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1. П^шмсновянне ivicjiiiniiicKOio шлелия
«Магистраль системы для подачи литерального питания Applix SmartA^ision»
Manu'ipa.ib ciiciewbi лля пнлачи энтерального питания Applix SmartA'ision
1. liapnaiiibi исполнения
1 Applix Smart'Vision Pump Set EasyBag. ENLock.
2 Applix Smart'Vision Pump Set VarioLinc, ENLock, a комплекте c пакетом для подвешивания 
емкости с пшаннем.
3. Applix Smart,'Vision Pump Set Varioline. ENFit universal, в комплекте с пакетом лля 
подвешивания емкости с питанием.
4. Applix Smart 'Vision, EasyBag, ENFit.

2. Пнформания о мронэволтеле (тготовитслс) медицинского т.к-лни
2.1 Иронэволитель
«Фреэениус Каби АГ». Германия {«Fresenius КаЫ AG», Germany)
Юридический адрес. l-4se-Kr6ner-Stral)c 1, 61352 Bad llomburg v.d llohe, Germany 
Тел.: 14 9  6172 686 0. Факс +49 6172 686 2628.
E-mail: communication <rfresenius-kabi.com

2.2 .Места прошволства медниинскою н и е .т я
1 Fresenius Kabi AG, 61346 Bad llomburg. Germany
2 Clinico Medical Sp. zoo . Blonie к ■ Wroclawia.
ul. Roberta Kocha I. 55-330 Blonie ’ Miekmia, POLAND.
3 Fresenius Kabi (Nanchang) CO., Ltd.,
Qin Lan Road Nanchang Economic & Technological Development Zone 330013 Nanchang, .liangxi 
Province PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

2.3 Уполнимочсннын иредсгавитель проиэводнтеля
Обшес1 ВО с ограниченной ответственностью «Фреэениус Каби»
(ООО «Фрезениус Каби»)
125167. Москва, Ленинградский проспект, д 37, корп.9. эт. 3, пом. XXIV, ком 15 
Тел.: -7(495) 988-45-78. Факс: -7(495)988^5-79.
E-mail: EZhavoronkova nTresenius-kabi.ru

3. Назначение медииинскою нэдедпя
Медицинское изделие предназначено лля введения энтерального питания при помощи 
энтерального перистальтического насоса, который регулирует скорость подачи энтерального 
питания. Соединяет установленный желудочный или кишечный зонд и пакет Изибэг, содержащий 
готовую питательную смесь для зондового энтеральною питания.
I ]ред110лагаемыми пользователями этого изделия являются медицинские специалисты, сотрудники 
отделений неотложной помощи, средний медицинский и вспомогательный персонал учреждений 
амбулаторной помощи, неспециалисты (например, санитары с низкой квалификаииеи), пациенты и 
родственники пациентов в условиях лечебных и лечебно-профилакгических учреждений и в 
ломащни.ч условиях.

3.1 Описание способа доставки >и1сра.тьно10 пи танин 
')||те1)алы10С питание
Многие паписты не способны самостоятельно принимать пищу, а некоторые получают 
недостаточное тпание. К ним относятся пациенты, не желающие добровольно принимать пишу в 
достаточном количестве, пациенты с неврологическими нарушениями, нарушением функции 
ротоглотки, дисфагией, нарушением моторики желудка, злокачественными новообразованиями 
верхнего отдела ЖКТ и серьезными травмами или ожогами. Таким пациентам необхолима 
нутритивная нощдержка, и энтеральное питание является одни.м из способов ее предостаатения.
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Питание может требоваться в течение короткого периода времени при остром заболевании или в 
течение продолжительного периода времени при хроническом заболевании. Краткосрочное 
питание (<30 дней) обычно обеспечивают с помощью назогастралыюю зонда, а постоянный 
доступ показан при долгосрочном питании, которое обычно осущестатяют метолом гасгросто.мии. 
По сравнению с парентеральными методами, знтератыюе питание помогает со.хранить 
целостность н фчнкцию кишечника; при энтеральном питании отмечается снижение 
заболеваемости, что ведет к уменьшению прямых и косвенных расходов.
Зонловое питание эю форма энтерального питания, которое обеспечивают с помощью зонда, 
катетера или стомы, через которые питагельные вещества поступают дистально в полость рта. 
Зонд лля создания энтерального доступа может быть установлен либо в желудке, либо в тонкой 
кишке. При чрескожной эндоскопической гастроеюностомии (ЧЭЕЕ) еюностому вводят через 
гастростому, а при прямой чрескожной эндоскопической еюностомии (ПЧЭЕ) еюностому для 
подачи питания устанавливают гак же, как при чрескожной эндоскопической гастростомии (ЧЭ1). 
ЧЭГ -  это безопасная и минимально инвазивная процедура лля долгосрочного энтерального 
питания у пациентов с дисфагией или недостаточным пероральным приемом пищи. Тем не меиее. 
применение ЧЭГ' мог>т затруднять нежелательные явления, связанные с питанием, такие, как 
аспирационная пневмония, обусловленная гасгроэзофагеальным рефлюксом при подаче иигаиия 
через желудок, и перистомальная утечка. Несмотря на то. что питание с помощью еюнального 
(или постпилорического) зонда не считается более эффекгивным. чем питание с помощью 
желудочною зонда, оно может помочь избежать возникновения нежелательных явлений, 
характерных для питания с помощью желудочного зонда, за счет обхода ЖКТ при энтеральном 
питании.
( иособы лосгавкн
Выбор способа доставки зависит от расположения наконечника зонда для подачи питания, 
переносимости зондового питания папистами, наличия патологических состояний на момент 
начала питания, подготовки липа, осуществляющего уход, и жизненных потребностей пациента 
Тип питания не оказывас! значительною влияния на способ доставки.
П рерывист ое гравит ационное капельное пит ание
Прерывистое гравитационное капельное зонловое питание заюночается в введении 240-720 мл 
смеси для энтерального литания на протяжении 20-60 минут с интервалом в 4 6 часов 
Количество и объем подачи питания за 24 часа зависит от иотребносш пациента в питательных 
веществах. Прерывистое гравитационное капельное питание считается более предпочтительным 
вариантом по сравнению с болюсным введением, поскольку переносимость этою способа питания 
выше, а осложнения со стороны желудочно-кишечного гракта минимальны. Прерывистое 
гравитационное капельное питание рекомендовано пациентам, нуждающимся в долгосрочной 
нутритивной поддержке с установкой желудочною зонда. Прерывистое питание обеспечивает 
мобильность пациентов без 01'раничений, характерных для применения инфузионного насоса.
Этот способ подачи питания противопоказан пациентам с зондом для энтерального питания в 
тонкой кишке, поскольку вместимость тонкой кишки меньше, чем у желудка. Кроме того, желудок 
регулирует поступление пиши в двенадцатиперстную кишку и обеспечивает разбавление 
поступающих веществ Инфузия большого объема жидкости в тонкую кишку в течение 20-60 
минут может привести к увеличению диффузии свободной жидкости из стенок кишечника в его 
просвет, чю ведет к развитию демпиш -синдро.ма или осмотической диареи.
Гравитационные системы для подачи энтеральною питания состоят из мешка, зонда, роликовою 
зажима и капельной камеры. Прерывистую подачу питания можно начинать с 50% от целевого 
объема, после чего, по мере переносимости, количество можно увеличивать до полного объема 
нутритивной поддержки. Например, если пациенту требуется восемь банок (240 м я’банка) смеси в 
течение 24 часов, сначала следует вводить по одной банке четыре раза в сутки. Если пациент 
переносит подачу питания с такой частотой, объем питания можно увеличить до двух банок 
четыре раза в сутки.
Д-дя предотвращения ре1ургитаиии и аспирации голову пациента на период подачи питания 
следует расположить под углом не менее 30 градусов, и пациент должен сохранять такое 
положение в течение как миниму.м 30 минут после завершения подачи питания.

