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НАЗНАЧЕНИЕ

Изделие спроектировано для экстракорпорального 
кровообращения при следующих процедурах:
- Гемодиализ, гемодиафильтрация и гемофильтрация 
у пациентов с острой или хронической почечной 
недостаточностью;
- Процедуры для очищения крови при острой 
интоксикации диализируемыми веществами.

ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Изделие может использоваться в лечебном 
учреждении, амбулаторно или на дому в специально 
оборудованном помещении, при содействии 
специалиста, и не может использоваться 
непосредственно самим пациентом, за
исключением случаев использования магистралей 
в режиме домашнего диализа. Процедура должна 
всегда контролироваться медперсоналом. 
Все поверхности, контактирующие с кровью 
или с инфузионными жидкостьями, являются 
стерильными и не пирогенными. Подготовить 
контур в асептических условиях. Стерильность 
контура может быть гарантирована, если упаковка 
не повреждена, и защитные колпачки не были 
удалены. Проверить надежность и герметичность 
выполненных соединений. Проверить правильное 
позиционирование насосного сегмента и выполнить 
заполнение и промывку контура стерильным 
физиологическим раствором: рекомендуется
использовать как минимум 1 л раствора, выполняя 
уровни в соотношении 1/3 для артериальных и 2/3 
для венозых. После использования выбросить, 
применяя необходимые меры предосторожности в 
отношении потенциально загрязненного материала 
в соответствии с действующим законодательством. 
Срок годности относится к изделию в целой упаковке 
при условии правильного хранения. Рекомендуемые 
условия хранения: Т=0-30®С. Минимальная 
температура использования 20Х. Магистрали не 
перекручиваются.



ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ

Перед установкой магистрали на аппарат проверить 
следующее:
■ Тип аппарата и насосного корпуса, указанные на
упаковке;
■ Датчик определения давления вставлено и 
завинчено в правильном положении:
• Насосный корпус вставлен согласно направлению 
вращения насоса, в зависимости от правильного 
направления потока крови:
■ Убедиться, что все трубки и камеры правильно 
вставлены в соответствующие опоры, избегая 
перекручивания и изгибаний трубок;
■ Для правильного монтажа магистралей, а также 
для выполнения различных тестов на аппарате 
обратиться к соответствующим руководствам по 
эксплуатации диализного аппарата.

После завершения заполнения, подключить 
пациента, принимая необходимые меры 
предосторожности для предотвращения воздушной 
эмболии и утечки жидкости в окружающую среду:
• Данное изделие является одноразовым.
Если на упаковке изделия присутствует символ 

. внимательно прочтите приведенное ниже 
предупреждение.



Изделие содержит фталаты. Опыты на животных 
показали, что диэтилгексилфталат (DEHP) является 
потенциально мутагенным, канцерогенным и 
токсичным в отношении репродуктивной функции. В 
соответствии с научными знаниями риск его вредного 
воздействия на здоровье детей и беременных и 
кормящих женщин не может быть исключен. 
Следовательно, для терапии детей, беременных 
и кормящих женщин в качестве меры 
предосторожности рекомендуется использовать 
изделия, не содержащие DEHP, Более подробную 
информацию можно получить у производителя Bellco. 
Неправильное использование, например, повторное 
использование или контакт с потенциальными 
источниками микробного загрязнения, может вызвать 
возникновение инфекций:
■ Растворители или химические вещества, в 
целом, могут привести к повреждению изделия. 
Перед использованием, следует обратиться к 
производителю. Набор combipack состоит из 
отдельных артериальной и венозной магистралей, 
при этом каждая магистраль обозначена своим 
кодом изделия. приведенным на этикетке на 
наружной упаковке combipack и на картонной коробке 
для транспортировки, с целью распознования 
специфических артериальной и венозной 
магистралей, входящих в набор.
Д Combipack IB0682400/F с низким объемом 
заполнения рекомендуется для пациентов с массой 
тела менее 45 кг.



Для установки на аппарат и для использования, 
ссылайтесь на техническую спецификацию аппарата, 
особенно при низком объеме ультрафильтрации.
■ Магистрали гарантированы при Р та х  - 800 мм рт 
ст (1200 мм рт ст. для магистралей, относящихся 
к семейству BL312). от давления всасывания 
ссылайтесь на Руководство по эксплуатации 
диализного аппарата.

ГАРАНТИЯ И ОГРАНИЧЕНИЕ ОТВЕТСТВЕННОСТИ

Данные изделия произведены не в Италии. 
Изготовитель гарантирует, что кровопроводящие 
магистрали для гемодиализа произведены в 
соответствии с сертифицированной внутренней 
Системой Качества. Изготовитель не несет 
ответственности за неисправности в связи с 
использованием устройств для гемодиализа 
на аппарате, для которой они не конкретно 
предназначены. Изготовитель не несет 
ответственности за ненадлежащее использование, 
неправильное обращение, несоблюдение 
предупреждений и инструкций по эксплуатации, за 
повреждения, полученные после поставки частей, за 
ошибки или упущения при осмотре магистралей для 
гемодиализа перед использованием, необходимом 
для обеспечения хорошего состояния, или за 
любую гарантию, предоставляемую независимыми 
поставщиками.
Производитель: Bellco -  via Camurana, 1 -  41037 Mi- 
randola (MO) - Италия





г приложение к эксплуатационной документации: «Магистрали Bellco кропопроводящис а вариантах исгюлиения»
1.

