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I . Ф о т о г р а ф и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  о б ш е г о  в и д а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  « Н а б о р  и н с т р у м е н т о в  д л я  н а с т р о й к и  к л а п а н о в  p r o G A V *  2 .0 »  

I ) О б щ и й  в и д  м ед и ц и н ск о го  и здел и я : и н ст р у м ен т  д л я  к о н т р о л я  д а в л ен и я  -  к о м п а с  p ro G A V *  2 .0  (н а  п р и м ер е  н ом ер а  по к а т а л о гу  F X 499T ).



Вид сверху:

Наименование торгового брэнда МИ 
на латинице: proGAV 2.0

Маркировка, указывающая направление потока 
(на латинице, перевод: проксимальная часть)

Единицы измерения уровня давления (на 
латинице, перевод; см  НгО)

Стрелки, указывающие направление

Маркировка, указывающая направление потока 
(на латинице, перевод: дист альная част ь)



Вил сбоку 1:

Сайт изготовителя (производителя)

\



Вид сбоку 2:

Наименование медицинского изделия (сокращенно, 
на латинице, перевод: компас pro G A V  2.0)



в  о ткры том  виде:

Логотип изготовителя (производителя)

Маркировка и стрелка, указывающая направление
потока (на латинице, перевод: п роксим а1ьная
часть)

Маркировка и стрелка, указывающая направление 
потока (на латинице, перевод: дист апьная част ь)



Виц снизу:



2 ) О в ш и й  в и д  
В и л  с в е р х у :

Единицы измерения урс>вня давления (на 
латинице, перевод: см  Н :0 )

.. : 5 V



Вил сбоку 1:

Наименование медицинского изделия (на латинице, перевод: 
инструмент для регулировки давления proG AV 2.0)^



Вил сбоку 2:

Сайт изготовителя (производителя)

V

in



Вил снизу:

Символ «Содержит сильные 
магниты»

Символ «МР небезопасный»

Предупреждающая надпись: 
do not sterilize (на латинице, 
перевод: не ст ерипю оват ь)

1 1



Livcnmum ui... ис-лннятч 
В ил  с в е р х у :

Наименование медицинского изделия (сокращенно, на 
латинице, перевод: ко м п а сp ro G A l') t
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Вид сверху:

Сокращенное наименование 

изготовителя (производителя) на 

латинице: М 1ЕТН К Е

Наименование торгового брэнда М И  

на латинице: proG A V

Ы



Вид сбоку:

Наименование медицинского изделия (сокращенно, на 

латинице, перевод: инструмент для регулировки да&пения 
диск) .

1 S



Вид  снизу:

■т».



L

proGAV 2.0 [
inlet indicator orientation indicator

triangle tip

1 Align template over the x-ray image.

2 The apex of the triangle, formed by magnets 
and holes, indicates the pressure level. 

Example here:14cmH,0.

_  2

X
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1 -  Л о г о т и п  и зго тови те л я  (прои зводи теля )

2 -  Н аим енование торгового брэнда М И  на латинице: proG A V  2.0
3 -  И нф ормация об определении показателей давления клапана proGAV® 2.0 по рентгенограмме

Перевод:
Проксимальная часть

МфОфсво вхсонюго сп^глея

H q > s 7 i:^ '9 a a
EBICIJOR

1. Приложите шаблон к рентгенограмме.
2. Вершина треугольника, образованного .магнитами и отверстиями, показывает уровень давления. 

Пример на данном изображении: 14 см HiO

4 -  Н аименование, телефон, сайт изготовителя (производителя)
5 -  Н аименование, телефон, сайт дистрибью тора

1 я



II. Индивидуальная упаковка (Оокс из дерева) медииинско! о изделия «Наоор ия

1. Индивидуальная упаковка (бокс из дерева) в закры том  виде, вид сверху:

I C V IV 1 I  I  4 , 4 .

