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а) Вид сбоку

б) Вид сверху в) Вид снизу

Фотофафия 1 -  Общий вид клапана аортального VenusA-Valve™
Примечание: на фотофафии представлен клапан размером L32. Клапаны остальных размеров выглядят идентично



Ф о то ф а ф и я  2 -  О бщ и й  вид  С истем ы  доставки  для  и м плантации  аортал ьн ого  клапана V enusA -P ro™  м одель: R D S 18Fr-L55
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u |m m

Загрузчик
ш т ^ ^ г т т -  m ; ' i  ■ \ i . . '  a ,

Загрузочная трубка и Защитная 

трубка (для RDS 18Fr)

О бж имное устройство

Фотофафия 3 -  Общий вид компрессионной системы зафузки системы доставки RDS I8Fr-L55



Ф отограф ия 4  -  О бщ и й  вид С истем ы  доставки  для и м плантации  аортал ьн ого  клапан а VenusA-Pro'^'^, м одель: R D S 19Fr-L58
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О бж имное устройство

Загрузчик Загрузочная трубка и Защитная 
трубка (для RDS 19Fr)

Фотография 5 -  Общий вид компрессионной системы загрузки системы доставки модель: RDS 19Fr-L58



Ф о т о ф а ф и я  6 -  О бщ ий вид  С истем ы  доставки  для и м п лан тац ии  аортального  клапан а V enusA -Pro™ , м одель: R D S 19Fr-L62
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О бж имное устройство

Загрузчик Загрузочная трубка и Защитная 
трубка (для RDS 19Fr)

Фотография 7 -Общий вид компрессионной системы загрузки системы доставки модель: RDS l9Fr-L62



ФОТОГРАФИИ УПАКОВКИ ИЗДЕЛИЯ
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Фотография 8 -  Общий вид первичной упаковки клапана
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Фотография 9 -  Общий вид вторичной (внешней) упаковки клапана
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Ф отограф ия 10  -  Вторичная (внеш няя) упаковка клапана -  вид свер ху  (располож ение тем п ературны х индикаторов)
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ЗМ Freeze Wa

RED INDICATES

Фотография 11 -  Температурный индикатор 10 °C (WarmMark, модель 51017) и Температурный индикатор О °С (ЗМ Freeze
WatchTM, модель 9805FW) во вторичной (внешней) упаковке клапана
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Фотофафия 12 -  Активированный Температурный индикатор 10 °С (WarmMark, модель 51017) (окошки температурного индикатора под воздействием температуры, 
окрашены) и Активированный Температурный индикатор О °С (ЗМ Freeze WatchTM, модель 9805FW) (шарик красителя лопнул в индикаторе температуры и белая бумага

загрязнена)
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Ф отограф ия 13 -  В торичная  (внеш няя) уп аковка к лап ан а -  расп ол ож ен и е  в лож ем енте
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Ф о т о г р а ф и я  14 -  О б щ и й  в и д  в н е ш н е й  у п а к о в к и  к л а п а н а
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Фотофафия 15 -  Клапан аортальный VenusA-ValveTM в упаковке - Клапан аортальный VenusA-Valve™-; Температурный индикатор 10 °С (WarmMark, модель 51017); 
Температурный индикатор О °С (ЗМ Freeze WatchTM, модель 9805FW) Стикер для карты пациента; Инструкция по применению; Карта последующего наблюдения
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Фотография 16 -  Общий вид упаковки системы доставки для имплантации аортального клапана VenusA-
ргоТм+ Инструкция по применению



Фотография 17 -  Общий вид упаковки системы доставки для имплантации аортального клапана VenusA-Pro™



Фотография 18 -  Общий вид первичной упаковки системы доставки
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VenusA-Pro™ Transcatheter Aortic Valve 
Replacement Retrievable Delivery System

: RDS 18Fr-L55 

: 2024-03-25

LOT : DSA B2240325

2  ! 2026-03-25

REF ; RDS 18Fr-L55

O ut D iam eter D : 6.00mm

Load Length LI : 55.0mm  

Working Length L2 : 110.0cm

У

(01 06970872492781

^ s n u s A - P r d "  Trmscalheler Aonic Vatve RepWcement Retrwvable Db ivery System 

[ ^ :  RDSlNFr-LSS [ ^  : DSAB2240325

, 2024-113.25 2  : 2026413-25

il)240325(17)260325(10)DSAB2240325 Qi> : l

V

■ VeajsMedtecntHafigchoujlrK;.m R o o r r .3 1 1  3/F. B lo c k  2 .  N 0 .6 9  J ia n g f in g r c ^

Binjiang Disirtcl. H a n g z h o u  City  Zhejang. PR.Chlna

Tel: ♦66-571.87772180 
Fax: +8e-57i-87772179 
HltpyMwv.vemjsmedtech.com
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venus Medtech (Hangzhou) Inc.
Room 311. 3/F. Block 2, No.as, Jiangling road. 
Binjiang District, Hangzhou City. Zhejiang. P.R.China

