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(Ru) Инструкции по использованию

Модуль резервуара Accu-Chek Solo 
(Акку-Чек Соло)
Модуль резервуара Акку-Чек Соло (включающий в 
себя держатель флакона и ручку) -  это компонент 
микропомпы наряду с основой помпы Акку-Чек Соло. 
Резервуар представляет собой стерильную емкость 
для инсулина, поступающего в организм при помощи 
микропомпы.

Содержимое упаковки

См. наружную упаковку.

Упаковка

Изделие упаковано в индивидуальную упаковку и 
картонную коробку. В коробку вложена инструкция.

Специальная транспортировочная упаковка и 
амортизирующий контейнер обеспечивают достаточную 
защиту от механических, климатических воздействий 
при условии соблюдения правил транспортировки.

Условия транспортирования

Транспортировать в соответствии с правилами 
хранения.

Условия хранения

Ограничение температуры: от +10 °С до +30 °С

Допустимый диапазон влажности: от 20 %  до 80 %

Допустимый диапазон давления воздуха: от 549 мб до 
1060 мб

Условия эксплуатации

Ознакомьтесь с условиями эксплуатации, указанными 
в руководстве пользователя на Систему Акку-Чек Соло, 
п. 16.2,16.3.

Маркировка

Маркировка потребительской упаковки содержит 
следующую информацию:

Наименование, адрес производителя 

Наименование изделия 

Страна происхождения 

Каталожный номер 

Номер партии

Уникальный идентификационный код медицинского 
изделия

Срок годности (использовать до)

Дата изготовления

Количество изделий в упаковке

Символ «Ограничение температуры (хранить при)»

Символ «Соблюдайте указания по технике безопасности, 
приведенные в инструкции»

Символ «Смотрите инструкции по использованию» 

Символ «Допустимый диапазон влажности»

Символ «Беречь от жары и прямых солнечных лучей»

Символ «Не использовать при поврежденной упаковке»

Символ «Допустимый диапазон давления воздуха»

Указание на стерильность

Символ «Одинарная система защиты стерильности»

Указание на одноразовое использование

Символ «Медицинское изделие»

Знак СЕ-маркировки

Символ «Отпуск врачами или по рецепту» - для США

Наименование и адрес Уполномоченной организации, 
импортера

Номер и дата регистрационного удостоверения

Расшифровка символов приведена в тексте инструкции. 

Обзор компонентов

А Резервуар
В Держатель флакона (синий)
С Ручка поршневого стержня (синяя)
D Защитная пленка батарейки (оранжевая)
Е Игла резервуара 
F Поршневой стержень

Не прикасайтесь к игле держателя флакона (В) или игле 
резервуара (Е).

Данное изделие содержит острые и заостренные 
детали, которые могут стать причиной травм. Храните 
острые и заостренные детали в местах, недоступных 
для маленьких детей и людей с ограниченными 
возможностями.

А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ 
Риск удушья

Данное изделие содержит мелкие детали, которые 
можно проглотить.

Храните мелкие детали в местах, недоступных 
для маленьких детей и людей с ограниченными 
возможностями.

Перед началом использования

Прочитайте эти инструкции по использованию и 
инструкции в руководстве пользователя системы 
микропомпы Акку-Чек Соло. Обратите особое внимание 
на все предупреждения, информацию и примечания, 
необходимые для безопасного и правильного 
использования системы микропомпы.

Это стерильное изделие одноразового использования, 
стерилизованное оксидом этилена. Вы можете 
использовать модуль резервуара до 4 дней.



Если резервуар подвергся механическому воздействию 
(например, удару или падению), немедленно замените 
его.

Используйте и храните инсулин в соответствии с 
указаниями производителя. Проверьте срок годности 
инсулина.

Подготовка и заполнение резервуара

Для подготовки резервуара вам потребуются 
быстродействующий инсулин 100 МЕ/мл и 
дезинфицирующее средство. Перед заполнением 
убедитесь, что резервуар и инсулин имеют комнатную 
температуру.

Для замены компонента системы микропомпы всегда 
используйте меню Заменить устройства для управления 
диабетом.

Чтобы посмотреть анимационное видео, 
демонстрирующее последовательность действий, 
выберите опцию Справка на устройстве для управления 
диабетом.

0  Вымойте руки. Продезинфицируйте верхнюю 
часть флакона с инсулином.

0  Снимите с батарейки защитную пленку 
оранжевого цвета (D), чтобы активировать 
батарейку.

0  Потяните за ручку поршневого стержня (С) в 
направлении стрелки, чтобы заполнить 
резервуар (А) воздухом. Заполните резервуар 
таким объемом воздуха, который соответствует 
желаемому объему заполнения инсулином.

t F Установите держатель флакона (В) на флакон с 
инсулином так, чтобы он зафиксировался со 

щелчком. Нажмите на ручку поршневого 

стержня до упора вниз в направлении стрелки.

