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ввЬпмск$амп1м ng т

Schlauchsets zur Hamodlalyse

Bel drm Produfcl hwdell w elch um Wn BkJHeinitgsset Sr ее OWVwOWwdUig aus 
PVC, Pf>. fBuotwnmgndeni PE uM andwen PUymeran № medlzlnlscta 2wedie. 
nesM Pradukt et Wexlrel.

2. BtuanniBiin—ii— ш  Elnwwelutmr
Dk  ScMMCtsat beaatn аш «мгл rottn ararUlen ScMaucfi und alnem Ыаиеп 
1f«nв8•nScMвuctLDadacM*bnвl«•K̂  durcli«Kn)g,gMundleiiddBstlst,aergie 
№ em guts nuadyiwnk Hn ScMaucK Mr Hter ki d«r Kaminar vcrMndert den 
RuMitM «w BMgennnsefei In die Vent.

9. TaekaMfee Bata
Das PraduU wunie mlt STahUig siWMion. Es H sM, pyrogentral. ип̂ Шд laid 
vertracM ken hamolytlscnen Rattinnen. Die diemiechen laid physktfstlMn 
ВдепесППвп ertuMn He Bastimmjngan der Norm 60 8637-2-

4. toateadaaji geaiarDwsesPnxHSnflBm(lerVe>t*tts'ig*inO<e<f»8H*‘*»l***‘»*MlderDMyH6etMn<fcn- 
6. toaaadaai
1) HelHMnSlecBeScM8uchevoralclitioausdemeaut«widscnieeenSleuiiioehend 

den venaeen und aroraian AmdiMas dee Sctiiaucnsats «пей an den anadeHn 
bzw. vendeen AnacMiBS das DtalytegerSts an.

2) EritUtn S« Ida Schlaucn (П das Dialysagerit voKtandio rnit рПуекйчйсПвг 
KochaalzloewiB'Halten Se dam d« Пщфе «< and Idenvnan Sn ala Laitiiigen ab.

3) M аПг Bahandlung o№e Haparti wkd enigtaHen, aa Entfiduig das Kralslaufs 
ai Sctain S.21 heermwene Kodiaasitemg ai vsnnndea

4) ObenaOfanSlealleAnacnKiaseunddenKrsislaufauCDidiDgkaR.
5) samaeaeBensndungenBiwcnaaldereeaauciisawielaaigileiDMysagerab.
6) ElnlyviecliesAnscNussMd;

1 Psdert 

2 Bkitpumpe 
3 Hepmiswrung 
4Ai«ne*er8iutscMMCii 
SAlMMet enenfinger
6 Artanader Ondiatinslimer

7 0iaiysat

8 Diaiysator

9 VenOeer SHitechiauch 

lOVsneaer SiasenfUnger 

11 Vendee Onickabnehnier

6. Itaaspa rl aad Ijg a n a g
Betiaidem Sis du Set vorsldnig, urn BeschAdlgungen ni vermeMen. Selzen Sle as 
balm Ttanapon kelnem Regen. Schnae Oder dlrakier Sonnanelnetrahlung aus. Lagern 
Sle dieses Produkt zwischen 0 und 40*C In elnem gut beiOfteten Raum bei elner 
reiattven Feuchtigkeit von hdchstena BOW. Satzsn Sle as keinen Schadgesan sue. 
Lagem Sle dieses Prodtdrt nicM zusammen not Chemikaiien oderfauchtanArtikein.

7. VanMrtsmaBaahmea Вейл Oabraaeh
1) Venvenden Sle das Produkt unterAnlellung elnes qualiflzierten Arztee. AnecMuea. 

EnWinutg und BehancHung mOssen unter ааерИесПеп Bsdlngungen eifolgen. Die 
Ha№arken beirigt di« JSire ab dem Steniisatlonadatum. Vor dem Gsinuch muaa 
das Haltbarkeitsdatum geoiOti warden. Zur vetmeidung von Konterninatkwen und 
Mekiionen dart eki abgeiautanss Produkt nicnt verwendat warden. Nichl 
verwenden, wenn das Schlaudiset Knickstallen Oder ВеасШ1дипдеп aufwelst.

7) Dieses Produkt wirde mlt Stnhiung slerlllslert. Benutzin Sle daa Produkt nictn, 
' wenn die Veipsckung beschddigl let.
3) Ottnen Sle die Verwdamg vorelctitlg, damit das Produkt nicht henntailSIlt Oder 

baecMdigiwlid.
4) DleliandhebungaiierSdilauchtellernussunterasBptlsdisnBedlnguiigenerlolgen.

Die АП dee Anachiusses tiBngt vom тур dsa Dtalysegerits eb. Ole VertrinAmg 
zwischen leltuig und Diaiyeegerdt mjsa sKhar sain. Benutzan Sle dieses Produkt 
nldit, wenn sich der Anschlues fOr das Diaiysagerlt nictn korrekt am Dtaiysegerltt 
апвсПНевел iBsat Oberpretan Sle von Zeit zu Zelt die Oicntigkall alisr AnscMisse, 
damn kem BkR auetraten karvi und skh ksine LutSHaaen bliden und кеше 
Luftembolle duch Luflelntrffl in den Dialysekralslaut entsteht. Achten Sle aul den 
ncmgen Anecniuei derScAieucha am DlalysegarBt urn e» AWnicken wetirend der 
Bahandlung zu vemeklen.

5) WennsKhdiaSchiAucheniclnkflrrsktanachiiaeenlaeaen.FiUeeigkeiieuatrinoder 
luRblasan vorhanden sind, aollis die Betiandlung umgehend durch einen АгЯ 
erfolgen. Wenn sIch der Fehler nkdit beheben iBsst, venvenden Sle ein neues 
ScbiauchsaL Ale №mpllkatlonen mOssen unter Anleltung ainea qudifizerten Antes 
adaqual betiandelt w^en.

6) Diesas ProrUd let nurlir den EmrnalBebrauch geeignet. Es deri aut kakien fW 
wiedervarwandat warden. Ehe Wisdarvenvendmg daa Produkias karm ai 
Hebenwirlajngen bakn Padenten odar ai GarltafaMam Mhrsn. Ole ScMiuche 
nwaaen nadi den gsHanden Gasetzen und Bestlmmungen fBr die Entsorgung von 
HMlosani madtziniachem AbM entsorgt warden, un SitekOonen zu vennaklen.

7) Der ВшйяВмПтаг das PreifeMBS wurde mfflals HocMaquenzIectnologle 
gssdiwaiet fVs de Mernbran vmlaend der OUyss dun* Kodwalzeeuig odar 8U 
banatzt wtrd, muss der ScHauch. der ml dem ОпсШлаПшаг verbrnden K, 
AgaHenirnt warden und durch earn nauen DrucMrttfniar ersstzl w a^. 
Vergewlasem Sie akh w  der Anwsidiav am Pattoittn. dess an jeder DrudoDer- 
weefangtaam am OrudrMndvnar ПММЛ wurde.

8) Diasas Pnxkdd anMIt PtrthalsL Dies eollle bei dar Anwanding bei sctiwangeren 
Fiauaa stMendan Hutlam. Saudmgen ind KlaHaidam barOcleichligi weidan.

9) Dm die normale Funkbonswem dar Blasenfingar «cherzustallan. sons der 
Blutspleoei maklmal 1 cm inWr dam oberan ВкЛейШа Hagen tow. nUndeslana 
I HR Obar dem urdatan Bkitauslaas began.

• .  Hebeewhtaegem
0|1аи11д<к11Ш*е>и1 Oder alergische Heakborten aut ile bn Blutschlauchsystem 
vervandeWn МайПаПеп shd unwalncheinllth, konnen Jadoch nkhl volsdrMlg 
auegeachUssen warden. Typtache rail dar Dialyse vertunMne Nebamrltkiiigen aM 
Hypolcnla, UbelieR. Ertrachan, Kr№vfa. Dar bahandalnda Arzt let lw die akuu 
Betiandlung dar NebanwItkiBigsn varanlwottllch. Wem Nabanwlrkingen auRraun, 
miiasan gaeignase MaBnahmen ergrlftan und saw Betiandlung akigaloltBt wardeaBal 
sctiwarwiagendsn Nsbemrtrtomgan Ш ae notwendg, cBa Tharr̂ ia abzubracnan und 
eaw antspachande BahandUig aeeuWlan. 
g. Kaadandtoasl
Bewatvan Sie ЫПв dia Originalvatpacking ttr ипкшкТшпдап dar Pmduklqualt* Md.

ig.

Мкк wiaderverwanden Luftfauciita, Begrenzung

rQ HarstaBun̂ daUm X Tamptraurbegranzutg

Hanartaltsdaium ж Pyrogentral

A Achbmg
nimpaagmant
Ouichmaaaar

|67SBLe| r | StartWert iM Stratuuig Vor SorawnHdit fendnffin

|i^ dwgarvRfnmtr Tnxfcen autbawriven

H АгРкакмпнпег У Haratalar

D Bel baschMigterVerpackung 
nicht vefwanden Я Oban

Daa Produkt anthBI DEHP w Votslchtlg bahandaln

ca Gtbriuchaanwtitung
baactitanl | m d | Madlzlnproduki

11. Paamalp/KaMfltNnt
zugaiasaaner Artaitadtuck: -SOOmmHg- -rBOOmmHg

Begrenzung dar BKitlKiearata: SOOmVmin

Vokiman dar bkiffllhrandan Telle in ml la IDS):

REF A-Hna V-llna

1411,1412 11B 70

1432 11B 74

1435,1436 118 72

1472,1473 92 74

1461 128 76

1484 122 80

REF A-llna V-llne

1741,1744,
1746.9410 126 72

1745, 9411 126 156

1415 272 90

1418 225 90

1433 240 270

A Bewahren Sla diaaa Gebrauchsanweiaiiig luf, bit alia Prodilrte in diaaam 
Karton verbrauehl and.

Sarumwark Bamburg VartrlMw GmbH
■ ■  Hallesctielandftraea105b-0E 06406 Bamburg 

Talafon «49(0)3471 860-0

iS serumwerkb̂ernbufR C€0483

o&m-B 
idii(bse-cinm&t 

Stand der krfomiatlon: 2021-06



tM bw OM tarV M m

Tlibing Sets for Hemodialysis

Лм dMC* » t  MoodHra ш п д  М  к г  dklyiM  a id  к  iMde Iren n iM c il-
grKk nC, №. lhs4tiarilM PE and OMr mwick-grade macrornokoi» materMH. TNa pradiEt К nx-tna.
1. fradae t canlgaratlaa a r t Faafem
The U ia ig  И  conattix o l a rad апаш  ana and a Ым vaneua Nne. The matartai к  w tt. 
iransparant, afflooOi and поП'ИпНпд, wMch anauras good fluid dynamos amda №a 
ttiUng.Tha n k r к  tha chanbar acts to pravanl the anky of any Hood d ak  back Mo 
tw  pstknra »ak.

3. H a rttc a t Рааааяааава
Tha pnduci к  lu iy  aankad by tradaflon Md к  atania, non-pyreganc, non-tott and 
w k ГМ cauaa hamelylk raacttona. Ra cnankai and рпуа кк  partrm aKa maak n  
requbarnama o l SO КЭ7-2.

4. lartcaHaa fa r m a
Thk product к  intondad to connect Sia dW yw to t»  {rta n t dung dklyak natm aM

Я C irH iJyrainow tobingflonipaudiandnnw krtycom aG lnkfklaM W M M yar 
Doncunractoracamcgytolnkdyai^anwalkMiaHeaaMeBgpBmmkagkrty.

9  Pnma wiBi pflyoBioglcal aalna. fanwrttg a l a t bom tubOtg and iM ym . and toan 
i« to  ptsnrtto. ekn« a i tM  aM tg.

3) lngiaca88olhapkk-taaaaatnî 8 tauaao lha tia ttB aaib tekraconnandadM
prime tw  cbcun during atop S.2).

4) flechacK all connactkina k r tltdiliUM  and fliacb tor katogn from ate cbcuH.
5) Di start baatmam. refer a  the dklyzarkebuctiankrUae.
6) ThetyptoalHoodllnecircuitdiagrain:

I Pabem 

2 Bkodpunip

3 HaparMzatlon

4 Access port of 8)0 апм bk 

SAb caplun chanaar of ■«
artocttolbie 

6 Arterial praasura 

TOkiyaato 

eokiyaar
9 Aeceaa port of №■ «snoua bk 

10 At capua of M  «onoua bia
II VanouapraaawB

e. baaapertaBan a r t at oraga
Handle canfuiiy to avoid damage and avoid «ф оат в  rabi. anew or dbact auniigM 
during transpiration. Stars Wa product batwaan 0*C В  4 0 4 . In a visH-vaneiaiad
todoor place wmi N latM  huMdRy no man Ban M  « . Do iM  ечюаа to сяпоам gaa 
Do not s ttn  t ik  product to a nrafiouas iM i dismicafs or mout anpai.

1) UseundertiesupervktonolaauBMadpnyKaiLUBaaaeplktecl8a(|Mlflreuehoi« 
COTiacaan. pm sig and baobnara. The uaa-by daae к  tia a  years rta r die
storbrtton daia. The a^baaion dBe afaadd be GhacbBd prior to uaa. Ъ  pTtoiar* 
toHfarainaOOH or Wacdori. do not м а any topbad product O anofinad Ik  totaog 
syaaama ars aartouaiy ktokad or daraagad

2) Thk product haa batoi aiartRad by bradtoton. Do not u n  lik  product « too 
paetaga к  damaged.

