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Устройство для эмболизации сосудов DERIVO® 2 в вариантах исполнения

производства компании Acandis GmbH» («Акандис ГмбХ»)



1. Устройство для эмболизации сосудов DERIVO® 2, в составе:
1.1. Стент нитиноловый саморасширяющийся, размеры (мм): 6,0 х 25-1 шт.
1.2. Транспортный проводник J-формы, диаметр: 3F (1,0 мм); длина -  2000 мм -1 шт.
1.3. Интродьюсер, размеры: 3F (1,0 мм) -  1 шт.
1.4. Инструкция по применению -  1 шт.
1.5. Этикетка -  1 шт.
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Стент нитиноловый саморасширяющийся (вид изделия в раскрытом виде)
'А



Транспортный проводник J-формы (общ ий вид)



Транспортный проводник J-формы (вид кончика)
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Интродьюсер



Первичная упаковка для Устройство для эмболизации сосудов D E R IV O ®  2
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Ш ;«Г  01-107033 

[i  ̂:ixi’imM3
T iriil ■" "."'чСм-ч-м-.-'Ш ;(мр омч’ч.»: 

'LoH
!0)̂ 26l>AV,(3W.:W(|7j33u73a!0)24070-At43

...........1IH> t i n  1И Л « .1 И 1» И И Н

roc>,l.m I)hmv<)*2 
6,0 T 25 MM Mini • I

[lo t ] 2oo70‘)ii4.« .xcandis
202.»-07-.i0



Диспенсер для Устройство для эмболизации сосудов D E R IV O ®  2



Вторичная упаковка, картонная коробка для Устройство для эмболизации сосудов DERIVO® 2
Вторичная упаковка представляет собой складную, белую, картонную коробку. В нее вкладывается инструкция по применению. Место вскрытия на 
оборотной стороне закрыто белой этикеткой.
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Этикетка (наноситься на вторичную упаковку)

Наименование: Устройсш) щш эмболизации сскудов ВЕШМОФ 2 в вариантах 

нспшнения

Вариант нсполнення: Устройство для эмболизации сосудов DHITVO® 2, в составе:

1. Стент нитиноловый самораспшряющийся, размеры (мм): х__ -1 шт.

2. Транспортный проводшш 1-4юрмы, диаметр: _ F  мм); длина -  2(НЮ мм -1 шт.

3. йшродьюсер, размеры:_(_,___мм) - 1 шт.

4. Инстр>таия по щзименению -1  шт.

5. Эгакетта-1 шт.

Регистрационное удостоверение JSe _ _ _ _ _ от г

Ответственный упатномоченный представитель в РФ:

ООО «РЕТИКОМ», Россия

123290, Россия, г. Москва, внлерх. муниципальный окр)т Пресненский, хфоезд

Шмитовский д. 39, к. 2, кв. 10

Тел.. +7 (926) 385-56-11, е-пш1: e.safet\l%Tegicoim)anvcom

ж.Апирогенно. 

Нетоксично.
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2. Устройство для эмболизации сосудов DERIVO® 2 с коротким наконечником, в составе:
2.1. Стент нитиноловый саморасширяющийся, размеры (мм): 4,0 х 40 - 1 шт.
2.2. Транспортный проводник с коротким наконечником прямой формы, диаметр: 3F (1,0 мм); длина -  2000 мм - 1 шт.
2.3. Интродьюсер, размеры: 3F (1,0 мм) -  1 шт.
2.4. Инструкция по применению -  1 шт.
2.5. Этикетка -  1 шт.
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Стент нитиноловый саморасширяющийся (вид изделия в раскрытом виде)

и



Транспортный проводник с коротким наконечником прямой формы (общ ий вид)

! }



Транспортный проводник с коротким наконечником прямой формы (вид кончика)

> б



Интродьюсер



Первичная упаковка для Устройство для эмболизации сосудов DERIVO® 2 с коротким наконечником
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Диспенсер
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Вторичная упаковка, картонная коробка для Устройство для эмболизации сосудов DERIVO® 2 с коротким наконечником
Вторичная упаковка представляет собой складную, белую, картонную коробку. В нее вкладывается инструкция по применению. Место вскрытия на
оборотной стороне закрыто белой этикеткой.
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Этикетка (наноситься на вторичную упаковку)

Наименование: Устройство для эмболизации сосудов DERIVO® 2 в вариантах 
исполнения

Вариант исполнения: Устройство для эмболизации сосудов DERIVO® 2 с коротким 
наконечником

1. Стент НИ1ИНОЛОВЫЙ саморасширяюпшйся, размеры (мм); х__ -1 шт

2. Транспортный проводник с коротким наконечником прямой формы, диаметр; __F

(_,_ът), дшш -  2000 мм -1 шг.

3. Ингродвюсер, размеры:  мм) “ 1 шт.

4. Инструкция по применению -  1 шт.
5. Этикетки -  1 пгг.

Регистрационное улостоверенпе У?___________от ___________ г.
Ответственный уполномоченный представитель в РФ:
ООО «РЕТИКОМ», 1Ъссия
123290, Россия, г. М)сква, внтер.г. муниципальный 01фут Пресненский, проезд 

Шмитовский д. 39, к. 2, кв. 10

Тел.: -г? (926) 385-56-11; e-maii: e.safet>^@regicon^any.com

ж.Апирогенно. 

