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[ N S T R U C T I O N S  F O R  USE 
O F  M E D I C A L  D E V I C E  

Sterile infusion system for single use S A L U V l Tol)

1. PRODUCT NAME
Sterile infusion sets for single use SALUVIT®" (hereinafter referred to as "infusion device", 
"product", "device").
2. VARIANTS OF THE MEDICAL DEVICE:
a. Sterile infusion sets for single use SALUVIT^, variants: JD3L-130, JD3L-I40, JD3L-150, JD3L 
160 (drip-filtering unit with a combined needle, main line, flow rate regulator, injection unit, injectio 
needle 21G (0.8 x 38 mm))
b. Sterile infusion sets for single use SALUVIT®, variants: JD3Y-I30, JD3Y-140, JD3Y-I50, JD3] 
160 (drip-filtering unit with a combined needle, main line, flow rate regulator, Y-port, injection need] 
210 (0 .8x38  mm))
c. Sterile infusion sets for single use SALUP'l^), variants: JD3YL-130, JD3YL-140. JD3YL-!5i. 
Jl)3Yl.-l60 (drip-flltering unit with a combined needle, main line, flow rate regulator, Y-port, injectio 
unit, injection needle 21G (0.8 x 38 mm))
d. Sterile infusion sets for single use SALUVW®, variants: JD2Y-130, JD2Y-140. JD2Y-150, JD21 
160 (combined needle, drip-injcction unit, main line, flow rate regulator, filter unit, injection needl 
21G (O.S X 38 mm))

3. M anufacturer
C H IFEK G  T IA N B O  M E D IC A L  U E V IC L  CO., LTD.
Zhongjing Industrial Park, E conom ic  D eve lopm ent Area, N ingcheng  District 024200 Chifeiig, Inner 
Mongolia, China

4. INTENDED USE
Intend: The  device is des igned for gravity infusion o f  infusion solutions from glass and po lym er containers 
to the recipient,

5. DELIVERY FORM
The scope o f  delivery should include;
- the main part - 1  piece.;
- injection needle - 1  piece.

6. I.MMCAI IONS FO R  I  SE

Gravitv' intravenous administration o f  liquid medicines and blood subsliiules in medical in.^iimtioib.

7. PRECAUTIONS WHEN USING
i )The use o f  the product m ust com ply  w ith the applicable requirem ents  o f  tiie m edica l sector and relevant 
regulations, limited to use only by qualified doctors o r  medical personnel;
2) The devices are delivered in a sterile form. Repeated  sterilization o f  dev ices  is prohibited,
3) Do not use if  the  package is dam aged.
4) This product is "disposable", is subject to destruction after use in accordance  with the rules for the 
disposal o f  medical w aste  to  be d isposed of, reuse or other use is prohibited.

8. POSSIBLE SIDE EFFECTS

.Air epibolism result ing  from: suction o f  air into open veins at low central venous pressure; violation o f  
tightness or im proper filling o f  the device, due to violation o f  the  techn ique  o f  infusion.

9. PREVENTION OF SIDE EFFECTS
- It is necessary  to observe the exact technique o f  infusion.
- M onitor the absence o f  air bubbles inside the device and the level o f  the infusion m edium  in the container 

during the infusion process, and especially  at the end to exclude air em bolism

10. CONTILAINDICATIONS
The infusion device is contra indicated  for transfusion o f  blood or blood com ponents .



Au 4L IF IC A T IO N  o f  p e r s o n n e l
5 f 6 iluct must be used by  qualified doctors or medical personnel in accordance  w ith  the 
jction for use.

f  TYPE OF CONTACT WITH THE BODY
^ I s  product is intended for the introduction o f  drugs into the vascular system  o f  the patient.

43. CATEGORIES OF PATIENTS
• Age: children and adults.
•  Body weight: not applicable.
• Health stakis: not applicable.
• Nationality: different.
• Patient status: T i e  patient is not a user o f  the device.

14, BASIC CONDITIONS OF USE
It is used for in travenous gravity  injection o f  liquid medicines. M ethods  o f  use  available to  the target group: 
gravity in travenous injection. T h e  recom m ended  application tem pera tu re  o f  the  product is from +5 ° C to 
+45 ® C, and the  relative hum id i ty  is 20-80%.

15. D E S C R IP T IO N

Infusion sets: JD3L-13G; JD3L-140; JD3L-150; JD3L-160, contain of the following components:

] ) A  drip- f i l te r in g  u n it w ith  a com bined  needle is a plastic spike o f  a com bined  type (with tw o channels: for 
conducting liquid from the  container  and air into the container  s im ultaneously)  with a protective cap. with a 
built-in air filter (designed to f i l e r  the air entering (he container  with the  solu tion)  with a plug . with a drop- 
forming elemenl ; com bined  wii!i a dropper (drip cham ber)  cylindrical in shape, with a biiill-in liquid f i le r  
located inside the lowei' p an  o f  the droppei' , and ensui'ing the ictention o f  meclianical pan ic les  present in 
infusion solutions;

2) The m ain  line  is a connect ing  tube designed to conduct an infusion solution from the dropper to the 
injection u n i t .

3) The f lo w  ra te  reg u la to r  (roller c lam p) is a rollei- regulator m ounted  on a connect ing  tube , and designed to 
regulate the f o w  o f  liquid from  com plete  overlap  to j e t  o u t f o w .

4) The in jection  u n it is a  p roduct connected  to a connecting  tube  and intended for additional injection.s; 
combined with a  head witli a luer/luer-lock cone  for attaching an injection needle .

5) Injection needle  
protective c a p ) .

des igned to  puncture the patient's vein (additionally , the needle is equipped with a

Infusion sets: JD3Y-130; JD3Y-140; JD3Y-150; JD3Y-160, contain of the following components:

The product consists  of; the  main part (a  drip-filter unit with a com bined  needle, a  trunk, a flow' rate 
regulator, a  Y-port)  and an injection needle.