3) Handtocatoluby to avoid drcfping or damage tahanitoaraig fid  packaga.
4) Use asapdc tetitoiqua f t * "  **> 1 *4  a l parts <d ktoing. Inslat product aceording

totypaofd ialyskniacnbk.Asaaraconnadkinniualbaasatllaliadom rtantha 
tubing told 8ia (W yar. Do DM use thk product R 8ia dUyiar connactor eanm ba
corractly connacM to Da dWyzar. Chock from tbne to time to ansura a l 
ccntrecScns am t l( ^  to pravant blood leakage v  atr tatoOM and to avoid ab 
antooiani cauiad by entry of ab Mo 8ia dWysk cbcuft Make sure toe tubing к
property instBlad onto tie  dialyM  machim to pranm unking dirtog treaDMA

5) I  tubing eanna be property connectad. or If tflo n  к  any Hum leakage or pratanea 
of ak bubUaa, baatmant or adMOnani sDouto be parianned by a phyalcian. 8 no 
соьгасПои can be noda. rapHca vMh a nan tubkig la t Any abnormal condHon 
sfuuhj be properly baaiad under fia  dbocton of a q isified physicaa

S) ThkproduciKtaraingiaueaordyandnuaekitiegyproM brM d.itoprocertngM  
Ids  (loduct may k r t  to advane рам п nactiona and/or devica ttohro. Ш пд
should be dkcardad accordtog to I n  kvts « to  ngurttana rawrani to ̂ n a a i (d
infactkws madieto stoBto ao aa to pravant adacion.

7) Tito btoiam nr protoctor af f i t  product к  aardad by ir t>  кт р ж с г bonding 
todnokigy. I l k  vialMd by a rtw  « ttood during M ia k . la  ubtog atach
c o m e * «■ ) toe fwwducto toolaeiBMfiotod be darapad, «to l)« i raptoea vae a

na« twaducm protector. U to it auro Bat a battoducar proiacur muM ba toataiad 
on each prsMun moMiathg kto prior to paoint Ufa.

8) AnanbcnahouldbaptoditoianBa product k u a rt to p ra y it «omen, b riatolaadwg 
moBare, bif«as and dskban

9) to  anaure toe nonaal uat at toe ab-caplun ctw itow . toe btood kv«  touMdd be 
balovMMiL 1 cm taid« blood kiM  amn roapacbvary nUn. 1 cm o n r to t w p «  btotto
ouaeiibhiL

B M a a lla a la :
Myperaanalty>iyortlargie raaciMnaB8tamaianakappiiadinthaiystom ifaunidiaiy, 
honavw, carmw be cnmpiaiaiy rtoad out TVpicil «da aflack aawcitlad wm M y r t 
toOudi hypotanaion, nautaa, vomiano, convukkme, and an aoandbtg рПуаВ кп к  
riapona>ktoracuBtraabiianolaidaaflacis.W fianaM aaitoekoccib,flknacaaa«Y 
to take approprwa maaauraa and praacrtot natm ant to caaa o l Mvan iida  aflack I  
к  naceaatov to cancel Be tM ip y  and to eommanca apprtprtata b iam ani

g. M rtaa to iaM b taa
PtaaM kaapBigigbtolpaddngtibanybrm il iggi on onptoauaiiuaWy.

ig.

Smgkuaaoniy HumtdRy Nmnaon

M autocturt dtoa X Tanparalura M l

UM-bydMa X Non-pyreganlc

A Салоп 9? Pump sagmant diamaMr

jp T M M M jfil StodbadOybiadktion Kaaptw tylrem aunN||ii

UXNumbar Kaapdiy

Ralaranca Numbar У Uanulaoknr

Do Roi u n i package к  
daaagad t t T in  and (to

pntouctcamaMaDef SV Handtovtohcam

□a Raadtoebucionlarikai | m d | UadKai Device

OoatMBa P iM wa: - 500 mndla -  *  500mmHo
ebod ПоиМ аМ абоп: SOOmVmfn
iM tm a af Be btsaBrttrvBs D am in ito ix iO to l:

AE7 A -M V-Bia REF A-hia v-ina

1411,1412 118 70 1741,1744, 
1746,9410 125 72

1432 116 74 1745,6411 126 156
1435.1436 116 72 1415 272 90
1472.1473 92 74 1416 225 90

1411 126 76 1433 240 270
1464 122 60

A Karp B k brttcScai tor Um  I lia  a l of the producti to B k саПш have bean uaad.

Smenwark EtamlMig Varewba GmbH 
Htotoacna LandM a 105 b -  OE 06406 Barrtourg 
Ttoafon *49693471 660-0

j  serumwerk
^ b e m b u rg C€0483

oeaoia AaitasoaiawH 
SWua «I Ba tofarmaHn 2021-06
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Juegos de tubos para hemodidlisis
1. HtMrltl
0  (Naposffivo M un )iM0O di 11пм* <h ungra pen traWiHnto de didHM у estt 
Mmdo en IVC de (pdo mMKo, PP. PE ccn iManiente dM fuego у <Aot mteruies 
mecnmoieeuitre* de grado mWko. Eete praducio no conttene Mtei.

t  Ceod9» ielboyc»ic>erteac»e<elgnncw
В Juege de BAoe ncUye unt llnea «teritf n fi у una linea venoti and. El imtmi et 
tleUMe, ftnepannle. «ove у enOdoblecae. to que ganntua une buent dirtindce <H 
AMn en el Hertor del tuba El iWn an to сПап penMe eMtorto enlrada de cttogutoe 
de sann an to vena del pactonto.

3. Hendhtiaele ШЫее
В producid aato compietanienia aatertilzado mediante uradiacidn у ea ealtm, no 
peogMco, no ttalco у no provoca reaccWiea hemoitticaa. Su rendtoiienu quInMo у 
Пако cumpM loa raquialtoa da GO 8S37-2.

4. MleaetaMi da пае
Eate producu eeU deednado a conect* el dialuador al paciente dwinte ai traamientt 
dedUiiato.

1) EaragawncuidadoideluboedeianvaseycanaclalnniedlaUinenleloeconeciDna 
anarttlу vanocodeidtoHzadordetotma«arectaa loaриалоеdeaengraaitenaiу 
«алоаа del dtoMzador.

a  Cede con auan Itolotogice. atfrayemto todo el a n  de Ha tuMa у el dlaUador к 
deapuda. de|e de bombaar у ptoca Udoa toe Btooa.

3) EncaaodeiT8taniientoiliredehaparlne,aeraeomiandautMnrauanideheparm 
pan caber el dreuNo durana al peao 5.2).

4) vueivaacoinprobvquaiodealaeconaxioneaaattnbienapreiadaeyqueeicircuno 
nopreaantalugaa.

5) inKleeltntamientoconaultandoiaalnairuccloneadaueoaeldlaatBdor.
6) 0  diagrama tipKo de Uneaa de aengra;

1 Paciante
EBombadeadrigra
3 Hepannaacidn
4 Aiarto de accaao da la dnea 

anam
5 C apttetti da a n  de la tom  

artartai
6 Praaton «lanai
TOtoliaato
3Diai>tadar
8 Puarlo da accaao da Ihea 

vanoaa
lOCaptacldnde airadelalUwa 

venoaa
11 Preaidn vanoaa

t .  Tianaparteyi
Sedabe manipuiar con ojidadopanevitar daiioey ппаг)асф в*кИпа1акМ а, Mwe 
0 Iu2 eoaa deada « n n ia  ei l o iw ria. Аипьепе aeie n da cb i a ana lanpaiabn 
e n n  0*C у 40*C an <a> lugo bitodor Plan жеааоо cen une humadad raMOvi no 
m a m  al n % . Mo to enonga a gaa «апоама Mo abnacane aato preducto an w i 
abiiaedn eon producm quMcoa 0 nad oa  hunadoa.

7. Praeaoelenaa da aae
1) Sa debe uHUar ba|o to ацмпШп de un mbdMo euamcado . Se debe uuinr una 

u ic n n  aatpdca duM a el proceao da сопехИп, cabado у ntam ianio. La lacM de 
cadundad ea de n e  totoe deapube de to fa d * de ee»nua ti*i. Se debe comprebar 
la la cn  de caduOdad «itaa del uao. Pan evNar comamhaclonaa 0 еПссИпеа. no 
ie>toe n ing iii productt caducado. No sa dabe u H a r al toe uboa dal atoWM aetdn 
doPtodoa о pnaanian d a ta  gnvea.

2) Efto preducto ae ha aaiertizadonwdtom tndacton. Ho udbcaaeiem ducioaiai

3) S edm uM aroonoadadopnavm caidaaodataaiabnoianM aa
4) Se dabe т я  im  Henica aadpica al ntonaiar ttdaa toe p a M  da toa Ш ва. 

toatoto el produce de ecuerto cm el Про da ladtidne da вМШе. Se debe eeaeecar 
une eonaaton begun a nn  toe btooa у al W badn. No udKa aaaa produce al no aa 
pciMacanactoreanactoHiafdealccnaclDraidtodadHr.CBnpreabapoiMi aiaoto 
que todaa Ha cenexionaa eaton Man apia i i daa pan еМ » tagai de aangn о 
birtu(aa de ton у pan avRar enboda gasaoea prwocada par la anlnda da a n  an 
el cbcuiB da dWato. Conpruabe que toe bboa aaton Man toataiadoa an to ntoqdna
da dUMia pan aMtor dobtocea d n n ta  el bulamlanb.

5) S  no aa poafele conactar corractaniente toa tuboa о a  axtota cuaiipiiar tuga da 
lquidoo[aaaanciadebntu |aa*»n.itom edlcedabefaaiiToai>aiam lBnttoei 
a|itoa. 9  no ea poafeia raaizar Mnguia correccUn, ae dabe auabuir per un ]uego 
de tub»  nuaw. Cualquiar ecnUcUn anomal ae dabe « Ш  dabMamanta im  *■ 
cwerM idn de un mMco cuaMcado.

6) Eata praducio ea pan unaotouao у aureutuaadbneatdeetrtciameniapraAibida. El 
rapraceaamiemo de eeia productt puede provocar reacdonea adveraaa al pacienta 
уЛ ш ив del diapoamvo. Loa luboa daban deaecharaa da acuerdo con toe leyaa у 
notmaa penineniaa pan el deaedw da raaiduoa mddieoa hlBccioaoa pan avitar 
ШГеоснпеа.

7) El prouctor dal troaducur de aata producto aetd aotoado con acnoiogto da 
eiPiaaton de alto Irecuancia. 9  aa mo|a con auoro о aangre durante to dtolala. loa 
luboe que conacton con el protoctor del mnaductor aa deban autetor con 
abrazaden у deapuda hatoiar un nuew praaacior da banaductor. AaegOraaa da m  
el proiBcair del ranaductor aatd natatado en cade una de toe itoeaa da a^iervHidn 
de preaidn antoa da au ueo con d  pacianie.

8) Dabe praaiarae itancidn cuando al producto aa utMce pan nw)erea embaratadaa, 
madraa toctantea, babda у ntooa, ya que ccnttone ttoiatoa.

9) Pare garantinr el uao normal de la edmandeeaptacidn da a in .a l nival de aangre 
dabe aer Manor a 1 cm debate del Hmlte de antrada mda alto, reapactivamanta 
1 cm por encima del Hmlte de ontrada auperior.

8. Efaetaa aeoaodartea:
Aunque to hiparaanaibilidad о raacclonea aidrgKea a loa maunaiae apiicadoa en al 
Halema reaurton poco probabiaa, dichoa etectoa no pueden daecanarse por coinplelo. 
Loa aiec.oe aeeundanoa habiiuiimento aaociadoa a la «ditola incHjyen Npotimidn. 
nduaaaa, vbmnoa о comulaionaa; un mddKo dn cabeean aaid al laaponaaMa del 
tratanHanto agudo de lod efaeua aeeundanoa. 9  ae produtaran alacba aacundanoa, 
aart пвсааагм adopor unaa medtoaa apropiadaa у preaertbir al tatamieniD peiitnanta. 
9  ae produlenn unoa elecloa aeeundanoa invaa. aard пасаааПо caneeiar la tenpto у 
dar eoflUan» al vataniienlo apropiado.

f .  l ardato paat vaato
Conaaive el anvaee ongkial pare cualquiar imeeiigacidn Bobre to caHdad dal productt.

Unaotouao _0‘ Umltaodn da humadad

Facta da labncacldn Umlie da tamperature

2 tJaaramaade X NopeogiMco

Ж Aacaucton Dtoniavo dM eagmano 
de bomba

|бШ Н 1Е |м | Eatortuado madtome 
kradtocUn % itornanar aialado de to 

aaaotor

|[лт| NiiimerodatatB f Uantanaraaco

н Mimere da retarencto у Fataicanto

&) No uaar al el envaaa eatt 
daltodo я EateladohaciaarrtM

El producto conoenaDEHP sv btanpUar con cuUHdo

□ 2 Lear toe eiatuccMnas 
deueoi |MO| ProduciD МЛНП)

m ildnapan8UK-900au4g~*500nuaHa
Unnarlfaidecaudaldeaange-SOOmMnto
UeluniandaiaaparlcutoaqHa>inapofn8toiM aam «iQ<^

REF UiaaA LMaaV

1411,1412 116 70

1432 118 74

1438.1438 118 72
1472.1473 92 74

1481 128 76
1484 122 80

REF L bM * IbnaV
1741,1744.
1746,9410 126 72

1745,9411 126 156
1415 272 90
1418 225 90
1433 240 270

A S TConaanu aaiaa mancetonaa da uao haeta habar ubbado todoa loa producioa

■  Sarumw1ieamburgVar«tobaGntoH 
I M  HaBeechaUndabibe 1050-D E 06406eernburg 

Telaton+46(0)3471 860-0

e“ serumwerk
(bernburg C€0 4 8 3  EatadodalaWorniacldn:2021-06



И|КТР)ПШ11(МП|М.

