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/ JIA N G X I IlONGDA M E D IC A L EQ UIPM EN T GROUP LTD.
A ddress :  3 9  South  Slicngli RD., Jirwian County  331700 Nanchang, Jiangxi Province, P E O P L E ’S R EPU B LIC  OF

CHINA
Tel.: 0086  791 85628828 Fax: 0086  791 85628819

«  1 7  » 11 2023

To whom it may concern.

Declaration

W e ,  Jiangxi Hongda Medical Equipment G roup Ltd., the manufacturer o f  the following 

medical devices:

D ialj'zcr for hemodialysis hollow fiber HD in  versions 

hereby  declare that,

the attached contents is <lnstruction for use for medical device Dial^rzer for hemodialysis 

hollow fiber HD in versions> used for Russian medical device registration; this file introduces 

the proper use and marking o f the medical device.

The attached contents is used only for the medical device registration in Russia, and is i^ u ire d  

notarizing according to Russian official regulations.

£!

c

Very truly y o ^ .

Vice GenerafM i 

General Director

Jiangxi Hongda Medical Equipm ent G roup Ltd



Jiangxi Ilongda Medical £quipmcдt,Group Ltd.
Vice'^^enpral'lsJ^ger

BaieJieng
*IW ^ r~~ t>

«  1 ' »

INSTRUCTION FOR USE  
FOR M ED IC A L D EV IC E

Dialyzer for hemodialysis hollow fiber HD in versions

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ ^ / s

Диализатор для гемодиализа половолоконныи HD в вариант^^
исполнения



|H a iiM e iioB a iiiie |
Диализатор для гемодиализа половолоконный HD в вариантах исполнения;
1.1 Д иализатор для гемодиализа половолоконный высокопоточный: IID -13H . 1ID-141I. 
HD-15H. Н1)-16Н- HD-17H. I1D-18H. HD-19H. HD-20H
1.2 Инструкция по применению
2.1 Д иализатор для гемодиализа половолоконный иизкопоточный: HD-13L. HD-14L. 
HD-15L. I1D-16L. HD-17I.. IID-18L. 1II)-19L. HD-201.
2.2 Инструкция по применению

[Основные функиин II структлра|
Д иализатор половолокопиый состоит из: корпуса, диализной мембраны, накладки, 
уплотнительного кольца, герметизирующей заливки и защ итной крышки.
М едицинское изделие стерилизуется радиационным излучением Кобальта-60, стерильно 
и аппрогенно.

Заш1ггная Зашнгнав

|Назначенне / Показания к примененню медицинского нзде.шя)
М едицинское изделие предназначено для гемодиализного лечения при острой и 
хронической почечной недостаточности.

|Прог 1 1 вопоказан 1 1 я|
А бсолютных противопоказаний нет. но пациенты с сильным кровотечением или 
склонностью  к свертыванию  крови должны находиться под пристальным наблю дением во 
время лечения.

[Неблагоприятные реакции|
В редких случаях могут возникать неблагоприятные реакции гиперч> вствителыю сти. В 
случае возникновения серьезных осложнений гемодиализную  терапию  необходимо 
прервать и предпринять соответствую щ ие действия.

[Инструкция по применению]
1. Установите диализатор в держателе вертикально, красным наконечником (артериальный 
конец) вниз.



2. П одсоедините артериальную  линию  крови к пакету с физиологическим раствором для 
инфузии и полностью заполните артериальную линию  крови физиологическим раствором. 
Подсоедините артериальную  и венозн \ю  линии крови к входном) и выходному портам 
крови. В половолокониыи фильтр и линии крови не должен попасть воздух. Промойте 
половолоконный фильтр и линии крови физиологическим раствором в количестве не менее 
1000 мл со скоростью  около 100 мл/мин. Если в диализаторе или линиях крови остался 
воздух, добавьте физиологический раствор для промывки, аккуратно пост\ кивая р\ кой по 
диализатор) или перекрывая и открывая линии крови до полного устранения возд)ха. Не 
пытайтесь устранить воздух путем постукивания по диализатору твердыми предметами, 
например хир) ргическими щипцами, поскольку ото может привести к повреждению  
диализатора.
3. Подсоедините линии диализата к портам для диализата. О ткройте подачу диализата со 
скоростью  около 500 мл/мин не менее чем на 2 минуты.
Примечание. Вместо физиологического раствора для заполнения и заверш ения процедуры 
ме^жет применяться диализат для инфузии.
4. Начало процедуры
4.1 П одсоедините артериальную  линию крови к артериальной каню ле больного. Включите 
насос крови на скорости около 100 мл/мин. чтобы вытеснить физиологический раствор.
4.2 Подсоедините венозную линию  крови к венозной канюле больного.
5. Заверш ение процедуры
5.1 Скорректировав скорость тока ) льтрафильтрата. остановите насос крови.
5.2 Извлеките артериальную  канюлю больного и подсоедините артериальную  линию  крови 
к пакету с физиологическим раствором. Включив насос крови на малую  скорость, закачайте 
в половолоконный фильтр и в линии крови 100-200 мл ф изиологического раствора, чтобы 
вытеснить кровь больного.
5.3 Пережмите венозную линию  крови и извлеките венозную канюлю больного.