\ ) A  drip- J ilie r in g  u n it w ith  a com bined  needle is a plastic spike o f  a com bined  type  (with two channels: for 
conducting liquid from the con ta iner  and air into the container  s im ultaneously)  with a protective cap , with a 
built-in air f i l e r  (designed  to f i l e r  the a ir  entering the container  with the solution) with a plug , with a drop­
forming elemenl ; com bined  with a dropper (drip cham ber)  cylindrical in shape, with a built-in liquid niter 
located inside the lower part o f  the dioppci- . and eiusuriiig the roiciilion o f  m echanical pan ic les  present in 
infusion solutions;

2) The m ain  line  is a connect ing  tube designed to conduc t an infusion solution from the dropper to the 
injection n o d e .

3) The f lo w  ra te  reg u la to r  ( roller  c lam p) is a roller regulator m ounted  on a  connect ing  tube , and designed to 
regulate the f o w  o f  liquid from com plete overlap to je t  outflow'.

4) The Y -p o n  is a Y -shaped  injection unit connected  to a tube , and in tended for connect ing  an infusion 
system or perform ing  additional injections.; com bined w ith a head  with a luer/ luer-lock cone  for attaching 
an injection needle ,

5) Injection needle  
protective c a p ) .

des igned to puncture  the patient's vein (additionally, the  needle is equipped with a

Infusion sets: JD3VL-I30; JD3YL-140; JD3YL-150; JD3YL-160, contain of the following components:

The product consists  of: the main part (a d r ip - f i te r  unit w ith a com bined  needle, a trunk, a f o w  rate 
regulator, a Y-port.  an injection unit) and an injection needle.

I ) .•] drip -filtering  unit with a com bined  needle is a plastic spike o f  a com bined  type (with tw'o channels; for 
conducting Nquid from (he container  and air into the container sim ultaneously)  with a protective cap , with a 
built-in air iilter (designed  to f l i e r  the air entering the container with the solution) with a p lug . with a drop- 
lorming element ; com bined  with a d ropper (drip cham ber)  cylindrical in shape, with a built-in liquid f i l e r



i inside the low er part o f  the dropper , and ensuring the retention o f  m echanica l particles present in 
.on solutions.

M  m ain line  is a connect ing  tube designed to c a n y  the infusion solution from  the d ropper through the 
port to the injection n o d e . i r  ь

 ̂ T h e jlo w  ra le  reg n h i/o r  ( roller  d a m p )  is a roller regulator mounted on a connect ing  lube , and designed to 
regulate the How ol liquid (from je t  to drip), as well as a com plete  stop o f  infusion.

4) The } ‘p u i i  is a Y -shaped  injection unit connected to a tube and intended for connect in '’ an infu.->u'n 
system or perform ing  additional injections.

5) In ject n o ck  represents a p roduct connected  to the connect ing  tube and is intended for supplementai-v 
injections; com bined  w ith a head cone  "L u e r7 "L u er-L o k ’' to  attach the injection needle  .

6) In jection  n eed le  with a protective cap (14), designed to  puncture  the vein o f  the patient.

Structural design of the device: JD2Y-130; JU2V-140; JD2Y-150; JD2Y-160, contain of the following 
components: ^

I ) Combined needle is a  plastic spike com bined  type (with tw o  channels  fo r  ho ld ing  the liquid from the tank 
and an  in the  container  at the  sam e tim e) with a protective cap ; built-in a ir  filter , des igned to filter the air 
entering the container  solution w ith a p lug  .

’^ode \s a drip (drip  cham ber)  o f  cylindrical form with d rop-fo rm ing  elem ent combined 
with the injection port (Y-shaped  n o d e ) .

7>)The m ain line  is a lube connecting  tube . designated fo r  the solution o f  the  plastic spike to the injection 
port and drip to the liquid f i l t e r .

f l  clam p) IS a roller r e g u la to r , mounted on the  connect ing  tube and designed
to legulale the fiow of liquid (from je t  to drip), as well as a com plete  .stop o f  infusion.

Product,  and  is responsible for the mechanical
clelay^of the particles present m the infusion solutions; com bined  with a "L uer" /"Luer-Lok" cone head 
intended to attach the  injection needle , •

6) Injectiun need le  . des igned to puncture the patient’s vein (additionally , the  needle is equipped with a 
piotective c a p ) .

16. APPLICATION METHOD (shortened instruction for use)
1. Open the package and take out the device.
2. Adjust the c lam p height and  close it tightly.
j .  Piepare a con ta iner  (bottle o r  container)  with an infusion solution
4. Rem ove the  cap from the spike, insert the spike full length into the  container  w ith  the infusion solution
5. tu rn  the  con ta iner  over  and install it on a  tripod.
6. Fiimiy connect the injection needle to the luer/hier-lock cone  head
7. Squeeze a d ropper  and fill it up to h a l f  the volume.
8. Open the air duct p lug  w hen  working with glass bottles (vials).
9. Open the c lam p and s low ly  fill the device tube. C lose  the clamp.
10. M ake sure there are no air bubbles in the device lube.
11. Treat the ven ipuncture  site with an antiseptic.
I_, Remove the cap from the injection needle and perform venipuncture,
13. Adjust the required infusion rate with the clami)
CAUTION!
Do not use the device for m ore than 24 hours. Inject drugs through the  injection node near the dropper during ' 
hie open mode, using needles with a diam eter  o f  no m ore than 0.8 m m . K eep  an eye on the 4 s e n c e  o f  
bubble aii inside the dev ice  and the level of infusion m edium  m the  container  dur ing  the infusion process and 
especially at the end to e.vclude a ir  embolism.

17. TECHNICAL PARAMETERS

No. P a ra m e te r  name S tan d a rd

—Г-*----------------------- -------- - INFUSION DEVICE
] i IhC quality o f  the outer 

! surface
The parts of the products should not have mechanical damage and foreign inclusions 
affecting the functional properties

9 Absence of kinks and 
clumped areas

I he pioduct should nut have kinks and clumped sections o f  rubes that can interfere 
with the normal fiow of liquid.

