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BEjOTECK
НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

У стройство перф узи онн ое A W Y R -30 для подготовки костезам ещ аю щ их ма- 
териалов (далее-устройство).

НАЗНАЧЕНИЕ ИЗДЕЛИЯ. ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
У стройство п ер ф узи онн ое A W Y R -30 для подготовки костезам ещ аю щ их ма­

териалов — стерильный с н анесенной  ш калой цилиндр с порш нем , предназначен­

ный для использования при подготовке костезам ещ аю щ их материалов.

П отенциальны й потребитель — медицинский персонал отделений травмато­
логии и ортопедии, а также стом атологических отделений.

КОНСТРУКЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
У стройство п ер ф узи онн ое A W Y R -30 для подготовки костезам ещ аю щ их ма­

териалов состои т из:

-  белого колпачка с лю эровским  соеди н ен и ем , пом ещ енного на прозрач­
ную  крышку;

-  прозрачного корпуса, снабж енного внутренней перф орированной п ерего­
родкой синего цвета и белы м стопором;

-  порш ня белого цвета с ф иксирую щ им ребром  и синим  завинчиваю щ имся  
колпачком.

Завшгчивающийся колпачок
Стопор * Корпус

Перфорпроанная перегородка

Крышка

Колпачок с люэровским 
соединением (люэр-лок)

Конструкция устройства п ерф узионного A W Y R -30 для подготовки костеза­

м ещ аю щ их материалов основана на принципе полного вы теснения воздуха из 

пор биоматериала, что приводит к проникновению  ж идкости вглубь биом атериа­

ла и полном у выталкиванию воздуш ны х пузырьков из пор, тем  самы м сниж ается



В рО Т Е С К
риск некроза, остеолитической реакции и неполной интеграции имплантацион­
ного материала.

ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ И НАЗНАЧЕ­
НИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

А бсорбция является распространенной п роцедурой  в хирургии и использу­

ется для смеш ивания биоматериала с биологической ж идкостью  (например, с 

кровью) посредством  погруж ения биоматериала в ж идкость на п ериод от 5 д о  10 

минут, п р о ц ед у р а  абсорбции  обеспечивает частичное проникновение ж идкости в 

пористый материал. При том что устройство перф узи онн ое A W Y R -30 для подго­

товки костезам ещ аю щ их материалов сп особствует бол ее эф ф ективной подготов­
ке костезам ещ аю щ их материалов по сравнению  с п роцедурой  абсорбции.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
О тсутствую т.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Н еобходи м ость  подготовки костезам ещ аю щ их материалов.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
В озм ож ны е побочны е реакции на М И  и материалы из которы х он о  изготов­

лено не выявлены.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
-  У стройство поставляется в стерильном виде.

-  П родукт является биосовм естим ы м  и гем осовм естим ы м . С одерж ание ла­

текса и фталатов: устройство не содерж ит латекса и фталатов.

-  Н е используйте устройство, если упаковка повреж дена.

-  С терильность устройства гарантируется только в том случае, если  уп а­

ковка бы ла закрыта и/или не повреж дена.

-  И спользование устройства долж но осущ ествляться только квалифициро­

ванным м едицинским  персоналом .

-  Ж идкости, которые будут использоваться во время перф узии, м огут быть 

добавлены к гепарину или другим  антикоагулянтам прим енительно к пациентам, 

не страдаю щ им аллергией или гиперчувствительностью  к этим  вещ ествам.

-  П ри работе с устройством  всегда используйте стерильны е перчатки и 

принадлежности, и строго следуйте процедурам , гарантирую щ им стерильность  

биоматериала, подвергш егося окончательной перф узии.
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BtjOTECK
У стройство предназначено только для индивидуального применения у  

одного пациента, обработки одного биоматериала за раз, и н е долж н о подвергать­
ся повторной стерилизации.

-  П овторное прим енение целого устройства или л ю бой  его части к друго­
м у пациенту м ож ет привести к опасном у перекрестном у загрязнению , потере  
продуктивности и функциональны х характеристик.

-  В  случае утечки биологических ж идкостей или ф изиологических раство­
ров во время перф узии нем едленн о прекратите п роц едур у и используйте новое  
устройство, а также новые ж идкости и биоматериалы.

