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Наименование изделия

«Клапан гемостатический OKAY1I» (далее по тексту-клапан гемостатический).

Производитель: Goodman Со., Ltd. («Гудман Ко., Лтд»), Япония.

5F KDX Nagoya Sakae Building, 4-5-3 Sakae, Naka-ku, Nagoya, Aichi 460-0008 Japan.

Место производства:

1. Goodman Co., Ltd. Goodman Research Center.

276-1 Idongane-cho, Seto, Aichi 489-0976 Japan.

Разработка, производство и продажа изделий соответствует требованиям ISO 13485:2016 

(номер сертификата: MD630218, дата выдачи -  2009/06/18, дата истечения действия -  

2021/05/14, нотифицированный орган: BSI Assurance UK Limited).

Изделие имеет маркировку СЕ номер сертификата: СЕ 645857, дата выдачи -  2018/06/01, 

дата истечения действия -  2020/10/07, нотифицированный орган: BSI Assurance UK 

Limited).

Код изделия по Общероссийскому классификатору продукции ОК-034-2014: 32.50.13.190.

"

Класс в зависимости от степени потенциального риска применения в медицинских целях в 

соответствии с номенклатурным классификатором медицинских изделий, утвержденным 

приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 06 июня 2012 г. JV» 4н 

-  2а.

Классификация изделия в соответствии с номенклатурным классификатором медицинских 

изделий, утвержденным приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации 

от 06 июня 2012 г. JVb 4н -  249480.

Вид контакта с организмом человека -  Кнопка, Еайка. Основная часть Боковое отверстие. 

Вращающийся адаптер, Еемостатический клапан. Фиксирующий клапан. Заглушки С- 

типа. Прокладки С-типа, Уплотнительное (0-) кольцо -  Кратковременный (менее 24 

часов) контакт с непрямым кровотоком; Игла-интродьюсер, Толкатель проводника. 

Удлинительная трубка боковой ручки -  Кратковременный (менее 24 часов) контакт с
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неповрежденной кожей; Упаковка для финишной стерилизации -  Кратковременный 

(менее 24 часов) опосредованный контакт с организмом.

Условия применения; лечебные и лечебно-профилактические медицинские учреждения, 

только по назначению врача-специалиста.

Назначение
Изделие предназначено для совместного использования с проводниками и подобными 

изделиями с целью уменьшения потери крови во время манипуляций с изделиями, 

введения раствора контрастного вещества через боковой порт, введения лекарственных 

средств или физраствора, а также измерения артериального давления.

Характеристики изделия
Конструкция изделия приведена на рисунках 1, 1.1 и 1.2.

Регулятор

Рисунок 1 -  Юшпан гемостатический
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1. Кнопка

3. ВрШ|аоищйсяадапт^

8, Заглушки С'Типа

4. Г емостатичсский
Рисунок 1.1 -  Кшпан гемостатический внутреннее сечение

У а ю т и т е л ь н о е

Рисунок 1.2 — Вращающийся адаптер гемостатического клапана 

Рисунок 1.2 -  Вращающийся адаптер гемостатического клапана

Таблица 1 -  Компоненты изделия

№ Компонент Описание

1 Кнопка Открывает и закрывает гемостатический клапан

2 Гайка Открывает и закрывает фиксирующий клапан

3 Фиксирующий клапан Фиксирует устройство после доставки и дублирует 

гемостатический клапан

4 Гемостатический клапан Исключает кровопотерю во время процедуры.

5 Основная часть Является каналом для проводников и катетеров

6 Боковое отверстие Связано с основной частью клапана и представляет 

собой канал для введение контрастных веществ и
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f

измерения артериального давления

7 Вращающийся адаптер Используется для соединения гемостатического 

клапана с устройствами

8 Заглушки С-типа Предотвращают отпадения регулятора

9 Прокладки С-типа Предотвращают отпадения вращающегося адаптера

10 Уплотнительное (0-) кольцо Фиксирует вращающийся адаптер

закрытие открытие

гемостатический клапан открывается при нажатии на кнопку, а закрывается, когда кнопка 

отпущена. Все легко выполняется одной рукой

С  ^
поворот

После нажатия поворот кнопки на 1/4 оборота по часовой стрелке зафиксирует 

гемостатический клапан в открытом положении
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Фиксирующий клапан обычно держат открытым и используют в основном для надежной 

фиксации проводников, катетеров и систем доставки стентов. Фиксирующий клапан 

плавно закрывается при вращении регулятора по часовой стрелке. Фиксирующий клапан 

плавно закрывается при вращении регулятора по часовой стрелке (при поставке 

фиксирующий клапан полностью открыт).