3 Iransparenc)' 1 he lubes and the dropper body are made o f  transparent materials that allow you to 
see with the naked eye the presence o f  air bubbles, the liquid level and the sequence 
of droplets,

The How i-;uc regulator Tite roller Пои r.ite controller must provide regulation of liie Huid flow from ...... '
cympk'te overlap to jet ошПои. The range o f  volume change bv the Пои rc'^itlator
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must be at least 30 mm,
The injection rate regulator should be suitable for continuous use without damaging 
the tube during the entire infusion time.

i

t

Time o f  ttie dropper 
filling

The design o f  the drop-forming element should ensure the formation o f  20 drops 
from (1 ± 0,2) g of distilled water at a temperature o f  (20 ± 2) ® C, at a flow rate of 
(50 ± 5) drops per minute.

/ 6
Leak The infii.sion system should not show signs o f  air leakage.

Air duct The duct filter must ensure the jet outflow from the bottle and the flow o f  liquid into 
the bottle.

8 Tightness o f  tlie 
connection o f  the device 
pa Its

Connections of parts o f  the main part o f  the products (without protective caps and 
injection needle). The product must not leak.

9 Liquid Filter The retention of particles on the filter must be at least 80%. The pore size of the filter 
is <15mcm.

10 Infusion liquid 
consumption

The infusion device must deliver at least 1000 ml o f  the mass concentration o f  sodium 
chloride solution (NaCl) =  9 g/i) for 10 minutes at a position height equal to 1 m.

11 Tensile strength The connection o f  the components o f  the liquid channel or infusion system, with the 
exception o f  the protective cap, must withstand a static tension o f  at least 15 N and 
lasting for 15 s.
It is necessary to apply a static tension o f  20 N to the connection of the needle handle 
and the infusion needle tube for 10 seconds, while the product should nut break or 
lose density, the joints o f  the flexible tube and the needle handle, the flexible tube and 
the connecting cannula o f  the needle should withstand static axial tension o f  15 N, or 
static axial elongation when stretched by 50% (to acliieve it, the above stretching is 
required) foi- !U seconds, the joints should not lose density or break.

12 Cleanliness of the inner 
suifacc

The innei' surface of the main part o f  the system sliould be practically free from I 

visible mechmiicnl particles after the filter, the number of particles should not 
exceed the pollution index.

13 A device for piercing a 
cork

The piercing device must be capable of piercing and penetrating into the lid o f  the 
liquid container wiilioui perfomiing preliminary piercing. During the procedure, no 
core shuuld be foi med, and the tip of the device should be smooth and have no chips.

14 Protective cap The protective cap at the end o f  the infusion device should maintain the sterility of the 
inside o f  the device for puncturing the plug. The length o f  the protective cap should be | 
longei' than the length of the protected device, the protective cap should be safe and 
should not fall off easily, but should be easily removed.

15 Size ■fhe main linear dimensions are presented in Appendix A o f  the instruction.

16 Mass o f  products The weight o f  the product in individual packaging should be no more than 0.3 kg.

INJEC TIO N  NEEDLE

1 Needle sharpness Tip o f  the needle should be sharp and have no edges and burrs.

2
Coating The needle must have a silicone coating. The amount of lubricant should be minimal i 

and not form liquid droplets on the outer and inner surfaces o f  the needles during 1 
inspection. i

Corrosion resistance The needle lube must be made o f  coi'rosion-resislant metal fsiainless steel brand ' 

SUS 304). resi.'.uini to sterilization.

4
Size of the injeeiiun 
neetile

Size of the inject ion needle: 2 1G  (0.8 \  38 m m )

5 Color coding The needle head must be ideiirillcd by a color code in accordance with ISO 6009. 
Color code: Green.

6 Cap The safety cap o f  the needle must be made of a colorless material (PP).



o f  d isposable infusion sets are inner, intermediate packaging, and outer cardboard box.
Aiat (internal)  packag ing  , . , i .• 'n

/ i d l e d  dev ice  is placed in an  internal heat-sealed bag with a w in d o w  clo.sed w ith  a dialytic paper. J h e  
/n a c k a e e  i s T s t e r i l e  barr ier  system tha t  prevents microbiological contam ination  o f  the  product. It is 

fe o f  paper plastic material (medical m em brane  paper  and m edica l packag ing  f ilm ) o r  com pletely m ade  o t 
/ h e  ( low-pressure po lye thy lene packaging). C onsum er packag ing  w ith  a dev ice  em bedded  m it m ust  be

jinplete.
/гАмп rintermediate) packaging

A product o f  one version, packed in an individual package, imist be packed in a group (m te im ediate)  
/packa^’e: the inner package is placed in a marked intermediate package des igned  to protect packaged 
products from dam age  from the m om ent o f  their packaging to the m om cni ol use. Made ol I f . ;  one
intermediate package holds up to 45 inner packages, . , ,  , j
T ransport fex te rnan  p ac k aa im t . D evices in inlermetiiaie packaging  are placed m suitable boxes designed to 
protect packaged products  from dam age during transportation. The  ou ter  packag ing  is a corrugated 
cardboard box m ade  o f  double-sided corrugated paper,

19. STORAGE AND TRANSPORTATION CONDITIONS
Storage conditions: Store the products in the manufacturer 's  packaging, at a tem perature  Irom +5 C to  +4U 
With and relative hum idity  up to 80% . at a d istance of at least Im from heating  appliances. ^ г' г  -i 
Transportation conditions: The  product must be transported at a tem perature  from -30 C to +45 C. f rag ile ,  
handle carefully. A void  exposure  to  sunlight. Keep away from moisture.

20. EXPIRATION DATE
The she lf  life o f  the  product is 5 years from the date o f  manufacture , sub ject to  s to rage and transportation 
conditions. It is fo rb idden  to  use the device after the expiration date.