Наименование
медицинского
изделия

М агистрали Bellco кровопроводяш ис в вариантах исполнения (далее по т е к с 1л -и 1делие, медицинское изделие):
1) Магистрали Bellco кровопроводящие экстракорпоральные BL 312 для FORMULA 2000, THERAPY;
2) Магистрали Bellco кровопроводящие экстракорпоральные BL 307 для FORMULA 2000 HFR-PHF;
3) Магистрали Bellco кровопроводящие экстракорпоральные BL 352 для FORMULA 2000;
4) Магистрали Bellco кровопроводящие экстракорпоральные BL 360 для FORMULA 2000;
5) Магистрали Bellco кровопроводящие инфузионные BL 352 для FORMULA THERAPY MID/HDF;
6) Магистрали Bellco кровопроводящие инфузионные BL 352 для FORMULA 2000 PHF;
7) Магистрали Bellco кровопроводящие инфузионные BL 360 для FORMULA 2000 HFR;
8) Магистрали Bellco кровопроводящие экстракорпоральные для FRESENIUS 4008;
9) Магистрали Bellco кровопроводящие экстракорпоральные для F4008 -G A M B R O  АК.____________________________

2.1 Назначение
медищ1нск01 ‘0

изделия

Изделие спроектировано для экстракорпорального кровообращения при следующих процедурах:
- Еемодиализ, гемодиафнльтрация и гемофильтрация у пациентов с острой или хронической почечной недостаточностью;
- Процедуры для очищения крови при острой интоксикации диализируемыми веществами.___________________________

2.2 Принципы 
действия 
медицинского 
изделия

Медицинское изделие предназначено для экстракорпорального кровообращения при гемодиализе, гемодиафильтрации и 
гемоф ил ьтраци и.

Наименование МИ Наименование аппарата 
«искусственная почка»;

РУ (если имеется)*

1) Магистрали Bellco кровопроводящие 
экстракорпоральные BL 312 для 
FORMULA 2000, THERAPY;

1) Формула 2000 
2) Formula Therapy

1)ФСЗ 2007/00239 
2)-

2) Магистрали Bellco кровопроводящие 
экстракорпоральные BL 307 для 
FORMULA 2000 HFR-PHF;

Формула 2000 ФСЗ 2007/00239

3) Магистрали Bellco кровопроводящие 
экстракорпоральные BL 352 для 
FORMULA 2000;

Формула 2000 ФСЗ 2007/00239

4) Магистрали Bellco кровопроводящие 
экстракорпоральные BL 360 для 
FORMULA 2000;

Формула 2000 ФСЗ 2007/00239

5) Магистрали Bellco кровопроводящие 
инфузионные BL 352 для FORMULA 
THERAPY MID/HDF;

Fonnula Therapy

6) Магистрали Bellco кровопроводящие 
инфчзиоиные В1. 352 для FORMULA 
2000 PHF;

Формула 2000 ФСЗ 2007/00239

7) Магистрали Bellco кровопроводящие 
инфузионные BL 360 для FORMUI.A 
2000 11FR;

Формула 2000 ФСЗ 2007/00239



8) Магистрали Bellco кровопроводятие 
экстракорпоральные для FRESENIUS 
4008;

Лнмарат «искусственная ночка» тина
4008

РЗН 2014/1643

9) Магистрали Bellco кровопроводятие 
экстракорпоральные для F4008 -  
GAMBRO АК.

Аппарат «искусственная почка» типа 
4008

РЗИ 2014/1643

Медицинское изделие находится в процессе регистрации, если не указано РУ.
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f
3. Показания и 
Прот11 вопоказан 
ИЯ к
применению
медицинского
изделия

П о к а з а н и я :
- Гемодиализ, гемодиафильтрация и гемофильтрация у пациеитои с острой или хронической почечной недостаточностью;
- Процедуры для очищения крови при острой интоксикации диализируемыми веществами.
Пределы использования и противопоказания:
Не используйте медицинское изделие, если есть видимые повреждения или заметные перегибы.

4. Информаци
я О
потенциальных
потребителях
медицинского
изделия

Изделие может использоваться в лечебном учреждении, амбулаторно или на дому в специально оборудованном помещении, при 
содействии специалиста, и нс может использоваться непосредственно самим пациентом, за исключением случаев использования 
магистралей в режиме домашнего диализа. Процедура должна всегда контролироваться медперсоналом.
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5. Описание
основных
функ1[иона.'1ьны
X элементов
медицинского
изделия

Технические парам етры  для всех вариантов исполнения медицпиского изделия:
Давление Р тах , мм. рт.ст.(кПа), макс.
Давление Ртах , мм. рт.ст.(кПа) для моделей BL312, 
макс.

800 (106,7)
200 (160)

К онструкционная прочность
Медицинские изделия герметичны при избыточном давлении во внутренней полости, превышающем в 1,5 раза 
макси\1альное значение давления
Медицинские изделия герметичны при вакуумметрическом давлении во внутренней полости минус 200 мм рт.ст. 
(-26,7 кПа) ___________________________ ___ ________________________________ __
Насосный сегмент обеспечивает непрерывный режим работы в течение не менее 24 ч при наихудших условиях 
эксплуатации (для МИ с насосным сегментом)_________________________________________________________________
Все варианты  исполнения медицинского изделия соотвегствую т ISO 8638 и TSO 594

1) Магистрали Bellco кровопроводящие экстракорпоральные BL 312 для FORMULA 2000, THERAPY; 
_________________ Допустимые отк.'юнения технических хараклеристик: ±5% , если не указано иное._________________

2.5 '̂5.5 
300

JL-J fi — 1_':—

pc

‘М '

