV®' 2.0, 
кат. № FX539T

С резервуаром для промывки с плоским дном, 
давление SA 2.0: 20 см Н 2 0

16 Система шунтирующая proGAV’̂’ 2.0, 
кат. FX540T

С резервуаром для промывки с плоским дном, 
давление SA 2.0: 25 см Н 2 0

17 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. №FX541T

С резервуаром для промывки с плоским дном, 
давление SA 2.0: 30 см Н 2 0

18 Система щунтирующая ргоСАУ®* 2.0, 
кат. № FX542T

С резервуаром для промывки с плоским дном, 
давление SA 2.0: 35 см Н 2 0

19 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX543T

С резервуаром педиатрическим для промывки 
с плоским дном, давление SA 2.0: 10 см Н 20

20 Система шунтирующая proGAV** 2.0, 
кат. № FX544T

С резервуаром педиатрическим для промывки 
с плоским дном, давление SA 2.0: 15 см Н 20

21 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX545T

С резервуаром педиатрическим для промывки 
с плоским дном, давление SA 2.0: 20 см Н 20

22 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX546T

С резервуаром педиатрическим для промывки 
с плоским дном, давление SA 2.0: 25 см Н 20

23 Система шунтирующая proGAV*^ 2.0, 
кат. № FX547T

С резервуаром педиатрическим для промывки 
с плоским дном, давление SA 2.0: 30 см Н 20

24 Система шунтирующая proGAV*’' 2.0, 
кат. № FX548T

С резервуаром педиатрическим для промывки 
с плоским дном, давление SA 2.0: 35 см Н 20

25 Система шунтирующая ргоСАУ**̂  2.0, 
кат. № FX549T

С резервуаром контрольным, давление SA 2.0: 
10 см Н 2 0

26 Система шунтирующая ргоСАУ® 2.0, 
кат. № FX550T

С резервуаром контрольным, давление SA 2.0: 
15 см Н 2 0

27 Система шунтирующая proGAV^ 2.0, 
кат.№ РХ551Т

С резервуаром контрольным, давление SA 2.0: 
20 см Н 2 0

28 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат.№ РХ552Т

С резервуаром контрольным, давление SA 2.0: 
25 см Н 2 0

29 Система шунтирующая proGAV®  ̂2.0, 
кат. № FX553T

С резервуаром контрольным, давление SA 2.0: 
30 см Н 2 0

30 Система шунтирующая proGAV®® 2.0, 
кат. № FX554T

С резервуаром контрольным, давление SA 2.0: 
35 см Н 20

31 Система шунтирующая proGAV®  ̂2.0, 
кат. № FX556T

С резервуаром педиатрическим контрольным, 
давление SA 2.0: 10 см Н 2 0

32 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX557T

С резервуаром педиатрическим контрольным, 
давление SA 2.0: 15 см Н 2 0

33 Система шунтирующая proGAV“* 2.0, 
кат. № FX558T

С резервуаром педиатрическим контрольным, 
давление SA 2.0: 20 см Н 2 0
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34 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX559T

С резервуаром педиатрическим контрольным, 
давление SA 2.0: 25 см Н 2 0

35 Система шунтирующая proGAV*® 2.0, 
кат. № FX560T

С резервуаром педиатрическим контрольным.
давление SA 2.0: 30 см Н 2 0

36 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
KaT.№FX561T

С резервуаром педиатрическим контрольным, 
давление SA 2.0: 35 см Н 2 0

37 Система шунтирующая proGAV*^ 2.0, 
кат. № FX562T

С резервуаром под фрезевое отверстие.
давление SA 2.0: 10 см Н 2 0

38 Система щунтирующая proGAV®' 2.0, 
кат. № FX563T

С резервуаром под фрезевое отверстие, 
давление SA 2.0: 15 см Н 2 0

39 Система шунтирующая proGAV*^ 2.0, 
кат. № FX564T

С резервуаром под фрезевое отверстие, 
давление SA 2.0: 20 см Н 2 0

40 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX565T

С резервуаром под фрезевое отверстие, 
давление SA 2.0: 25 см Н 2 0

41 Система шунтирующая proGAV®’ 2.0, 
кат. № FX566T

С резервуаром под фрезевое отверстие, 
давление SA 2.0: 30 см Н 2 0

42 Система щунтирующая proGAV^ 2.0, 
кат. № FX567T

С резервуаром под фрезевое отверстие, 
давление SA 2.0: 35 см Н 2 0

43 Система шунтирующая proGAV"'' 2.0, 
кат. № FX568T

С резервуаром педиатрическим под фрезевое 
отверстие, давление SA 2.0: 10 см Н 2 0