При закрытом положении фиксирующего клапана можно зафиксировать положение 

вставляемого изделия.

Каждая упаковка изделия содержит один или несколько перечисленных далее 

компонентов;

• Гемостатический клапан
' '“ЧШ' ■

Игла-интродьюсер

Игла-интродьюсер предназначена для облегчения прохождения устройств через 

гемостатичеекие клапаны, проксимальный конец имеет конусность типа Луер.

• Толкатель проводника
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Рекомендуется для рулевого управления проводника в сосудистой анатомии. Толкатель 

проводника имеет удобную рукоятку для вращения или манипулирования проводником. 

•Удлинительная трубка

Удлинительная трубка предназначена для удлинения боковых отверстий гемостатических 

клапанов, если это необходимо. Тип наконечника в дистальной части -  Луер Лок «папа», 

тип наконечника проксимальной части- Луер-Лок (мама)

Техническая спецификация

Таблица 2 -  Материалы из которого изготовлено изделие

Компонент Материал

Кнопка
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Поликарбонат (АСМ103598772) 

CAS#103598-77-2

Краситель Solventorange 60 CAS#6925- 

69-5

Краситель Solventgreen 5 CAS#2744-50-5 

Амиды жирных кислот (Р2155003) 

CAS#110-30-5

Амиды высших жирных кислот



Компонент Материал

(Polyamide 6) CAS#25038-54-5

Гайка Поликарбонат (АСМ103598772) 

CAS#103598-77-2

Основная часть
Поликарбонат (ACM 103598772) 

CAS#103598-77-2

Боковое отверстие
Поликарбонат (ACM 103598772) 

CAS#103598-77-2

Вращающийея адаптер
Поликарбонат (ACM 103598772) 

CAS#103598-77-2

Гемостатический клапан силиконовая резина (198 It) производства 

Shin-Etsu Chemical Co., Ltd., Япония

Фиксирующий клапан силиконовая резина (198It) производства 

Shin-Etsu Chemical Co., Ltd., Япония

Заглушки С-типа полиацеталь (CB61209558) CAS#24969- 

26-4

Прокладки С-типа полиацеталь (CB61209558) CAS#24969- 

26-4

Уплотнительное (0-) кольцо силиконовая резина (198It) производства 

Shin-Etsu Chemical Co., Ltd., Япония

Игла-интродьюеер Канюля: Поликарбонат (ACM 103598772) 

CAS#103598-77-2

Трубка: Нержавеющая сталь (SUS304)

Толкатель проводника Держатель: Полипропилен (20809) CAS# 

9010-79-1

Головка: Поликарбонат (ACM 103598772) 

CAS#103598-77-2 

Связующая чаеть: Медь 

(MFCD00010965) CAS #7440-50-8

Удлинительная трубка боковой ручки Коннекторы: Поликарбонат 

(АСМ103598772) CAS#103598-77-2 

Трубка: Полиуретановый эластомер 

(SR19), производетва DIC Covestro
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Компонент Материал

Polymer Ltd., Япония

Упаковка для финишной стерилизации Пленка: Полиэтилентерефталат (513) cas 

# 25038-59-9

Бумага для стерилизации: Полиэтилен 

(Tyvek4058B(2FS))

Таблица 3 -  Комплект поставки изделия

N

Артикул Клапан

гемостатический

Игла-

интродьюсер

Толкатель

проводника

Трубка

удлинительн

ая

YOKOA есть есть есть нет

YOKOB есть нет нет нет

YOKOC есть есть нет нет

YOKOD есть нет есть нет

YOKOE есть есть есть есть

YOKOF есть нет нет есть

YOKOG есть есть нет есть

Таблица 4 -  Технические характеристики изделия

Гемостатический клапан

Эффективная длина, мм 88.5-90.5

Внутренний диаметр, мм, ±0.5 мм 3.33

Внутренний диаметр фиксируюш;его 

клапана, мм, ±0.05 мм

3.63

Диаметр совместимых устройств, не 

более мм (Fr)

