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[ ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ ]

• Перед применением данного изделия внимательно ознакомьтесь с 
инструкцией по эксплуатации.

• Перед применением данного изделия ознакомьтесь с инструкциями, 
предупреждениями и мерами предосторожности, описанными в инструкции по 
эксплуатации аппарата для гемодиализа DBB-EXA.

• Тип/код кровопроводящих магистралей см. на этикетке изделия или упаковки.
• Следующие материалы непосредственно или опосредованно контактируют с 

кровью: поликарбонат (PC), полипропилен (РР), поливинилхлорид (PVC), 
силиконовый каучук (SR).

[ПОКАЗАНИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ]
• Данное изделие должно применяться только под наблюдением и руководством 

врача.

• Данное изделие предназначено для аппарата гемодиализа DBB-EXA. 
Применение для других аппаратов гемодиализа запрещено.

• На рисунке ниже изображена типичная схема данного изделия.

[МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ]
■Основным материалом данного устройства является поливинилхлорид 
(пластификатор; DEHP (диэтилгексилфталат)). Многократные или длительные 
медицинские процедуры могут увеличить степень воздействия этого вещества 
на пациентов, однако не существует окончательных доказательств того, что 
фталаты оказывают вредное воздействие на человека во время процедур.

[ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ ]
• Изделие однократного применения. Повторное использование или обработка 

изделия одноразового использования может привести к его загрязнению и 
изменению функциональности или структурной целостности изделия, что 
может привести к инфекции, травме или летальному исходу.



[ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ]
Хранение

• Изделие следует хранить в чистом сухом месте при температуре от +5 °С до 
+30 °С.

• Избегайте воздействия прямых солнечных лучей и высокой влажности.
Перед процедурой

• Данное изделие не содержит натуральный латекс.
• Это изделие может содержать поликарбонат, в котором возможно появление 

трещин при введении жировых эмульсий или препаратов, растворенных с 
применением поверхностно-активных веществ, этанола и т.д. Тщательно 
проверяйте надежное закрепление изделия при использовании 
вышеперечисленных препаратов во время процедуры. Не затягивайте 
чрезмерно и многократно, чтобы сократить вероятность появления трещин.

• Перед использованием проверьте срок годности изделия. Использование 
изделия с истекшим сроком годности запрещено.

• Перед использованием внимательно осмотрите упаковку. Изделие 
запрещается использовать, если упаковка открыта или имеются какие-либо 
дефекты упаковки.

• Изделие запрещается использовать, если оно имеет какие-либо дефекты.
• В данном изделии используется стерильный непирогенный раствор. Во время 

установки изделия и для основного процесса / промывки требуется стерильная 
техника, чтобы избежать загрязнения.

• Убедитесь, что насос для аппарата гемодиализа крови калиброван для 
соответствующего диаметра сегмента насоса изделия согласно инструкции 
изготовителя аппарата гемодиализа для калибровки насоса крови.

• Чтобы избежать загрязнения, изделие следует использовать немедленно после 
извлечения из герметичной упаковки.

• Тщательно осмотрите все соединения изделия, чтобы убедиться, что они 
надежно закреплены.

Во время процедуры

• Данное изделие следует использовать при скорости тока крови ^  500 мл/мин. 
с сопротивлением при нагнетании в диапазоне от +750 мм рт. ст. (100 кПа) до 
-500 мм рт. ст. (66,7 кПа).

• Утечки в соединениях, сочленениях или в любом месте изделия могут вызвать 
у пациента потерю крови, воздушную эмболию или вытекание замещающего 
раствора. Тщательно осматривайте изделие на предмет утечек и немедленно 
устраняйте нарушения герметичности.

• Утечка замещающей жидкости может привести к неправильному контролю веса 
пациента.

• Избегайте перегибов трубок или возникновения непроходимости во время 
процедуры. Чрезмерное давление может нарушить экстракорпоральную 
циркуляцию или травмировать пациента в месте подключения к изделию, или 
может вызвать разъединение магистрали и/или по.



у • Подсоединяя люэровские наконечники, не применяйте избыточную силу. Это 
может вызвать деформацию или поломку наконечников, что приведет к 
застреванию наконечников, их ненадлежащему закреплению, попаданию 
воздуха и утечке крови или замещающего раствора.

• Проверяйте правильность аппаратов, так как фактическая скорость тока крови 
может отличаться от скорости тока крови, указываемой аппаратом для 
гемодиализа, и может меняться со временем.

После процедуры

• Выбрасывайте изделия, пользуясь универсальными мерами 
предосторожности, которые необходимы для защиты от потенциально 
загрязненного оборудования.