44 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX569T

С резервуаром педиатрическим под фрезевое 
отверстие, давление SA 2.0: 15 см Н 2 0

45 Система шунтирующая proGAV®’ 2.0, 
кат. № FX570T

С резервуаром педиатрическим под фрезевое 
отверстие, давление SA 2.0: 20 см Н 2 0

46 Система шунтирующая proGAV^^ 2.0, 
кат. №FX571T

С резервуаром педиатрическим под фрезевое 
отверстие, давление SA 2.0: 25 см Н 2 0

47 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX572T

С резервуаром педиатрическим под фрезевое 
отверстие, давление SA 2.0: 30 см Н 2 0

48 Система шунтирующая proGAV®* 2.0, 
кат. № FX573T

С резервуаром педиатрическим под фрезевое 
отверстие, давление SA 2.0: 35 см Н 2 0

49 Система шунтирующая proGAV®  ̂ 2.0, 
кат. № FX574T

С резервуаром по Ш прунг, давление SA 2.0: 10 
см Н 20

50 Система шунтирующая proGAV*^ 2.0, 
кат. № FX575T

С резервуаром по Ш прунг, давление SA 2.0: 15 
см Н 20

51 Система шунтирующая proGAV®  ̂ 2.0, 
кат. Хо FX576T

С резервуаром по Ш прунг, давление SA 2.0: 20 
см Н 20

52 Система шунтирующая proGAV^ 2.0, 
кат. Х« FX577T

С резервуаром по Ш прунг, давление SA 2.0: 25 
см Н 2 0

53 Система шунтирующая proGAV^^ 2.0, 
кат. Х2  FX578T

С резервуаром по Ш прунг, давление SA 2.0: 30 
см Н 2 0

54 Система шунтирующая proGAV*^ 2.0, 
кат. №  FX579T

С резервуаром по Ш прунг, давление SA 2.0: 35
см Н 20

55 Система шунтирующая proGAV^ 2.0, 
KaT.XoFX581T

С резервуаром педиатрическим по Ш прунг, 
давление SA 2.0: 10 см Н 2 0
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56 Система шунтирующая proGAV®’ 2.0, 
кат. № FX582T

С резервуаром педиатрическим по Ш прунг, 
давление SA 2.0: 15 см Н 2 0

57 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX583T

С резервуаром педиатрическим по Ш прунг, 
давление SA 2.0: 20 см Н 2 0

58 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX584T

С резервуаром педиатрическим по Ш прунг, 
давление SA 2.0: 25 см Н 2 0

59 Система шунтирующая proGAV*^ 2.0, 
кат. № FX585T

С резервуаром педиатрическим по Ш прунг,
давление SA 2.0: 30 см Н 2 0

60 Система шунтирующая proGAV®® 2.0, 
кат. № FX586T

С резервуаром педиатрическим по Ш прунг. 
давление SA 2.0: 35 см Н 2 0

61 Система шунтирующая proGAV®* 2.0, 
кат. №FX588T

С резервуаром для промывки с плоским дном, 
давление SA 2.0: 10 см Н 2 0

62 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX589T

С резервуаром для промывки с плоским дном, 
давление SA 2.0: 15 см Н 20

63 Система шунтирующая proGAV®® 2.0, 
кат. № FX590T

С резервуаром для промывки с плоским дном, 
давление SA 2.0: 20 см Н 2 0

64 Система шунтирующая proGAV®’ 2.0, 
KaT.№FX591T

С резервуаром для промывки с плоским дном, 
давление SA 2.0: 25 см Н 2 0

65 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX592T

С резервуаром для промывки с плоским дном, 
давление SA 2.0: 30 см Н 2 0

66 Система шунтирующая proGAV^ 2.0, 
кат. № FX593T

С резервуаром для промывки с плоским дном, 
давление SA 2.0: 35 см Н 2 0

67 Система шунтирующая proGAV*’ 2.0, 
кат. № FX594T

С резервуаром педиатрическим для промывки 
с плоским дном, давление SA 2.0: 10 см Н 2 0

68 Система шунтирующая proGAV^ 2.0, 
кат. № FX595T

С резервуаром педиатрическим для промывки 
с плоским дном, давление SA 2.0: 15 см Н 2 0