0  Осторожно переверните модуль резервуара с 
флаконом инсулина так, чтобы флакон с 
инсулином оказался над резервуаром.

0  Медленно опускайте ручку поршневого стержня 
вниз в направлении стрелки до тех пор, пока 
нужное количество инсулина не окажется в 
резервуаре.

При заполнении резервуара следите за тем, 
чтобы количество инсулина в резервуаре было 
не меньше 80 U (0,8 мл) и не больше 200 U 
(2,0 мл). _____________________________________

О д е р ж и т е  резервуар под наклоном. Несколько 
раз осторожно постучите пальцем по 
резервуару, чтобы высвободить пузырьки 
воздуха.

liF Поверните ручку поршневого стержня в 
направлении стрелки О вверх, чтобы удалить 
пузырьки воздуха из резервуара. После этого 
опустите ручку поршневого стержня в 
направлении стрелки О  вниз, чтобы снова 
заполнить резервуар нужным количеством 
инсулина.

Если в резервуаре остались пузырьки воздуха, 
повторите шаги 7 и 8.

0  Снимите держатель флакона с резервуара. 
Сожмите ручку поршневого стержня О и 
оттяните ее в сторону от поршневого стержня (F)
О _________________________ __________
Установите резервуар на основу помпы. При 
этом вставьте поршневой стержень резервуара 
в отверстие для поршневого стержня основы 
помпы.

После установки резервуара должны прозвучать два 
звуковых сигнала. Звуковые сигналы подтверждают, что 
оба компонента системы соединены правильно.

Инструкции по утилизации

А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ 

Инфекционный риск

Использованные компоненты являются потенциальным 
источником инфекций.

Утилизируйте модуль резервуара с соблюдением 
правил безопасности, чтобы исключить возможность 
травмирования других лиц.

Утилизируйте использованные изделия согласно 
требованиям действующего законодательства. Для 
получения информации о правильной утилизации 
обратитесь в соответствующие компетентные органы в 
вашей стране.

Срок годности

Используйте только модули резервуара Акку-Чек Соло, 
срок годности которых не истек. Срок годности указан 
на картонной коробке и индивидуальной упаковке 
модуля резервуара рядом с символом S.

Требования к охране окружающей среды при 
применении медицинского изделия

Данное изделие не наносит вреда окружающей среде 
при правильной эксплуатации, транспортировке и 
хранении.

Гарантийные обязательства

Производитель несет ответственность за работу 
изделий только в случае их правильного использования 
в соответствии с инструкцией, а также соблюдения 
правил хранения и транспортировки.

Правила предоставления рекламаций 
(претензий)

Порядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется гражданским правом. По всем вопросам, 
связанным с обслуживанием изделия, необходимо 
обратиться к Уполномоченному представителю 
производителя в РФ (уполномоченная организация)*.

Информацию о неблагоприятных событиях (инцидентах), 
связанных с применением медицинского изделия, 
необходимо направлять производителю и/или 
уполномоченному представителю производителя в РФ 
(уполномоченной организации).



Уполномоченный представитель производителя в 
Российской Федерации (уполномоченная организация), 
импортер:
О О О  « Р о ш  Д и а б е т е с  К е а  Р у с »
Ю р и д и ч е с к и й  а д р е с :  1 0 7 0 3 1 ,  Р о с с и я ,  М о с к в а ,
Т р у б н а я  п л о щ а д ь ,  д . 2 ,  п о м е щ е н и е  I, к о м н а т а  4 2  Б  
П о ч т о в ы й  а д р е с :  1 1 5 1 1 4 ,  Р о с с и я ,  М о с к в а ,
Л е т н и к о в с к а я  у л и ц а ,  д . 2 ,  с т р .  3
Т е л . :  8  ( 4 9 5 )  2 2 9 - 6 9 - 9 5  i f

Информационный центр;
8 - 8 0 0 - 2 0 0 - 8 8 - 9 9  ( б е с п л а т н о  д л я  в с е х  р е г и о н о в  Р о с с и и )
А д р е с  ЭЛ. п о ч т ы :  i n f o @ a c c u - c h e k . r u  
В е б - с а й т :  w w w . a c c u - c h e k . r u

*  У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  п р о и з в о д и т е л я  в  Р о с с и й с к о й  
Ф е д е р а ц и и  ( у п о л н о м о ч е н н а я  о р г а н и з а ц и я )  -  э т о  о р г а н и з а ц и я ,  
у п о л н о м о ч е н н а я  п р о и з в о д и т е л е м  ( и з г о т о в и т е л е м )  п р о и з в о д и т ь  
р е м о н т ,  т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е  и  п р и н и м а т ь  р е к л а м а ц и и  
( п р е т е н з и и )  о т  п о к у п а т е л е й  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  
Ф е д е р а ц и и .





|sTERILEjEO

О

Rx only

^̂ллГ[

MD

UDll

REF

LOT

C€ 0123

Смотрите инструкции по использованию

Внимание! Соблюдайте указания по технике безопасности, приведенные в инструкции по 
использованию этого продукта.

