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МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Катетер баллонный покрытый сиролимусом MagicTouch -  SCB 
(MagicTouch -  SCB Sirolimus Coated Balloon Catheter)

Производитель:
CONCEPT MEDICAL B.V. (КОНСЕПТ МЕДИКАЛ Б.В.)

Hogebrinkerweg 33, 3871KM Hoevelaken, Netherlands (Хогебринкервег 33, 3871KM Хоевелакен, Нидерланды)
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Фото 1 -  Общий вид торговой упаковки (картонная коробка)
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Фото 2 — Общий вид торговой упаковки (картонная коробка)
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Фото 3 - Общий вид маркировки торговой упаковки (картонная коробка)
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Катетер баллонный поЕрьггый снролимл'соы KlagicToucb — SCB 
(MagicTouch — SCB Siiolimxis Coated Balloon Catheter)

1ШЕЛИЕ СТЕРИЛЬНО, НЕТОКСИЧНО, АПИРОГЕННО

от 4 4A IM JT . Срок действия: Бессрочно.

*  Начер пщтии (LOT), код rqpodwKma (BEF), срок годности, дата кроизеодства, 
сведения о производителе и графические символы указаны на оригинальной упаковке.

Фото 4 -  Стикер для дополнительной маркировки потребительской упаковки при поставке в РФ



Фото 5 - Общий вид содержимого торговой упаковки (картонная коробка) медицинского изделия «Катетер баллонный покрытый сиролимусом MagicTouch- SCB»
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Фото 6 — Общий вид вторичной упаковки. Пакет из алюминиевой фольги
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Фото 7 -  Общий вид внутреннего пакета (индивидуальной упаковки из материала Tyvek 1073 В) с катетером баллонным покрытым сиролимусом
M agicTouch- SCB, помещенного в защитный круговой лоток (диспенсер)
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Фото 8 -  Общий вид медицинского изделия «Катетер баллонный покрытый сиролимусом 
MagicTouch -  SCB (MagicTouch -  SCB Sirolimus Coated Balloon Catheter)»



MagicTouchE33
Катетер баллонный покрытый сиролимусои 
MaqicTouch -  SCB__________________________________

Карта
пациента

ИНСТРУКЦИИ
Пожалуйста, всегда носите эту карточку с собой и показывайте ее 
любому медицинскому персоналу, который может вас лечить.

И м я  п а ц и е н т а : ________________________________________________________________

Д а т а  л е ч е н и я :  _ 

М е с т о  л е ч е н и я :  

Л е ч а щ и й  в р а ч :

Н а з в а н и е  б о л ь н и ц ы :  

Н о м е р  т е л е ф о н а : _____

Катетер баллонный с лекарственным покрытием • это новый метод, 
лечения который включает в себя кратковременное надувание 
баллона в периферической артерии для доставки лекарств.
Ваш арач назначил ряд антитронбоцитарных препаратов (АП) 
и крайне важно соблюдать режим приема лекарств, предписанные 
вашим врачом.Прежде чем рассматривать какие- либо операции или 
стоматологические работы,которьл потребовали бы от Вас раннего 
прекращения приема лекарств АП, Вы и ваши врачи должны рассмотреть 
риски, связанные с ранним прекрашеиием приема этих лекарств

По вопросам, относительно лечения с использованием катетера 
баллонного покрытого сиролимусом MagicTouch - SCB Slrolimus, 
свяжитесь со своим врачом для получения более подробной информации.