69 Система шунтирующая proGAV“̂' 2.0, 
кат. № FX596T

С резервуаром педиатрическим для промывки 
с плоским дном, давление SA 2.0: 20 см Н 2 0

70 Система шунтирующая proGAV^’ 2.0, 
кат. № FX597T

С резервуаром педиатрическим для промывки 
с плоским дном, давление SA 2.0: 25 см Н 2 0

71 Система шунтирующая proGAV®® 2.0, 
кат. № FX598T

С резервуаром педиатрическим для промывки 
с плоским дном, давление SA 2.0: 30 см Н 2 0

72 Система шунтирующая proGAV^’ 2.0, 
кат. № FX599T

С резервуаром педиатрическим для промывки 
с плоским дном, давление SA 2.0: 35 см Н 2 0

73 Система шунтирующая proGAV*' 2.0, 
кат. № FX600T

С резервуаром контрольным, давление SA 2.0: 
10 см Н 20

74 Система шунтирующая proGAV®  ̂ 2.0, 
KaT.№FX601T

С резервуаром контрольным, давление SA 2.0: 
15 см Н 20

75 Система шунтирующая proGAV^ 2.0, 
кат. № FX602T

С резервуаром контрольным, давление SA 2.0: 
20 см Н 20

76 Система шунтирующая proGAV*^ 2.0, 
кат. № FX603T

С резервуаром контрольным, давление SA 2.0: 
25 см Н 20

77 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX604T

С резервуаром контрольным, давление SA 2.0: 
30 см Н 20
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78 Система шунтирующая proGAV^’ 2.0, 
кат. № FX605T

С резервуаром контрольным, давление SA 2.0: 
35 см Н 20

79 Система шунтирующая proGAV*^ 2.0, 
кат. № FX607T

С резервуаром педиатрическим контрольным, 
давление SA 2.0: 10 см Н 2 0

80 Система шунтирующая proGAV*^ 2.0, 
кат. № FX608T

С резервуаром педиатрическим контрольным, 
давление SA 2.0: 15 см Н 2 0

81 Система шунтирующая proGAV®* 2.0, 
кат. № FX609T

С резервуаром педиатрическим контрольным, 
давление SA 2.0: 20 см Н 2 0

82 Система шунтирующая proGAV** 2.0, 
кат.ХЬРХбЮТ

С резервуаром педиатрическим контрольным, 
давление SA 2.0: 25 см Н 2 0

83 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат.№ РХ611Т

С резервуаром педиатрическим контрольным, 
давление SA 2.0: 30 см Н 2 0

84 Система шунтирующая proGAV®’ 2.0, 
кат.ХоРХ612Т

С резервуаром педиатрическим контрольным, 
давление SA 2.0: 35 см Н 2 0

85 Система шунтирующая proGAV®  ̂ 2.0, 
кат.ХорХ614Т

С резервуаром под фрезевое отверстие,
давление SA 2.0: 10 см Н 2 0

86 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат.№ РХ615Т

С резервуаром под фрезевое отверстие, 
давление SA 2.0: 15 см Н 2 0

87 Система шунтирующая proGAV*^ 2.0, 
кат.№ РХ616Т

С резервуаром под фрезевое отверстие, 
давление SA 2.0: 20 см Н 2 0

88 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат.№ РХ617Т

С резервуаром под фрезевое отверстие, 
давление SA 2.0: 25 см Н 2 0

89 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат.№ РХ618Т

С резервуаром под фрезевое отверстие, 
давление SA 2.0: 30 см Н 2 0

90 Система шунтирующая proGAV*^ 2.0, 
кат.№ РХ619Т

С резервуаром под фрезевое отверстие, 
давление SA 2.0: 35 см Н 2 0

91 Система шунтирующая proGAV*’ 2.0, 
кат. № FX620T

С резервуаром педиатрическим под фрезевое 
отверстие, давление SA 2.0: 10 см Н 2 0

92 Система шунтирующая proGAV®” 2.0, 
кат.№ РХ621Т

С резервуаром педиатрическим под фрезевое 
отверстие, давление SA 2.0: 15 см Н 2 0

93 Система шунтирующая proGAV^ 2.0, 
кат. № FX622T

С резервуаром педиатрическим под фрезевое 
отверстие, давление SA 2.0: 20 см Н 2 0

94 Система шунтирующая proGAV®' 2.0, 
кат. № FX623T

С резервуаром педиатрическим под фрезевое 
отверстие, давление SA 2.0: 25 см Н 2 0