21. W A R R A N T Y  A N D  R E S T R I C T I O N S
C H IFF N G  T IA N B O  M F D IC A I .  DFVIC'F CO., I TD. guarantees the high quality ol the  product and i!ie 
malcrials used for ils nimiufacnirc. n i l l ' I - N f ;  'П Л М Ю  М Н П К 'Л ! ,  D E V IC i:  CO.. I . 'ID  is not responsible 
foi' an \  incidental,  special or indircci Cl'>̂ ,ls. dam age i>r additional cccsls associated. d ircc ll\  oi indiicvti).  \siil
(he use o f th i s  product. ^ r. . ■
ClllF H N G  TIANBO M E D IC A L  D E V IC E  CO.. LTD. expressly declares the  inadmissibility  o f  reuse o t this 
product, in which case the w arran tv  and other implied or direct obliga tions (includ ing  the warranty o f  
merchantabili tv and the possibility  o f  use for special purposes) are considered invalid.
CH IFF N G  T IA N B O  M E D IC A L  D E V IC E  CO.. LTD. also, it is not responsible for any accidental or indirect 
clamaue that mas occur  as a result o f  repeated use o f  the product. For any  ques tions  regarding the desenbed  
products, please contac t directly  C H IFE N G  T IA N B O  M E D IC A L  D E V IC E  C O .,  LTD., or an official 
representative o f  the  m anufacturer.

22. AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN THE TERRITORY OF THE RUSSIAN 
FEDERATION
Limited liability co m p an y  «R A F E L»  («R A F E L »  LLC) ^ - L tj i
Location address: Russia, 420108, Republic  o fT a ta rs tan ,  Kazan, M azita  Gafuri ,  71, m anufactur ing  bid. no. 1 
Telephone: 8(843)211-12-21 
E-mail: info@rafel.ru

23. COMPLIANCE STANDARDS IN THE RUSSIAN FEDERATION _
G O S l 19126-^007 G O S T  25047-87. G O S T  R ISO 9626-2020, G O S T  ISO 7864-201 l . G O S  I ISO 11607-1- 
2018. G O S T  BN 556-1-201 l . G O S T  R ISO 15223-1-2020; series standards ISO 10993.
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' " N a t io n  ^
i ) ^ \^ f u s i o n  sys tem s are sterilized with ethylene oxide (sterility assurance level (S A L )  < 10-6),

^^iict has certain storage requirem ents, i f  the  storage conditions are met. the product remains sterile

/n i s S d ^ p r o d u c t  is sterile, non-pyrogenic, non-toxic. Repeated  sterilization o f  the product is prohibited, 
i a te d  use is prohibited.

/ c l e a n in g  a n d  d is in f e c t io n
nis product does not need  c lean ing  and disinfection.

26 M A I N T E N A N C E  .'VND C A L m R A T I O N
The product is used by trained doctors and does not require m ain tenance and calibration. 

™ f p r o d u a t ' ' ' " d i s p o s J i b l e ' ' ,  A fter use, the product is subjeet to destruction
waste, in accordance with the national rules for the disposal o f  medical w aste  (SanP iN  2,1 ,^684-21. C lass  B).
Reneatcd use o r  o ther  use o f t h e  product is prohibited. . . • j  Cr,.,D:xi
Products that have becom e unusable or expired are subject to destruction  in accordance with SanPiN 
2,1.3684-21 as w aste belonging  to class "A" (epidem iologically  safe waste, in com posit ion  close to 1 RU ), m 
a way that prevents the ir  reuse.

28. SYMBOLS ON THE MARKING OF A MEDICAL DEVICE

Prohibition o f  reuse

Caution! Refer to the 
instructions for use

!
P f i ' e
Ж

Fragile, handle  
carefully

Avoid exposure to 
sunlight

D ate  of m a n u fa c tu re

Use befo re

P ro te c t  from  m oisture

T e m p e ra tu re  range

LOT Batch code EO
Sterilization with 

e th y len e  oxide

Do no t use if th e  
package  is dam aged

Limit on th e  n u m b e r  of 
t ie rs  in th e  stack



APPENDIX А

Main linear dimensions

,'he пкИп dimensions o f  the devices should correspond to those indicated in Table 1 and Figures 1-4. 

/Table
Variant .ГОЗЕ-

130
JD3L-
140

JD3L-
150

JD3L-
160

JD3Y-
130

,PD3Y-
140

.ro3Y-
150

JD3Y-
160

Pi-oduct lengtii 
(A), mm

1400
±15%

1500
±15%

1600
±15%

1700 
= 15%

1400
±15%

1500
±15%

1600
±15%

1700
±15%

Tube lenglli, 
mm

1300
±15%

1400
±15%

1500
±15%

1600 
= 15%

1300
±15%

1400
±15%

1500
±15%

1600
±15%

Variant JD3YL-
130

JD3YL-
140

.rD3YL-
150

JD3YL-
160

JD2Y-
130

JD2Y-
140

JD2Y-
150

JD2Y-
160

Product length 
(A), mm

1500
±15%

1600
±15%

1700
±15%

1800
±15%

1450
±15%

1550 
± 15%

1650
±15%

1750
±15%

Tube length, 
mm

1300
±15%

1400
±15%

1500
±15%

1600
±15%

1300
±15%

1400
±15%

1500
±15%

1600
±15%
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! .l 5 - cap: 2 • spike (intake needle): 2 - air filter. 4 - plug: 5 - drop-forming element; 6 - dropper; 7 - liquidfilter; 8 - tube: 9
roller clamp; 10 -  injection unit; 11 - Liter cone head; 12 - injection needle

Figure 1; Schematic representation of the device: JD3L-130; JD3L -140;
.Ш ЗЫ 50: JD3L-160



l(

1.13 - cap: 2 - spike (intake needle), 3 - air filter ;  4 - p lug: 5 - drop-form ing elem ent; 6 • dropper; 7 - liqu id  filter ;  8 - tube. 9
roller clamp: 10 - injection Y-pori; 11 ■ L iter cone head; 12 - injection needle.

Figure 2: Schematic representation of the device: JD3Y-130; JD3Y-140;
JD3Y-150; JD3Y-160
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13

1.14 - cap; 2 - spike (intake needle); 3 - air iilter; 4 - plug; 3 
- drop-forming element; 6 - dropper; 7 - liquid filter; 8 - tube, 9 - roller damp;

10 - injection Y-porl: 11 - injection node; 12 - Luer cone head; 13 - injection needle,

Fisure 3; Schematic representation of the device: .JD3YL-130; JD3YL-140;
JD3YL-150; JD3YL-160
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и з  - cap. 2 - spika (iuiake iw edlej: 3 - air Jiher; 4 - p ln ^ ;5  - in jea io n  unii, 6 - drop-form ing element; 
/ - tube; 8 - droppcr;9 - roller clamp. 10 - liqu id  filter;

/ 1- Ltier cone head; 12 - injection needle.

