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НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Система закрытая аспирационная для взрослых TrachSeal, варианты исполнения:

1. Система закрытая аспирационная эндотрахеальная для взрослых TrachSeal, 72 часа, 
размер катетера 3,3 мм (lOFr);
2. Система закрытая аспирационная эндотрахеальная для взрослых TrachSeal, 72 часа, 
размер катетера 4,0 мм (12Fr);
3. Система закрытая аспирационная эндотрахеальная для взрослых TrachSeal, 72 часа, 
размер катетера 4,7 мм (14Fr);
4. Система закрытая аспирационная эндотрахеальная для взрослых TrachSeal, 72 часа, 
размер катетера 5,3 мм (16Fr);
5. Система закрытая аспирационная эндотрахеальная для взрослых TrachSeal, 24 часа, 
размер катетера 3,3 мм (lOFr);
6. Система закрытая аспирационная эндотрахеальная для взрослых TrachSeal, 24 часа, 
размер катетера 4,0 мм (12Fr);
7. Система закрытая аспирационная эндотрахеальная для взрослых TrachSeal, 24 часа, 
размер катетера 4,7 мм (14Fr);
8. Система закрытая аспирационная эндотрахеальная для взрослых TrachSeal, 24 часа, 
размер катетера 5,3 мм (16Fr);
9. Система закрытая аспирационная трахеостомическая для взрослых TrachSeal, 72 часа, 
размер катетера 3,3 мм (lOFr);
10. Система закрытая аспирационная трахеостомическая для взрослых TrachSeal, 72 часа, 
размер катетера 4,0 мм (12Fr);
11. Система закрытая аспирационная трахеостомическая для взрослых TrachSeal, 72 часа, 
размер катетера 4,7 мм (14Fr);
12. Система закрытая аспирационная трахеостомическая для взрослых TrachSeal, 72 часа, 
размер катетера 5,3 мм (16Fr);
13. Система закрытая аспирационная трахеостомическая для взрослых TrachSeal, 24 часа, 
размер катетера 3,3 мм (lOFr);
14. Система закрытая аспирационная трахеостомическая для взрослых TrachSeal, 24 часа, 
размер катетера 4,0 мм (12Fr);
15. Система закрытая аспирационная трахеостомическая для взрослых TrachSeal, 24 часа, 
размер катетера 4,7 мм (14Fr);
16. Система закрытая аспирационная трахеостомическая для взрослых TrachSeal, 24 часа, 
размер катетера 5,3 мм (16Fr).

СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

«Intersurgical Limited»
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom 
Тел.:+44(0)1189656300 
Факс:+44(0)1189656356
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НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Система закрытая аспирационная для взрослых TrachSeal, варианты исполнения 
предназначена для удаления жидкости из дыхательных путей интубированных пациентов 
путем подключения к источнику отрицательного давления.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ:

Скопление в нижних отделах дыхательных путей секрета, мокроты, гнойного выделения у 
больных, которым проводится длительная искусственная вентиляция легких.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ:

- Ограничение по возрасту - до 18 лет;
- Отек гортани;
- Геморрагический диатез;
- Сердечные аритмии;
- Бронхоспазм;
- Гипоксемия;
- Гиперкапния.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ:

При применении медицинского изделия:
- Десатурация и гипоксия;
- Нарушения ритма сердца;
- Снижение сердечного выброса;
- Гипотензия;
- Вазовагальные реакции;
- Подъем внутричерепного давления;
- Микроателектазы;
- Увеличение работы дыхания;
- Повреждение тканей;
- Бронхоконстрикция.

ВИД КОНТАКТА С ОРГАНИЗМОМ ЧЕЛОВЕКА

Изделие, контактирующее с тканями внутренней среды.

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ

Данное медицинское изделие должно быть использовано только специалистами в 
отделениях реанимации и анестезиологии в лечебных и лечебно-профилактических 
учреждениях.
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ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ И ПРИНЦИПОВ РАБОТЫ

Система закрытая аспирационная для взрослых TrachSeal обеспечивает удаление 
жидкости (мокроты, гноя, секрета) из дыхательных путей через эндотрахеальную 
трубку/трахеостомическую трубку во время ИВЛ по закрытой методике без отключения 
пациента от дыхательного контура для 24-х и 72-х часового использования.
• Принципиальные отличия систем закрытых аспирационных для эндотрахеальных и 
трахеостомических трубок и систем для 24-х и 72-х часового использования состоит в 
том что:

- системы для эндотрахеальных трубок имеют большую длину (не менее 540 мм) чем 
системы для трахеостомических трубок (не менее 305 мм);

- системы закрытые аспирационные 72-часового использования снабжены специальным 
отсечным клапаном (см. ВНЕШНИЙ ВИД изделия), который, находясь в открытом 
положении, одновременно с введением физиологического раствора, позволяет вводить в 
трубку аспирационный катетер. Когда клапан закрыт, катетер можно промыть, не 
опасаясь того, что промывочный раствор попадет в дыхательные пути пациента. Более 
того, наличие отсечного клапана уменьшает мертвое пространство и предотвращает 
непреднамеренное введение катетера в эндотрахеальную или трахеостомическую трубку. 
Удобная ручка четко показывает положение отсечного клапана: открыто/закрыто. •