Tel; +86-571-07772180 
Fax: +86-571-87772179 
HUp.7/www. venusmedtech.com

^(yenusA  Pro"

1)( 697 ^72 9 2781 >240325 17)2603: 5 (10 )U S A B 403

rar --^iprAofiic Valve 1?*ч )l.n. i -r i и’uLEdi lovable DolivefY System 
re f]  ; RDS l«Fr-L55 r DSAU2240325

25

H I  : 2 0 2 4 - 0 3 - 2 S

Q t y  : I

202(1-03-25

Venus Medtech (Hangzhou) Inc.
Room 311. 3/F. Block 2, No.SB. Jiangling road, 
Binjiang District. Hangzhou City, Zhejiang. P.R.China

Tel:+86-571-87772180
Fax: +86-571-87772179 
Hltp://iAfww.venusmedlech.com

a.i

Venus Medtech (Hangzhou) Inc.

Room 311,3/F, Block 2. No.88. Jiangling road, 

Binjieng Dislrict, Hangzhou City, Zhejiang, P.R.China 

Tel: +86-571-87772180 

Fax: +86-571-87772179 

Http://www. venusmedtech.com

Фотография 19 -  Маркировка первичной упаковки системы доставки
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Venus Medtech (Hangzhou) Inc.
Room 311. 3/F. Block 2. No.88, Jiangling road. 
Binjiang Distnct, Hangzhou City, Zhejiang, P R China

Tel:+86-571-87772180 
Fax:+86-571-87772179 
Http://www. venusmedtech.com
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Venus Medtech (Hangzhou) Inc.

Room 311, 3/F, Block 2, No,88, Jiangling road, 

Binjiang District, Hangzhou City. Zhejiang, P.R.China 

Tel:+86-571-87772180 

Fax: +86-571-87772179 

Hnp:y/www.venusmedtech.com
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Фотография 20 -  Маркировка вторичной (внешней) упаковки системы доставки
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Фотография 22 -  Маркировка транспортной упаковки системы доставки



М АКЕТЫ  М АРКИРОВКИ
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Рисунок 1 -  Я рлы к, наносимый на клапан
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© VENUSM EDTECH

|MD| Ven U S  A-Pro ™ System

C o n te n t :  V enusA -V alve A ortic  Valve

L**REF
SN

^ЛЛлГ

ic'k'k'k

Qty. 1

i j

A Caution
' B efore use, please check  th e  0 ^  a n d  lO X ' te m p e ra tu re  

in d ica to rs  carefully. I f  th e  sh ip p in g  te m p e ra tu re  in d ic a to r 
is b lack o r  red , th e  valve is n o t su itab le  fo r c lin ical use.

• Do n o t freeze V enusA -V alve A o rtic  V a lve .If V enusA - 
Valve A o rtic  Valve h av e  been frozen o r  m ay have been 
frozen , p lease d o n 4  im p lan ted  it in to  th e  h u m an  body.

* S to rag e  so lu tio n : G lu ta ra ld e h y d e  S o lu tion .
• A d eq u a te  rin s in g  o f  th e  b iop rosthes is  w ith  s te rile  sa line , 
as  d esc rib ed  in th e  In s tru c tio n s  fo r U se, is m a n d a to ry  
before im p lan ta tio n .

* E xpected  ap p lica tio n  en v iro n m en t: C a rd ia c  
ca th e te riz a tio n  room  o r  h y b rid  o p e ra tio n  room

V enus IM edtech (H an g zh o u ) Inc.
R oom  31 i ,  3/F, B lock 2, No. 88, J ian g lin g  R oad , 
B in jian g  D istric t, H angzhou  C ity, Z h e jian g , P R C ВШШВ

T E L : +86-571-87772180 FA X : +86-571-87772179 

http ://w w 'w . venusm ed tcch .com

Рисунок 2 -  Макет маркировки, наносимый на первичную упаковку клапана, на иностранном языке
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^  VENUSMEDTECH™ Ш  V e n u s A -Ргот^* S y ste m

Content: VenusA-Valve Aortic Valve

i i -

REFI: L * *

" s jg l:

* * * * _ * * * *

* * * * * * * *

Qty.l

( s t e r il e Il c I
For Other contents, please refer to the IFU 

 ̂  ̂ [  Venus Medtech (Hangzhou) Inc.
Room 311,3/F, Block 2, No. 88, Jiangling Road, Binjiang District, Hangzhou City, Zhejiang, PRC 

TEL: +86-571-87772180 FAX: +86-571-87772179 http;//www.venusmedtech.com

(01) ( П ) (17) (21 ) **V

© venusm edtech" 1Ш  V e n u s A - P r o ™  S y ste m

Content: VenusA-Valve Aortic Valve
R E F: L * * н ; ****_**_**

SN  : **\********** 2 ; ****_**_**

Qty.l

В Ш В Е ОFor other contents, please refer to the IFU

d  Venus Medtech (Hangzhou) Inc.
Room 311,3/F, Block 2, No. 88, Jiangling Road, Binjiang Distnct, Hangzhou City, Zhejiang, PRC 

