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1 Н аи м ен о ван и е  м е д и ц и н ск о го  изделия

Раствор  о к р аш и в аю щ и й  для  оф тал ьм о л о ги ч е ско й  х и р у р ги и  Sm artB lue . 

С о став ;

1. Ф л а к о н  с 1 м л  раствора  -  5 ш т.;

2. И н с тр у к ц и я  по  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т.

2 С вед ен и я  о прои зводителе  м ед и ц и н ск о го  изделия  

R u m e x  In te rna tiona l L T D ,

311 Sho reham  Street, S h e ff ie ld , S ou th  Y o rk s h ire ,  S2  4 F A ,  U K ,

T e l . : + 01977  799261 ,

E -m a il:  in fo @ ru m e x in te m a t io n a l. ltd .u k , w w w .ru m e x in te m a t io n a l. ltd .u k  

(Р у м е к с  И н те р н е ш и о н ал  Л тд ,

311 Ш о р е х э м  С тр и т , Ш еф ф и лд , С а у з  Й о р к ш и р , С 2  4 Ф А ,  В ел и ко б р и тан и я ,

Т е л . :+ 01977  799261 ,

E -m a il:  in fo @ ru m e x in te m a t io n a l. ltd .u k , w w w .m m e x in te m a t io n a l. ltd .u k ).

3 С вед ен и я  о м есте  п р ои звод ства  м е д и ц и н ск о го  изделия 

A u ro la b ,

№ 1, S ivagan ga i M a in  R oad , V ee rapan jan , M a d u ra i,  625020 , Ind ia  

Te l.: +91 452 3096100 , Ф акс : +91 452 2446200 ,

E -m a il:  a u ro la b @ a u ro la b .co m , w w w .a u ro la b .co m )

(А ур о л аб ,

№ 1, С и ва га н гай  М е й н  Роад , В еерап ан ян , М а д у р а й , 625020 , И н д и я ,

Тел.: +91 452 3096100 , Ф акс: +91 452 2446200 ,

E -m a il:  a u ro la b @ a u ro la b .co m , w w w .a u ro la b .co m ).

4 Н азначение  м е д и ц и н ск о го  изделия , у стан о вл ен н ое  пр ои звод и телем  

Ра створ  о к р аш и в аю щ и й  для  о ф тал ьм о л о ги ч е ско й  х и р у р ги и  S m a ilB lu e

(далее -  раствор , изделие) пр и м ен яется  в качестве  в сп о м о га те л ьн о го  кра сящ его  

сред ства  в глазной  х и р ур ги и .

5 У сл о в и я  пр и м ен ен и я

Раствор  п ри м ен яется  в м е д и ц и н ск и х  у ч р еж д е н и я х  и м о ж е т  б ы ть  

и спользован  тол ько  вр ач ом -сп ец и али стом .



6 Описание

В  состав изделия входят:

• флакон с 1 м л  раствора  -  5 ш т.;

• инструкция  по  п р и м е н ен и ю  -  1 ш т.

Sm artB lue -  это  стер и льн ы й , ап и р о ген н ы й , и зо то н и ч е ски й  краситель . В  

нем содержится тр и п ан овы й  си н и й  в к о н ц ен тр ац и и  0,06%  и он  и сп о льзуе тся  в 

хирургии зрелой катаракты  для  о кр аш и ван и я  передней  к а п с ул ы  и  ф иброзной  

ткани, что позволяет х и р у р гу  че тко  видеть  к ап сул у .

Время кон такта  (введения) -  м енее  1 ч.

М атериалы  ж и во тн о го  и (или ) ч еловеческо го  п р о и схо ж д е н и я  о т с у т с т в у ю т  

в составе раствора.

Раствор  не о тн о си тся  к  л е кар ствен н ы м  средствам .

Раствор  не им еет  ф а рм акол о ги ч еско го , и м м у н о л о ги ч е с к о го  или  

метаболического действия .

7 О сн о в н ы е  парам етры  и  хар а к те р и сти ки

7.1 S m a rtB lu e

7.1.1 С в о й св а  S m a rtB lu e

Параметр / характеристика Значение

Внеш ний вид Ж идкость синего цвета, без запаха

Объем
1 мл,

допустимое отклонение ±0,1 мл

Состав
• Трипановы й синий  -  0,06% масса/объем

• Натрия хлорид -  0,085% масса/объем

• Изотоническая основа q.s

p H 7,0 -  8,5 при 25°С

Осмотическая концентрация 300 -  330 м О см /кг

Стерильность
т

Стерильное

Токсичность Н е токсичен

Пирогенность Апирогенен

У д е л ь н ы й  вес 1 .0 0 0 -  1.010

Тверд ы е  ч а сти ц ы • 10 м к м  -  не более 50 ч а сти ц  на  1 м л

• 25 м к м  -  не более 5 ч а сти ц  на  1 м л

• 50 м к м  -  не более 2 ч а сти ц  на  1 м л

С о д ер ж ан и е  б актер и ал ьн ы х  

эн д о то к си н о в
< 0.5 Е Э  /мл



7.1.2 Х и м и ч е с к и й  со став  раствора

Компоненты

Процентное
содержание,

%,
масса/объем

Назначение Производитель

Трипановый синий 0,06 ± 0,005

Краситель S igm a -A ld r ich  Chem ica l 
Pvt L im ited , Industria l 
A rea, Aneka l Ta luka, P lo t 
N o  12, 12 Bom m asandra - 
Jigan i L in k  Road, 560100 
Bangalore, India (Индия)

Натрия хлорид 0,85 ± 0,05

Изотонический
агент

V ija y a  sc ien tific  company, 
old. N o . l l l ,N e w N o .2 4 9 ,  
South M ara t street. South 
gate, M adura i-625 001, 
India (Индия)

Изотоническая
основа

q.s.