Версия 2.0ОТ 26 12.2018
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4. Функциональные характерисшки и iiaHia-icHiie мелииннского шлслня
Соединяет установленный желудочный или кишечный зонд с пакетом Изибэг (Applix Smart^Vision 
Pump Set EasyBag. ENLock; Applix Smait'Vision, EasyBag, ENFit) или бутылкой/емкостью с 
широким горлом (Applix Smart/Vision Pump Set VarioLine, ENLock, в комплекте с пакетом для 
подвешивания емкости с питанием; Applix Smart/Vision Pump Set Varioline, ENFit universal, в 
комплекте с пакетом для подвешивания емкости с питанием), содержащий готовую питательную 
смесь для юндового энтерального питания. Регулирует скорость подачи энтерального питания 
Остается гибким в течение всего времени использования (пластификатор нс вымывается при 
введении энтерального питания). При использовании не затвердевает, что позволяет избегать 
слишком частой замены.
Разница между Applix SmartVision Pump Set EasyBag, ENLock; Applix Smart'Vision. EasyBag, 
ENFit (далее EasyBag) и Applix Smart/Vision Pump Set VarioLine. ENLock. в комплекте с пакетом 
для подвешивания емкости с питанием, Applix Smait'Vision Pump Set Varioline, ENFit universal, в 
комплекте с пакетом для подвешивания емкости с питанием (далее VarioLine) заключается в том, 
что fSasyBag соединяет желудочный или кишечный зонд с пакетом Изибсг. содержащим готовую 
смесь для энтерального питания, а VarioLine имеет универсазьный переходник для соединения с 
различными упаковками энтерального питания (стеклянные бутылки, пластиковые контейнеры с 
широким горлом, пластиковые пакеты с узким горлом). Для безопасности применения, данные 
изделия снабжены замком ENLock или ENFit и коннектором ENLock или ENFit установленными 
вместо замка LuerLock, что позволяет избежать несанкционированного применения данного 
изделия для инфузионного введения лекарственных средств.
Дополнительно система Applix Sman,'Vision Pump Set Varioline, ENFit universal, в комплекте с 
пакетом для подвешивания емкости с питанием, снабжена переходником ENFit ENLock для 
совместимости с более ранними системами эшерального пшання.

5. Риски iipiiMeiieiiiifl медицинскою нзле.1ия
5.1 Показания, iipoiiiBonuKa tamiH
Показания к ппимсиениш
Магистраль системы для подачи энтерального питания используют для подачи питательных 
веществ пациенту через желудочно-кишечный тракт, перорально или искусственным метолом, с 
помощью зонда для энтерального питания (энтеразьное зондовое питание, ОЗП).
Показания к применению энтеразьного зонпового пигання:
• Пациенты, не способные или не желающие получать надлежащее питание (пероратьно, за 
счет обычной пищи или пищевых добавок) по разным причинам, включая следующие:
о Бессознательное состояние
о Дисфагия
о Увеличение потребности в питательных веществах, связанное с заболеванием
о Нервная анорексия
• Обязательное требование -  функционирующий ЖКТ и наличие доступа к нему.
Цель энтерального питания профилактика и лечение недостаточности низания для улучшения 
исхода заболевания. Основные области медицины, в которых применяют энтеральное юнловое 
питание;

Онкология
Заболевания внутренних органов 
Хирургическое лечение 
Неврологические и психические заболевания 
Пациенты, находящиеся в критическом состоянии 