Ограничение температуры (хранить при)

Беречь от жары и прямых солнечных лучей

Допустимый диапазон влажности

Допустимый диапазон давления воздуха

Не использовать при поврежденной упаковке 

Использовать до 

Стерилизовано оксидом этилена

Одинарная система защиты стерильности с внешней защитной упаковкой 

Только для однократного применения

Федеральные законы США предусматривают, что отпуск данного устройства должен проводиться 
только врачами или по рецепту.

Дата изготовления

Медицинское изделие

Производитель

Уникальный идентификационный код медицинского изделия 

Каталожный номер 

Номер партии

Данный продукт отвечает требованиям Европейского Регламента 2017/745 
изделиям.

по медицинским

V e r s i o n  R 0

A p p r o v e d / l i s t e d / r e g i s t e r e d  u n d e r  t h e  p r o d u c t  n a m e ;  A c c u - C h e k  S o l o  
m i c r o p u m p  s y s t e m

A C C U - C H E K ,  А К К У - Ч Е К ,  И 'В й й т ч 'И й , a n d  A C C U - C H E K  S O L O  a r e
t r a d e m a r k s  o f  R o c h e .

©  2 0 2 0  R o c h e  D i a b e t e s  C a r e

R o c h e  D i a b e t e s  C a r e  G m b H  
S a n d h o f e r  S t r a s s e  1 1 6  
6 8 3 0 5  M a n n h e i m ,  G e r m a n y  
w w w . a c c u - c h e k . c o m C€ 0123

Раде/Сграиица5
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Модуль резервуара «Акку-Чек® Соло» 
(Accu-Chek® Solo)

Дополнительная информация

Назначение

М о д у л ь  р е з е р в у а р а  « А к к у - Ч е к ®  С о л о »  ( A c c u - C h e k ®  S o l o )  ( в к л ю ч а ю щ и й  в  с е б я  д е р ж а т е л ь  ф л а к о н а  и  р у ч к у  п о р ш н е в о г о  с т е р ж ­
н я )  э т о  к о м п о н е н т  м и к р о п о м п ы  н а р я д у  с  о с н о в о й  п о м п ы  « А к к у - Ч е к ®  С о л о »  ( A c c u - C h e k ®  S o l o ) .  Р е з е р в у а р  п р е д с т а в л я е т
с о б о й  с т е р и л ь н у ю  е м к о с т ь  д л я  и н с у л и н а ,  п о с т у п а ю щ е г о  в  о р г а н и з м  п р и  л е ч е н и и  и н с у л и н о з а в и с и м о г о  с а х а р н о г о  д и а б е т а  
п р и  п о м о щ и  м и к р о п о м п ы .  ^
И н ф о р м а ц и ю  о  н а з н а ч е н и и ,  у к а з а н н о м  в  д а н н о м  Д о п о л н е н и и ,  с ч и т а т ь  п р и о р и т е т н о й .

Комплектация

М о д у л ь  р е з е р в у а р а  « А к к у - Ч е к ®  С о л о »  ( A c c u - C h e k ®  S o l o )  в  с о с т а в е :
1 .  М о д у л ь  р е з е р в у а р а  « А к к у - Ч е к ®  С о л о »  ( A c c u - C h e k ®  S o l o )  -  8  ш т .
2 .  И н с т р у к ц и я  п о  и с п о л ь з о в а н и ю  -  2  ш т .

Показания к применению
И н с у л и н о з а в и с и м ы й  с а х а р н ы й  д и а б е т .

Противопоказания

И с п о л ь з о в а н и е  п р о т и в о п о к а з а н о  д е т я м  в  в о з р а с т е  д о  2  л е т  и  п а ц и е н т а м ,  к о т о р ы м  р е г у л я р н о  т р е б у е т с я  м е н е е  О  1 U / ч  б а ­
з а л ь н о г о  и н с у л и н а .
Н е  р е к о м е н д у е т с я  и л и  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  т о л ь к о  с  о г р а н и ч е н и я м и  с л е д у ю щ и м  г р у п п а м  л и ц :
■ Л и ц а ,  р е г у л я р н о  п о д в е р г а ю щ и е с я  в ы с о к о й  т е м п е р а т у р е  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы .
С  п о л н ы м  с п и с к о м  п р о т и в о п о к а з а н и й  к  п р и м е н е н и ю  н е п р е р ы в н о й  п о д к о ж н о й  и н с у л и н о в о й  и н ф у з и о н н о й  т е р а п и и  
( C o n t i n u o u s  S u b c u t a n e o u s  I n s u l i n  I n f u s i o n ,  C S I I )  В ы  м о ж е т е  о з н а к о м и т ь с я  в  р у к о в о д с т в е  п о л ь з о в а т е л я  н а  « С и с т е м у  м и к р о ­
п о м п ы  « А к к у - Ч е к ®  С о л о »  ( A c c u - C h e k ®  S o l o ) »  п .  1 . 2 .  ^

