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вариантах исполн ен ия



Р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и  н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

П омпа инфузионная стерильная одноразовая “Н А ТАН А ГРУПП Соф т’

‘Н А ТА Н А  ГРУПП Соф т” Ч> в вариантах
1. Наименование медицинского изделия
«П омпа инфузионная стерильная одноразовая 

исполнения:
1) П омпа инф узионная стерильная одноразовая “Н А ТАН А ГРУПП Софт” для непрерывной 

инфузии с постоянной скоростью  без болюса. Объемы: 6 0 ,1 0 0 ,1 5 0 ,2 0 0 ,2 5 0 ,2 7 5  мл. 
Скорость инфузии: 2, 3 ,4 , 5, 6, 8, 10, 20 мл/ч.

2) П омпа инф узионная стерильная одноразовая “Н А ТА Н А  ГРУПП Соф т” для непрерывной 
инфузии с постоянной скоростью  без болю са. Объем: 500 мл. С корость инфузии: 
50, 100, 150, 500 мл/ч.

3) П омпа инф узионная стерильная одноразовая “Н А ТА Н А  ГРУПП Соф т” для непрерывной 
инфузии с постоянной скоростью  с болю сом. Объемы: 60, 100, 150, 200, 275 мл. Скорость 
инфузии: 2, 3 ,4 , 5, 6, 8, 10, 20 мл/ч. О бъем болюса: 0,5 мл. Отсрочка болюса: 15 мин.

4) П ом па инфузионная стерильная одноразовая “Н А ТА Н А  ГРУ П П  С оф т” для непрерывной 
инфузии с регулируемой скоростью  без болюса. Объемы: 60, 100, 150, 200, 250, 275 мл. 
Скорость инфузии 0 /1 /2 /3 /4 /5^ /7  мл/ч.

5) П ом па инф узионная стерильная одноразовая “Н А ТА Н А  ГРУП П Соф т” для непрерывной 
инфузии с регулируемой скоростью  без болюса. Объемы: 60, 100, 150, 200, 250, 275 мл. 
Скорость инфузии 0/2/4/6/8/10/12/14 мл/ч.

6) П омпа инф узионная стерильная одноразовая “Н А ТА Н А  ГРУПП С оф т” для непрерывной 
инфузии с регулируемой скоростью  без болюса. Объемы: 60, 100, 150, 200, 250, 275 мл. 
Скорость инфузии 0/5/10/15/20/25/30/35 мл/ч.

7) П омпа инф узионная стерильная одноразовая “Н А ТА Н А  ГРУПП С оф т” для непрерывной 
инфузии с регулируемой скоростью  и болю сом  объёмом 0,5 мл. О тсрочка болю са 15 мин. 
Объёмы; 60, 100, 150, 200, 250, 275 мл. С корость инфузии: 0/1/2/3/4/5/6/7 мл/ч.

8) П омпа инфузионная стерильная одноразовая “Н А ТА Н А  ГРУП П Соф т” для непрерывной 
инфузии с регулируемой скоростью  и болю сом  объёмом 0,5 мл. О тсрочка болю са 15 мин. 
Объёмы: 60, 100, 150, 200, 250, 275 мл. С корость инфузии: 0/2/4/6/8/10/12/14 мл/ч.

9) П ом па инф узионная стерильная одноразовая “Н А ТА Н А  ГРУП П Соф т” для непрерывной 
инфузии с регулируемой скоростью  и болю сом  объёмом 0,5 мл. О тсрочка болю са 15 мин. 
Объёмы: 60, 100, 150, 200, 250, 275 мл. С корость инфузии: 0/5/10/15/20/25/30/35 мл/ч.

2. Описание медицинского изделия
П омпа Н А ТА Н А  ГРУП П Софт является стерильным (стерилизация этиленоксидом), 

апирогенны м и нетоксичным медицинским изделием  одноразового применения.
П омпа инфузионная приводится в действие за счет силы сжатия силиконовой эластичной 

емкости, ограничение скорости потока достигается микроотверстием , обеспечивая безопасную  
эфф ективную  и равномерную  инфузию. В силиконовой эластичной емкости хранится жидкость. 
К  ней крепится трубка с портом для введения лекарственны х препаратов. В ы ходное соединение 
представляет собой коннектор Л ю эра конусностью  6 °, к которому можно подклю чать другие 
инф узионные изделия. Также можно подклю чить эпидуральный катетер для осущ ествления 
обезболивания.

К помпе для самостоятельно контролируем ой инфузии может бы ть добавлен болюс. 
Болю с снабж ен емкостью  для лекарственного препарата. Как только ж идкость попадает в 
емкость болюса, нажатием кнопки болю са осущ ествляется введение данной жидкости в 
организм. Кнопка болю са (контролируемая пациентом  анальгезия -  КПА) -  это функциональная 
кнопка, которую  пациент может использовать для управления подачей дополнительного объема 
лекарства в положении непрерывной инфузии лекарства. Нажав кнопку болю са, пациент может,

‘ Примечания: далее по тексту возможно использование сокращенного наименования медицинского изделия: 
«помпа», «помпа инфузионная», «помпа НАТАНА ГРУПП Софт», «помпа инфузионная НАТАНА ГРУПП Софт».



м
I по мере необходимости, добавить ограниченное количество лекарства в соответствии с 

указаниями врача.
Такж е возможно подклю чение пом пы  с регулятором скорости потока с переклю чателем 

скорости потока.
М едицинское изделие состоит из; порта для введения лекарственных препаратов с 

одноходовы м  клапаном, эластичной силиконовой емкости для жидкости, фильтра для 
лекарственны х препаратов, регулятора скорости потока (мож ет быть без него), болю са (мож ет 
быть без него), зажима, инфузионной трубчатой линии и выходного конического соединителя 
(коннектор Люэра).