ипичные популяции пациентов, которым требуется энтера-зьное зондовое питание:
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• Пациенты с повышенной потребностью в калориях или повышенной потерей калории, 
например, в следующих случаях:
о Обширное хирургическое вмешательство
о Инфекция или сепсис
о Исгошение в связи с онкологическим заболеванием 
о ВИЧ/СПИД
• Пациенты с неврологическим 'заболеванием или затруднением глотания, например, 
в следующих случаях:
о Инсульт
о Заболевание двигательных нейронов
о Рассеянный склероз
о Травмы г оловы
• Пациенты с заболеваниями ЖКТ, например:
о Непроходимость пищевода
о Воспалительные заболевания кишечника
о Гастрэкюмия
о Панкреатит
• Пациенты, которым требуется лечение онкологических заболеваний, например,
о Химиотерапия или радиотерапия
о До и после хирургического вмешательства
• Пациенты с психическими заболеваниями, например:
о Нервная анорексия
о Тяжелая депрессия
• Пациенты с заболеваниями систем органов, например:
о Дыхательная недостаточность
о Почечная недостаточность
о Сердечная недостаточность
о Печеночная недосзаточность
Ппотивпноказания
Магистраль системы для подачи энтерального питания Applix Smait'Vision не рекомендуется
применять в следующих случаях:
• Для внутривенного ввеления растворов для инфузий
• В случаях, когда энтеральное питание противопока'шно (например, непроходимость 
кишечника, неконтролируемая диарея, острый панкреатит тяжелой степени или агония 
кишечника)
• У недоношенных новорожденных (рожденных на сроке беременности --З? недель) и 
новорожденных ('1  месяца)
• В условиях воздействия оборудования для магнитно-резонансной томографии (МРТ)
• В машинах скорой помощи, вертолега.ч, самолетах и гипербарических камерах 
5.2 Побочные эффекты
Аллергическая реакция.
Другие побочные эффекты мог\т быть связаны исключительно со спецификой вводимого 
энтерального питания, либо с выбором некорректной техники провеления ввеления или 
избранным путем введения. Перед введением энтерального питания необходимо оэнакомиться с 
инструкцией по его применению для минимичаиии риска возникновения побочных действий. 
Перечень возможных побочных лейтвий для конкретного энтерального питания указывается в 
инструкциях по его применению.
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6. Технические харакгсрисгики мелининского шлелия 
6.1 ЛррИх Smart/Vision Pump Set Easy Bag, F.M.ock
Выполнено из поливинилхлорида без добаапения дизтилгексилфталагов (DlillP free).

№ Описание
1 EN острый наконечник

Гайка-лержазель 
(фиксируюшая гайка)

3 Поокладка для адаптера
4 Капельница
5 Трубка 3x5x1500+50 мм
6 Зажим
7 Т-обоазный порт
8 Твист - порт для Т- 

образного порта
9 Тоубка 3.5x5x400+30 мм
10
11

'Зтикетка ENLock
Разъем универсальный 
ENLock

Полная длина изделия 2100+20 мм

Версия 2.0 от 26.12 2018
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6.2 Applix SinartA'ision Pump Set Variol.ine, ESLock. в комплекте с пакетом для 
полпеишвания емкоеш с иитаиием
Выполнено из поливинилхлорила без лобавления лиэзилгексплфталатов (DHHP free)

№ Описание
1 Гайка лля крепления к 

емкости с пшроким 
горлом

2 Корпус воздушного 
клапана

3 Крышка воздушного 
клапана

4 Воздушный клапан с 
(Ьильттом

5 HN острый наконечник
6 Г айка-держатель 

(фиксирующая гайка)
7 Прокладка лля адаптера
8 Капельница
9 Трубка 3x5x1500+50 мм
10 Зажим
11 Т-образный порт
12 Твист - порт лля Т- 

образного порта
13 '1'рубка 3,5x5x400-^30 

мм
14 Этикетка E-lNl.ock
15 Разъем универсальнЕ,1й 

ENLock
16 Пакет лля

подвешивания емкости 
с питанием

Полная длина излелия. 2100+20 мм

ч
Версия 2.0 от 26.12.2018
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6.3. Applix Smart/Vision Pump Set Varioline, ENFit universal, в комплекте с пакетом лля 
полвсшиванпя ем кост с пнтнннем.
Выполнено 1П поливинилхлорида без добавления диэтилгексилфталатов (DEHP free)

№ Описание
1 1‘айка для крепления к емкости 

с шиооким горлом
2 Воздушный клапан
3 Бактериальный фильтр
4 Воздушный клапан с 

бильтром
5 ENPIus острый наконечник
6 Гайка-держатель 

(фиксирующая гайка)
7 Прокладка для адаптера
8 Капельница
9 Трубка 3,3±0,3х5±0,3х1500±50 

мм
10 Зажим
И ENFit запорный кран
12 Переходник ENFit женский 

разъем / LL женский 
коннектор

13 Трубка 3.3±0.3х5±0,Зх40СН-30 
мм

14 Разъем ENFit женского типа
15 Переходник ENFit- ENLock
16 Переходник ENFit мужской - 

LL женский коннектор
17 Подвес для бутылок
Полная длина изделия: 2100±70 мм

ФРЕЗЕНИУ) 
КАБИ

6.4. Applix SmartA ision, EasyBag, ENFit. 
Выполнено из поливинилхлорида без добав.зе1? г диэтилгексилфталатов (DEHP free)

№ Описание
1 Защитный колпачок ENPIus 

острый наконечник
2 ENPIus острый наконечник
3 Г айка-держатель 

(фиксирующая гайка)
4 Прокладка для адаптера
5 Капельница
6 Трубка

3.3±0,3х5±0,3х1500±50 мм
7 Зажим
8 ENFit запорный кран
9 Трубка

3.3±0.3х5±0.3х400±30 мм
10 Разъем ENFit женский
Пол)гая длина изделия; 2100±70 мм

Примечания:
1 1.1. обозначает разъе.ч Луер Лок (l-uer Lock).
2, обозначения трубок: 0  внутренний х О внешний х длина трубки
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Перечень н описание м а1ерналон м слн инн ско ю  |иле.п1я

Уо Матениал Марка Производитель
1 EN (ктрый 

наконечник
АБС-пластик.
окрашенный

Novodnr Р2И-ЛТ 
НТ-МАП ABS 91271

Ineos
TrefTen

2 г  айка-держатель
(фиксирующая
гайка)

ПП (полипропилен), 
окрашенный

Sabic РР 505Р 
UN МВ 5827 lilac

Sabic

3 Прокладка для 
ядяттп^Оа

ПЭ (полиэтилен) Poly-Seal 200 l.D TOP Seals GmbH. Gronan, 
Germany

4 Капельнина СБС (Стерин- 
Бутадиен - 
Сополимер), клей, 
полиуретан

•  K-Resin (KX38) KR38 
with 2% demotilding aid
•  THF (Tetrahydrofuranc)
•  Elastollan 1174 D