-  В Ю Т Е С К  н е н есет  ответственности на ненадлеж ащ ее использование  
устройства.

♦
УСЛОВИЯ и  ПРАВИЛА ЭКСПЛУАТАЦИИ

У стройство п ерф узи онн ое A W Y R -30 для подготовки костезам ещ аю щ их ма- 

териалов находятся внутри единичной пол)/жесткой, предварительно подготов­
ленной блистерной упаковки (рис.1).

РИ С . 1

У стройство п ер ф узи онн ое A W Y R -30 для подготовки костезам ещ аю щ их ма­

териалов бы ло разработано для перф узии биоматериалов в максимальном объ ем е  

30 см^. Его м ож н о использовать как с ж естким и, так и с минерализованны ми за­

менителями ткани (гранулы, стружка, клинья, блоки, ш тифты ), а также с мягки­

ми, ковкими или гибкими (мем браны , частично или полностью  дем и нерали зо­

ванные биоматериалы ). При использовании костного м озга или периф ерической  

крови б ез  добавления каких-либо антикоагулянтов, перф узия долж на проводиться  

сразу п осл е отбора, д о  свертывания крови, что м ож ет повлиять на успеш ность  

процедуры .



вдотЕСК
Для того чтобы перф узия и извлечение воздуха  из биоматериалов были эф ­

фективными, н еобходим о использовать подходящ ее количество биологической  

жидкости, достаточн ое для полного погруж ения биоматериала: мы рекомендуем  

использовать количество ж идкости, равное объему, потребляем ом у биоматериа­

лом плю с 10 см^ (например, при перф узии костной стружки 20  см^, используйте  
жидкость 2 0 + 1 0  см'^).

В озьм ите блистерную  упаковку с устройством  перф узионны м  A W Y R -30  

для подготовки костезам ещ аю щ их материалов из коробки, крепко сож м ите возле  

крышки, откройте упаковку с указанной стороны  (рис.2 ), асептически извлеките 
и располож ите корпус и колпачок на стерильной поверхности .
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И значально устройство находится в разобранном  виде (рис.З):

— крышка с установленны м белы м колпачком с лю эровским  соединением ;

— корпус с синей перф орированной перегородкой, располож енной на от­
метке 40  см^, и синим завинчиваю щ имся колпачком, который находится в поло­
жении O PE N  (ОТКРЫ ТО ).

Р И С .З

Вы полняйте перф узию  следую щ им  образом:

I - вставьте биоматериал внутрь устройства п ерф узионного A W Y R -30 для  

подготовки костезам ещ аю щ их материалов (максимальный объем  биоматериала =  

30 см'^) и устраните лю бы е остатки биоматериала на краю корпуса;

II - закройте устройство, завинтите и полностью  затяните крышку, расп о­

ложите устройство вертикально колпачком вверх, сним ите белы й колпачок с лю ­

эровским соеди н ен и ем  и осторож но постучите корпусом о ладонь, пока биом ате­

риал не уплотнится и/или н е стабилизируется;

III -  подтолкните порш ень вверх, пока биоматериал не коснется колпачка, 

чтобы ограничить его д о  наименьш его возм ож ного объем а и, в то ж е время, 

устранить часть воздуха ч ер ез вы ход крепления колпачка с лю эровским  со ед и н е­

нием (р и с.4);

IV  - установите устройство вертикально, направив крышку вниз, и аккурат­

но соеди н и те устройство и ш приц (не входит в комплект поставки), содерж ащ ий  

необходим ы й объем  вы бранной биологической жидкости; убеди тесь , что завин­

чиваю щ ийся колпачок находится в полож ении O PEN  (ОТКРЫ ТО );

8
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V  - удерж ивая ш приц и устройство п ерф узи онн ое A W Y R -30 для подготов­

ки костезам ещ аю щ их материалов соединенны м и в вертикальном полож ении  

(перф узионное устройство A W Y R -30 направлено вверх), м едленно п еренесите  

биологическую  ж идкость из корпуса в устройство, пока она н е вы йдет за пределы  