|Обшис предупреждения]
• Запрещ ено использовать, если индивидуальная упаковка повреждена.
• Запрещ ено использовать после истечения срока годности.
• Это медицинское изделие предназначено только для одноразового использования, 

после использования его необ.ходимо утилизировать. П овторное использование может 
вызвать перекрестную  инфекцию:

• Перед использованием данного медицинского изделия, необходимо исклю чить 
попадания воздуха в него. При выпуске воздуха из изделия, запрещ ается подвергать 
изделие механическим ударам, чтобы исключить его повреждение.

• Во время промывки и предварительной промывки необходимо следить за тем. чтобы 
воздух не попал в диализатор и в кровопроводяющ ую магистраль. В процессе 
промывки ж идкость может просочиться из отверстия для диализата:

» И спользуйте изделие как можно скорее после установки кровопроводящ ей ма)'истрали 
и строго выполняйте асептическую  операцию:

► Во вре\1я лечения трансмембранное давление долж но быть ниже 66.5 кПа (500 мм 
рт.ст.). Пе оказывайте ненужного давления на кровопроводящ ую  магистраль и 
диализатор, чтобы предотвратить утечку или смещения соединительных деталей.



в  процессе лечения максимальная фиксированная скорость потока диали'?ата: 500 
мл/мин: скорость кровотока не может быть менее 150 мл/мин. при этом не более 400 
мл/мин:
И спользование медицинского изделия должно соответствовать правилам эксплуатации 
и соответствую щ им нормативным требованиям медицинского отделения:
Это медицинское изделие может использоваться только обученным медицинским 
персоналом.

(Схема сослннення]
Пациент
2. Кровяной насос
3. Гепаринизация
4. Порт артериальной линии
5. А ртериальное давление
6. Ловуш ка воздуха артериальной 
линии
7. Диализат
8. Диализатор
9. П орт венозной линии
10. Ловуш ка воздуха венозной линии
11. Венозное давление

(Основные технические характеристики!
Технические характеристики Значения

М а к с и м а л ь н о е  т р а н с м е м б р а н н о е  
д а в л е н и е ,  н а  к о т о р о е  р а с ч и т а н ы  
и з д е л и я ,  м м . р т . с т ______________

5 0 0  м м . р т . с т .  ( 6 6 ,5  к П а )

П е р е п а д  д а в л е н и я

H D - 1 3 H

H D - 1 4 H
H D - 1 5 H

H D - 1 6 H
H D - 1 7 H

О в = 2 0 0 м л / м и н .
О г ) = 4 0 0 м л / м и н

< 7 5  -ММ р т . с т .

0 и = 3 0 0 м л / м и н .
О 1 ) = 5 0 0 м л / .м и н

< 1 0 5  м м  р т . с т .

О в = 2 0 0 м л / м и н .  
О [ з = 4 0 0 м л / м и н

< 6 0  м м  р т .с т .

О и = 3 0 0 м л / м и н .
О п = 5 0 0 м л / м и н

< 9 5  м м  р т . с т .

О и = 3 0 0 м л / м и н .
О | ) = 4 0 0 м л / м и н

< 5 0  м м  р т . с т .

0 в = 3 0 0 м л / м и н .
О : ) = 5 0 0 м л / м н н

< 8 5  м м  р г  .С1.
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В и т а м и н  В 1 2 1 5 0  м л / м и н  ± 1 0 %
И н ч л п н ! 18 м л / м и н  ± 1 0 %
3 2 - м и к р о г л о б \ л и н 4 6  м л / м и н  ± 1 0 %

О н  =  3 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 2 6 5  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 2 3 0  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 2 2 4  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 12 17 2  м л / м ( г н ± 1 0 %
И н ч л и н 1 2 6  м л / м и н  ± 1 0 %

О н  =  4 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 3 1 3  м л / м 1гн ± 1 0 %
К р е а т и н и н 2 8 6  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 2 6 2  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 1 2 1 84  м л / м и н  ± 1 0 %
И н у л и н 13 8  м л / м и н  ± 1 0 %

H D - I 5 H О н  =  2 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 10 5  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 185 м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 181 м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 12 15 5  м л / м и н  ± 1 0 %
И н у л и н 1 1 8  м л / м и н  ± 1 0 %
3 2 - м и  к р о г л о б у л и н 4 7  м л / м и н  ± 1 0 %