K-Resin Chevron Phillips 
BASF

5 Трубка 3x5x1500±50 
мм

пвх
(поливинилхлорид)

Raumedic NoDOP 5837 Raumedic AG

6 Зажи м ММБС
(мстилметакрила! 
бутадиен етиоен)

Zylar 550 INEOS Styroliilion Group 
GmbH

7 Т-обрачный порт МАБС
(Метилметакрилат- 
.Лкрнлонитрил- 
Кутялиен* Стеоин)

TERLUX* 2802 HD 
TRANSPARENT

Styroliilion GmbH, 
Gennany

8 Твист - порт для Т- 
обоазного поста

Поли оке и метиле н. 
окрашенный

Hostafomi C 27021 LG Chem

9 Трубка
3.5х5х400л30 мм

пвх
(поливинилхлорид

DecelithVP 73073 PCW GmbH

Этикетка F.NI.ock Сиитегическая
бумага

SteriKraft D while mg 
krai) paper

Billerudkorsnas

1 Разъем
универсальный
ENLock

АБС-пластик
окрашенный

ABS HI- 380 
Rematin Violet 
PE43076356-ZT (2%)

Clanam

Растворители Тетрагидрофуран
Циклогексамотт

ITIF (Tetrahydrofuranel 

CHN (Cyclohexanone)

Blest crfeld
Chemiedislribution GmbH 
KRUSE GmbH & Co. KG

Упаковка Бумажная сторона Tyvek 1073B/CR 27 
STD

1 Пленочная с торона РЕ./РЛ/РЕ 90 MKM

2 . A pplix Sm art/Vision Pum p Set V a rio L in c . EN I-o ck , r комплекте c п а к е ю и  для

y. Описание Материал Марка Иронзводитель
1 Гайка для крепления к 

емкости с широким 
1'ОрЛОМ

АБС-пластик 
(Лкрилонитрил- 
Буталиен- Стерин), 
окрашенный

fLupolen 1840 D] 
Purell PEL 1840HD 
Purell GC 7260 
MB PE 415345 violet 
Lubricant MB PE 104

Lyondell Basell 
Color Service 
Resin Express GmbH

2 Корп>'с воздушного 
клапана

.АБС-иластик Novodur Р2П-ЛТ 
MB UN 6017

Ineos
Color Service

3 Крышка воздушного 
клапана

АБС-пластик Novodur P2H-AF 
MB UN 6017

Ineos
Color Service

4 Воздушный клапан с 
фильтром

Силикоиизированпая 
ретина, гидрофобная 
плетенная бумага - 
стекловолокно

ELIastosilRT 607B -  2% 
Talkiim

Wacker

5 EN осфый наконечник АБС-пластик, 
окоашеннын

Novodur Р2П-ЛТ 
ИТ-МАВ ABS 91271

Ineos
Treffen

6 Гайка-держатель ПП (полипропилен). Sabic PP 505P Sabic

Версия 2.0OT26.12.2018
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(фиксирующая гайка) окрашенный Color batch
7 Прокладка для 

апягтп^ра
ПЭ (полиэтилен) Poly-Seal 200 !.D TOP Seals GmbH, 

Gronau, Gentianv
8 Капел1.иица СБС (Счерин-Буталиен 

-Сополимер), клей, 
поли^'ретан

•  K-Resin (KK38) KR38 
with 2% demotilding aid
•  THF
(Tetrahydrofurane)
•  ELIastollan 1174 D

K-Resin Chevron 
Phillips

BASF

9 Трубка 3x5x1500±50 
мм

ПВХ
(по ч и в и м илхлорид)

Raumedic NoDOP 5837 Raumedic AG

10 Зажим ММБС
(метилметакрилат 
бутадиен стирен)

Zylar 550 INFOS StyTolulion 
Group GmbH

II Т-образпый порт МАБС
(Метил метакрилат- 
.Акрилонитрил- 
Бутадиен- Стерин)

TERLUX* 2802 HD 
TRANSPARENT

St\Tolution GmbH, 
Gennany

12 Твист - порт для Т- 
образного порта

11олиоксимстнлен. 
окрашенный

Hostaform C 27021 LG Chem

13 Трубка 3.5x5x400*30 пвх
(пол и в и иилхлорид)

Decelith VP 73073 PCW GmbH

14 Этикетка ENLock Синтетическая бумага SteriKraft D white mg 
krat'i paper

Billerudkorsnas

15 Рачьем умиверсдчьный 
ENLock

АБС-пластик
окрашенный

.ABS HF 380 
Reiiialin Violet 
PE43076356-ZT (2%)

Clariant

16 Пакет для
полвешивамия емкосзн 
с питанием

Полиэтилен Flaschenauthanger Horn & Bauer GmbI 1 
& Co. KG

Раствори гели: Те фагилрофураи 
Циклогексанон

TIIF П etrahydroftirane) 

CHN (Cyclohexanone)

Biesterfeld
Clieniiedisinbiition
GmbH
KRUSE GmbH & Co. 
KG

Упаковка [бумажная сторона Tyvek I073B'CR27 
STD

Пленочная сторона PE/PA/PE 90 MKM

5 . A 

под

ppiix Sm nrt/V ision P um p Set V ario line, EN Fit universal, ь  ком п лекте с и ак с ю м  дли 
зеш иваиия ем к о сш  с питанием .