Комплекты магистралей для гемодиализа

I. Нлсряи

>стройспв <vucTWiarr ойем имшигп «poten̂ oMMiin мпкфм*'' tu  —iiiniifii 
RpMa м ormuMK HI netHtmcuro flix. ПП. onrooiMn Ю » /п т  nguiffM
iii j HprwrBiimwaiH.llMt—wanpHiiiMWH 

1 Ьифктр««пиврактеркпи1адма

Ьииел нтпрана оспат а ivmoi «рприамой мпстрм* и тубой юояей. 
Мперый «гай. 1тозр»ам<. nuamt м «tw^iwunu, «п обгакчшп юйошут 
a i iw y  11>р>ма»ни «М0СП М1";" >wKif«ML fMwmumtri i  «лире рмыр 
аримк'щкг 4MWY тромба» ■ ■ииита.

). 1спшч«аа(ыраспрааши

Имени лакноспе сиримоовенл ммуииии. «мети (прмыши, ешрвтеннм», 
■eiMiQMiiiM ■ м ШМИТ пшитчеош ремаА Пв сммн амиаснм ш фюоюо»1 
щ т/ж та т  лтмчит lpe6*eei*i стацуп ВО Н]7>1

4. ПвиИММ * ИрЯ1М1ИТМ0

Ниеяк лредиимчено й«я tiMcoe/uiiieiMi рмштмп мири* I пмкяту 1^ «nKiiewM 
«4цед)фыииа1М.

5. Способ пршммю

1) Опоропо йзмеште шпитрм п} меиц ■ тимещинно маемдимпе имэшп п 
ертернмышн порт riinnrm шпктрмеа оотретстрем > артеримиоиу > ■позмиу 
«ртмд|ютпт1—1рот.оимц«м*«сты»«ас»еа»— о 

23 Йн1»пев||м<|сти»»еамз««1оютстрма1мм1поиспп1111р14,«<1ми б101в«опе»ппп1 
pwpoMH««iiMpi«Miaiw iTeiiiato|ioMiMHMMiwiTWTn6CT 

}) 8иучи,*с«1» 1Проре у проац>р>11И1101о11муяч гиарит, дм «меии разом 
1C юпурр м OUM SJ) решненд)ити nowwoww фаоммпмепоп рюмро 
(Мр|«| мтрнт с mupiMM.

4) Преирд  гер»1ет1И111стюсаа1е»«1иш » рмстомропск. «га о вшгуро ап «отемн.
Я Ипшпте ярвцевру е оитито— с nHoppmiioMini ти применен» диишеге ммрп». 
б) fcurpaoe» т1И|1Ч1К81И»ттур||фоис

1ПМИНТ
2 Кроммб нш 

ЗГемрммшмп 

4 Ппкоемпеми ипомм штстрм!
$ Лорре» еазаун 
ортеряпмб MjninpMM 

« Артермамаое 1ИМ10И 

7Пр«отпанми 

lAeMuiop
9 Пмсоедишие репошой
■urnerptM

to Лооррм Рвэдп» репорноп 
шгаарип 

11 Ввтозноемраенее

6. TppHOWprnpoaatni 

Собтмийте «ооремость пр« абрммегач < ■»»«■ ю дбежаии ста пэрренаегая. При 
трикпортпрорр» береттеот двидп. » врирш пмие’ррд прчеЛ Хррютте омеме ррп тш|1ердтрреотО*до«0*Срорпртреии11ЧРМ«тие1мидр««1е«рапт«и1мв1п«т«оо"Цм»# 
юти гм  пе опии 1>%.0б>р«й«теие«мебпии«ррш'риге гам. Help |1«1тецоище 
ся—мпопмивест| |рм1Р1»мвием«ед|ИИ1м.

7. HMWMPipPtH
1) Ноипырйте шдеган под рмтрвмм гр|пмрчмрор>||1ота ppie. Ikypomnnirae, 

химии popflfu I процерурр dmihm доосны оеркепнякр (<o6*eaewe* риомО 
ptinren, (рос пмиопп мдим осгармп тра том ( дин периммаса. Перед 
ntnopijapaaieii срок годюпа оидрп проверать. to азбекми coaTWaiuwH аав 
чрамараопаи ае oonuptiecb аздедаеи с aoenuai фоаои тодаопн. Не аодмрЯкк 
аиеиам, км мриааектеирппрмеО eciv «1л ^  аав роррацеиос2) Издерне<торив1Моан111Рр«а111е»».Н1«а«зуатес>«здервемс1«1рррид|1И1оар1М1ар«о«

3) Со6а«и*те острроааюста пра otpiHecioK «peiaHin. чтобы нерроанту ам ае noopipan> 
праррссрыпираивире

^ Пра о6рР4|оае со одм toiHiiPiriiTpiiH мтастрраеаакдрп шбацмга риоимт pceiTTHoi. 
Пгдатдаяиа кздедна домгао осуиестрсатаи о соетопстоаа ( патом даааинога 
ма»рда.(оеди1еи> между тррбтаиа а paiHoaiaiHinip пом Д0РО1В бита iiipOaiaai 
не aoonupaie «wane, eua соннектор ииионого атратз awaiMoaoio apiiaai ia 
подсоедяаттк к дааавтамр «нирлр. ПромряНе Орема от оремеие гермгпаопсп о» 
<ведаиени1 по аабеими утечтот троан am обриойин мздраиш ярэефыее. о треже 
ов1др«нто|1|мбми|.а>оамней аомд»ааемаоздртдам а 1м««омтрр.11ро(«емтш 
там. «табм иапктрдаа бнан npiaiiMiie «одсеедмииы с дмаиимоиу мирпу, чтобы 
ait e n o e a epeniOaaMweaia^ aaugpM

S) Есммоп1стрм1пр««аы10во«соед|«а1ткнеоазмоат.вро«аоватутечыаид|еа«.наа 
(трмсутпрутп аумёрывт aoityia. то орв«(Дп«и процедуры доякеа аемедаеаао шпк N 
себа орм. Еиа сорректрп пеоозмотело. то сомадект мопктрмеР саедуп имеиата не

HOOOBL Пра аабн! оснавтенаас в атегагави боаиого аадаежии* аечеми домото быт» 
отщаномембирфоомвпаа врачом

S Hwaae apoflao iaiiac) томаоин оирдовао впати иаавм Его аоаираи аотом Иване 
стрно еа*енав. Питорное аатеаьмаане bwhm моаат шмтк у newn аобмне 
дейпее а/ан пртнеаас иеаортеаносп аребои маарпе. 8е обежвне iiitHppiiBaii 
■В1||0 1>ягвпреа1йо1едуетхин1туоатнм10г»от|1а,|ан1сд11па)1ав|а1мави|д|памтеи.........................

7) Зеватме таронстю длчи» дааното тмема ормеретто с авмввнв таноаопм 
оисоямас11пмй аайк ара попеднан не aero базноаогачесаото распоре ада «ова в 
прадеде диантаедрет пережат* авдоедённасеа«р1пняурс1ройспуспед|аапеаиви 
трубит а 111И1МТ* упройспо иаиты датчев аа новое. Медатес* о аенама устроастее 
завалы датча» I» савдоа мегастреаа наттром pieeiaH, прежде чем тидмне будп 
аотовывваао дм аеиаеата

I) Нздеяе садфот ртедаты. )га саедуетучатыдатъ гдм его нсгваозовенш береыетапааа 
жентианеик. copHanaiMa uaiepraHi и делам, вкночаа детей пераоге годе жазгат в 
раннего иерапа.

9) Дм o6ecBe4eiaia пормампого ppiiioBioiaipoBeiBin воауевт воздры, уроаем* сроан 
домин быт* аа 1<ее твите верзшио прадед атяднод оперпе а и I см амви аерятего 
врсдеда ведпоев оперов гоопетпветаи.

I. Прбвчвки р̂ фсаш:
Гтатерчуасттенытоп* тавт аааергнчеопи реатори и првиттаеттв о (поеме матермааы 
маапеервапв1. адваво аоаттостыо ае нсивочеетса. ieeaaw «ебочтее зффетом. (дазавиме с 
днааазем, акночеел гитотиотнт, ювиоту; рвоту, судорога. Ппетспетвтост* м аеоптовшое 
аечетви лобоннн тфрестм аозапета м apiiaiefo врав Пра возтатптоветвм побочна 
еббеатоо ттеобкуртио лрнвп* дзотаетпаувври меры а сопавп* май аетвтад I  саучи 
(ероевна авбагпва зббеатоа птрбецвч  апаеттат* тераятв а аачат* аечени ттадаетиараа 
образом.

9. Оеуасба воддержав тивемпа

(акренпе. аожаарвпд орнгаиааьнуч упзвнау и сартай аевбкотввоста тт(иеде1атват 
тичепрааздепан.

ф кмиедмршоге
(ЖШбляонт Ограагтоан по оаамсп

сИ Даят̂ азаодспа i Матовашмаитаиратура

S ермпартоста Ж Невт̂отеивтД

А >т«1ваи1 Диметр сепрн насоса

|вТВШ£| п| (1ертатв|аааиаза|пивв Не *6airau*»eMjwicfBW 
(ят1рщтаепfLOTj Номер а«пи f Кревпь в суш* месте

[refI Дртжуа у Изгапоатея*

<в Н«мпомм1¥яра
(юеромеммумкмт я Уна сторотой «е|»

Издемиа«ераапД)П ■л* Обравытаса осторовио

as Натовазоаат* 1 гоопектаан с 
HiCTpxapieaaoniiiiTaaiHoi |мо| Иемцнютое нздеам

»■ llwiOTpM
габечм даваенве - Я * ан PICT. -  *  so tiw  рю.

Apieia ЛтвшД Л м т В Дрпнуа ЯвнатЛ ЛтВ1н (

1411.1412 118 7 0
1741,1744. 
1746.9410 126 72

1432 118 74 1745.9411 126 156
1435.1436 118 72 1415 272 90
1472.1473 92 74 1418 225 90

1461 128 76 1433 240 270
1484 122 8G

А
i J

Софамп зту анструаатв во ттравтеттататв до поааоео апнакиаим асес матерним 
вдаатойуаасеаае.

Senainaartc Bomburn МЛПоЬо GinbH 
НдНавсМ (лкЮ М е 105 b -  К  06406 вепвш^
ТвМол •349(0)3471 860-0

j  serumwerk
Щ/ bernburg С€0 4 8 3  Итарориатоааосооояи1ои2021-0б



APPLICATION FOR
INSTRUCTION FO R USE FO R M EDICAL DEVICE

« BLOOD TUBING SYSTEM FOR HEMODIALYSIS »

П РИ Л О Ж ЕН И Е К И Н СТРУКЦ ИИ  ПО П РИ М ЕН ЕН И Ю  
НА М ЕДИ Ц И Н СКО Е И ЗДЕЛИ Е

« НАБОР КРОВОПРОВОДЯЩИХ МАГИСТРАЛЕЙ ДЛЯ ГЕМОДИАЛИЗА»



Производитель; «Зерумверк Бернбург Вертрибс ГмбХ»
(«Serumwerk Bemburg Vertriebs GmbH»), Германия

Юридический адрес; Hallesche Landstrasse 105b, 06406 Bemburg (Saale), Germany 
(Халлеше Ландштрассе, 105 б, 06406 Бернбург (Заале), Германия)

Адрес производства;
Hallesche Landstrasse 105b, 06406 Bemburg, Germany 

(Халлеше Ландштрассе, 105 б, 06406 Бернбург, Германия)

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ ;
Акционерное Общество «МЕДТОРГСЕРВИС» (АО «МЕДТОРГСЕРВИС»)
РФ, 143444, Московская обл., г. Красногорск, мкр. Опалиха, ул. Геологов, д. 6, пом. 1 
телефон + 7 (495) 592-71-91, 
e-mail: info@medtorgservice.ru

П р и л о ж е н и е  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  « Н а б о р  к р о в о л р о в о д я щ и х  м а г и с т р а л е й  д л я  г е м о д и а л и з а »

П р и л о ж е н и е  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  о т н о с и т с я  к  р е г и с т р и р у е м ы м  и з д е л и я м
П р е д о с т а в л я е т с я  п о  т р е б о в а н и ю



1. Наименование меди1^инского изделия

Набор кровопроводящих магистралей для гемодиализа.

Варианты исполнения:

1 .Набор кровопроводяших магистралей для гемодиализа «AV/BRA/R» в составе: 
-артериальная кровопроводящая магистраль для гемодиализа, 1 шт.; 
-венозная кровопроводящая магистраль для гемодиализа, 1 шт.
- артериально-венозный коннектор, 1 шт.

2. Набор кровопроводящих магистралей для гемодиализа «AV/NIK/R» в составе:
-артериальная кровопроводящая магистраль для гемодиализа, 1 шт.; 
-венозная кровопроводящая магистраль для гемодиализа, 1 шт.

3. Набор кровопроводящих магистралей для гемодиализа «AV/FRE/R» в составе:
-артериальная кровопроводящая магистраль для гемодиализа, 1 шт.; 
-венозная кровопроводящая магистраль для гемодиализа, 1 шт.