перф орированной перегородки (рис. 5); таким образом , происходит первоначаль­

ное впитывание биоматериала и устранение воздуха вверху, который м ож ет с о ­

здать зазор  м еж ду  порш нем  и частью  ж идкости, вы ш едш ей за перф орированную  
перегородку (фиг.6);

"1

I



ВВОТЕСК
VI - п одож ди те около десяти  секунд и поворачивайте си ню ю  крышку по ча­

совой стрелке д о  тех  пор, пока н е и счезнет слово O PEN  (О ТК РЫ ТО ) (полож ение  
закрыто, Рис. 7);

г

РИС. 7

VII - удерж ивая ш приц и устройство соединенны м и в вертикальном поло­

жении (устройство перф узи онн ое A W Y R -30 находится вверху), п остеп ен н о омы ­

вайте биоматериал, поперем енно нажимая на порш ни устройства перф узионного  

A W Y R -30 и ш прица вверх и вниз не м ен ее пяти раз (р и с.8); верните порш ень  

устройства в и сходн ое полож ение, полностью  опустош ив ш приц с биологической  

жидкостью;
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ВВОТЕСК
VIII - поворачивайте си ню ю  крышку в направлении против часовой стрел­

ки, пока вновь не появится слово O PEN  (ОТКРЫ ТО ), (р и с.9 ), п одож ди те около  

десяти секунд, затем отсоеди н ите устройство от ш прица и плотно закрутите б е ­
лый колпачок с лю эровскм  соединением ;

РИ С . 10

IX  - располож ите устройство перф узи онн ое A W Y R -30 вертикально, крыш­

ка при этом  долж н а быть направлена вниз, пом естите его на ровн ую  поверхность  

и аккуратно наж м ите на порш ень в направлении перегородки, пока он не коснет­

ся биологической ж идкости и, соответственно, устранит воздуш ны й зазор  

(рис. 10);

И



вдогЕСК
X  - поворачивайте завинчиваю щ ийся колпачок по часовой стрелке д о  тех  

пор, пока не и счезнет слово O PEN  (О ТКРЫ ТО ) (полож ение закрыто), р и с .1 1), по­

тяните порш ень корпуса назад д о  упора, поверните по часовой стрелке д о  тех  

пор, пока блокирую щ ее ребро н е окажется возле стопора, а затем  отпустите п ор­
шень, который будет оставаться в запертом полож ении (рис. 12);

X I - удерж ивая устройство в вертикальном полож ении, при этом крышка 
направлена вниз, энергично постучите корпусом  устройства перф узионного  

A W Y R -30 о  ладонь в течение не м ен ее 20  секунд, пока остаточны е пузырьки воз- 
духа не будут удалены  из биоматериала;

РИС. 12

12



БВСЛЪСК
XII - располож ите устройство вертикально, крышка при этом долж на быть 

обращ ена вниз, пом естите его на плоскую  поверхность, удерж ивайте корпус 

устройства перф узионного A W Y R -30, поверните порш ень против часовой стрел­

ки (рис. 13), аккуратно отпустите порш ень и подож ди те десять секунд, пока пор­

шень не остановит свой свободны й ход к перегородке, и не образуется потенци­

альный воздуш ны й зазор м еж ду порш нем  и биологической жидкостью ;

XIII - поворачивайте завинчиваю щ ийся колпачок в направлении против ча­

совой стрелки д о  тех пор, пока вновь не появится слово O PE N  (ОТКРЫ ТО ), 

(рис.9), п одож ди те около десяти  секунд, затем осторож но толкните порш ень к 

перфорированной перегородке, пока он не коснется биологической ж идкости и, 
впоследствии, не устранит воздуш ны й зазор (рис. 14);

1 и1 РИС. 14

X IV  - если  н еобходим о, повторите этапы X ) - XIII) дваж ды , пока биом ате­

риал полностью  не пропитается биологической ж идкостью , и воздух не будет  

полностью  извлечен из сам ы х глубоких пористы х структур и устранен  из устр ой ­

ства п ерф узионного A W Y R -30;

X V  - поворните синий завинчиваю щ ийся колпачок по часовой стрелке до  

тех пор, пока н е и счезнет слово O PE N  (О ТКРЫ ТО ) (полож ение закрыто, рис. 11). 