95 Система шунтирующая proGAV®' 2.0, 
кат. № FX624T

С резервуаром педиатрическим под фрезевое 
отверстие, давление SA 2.0: 30 см Н 2 0

96 Система шунтирующая proGAV®  ̂ 2.0, 
кат. Хе FX625T

С резервуаром педиатрическим под фрезевое 
отверстие, давление SA 2.0: 35 см Н 2 0

97 Система шунтирующая proGAV^ 2.0, 
кат. Хо FX627T

С резервуаром по Ш прунг, давление SA 2.0: 10 
см Н 2 0

98 Система шунтирующая proGAV*^ 2.0, 
кат. Хо FX628T

С резервуаром по Ш прунг, давление SA 2.0: 15 
см Н 2 0

99 Система шунтирующая proGAV*^ 2.0, 
кат. Х« FX629T

С резервуаром по Ш прунг, давление SA 2.0: 20 
см Н 2 0
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100 Система шунтирующая proGAV" 2.0, 
кат. № FX630T

С резервуаром по Ш прунг, давление SA 2.0: 25 
см Н 2 0

101 Система шунтирующая proGAV’® 2.0, 
кат.№ РХ631Т

С резервуаром по Ш прунг, давление SA 2.0: 30 
см Н 2 0

102 Система шунтирующая proGAV®* 2.0, 
кат. № FX632T

С резервуаром по Ш прунг, давление SA 2.0: 35 
см Н 20

103 Система шунтирующая proGAV®® 2.0, 
кат. № FX634T

С резервуаром педиатрическим по Ш прунг, 
давление SA 2.0: 10 см Н 20

104 Система шунтирующая proGAV* 2.0, 
кат. № FX635T

С резервуаром педиатрическим по Ш прунг. 
давление SA 2.0: 15 см Н 20

105 Система шунтирующая proGAV®’ 2.0, 
кат. № FX636T

С резервуаром педиатрическим по Ш прунг, 
давление SA 2.0: 20 см Н 20

106 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX637T

С резервуаром педиатрическим по Ш прунг, 
давление SA 2.0: 25 см Н 20

107 Система шунтирующая proGAV®  ̂2.0, 
кат. № FX638T

С резервуаром педиатрическим по Ш прунг.
давление SA 2.0: 30 см Н 20

108 Система шунтирующая proGAV®  ̂ 2.0, 
кат. № FX639T

С резервуаром педиатрическим по Ш прунг, 
давление SA 2.0: 35 см Н 20

109 Система шунтирующая proGAV*^ 2.0, 
кат. № FX640T

Давление SA 2.0: 10 см Н 2 0

n o Система шунтирующая proGAV®" 2.0, 
кат. № FX641T

Давление SA 2.0: 15 см Н 2 0

111 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX642T

Давление SA 2.0: 20 см Н 2 0

112 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX643T

Давление SA 2.0: 25 см Н 2 0

113 Система Л1унтирующая proGAV®’ 2.0, 
кат. № FX644T

Давление SA 2.0: 30 см Н 2 0

114 Система шунтирующая proGAV®' 2.0, 
кат. № FX645T

Давление SA 2.0: 35 см Н 2 0

115 Система шунтирующая proGAV*® 2.0, 
кат. № FX646T

Давление SA 2.0: 10 см Н 2 0

116 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX647T

Давление SA 2.0: 15 см Н 2 0

117 Система шунтирующая proGAV®® 2.0, 
кат. №? FX648T

Давление SA 2.0: 20 см Н 2 0

118 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX649T

Давление SA 2.0: 25 см Н 2 0

119 Система шунтирующая proGAV®  ̂ 2.0, 
кат. № FX650T

Давление SA 2.0: 30 см Н 20

120 Система шунтирующая proGAV* 2.0, 
KaT.№FX651T

Давление SA 2.0: 35 см Н 20

121 Система шунтирующая proGAV®® 2.0, 
кат. № FX652T

С резервуаром для промывки с плоским дном, 
давление SA 2.0: 10 см Н 2 0
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122 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX653T

С резервуаром для промывки с плоским дном, 
давление SA 2.0: 15 см Н 2 0

123 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX654T

С резервуаром для промывки с плоским дном, 
давление SA 2.0: 20 см Н 2 0

124 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX655T

С резервуаром для промывки с плоским дном, 
давление SA 2.0: 25 см Н 2 0

125 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. Хо FX656T

С резервуаром для промывки с плоским дном, 
давление SA 2.0: 30 см Н 20

126 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. Хо FX657T

С резервуаром для промывки с плоским дном, 
давление SA 2.0: 35 см Н 20

127 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. Хо FX658T

С резервуаром педиатрическим для промывки 
с плоским дном, давление SA 2.0: 10 см Н 2 0