П р и л о ж е н и е  к  k h c t p >icu h h  п о  п р и м е н е н и ю  « Н а б о р  к р о в о п р о в о д я ш и х  м а г и с т р а л е й  д л я  г е м о д и а л и з а »

2. Назначение медицинского изделия

Набор кровопроводящих магистралей для гемодиализа предназначен для 
подсоединения диализного аппарата к пациенту при проведении процедуры диализа.

Лечение проводится в медицинских учреждениях квалифицированным персоналам.
Целевыми категориями являются лица старше 18 лет.

3. КонФигурация состава и принципы бункционирования медицинского изделия

Каждый набор кровопроводящих магистралей для гемодиализа одноразового 
использования состоит из красной артериальной и голубой венозной магистралей. 
Магистрали представляют собой устройство из мягких гибких, прозрачных и
гладких трубок, которые с трудом изгибаются, что обеспечивает хорошую динамику 
передвижения жидкости внутри магистралей. Во время процедур гемодиализа кровь 
поступает из вены или центрального венозного катетера пациента через просвет 
артериальной, красной магистрали в аппарат искусственная почка, где происходит 
удаление токсинов путем диффузии и конвекции. Расположенный в камере фильтр 
препятствует поступлению тромбов в вену пациента. По завершении процесса кровь 
возвращается пациенту через венозную, голубую магистраль в вену или центральный 
венозной катетер пациента.

Набор кровопроводящих магистралей для гемодиализа отличаются между собой по 
длине и количеству составных частей и по наличию или отсутствию некоторых 
функциональных частей. В целом, наборы кровопроводящих магистралей для гемодиализа 
схожие по конструкции и размеру.

Внешний вид кровопроводящих магистралей для гемодиализа в наборе 
представлен на рис. 1-7.
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Внешний вид Набора кровопроводящ их м агистралей для гемодиализа 
«AV/BRA/R», состоящего из артериальной и венозной магистралей представлен на рисунках 
1-3.
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Рис. 1 Внешний вид Набора кровопроводящих магистралей для гемодиализа 
«AV/BRA/R» (артериальная магистраль)

Артериальная магистраль состоит из:
1 -  колпачок канюли Люэра;
2 -  протектор датчика давления;
3 -  каннюля Люэра;
4 -  двухпозиционный зажим (красный большой и малый);
5 -  капельная камера (жесткая);
6 -  коннектор диализатора (красный);
7 -  колпачок коннектора диализатора;
8 -  Т-образный коннектор насосного сегмента;
9 -  коннектор насосного сегмента;
10 -  зажим для гепариновой магистрали;
11 -  инъекционный порт;
12 -  коннектор пациента;
13 -  инфузионная игла;
14 — колпачок инфузионной иглы;
15 — главные магистрали;
16 -  подводящие магистрали;
17 -  насосный сегмент;
18 -  гепариновая магистраль.
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Рис. 2 Внешний вид Набора кровопроводящих магистралей для гемодиализа 
«AV/BRA/R» (венозная магистраль)

Венозная магистраль состоит из:
1 — колпачок коннектора диализатора;
2 -  коннектор диализатора (синий);
3 -  инъекционный порт;
4 -  колпачок канюли Люэра;
5 -  протектор датчика давления;
6 -  двухпозиционный зажим (синий большой и малый);
7 -  крышка капельной камеры;
8 -  капельная камера (пластичная);
9 — фильтр;
10 -канюля Люэра;
11 -  коннектор пациента;
12-дренажный мешок;
13 -  главные магистрали;
14 -  подводящие магистрали.
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Рис. 3 Внешний вид артериально-венозного коннектора Набора кровопроводящих 
магистралей для гемодиализа «AV/BRA/R»
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Внешний вид Набора кровопроводящ их м агистралей для гемодиализа 
«AV/NIK/R», состоящего из артериальной и венозной магистралей представлен на 
рисунках 4-5.
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Рис. 4 Внешний вид Набора кровопроводящих магистралей для гемодиализа 
«AV/N1K/R» (артериальная магистраль)

Артериальная магистраль состоит из:
1 -  колпачок канюли Люэра;
2 -  протектор датчика давления;
3 -  иная Люэра;
4 — двухпозиционный зажим (красный большой и малый);
5 -  капельная камера (жесткая);
6 -  коннектор диализатора (красный);
7 -  колпачок коннектора диализатора;
8 -  Т-образный коннектор насосного сегмента;
9 -  коннектор насосного сегмента;
10 -  зажим для гепариновой магистрали;
11 -  инъекционный порт;
12 -  коннектор пациента;
13 -  инфузионная игла;
14 -  колпачок инфузионной иглы;
15 -  главные магистрали;
16 -  подводящие магистрали;
17 -  насосный сегмент;
18 -  гепариновая магистраль.
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Рис. 5 Внешний вид Набора кровопроводящих магистралей для гемодиализа 
«AV/NIK/R» (венозная магистраль)

Венозная магистраль состоит из:
1 -  колпачок коннектора диализатора;
2 -  коннектор диализатора (синий);
3 -  инъекционный порт;
4 -  колпачок канюли Люэра;
5 -  протектор датчика давления;
6 -  двухпозиционный зажим (синий большой и малый);
7 -  крышка капельной камеры;
8 -  капельная камера (пластичная);
9 -  фильтр;
10 -канюля Люэра;
11 -  коннектор пациента;
12-дренажный мешок;
13 -  главные магистрали;
14 -  подводящие магистрали.
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Внешний вид Набора кровопроводящ их м агистралей для гемодиализа 
«AV/FRE/R», состоящего из артериальной и венозной магистралей представлен на 
рисунках 6-7.
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Рис.6 Внешний вид Набора кровопроводящих магистралей для гемодиализа 
«AV/FRE/R» (артериальная магистраль)

Артериальная магистраль состоит из:
1 -  колпачок канюли Люэра;
2 -  протектор датчика давления;
3 -  канюля Люэра;
4 -  двухпозиционный зажим (красный большой и малый);
5 -  капельная камера (жесткая);
6 -  коннектор диализатора (красный);
7 -  колпачок коннектора диализатора;
8 -  Т-образный коннектор насосного сегмента;
9 -  коннектор насосного сегмента;
10 -  зажим для гепариновой магистрали;
11 -  инъекционный порт;
12 -  коннектор пациента;
13 — инфузионная игла;
14 -  колпачок инфузионной иглы;
15 -  главные магистрали;
16 — подводящие магистрали;
17 -  насосный сегмент;
18 -  гепариновая магистраль.
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Рис. 7 Внешний вид Набора кровопроводящих магистралей для гемодиализа 
«AV/FRE/R» (венозная магистраль)

Венозная магистраль состоит из:
1 -  колпачок коннектора диализатора;
2 -  коннектор диализатора (синий);
3 -  инъекционный порт;
4 -  колпачок канюли Люэра;
5 -  протектор датчика давления;
6 -  двухпозиционный зажим (синий большой и малый);
7 -  крышка капельной камеры;
8 -  капельная камера (пластичная);
9 -  фильтр;
10 -канюля Люэра;
11 -  коннектор пациента;
12 -  дренажный мешок;
13 -  главные магистрали;
14 -  подводящие магистрали.
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Описание основных частей наборов кровопроводящих магистралей для 
гемодиализа и принцип их действия представлены в таблице 1
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Таблица 1
Наименование Принцип действия

Артериальная магистраль
Колпачок разъема Люэра Предотвращение попадания посторонних 

предметов в процессе производства и 
транспортировки.

Протектор датчика давления Подсоединяется к гемодиализному 
аппарату посредством разъема Люэра, 
позволяет контролировать давление внутри 
экстракорпорального контура. Мембрана 
препятствует проникновению жидкости 
внутрь прибора.

Канюля Люэра Соединительный разъем, используется в 
сочетании с канюлями Люэра

Двухпозиционный зажим (красный 
большой и маленький)

Используется на главных и 
подводящих магистралях, для контроля 
открытия и закрытия кровотока, и оценки 
открытия и закрытия.

Капельная камера (жесткая) Задерживает и удаляет пузырьки воздуха из 
крови.

Коннектор диализатора Подсоединяется к портам диализатора для 
перфузии

Колпачок коннектора диализатора Предотвращает попадание посторонних 
предметов в процессе производства и 
транспортировки.

Т-образный коннектор насосного сегмента Соединительный разъем
Коннектор насосного сегмента Соединительный разъем
Зажим для гепариновой магистрали Контролирует кровоток гепариновой 

магистрали
Инъекционный порт Отбор проб крови во время или после 

процедуры путем прокалывания внутренней 
пробки. Также позволяет дополнительно 
вводить медикаменты при помощи шприца

Коннектор пациента Соединительный разъем типа «разъем 
Люэра», используется в сочетании с 
канюлями Люэра

Инфузионная игла При предварительной промывке магистралей 
вводится в солевой пакет или бутылку.

Колпачек инфузионной иглы Предотвращает попадание посторонних 
предметов в процессе производства и 
транспортировки.

Главные магистрали Транспортирует кровь пациента
Подводящие магистрали Транспортирует питательный раствор или 

лекарственные средства.
Насосный сегмент Обеспечивает ток крови по магистралям 

посредством создаваемой разницы 
давлений

Гепариновая магистраль Предназначена для введения гепарина
Венозная магистраль

Колпачок коннектора диализатора Предотвращает попадание посторонних 
предметов в процессе производства и 
транспортировки.
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Коннектор диализатора Соединяет оба конца диализатора для 
переливания

Инъекционный порт Отбор проб крови во время или после 
процедуры путем прокалывания 
внутренней пробки. Также позволяет 
дополнительно вводить медикаменты при 
помощи шприца

Колпачок разъема Люэра Предотвращает попадание посторонних 
предметов в процессе производства и 
транспортировки.

Протектор датчика давления Предотвращение попадания посторонних 
предметов в процессе производства и 
транспортировки.

Двухпозиционный зажим (синий большой и 
нленький);

Используется на главных и 
подводящих магистралях, для контроль 
открытия и закрытия кровотока, и оценки 
открытия и закрытия.

Крышка капельной камеры Закрывает вход в капельную камеру
Капельная камера (пластичная) Задерживает и удаляет пузырьки воздуха из 

крови.
Фильтр Использоваться для предотвращения 

проникновения сгустков крови в 
кровеносные сосуды пациентов.

Канюля Люэра Соединительный разъем
Коннектор пациента Соединительный разъем типа «разъем 

Люэра», используется в сочетании с 
канюлями Люэра

Дренажный мешок Собирает отработанную жидкость
Главные магистрали Транспортирует кровь пациента
Подводящие магистрали Транспортирует питательный раствор или 

лекарственные средства.
Артериально-венозный коннектор Используется для подключения артериальной 

и венозной магистрали к диализатору без 
вовлечения пациента. Такой тип 
подключения необходим тогда, когда перед 
началом лечения вам нужно выполнить 
предварительную промывку магистралей и 
диализатора раствором хлорида натрия.

В таблице 2 представлена информация взаимодействия 
магистралей с аппаратов для гемодиализа.

кровопроводящих 

Таблица 2
№ Наименование набора 

кровопроводящих магистралей для 
гемодиализа

Аппарат для гемодиализа

1 Набор кровопроводяших магистралей для 
гемодиализа «AV/BRA/R»

Гемодиализный аппарат «Искусственная 
почка» Dialog + (Диалог +), Dialog + 
(Диалог +) с функцией ГДФ On-line с 
принадлежностями
I. Гемодиализный аппарат 
«Искусственная почка» Dialog + (Диалог 
+), Dialog + (Диалог +) с функцией ГДФ 
On-line (ФСЗ 2008/03111 от 
22.04.2010), производства В. 
Braun Avitum AG (Б.Браун Авитум АГ),
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Германия
2 Набор кровопроводящих магисталей для 

гемодиализа «AV/NIK/R»
-Аппарат для гемодиализа DBB-05 (ФСЗ
2009/05551 от 05.06.2013), производства 
"NIKKISO Europe GmbH" ("Никкисо 
Юроп ГмбХ"), Германия;
-Аппарат для гемодиализа DBB-07 с 
принадлежностями (РЗН 2017/5256 от 
18.01.2017), производства NIKKISO 
СО., LTD ("НИККИСО КО., ЯГД."), 
Япония

3 Набор кровопроводящих магистралей для 
гемодиализа «AV/FRE/R»

Аппарат "Искусственная почка" типа
4008, моделей 4008 В, 4008 Е, 4008 Н, 
4008 S, 4008 ADS (РЗН 2014/1643 от 
18.06.2014), производства Fresenius 
Medical Care AG & Со. KGaA 
("Фрезениус Медикал Кэа AI' & Ко. 
КГаА"), Германия

В таблице 3 представлено соответствие Ref номеров и наименования вариантов 
исполнения наборов кровопроводящих магистралей.

Таблица 3
R ef номер Наименование
1472 Набор кровопроводящих магистралей для гемодиализа «AV/BRA/R»
1746 Набор кровопроводящих магисталей для гемодиализа «AV/NIK/R»
1412 Набор кровопроводящих магистралей для гемодиализа «AV/FRE/R»

4. Показания, противопоказания

Показания
Предназначен для подсоединения диализного аппарата к пациенту при проведении 
процедуры диализа.

Противопоказания
Не использовать данные изделия у пациентов с повышенной чувствительностью к 
используемым материалам.