В иды  пом пы  инфузионной (в зависим ости от варианта исполнения):
- пом па инф узионная для непреры вной инф узии с постоянной скоростью  без болюса;
- пом па инфузионная для непреры вной инф узии с постоянной скоростью  и болюсом;
- пом па инф узионная для непреры вной инф узии с регулируемой скоростью  без болю са;
- пом па инф узионная для непрерывной инф узии с регулируемой скоростью  и болюсом.

Помпа инфузионная для непрерывной инфузии с постоянной скоростью без болюса
О сновными компонентами помпы  для непреры вной инфузии с постоянной скоростью  без 

болю са являю тся: порт для введения лекарственны х препаратов с одноходовым клапаном, 
эластичная силиконовая емкость для ж идкости, фильтр для лекарственных препаратов, 
устройство ограничения скорости потока, заж им, инф узионная трубчатая линия и конические 
соединители (коннекторы Люэра). Такж е в состав пом пы  входит экстрактор для откачки 
лекарства.

Силиконовая емкость для ж идкости состоит из м ягкой защ итной бутыли, крыш ки бутыли, 
эластичной емкости для жидкости, ползуна, уплотнительного кольца и трубок. М ягкая защ итная 
буты ль изготовлена из поливинилхлорида (П ВХ ), кры ш ка и ползун изготовлены из 
акрилонитрил-бутадиен-стирола, эластичная ем кость и уплотнительное кольцо -  из 
силиконового каучука, трубки -  из поливинилхлорида (ПВХ).

П орт для введения лекарственны х препаратов с одноходовым клапаном состоит из 
защ итной кры ш ки, сердечника одноходового клапана, уплотнительного кольца, эластичного 
блока. П орт для введения лекарственны х препаратов, сердечник одноходового клапана 
изготовлены  из акрилонитрил-бутадиен-стирола, уплотнительное кольцо -  из силиконового 
каучука, а кры ш ка -  из полиэтилена.

Ф ильтр для лекарственных препаратов состоит из верхней и ниж ней части, 
полиэтилентерефталат-м ем браны  (П Э Т-мем браны ), полипропиленовой прокладки мембраны. 
В ерхняя и ниж няя часть фильтра изготовлены  из акрилонитрил-бутадиен-стирола, ПЭТ- 
м ем брана изготовлена из полиэтилентерефталата, полипропиленовая прокладка мем браны  
изготовлена из полипропилена.

У стройство (трубка) ограничения скорости потока жидкости представляет собой трубку 
из поливинилхлорида. Запорный кран изготовлен из полиоксиметилена. Трубки изготовлены  из 
поливинилхлорида. Выходное соединение представляет собой коннектор Л ю эра и состоит из 
соединения и крыш ки. Соединение изготовлено из сополимера бутадиена и стирола, кры ш ка -  
из полиэтилена или полипропилена.

Помпа инфузионная для непрерывной инфузии с постоянной скоростью и болюсом 
В инфузионную  помпу для непреры вной инфузии с постоянной скоростью  и болю сом, 

помимо выш еуказанны х компонентов, добавлен болю с -  устройство самостоятельно 
контролируем ой пациентом анальгезии с двухсторонним  фильтром и одним прозрачным 
трехходовы м  запорным клапаном на трубке от помпы.

Болю с состоит из верхней и ниж ней части корпуса КПА, наж имного ф иксатора, емкости 
для ж идкости, зажимного кольца, скручиваю щ ей пружины, кнопки КП А, коннектора, платы, 
малого соединения КПА, фиксатора скручиваю щ ей пружины, втулки вала скручиваю щ ей 
пруж ины , силиконовой трубки, прозрачного трехходового запорного клапана. Верхняя и нижняя 
часть корпуса КПА, кнопка коннектор, платы, заж им ное кольцо, втулка вала скручиваю щ ей 
пруж ины  изготовлены из АБС. П розрачны й наж им ной фиксатор -  из стироакрилонитрила 
(САН). М алое соединение КПА, трехходовой запорны й клапан -  из сополимера бутадиена и



$  аз
стирола. Емкость для введения лекарственного препарата -  из ПВХ. Силиконовая тру 
изготовлена из силиконового каучука. Ф иксатор скручиваю щ ей пружины и втулка вала пружин^, 
изготовлены  из нерж авею щ ей стали AISI 304. ^

Помпа инфузионная для непрерывной инфузии с регулируемой скоростью без болюса
В инф узионную  помпу для непреры вной инфузии с регулируемой скоростью  без болю са, 

помимо компонентов, приведенны х для помпы  инфузионной для непрерывной инфузии с 
постоянной скоростью  без болюса, добавлен регулятор скорости потока.

Регулятор скорости потока состоит из верхней и нижней части корпуса, 
четы рехстороннего соединения, коннектора, корпуса для кнопки, кнопки, кнопочного 
переклю чателя (кры ш ка линии вы хода), силиконовой трубки, ПВХ-трубки. Верхняя и нижняя 
часть регулятора скорости потока, корпус для кнопки, коннектор, кнопочный переклю чатель 
(кры ш ка линии вы хода) изготовлены  из акрилонитрил-бутадиен-стирола, четырехстороннее 
соединение изготовлено из сополимера бутадиена и стирола. Силиконовая трубка изготовлена из 
силикона. П В Х  трубка -  из поливинилхлорида. П розрачный трехходовой запорны й клапан 
изготовлен из сополимера бутадиена и стирола.