128 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. Хо FX659T

С резервуаром педиатрическим для промывки 
с плоским дном, давление SA 2.0: 15 см Н 2 0

129 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. X» FX660T

С резервуаром педиатрическим для промывки 
с плоским дном, давление SA 2.0: 20 см Н 20

130 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат.Х орХ ббИ

С резервуаром педиатрическим для промывки 
с плоским дном, давление SA 2.0: 25 см Н 20

131 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. Хо FX662T

С резервуаром педиатрическим для промывки 
с плоским дном, давление SA 2.0: 30 см Н 2 0

132 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. Хо FX663T

С резервуаром педиатрическим для промывки 
с плоским дном, давление SA 2.0: 35 см Н 2 0

133 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. Хо FX664T

С резервуаром контрольным, давление SA 2.0: 
10 см Н 2 0

134 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. Хо FX665T

С резервуаром контрольным, давление SA 2.0: 
15 см Н 2 0

135 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. Хо FX666T

С резервуаром контрольным, давление SA 2.0: 
20 см Н 2 0

136 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. Хо FX667T

С резервуаром контрольным, давление SA 2.0: 
25 см Н 2 0

137 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. Хо FX668T

С резервуаром контрольным, давление SA 2.0: 
30 см Н 2 0

138 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. Хо FX669T

С резервуаром контрольным, давление SA 2.0: 
35 см Н 2 0

139 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
KaT.XoFX671T

С резервуаром педиатрическим контрольным, 
давление SA 2.0: 10 см Н 20

140 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. Хо FX672T

С резервуаром педиатрическим контрольным, 
давление SA 2.0: 15 см Н 2 0

141 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. Хо FX673T

С резервуаром педиатрическим контрольным, 
давление SA 2.0: 20 см Н 2 0

142 Система шунтирующая proGAV^ 2.0, 
кат. Хо FX674T

С резервуаром педиатрическим контрольным, 
давление SA 2.0: 25 см Н 2 0

143 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. Хо FX675T

С резервуаром педиатрическим контрольным, 
давление SA 2.0: 30 см Н 2 0
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144 Система шунтирующая proGAV®’ 2.0, 
кат. № FX676T

С резервуаром педиатрическим контрольным, 
давление SA 2.0: 35 см Н 2 0

145 Система шунтирующая proGAV®’ 2.0, 
кат. № FX677T

С резервуаром педиатрическим под фрезевое 
отверстие, давление SA 2.0: 10 см FI20

146 Система шунтирующая proGAV®’ 2.0, 
кат. Но FX678T

С резервуаром педиатрическим под фрезевое 
отверстие, давление SA 2.0: 15 см Н 2 0

147 Система шунтирующая ргоСАУ®* 2.0, 
кат. № FX679T

С резервуаром педиатрическим под фрезевое 
отверстие, давление SA 2.0: 20 см Н 2 0

148 Система шунтирующая proGAV®' 2.0, 
кат. № FX680T

С резервуаром педиатрическим под фрезевое 
отверстие, давление SA 2.0: 25 см Н 2 0

149 Система шунтирующая proGAV®' 2.0, 
KaT.№FX681T

С резервуаром педиатрическим под фрезевое 
отверстие, давление SA 2.0: 30 см Н 2 0

150 Система шунтирующая proGAV®* 2.0, 
кат. № FX682T

С резервуаром педиатрическим под фрезевое 
отверстие, давление SA 2.0: 35 см Н 2 0