Риск и польза

П р о к о н с у л ь т и р у й т е с ь  о  п о л ь з е  и  п о т е н ц и а л ь н о м  р и с к е ,  с в я з а н н ы м  с  и с п о л ь з о в а н и е м  м о д у л я  р е з е р в у а р а  в  с о с т а в е  с и с т е ­
м ы  м и к р о п о м п ы ,  с  в а ш и м  л е ч а щ и м  в р а ч о м  и л и  м е д и ц и н с к и м  р а б о т н и к о м .
Д л я  б е з о п а с н о с т и  и  у с п е х а  п о м п о в о й  и н с у л и н о т е р а п и и  в ы  д о л ж н ы  п р и н и м а т ь  а к т и в н о е  у ч а с т и е  в  л е ч е н и и ,  р е г у л я р н о  п р о ­
в о д и т ь  и з м е р е н и е  у р о в н я  г л ю к о з ы  к р о в и  и  р е г у л я р н о  к о н т р о л и р о в а т ь  ф у н к ц и и  м и к р о п о м п ы .
И с п о л ь з у я  к о м п о н е н т ы  с и с т е м ы  м и к р о п о м п ы  н е н а д л е ж а щ и м  о б р а з о м  и л и  н е  с о б л ю д а я  у к а з а н и я  в р а ч а ,  в ы  п о д в е р г а е т е  
с е б я  р и с к у  г и п о г л и к е м и и ,  г и п е р г л и к е м и и ,  к е т о а ц и д о з а  и л и  и н ф и ц и р о в а н и я  м е с т а  у с т а н о в к и .  П р и д е р ж и в а й т е с ь  с о г л а с о ­
в а н н о г о  с  в а ш и м  л е ч а щ и м  в р а ч о м  и л и  м е д и ц и н с к и м  р а б о т н и к о м  п л а н а  л е ч е н и я ,  а  т а к ж е  н а з н а ч е н н ы х  р е ж и м о в  б а з а л ь н о й  
с к о р о с т и  и  р а с ч е т а  б о л ю с а .

Характеристики и параметры

Г а б а р и т ы  ( м о д у л ь  р е з е р в у а р а  с  д е р ж а т е л е м  ф л а к о н а ) ,  м м :  ( 5 9 , 5  ± 0 , 4 5 )  ( 1 2 , 3  ± 0 , 6 )  х  ( 3 9 , 1 1  ± 0 , 5 4 )  х  ( 2 2 , 6 2  ± 0 , 6 )
Вес (пустого модуля резервуара): 7,9 ± 1,0 г.
П и т а н и е  ( д л я  в н у т р е н н е й  п о д а ч и  п и т а н и я  м и к р о п о м п е ) :  в о з д у ш н о - ц и н к о в а я  б а т а р е й к а  1 , 4  В .
С р о к  с л у ж б ы  б а т а р е й к и :  п р и  о б ы ч н о м  п р и м е н е н и и  ( 5 0  U / д е н ь  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  и н с у л и н а  1 0 0  М Е / м л ;  т е м п е р а т у р а  в  п о ­
м е щ е н и и :  2 3  С  ±  2  ° С )  с р о к  с л у ж б ы  б а т а р е й к и  с о с т а в л я е т  д о  4  д н е й .

Перед началом использования

П р о ч и т а й т е  э т и  и н с т р у к ц и и  п о  и с п о л ь з о в а н и ю  и  и н с т р у к ц и и  в  р у к о в о д с т в е  п о л ь з о в а т е л я  « С и с т е м а  м и к р о п о м п ы  « А к к у -  
Ч е к ®  С о л о »  ( A c c u - C h e k ®  S o l o ) » .

О б р а т и т е  о с о б о е  в н и м а н и е  н а  в с е  п р е д у п р е ж д е н и я ,  и н ф о р м а ц и ю  и  п р и м е ч а н и я ,  н е о б х о д и м ы е  д л я  б е з о п а с н о г о  и  п р а ­
в и л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  к о м п о н е н т о в  с и с т е м ы  м и к р о п о м п ы .
П р и  н е о б х о д и м о с т и  п р о к о н с у л ь т и р у й т е с ь  п о  э т о м у  в о п р о с у  с  в а ш и м  л е ч а щ и м  в р а ч о м  и л и  м е д и ц и н с к и м  р а б о т н и к о м .