Наклейте этикетку здесь

Concept
Medical

Concept Medical B.V,
Hogefarinkervs'eq 33.
3471 KM  HoeveLsken,
The NetKcf tar»dB.
T:4-31 <0^650 186 686 
E. cont*cteconceptbv.com  
W: www.conccplbv.com

Фото 10- Карта пациента (на русском языке при поставке в РФ)

10



SIK«HIMU« COATtO  M U O O N  CATHtTCM
Мад1сТоисЬШЭ 0

|o|

275
REF

LOT

SN

CMN27535
C €i 4 3 4

Щ
8c ra Ж

BA021
Comtfii* >1# »4f  {•<>< »>мп 
W«n<nf fh* M«>• поя-*)*'** ТА* t*n(*nft •(

BA0210722

awt** M(riac» *1 th* *«%•• ̂oucA At nn*' o*<kA m* tltnl* ( )

COMPLUMCC C H M T

2022-04-13
■'МШИИ 1П1

2024-04-12

NP

RBP

0
ГА

e bar

14 bar

1ьл>) 1.S0 2.00 ! ^.'28'' 3.50 4.00

2 1.21 1-71 1 »6 221 2.46 2.71 321 3,71

4 1.81 206 2.31 2.5$ 2.81 3.31 3.81

6 h .4 , 1.91 2 16 2.41 266 2.91 3.41 3.01

^ 8 * 1.60^ L o o 2.2 В i W '1 > S 3-fld a.1so" 4 Ж ^

10 1 54 2.06 2.31 256 281 3.06 3 56 4.08

12 1.68 2.12 2.37 262 2.87 3.12 3.62 4.16

1 4 " 1.62 Z IB l 2 « 1б8^ z b IT z i b I •424

6F / 0 078* / 1 98 mm

* N»minal PrtASurt (NP)

** Kattd Burst Pressure (RBP)

Note Do rtet exceed Rated Burst Pressure

Ndutral Cod* OJrOEVIC&MP04M>/2020/00023S

CONCEPT MEDICAL В V
Hogebrtnkerv̂  33
3871KM Hoev«lal<*n
The Nelhenands
Ептай contact^concepibv comWeb wwwconcepKNCom
For any query *rd compteerts
CuetomerCare
Enari contactQcor>cepr№>com 
Phone *Э1(0}»50 t ie  MB

Ы '
3 7' / • Vnm

ci V-- '.i-tS 
^ Л - 0412 
$H bA J210m

4 jb«
***• ? 75mm X 35mm 

1^  2022-M U  

2  2024-M 12 

$N 0AO21O722

I(01)ят2210оп)в1П1гг*«1А1Т|г4о*коб>*м).'1,̂ 1>вдш10'>.
S u *  }  T S m  X  3Sn«n 2033-0* 1 )  ^  203e-04-t3 SN  BA021C '

|01|М7зо771ШТ1М|П»зго*1Х>Ткмо*м1О)М0?1(М)вМ13тог:з 
S u*  }7 S iw n X )& iM n  c j  3033-04-1Э ^  2034-04-13 SN  вМ ?1 |)

c e  U2 BA MN BL (В) uef 3 0 г

Фото 11- Пример оригинальной маркировки коробки
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Фото 12- Пример оригинальной маркировки стерилизационной упаковки
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П Р И Л О Ж Е Н И Е
(С П Р А В О Ч Н О Е )

В А Р И А Н Т Ы  И С П О Л Н Е Н И Я  И  С О С Т А В  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

Катетер баллонный покрытый сиролимусом Magic Touch - SCB (Magic Touch - SCB 
Sirolimus Coated Balloon Catheter)

I. Катетер баллонный покрытый сиролимусом Magic Touch - SCB (Magic Touch 
SCB Sirolimus Coated Balloon Catheter), варианты исполнения:

-  CMN15010, диаметр баллона 1,50 мм, длина баллона 10 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN20010, диаметр баллона 2,00 мм, длина баллона 10 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN22510, диаметр баллона 2,25 мм, длина баллона 10 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN25010, диаметр баллона 2,50 мм, длина баллона 10 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN27510, диаметр баллона 2,75 мм, длина баллона 10 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN30010, диаметр баллона 3,00 мм, длина баллона 10 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN35010, диаметр баллона 3,50 мм, длина баллона 10 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN40010, диаметр баллона 4.00 мм, длина баллона 10 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN15015 диаметр баллона 1,50 мм, длина баллона 15 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN20015, диаметр баллона 2,00 мм, длина баллона 15 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN22515, диаметр баллона 2,25 мм, длина баллона 15 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN25015, диаметр баллона 2,50 мм, длина баллона 15 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN27515, диаметр баллона 2,75 мм, длина баллона 15 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN30015, диаметр баллона 3,00 мм, длина баллона 15 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN35015, диаметр баллона 3,50 мм, длина баллона 15 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN40015, диаметр баллона 4.00 мм, длина баллона 15 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN15020 диаметр баллона 1,50 мм, длина баллона 20 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN20020, диаметр баллона 2,00 мм, длина баллона 20 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN22520, диаметр баллона 2,25 мм, длина баллона 20 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN25020, диаметр баллона 2,50 мм, длина баллона 20 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
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CMN27520, диаметр баллона 2,75 мм, длина баллона 20 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
CMN30020, диаметр баллона 3,00 мм, длина баллона 20 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
CMN35020, диаметр баллона 3,50 мм, длина баллона 20 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
CMN40020, диаметр баллона 4.00 мм, длина баллона 20 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

CMN15025 диаметр баллона 1,50 мм, длина баллона 25 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
CMN20025, диаметр баллона 2,00 мм, длина баллона 25 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
CMN22525, диаметр баллона 2,25 мм, длина баллона 25 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
CMN25025, диаметр баллона 2,50 мм, длина баллона 25 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
CMN27525, диаметр баллона 2,75 мм, длина баллона 25 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
CMN30025, диаметр баллона 3,00 мм, длина баллона 25 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
CMN35025, диаметр баллона 3,50 мм, длина баллона 25 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
CMN40025, диаметр баллона 4.00 мм, длина баллона 25 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
CMN15030 диаметр баллона 1,50 мм, длина баллона 30 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
CMN20030, диаметр баллона 2,00 мм, длина баллона 30 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
CMN22530, диаметр баллона 2,25 мм, длина баллона 30 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
CMN25030, диаметр баллона 2,50 мм, длина баллона 30 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
CMN27530, диаметр баллона 2,75 мм, длина баллона 30 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
CMN30030, диаметр баллона 3,00 мм, длина баллона 30 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
CMN35030, диаметр баллона 3,50 мм, длина баллона 30 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
CMN40030, диаметр баллона 4.00 мм, длина баллона 30 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

CMN15035 диаметр баллона 1,50 мм, длина баллона 35 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
CMN20035, диаметр баллона 2,00 мм, длина баллона 35 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
CMN22535, диаметр баллона 2,25 мм, длина баллона 35 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
CMN25035, диаметр баллона 2,50 мм, длина баллона 35 мм, эффективная дяина 
катетера 140 см;
CMN27535, диаметр баллона 2,75 мм, длина баллона 35 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;
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-  CMN30035, диаметр баллона 3,00 мм, длина баллона 35 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN35035, диаметр баллона 3,50 мм, длина баллона 35 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN40035, диаметр баллона 4.00 мм, длина баллона 35 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN15040диаметр баллона 1,50 мм, длина баллона 40 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN20040, диаметр баллона 2,00 мм, длина баллона 40 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN22540, диаметр баллона 2,25 мм, длина баллона 40 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN25040, диаметр баллона 2,50 мм, длина баллона 40 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN27540, диаметр баллона 2,75 мм, длина баллона 40 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

~ CMN30040, диаметр баллона 3,00 мм, длина баллона 40 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN35040, диаметр баллона 3,50 мм, длина баллона 40 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

-  CMN40040, диаметр баллона 4.00 мм, длина баллона 40 мм, эффективная длина 
катетера 140 см;

II. Состав:
Катетер баллонный покрытый сиролимусом MagicTouch - SCB (MagicTouch - SCB 

Sirolimus Coated Balloon Catheter) (одной модели) —  1 шт.
Карта пациента —  1 пгг.
Таблица растяжимости баллона —  1 шт.
Инструкция по применению —  1 шт.
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