5. Меры предосторожности

1) Используйте изделие под контролем квалифицированного врача. Подсоединение, 
удаление воздуха и процедура диализа должны осуществляется с соблюдением условий 
асептики. Срок годности изделия составляет три года с даты стерилизации. Перед 
использованием срок годности следует проверить. Во избежание контаминации или 
инфицирования не пользуйтесь изделием, если в комплекте магистралей есть изгибы или 
повреждения.
2) Изделие стерилизовано излучением. Не пользуйтесь изделием с поврежденной 
упаковкой.
3) Соблюдайте осторожность при обращении с изделием, чтобы не уронить или не 
повредить при раскрытии упаковки.
4) При обращении со всеми компонентами магистралей следует соблюдать условия 
асептики. Подсоединение изделия должно осуществляться в соответствии с типом 
диализного аппарата. Соединение между трубками и диализным аппаратом должно быть
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надежным. Не используйте изделие, если коннектор диализного аппарата невозможно 
правильно подсоединить к диализному аппарату. Проверяйте время от времени 
герметичность всех соединений во избежание утечки крови или образования
воздушных пузырьков, а также воздушной эмболии, вызванной попаданием воздуха в 
диализный контур. Проследите за тем, чтобы магистрали были правильно подсоединены к 
диализному аппарату, чтобы избежать изгиба во время процедуры.
5) Если магистрали правильно присоединить невозможно, происходит утечка жидкости, 
или присутствуют пузырьки воздуха, то проведение процедуры должен немедленно взять 
на себя врач. Если коррекция невозможна, то комплект магистралей следует заменить на 
новый. При любых осложнениях в состоянии больного надлежащее лечение должно быть 
оказано квалифицированным врачом.
6) Изделие предназначено только для одноразового использования. Его повторное 
использование строго запрещено. Повторное использование изделия может вызвать у 
пациента побочное действие и/ или привести к неисправности в работе аппарата. Во 
избежание инфицирования комплект магистралей следует удалить в отходы в 
соответствии с действующим законодательством и правилами удаления инфицированных 
медицинских отходов.
7) Защитное устройство датчика данного изделия приварено с помощью технологии 
высокочастотной пайки; при попадании на него физиологического раствора или крови в 
процессе диализа следует пережать подведённые к защитному устройству 
соединительные трубки и заменить устройство защиты датчика на новое. Убедитесь в 
наличии устройства защиты датчика на каждой магистрали контроля давления, прежде 
чем изделие будет использовано для пациента.
8) Изделие содержит фталаты. Это следует учитывать при его использовании 
беременными женщинами, кормящими матерями и детьми, включая детей первого года 
жизни и раннего возраста.
9) Для обеспечения нормального функционирования ловушки воздуха, уровень крови 
должен быть на 1 см ниже верхнего предела входного отверстия и на 1 см выще верхнего 
предела входного отверстия соответственно.

6.Побочные эффекты

Гиперчуствительность или аллергические реакции на применяемые в системе 
материалы маловероятны, однако полностью не исключаются. Типичные побочные 
эффекты, связанные с диализом, включают гипотензию, тошноту, рвоту, судороги. 
Ответственность за неотложное лечение побочных эффектов возлагается на лечащего 
врача. При возникновении побочных эффектов необходимо принять соответствующие 
меры и составить план лечения. В случае серьезных побочных эффектов необходимо 
отменить терапию и начать лечение надлежащим образом.

п р и л о ж е н и е  к  н н с т р у к ц и н  п о  п р и м е н е н и ю  « Н а б о р  к р о в о п р о в о д я ш и х  м а ги с т р а .’тей д л я  г е м о д и а л и з а »

7. Применяемые материалы

Описание материалов, представлено в таблице 4:
Таблица 4

Наименование Принцип действия
Аотервальная магистраль

Колпачок канюли Люэра Полиэтилен (марка HDPE-2911)
Канюля Люэра Поливинилхлорид (марка MI-0505)
Протектор датчика давления Поливинилхлорид (марка MI-0600)

Гидрофобная мембрана-
Фильтровальная бумага 0,2 мкм (ПТФЕ+ПЭТ)

Двухпозиционный зажим (красный 
большой и маленький)

Полипропилен (марка PP-K.S1122G)
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Капельная камера (жесткая) Поливинилхлорид (марка SHM-0407G1)
Коннектор диализатора Поливинилхлорид (марка MTA038GXX8A0)
Колпачок коннектора диализатора Полипропилен ( марка РР-1600Е)
Т-образный коннектор насосного сегмента Поливинилхлорид (марка MI-0315)
Коннектор насосного сегмента Поливинилхлорид (марка MI-0315)
Зажим для гепариновой магистрали Полипропилен (марка РР-1600Е)
Инъекционный порт Поливинилхлорид (марка MI-0600)
Коннектор пациента Поливинилхлорид +Полипропилен 

(марка PP-I600E+CKJE-32404T-SD83)
Инфузионная игла АБС -пластик (марка 750SW)
Колпачек инфузионной иглы Полиэтилен (марка HDPE-2911)
Главные магистрали Поливинилхлорид (марка MI-0315)

Подводящие магистрали Поливинилхлорид (марка MI-0315)

Насосный сегмент Поливинилхлорид (марка MI-0315)
Гепариновая магистраль Поливинилхлорид (марка MI-0315)
Краситель красный 241 color powder (CAS№ 16043-40-6)+Р921 additive 

(CAS№ 936626-72-6)+251 color powder (CAS 
№77804-81-0)

Венозная магистраль
Колпачок коннектора диализатора Полипропилен (марка PP-1600E)
Коннектор диализатора Поливинилхлорид (марка MI-0715)
Инъекционный порт Поливинилхлорид (маркаМ1-0600)
Колпачок канюли Люэра Полиэтилен (марка HDPE-2911)
Протектор датчика давления Поливинилхлорид (марка — MI-0600); 

Фильтровальная бумага 0,2 мкм (ПТФЕ+ПЭТ)
Двухпозиционный зажим (синий большой и 
маленький);

Полипропилен (марка PP-KS1122G)

Крышка капельной камеры Поливинилхлорид (марка MI-0305)
Капельная камера (пластичная) Поливинилхлорид (марка MI-0315)
Фильтр Полипропилен (марка РР-1600Е)
Канюля Люэра Поливинилхлорид (марка MI-0505)
Коннектор пациента Поливинилхлорид +Полипропилен 

(марка PP-1600E+CKJE-32404T-SD83)
Дренажный мешок Поливинилхлорид +Полипропилен +Полиэтилен 

(марка ME-0100G+PP-KS1122G+HDPE-2911)
Главные магистрали Поливинилхлорид (марка MI-0315)
Подводящие магистрали Поливинилхлорид (марка MI-0315)
Краситель синий 241 color powder (CAS № I6043-40-6)+P921 additive 

(CAS№ 936626-72-6)+333 color powder (CAS №147- 
14-8)

Артериально-венозный коннектор Поливинилхлорид (марка MI-0505)
Упаковка

Пакет (первичная упаковка) для наборов 
кровопроводящих магистралей для 
гемодиализа (внутренняя поверхность 
стерильная)

ПЭТ-0/ПЭ или ПА/ПЭ (марка Cleerpeel 12/50 
Cleerpeel 30/60+30/70);
ПЭВП Tyvek

Пакет для артериально-венозного коннектора ПЭТ-О/ПЭ или ПА/ПЭ (марка Cleerpeel 12/50 
Cleerpeel 30/60+30/70);
ПЭВП Tyvek

Транспортная коробка Гофрированный картон (BE)
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8. Применяемые стандарты

Список применяемых стандартов представлен в таблице 5
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Таблица 5
№ Номер документа Н азвание документа

1. ISO 13485:2012
ISO 13485:2012/АС:2012

Медицинские приборы -  Системы 
менеджмента качества- Управление 
требованиями для целей регулирования, 
согласованный на международном уровне 
стандарта, который устанавливает требования 
к системе менеджмента качества, характерные 
для медицинской промышленности 
устройства.

2. MDD 93/42/ЕЕС Медицинские приборы, устройства, 
оборудование -  Medical devices directive 
(MDD)

3. MDD Приложение X, 
MEDDEV2.7.1

Оценка клинических данных: Руководство 
производителей и уведомления

4 ISO 10993-1:2009 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 1. Оценка и исследования.

5. ISO 10993-3-2011 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 3. Исследования 
генотоксичности, канцерогенности и 
токсического действия на репродуктивную 
функцию.

6. ISO 10993-4-2011 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 4. Исследования изделий, 
взаимодействующих с кровью.

7. ISO 10993-6-2011 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 6. Исследования местного 
действия после имплантации.

8. ISO 10993-11:2006 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 11. Исследования 
общетоксического действия

9. ISO 15223-1:2012 Медицинские устройства -  Символы, 
которые будут использоваться с метками 
медицинского устройства, маркировкой и 
информацией, которая будет поставляться -  
Часть 1: Общие требования

10. ISO 11607-2011 Упаковка для медицинских издеий, 
подлежащих финишной стерилизации. 
Общие требования.

11. ISO 14971-2011 Изделия медицинские. Применение 
менеджмента риска к медицинским изделиям

12. ISO 8638-2012 Комплект кровопроводящих магистралей для 
гемодиализаторов, гемофильтров и 
гемоконцентраторов. Т ехнические
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требования и методы испытаний.
13. ISO 14644-2 Чистые помещения и связанные с ними 

контролируемые среды. Часть 2.
14. EN 041:2008 Информация, подготавливаемая 

изготовителем, сопрофождающая 
медицинские приборы.

15. ISO 14971-2011 Изделия медицинские. Применение 
менеджмента риска к медицинским изделиям

16. ISO 11607-1-2009 Упаковка медицинских изделий, 
стерилизуемых на завершающей стадии 
производства. Часть 1. Требования к 
материалам, барьерным системам 
стерилизации и системам упаковки.

17. ISO 11135-1-2007 Стерилизация медицинских изделий. Оксид 
этилена. Ч асть!. Требования к разработке, 
валидации и текущему контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий.

18. ISO 11137-1 Стерилизация медицинской продукции. 
Радиационная стерилизация. Часть 1. 
Требования к разработке, валидации и 
текущему контролю процесса стерилизации 
медицинских изделий.

19. ISO 11137-2-2011 Стерилизация медицинской продукции. 
Радиационная стерилизация. Часть 2. 
Установление стерилизующей дозы.

9. Стерилизация медицинского изделия

Набор кровопроводящих магистралей поставляются стерильными и 
предназначены только для одноразового использования. Эти устройства поставляются и 
остаются стерильными (уровень гарантированной стерильности 10'^) в соответствии с 
международными стандартами ISO 11137-1 и ISO 11137-2 для указанного на упаковке 
срока годности при условии, что упаковка закрыта и не повреждена.

Наборы кровопроводящих магистралей стерилизуются радиацией (электронным 
лучом). Установлено, что минимальной дозой стандартной процедуры стерилизации 
является значение 21,3 кГр. Эта доза обеспечивает гарантированный уровень 
стерильности (SAL)=10'^. Предельно допустимая доза составляет 35,0 кГр
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10. Способ применения

1) Осторожно извлеките магистрали из мешка и немедленно подсоедините венозный и 
артериальный порт комплекта магистралей соответственно к артериальному и венозному 
портам диализного аппарата, следя за правильностью подсоединения.
2) Удалите полностью весь воздух из магистралей и диализного аппарата, промыв 
физиологическим раствором хпорида натрия, затем остановите насос и установите 
зажимы на всех трубках.
3) В случае, если при проведении процедуры не используется гепарин, для удаления 
воздуха из контура на стадии 5.2) рекомендуется использование физиологического 
раствора хлорида натрия с гепарином.
4) Проверьте герметичность всех соединений и удостоверьтесь, что в контуре нет 
протечки.
5) Начните процедуру в соответствии с инструкциями по применению диализного 
аппарата.
6) Диаграмма типичного контура крови:
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1 Пациент

2 Кровяной насос

3 Гепаринизация

4 Подсоединение венозной 
магистрали

5 Ловушка воздуха 
артериальной магистрали

6 Артериальное давление

/Продукт диализа

8 Диализатор

9 Подсоединение венозной 
магистрали

10 Ловушка воздуха венозной 
магистрали

11 Венозное давление
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U. Технические характеристики

Технические характеристики составных частей наборов кровопроводящих 
магистралей для гемодиализа представлены в таблицах с 6-15

Таблица 6
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Технические характеристики Значения Допуск
Колпачок канюли Люэра (артериальная и венозная магистрали)

Высота, мм 11.9 ± 10%
Диаметр, мм 10,0 ± 10%
Крутящий момент для отвинчивания , Н*м 0,05 ± 10%

Канюля Люэра (артериальная н венозная магистрали)

Габаритные размеры (ШхВ), мм
Длина резьбовой части, мм

14,0 х21,0
5,0

± 10%
± 10%

Внешний диаметр резьбовой части, мм 7,8
П р и л о ж е н и е  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  о т н о с и т с я  к  р е г и с т р и р у е м ы м  и зд е л и я м

П р е д о с т а в л я е т с я  п о  т р е б о в а н и ю

±5%



п р и л о ж е н и е  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  « Н а б о р  к р о в о п р о в о д я ш и х  м а г и с т р а л е й  д л я  г е м о д и а л и з а »

П р и л о ж е н и е  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  о т н о с и т с я  к  р е г и с т р и р у е м ы м  и зд е л и я м
П р е д о с т а в л я е т с я  п о  т р е б о в а н и ю



п р и л о ж е н и е  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  « Н а б о р  к р о в о п р о в о д я ш и х  м а г и с т р а л е й  д л я  г е м о д и а л и з а »

Коннектор диализатора (артериальная и венозная магистрали)
0 12.6

20.0 /у 1 ! /
// //✓
/■

1 L,.ii

/
/
//

Габаритные размеры (ШхВ), мм 20x34 ± 10%
Шаг резьбы, мм 1.9 ± 10%
Длина резьбовой части, мм 6.5 ± 10%
Внешний диаметр резьбовой части, мм 12,6 ± 10%
Внутренний диаметр резьбовой части, мм 10,0 ± 10%
Внутренний верхний диаметр нерезьбовой 
части, мм

6.5 ± 10%

Конусность, %
Колпачок коннектора диалиазатора

Габаритные размеры (Диаметр х В), мм 17,0 X 13,0 ± 10%
Усилие отсоединения колпачка, Н 0.5 ± 10%

Т-образиый коннектор насосного сегмента

С1
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Габаритные размеры (Д х Ш х В), мм 27,0 X 22,0 X 16,5 ±10%
Внутренний диаметр (А), мм 7,0 ±5%
Внешний диаметр (А1), мм 10,0 ±5%
Внутренний диаметр (В), мм 12,5 ±5%
Внешний диаметр (В1), мм 16,5 ±5%
Внутренний диаметр (С), мм 5,5 ±5%
Внешний диаметр (С1), мм 8,0 ±5%

Коннектор насосного сегмента (1)

25S

Длина, мм_______________
Внешний диаметр (А1), мм

25,5 ±5%

Внутренний диаметр (А), мм
U O f ff tt-ff f  J fJ  f  M  1 \

8,0 ±5%
6,0 ±5%

Внешний диаметр (Bl), мм 22,5 ±5%
Внутренний диаметр (В), мм 20,0 ±5%

Коннектор насосного сегмента (2)

Ф А 2

АЗ

и I
г .