3.33 (10)

Угол бокового порта, ° 60

Давление впрыска при введении 3448
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контрастного вещества, не более кПа

Усилие, которое необходимо приложить 

к кнопке для открытия, не более Н

9,9

Масса, г, ±5% 9

дистальный разъем Луер Лок (ISO 594-2)

порт бокового отверстия Луер Лок (ISO 594-2)

Игла-интродьюсер

Эффективная длина, мм, ±1 мм 109.2

Общая длина, мм, ±1 мм 135

Внутренний диаметр, мм, +0.04/-0 0.63

Наружный диаметр, мм, +0Л/-0.05 мм 0.9

Масса, г, ±5% 1.8

Совместимость с проводниками, 

диаметром не более мм (” )

0.46 (0.018”)

Соединение трубки устройства с головкой должно быть герметичным и соосным.

Прочность соединения трубки с 

головкой, не менее Н

19.6

Допустимость дефектов На поверхности изделий не должно быть 

трещин, царапин, выкрошенных мест, 

заусенцев и следов шлифовки

Шероховатость, мкм 52-55

Твердость, HV 128-130

Удлинительная трубка

Длина трубки, мм 171.2-199.5

Внешний диаметр, мм, ±0.05 4.12

Внутренний диаметр, мм, ±0.05 2.2

Масса, г, ±5% 3.5

Коннекторы Луэр Лок («папа») 

Луэр Лок («мама»)

Удлинительная трубка должна 

выдерживать натяжение, не менее Н

88.26

Толкатель проводника

Длина, мм, ±1 м м 41.5
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Ширина, мм, ±1% Головка: 12 

Тело: 9.6

Внутренний диаметр, мм, ±0.15 мм 0.5

Масса, г, ±5% 1.9

Прочность соединений, не менее, Н 10

Совместимость с проводниками, 

диаметром мм (” )

0.25-0.46 (0.010-0.018”)

Сила удерживания проводника, не 

менее Н

9.8

Габаритные размеры индивидуачьной упаковки (Упаковки для финишной стершизации): 

210х 110мм(±5%о)

- толщина пленки 52±2 мкч,

- линейная плотность бумаги бО±1 г/см ,̂

- прочность сварного шва 1,5 Н/15 мм.

- ширина шва 11 мм±1 мм

Габаритные размеры групповой упаковки: 220 х 115 х 70 мм (±5%)

Ассортимент изделия:

I. Клапан гемостатический OKAYII, в следующих исполнениях:

1. Клапан гемостатический 0KAYI1, в исполнении YOKOA, в составе:

- Клапан гемостатический.

- Игла-интродьюсер.

- Толкатель проводника.

2. Клапан гемостатический OKAYII, в исполнении YOKOB, в составе:

- Клапан гемостатический.

3. Клапан гемостатический OKAYII, в исполнении YOKOC, в составе:

- Клапан гемостатический.

- Игла-интродьюсер.

4. Клапан гемостатический OKAYII, в исполнении YOKOD, в составе:

- Клапан гемостатический.

- Толкатель проводника.

5. Клапан гемостатический OKAYII, в исполнении YOKOE, в составе:

- Клапан гемостатический.

10/23



- Трубка удлинительная.

- Игла-интродьюсер.

- Толкатель проводника.

6. Клапан гемостатический OKAYI1, в исполнении YOKOF, в составе:

- Клапан гемостатический.

- Трубка удлинительная.

7. Клапан гемостатический OKAYII, в исполнении YOKOG, в составе:

- Клапан гемостатический.

- Трубка удлинительная.

- Игла-интродьюсер.

8. Клапан гемостатический OKAYII, в исполнении YOKOH, в составе:

- Клапан гемостатический.

- Трубка удлинительная.

- Толкатель проводника.

Сведения о стерильности

Изделие поставляется стерильным. Параметры стерилизации: газовый метод стерилизации 

(окись этилена) в соответствии с требованиями ISO 11I35-I (уровень остаточной 

контаминации 10' )̂. Изделие апирогенно.

Повторная стерилизация изделия запрещена. Повторное применение запрещено.