Помпа инфузионная для непрерывной инфузии с регулируемой скоростью и болюсом
К инф узионной помпе для непреры вной инф узии с регулируемой скоростью  и болю сом, 

помимо компонентов, приведенны х для пом пы  инфузионной для непрерывной инфузии с 
постоянной скоростью  с болю сом, добавлен регулятор скорости потока. Он использует 
двухсторонний фильтр, коннектор для подклю чения регулятора скорости потока к трубке помпы.

3. Назначение медицинского изделия
М едицинское изделие обеспечивает непрерывную  и/или прерывистую  инфузию  

предписанного медикаментозного раствора пациенту посредством нагрузок со стороны 
эластичного материала. М ож ет использоваться для общ ей инфузии, ввода антибиотиков, 
хим иотерапии или устранения боли в учреж дениях здравоохранения. Это изделие разового 
использования.

4. Показания к применению медицинского изделия
М едицинское изделие предназначено для одноразового применения и используется для 

непреры вной инфузии во время клинического лечения: химиотерапии, анальгезии, 
родовспом ож ении, кардиологии, травматологии, хирургии и других областях, где может 
потребоваться непрерывное введение лекарственны х средств с заданной скоростью .

5. Предусмотренные пользователи медицинского изделия
М едицинское изделие предназначено для использования только опытными и обученными 

м едицинским и работниками (врачами, м едсестрами) в отнош ении пациентов, которым 
предписана непрерывная и/или преры вистая инфузия медикаментозного раствора.

6. Противопоказания к применению
М едицинское изделие не предназначено для вливания крови, продуктов крови, липидов, 

ж ировы х эмульсий или полного парентерального питания.
М едицинское изделие запрещ ено для внутримы ш ечной инъекции.

--------------------------------------------------------------------  Р  ^  « J  г*

7. Предупреждения
М едицинское изделие стерилизовано оксидом этилена, является чистым, апирогенным. 
П еред откры тием  медицинского изделия проверьте целостность упаковки. Не используйте 

помпу, если упаковка повреждена.
Все ком поненты  медицинского изделия стерильны, нетоксичны, апирогенны. 
М едицинское изделие предназначено ■ только для одноразового применения, 

утилизировать после использования.
П еред использованием  помпы  удалите ж елтую  заглуш ку с кнопки болюса.
Для обеспечения безопасности пациента перед использованием необходимо ознакомиться
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инструкцией по применению.
Влейте предписанную  дозировку препарата, чрезмерное или малое вливание препарата 

повлияет на результат скорости инфузии.

8. Возможные побочные эффекты
С лиш ком высокая скорость потока вы зы вает у пациента головокружение, а слишком 

м едленная скорость не дает ожидаемого эффекта.

9. Меры предосторожности
При наполнении лекарством убедитесь, что в ш прице нет воздуха, затем введите 

лекарство. Если в емкости с лекарством есть воздух, вы можете перевернуть его и выпустить весь 
воздух (поскольку емкость с лекарством  м ож ет самостоятельно избавиться от воздуха; если 
воздуха мало, он вы йдет через 1-2 часа).

П оток инфузии будет немного быстрее (в пределах стандартного объема) в течение 
первы х 1-2 часов использования. Это связано с физическими характеристиками силиконовой 
емкости.

П ом па откалибрована при температуре (23 ±  2) °С, относительной влажности (50 ± 5) % и 
атм осферном  давлении в 86--' 106 кПа, предельное отклонение номинальной скорости потока 
± 15%.

При использовании, наполняйте помпу в соответствии с номинальным объемом, слишком 
больш ой или слиш ком маленький объем заполнения приведет к неточной скорости вливания.

С корость потока препарата калибруется посредством  использования очищенной воды или 
дистиллированной воды в качестве среды. В ведение слиш ком вязкой жидкости приведет к 
сниж ению  скорости потока.

С корость потока препарата откалибрована для температуры (23 ±  2) °С, скорость потока 
препарата будет быстрой, когда тем пература использования высокая, и медленной, если 
наоборот.

Скорость потока препарата откалибрована для стандартных условий атмосферного 
давления, скорость потока препарата будет вы ш е, если тем пература использования высокая, и 
м едленной, если наоборот.

Н ормальное использование м едицинского изделия -  это расположение на ровной 
поверхности, инфузия в подвеш енном состоянии приведет к более быстрому течению, а наоборот 
-  к медленному.

Заполненную  помпу следует использовать своевременно после заполнения, скорость 
потока препарата будет медленной после длительного хранения.

Н ачните заполнение помпы с ф изиологического раствора, который потребуется для 
разбавления лекарства, затем добавьте лекарство. Д анная м ера предосторожности предотвратит 
попадание неразбавленного лекарства в систему помпы.

Х ранить в сухом месте при комнатной тем пературе, в защ ищ енном от влаги и света месте.

10. Способ применения
- Выньте помпу инфузионную  из стерильной упаковки.
- Сним ите колпачок с порта для введения лекарственны х препаратов, закройте зажим, 

влейте приготовленное лекарство ш прицем  в эластичную  емкость через порт для введения 
лекарственны х препаратов.

- При необходимости откачать лекарство обратно из эластичной емкости, возьмите 
экстрактор для откачки лекарства, подсоедините экстрактор к ш прицу, вставьте в порт для 
введения лекарственны х препаратов и далее откачайте лекарство.