ВЗ

24,5

Длина, мм 24,5 ±5%
Внешний диаметр (АЗ), мм 10,0 ±5%
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Внутренний диаметр (А2), мм 7,0 ±5%
Внешний диаметр (ВЗ), мм 20,0 ±5%

Зажим для гепариновой магистрали

Высота (А), мм 21 ±5%
Ширина (С), мм 10 ±5%
Длина (В), мм 26 ±5%
Усилие открытия, Н 20 Не более
Усилие закрытия, Н 35 Не более

Инъекционный порт (артеряадьшд и венозная магистрали)

36.0

Габаритные размеры (ДхШхВ), мм 34,0x28,0x26,0 ± 10%
Внешний диаметр крышки инъекционного 
поля, мм

13,5 ± 10%

Диаметр инъекционного поля, мм 4.5 ±5%
Внешний диаметр (А), мм 9,0 ± 10%

Внутренний диаметр (А1), мм 7,0 ± 10%
Внешний диаметр (В), мм 8,0 ± 10%
Внутренний диаметр (В1), мм 6,0 ± 10%

Коннектор пациента
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Длина колпачка (А), мм 43 ± 10%
Максимальный диаметр колпачка, мм 12 ± 10%
Усилие снятия колпачка, Н 0,5 ± 10%
Общая длина инфузионной иглы (В), мм 65 ± 10%
Ширина инфузионной иглы (D), мм 18 ± 10%
Диаметр резьбовой части разъема Люэра, мм 7,6 ± 10%
Шаг резьбы, мм 1,8 ± 10%
Длина резьбовой части инфузионной иглы, мм 5,0 ± 10%
Внешний диаметр дистальной 
инфузионной иглы, мм____________

части 3,75 ± 10%

Внутренний диаметр 
инфузионной иглы, мм

дистальной части 2,85 ± 10%

Угол заточки иглы, 35 ± 10%

Конусность,%
Артериально-венозный коннектор

2 9 ,0

7
3 5 ,0

_ .l

Длина, мм 35,0 ± 10%
Ширина, мм 29,0 ± 10%
Длина резьбовой части (верхний и нижний), 
мм

4,0 ± 10%

Наружный диаметр 
(верхний и нижний), мм

резьбовой части 7,70 ± 10%

Внутренний диаметр резьбовой части, мм 4,3 ± 10%
Наружный диаметр колпачка, мм 10 ± 10%
Внутренний диаметр колпачка, мм 8,3 ± 10%
Масса, г 0,980 ± 10%
Усилие
более

открытия/закрытия, не 5Н
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В таблице 7 представлены прочностные характеристию! составных частей магистралей 
кровопроводящих
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Таблица 7
Усилие для разрыва 

соединения^
Усилие для 
разрыва, Н

Удлинение при 
разрыве, %

Главная магистраль, 
не менее 200 400 520

Подводящая 
магистраль, не менее 250 275 300

Гепариновая 
магистраль, не менее 45 72 220

Насосный сегмент, не 
менее 341 950 1300
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Технические и бункциональные характеристики для Набора кровопроводяших 
магистралей для гемодиализа «AV/BRA/R»
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Рис. 8 Артериальная магистраль Рис. 9 Венозная магистраль
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Таблица 8
Артериальная магистраль

Технические
хараюгеристикн

Значения

Общая длина магистрали, 
мм

3280±Ю%

Объем заполнения, мл 92 ±10%
Масса, г 180 ±10%
Главные магистрали Длина, мм Внутренний диаметр, мм Внешний диаметр, мм

Магистраль В 1000 ±1,5

4,3 ±0,1 6,8 ±0,1
Магистраль С 350 ±1,5
Магистраль Е 50±1,5
Магистраль F 1900±1,5
Подводящие
магистрали

Длина Внутренний диаметр Внешний диаметр

Магистраль А 400 ±1,5
3,5 ±0,1 5,5 ±0,1Магистраль J 700 ±1,5

Магистраль I 90 ±1,5
Гепариновая 
магистраль (Н)

600 (основная 
часть) ±1,5 

50 (переходная 
часть)± 1,5

1,0 (основная часть) ±0,1 
2,5 (переходная часть) ±0,1

2,5 (основная часть) ±0,1 
3,5 (переходная часть) ±0,1

НасосныП сегмент (D) 332 (общая) ±1,5 8±0,1 12±0,1
Капельная 
камера (жесткая)

118±1,5 0  26,5±О,1

Диапазон рабочих 
давлений

-500 мм.рт.ст -  +500 мм.рт.ст

Максимальный расход 
крови

500 мл/мин

Конструкционная прочность
Герметичность при 
избыточном давлении 
(750 мм рт. Ст.) во 
внутренней полости

Герметично

Герметичность при 
вакуумметрнческом 
давлении во внутренней 
полости минус 200 мм рт.
Ст.

Герметично

Насосный сегмент 
магистрали должен 
обеспечивать 
непрерывный режим 
работы в течение не 
менее 2 4  ч

Обеспечивает

Соединение с 
гемодиализатором Усилие разрушения соединения не менее 100 Н

Соединение с 
гемофильтром или 
гемоконцентратором

Усилие разрушения соединения не менее 100 Н

Соединение с 
устройством сосудистого 
доступа

Усилие разрушения соединения не менее 100 Н 
Соединение обеспечивается сопряжением типа «Луер-лок» конусностью 6%.

Соединения со
вспомогательными
устройствами

Усилие разрушения соединения не менее 100 Н 
Элементы для соединения со вспомогательными устройствами оканчиваются 

резьбовым соединением с внутренним конусом 6%
Соединение с Инъекционный порт сохраняет герметичность после шестикратного
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инъекционным узлом прокалывания иглой внутренним диаметром 0,8 мм (№21)
Прочность соединения 
магистрали с аппаратом 
для гемодиализа

Все соединения с аппаратом для гемодиализа должны выдерживать 
статическую осевую вытягивающую нагрузку 15 Н в течении 15 секунд при 

максимальном рабочем давлении без образования утечек, разрывов и 
разделений соединений.

Цветовое кодирование
Цветовой код Красный
Расстояние цветового 
кодирования от края 
магистрали

98 мм ±10 %

Таблица 9
Венозная магистраль

Технические
xapaicrepHCTHKH

Значения

Общая длина магистрали, 
мм

3720±10%

Объем заполнения, мл 74±Ю %
Масса, г 150±10%
Дренажный мешок
Объем, мл 2000±10%
Длина, мм 304±10%
Ширина, мм 210±10%
Крутящий момент для 
вкручивания, Н*м

0,05±10 %

Главные магистрали Длина, мм Внутренний диаметр, мм Внешний диаметр, мм

Магистраль А 750 ±1,5
4.3 ±0,1 6,8 ±0,1Магистраль С 500 ±1,5

Магистраль Е 2000 ±1,5
Подводящие
магистрали

Длина Внутренний диаметр Внешний диаметр
Магистраль В 90 ±1,5 2±0,1 4±0,1
Магистраль D 400 ±1,5 3,5 ±0,1 5,5±0,1
Капельная камера 
(мягкая) 138±1,5 0  34,3±О,1

Диапазон рабочих 
давлений

>500 мм.рт.ст~+500 мм.рт.ст

Максимальный расход 
крови

500 мл/мин

Конструкционная прочность
Герметичность при 
избыточном давлении 
(750 мм рт. Ст.) во 
внутренней полости

Герметично

Герметичность при 
вакуумметричсском 
давлении во внутренней 
полости минус 200 мм рт. 
Ст.

Герметично

Насосный сегмент 
магистрали должен 
обеспечивать 
непрерывный режим 
работы в течение не 
менее 24 ч

Обеспечивает

Соединение с 
гемодиализатором Усилие разрушения соединения не менее 100 Н
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Соединение с 
гемофнльтром или 
гемоконцентратором

Усилие разрушения соединения не менее 100 Н

Соединение с 
устройством сосудистого 
доступа

Усилие разрушения соединения не менее 100 Н 
Соединение обеспечивается сопряжением типа «Луер-лок» конусностью 6%.

Соединения со
вспомогательными
устройствами

Усилие разрушения соединения не менее 100 Н 
Элементы для соединения со вспомогательными устройствами оканчиваются 

резьбовым соединением с внутренним конусом 6%
Соединение с 
инъекционным узлом

Инъекционный порт сохраняет герметичность после шестикратного 
прокалывания иглой внутренним диаметром 0,8 мм (№ 21)

Прочность соединения 
магистрали с аппаратом 
для гемодиализа

Все соединения с аппаратом для гемодиализа должны выдерживать 
статическую осевую вытягивающую нагрузку 15 Н в течении 15 секунд при 

максимальном рабочем давлении без образования утечек, разрывов и 
разделений соединений.

Цветовое кодирование
Цветовой код Синий
Расстояние цветового 
кодирования от края 
магистрали

98 мм ±10 %
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Технические и функциональные характеристики для Набора к р о в о п р о в о д я щ и х  

магистралей для гемодиализа «АУ/NIK/R»
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Рис. 10 Артериальная магистраль Рис. 11 Венозная магистраль
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Таблица 10
Артериальная магистраль

Технические
характеристики

Значения

Общая длина магистрали, 
мм

3280 ±10%

Объем заполнения, мл 126±10%
Масса, г 190±10%
Главные магистрали Длина, мм Внутренний диаметр, мм Внешний диаметр, мм

Магистраль С 1250±1,5

4,3 ±0,1 6,8 ±0,1
Магистраль D 140±1,5
Магистраль G Ю0±1,5
Магистраль J 350 ±1,5
Магистраль L 1500 ±1,5
Подводящие
магистрали

Длина Внутренний диаметр Внешний диаметр

Магистраль А 90 ±1,5

3,5 ±0,1 5,5 ±0,1Магистраль В 260 ±1,5
Магистраль Н 260 ±1.5

Магистраль К 90 ±1,5
Гепариновая 
магистраль (Е)

600 (основная 
часть) ±1,5 

50 (переходная 
часть) ± 1,5

1,0 (основная часть) ±0,1 
2,5 (переходная часть) ±0,1

2,5 (основная часть) ±0,1 
3,5 (переходная часть) ±0,1

Насосный сегмент(Р) 264 (общая) ±1,5 8 ±0,1 12 ±0,1
Капельная камера(1) 
(жесткая) 115±1,5 Ширина 36,0±0,1

Капельная камера 
(П)(жесткая) 135±1,5 0  27,0 ±0,1

Диапазон рабочих 
давлений

-500 мм.рт.ст~+500 мм.рт.ст

Максимальный расход
КРОВИ

500 мл/мин

Конструкционная прочность
Герметичность при 
избыточном давлении 
(750 мм рт. ст.) во 
внутренней полости

Герметично

Герметичность при 
вакуумметрическом 
давлении во внутренней 
полости минус 200 мм рт. 
ст.

