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Протез аортального клапана HYDRA26, (вид сверху)



Протез аортального клапана HYDRA26, (вид сбоку)



Первичная индивидуальная упаковка











Идентификационная этикетка из силикона, зафиксированная на каркасе перикарда, на которой 
выгравирован номер серии, способом тиснения





Пенопластовая упаковка (вкладыш)
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Вторичная индивидуальная "упаковка (потребительская)



Маркировка
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Percutaneous Aortic Valve 
Valve aortique percutanee 
Perkutane Aortenklappe 
Vdlvula aortica percutanea 
Valvola aortica percutanea
Recommended For Annulus Diameter 20-24mm
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Вторичная индивидуальная упаковка с защитой от вскрытия
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Образец русскоязычной маркировки Протеза аортального клапана HYDRA

Протез аортального клапана Hydra

4il Производитель:
Vascular Innovations Co., Ltd.
(Васкулар Инновэйшнз Ко., Лтд., Таиланд)
88/38 Моо 1, 345 Rd., Bangtanai, Pakkret, Nonthaburi 11120, Thailand

Уполномоченный представитель производителя:
Общество с ограниченной ответственностью «СМТ СНГ»
107076, Россия, г. Москва, ул. Краснобогатырская, д. 89, стр. 1, эт. 5, пом. 109, 
110
e-mail: smtcis@smtpl.com

Регистрационное удостоверение №

Размер: см. на упаковке.
Код партии (1Ш11): см. на упаковке.
Номер по каталогу (В1@): см. на упаковке.

SNСерийный номер (1-^^): см. на упаковке.
Дата изготовления ): см. на упаковке.
Использовать до (2): см. на упаковке.
Условия хранения; см. на упаковке.
Информация о стерильности: см. на упаковке.
Нетоксично внутри!
Меры предосторожности: см. инструкцию по применению. 
Расшифровку графических символов см. в инструкции по применению.
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Инструкцин:
П ожалуйста, всегда н оси те с со б о й  эту карту и 
показы вайте е е  л ю б о м у  м едицинском у специалисту, 
который б у д ет  В ас лечить.
Примечание:
Если вам требуется  п р оведен и е М РТ. обязательно  
сообщ и те св оем у врачу или техн ик у, что у  вас 
имплантирован аортальны й клапан.

' r v i t t K o i -  K u p - r i ^ i  i i » u . n o » » ' i a  I i u  р у с г о к о м  м - 5 ( > 1 к с ;
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М агнитно-резонансная терапия пациента с  
установленны м п ротезом  аортального клапана Hydra 
допускается при оп ределенны х условиях. 
Д оклинические и сследования (испы туем ы й обр азец  
H Y D R A 30) показали, что исследования с прим енением  
м агнитного резон ан са  п осле имплантации протеза  
аортального клапана Hydra допустим ы  при 
определенны х усл ови я х. П ациент с данны м изделием  
м ож ет быть б езо п а сн о  сканирован сразу после  
имплантации в сл ед ую щ и х условиях:
•  статическое м агнитное поле только 1 5 Тл и 3 Тл;
•  максимальный пространственны й градиент  
магнитного поля 8 0 0 0  Г аусс/см  (экстраполированны й) 
или менее;

•  максимально р еги стр и р уем ое систем ой  М Р ср едн ее  
удел ьн ое п огл ощ ен ие (S A R ) всего тела 4 Вт/кг за  
15 минут сканирования (т. е. для последовательности  
им пульсов) в реж им е контроля первого уровня системы  
М Р.
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Расшифровка снмво.шв

Ф И О  пациента или ГО пациента  

Ф И О  врача, наим енование и адр ес Л П У  

Д ата имплантации  

М еди ци н ск ое устройство  

И зготовитель/производитель  

И нформ ационны й сайт для пациента  

Серийны й ном ер  

Н ом ер  партии

Уникальный идентификатор изделия

nydra
К арта  пациента

Важная инфорхкщия
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nydra
Карта пациента

Протез аортального клапана

I f ?

ФИО
пациента

31
Дата

имплаШахфи

•  +
fis n

ФИО врача, 
ЛПУ

https ://smtpl .com/hydra-th v

Размер
клапана 22 мм 26 мм 30 мм
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пожалуйста, приклейте здесь наклейку 
со штрих-кодом

V ascular Innovations Co., Ltd.
88/38 M oo 1, 345 Road. Bangtanai, 
Pakkret, Nonthaburi 11120 - Thailand 
Тел.: +66 (0) 2-598-2361 
info@vascularinnovations.com 
www.vascularinnovations.com

Система транскатетерной доставки 
протеза аортального клапана

пожалуйста, приклейте здесь наклейку 
со штрих-кодом

V ascular Innovations Co., Ltd.
88/38 Moo 1, 345 Road, Bangtanai, 
Pakkret, Nonthaburi 11120 - Thailand 
Т ел .:+66 (0) 2-598-2361 
info@vascularinnovations.com 
www.vascularinnovations.com



Температурный датчик внутри вторичной индивидуальной упаковки





Индикатор контроля темпе



Транспортная упаковка (групповая) из пенопулиоретана
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Образец русскоязычной маркировки на транспортной упаковке.

Протез аоргалы ю ю  клапана Hydra

inl Производитель;
Vascular Innovations Co., Ltd.
(Васкулар Инновэйшнз Ко., Лтд,, Таиланд)
88/38 Моо 1, 345 Rd., Bangtanai, Pakkret, Nonthaburi 11120, Thailand

Уполномоченный представитель производителя:
Общество с ограниченной ответственностью «СМТ СНГ»
107076, Россия, г. Москва, ул. Краснобогатырская, д. 89, стр. 1, эт. 5, пом. 109, 
ПО
e-mail: smtcis@smtpl.com

Регистрационное удостоверение №

Количество изделий в упаковке:____шт.
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