Условия хранения и транспортировки
Изделия транспортируются всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в 

соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта в 

соответствии с условиями:

Условия транспортирования: температура воздуха от +5°С до +40°С при относительной 

влажности от 35% до 65% (неконденсирующаяся) и атмосферном давлении 500 -  1060 

гПа.

Условия хранения и эксплуатации: температура воздуха от +5°С до +40°С при 

относительной влажности от 35% до 65% (неконденсирующаяся) и атмосферном давлении 

500- 1060 гПа.

Хранить изделие в упаковке предприятия-изготовителя в сухом, чистом месте, вдали от 

источников тепла и прямых солнечных лучей, при контролируемой температуре. Срок
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хранения указан на этикетке каждого изделия..

Рекомендации врачу-специалисту

Материалы (Информация о применении для медицинского работника)

Изделие и упаковка изделия не содержит натурального латекса.

Показания:
Изделие применяется для защиты и снижения кровопотери в ходе в чрескожных 

интервенционных процедур, для введения растворов через боковое отверстие.

Противопоказания:
(1) Изделие является стерильным, не подлежит повторному использованию и 

стерилизации. Повторная стерилизация может привести к заражению пациента или 

ухудшению характеристик материала изделия.

(2) Для предотвращения осложнений, которые могут вызвать травму, а также 

серьезных осложнений, которые могут угрожать жизни, рекомендуется использовать 

изделие в условиях медицинского учреждения, в котором имеется возможность быстрого 

проведения неотложной операции.

(3) Изделие должно использоваться врачами, которые прошли обучение по 

технологиям коронарной ангиографии (КАГ) и чрескожной транслюминальной 

коронарной ангиопластике (ЧТКА).

(4) Если при открывании фиксированного клапана чувствуется сопротивление, то 

немедленно прекратите вращение этого клапана. Можно повредить изделие.

(5) Запрещается исползовать иделие с веществами, в состав которых входят 

органические растворители, эмульсии жиров или компоненты на основе масел.

(2) Давление впрыска при введении контрастного вещества не должно превышать 

3448 кПа (500 psi). Избыточное давление может повредить это изделие.

Потенциальный осложнения:.
• Гипотензия/гипертензия

• Геморрагические осложнения

• Инфекция

• Воздушная эмболия
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Указания по применению
1. Все изделия, запланированные к применению, должны быть тщательно проверены 

с подтверждением их надлежащего функционирования перед использованием.

2. К боковому отверстию изделия присоединяется линия для измерения 

артериального давления, ввода контрастного вещества или медикаментов.

3. С целью удаления воздуха из изделия, гемостатический и фиксирующий клапаны 

должны быть в открытом положении, на отверстие толкателя проводника нужно положить 

палец, а через боковое отверстие необходимо провести промывку гепаринизированным 

физраствором.

4. Для предотвращения повторного ввода воздуха, необходимо провести промывку 

при закрытом гемостатическом клапане, а изделие должно быть заполнено 

гепаринизированным физраствором.

5. Секция толкателя проводника присоединяется к проводниковому катетеру

6. При введении проводника в Y-соединитель, кончик проводника должен быть 

вставлен в иглу-интродьюсер гемостатический клапан открыт, а игла-интродьюсер 

вставлена вглубь гемостатического клапана.

7. После введения проводника иглу-интродьюсер нужно убрать, оставляя проводник 

на месте, а гемостатический клапан закрытым.

8. Толкатель проводника присоединяется в соответствующем положении к 

проводнику, затем проводник продвигают к целевому патологическому участку, а 

толкатель проводника снимается с проводника.

9. Для ввода катетеров, установленных на проводник, гемостатический клапан 

изделия должен быть открыт, а катетер вставлен. После введения основного компонента 

катетера, гемостатический клапан должен быть закрыт, а катетер доставлен к целевому 

участку.

10. Когда катетер и т.п. достигнет целевого учаетка, можно закрыть фиксирующий 

клапан для фиксации катетера.

Технический ремонт и обслуживание
Техническому ремонту и обслуживанию не подлежит. Изделие предназначено только для 

однократного применения.
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Соответствие стандартам Российской Федерации

г о с т  Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 

условия»,

ГОСТ 19126-2007 «Инструменты медицинские металлические. Общие технические 

условия», ГОСТ ISO 11607-2011 «Упаковка для медицинских изделий, подлежащих 

финищной стерилизации»,

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при 

маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 

Часть 1. Общие требования».