Носитель V ija y a  sc ien tific  company, 
old. N o . l 11, N ew  No.249, 
South M ara t street. South 
gate, M adura i-625 001, 
India (Индия)

«

♦

7.2 П ар ам етр ы  и х ар а к те р и сти ки  ф лакона 

Ф л а к о н  с о сто и т  из с л е д у ю щ и х  со с та в н ы х  частей:

-  верхней  съ ем н о й  кр ы ш ки ;

-  м етал ли ческо го  кольца , сл уж ащ е го  для  кон тро ля  

п р и ж и м аю щ его  п л о тн о  к  с те к л я н н о м у  ф лакону  п робку ;

-  пробки ;

-  с те кл ян н о го  ф лакона/ем кости .

в скр ы ти я  и



Параметр / характеристика Значение

Объем раетвора во флаконе, мл 1 ± 0,05

М аксимальный объем заполнения 
флакона, мл

3 ± 0 ,3

Г абаритные размеры 

(диаметр х длина), мм
15 х 4 0 ,

допустимое отклонение размеров ± 1 мм

М асса (наполненного), г 7 ±0,5

Диаметр отверстия в металлическом 
колъце, мм

3 ± 0 ,5

Усилие открывания крыш ки, Н , не 
более

10

Усилие  прокола пробки, Н , не более 100

Г  ерметичностъ Ф лакон должен бытъ герметичным

*
8 М а тер и а л ы

Составная частъ Описание

Кры ш ка верхняя 
съемная

А БС -платик , марки Dana, производителъ Jaina P lastic , D -3, 

D S ID C  Industria l Com p lex, Rohtak Road, N ang lo i, N ew  D e lh i- 

110041, India (Индия)

Колъцо металлическое Аллю м иний , марка 8011A  (A lF e S i(A )) , производитель 

Neutra l glass &  A ll ie d  industries Pvt ltd, J .B  Nagar C /o .V a z ir 

G lass w orks Ltd , M um ba i -  400059, India (Индия)

Пробка Бромобутил, марка «B ioc lean  R F U »  141 B U  321, 

производителъ U n ive rsa l M ed icap  Ltd . D r.R an o li C rossing, 

U M L  House, Parag Park, Baroda -  391 740, India (Индия)

Флакон/емкостъ Стекло, марка М етро U S P  тип  1 кремниевое стекло, 

производитель Neutra l glass &  A ll ie d  industries Pvt ltd, J.B  

Nagar C/o V a z ir  G lass w orks Ltd , M um ba i -  400059, India 

(Индия)

♦

9 С те р и л ьн о сть

Ра створ  является  с те р и л ьн ы м  м е д и ц и н ск и м  изделием . М е т о д  

стерилизации  -  паровая стерилизац ия  п ри  121 °С  в течение  20 м и н у т  в автоклаве. 

Н е  под леж и т  п ов то р н о й  стерилизации .



1 о К л а с с  б е зоп асн ости

К л а с с  б е зо п асн о сти  м е д и ц и н ск о го  изделия  

П ри лож ен и я  I X  д и р е к ти в ы  M D D  9 3 /4 2 /Е Е С .

2а, в соо тве стви и  с п. 6

11 П еречень  показани й  к  п р и м е н ен и ю , п р о ти во п о ка зан и й , во зм ож н ы х  

п о б о ч н ы х  д ей стви й

11.1 П о ка зан и я  к  п р и м е н е н и ю

И сп о л ь зуе тся  в качестве  в сп о м о га те л ьн о го  сред ства  в гл а зной  хирур гии . 

И сп ол ь зуе тся  в качестве  кра сящ е го  средства .

S m a rtB lu e  х о р о ш о  п ерен о си тся  после  в н у тр и гл а зн ы х  и н ъ екц и й  в 

п ередню ю  кам ер у  глаза во время  оп ерац и и  по  уд а л е н и ю  катаракты .

11.2 П р о ти в о п о ка за н и я  к  п р и м е н ен и ю

П р о ти во п о ка зан о  и сп ользован и е  краси теля  S m a rtB lu e  с 

н е ги д рати р о ван н ы м и  (с у х и м и )  ги д р о ф и л ьн ы м и  а кр и л о в ы м и  и н тр ао кул яр н ы м и  

ли н зам и  (И О Л ) , п о с к о л ь к у  он  м о ж ет  б ы ть  п о гл о щ е н  И О Л  и  линза  будет 

окраш ена.

П ро ти во п о ка зан о  и сп ользован и е  у  б е р е м ен н ы х  ж енщ и н .

11.3 В о зм о ж н ы е  п об о чн ы е  дей стви я

В  н е ко то р ы х  сл уч аях  м о гу т  в о зн и к н у ть  л е гки е  послеоперационны е  

во спалительны е  реакции .

К рай н я я  о сто р о ж н о сть  д о л ж н а  со блю даться  п р и  и сп о льзован и и  S m a rtB lu e  

у  п ац и ен тов  с ар териальной  ги п е р то н и ей  или  пациентов , ч ув с тви тел ьн ы х  к 

л ю б о м у  из к о м п о н е н то в  красителя .

П о сл ед ств и я  и сп о льзован и я  S m a rtB lu e  в кл ю ч а ю т  и зм енение  цвета 

ги д р а ти р о ван н ы х  И О Л  с в ы со к и м  сод ерж ан и ем  воды  (см . противопоказания ) и 

сл учай н ое  окр аш и ван и е  задней  к а п с ул ы  х р у с та л и ка  и  с те кл ови д н о го  тела. 