- После добавления лекарства откройте зажим. Д ля ускорения потока в инфузионную  
линию  1-2 раза нажмите кнопку болю са (только для вариантов исполнения с болю сом). После 
появления тока лекарства с дистального конца линии, защ елкните зажим и закрутите крыш ку для 
дальнейш его использования.

- нажмите кнопку болю са при необходим ости добавить ограниченное количество 
лекарства в соответствии с указаниями врача.
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С корость потока мож ет варьироваться из-за:
1) объема заполнения: при использовании, наполняйте помпу 

ном инальны м  объемом, слиш ком больш ой или слиш ком маленький объем заполнения приведет 
к неточной скорости вливания;

2) вязкости и/или концентрации лекарства: скорость потока препарата калибруется 
посредством  использования очищ енной воды  или дистиллированной воды в качестве среды; 
введение слиш ком вязкой жидкости приведет к сниж ению  скорости потока;

3) температуры: скорость потока препарата откалибрована для тем пературы  (23 ±  2) °С, 
скорость потока препарата будет бы строй, когда температура использования вы сокая, и 
м едленной, если наоборот;

4) атмосферного давления: скорость потока препарата откалибрована для стандартны х 
условий атмосферного давления, скорость потока препарата будет выше, если тем пература 
использования высокая, и медленной, если наоборот;

5) уровня инфузии: нормальное использование изделия -  это располож ение на ровной 
поверхности, инфузия в подвеш енном состоянии приведет к более быстрому течению , а наоборот 
-  к медленному.

6) длительного хранения: заполненную  помпу следует использовать своевременно после 
заполнения, скорость потока препарата будет медленной после длительного хранения.

11. Технические характеристики
Н а рисунке 1 приведено схематичное изображ ение с указанием габаритны х размеров 

пом пы  инф узионной для непрерывной инф узии с постоянной скоростью  без болю са (в мм; 
предельно допустимое отклонение размеров ±5 %, если не указано иное).

1 -  ремеш ок; 2 -  кры ш ка м ягкой защ итной бутыли; 3 -  уплотнительное кольцо;
4 -  ползун; 5 -  эластичная силиконовая ем кость для жидкости; 6 -  мягкая защ итная бутыль; 
7 -  П В Х -трубки; 8 -  порт для введения лекарственны х препаратов с одноходовым клапаном; 
9 -  зажим; 10 -  одноходовой фильтр для лекарственны х препаратов; 11 -  трубка ограничения 

скорости потока жидкости; 12 -  вы ходное соединение с коннектором Люэра; 13 -  кры ш ка 
вы ходного соединения; 14 -  экстрактор для откачки лекарства.

Рисунок 1 -  Схематичное изображ ение пом пы  инфузионная для непрерывной инф узии с 
постоянной скоростью  без болю са (размеры в мм)



Н а рисунке 2 приведено схематичное изображ ение с указанием габаритны х размеров 
помпы  инф узионной для непрерывной инфузии с постоянной скоростью  и болю сом (в мм; 
предельно допустимое отклонение размеров ±5 %, если не указано иное).

1 -  ремеш ок; 2 -  кры ш ка мягкой защ итной буты ли; 3 -  уплотнительное кольцо;
4 -  ползун; 5 -  эластичная силиконовая емкость для ж идкости; 6 -  мягкая защ итная бутыль; 
7 -  П В Х -трубки; 8 -  порт для введения лекарственны х препаратов с одноходовы м клапаном; 
9 -  зажим; 10 -  одноходовой фильтр для лекарственны х препаратов; 11 -  болю с (КПА); 12 -  

трубка ограничения скорости потока ж идкости; 13 -  вы ходное соединение с коннектором 
Л ю эра; 14 -  кры ш ка вы ходного соединения; 15 -  экстрактор для откачки лекарства. 

Рисунок 2 -  Схематичное изображ ение помпы  инф узионной для непрерывной инфузии с 
постоянной скоростью  и болю сом  (размеры в мм)

Н а рисунке 3 приведено схематичное изображ ение с указанием габаритных размеров 
пом пы  инфузионной для непрерывной инф узии с регулируем ой скоростью  без болю са (в мм; 
предельно допустимое отклонение размеров ±5 %, если не указано иное).
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1 -  ремеш ок; 2 -  кры ш ка мягкой защ итной бутыли; 3 -  уплотнительное кольцо;
4 -  ползун; 5 -  эластичная силиконовая ем кость для жидкости; 6 -  мягкая защ итная бутыль;
7 -  П В Х -трубки; 8 -  порт для введения лекарственны х препаратов с одноходовым клапаном;
9 -  зажим; 10 -  одноходовой фильтр для лекарственны х препаратов; 11 -  П В Х -трубка; 12 -  

регулятор скорости потока; 13 -  П В Х -трубка; 14 -  вы ходное соединение с коннектором Люэра; 
15 -  кры ш ка вы ходного соединения; 16 -  экстрактор для откачки лекарства.

Рисунок 3 -  Схематичное изображ ение пом пы  инфузионной для непрерывной инф узии с 
регулируемой скоростью  без болю са (размеры в мм)

Н а рисунке 4 приведено схематичное изображ ение с указанием габаритны х размеров 
помпы инф узионной для непрерывной инф узии с регулируемой скоростью  и болю сом  (в мм; 
предельно допустим ое отклонение размеров ±5 %, если не указано иное).