ГОСТ 31214-2016. «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 

предоставляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на 

стерильность и пирогенность».

ГОСТ Р 52770-2016. «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно­

химических и токсикологических испытаний».

ГОСТ ISO 10993-1-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия

медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования».

ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 

медицинских изделий. Часть 2.Требования к обращению с животными».

ГОСТ ISO 10993-4-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия

медицинских изделий. Часть 4. Исследование изделий, взаимодействующих с кровью». 

ГОСТ ISO 10993-5-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия

медицинских изделий. Часть 5. Исследование на цитотоксичность; методы in vitro».

ГОСТ ISO 10993-7-2016. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия

медицинских изделий. Часть 7. Остаточное содержание этиленоксида после 

стерилизации».

ГОСТ ISO 10993-10-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 

медицинских изделий. Часть Ю.Исследования раздражающего и сенсибилизирующего 

действия».

ГОСТ ISO 10993-11-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 

медицинских изделий. Часть 11. Исследование общетоксического действия».

ГОСТ ISO 10993-12-2015. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 

медицинских изделий. Часть 12.Приготовление проб и контрольные образцы».

ГФ РФ издание XIII. ОФС. 1.2.4.0003.15. Стерильность.

ГОСТ 31209-2003 «Контейнеры для крови и ее компонентов. Требования химической и
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биологической безопасности и методы испытаний».

МУК 4.1.742-99 «Инверсионное вольтамперометрическое измерение концентрации ионов 

цинка, кадмия, свинца и меди в воде».

ГОСТ 4011-72. Вода питьевая. Методы измерения массовой концентрации общего железа 

(с Изменениями N1,2)

И-880-71 «Инструкция по санитарно-химическому исследованию изделий, изготовленных 

из полимерных и других синтетических материалов, предназначенных для контакта с 

пищевыми продуктами».

МУК 4.1.3166-14 «Газохроматографическое определение гексана, гептана, ацетальдегида, 

ацетона, метилацетата, этилацетата, метанола, изопропанола, акрилонитрила, н-пропанола, 

н-пропилацетата, бутилацетата, изобутанола, н-бутанола, бензола, толуола, этилбензола, м- 

, о- и п-ксилолов, изопропилбензола, стирола, а -метилстирола в воде и водных вытяжках 

из материалов различного состава».

МУ 4077-86 «Методические указания по санитарно-химическому исследованию резин и 

изделий из них, предназначенных для контакта с пищевыми продуктами».

МУК 4.1.647-96 «Методические указания по газохроматографическому определению 

фенола в воде».

МР 1436-76 «Методические рекомендации к определению дифенилолпропана, а также 

некоторых фенолов в его присутствии, при санитарно - химических исследованиях изделий 

из полимерных материалов, предназначенных для контакта с пищевыми продуктами». 

ГОСТ 4974-2014 «Вода питьевая. Определение содержания марганца фотометрическими 

методами (с Поправками)»

МУ 1811-77 «Методические указания по санитарно-химическому исследованию посуды и 

столовых приборов из мельхиора, нейзильбера и латуни».

ГН 2.3.3.972-00 «Предельно допустимые количества химических веществ, выделяющихся 

из материалов, контактирующих с пищевыми продуктами».

Маркировка и упаковка изделия

Каждое изделие герметично упаковано в пакет для финишной стерилизации 

(индивидуальная упаковка). Далее вместе с инструкцией по применению упаковано в 

групповую в коробку из плотного картона. Каждая групповая упаковка содержит 5 

изделий.

Изделие стерильное. Категорически запрещено применение в случае нарушения упаковки. 

Упаковка соответствует ISO 11607.
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Маркировка изделия содержит следующую информацию;

4

-Наименование изделия,

-Информацию О производителе,

-Информацию о месте производства изделия. iJ
U J

-Номер по каталогу (REF), г л

REF
L J

-Код партии (LOT), г

LOT
L -J

-Дата стерилизации.