',.3*Гх9
5|ГИ'|

LIX 6,3

Размер, мм Допустимое отклонение
4,3 X 6,8 ±0,10 мм
3,5 X 5.5 ±0,10 мм

350 ±5%
800 ± 10%

300 ±5%
500 ±5%
1000 ± 10%

Д лина, VIM
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f
У с т р о й с т в о  а р т е р и а л ь н о г о  д о с т у п у  п а ц и е н т а 2150 ±10%
Артериальная линия 1500 ±10%
Защитная мембрана преобразователя (А)/(В) 300 ±5%
Вспомогательная линия 90±5%
Гепариновая линия 1000 ±10%
Насосный сегмент 270 ±5%

Д иам етр, мм, ±0,10
Устройство артериального доступа пациента 4,3 X 6,8
Артериальная линия 4,3х6,8
Защитная мембрана преобразователя (А)/(В) 3,5 X 5,5
Вспомогательная линия 3,5 X 5,5
Гепариновая линия 1 х2,5
Насосный сегмент 8 х  12

У асса ,г
В первичной упаковке 210

Объем nepi3ii4iioro заполнения
Мин. Объем, мл 97 ± 10*
Макс. Объем, мл 107± 10**
* Венозная камера заполняется на 1/2 объема, а другие капельные камеры заполняются в соответствии с линией 
на входном отверстии.
**Все капельные камеры заполняются на 2/3 объема.

Насосный сегмент
Разрывная нагрузка, Н/мм" >12
Удлинение при разрыве, % >450

Л инин трубок
Сопротивление на разрыв. МПа 15-19
Удлинение при разрыве, % 350-390

2) Магистрали Bellco кровопроводящие экстракорпоральные ВЬ 307 для FORMULA 2000 HFR-PHF:
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Размер, MM Допустимое отклонение
4.3 X 6,8 ±0,10 мм
3,5 X 5,5 ±0,10 мм

350 ±5%
1800 ±10%
300 ±10%
500 ±5%
1000 ±10%

Д лина, MM
Устройство артериального доступа пациента 2150±10%
Артериальная линия 1500 ±10%
Защитная мембрана преобразователя (А)/(В) 300 ±5%
Вспомогательная линия 90±5%
Гепариновая линия 1000 ±10%
Насосный сегмент 270 ±5%

Д иам етр, мм, ±0,10
Устройство артериального доступа пациента 4,3 X  6,8
Артериальная линия 4,3х6,8
Защитная мембрана преобразователя (А)/(В) 3,5 X 5,5
Вспомогательная линия 3,5 X 5,5
Гепариновая линия 1 х2,5
Насосный сегмент 8 х  12

М асса, г
В псовичной упаковке 210

Объем первичного заполнения
Мин. Объем, мл 97 ± 10*
Макс. Объем, мл 107± 10**
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* В е н о з н а я  к а м е р а  з а п о л н я е т с я  н а  1/2 о б ъ е м а ,  а  д р у г и е  к а п е л ь н ы е  к а м е р ы  з а п о л н я ю т с я  в с о о г в с т с т в и и  с л и н и с и  
н а  в х о д н о м  о т в е р с т и и .____________________________ ______________________________________________________________________________
**Все капельные камеры заполняются на 2/3 объема.

Н асосный сегмент
Разрывная нагрузка, Ы/мм" >12
Удлинение при разрыве, % > 450

Л инии трубок
Сопротивление на разрыв, МПа 15-19
Удлинение при разрыве, % 350-390

3) М агис1‘рали ВсИсо кровопроводятие экстракорпоральные BL 352 для FORMULA 2000;
Ч

it-t

 ̂  ̂ ......-т

Размер, мм Допустимое отклонение
4,3 X 6,8 ±0,10 мм
3,5 X 5,5 ±0,10 мм
5,4 X 7,3 ±0,10 мм

2000 ±10%
30 ±5%
300 ±5%
500 ±5%

Д лина, мм
Устройство венозного доступа пациента 2000 ±10%

Венозная диализная магистраль 1000 ±10%
Защитная мембрана преобразователя 300 ±5%

Вспомогательная линия 90 ±5%
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Д и ам етр ,  мм, ±0,1Л
Устройство венозного доступа пациента 4,3 X 6,8

Венозная диализная магистраль 4.3 X 6.8
Защитная мембрана преобразователя 3,5 X 5,5

Вспомогательная линия 3,5 X 5,5
М асса, г

В первичной упаковке 175
Объем первичного заполнения

Мин. Объем, мл 66 ± 10*
Макс. Объем, мл 73± 10**
* Венозная камера заполняется на 1/2 объема, а другие капельные камеры заполняются в соответствии с линией
на входном отверстии.
**Всс капельные камеры заполняются на 2/3 объема.

Л инии трубок
Сопротивление на разрыв, МПа 15-19
Удлинение при разрыве, % 350-390

4) Магистрали Bellco кровопроводящие экстракорпоральные BL 360 для FORMULA 2000;

П«55 5

W.) i ll.i t с S
L(s>J

i.i ,J xfc.