6 5 4 3 2

17

1 -  ремеш ок; 2 -  кры ш ка мягкой защ итной бутыли; 3 -  уплотнительное кольцо;
4 -  ползун; 5 -  эластичная силиконовая емкость для жидкости; 6 -  мягкая защ итная бутыль; 
7 -  П ВХ -трубки; 8 -  порт для введения лекарственны х препаратов с одноходовым клапаном; 
9 -  зажим; 10 -  одноходовой фильтр для лекарственны х препаратов; 11 -  болю с (КП А ); 12 -  
ПВХ -трубка; 13 -  регулятор скорости потока; 14 -  ПВХ-трубка; 15 -  вы ходное соединение с 

коннектором Люэра; 16 -  кры ш ка вы ходного соединения; 17 -  экстрактор для откачки
лекарства.

Рисунок 4 -  Схематичное изображ ение пом пы  инфузионной для непрерывной инфузии с 
регулируемой скоростью  и болю сом (размеры в мм)



Н а рисунке 5 приведен чертеж экстрактора для откачки лекарства с указанием габаритных 
размеров в мм.

Рисунок 5 -  Чертеж экстрактора для откачки лекарства (размеры в мм) 

В таблице 1 представлены технические характеристики помпы инфузионной. 

Т аблица 1 -  Технические характеристики помпы инфузионной

Характеристика/параметр Спецификация
Х им ические
параметры

Восстановители Разница м еж ду исследуемым раствором  и «холостым» 
раствором  в расходе объема раствора перманганата 
калия составляет не более 2,0 мл

pH Разница в pH  испытуемого раствора и «холостого» 
раствора не вы ш е 1,5

Поглощ ение УФ- 
излучения

В диапазоне (220 ~  360) нм степень поглощ ения УФ- 
излучения не выш е 0,3

Остаток газа 
этиленоксида

< 10 мкг/г

Загрязнение инородными частицами Число инородны х частиц размером 15-25 мкм не 
вы ш е 1 ш т./м л в 200 мл элю ента
Число инородны х частиц размером более 25 мкм не 
вы ш е 0,5 ш т./мл в 200 мл элю ента

Ф ильтрация лекарственных средств Ф ильтр удерж ивает свыш е 90 % нерастворимых 
инородны х частиц размером более 5 мкм

Г ерметичность О тсутствие протечек при введении чистой воды в 
1,1 раза больш е стандартной емкости в течение 2 ч

П рочность соединений П лотное соединение всех деталей и отсутствие 
протечек при прилож ении статической силы 15 Н в 
течение 15 с

Емкость для лекарственного средства При введении стандартного объема чистой воды 
емкость для жидкости заполняется равномерно без 
появления выпячиваний

В неш ний вид О тсутствие неровностей, м еханических частиц и 
других загрязнений на поверхности помпы

Зажим Зажим регулирует или останавливает подачу 
лекарственного средства и не ломается, и не застревает 
во время использования или хранения

Вы цветание О тсутствую т вы цветания под воздействием 
ф изических факторов

О статочны й объем менее 10 %



О бъем емкости для ж идкости (в 
зависим ости от варианта исполнения) 
допуск ±  5 %

60 мл 
100 мл
150 мл ^  
200 м л 1 
250 мл 
275 мл 
500 мл

П остоянная скорость инфузии (в 2 мл/ч
зависим ости от варианта исполнения) 3 мл/ч
допуск ± 1 5 % 4 мл/ч

5 мл/ч
6 мл/ч
8 мл/ч
10 мл/ч
20 мл/ч
50 мл/ч
100 мл/ч
150 мл/ч
500 мл/ч

Регулируемая скорость инф узии (в 0/1/2/3/4/5/6/7 мл/ч
зависим ости от варианта исполнения) 0/2/4/6/8/10/12/14 мл/ч
допуск ± 1 5 % 0/5/10/15/20/25/30/35 мл/ч
Трубки (инфузионная линия) Чисты е и прозрачные, позволяю щ ие увидеть

возм ож ное присутствие пузырька воздуха
О бъем болю са (доза КПА) (0,5 ±  0,075) мл
О тсрочка болю са (интервал меж ду (15 ±  3) мин
дозами КПА)
Эндотоксины < 0,5 ЕЭ/мл

П осле прилож ения усилия 150 Н перпендикулярно длинной оси емкости, в которой 
находится жидкость, помпа инф узионная герметична.

В таблице 2 приведена м асса пом пы  инф узионной для непрерывной инфузии с постоянной 
скоростью  без болю са в зависимости от объем а эластичной емкости и скорости инфузии.

Таблица 2 -  М асса пом пы  инф узионной для непреры вной инфузии с постоянной скоростью  без 
болю са в зависим ости от объема эластичной емкости и скорости инфузии (предельно допустимое

№ О б ъ ем  э л асти ч н о й  ем к о сти , м л С к о р о с т ь  и н ф узи и , м л/ч М асса , г

1 60 2 41,6
2 60 3 41,6
3 60 4 41,6
4 60 5 41,6
5 60 6 41,6
6 60 8 41,6
7 60 10 41,6
8 60 20 41,6
9 100 2 41,6
10 100 3 41,6
11 100 4 41,6
12 100 5 41,6
13 100 6 41,6
14 100 8 41,6
15 100 10 41,6
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16 100 20 62,0
17 150 2 62,0
18 150 3 62,0
19 150 4 62,0
20 150 5 62,0
21 150 6 62,0
22 150 8 62,0
23 150 10 62,0
24 150 20 62,0
25 200 2 62,0
26 200 3 62,0
27 200 4 62,0
28 200 5 62,0
29 200 6 62,0
30 200 8 62,0
31 200 10 62,0
32 200 20 62,4
33 250 2 62,4
34 250 3 62,4
35 250 4 62,4
36 250 5 62,4
37 250 6 62,4
38 250 8 62,4
39 250 10 62,4
40 250 20 62,4
41 275 2 62,4
42 275 3 62,4
43 275 4 62,4
44 275 5 62,4
45 275 6 62,4
46 275 8 62,4
47 275 10 62,4
48 275 20 79,3
49 500 50 79,3
50 500 100 79,3
51 500 150 79,3
52 500 500 79,3

в  таблице 3 приведена м асса пом пы  инф узионной для непрерывной инфузии с постоянной 
скоростью  и болю сом в зависимости от объем а эластичной емкости и скорости инфузии.