• Предохранитель клапана вакуум-контроля предотвращает непроизвольное нажатие 
кнопки управления.
• Системы закрытые аспирационные во время использования подключаются к 
эндотрахеальнной или трахеостомической трубке, дыхательному контуру, вакуумному 
отсосу.
• Защитный прозрачный рукав исключает контакт с аспирационным катетерюм, 
позволяет легко прочитать метки на аспирационном катетере.
• Эргономичный дизайн позволяет уверено и удобно держать в руке клапан вакуум- 
контроля.
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Наклейки c указанием дня недели, наклеенные на закрытую аспирационную 
систему, показывают день, когда ее необходимо заменить. •

• Bee рабочие части изделия маркированы цветом для легкой идентификации.
• Трубка от системы отрицательного давления (вакууму) подключается через 
соединитель типа «ёлочка» и имеет основной максимальный диаметр 7 мм для OTfiopa 
мокроты.
• Съёмник клиновидный применяется для отсоединения системы от эндотрахеальной 
или трахеостомической трубки (сила при установке не более 5 Н).
• Коннектор М (15М) на двойном угловом шарнирном коннекторе служит для 
подключения дыхательного контура. Через коннектор F (15F) подключаются 
эндотрахеальная или трахеостомические трубки.
• Удобные метки помогают определить глубину введения катетера.
• Дистальный кончик катетера мягкий, атравматичный, скошенный имеет два боковых 
глазка (глазок Мерфи), которые обеспечивают аспирацию при окклюзии основного 
дистального канала.
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Система закрытая аспирационная 72-часового использования

Втулка: ковнектор 1,
Ирригационный канал 
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Система закрытая аспирационная 24-часового использования
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СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 

Процедура установки:
- Обработайте руки в соответствии с протоколом своего отделения. При работе с системой 
TrachSeal рекомендуется использовать перчатки и маску, при необходимости используйте 
дополнительные средства защиты.
- Убедитесь, что к трахеальной трубке (эндотрахеальная или трахеостомическая трубка) 
подобран правильный размер закрытой аспирационной системы. Рекомендовано: 
наружный диаметр катетера не перекрывает более половины внутреннего диаметра 
трахеальной трубки.
- Соблюдая правила асептики, вскройте стерильную упаковку и присоедините 
соединительную трубку к разъему коннектора М (15М) двойного углового шарнирного 
коннектора.
- Снимите съёмник клиновидный с закрытой аспирационной системы.
- Разместите наклейку на корпусе клапана вакуум-контроля закрытой аспирационной 
системы, которая является индикатором дня, когда необходимо установить следуюьцую 
закрытую аспирационную систему.
- Подключите соединитель «ёлочка» закрытой аспирационной системы к вак}^м- 
аспиратору.
- Нажимая и удерживая крышку клапана вакуум-контроля отрегулируйте вакуум до 
требуемого уровня. Рекомендуемый уровень не более 150 мм рт. ст. при температуре (23 
± 2)°С.
- Удалите (при необходимости) заменяемую закрытую аспирационную систему. При 
необходимости воспользуйтесь съёмником клиновидным.
- Присоедините соединительную трубку к дыхательному контуру, а разъем коннектора F 
(15F) двойного углового шарнирного коннектора к трахеальной трубке.
- Если пациент нуждается в искусственной вентиляции легких более 24/72 часов, 
поменяйте закрытую аспирационную систему на новую, используя такой же порядок 
действий.
- Утилизируйте закрытую аспирационную систему и средства защиты (перчатки, маску) в 
соответствии с принятыми в медицинской практике нормами, а также соответствующими 
местными, государственными и федеральными законодательными актами и 
инструкциями.

Используйте параметры вентиляции, при которых возможно обеспечить 
гипероксигенацию и гипервентиляцию пациента, при наличии клинических показаний ипи в 
соответствии с больничным протоколом.
Выбор режимов и параметров вентиляции во время использования закрытой 
аспирационной системы очень важен. Руководствуйтесь инструкцией по применению 
закрытой аспирационной системы и всегда используйте режим, при котором 
обеспечивается адекватная вентиляция легких.

Процедура санации:
- Присоедините ампулу с физраствором к ирригационному каналу. Рекомендовано: 
Присоединить ампулу с физраствором перед процедурой санации.
- При проведении санации одной рукой стабилизируйте закрытую аспирационную 
систему и трахеальную трубку (эндотрахеальная или трахеостомическая трубка), затем



Z , 7 J Z “r n ZГ  чрезмерное извлечение катетера может привести к
утечке дыхательной смеси в защитный прозрачный рукав, вызывая его раздувание. Если 
это произошло, вам необходимо немедленно сменить закрытую аспирационную систему
riCX г1О6у10,

- При промывке 24-часовой системы откройте крышку и присоедините ампулу с 
фшраствором к ирригационному каналу. Убедитесь, что метка черного цвета видна в

прозрачном рукаве. Нажимайте и отпускайте крышку клапана вакуум-контроля
L n  динамическая активная очистка катетера. Продолжайте п р о я в к у  до тех
пор, пока катетер не станет чистым. ^