Размер, M M Допустимое отклонение
4,3 X 6.8 ± 0 , 10 мм

3.5 X  5.5 ±0.10 мм
5,4 X 7,3 ±0,10 мм2000 ± 10%

40 ±5%

Страница 8 из 55



60
55

300
400
500

Устройство венозного доступа пaциeF^тa

±5%
±5%
±5%
±5%
±5%

Д л ина, мм
2000 ± 10%

Основная венозная диа.[изиая магистраль 1060 ±10%
Дополнительная диализная магистраль 400 ±5%
Защитная мембрана преобразователя А 300 ±5%
Защитная мембрана преобразователя В 355 ±5%
Вспомогательная линия 90 ±5%
Насосный сегмент 270 ±5%

Д иам етр, мм, ±0,10
Устройство венозного доступа пациента 4,3 х6,8
Основная венозная диализная магистраль 4.3 X 6.8
Дополнительная диализная магистраль 4.3 X 6.8
Защитная мембрана преобразователя А 3,5 X 5.5
Защитная мембрана преобразователя В 3,5 X 5.5
Вспомогательная линия 3,5 X 5,5
Насосный сегмент 8x12

М асса, г
В первичной упаковке 245

Объем первичною  заполнении
Мин. Объем, мл 116± 10* *
Макс. Объем, мл 133± 10**
* Венозная камера заполняется на 1/2 объема, а другие капельные камеры заполняются в соответствии с линией
на входном отверстии.______________________ _______________________________________________________________
**Все капельные камеры заполняются на 2/3 объема._________________________________________________________

Н асосный сегмент
Разрывная нагрузка. Н/мм~ >12
Удлинение при разрыве, % >450

Л инии трубок
Сопротивление на разрыв. МПа 15-19
Удлинение при разрыве. % 350-390
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IX- М - . . , . .
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Размер, мм Допустимое отклонение
4.3 X 6,8 ±0.10 мм
3,5 X 5,5 ±0,10 мм

600 ±5%
63 ±5%
250 ±5%
700 ±10%
50 ±5%

300 ±5%
55 ±5%

Д лина, мм
Основная диализная магистраль 600 ±5%
Дополнительная диализная магистраль 63 ±5%
Инфузионная линия 1000 ±10%
Защитная мембрана преобразователя 355 ±5%
Вспомогательная линия 90 ±5%
Насосный сегмент 270 ±5%

Д иам етр, мм, ±0,10
Основная диализная магистраль 4,3 X 6,8
Дополнительная диализная Mai истраль 4,3 X 6,8
Инфузионная линия 4,3 X 6.8
Защитная мембрана преобразователя 3.5 X 5.5
Вспомогательная линия 3.5 X 5,5
11асосный сегмент 4,77x7,95
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М асса, г
В первичной упаковке 120

Объем первичного заполнения
Мин. Объем, мл 51 ± 10*
Макс. Объем, мл 56±  10**
* Венозная камера заполняется на 1/2 объема, а другие капельные камеры заполняются в соответствии с линией 
на входном отверстии.
**Все капельные камеры заполняются на 2/3 объема.

Насосный сегмент
Разрывная нагрузка, Н/мм' >12
Удлинение при разрыве, % >450

Л инин трубок
Сопротивление на разрыв, МПа 15-19
Удлинение при разрыве, % 350-390

6) Магистрали Bellco кровопроводящие инфузионные BL 352 для FORMULA 2000 PHF;

' '  -v, - 11 , .‘ . . . . ;  :■ 1 - - L.: •. хз

Размер, мм Допустимое отклонение
6 ,36x9 .54 ±0.10 мм

4.3 X 6,8 ±0,10 мм
3.5 X 5.5 ±0.10 мм

20 ±5%
500 ±5%
63 ±5%

300 ±5%
55 ±5%

1000 ±10%
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iiiiiiH. мм
Основная диализная маг истраль 520 ±5%

Диализная магистраль 1000 ±10%
Дополнительная диализная магистраль 63±5%

Насосный сегмент 270±5%
Защитная мембрана преобразователя 355±5%

Вспомогательная линия 90±5%
Д иам етр, мм, ±0,10

Основная диализная магистраль 4,3 X 6,8
Диализная магистраль 4,3 X 6,8

Дополнительная диализная магистраль 4,3 X 6,8
Насосный сегмент 4 ,77x7 ,95

Защитная мембрана преобразователя 3,5 X 5,5
Вспомогательная линия 3,5 X 5,5

М асса, г
В первичной упаковке 108

Объем первичною  заполнения
Мин. Объем, мл 48 ± 10*
Макс. Объем, мл 54± 10**
* Вегюзная камера заполняется на 1/2 oбъe^^a, а другие капельные камеры заполняются в соответствии с линией 
на входном отверстии.
**Все капельные камеры заполняются на 2/3 объема.

Н асосный сегмент
Разрывная нагрузка, Н/мм' >12
Удлинение при разрыве. % >450

Л инии трубок
Сопротивление на разрыв, МПа 15-19
Удлинение при разрыве, % 350-390

7) Магистрали Bellco кровопроводящие инфузионные В1. 360 для FORMULA 2000 HFR:
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П п и о л н и т с л ь н а я  д и а л и з н а я  м а г и с т р а л ь 4 ,3  X 6 ,8

Заи1ит[шя мембрана преобразователя (А) 3,5 X 5,5
Защитная мембрана преобразователя (В) 3,5 X 5,5
Лигшя ультрафильтрации 3,5 X  5,5
Преддиализная магистраль с мониторингом 4,3 X 6,8
Диализная магистраль с мониторингом 3,5 X 5,5
Вспомогательная линия 3,5 X 5,5
11асосный сегмент 4,77x7,95

М асса, г
В первичной упаковке 157

Объем первичного заполнения
Мин. Объем, мл 4 8 ±  10*
Макс. Объем, мл 65± 10**
* Венозная камера заполняется на 1/2 объема, а другие капельные камеры заполняются в соответствии с линией
на входном отверстии.
**Все капельные камеры заполняются на 2/3 объема.