О кр аш и ван и е  задней  к а п с ул ы  и ли  с те кл о в и д н о го  тела, как  правило , является 

сам о о гр а н и ч и ва ю щ и м ся  и  п р и су т с т в у е т  не более о д н о й  недели.

12 П р ед уп р еж д ен и я  и  м ер ы  п р ед о сто р о ж н о сти

1. В се гд а  и сп о л ьзуй те  о тд ел ьн ы й  с те р и л ьн ы й  т уб е р ку л и н о в ы й  ш п р и ц  для 

введения и  и гл у  для  и н ъ е кц и и  S m a rtB lu e  (тр и п ан овы й  си н и й )  (избегайте 

и спользования  ш п ри ц ев /и гл , и сп о л ь зо в а н н ы х  для  введения ан тибиотиков , 

п о ск о л ь к у  они  к р и ста л л и зую т  тр и п а н о вы й  синий ).

2. Н е  и сп о льзуй те  д ан н ы й  п р о д у к т  после  и стечен и я  ср о ка  год но сти .

3. Н е  и сп о льзуй те  у  б е р ем ен н ы х  ж е н щ и н  и детей .

4. С т р о го  для од н о кр а тн о го  и спользования .

5. Н е  при год ен  для  в/в и ли  в/м  ин ъ екц и й .

6. Н е  п од л еж и т  п о в то р н о й  стерилизации .
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7. П р и  п о в то р н о м  и сп о л ьзован и и  S m a rtB lu e  с тер и л ьн о сть  гарантирована  

бы ть  не мож ет.

8. П р и  п о в то р н о м  и сп о л ьзован и и  S m a rtB lu e , ф изические , х и м и ч е ск и е  и 

м и кр об и ол о ги ч е ски е  парам етры  гаран ти р ован ы  б ы ть  не м о гу т .

9. П о сл е  паровой  стер и ли зац и и  на  уп а ко в ке  м о гу т  о статься  светлы е  

коричневы е  пятна; это  не влияет на стер и л ьн о сть  п родукта .

13 С п о со б  п ри м ен ен и я

П е р в ы м  ш а го м  при  и сп о л ьзован и и  S m a rtB lu e  является  и н ъ екц и я  во зд уха  в 

п еред н ю ю  кам еру  с п о м о щ ь ю  стер и льн ой  и гл ы  26 кали бра  в обл асти  

ф орм ирования  в торо го  м еста  д о ступ а . Э т о  п р едо твращ ает  под о бно е  воде 

растворение  красителя . Затем  S m a rtB lu e  ввод и тся  из ф лакона  в сте р и л ьн ы й  

туб е р кул и н о в ы й  ш п р и ц . Затем  он  вводится  через с те р и л ьн ую  и гл у  в п е р е д н ю ю  

кам еру  м еж д у  в о зд у ш н ы м  п у зы р ь к о м  и  к ап сул о й  хр устал и ка . И сп о л ь зу й те  

т е хн и к у  введения срезом  и гл ы  вниз и  следите  за тем , ч то б ы  и н ъ екц и я  

вы полняласъ  в ф орм е  капли , ч то б ы  п р о и схо д и л о  окр аш и ван и е  всей  кап сул ы . 

Е сл и  какая-то  часть  остается  н еокраш ен н ой , введите  в нее кап л ю  красителя , 

ч то бы  окр аси ть  ее. О кр аш и ван и е  передней  к ап сул ы  заним ает  о кол о  м и н у ты .

Д алее в п ер ед н ю ю  кам ер у  ввод и тся  ви ско эл а сти к . В  ход е  д а н н о го  п р оц есса  

глаз б уде т  н адуваться  и  к о гд а  В ы  будете  вы п ол н я ть  разрез в пределах  

прозрачной  р о го ви ц ы , глаз б уд е т  д ерж ать  ф орм у , ч то  п о зво л и т  создать  х о р о ш у ю  

герм етизацию . Т еп ер ь  и сп о л ь зуй те  п р ям о й  н а ко н е ч н и к  для  стаби л и зац и и  глаза 

левой  р укой , а правой  р у к о й  вы п о л н и те  скл ер ал ьн ы й  разрез и ли  разрез в 

пределах прозрачной  ро го ви ц ы . В в е д и те  в и ско эл а с ти к  в н у тр ь  глаза  для  удаления  

п у зы р ьков  во зд уха  и  S m a rtB lu e . Д алее  начинается  п р оц есс  к а п сул о р е к си са  с 

и сп ользован и ем  стер и льн ой  и гл ы  или  пинцета . Б уд е т  зам етен  к о н тр а ст  м еж д у  

окр аш ен н ой  к ап сул о й  и  н е о кр а ш е н н ы м  в н е ш н и м  слоем . Д алее  к а п сул о р е к си с  

продолж ается  и, наконец , заверш ается . П о сл е  заверш ения  кап сулорекси с^  м ы  

у в и д и м  о к р а ш е н н ую  п еред н ю ю  кап сул у , н а хо д я щ у ю ся  в передней  камере.

S m a rtB lu e  не является  л е кар ствен н ы м  сред ством .

14 Т р ебован и я  о хр ан ы  о к р уж а ю щ е й  среды

С п е ц и а л ьн ы х  требо ван и й  при  п р и м е н ен и и  изделия по  д о п у с т и м ы м  

х и м и ч е ск и м  и б и о л о ги ч е ск и м  во зд ей стви ям  на  о к р у ж а ю щ у ю  сред у  не 

предъявляется .



15 Д о п олн и тельн ая  ин ф орм ац и я

У ста н о в ка , м он таж , н астройка , кали бр овка  и  ины е  действия  (за 

и склю чением  у к а за н н ы х  в и н с тр у к ц и и  по  п р и м ен ен и ю ), н е о б хо д и м ы е  для ввода 

и и спользования  изделия по  назначению  -  не требую тся .