Т аблица 3 -  М асса помпы инфузионной для непреры вной инфузии с постоянной скоростью  и 
болю сом в зависимости от объема эластичной емкости и скорости инфузии (предельно

№ О б ъ ем  эл асти ч н о й  ем к ости , м л С к о р о с т ь  и н ф узи и , м л /ч М асса , г

1 60 2 62,8
2 60 3 62,8
3 60 4 62,8
4 60 5 62,8
5 60 6 62,8



6 60 8 62,8
7 60 10 62,8
8 60 20 6^8
9 100 2 62,8
10 100 3 62,8
и 100 4 62,8
12 100 5 62,8
13 100 6 62,8
14 100 8 62,8
15 100 10 62,8
16 100 20 62,8
17 150 2 83,2
18 150 3 83,2
19 150 4 83,2
20 150 5 83,2
21 150 6 83,2
22 150 8 83,2
23 150 10 83,2
24 150 20 83,2
25 200 2 83,2
26 200 3 83,2
27 200 4 83,2
28 200 5 83,2
29 200 6 83,2
30 200 8 83,2
31 200 10 83,2
32 200 20 83,2
33 275 2 83,6
34 275 3 83,6
35 275 4 83,6
36 275 5 83,6
37 275 6 83,6
38 275 8 83,6
39 275 10 83,6
40 275 20 83,6

в  таблице 4 приведена м асса пом пы  инфузионной для непрерывной инфузии с 
регулируем ой скоростью  без болю са в зависим ости от объема эластичной емкости и скорости 
инфузии.

Таблица 4 -  М асса помпы инф узионной для непреры вной инфузии с регулируемой скоростью  
без болю са в зависимости от объема эластичной емкости и скорости инфузии (предельно

№ Объем эластичной емкости, мл Скорость инфузии, мл/ч Масса, г

1 60 0/1/2/3/4/5/6/7 64,1
2 100 0/1/2/3/4/5/6/7 64,1
3 150 -0/1/2/3/4/5/6/7 84,5
4 200 0/1/2/3/4/5/6/7 84,5
5 250 0/1/2/3/4/5/6/7 84,9
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6 275 0/1/2/3/4/5/6/7 84,9
7 60 0/2/4/6/8/10/12/14 64,1
8 100 0/2/4/6/8/10/12/14 64,1
9 150 0/2/4/6/8/10/12/14 84,5
10 200 0/2/4/6/8/10/12/14 84,5
И 250 0/2/4/6/8/10/12/14 84,9
12 275 0/2/4/6/8/10/12/14 84,9
13 60 0/5/10/15/20/25/30/35 64,1
14 100 0/5/10/15/20/25/30/35 64,1
15 150 0/5/10/15/20/25/30/35 84,5
16 200 0/5/10/15/20/25/30/35 84,5
17 250 0/5/10/15/20/25/30/35 84,9
18 275 0/5/10/15/20/25/30/35 84,9

в  таблице 5 приведена м асса пом пы  инф узионной для непрерывной инфузии с 
регулируем ой скоростью  и болю сом в зависим ости от объема эластичной емкости и скорости 
инфузии.

Т аблица 5 -  М асса помпы инфузионной для непреры вной инфузии с регулируем ой скоростью  и 
болю сом в зависимости от объема эластичной емкости и скорости инфузии (предельно

№ О б ъ ем  эл асти ч н о й  ем к ости , м л С к о р о с т ь  и н ф узи и , м л/ч М асса , г

1 60 0/1/2/3/4/5/6/7 84,9
2 100 0/1/2/3/4/5/6/7 84,9
3 150 0/1/2/3/4/5/6/7 105,3
4 200 0/1/2/3/4/5/6/7 105,3
5 250 0/1/2/3/4/5/6/7 105,7
6 275 0/1/2/3/4/5/6/7 105,7
7 60 0/2/4/6/8/10/12/14 84,9
8 100 0/2/4/6/8/10/12/14 84,9
9 150 0/2/4/6/8/10/12/14 105,3
10 200 0/2/4/6/8/10/12/14 105,3
11 250 0/2/4/6/8/10/12/14 105,7
12 275 0/2/4/6/8/10/12/14 105,7
13 60 0/5/10/15/20/25/30/35 84,9
14 100 0/5/10/15/20/25/30/35 84,9
15 150 0/5/10/15/20/25/30/35 105,3
16 200 0/5/10/15/20/25/30/35 105,3
17 250 0/5/10/15/20/25/30/35 105,7
18 275 0/5/10/15/20/25/30/35 105,7

М асса болю са для инфузии: 10 г (± 10 % ) г.

12. Т ехн и ч еское  об служ и ван и е  и р ем о н т
М едицинское изделие предназначено для одноразового применения, техническом у 

обслуж иванию  и ремонту не подлежит.