TEL: +86-571-87772180 FAX: +86-571-87772179 http://www.vcnusmcdtcch.com

(01) ( П ) (П) (21 ) **.V

Рисунок 3 -  Макет маркировки, наносимый на вторичную (внешнюю) упаковку клапана/ Стикеры для карты пациента (клапан)
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DO NOT USE IF 
PROTECTIVE SEAL IS BROKEN

0

<3

3 0 ± i A ( D

Рисунок 4 -  Наклейка, наносимая на флакон и вторичную упаковку клапана
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Q t y . i

v e w j SMBDTBCH" IMDI V e n u s A - P r o ‘ S y s t e m
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Ч enu» V ittlech (Hengihou) Inc.
M B  IV. l i f t  ]ftli>ck l.N o . B8, JUngllng Road, Blnjlftiig DUrrk't. IlMiigjhou Ciry, Zhejimig. PRC
ТТЛ.I -rRG-5'l\'h''7'72l(V(» FAXi н*й6-Я71-R7771179 htip://\siv\v.vemtimedlri'h.coiii

Рисунок 5 -  Стикеры для карты пациента (клапан)
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Рисунок 6 -  М аркировка, наносимая на систему доставочного катетера
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Рисунок 8 -  Макет стикера для карты пациента (система доставки)
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Рисунок 9 -  Маркировка транспортной тары системы доставки на иностранном языке
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Система биопротеза аортального клапана VenusA-Pro™  
РУ № _______

Содержимое: Клапан аортальный VenusA-Valve''''^, размер: 

1

\ C1J 1СЗПС

А см. упаковку

Китайская Народная Республика, Room 311, 3/F, Block 2, No. 88 
Jiangling Road, Binjiang District, Hangzhou, PRC
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Беллис Медикал» (ООО
«Беллис Медикал»)________________________________________________________

Рисунок 10 -  Макет маркировки флакона клапана на русском языке
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Система биопротеза аортального клапана VenusA-Pro^“ 
РУ № _______

Содержимое: Клапан аортальный VenusA-Valve™, размер:__
Количество: 1 шт.

Размеры клапана после расширения:
Диаметр участка притока:_______  Высота клапана:_

у
А см.упаковку

Китайская Народная Республика, Room 311, 3/F, Block 2, No. 88 
Jiangling Road, Binjiang District, Hangzhou, PRC
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Беллис Медикал» (ООО 
«Беллис Медикал»)

Рисунок 11 -  Макет маркировки внешней упаковки клапана на русском языке
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Система биопротеза аортального клапана VenusA-Pro™
РУ № _______

Содержимое: Система доставки для имплантации аортального клапана
VenusA-Pro™, модель:_____

Рабочая дл и н а L 1 : _____ мм Внеш ний диам етр  д и ста л ьн о й  внеш ней трубки D 1 ;_  мм
Загр узо чная  длина L 2 :____см

Количество: 1 шт.

А см. упаковку

Китайская Народная Республика, Room 311, 3/F, Block 2, No. 88 
Jiangling Road, Binjiang District, Hangzhou, PRC
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Беллис Медикал» (ООО 
«Беллис Медикал»)_______________________ ___

Рисунок 12 -  Макет маркировки первичной упаковки системы доставки на русском языке
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Система биопротеза аортального клапана VenusA-Pro™
РУ № _______

Содержимое: Система доставки для имплантации аортального клапана 
VenusA-Pro™, размер;_____

Количество: 1 шт.

А см. упаковку

Китайская Народная Республика, Room 311, 3/F, Block 2, No. 88 
Jiangling Road, Binjiang District, Hangzhou, PRC
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Беллис Медикал» (ООО 
«Беллис Медикал») __________________________________ _________

Рисунок 13 -  Макет маркировки внешней упаковки системы доставки на русском языке

46



Система биопротеза аортального клапана VenusA-Pro™
РУ № _______

Содержимое: Система доставки для имплантации аортального клапана 
VenusA-Pro™, модель: RDS 19Fr-L62

Количество: шт.

А см. упаковку
Условия хранения
Температура окружающей среды: от О до 25"С 
Относительная влажность воздуха: от О до 80%. 
Условия транспортирования 
Температура окружающей среды: о т -18 до 60 “С 
Относительная влажность воздуха: от О до 80%.

i J Китайская Народная Республика, Room 311, 3/F, Block 2, No. 88 
Jiangling Road, Binjiang District, Hangzhou, PRC
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Беллис Медикал» (ООО 
«Беллис Медикал»)_________________________________________________

Рисунок 14 -  М акет маркировки транспортной тары  системы  доставки на русском языке

47



Прошито, пронумеровано и скреп.

печатью

Должность

Подпись ljju jd 4 U U jM tA ^I