И зделие  од н о кр а тн о го  п р им енения , т е х н и ч е ск о м у  об сл уж и ван и ю  и 

рем онту  не подлеж ит.

I

16 К о м п л е к т  п о ставки  

К о м п л е к т  поставки :

1. Р а ство р  о к р а ш и в а ю щ и й  для  оф тал ьм о л о ги ч е ско й  х и р у р ги и  Sm a rtB lue , в 

составе:

-  ф лакон  с 1 м л  р аствора  -  5 ш т.;

-  и н стр у к ц и я  по  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т.;

2. П о треби тел ьская  у п а к о в к а  -  1 ш т.

К а ж д ы й  ф лакон  с р а створ ом  п редварительно  ул о ж ен  в ге р м е ти чн ую  

и н д и ви д уа л ьн ую  уп аковку .

17 У п а к о в к а

17.1 S m a rtB lu e  п о м е щ а ю т  в с те р и л ьн ы й  ф лакон , к о то р ы й  уклады вается  в 

п ароп рони ц аем ы й  п акет  (и н д и ви д уальн ая  уп а ко в ка ) с  предварительно  

нанесенной  на него  м а р ки р о в о ч н о й  инф орм ацией . Затем  п р о д у к т  стер и ли зую т  

поср ед ством  стер и ли зац и и  паром .

П ро стер и л и зо ван н ы е  и н д и ви д уа л ьн ы е  у п а к о в к и  с р а створ ом  в ф лаконе в 

количестве  5 -ти  ш т у к  и и н с т р у к ц и ю  по  п р и м е н е н и ю  у кл а д ы в а ю т  в к ар то н н ую  

ко р о б ку  (п о требительская  упаковка ). Н а  каж д ой  кар то н н о й  коробке 

п р и су тс тв уе т  м ар ки р овочн ая  инф орм ация .

*

18 М а р к и р о в к а

18.1 И н д и ви д уал ьн а я  уп а ко в ка

М а р к и р о в к а  и н д и ви д уа л ьн о й  у п а к о в к и  содерж ит:

-  н аим енование  п р ои звод и теля  и  адрес;

-  н аим енование  изделия;

-  краткое  оп и сан и е  х и м и ч е ск о го  со става  изделия;

-  объем ;

-  запрет на повторное  прим енение ;

-  н ад п и сь  « С тери льн о »  и м етод  стерилизации ;

-  н ом ер  партии;

-  дата  и зготовления;



-  к он ечн ы й  сро к  годности ;

-  указания  по э к сп л уа тац и и  (п р и м ен ен и ю ) и хр ан ен ию .

I

Раствор
окраш иваю щ ий для 
оф тальм олош ческоп  
х и р у р п ш  Sm artB lue

4
SmartBlue

Composition: STERILE 1 ml
Trypan B lue  0 .06%  w/\
$<к1|ит сЫсккк* IP 0.в1>% w/v
Isotonic base g.s.
Состав: СТЕРИЛЬНО 1 мл
Трипановыи синий  0.06%
Х.\орид натрия 0.8.S%
И ю то ни ч е ская  <кнова

Do по! т е  it «lerilr расЬарпк н  <Urruq^ 
Не исполмомть, если марумеш 
иелоожкть утмммкм.

Storage betwtw 2 *С and J5 *С.
Температу ра хранения от i  *С оо .

Protect irom light and ttveong.
Strrglc use only- lot ophthalmK me.
Miberais пополаиис* carta, не импражиаатъ. 
Талмо дли ooHopatowMo нс псххыоаанма.
Лея исгккхиювания в оОчи тн ос(>тдшмс>хп1ии. 
CtepHCXHO. <х1нораюоо1о  игпехчикминня. 
TSe стернчиюаатк поотормо.
Стернхыю яиутри апирсигм1К), т*юм'ичмо.

I

111?
t|[ |i  «
j i f i ;  i |  ,
l ib i  iU!
ISTERttlil

Batch No: , Mfg. Date: , Exp. Date:

STERILE

Н а н о си м ы е  на  и н д и в и д уа л ьн ую  у п а к о в к у  граф ические  сим во лы : 

-  стерилизация паром или сухим  теплом

LOT

запрет на повторное применение

-  код партии

»

в Р о с с и й с к о й

18.2 П отр еб и тел ьская  у п а ко в ка  

М а р к и р о в к а  п о тр еби тел ьско й  у п а к о в к и  содерж ит:

-  н аим енование  п рои звод и теля  и адрес;

-  н аим енование  у п о л н о м о ч е н н о го  представителя  

Ф ед ер ац и и  и  адрес;

-  н аим енование  изделия;

-  краткое  оп и сан и е  х и м и ч е ск о го  со става  изделия  и объ ем а  поставки ;

-  указания  по п ри м ен ен и ю ;

-  у сл о ви я  хранения ;

-  н ад п и сь  « С тери льн о »  и  м етод  стерилизации ;

-  дата  и зготовления;

-  ко н еч н ы й  ср о к  годно сти ;

-  н ом ер  партии ;

-  н ом ер  и дата  р е ги стр а ц и о н н о го  удо стоверения .