Figure 4: Schematic representation ofthe device: JD2Y-130; JD2Y-140;
JD2Y-150; JD2Y-160
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содержанию технической ii эксплуатационной документации производителя (изготовителя) медицинского 
изделия».
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ  
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Система инфузионная стерильная однократного применения SALUVIT® 

^ИМЕНОВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
Гема инф\'зиониая стерильная однократного применения SALUVMqp . 

jlee по тексту -  инфузионное устройство, изделие или устройство).
/«ЛРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ М ЕДИ Ц Ш СК О ГО  ИЗДЕЛИЯ:

и н ф у з и о н н а я  ст ер гт ьи а я  о д н о к р а т н о го  п р и м е н е н и я  S A L U V IT ®  . в а р и а н т ы  исполнен г/т  
■7л 2  !3 0  JD 3 L -1 4 0 , JD 3 L -1 5 0 , JD 3 L -1 6 Q  (капельно-фильтрующни узел с совмещенной иглои, 
,.пгш>тпгн1Ь оегуллтор скорости потока, инъекциониьЕЙ узел, инъекциониая1 1гла 21G (0.8 х 38 мм)) 
ь ‘ С и с т е ^ Л ш ф у з и о н н а я  с п щ п а ь н а я  о д н о к р а т н о го  п р и м е н е н и я  S A L U V IT ®  , в а р и а н т ы  
/П З Г -1 3 0  J D 3 Y U 4 0 . JD 3 Y -1 5 0 , J D 3 Y U 6 0  (капельно-фильтрующии узел с совмещенной иглои, 
мтгиетпаль оегулятор скорости потока, Y-порт, инъекционная игла 21G (ОЛ х 38 мм)) 
с ' С и с т е м Л т ф у з и о н н а я  с т е р и л ь н а я  о д н о к р а т н о го  п р и м е н е н и я  S A L U V IT ®  . в а р и а н т ы  исую пнения^  
1 П З п 7 з 0 ^ ^  J D 3 Y L U 5 0 , J D 3 Y L -1 6 0  (канельно-фильтру.ощий узел с совмещенной иглои
магистраль, регу'лятор скорости потока, У-порт, инъекционный узел, инъекционная игла 21G (О.Ь х 38

и н ф у з и о н н а я  ст е р и п ь н а я  о д н о к р а т н о го  п р и м е н е н и я  S A L U V IT ®  , в а р и а н т ы  и сп о л н ен и я . 
Ю ^ У и З О  J D 2 Y -1 4 0 , J D 2 Y U 5 0 , J D 2 Y - I 6 0  (совмещенная игла, капельно-инъе1щио[шыи узел, 
магистраль. рсг>'лятор скорости потока, фильтрующий узел, инъекционная игла 21G (0.8 к ЗЬ мм))

CHIFBNO DEVICE СО.. I..TD. (Чифэн Тяньбо Медикал Девайс Ко., ЛТД.)
ZhoiHjjinti Industrial Park. Economic Development Area, Ningcheng District 024200 Chifeng, Inner 
Mon^lia'’, China (Промыишенный парк Чжунцзин, Зона экономического развития, район Нинчэн 
024200 Чифэн, Внутренняя Монголия. Китай)
4. НАЗНАЧЕНИЕ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
Назначение: Устройство предназначено для гравитационного вливания реципиент) инфузионных 
растворов и кровезаменителей из стеклянных и полимерных емкостей,

5. ФОРМА ПОСТАВКИ
В состав комплекта поставки должны входить;
-  основная часть - 1 шт.;
-  инъекционная игла - 1шт.
6 ПОКАЗАНИЯ К ПРИМ ЕНЕНИЮ
Гравитациопное внутривенное введение жидких лекарственных средств в медицинских учреяаениях.

7 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ
1) Использование изделия должно соответствовать применимым требованиям
соответствующим нормам, ограничено использованием только квалифицированными вра (ами, либо

2) Т стрт^тва*!ю с™  в стерильном виде. Запрещается повторная стерилиза1.1ия устройств.
3) Не испалью1ипь при повреждении упаковки,
4 Данное изделие является «одноразовым-., подлежит уничтожению после использования в 
соотве-гствин с правилами  ̂гилизации медпцинских отходов, подлежащих > iи.аиыпии. к1 1 1 |кшае-^.л 
повторное использование, либо другое при.мсиение.
8 ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫ Е ДЕЙСТВИЯ
Возтунжая эмболия, возникающая в ре;зультате: подсасывания во'здуха в открытые вены при низком 
ц е л ь н о м  венозном давлении; нарушение герметичности или неправильное заполнение 
устройства, вследствие нарушения техники проведения инфузии.
9. ПРОФИЛАКТИКА ПОБОЧНЫ Х ЭФФЕКТОВ
- Необходимо точное соблюдение техники проведения инфузии.
- Следите за огсутсгвисм пузырьков воздуха внутри устройства и за уровнем ин(1)\зионнои среды в 
емкости в процессе вливания, и особенно в конце для исшпочения воздушной эмоолии.

10. ПРОТИВОПОКАЗАННЯ ^
Инфузионное устройство противопоказано к переливанию крови или компонентов крови.

квалифицированными врачами, либо медицинским персоналом в 
соотвегствии с инструкцией по эксплуатации.
П.ВИД КОНТАКТА С ОРГАНИЗМОМ
Данное изделие предназначено для введения препаратов в еосздистую систему пациента.



ОРИИ ПАЦИЕНТОВ 
дети и взрослые.

^а: неприменимо, 
йие здоровья: неприменимо, 

вольность: различная.
/fnne пациента; пациент не является пользователем устройства.

ш-ivfpH^ введения жидких лекарственных
^  I l f  лостпные 1 ПЯ целевой группы: гравитационное внутривенное введение, 

Г е н “  т"м п:^т;;;а  применения издел/.я  ̂ от до .45 ^С, и относительной влажности
^духа 20 -  80%.