Вы можете использовать модуль резервуара до 4 дней.
Если резервуар подвергся механическому воздействию (например, удару или падению), немедленно замените его. 
Используйте и храните инсулин в соответствии с указаниями производителя. Проверьте срок годности инсулина. 
Используйте и храните инсулин в соответствии с указаниями производителя.

Инструкции по утилизации 
Предупреждение
И н ф е к ц и о н н ы й  р и с к

И с п о л ь з о в а н н ы е  к о м п о н е н т ы  я в л я ю т с я  п о т ё н ц и а л ь н ы м  и с т о ч н и к о м  и н ф е к ц и й .
Утилизируйте модуль резервуара с соблюдением правил безопасности, чтобы исключить возможность травмирования 
иглой-проводником других лиц.
П р и  с а м о с т о я т е л ь н о м  и с п о л ь з о в а н и и  у т и л и з и р у й т е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  к а к  т в е р д ы е  к о м м у н а л ь н ы е  о т х о д ы ,  п р и  о с у ­
щ е с т в л е н и и  м е д и ц и н с к о й  д е я т е л ь н о с т и ,  к а к  м е д и ц и н с к и е  о т х о д ы  к л а с с а  Б ,  с о г л а с н о  т р е б о в а н и я м  С а н П и Н  2 . 1 . 3 6 8 4 - 2 1  
« С а н и т а р н о - э п и д е м и о л о г и ч е с к и е  т р е б о в а н и я  к  с о д е р ж а н и ю  т е р р и т о р и й  г о р о д с к и х  и  с е л ь с к и х  п о с е л е н и й ,  к  в о д н ы м  о б ъ е к ­
т а м ,  п и т ь е в о й  в о д е  и  п и т ь е в о м у  в о д о с н а б ж е н и ю ,  а т м о с ф е р н о м у  в о з д у х у ,  п о ч в а м ,  ж и л ы м  п о м е щ е н и я м ,  э к с п л у а т а ц и и  п р о ­
и з в о д с т в е н н ы х ,  о б щ е с т в е н н ы х  п о м е щ е н и й ,  о р г а н и з а ц и и  и  п р о в е д е н и ю  с а н и т а р н о - п р о т и в о э п и д е м и ч е с к и х  ( п р о ф и л а к т и ч е ­
с к и х )  м е р о п р и я т и й » .

Срок годности
1 8  м е с я ц е в  с  д а т ы  п р о и з в о д с т в а .
И с п о л ь з у й т е  т о л ь к о  м о д у л и  р е з е р в у а р а  « А к к у - Ч е к ®  С о л о »  ( A c c u - C h e k ®  S o l o ) ,  с р о к  г о д н о с т и  к о т о р ы х  н е  и с т е к .  С р о к  г о д н о ­
с т и  у к а з а н  н а  к а р т о н н о й  к о р о б к е  и  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к е  и н ф у з и о н н о г о  м о д у л я  р я д о м  с  с и м в о л о м  2 -

Гарантийные обязательства
Производитель несет ответственность за работу изделий в течение всего срока годности изделия только в случае их 
правильного использования в соответствии с инструкцией, а также при соблюдении правил хранения и транспортировки. 
Изделия должны использоваться только до истечения срока годности, который указан на упаковке.
П р и  г а р а н т и й н о м  с л у ч а е  о б р а щ а й т е с ь  в  И н ф о р м а ц и о н н ы й  ц е н т р  А к к у - Ч е к  п о  т е л е ф о н у  8 - 8 0 0 - 2 0 0 - 8 8 - 9 9  ( к р у г л о с у т о ч н о ,  
з в о н о к  б е с п л а т н ы й  д л я  в с е х  р е г и о н о в  Р о с с и и ) .

Перечень применяемых производителем медицинского изделия международных стандартов

Номер стандарта Название

1 . D I N  1 3 0 9 7 - 4 : 2 0 0 9 И г л ы  п о л ы е  д л я  и н ъ е к ц и й .  Ч а с т ь  4 .  Г е о м е т р и ч е с к а я  т о ч к а ,  т р е б о в а н и я  и  и с п ы т а н и я
2 . E N  1 0 4 1 : 2 0 0 8  +  А 1 : 2 0 1 3 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  И н ф о р м а ц и я ,  п р е д о с т а в л я е м а я  и з г о т о в и т е л е м
3 . E N  1 3 4 2 8 : 2 0 0 4 У п а к о в к а .  С п е ц и а л ь н ы е  т р е б о в а н и я  к  и з г о т о в л е н и ю  и  с о с т а в у .  С б е р е ж е н и е  р е с у р с о в  