Не сним айте с устройства крышку д о  имплантации перф узированного биом ате­

риала;

13
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X V I - при необходим ости , удалите белы й колпачок с лю эровским  со ед и н е­

нием и удалите часть избы точной биологической ж идкости, нажимая на порш ень  

до тех пор, пока он не коснется синей  перф орированной перегородки (р и с .15);

X V II - откройте крышку устройства и выдавите перф узированны й биом ате­

риал в подходящ ий контейнер, нажимая на порш ень и перегородку д о  конца 

(рис.16);

X V III -  собер и те перфузированны й биоматериал с пом ощ ью  соответству­

ю щ его стерильного инструм ента (щ ипцы  или шпатель) и н ем едленно импланти­

руйте;

X IX  - утилизируйте компоненты  устройства перф узионного A W Y R -30 и 

лю бую  избы точную  биологическую  ж идкость.
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bpUlbCK
К Л А С С И Ф И К А Ц И Я  М Е Д И Ц Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

К ласс потенциального риска прим енения м едицинского изделия — 2а.

Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  П А Р А М Е Т Р Ы

Ф И ЗИ Ч ЕС К И Е ПАРАМ ЕТРЫ :

М асса  устройства; 71 ± 5 г.

М асса  продукта и блистера; 88 .5  ± 5 г.

М асса продукта и коробки; 151 ± 10 г.

Еарадуировка; 1 мл.;

Уровень вакуума; не м ен ее 8 0 0  мбар;
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ГАБАРИ1НЫЕ РАЗМЕРЫ:

Д оп ускаем ое отклонение в габаритны х разм ерах ± 10%.

А J
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РАЗРЕЗ D*D
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В |О Т Е С К

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
И зделие одноразовое, текущ ем у рем онту не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
И зделие одноразовое, техническом у обслуж иванию  не подлежит.

СТЕРИЛЬНОСТЬ И СТЕРИЛИЗАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО
ИЗДЕЛИЯ

И зделие стерильно. Стерилизация вы полнена оксидом  этилена.

С терилизацию  вы полняют в соответствии с требованиями стандарта ISO  
11135 д о  гарантированного уровня стерильности (S A L ) 10'^. П овторное подтвер­

ж ден и е стерилизации вы полняется каждые 24  м есяца и заклю чается в предостав­

лении доказательств, что компания, имею щ ая сертификацию  в соответствии со  

стандартом  ISO  13485 , им еет надлеж ащ ую  и дей ствую щ ую  си стем у обеспечения  
качества, которая требует вы полнения повторной валидации каж дого критическо­

го п р оц есса  во время производства согласно периоду врем ени, установленном у в 
гарм онизированны х стандартах.
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в д и г ь с к
УПАКОВКА

П ервичная упаковка; блистер; Вторичная упаковка: коробка. 

Д оп уск аем ое отклонение в размерах упаковки ± 10%,

\ ___ L

О )со

Л

\ >

■

■к

Размеры  блистерной упаковки  
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вдогЕСК

Развернуты й вид коробки

О бщ ий вид упакованного изделия

20



В 0О Т БС К

i

Транспорная упаковка

МАРКИРОВКА
М аркировка изделия содерж ит следую щ и е основны е символы  и обозн ач е­

ния:

У П роизводитель, адрес производства

1 REP 1 №  по Каталогу

1 STERILE | е о | Стерилизован этиленоксидом

т

В ним ание, необходим о ознакомиться с инструкцией по

эксплуатации

Использовать д о  (срок годности)

П овторное использование запрещ ено

| w i Дата изготовления

L J

Запрет повторной стерилизации
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Б0О Т Е С К

С€ С оответствует европейским  нормативам

1 UNITS 1 К оличество в упаковке

LOT Код партии

Температурны й диапазон хранения

Н е использовать при повреж денной упаковки

Н е допускать попадания прямых солнечны х лучей

М акет маркировки потребительской упаковки на русском языке:

В Ю Т Е С К  S .P .A . (БИ О ТЕК С .П .А .)

