
Стент билиарный BIS с системой доставки (на примере BIS-A-E-10-100)
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Рисунок 1. Стент билиарный BIS с системой доставки BIS-A-E-10-100
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Рисунок 2. Стент билиарный BIS с системой доставки BIS-O-E-8-100



Рисунок 3. Стент билиарный BIS с системой доставки BIS-0-T-10-60 на подложке
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Рисунок 4. Стент билиарный BIS с системой доставки BIS-A-T-8-60



/
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Рисунок 5. Изделие в упаковке



/Проверяемые характеристики и используемые средства проверки
Наименование показателя

Пирогенносп.

11рименяемое оборудование
-  твердоixBi.HMii термостат PyroTherm Opulus. модель РТ-1/240, Венгрия; 

апирогенные пробирки и таконечники;
-  апирогепная мерная посуда:
"  ЛАЛ-иода;
-  реактивы Charles River Endosal'e, GIIA (Лизат амебоцитов мечехвоста - 

Lumuliis Amcbocyte Lysate; стандарт зпдотоксина 20 МЕ/мл).
-  Кролики
-  Апирогенные шприцы для иньекций
-  термогигромегр CEN I'ER, модель CENTER 311, CENTER Technology Corp..

Тайвань frc/тЛ» 120SO5737. тшфка л IVI'J'J он ()Ч т м . 2 п п ) _________________________________

Значения факторов внешней среды в помещениях при проведении испытаний 
соответствовали требованиям нормативной документации и составили:

-атмосферное давление: V7.9-W-IJ кПа (рароли тр ИАИМ-1, сер. I6S-I гюкерка Xl'II.UI'’ 19 г)п не н,ч 20 J 7) :
- относительная влажность воздуха: M.J-SV.SX fl'ep.ui>.-u,-ivi.vcmpo:ieKmpmiHmi CI NTHH 311. сср.ЛЬ /20303737, поверка.\Ь /O/'JVOeOo нет.20/7): 

__________ -температура воздуха: 17. ~-22.9°1' П'ермознера.метр ic-w»,‘»iwibii/ ( 'l■̂П'/̂ :l< 311. сер.Лу I поверка.\'р /0199 ОН Ао НЯ.НХ.2Н/7):________

9. Результаты испытания |
Код образца: ОИ4064-1. Дата начала испытаний: 10.01.2017, Да'а окончания испытаний: 24.01.2017; I

Наименование показателя Допустимые значения Результаты испытаний Выводы 1
Испыта//ия на стериль//ость

Посев на питательную среду; 
Триптиказо-соевый бульон

Отсутствие роста 
микроорганишов 01сутствуст Соответствует

Посев на питательную среду: 
Мясо-пептонный бульон с глюкозой

Отсутствие роста 
микрооргажлмов 01сутствуст Соответствует | |

Посев на питательную среду: 
Декстрозный бульон Сабуро

Отсутствие роста 
микроорганизмов Огсутствует Соответствует %

Испыта//ия на пироге/шость шОбщая концентрация эндотоксина на 
изделии по результатам ЛАЛ-теста < 20 ЕО/издслис < 20 ЕЭ/изделие Соответствует »
Определение пирогенности на 
кроликах выраженное в £ Дг (),9“С < 1,2°С Соответствует ’
(при количестве животных = 3) г
Определение пирогенности на 
кроликах: число животных с Д{ >0,5°С 0 животных 0 животных Соответствует ' у

10. ЗАКЛЮ ЧЕНИЕ -Ф
Представленные образцы медицинского издечия: Стент битарный BIS с системой доставки, варианты 

исполнения: BlS-O-E-8-бО; BIS-O-E-8-80; BIS-O-E-8-I00; BIS-O-E-8-I20; BIS-O-E-I0-60; BIS-0-E-10-80: B/S-O-E-I0- 
100; BIS-O-E-I0-120; B1S-A-E-8-60; BIS-A-E-8-80; BIS-A-E-8-IOO; BIS-A-E-8-I20; BIS-A-E-10-60; B/S-A-E-10-80; B lS -0 ^ t

Е-Ю-ЮО: BIS-A-E-I0-I20;
BIS-O-T-8-60; BIS-O-T-8-80; BIS-O-T-8-I00; BIS-O-T-8-I20; BIS-0-T-10-60; B1S-0-T-10-80; B1S-O-T-I0-100; B/S-i 
10-120; BJS-A-T-8-60; BIS-A-T-8-80; BIS-A-T-8-IOO; BIS-A-T-8-I20; BIS-A-T-I0-60; B1S-A-T-10-80: BIS-A-T-IO-IQWН  

А-Т-10-120: I) Первичная упаковка сте//та би.тар//ого BIS с системой доставки, сп 
финиш//ой стерилизации стента бшиар//ого BIS с сис/п&мой дос///авки, стерильная^ 
исследований распространяются на все вариа/////ы испол//ения изделий., прогаво^

Лтд.» (ALLIUMLtd.). 2 Ha-Eshel St, P.O. Box 3081, Caesa/'ea lndus//ial i 
Адрес места /лроизводства медицинского изделия: «АЛЛИУМЛтд.» (ALlJUh

Caesarea Industrial Park. 3088900, Israel,, Изра 
соответствуют требованиям нормативной документации по /юказате.лям i
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