О н  =  3 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 2 6 7  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 2 5 0  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 2 3 5  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 1 2 17 5  м л / м и н  ± 1 0 %
И н у л и н 1 3 0  м л / м и и  ± 1 0 %

О в  =  4 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 3 2 0  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 2 0 5  м л У м ин  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 2 6 5  м л /MitH ± 1 0 %
В и т а м и н  В 12 1 0 0  м л / м и н  ± 1 0 %
И н у л и н 1 4 2  м л / м и н  ± 1 0 %

H D - I 6 H О в  =  2 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 1 0 6  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 1 8 7  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 18 3  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  B I 2 1 5 8  м л / м и н  ± 1 0 %
И н у л и н 1 2 0  м л / м и н  ± 1 0 %
3 2 - м и к р о г л о б у л и п 4 0  м л / м и н  ± 1 0 %

О в  =  3 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 2 7 0  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 2 5 5  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 2 3 0  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 12 1 8 0  м л / м и н  ± 1 0 %
И н ч л и н 133 м л / м и н  ± 1 0 %

О в  =  4 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 3 2 6  м л / м и н  ± 1 0 %



К р е а т и н и н 3 0 0  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф ос(})ат 2 6 8  м л / м н н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 1 2 1 95  м л / м и н  ± 1 0 %
П н v л и н 1 4 9  м л / м п н  ± 1 0 %

H D - I 7 H О н  =  2 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 1 9 7  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 1 9 0  м л / м н н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 18 5  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  B I 2 16 5  м л / м и н  ± 1 0 %
П н \ л | 1н 1 2 5  м л / м и н  ± 1 0 %
[32-м 11 к р о г л  о б  V л  11 и 5 3  м л / м и н  ± 1 0 %

О н  =  3 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 2 7 5  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 2 6 0  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 2 5 0  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 1 2 19 5  м л / м н н  ± 1 0 %
И н у л и н 1 4 0  м л / м и н  ± 1 0 %

О н  =  4 0 0  м л / м н н
М о ч е в и н а 3 3 0  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 3 0 5  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 2 8 5  м л / м п н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 1 2 2 0 0  м л / м н н  ± 1 0 %
И н у л и н 15 5  м л /MJtH ± 1 0 %

H D - 1 8 H О л  =  2 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 1 9 8  м л / м н н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 19 2  м л / м п н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 1 88  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 1 2 1 7 0  м л / м 1гн ± 1 0 %
И н у л и н 1 3 0  м л / м и н  ± 1 0 У о
(32-ми к р о г л о о у л и н 5 6  м л / м и н  ± 1 0 %

Ов = 300 мл/мин
М о ч е в и н а 2 7 7  м л / м п н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 2 6 5  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 2 5 5  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 1 2 2 0 0  м л / м и н  ± 1 0 %
И н у л и н 1 4 6  м л / м н н  ± 1 0 %

О н  =  4 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 3 3 5  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 3 1 0  м л / м и и  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 2 9 5  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 1 2 2 0 5  м л / м н н  ± 1 0 %
И н у л и н 1 6 0  м л / м н н  ± 1 0 %

H D - 1 9 H О н  =  2 0 0  м л / м и н
М о ч е в 1гна 1 9 8  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 19 5  м л / м и н  ±1 0 У о
Ф о с ф а т 1 9 0  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 12 175 м л / м и н  ± 1 0 %
И н у л и н 141 м л / м и н  ± 1 0 %
[32-м 11 к р о г л о б \ ' л  1J н 5 8  м л / м и н  ± 1 0 %

О н  =  3 0 0  м л / м и н



М о ч е в и н а 2 7 0  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 2 6 2  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 2 0 8  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  B I 2 1 6 0  м л / м и н  ± 1 0 %
П н \ л и н 1 4 6  м л / м и н  ± 1 0 %

О н  =  4 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 3 4 0  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 3 1 7  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 2 9 7  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 12 2 1 2  м л / м и н  ± 1 0 %
И н у л и н 1 6 7  м л / м и н  ± 1 0 %

H D - 2 0 H О »  =  2 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 2 0 5  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 1 9 8  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 1 9 9  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  B I 2 1 8 0  м л / м и н  ± 1 0 %
И н у л и н 1 5 0  м л / м и н  ± 1 0 %
3 2  - м  и  к р о  гл  о б у л  им 61 м л / м и н  ± 1 0 %

О н  =  3 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 2 8 5  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 2 7 4  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 2 7 2  м л / м н н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 1 2 2 1 2  м л / м и н  ± 1 0 %
И н у л и и 1 72  м л / м и н  ± 1 0 %

О н  =  4 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 3 4 5  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 3 2 2  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 3 01  м л / ы и и ± ! 0 %
В и т а м и н  В 12 2 2 1  м л / м и н  ± 1 0 %
И н у л и н 17 3  м л / м и н  ± 1 0 %

H D - 1 3 L О н  =  2 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 183 м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 171 м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 1 4 5  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  B I 2 9 5  м л / м и н  ± 1 0 %

О н =  3 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 2 3 4  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 2 1 2  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 1 7 0  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 12 1 0 8  м л / м и н  ± 1 0 %

О н =  4 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 2 6 5  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 2 3 6  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 2 0 0  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 1 2 1 2 0  м л / м и н  ± 1 0 %

H D - 1 4 L О в  =  2 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 1 8 6  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 1 75  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 1 4 9  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 12 91 м л / м и н  ± 1 0 %



Q b =  3 0 0  м л / м п и
М о ч е в и н а 2 3 8  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 2  15 м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 17 5  м л / м п н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 12 1 10 м л / м и н  ± 1 0 %

О в  =  4 0 0  м л / м и н
М о ч е в 1гна 2 7 0  м л / м п н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 2 4 1  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 2 0 5  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  B I 2 121 м л / м и н  ± 1 0 %

H D - 1 5 L О н  =  2 0 0  \ 1л / м и н
М о ч е в и н а ! 8 6  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 1 7 6  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 1 5 0  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 12 0 0  м л / м и н  ± 1 0 %

О н  =  3 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 2 4 1  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 2 2 1  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 1 8 8  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 12 1 1 2  м л / м и н  ± 1 0 %

О н  =  4 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 2 7 5  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 2 4 8  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 2 2 0  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 12 12 5  м л / м и н  ± 1 0 %

H D - 1 6 K О н  =  2 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 1 8 8  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 1 7 8  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 15 5  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 12 1 0 0  м л / м и н  ± 1 0 %

О н  =  3 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 2 4 5  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 2 2 4  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 1 9 0  м л / м 1ш  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 1 2 11 5  м л / м и н  ± 1 0 %

О н  =  4 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 2 7 9  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 2 5 1  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 2 2 2  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 12 1 3 0  м л / м и н  ± 1 0 %

H D - I 7 L О н  =  2 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 1 8 9  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 1 8 0  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 1 6 2  м л / м п н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 1 2 1 0 8  м л / м и н  ± 1 0 %  ,

О н  =  3 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 2 4 8  м л / м п н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 2 2 9  м л / м и н  ± 1 0 %



Ф ос(1)ат 1 9 ^  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 12 1 2 6  м л /MttH ± 1 0 %

О н  =  4 0 0  м л / м и н
М о ч е в 1гна 2 8 4  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 2 5 8  м л /MitH ± 1 0 %
Ф о с ф а т 2 3 0  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 1 2 1 3 8  м л / м и н  ± 1 0 %

H D - 1 8 L О н  =  2 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 1 9 0  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 181 м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 1 6 4  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  Е^12 1 10  м л / м и н  ± 1 0 %

О н  =  3 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 2 5 0  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 2 3 0  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 19 5  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 12 1 3 0  м л / м и н  ± 1 0 %

О н  =  4 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 2 8 8  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н | [ н 2 6 0  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 2 3 2  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 1 2 1 4 0  м л / м и н  ± 1 0 %

H D - I 9 L О н  =  2 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 191 м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 1 8 4  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 1 6 6  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 1 2 1 1 5  м л / м и н  ± 1 0 %

О н  =  3 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 2 5 3  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 2 3 6  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 2 0 0  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 12 1 3 2  м л / м и н  ± 1 0 %

О н  =  4 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 2 9 2  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 2 6 8  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 2 4 6  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 12 1 45  м л / м и н  ± 1 0 %

H D - 2 0 L О н  =  2 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 1 9 2  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 1 8 7  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 1 7 5  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  B I 2 11 8  м л / м и н  ± 1 0 %

О н  =  3 0 0  м л / м и н
М о ч е в и н а 2 5 5  м л / м л н  ± 1 0 %
KpeaTitHHH 2 3 6  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 2 0 2  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  B I 2 1 3 4  м л / м и н  ± 1 0 %

О н  =  4 0 0  м л / м и н



К о э ф ф и ц и е н т  у л ь т р а ф и л ь т р а щ ш .  
±  20%

М о ч е в и н а 2 9 7  м л / м и н  ± 1 0 %
К р е а т и н и н 2 6 8  м л / м и н  ± 1 0 %
Ф о с ф а т 2 4 7  м л / м и н  ± 1 0 %
В и т а м и н  В 1 2 14 5  м л / м и н  ± 1 0 %

H D - I 3 H 1 М Р  =  5 0  м м  р т .с т .

О н  =  2 0 0  м л / м и н 5 5  м л / ч * м м  р т .с т .
О »  =  3 0 0  м л / м и н 6 2  м л / ч * м м  р т .с т . 1
О в  =  4 0 0  м л / м н н 7 0  м л / ч * м м  р т . с т .

Т М Р  =  2 0 0 м м  р т .с т .

О н  =  2 0 0  м л / .м и н 2 2  м л / ч * м м  р т .с т .
О н  =  3 0 0  м л / м и н 2 6  м л / ч * м м  р т .с т .
О н  =  4 0 0  м л / м и н 3 1 м л / ч * м м  р т .с т .

Т М Р  =  5 0 0  м м  р т . с т .

О н  =  2 0 0  м л / м н н 12 м л ’ч * м м  р т .с т .
О н  =  3 0 0  м л / .м и н 13 м л / ч * м м  р т .с т .
О н  =  4 0 0  м л / м и н 14 м л / ч * м м  р т .с т .

H D - 1 4 1 I Г М Р  =  5 0  м м  р т .с т .
Oi5 =  2 0 0  м л / м и н 5 5  м л / ч * м м  р т .с т .
О н  =  3 0 0  м л / м и н 6 2  .м л /ч* .м м  р т .с т .
О н  =  4 0 0  м л / м и н 7 0  м л / ч * м м  р т . с т .

Т М Р  =  2 0 0  м м  р т .с т .

О н  =  2 0 0  м л / м и н 2 3  м л / ч * м м  р т . с т .

О в  =  3 0 0  м л / м и н 2 8  м л / ч * м м  р т .с т .
О в  -  4 0 0  м л / м н н 3 2  м л / ч * м м  р т .с т .

Т М Р  =  5 0 0  м м  р т . с т .

О н  =  2 0 0  м л / м и н 12 м л / ч * м м  р т .с т .
О в  =  3 0 0  м л / м и н 14 м л / ч * м м  р т .с т .
О в  =  4 0 0  м л / м и н 15 м л / ч * м м  р т .с т .

M D - I 5 H Т М Р  =  5 0  м м  р т .с т .

О в  =  2 0 0  м л / м и н 6 2  м л / ч * м м  р т .с т .

О н  =  3 0 0  м л / м и н 71 м л / ч * м м  р т .с т .
О в  =  4 0 0  .мл/.мин 7 9  м л / ч * м м  р т .с т .

Т М Р  =  2 0 0  м м  р т . с т .

О н  =  2 0 0  м л / м и н 2 5  м л / ч * м м  р т .с т .
О н  =  3 0 0  м л / м и н 2 9  м л / ч * м м  р т .с т .
О в  =  4 0 0  м л / м и н 3 4  м л / ч * м м  р т .с т .

Г М Р  =  5 0 0  м м  р т .с т .

О н  =  2 0 0  м л / м н н 13 м л / ч * м м  р т .с т .
О н  =  3 0 0  м л / .м и н 14 м л / ч * м м  р т .с т .

О в  =  4 0 0  м л / м и н 15 м л / ч * м м  р т . с т .

H D - 1 6 H Т М Р  =  5 0  м м  р т .с т .

О н  =  2 0 0  м л / м и н 6 4  м л / ч * м м  р т .с т .
О в  =  3 0 0  м л / м и н 7 3  м л / ч * м м  р т .с т .
О н  =  4 0 0  м л / м и н 8 2  м л / ч * м м  р т .с т .

Т М Р  =  2 0 0  м м  р т .с т .

О н  =  2 0 0  м л / м и н 2 6  м л / м * м м  р т .с т .
О н  =  3 0 0  м л / м н н 31 м л / ч * м м  р т .с т .

О н  =  4 0 0  м л / м и н 3 7  м л / ч * .м м  р т .с т .



Т М Р  =  5 0 0  м м  р т .с т .

0 »  =  2 0 0  м л / м п н 13 м л / ч * м м  р т . с т .

О н  =  3 0 0  м л / м и н 15 м л / ч * м м  р г . с т .

О »  “  -ЮО м л / м и н 16 м л / ч * м м  р т . с т .
M D - 1 7 H Т М Р  =  5 0  м м  р т .с т .

О н  =  2 0 0  м л / м и н 6 8  м л / ч * м м  р т .с т .

О н  =  3 0 0  м л / м и н 7 8  м л / ч * м м  р т . с т .
О н  =  4 0 0  м л / м и н 8 7  м л / ч * м м  р т . с т .

Т М Р  =  2 0 0  м м  р т . с т .

О в  =  2 0 0  м л / м и н 2 8  м л / ч * м м  р т . с т .
О в  =  3 0 0  м л / м и н 3 4  м л / ч * м м  р т . с т .
О н  =  4 0 0  м л / м п н 3 9  м л / ч * м м  р т . с т .

Т М Р  =  5 0 0  м м  р т . с т . 1
О н  =  2 0 0  м л / м п н 13 м л / ч * м м  р т .с т .
О н  =  3 0 0  м л / м и н 15 м л / ч * м м  р т .с т .
О н  =  4 0 0  м л / м и н 17 м л / ч * м м  р т .с т .

H D - 1 8 H Т М Р  =  5 0  м м  р т . с т .

О в  =  2 0 0  м л / м и н 7 0  м л . 'ч*м ^^  р т . с т .

О н  =  3 0 0  м л / м п н 8 0  .м л /ч*м .м  р т .с т .
О н  =  4 0 0  м л / м п н 9 0  м л / ч * м м  р т . с т .

Т М Р  =  2 0 0  м м  р т . с т .

О н  =  2 0 0  м л / м и и 3 0  м л / ч * м .м  р т . с т .
О н  =  3 0 0  м л / м и н 3 6  м л / ч * м м  р т .с т .

О н  =  4 0 0  м л / м п н 41  м л , / ч * м м  р т . с т .

Т М Р  =  5 0 0  м м  р т .с т .

О н  =  2 0 0  м л / м п н 14 м л / ч * м м  р т . с т .
О в  =  3 0 0  м л / м п н 16 м л / ч * м м  р г . с т .
О н  =  4 0 0  м л / м п н 19 м л / ч * м м  р т .с т .

H D - 1 9 H Т М Р  =  5 0  м м  р т . с т .

О н  =  2 0 0  м л / м п н 7 3  м л /ч * м .м  р т .с т .
О н  =  3 0 0  м л / м п н 8 4  м л / ч * м м  р т . с т .
О н  =  4 0 0  м л / м п н 9 3  м л / ч * м м  р т .с т .

Т М Р  =  2 0 0  м м  р т .с т .

О н  =  2 0 0  м л / м и н 3 3  м л / ч * м м  р т .с т .
О в  =  3 0 0  м л / .м н н 4 0  м л / ч * м м  р т . с т .

О в  =  4 0 0  м л /MiiH 4 4  м л / ч * м м  р т . с т .

Т М Р  =  5 0 0  м м  р т . с т .

О н  =  2 0 0  м л / м и н 14  м л / ч * м м  р т .с т .
О н  =  3 0 0  м л / м п н 17  м л /ч * .м м  р т .с т .
О н  =  4 0 0  м л / м п н 2 0  м л / ч * м м  р т .с т .

1 1 D -2 0 H Т М Р  =  5 0  .мм р т .с т .
О н  =  2 0 0  м л / м п н 7 3  м л / ч * м м  р т .с т .
О н  =  3 0 0  м л / м и н 8 4  м л / ч * м м  р т .с т .
О н  =  4 0 0  м л / м и н 9 3  м л / ч * м м  р т . с т .

Т М Р  =  2 0 0  м м  р т .с т .
О н  =  2 0 0  м л / м п н 3 5  м л / м * м м  р т .с т .

О в  =  3 0 0  м л / м п н 41  ,м л /ч * м м  р т .с т .



О н  =  4 0 0  м л / м и н 4 6  м л / ч * м м  р т . с т .

Г М Р  =  5 0 0  м м  р т .с т .
O ii  =  2 0 0  м л / м п н 15 м л / ч * м м  р т .с т .
O ii  =  3 0 0  м л ' м п н 10 м л/ч* .м ^^  р т .с т .
О и  =  4 0 0  м л / м и н 2 2  м л / ч * м м  р т . с т .

H D - 1 3 L Т М Р  =  5 0  м м  р т . с т . ;

О н  =  2 0 0  м л / м п н 10  м л / ч * .м м  р т .с т .
О н  =  3 0 0  м л / м и н 10 м л / ч * м м  р т .с т .
О н  ~  4 0 0  м л / м и н 12 м л / ч * м м  р т . с т .

Т .М Р  =  2 0 0  .мм р т . с т .

О н  =  2 0 0  м л / м п н 10 м л / ч * м ,м  р т .с т .
О н  =  3 0 0  .мл/.мпн 11 м л / ч * .м м  р т .с т .
О н  =  4 0 0  м л / .м п н 13 м л / ч * м м  р т .с т .

Т М Р  =  5 0 0  м м  р т .с т .
'

О н  =  2Q 0  м л / \ [ п н 9  м л / ч * м м  р т .с т .
О н  =  3 0 0  м л / м п н 10 м л / ч * м м  р т .с т .
О н  4 0 0  м л / м и н 11 м л / ч * м м  р т .с т .

H D - 1 4 1 . Т М Р  =  5 0  м м  р т . с т .

О н  =  2 0 0  м л / м п н 10 м л / ч * м .м  р т .с т .
О н  =  3 0 0  м л / м и н 11 м л / ч * .м м  р т .с т .
О н  -  4 0 0  м л / .м п н 12 м л / ч * .м м  р т .с т .

Т М Р  =  2 0 0  м м  р т .с т .
'

Oi5 =  2 0 0  м л / м п н 1 1 м л / ч * м м  р т .с т .
О н  =  3 0 0  м л / м п н 11 м л / ч * м м  р т .с т .
О н  =  4 0 0  м л / .м п н 13 м л / ч * м м  р т .с т .

Т М Р  =  5 0 0  м м  р т .с т .

О н  =  2 0 0  м л / м п н 10 м л / ч * м м  р т .с т .
О н  =  3 0 0  м л / м п н 11 м л / ч * м .м  р т .с т .
О н  =  4 0 0  м л / м и н 12 м л / ч * м м  р т .с т .

H D - 1 5 L Т М Р  =  5 0  м м  р т .с т .

О н  =  2 0 0  м л / м и н 12 м л / ч * м м  р т .с т .
О в  =  3 0 0  м л / м п н 12 м л / ч * .м м  р т .с т .
О в  =  4 0 0  м л / м п н 16 м л / ч * м м  р т .с т .

Т М Р  =  2 0 0  м м  р т . с т .
О н  =  2 0 0  м л / .м п н 11 м л / ч * м м  р т .с т .
О в  =  3 0 0  м л / м п н 13 м л / ч * м м  р т .с т .
О н  =  4 0 0  м л / м п н 15 м л / ч * м м  р т .с т .

Т М Р  =  5 0 0  м м  р т .с т .

О н  =  2 0 0  м л / м и н 10 м л / ч * м м  р т .с т .
О н  =  3 0 0  м л / м п н 11 м л / ч * .м м  р т .с т .
О н  =  4 0 0  м л / м п н 12 м л / ч * .м м  р т .с т .

H D - 1 6 L Т М Р  =  5 0  .мм р т .с т .

О в  =  2 0 0  м л / м п н 12 м л / ч * .м м  р т .с т .
О н  =  3 0 0  м л / м п н 12 м л /ч * .м м  р т .с т .
О н  =  4 0 0  м л / м п н 16 м л / ч * м м  р т .с т .

Т М Р  =  2 0 0  м м  р т .с т .
О н  =  2 0 0  м л / м п н 12 м л / ч * м м  р т .с т .



0 »  3 0 0  м л / м и н 13 .м л /ч* ,м м  р т .с т .
1 O u  =  4 0 0  м л / м и н 15 м л / ч * м м  р т . с т .

Т М Р  =  5 0 0  NtM р т .с т .
Q u  =  2 0 0  м л / м и н 11 м л / ч * м м  р т .с т .
Ou =  3 0 0  м л / м и н 11 м л / ч * м м  р т .с т .
Q n  =  4 0 0  м л / м и н 12 м л / ч * м м  р т .с т .

H D - I 7 L Т М Р  =  5 0  м м  р т .с т .

О в  =  2 0 0  м л / .м и н 14 .м л / ч * м м  р т .с т .
Q »  =  3 0 0  м л / м п н 16 м л / ч * м м  р т . с т .

О н  — 4 0 0  м л / м и н 17 м л / м * м м  р т .с т .

Т М Р  =  2 0 0  м м  р т .с т .
О в  =  2 0 0  м л / м н н 12 ,м л / ч * м м  р т .с т .
О » =  3 0 0  м л / м п н 14 м л / ч * м м  р т . с т .
О в  =  4 0 0  м л / м и н 16 м л / ч * м м  р т . с т .

Т М Р  =  5 0 0  м м  р т .с т .
О в  =  2 0 0  м л / м п н 11 м л / ч * м м  р т . с т .

Oi< “  3 0 0  м л / м п н 1 1 м л / ч * м м  р т . с т .
О в  =  4 0 0  м л / м п н 13 м л / ч * м м  р т .с т .

H D - 1 8 L Т М Р  =  5 0  .мм р т .с т .
О в  =  2 0 0  м л / м п н 14 м л / ч * м м  р т .с т .

О н  =  3 0 0  м л / м п н 16 м л / ч * м м  р т . с т .
О в  =  4 0 0  м л / м п н 1 7  м л / ч * м м  р т .с т ,

Т М Р  =  2 0 0  м м  р т .с т .

О н  =  2 0 0  м л / м и н 13 м л / ч * м м  р т .с т .
О в  =  3 0 0  м л / м п н 14 м л / ч * .м м  р т .с т .
О в  =  4 0 0  м л / м и н 16 м л / ч * м м  р т .с т .

Т М Р  =  5 0 0  м м  р т .с т .

О в =  2 0 0  м л / м и н 11 м л /ч * .м м  р т .с т .
О н  =  3 0 0  м л / м и н 12 м л / ч * м м  р т . с т .
О в  =  4 0 0  м л / .м п н 13 м л / ч * м м  р т . с т .

( I D - I 9 L Т М Р  =  5 0  м м  р т .с т .

О в  =  2 0 0  м л / м и н 16 м л / ч * м м  р т .с т .
О н  =  3 0 0  м л / м п н 17 м л / ч * м м  р т . с т .
Он =  4 0 0  м л / м п н 18 м л / ч * м м  р т . с т .

Т М Р  =  2 0 0  м м  р т . с т .

О н  =  2 0 0  м л / м п н 13 м л / ч * м м  р т . с т .

О н  =  3 0 0  м л / м п н 17 м л / ч * м м  р т . с т .
О в  =  4 0 0  м л / м п н 18 м л / ч * м м  р т . с т .

Т М Р  =  5 0 0  м м  р т .с т .

О в  =  2 0 0  м л / м и н 11 м л / ч * м м  р т . с т .

О н  =  3 0 0  м л / м п н 12 м л / ч * м м  р т .с т .

О в  =  4 0 0  м л / м п н 14 м л / ч * м м  р т .с т .
H D - 2 0 L Т М Р  =  5 0  м м  р т .с т .

О в  =  2 0 0  м л / м п н 16 м л / ч * м м  р т .с т .
О в  =  3 0 0  м л . /м п н 17 м л / ч * .м м  р т .с т .
О в =  4 0 0  м л / м п н 18 м л / ч * м .м  р т .с т .

Т М Р  =  2 0 0  м м  р т .с т .
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t t Этой стороной вверх

.Хрупкое, обращ аться осторожно

Беречь от влаги

Не допускать воздействия солнечного света

м Ограничение по штабелированию

□■
(Метод егеридптацпи]
Данное медицинское изделие стерилиз>е гея радиационным методом.

(Срок годности)
3 года.

[Хранение и эксп.туатаиия]
Д анное медицинское изделие следует хранить в среде, где температура окружаю щ ей среды 
не превыш ает О ° С -  40 ° С; относительная влажность не превыш ает 80%, без наличия 
коррозионно-активных газов, в хорош о вентилируемом чистом помещ ении; строго 
запрещ ается хранить на складе вместе с химикатами и влажными предметами.

(Транспортировка)
Температура окружаю щ ей среды: от 0°С до +60 ®С:
О тносительная влажность -  не более 80® о:
Атмосферное давление от 50 до 106 кПа.

[Перечень применяемых iiauiiuiia.ibiibix стандартов]
Диализатор для гемодиализа половолоконный HD отвечает требованиям серии 
международных стандартов EN ISO 10993. EN 11137. EN ISO 8637. Полный список 
международных требований предоставляется по запросу.

)Ут1 1 ли|ация)
Утилизация должна производиться в соответствии с нормативами медицинского 
учреждения и требованиями по уничтожению  биологических отходов.
Отходы неиспользованного медицинского изделия (в связи с повреждением упаковки, 
истечением срока годности), в соответствии с СанПиП 2.1.3684-21. относятся к отходам 
класса А.
Отходы используемого медицинского изделия, в соответствии с С'анПиН 2.1.3684-21. 
относятся к от.чодам класса Б.



ira p a iiT iiii]
Производитель ис несет ответственности за последствия неправильного иcпoльзoвa^lия или 
использования, не соответствую щ его инструкциям по применению , а такж е за лю бой 
ущ ерб, причиненный после доставки товара.
П роизводитель гарантирует, что устройства произведены в соответствии с внутренней 
сертифицированной системой контроля качества.
Производитель не несет ответственности в случае ненадлежащ его использования изделия 
и обращ ения с ним. несоблюдения предупреждений и порядка эксплуатации, ущ ерба, 
нанесенного изделию в рез\ льтате событий, произош едш их после доставки, ош ибок при 
осмотре изделий или отсутствия такового перед их использованием с целью удостовериться 
в их хорошем состоянии.
В случае обнаружения дефектов передать производителю  описание события, модель и 
номер партии.
Производитель обязуется предоставить лю бую  дополнительн) ю информацию.

П р о 1п в о л и т е .1ь: «Джингкси Хонгда М едикал Икью пмент Групп Л тд» / «.liangxi Hongda 
M edical Equipm ent Group Ltd».
А дрес: 39 South Shengli Road. Jinxian county. Nanchang city, .liangxi Province. China / Китай 
Т елеф он : 86-791-85662988 / 85660368

П р ед став и тел ь  на тер р и то р и и  ЕС : «Ш анхай Интернеш нл Х олдинг Корп.. ГмбХ 
(Европа)» / «Shanghai International Holding Corp (Europe)»
А дрес: EitTestrape 80 20537 Hamburg Germany / Германия 
Те.тефои: 0049-40-2513175

У 11о.111ом оче 1111ЫЙ представите.ть на тер р и то р и и  РФ : Общ ество с ограниченной 
ответственностью  «Ю НИТОН»
А дрес: 690078. Приморский край. г.о. Владивостокский, г. Владивосток, 
Ко.мсомольская. д. 1. офис 17 
Т елеф он: -79084599262 
E -m ail; ooo.unitoni'r?vandex.ru

ул.
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