A rcugnano (V I) V ia Enrico Fermi 49 C A P 3 6 0 5 7  Italy 

(А ркуньяно (В иченца) В и а Энрико Ф ерми 4 9 , почтовый индекс 
3 6 0 5 7 , Италия)

+ 3 9 -0 4 4 4  2 8 9 3 6 6

Устройство перфузионное AWYR-30 
для подготовки костезамещающих материалов

2019-11 Ю Т |  1712А 003

Стерильно, нетоксично.

т
STEHLE С €

0598 I

Использованные изделия утилизировать как отходы класса Б по СанПиН 2.1.7.2790-10.

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
ООО «Медэксперт Консалтинг», Россия, 101000, Москва, ул. Мясницкая, д.Ю, стр.1 
РУ:
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В 0 О Т Б С К
М акет маркировки транспортной упаковки на русском языке:

iJ
В Ю Т Е С К  S .P .A . (БИ О ТЕК С .П .А .)

A rcugnano (V I) V ia  Enrico Fermi 49  C A P 3 6 0 5 7  Italy 

(А ркуньяно (В иченца) В и а Энрико Ф ерми 49  почтовы й индекс 
3 6 057 , Италия)

+ 3 9 -0 4 4 4  2 8 9 3 6 6

Устройство перфузионное AWYR-30 
для подготовки костезамещающих материалов

т
STiHLE ВО С €  ,- о р

0598 I
Использованные изделия утилизировать как отходы класса Б по СанПиН 2.1.7.2790-10.

ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ

Комплектую щ ие

изделия

И нжектор

(корпус, поршень, 
колпак, наконеч­

ник)

Компоненты

Перфорированная перего­
родка

Завинчивающийся колпачок
Поршень

Стопор

Корпус
Крышка

Колпачок с люэровским со­
единением (люэр-лок)

Силиконовое 
уплотнительное кольцо 0  

8.73
Силиконовое

М атериал

Полипропилен Purell 
RP378T

Поликарбонат 
Makrolon 2458

Силикон Elastosil R 
401/40

Производитель

Meta C.g.m. Spa Divi- 
sione Medicale Meta 
42100 Reggio Emilia, 

ИТАЛИЯ
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ВПОТЕСК
Комплектующие

изделия
Компоненты Материал Производитель

уплотнительное кольцо 0  
2.57

Силиконовое 
уплотнительное кольцо 0  

26.70
Силиконовое 

уплотнительное кольцо 0  
24.99

Упаковка и марки- 
ровка

Блистерная упаковка Полиэтилентерефталат «Encaplast S.r.I.»
Via Chiarini n. 1, 41037 
Мирандола (МО) Ита­
лия

Медицинская бумага
Бумага сетчатая

Красители:

Синий - M evopur B lue Р Р 5М 176139 , производства C L A R IA N T  M A S-  
T E R B A T C H E S S .P .A ., Италия

Белый -  M evopur W hite Р Р 0М 176011 , производства C L A R IA N T  M A S-  
T E R B A T C H E S S .P .A ., Италия

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ
• П рименять в пом ещ ении, без прямого солнечного света.

• Температура: + 1 0 °С  -  +40°С .

• О тносительная влаж ность, %: О т 30  до  85.

• А тм осф ер ное давление, гПа: О т 700  д о  1060

П еред использованием  изделия необходим о внимательно ознакомиться с 

Руководством  по эксплуатации.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ
• Температура: + 4°С  +40°С .

• О тносительная влаж ность, %: О т 10 до  90.

• А тм осф ер н ое давление, гПа: От 600  д о  1060

Д опускается транспортировка всеми видами транспорта в крытых транс­

портны х средствах.
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ь д и г ь с к

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ
• Температура: + 4°С  -- +40°С .

• О тносительная влажность, %: От 10 д о  90.

• А тм осф ер н ое давление, гПа: О т 600  д о  1060

У стройство долж но храниться вдали от прямого солнечного света в сухом , 

прохладном  м есте при температуре от 4°С  до  40°С . При правильном хранении  

устройство остается  герметичным, и поэтом у стерильность продукта гарантиру­

ется в течение 3 лет со  дня изготовления (см . срок годности на внеш ней этикет­
ке).