Герметично

Насосный ceiM CH T 
магистрали должен 
обеспечивать 
непрерывный режим 
работы в течение не 
менее 2 4 ч

Обеспечивает

Соединение с 
гемодиализатором Усилие разрушения соединения не менее 100 Н

Соединение с 
гемофильтром или 
гемоконцентратором

Усилие разрушения соединения не менее 100 Н

Соединение с 
устройством сосудистого

Усилие разрушения соединения не менее 100 Н 
Соединение обеспечивается сопряжением типа "Луер-лок" конусностью 6%.
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доступа
Соединения 
вспомогательными 
устройствами_____

со Усилие разрушения соединения не менее 100 Н 
Элементы для соединения со вспомогательными устройствами оканчиваются 
__________ резьбовым соединением с внутренним конусом 6%__________

Соединение 
инъекционным узлом

Инъекционный порт сохраняет герметичность после шестикратного 
прокалывания иглой внутренним диаметром 0,8 мм (№21)

Прочность соединения 
магистрали с аппаратом 
для гемодиализа

Все соединения с аппаратом для гемодиализа должны выдерживать 
статическую осевую вытягивающую нагрузку 15 Н в течении 15 секунд при 

максимальном рабочем давлении без образования утечек, разрывов и 
____________________ разделений соединений._____________________

Цветовое кодирование
Цветовой код Красный
Расстояние цветового 
кодирования от края 
магистрали

98 мм ±10 %

Таблица 11
Венозная магистраль

Технические
характеристики

Значения

Общая zuiHHa магистрали, 
мм

3650±10%

Объем заполнения, мл 72±10%
Масса, г 150±10%
Дренажный мешок
Объем, мл 2000 ±10%
Длина, мм 304±10%
Ширина, мм 210±10%

Крутящий момент для 
вкручивания. Н*м

0,05±10%

Главные магистрали Длина, мм Внутренний 
Диаметр, мм

Внешний диаметр, мм

Магистраль А 720±1,5
4,3 ±0,1 6,8 ±0,1Магистраль С 360 ±1,5

Магистраль G 2000 ±1,5
Подводящие
магистрали

Длина Внутренний диаметр Внешний диаметр

Магистраль В 90±1,5
3,5 ±0,1 5,5 ±0,1Магистраль Е 90±1,5

Магистраль F 260±1,5
Капельная камера 
(мягкая)

137±1,5 0  39,5±О,1

Диапазон рабочих 
давлений

-500 мм.рт.ст ~ +500 мм.рт.ст

Максимальный расход 
крови

500 мл/мин

Конструкционная прочность
Герметичность при 
избыточном давлении 
(750 мм рт. ст.) во 
внутренней полости

Герметично

Герметичность при 
вакуумметрическом 
давлении во внутренней

Герметично
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П О Л О С Т И  минус 200 мм рт. 
ст.
Насосный сегмент 
магистрали должен 
обеспечивать 
непрерывный режим 
работы в течение не 
менее 24 ч

Обеспечивает

Соединение с 
гемодиализатором Усилие разрушения соединения не менее 100 Н

Соединение с 
гемофильтром или 
гемоконцентратором

Усилие разрушения соединения не менее 100 Н

Соединение с 
устройством сосудистого 
доступа

Усилие разрушения соединения не менее 100 Н 
Соединение обеспечивается сопряжением типа "Луер-лок" конусностью 6%.

Соединения со
вспомогательными
устройствами

Усилие разрушения соединения не менее 100 Н 
Элементы для соединения со вспомогательными устройствами оканчиваются 

резьбовым соединением с внутренним конусом 6%
Соединение с 
инъекционным узлом

Инъекционный порт сохраняет герметичность после шестикратного 
прокалывания иглой внутренним диаметром 0,8 мм (№21)

Прочность соединепня 
магистрали с аппаратом 
для гемодиализа

Все соединения с аппаратом для гемодиализа должны выдерживать 
статическую осевую вытягивающую нагрузку 15 Н в течении 15 секунд при 

максимальном рабочем давлении без образования утечек, разрывов и 
разделений соединений.

Цветовой кодирование
Цветовой код Синий
Расстояние цветового 
кодирования от края 
магистрали

98 мм ±10 %
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Технические и функциональные характеристики для Набора кровопроводящих 
магистралей для гемодиализа «AV/FRE/R»
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Г

Рис. 12 Артериальная магистраль Рис. 13 Венозная магистраль
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Таблица 12
Артериальная магистраль

Технические
характеристики

Значения

Общая длина 
магистрали, мл

3290±10%

Объем заполнения, мл 118±10%
Масса, г 180±10%
Главные магистрали Длина, мм Внутренний диаметр, 

мм
Внешний диаметр, мм

Магистраль В 900 ±1,5

4,3 ±0,1 6,8 ±0,1
Магистраль С 600 ±1,5

Магистраль Е 150±1,5

Магистраль F 1800 ±1,5

Подводящие
магистрали

Длина, мм Внутренний диаметр, 
мм

Внешний диаметр, мм

Магистраль Л 90 ±1,5

3,5 ±0,1 5,5 ±0,1Магистраль J 500 ±1,5

Магистраль I 90 ±1,5

Гепариновая
магистраль(Н)

600 (основная 
часть) ±1,5 

5 0 (переходная 
часть) ±1,5

1,0 (основная часть) 
±0,1

2,5 (переходная часть) 
±0,1

2,5 (основная часть) ±0,1 
3,5 (переходная часть) ±0,1

Насосный сегмент (D) 349 (общая)±1,5 8 ±0,1 12 ±0,1

Капельная 
камера(жесткая)

150±1,5 0  28,3 ±0,1

Диапазон рабочих 
давлений

-500 мм.рт.ст ~ ±500 мм.рт.ст

Максимальный расход 
крови

500 мл/мин

Конструкционная прочность
Герметичность при 
избыточном давлении 
(750 мм рт. ст.) во 
внутренней полости

Герметично

Герметич иость при 
вакууммстрнческом 
давлении во 
внутренней полости 
минус 200 мм рт. ст.

Герметично

Насосный сегмент 
магистрали должен 
обеспечивать 
непрерывный режим 
работы в течение не 
менее 24 ч

Обеспечивает

Соединение с 
гемодиализатором

Усилие разрушения соединения не менее 100 Н

Соединение с 
гемофильтром или 
гемоконцентратором

Усилие разрушения соединения не менее 100 Н
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Соединение с 
устройством 
сосудистого доступа

Усилие разрушения соединения не менее 100 Н 
Соединение обеспечивается сопряжением типа "Луер-лок" 

конусностью 6%.
Соединения со
вспомогательными
устройствами

Усилие разрушения соединения не менее 100 Н 
Элементы для соединения со вспомогательными устройствами

оканчиваются
резьбовым соединением с внутренним конусом 6%

Соединение с 
инъекционным узлом

Инъекционный порт сохраняет герметичность после шестикратного 
прокалывания иглой внутренним диаметром 0,8 мм (№ 21)

Прочность соединения 
магистрали с 
аппаратом для 
гемодиализа

Все соединения с аппаратом для гемодиализа должны выдерживать 
статическую осевую вытягивающую нагрузку 15 Н в течении 15 

секунд при максимальном рабочем давлении без образования утечек, 
разрывов и разделений соединений.

Цветовой кодирование

Цветовой код Красный
Расстояние цветового 
кодирования от края 
магистрали

98 мм ±10 %

Таблица 13
Венозная магистраль

Технические
характеристики

Значения

Общая длина 
магистрали, мм

3320±10%

Объем заполнения, мл 70±10%
Масса, г 140±10%

Дренажный мешок
Объем, мл 2000±10%
Длина, мм 304±10%

Ширина, мм 210±Ю%
Крутящий момент для 

вкручивания, Н*м
0,05±10%

Главные магистрали Длина, мм Внутренний диаметр, 
мм

Внешний диаметр, мм

Магистраль А 400 ±1,5

4,3±0,1 6,8±0,1Магистраль Е 400 ±1,5

Магистраль F 1900 ±1,5

Подводяшне
магистрали

Длина, мм Внутренний диаметр, 
мм

Внешний диаметр, мм

Магистраль В 350 ±1,5

3,5±0,1 5,5±0,1Магистраль С 90 ±1,5

Магистраль D 90 ±1,5

Капельная камера 
(мягкая)

138 ±1,5 0  33,5±О,1

Диапазон рабочих 
давлений

-500 мм.рт.ст -  +500 мм.рт.ст

Максимальный расход 
крови

500 мл/мин
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Конструкционная прочность
Герметичность при 

избыточном давлении 
(750 мм рт. ст.) во 

внутренней полости

Г ерметично

Герметичность при 
ваку^’мметрическом 

давлении во 
внутренней полости 
минус 200 мм рт. ст.

Герметично

Насосный сегмент 
магистрали должен 

обеспечивать 
непрерывный режим 
работы в течение не 

менее 24 ч

Обеспечивает

Соединение с 
гемодиализатором Усилие разрушения соединения не менее 100 Н

Соединение с 
гемофильтром или 

гемоконцентратором
Усилие разрушения соединения не менее 100 Н

Соединение с 
устройством 

сосудистого доступа

Усилие разрушения соединения не менее 100 Н 
Соединение обеспечивается сопряжением типа "Луер-лок" конусностью

6%.
Соединения со 

вспомогательными 
устройствами

Усилие разрушения соединения не менее 100 Н 
Элементы для соединения со вспомогательными устройствами

оканчиваются
резьбовым соединением с внутренним конусом 6%

Соединение с 
инъекционным узлом

Инъекционный порт сохраняет герметичность после шестикратного 
прокалывания иглой внутренним диаметром 0,8 мм (№ 21)

Прочность соединения 
магистрали с 

аппаратом для 
гемодиализа

Все соединения с аппаратом для гемодиализа должны выдерживать 
статическую осевую вытягивающую нагрузку 15 Н в течении 15 секунд 
при максимальном рабочем давлении без образования утечек, разрывов

и разделений соединений.
Цветовой кодирование

Цветовой код Синий
Расстояние цветового 
кодирования от края 

магистрали
98 мм ±10 %

В таблице 14 приведены технические характеристики и значения микрочастиц, твердых 
частиц и волокон

Таблица 14
Технические характеристики Значение

Диапазон размеров микрочастиц и волокон на 
выходе комплекта магистралей

Не более 1,0 мкм

Суммарное кол-во микрочастиц и волокон на выходе 
комплекта магистралей

Не более 1,0 мг

Диапазон размеров твердых частиц, занесенных при 
прокалывании иглой инъекционного узла

Не более 1,0 мкм

Суммарное кол-во твердых частиц, занесенных при 
прокалывании иглой инъекционного узла

Не более 1,0 мг
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Примечание: В случае необходимости потребителю по запросу могут быть предоставлены 
описание методик испытаний: на количество и диапазон размеров частиц и волокон на 
выходе комплекта магистралей; на соединения деталей и трубопроводов магистралей, а 
также на количество и диапазон размеров твердых части, занесенных при прокалывании 
иглой инъекционного узла.
Описание методик испытаний представлено в приложение №1 данного документа

П р и л о ж е н и е  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  « Н а б о р  к р о в о п р о в о д я ш и х  м а г и с т р а л е й  д л я  г е м о д и а л и з а »

Технические характеристики первичной упаковки представлены в Таблице 15

Таблица 15

Технические характеристики Значения Допуск

Размеры СДхШхВ), мм 305 X  235 x50 ±10%
Ширина клеевого слоя, мм 13,3 ±10%
Усилие открытия , Н 8,33 ±10%
Прочность упаковочного материала в ±10%
продольном/поперечном направлении, 
Н/см

200

Герметичность упаковки Герметично
360 (AV/BRA/R), ±10%

Масса упаковки с изделием, г 370 (AV/NIK/R), 
330 (AV/FRE/R)

12. Маркировка медицинского изделия

Расшифровка символов маркировки представлена в таблице 16
Таблица 16
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( § )
Не используйте при поврежденной упаковки

|LOT Номер партии

2
Срок годности

Только для одноразового использования. 
Не использовать повторно
Дата производства

Hi
Изготовитель

Маркировка «Диаметр секции насоса»

^  ^ 0 4 8 3

Соответствует СЕ

( FW )
\  /ОСНР

Изделие содержит ДЭГФ

д
Этой стороной вверх

Обращаться осторожно

| m d |
Медицинское изделие

Не допускать воздействие солнечного цвета

Беречь от влаги

Запрещается применение крюков при поднятии 
груза.

. JtO»M 

■

Штабелировать груз разрешается не превышая 
предельно допустимую массу.
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т Хрупкое изделие

Запрещается прокалывать груз ножом

Открывать здесь

тЬелв1я Une ■ го1 itfw • М«>;
Маркировка перечисление магистралей

ж Апирогенно

На маркировке Наборов кровопроводящих магистралей для гемодиализа указана 
дата производства изделия, которая соответствует дате стерилизации. Для определения 
даты изготовления и, соответственно, даты стерилизации необходимо отнять общий срок 
годности магистрали, заявленный изготовителем (3 года), из даты «Использовать до».

13, Условия хранения и транспортировки

Соблюдайте осторожность при обращении с изделием во избежание его 
повреждения. Храните изделие при температуре от О °С до 40 ®С во внутреннем 
помещении с хорошей вентиляцией и относительной влажностью не более 
80%.Оберегайте от воздействия коррозийного газа. Не храните на складе с химическими 
веществами или влажными предметами.

Транспортировка осуществляется с учетом условий хранения. При 
транспортировке берегите от дождя, снега и прямых солнечных лучей.

Условия эксплуатации соответствуют температуре окружающей среды не более
30°С

14. Ремонт и техническое обслуживание

Техническому ремонту и обслуживанию не подлежит. Повторное применение и 
повторная стерилизация строго запрещена.

15. Срок годности медицинского изделия

Набор кровопроводящих магистралей для гемодиализа имеет срок годности 3
года.

16. Утилизация

Утилизировать изделие в соответствии с предписаниями по утилизации, принятые 
в стране применения медицинского изделия. Утилизация должна производиться в
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соответствии с нормативами медицинского учреждения и требованиями по уничтожению 
биологических отходов.

Использованные Наборы кровопроводящих магистралей для гемодиализа 
утилизировать в соответствие с СанПин 2.1.3684-21, как отходы класса Б 
(эпидемиологически опасные отходы).