151 Система шунтирующая proGAV®' 2.0, 
кат. № FX684T

С резервуаром педиатрическим по Ш прунг, 
давление SA 2.0: 10 см Н 20

152 Система шунтирующая proGAV®' 2.0, 
кат. № FX685T

С резервуаром педиатрическим по Ш прунг, 
давление SA 2,0: 15 см Н 2 0

153 Система шунтирующая proGAV®  ̂ 2.0, 
кат. № FX686T

С резервуаром педиатрическим по Ш прунг, 
давление SA 2.0: 20 см Н 2 0

154 Система шунтирующая proGAV®’ 2.0, 
кат. № FX687T

С резервуаром педиатрическим по Ш прунг, 
давление SA 2.0: 25 см Н 2 0

155 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX688T

С резервуаром педиатрическим по Ш прунг, 
давление SA 2.0: 30 см Н 2 0

156 Система шунтирующая proGAV®  ̂ 2.0, 
кат. № FX689T

С резервуаром педиатрическим по Ш прунг, 
давление SA 2.0: 35 см Н 2 0

157 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. №FX410T

Без SA 2.0

158 Система шунтирующая proGAV®' 2.0, 
кат. № FX370T

С резервуаром под фрезевое отверстие, без SA 
2.0

159 Система шунтирующая proGAV®  ̂ 2.0, 
кат. № FX690T

С резервуаром под фрезевое отверстие, без SA 
2.0

160 Система шунтирующая proGAV®’ 2.0, 
кат. № FX613T

С резервуаром под фрезевое отверстие, без SA 
2.0

161 Система шунтирующая proGAV®' 2.0, 
KaT.№FX4l7T

Без SA 2.0

162 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX468T

С педиатрическим резервуаром под фрезевое 
отверстие, без SA 2.0

163 Система шунтирующая proGAV“ 2.0, 
кат. № FX445T

С педиатрическим резервуаром под фрезевое 
отверстие, без SA 2.0

164 Система шунтирующая proGAV®* 2.0, 
кат. № FX490T

С педиатрическим резервуаром под фрезевое 
отверстие, без SA 2.0

165 Система шунтирующая proGAV**̂  2.0, 
кат. № FX349T

С резервуаром по Ш прунг, без SA 2.0
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166 Система шунтирующая proGAV*® 2.0, 
кат. № FX424T

С резервуаром по Ш прунг. без SA 2.0

167 Система шунтирующая proGAV®’ 2.0, 
кат. № FX626T

С резервуаром по Ш прунг, без SA 2.0

168 Система щунтирующая proGAV” 2.0, 
кат. № FX580T

С резервуаром педиатрическим по Ш прунг, 
без SA 2.0

169 Система шунтирующая proGAV®  ̂ 2.0, 
кат. № FX633T

С резервуаром педиатрическим по Ш прунг,
без SA 2.0

170 Система шунтирующая proGAV*’ 2.0, 
кат. № FX683T

С резервуаром педиатрическим по Ш прунг, 
без SA 2.0

171 Система шунтирующая proGAV®’ 2.0, 
кат. № FX363T

С резервуаром для промывки с плоским дном, 
без SA 2.0

172 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX587T

С резервуаром для промывки с плоским дном, 
без SA 2.0

173 Система шунтирующая proGAV®  ̂ 2.0, 
кат. № FX466T

С резервуаром педиатрическим для промывки 
с плоским дном, без SA 2.0

174 Система шунтирующая proGAV®'’ 2.0, 
кат. № FX438T

С резервуаром педиатрическим для промывки 
с плоским дном, без SA 2.0

175 Система шунтирующая proGAV*' 2.0, 
кат.№ РХ431Т

С резервуаром контрольным, без SA 2.0

176 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX467T

С резервуаром контрольным, без SA 2.0

177 Система шунтирующая proGAV® 2.0, 
кат. № FX606T

С резервуаром педиатрическим контрольным, 
без SA 2.0

178 Система шунтирующая proGAV®' 2.0, 
кат. № FX670T

С резервуаром педиатрическим контрольным, 
без SA 2.0

179 Клапан Shuntassistant 2.0 (давление 10 
см Н20). кат.№?РХ100Т

-

180 Клапан Shuntassistant 2.0, (давление 15 
см Н20), кат.№ РХ101Т

-

181 Клапан Shuntassistant 2.0 (давление 20 
см Н20), кат.№ РХ102Т

-

182 Клапан Shuntassistant 2.0 (давление 25 
см Н20). кат.№ РХ103Т

-

183 Клапан Shuntassistant 2.0 (давление 30 
см Н20), кат. № FX104T

-

184 Клапан Shuntassistant 2.0 (давление 35 
см Н20), кат. № FX105T

-

‘̂ -Наименование и адрес производителя и места производства на русском языке

«Кристоф М итке ГмбХ энд Ко. К Г», Уланенвег 2, 14469, Потсдам, Германия
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Наименование, адрес, телефон уполномоченной организации (импортера) в РФ

ООО «Б.Браун Медикал», 191040, г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д.10, тел. (812) 320-40-04.
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