-Дата истечения срока годности. f и 1 Т2
L J

-Символ «Запрет на повторное применение».
р ^

L J

-Символ «Не использовать при повреждении упаковки»,

J
-Символ «Апирогенно», Г ”1

,х
L J

-Символ «Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению» Г- 1

А
L J

-Нетоксично, Слово «нетоксино»
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-Символ «Стерилизация оксидом этилена», Г  1

L  J

-Символ «Маркировка СЕ»

-Комплект поставки изделия

-Уполномоченный представитель на территории ЕС i

Клапан гемостатический

YOKOA SfB%£

Ш  YA180912W
2016-09

Диа

ГДгаистечени»
| |  С|ХНШ годиоон 2019Н [Щ

Ccacf>*i»t;
• Клапан
. Ип»*«ин*|>«(»о€ф.
• ТоЯ»даСЛЬ1да|Ш1Ш0|. ^

I HtnWSCKNHO
Ст1фШ1̂ о, ctcfHiTmauitM этм  

ВНЙ1ИШ1ИС, 0б|шщеск к 
, и№спф̂$гши1и ПО гфймснетпо
I Н« iiciioiH»3owiTb лрм g » g *  
шмчмнмтнов ушйиижв f*

! Н« мсгшьзовать m>intpHto

■П Ш Ш 11111Й"И1>>
Пр<йто||ш «ь:
во0(1пмм Се., Ш, iMPjffifmt Ш.> Штк . . .
^  Ш Х  8а1(М 4 ^  S ^ .  Ш Ы ш . N *90^  АкМ  460.0008 JafMn.
Т«п: il-S2-»S3W .

Пт» «ре Осюсймл Се., Ш . Coodman Щфшт̂ СтШ, 
(шГудтт Ко., Гуашт Йк«|н< Центр.»). Япония. 
276-1 IdongaeeKiho. Sete, Akhi 4Ше&76 Ji^sm.

■ , ' Ч

. я̂ а̂ в» *4ПРП|1Р1.««№ жмяЛяП̂ чР̂ р *•*. .

...........................................................................................................................................................................

i m t o i d

R**mcs»

Маркировка групповой упаковки содержит:
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Наименование изделия.

Информацию о производителе.

Символ «не использовать повторно».

Символ «Внимание, обратитесь к инструкции по применению».

СЕ маркировка.

Информацию об уполномоченном представителе производителе на территории ЕС. 

Код партии (LOT).

Номер по каталогу (REF).

Дату стерилизации.

Дату истечения срока годности.

Информацию о методе стерилизации.

Информацию о составе.

Количество изделий в упаковке

O K A Y il
Клапан гемостатический г;|'С  ' ' • Кшш » гсш>с«т1ч«:*шй.

Ш1] YOKOA 
Ш.¥А160912УУ

2016-09
!Дм*

Шдсютттет &UI

г-' ■ •, ---- -
-  “ ‘

..................................- .............. ...

* Пр№ЮЙНШ1Ш.
F F F 1X  HteltM(CN4HO

Стсрншкх ст^1ияш ш  этш1Ш№ксмао»1
Внимание, об|ШМ¥еС1> к 
ннс1фук1№1 (ю п|жмем1енш0
m  маюльзовать |црм ^  
(|<з«рш»нм{И1 уям<»ш V Ч
№  шмтфно

Кол-во: 5̂ ““ “- ^

т т ш !

Ооос̂ тС«..Ш.С«Г|У1|ш»|ИЬ..11!да ►
SF1ФХ t it t e r  S«iM  BtM Nb tNfuQc  ̂.MeM «Ш Хт Щт:
TiBjti-й-айизое. .-I '“ - w

J J J  ‘

He., Ika ТЩит Pic«fw 
tn^ i Ш >.Ш йт4>т4щт.

Menu* ButwwM  Parti (SatWHy 
iraiand

(Mwrncifi

-Наименование изделия.

-Информацию О производителе.
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-Информацию о месте производства изделия,

mJ
J

-Номер по каталогу (REF),

REF
L.

-Код партии (LOT),

LOT

-Дата стерилизации.

-Дата истечения срока годности.

-Символ «Запрет на повторное применение».

г';

-Символ «Осторожно! Обратитесь к инструкции по 

применению» А
L J

Г 1

втеш.Е10
-Символ «Стерилизация оксидом этилена»,

-Символ «Не использовать при повреждении упаковки»,

-Символ «Апирогенно», Ж
-Нетоксично,
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И !-

-Символ «Маркировка СЕ»

-Комплект поставки изделия

-Количество штук в упаковке

Для транспортировки изделия упаковываются в транспортную упаковку из 

гофрированного картона. Каждая транспортная упаковка содержит от 2 до 10 коробок с 

изделием.