1

"

Э4Ш[РфЦС1о JO j 

X fJO  ^|^U!$
p u f  }Ц̂ || UJCUj

Эь S t  Do Z «iiifjotS

p^iirujrp SI r d
II ^v\ |i>u oo

Coc 1ЛВ:
ТрИГи»«>№И 1И»«1Й -  0.06% 
х!м>рид lUTpMR > 0.8S%
И  юти»»^*сч »ан (XH tA^

pAtMJp <1*|>4шииишин
AMi <|фТА\кА«>М)ГИЧ1<ХОИ чмр)ргнн SfruTtBlut’
в (O llA B ir
ф лдм м  с рдсШ1р(>м -  S ил.; 
имструкиия по ПрНМ«>«'МИЯ> -  1 UI1.

|t<»»lTIUOCUU«^»CflKY| „ к "

I > л ггт т ш л т ). | Ш 0 В ® ' ^ ® ' Т '  А ®

R1MIX 1ЧПКЧ«1К>ЧА1 ITD

1<й и»г
and r«»ffi»«elfwwT ptnm* adSt^tio.
ШМ1& 1ЧПВ*М1ЮЧМ u o

>o«Mkr ftwwm СгШ9. Cte t̂u* 1Ъ<лр, 
Cm *  >«>th ВллА Пмлгф щ . W M  YorM irr. 
vYfa i*Ы ma.v 'тлч

lUMlX Mines UA
Вл«г/и r U  4K Вж*. iV  IO>4
TH «l/l Ь Л 4 » о 1 (Г п  »171<.Л4Я>М
( тлЛ •*>4ку«пр*»1к'ху̂ «
1М'«%»/чл«ч4̂аЬ<ч*ч1

fti#nr«n»M(nn»l П О  
i l l  twet. Vc*M e
V«/«t YoAtiWT U 4ГА iJA
VnoM/MPMTwiMl «см
О О О  .r>MlA(* Ы м м м  г
fK *.умл/т» A. 2\}e^ IX t f MBSI
Penerfqeuiwxwflr >«м‘«*«■•*■ яг

MVT4>tv»e*4lrHev 
(poi ГПДЯПГ*) O* •• «••*■(«■* 
Гт«ц»..*яг>. A I* ov«B»M«Mo ястам еж ая 
tie rr<^«av>M*k
Стгр<ч4л«г< аИ|«>пг<чек1. щг*чк-г»т>

Н а н о си м ы е  на  п о тр е б и те л ь скую  у п а к о в к у  граф ические  сим волы ;

b J
-  изготовитель

-  код партии

2

-  дата изготовления

-  использовать до

стерилизация паром или сухим  теплом



I

A

n^35«C

-  Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению

-  запрет на повторное применение

не стерилизовать повторно

не использовать при повреждении упаковки

-  температурный диапазон (от плю с 2 до плю с 35°С)

беречь от влаги

не допускать воздействия солнечного евета

if

18.3 Т р ан сп ор тн ая  уп а ко в ка

М а р ки р о в ка  тр а н сп о р тн о й  у п а к о в к и  содерж ит:

-  н аим енование  п рои зводителя  и адрес;

-  н аим енование  уп о л н о м о ч е н н о го  представителя  

Ф ед ер ац и и  и адрес;

-  н аи м енован и е  изделия;

-  коли ч ество  и зделий  в уп аковке , ш т.;

-  н ом ер  партии ;

-  дата  и зготовления;

-  к о н е ч н ы й  ср о к  годности ;

-  у сл о ви я  тр ан сп о р ти ро ван и я  и  хранения .

в Р о с с и й с к о й

Н а н о си м ы е  на  тр а н сп о р тн ую  у п а к о в к у  граф ические  си м во лы :

ш Л

п
LOT

изготовитель

количеетво в упаковке, шт. 

код партии



-  дата изготовления

использовать до ...

-  температурный диапазон (от плю с 2 до плю с 35°С)

1 "

Ж

беречь от влаги

не допускать воздействия солнечного света

открывать здесь

Верх (положение груза)

Хрупкое . О сторож но

19 П ер ечен ь  н о р м а ти в н ы х  д окум ен то в /стан д ар то в , к о т о р ы м  со о тв е тств уе т  

м ед и ц и н ско е  изделие

М е д и ц и н ск о е  изделие  « Ра ство р  о к р а ш и в а ю щ и й  для  о ф та л ьм о л о ги ч е ски й  

х и р у р ги и  S m a rtB lu e»  соо тве тств уе т  н ац и о н а л ьн ы м  стан дартам  качества  и 

те хн и ч е ско й  б е зо п асн о сти  В ел и ко б р и тан и и :

№
п/п

Обозначение
Заглавие на английском  

языке
Заглавие на русском  языке

1 ISO  9001:2015/ 

E N I S O  9001:2015

Q ua lity  management 
systems -  Requirements

Систем ы  менеджмента 
качества. Требования

2 ISO  13485:2016/ 

E N  ISO  13485:2016

M ed ica l devices -  Q ua lity  
management systems -  
Requirements for regulatory 
purposes

Изделия медицинские. 
Систем ы  менеджмента 
качества. Требования для 
целей регулирования

3 ISO  10005:2005 Q ua lity  management 
systems -  G u ide lines for 
quality plans

Систем ы  менеджмента 
качества. Руководящ ие 
указания по планированию  
качества



I

№
п/п

Обозначение
Заглавие на английском  

языке
Заглавие на русском  языке

4 E N I S O  17665-1:2006 Steriliza tion  o f  health care 
products -  M o is t heat -  Part 
1: Requirements for the 
development, va lida tion  and 
routine control o f  a 
steriliza tion  process for 
m edica l devices

Стерилизация 
медицинской продукции. 
Влажное тепло. Часть 1. 
Требования к разработке, 
валидации и текущ ему 
контролю  процесса 
стерилизации 
медицинских изделий

5 E N I S O  11138-3:2009 S te riliza tion  o f  health care 
products -  B io lo g ic a l 
ind icators -  Part 3. 
B io lo g ic a l ind icators for 
m oist heat sterilization  
processes