S i O m ir a im e Материал Марка Производитель
1 Г айка для крепления к 

емкости с широким 
горлом

Полизтшеен низкой 
плотности, полиэтилен 
высокой плотности, 
окрашештый

{Liipolcn 1840 D] 
Purell РЕ I840HD 
Purell GC 7260 
MB PE 415345 violet 
Lubricant MB PE 1114

Lyondell Basell 
Color Service 
Resin F.xpress GmbH

2 Вочдушный клапан АБС-пластик.
окоашенный

Novodur Р2И-АТ 
HT-M.AB ABS9I27I

Ineos
ТгеП'еп

3 Бактериальный
фильтр

Гидрофобная 
плетенная бумага 
стекловолокно

HGF61C Whatman'GE Healthcare

4 Вочдушный клапап с 
фильтром

('иликотпироваииая 
резина, гидрофобная 
плетенная бумага - 
С'гекловолоктю

Elastosil R'F 607B l^’o 
Talkum

Wacker

5 FNPliis острый 
иаконечиик

ЛБС-илас^гик.
окоашенный

Novodur P2H-AT 
IIT-MAB ADS 91271

Ineos
Treffen Ч 1
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6 Г айка-держатель 
((Ьиксиоуюшая гайка)

ПП (полипропилен), 
окоашенный

Sabic РР 505Р 
Color batch

Sabic

7 Прокладка для 
аааттгеоа

ПЭ (полиэтилен) Poly-Seal 200 LD TOP Seals GmbH, 
Gronau. Germanv

8 Капелы1И1ш СБС (Стерин-Вутадиен 
-Сополимер), клей, 
термопластик 
полиуретан

•  К-Resin (KK38) KR38 
with 2%  demouldinB aid
•  THF
(Tetrahydrofiirane)
•  Elastollan 1174 D

K-Resin Chevron 
Phillips

BASF

9 Трубка
3,3±0.3х5±0,3х1500±5 
0 мм

п в х
(поливинилхлорид!

Raumedic NoDOP 5837 Raumedic AG

10 Зажим ММБС
(метил метакрилат 
бмтялнен етирен)

Zylar 550 INEOS Siyrolution 
Group GmbH

11 ENFit запорный кран Полиэстер, 
Полиэтилен высокой 
плотности, 
окрашенный

Tritan MX731 
PiirellGB 7250 (with 
ИТ-МЛВ PE4I042 blue- 
lilac)

llopf
LyondellBasell ’Treften

12 Переходник ENFit 
женский ратьем L1. 
женский коннектор

Полиоксиметилен llostafonn C 27021 LG Cheiti

13 Трубка
3,3±0,3х5±0.3х400±30
мм

ПВХ
(поливинилхлорид) с 
ТЕНТМ

Decelith VP 73073 PCW GmbH

14 Ратьем ENFit 
женского типа

Полистирен,
окрашенный

Eastman Tritan 
Copolyester MX731

MEVOPUR-VIOLET 
NT4M1 76017-ZN

Eastman Chemical, US

Clariant Plastics & 
Coatings

15 Переходник ENFit- 
ENLock

АБС-пластик,
окрашенный

ABSHF380 
Remafin Violet 
PE43076356-ZT (2%)

LG Chem 
Clariant

16 Переходник ENFit 
мужской -  LL 
женский коннектор

Полиоксиметилен Hostaform C 27021 LG Chem

17 Подвес апя бутылок Полиэтилен I'laschenaulhanger Horn & Bauer GmbH & 
Co KG

Растъоригели: Тетрагидрофуран
Циклогексанон

THF (Tetrahydrotoane) 

CHN (Cyclohexanone)

Biesterfeld
Chemiedistribiilion
GmbH
KRUSE GmbH & Co. 
KG

Упаковка Бумажная сторона Tyvek 1073B/CR 27 
STD

Пленочная сторона PE/PA/PE 90 MKM

4. Applix SmartA'ision, EasyBag. ENFit.
.Vl! Omicaime М а т е р и а л М а р к а П р о и э в о а и т е л ь

1 Защитный колпачок 
ENPhis острый 
наконечник

Полипропилен Sabic РР 505Р Sabic

2 ENPhis острый 
накокечкик

АБС-пластик, 
окоашенный

Novodur Р2Н-АТ 
НТ-МАВ ABS91271

Itieos
ТгеПел

3 г  айка-лержатель 
((Ьикенруюшая гайка)

011 (полипропилен), 
окрашенный

Sabic РР 505Р 
UN МВ 5827 lilac

Sabic

4 Прокладка для 
адап тер а

ПЭ (полиэтилен) Poly-Seal 200 LD TOP Seals GmbH, 
Gronau. Germany

sssФРЕЖНИУ 
КАБИ

5 Капельница СБС (Стерин-Буталнен 
-Сополимер), клей, 
гермопластик 
поли>'рстат{

•  K-Resin (КК38) KR38 
with 2% demoulding aid
•  THF
(T etrabydrofurane)
•  Elastollan 1174 D

K-Resin Chevron 
Phillips

BASF

6 Трубка
3.3±0.3x5±0.3xl500±50
MM

пвх
(поливинилхлорид)с 
ТЕПТМ

Raumedic NoDOP 5837 Raumedic AG

7 Зажим ММБС
(метилметакрилат 
бутадиен етирен)

Zylar 550 INEOS Styrolution 
Group Gmbl 1

8 ENFit запорный кран Полиэстер. 
Полиэтилен высокой 
плотэтости, 
окрашенный

Tntan MX731 
PurellGB 7250 (with 
ilT-MAB PE41042 blue- 
lilac)

Hopf
LyondellBasell ''TrefTert

9 Трубка
3,3±0,3x5±0.3x400±30
им

пвх
(поливинилхлорид)с 
ТЕНТМ

Decelith VP 73073 PCW GmbH

lO Разъем ENFit женский АБС-пластик.
окрашенный

ABS HF 380 
Remafin Violet 
PE43076356-ZT (2%)

LG Chem 
Clariant

Растворители: Тетрагидрофуратг
Циклогексанон

THF (Teirahydrofurane) 

CHN (Cyclohexanone)

Biesterfeld
Chcmiedistribuiion
GmbH
KRUSE GmbH & Co. 
KG

Упаковка Бу.мажиая сторона Тулек I073B/CR27 
STD

Пленочная сторона PE/PA/PE 90 MK.M

S. Приналлежинст
He применимо.

9. Информация о нялнчнн в .мел1Ш11нском 1ПЛСЛ11Н лекярствен1Ю10 срслства
Медицинское изделие не содержит лекарственного средства для медицинского применения, 
материалов животного и (или'1 человеческого происхождения.