Wшш.

Транепортная упаковка

На транспортную упаковку нанесена следующая маркировка:

Клапан гемостатический OKAYII

QS I
BBFIYOKOA

YA160912WLOT

crO
J

2016-09 2019-08

Goodman Cô , Lid. («Гудмш Ко., Л1Я»Х i&ioHit*,
5F KDX Nagoya Saka« Btalding, 4-3-3 Naka- 
ku, Nagoya, .Aichi 4604МЮ$ Ji^an.

Место ирои'июдстаа:
Goodman Co,, Ltd, Goodman Research Center,
276-1 Idon^ne-cbo, Seto, Aida 489-0976 J^an.

Транспортная маркировка содержит:

-Наименование изделия,
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ф

-Информацию о производителе,

-Информацию о месте производства 

изделия,

-Номер по каталогу (REF),

REF

-Код партии (LOT),

LOT

-Дата изготовления.

-Дата истечения срока годности.

АЛЛ!
1_

-Символ «обратитесь к инструкции по 

применению». ш
-Символ «Беречь от влаги».

-Символ «не допускать воздействия 

солнечного света».

т
г I "1
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-Символ «Не использовать при 

повреждении упаковки».

Г 1

L J
-Символ «Хрупкое, обращаться 

осторожно».

Г 1  

L J

-Количество изделий (групповых упаковок) 

в транспортной упаковке. Количество: 
2 шт ■

Сведения об утилизации
Утилизацию изделия проводить в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 для отходов 

класса Б (эпидемиологически опасные отходы). После аппаратных способов 

обеззараживания с применением физических методов и изменения внешнего вида 

отходов, исключающего возможность их повторного применения, отходы классов Б могут 

накапливаться, временно храниться, транспортироваться, уничтожаться и захораниваться 

совместно с отходами класса А (эпидемиологически безопасные отходы, по составу 

приближенные к ТБО). Упаковка обеззараженных медицинских отходов классов Б должна 

иметь маркировку, свидетельствующую о проведенном обеззараживании отходов.

Гарантии
гарантийный срок хранения -  3 года, срок сохранения стерильности -  3 года. 

Производитель:

Goodman Со., Ltd. («Гудман Ко., Лтд»), Япония.6464 Sycamore Court North, Minneapolis, 

MN 55369 USA.

5F KDX Nagoya Sakae Building, 4-5-3 Sakae, Naka-ku, Nagoya, Aichi 460-0008 Japan.

Тел: + 8821644416705; Факс: +8133 667 8311

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
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Общество с ограниченной ответственностью «Компания «БиВи» (ООО «Компания 

«БиВи»)

129085, г. Москва, Проспект Мира, д. 101, стр. 1, пом. 17.

Тел:+7(499)2816768
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ДЕКЛАРАЦИЯ

М ы , Гудман Ко. Лтд, настоящ им заявляем, что прилагаемы й докум ент  

является подлинны м докум ентом  для регистрации в России.

Прилож ение: Инструкция по прим енению  

- Клапан гемостатический OKAYII

Дата: 17 ноября 2017 г.

/Подписано/

Ясуси Ояма

П резидент и Главный исполнительный директор  

Гудман Ко. Лтд.
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Одиннадцатого декабря две тысячи семнадцатого года.
Я, Дейнеко Людмила Валериевна, временно исполняющая обязанности нотариус 

города Москвы Прокошенковой Елены Евгеньевны, свидетельствую подлинность подпи' 
переводчика Краплина Дениса Александровича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № <3  -  т г - f  6

Взыскано гoJзyдap.pтв,Cннoй пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп. 
Уплачс1̂ й?^Й^Ш№»^^^^г правового и технического характера: 200 оуб. 00

л.в. Дейнеко

'Ъ. уА

Прошнурован У скреплено печатью

Л.В. Дейнеко
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- « a  Российская Федерация

Город Москва

Шестнадцатого марта две тысячи восемнадцатого года
Я, Михалина Алла Владимировна, нотариус города Москвы, свидетельствую верность 

копии с представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: № 77/676-н/77-2018-3-3169.

КомпкЮт«рм« систем *Эиспр«се'