А  ОПИСАНИЕ
,Инфуз..«.п.ос устройство: .Ш ЗИ ЗО ; JD3L-140; JD3L-150; JD3L-160, состонт из следующих

< n T Z - Z T i b r n b r n i m o u i m ,  у з е л  с  а к ш е щ в п т й  и гл о й  представляет собой пластиковьж шип 
к-^1бин1Шованного типа (с двумя каналами: для проведения жидкости из емкости и воздуха в , 
тновпемеино) с защитным колпачком, со встроенным воздушным фильтром (предназначенным 
^Г тоапиГ воздухТ посту  в емкость с раствором) с заглушкой, с каплеобразующим
^i S tom- совмещенного^ с капельницей цилиндрической формы, со встроенным Фи^ьтР<™ 
жидкости,’ расположенным внутри нижней части капельницы, и обеспечивающим задери ку
механических частиц, имеющихся в инфузионных растворах, ппгуг.рпрпия
г Т ш г и ш р а л ь  представляет собой трубку соединительную, предназначенного для проведени
иигЬузиоиного раствора от капельницы до инъекционного узла, ^
3) Р е г у ш т о р  с к о р о с т и  п о т о к а  представляет собой роликовый регулятор ^
соединительную, и предназначенный для регулирования тока жидкости от полного перекрыт

представляет собой изделие, соединсшюс с трубкой соединительной и 
прелназмаченное для проведения дипо.1нитслы1ых инъекций; совмещешпли с юловкои с комуссм 
<гг!ееп»/«л\'ер-лок» 'Г1Я нрисоединения иглы иньекциоиной.
1 )  I f Z P , Z Z ,  L a .  1,редназиачсна для прокола вспь, пацнепта (дополннгслы.о игла снаожсиа 
защитиы.м колпачком).
Иифузиоипое устройство: JD3Y-130; JI)3Y-140; JD3Y-150; ,ID3Y-160, состоит из следу,о,них

Изд™йе состоит из: основной части (капельно-фильтрующий узел с совмещенной иглой, магистраль,
прг-\'ги1тпп гкппости потока. Y-порт) и инъекционной иглы. _ ^
\ л 1 а п е ш ю Л г 1̂1ь т р у ю и р ш  у з е л  с  с о в м е щ е н н о й  и гл о й  представляет собой пластиковым шип 
комбинированного тина (с двумя каналами: для проведения жидкости из емкости и воздуха в емкость 
одновременно) с защитным колпачком, со встроенным воздушнь.м
(Ьильтоации возауха поступающего в емкость с раствором) с заглушкой, с каплеобраз>юши 
элементом; совмещенного с капельницей цилиндрической
жидкости, расположенным внутри нижней части капельницы, и обеспечивающим задержку
механических частиц, имеющихся в инфузионных paciBopax, r,r̂ r̂ n̂ î PT4 ua
2) М а ги ст р а л ь  представляет собой трубку соединительную, предназначенную для проведения
ин(1)\'Зионного раствора от капельницы до инъекционно! о узла. ^

с к о р о й т ,  п о т о к а  пределлшляет собой роликов.лй регулятор уствновле,-,,,ыи на трубку 
тосяшщщльпую. ,, „рсдиазначениый для ре,>л„роваи„я тока жидкости от иолио.о перекрьпия до

4рЙ«;^ш ';^^ощю,яея- собой инъекцио.... . узел Y-образиой форм,,,,
предназначенный д.зи подсоединения инфузионнои системы или проведени i д

сГ,с,,ген,-,ь,и с головкой с конусом «луер»/«луер-лок» для присоединения иглы

зТ'иЙ” ,;!,», пг:ш . предназначена для прокола вены пациента (дополнительно игла снабжена 
защитным колпачком).
И„фуз„о„„ое устройство: JD3YL-130; JD3YL-140; JD3YL-150; JD3YL-160, состо,,, из

^лие^состоитТ^^^^ части (капельно-фильтрующий узел с совмещенной иглой, магистраль,
nprvinmn скопости потока Y-порт, инъекционный узел) и инъекционной иглы.

у з е !  с с о е ж щ е ш ш й  и гло й  представляет собой пластиков,,,и „,ип
(комбинированного^ типа (с двумя каналами: для проведения жидкости из емкости и возд>\а 
еш -о Г  защитным колпачком, со встроенным воздушным фильтром
(предназиаченньш для фильтрации воздуха поступающего в емкость с раствором) с заглушкой, с 
каппеобразующим 'Элементом; совмещенного с капельницей цилиндрической формы со 
фйЙГтрГ жид,»ст,,. расположениь,м внутри нижней части капельииць,, и обеспечива.ощим 
•5 Я ni'ivk'k'v ме\аничес1сих частиц, имеющи.хся в инфузионных растворах.
)ЙХ«(™ЙЙ^д йредйтойляет собой трубку сйединительную, прсдназначенну. 0  для проведения 
инфу:зио1 1мого раствора от капельницы через Y-iiopr ло и1Гьекционно1 о узла.



пnpr,nтяRГIяeт собой юделие. соединенное с трубкой соединительной и 
m инь<=!,<™й'. совмещенньж с головкой с конусом

- I ri'iyj ИПИСОС л и  11C НИЯ И1ЛЫ ИН Ъ еК Ц И О И  Н ОИ.i лашитшлм ,<oлnaмкo ,̂, ......................... «я ;пя прокола вены пациента,
,руктур.,ое нсполиснис ycrponc.ua: JD2V-130; ,JI)2Y-I40; ,П)2У-15У: ,102^-1.,О, соси........ .

рсду1 0 Щ .|хки''п“" “ '<>"-̂  ш„п комбинированного типа (с двумя
I )  жидкости ИТ емкости и воздуха в емкость одновременно) с защитным

■колп1чком О)' встроенным воздушным фильтро.м. предназначенный для фильтрации воздуха.

капельницу циз.индринеской формь, с ■
иплеобразующнм элементом, совмещеннутое для проведения

Ш Ш Ш ^ 4 г 2 В = = ~ ^ .