]0. Порнлок установки челииннского излетп
Инструкции для полсоелннения «Ма1 ис1 раль системы для иолачи энтеральною питаиия 
Applix Smarl/Vision»: Applix Smart'Vision Pump Set EasyBag. ENLock: Applix Smart'Vision, 
EasyBag. ENFit (комплементарен c пласшковыми контейнерами Изибэг).

EasyBag

A)

Б)

Установите контейнер Изибэг вертикально. гх)рлышком вверх. 
Закройте зажим, чтобы перекрыть подачу смеси.
Откройте контейнер Изибэг (удалите крышечку с крылышками). 
Вставьте EN острый наконечник в горловину контейнера 
Закрутите фиксирующую шайбу на горловину контейнера. 
Повесьте контейнер на стойку.

Версия 2.0 от 26.12.2018 13 Версия 2.О от26.12.2018
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li) Заправьте трубку подачи питания в насос в соответствии с инструкцией, прилагаемой к 
насосу.
I ) Подсоедините магистраль системы к юнду.

Если зонд имеет замок Люэра, следует Л̂ 1я ENFit: снять защитный колпачок и
удалить конусообразнЕий переходник и, соединить замки.

повернув соединение, закрыть замок Если
зонд имеет ENLock вход, следует
использовать коЕЕусообразный переходник,
который встаапяется во вход зоЕЕда и
притирается.
Д) ОгкроЕйте при помощи зажима просвет маЕ истралн и заполните капельную камеру до
ПОЛОВИЕ1Ы ( 5 )

Е) Включите lEEiraiEHC насоса и установите скорость введения смеси на нем в соответствии с 
инструкцией.
Ж) Т-образный порт, расположеннЕлй ближе к коеецу, ЕЕрелназначен для:

а. Подсоединения второй магистра.ти системы (ЕЕаиример, для подачи воды, в зтом случае 
подачу ЗЕперального ПЕТтания временно прекрашаЕОЗ).

Версия 2.0 от 2б. 12.2018
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Ь. ПолсоединенЕЕя шприца с замком Люэра для введения лекарственных средств етли

боЕЕЮСноЕ'о ввеления жидкости при промываЕшн MaE'HCTpajTH сисесмы (только для систем 
ENLock)

. \ | 1нл0 1 нч1 1 0 .1.1Я системы ENFit

Прнмечанне: Отсутствует прямое соединенвте со 1ЕЕприЕ1ем. Д-тя подключения шЕЕрииа 
используйте перехолник ENI-il мужской - 1.1. женский коннектор из магистра;Еей universal или 
ШЕЕрицы ENFit

MaiHCipa.m ENFit universal именп иереходникн; ENFit- ENLock и ENFit -  I.uerl.ock. 
1 1 плспел1П1С111и' к 30II4V

7
5 .
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s
X
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Соединение с Т-о6ра и1ым портом:

т Ф

1 ^  '
2̂ Ф

(Г,

Щ Ч -:.
®  ®  ® ф' ®  (з)

Замечания по режиму ввелення:
Ввеление питательной смеси начинайся сразу после установки магистрали системы.
Можно применять высокомолекулярные питательные смеси и низкомолекулярные, 
олигопептилные смеси, в зависимости от состояния переваривающей и всасывающей функции 
кишечника.
Па nanajibHOM этапе ввеления питательная смесь должна подаваться медленно. Скорость введения 
следует увеличивать постепенно.
Рскоменлаинн по уходу за магистралью системы ввсдеиия:

В случае прерывистого режима введения, изделие следует промыть 10-50 мл слегка теплой
водой.

Не применять для введения жидкости, содержащие кислоты, в особенности фруктовые 
соки, которые могут вызвать коагуляцию шпательной смеси.

Если магистраль системы заблокировалась, то ее следует заменить на новую.
Замечания по введетио лекарственных препаратов:

В случае необходимости, через магисграль системы можно вводить жидкие или 
растворенные лекарственные средства.

Изделие следует промыть до, и после введение лекарственн0 1 0  препарага.
Лекарственное средство вволшея через Т-образный порт магистрали системы

Ииструкиня для иодсослннсния «Магистраль c i i c i e . M b i  для подачи энтерального iiHiaiimi 
.ЛррИх Smart/Vision»: Applix Smart.A^ision Pump Set VarioLine, ENI-ock: Applix Smart/Vision Pump 
Set Varioline. universal, ENPIus, ENFit, в комплекте с пакетом для подвешивания емкости с 
питанием (комплиментарен с пластиковыми контейнерами с широким горлом, стеклянными 
бутылками и пластиковыми контейнерами Изибэг).

Varioline

П
У V

Плаешковые копгеннеры с пшроким юрлом и С1 ек.1яииые бу1 ылкн:
А) Установите контейнер или бутылку вертикально, горлышком вверх

1. Закройте зажим, чтобы перекрыть подачу смеси.
2, Наденьте пластиковый переходник, закрепленный при помощи шайбы для 1юдк.зючения к 

горловине Изибэг, на горлышко контейнера или бутылки
3 Повесьте контейнер или бутылку на стойку.

ФРЕЗЕНИУСА
КАБИ

/

Пластиковые контейнеры Изибэг:
Отсоедините от Системы переходную конструкцию для емкостей с широким горлом, отвернув 
Гайку-держатель (фиксирующую гайку) (поз.6)
А) Установите контейнер Изибэг вертикально, з орлышком вверх.

1. Закройте зажим, чтобы перекрыть подачу смеси.
Удалите путем откручивания адаптер для подключения к стеклянным бутылкам и 
пластиковым контейнерам с широким горлом.
Откройте контейнер Изибэг (удалите крышечку с крылышками), вставьте EN острый 
наконечник в горловину контейнера.
Закрутите фиксирующую шайбу на горловину контейнера и повесьте контейнер на стойку.

Б) Заправьте трубку подачи питания в насос в соответствии с инструкцией, прилагаемой к 
насосу.
В) Подсоедините изделие к зонду.