- Проверьте витальные показатели пациента, дыхательные шумы и сатурацию
п о и Г я т !т ^ Т ^ ^ '''’' утилизируйте средства защиты (перчатки, маску) в соответствии с 
принятыми в медицинской практике нормами, а также соответствующими местными 
государственными и федеральными законодательными актами и инструкциями, вымойте
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ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Наименование | Значение
------- <-истема закрытая аспирационная эндотрахеальная для взрослых TrachSeal
Внешний вид 24-часового использования 72-часового использования

Цвет Черный Белый Зеленый Оранжевый

Время работы 24 ч 72 ч 24 ч 72 ч 24 ч 72 ч 24 ч 72 ч
Длина катетера 540 мм (±10%'
Диаметр катетера 3,3 мм (lOFr) 

(±10%)
4,0 мм 
(12Fr) 
(±10%)

4,7 мм (14Fr) 
(±10%)

5,3 мм (16Fr) 
(±10%)

Масса изделия 69 г (±10%) 70 г (±10%) 71 г (±10%) 72 г (±10%)
Масса изделия в 
упаковке

80 г (±10%) 82 г (±10%) 83 г (±10%) 84 г (±10%)

Маркировка 
глубины введения 
катетера

10 -  40 см с шагом 2 см (± 10%)

Максимальный
диаметр
соединителя
«ёлочка»

7 мм (±10%)

Внутренний диаметр 
коннектора F

15 мм (±10%) ' ~

Внешний диаметр 
коннектора М

15 мм (±10%)

Сила при установке
съёмника
клиновидного

не более 5 Н

Усилие на разрыв 
участка катетера

не менее 10 Н

Усилие на разрыв в 
месте соединения 
коннектора втулки 
и катетера

не менее 20 Н
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Устойчивость к
воздействию
вакуума

при подсоединении к источнику вакуума с давлением не более 
150 мм рт. ст. в течение 8 секунд при температуре (23 ± 2)°С, не 
должно произойти раздувание прозрачного рукава

Система закоытая аспирационная трахеостомическая для взрослых TrachSeal
Внешний вид 24-часового использования 72-чаеового использования

4 - .  Щ' *•*—- ц И — 1

f

к
Цвет Черный Белый Зеленый Оранжевый

Время работы 24 ч 72 ч 24 ч 72 ч 24 ч 72 ч 24 ч 72 ч
Длина катетера 305 мм (±10%^
Диаметр катетера 3,3 мм (lOFr) 

(±10%)
4,0 мм 
(12Fr) 
(±10%)

4,7 мм (14Fr) 
(±10%)

5,3 мм (16Fr) 
(±10%)

Масса изделия 62 г (±10%) 63 г (±10%) 64 г (±10%) 65 г (±10%)
Масса изделия в 
упаковке

73 г (±10%) 74 г (±10%) 76 г (±10%) 76 г (±10%)

Маркировка 
глубины введения 
катетера

6 -  25 см с шагом 1 см (±10%)

Максимальный
диаметр
соединителя
«ёлочка»

7 мм (±10%)

Внутренний диаметр 
коннектора F

15 мм (±10%)

Внешний диаметр 
коннектора М

15 мм (±10%)

Сила при установке
съёмника
клиновидного

не более 5 Н

Усилие на разрыв 
участка катетера

не менее 10 Н

Усилие на разрыв в 
месте соединения 
коннектора втулки 
и катетера

не менее 20 Н

Устойчивость к
воздействию
вакуума

при подсоединении к источнику вакуума с давлением не более 
150 мм рт. ст. в течение 8 секунд при температуре (23 ± 2)°С, не 
должно произойти раздувание прозрачного рукава

10
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Общая конструкция
Система закрытая аспирационная 24-часового использования

'■•о':

■'<'0

Допуск габаритных размеров составляет ± 10 %.
Допуск по угловым размерам составляет ± 2°.
* - размер и допуск в соответствии с ГОСТ 31518.1 -2012.

Система закрытая аспирационная 72-часового использования

.--л
2 мм*

& 3,3 мм (ЮГг)
/ 4,7uM(14F()

/  5,3«M(16Ff>

Допуск габаритных размеров составляет ± 10 %.
Допуск по угловым размерам составляет ± 2°.
* - размер и допуск в соответствии с ГОСТ 31518.1-2012.
Материалы, используемые для изготовления изделия: Полиэтилен низкого давления 
(высокой плотности марки 8050 HD MSDS); АБС-пластик марки РА-758; Полипропилен 
марки К7005; Поливинилхлорид (ПВХ) марки PVC-M.S.D.S; Силикон марки 2277U; 
Термоэластопласт FS1008G; Бутадиен-нитрильный каучук (не содержит латексный 
каучук) 52-60 SHORE; Нержавеющая сталь SUS N304-H (пружина клапана)._____________

ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ

• Не допускается эксплуатация изделия, если повреждена индивидуальная упаковка или 
есть повреждения изделия.
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Изделия одноразовые. Они не подлежат стерилизации и повторному использованию. 
Закрытые аспирационные системы применяются индивидуально с одним пациентом. 

Время использования: 24 или 72 часа в зависимости от варианта исполнения.
• Не оставляйте катетер внутри дыхательных путей.

Продолжительность применения отрицательного давления не должна превышать 5 - 8  
секунд, вся процедура введения и выведения катетера не должна превышать 15 секунд.