Нетоксично.



1.
Фотографические изображения всех видов упаковки и маркировки изделия производителя

Первичная упаковка - Пакет Тайвек (Tyvek)
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SS’ Ĵ : 3 -  t3i

*■ ^
i^ !

в

■Я
<л

i»

::у-Ч

l '...



/ ^'V» »

т й
-  :  § g

I  “ h»
I  s s

 ̂ iЛ •

■!' . .... ......... ,.i.ic-̂ - ■ , . . .

■ШШИШ'ШЙ.: :г :ж т ш А .-^  ■ ”  :



4

- ^ 5 '
'f
§

®§* о

t0■
i

V

1

i^ 11 * to 1“ •

I
ё-

i l i  H !•' II 
*1 M

r»4«: :c;

H i s  И 1

( t
5.

♦ ri

iOP

-Л

a >•
3 cX
w *
i 5
3 i! s

ji?
I >«'
I-  
fg 
= J<

u

l?j

0  5 -^
^  s. 2t: 5^5- 3 - 5
o5 5 ̂c  e S d

5 i
•/.St “»4 •*»

ГЧ

f t .

3 - ^ i s i ^* » '5  p. ‘ о  
' Q

l " l l ^  S.
I s r '

Щ



и

ш .

......и :.ц,:

' Г-, jl;g ;̂tVr:rii:,k,,liE:i;tl«;=
Г* 1

о

1 1
5
S

i:

•'йг• i

; | | f |
ц т

!  ^ ^Й л -й
1 « » 
I ^

r s
/ п

1 .

1 4

| |

; ’;1



i i a |
ч
I

i P l i l i i i P
If  i 2  I f  l ih H h

ШШШШШШ
i i | j  i i | |  i i :

i *j 2

II
1
I

« >

i
о
о
о
к:

5 = 1o s  z
§ * 

'Л Л Й
? . 5 -

8 *,

1 1 ^ 1

! i s  I

1



6 6

f-, ^

_ ."1̂ л! i.( " 'Л ••!><* t;vi.

i
ц

£ ____^ ^ i i b - : | f  ! !»<;{!  i | b ' | i

I I
I I ill!

i l l

-Ч tt,.’

• ' ■ * i r . ' t - ' V

■1 ; ■■' Г'

'Л 'i t5 ■«' 
® о fr & 2 '

fi Ml
1 = HI a ^



t
, , ' л;. i , л;.

^ щ щ т щ

ч  | 2  и
1 h

1  Ш Ш Ш Ш

щ  i i | |  т \

*4 ^ | |  4 ? | |  1  г|
11? I iŜ I ii
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2. Вторичная упаковка -  Картонная коробка белого цвета
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Образец этикетки медицинского изделия «Устройство для эмболизации сосудов DERIVO®2 в вариантах исполнения» для России для 
вторичной упаковки

Наименование: Устройство для эмболитации сскудов DERIVO® 2 в вариантах 

исполнения

Вариант исполнения: Устройство д.тя эм&элшадии сосудов DERIVTO 2, в сскггаве:

1 Стент нйтиноловый саморасширяюшийся, размеры (мм): х -1 пгг.

2. Транспортный проводник Т^юрмы, диш1.1етр; _ F  мм), длина -  2000 ш! -1 шт.

3. Интродькхгер, размеры;______мм) -1  пгг.

4. Инстр^шшя по применению -1  шт.

5. Этикетка - 1 шт.

Регпстрашюнное ростоверение Л?___________от __ ______ _ г.

Ответственный уполномоченный представитель в РФ:

ООО «РЕТИКОМ», Россия

123290, Россия, г Москва, вн.тер.г. м\ншпшальный окр)т П]^сненский, проезд 

Шмитовский д. 39, К- 2, кв. 10

Тел.: -ь7 (926) 385-56-11; е-пш1: e.safet\^@Tegicompanvcom

ж Апирогенно. 

Нетоксично.
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Нанменование; Устройство для эмболизации сосудов DERIVE® 2 в вариантах 

исполнения

Вариант исполнения: Устройство для эмболизации сосудов DERTV’O® 2 с коротким 

наконечником

1. Стент нитиноловьш саморасширяюшийся. размеры (nm):__ х ___-1 шт.

2. Транспортный проводнж с коротким наконечником прямой форквм. диаметр; _Е

(_._мм); длина -  2000 мм -1 шт.

3. Пнтродьюсер. размеры;_F _мм) -  1 шт.

4. Инструкция по применению -  1 шт.

5. Этикетка -  1 шт.

Регистрационное удостоверение №__________ от____________г.

Ответственный уполномоченный представитель в РФ:

ООО «РЕГЖОМ», Россж

123290, г. Москва. Шштовский проезд, д. 39. корп. 2. оф. 10
' f

Те.!.: +7 (926) 385-56-11; e-mail; e.safety@regicompaiiy.com

Ж.■Апнрогенно. 

Нетоксично.

<>1



прошито и пронумеровано
_____м .______ __листов

Генеральный директор 
И. Козлов