Насосный сегмент
Разрывная нагрузка, Н/мм" >12
Удлинение при разрыве. % > 450

Л инии трубок
Сопротивление на разрыв. МПа 15-19
Удлинение при разрыве, % 350-390

8) Магистрали ВсИсо кровопроводящие экстракорпоральные для FRESENIUS 4008;
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Артериальная \ia i исчраль
Устройство артериального доступа пациента
Артериальный диализатор
Защитная мембрана преобразователя
Вспомогательная линия

епариновая линия
Насосный сегмент

4,3 X 6.8
4.3 X  6.8
3,5 X 5,5
3,5 X  5,5
I х2.5
8 х  12

Венозная м агистраль
Устройство венозного доступа пациента
Венозная диализная магистраль
Защитная мембрана преобразователя
Вспомогательная линия

В первичной упаковке

4,3 X 6,8
4.3 х 6.8
3,5 X  5,5
3.5 X 5,5

М асса, г
340

Объем первичного заполнения
Мин. Объем, мл
Макс. Объем, мл

153 ± 10*
160± 10**

* Венозная камера заполняется на 1/2 объема, а другие капельные камеры заполняются в соответствии с линией
на входном отверстии. _____________________________________________________________________________________
**Все капельные камеры заполняются на 2/3 объема._________________________________________________________

Н асосный сегмент
Разрывная нагрузка, Н/мм~
Удлинение при разрыве. %

1!
430

Л инии трубок
Разрывная нагрузка, И/мм~
Удлинение при разрыве, %

16
440

9) Магистрали ВеИсо кровоироводящие экстракорпоральные для F4008-G A M B R O  АК.
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6. Описание 
составных 
частей (узлов) 
медицинского 
изделия (при 
иапичии)

[З е и о з н а я  д и а л и з н а я  м а г и с т р а л ь 1000±10%
Защитная мембрана преобразователя 500±5%
Вспомогательная линия 90±5%

Д иаметр, мм, ±0,10
А ртериальная м агистраль

Устройство артериального доступа пациента 4,3 х6,8
Артериальный диализатор 4,3 X 6,8
Защитная мембрана преобразователя 3,5 X 5,5
Вспомогательная линия 3,5 X 5,5
Гепариновая линия 0 ,9 x 2
Насосный сегмент 8 х  12

Венозная м агистраль
Устройство ве11озного доступа пациента 4,3 X 6,8
Венозная диализная магистраль 4,3 X 6,8
Защитная мембрана преобразователя 3,5 х5,5
Вспомогательная линия 3,5 X 5,5

М асса, г
В первичной упаковке 354

Объем первичного заполнения
Мин. Объем, мл 160,5 ± 10=̂
Макс. Объем, мл 178± 10**
* Венозная камера заполняется на 1/2 объема, а другие капельные камеры заполняются в соответствии с линией 
на входном отверстии.
**Все капельные камеры заполняются на 2/3 объема.

Н асосный сег.мсит
Разрывная нагрузка, Н/мм‘ 16
Удлинение при разрыве. % 440

Л инии трубок
Разрывная нагрузка. Н/мм' 11
Удлиг(еиие при разрыве. % 430

М агистрали ВсПсо кровоироволащ ис в вариантах исиолнеиия:
1) Магистрали ПеПсо кровопроводящие экстракорпоральные BL 312 для FORMULA 2000. THERAPY;

Страница 18 из 55



tran sduce r Protector tine
(B) [ Service Line

Transducei Pi e lecto r Line 

(Л) ,....... ..... .............. —I
Heparin line  c i=

'--r.
3c:-i

Service Line i
j

---• - ■' -taT- liH.
t

A rcria l [’atient Line Pumpsegment Arterial DialyJer .ine

Service line Вспомогательная линия
Arterial Patient Line Устройство артериального доступа пациента
Transducer Protector Line Защитная мембрана преобразователя
Pump segment Насосный сегмент
Heparin Line Гепариновая линия
Arterial Dialyzer Line Артериальная линия

2) Магистрали Bcileo кровопроводящие экстракорпоральные IM. 307 для FORMULA 2000 IIFR-PIIF:

Service line Вспомогательная линия
Arterial Patient Line Устройство артериального доступа пациента
Transducer Protector Line Защитная мембрана преобразователя
Pump segment Насосный сегмент
Heparin Line 1'епариновая линия
Arterial Dialvzer Line Артериалм{ая линия
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IIгг--

Venous Patient Line Устройство венозного доступа пациента
Service Line Вспомогательная линия
Transducer Protector Line Защитная мембрана преобразователя
Venous Dialvzer Line Венозная диализная магистраль

4) Магистрали Bellco кровопроводятие экстракорпоральные BL 360 для FORMULA 2000:

Service Line

"iransducer Protectoi line 
(A) U

-riEi;

Venous Patient Line Service Line
±

I Pump segment

Secondaiv Venous Dialyzer Line

—g j i r ----- i - Q l l i

t __
Transducer Protector Line 
(B)

♦̂tc-
Main Venous Dialyzsr Line

Service Line Вспомогательная линия
Transducer Protector Line Защитная мембрана преобразователя
Venous Patient Line Уетройсгво венозного доступа нациенга
Pump segment 11асосный сегмент
Main Venous Dialvzer Line Основная венозная диализная магистраль
Secondars Venous Dialvzer Line Дополнительная венозная диализная магистраль

5) Магистрали Bellco кровопроводящие ипфузион ные BL 352 для FORMULA THLRAPY MID/HD1-:
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Main DialyzsrLine

'Ш1:

Secondary
DialyzerLine

T ~> ---------r-t— V

1
Pump segment

Ser .̂'ice Line

Л.
ж

Transducer Protector Line

D

Main Dialvzer Line Основная диализная магистраль
Secondary Dialvzer Line Дополнительная диализная магистраль
PuiTiD semnent Насосный сегмент
infusion l.ine Инфузионная линия
Service Line Вспомогательная линия
Transducer Protector Line Защитная мембрана преобразователя

6) Магистрали Bellco кровопроводящие инфузионные BL 352 для FORMULA 2000 PHF;

Pump segment

T

■ r x t

t... _.nr^

Main Dialyzer Line

Dialyzer Line

r J J

Secondary
DialyzerLine

Service Line
•*-j Transducer Protector Line

Лг-’Ч

Pump seement Насосный сегмент
Dialvzer Line Диз-чизная магистраль
Secondarv DialvzerLine Дополнительная диализная магистраль
Main DialvzerLine Основная диализная магистраль
Service Line Вспомо1ательная линия
Transducer Protector Line Защитная мембрана преобразователя
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Tree Ultrafiltration Line

Main Dialyzer Jiie Pump segment

Ti ansducer Protector Line ;
(A)

Pre-Dialyzet Line 
vv/Guaidian

SecondaiyOialyzer
Line

Seivice Line

Dialyzer Line w/Guardian

I

•b- Transducer Protector Line
I  w

Free Ullrafiltration Line Линия ультрафильтрации
Pre-Dial\'/.er Line vv/Guardian Преддмализная магистраль с мониторингом
Dialyzer Line w/Guardian Лиализная магистраль с мониторингом
Main Dialvzer Line Основная диализная магистраль
Pump seement Насосный сегмент
Transducer Protector Line Защитная мембрана преобразователя
Secondary Dialyzer Line Дополнительная лиализная магистраль
Service Line Вспомогательная линия

8) Магистрали Rellco кровопроводящие экстракорпоральные для FRESENIUS 4008;
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7. Описание 
принадлежносте 
й. медицинских 
изделий или
изделий. не
являющихся 
медииинскими. 
но
прел>’Смотренны

TranscJiicer P ro tector Line
f г - - :  . ,n  -^Service Line '

Heparin Line

Service Line

I r

> ! Arterial Dialyzer Line

Arter ial Patient Line Pump segment

♦- Transducer ProtcctorLine

Venous Patient Line Service Line I—*• 's
Venous Dialyzer Line

Service Line

Transducer Protector Line Защитная мембрана преобразователя
Heoariii Line Гепариновая линия
Service Line Вспомогательная линия
Arterial Dialvzer Une Артериальная линия
Arterial Patient Line Устройство артериального доступа пациента
Pump seement Насосный cei'MctiT
Transducer Protector Line Защитная мембрана преобразователя
Venous Patient Line Устройство венозного доступа пациента
Service Line Вспомогательная линия
Venous Dialyzer Line Венозная диализная магистраль

Пожалуйста, обратитесь к пункту 2.2.
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д л я
и сп о л ь зо в ан и я  в 
комбинации с 
заявленными 
медицинскими 
изделиями (при 
наличии)
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8. Данные о 
м ар к и р о вк е  
медицинского 
изделия и его 
упаковке

<t>oio нервичноП упаков1СН и м едицинского  ш делия

1 ) М а г и с т р а л и
экезракирпоральные
THERAPY:

Bcllco 
BL 312 для

к р о в о п р о в о д я щ и с
FORMULA 2000.
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3 )  М а г и с т р а л и  B e l l c o  к р о в о п р о в о д я ш и е
экстракорпоральные BL 352 для FORMLU.A 2000;
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4 )  М а г и с т р а л и  B c l l c o  к р о в о п р о в о д я т и с
ЭКС 1‘ракорпоральж.1е [М. 360 для FORMULA 2000;
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5) Mai и с т р а л и  B e l l c o  к р о в о п р о в о д я щ и е  и и ф у в и о н н ы с
BL 352 Д Л Я  KORMULA I HERAPY MID/HDF;

Cxpamiiia 34 из ^5
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6 ) М а 1 и с т р а л и  B e l l c o  к р о в о п р о ь о д я щ и е  и н ( | ) у а и о и т .1 с
BL 352 для FORMULA 2000 PI IF;
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7 ) М а г и с т р а л и  B c l l c o  кро во с1р о в о ;| ,ящ ис и н ( {) у з и о н н ы е
BL 360 для FORMULA 2000 HFR:
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9) Магистрали Bellco кровопроводящие
экстракорпоральные для F4008 -  GAMBRO ЛК.
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Пример вторичной упаковки мсдиииискою изделия

Мнформаиин на русскоязычном стикере
Л- 1 Я продажи иа территории Российской Федерации финальная уиакоька сопровождается лоиодиитсльным стикером. 
Изделия иос 1 а|{ЛЯ1 0 тся со стикером, который можез содержат!, следующею и!|формацию:

Название медииинск0 1 0  изделия иа русском языке;
I !азваиис завода производителя;
Страна происхождения;
Кол UPN (уникальный код продукта);
Ko.t CFN (номер .модели);
Д а;а и номер [’егистраии01!Н0Г0 удостоверен и я;
Знак соотве гетвия в России;
! 1 релупрелитс.1 ьные и информирующие знаки и иа;шиеи (если при\(енимо).