Пели зонд имеет замок Люэра, следует удалить Для ENKit: снять защитный колпачок и
конусообразный переходник и, повернув соединить замки.
соединение, закрыть замок. Если зонд имеет
ENLock вход. следует использовать
конусообразный переходник. который
вставляется во вход зонда и притираегся.
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Г) Откройте при помоши тажима просвет магистрали и заполните капельную камеру до 
половины (5)

Д) Включите питание насоса и установите скорость ввеления смеси на нем в соответствии с 
инструкцией.
Е) Т-образный порт, расположенный ближе к концу, предназначен лля:
а. Подсоединения второй магистрали системы {например, для подачи волы, в этом случае
подачу энтерального питания временно прекращают).

Ь. Подсоединении шприца с замком Люэра для введения лекарственных средств или 
болкюною введения жидкости при промывании изделия (только .'щя систем ENl.ock).

в»

Аналогично для снС1С.мы KNKit

©

ф  ф

©

© ©
Примечннне: Отсутствует прямое соединение со шприцем. Дня подключения шприца 
используйте переходник ENFit мужской LL женский коннектор из магистралей universal или 
Шприцы ENFit

Персия 2.0 от 26.12.2018 10
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Маинтрали F.NFit universal имеют переходники: F.NFit - ENLock и EN Fit- I.uerlx)cL 
Полсослинение к зонду

i й
<r't>

1б ' 8  1

у ” ; •Г

¥
Соединение с Т-образным портом:

ш ф

-
■2̂  ®

11':

^ 2 1

(5) ®  © ®  ®  ©

Тамечания по режиму введения:
Введение питательной смеси начинается сразу после установки магистрали системы.
Можно применять высокомолекулярные питательные смеси и низкомолекулярные, 
олигопеитидные смеси, в зависимости от состояния переваривающей и всасывающей функции 
кишечника.
На начальном этапе введения питательная смесь должна полавап|СЯ медленно. Скорость ввеления 
следует увеличивать постепенно.
Рскоменднпнн по уходу за ciiCTeMoii введения:

В случае прерывиезого режима введения, изделие следует промыть 10-50 мл слегка теплой
водой.

Не применять для ввеления жидкости, содержащие кислоты, в особенности фруктовые 
соки, которые могут вызвать коагуляцию питательной смеси.

Если магистраль системы засорилась, то ее следует заменить новой.
^амечапня по введенн1о .зекарственпых препара iив:

В случае необходимости, через изделие можно вводить жидкие или растворенные 
лекарственные средства.

Изделие следует промыть ло и после введезше лекарственного препарата.
Лекарственное средство вводится через Т-образный порт маг истрали системы.

Версия 2.0 от 26.12,2018
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11. ГреОовання к noMciuciiiiH) л.1я .vciaiioBKii (монтажа) Mcaiiuimck'oin шлелия
1ребования к помещению лля установки (монтажа) медицинского итделия определяются 

требованиями к помещению для установки насоса для энтерального питания

12. Проверка iipaDii.ibiiocTii установки (м отаж а) мелниннскою шлелня и его 
IOIOBHOCIII к беюпаснон работе TKeiuiyaTaiiiiii
Условия эксплуата1ши. ipaiicnopiiipoBaimH и хранении.
Изделие может эксплуатироваться при следующих условиях:
I емпература: от 10“С до 40‘̂С 
Влажность: до 80%
Хранение осуществляется в закрытых отапливаемых помещениях в указанных гемпературно- 
влажностных условиях па расстоянии не менее 1 м от отопительных приборов без прямого 
воздействия солнечного свела
Транспортирование лопускается ирн температуре от -20^С до Ч 5 Х  при относительной 
влажности ло SÔ b
Гранспортнрование упакованного медицинского изделия должно производиться в коробке нт 
гофрированоп) картона. Транспортирование производится автомобильнЕлм, железнодорожным, 
воздушным и водным транспортом в крытых транспортых средствах, кроме неогаплЕЕЕшемых 
отсеков самолетов, в соответствии с правилами перевозки трузов. действуЕощими на каждом виде 
транспорза

13. Стерильное! ь мединннскою изделии
Мелншжское изделие одноразовое и стертЕлизуется этЕщеЕЕОксЕщом. Ие использовать медицинское 
изделие в случае повреждсЕЕия ЕЕервичной упаковки
14. ПовтЕфнле нспо.тьзонамне м едицинскою  изделия 
МедиЕишское изделие одноразовое, иовюрЕЕОму использованию не ееодлсжеет.

15. ('овиестное пспользонаиие медицинеких изделий
МедиЕЕинское Е!зледие может использоваться совместно с перисЕалымческими насосами для 
энтерального ееитзеееея АррИх Smart и Applix Vision Скорость подачи энтерхтьного еееетзеееея 
варьируется от 1 до 600 мд/час
Возможность использоватЕия насосов других моделей и.'или произволтЕтелей должна быть 
ЕЕОлтвержлена «ФрезсЕтиус Каби АГ».
Медицинское изде.зие используется совместно с энтеральнЕ>Еми зонлами. сиабженЕтымтЕ ра'зьемамн 
HNLock или ENl'it.
16. Мзлучст1е
Не применимо.
17. 1>езо11нснос1ь (.меры прслосторождюст)
ИЕЕ(]юрмаиия. ЕЕредЕЕазначенная для ЕЕрнЕщечеиия внимлееия пользователя к поЕСЕЕииазЕнно опасным 
СЕЕтуацням ЕЕ обеспечсния ЕЕравильного и безопасЕЕОЕ О использовзеееея изделия:
■ Систе.ма прннулительЕЕОй полачи питаЕЕия ее веществ дли введения их через зонд
• ИсЕЕОльювать не более 24 часов.
■ Только лля ЭНТерД'ЕЬЕЕОЕО ЕЕЕЕТаНИЯ.
■ 11е использовать в случае, если упаковка поврежлетЕа
■ Не ЕЕСпользовать лля внутривсЕЕЕЕОго ввеления
• 11ри ЕЕСПОльтовании снетемьЕ следует руководствоват ься HEECTpyKEineE'i для полсоедиЕЕенЕЕя.