п у т е м  у м е н ь ш е н и я  у п а к о в о ч н о г о  с ы р ь я
4 . E N  1 3 4 3 1 : 2 0 0 4 У п а к о в к а .  Т р е б о в а н и я  к  э н е р г е т и ч е с к и  в о с с т а н а в л и в а е м о й  у п а к о в к е ,  в к л ю ч а я  

о п р е д е л е н и е  м и н и м а л ь н о й  т е п л о т в о р н о й  с п о с о б н о с т и
5 . E N  1 6 1 8 : 1 9 9 7 К а т е т е р ы ,  к р о м е  в н у т р и с о с у д и с т ы х .  М е т о д ы  и с п ы т а н и й  о б щ и х  с в о й с т в
6 . E N  5 5 6 - 1 : 2 0 0 1  +  А С : 2 0 0 6 С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  Т р е б о в а н и я  к  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м  

к а т е г о р и и  “ с т е р и л ь н ы е ” . Ч а с т ь  1 .  Т р е б о в а н и я  к  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м ,  
п о д л е ж а щ и м  ф и н и ш н о й  с т е р и л и з а ц и и

7 . E N  I S O  1 0 9 9 3 - 1 : 2 0 1 1  +  А С : 2 0 1 0 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  
Ч а с т ь  1 .  О ц е н к а  и  и с с л е д о в а н и я

8 . E N  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 : 2 0 1 1 Б и о л о г и ч е с к а я  о ц е н к а  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  Ч а с т ь  1 0 .  И с п ы т а н и я  н а  р а з д р а ж е н и е  и  
с е н с и б и л и з а ц и ю  к о ж и

9 . E N  I S O  1 0 9 9 3 - 1 1 : 2 0 1 1 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  
Ч а с т ь  1 1 .  И с с л е д о в а н и я  о б щ е т о к с и ч е с к о г о  д е й с т в и я

1 0 . E N  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 : 2 0 1 5 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  
Ч а с т ь  1 2 .  П р и г о т о в л е н и е  п р о б  и  к о н т р о л ь н ы е  о б р а з ц ы

1 1 . E N  I S O  1 0 9 9 3 - 1 8 : 2 0 0 9 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  
Ч а с т ь  1 8 .  И с с л е д о в а н и е  х и м и ч е с к и х  с в о й с т в  м а т е р и а л о в

1 2 . E N  I S O  1 0 9 9 3 - 2 : 2 0 0 9 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  
Ч а с т ь  2 . Т р е б о в а н и я  к  о б р а щ е н и ю  с  ж и в о т н ы м и

1 3 . E N  I S O  1 0 9 9 3 - 3 : 2 0 1 4 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  
Ч а с т ь  3 .  И с с л е д о в а н и е  г е н о т о к с и ч н о с т и ,  к а н ц е р о г е н н о с т и  и  т о к с и ч е с к о г о  д е й с т в и е  
н а  р е п р о д у к т и в н у ю  ф у н к ц и ю .

1 4 . E N  I S O  1 0 9 9 3 - 5 : 2 0 1 1 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  
Ч а с т ь  5 .  И с с л е д о в а н и я  н а  ц и т о т о к с и ч н о с т ь :  м е т о д ы  i n  v i t r o



Номер стандарта Название

1 5 . E N  I S O  1 0 9 9 3 - 6 : 2 0 1 1 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  
Ч а с т ь  6 .  И с с л е д о в а н и я  м е с т н о г о  д е й с т в и я  п о с л е  и м п л а н т а ц и и

1 6 . E N  I S O  1 0 9 9 3 - 7 : 2 0 1 6 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  
Ч а с т ь  7 .  О с т а т о ч н о е  с о д е р ж а н и е  э т и л е н о к с и д а  п о с л е  с т е р и л и з а ц и и

1 7 . E N  I S O  1 1 1 3 5 : 2 0 1 4 С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к о й  п р о д у к ц и и .  Э т и л е н о к с и д .  Т р е б о в а н и я  к  р а з р а б о т к е ,  
в а / 1 и д а ц и и  и  т е к у щ е м у  у п р а в л е н и ю  п р о ц е с с о м  с т е р и л и з а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й

1 8 . E N  I S O  1 1 6 0 7 - 1 / 2 0 1 7 У п а к о в к а  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  п о д л е ж а щ и х  ф и н и ш н о й  с т е р и л и з а ц и и .  Ч а с т ь  1 .  
Т р е б о в а н и я  к  м а т е р и а л а м ,  б а р ь е р н ы м  с и с т е м а м  д л я  с т е р и л и з а ц и и  и  у п а к о в о ч н ы м  
с и с т е м а м