к' .'■МьЛ'.»-'.- •
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I
1 -  Н а и м е н о в а н и е  М И  (на  ла ти н и ц е , перевод: Н а б о р  и н с т р у м е н т о в  д л я  н а с т р о й к и  к ш п а н о в  p r o G A  К" 2 .о )

2 -  Н а и м е н о в а н и е  и зго тови те л я  (прои зводи теля)

3 -  Л о г о т и п  и зго тови теля  (прои зводи теля)

4 -  Л о г о т и п  гр у п п ы  ко м п ан и й  Б .Браун

9 0



2. Инлнвилуальмям упаковка (Оокс и-» лсрева) в ô i крытом  виле:

91



3. Индивидуальная упаковка (бокс из дерева) в закры том  виде, вид снизу:

I')





1 — Н а и м е н о в а н и е  М И  ( н а  л а т и н и ц е ,  п е р е в о д ;  Н а б о р

2 -  С и м в о л  «Беречь о т  вла ги»

3 -  С и м в о л  С Е  марки*

4 -  Н а и м е н о в а н и е  и адрес и з го то в и те л я  (прои зводи теля)

5 -  С и м в о л  « У н и к а л ь н ы й  и д е н ти ф и к а ц и о н н ы й  код»

6 -  С и м в о л  « М Р  н ебезопасны й»

7 -  С и м в о л  « С о д е р ж и т  си л ьн ы е  м а гн и ты »

8 -  С и м в о л  « О б р а ти те сь  к  и н с тр у к ц и и  по  п р и м е н ен и ю »

9 -  С а й т  и зго тови теля  (прои зводи теля )

9 4



1,о.реС,и.с-.ьская упаковка медииинского изделия «Набор инс. ру^си.о» . . . .  ........................

NruW'fQtfv

proGAV^2.0
Instrumente Set | Tool Set

DI BRAUN
SHARING EXPERTISC

0 .v M M W 4 i M k ftte .



1 -  Н а и м е н о в а н и е  М И  (на  ла тини це , перевод: Н а б о р  и н с т р у м е н т о в  д л я  н а с т р о й к и  к ч а п а н о е
2 -  С л о га н  и зго тови теля  (прои зводи теля ) (на ла тини це , перевод; М ы  понгсм аем  с е р ь е з н о с т ь  с и т у а ц и и . Г о а в и т а ц и о н н ы е  к л а п а н ы  А ^и т к .^

3 -  Л о го т и п  и зго тови те л я  (прои зводи теля )

4 -  Л о го ти п  гр у п п ы  ко м п а н и й  Б .Браун

1/̂



2. Потребительская упаковка медицинского изделия «Набор инструментов для настройки к л а п а н о в  p r o C i A v -  2 .0»,

В и д а

1й йяМ 'О м п* CaiMMa Oartailli

p fo O A V Z O T o o l Set

AAO- S  n w a r r  
М1*гьк#-Ш1 гообвсч?
M la l f t k a .®  ̂ *230000

cdl 2022-C3-n A
lag a > * i* < ^ ^ ^ * * * ^ *  * * '“****"

РпЛяНГыГ* itmimflif гШ1т^тп

64) pfoOAi>'ZX>TeotUI

^^OAVZeTceiSet

WWW miothlc* com

i0^ *

USA uM ff; Per ««гю 1»п* Per O f
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(10)ЮОбвО«Т

В и д Б
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Потребительская упаковка медицинского изделия «Набор инструментов для настройки клапанов р г о а л V -  г.о», вил а

1 4

5 ♦

6  4
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1 -  Н аим енование М И (на латинице, перевод: Набор инструментов для настройки клапана^  ̂рга*^л у-
2 -  Н омер по каталогу дистрибью тора
3 -  Н омер серии изготовителя (производителя)
4 -  Н ом ер по каталогу изготовителя (производителя)
5 -  Д ата изготовления
6 -  К раткое описание М И (мультилингвально, перевод: Изделие для лечения гидроцефачии)
I -  Графическое изображение «О братитесь к электронной инструкции по применению »
8 -  Сайт изготовителя (производителя)
9 -  С им вол «Беречь от влаги»
10 -  Символ «Не содерж ит латекс»*
II  -  С им вол «П родаж а этого устройства разреш ена только врачу или по его заказу»
12 -  С им вол «Не использовать при повреждении упаковки»*
13 -  Символ «О братитесь к инструкции по применению »*
14 -  Символ «И зготовитель»
15 -  Символ СЕ марки*
16 -  С им вол «М Р небезопасный»*
17 -  Символ «М едицинское изделие»
18 -  С им вол «И зделие содерж ит сильные магниты»*
19 -  И нф орм ация по температуре хранения и символ «П редел температуры»
20 -  Ш трих-код
21 -  Символ «У никальный идентификационный код»
22 -  М аш иносчиты ваемы й двухм ерны й код

7Q



I t o ' f  у i

Расшифровка символов (мульгилингвально) ^

Sywbal- ttud nicH—■fW ifw ir 
O iln M a n i o l S y n M i m d  1 > а й п ш 1 я гш .