При любых признаках непереносимости разрежения необходимо принять меры к 
правильному выбору режима вентиляции или аспирации. Если отмечаются такие 
признаки непереносимости разрежения как: кислородная десатурация, отрицательное 
давление в системе вентиляции, стресс или избыточный дискомфорт больного, то может 
возникнуть необходимость изменения параметров вентиляции. Во время аспирационной 
санации рекомендуется присутствие второго специалиста на случай осложнений. Частота 
санации определяется регламентом ЛПУ, но может варьироваться в зависимости от 
клинических показателей.
• Закрытые аспирационные системы предназначены для использования только 
специалистами. Необходимо всегда быть осторожным и руководствоваться здравым 
смыслом при использовании изделия.
• Нельзя оставлять катетер внутри дыхательных путей, внутри трахеальной трубки 
(эндотрахеальная или трахеостомическая трубка) — это может привести к значительному 
росту сопротивления потока.

УПАКОВКА

Данное медицинское изделие поставляется в индивидуальной упаковке - герметично 
запаянный пакет из полиэтилена и бумаги. Далее изделия помещаются в картонные 
коробки, по 15 шт. в каждую, изготовленные из осветленного гофрированного картона. 
Внутрь каждой коробки вкладывается инструкция по применению.
Габаритные размеры индивидуальной упаковки: 350 х 190 мм (д х ш) (± 5 %)

Комплектность:
- Система закрытая аспирационная для взрослых TrachSeal
- Соединительная трубка -  1 шт.
- Наклейки с указанием дня недели -  1 шт.

1 шт.

МАРКИРОВКА

Маркировка данного медицинского изделия включает в себя следующую информацию:

REF Номер по каталогу

LOT Код партии

Использовать до ...

Дата изготовления

jsTERILEEO Стерилизация с применением окиси этилена

12
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i

® He использовать повторно

He стерилизовать повторно

® He использовать при поврежденной упаковке

C €
0120

Соответствует Европейской Директиве 93/42/ЕЕС

Не содержит латекс

Rx ONLY Для использования только специалистами

iJ Производитель (наименование и его логотип, адрес, контактные данные)
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/

Макеты маркировки:
CMCTtMi мкрыт»* аспи|МЦИ0НН111 »«до1р1хв1Лымя для прослыя TrKhS««l, 24 ЧИ1, р»1М«р к«т«т»р» 3,3 мм (lOfr)

REF xxxxxxx

|lo t| xxxxxx

crQ ГГГГ-ММ

'd ГГГГ-ММ

С€
0120
ISTERIlEIEOl RxONLY

■  АД>Д eиao>r»«^Фi  ̂ S««CW St«*—«■ ТМ mpxiBHPi» 1!!йюп оцп««пмЩ  САУТЮН: и м  p itm *  июяАеяпд rrougfwwl »юе«мп «"в M e* рЛ М ев *и«1»п диомпм.

Ь |м А 1 9 Р ^ е м в п « М Р е (М
4 e i i iS e r  urm ее» »e w n a  wm  т  м д  ее ч  л  * w i«  М  д м ы .м
— ^  .  1ШЯ1Щ Ид -----

И  H t t C A iX w i r е м е ш м  <  м аепм ямч и о м  »yn«—  ч  у е м аи — nio у i

п  m p n if ie ^ о ш щ я л ш а т .  О р » е ^ Ы < т  *

HZAminmy иепМ̂^ggy. РЦ»Т>Ц?ОАм е м  «9 ■ ■doMchPieM —  ееиМцсп М1М|>теи» о т'iS£:jsrissa:irassLr̂ ^

I c u C M O O i u ич—»<иц—wfm

»ч . »чЬ»м1ч»есчМ « 150IWP WA — —
I  '̂******'**̂  ****f*̂  ̂ ****** у ?*■ AOVAWsa. ̂

пмрмнтем смаугГмуумстм т »  "• 
teanm e^^g Â R̂ 'AP—MewAiiiPM по м м и м и м в. pwewe*wvw»ew м

1 аММ«Мм6:« iSOMitHt. _________ , ----------------
■  ̂  « м и . ы  еовем п м п е  w **«ne. и  «M»*- М«к.1тШ1«»е ч к о м  й  } •  РО-^

1Я1. C n M M tfw M  Уакм п KMAm w  » w » e r  <«щ ч д к М е ЫМпОивеп одМвч М*а»>мпеМ»мд1п».А>ММ«еАи*п»

■ в__î мж«tчяч.ĥ lî î Ч̂ n̂ йL̂ ŵ  Ме>»»п1>ММеЦем1еМ.г34«МУМ~'
I  u n n S S S i Р м ё п *  1г |h>m w »a v tt—  precedOr—  M f  »***« |МI hHetenetiM - |------- ^ Г  Ч М Ю  стАм ч *  Н д ------------------------

Ш ио!лт̂̂ Ти19* й ■BmoviIihIA »м*«ч « iSOmmXo.