По истечении срока годности Наборы кровопроводящих магистралей для
гемодиализа, неиспользованные и не имеющие контакт с биологическими жидкостями 
пациентов, инфекционными больными следует утилизировать, как эпидемиологически 
безопасные отходы, по составу приближенные к ТКО, класса А.

17, Гарантийные обязательства

Компания «Serumwerk Bemburg Vertriebs Gmbh» (Зерумверк Бернбург Фертрибс ГмбХ) 
гарантирует, что при разработке и производстве наборов кровопроводящих 
магистралей для гемодиализа были соблюдены разумные меры предосторожности.

Производитель не несет ответственности за нарушения в случае использования 
устройств на аппаратуре, отличной от той, для которой они специально разрабатывались.

Производитель не несет ответственности в случае ненадлежащего использования 
изделия и обращения с ним, несоблюдения предупреждений и порядка эксплуатации, 
ущерба, нанесенного изделию в результате событий, произошедших после доставки, 
ошибок при осмотре изделий или отсутствия такового перед их использованием с целью 
удостовериться в их хорошем состоянии.

Изделие предназначено для одноразового использования. Перед использованием 
рекомендуется тщательно осмотреть изделия на предмет дефектов. Наличие таких 
дефектов, как сколы, трещины, деформации указывает на то, что изделие не способно 
выполнять предназначенные функции и должно быть утилизировано.
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18. Служба поддержки клиента

Сохраните, пожалуйста, оригинальную упаковку на случай необходимости 
исследования качества изделия.

19. Рекламация

По вопросам эксплуатации медицинского изделия, нежелательных 
выявленных при применении изделий обращаться к производителю по адресу: 
«Зерумверк Бернбург Вертрибс ГмбХ»
(«Serumwerk Bemburg Vertriebs GmbH»), Германия 

Hallesche Landstrasse 105b, 06406 Bemburg (Saale), Germany 
(Халлеше Ландштрассе, 105 б, 06406 Бернбург (Заале), Германия)

явлениях.

Организация, принимающая на территории Российской Федерации претензии от 
потребителя по качеству продукта: Акционерное Общество «МЕДТОРГСЕРВИС» (АО 
«МЕДТОРГСЕРВИС» ( АО «МЕДТОРГСЕРВИС»)
Юридический адрес: РФ, 143444, Московская обл., г. Красногорск, мкр. Опалиха, ул. 
Геологов, д. 6, пом. 1 
телефон + 7 (495) 592-71-91, 
e-mail: info@medtorgservice.m
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П РИ Л О Ж ЕН И Е 1

1)М етодика количественного определения продуктов деструкции кровопроводящ их
магистралей

1. Реактивы и оборудование
a. Раствор для проведения испытаний. Используемый раствор выбирается по 

принципу наибольшего сходства с кровью. В качестве раствора для проведения 
испытаний допускается использовать воду аналитической степени чистоты 
класса 2 в соответствии с ISO 3696 или водный 0,9%-ный раствор хлорида натрия 
(физиологический раствор);

b . Стеклянная лабораторная посуда для проведения испытаний;
c. Весы с точностью, достаточной для измерения 0,01% от общей массы 

образца;
d. Оборудование для высушивания, обеспечивающее высушивание без 

загрязнений и циркуляции воздуха при температуре не ниже 50®С;
e. рН-метр;
f. Инструментальный микроскоп с точностью, достаточной для измерения 

размеров частиц более 1,0 мкм;
g. Фильтр, обеспечивающий разделение осадка и раствора для проведения 

испытаний. В качестве фильтра допускается использовать лабораторную 
фильтровальную бумагу, сложенную в несколько слоев, при условии ее 
предварительной очистки (продувки) от частиц бумажной пыли, возникающей при 
изготовлении бумаги.

2. Число исследуемых образцов
Для испытания каждого вида отбирают не менее трёх образцов. Ими должны 
являться само готовое изделие или его репрезентативные образцы. Для каждого 
образца проводят отдельное испытание.
Если требуется достоверный статистический анализ, то для каждого исследования 
увеличивают количество образцов до необходимого.

3. Соотнощение масса/объём
Соотнощение массы исследуемого образца к объёму раствора должно быть не 
менее 1 г к 10 мл.

4. Предварительная подготовка образца
Перед проведением испытаний образцы, если они не упакованы в стерильную 
упаковку, необходимо высушить до постоянной массы.

5. Диапазон значений pH
Значение pH раствора для проведения исследования следует поддерживать в 
соответствующем диапазоне. Значение pH должно соответствовать pH места 
предполагаемого применения изделия. В данном случае значение показателя pH 
раствора должно соответствовать pH крови: 7,35-7,45.

6. Продолжительность испытаний
Так как длительность контакта кровопроводящих магистралей с пациентом 
составляет менее 24 часов, то длительность выдерживания образцов определяется 
равной 24 часам.

7. Метод исследования
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Исследуемый образец наполняют раствором для проведения испытаний и 
оставляют на 24 часа. Далее раствор сливают в сосуд, а магистраль ещё раз 
промывают необходимым количеством воды аналитической степени чистоты. 
Промывные воды и все фрагменты образца, содержащиеся в этих водах, должны 
быть добавлены к инкубационному раствору.
Далее проводят разделение раствора и фрагментов образца методом фильтрации. 
До проведения фильтрации фильтр высущивают до постоянной массы, взвешивают 
и фиксируют полученный результат.
Фильтр с содержимым высушивают в оборудовании для высушивания до 
постоянной массы. Измеряют массу фильтра с содержимым. Вычисляют разницу 
значений массы фильтра до и после проведения испытаний.
Полученное значение не должно превышать значений, указанных в технической и 
эксплуатационной документации производителя.
Если вычисленное значение разности масс отлично от нуля, то высушенный 
фильтр с осадком помещают в инструментальный микроскоп с целью подсчета и 
определения размеров частиц осадка, имеющих размер более 50 мкм. Количество 
частиц и их размеры не должны превышать значений, указанных в технической и 
эксплуатационной документации производителя.

При соблюдении условий изготовления, хранения, транспортировки и 
эксплуатации кровопроводящих магистралей размер частиц, составляющих 
продукты деструкции изделия, не должен превышать значение 1,0 мкм, а их 
суммарное количество не должно превышать значение 1,0 мг.
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2)М етодика определения количества частиц, образую щихся при прокалы вании  
инъекционного порта кровопроводящ ей м агистрали

Данная методика составлена на основании ISO 8871-5 «Элементы эластомерные для 
устройств, используемых для парентерального введения препаратов, и фармацевтического 
назначения. Часть 5. Функциональные требования и испытания»

1. Принцип
Инъекционные порты прокалывают инъекционной иглой. Полученные в результате 
фрагменты собирают на фильтре и подсчитывают.

2. Реактивы и оборудование
a. Вода очищенная;
b . Игла смазанная, металлическая с внутренним диаметром 0,8 мм (№ 21);
c. Шприц, подходящий к иглам;
d. Весы с точностью, достаточной для измерения 0,01% от общей массы образца
e. Фильтр, обеспечивающий разделение осадка и раствора для проведения 
испытаний. В качестве фильтра допускается использовать лабораторную 
фильтровальную бумагу, сложенную в несколько слоев, при условии ее 
предварительной очистки (продувки) от частиц бумажной пыли, возникающей при 
изготовлении бумаги;
f. Оборудование для высущивания, обеспечивающее высущивание без 
загрязнений и циркуляции воздуха при температуре не ниже 50®С;
g. Инструментальный микроскоп с точностью, достаточной для измерения 
размеров частиц более 50 мкм.

3. Число исследуемых образцов
Для испытания каждого вида отбирают не менее трёх образцов. Ими должны 
являться само готовое изделие или его репрезентативные образцы. Для каждого 
образца проводят отдельное испытание.
Если требуется достоверный статистический анализ, то для каждого исследования 
увеличивают количество образцов до необходимого.

4. Предварительная подготовка образца
Перед проведением испытаний образцы, если они не упакованы в стерильную 
упаковку, необходимо высушить до постоянной массы.

5. Метод исследования
a. Наполняют магистрали водой;
b. Прокалывают порт иглой, надетой на чистый шприц, наполненный водой, 
свободной от частиц, вводят в магистраль 1,0 мл воды и забирают 1,0 мл воздуха. 
Повторяют эту процедуру 6 раз, каждый раз делая прокол в новом месте. Для 
каждого образца используется новая игла. Необходимо следить, чтобы игла не 
затупилась во время исследования;
c. Воду с фрагментами сливают, дополнительно промывают образцы очищенной 
водой, которую потом также сливают к воде с фрагментами;
d. Жидкость из каждого образца пропускают через фильтр, а затем фильтр 
высушивают в оборудовании для высушивания до постоянной массы. Измеряют 
массу фильтра с содержимым. Вычисляют разницу значений массы фильтра до и 
после проведения испытаний.
Полученное значение не должно превьпнать значений, указанных в технической и 
эксплуатационной документации производителя.
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Если вычисленное значение разности масс отлично от нуля, то высушенный 
фильтр с осадком помещают в инструментальный микроскоп с целью подсчета и 
определения размеров частиц осадка, имеющих размер более 50 мкм. Количество 
частиц и их размеры не должны превышать значений, указанных в технической и 
эксплуатационной документации производителя.

При соблюдении условий изготовления, хранения, транспортировки и 
эксплуатации кровопроводящих магистралей размер частиц, образующихся при 
прокалывании инъекционного порта изделия, не должен превышать значение 
1,0 мкм, а их суммарное количество не должно превышать значение 1,0 мг.
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3)Методика проведения испытаний соединений деталей и трубопроводов
магистралей

1. Цель испытания:
Оценить прочность присоединения магистралей к аппарату для гемодиализа.

2. Реактивы и оборудование:
a. Физиологический раствор;
b . Манометр;
c. Динамометр;
d. Секундомер;
e. Аппарат для гемодиализа, рекомендованный производителем 

кровопроводящих магистралей.
3. Методика проведения испытаний

a. Магистрали наполняются физиологическим раствором до объёма, 
указанного производителем,

b. Соединитель присоединяется к соответствующему разъёму аппарата для 
гемодиализа.

c. Манометр присоединяется к одному из свободных разъёмов так, чтобы не 
было утечки. Остальные свободные разъёмы, если таковые имеются, 
перекрываются.

d. В магистрали создаётся максимальное рабочее давление, установленное 
изготовителем.

e. К каждому соединению с аппаратом для гемодиализа прикладывается 
статическая осевая вытягивающая нагрузка 15Н в течение 15 секунд.

f. После приложения нагрузки не должно быть разрывов, разделения и утечек 
на всех испытанных соединителях.
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Глоссарий
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Наименование в основной части инструкцин Верное наименование
Комплекты магистралей для гемодиализа Набор кровопроводящих магистралей для 

гемодиализа
Перегибы Изгибы
Только для разового использования Только для одноразового использования 

Не использовать повторно
Стерилизовано излучением Стерилизовано радиацией (излучением)
Не пирогенно Апирогенно
Хранить в сухом месте Беречь от влаги
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[П еревод  с  а н гли й ск о го  и н ем е ц к о го  я з ы к о в  н а  р у с с к и й  язы к}  

[Ш т ам п. Заверенная копия]

[Т екст  д о к у м ен т а  н а  а н гл и й ск о м  и р у с с к о м  я зы к а х  иден т и чен]

«Утверждаю» 
Г-н Бернхард Циннер (Bernhard Zinner) 

Исполнительный директор 
«Зерумверк Бернбург Вертрибс ГмбХ» 
(Serumwerk Bemburg Vertriebs GmbH)

[Ш т ам п. «Зерумверк Бернбург Вертрибс ГмбХ»
Inodnucbl 

Г-н Бернхард Циннер 
Исполнительный директор] 

[Ш т ам п: «Зерумверк Бернбург Вертрибс • ГмбХ»
Халлеше Ландштрассе, 105Ь 

06406 Бернбург 
(Hallesche LandstraBe 105b 

06406 Bemburg)]

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

«НАБОР КРОВОПРОВОДЯЩИХ МАГИСТРАЛЕЙ ДЛЯ ГЕМОДИАЛИЗА»



№ в реестре регистрации нотариальны х действий 250/10/2022 
нотариуса Кордулы Хупе (C ordula H upe) с местом нахождения: 

06406 Бернбург (Заале), Ш тайнш трассе, 8 (06406 B ernburg  (Saale), SteinstraBe 8)

Имеющееся копия документа полностью совпадает с представленным мне оригиналом, 
что я настоящим и удостоверяю.

Бернбург (Заале), от 05 октября 2022 г.

Inodnucb!

Хупе
Нотариус

[Т и снена я  печат ь: Кордула Хупе, нотариус в Бернбурге * 1]

К алькуляц и я расходов в соответствии с § 34 Ф едерального закона о регулировании 
судебных расходов и нотариальны х тарифов:

KV 25102, заверение документов = 10,00 евро 

KV 32014. НЛС П9 %1 = 1.90 евро 

О бщ ая сумма = 11.90 евро

Бернбург (Заале), от 05 октября 2022 г. Inodnucb l

[Текст  д о к у м ен т а  н а  р у с с к о м  я зы ке]



Перевод данного текста выполнен переводчиком Кокиной Марией Олеговной

Р оссийская Ф едерация  
Город М осква

Чет ырнадцат ого окт ября две т ы сячи  двадцат ь второго года

Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Кокиной М арии Олеговны.
Подпись сделана в  моем  присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в  реестре: N9 77/09 -  н/77 -  2022 -  
Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

Г.Б. Акимов

Прошнуровано, пронумеровдно  
и скреплено печатью лист(~а,-ов).

Нотариус:


