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Медицинское изделие «Игла для брахитерапии одноразовая стерильная 

1СРИСТАЛИУМ БРАХИКС (CRISTALIUM ВКАШХ) по ТУ 32.50.13.110-001- 

47315975-2019» должно соответствовать ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019.

1. НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие «Игла для брахитерапии одноразовая стерильная 

КРИСТАЛИУМ БРАХЖС (CRISTALIUM BRAHIX) по ТУ 32.50.13.110-001- 

47315975-2019» (в дальнейшем -* иглы для брахитерапии), предназначены для 

внутритканевого введения радиоактивных микроисточников в предстательную 

железу при хирургическом лечении онкологических заболеваний.

Область применения -  хирургия.

Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной 

классификацией: 177460 Игла для брахитерапии.

Изделие, в зависимости от потенциального риска применения согласно 

Приказа Минздрава РФ № 4н от 06.06.2012 года относится к 2а классу.

Иглы должны соответствовать требованиям ГОСТ 19126, ГОСТ Р ИСО 9626 

и технических условий 32.50.13.110-001-47315975-2019.
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2. ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

2.1 Иглы должны соответствовать представленным в табл Л иглам. 

Таблица 1 Варианты исполнения
Обозначение Наименование

КФС 02- 00 -01 
(WBT17200)

Игла для брахитерапии с квадратной канюлей, 
размер 17G, длина 200 мм, обработанная 
еиликоном, срез 12°/18°/30°

КФС 04- 00 
(IBT18200)

Игла для брахитерапии с квадратной канюлей, 
размер 18G, длина 200 мм, срез 12° /18° / 30°

КФС 04- 00 -01 
(WBT18200)

Игла для брахитерапии с квадратной канюлей,' 
размер 18G, длина 200 мм, обработанная 
силиконом, срез 12°/18°/30°

При хранении и транспортировании все металлические части изделия 

должны быть снабжены защитным шлангом (прозрачным цилиндром) длиной 

210 мм ±5мм, диаметром 5 мм ±1мм и массой 2,2 г ±0,5г.

2.2 Иглы должны изготавливаться из коррозионно-стойкого металла, ус­

тойчивого к применяемым методам стерилизации, остальные комплектующие из 

материалов, указанных в конструкторской документации:

Название Материал

Корпус иглы 
(трубка)

Нержавеющая сталь 304 производства фирмы «М&М 
International» (США), или 12Х18Н10Т по ГОСТ 5632

Мандрен Нержавеющая сталь 302 производства фирмы «Kromtel» 
(Турция), или 12Х18Н10Т по ГОСТ 5632

Канюля 
(головка иглы)

Поликарбонат марки Lexan Resin 223R, производства 
фирмы «Sabic» (Саудовская Аравия), или полипропилен 
марок 21060-16, 21060-30 по ГОСТ 26996-86

Ручка мандрена Акрилонитрилбутадиенстирол, производства фирмы 
«LG Chem» (Корея)

Силиконовая
жидкость

Dow Coming® MDX4-4159 производства фирмы «Dow 
Coming Corporation» (США)

Защитный
шланг

Полиэтилен низкой плотности марки LDPE, производ­
ства фирмы «Petkim» (Турция)

Упаковка

Стерилизационный пакет: Бумага марки «PMS 
Steripack», производства фирмы «РМ8» (Турция) и 
полиэтиленовая пленка марки «PMS Steripacfo>, 
производства фирмы «РМ8» (Турция)

Л итА И зм Л № докум. Подл. Дата
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2.3 Наружная поверхность иглы должна быть гладкой, без трещин, раковин, 

забоин, расслоений, царапин и других видимых дефектов.

Допускается четкая разметка на всей длине иглы и мандрена на участки по 5 

и/или 10 мм.

2.4 Внутренняя поверхность иглы должна быть чистой и обеспечивать 

свободное перемещение макетов микроисточников диаметром 1 мм.

2.5 Срез (Угол заточки иглы а по основной плоскости) должен быть:

12°±2°;

18°±2°;

30°±2°.

2.6 Вид присоединительного конуса должен быть типа «Луер» с конусом 6 :

100.

2.7 Иглы должны быть стерильны, вид стерилизации -  газовая этилен- 

оксидом, в соответствии с режимами по МУ 287-113.

2.8 Первичная (потребительская) должна обеспечивать стерршьность, 

апирогенность и нетоксичность игл на срок 5 лет.

2.9 Первичная (потребительская) упаковка должна обеспечивать 

герметичное закрытие каждой иглы.

2.10 Иглы должны быть нетоксичны.

2.11 Срок годности (хранения) игл в потребительской упаковке должен быть 

быть 5 лет для игл, стерилизованных этиленоксидом.

3. КОМПЛЕКТНОСТЬ

3.1. В комплект поставки должны входить:

Варианты исполнения Комплектность
I. Игла для брахитерапии 
одноразовая стерильная 
КРИСТАЛИУМ 
БРАХИКС, модель КФС 
02-00-01 (WBT17200), в 
составе:

1. КФС 02-00-01 (WBT17200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 
17G, длина 200 мм, обработанная 
силиконом, срез 12° -  1шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.

1. КФС 02-00-01 (WBT17200) Игла для

ЛятЛ Иэм.1 № докум. Подл. Дата
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брахитерапии с квадратной канюлей, размер 
17G, длина 200 мм, обработанная 
силиконом, срез 18° -  1шт.
2. Инструкция по применению -1 шт.
1. КФС 02-00-01 (WBT17200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 
17G, длина 200 мм, обработанная 
силиконом, срез 30° -  1шт.
2. Инструкция по применению -1 шт.
1. КФС 02-00-01 (WBT17200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 
17G, длина 200 мм, обработанная 
силиконом, срез 12° -  5 шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.
1. КФС 02-00-01 (WBT17200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 
17G, длина 200 мм, обработанная 
силиконом, срез 18° - 5 шт.
2. Инструкция по применению -1 шт.
1. КФС 02-00-01 (WBT17200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 
17G, длина 200 мм, обработанная 
силиконом, срез 30° -  5 шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.

II. Игла для 
брахитерапии 
одноразовая стерильная 
КРИСТАЛИУМ 
БРАХИКС, модель КФС 
04-00 (ЮТ 18200), в 
соетаве:

1. КФС 04-00 (ЮТ 18200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 
18G, длина 200 мм, срез 12° - 1шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.

1. КФС 04-00 (ЮТ18200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 
18G, длина 200 мм, срез 18° - 1шт.
2. Инетрукция по применению -1 шт.
1. КФС 04-00 (ЮТ18200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 
18G, длина 200 мм, срез 30° - 1шт.
2. Инструкция по применению -1 шт.
1. КФС 04-00 (ЮТ18200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 
18G, длина 200 мм, срез 12° - 5 шт.
2. Инструкция по применению -1 шт.
1. КФС 04-00 (ЮТ18200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер

ЛятА Иш.1 № докум. Подл. Дата
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18G, длина 200 мм, срез 18° - 5 шт.
2. Инструкция по применению -1 шт.
1. КФС 04-00 (IBT18200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 
18G, длина 200 мм, срез 30° - 5 шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.

III. Игла для 
брахитерапии 
одноразовая стерильная 
КРИСТАЛИУМ 
БРАХИКС, модель КФС 
04-00-01 (WBT18200), в 
составе:

1. КФС 04-00-01 (WBT18200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 
18G, длина 200 мм, обработанная 
силиконом, срез 12° - 1шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.

1. КФС 04-00-01 (WBT18200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 
18G, длина 200 мм, обработанная 
силиконом, срез 18° - 1шт.
2. Инструкция по применению -1 шт.
1. КФС 04-00-01 (WBT18200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 
18G, длина 200 мм, обработанная 
силиконом, срез 30° - 1шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.
1. КФС 04-00-01 (WBT18200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 
18G, длина 200 мм, обработанная 
силиконом, срез 12° - 5 шт.
2. Инструкция по применению -1 шт.
1. КФС 04-00-01 (WBT18200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 
18G, длина 200 мм, обработанная 
силиконом, срез 18® - 5 шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.
1. КФС 04-00-01 (WBT18200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 
18G, длина 200 мм, обработанная 
силиконом, срез 30° - 5 шт.
2. Инструкцр1я по применению - 1 шт.

Примечание.

1. Поставка осуществляется в комплектности, определяемой потребителем.

2. Допускается поставка изделий отдельными партиями.

ЛнгА Иэм.1 № докум. Подл. Дата
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4. XPAHEIfflE

4.1. Условия хранения в транспортной упаковке на складах изготовителя 

(потребителя) должны соответствовать условиям хранения 1 по ГОСТ 15150.

4.2 Изделия хранят в крытых сухих складских помещениях на 

расстоянии не менее 1 м от нагревательных приборов в условиях, 

исключающих воздействие агрессивных сред (кислотной, щелочной и др.), а 

также легковоспламеняющихся и горючих жидкостей. Изделия должны быть 

защищены от прямого воздействия солнечного света.

4.3 Расстояние от пола до нижней полки стеллажа от внутренних и 

наружных стен до изделия должно быть не менее 0,2 м, от отопительных 

приборов до изделия - не менее 1 м, между стеллажами - не менее 0,7 м.

4.4 Иглы в потребительской упаковке должны храниться в условиях 

хранения 1 по ГОСТ 15150, не более 5 лет после изготовления.

5. УТИЛИЗАЦИЯ

5.1. Утилизацию изделия осуществляют в соответствии с требованиями 

СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию 

территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде 

и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым 

помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, 

организации и проведению санитарно-противоэпидемических 

(профилактических) мероприятий». Иглы относятся к классу Б 

Эпидемиологически опасные отходы.

Перед утилизацией проверить, чтобы содержание радионуклидов не 

превышало допустимые уровни, установленные нормами радиационной 

безопасности. После окончания использования иглы утилизируются в 

соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 (класс отходов после 

использования - Б) и действующими на момент утилизации государственными 

правилами по утилизации медицинских изделий.

При превьппении допустимого уровня содержания радионуклидов 

утилизировать в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 (класс
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отходов после использования -  Д «Радиационные отходы») и действующими на 

момент утилизации государственными правилами по утилизации медицинских 

изделий.

В случае нарушения стерильности упаковки, либо при возникновении 

подозрения, что потребительская упаковка нарушена, при неисправности 

изделия, при истечении срока годности (класс отходов -  А) утилизировать в 

соответствии с инструкциями, действующими в медицинском учреждении.

6. СВЕДЕНИЯ О ПРИЕМКЕ

6.1. Медицинские изделия «Игла для брахитерапии одноразовая стерильная 

КРИСТАЛИУМ БРАХЖ С (CRISTALIUM BRAHIX) по ТУ 32.50.13.110-001- 

47315975-2019» соответствуют ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019 и признаны 

годными для эксплуатации.

(дата изготовления)
Количество изделий в одной упаковке_____
Подпись лиц, ответственных за приемку

М.П.

7. ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

7.1 Изготовитель гарантирует соответствие изделия требованиям настоящих 

технических условий при соблюдении потребителем условий 

транспортирования, хранения и эксплуатации, установленных техническими 

условиями.

7.2 Гарантийный срок годности изделий поставляемых в стерильном виде -  

5 лет со дня стерилизации.

ЛкгА Иэм.1 № докум. Подл. Дата
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8. СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

8Л. В период действия гарантийных обязательств рекламации с 
приложением этикетки предъявляются разработчику/уполиомоченному 
представителю на территории РФ по адресу:

ООО «Комфинсервис»
123376, г. Москва, Муниципальный Округ Пресненский вн. тер.г.. 

Большой Трехгорный пер. 15 стр 1 эт. 3 ком. 14 
Тел. (499) 682 99 79

e-mail: info@komfins.ru * сайт: www.komfms.ru

Сведения о разработчике медицинского изделия
ООО «Комфинсервис»

Адрес: Россия, 123376, г. Москва, Муниципальный Округ Пресненский вн. 
тер.г.. Большой Трехгорный пер. 15 стр 1 эт. 3 ком. 14 

Тел.: + 7 (499) 682 99 79 e-mail: info@komfins.ru

Сведения о производителе медицинского изделия
Фирма inter Evren Medikal Teknoloji Sanayi ve Di§ Ticaret Anonim §irketi, 

Turkey (Интер Эврен Медикаль Текноложи Санайи Be Дыш Тиджарет Аноним 
Ширкети, Турция)

Адрес: Macun Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara-TURXEY 
Тел.:+90 312 245 4338 
e-mail: info@interevren.com

Сведения об уполномоченном представителе производителя 
медицинского изделия на территории РФ, для рассмотрения рекламаций и 
обращения потребителей

ООО «Комфинсервис»
Адрес: Россия, 123376, г. Москва, Муниципальный Округ Пресненский вн. 

тер.г.. Большой Трехгорный пер. 15 стр 1 эт. 3 ком. 14
Тел.: + 7 (499) 682 99 79 * e-mail: info@komfins.ru * сайт: www.komfins.ru

ЛитА Изм.1 № докум. Подл. Дата
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Медицинское изделие «Игла для брахитерапии одноразовая стерильная КРИСТАЛИУМ 
БРАХИКС (CRISTALIUM BRAHDC) по ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019» должно 
соответствовать ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019.

1. НАЗНАЧЕНИЕ
Медицинское изделие «Игла для брахитерапии одноразовая стерильная КРИСТАЛИУМ 

БРАХИКС (CRISTALIUM BRAHDC) по ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019» (в дальнейшем -  
иглы для брахитерапии), предназначены для внутритканевого введения радиоактивных 
микроисточников в предстательную железу при хирургическом лечении онкологических 
заболеваний.

Область применения -  хирургия.
Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией: 177460 

Игла для брахитерапии.
Изделие, в зависимости от потенциального риска применения согласно Приказа 

Минздрава РФ № 4н от 06.06.2012 года относится к 2а классу.
Иглы должны соответствовать требованиям ГОСТ 19126, ГОСТ Р ИСО 9626 и 

технических условий 32.50.13.110-001-47315975-2019.

1.1 Показания к применению изделия:
Иглы для брахитерапии представляют собой иглы с открытым концом. Они разработаны 

для проведения внутритканевой лучевой терапии (брахитерапии), требующей применения 
методик внутритканевой имплантации. Обычно эти методики включают, помимо прочих 
локализаций, лечение злокачественных новообразований предстательной железы или других 
мягкотканных структур.

Показания к брахитерапии:
- гистологически подтверждённый рак (аденокарцинома) простаты;
- распространение, ограниченное капсулой простаты (Т1-Т2С по системе TNM), 

установленное с помощью МРТ или ГРУЗИ;
- возраст до 70 лет.

1.2 Противопоказания к применению изделия:
Абсолютные противопоказания
1. Небольшая ожидаемая продолжительность жизни (менее 5 лет);
2. Отдаленные метастазы;
3. Метастатическое поражение региональных лимфатических узлов;
4. Острые и/или жизнеугрожающие состояния;
5. Недопустимый операционный риск;
6. Отсутствие прямой кишки, что препятствует проведению брахитерапии под 

контролем ГРУЗИ;
7. Обширная полость («ГУР-дефект») после трансуретральной резекции (ГУР) 

предстательной железы (ПЖ) или аденомэктомии, которые препятствуют установке 
источников и проведению соответствующей дозиметрии;

8. Выраженная инфравезикальная обструкция (ИВО) (Qmax<10 мл/с, объем остаточной 
мочи > 100 мл);

9. Невозможность укладки больного в положение для литотомии;
10. Атаксия-телеангиэктазия.

Относительные противопоказания
1. Высокое значение по шкале IPSS (>18);
2. Ранее проведенная лучевая терапия брюшной полости;
3. Увеличенные доли ПЖ;
4. Размер ПЖ больше 60 см^ на момент имплантации;
5. Воспалительные заболевания кишечника.

JbrrA Изы.1 № докум. Подл. Дата
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1.3 Побочные действия
Имеются единичные наблюдения, указывающие, что брахитерапия может 

спровоцировать появление или прогрессирование нейродегенеративных заболеваний, 
системных заболеваний соединительной ткани, ангио- и коагулопатий. Несмотря на то, что 
нет убедительных данных на наличие прямой связи между зарегистрированными 
инцидентами, необходимо внимательно относиться к выбору метода лечения у пациентов с 
неврологическим, ревматологическим или гематологическим анамнезом.

Состояние после ТУР или аденомэктомии не является противопоказанием при условии 
достаточного объема остаточной ткани ПЖ для проведения имплантации. ТУР ПЖ даже 
может ограниченно использоваться для лечения ИБО до имплантации, при условии 
соблюдения специфических для брахитерапии правил исполнения этой операции.

1.4 Указания по применению
Этапы брахитерапии:
Первый этап - использование трансректального УЗИ для определения объема простаты 

и получения информации с координат шаблона для расчета количества и положения 
радиоактивных микроисточников, необходимого для достижения равномерной дозы радиации 
в предстательной железе.

Производится планирование -определение оптимального расположения радиоактивных 
микроисточников внутри простаты на основании изображения, полученного с помощью УЗИ. 
Планирование выполняется с помощью специального программного обеспечения, в которое 
вводятся контуры простаты, прямой кишки и уретры. Результат планирования -  план загрузки 
микроисточников, который должен обеспечить подведение необходимой дозы в поражённый 
участок простаты и в то же время не допустить избыточного облучения уретры и прямой 
кишки.

На втором этапе микроисточники вводятся в простату, позиционирование игл 
осуществляется с помощью шаблона, на котором расположены отверстия с шагом 5 мм. 
Контроль положения игл внутри простаты осуществляется с помощью УЗИ-изображения.

Условия, необходимые для выполнения операции брахитерапии:
Иглы применяются в условиях операционных и процедурных кабинетов, либо в 

условиях кабинетов, специально оборудованных для брахитерапии.

Стандартный комплект оборудования для брахитерапии РПЖ (под контролем УЗШ:
• Ультразвуковой аппарат: должен иметь программное обеспечение для 

брахитерапии (возможность наложения решётки с шагом 5 мм на УЗ 
изображение). Он должен быть оснащен биплановым трансректальным 
датчиком, пригодным для брахитерапии.

Примеры моделей трансректальных датчиков для брахитерапии:
-  Трансректальный датчик УЗИ Hitachi EUP-U533 (биплановый 

датчик EUP для аппарата ультразвукового диагностического 
Noblus, РУ № РЗН 2013/1283);

-  Датчик УЗИ внутриполостной биплановый В-К Medical (датчик 
для полостных исследований, тип 8848, РУ № ФСЗ 2009/04480)".

Примеры программного обеспечения для проведения планирования при 
брахитерапии:

-  Программное обеспечение для брахитерапевтических низкодозных 
систем PSID, РУ ФСЗ 2011/10726, производитель "Ди энд Кей 
Технолоджис ГмбХ", Германия;

-  Программа для брахитерапии Variseed, РУ ФСЗ 2009/04480, 
производитель "Б-К Медикал АпС", Дания.

• Оборудование для брахитерапии, включающее: стабилизатор (свободно 
движущееся в любом направлении и стабилизирующее, фиксирующее в заданном
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положении устройство с крепежом к операционному столу с конструкцией для 
монтажа степпера (шагового устройства), датчиков ультразвука, шаблонов для 
брахи- или крио- терапии, приставок для эндоскопических исследований и т .п .), 
степпер с устройством крепления датчика ультразвука, шаблон (координатная 
решетка - устройство для контроля введения игл, в которые заряжеьп»! 
микроисточники) -  например, Оборудование для биопсии, крио-/брахитерапии, в 
наборе, РУ РЗН 2017/6381, производитель "Ди энд Кей Технолоджис ГмбХ", 
Г ермания

• Игла стабилизирующая для брахитерапии - для стабилизации предстательной 
железы при процедуре имплантации микроисточников. Патентованный 
двухсторонний шип удерживает иглу в фиксированном положении и сокращает 
смещение системы локализавди. Шипы полностью снимаются и легко 
устанавливаются. Пружинная поддержка шипов обеспечивает быструю и 
аккуратную установку. Тип наконечника обеспечивает надежную фиксацию 
против смещения локализованной системы. Наличие метки глубины, втулка с 
гребнем для корректного позиционирования из высокомолекулярного 
полиэтилена, состоит из двух частей, эхогенный кончик — например, Игла 
пункционная со стилетом (каталожный номер 500118200), РУ ФСЗ 
2010/07316, производитель "Аргон Медикал Девайсез, Инк.", США;

• Баллон для брахитерапии одноразовый - пластиковый баллон одноразового 
применения с камерой для заполнения жидкостью, объем баллона > 20 мл (±5%), 
расстояние от торца до соединительной трубки < 1 2 7  мм (±5%) ~ например, 
Баллон внутриполостной для проведения трансректального ультразвукового 
сканирования, РЗН 2015/3190, производитель "СИВКО Медикал Инструменте 
Ко., Инк.", США.

Радиоактивные материалы - микроисточники для брахитерапии на основе радионуклида 
йод-125

Микрокапсулы представляют собой закрытый источник излучения низкой активности, 
обладающие стандартизированными заданными характеристиками излучения.

Серебряный стержень 
с абсорбированным на 
нем '“I

г
0.8 mm

Л10,05 mm

0.5 mm

применяемых при 

9444-027-

Схематическое изображение зерна с радионуклидом йод-125

Примеры микроисточников на основе радионуклида йод-125, 
брахитерапии:

• Комплект микроисточников на основе радионуклида йод-125 по ТУ 
08624390-2011, РУ РЗН 2016/4738, производитель АО "ГНЦ РФ - ФЭИ";

• Микроисточники радиоактивного излучения на основе радионуклидов йода-125 по ТУ 
9444-001-73544268-2009 в двух исполнениях: "Изосид" и "Изокорд", РУ ФСР 
2010/07476, производитель ООО "БЕБИГ";

• Источники радиоактивного излучения имплантируемые IsoCord® I25.S061, IsoSeed® 
125.S06 с принадлежностями, РУ РЗН 2018/6765, производитель "Эккерт и Циглер 
БЕБИГ ГмбХ":
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• Микроисточники радиоактивного излучения на основе йода-125 Bard BrachySource с 
системами доставки и без систем доставки, с принадлежностями, РЗН 2014/2087, 
производитель "Бард Брахитерапия, Инк.";

• Источник радиоактивного излучения имплантируемый для брахитерапии Advantage I- 
125 с принадлежностями, ФСЗ 2010/08439, производитель "ИсоАид, Л.Л.С.", США.

Состав бригады:
• Уролог или радиолог, прошедший специальную подготовку по брахитерапии, и 

ультразвуковой диагностике в урологии;
• Ассистент (уролог или радиолог);
• Медицинский физик;
• Персонал операционной (анестезиолог, анестезистка и операционная сестра).

Радиационная безопасность
Мероприятия по радиационной безопасности регламентируются действующим 

законодательством. Согласно действующим требованиям в учреждении, в котором 
проводится брахитерапия, назначается ответственный за радиационную безопасность, 
который обязан пройти специальный инструктаж в органах Ростехнадзора и контролировать 
соблюдение норм радиационной безопасности. Учреждение должно иметь специальное 
охраняемое хранилище для микроисточников (сейф). Служба радиационной безопасности 
осуществляет контроль и учет микроисточников. Имплантация и зарядка микроисточников 
производится в стерильных условиях рентгеноперационной, соответствующей СанПиН 
2.6.1.1192-03 от 18 февраля 2003 г, дополнительно обустроенной согласно МУ 2.6.1.1017-01 
от 9 апреля 2001. После зарядки игл и имплантации проводится обязательный 
радиологический контроль рабочих поверхностей, рук, одежды и обуви персонала. Уборка и 
удаление отходов допускается только после радиологического контроля.

2. ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ
2.1 Иглы должны соответствовать представленным в табл.1 иглам.

Обозначение Наименование
КФС 02- 00 -01 
(WBT17200)

Игла для брахитерапии с квадратной канюлей, размер 
17G, длина 200 мм, обработанная силиконом, срез 12° / 
18°/30°

КФС 04- 00 
(IBT18200)

Игла для брахитерапии с квадратной канюлей, размер 
18G, длина 200 мм, срез 12° /18° / 30°

КФС 04- 00 -01 
(WBT18200)

Игла для брахитерапии с квадратной канюлей, размер 
18G, длина 200 мм, обработанная силиконом, срез 12° / 
18°/30°

При хранении и транспортировании все металлические части изделия должны быть 
снабжены защитным шлангом (прозрачным цилиндром) длиной 210 мм ±5мм, диаметром 5 мм 
±1мм и массой 2,2 г ±0,5г.

2.2 Иглы должны изготавливаться из коррозионно-стойкого металла, ус-тойчивого к 
применяемым методам стерилизации, остальные комплектующие из материалов, указанных в

Название ' Материал
Корпус иглы 
(трубка)

Нержавеющая сталь 304 производства фирмы «М&М 
International» (США), или 12Х18Н10Т по ГОСТ 5632

Мандрен Нержавеющая сталь 302 производства фирмы «Kromtel» (Турция), 
или 12Х18Н10Т по ГОСТ 5632
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Канюля (головка 
иглы)

Поликарбонат марки Lexan Resin 223R, производства фирмы 
«Sabic» (Саудовская Аравия), или полипропилен марок 21060-16, 
21060-30 по ГОСТ 26996-86

Ручка мандрена Акрилонитрилбутадиенстирол, производства фирмы «LG Chem» 
(Корея)

Силиконовая
жидкость

Dow Coming® MDX4-4159 производства фирмы «Dow Coming 
Corporation» (СЫ1А)

Защитный пшанг Полиэтилен низкой плотности марки LDPE, производ-ства фирмы 
«Petkim» (Турция)

Упаковка
Стерилизационный пакет: Бумага марки «PMS Steripack», 
производства фирмы «PMS» (Турция) и полиэтиленовая пленка 
марки «PMS Steripack», производства фирмы «PMS» (Турция)

2.3 Наружная поверхность иглы должна быть гладкой, без трещин, раковин, забоин, 
расслоений, царапин и других видимых дефектов.

Допускается четкая разметка на всей длине иглы и мандрена на участки по 5 и/или 10
мм.

2.4 Внутренняя поверхность иглы должна быть чистой и обеспечивать свободное 
перемещение макетов микроисточников диаметром 1 мм.

2.5 Срез (Угол заточки иглы а  по основной плоскости) должен быть:
12°±2°;
18°±2°;
30°±2°.

2.6 Вид присоединительного конуса должен быть типа «Луер» с конусом 6 : 100.
2.7 Иглы должны быть стерильны, вид стерилизации -  газовая этилен-оксидом, в 

соответствии с режимами по МУ 287-113.
2.8 Первичная (потребительская) должна обеспечивать стерильность, апирогенность и 

нетоксичность игл на срок 5 лет.
2.9 Первичная (потребительская) упаковка должна обеспечивать герметичное закрытие 

каждой иглы.
2.10 Иглы должны быть нетоксичны.
2.11 Срок годности (хранения) игл в потребительской упаковке должен быть быть 5 лет 

для игл, стерилизованных этиленоксидом.

3. КОМПЛЕКТНОСТЬ 
3.1. В комплект поставки должны входить;
Варианты исполнения Комплектность

I. Игла для брахитерапии 
одноразовая стерильная 
КРИСТАЛИУМ БРАХИКС, 
модель КФС 02-00-01 
(WBT17200), в составе:

1. КФС 02-00-01 (WBT17200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 17G, 
длина 200 мм, обработанная силиконом, срез 12° -  
1шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.
1. КФС 02-00-01 (WBT17200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 17G, 
длина 200 мм, обработанная силиконом, срез 18° -  
1шт.
2. Инструкция по применению -1 шт.
1. КФС 02-00-01 (WBT17200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 17G, 
длина 200 мм, обработанная силиконом, срез 30° -  
1шт.
2. Инструкция по применению -1  шт.
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1. КФС 02-00-01 (WBT17200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 17G, 
длина 200 мм, обработанная силиконом, срез 12° -  5 
шт.
2. Инструкция по применению -1 шт.
1. КФС 02-00-01 (WBT17200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 17G, 
длина 200 мм, обработанная силиконом, срез 18° - 5 
шт.
2. Инструкция по применению -1 шт.
1. КФС 02-00-01 (WBT17200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 17G, 
длина 200 мм, обработанная силиконом, срез 30° -  5 
шт.
2. Инструкция по применению -1 шт.

II. Игла для брахитерапии 
одноразовая стерильная 
КРИСТАЛИУМ БРАХИКС, 
модель КФС 04-00 
(IBT18200), в составе:

1. КФС 04-00 (ГОТ18200) Игла для брахитерапии с 
квадратной канюлей, размер 18G, длина 200 мм, 
срез 12° - 1шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.

1. КФС 04-00 (ГОТ18200) Игла для брахитерапии с 
квадратной канюлей, размер 18G, длина 200 мм, 
срез 18° - 1шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.
1. КФС 04-00 (ГОТ18200) Игла для брахитерапии с 
квадратной канюлей, размер 18G, длина 200 мм, 
срез 30° - 1шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.
1. КФС 04-00 (ГОТ18200) Игла для брахитерапии с 
квадратной канюлей, размер 18G, длина 200 мм, 
срез 12° - 5 шт.
2. Инструкция по применению -1 шт.
1. КФС 04-00 (ГОТ18200) Игла для брахитерапии с 
квадратной канюлей, размер 18G, длина 200 мм, 
срез 18° - 5 шт.
2. Инструкция по применению -1  шт.
1. КФС 04-00 (ГОТ18200) Игла для брахитерапии с 
квадратной канюлей, размер 18G, длина 200 мм, 
срез 30° - 5 1ПТ.
2. Инструкция по применению - 1 шт.

Ш. Игла для брахитерапии 
одноразовая стерильная 
КРИСТАЛИУМ БРАХИКС, 
модель КФС 04-00-01 
(WBT18200), в составе:

1. КФС 04-00-01 (WBT18200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 18G, 
длина 200 мм, обработанная силиконом, срез 12° - 
1шт.
2. Инструкция по применению -1 шт.
1. КФС 04-00-01 (WBT18200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 18G, 
длина 200 мм, обработанная силиконом, срез 18° - 
1шт.
2. Инструкция по применению -1 шт.
1. КФС 04-00-01 (WBT18200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 18G,
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длина 200 мм, обработанная силиконом, срез 30° - 
1шт.
2. Инструкция по применению -1 шт.
1. КФС 04-00-01 (WBT18200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 18G, 
длина 200 мм, обработанная силиконом, срез 12° - 5 
шт.
2. Инструкция по применению - 1 шт.
1. КФС 04-00-01 (WBT18200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 18G, 
длина 200 мм, обработанная силиконом, срез 18° - 5 
шт.
2. Инструкция по применению -1 шт.
1. КФС 04-00-01 (WBT18200) Игла для 
брахитерапии с квадратной канюлей, размер 18G, 
длина 200 мм, обработанная силиконом, срез 30° - 5 
шт.
2. Инструкция по применению -1 шт.

Примечание.
1. Поставка осуществляется в комплектности, определяемой потребителем.
2. Допускается поставка изделий отдельными партиями.

4. ХРАНЕНИЕ
4.1. Условия хранения в транспортной упаковке на складах изготовителя 

(потребителя) должны соответствовать условиям хранения 1 по ГОСТ 15150.
4.2 Изделия хранят в крытых сухих складских помещениях на расстоянии не менее 1 

м от нагревательных приборов в условиях, исключающих воздействие агрессивных сред 
(кислотной, щелочной и др.), а также легковоспламеняющихся и горючих жидкостей. 
Изделия должны быть защищены от прямого воздействия солнечного света.

4.3 Расстояние от пола до нижней полки стеллажа от внутренних и наружных стен 
до изделия должно быть не менее 0,2 м, от отопительных приборов до изделия - не менее 
1 м, между стеллажами - не менее 0,7 м.

4.4 Иглы в потребительской упаковке должны храниться в условиях хранения 1 по 
ГОСТ 15150, не более 5 лет после изготовления.

5. УТИЛИЗАЦИЯ
5.1. Утилизацию изделия осуществляют в соответствии с требованиями СанПиН 

2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских 
и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 
общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий». Иглы относятся к классу Б Эпидемиологически опасные 
отходы.

Перед утилизацией проверить, чтобы содержание радионуклидов не превышало 
допустимые уровни, установленные нормами радиационной безопасности. После окончания 
использования иглы утилизируются в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 
(класс отходов после использования - Б) и действующими на момент утилизации 
государственными правилами по утилизации медицинских изделий.

При превьппении допустимого уровня содержания радионуклидов утилизировать в 
соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 (класс отходов после использования -  Д 
«Радиационные отходы») и действующими на момент утилизации государственными 
правилами по утилизации медицинских изделий.

~ 1 —
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в  случае нарушения стерильности упаковки, либо при возникновении подозрения, что 
потребительская упаковка нарушена, при неисправности изделия, при истечении срока 
годности (класс отходов -  А) утилизировать в соответствии с инструкциями, действующими в 
медицинском учреждении.

6. СВЕДЕНИЯ О ПРИЕМКЕ

6.1. Медицинские изделия «Игла для брахитерапии одноразовая стерильная 
КРИСТАЛИУМ БРАХИКС (CRISTALIUM BRAHIX) по ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019» 
соответствуют ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019 и признаны годными для эксплуатации.

(дата изготовления) 
Количество изделий в одной упаковке___________
Подпись лиц, ответственных за приемку

М.П.

7. ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ
7.1 Изготовитель гарантирует соответствие изделия требованиям настоящих 

технических условий при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и 
эксплуатации, установленных техническими условиями.

7.2 Гарантийный срок годности изделий поставляемых в стерильном виде -  5 лет со дня 
стерилизации.

8. СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЩ1ЯХ
8.1. В период действия гарантийных обязательств рекламации с приложением этикетки 

предъявляются разработчику/уполномоченному представителю на территории РФ по адресу:

ООО «Комфинсервис»
123376, г. Москва, Муниципальный Округ Пресненский вн. тер.г..

Большой Трехгорный пер. 15 стр 1 эт. 3 ком. 14 
Тел. (499) 682 99 79

e-mail: mfo@komfins.ru * сайт: www.komfins.ru

Сведения о разработчике медицинского изделия
ООО «Комфинсервис»

Адрес: Россия, 123376, г. Москва, Муниципальный Округ Пресненский вн. тер.г.. 
Большой Трехгорный пер. 15 стр 1 эт. 3 ком. 14

Тел,: + 7 (499) 682 99 79 e-mail: info@komfins.ru

Сведения о производителе медицинского изделия
Фирма inter Evren Medikal Teknoloji Sanayi ve Di§ Ticaret Anonim §irketi, Turkey (Интер 

Эврен Медикаль Текноложи Санайи Be Дыш Тиджарет Аноним Ширкети, Турция)
Адрес: Macun Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara-TURKEY 
Тел.:+90 312 245 4338 
e-mail: info@interevren.com

Сведения об уполномоченном представителе производителя медицинского изделия 
на территории РФ, для рассмотрения рекламаций и обращения потребителей

ООО «Комфинсервис»Адрес: Россия, 123376, г. Москва, Муниципальный Округ 
Пресненский вн. тер.г., Большой Трехгорный пер, 15 стр 1 эт. 3 ком. 14

Тел.: + 7 (499) 682 99 79 * e-mail: info@komfins.ru * сайт: www.komfins.ru
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(страниц) 
в докум.

№
документа

Входящий № 
сопроводитель­

ного документа и 
дата

Подпись Дата

1 4 -  внесение изменений в п.З 
Комплектность 8

10-
37700/21 08.07.2021 20.07.2021

2
7 -  внесение изменений в 

Сведения о Разработчике и 
Уполномоченном лице

8
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37700/21 08.07.2021 20.07.2021

3 4,5 -  внесение изменений в п.З 
Комплектность 9

10-
17761/22 29.03.2022 04.04.2022

4 3 -  внесение изменений в п. 2 
Варианты исполнения 9

10-
17761/22 29.03.2022 05.04.2022

5 2 -  внесение изменений в п.1 
Назначение 9 14.06.2023

6 4 -  внесение изменений в п. 2 
Технические данные 9 14.06.2023

7 4,5 - внесение изменений в п.З 
Комплектность 9 14.06.2023

8 1-10 -Уточнение наименования 10 05.12.2023

9 2 -  внесение изменений в п. 1 
Назначение 10 05.12.2023

10 3-Ф- внесение изменений в п.2 
Технические данные 10 05.12.2023

11 4-6 -  внесение изменений в п.З 
Комплектность 10 05.12.2023

12 7 -  внесение изменений в п.5 
Утилизация 10 05.12.2023
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КФС 02-00-01 (WBT17200)
Срез 18“, 1 шт. в упаковке

Игла для брахитерапии одноразовая стерильная КРИСТАЛИУМ БРАХИКС, модель



КФС 02-00-01 (WBT17200)
Срез 18“, I шт. в упаковке. Маркировка

Игла для брахитерапии одноразовая стерильная КРИСТАЛИУМ БРАХИКС, модель
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КФС 02-00-01 (WBT17200)
Срез 30", 1 шт. в упаковке

Игла для брахитерапии одноразовая стерильная КРИСТАЛИУМ БРАХИКС, модель



КФС 02-00-01 (WBT17200)
Срез 30”, 1 шт. в упаковке. Маркировка.

Игла для брахитерапии одноразовая стерильная КРИСТАЛИУМ БРАХИКС, модель

с п я л и и м  ilUVHZX
1Я tЫ t fingtv-uM O M dh  for brychytheopy

кжаллигм КП0СИКС
Игда ДАЛ брашктерапии одиорйк»а(| ст«рил4на> 

па ТУ 32.5аиЛ1(И)01-471159;$-2019 
(Ьдмо «ynttKovc;

Ш /A rrj

Ш /nA^TWk
SCf/nO M EF:

Ш М7Н/Д/МНА;

• CitptlAtoMO
• А«фОГ*ймО
• H*TOieCWWe

КФС 02
<WBT1720P) 
YMJ720a7W5302i 
17Ga>4 MW}
200mm/MM

00 4)1

»ЯСТР#10МЮСТ1И»«М /  fTW 
lib СПЛМ
<Мр»0вТМММ CMArtHOHOM
СРИЭ<Г___________ _

C 0 ® ® ® # f . r
РКООиСТЮМ OAT¥ /ДАТА ПРОИЗВОДСТВА: 06^2079 

EXPIRE DATE /  ГОДЕН ДО 0V202B

Mt«r Еу№П M*d ТНс. S»i\vf От Тк. A^. /  Мдсш> MAKklleii 
Ш.СжМе №  24 Venimihell«/Ank«fi-TOftXEV /  Турция no 

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДалВИТЕДЬ и M3RK6CT4HIC ООО 
.1С0МФИНСЕгаис*:
1ШТА Mmcow/ Москм
Mjl PninvnikV /  М|№И1Ъйпмм(М& Округ 
fipaciiiMciwift яи, 1«р»Г.
B oU w y Т п А с о ту  р*г^ 15 М .1  Л 4  of.14 /  

ВрямиоАТрякгарныАляр, 15 CTpvl,«TjBCM.14 
Тв1/Т*д.: к7(«»|Ш М 79 
iri«(>*tp!iifuajw'  niaiwJgtBtoLa

Регистряфюинор )ноаомр«мм« РЗН 
№ 2022/177» от 15.07.2022г.

<КФС>



КФС 02-00-01 (WBT17200)
Срез 30̂ ,̂ 5 шт. в упаковке

Игла для брахитерапии одноразовая стерильная КРИСТАЛИУМ БРАХИКС, модель



КФС 02-00-01 (WBT17200)
Срез 30”, 5 шт. в упаковке. Маркировка.

Игла для брахитерапии одноразовая стерильная КРИСТАЛИУМ БРАХИКС, модель

CRISTAUUM BRAH1X
$ter.le sing le-w  needlf for brathytherapy 

(fiytnttdltsfmk)
КРИСТАЛИУМ БРАХИКС 

Игла дли брахитерапии однорамаая аермлькая 

ПО ТУ 32.5013.n0-OOl-4731597S-2O19 
(пяп\ь штук б упаковку)

REF./APT,: КФС 02- 00 -01

LOT/ПАРТИЯ: 
SIZE /  РАЗМЕР: 

LENGTH/ДЛИНА:

(WBT17200) 
YBB172002S052023 
17 G (1.4 мм)
200 mm / мм

Ст#рилм<о
Алирог«ино
Нетоксично
Экпр1тонкоствмная /  E7W 

И| HfOMiuKHUiA стели 
Обработеинея силиконом 

Со>| 30*

PRODUCTION DATE /ДАТА ПРОИЗВОДаВА' 05/2023 

EXWRE DATE / ГОДЕН Да 05/202в

Inter Evren Med. Тек. Sartve I>$ Ttc. A$. /  Macim M ^ le s i 
187.Cadde No: 24 Yer̂ imahaUe/Ankara-TURKEY /  Турция ло мкаэу 

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И РАЗРАБОТЧИК ООО 
■ КОМФИНСЕРВИС»:
123376, Moscow / Москн
М.о. PfstntniViv /  Муниципальный Округ 
Пресненский |и.тер.г.
6oUhovTnh|orny per., IS ЬИ.1 etSof.U/ 

большой Треягорный nep.j 15 crp.t it.3 kom.14 
T«iyTM.:>7(4W)6S29979 
InfegkocnfiMJM * www.bmflfii.fu

Региарационное удоаоверемие РЗН 
№2022Л7758от15.07.2022г.

v/V?
<КФС>



/

КФС 04-00 (IBT18200)
Срез 12°, I шт. в упаковке

Игла для брахитерапии одноразовая стерильная КРИСТАЛИУМ БРАХИКС, модель

I.

.1 !
Л

1 ,  ̂ I



Игла для брахитерапии одноразовая стерильная КРИСТАЛИУМ БРАХИКС, модель
КФС 04-00(1ВТ18200)

Срез 12®, I шт. в упаковке. Маркировка.

CntUUUMMAMEX
ia« M n d k  fer brachy:h*rjip̂  

f9tye pack) 
1 ш си л и ш  tIVUWGC
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SDX/MIliEP. K C d J M }  
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оомоА П /год^нда ovaoa

imii^

1пш Ewm «*d iit. S ew  Os r< A4 /  Macun Mihilf» 
UTjCaAd* Na ̂  ^tamhil^UMM-TUftcrr/Ty^^ 

УПйЛНС)МО̂ ЕННЫЙ ЛПДаО««Г1Ль И РФЗРкЮ ТЧк^ ООО
•о>мииамис<
Ш ЭЧМ мм/М кма

CWfTМж FiewnelA /< К Ф О

MAIV м«««1г а«с« li ш л «сзым /
EMI l■■lifp̂ waglЫl wa^Ut^ilwjHPMLU
и у т ^ -* 7 М 9 ш и т 1

а  * ГГ>,1СГЙЕШ 
PyagrpM*QNMH]^iOOO»»pgn УЗИ

_____________ I# ХДЗДП^Д у  \Ш 2Ш г



КФС 04-00 (IBT18200)
Срез 30°, 1 шт. в упаковке

Игла для брахитерапии одноразовая стерильная КРИСТАЛИУМ БРАХИКС, модель



КФС 04-00 (IBT18200)
Срез 30*̂ , I шт. в упаковке. Маркировка.

Игла для брахитерапии одноразовая стерильная КРИСТАЛИУМ БРАХИКС, модель

GIUSTAUVM SRAHDC 
sM *  tor brftctiythtnpy

h nw  р к к )  
ктСТАЛИУМ AWCHIK

Игм д м  6рАм<г<|МГтмм с^4мрр<К4М a^pMAЬШ
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tOdno tamfK9 9/погамй:/
«CF,/A rr^ КФССМ-00<11ТШ001
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Wtf Ktw Mtd TWl SMi« Dif Tic/14 /  Мюп Mjholtov 
ll7.0ddc McE 34 У|гмггчМ д/Ал1!Дг*-Т1ДШ no моту

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРСДОШЩЛЬ И ЯАЗМбОПМК ООО

М.Д.
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W  Т«А.Г47(т) Ш tf »

№гмарк4исмное )АОСТОмре»м« РЗН 
_______________М  3022/17764 ас 1$О7Д0Дг.



Игла для брахитерапии одноразовая стерильная КРИСТАЛИУМ БРАХИКС, модель
КФС 04-00(1ВТ18200)
Срез 30‘\  5 шт. в упаковке



Игла для брахитерапии одноразовая стерильная КРИСТАЛИУМ БРАХИКС, модель
КФС04-00(Ш Т18200)

Срез 30”, 5 шт. в упаковке. Маркировка.
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КФС 04-00-01 (WBT18200)
Срез 12”, I шт. в упаковке

Игла для брахитерапии одноразовая стерильная КРИСТАЛИУМ БРАХИКС, модель
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КФС 04-00-01 (WBT18200)
Срез 12°, I шт. в упаковке. Маркировка.

Игла для брахитерапии одноразовая стерильная КРИСТАЛИУМ БРАХИКС, модель

OUSTAUUM МАМГХ 
sttrflf vngk-iiK пеЫк for 

(ont AHiik pock)
КПКТАЛИУМ bKKMtX
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игла мя брахитерапии 8200)
Срез 30“, 1 шт. в упаковке. Маркировка

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС, модель

CROTAUUM 1ЯАНП
Hngic'uit n«^le for bwhythtrapy 

nre^t p ^ )
КРИСТАЛИУМ БРАХИКС 

ИгА»>и« бр*п«тер*пии QAHOptiiMM аермльим
ПОТУ J2.5O.13.UO-OOM7n597S-30l9 

(одт штужо oynoKOixW 
W ./A P T j  КФС 04- 00 -01

Ю Т/ПАРТИЯ; 
БШ/РАЗМСР: 

IXN6TH/ДЛИНА:

(Wgri8200) 
Y80U?OO2SO5?O2i 
18 G (1.2 мм)
200 mm/мм

Ct«pm*m«q
Апирог*им«
Н«тожмчио
|истр|то*мост«йи»й / fTW 
Hf тли
08pi6oTiMftti (илмяоном
Ср.1 vf_____________

a a s c a O i l ^ ^ ^ P f X
PAOOUCnOH ОАП /  ДАТА ПРОИЗВСДСТаА 05/2023 

ЕХР1Ш ОАП /  Г0Д(Н ДО: 0S/202S

1п№ Evren M«d, Тек. San.v* Dr) Tic a4  /  М кип MaheKtsi 
187.Cad(3e №  24 yewnahattf/АгКага*ТиК1СЕУ /  ТурФ(я по м а ту  

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТА1ИТЕЛк И РАЗРАБОТЧИК ООО 
■КОМФИНОРВИСк 
123)78, Moccow/ Моси«4
М.о. Pftsiwoikiy /  Мум*цтаАм*ый ОнруГ 
Прео««мсмА ем. т«0У.
BoUhoy Tfohiomy per.. IS bU.l ttS  of.l4 /  

болммои Ти>пэри«й лерч 13 пр-1. it.) o n  14 
Те4УТм.: *7 (4» ) 8829979 
ki*o*fciiKpfW fW * MmfMififflfinLQI

Региарационнос )Иоаомремис РЗН 
№ 2022/17758 (К 15Л7.2022г.

<К Ф С >



Игла для брахитерапии одноразовая стерильная КРИСТАЛИУМ БРАХИКС, модель
КФС 04-00-01 (WBT18200)

Срез 30°, 5 шт. в упаковке



КФС 04-00-01 (WBT18200)
Срез 30°, 5 шт. в упаковке. Маркировка

Игла для брахитерапии одноразовая стерильная КРИСТАЛИУМ БРАХИКС, модель Ч

CR1STAUUM KRAHIX 
stffile tirtgie-uM r>e«dle iot bfjchytbntpy 

(fltw M edki pock)
КРИСТАЛИУМ БРАХИКС 

Игм дли 6f>umf ̂ и й  стерильная
по ТУ 52i0.13J10-<»l-4731S975-20l9 

(пять штук а упоколк*)
Ш ./А Р Т .: КФС 04- 00 -01

LOT/П  АПИА: 
S IZ I/ГАЗМЕР: 

U^MПH/ДЛИНА:

(WinSK») 
YBftie2002SOS2D23 
IB G (1.2 им)
200 nvn/Mu <КФС>

т

ОармАьме 
Алироганмо 
Иггсмс»ике 
Экета1¥е>«н0ста̂ »я /
И| иармлаьющьй спям 
ОбраБ^пмии смлмяомом 
Срч ЭО*_____________

1гц«г Lvren Med. ТИс. San.ve Oi$ Тк. А.̂ . /  М кип  Malullesi 
187.Caddt No; 24 Yenimahalle/Ank»f»'TURKEY /  Турция по заказу 

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДалВИТЕЛЬ и РАЗРАБОТЧИК ООО 
>КОМФИНаРВИС>:
ШЭ76, MOXCDW /  Москм
MjO. Pnin»fuld|r /  Муниципальный Оируг 
ПрмнеисниА ян. rtp.r.
BobhoyTrbhgdrny per̂  15 bld.l al S o f.ia /

БйлыыоА ТракгофмьАЙ пар.̂  Vi стр.1, »т.| иом.14 
T*l./T«a.:W (4»| б«2 «9 7»
)nfo#kDmflni m • www.komUnt.nj

Pfгистраииомиое уАостоесрение РЗН 
N» 2022Л775В от 15.07Л)22г.
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КОС 04-00 (IBT18200)
Срез 30°

Групповая (транспортная) упаковка

Игла для брахитерапии одноразовая стерильная КРИСТАЖУМ БРАХИКС, модель
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УТВЕРЖДАЮ

директор

/о6о«Ко^ф»11

V,
Ш5у> декащ Щ ш т .

М.А. Михайлу

Макет маркировки медицинского изделия

Игла для брахитерапии одноразовая стерильная 
КРИСТАЛИУМ БРАХИКС (CRISTALIUM BRAHIX) 

по ТУ 32.50ЛЗЛ10-001-47315975-2019

К О П И Я 1
B E R H A



I. Макет первичной потребительской упаковки изделия

1. Макет первичной потребительской упаковки изделия «Игла для 
брахитерапии одноразовая стерильная КРИСТАЛИУМ БРАХИКС, модель 
КФС 02-00-01 (WBT17200)»

Угол заточки иглы 12°
Вариант 1: 1 штука в упаковке

CRISTAUUM BRAHIX
sterile single-use needle for 

brachytherapy
(one needle pock)

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии 

одноразовая стерильная по
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019

(одна штука в упаковке)

REF. /  APT. КФС 02- 00 
(WBT17200) 
YBB1720025052023 
17 G (1.4 мм)
200 171171 / мм

01

LOT /  ПАРТИЯ:
SIZE/РАЗМЕР:

LENGTH /
ДЛИНА:

•  Стерильно
• Апирогенно
• Нетоксично
• Экстратонкостенная /  ETW
• Из нержавеющей стали
• Обработанная силиконом
• Срез 12°

С0 ® ® ® ^
05/2023

05/2028

PRODUCTION DATE /
ДАТА

ПРОИЗВОДаВА:
EXPIRE DATE /

ГОДЕН ДО:
Inter Evren Med. Тек. San.ve Di§ Tic. A.§. / Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahaile/Ankara- 

TURKEY/Турция
no  заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 

РАЗРАБОТЧИК ООО
«КОМФИНСЕРВИС»:
123376, Moscow /  Москва

 ̂ М.о. Presnenskiv /  Муниципальный Округ
Пресненский вн. тер.г.

<КФ С>
Bolshoy Trehgorny per., 15 b ld .l et.3 o f.l4  /  
Большой Трехгорный пер., 15 стр.1, эт.З ком.14 

Tel./ Тел.: +7 (499) 682 99 79 
info^komfins.ru •  www.komfins.fu

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.

Вариант 2: 5 штук в упаковке

CRISTAUUM BRAHIX
sterile single-use needle for 

brachytherapy
(ftve needles pock)

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии 

одноразовая стерильная по
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019

(пять штук в упаковке)

REF. /  APT.: -01КФС 02- 00 
(WBT17200) 
YBB1720025052023 
17 G (1.4 мм)
200 mm / мм

LOT /  ПАРТИЯ:
SIZE/РАЗМЕР:

LENGTH /
/Ц1ИНА:

•  Стерильно
• Апирогенно
• Нетоксично
• Экстратонкоаенная /  ETW
• Из нержавеющей стали
• Обработанная силиконом
• Срез 12°

PRODUCTION DATE / 05/2023
дата

ПРОИЗВОДаВА:
EXPIRE DATE / 05/2028

ГОДЕН ДО:
inter Evren Med. Тек. San.ve Di§ Tic. A.%. / Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 

РАЗРАБОТЧИК ООО
«КОМФИНСЕРВИС»:
123376, Moscow /  Москва 
М.о. Presnenskiy /  Муниципальный Округ 
Пресненский вн. тер.г.

<СКФС>
Bolshoy Trehgorny per, 15 b ld .l et.3 of. 1 4 / 
Большой Трехгорный пер., IS стр.1, эт.З ком.14 

Tel./ Тел.: +7 (499) 682 99 79 
info<s>komfins.ru •  www komfins ru

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.



Угол заточки иглы 18^
Вариант 1: I штука в упаковке

CRISTAUUM BRAH1X
sterile single-use needle for 

brachytherapy
(one needle pock)

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии 

одноразовая стерильная по
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019

(одна штука в упаковке)

REF. / APT.: -01КФС 02- 00 
(WBT17200) 
YBB1720025052023 
17 G (1.4 мм)
200 mm / мм

LOT / ПАРТИЯ:
SIZE/РАЗМЕР:

LENGTH /
ДЛИНА:

•  Стерильно
• Апирогенно
• Нетоксично
• Экстратонкостенная /  ETW
• Из нержавеющей стали
• Обработанная силиконом
• Срез 18°

05/2023

05/2028

PRODUCTION DATE /
дата

ПРОИЗВОДСТВА:
EXPIRE DATE /

ГОДЕН ДО:
inter Evren Med. Тек. San.ve Di§ Tic. A.§. / Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 

.  РАЗРАБОТЧИК ООО
«КОМФИНСЕРВИС»:

—"о 123376, M oscow /Москва
М.о. Presnenskiy /  Муниципальный Округ 
Пресненскийвн.тер.г.

\ j  Bolshoy Trehgorny per., 15 b ld.l et.3 o f.l4  /
Большой Трехгорный пер., 15 стр.1, эт.З ком.14 

Tel-/Тел-; +7 (499) 682 99 79 
info@komfins.ru * www.komfins.ru

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.

Вариант 2: 5 штук в упаковке
CRISTAUUM BRAHIX

sterile single-use needle for 
brachytherapy

(five needles pack)

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии 

одноразовая стерильная по
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019

(пять штук в упаковке)

REF. / APT.: -01КФС 02- 00 
(WBT17200) 
YBB1720025052023 
17 G (1.4 мм)
200 mm / мм

LOT / ПАРТИЯ:
SIZE/РАЗМЕР:

LENGTH /
ДЛИНА:

•  Стерильно
• Апирогенно
• Нетоксично
• Экстратонкостенная /  ETW
• Из нержавеющей стали
• Обработанная силиконом
• Срез 18°

'шмш  Г '
PRODUCTION DATE / 05/2023

ДАТА
ПРОИЗВОДСТВА:

EXPIRE DATE / 05/2028
ГОДЕН ДО:

inter Evren Med. Тек. San.ve Di§ Tic. A.§. / Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 

^  РАЗРАБОТЧИК ООО
«КОМФИНСЕРВИС»:
123376, Moscow /  Москва

/ ' " Т  \ Presnenskiy /  Муниципальный Округ
Пресненский вн. тер.г.

V/ Bolshoy Trehgorny per., 15 b ld.l et.3 o f.l4  /
Большой Трехгорный пер., 15 стр.1, эт.З ком.14 

Tel./ Тел.: +7 (499) 682 99 79
infoPkomfins.ru •  www.komfins.ru

Регистрационное удостоверение РЗН
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.



Угол заточки иглы 30^
Вариант 1: 1 штука в упаковке

CR1STAUUM BRAHIX
sterile single-use needle for 

brachytherapy
(one needle pack)

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии 

одноразовая стерильная по
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019

(одна штука в упаковке)

REF. / APT.: -01КФС 02- 00 
(WBT17200) 
YBB1720025052023 
17 6(1.4 мм)
200 mm / мм

LOT / ПАРТИЯ:
SIZE/РАЗМЕР 

LENGTH /
ДЛИНА:

•  Стерильно
• Апирогенно
• Нетоксично
• Экстратонкоаенная /  ETW
• Из нержавеющей стали
• Обработанная силиконом
• Срез 30°

PRODUCTION DATE / 05/2023
дата

ПРОИЗВОДаВА:
EXPIRE DATE / 05/2028

ГОДЕН ДО;
Inter Evren Med. Тек. San.ve Di§ Tic. A.5 . / Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 

.  РАЗРАБОТЧИК ООО
^  «КОМФИНСЕРВИС»:

123376, Moscow /  Москва 
М.о. Presnenskry /  Муниципальный Округ 
Пресненский вн. тер.г. 
aolshoy Trehgorny per, 15 b ld .l et.3 o f.l4  /  
Большой Трехгорный пер., 15 стр.1, эт.З ком.14 

Tel./ Тел.: +7 (499) 682 99 79 
in to ^ko m fin s .ru  *  www.konTfins.ru

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.

СКФС :>

Вариант 2: 5 штук в упаковке
CRISTAUUM BRAHIX

sterile single-use needle for 
brachytherapy

(five needles pock)

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии 

одноразовая стерильная по
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019

(пять штук в упаковке)

REF. / APT.: КФС 02- 00 -01
(WBT17200)

LOT/ПАРТИЯ: YBB1720025052023 
SIZE/РАЗМЕР: 17 G (1.4 мм) 

LENGTH/ 200 mm/м м  
ДЛИНА:

Стерильно 
Апирогенно 
Нетоксично
Экстратонкостенная /  ETW 
Из нержавеющей стали 
Обработанная силиконом 
Срез 30°

PRODUCTION DATE / 05/2023
дата

ПРОИЗВОДСТВА:
EXPIRE DATE / 05/2028

ГОДЕН ДО;
inter Evren Med. Тек. San.ve Di§ Tic. A.5 . / Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция
no  заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 

„ РАЗРАБОТЧИК ООО
* 4 > V 7  «КОМФИНСЕРВИС»:

123376, Moscow /  Москва 
М.о. Presnenskiy /  Муниципальный Округ 

/ / Д  Пресненский вн. тер.г.
V  Bolshoy Trehgorny per, 15 b ld.l et.3 of. 14 /

Большой Трехгорный пер., IS стр.1, эт.З ком.14 
Tel./ Тел.: *7 (499) 682 99 79 
info0komfins.ru * www.komfins.ru

Регистрационное удостоверение РЗН
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.



2. Макет первичной потребительской упаковки изделия «Игла для 
брахитерапии одноразовая стерильная КРИСТАЛИУМ БРАХИКС, модель 
КФС 04-00 (IBT18200)»

Угол заточки иглы 12®
Вариант 1: 1 штука в упаковке

CRISTAUUM BRAHIX
sterile single-use needle for 

brachytherapy
(one needle pack)

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии 

одноразовая стерильная по
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019

(одна штука в упаковке)

REF. / APT.: КФС 04- 00
(IBT18200)

LOT / ПАРТИЯ: YAB1820025052023 
SIZE/РАЗМЕР: 18 G (1.2 им) 

LENGTH /  200 mm / мм
ДЛИНА:

Стерильно 
Апирогенно 
Нетоксично
Экстратонкостенная /  ETW 
Из нержавеющей стали 
Срез 12°

225™ [ИЗ®®® jj'
05/2023

05/2028

PRODUCTION DATE /
дата

ПРОИЗВОДаВА:
EXPIRE DATE /

ГОДЕН ДО;
inter Evren Med. Тек. San.ve Di§ Tic. A.$. / Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY / Турция
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 

^ РАЗРАБОТЧИК ООО
«КОМФИНСЕРВИС»:
123376, Moscow /  Москва

Q Presnenskiy /  Муниципальный Округ 
Пресненскийен.тер.г,

\ j  Bolshoy Trehgorny per., 15 bk i.l et.3 o f.l4  /
Большой Трехгорный пер., 15 стр.1, эт.З ком.14 

Те!./Тел.: +7 (499) 682 99 79 
info@komfins.ru * www.komfins.ru

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.

Вариант 2: 5 штук в упаковке

CRISTAUUM BRAHIX
sterile single-use needle for 

brachytherapy
(five needles pack)

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии 

одноразовая стерильная по
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019

(пять штук в упаковке)

REF. / APT.: КФС 04- 00
(IBT18200)

LOT / ПАРТИЯ: YAB1820025052023 
SIZE/РАЗМЕР: 18 G (1.2 мм) 

LENGTH/ 200 mm/мм 
ДЛИНА:

•  Стерильно
•  Апирогенно
• Нетоксично
•  Экстратонкостенная /  ETW
• Из нержавеющей стали
•  Срез 12°

® ® ® „ I '
05/2023

05/2028

PRODUCTION DATE /
дата

ПРОИЗВОДСТВА:
EXPIRE DATE /

ГОДЕН ДО:
inter Evren Med. Тек. San.ve Di§ Tic. A.$. / Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 

. РАЗРАБОТЧИК ООО
«КОМФИНСЕРВИС»:

 ̂ 123376, Moscow /  Москва
Q Presnenskiy /  Муниципальный Округ 

# \ Л  Пресненский ен. тер.г.V/ Bolshoy Trehgorny per, 15 ЬИ.1 et.3 of. 1 4 /
Большой Трехгорный пер., 15 стр.1, эт.З ком.14 

Tel./ Тел.: +7 (499) 682 99 79 
info@komfins.ru •  www.komfins.ru

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.



Угол заточки иглы 18°
Вариант 1: 1 штука в упаковке

CRISTAUUM BRAH1X
sterile single-use needle for 

brachytherapy
(one needle pock)

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии 

одноразовая стерильная по 
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019

(одна штука в упаковке)

REF. /  APT,: КФС 04- 00
(IBT18200)

LOT / ПАРТИЯ: YAB1820025052023 
SIZE/РАЗМЕР; 18 G (1.2 мм) 

LENGTH /  200 mm / мм
ДЛИНА:

•  Стерильно
• Апирогенно
• Нетоксично
• Экстратонкоаенная /  ETW
• Из нержавеющей стали
• Срез 18°

PRODUCTION DATE / 05/2023
дата

ПРОИЗВОДСТВА:
EXPIRE DATE / 05/2028

ГОДЕН ДО:
Inter Evren Med. Тек. San.ve Di§ Tic. A.$. / Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 

РАЗРАБОТЧИК ООО
У 7  «КОМФИНСЕРВИС»:

123376, Moscow /  Москва 
М.о. Presnenskry /  Муниципальный Округ 
Пресненский вн. тер.г.
Bolshoy Trehgorny per, 15 bkJ.l et.3 o f.l4  /  
Большой Трехгорный пер., IS стр.1, эт.З ком.14 

Tel./Тел.; +7 (499) 682 99 79 
info0komfins.ru • www.komfins.ru

<КФ( >

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.

Вариант 2: 5 штук в упаковке
CRISTAUUM BRAHIX

sterile single-use needle for 
brachytherapy

(five needles pack)

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии 

одноразовая стерильная по
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019

(пять штук в упаковке)

REF. / APT.: КФС 04- 
(IBT18200) 
YAB1820025052023 
18 G (1.2 мм)
200 mm / мм

LOT / ПАРТИЯ:
SIZE/РАЗМЕР:

LENGTH /
ДЛИНА:

•  Стерильно
• Апирогенно
• Нетоксично
• Экстратонкоаенная /  ETW
• Из нержавеющей аал и
• Срез 18°

00

PRODUCTION DATE / 05/2023
дата

ПРОИЗВОДСТВА;
EXPIRE DATE / 05/2028

ГОДЕН ДО:
Inter Evren Med. Тек. San.ve Di§ Tic. A.§. / Macun 
Mahallesi 187.Cadde No; 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 

.  РАЗРАБОТЧИК ООО
«КОМФИНСЕРВИС»:

^ 123376, Moscow /  Москва
\ ^  Presnenskly /  Муниципальный Округ

Пресненский вн. тер.г.
\ j  Bolshoy Trehgorny per, IS b ld .l et.3 o f.l4  /

Большой Трехгорный пер., IS стр.1, эт.З ком.14 
Те!./ Тел.: +7 (499) 682 99 79 
info^komfins.ru •  www komfirrs ru

Регистрационное удостоверение РЗН
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.



Угол заточки иглы 30^
Вариант 1: 1 штука в упаковке

CR1STAUUM BRAHIX
sterile single-use needle for 

brachytherapy
(от  needle pack)

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии 

одноразовая стерильная по 
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019

(одна штука в упаковке)

REF. / APT.: КФС 04-
(IBT18200) 
YAB1820025052023 
18 G (1.2 мм)
200 mm / мм

LOT / ПАРТИЯ:
SIZE / РАЗМЕР:

LENGTH /
ДЛИНА:

Стерильно 
Апирогенно 
Нетоксично
Экстратонкоаенная /  ETW 
Из нержавеющей стали 
Срез 30°

05/2023

05/2028

00

PRODUCTION DATE /
дата

ПРОИЗВОДаВА:
EXPIRE DATE /

ГОДЕН ДО;
Inter Evren Med. Тек. San.ve Di§ Tic. A.§. / Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 

„ РАЗРАБОТЧИК ООО
«КОМФИНСЕРВИС»;
123376, Moscow /  Москва
М.о. Presnenskty /  Муниципальный Округ
пресненский вн. тер.г.V/ Bolshoy Trehgorny per., IS b ld .l et.3 o f.l4  /
Большой Трехгорный пер., IS стр.1, эт.З ком.14 

Tel./ Тел.: +7 (499) 682 99 79 
infojS komfins.ru •  www.komfins.ru

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.

Вариант 2: 5 штук в упаковке -
CRISTAUUM BRAHIX

sterile single-use needle for 
brachytherapy

(f\ye needles pack)

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии 

одноразовая стерильная по
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019

(пять штук в упаковке)

REF. / APT.: КФС 04- 
(IBT18200) 
YAB1820025052023 
18 G (1.2 мм)
200 mm / мм

LOT / ПАРТИЯ:
SIZE/РАЗМЕР:

LENGTH /
ДЛИНА:

•  Стерильно
•  Апирогенно
•  Нетоксично
•  Экстратонкостенная /  £TW
• Из нержавеющей стали
•  Срез 30°

SSSiCK СШ ®  ®  ®  f  ^  I

05/2023

05/2028

00

PRODUCTION DATE /
дата

ПРОИЗВОДСТВА:
EXPIRE DATE /

ГОДЕН ДО;
inter Evren Med. Тек. San.ve Di§ Tic. A.§. / Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 

„ РАЗРАБОТЧИК ООО
«КОМФИНСЕРВИС»:
123376, Moscow /  Москва

Presnenskty /  Муниципальный Округ< Х Ф С >V м.о.
Пресненский вн. тер.г.

V  Bolshoy Trehgorny per., IS b ld .l et.3 o f.l4  /
Большой Трехгорный пер., IS стр.1, эт.З ком.14 

Tel./ Тел.: +7 (499) 682 99 79 
infotS komfins.ru •  www.komfins ru

Регистрационное удостоверение РЗН
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.



3. Макет первичной потребительской упаковки изделия «Игла для 
брахитерапии одноразовая стерильная КРИСТАЛИУМ БРАХИКС, модель 
КФС 04-00-01 (WBT18200)»

Угол заточки иглы 12°
Вариант I : I штука в упаковке

CRISTAUUM BRAHIX
Sterile single-use needle for 

brachytherapy
(one needle pack)

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
И гл а  д л я  б р а х и т е р а п и и  

о д н о р а з о в а я  с те р и л ь н а я  п о
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019

(одна штука в упаковке)

REF./APT.: КФС 04- 00 -01 
(WBT18200)

LOT / ПАРТИЯ: YBB1820025052023 
SIZE/РАЗМЕР: 18 G (1.2 мм) 

LENGTH / 200 mm / мм
ДЛИНА:

Стерильно 
Апирогенно 
Нетоксично
Экстратониостенная /  ETW 
Из нержавеющей стали 
Обработанная силиконом 
Срез 12°

05/2023

05/2028

PRODUCTION DATE /
ДАТА

ПРОИЗВОДаВА:
EXPIRE DATE /

ГОДЕН ДО;
inter Evren Med. Тек. San.ve Di§ Tic. A.$. / Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 

.  РАЗРАБОТЧИК ООО
^ Ы -У 7  «КОМФИНСЕРВИС»:

 ̂ 123376, Moscow /  Москва
/ I ^  P»«sn*Bsl(iv /  Муниципальный Округ

Д х д  * \ Л  Пресненскийвн.тер.г.
V  Bolshoy Trehgorny per, 15 b ld.l et.3 of. 14 /

Большой Трехгорный пер., 15 стр.1, эт.З ком.14 
Tel./ Тел.: +7 (499) 682 99 79 
info@komfins.ru • www komfins.tu

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.

Вариант 2: 5 штук в упаковке

CRISTAUUM BRAHIX
sterile single-use needle for 

brachytherapy
(five needles pack)

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
И гл а  дл я  б р а х и т е р а п и и  

о д н о р а з о в а я  с те р и л ь н а я  п о
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019

(пять штук в упаковке)

REF. / APT. КФС 04- 00 
(WBT18200) 
YBB1820025052023 
18 G (1.2 мм)
200 mm / мм

01

LOT / ПАРТИЯ:
SIZE / РАЗМЕР:

LENGTH /
ДЛИНА:

Стерильно 
Апирогенно 
Нетоксично
Экстратонкостенная /  ETW 
Из нержавеющей стали 
Обработанная силиконом 
Срез 12°

05/2023

05/2028

PRODUCTION DATE /
ДАТА

ПРОИЗВОДаВА:
EXPIRE DATE /

ГОДЕН ДО:
inter Evren Med. Тек. San.ve D15 Tic. A.§. / Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 

- РАЗРАБОТЧИК ООО
^  V 7  «КОМФИНСЕРВИС»:

123376, Moscow /  Москва
Presnenskry /  Муниципальный Округ< К Ф (>

* \ Л  Пресненский вн.тер.г.
V  Bolshoy Trehgorny per, 15 b ld .l et.3 o f  14 /

Большой Трехгорный пер., IS стр.1, эт.З ком.14 
Tel./ Тел.: +7 (499) 682 99 79 
info@komfins.ru •  www.komfins.ru

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.



Угол заточки иглы 18°
Вариант 1: 1 штука в упаковке

CR1STAUUM BRAH1X
s te r ile  s in g le -u s e  n e e d le  fo r  

b ra c h y th e ra p y
(one needle pack)

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
И гл а  дл я  б р а х и т е р а п и и  

о д н о р а з о в а я  с те р и л ь н а я  п о
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019

(одна штука в упаковке)

REF. / APT.: -01КФС 04- 00 
(WBT18200) 
YBB1820025052023 
18 G (1.2 мм)
200 mm / мм

LOT / ПАРТИЯ:
SIZE/РАЗМЕР:

LENGTH /
ДЛИНА:

Стерильно 
Апирогенно 
Нетоксично
Экстратонкостенная /  ETW 
Из нержавеющей стали 
Обработанная силиконом 
Срез 18°

I'STtitiras [Ю]®®®
05/2023

05/2028

PRODUCTION DATE /
дата

ПРОИЗВОДаВА;
EXPIRE DATE /

ГОДЕН ДО:
inter Evren Med. Тек. San.ve Di§ Tic. A.5 . / Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция
no  заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 

РАЗРАБОТЧИК ООО
«КОМФИНСЕРВИС»;

^  123376, Moscow/Москва
м.о. Presnenskiy /  Муниципальный Округ 
Пресненскийвн.тер.г.

\ j  Bolshoy Trehgorny per, 15 b ld.l et.3 o f.l4  /
Большой Трехгорный пер., 15 стр.1, эт.З ком.14 

Tel./ Тел.: +7 (499) 682 9 9 79 
info@ komfins.ru •  w ww.kom fin5.ru

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.

Вариант 2: 5 штук в упаковке
CR1STAUUM BRAHIX

s te r ile  s in g le -u s e  n e e d le  fo r  

b ra c h y th e ra p y
(frye needles pack)

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
И гл а  для б р а х и т е р а п и и  

о д н о р а з о в а я  с те р и л ь н а я  п о
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019

(пять штук в упаковке)

REF. / APT.: КФС 04- 00 
(WBT18200) 
YBB1820025052023 
18 G (1.2 мм)
200 mm / мм

01

LOT / ПАРТИЯ:
SIZE / РАЗМЕР:

LENGTH /
ДЛИНА;

Стерильно 
Апирогенно 
Нетоксично
Экстратонкостенная /  ETW 
Из нержавеющей стали 
Обработанная силиконом 
Срез 18°

# * , . г
PRODUCTION DATE/ 05/2023

дата
ПРОИЗВОДСТВА:

EXPIRE DATE / 05/2028
ГОДЕН ДО:

inter Evren Med. Тек. San.ve Di§ Tic. A.§. / Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция
no  заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 

РАЗРАБОТЧИК ООО
«КОМФИНСЕРВИС»:
123376, Moscow /  Москва
М.о. Presnenskiy /  Муниципальный Округ 
Пресненский вн. тер.г.
Bolshoy Trehgorny per, 15 b ld.l et.3 o f.l4  /  
Большой Трехгорный пер., 15 стр.1, эт.З ком.14 

Те1/ Тел.: +7 (499) 682 99 79 
info(S)komfins.ru •  www.komfins ru

Регистрационное удостоверение РЗН
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.

< КФ С>



Угол заточки иглы 30°
Вариант 1: 1 штука в упаковке

CRISTAUUM BRAH1X
sterile single-use needle for 

brachytherapy
(one needle pack)

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии 

одноразовая стерильная по 
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019

(одна штука в упаковке)

REF. / APT.; -01КФС 04- 00 
(WBT18200) 
YBB1820025052023 
18 G (1.2 мм)
200 mm / мм

LOT / ПАРТИЯ;
SIZE / РАЗМЕР:

LENGTH /
ДЛИНА:

• Стерильно
• Апирогенно
• Нетоксично
• Экстратонкостенная / ETW
• Из нержавеющей аали
• Обработанная силиконом
• Срез 30°

PRODUCTION DATE / 05/2023
дата

ПРОИЗВОДаВА:
EXPIRE DATE / 05/2028

ГОДЕН ДО:
inter Evren Med. Тек. San.ve D15 Tic. A.$. / Macun 
Mahallesi 187.Cadde No; 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 

д  РАЗРАБОТЧИК ООО
«КОМФИНСЕРВИС»;
123376, Moscow /  Москва

/ v ' / V —^  М.о. Presnenskty /  Муниципальный Округ 
Пресненский вн. тер.г.

V  Bolshoy Trehgorny per., 15 b ld .l et.3 o f.l4  /
Большой Трехгорный пер., IS стр.1, эт.З ком.14 

Tel./ Тел.: +7 (499) 682 99 79 
infog>komfins,ru * www.komfms.ru

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.

Вариант 2: 5 штук в упаковке -
CRISTAUUM BRAHIX

sterile single-use needle for 
brachytherapy

(five needles pack)

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии 

одноразовая стерильная по
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019

(пять штук в упаковке)

REF. / APT.: КФС 04- 00
(WBT18200) 
YBB1820025052023 
18 G (1.2 мм)
2СЮ mm / мм

LOT / ПАРТИЯ:
SIZE / РАЗМЕР;

LENGTH /
ДЛИНА:

• Стерильно
• Апирогенно
• Нетоксично
• Экстратонкостенная / ETW
• Из нержавеющей стали
• Обработанная силиконом
• Срез 30°

•swicra Qi

05/2023

05/2028

01

PRODUCTION DATE/
ДАТА

ПРОИЗВОДаВА:
EXPIRE DATE /

ГОДЕН ДО:
inter Evren Med. Тек. San.ve Di$ Tic. A.5 . / Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 

д  РАЗРАБОТЧИК ООО
«КОМФИНСЕРВИС»:
123376, Moscow /  Москва

Presnenskiy /  Муниципальный Округ< К Ф С >
1 У \  Пресненский вн. тер.г.

V  Bolshoy Trehgorny per, 15 bW.l et.3 of. 14 /
Большой Трехгорный пер., IS стр.1, эт.З ком.14 

Tel./ Тел.: +7 (499) 682 99 79 
infoffi komfms.ru " www komfins ru

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.

10



II. Макет маркировки групповой (транспортной) упаковки с 
изделиями

1. Макет маркировки групповой (транспортной) упаковки с изделиями «Игла 
для брахитерапии одноразовая стерильная КРИСТАЛИУМ БРАХИКС, 
модель КФС 02-00-01 (WBT17200)»

Угол заточки иглы 12°
Вариант 1: I штука в упаковке______________________________________________________

ISTERILElEOl

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии одноразовая 

стерильная по
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019 

(одна штука в упаковке)

Стерильно 
Апирогенно 
Нетоксично
Экстратонкостенная /  ETW 
Из нержавеющей стали 
Обработанные силиконом 
Срез 12°

PRODUCTION DATE /  05/2023 
ДАТА ПРОИЗВОДСТВА:

I
REF. / APT.:

LOT / ПАРТИЯ: 
SIZE / РАЗМЕР; 

LENGTH / ДЛИНА: 
QUANTITY/ 

КОЛИЧЕСТВО:

КФС 02-00-01 /
WBT17200 
YBB1720025052023 
17 G (1.4 мм)
200 mm /  мм 
50

ТРАНСПОРТИРОВКА И ХРАНЕНИЕ
Иглы ДОЛЖНЫ храниться вдали от источников тепла, 
влажности и пыли.
Условия хранения: при температуре от +5° до +40°С, 
относительная влажность < 60% при 20^C 
Условия транспортировки: при температуре от -50° до 
+50°С, относительная влажность < 75% при 155С

EXPIRE DATE /  05/2028 
ГОДЕН ДО:

PACKING DATE/ 05/2023 
д а т а  УПАКОВКИ:

inter Evren Med. Тек. San.ve D15 Tic. A. §. /  Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция 
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ 

ПРЕДСТАВИТЕЛЬ и 
РАЗРАБОТЧИК ООО 
«КОМФИНСЕРВИС»:

123376; Moscow /  Москва 
М.о. Presnenskiy /  Муниципальный Округ 
Пресненский вн. тер.г.
Bolshoy Trehgorny per, 15 b ld .l et.3 o f.l4  /  
Большой Трехгорный пер., 15 crp .l, эт.З ком.14 
Tel./ Тел.: +7 (499) 682 99 79 
info@komfins.ru * www.komfins.ru

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.

<КФС>

11



Вариант 2: 5 штук в упаковке

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии одноразовая 

стерильная по
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019 

(пять ш тук в упаковке)

DU

Стерильно 
Апирогенно 
Нетоксично
Экстратонкостенная /  ETW 
Из нержавеющей стали 
Обработанные силиконом 
Срез 12°

PRODUCTION DATE /  05/2023 
ДАТА ПРОИЗВОДСТВА:

!

REF. / APT.:

LOT / ПАРТИЯ: 
SIZE / РАЗМЕР; 

LENGTH/ДЛИНА: 
QUANTITY/ 

КОЛИЧЕСТВО:

КФС 02-00-01 /
WBT17200 
YBB1720025052023 
17 G (1.4 мм)
200 mm /  мм 
50

ТРАНСПОРТИРОВКА И ХРАНЕНИЕ
Иглы ДОЛЖНЫ Храниться вдали от источников тепла, 
влажности и пыли.
Условия хранения: при температуре от +5° до +40°С, 
относительная влажность < 60% при 20^C 
Условия транспортировки: при температуре от -50° до 
+50°С, относительная влажность < 75% при 15^C

EXPIRE DATE/ 05/2028 
ГОДЕН ДО:

PACKING DATE/ 05/2023 
ДАТА УПАКОВКИ:

inter Evren Med. Тек. San.ve Di§ Tic. A. §. /  Macun 
Mahatlesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция 
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ 

ПРЕДСТАВИТЕЛЬ и 
РАЗРАБОТЧИК ООО 
«КОМФИНСЕРВИС»:

123376, Moscow /  Москва 
М.о. Presnenskiy /  Муниципальный Округ 
Пресненский вн. тер.г.
Bolshoy Trehgorny per., 15 b ld .l et.3 o f.l4  /  
Большой Трехгорный пер., 15 стр.1, эт.З ком.14 
Tel./ Тел.: +7 (499) 682 99 79 
lnfo(5)komfins.ru * www.komfins.ru

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.

<КФС>

12



Угол заточки иглы 18°
Вариант 1: 1 штука в упаковке

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии одноразовая 

стерильная по
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019 

(одна штука в упаковке)

ISTERILElEOl Q I ]

•  Стерильно
• Апирогенно
• Нетоксично
•  Экстратонкостенная /  ETW
• Из нержавеющей стали
• Обработанные силиконом
• Срез 18°

PRODUCTION DATE /  05/2023 
ДАТА ПРОИЗВОДСТВА:

!

REF. / APT.:

LOT / ПАРТИЯ: 
SIZE / РАЗМЕР; 

LENGTH / ДЛИНА: 
QUANTITY/ 

КОЛИЧЕСТВО:

КФС 02-00-01 /
WBT17200 
YBB1720025052023 
17 G (1.4 мм)
200 mm /  мм 
50

ТРАНСПОРТИРОВКА И ХРАНЕНИЕ
Иглы ДОЛЖНЫ Храниться вдали от источников тепла, 
влажности и пыли.
Условия хранения: при температуре от +5° до +40°С, 
относительная влажность < 60% при 205С 
Условия транспортировки: при температуре от -50° до 
+50°С, относительная влажность < 75% при 155С

EXPIRE DATE/ 05/2028 
ГОДЕН ДО:

PACKING DATE/ 05/2023 
ДАТА УПАКОВКИ:

inter Evren Med. Тек. San.ve Di§ Tic. A. 5- /  Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция 
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ 

ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 
РАЗРАБОТЧИК ООО 
«КОМФИНСЕРВИС»:

123376, Moscow /  Москва 
М.о. Presnenskiy /  Муниципальный Округ 
Пресненский вн. тер.г.
Bolshoy Trehgorny per, 15 b ld .l et.3 o f.l4  /  
Большой Трехгорный пер., 15 стр.1, эт.З ком.14 
Tel./ Тел.: +7 (499) 682 99 79 
info^komfins.ru * www.komfins.ru

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.

<КФС>

13



Вариант 2: 5 штук в упаковке

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии одноразовая 

стерильная по
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019 

(пять штук в упаковке)

Ш  ®  ®

• Стерильно
• Апирогенно
• Нетоксично
• Экстратонкостенная /  ETW
• Из нержавеющей стали
• Обработанные силиконом
• Срез 18°

PRODUCTION DATE /  05/2023 
ДАТА ПРОИЗВОДСТВА:

!

REF. / APT:

LOT / ПАРТИЯ: 
SIZE / РАЗМЕР; 

LENGTH / ДЛИНА: 
QUANTITY/ 

КОЛИЧЕСТВО:

КФС 02-00-01 /
WBT17200 
YBB1720025052023 
17 G (1.4 мм)
200 mm /  мм 
50

ТРАНСПОРТИРОВКА И ХРАНЕНИЕ
Иглы ДОЛЖНЫ Храниться вдали от источников тепла, 
влажности и пыли.
Условия хранения: при температуре от +5° до +40°С, 
относительная влажность < 60% при 2 0^C 
Условия транспортировки: при температуре от -50° до 
+50°С, относительная влажность < 75% при 152С

EXPIRE DATE /  05/2028 
ГОДЕН ДО:

PACKING DATE/ 05/2023 
ДАТА УПАКОВКИ:

inter Evren Med. Тек. San.ve Di§ Tic. A. 5 . /  Macun 
Mahallest 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция 
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ 

ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 
РАЗРАБОТЧИК ООО 
«КОМФИНСЕРВИС»:

123376, Moscow /  Москва 
М.о. Presnenskiy /  Муниципальный Округ 
Пресненский вн. тер.г.
Boishoy Trehgorny per., 15 b ld .l et.3 of. 1 4 / 
Большой Трехгорный пер., 15 стр.1, эт.З ком.14 
Tel./ Тел.: +7 (499) 682 99 79 
info@komfins.ru * www.komfins.ru

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.

<  КФО

14



Угол заточки иглы 30°
Вариант 1: 1 штука в упаковке

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии одноразовая 

стерильная по
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019 

(одна штука в упаковке)

ISTERILElECj Р Ц  ®  ®  (§ ) ^  f  -

Стерильно 

А пирогенно  
Н етоксично
Экстратонкостенная /  ETW 

Из нержавею щ ей стали 
О бработанные сил иконом  
Срез 30°

PRODUCTION DATE /  05/2023 
ДАТА ПРОИЗВОДСТВА:

ЯХ

!

REF. / APT.:

LOT / ПАРТИЯ: 
SIZE / РАЗМЕР; 

LENGTH / ДЛИНА: 
QUANTITY/ 

КОЛИЧЕСТВО:

КФС 02-00-01 /
WBT17200 
YBB1720025052023 
17 G (1.4 мм)
200 mm /  мм 
50

ТРАНСПОРТИРОВКА И ХРАНЕНИЕ
Иглы ДОЛЖНЫ Храниться вдали от источников тепла, 
влажности и пыли.
Условия хранения : при температуре от +5° до  +40°С, 
относительная влажность < 60% при 20^C 
Условия тр а н спортировки : при температуре от -50° до 
+50°С, относительная влажность < 75% при 155С

EXPIRE DATE/ 05/2028 
ГОДЕН ДО;

PACKING DATE/ 05/2023 
ДАТА УПАКОВКИ:

inter Evren Med. Тек. San.ve Di§ Tic. A. §. /  Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция 
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ 

ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 
РАЗРАБОТЧИК ООО 
«КОМФИНСЕРВИС»:

123376, Moscow /  Москва 
М.о. Presnenskiy /  Муниципальный Округ 
Пресненский вн. тер.г.
Bolshoy Trehgorny pen, 15 b ld .l et.3 o f . l4 /  
Большой Трехгорный пер., 15 стр.1, эт.З ком.14 
Tel./Тел.: +7 (499) 682 99 79 
info(5)komfins.ru * www.komfins.ru

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.

<КФС>

15



Вариант 2: 5 штук в упаковке

/
КРИСТАЛИУМ БРАХИКС

Игла для брахитерапии одноразовая 
стерильная по

ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019 

(пять штук в упаковке)

^ ТЕВ Ш Ш  Р Ц  ( g )  0  ( § )  ^  f
•  Стерильно
•  А пирогенно
•  Нетоксично

•  Экстратонкостенная /  ETW
•  Из нержавею щ ей стали
•  О бработанные сил иконом
•  Срез 30°

PRODUCTION DATE /  05/2023 
ДАТА ПРОИЗВОДСТВА:

ШХ

I
REF. / APT.:

LOT / ПАРТИЯ: 
SIZE / РАЗМЕР; 

LENGTH / ДЛИНА: 
QUANTITY/ 

КОЛИЧЕСТВО:

КФС 02-00-01 /
WBT17200 
YBB1720025052023 
17 G (1.4 мм)
200 mm /  мм 
50

ТРАНСПОРТИРОВКА И ХРАНЕНИЕ
Иглы ДОЛЖНЫ Храниться вдали от источников тепла, 
влажности и пыли.
Условия хранения : при температуре от +5° до +40°С, 
относительная влажность < 60% при 20^C 
Условия тран спо р ти р о вки : при температуре от -50° до 
+50°С, относительная влажность < 75% при 1Ŝ C

EXPIRE DATE/ 05/2028 
ГОДЕН ДО:

PACKING DATE /  05/2023 
ДАТА УПАКОВКИ:

inter Evren Med. Тек. San.ve Di| Tic. A. 5- /  Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция 
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ 

ПРЕДСТАВИТЕЛЬ и 
РАЗРАБОТЧИК ООО 
«КОМФИНСЕРВИС»:

123376, Moscow /  Москва 
М.о. Presnenskiy /  Муниципальный Округ 
Пресненский вн. тер.г.
Bolshoy Trehgorny per., 15 b ld .l et.3 o f.l4  /  
Большой Трехгорный пер., 15 стр.1, эт.З ком.14 
Tel./ Тел.: +7 (499) 682 99 79 
info@komfins.ru * www.komfins.ru

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.

<КФС>
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2. Макет групповой (транспортной) упаковки с изделиями «Игла для 
брахитерапии одноразовая стерильная КРИСТАЛИУМ БРАХИКС, модель 
КФС 04 -00 (IBT17200)»

Угол заточки иглы 12°
Вариант 1: 1 штука в упаковке

Ш  <1) 0  (§) #  ‘f

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии одноразовая 

стерильная по
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019

Стерильно
Апирогенно
Нетоксично
Экстратонкостенная /  ETW 
Из нержавеющей стали 
Срез 12°

(одна штука в упаковке)
PRODUCTION DATE /  05/2023 

ДАТА ПРОИЗВОДСТВА:

!
EXPIRE DATE /  05/2028 

ГОДЕН ДО:

REF. / APT.: 00

LOT / ПАРТИЯ: 
SIZE / РАЗМЕР: 

LENGTH/ДЛИНА: 
QUANTITY/ 

КОЛИЧЕСТВО:

КФС 04- 
(IBT18200) 
YAB1820025052023 
18 G (1.2 мм)
200 mm /  мм 
50

ТРАНСПОРТИРОВКА И ХРАНЕНИЕ
Иглы ДОЛЖНЫ храниться вдали от источников тепла, 
влажности и пыли.
Условия хранения: при температуре от +5° до +40°С, 
относительная влажность < 60% при 2 0 ^C 
Условия транспортировки: при температуре от -50° до 
+50°С, относительная влажность < 75% при 1S^C

PACKING DATE /  05/2023 
д а т а  УПАКОВКИ:

inter Evren Med. Тек. San.ve D15 Tic. A. §. /  Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция 
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ 

ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 
РАЗРАБОТЧИК ООО 
«КОМФИНСЕРВИС»:

123376, Moscow /  Москва 
М.о. Presnenskiy /  Муниципальный Округ 
Пресненский вн. тер.г.
Bolshoy Trehgorny per., 15 b ld .l et.3 o f.l4  /  
Большой Трехгорный пер., 15 стр.1, эт.З ком.14 
Tel./ Тел.: +7 (499) 682 99 79 
info@komfins.ru * www.komfins.ru

<КФС>

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.
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Вариант 2: 5 штук в упаковке

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии одноразовая 

стерильная по
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019 

(пять ш тук в упаковке)

•  Стерильно
• Апирогенно
• Нетоксично
•  Экстратонкостенная /  ETW
•  Из нержавеющей стали
•  Срез 12°

PRODUCTION DATE /  05/2023 
ДАТА ПРОИЗВОДСТВА:

I
REF. / APT.:

LOT / ПАРТИЯ: 
SIZE / РАЗМЕР; 

LENGTH / ДЛИНА: 
QUANTITY/ 

КОЛИЧЕСТВО:

КФС 04- 00
(IBT18200) 
YAB1820025052023 
18 G (1.2 мм)
200 mm /  мм 
50

ТРАНСПОРТИРОВКА И ХРАНЕНИЕ
Иглы ДОЛЖНЫ храниться вдали от источников тепла, 
влажности и пыли.
Условия хранения: при температуре от +5° до +40°С, 
относительная влажность < 60% при 20^C 
Условия транспортировки: при температуре от -50° до 
+50°С, относительная влажность < 75% при 15^C

EXPIRE DATE/ 05/2028 
ГОДЕН ДО:

PACKING DATE /  05/2023 
ДАТА УПАКОВКИ;

inter Evren Med. Тек. San.ve Di§Tic. A. §. /  Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция 
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ 

ПРЕДСТАВИТЕЛЬ и 
РАЗРАБОТЧИК ООО 
«КОМФИНСЕРВИС»:

123376, Moscow /  Москва 
М.о. Presnenskiy /  Муниципальный Округ 
Пресненский вн. тер.г.
Bolshoy Trehgorny per., 15 b ld .l et.3 o f.l4  /  
Большой Трехгорный пер., 15 стр.1, эт.З ком.14 
Те!./ Тел.: +7 (499) 682 99 79 
info@komfins.ru * www.komfins.ru

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.

<КФС>
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Угол заточки иглы 18°
Вариант 1: 1 штука в упаковке

ISTERILEIECH Q ? |  Ф  0

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии одноразовая 

стерильная по
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019

Стерильно
Апирогенно
Нетоксично
Экстратонкостенная /  ETW 
Из нержавеющей стали 
Срез 18°

(одна штука в упаковке)
PRODUCTION DATE /  05/2023 

ДАТА ПРОИЗВОДСТВА;

Т
EXPIRE DATE/ 05/2028 

ГОДЕН ДО:

REF. / APT.: 00

LOT / ПАРТИЯ: 
SIZE / РАЗМЕР; 

LENGTH/ДЛИНА: 
QUANTITY/ 

КОЛИЧЕСТВО:

КФС 04- 
(IBT18200) 
YAB1820025052023 
18 G (1.2 мм)
200 mm /  мм 
50

ТРАНСПОРТИРОВКА И ХРАНЕНИЕ
Иглы ДОЛЖНЫ храниться вдали от источников тепла, 
влажности и пыли.
Условия хранения: при температуре от +5° до +40°С, 
относительная влажность < 60% при 20^C 
Условия транспортировки: при температуре от -50° до 
+50°С, относительная влажность < 75% при 15^C

PACKING DATE/ 05/2023 
ДАТА УПАКОВКИ:

inter Evren Med. Тек. San.ve D15 Tic. A. 5 . /  Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция 
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ 

ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 
РАЗРАБОТЧИК ООО 
«КОМФИНСЕРВИС»:

123376, Moscow /  Москва 
М.о. Presnenskiy /  Муниципальный Округ 
Пресненский вн. тер.г.
Bolshoy Trehgorny per., 15 b ld .l et.3 o f.l4  /  
Большой Трехгорный пер., 15 стр.1, эт.З ком.14 
Tel./ Тел.: +7 (499) 682 99 79 
info@komfins.ru * www.komfins.ru

СКФО

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.
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Вариант 2: 5 штук в упаковке

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии одноразовая 

стерильная по
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019 

(пять ш тук в упаковке)

• Стерильно
• Апирогенно
• Нетоксично
• Экстратонкостенная /  ETW
• Из нержавеющей стали
• Срез 18°

PRODUCTION DATE /  05/2023 
ДАТА ПРОИЗВОДСТВА:

т

REF. / APT.:

LOT / ПАРТИЯ: 
SIZE / РАЗМЕР; 

LENGTH/ДЛИНА: 
QUANTITY/ 

КОЛИЧЕСТВО:

КФС 04- 00
(IBT18200) 
YAB1820025052023 
18 G (1.2 мм)
200 mm /  мм 
50

ТРАНСПОРТИРОВКА И ХРАНЕНИЕ
Иглы должны Храниться вдали от источников тепла, 
влажности и пыли.
Условия хранения: при температуре от +5° до +40°С, 
относительная влажность < 60% при 2 0^C 
Условия транспортировки: при температуре от -50° до 
+50°С, относительная влажность < 75% при 1S^C

EXPIRE DATE/ 05/2028 
ГОДЕН ДО:

PACKING DATE/ 05/2023 
ДАТА УПАКОВКИ:

inter Evren Med. Тек. San.ve Di5 Tic. A. §. /  Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция 
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ 

ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 
РАЗРАБОТЧИК ООО 
«КОМФИНСЕРВИС»:

123376, Moscow /  Москва 
М.о. Presnenskiy /  Муниципальный Округ 
Пресненский вн. тер.г.
Bolshoy Trehgorny per, 15 b ld .l et.3 o f.l4  /  
Большой Трехгорный пер., 15 стр.1, эт.З ком.14 
Tel./ Тел.: +7 (499) 682 99 79 
info@komfins.ru * www.komfins.ru

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.
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Угол заточки иглы 30°
Вариант 1: 1 штука в упаковке

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии одноразовая 

стерильная по
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019 

(одна штука в упаковке)

• Стерильно
• Апирогенно
• Нетоксично
• Экстратонкостенная /  ETW
• Из нержавеющей стали
• Срез 30°

PRODUCTION DATE /  05/2023 
ДАТА ПРОИЗВОДСТВА:

!

REF. / APT.:

LOT / ПАРТИЯ: 
SIZE/РАЗМЕР; 

LENGTH / ДЛИНА: 
QUANTITY/ 

КОЛИЧЕСТВО:

КФС 04- 00
(IBT18200) 
YAB1820025052023 
18 G (1.2 мм)
200 mm /  мм 
50

ТРАНСПОРТИРОВКА И ХРАНЕНИЕ
Иглы ДОЛЖНЫ Храниться вдали от источников тепла, 
влажности и пыли.
Условия хранения: при температуре от +5° до +40°С, 
относительная влажность < 60% при 2 0^C 
Условия транспортировки: при температуре от -50° до 
+50°С, относительная влажность < 75% при 1S^C

EXPIRE DATE/ 05/2028 
ГОДЕН ДО:

PACKING DATE /  05/2023 
ДАТА УПАКОВКИ;

inter Evren Med. Тек. San.ve D15 Tic. A. 5 . /  Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция 
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ 

ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 
РАЗРАБОТЧИК ООО 
«КОМФИНСЕРВИС»:

123376, Moscow /  Москва 
М.о. Presnenskiy /  Муниципальный Округ 
Пресненский вн. тер.г.
Bolshoy Trehgorny per., 15 b id .l et.3 o f.l4  /  
Большой Трехгорный пер., 15 стр.1, эт.З ком.14 
Tel./Тел.:+7 (499) 682 99 79 
info@komfins.ru * www.komfins.ru

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.
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ь

Вариант 2: 5 штук в упаковке

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Има для брахитерапии одноразовая 

стерильная по
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019 

(пять ш тук в упаковке)

[Д] ®

Стерильно
Апирогенно
Нетоксично
Экстратонкостенная /  ETW 
Из нержавеющей стали
Срез 30°

PRODUCTION DATE /  05/2023 
ДАТА ПРОИЗВОДСТВА:

т

REF. / APT.:

LOT / ПАРТИЯ: 
SIZE/РАЗМЕР: 

LENGTH/ДЛИНА: 
QUANTITY/ 

КОЛИЧЕСТВО:

КФС 04- 00
(IBT18200) 
YAB1820025052023 
18 G (1.2 мм)
200 mm /  мм 
50

ТРАНСПОРТИРОВКА И ХРАНЕНИЕ
Иглы ДОЛЖНЫ Храниться вдали от источников тепла, 
влажности и пыли.
Условия хранения: при температуре от +5° до +40°С, 
относительная влажность < 60% при 2 0 ^C 
Условия транспортировки: при температуре от -50° до 
+50°С, относительная влажность < 75% при 15̂ C

EXPIRE DATE /  05/2028 
ГОДЕН ДО:

PACKING DATE /  05/2023 
ДАТА УПАКОВКИ:

inter Evren Med. Тек. San.ve Di§ Tic. A. /  Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция 
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ 

ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 
РАЗРАБОТЧИК ООО 
«КОМФИНСЕРВИС»:

123376, Moscow /  Москва 
М.о. Presnenskiy /  Муниципальный Округ 
Пресненский вн. тер.г.
Bolshoy Trehgorny per., 15 b ld .l et.3 o f.l4  /  
Большой Трехгорный пер., 15 стр.1, эт.З ком.14 
Tel./Тел.: +7 (499) 682 99 79 
lnfo(Skomfins.ru * www.komfins.ru

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.
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3. Макет групповой (транспортной) упаковки с изделиями «Игла для 
брахитерапии одноразовая стерильная КРИСТАЛИУМ БРАХИКС, модель 
КФС 04-00-01 (WBT18200)»

Угол заточки иглы 12^
Вариант 1: 1 штука в упаковке______________________________________________________

ISTERILEIEOI Q T ]  ф  0

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии одноразовая 

стерильная по
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019 

(одна штука в упаковке)

Стерильно 
Апирогенно 
Нетоксично
Экстратонкостенная /  ETW 
Из нержавеющей стали 
Обработанные силиконом 
Срез 12°

PRODUCTION DATE /  05/2023 
ДАТА ПРОИЗВОДСТВА:

Т

REF. / APT.:

LOT / ПАРТИЯ: 
SIZE / РАЗМЕР. 

LENGTH / ДЛИНА: 
QUANTITY/ 

КОЛИЧЕСТВО:

КФС 04- 00 -01 
(WBT18200) 
YBB1820025052023 
18 G (1.2 мм)
200 mm /  мм 
50

ТРАНСПОРТИРОВКА И ХРАНЕНИЕ
Иглы ДОЛЖ НЫ  храниться вдали от источников тепла, 
влажности и пыли.
Условия хранения: при температуре от +5° до +40°С, 
относительная влажность < 60% при 2Q5C 
Условия транспортировки: при температуре от -50° до 
+50°С, относительная влажность < 75% при 155С

EXPIRE DATE /  05/2028 
ГОДЕН ДО:

PACKING DATE /  05/2023 
ДАТА УПАКОВКИ:

inter Evren Med. Тек. San.ve Di§ Tic. A. §. /  Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция 
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ 

ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 
РАЗРАБОТЧИК ООО 
«КОМФИНСЕРВИС»:

123376, Moscow /  Москва 
М.о. Presnenskiy /  Муниципальный Округ 
Пресненский вн. тер.г.
Bolshoy Trehgorny per., 15 b ld .l et.3 o f.l4  /  
Болыиой Трехгорный пер., 15 стр.1, эт.З ком.14 
Tel./Тел.:+7 (499) 682 99 79 
info@konifins.ru * www.komfins.ru

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.
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Вариант 2: 5 штук в упаковке

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии одноразовая 

стерильная по
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019 

(пять штук в упаковке)

Стерильно 
Апирогенно 
Нетоксично
Экстратонкостенная /  ETW 
Из нержавеющей стали 
Обработанные силиконом 
Срез 12°

PRODUCTION DATE /  05/2023 
ДАТА ПРОИЗВОДСТВА:

!

REF. / APT.:

LOT / ПАРТИЯ: 
SIZE / РАЗМЕР; 

LENGTH / ДЛИНА: 
QUANTITY/ 

КОЛИЧЕСТВО:

КФС 04- 00 -01 
(WBT18200) 
YBB1820025052023 
18 G (1.2 мм)
200 mm /  мм 
50

ТРАНСПОРТИРОВКА И ХРАНЕНИЕ
Иглы ДОЛЖНЫ Храниться вдали от источников тепла, 
влажности и пыли.
Условия хранения: при температуре от +5° до +40°С, 
относительная влажность < 60% при 2Q5C 
Условия транспортировки: при температуре от -50° до 
+50°С, относительная влажность < 75% при 1S^C

EXPIRE DATE/ 05/2028 
ГОДЕН ДО:

PACKING DATE /  05/2023 
ДАТА УПАКОВКИ:

inter Evren Med. Тек. San.ve Di5 Tic. A. $■ /  Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция 
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ 

ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 
РАЗРАБОТЧИК ООО 
«КОМФИНСЕРВИС»:

123376, Moscow /  Москва 
М.о. Presnenskiy /  Муниципальный Округ 
Пресненский вн. тер.г.
Bolshoy Trehgorny per., 15 b ld .l et.3 o f.l4  /  
Большой Трехгорный пер., 15 стр.1, эт.З ком.14 
Tel./ Тел.: +7 (499) 682 99 79 
info@komfins.ru * www.komflns.ru

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.
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Угол заточки иглы 18°
Вариант 1: 1 штука в упаковке

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии одноразовая 

стерильная по
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019 

(одна штука в упаковке)

сш  d )  0

•  Стерильно
• Апирогенно
• Нетоксично
• Экстратонкостенная /  ETW
• Из нержавеющей стали
• Обработанные силиконом
•  Срез 18°

PRODUCTION DATE /  05/2023 
ДАТА ПРОИЗВОДСТВА;

Т

REF. / APT.:

LOT / ПАРТИЯ: 
SIZE / РАЗМЕР; 

LENGTH/ДЛИНА: 
QUANTITY/ 

КОЛИЧЕСТВО:

КФС 04- 00 -01 
(WBT18200) 
YBB1820025052023 
18 G (1.2 мм)
200 mm /  мм 
50

ТРАНСПОРТИРОВКА И ХРАНЕНИЕ
Иглы ДОЛЖНЫ Храниться вдали от источников тепла, 
влажности и пыли.
Условия хранения: при температуре от +5° до +40°С, 
относительная влажность < 60% при 2Q5C 
Условия транспортировки: при температуре от -50° до 
+50°С, относительная влажность < 75% при 1S^C

EXPIRE DATE/ 05/2028 
ГОДЕН ДО;

PACKING DATE /  05/2023 
ДАТА УПАКОВКИ;

inter Evren Med. Тек. San.ve Di§ Tic. A. 5 . /  Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция 
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ 

ПРЕДСТАВИТЕЛЬ и 
РАЗРАБОТЧИК ООО 
«КОМФИНСЕРВИС»:

123376, Moscow /  Москва 
М.о. Presnenskiy /  Муниципальный Округ 
Пресненский вн. тер.г.
Bolshoy Trehgorny per., 15 b id .l et.3 o f.l4  /  
Большой Трехгорный пер., 15 стр.1, эт.З ком.14 
Tel./ Тел.: +7 (499) 682 99 79 
info@komflns.ru * www.komfins.ru

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.

<КФС>
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Вариант 2: 5 штук в упаковке

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии одноразовая 

стерильная по
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019 

(пять ш тук в упаковке)

• Стерильно
• Апирогенно
• Нетоксично
• Экстратонкостенная /  ETW
• Из нержавеющей стали
• Обработанные силиконом
• Срез 18°

PRODUCTION DATE /  05/2023’ 
ДАТА ПРОИЗВОДСТВА;

т

REF. / APT.:

LOT / ПАРТИЯ: 
SIZE / РАЗМЕР; 

LENGTH / ДЛИНА: 
QUANTITY/ 

КОЛИЧЕСТВО:

КФС 04- 00 -01 
(WBT18200) 
YBB1820025052023 
18 G (1.2 мм)
200 mm /  мм 
50

ТРАНСПОРТИРОВКА И ХРАНЕНИЕ
Иглы ДОЛЖНЫ Храниться вдали от источников тепла, 
влажности и пыли.
Условия хранения: при температуре от +5° до +40°С, 
относительная влажность < 60% при 20^C 
Условия транспортировки: при температуре от -50° до 
+50°С, относительная влажность < 75% при 15^C

EXPIRE DATE/ 05/2028 
ГОДЕН ДО:

PACKING DATE/ 05/2023 
ДАТА УПАКОВКИ:

inter Evren Med. Тек. San.ve D15 Tic. A. 5 . /  Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция 
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ 

ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 
РАЗРАБОТЧИК ООО 
«КОМФИНСЕРВИС»:

123376, Moscow /  Москва 
М.о. Presnenskiy /  Муниципальный Округ 
Пресненский вн. тер.г.
Bolshoy Trehgorny per., 15 b ld .l et.3 o f.l4  /  
Большой Трехгорный пер., 15 стр.1, эт.З ком.14 
Tel./Тел.: +7 (499) 682 99 79 
info@komfins.ru * www.komfins.ru

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.

<КФС>

26



Вариант 2: 5 штук в упаковке

КРИСТАЛИУМ БРАХИКС
Игла для брахитерапии одноразовая 

стерильная по
ТУ 32.50.13.110-001-47315975-2019 

(пять штук в упаковке)

•  Стерильно
•  Апирогенно
•  Нетоксично
•  Экстратонкостенная /  ETW
•  Из нержавеющей стали
•  Обработанные силиконом
• Срез 30°

PRODUCTION DATE /  05/2023 
ДАТА ПРОИЗВОДСТВА:

I
REF. / APT.:

LOT / ПАРТИЯ: 
SIZE / РАЗМЕР; 

LENGTH / ДЛИНА: 
QUANTITY/ 

КОЛИЧЕСТВО:

КФС 04- 00 -01 
(WBT18200) 
YBB1820025052023 
18 G (1.2 мм)
200 mm /  мм 
50

ТРАНСПОРТИРОВКА И ХРАНЕНИЕ
Иглы ДОЛЖНЫ храниться вдали от источников тепла, 
влажности и пыли.
Условия хранения: при температуре от +5° до +40°С, 
относительная влажность < 60% при 205С 
Условия транспортировки: при температуре от -50° до 
+50°С, относительная влажность < 75% при 155С

EXPIRE DATE/ 05/2028 
ГОДЕН ДО:

PACKING DATE/ 05/2023 
д а т а  УПАКОВКИ:

inter Evren Med. Тек. San.ve Di§ Tic. A. 5- /  Macun 
Mahallesi 187.Cadde No: 24 Yenimahalle/Ankara- 

TURKEY/Турция 
no заказу
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ 

ПРЕДСТАВИТЕЛЬ И 
РАЗРАБОТЧИК ООО 
«КОМФИНСЕРВИС»:

123376, Moscow /  Москва 
М.о. Presnenskiy /  Муниципальный Округ 
Пресненский вн. тер.г.
Bolshoy Trehgorny per., 15 b ld .l et.3 o f . l4 /  
Большой Трехгорный пер., 15 стр.1, эт.З ком.14 
Tel./Тел.: +7 (499) 682 99 79 
info@komfins.ru * www.komfins.ru

Регистрационное удостоверение РЗН 
№ 2022/17758 от 15.07.2022г.

СКФО
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