м ц'лоЗёГмЗяё̂  muot̂  »«е»м1и
а ан>Ч|1А>«ие.пр**Мт«и«аям»ч11 
—»« о *  ш Епмч— ч р  м е о *  м  »ег«*ец

wen Wo чучемпемо » X *вт* VAKWlWftĵ  
tti «И римкегеое л Л щ т  в* *ugrtn9. rebommenOerai

чочЗ.
Д»е>4мяр*« iW ■>**«• ...—
■  кмАшм м м б е м ч с  tvAAbwv N *t*<  М  (« в м т (ч е 1 !^  Ч мх<е*1 "**мо(

>0 рсУ« >5С mei

L 9л I bAd odfeeMh MoAeiffliino xwne нопмепщ щ  е^*- peetSi*' »»•«» obt>»1|in* up«Mtve u ii*M»4t# pteponrf*** **
ii MiiPMi ■li'iiWiete lii rtnr“'—̂ r^' «МlOfa** eWe
J  AT?KT?f: 1Л**И1 пк»^Й А гм  ресЦгЛиЦ^  tee tt i t o ^ p y e d u r f  Ч *TM*i IMIe

|g £ £ " ^
lllW«l»444M
П 0М О М Ш П М

|«WM4-3*M

Предупреж
дение

mlnlVnureiCAi Utf.
UllCrw '

4na«tsnoM ТР1РИГР1В r w m u  T.MMSSM94S0 
« H * * w e » K e l *  m fo *m w w » td  con

M k d t  to r  in t• r tu ro м ^ • l in  Т м м а п

0 * trbm d  (t M  USA bp bTunur^cal Inc.
417 €hc*orKS Pvtorif. 1мефм1
NY )9ОМ.ТгВ00-ВЗ»-9еЭЭ 

SOeObMeaSGWlI

Контакты представителей производителя
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i

Сисгама аакрытая аспирационная анд<пр»<**льная для аарослых TrachSaal, 72  часа, раамар кататара 3 ,3  м м  (lO Fr)

REF xxxxxxx

[lot xxxxxx

rrrr-MM

ГГГГ-ММ

С€
0120
ISTERIIEI ЕО| Rx ONLY

■ АМСй«П<3>м1СЮМ«&аММп£|ЯМ« Т1м «
■  c a u t io n  и м  И М Ш  т м й о м ч  t V M - ^  -*------

■ ач м гм в я  iM C H M fX H i м м .« » •  t w
«  72 SMWn. V0R9CMT о*

1 SlINIM М AMMtian МГГАМ ММ»В»1«* В' pNWA «А*Я»М М UM М 72 Г«ММ
■  pNCCAu CION HxrWttga N  M CltB» теямсагмо t o t n w аоМ N ргрмМ яш яе у и»» »И«ЧММ»Ц«сЬимМ»Мм MfMOiBNMAMtie « 1М»вИ Н« ____
1 51М1ид и « к м с м я  м р *м м  M M M au M t a ju n . О м ДоДя п А ^  *  и«е>(1о t  м  72 гк 
Я  CUPAOO. tNtet > nxHAeiW t f a  М  и  аи Ш м  IM M  О  о в м Ии м М  а atga аа dM tttM  w *  
1аМ 1>>А 1М м *о .»*еиоясМииаме«18С1и«иЩ __________________________________

I  M > M W M  IBriaW i « IW I iM b 72 ц

я SMW lu a iw N i  Nr ЧМОГАСШММ. yg—n М м  n vinanm aM d Ы 72 > m iw . VAWUwa AnVna
■ -------------------NaNMxM» oM  a *  р и Н м т М  nkMM f U r augnino, гМ о м м п М гМ»>_И̂■ U*»NMao»AcmM «M9« i|»NW vcMyi OM mĵ HMli И1»м»Д
I SSSy»f?̂so!wSy~

.  « У *  wynew 72

Ijtt^hrvf a n ^ t t h i l n i  MCi *y«Mm p>« M ap4N U uM tA M  M b *  p e u M i*  72 M « n
UPOZONWM M«iM«)b«»7ta<4>poc^lM|ii tiwiWm«iM< м е*««* ■ м «гЬ м  p' ' вмо«м<«м вома и < ш ими*

' '  1*»{М > 1*АМ2*г, (*t«tem A «*l A m AairiUM M txnM M  72 O r* FiO y ELCM.
A i М ^ М  м г М  >а*в1явпАо1*2М и С м А м *. *
ЛМ М Ч м М * > »  « l io  я м  № ______________

Э отври » *»vw rpAx*^ i* «tw aN piaiw i « м тм м  м  •мрАстма. М— м и амш т мриац м
гистр*«М 72 M tA  B IbIW M IlC : П р и М п М * м б я м м —  i w y  п*ии*мг* 1>г----------------------
лроимур*. м м  м  пр|ц ьриьт* Ц --  ------------------------------------------------------- •“
< 1Я1ММ » ll*P IM *T W l6 l_______
Zatveran аяМ Ь М *ам  м Мя1 м  шЬсА» ЬМ к  
OPREZ РьвММА p iM H  toAom pcMupbb I Мм ха*чти • IMmmMfl.__________ •  М И тЧ **» upuM v* 2 *  (M M v M t*. pMpWWii# М

ЯКЛа^абхМЗиах ■м*рр̂ рЦ||»»1Са»»>Цш»у>*м»с«>а сч»*ар*д«мд«ч ц «Р<***<
Я  I p r m  ( м  72 Мр(<. r ira tO X H  Х р ^  1а*р*1<*ом»Ц*«К  0(  Ы>1|  тд в 4 м м  ffX
Щ g>*a»uMlbt «да O y K u p lw H v  ачамМут^рм» ГР"И>»*» 'ГО "Т» xappM Oaq.