Стерилизация 
медицинской продукции. 
Биологические 
индикаторы. Часть 3. 
Биологические 
индикаторы  для 
стерилизации влажным 
теплом

6 E N  62366:2008 M ed ica l devices. 
A p p lica tion  o f  usab ility  
engineering to m edica l 
devices

Изделия медицинские. 
Проектирование 
медицинских изделий с 
учетом  эксплуатационной 
пригодности

7 E N I S O  14971:2012 M ed ica l devices -  
A p p lica tion  o f  risk  
management to m edica l 
devices

Изделия медицинские. 
Применение менеджмента 
риска к  медицинским  
изделиям

8 E N  556-1: 2001 / 

AC :2006

Steriliza tion  o f  m edical 
devices -  Requirem ents for 
m edica l devices to be 
designated «sterile» -  Part 
1: Requirements for 
term ina lly  sterilized  
m edical devices

Стерилизация 
медицинских изделий. 
Требования к 
медицинским  изделиям 
категории «стерильные». 
Часть 1. Требования к 
медицинским  изделиям, 
подлежащим финищ ной 
стерилизации

9 E N I S O  11737-1:2006 
/A C :2 0 0 9

S te riliza tion  o f  m edica l 
devices -  M ic ro b io lo g ica l 
methods -  Part 1: 
Estim ation  o f  population o f  
m icroorgan ism s on 
products

Стерилизация 
медицинских изделий. 
М икробиологические 
методы. Часть 1. О ценка 
популяции
микроорганизмов на 
продукции

10 E N I S O  11737-2:2009 Steriliza tion  o f  m edical 
devices -  M ic ro b io lo g ica l 
methods -  Part 2: Tests o f

Стерилизация 
медицинских изделий. 
М икробиологические



№
п/п

Обозначение
Заглавие на английеком 

языке
Заглавие на русском  языке

sterility  perform ed in  the 
va lidation  o f  a sterilization  
proeess

методы. Часть 2. 
Испы тания на 
стерильность, проводимые 
при валидации процессов 
стерилизации

11 ISO  14161:2009 S te riliza tion  o f  health care 
products -  B io lo g ic a l 
ind icators -  Gu idance for 
the selection, use and 
interpretation o f  results

Стерилизация 
медицинской продукции. 
Биологические 
индикаторы. Руководство 
по выбору, использованию  
и интерпретации 
результатов

12 E N I S O  11607-1:2009
/

ISO  11607-1:2006 + 
AC :2014

Packag ing for term ina lly  
sterilized  m edica l devices -  
Part 1: Requirements for 
materials, sterile barrier 
systems and packaging 
systems

Упаковка  для 
медицинских изделий, 
подлежащ их ф иниш ной 
стерилизации. Часть 1. 
Требования к  материалам, 
барьерным системам  для 
стерилизации и 
упаковочны м  системам

13 E N I S O  11607-2:2006
/

ISO  11607-2:2006 + 
AC :2014

Packag ing fo r term ina lly  
sterilized  m edica l devices -  
Part 2: V a lid a tion  
requirements for form ing, 
sealing and assembly 
processes

Упаковка  для 
медицинских изделий, 
подлежащ их ф иниш ной 
стерилизации. Часть 2. 
Требования к  валидации 
процессов формирования, 
герметизации и сборки

14 E N  868-5:2009 Packag ing for term ina lly  
sterilized  m ed ica l devices -  
Part 5 : Sealable pouches 
and reels o f  porous 
materials and p lastic  f ilm  
construction -  
Requirements and test 
methods

М атериалы  и системы  для 
упаковки медицинских 
приборов,
предназначенных . для 
стерилизации. Часть 5. 
Термостойкие 
самозапечатывающиеся 
пакеты и рукава из 
пористы х материалов и 
многослойной 
пластиковой пленки. 
Требования и методы 
испытаний

15 ISO  11140-1: 2014 S te riliza tion  o f  health care 
products -  Chem ica l 
indicators -  Part 1: General 
requirements

Стерилизация 
медицинской продукции  -  
Химические  индикаторы  -



№
п/п

Обозначение
Заглавие на английеком 

языке
Заглавие на русском  языке

Часть 1: Общ ие 
требования

16 A S T M F 1929-98 
(2004)

Standard Test M ethod for 
Deteeting Seal Leaks in 
Porous M ed iea l Packag ing 
by D ye  Penetration

Стандартный метод 
обнаружения утечек через 
уплотнения в пористой 
медицинской упаковке с 
помощ ью  проникновения 
красителя

17 E N I S O  14155- 1:2011 C lin ic a l investigation o f  
m edical devices fo r human 
subjects -  Part : General 
requirements

Руководство по 
проведению клинических 
испытаний медицинских 
изделий. Часть 1. О бщ ие 
требования

18 E N  980:2008 Sym bols for use in  the 
labe lling  o f  m edical devices

Графические символы , 
используемые при 
маркировке медицинских 
изделий

19 E N  1041:2008 + 

АС :2013

Information supplied by the 
manufacturer o f  m edical 
devices

Информация, 
подготавливаемая 
производителем, 
сопровождающая 
медицинские изделия

20 ISO  14644-1:1999 Cleanroom s and associated 
contro lled environments -  
Part 1: C la ss ifica tion  o f  air 
cleanliness

Чисты е помещ ения и 
связанные с ними 
контролируемые среды. 
Часть 1. Классиф икация 
чистоты  воздуха

21 ISO  14644-2:2000 Cleanroom s and associated 
contro lled environments -  
Part 2: Specifications for 
testing and m on itoring  to 
prove continued com pliance 
w ith  ISO  14644-1