• Утилизируйте изделие, соблюдая местные законы.
[ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ]
• Приготовьте и подключите кровопроводящие магистрали для диализатора и 

аппарата гемодиализа в стерильных условиях.
• Убедитесь в том, что все соединения надежны, а в магистралях для 

прохождения крови и замещающего раствора нет утечек.
• Подготовьте к работе систему экстракорпоральной циркуляции и диализатор в 

соответствии с указаниями / инструкциями по эксплуатации изготовителя 
диализатора.

• Начните процедуру в соответствии с инструкцией по эксплуатации 
изготовителя диализатора и аппарата для гемодиализа.

• Завершите процедуру в соответствии с инструкцией по эксплуатации 
изготовителя диализатора и аппарата для гемодиализа.

[ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА И ОГРАНИЧЕНИЕ ОТВЕТСТВЕННОСТИ]
• Производитель гарантирует, что данное изделие изготовлено в соответствии со 

спецификациями и соответствует стандарту IS013485, применимым 
промышленным стандартам и нормативным требованиям.

• Производитель не несет ответственности за неправильное использование, 
обращение, несоблюдение инструкций и мер предосторожности, 
опубликованных в данном документе, а также за любые повреждения, 
возникшие после поставки изделия производителем.

• Если данное изделие имеет производственные дефекты, оно будет заменено, 
если сообщить производителю о дефекте и указать номер партии этого 
изделия.



ИНСТРУКЦИЯ по ЭКСПЛУАТАЦИИ 
Магистрали для гемодиализа, модели:

C18AFA-P, C18RFB-P, C18RFC-P, C18BDD-P
(Дополнение, только для Российской Федерации)

Назначение

Магистрали предназначены для введения, отбора и циркуляции жидкоети между 
устройством, обеспечивающим доступ в кровеносную систему пациента, и 
диализатором.

Схема

C18AFA-P -  магистраль для замещающей жидкости

Замковый 
соединитель с 
внутренней 
резьбой

а
£Ь-

Шунтирующий
разъем с загюрным 
кольцом

Т>образный
разъем

сегмент насоса
запорный
клапан

шунтирующии разъем с 
запорным кольцом

еО -

C18RFB-P- магистраль для инфузий

шунтирующий разъем с
запорным кольцом заж им

V B -

шунтирующии
разъем с запорным  
кольцом

C18RFC-P -  магистраль для инфузий

----------------
пластмассовая игла

C18BDD-P -  магистраль для отбора проб

замковый соединитель 
с внутренней резьбой

замковый соединитель 
с внутренней резьбой



Технические характеристики.
Насосный сегмент (диаметр и длина насосной трубки): 8 х 265 мм 

Информация о содержании в медицинском изделии лекарственного средства 
Не еодержит 

Стерильность 
Влажное тепло (Паровой)

Условия транспортирования.
Транспортировать изделия еле дует транепортом всех видов в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозки на транспорте данного вида. 

Температура при транспортировании: + 5- +30 ®С, беречь от еолнечных л)^ей, 
хранить в вертикальном положении.

Утилизация

• Магиетраль для гемодиализа не имеет контакта е биологическими 

жидкостями пациентов

• При утилизации магиетрали еледует предпринять надлежанще меры по 

предотвращению загрязнения окружающей среды.

• Утилизируйте магиетраль в еоответетвии с местными законами и правилами

Уполномоченный представитель пройзводителя на территории РФ:
ООО “ДЕЛЬРУС”, Россия, 121108, г. Москва, ул. Ивана Франко, д.4, корп. 1, оф.64
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TELEPHONE , +81-3-3464-1717 

FACSIMILE : +81-3-3464-2799 
E-MAIL . shlbuya@koshonin.grjp

SHIBUYA NOTARY OFFICE
NIHON-SEIMEI SHIBUYA BLDG., 
1-21-1 J INNAN. SHIBUYA-KU, 
T O K Y O  1 5 0 - 0 0 4 1 ,  J A P A N

Registered No.4 IJ 2

NOTARIAL CERTIFICATE

S'

4

This is to certify that 

an agent of

VtlPo|s:i M o g iY A M A
has stated in my very presence that the latter acknowledged himself 

to have affixed his signature to the attached document.

Dated this 22 day of ,20 20

t A

K O IS O  T a k e o  
n o t a r y

SHIBUYA NOTARY OFFICE

Tokyo Legal Aftairs Bureau

Д О Т Л ^ _
JINNAN. SHIHUY  

TOKYO, ,1ЛГ

NOTARIES IN JAPAN ARE APPOINTED BY THE MINISTER OF JUSTICE
u n d e r  S 11 o f  t h e  NOTARIES ACT 1906
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1. Country: JAPAN 

This public document

2. has been signed by KOISO Takeo
3. acting in the capacity of Notary of the Tokyo l^gal Affairs Bureau

4. bears the seal/stamp of KOISO Takeo, NOTARY
Certified

5. at Tokyo 6. Ju ly  22, 2020

7. by the Ministry of Foreign Affairs
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