и м  м р м М  м м м ш а *  01 ОТОЙ n d M , pwww м и »  Р а м а м  т м п а  М  «аПим М  
Cf* т м Щ :  U n ta *m ajoM attH M  pKNntuhP р * to rn  МаМа раомМ г* | l  m a *«  IM M

ч . ч « о *  рмЫКМ» prMaad м и гь М . vacaauwut Mcem ioM t < ISO айв На. _______
Uz*vra(7 «7« М 11 о М ч аа м  к *a«dBlr*en*MiN кам)«*. рг* М м * ^ .  МаяапАап* М М  peuttvaiaM 

||«72Г>овап UPOZOANENC P ot*» Р * Ы ^ М > м  p e u tiM N  теаа1Ыпррмямаи а ММЪачар* 
|i»oMaa»Ma»>Mi(»r*aaa>»*»*(M.a>M»nHafrfPOtf*M«

___________ I*  luauBuawaiA HMnaaaatk nauMpiw *M m *  -  72 »*W>M
m *ii km bOa aWkam»» paeaafM те пм пп д м  r  i H om»»i махЬ«м ]

uzavr*w tTMMM oeMw
i*  72 Mean UP020AN  
t»o>aw*n*pM r»itPM i 
ZatvofWM *n M tr *M *M  
ur*M |unM i(*rpM at*<

g v o M i M  k u M M .  р а а и  
rtMtin CnM M lM I KJp« 
ba»fe a>ua»«i liMlinan a» »

N u  bM**M Kornn  аам**« 72 M IA  NAPOWeHA Ken»«N
avoMM fciMit. PtaeotUMi aiWMoN bMi Яо m

r. DPVAT T|Mi pi«»aM bpyira

Предупреж
дение

т- M 3 4 I 1П М >  Г *1 »АЬ7> lbгрЫЛ» «МКгаагам'ОЕаЬаа
I 77 М  Т 31 ЗЮ МЬОn ln t* fB u r g lc a (  L td ,

|м 1 с » А п *  И о и м ,  М о Н у  МИНага L a t  
■ W d U a t ^ a a m . В м к ь М м . 11041IR Z . U K
Т •М (0 » т в в 5 в Э 0 0 Р  ♦ 4 А (0 )Ш М в в 3 5 в  T o U f t K M b  Т .0 »|Э 3 43 **0  
H1laOW HaUB>e*l com anUMlrMn ur J e d  coata |Ма<й«ааяпаИ9№а1а aila »aia»waao»calU

T: ЬМ487Мв4Э0 
aHoabnweuaaioal еаи

T: OM7TlbbOt T: 911 *44 7Mb

Т :в1М М *а04«

T bb3 2*ao*i34 T .M ie b a o M ie *

M b d * for Inlacburgical in TiNwan

Daanbuwd «a IM  USA fo ma*r»urg«at Inc. 
417 BacMflaCI ЙИаягаГ'Lu*apoet 
NT 1Э0М T «ОО-ЬТЬ-МЭЬ

SOM Niwa 3 SG 09.17

J

Контакты представителей производителя
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C K T tM t м к р ы п я  м пи р ацио им я трахаастомич«|ия для яярослыя TrachScal, 24 часа, рааямр кататара 3,1 мм  (lOFr)

REF ХХХХХХХ 

LOTI ХХХХХХ 

ГГГГ-ММ

гггг-мм

С€
0120
ISTERILEIE01 Rx ONLY

. Тгкмммту CI0M4 SwtaoA Spvwm Тп« maianum р»Аов Ы  им  « }4 itouri
■ СА1ЛЮН и м  рамп iT«n«Dnn4VtfOwohOu(»ro(Mur* and MlotapaiMM*e»uCMneuM>«W>M 
H>MO«T»iTiana>dT#tuwm- ШячиНо

U  tfVNMOH тматми Ml 24 <
■ TENTlON : CtMMc t«tt мгмЛапм M« раМля Ям1 au long ^  ш ш мЯам м ш«м м> ммма■ ri»nwnf»HawMna<aiaaMayWa« 4PiwaWa____

«3<SkMan V O m C K tO a l

B1ayiini«iM iiaonoaai*caa»i
■  вМИМАМИб: Коагтройк м  пярааитом (м м « з  м )|«|а*таппа
■  ■Matmimm р—— -  — —   -------------------------------

■ апяд|*ш.а1>̂№вмШм1мтч|«ам>Я4ам»адгх
■  $има»а 4а ааарааРп аа«га<а Ра itH M iaWBailt В  раявда wPaana аа w  
ИРШСДиСЮМ. wamaagaUM PiMi 1И1»>ц цЧе*мгапЯ1аааа1ргоса«
■  Иааа Ра амааба вам т аа аа т ш т ш  »at1a« itO паи н а ____________

**'*»*" >*>"*t*("»^»* ‘****'»'OP***"*******»«t*»***3<>»»̂■ CUP*00:>«yaiaanaa«la«a>aoi»»aaWiga»twia<aianiBaai9iaaaH>iaaip>*lta<aal aartaiwwio. aisownm.