Ооразец сгикера (при поставке в РФ информация иа стикере является приоритетной)

(2>
М а 1 'ис 1 рали Bellco к(Х1 воиро 1юля 1 иие в вариантах 
исполнения:
Вариант исполнения: Машемрали Bellco

1 leioKCHMHo кров(И1 [)0 1 и1 ЛЯШио )кст'ракориорал1 .иые BL 3 12 ,ия
FORMCL.A ■’000. THIvRAPY:
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Обозначения
С Н М в О .'Ю в

11роизводитель;
«Беллко С.р.л.». Италия 
«ВсПсо S.r.l.». Iialv

Код UPN

Страна происхождения: 
Тунис

Код C1-N

Представитель производителя в РФ:
ООО «Медтроник».
123112. г. Москва. 11ресненская наб.. л. 10. эт.9. ном. III. 
ком .4!
Регистрационное Удостоверение № от
Партия/Годен до; см. 
\паковку

См. Инструкцию
См. символы иа \паковке

LOT

STERILE ЕО

STERILE R

И спользовать ло

Код партии

Н омер по каталогу

Стерилизация оксидом этилена

[Чииаш ю нная стерилизация

Не использовать при повреждении
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12. Перечень 
материалов 
животного 
и(или)
человеческого 
происхождения 
(при наличии)
13. Ссылки на
предыдущие
модификации
медицинского
изделия или
подобные
модицпкации
медицинских
изделий
14. Имформаци 
я в соответствии 
с данными
государственног 
о реестра
лекарственных 
средств для 
медицинского 
применения о 
содержащихся в 
медицинском 
изделии

Д о ц у с ш м ы е  о т к л о н е н и я  i е х н и ч с с к н х  х а р а к ч с р н с т и к :  ±5*‘/!>, если нс у к а з а н о  иное.

Габаритные размеры, см 30x40
Прочность на растяжение > !,5 Н/15 мм

Плотность материалов, г/м" 60 ±3
Масса, г !0±  10%

Технические характеристики вторичной упаковки медицинских изделий
Габаритные размеры, мм 590 X 395 X 265

Материал Картон
Неприменимо.

Неприменимо.

Неприменимо.

15. Описание 
метола
стерилизации

Медицинское изделие
1) MaiHCTpa.m ВсПсо кровопроводящие
эксгракорморальпме 312 для FORMULA 2000.

Метод стерилизации
Радиационная стерилизация
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16. Информаци
я о процессе
проектирования.
разработке и
валидации
программного
обеспечения.
используемого в
готовом
медицинском
изделии

HERAPY;
2) Магистра.зи Bellco кровопроводящие
экстракорпоральные BL 307 для FORMULA 2000 HFR- 
PHF;
3) Магистрали Bellco кровопроводящие 
экстракорпоральные BL 352 для FORMULA 2000:
4) Магистрали Bellco кровопроводящие 
экстракорпоральные BL 360 для FORMULA 2000;
5) Магистрали ВсПсо кровопроводящие инфузионные 
BL 352 для FORMULA THERAPY MID/HDF;
6) Магистрали ВсПсо кровопроводящие инфузионные 
BL 352 для FORMULA 2000 PHF;
7) Магистрали ВсПсо кровопроводящие инфузионные
BL 360 для FORMULA 2000 HFR: ___________
8) Магистрали ВсПсо кровопроводящие
экстракорпоральные для FRESENIUS 4008:
9) Магистрали ВсПсо кровопроводящие
экстракорпоральные для F4008 -  OAMBRO АК._______

Стерилизация этиленоксидом

Неприменимо.

17. Требования 
к техническому 
обслужива}шю и 
ремонту 
медицинского 
изделия
18, Порядок и 
условия 
угилизации или

Неприменимо.

Следуйте мссшому законодательству в отнотении требований к надлежащей утилизации данных изделий. Не 
утилизируй '1 е данные изделия вместе с песор1ирусмыми быювыми отходами. Данные изделия содержат ма]ериалы, 
которые МОГУТ нанести вред окружающей среде.________________________ ____________________________________________
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хничтожепия
медицинского
изделия

Класс опасности медицинских отходов на территории РФ в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10:
Класс А -  без взаимодействия с пациентом (неиспользованные устройства с истекшим сроком годности, 
неиспользованные изделия с нарушением целостности стерильной упаковки);
Класс Б -  после контакта с организмом пациента.

19. Сведения о П р о и зв о д и т е л ь

производителе «Беллко С.Р.Л.», Италия/«Ве11со S.r.l.». Italy
медицинского А д р ес  м ес т о н а х о ж д е н и я
изделия ViaCamurana. 1. 41037 Mirandola (МО). Italy
(наименование. Н о м ер а  т ел е ф о н о в
адрес Тел.: ^39 0535 2911 1. Факс: +39 0535 25501.
местонахождеим А д р ес  эл ек т р о н н о й  п о ч гы
я. почговыГ! Ье11со(3) bellco.net
адрес, телефон. М оего  н р о н з в о д сг в а  м е д и ц и н с к о г о  и.}делия
адрес места FM Pi/,eilc S.a.r.l. Parc. D'Activites Economiques De Bizerte BP37, 7017 Bizerte -Tunisia.
произво.чсгна)
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20. Побочные Во время диализной процедурой могут возникать гипотония . тошнота, рво та и судороги.