13. У ти л и за ц и я
У тилизация использованного м едицинского изделия осущ ествляется аналогично 

эпидемиологически опасным отходам (для Российской Ф едерации -  отходы  класса опасности Б 
в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 «С анитарно-эпидем иологические требования к обращ ению  
с м едицинским и отходами»»).



У тилизация неиспользованного м едицинского изделия осущ ествляется аналогич, 
бы товы м отходам  (для Российской Ф едерации -  отходы  класса опасности А в соответствии 
СанП иН  2.1.3684-21). Щ
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14. Условия применения
М едицинское изделие мож ет прим еняться в условиях лечебных или лечебно­

проф илактических учреж дений, а такж е пациент мож ет быть отпущ ен домой с установленной 
пом пой (на усмотрение лечащ его врача):

Тем пература окруж аю щ его воздуха: от плю с 18 °С до плю с 25 °С;
О тносительная влажность воздуха: (40-60) %.

15. Условия хранения
Х ранить при температуре от минус 10 °С до плю с 49 °С и относительной влаж ности 

(40-60) %.
Реком ендуется избегать воздействия вы сокого давления.
Реком ендуется избегать воздействия прям ы х солнечных лучей.
Х ранить в сухом месте (беречь от дож дя и снега).
Рекомендуется обращ аться с осторож ностью .
Х ранить в прохладном, хорош о вентилируем ом  и чистом месте.
Реком ендуется избегать воздействия едкого газа.

16. Условия транспортирования
Транспортировать медицинское изделие следует транспортом всех видов в кры тых 

транспортны х средствах в соответствии с правилами перевозок, действую щ ими на транспорте 
данного вида, при температуре от м инус 10 °С до плю с 49 °С и относительной влажности 
(40-60) %.

17. Маркировка
R E F Номер по каталогу
L O T Код партии

Д ата изготовления

И спользовать до

® Запрет на повторное применение

А Осторожно!

шк И зготовитель
1 Е С  1 R E P  1 У полномоченны й представитель в Европейском  сообщ естве

1 STERILE | е 0 Стерилизация оксидом этилена

С € о 123
М аркировка СЕ в соответствии с Директивой 93/42/ЕЭС о медицинских 
изделиях. Н омер У полномоченного органа -  0123

W Не содержит фталатны х пластификаторов DEHP

LA TEX
FREE

Не содерж ит латекс

18. Гарантии производителя
Гарантийны й срок хранения (годности) пом пы  Н А ТАН А ГРУП П Софт составляет 5 лет с 

даты  изготовления.
М едицинское изделие с истекш им сроком годности применению  не подлежит. 
С терильность сохраняется в течение всего срока хранения при условии неповреж денной 

упаковки и соблю дения условий хранения.



Zhejiang Runqiang M edical Instrum ents Co., Ltd. (Чжэцзян Рунцян М едикал 
И нструменте Ко., Лтд.)
599 Ruifeng Street, Gaozhao District, X iuzhou District,
314031, Jiaxing City, Zhejiang Province, P E O PL E 'S  REPUBLIC OF CH IN A
Тел.:+86-573-88037135
e-m ail: zjrunqiang@ zjrunqiang.com

19. По всем вопросам, связанным с обращением медицинского изделия на 
территории Российской Федерации, следует обращаться к Уполномоченному 
представителю производителя:

О бщ ество с ограниченной ответственностью  «НА ТА Н А  ГРУП П » (ООО «Н А ТА Н А  
ГРУ П П »)

Россия, 107031, г. М осква, ул. К узнецкий мост, 21/5, пом. II, коми. 21 
Т е л .:+7 (495) 788-74-97 
e-m ail: info@ natana-group.ru

20. Перечень меящународных нормативных документов/стандартов, которым

С т а н д а р т Н а и м е н о в а н и е

E N  5 5 6 -1 :200 1 /А С :2 0 0 6
С терилизация м еди ц и н ск и х  изделий . Т ребования к м едицинским  
изделиям  категории «стерильны е». Часть 1. Т ребования к м едицинским  
изделиям , подлеж ащ и м  ф иниш ной стерилизации

B S E N  1 0 4 1 :2 0 0 8 +  А 1:2013 И зделия м еди ц и н ск и е. И нф орм ация, предоставляем ая п рои зводи тел ем

ISO  1 0 9 9 3 -1 :2 0 1 8
О ценка би ол оги ч еск ого  действия м еди ц и н ск и х издели й . Ч асть 1. О ценка  
и и сследования

ISO  1 0 9 9 3 -4 :2 0 1 7
О ценка би ол оги ч еск ого  действия м еди ц и н ск и х и здели й . Часть 4. 
И ссл едования и здел и й , взаи м одей ств ую щ и х с кровью

ISO  1 0 9 9 3 -5 :2 0 0 9
О ценка би ол оги ч еск ого  действия м еди ц и н ск и х и здели й . Часть 5. 
И ссл едования на цитотоксичность: м етоды  in vitro

ISO  1 0 993 -7 :2008
О ценка би ол оги ч еск ого  действия м еди ц и н ск и х и здели й . Часть 7. 
О статоч н ое содер ж ан и е эти л ен ок си да п осл е стерилизации

ISO  10 9 9 3 -1 0 :2 0 1 0
О ценка би ол оги ч еск ого  действия м еди ц и н ск и х издели й . Ч асть 10. 
И ссл едования  р аздраж аю щ его и сен си би л и зи р ую щ его  действия

ISO  1 0 9 9 3 -11 :2017
О ценка би ол оги ч еск ого  действия м еди ц и н ск и х издели й . Ч асть 11. 
И ссл едования  общ еток си ч еск ого  действия