1 9 . E N  I S O  1 1 6 0 7 - 2 / 2 0 1 7 У п а к о в к а  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  с т е р и л и з у е м ы х  н а  з а в е р ш а ю щ е й  с т а д и и  
п р о и з в о д с т в а .  Ч а с т ь  2 .  Т р е б о в а н и я  к  о ц е н к и  п р о ц е с с о в  ф о р м и р о в а н и я ,  
г е р м е т и з а ц и и  и  с б о р к и

2 0 . E N  I S O  1 1 7 3 7 - 1 : 2 0 0 6  +  A C : 2 0 0 9 С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  М и к р о б и о л о г и ч е с к и е  м е т о д ы .  Ч а с т ь  1 .  О ц е н к а  
п о п у л я ц и и  м и к р о о р г а н и з м о в  н а  п р о д у к т а х

2 1 . E N  I S O  1 1 7 3 7 - 2 : 2 0 0 9 С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  М и к р о б и о л о г и ч е с к и е  м е т о д ы .  Ч а с т ь  2 .  
И с п ы т а н и я  н а  с т е р и л ь н о с т ь ,  п р о в о д и м ы е  п р и  в а л и д а ц и и  п р о ц е с с а  с т е р и л и з а ц и и

2 2 . E N  I S O  1 3 4 8 5 : 2 0 1 6  +  A C : 2 0 1 6 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  С и с т е м ы  м е н е д ж м е н т а  к а ч е с т в а .  Т р е б о в а н и я  к  
р е г у л и р о в а н и ю

2 3 . E N  I S O  1 4 1 5 5 : 2 0 1 1  +  A C  2 0 1 1 К л и н и ч е с к и е  и с с л е д о в а н и я .  Н а д л е ж а щ а я  к л и н и ч е с к а я  п р а к т и к а
2 4 . E N  I S O  1 4 9 3 7 : 2 0 0 9 С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  О б щ и е  т р е б о в а н и я  к  о п р е д е л е н и ю  

х а р а к т е р и с т и к  с т е р и л и з у ю щ е г о  в е щ е с т в а  и  к  р а з р а б о т к е ,  в а л и д а ц и и  и  т е к у щ е м у  
к о н т р о л ю  п р о ц е с с о в  с т е р и л и з а ц и и  м е д и ц и н с к и х  п р и б о р о в

2 5 . E N  I S O  1 4 9 7 1 : 2 0 1 9 П р и м е н е н и е  м е н е д ж м е н т а  р и с к о в  в  п р о и з в о д с т в е  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  Ч а с т ь  1 .  
О б щ и е  т р е б о в а н и я

2 6 . E N  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : 2 0 1 6 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  С и м в о л ы ,  п р и м е н я е м ы е  п р и  м а р к и р о в а н и и  н а  м е д и ц и н с к и х  
и з д е л и я х ,  э т и к е т к а х  и  в  с о п р о в о д и т е л ь н о й  д о к у м е н т а ц и и .  Ч а с т ь  1 .  О б щ и е  
т р е б о в а н и я

2 7 . E N  I S O  7 8 6 4 : 2 0 1 6 - 0 8 С т е р и л ь н ы е  ш п р и ц ы  д л я  п о д к о ж н ы х  и н ъ е к ц и й  д л я  е д и н с т в е н н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  -  
Т р е б о в а н и я  и  м е т о д ы  и с п ы т а н и й

2 8 . E N  I S O  8 5 3 6 - 8 : 2 0 1 5 - 0 6 А п п а р а т ы  м е д и ц и н с к и е  д л я  в л и в а н и й .  Ч а с т ь  8 .  К о м п л е к т ы  д л я  в л и в а н и й  
о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  и с п о л ь з у е м ы е  с  а п п а р а т а м и  д л я  в л и в а н и й  п о д  
д а в л е н и е м

2 9 . I S O  1 1 6 0 8 - 1 : 2 0 1 4 С и с т е м ы  и н ж е к ц и о н н ы е  н а  о с н о в е  и г л ы  м е д и ц и н с к о г о  н а з н а ч е н и я .  Т р е б о в а н и я  и  
м е т о д ы  и с п ы т а н и й .  Ч а с т ь  1 .  И н ъ е к ц и о н н ы е  с и с т е м ы  н а  о с н о в е  и г л

3 0 . I S O  2 3 9 0 8 : 2 0 1 1 З а щ и т а  о т  п о в р е ж д е н и й ,  н а н о с и м ы х  о с т р ы м и  ч а с т я м и .  Т р е б о в а н и я  и  м е т о д ы  
и с п ы т а н и й .  У с т р о й с т в а  з а щ и т ы  о т  у к о л о в  о д н о р а з о в ы м и  и г л а м и  д л я  п о д к о ж н ы х  
и н ъ е к ц и й ,  у с т р о й с т в а м и  д л я  в в е д е н и я  к а т е т е р о в  и  и г л а м и ,  и с п о л ь з у е м ы м и  д л я  
з а б о р а  к р о в и