эффекты
(возможные

21. Вид Длительный контакт с циркулирующей кровью.
контакта с

22. Методы и Неприменимо.
средства
дезинфекции и
предстерилизац

23. Срок I) Магистрали Beilco кровопроводящие 3 года

1одности экстракорпоральные BL 312 для FORMULA 2000.
IHLRAPY:
2) Магистрали Beilco кровопроводящие 3 года

экстракор[юральныс BL 307 для FORMULA 2000 HFR-
PHF-
3) Магистрали Beilco кровопроводящие 3 года

экстпакорпооальные BL 352 для FORM ULA 2000;
4) Магистрали Beilco кровопроводящие 3 года

экстпакоппооальпые BL 360 для FOFLMULA 2000;
5) Магистрали Beilco кровопроводящие инфузионные 3 года

BL 352 для FORMULA THERAPY MID/HDF;
6) Магистрали Beilco кровопроводящие инфузионные 3 года

BL 352 для FORMULA 2000 PHF;
7) Магистрали Beilco кровопроводящие инфузионные 3 года

BL 360 для FORMULA 2000 HFR;
8) Магистрали Beilco кровопроводящие 5 лет

экттракоппооальные для FRESENIUS 4008;
9 ) Магистрали ВеМсо кровопроводящие 5 лет

экстпакоопооальные для F4008 -  GAM BRO АК. —

2 4 .  ( )ж 1 1 Л ,а е м ы П Одноразовое медицинское изделие.
Срок Неприменимо.

25. Условия Минимальная юмпература исиользования,°С 20

зксплуатации

-
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26. Условия 
транспортирова 
мия и храпения
27. Требования 
к монтажу
28. Перечень 
предоставлеины
X
производителем
(изготовителем)
медицинского
изделия
сведений.
ключей, паролей
доступа.
программ.
необходимых
:1ля монтажа.
наладки.
эксплуатации и
технического
обслуживания
медицинского
изделия
29. ГараптпПны 
е обязательства

30. Перечень 
национа;нл1ыч и 
междуна1}олных 
иормативш>[\

Температура,°С 0-30
Относительная влажность, % <90

Неприменимо.

Неприменимо.

ГАРАНТИЯ И О ГРА Н И ЧЕН И ЕО ТВЕТ СТВ ЕН Н О СТ И
Данные изделия произведены не в Изтиши. Изготовитель гарантирует, что кровоироводящие магистрали для 
гемодиализа произведены в соответствии с сертифицированной внутреиией Системой Качества. Изготовитель не несет 
ответсзвеиности за неисправное ги в связи с использованием устройств для гемодиализа на аппарате, для которой они 
не конкретно предназначены. Изготовитель нс несет отвсгствснности за ненадлежащее использование, неправильное 
обращение, несоблюдение предупреждений и иистрчкций ио экеил\атации. за повреждения, полученные после 
поставки частей, за ошибки или уичщсиия при ос.мсчре магистралей для гемодиализа перед использованием, 
необходимом для обеспечения хорошего состояния, или за любую гарантию, предоставляемую независимыми 
поставщиками.
Гарантийные сроки годности 3 года (для медицинских изделий с радиационной стерилизацией) и 5 лет (для 
медици[1ски.х изделий с стерилизацией этиленоксидом)

UNI EN 868

и м  n ; i  [,-:n  104

Материалы и системы для упаковки медицинских 
приборов, предназначенных для стерилизации

Изделия медицинские. Информация, прелоегавляемая
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докумситов/стаи 
дартов. которым 
соответствует 
медицинское 
изделие

UNI EN ISO 8638

UNI EN ISO 1 1607

UNI EN ISO Ш993-

UNl EN ISO 10993-5

UNI EN ISO 10993-

UNl EN ISO 10993-10

UNI EN ISO 10993-4

UNI EN ISO 10993-7

UNI EN >56

ISO

ISO 1 1137

UNI EN ISO 14644

EN ISO 14698

ISO 594

UNI EN ISO 15223

изгшч^вителем
Сердечно-сосудистые имплантаты и 

экстракорпоральные системы. Экстракорпоральный 
конпл'р кровообращения для гемодиализаторов, 

_________ гемодиафильтров и гемофильтров_________
Упаковка медицинских изделий, стерилизуемых на 

________ завершающей стадии производства________
Оценка биологическая медицинских устройств. Часть 1. 

Оцс[жа и испытания
Оценка биологическая медициЕюких устройств. Часть 5. 
______ Испытания на цитотоксичность в пробирке______

Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия. Часть 11. Исследования общетоксического 

действия
Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 10. 

Пробы на раздражение и аллергическую реакцию
Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 4, 
Выбор испытаний, относящихся к взаимодействию с

кровью_______________________
Оценка биологическая медицинских устройств. Часть 7. 
________ Остатки стерилизации оксидом этилена________

Стерилизация медицинских материалов. Требования к 
медицинским материалам с этикеткой "стерильно"

Стерилизация медицинской продукции. Требования к 
разработке, валидации и текущему контролю 

стерилизации медицинских изделий оксидом этилена
Стерилизация медицинской продукции. Радиационная 

_____________________ стерилизация_____________________
Чистые помещения и связанные с ними 

________ контролируемые среды________
Чистые помещения и соответствующие 

контролируемые условия. Контроль уровня 
________биологического загрязнения________

/(стали соединительные с коиусЕЕОстыо 6% (Люэра) для 
111прицев. игл и другого медицинского оборудования

Изделия медицинские, Символы, используемые на
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■--- этикетках и ярлыках медицинских изделий и 
предлагаемая инфор.мация

3 1. Служба 
работы с 
клиентами

П о  в с е м  в о п р о с а м ,  Е^ключая ж ало бы  и а  м р о д у к т п о ,  ремоЕЕТ и техобслуж и вание, 0 б р а ш а 1 ь с я  к

У п о л н о м о ч е н н о м у  П р е л с т а в н т е л ю  в Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и :
ООО «Медтроник»

123112. г. Москва. ПресЕЕенская Е<аб.. д. К).
Э Т .9 , пом. 111, ком. 4 1  

Тел.:(495) 580-73-77 
www.medtronic.ru
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