IS. 1>езг)иас1т с 1  ь при обрашении с oi ходами
Не ЕЕрименЕЕМО. Изделие не образует опасЕЕЬЕх о тхо д о в (см. раздел ОипЕбка! Неючиик ссы дк ее  нс 
натисн. Ошибка! Источник ссылки нс найден.)

ФРЕЗЕНИУСА 
КАБИ

I9.

20.

Проконсультируйтесь с ме.'|нцннск11м рабошиком
Не примеЕЕЕЕчо.

Информаинн о дампом локумеше
Вторая версия инструкиии. связанная с внесением изменений в регисграииоЕЕЕЕуЕО докумсЕЕтаЕщю и 
РегистрашюЕЕЕЕое удостоверение № РЗН 20l6'4548 от «12» авт-уста 2016 года.

21. Гарангин ироизводнтс.ш.
КомЕЕЗЕЕЕЕя «Фрезсниус Кэби АГ» rapaHTEtpyei, что качество изготоатения и материалы ланЕюго 
медЕЕЕЕЕЕнского нздслия НС имеют дефекЕОв. Гарантия действует в течение пертюла. определенного 
принятыми условиями продажи Производитель не несет ответствеЕЕЕЕОСти за Еютерю еелм 

Еюврежленпя медиииЕЕСкого изделия во время трзЕЕспортировки Медицинское изделие следует 
использовать в соответствии с инструкцией по применению и рекомеЕЕдахЕиям в соЕЕутствуюЕЕЕих 
документах. Срок годности изделия 3 Еола. ГараЕЕТийный срок 3 /ода

22. Порядок II условия утилизации
Исходя 113 характериСЕЕЕки морфологического состава, класс опасности м с д и ц и е е с к е е х  оехолов 
опреле.тяется как эпидемЕюлогически безоиасЕЕЕле отходы (класс Л).
Утилизация использованного медицинского изделия должеез тЕроизволиться в соотвегствии с 
ирнЕЕятоЕТ медицинской праЕСЕ икой и с учетом местиы.х, Еосуларственных н федералысых законов и 
нормативньЕХ акзов (СанПиН 2.1.7.2790-10).

23. 1’астифровка символов, нанесенных на маркировку 1плс.п1н
Код партии (номер) (коллля отслеживания изделия).
Номер (код) по каталогу.

<1̂

к ENPIus
ENFit

fsreRILEtedl
I 1 4

т

С€

Комплементарен с пласт и к о в е . е м и  контейнера.чи Изибэг

КомЕЕлементарен с пластиковы.ми коЕЕтейнерамн ИзибэЕ-. пластиковыми 
коЕЕтейнерами с широким горлом, стеклянными бутылками
СнабжсЕЕ замком -  CNLock, отсутствует замок Луера 

СЕЕабжен ра'зъемом ENPius 
Снабжен разъемом ENFit 

Не содержит диэтилгексил(|)талатов

Исключительно для ОЛЕЮКраТЕЮГО исиользоваЕЕия 
(не использовать повторЕЕО).

Испольтовать до (срок годности)

Дата производства

Стерильно -  стерилизоваЕЕО  оксидом этилена.

Не использовать, если упаковка повреждена 

Количество в упаковке 

Внимание! См. инструкциЕО по применению 

Беречь от тепла.

Держать сухим.

Знак соотвегствия стандартам ЕС
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Логотип: ФРЕЗЕНИУС КАБИ 
с заботой о жизни

Бад-Хомбург. Германия

Л. нижеподписавшийся, г-и д-р Маттиас Бекер. Вице-президент по координации 
медицинских изделий региона Европы. Латинской Америки и Ближнего Востока (ЕЕЛМА) 
компании ФРЕЗЕНИУС КАБИ АГ, Германия, настоящим подтверждаю и удостоверяю, что 
нижеупомянутые документы на медицинское изделие «Магистраль системы для подачи 
энтерального питания АррИх Smart/Vision» являются подлинными и правильными.

1. Инструкция по применению на русском языке, версия 2.0 от 26.12.2018.

Дата: 07 февраля 2019 года 

Подпись: /П одпись/

Д-р Маттиас Бекер
Вице-президент по координации
медицинских изделий региона Европы. 
Латинской Америки и Ближнего Востока 
Фрезениус Каби АГ 
Германия

/Штамп/: логотип: Фрезениус Каби 
Фрезениус Каби АГ 

61346 Бад Хомбург ф.д.Х.
Германия

г. Moctc-



1 Перевод с аиглш1Ского языка на русский язык

№ 126 жу рнала учета документов за 2019 год

Па вопрос нотариуса о какой-либо личной заинтересованности в смысле положений раздела 
3. параграфа 1 предложения 1 цифры 7 Закона ФРГ о нотариальном засвидетельствовании 
(Bcurkundungsgesetz - BeurkG), нижеуказанная персона отрицала какую-либо личную 
заинтересованность.

Я настоящим удостоверяю подлинность, совершённой в моём присутствии, подписи персоны

Д-р Маттиас Бекер 17 августа 1968 года рождения
Служебный адрес: Эльзе-Крёпер-Штрассе 2. 61352 Бад Хомбург ф.д.Хёэ,
Германия.
- личность которого мной установлена - 

Выступающего от имени акционерного общества 

Фрезениус Каби Акциепгезслыпафт,
Эльзе-Крёпер-Штрассе 1.61352 Бад Хомбург ф.д.Хёэ, I ермания.

Бад Хомбург ф.д.Хёэ. 07 февраля 2019 года

/П одпись/
Кристина Тюрк 
Нотариус
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Андреевны.Подпись сделана в моем присутствии.Личность подписавшего документ установлена.
З а р е ги стр и р о в а н о  в реестре-. №  77/703-н/77-2019-3-1634.

Н.А.Измайлова

Всего прошнуровано, 
пронумеровано и скреплено
печать

Врио но,