Г 1 ^ ~ , , и я  иг:,а . предназначена зшя прокола вены пациента (дшюлнитет.ьно игтш снабжена 
защитным колпачком).
16.СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ (сокртдепиан нислрукдпи по npii^ieiicnnio)
1, Вскройте упаковку и достаньте устройство.
2 Отоеп’липуйтс за'жим по высоте и плотно закроите ei о.
i  раствором,
> Прп('вспните емкость и уетановиле на шлаливс.
б' Плотно^соедините инъекционную иглу с головкой с конусом «луер»/«луер-лок >
7 Глпвите капельницу и заполните ее до половины объема.
s' Отаромте заглушк/воздуховода при работе со сте!и1 шзными
9. Откройте зажим и медленно заполните труоку устроиства._^Закрои1 е зажим.
10 Убедитесь в отсутствии пузырьков воздуха в трубке устройства.
1! .Обработайте место венепункции антисептиком.
12.Снимите колпачок с инъекционной иглы и произведите венепункцию.
1 3 .Отрегулируйте зажимом необходимую скорость вливания.

устройство более 24 часов. Вводите лесаретвенные препарать. через инье^цион™

процессе вливания и особенно в конце для исюночепия воздушной эмболии.

17. ТЕХНИЧЕСКИЕ П.ЛР^УМЕТРЫ _ __________

ПН1 Напмеповаиис 
показателя качесгва

Норма

УСТРОЙСТВО ИНФУЗИОННОЕ
Качество наружной 
поверхности
Отсутствие перегибов и 
слипшихся участков
Прозрач ность

Регулирование тока 
жидкости

Детали изделий не должны иметь механических повреждений и посторонних 
включений, влияющих иа (Ьункщюнальные свойства,

- ____ .% г» 1 ш  113 и VГ'□ \/U'
liKJUvld»** i г1 ̂цу< км J ^
Система нТдолжиа иметь перегибов и слипшихся участков трубок, которые 
могут препятствовать нормальному току жидкости.МЧ̂1 Jl i ̂  ......  ̂ г  ----
Трубки и корпус капельницы изготовлены из прозрачных материалов, 
позволяющих видеть невооруженным глазом наличие пузырьки воздуха, 
уровень жидкости и последовательность каплепадения
Роликовый регулятор скорости потока должен обеспечивать регулирование 
тока жидкости от полного перекрытия до струйного истечения. Диапазон 
изменения объема регулятором расхода должен сославлять не менее Д) мм. 
Регулятор скорости введения должен быть пригоден д.ля непрерывною 
использования без повреждения трубки в течение всего времени инфузии_



.̂НИЦЫ

.именование
окпзате1т?и:^1^Г5- -̂

Дтсчка

Возд>хопол

Герметичность 
соединения деталей 
устройства
срильтр жидкости

10

11

Расход инфузионной 
жидкости

Прочность на разрыв

12 i Чистота внутренней 
I поверхности

14
Зашитиый колпачок

15 Размер

16
Масса изделий

 ̂ уОсгрота иглы 
i Покрытие

скорости потока (50 ± 5) капель в м и н у т у ._ —  ------------- - -

Норма

Устройство для 
[фок<и1 Ывания пробки

р а з м е р у

концентрации раствора хлорида натрия (NaC!)--9 г/л) в течение lu , у и

“ ибкой хрубь. к соединйхельной к.н,оли иглы должны

Ё Е = = = Н Е = = ^
S = = l = ^ ^

должен легко сниматься. А_ ш ^ о т р ^
..................................................................... .. .......... .......... .. Sr i- r i.  11(» i r m ^ e  0 - 3  1СГ.

1П'Л ;\ îj irb j К ц н.УА -̂

Коррозийио-стой кость

"[Уазмер иглы 
инъекционной

Цветовая кодировка

■Острис7и“ль!дол>кнобьгг1. острым, без за̂  ̂ _____ ^  ̂ .„

должна нмеп. с и л м кон о ы к  ичкрьмис У ’ , ; „ Г , и д е г
мшшмалы1ЫМ Н нс о б р а ю и ы в гл ь  капсльжн.н>0. -

поверхности иглы при осмотре.

Гмео-жавеющая стаять x i a p K i r S U S W ^ ^  ----------
Размер иглы инъекционной; 21G (0.8 х 38 мм)

Колпачок материала (полипрошшен).____________________________ _______

промежуточная
1 8 . УПАКОВКА иигЬузиппиых устройств являются внутренняя,Формами упаковки одноразовых инфузионны. у 1
упаковки, и наружная картонная коробка.
Инливи-'П ильная (выутреиняя) упаковка



J

4 в с т м  помвщветов во предРРРрвшвюшэР ^

j f c - “ - s r  ■ г : : г " . у — . . . . . . » -  ■ »” ■"■”  ■ -
а быть целостной.

,,„„пя ШЕОЖ*™шааТШШ<ШЩ! „ „ „ л ш .и я у ;ы ь н у ю  упаковку , долж но  бы ть
^ ^ ; ;7 Т д н о го  варианта н и ю л н о т  • ; '  внттренний  пакет noM euiaeica в м аркированную

^<ено в групповую  \  “  " ; , \ в щ „ т ы  упак ован н ы х  п родуктов  от повреж,дении с

.омента их упакиычи ^
1 мешаст до 4 5  внутренних упаковок.  ̂ промежуточной упаковке помещаются в

'ТшшШШ1 ШРР_1 Ш£иШ2 Я Т ^ ^  J '- J ' упакованных продуктов от повреждении во

“зготовлённую нз двухсторонней тофрированнои оуо.атщ
19 УС.ЯОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ТРАНСПОРТИР техшературе от +.s°C до
Условия хранения : Хранить “здмия у ^ от отопительных приборов.
Л40'С и относительной влажности ''°^°^Гдолж но транспортироваться при температуре от оО С до
ё : ; ; г ; ё ц : г : ё ^ ; : Г н Г ё : ё 1 г : ё в д е й ^ ^

20. СРОК ГОДНОСТИ  ̂ „зготовления. при соблюдеиин условий хранения и
исполюовать устройство после окоичання срока годности,