------------------------------ ------ -------- f » iM«4»w»*niрааагмaOddupaivaliiwtn* aa>ywy raЩтШ{ CHMnrfa«fi»PM»>l5fliawnt ________ ________ __ _______
И  Z M -, »MHacalann4 i M az M  laneuar, M n M  m ifa l Д т а « п М а м а гп М а к И А 3 4  Ora. f l -  
HO Y C tgM  m gPrt o aartnPawayanWorai ta  аайМРдаа. <аМ »а»"И»а»а»а1б>па1а<*»*а|Щ|>»ацч Им4<1в>И.Д|Рп1оац>»Ра4̂ »laiwaHg.

яа4И1ааспаЩа1а|>апа»180амаНа

HZapilta iHawiaaapiraailoctatiaoaiam a.zaadfaaia MaMiwaiHi1aau»a*aaa)a34 w a  PO- 
■ZOW »р1г*ж|в eaea aetamlae м а  tee реем ии я  aiaW  aetavnew aewmearn a  vaeaa*an#i, 
Ha»»a»at w»iadnaat»atuM«wa « tSO maiMa.
■  l ^ augute ai>g» aawa>eaiM aeaOUana liaM a^. Maliaaiiiuia е а Ы а и а  laiba r  34 «

an aiian ia  ga iMHia  ea eanett pr
ам *ап м а и и а «  iSOaawNg

n Oa aiaainiaia gaeMiauMT la 34 0 * n

И  SMai l u a ie*»"» *  >acftaoaiB«w4a waan Mat anainewngaed 4f 24 ammaf VARtWQ Anaend I
■  t aeanWiai’ iaanwg unaa> Hrtaraneai ocftHg счьасагаДа гш ш ^ 1Ы augnavg. mfconutiaMafal I
■  M fc w w  IW awnMa_____________________ ________________________________________

HTfcaaavaa i auaaid HWiaowpomi aipa iwoofiai
■  NOIATUS: (Mgiga paHiaM коан p>r-----------

" ^■яяна,.
_  .  я а - м я *
В  1«1агревв a 34 ма
■  ч х ч ы ь Ф а .  а  .
В ааяуум « ISO мм, а яа  ни с»пб1

В радапаиодя»anng gannaa 
■ .a iw m e *« iM in a a 4 a .

iw a  «мАямиа avaaeaa»>wi{  >аа««к у  «aa«Hoa»ai»aia, n it«p<aeoc «рпа>к I
oi 34 Mp4<- flPOlOXH: xMwi iwee«»l>«^f|g»K aeec»oag a t 6iui Ь ^ г л  т»к awOa eo t^  

Д >а»у«>аа^ у»Д «»е*Р е1*м»» »a tw *nn^ iiav yt atiMii» 'wa wi»e»oe<i6yiCTt. OH»wmiaHM«r ‘ '

i4e»a * T W . „  -  ________ _____________________________
. . ,  la p ttfcala ptMnd aaePatla. «acuanait lacomandat <  180 mm Mg, 

lu tawa^a>aaim odt4waniaViF»<i ■ --
■  ja 34 haein UPOZOKNCNIE: Petaa C4

oba poufiaania 
I a aeaihmtf»

Щ ZatMtaw tahaea iena iMlni)a* i auata* a  odraaia. KanaMfMMaa 34aata. 
■  urodai a  naai at paUH n***°9 ataiga prWieia ebaufaiaa poaaupaa I pebupa
H a»odantaai«d>a. piacewtana vrla dnea H iM  « 180 nan Hq

Предупреж
дение

H s iio e a  r a i a a e r a i a

r e i a e a n a o  T s i t i o a iм1п1«гаигв1са1 L id .
m f C r a r M  H o u w .  M o ll
^ W a M w ^ a m .  B affcaNra, R 0 41 B IZ . 1Ж  м м » -  ■ . .
T  »^  (om a « M 6  w  F * 4 4  (0) i i e  9 в и  э м  ^ S a  р о а м  Г о Г Т а Т а а а о

■“* #*i4>*wwaie4l 4 # *41япм4.хроя1.nl

Я1 я'ьамяяммцмЫа г1я>аия11иц1ы4а»яЧ1» 1м1а|>»11|аа»м1явр 
РВЯМ1 SaaMiAOtea IM 4
ro M T T ia a o a  т о и а а а г а м  T :ao o a a a a a u

T :4}o»T 9a ita i4  Т:аа}эаа041>4 lo a ia a a a a a ia a

M a d e  lo r  k ito rau rg lea l in  T a lw a t

D a ab iiad  a  iha USA Ы  Inmaurgcal b «  
4 1 ? ЕЦсуоп<са1У 1па4у.Ы и роо1.
NY 1 ao M . T: а о о -а м -м а *

50MbtuaSSG0ei9

Контакты представителей производителя
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Система аакрытая аспирационная траяаостомичаская для аарослык TradtSeal, 72 часа, раамар катетера ЗД  м м  (lOFr)
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ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ

Данное медицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не 
оказывает негативного воздействия на человека и окружающую среду.

МЕТОДЫ СТЕРИЛИЗАЦИИ

Данное медицинское изделие поставляется стерильным, с использованием 
подтвержденного метода (стерилизация с применением оксида этилена), обеспечивающий 
уровень стерильности (SAL) 10'^. Стерилизация производится в концентрации 730 мг/л 
этиленоксида при температуре 48-55°С, не менее 2-х часов с последующим «карантином» 
72 часа при температуре 30°С. Данное медицинское изделие предназначено только для 
однократного применения, стерильно, если упаковка закрыта и цела. Не используйте 
изделие, если есть сомнения касательно его стерильности.

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ 

Эксплуатация
Данное медицинское изделие при эксплуатации устойчиво к воздействию климатических 
факторов для температурного режима от +32°С до +42°С, воздействию биологических 
жидкостей и выделений тканей организма (слюна, кровь), с которыми они контактируют в 
процессе эксплуатации и механических воздействий при вибрационных нагрузках в 
диапазоне частот от 10 до 55 Гц, амплитуде перемещения 0,35 мм и ударных нагрузках с 
пиковым ускорением lOg при длительности действия ударного ускорения 16 мс. 
Транспортирование
Данное медицинское изделие транспортируется всеми видами транспорта в крытых 
транспортных средствах в соответствии с требованиями и правилами перевозки грузов, 
действующих на транспорте каждого вида.
Медицинское изделие при транспортировании устойчиво к воздействию климатических 
факторов при температурном режиме от +10°С до +40°С, при относительной влажности 
воздуха от 30% до 90% (без образования конденсата) и механических воздействий при 
вибрационных нагрузках в диапазоне частот от 10 до 55 Гц, амплитуде перемещения 0,35 
мм и ударных нагрузках с пиковым ускорением lOg при длительности действия ударного 
ускорения 16 мс.
Хранение

Данное медицинское изделие при хранении устойчиво к воздействию климатических 
факторов при температурном режиме от +10°С до -1-40°С, при относительной влажности 
воздуха от 30% до 90% (без образования конденсата). В защищенном от воздействия 
прямых солнечных лучей, влаги, тепла и замораживания месте.

СРОК г о д н о с т и

Срок годности медицинского изделия составляет 3 года. Данное медицинское изделие 
запрещается использовать после даты окончания срока годности, указанного на упаковке.
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УТИЛИЗАЦИЯ

После использования закрытая аспирационная система представляет потенциальную 
Дологическую опасность. Обращение с закрытой аспирационной системой и ее
^ ^ Г и Г  ^ п м а м Т ™ °  « соответствии с принятыми в медицинской
практике нормами, а также соответствующими местными, государственными и 
федеральными законодательными актами и инструкциями.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Данное медицинское изделие при неповрежденной и невскрытой упаковке сохраняет все
^ стерильность, в течение всего срока годности, при условии 

выполнения условии хранения и транспортирования.

РЕКЛАМАЦИЯ

Рекламации высылать на 
Российской Федерации:

Закрытое акционерное общество «ИНТЕРСЕДЖИКАЛ» (ЗАО «ИНТЕРСЕДЖИКАЛ») 
Юридический адрес: 117105, г. Москва, Варшавское шоссе, д. 26, стр. 11
Фактический адрес: 115114, г. Москва, Дербеневская наб., 11, корп. В, офис 904 
Тел. +7 (495) 771 68 09 н
info@intersurgical.ru

адрес уполномоченного представителя производителя

19



Перевод с английского языка на русский язык

Перевод штампов на Инструкции по применению (Система закрытая аспирационная для 
взрослых TrachSeal)

Логотип «ИНТЕРСЕДЖИКАЛ)
Интерседжикал Лимитед

Директор отдела качества и сертификации
Иван Сениут
/подпись/

Штамп: ИНТЕРСЕДЖИКАЛ ЛИМИТЕД 
Крейн Хаус, Милли Милларс Лейн 
Уокингем, Беркшир RG41 2RZ 
www.intersurgical.com info@,inter$urgical.com

Перевод выполнен переводчиком 
Куриловой Светланой Леонидовной. * 'ПОДПИСЬ



город Москва.
Двадцать пятого мая две тысячи шестнадцатого года.

Я, Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы, Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи, 
сделанной переводчиком Куриловой Светланой Леонидовной в моем присутствии. 
Личность её установлена.

Зарегистрировано в реестре за № 
Взыскано по тарифу: 100 рублей

п о щ ш с ^ВРИО Нотариуса:

Гербовая печать 
нотариуса г.Москвы
Акимова Г .Б.

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью листа(ов) 
ВРИО Нотариуса:

Город Москва________________ — ------------------------------
я Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая 

обязанности нотариуса города Москеы Акимова Глеба Борисовичу 
свидятвлвствую верность эюА копии с подлинником документа. В 
последнем подчисток, приписок, зачеркнутых слов и иных 
неогомремшякжслраелений или каких-либо особенностей нет.

'ШОП), лицу.'отратиешемуся за совершением нотариального 
ютйия,^а»ьвснвнО;^^то при свидетельствовании верности копии 

Ж  Д01(умЖта иВ^л^веряСйется законность содержания документа и 
fS ^ee tc iB ne  излпж^нныке нем фактов действительное _

f  ^  * '^Д Щ сГрМ рованр  в реестре за Me---------/ и ^ —
(Р,;' л^Щкано по'тарифу 
,, i S |ИбО нотариуса
О^;  V -I !