CC
EU-KfluioniMttlsaaidian 

axx (X nw ti for t i i  EU

LOT

m

LOT- 
M tic o d i

С е ти  n tu c to n i for им

K i t i t o l

CtWOQflJinbff

M c M

D o n o lv a iM p K k m ie

o p m o r d m o K l

id
Нвпйвйвг
UwnjtecMr

c d l O M o ln w u tK k n

f

ItackM lagva
к и р ф у

B e -
CMtteic lU . M m  law i w M  
l i  n i t  by «Г w  iH  w P M if a Р»

A
ProA*i «ИМ * m i »  ш е п »  
Product r n r f n a  ilrani t» g n t»

M R -m ebar
MRUnoft
non OOfflHvW t w

U te frU
Not « m  m  n m «  4M V  i m



3. П отребительская упаковка медииинското им ели»  «Набор инструиеитов для „астрояки  ............. ».

p r o G A V '2.0
Instrumcnte Set | Tool Set 

CHRISTOPH М1БТНКЕ GMBH ̂  CO. КО
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4. Потребительская упаковка медицинског о изделия «Набор инструментов для настройки клапанов p ro G A V »  2 .0», виа хь

Вил А

I  cn n sT O M  М1ГП4КС СМ1Ч а с о  ко
.  Ch.rtMphM<tK»eGTiwrhC#KO I | I GeffMnvm  г ь о ч е * 4 Я С 0 ]3 3 1 й 2 0 в !^  |  Fi>. и э и н з л  6 К в 1 - «  |

Vtrtneb- 1 Otvfbjbc»»:
Досч1«Р лз I Am AweuUp-nit2 |  78»2 Гу1вИ9т i ■3e»*i*oy
Rw>e «А» Bt y* »•© ' F»»- *** IW M 6» »  I
OblrbkilcriMKC Lî
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И о т р е О и  г е л ь с к а н  у1тяко»»«.*а о

J .  Christoph Micthke GmbH ft Co.KG | Ulanenwcg 2 | 14469 Potsdam 1 Germany 
!**■  -  ЛО mi -П 1 б?оаз-0 I Fax: +49 (0) 331 62083-40 I www.miethke.com

Vertrieb: | Distribution:
Aesculap AG I Am Acsculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany 
Phone ^ 9  (01 74 61 95 -0  I Fax: -t-49 (0) 74 61 95 -26  00 1 www.aesculap.de______

Distributor in the US:
Aesculap, Inc. | 3773 Corporate Parkway | Center Valley | PA 18034 | USA 

www.aesculapusa.com

4 ^ a(± ;S )S d B 0S S iJC S 4K iS ;1 ? S S 28 5^ S . ^ tS :0 2 1 -2 2 1 6 3 0 0 0

Aesculap -  a B. Braun company

Made In Germanj
^ 4



1 -  наименование, адрес, телефон, факс, сайт изготовителя (производителя)
2 -  наименование, адрес, телефон, факс, сайт дистрибьютора
3 -  страна производства (на латинице, перевод; Произведено в Германии)



Приложение № 1
Проект русскоязычной маркировки для медицинского изделия 
«Набор инструментов для настройки клапанов proGAV® 2.0»

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^, наименование и адрес производителя и места 
производства на русском языке^, наименование, адрес, телефон уполномоченной организации 
(импортера) в РФ"*, символ знака соответствия при декларировании соответствия

медицинского изделия в РФ ^  (при необходимости).

* — Номер и дата выдачи регистрационного удостоверения

РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХ от_____ г.

Наименование медицинского изделия на русском языке (в зависимости от варианта 
исполнения):

Номер по каталогу Наименование медицинского изделия на русском языке
FX404T Набор инструментов zutb настройки клапанов proGAV''  ̂ 2.0, 

кат. № FX404T
FX499T Набор инструментов для настройки клапанов proGAV® 2.0, 

кат. № FX499T

Наименование и адрес производителя и места производства на русском языке

«Кристоф Митке ГмбХ энд Ко. КГ», Уланенвег 2, 14469, Потсдам, Германия

-  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.

3 ^
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