2 1 , Г.АР.ЛНТИЯ 11 ОГРАНИЧЕНИИ пдаантирует высокое качество «
CHIFENG TI.'xNnO MEDICAL ,jp|;j, r̂Q лду1вО  MEDICAL DEVICE СО., LT ^
материалов, используемых для его специальные или косвенные затраты, повреждени
не несет ответственности за люоые с.ту с исполвзовапием этого из.делия.
„ли дополнительные "'q 1 TD прямо заявляет о недопустимости повторно, о
ClllLENG T1ANBO MEDICAL DEVICb СО. L а  ^ подразумеваемые и.н

“ ;rz:;:;crz:r:..:— м. v -  -—
sss-nSeorsr"rv^
случайные или косвенные повреждеш . ч Р описываемых изделии, обращай
использования изделия. По -обь.ь|И , ю п р о с а м ^  СО.. LTD., лиоо к
непосредственно в компанию CHIPCNO MAND
официальному представитещо ТЕРРИТОРИИ РФ
22 УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДС1АВИ q̂ q q  «р а ФЭЛ»)

Телефон; 21 1 1221 
E-mail: info‘in;ralel-ni
23. СТАНДАРТЫ Т У Р 71Т „Т ^™ ^(ёстТ иС О  9626-2020, ГОСТ ISO ^864-2011 ГОСТ ISO U607-
™ Оы7'ОСТ S ' k W -2 0 ^ ^ ^  Р ИСО 15223-1-2020, стандарть, серии ISO 10 .

24. СТЕРИЛИЗАЦИЯ .перилизуются этиленоксидом (уровень обеспечения

- = ^ Т З . . е  требования к хранению, при соблюдении условий хранения изделие

!т“ д а ь 2 ы ^  „етоксичпо. Повторная стерилизация изделия запрещена.
Готовое изделие стерилы-ю, апиро!енио,
Повторное применение запрещено.

sr,—



ЗАЦ1Ш использования изделие подлежит уничтожению в качестве
^ и е  является о национальными правилами утилизации мед..цинских

А 'пПи1Г 2 °ГзШ -2 1 ™  асе’ Б). Запрещается повторное использование, либо другое применение

иргтность или с истекшим сроком годности, подлежат уничтожению в соответствии с 
как оГоя пГинадлежашие к классу «А» (эпидемиологически безопасные отходы, по 

"приблпжещщГс к ■. Ш ) с.'.осо6ом, предотвращакэшим их повторное „спользование.

I f i

, СИМВОЛЫ ИА М АРКИРОВКЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Запрет на повторное
 ̂ ' применение

'■ '' Осторожно! Обратитесь к
А  инструкции по применению

|w J j

LOT

Дата изготовления

Использовать до

Код партии

Не использовать npvi 
повреждении упаковки

т Хрупкое, обращаться 
осторожно

Не допускать 
'^ 1 '^  воздействия

солнечного света

Беречь от влаги

Температурный
диапазон

''____ Стерилизация
оксидом этилена
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ПРИЛОЖЕНИЕ A

/ Основные линейные размеры

,овные размеры устроПств должны соответствоватв указанным в табли[ 1 е I и на рис>л!кох 1-^,

/ а р п а п т
•ЦСПОЛНСПИ51

JD3L-
130

JD3L-
140

-ГОЗЕ-
150

JD3L-
160

JD3Y-
130

JD3Y-
140

JD3Y-
150

JD3Y-
160f ;{лина изделия 

1 (А), мм
^ ------------- ?-------

1400
± 15%

1500
± 15%

1600
±15%

1700
±15%

1400
± 15%

1500
± 15%

1600
± 15%

1700
± 15%; Длина трубки. 

|' мм
1300

± 15%
1400
±15%

1500
±15%

1600
±15%

1300
±15%

1400
± 15%

1500
± 1 5 %

1600
±15%В а р и а ш

исп олн ен и и
JD3VL-
130

JD3YL-
140

□D3Y L-
150

JD3YL-
160

J02Y -
130

JD2Y-
140

JD2Y-
150

JD2Y-
160Длина изделия 

(А), мм
1500

± 1 5 %
1600
±15%

1700
±15%

1800
±15%

1450
± 15%

1550
± 15%

1650
± 15%

1750 
+  1Длина трубки, 

мм■-------------------------- -

1300
± 15%

1400
± 15%

1500
±15%

1600
± 15%

1300
± 1 5 %

1400
± 1 5 %

1500
± 15%

1600
± 15%

i

S :
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каоиср

— .......... ....................................................................................................................................................................................................
Рисунок 2:  Схематическое изображение

JD3Y-140; JD3Y-150; JD3Y-160
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1. Ы  - к о :т а ч о к ; 2  -  ш и п  (за б о р и а >1 и гл а /: 3 -  в о з д у ш н ы й  ф и л ь т р ; 4  ~  заглуш ксг .з  - к а п л е о б р а р -т щ и н  

■зземснт - 6 - к а п е .п ы ш ц а :  7 -  ф и ш т р  ж и д к о с т и :  8  -  т р у б ка . 9 - р о л и к о в ы й  з а ж и м :

10  -  и н ъ е к ц и о н н ы й  У м ю р т : 1 1 -  и н ъ е к ц и о н н ы й  у зе л ; 12 -  г о л о в ка  с  к о н у с о м  в Л у е р » ; 13 -  игла и н ъ е кц и о н н а я .

Рисунок- 3: Схематическое изображение устройства: .ID3YL-130: JD3YL-140,
JD3YL-150; JD3YL-160



12

V

13

1 ,13 - к о л п а ч о к , 2  - ш и п  (з а б о р н а я  иола): J  -  «оуб)'Ш нь!Й  ф и л ь т р : 4 - заглуш ка:-'^ ■ w ib e K iju o in iN i) у з е ’1. 
ка т ш а б р а з у ю щ и й  ■x'ie.\ienm; 7 -  т р у б к а ; 8  -  к а п е л ы ш ц а :9  -  р о л и к о в ы й  з а ж и м ,  IО  -  ф ю ь т р  01си д к о с т и ;  

}  I -  г о л о в ка  с к о н у с о м  «Л уе рз/; !2 -  игла и н ъ е кц и о н н а я .

Рисунок 4: Схематическое и'зображение устройства: JD2Y-I30: JD2Y-140;
JD2Y-150; JD2Y-160
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