ISO  1 0 9 9 3 -12 :2012
О ценка би ол оги ч еск ого  действия м едицинских издели й . Ч асть 12. 
П ри готовл ен и е п роб  и контрольны е образцы

ISO  1 0 9 9 3 -17 :2009
О ценка би ол огическая м еди ц и н ск и х устройств . Часть 17. У стан овл ен и е  
доп усти м ы х п редел ов  вы щ елачиваемы х вещ еств

ISO  10993 -18 :2005
О ценка би ол огическая м еди ц и н ск и х изделий. Часть 18. О п р едел ен и е  
хи м и ч еск и х  характеристик материалов

ISO  1 1135 -1 :2014
С терилизация м еди ц и н ск ой  продукции. Э тиленоксид. Т ребован и я  к 
разработке, валидации и тек ущ ем у управлению  п р оц ессом  стерилизации  
м еди ц и н ск и х  и здел и й

ISO  1160 7 -1 :2 0 1 9
У паковка для м еди ц и н ск и х  изделий , п одл еж ащ и х ф иниш ной  
стерилизации. Ч асть 1. Т ребования к материалам, барьерны м  систем ам  
для стерилизации  и упаковочны м  систем ам

ISO 1 1 6 0 7 -2 :2 0 1 9
У паковка для м еди ц и н ск и х  изделий , п одл еж ащ и х ф иниш ной  
стерилизации. Ч асть 2. Т ребования к валидации п р оц ессов  
ф орм ирования, герм етизации  и сборки

ISO  1 1737 -1 :2018
С терилизация м еди ц и н ск и х  изделий . М и к роби ологи ческ и е м етоды . 
Ч асть 1. О ценка популяции м икроорганизм ов на продукции

ISO  1 1737 -2 :2019
С терилизация м еди ц и н ск и х  изделий . М и к роби ологи ческ и е м етоды . 
Часть 2. И спы тания на стерильность, проводим ы е при валидации  
п р оц ессов  стерилизации

B S E N  ISO  13485:2016 И зделия м еди ц и н ск и е. С истем ы  м ен едж м ен та  качества. Т ребования для



С т а н д а р т Н а и м е н о в а н и е

целей  регулирования \

E N  ISO  14155:2011
Р ук оводство п о  п р ов еден и ю  клинических испы таний м едицинских!  
издели й . Ч асть 1. О бщ и е требования

E N  ISO  1 4 644 -1 :2015
Ч исты е пом ещ ен и я  и связанны е с ними контролируем ы е среды . Ч асть 1. 
К лассиф икация чистоты  в о здуха  по концентрации частиц

B S E N  ISO  14644 -2 :2015
Ч исты е п ом ещ ен и я  и связанны е с ними контролируем ы е среды . Ч асть 2. 
Т ребования к контролю  и м ониторингу для п одтверж дения п остоян н ого  
соответствия с ISO  14644-1

B S E N  ISO  14644 -3 :2005
Ч исты е пом ещ ения и связанны е с ними контролируем ы е среды . Часть 3. 
М етоды  испы таний

B S  E N I S O  1 4971 :2019
И зделия м еди ц и н ск и е. П р им енение м ен едж м ен та риска к м еди ц и н ск и м  
изделиям

E N  2 0 5 9 4 -1 :1 9 9 4
Д етали  соеди н и тел ьн ы е с к он усн остью  6  % (типа Л ю эр а) для ш прицев, 
игл и д р угого  м еди ц и н ск ого  оборудован и я . Часть 1. О бщ и е требования

E N  6 2 3 6 6 -1 :2 0 1 5
И зделия м еди ц и н ск и е. Часть 1. П роектирование м еди ц и н ск и х  и здел и й  с 
учетом  эк сп л уатац и он ной  пригодности

ISO  8 0 3 6 9 -7 :2 0 1 6
С оеди н и тел и  с небольш им  внутренним  диам етром  для ж и дк остей  и 
газов, прим еняем ы е в м едицине. Часть 7. С оеди н и тели  
в н утр и сосуди стого  и п одк ож н ого  прим енения

ISO  5 3 5 6 -1 :2 0 1 5
А ппараты  ингаляционной ан естези и  и иск усствен н ой  вентиляции  
легких. С оеди н ен и я  конические. Часть 1. Д и ф ф узоры  и муфты

ISO  1469 8 -1 :2 0 0 3
Ч исты е пом ещ ен и я  и соответствую щ и е контролируем ы е условия. 
К онтроль уровня би ол огич еск ого  загрязнения. Ч асть 1. О бщ и е  
принципы  и м етоды

ISO  1 5 2 2 3 -1 :2 0 1 6
И зделия м еди ц и н ск и е. С имволы , прим еняем ы е при м аркировании на 
м еди ц и н ск и х  и здели ях, этикетках и в соп роводи тельн ой  док ум ен тац и и. 
Ч асть 1. О сновны е требования

Y Y  0 4 5 1 :2 0 1 0 П ерф узионная п ом п а  для одн ократного прим енения
ISO  2 8 6 2 0 :2 0 1 0 П ерф узионная  пом па для однократного прим енения б ез  эл ектропривода
Р ук оводящ и е указания по  
м еди ц и н ск и м  изделиям  (M edd ev)  
2 .7 .1 , ред . 4

К линическая оц ен к а м еди ц и н ск и х изделий  -  р ук ов одств о  для  
п рои зводи тел ей  и нотиф ицированны х органов. П р и л ож ен и е 1: 
К линическая оценка коронарны х стентов. Р ед. 4
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