3 1 . I S O  2 8 2 1 9 : 2 0 1 7 У п а к о в к а .  Э т и к е т и р о в а н и е  и  п р я м а я  м а р к и р о в к а  и з д е л и й  л и н е й н ы м  ш т р и х - к о д о м  и  
д в у м е р н ы м и  с и м в о л а м и

3 2 . I S O  6 3 9 - 1 : 2 0 0 2 К о д ы  д л я  п р е д с т а в л е н и я  н а з в а н и й  я з ы к о в .  Ч а с т ь  1 .  Д в у х б у к в е н н ы й  к о д
3 3 . I S O  7 0 0 0 : 2 0 1 4 Г р а ф и ч е с к и е  с и м в о л ы ,  н а н о с и м ы е  н а  о б о р у д о в а н и е .  З а р е г и с т р и р о в а н н ы е  с и м в о л ы
3 4 . I S O  8 5 3 7 : 2 0 1 6 - 0 3 Ш п р и ц ы  и н ъ е к ц и о н н ы е  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я  с т е р и л ь н ы е  с  и г л о й  и л и  б е з  и г л ы  

д л я  и н с у л и н а .
3 5 . I S O  9 6 2 6 : 2 0 1 6 - 0 8 Т р у б к и  и г о л ь н ы е  и з  н е р ж а в е ю щ е й  с т а л и  д л я  и з г о т о в л е н и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  

Т р е б о в а н и я  и  м е т о д ы  и с п ы т а н и й .
3 6 . I S O Я R  1 0 9 9 3 - 3 3 : 2 0 1 8 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  

Ч а с т ь  3 3 .  Р у к о в о д с т в о  п о  и с п ы т а н и я м  н а  г е н о т о к с и ч н о с т ь .  Д о п о л н е н и е  к  I S O  1 0 9 9 3 - 3
3 7 . I S O  1 0 9 9 3 - 3  

I S O Я R  1 5 4 9 9 : 2 0 1 6 - 1 2
И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  
Р у к о в о д с т в о  п о  п р о в е д е н и ю  б и о л о г и ч е с к о й  о ц е н к и  в  р а м к а х  п р о ц е с с а  у п р а в л е н и я  
р и с к а м и
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С м о т р и т е  и н с т р у к ц и и  п о  и с п о л ь з о в а н и ю

В н и м а н и е !  С о б л ю д а й т е  у к а з а н и я  п о  т е х н и к е  б е з о п а с н о с т и ,  п р и в е д е н н ы е  
в  и н с т р у к ц и и  п о  и с п о л ь з о в а н и ю  э т о г о  и з д е л и я .

О г р а н и ч е н и е  т е м п е р а т у р ы  ( х р а н и т ь  п р и ]

Ж Б е р е ч ь  о т  ж а р ы  и  п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  л у ч е й

0
Д о п у с т и м ы й  д и а п а з о н  в л а ж н о с т и

Д о п у с т и м ы й  д и а п а з о н  д а в л е н и я  в о з д у х а

Не использовать при поврежденной упаковке

И с п о л ь з о в а т ь  д о

STERILE ЕО С т е р и л и з о в а н о  о к с и д о м  э т и л е н а

Т о л ь к о  д л я  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я

Rx only
Ф е д е р а л ь н ы е  з а к о н ы  С Ш А  п р е д у с м а т р и в а ю т ,  ч т о  о т п у с к  д а н н о г о  у с т р о й с т в а  
д о л ж е н  п р о в о д и т ь с я  т о л ь к о  в р а ч а м и  и л и  п о  р е ц е п т у . _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

Д а т а  и з г о т о в л е н и я

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

П р о и з в о д и т е л ь

[йоЦ У н и к а л ь н ы й  и д е н т и ф и ц и р у ю щ и й  к о д  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

REF

LOT

К а т а л о ж н ы й  н о м е р

Н о м е р  п а р т и и

К о м п л е к т а ц и я :
-  м о д у л ь  р е з е р в у а р а  -  8  ш т .
-  и н с т р у к ц и я  п о  и с п о л ь з о в а н и ю  -  2  ш т .

« З е л е н а я  т о ч к а » ,  к о м п а н и я  у ч а с т в у е т  в  н е м е ц к о й  п р о г р а м м е  п е р е р а б о т к и  о т х о д о в

С€ Д а н н ы й  п р о д у к т  о т в е ч а е т  т р е б о в а н и я м  Е в р о п е й с к о г о  Р е г л а м е н т а  2 0 1 7 / 7 4 5  
п о  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м  _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
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