УТИЛИЗАЦИЯ И ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮ­
ЩЕЙ СРЕДЫ

М атериалы , используем ы е для изготовления упаковки, н е требую т особы х  

условий утилизации.

И здели е в соответствии с постановлением  Главного государственного сани­

тарного врача Российской Ф едерации от 9 декабря 2 0 1 0  г. N  163 "Об утверж дении  

С анП иН  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  "С анитарно-эпидемиологические требования к обращ ению  

с м едицинским и отходами" относится к классу Б.

О тходы  класса Б подлеж ат обязательном у обеззараж иванию  (дезинф ек-  

ции)/обезвреж иванию .

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
П ри надлеж ащ ем  хранении целостность упаковки и стерильность продукта  

гарантируется в течение 3 лет с даты изготовления (см. срок годности  на внеш ней  

этикетке).

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
О рганизационно-правовая ф орм а и 
полное наим енование ю ридического  

лица

В Ю Т Е С К  S.P .A . (БИ О ТЕК  С .П .А .)

А д р ес  (м есто  нахож дения) ю р и ди ч е­

ского лица

Arcugnano (V I) Via Enrico Ferm i 49  
C A P 3 6 0 5 7  Italy (А ркуньяно (В иченца) 
В иа Энрико Ф ерми 49  почтовы й ин­
декс 3 6 057 , Италия)

Н ом ера телеф онов + 3 9 -0 4 4 4  2 8 9 3 6 6
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УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИ­
ТЕЛЯ В РФ

О рганизационно-правовая форма и 
п олное наим енование ю ридического  
лица

О бщ ество с ограниченной ответственно­
стью  «М едэксперт К онсалтинг»

С окращ енное наим енование ю риди ­
ческого лица (в случае, если  им еется)

О О О  «М едэксперт К онсалтинг»

А д р ес  (м есто  нахож дения) ю р и ди ч е­
ского лица

Россия, 101000, М осква, ул. М ясницкая, 

д .1 0 , стр.1

Н ом ера телеф онов + 749 5 -6 7 9 8 4 2 5

А д р ес  электронной почты ю р и ди ч е­
ского лица (в случае, если им еется)

info@ m edexpert.ru

ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ 
НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

ГО С Т Р 5 0 4 4 4 -9 2  «П риборы , аппараты и оборудование м едицинские. О б­

щ ие технические условия»;

ГО СТ ISO  1 1 6 0 7 -1 -2 0 1 8  «Упаковка для м едицинских изделий, подлеж ащ их  

финиш ной стерилизации. О бщ ие требования»;

ГО С Т Р И С О  1 5 2 2 3 -1 -2 0 1 4  «И зделия м едицинские. Символы, прим еняе­

мы е при маркировании на м едицинских изделиях, этикетках и в сопроводитель­

ной докум ентации. Часть 1. О сновны е требования»;

ГО СТ ISO  10993-1 -2011  «И зделия м едицинские. О ценка биологического  

действия м едицинских изделий. Часть 1. О ценка и исследования»;

ГО СТ ISO  10993-5 -2011  «И зделия м едицинские. О ценка биологического  

действия м едицинских изделий. Часть 5. И сследования на цитоток-сичность. м е­

тоды  in vitro»;

ГО С Т ISO 10993-10 -2011  «И зделия м едицинские. О ценка биологического  

действия м едицинских изделий. Часть 10. И сследование раздраж аю щ его и сенси­

билизирую щ его действия»;

ГО СТ ISO  10993-11-2011  «И зделия м едицинские. О ценка биологического  

действия м едицинских изделий. Часть 11. И сследование общ етоксического д ей ­

ствия»;
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в д о т Е С К
г о с т  ISO  109 9 3 -1 2 -2 0 1 5  «И зделия м едицинские. О ценка биологического

действия м едицинских изделий. Часть 12. П риготовление проб и стандартны е о б ­
разцы»;

ГО С Т Р 5 2 7 7 0 -2 0 1 6  «И зделия м едицинские. Требования безопасн ости . М е­
тоды санитарно-хим ических и токсикологических испы таний»;