Чистые помещ ения и 
связанные с ними 
контролируемые среды. 
Часть 2. Требования к 
контролю  и мониторингу 
для подтверждения 
постоянного соответствия 
Г О С Т Р И С О  14644-1

22 ISO  14698-1:2003 Cleanroom s and associated 
contro lled environments -  
B iocontam ination  control -  
Part 1: General p rinc ip les 
and methods

Чисты е помещ ения и 
связанные с ними  
контролируемые среды. 
Контроль биозагрязнений. 
Часть 1. О бщ ие принципы  
и методы

23 ISO  14698-2:2003 Cleanroom s and associated 
contro lled environments -

Чисты е помещ ения и 
связанные с ними



№
п/п

Обозначение
Заглавие на английеком 

языке
Заглавие на русском  языке

B iocontam ination  contro l -  
Part 2: Eva lua tion  and 
interpretation o f  
b iocontam ination data

контролируемые среды. 
Контроль биозагрязнений. 
Часть 2. Анализ данны х о 
биозагрязнениях

24 180 2859-2:1985 Sam pling  procedures for 
inspection by attributes -  
Part 2: Sam pling  plans 
indexed by lim it in g  quality 
(LQ ) for isolated lot 
inspection

Процедуры  выборочного 
контроля по качественным 
признакам. Часть 2. П ланы  
выборочного контроля с 
указанием предельных 
уровней качества (L Q ) для 
контроля отдельных 
партий

25 E N I S O  10993-1:2009
/

АС :2010

B io lo g ica l evaluation o f  
m edical devices -  Part 1: 
Eva luation  and testing 
w ith in  a risk  management 
process

Оценка биологического 
действия медицинских 
изделий. Часть 1. О ценка и 
исследования в рамках 
процесса менеджмента 
риска

26 E N 1 S O  10993-3:2003 B io lo g ica l evaluation o f  
m edical devices -  Part 3: 
Tests for genotoxicity, 
carc inogen ic ity  and 
reproductive tox ic ity

Оценка биологического 
действия медицинских 
изделий. Часть 3. 
Исследования 
генотоксичности, 
канцерогенности ' и 
токсического действия на 
репродуктивную  ф ункцию

27 E N I S O  10993-5:2009 B io lo g ica l evaluation o f  
m edical devices -  Part 5: 
Tests for in  v itro  
cyto tox ic ity

Оценка биологического 
действия медицинских 
изделий. Часть 5. 
Исследования на 
цитотоксичность: методы  
in  v itro

28 ISO  10993-10:2009 B io lo g ica l evaluation o f  
m edica l devices -  Part 10: 
Tests for irrita tion  and 
delayed-type 
hypersensitiv ity

Оценка биологического 
действия медицинских 
изделий. Часть 10. 
Исследования 
раздражающего и 
сенсибилизирую щ его 
действия

29 E N I S O  10993-12:2012 B io lo g ica l evaluation o f  
m edical devices -  Part 12: 
Sample preparation and 
reference materials

О ценка биологического 
действия медицинских 
изделий. Часть 12. 
Приготовление проб и 
контрольные образцы



№
п/п

Обозначение
Заглавие на английском  

языке
Заглавие на русском  языке

30 E N I S O  10993-17:2009 B io lo g ica l evaluation o f  
m edical devices -  Part 17: 
Establishm ent o f  a llow ab le 
lim its  for leachable 
substances

О ценка биологического 
действия медицинских 
изделий. Часть 17. 
Установление пороговых 
значений для вымываемых 
веществ

31 E N I S O  10993-18:2009 B io lo g ica l evaluation o f  
m edica l devices -  Part 18: 
Chem ica l characterization 
o f  materials

Оценка биологического 
действия медицинских 
изделий. Часть 18. 
Исследование химических 
свойств материалов

32 M E D D E V  2.1/1:1994 D e fin it ions o f  «m edical 
devices», «accessory» and 
«manufacturer»

Определение понятий 
«медицинское изделие», 
«принадлежность» и 
«производитель»

33 M E D D E V  2.4/1, 

rev-9:2010

C la ss ifica tion  o f  m edical 
device

Классификация 
медицинских изделий

34 M E D D E V  2.5/10:2012 G u ide line  for Au tho rized  
Representatives

Рекомендации для
уполномоченны х
представителей

35 M E D D E V  2.7/1, 

rev-4:2016

C lin ic a l investigation, 
c lin ic a l evaluation -  Gu ide  
for manyfactrers and 
notified  bodies

Клинические 
исследования, 
клиническая оценка. 
Рекомендации для 
производителей и 
уполномоченны х органов

36 M E D D E V  2.7/3:2015 C lin ic a l investigation: 
Serioous adverse event 
reporting under D irectives 
90/385/EEC and 93/42/EEC

Клинические
исследования: Доклад о 
серьезном
неблагоприятном событии 
в соответствии с 
Директивами 90/385/ЕЕС 
и 93/42/ЕЕС

37 M E D D E V  2.12/1, 

rev-8:2013

M ed ica l D ev ices V ig ila n ce  
System

Система мониторинга 
медицинских изделий

38 SOR/98-282 M ed ica l D ev ice  Regu lation Постановление «О 
медицинских изделиях»

39 21 C F R  Part 211 G M P  regulation Стандарт G M P

20 У сл о в и я  эк сп л уа тац и и

П р и м ен ен и е  изделия  д о л ж н о  о сущ ествл я ть ся  в соотве тстви и  с 

и н стр ук ц и ей  по  при м ен ен и ю .



Н е  зам ораж ивать .

П ер ед  н еп о сред ствен н ы м  и сп ользован и е  изделие  вы держ ать  в 

п о тр еби тел ьско й  уп аковке  в течение  не  м енее  6 ч  п р и  тем п ератур е  о т  п л ю с  20 до 

п л ю с  25°С .