ГО С Т 3 1 2 1 4 -2 0 1 6  «И зделия м едицинские. Требования к образцам  и доку­

м ентации, представляемы м на токсикологические, санитарно-хим ические испы ­
тания, испы тания на стерильность и пирогенность»;

ГН  2 .3 .3 .9 7 2 -0 0  «П редельно допустим ы е количества хим ических вещ еств, 
вы деляю щ ихся из материалов, контактирую щ их с пищ евыми продуктами. Гигие­
нические нормативы»;

М У  1 .1 .037-95  «Биотестирование продукции из полим ерны х и других мате­
риалов»;

РМ М , 1987 «С борник руководящ их м етодических материалов по токсико­

лого-гигиеническим  исследованиям  полим ерны х материалов и изделий на и х  о с ­
нове м едицинского назначения».
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Перевод с анелийскоео языка и итальянского языка на русский язык

БИОТЕК
Наука о костных тканях

ЛИСТ СОГЛАСОВАНИЯ

Инструкция по применению

на медицинское изделие

УСТРОЙСТВО ПЕРФУЗИОННОЕ AW YR-30 ДЛЯ ПОДГОТОВКИ  
КОСТЕЗАМ ЕЩ АЮ Щ ИХ М АТЕРИАЛОВ

Номер версии документа: 1.2 Rus

ь

Производитель:

БИ О ТЕК  С.П.А. (ВЮ ТЕСК S.P.A.) 
Аркуньяно (VI) Виа Энрико Ферми 49 П/Я 36057 И талия

Тел.: +39 0444 289366 Факс: +39 0444 285272
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Идентификатор:01181198427474 
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Настоящим я. нижеподписавшаяся РАФФАЭЛЛА ЗАНИНИ, НОТАРИУС В 

Г.АРКУНЬЯНО, зарегистрированная в нотариальной коллегии объединенного округа 

Виченца и Бассано-дель-Граппа, свидетельствую, что подписант

- БЬЯЧО Л О  РИНО, место рождения: Виченца (VI), дата рождения: 23 мая 1943 г., 

зарегистрированный по адресу: Аркуньяно (VI) Виа Энрико Ферми 43, налоговый код 

BSL RNI 43Е23 L840C, действуя в качестве единоличного управляющего и законного 

представителя компании БИ О ТЕК С.П.А. (BIOTECK S.P.A.) с зарегистрированным 

офисом по адресу: Аркуньяно (VI) Виа Энрико Ферми 49, уставный капитал 120 000,00 

евро (сто двадцать тысяч евро), полностью оплаченный, налоговый код 06857400011, 

совпадает с регистрационным номером, внесенным в Реестр юридических лиц г. Виченца, 

а также зарегистрированной в Реестре экономической и административной информации 

по предприятиям под номером VI-268440;

личность которого мной, нотариусом, установлена, подписал прилагаемый выше 
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Перевод с итальянского языка на на русский язык 
выполнен мной,переводчиком 
Хавкиным Иосифом Моисеевичем, 
владеющим русским и итальянским языками. 
Подтверждаю, что выполненный мною перевод 
Является правильным^^чным и полным. 
Хавкин Иосиф М ош ^^ ^ч

Личная подпись



Перевод с английского языка на русский язык 
выполнен мной, переводчиком 
Кукор Александрой Борисовной, 
владеющей русским и английским языками. 
Подтверждаю, что выполненный мною перевод 
является правильным, точным и полным. 
Кукор Александра Борисовна

Личная иоапнсь

Российская Федерация, Санкт-Петербург 
Девятнадцатого мая две ты сячи  двадцатого года
Я Шелякова Лилия Анатольевна, нотариус нотариального округа Санкт-11етерЬур , 
Свидетельствую подлинность подписей переводчиков Кукор Александры Борисовны
и Хавкина Иосифа Моисеевича.
Подписи сделаны в моём присутствии.
Личности подписавших документ установлены.
Зарегистрировано в реестре за № S f l

тарифу: 200 рублем ^
У^ы^^б^^-ьЦзание услуг пМвового и технического характера: 800 рублей.

Шелякова Л. А.