И зделие  прим еняется  для  пац и ен тов  с тем п ер а тур ой  тела  о т  п л ю с  32 °С  до

42 ° С .

П о сл е  извлечения  ф лакона  из и н д и ви д уа л ьн о й  у п а к о в к и  -  и спользовать  

н ем едленно , хр ан ен и ю  не подлеж ит.

21 Т р ан сп ор ти ро ван и е

У п а к о в а н н ы е  изделия тр а н сп о р ти р у ю т  в сем и  ви д ам и  к р ы ты х  

тр а н сп о р тн ы х  средств  с со б л ю д ен и ем  п р ед о стор ож н остей , у к а за н н ы х  на 

тр ан сп о р тн ой  таре и с п рави лам и  перевозок  гр узов , д е й с т в у ю щ и м и  на 

тран сп орте  каж д о го  вида.

У сл о в и я  тр ан сп о р ти ро ван и я  -  п ри  тем пературе  о т  п л ю с  2 до  п л ю с  35 °С , 

о тн о си тел ьн о й  вл аж н ости  во зд уха  о т  10 до  95 %, а тм о сф ерн о м  д авлении  (50 ,0  -  

106,7) к П а  [(375 -  800) м м  рт. ст.].

Н е  зам ораж ивать .

22 Х р а н е н и е

В  течение  все го  ср о ка  го д н о сти  изделия  следует  хр ан и ть  в о р и ги н ^ ь н о й  

уп аковке  п ред п ри ятия -прои звод и теля  в с у х и х  п р ове тр и ваем ы х  п ом ещ ен и ях , 

з ащ и щ е н н ы х  от  со л н е ч н ы х  л учей  и а тм о сф е р н ы х  воздей ствий , при  тем п ератур е  

от  п л ю с  2 до  п л ю с  35 °С , о тн о си тел ьн о й  вл аж н ости  во зд уха  не более 80 %, 

а тм осф ерн ом  давлении  (84,0  -  106,7) к П а  [(630 -800) м м  рт. ст.], н а  р а с сто я н и и  не 

менее  1 м  о т  те п л о и зл уч а ю щ и х  приборов .

Н е  зам ораж ивать .

23 Г ар ан ти й н ы е  обязательства

П р о и звод и тел ь  гаран ти р ует  соотве тстви е  и зделия  заявленн ы м  

требован и ям  при  у сл о в и и  соб л ю д ен и я  п отреби телем  правил  э к сп л уа тац и и , 

хр ан е н и я ,тр ан сп о р ти р о ва н и я .

С р о к  го д н о сти  изделия  -  2 года  с  д а ты  стерилизации .

24  П о р я д о к  о сущ е ств л е н и я  у ти л и за ц и и  и  у н и ч то ж е н и я  м е д и ц и н ск о го  

изделия

П р и  и стечен и и  ср о ка  го д н о сти  и /или  н ар уш е н и я  ц ел о стн о сти  

и н д и ви д уал ьн ой  гер м е ти чн ой  уп а к о в к и  изделие п од л еж и т  у ти л и за ц и и  и



у н и ч то ж е н и ю  в соо тве тстви и  с  треб о ван и ям и  к  обр ащ ен и ю  с м е д и ц и н ск и м и  

о тх о д а м и  класса  А  (эп и д ем и о л о ги ч е ски  безопасны е  о тхо ды , по  со ставу  

п р и б л и ж е н н ы х  к  т в ер д ы м  б ы то в ы м  о тхо д а м ) и  его  у ти л и зац и я  п р ои звод и тся  в 

соо тве тстви и  с правилам и , д е й с т в у ю щ и м и  в стране  п р и м ен ен и я  на  м о м е н т  

у ти ли зац и и .

П о сл е  п ри м ен ен и я  и зделия  по  назначению , оно  п о д л еж и т  у ти л и за ц и и  и  

у н и ч то ж е н и ю  в соо тве тстви и  с тр еб о ван и ям и  к  о б р ащ ен и ю  с м е д и ц и н ск и м и  

о тх о д а м и  класса  Б  (эп и д ем и о л о ги ч е ски  о п а сн ы е  о т х о д ы ) и  его  у ти л и зац и я  

п р ои звод и тся  в соо тве тстви и  с правилам и , д е й с т в у ю щ и м и  в стране  п р и м ен ен и я  

на  м о м е н т  утили зац ии .

Н е  у ти ли зи р ова ть  с б ы то в ы м и  о тходам и .

I
25 К о н та к тн а я  инф орм ация

П о  во п ро сам  обращ ения  м е д и ц и н ск о го  изделия  « Раствор  о к р а ш и в а ю щ и й  

для  оф тал ьм ол о ги че ско й  х и р у р ги и  S m a rtB lu e» , о бращ аться  к  у п о л н о м о ч е н н о м у  

п р ед стави телю  п рои зводителя  на  тер р и то р и и  Р о с с и й с к о й  Ф едерации ;

О б щ е ств о  с  о гр ан и чен н ой  о тв е тств ен н о стью  « Р У М Э К С  М е д и к а л »  (О О О  

« Р У М Э К С  М ед и кал» ),

Р о сси я , 123592, г. М о с к в а , ул . К ул а ко ва , д. 20, стр . 1Б, п ом . IV ,  ком . 15-17, 33 

Тел.: +7 (495 ) 966 -09 -15 , Ф акс ; +7 (495 ) 780 -92 -57 ;

E -m a il;  in fo @ ru m e x m e d ic a l.c o m , w w w .ru m e x .ru .

В ерсия : 1.0
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