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Guia do utente

Dispositivo para injec¢do de contraste radiologico em
varias modifica¢oes
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Nome de producto medico

Dispositive para injec9ao de contraste radiologico em varias modifica®oes!

- Transflux CT 20;

- Transflux CT 45;

- Transflux CT 60;

- Transflux CT 100;

- Transflux CT 120;

- Transflux CT 150;

- Transflux CT 250;

- Transflux MR1 150;

- Transflux CT 20 tipo CF;

- Transflux CT 45 tipo GHB;
- Transflux CT 100 tipo GHB;
- Transset Mono syringe;

- Transset Duo syringe.

Desenvolvedor

P & R Medical BVBA
High Tech Science Park 5/21, 3590 Diepenbeek, Belgica

Fabricante e local de produgao

BHL Medical - INDUSTRIA DE PRODUTOS HOSPITALARES, EDA
ESTRADA DA AVESSADA NO 390, 2665-402 SANTO ESTEVAO DAS GALES

PORTUGAL

Uso pretendido de produto medico

Dispositive para injesao de contraste radiologico (doravante referida coTo «Dispositivo»
destinado para conecsao de agulha com reservatorio de contraste radiologico e com Haquid(
lavagem cuja administrasao e feita ao paciente durante o diagndstico o qual envolv
radiografia. O producto e fabricado com poUmeros sinteticos, aguenta tanto pressao baixa, @
pressao alta, maximo de 300 PSI, seu comprimento e variavel com objective de proporcion;

coneceao mais rapida. i

0 poteneial cliente e condigoes de utilizagao

Dispositive deve ser utilizado somente em estabelecimentos de saiide especialmente equipai
exclusivamente pelo pessoal treinado, o qual domina tecnicas de terapia de infusao.

Indicagoes

O produto em causa esta indicado para o diagnostico no ambito de Tomografia Axi
Computorizada e, no ambito de Ressonancia Magnetica.
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Contra-indica”™oes

O produto em causa nao tem contra-indicaoes documentados. Tanto contra-indicasoes COTO 0S
efeitos colaterais podem ser produzidos em resultado de uso de produtos nao compativeis com o
dispositive ou em resultado de uso errado do proprio dispositive, sem levar em considerasao a
documentasao tecnica.

Contra-indicasoes relativas a productos de uso simultaneo com o dispositivo estao descritas em
guias do utente e em documentasao tecnica de respectivos productos.

Efeitos colaterais

O produto em causa nao tem efeitos colaterais documentados. Tanto contra-indicasoes coTO 0sS
efeitos colaterais podem ser produzidos em resultado de uso de produtos nao compativeis com o
dispositivo ou em resultado de uso errado do proprio dispositivo, sem levar em considerasao a
documentasao tecnica.

Efeitos colaterais relatives a produtos de uso simultaneo com o dispositivo estao descritas em
guias do utente e em documentasao técnica de respectivos productos.

Os efeitos colaterais sao capazes de se manifestar em resultado do proprio procedimento de
diagnostico.

Advertencias

Embolia e capaz de levar a morte ou a traumas graves de paciente, Evite conectar o paciente ao
injector antes de eliminar todo ar para fora deste.

Esta prohibido ultrapassar a pressao indicada equivalente a 2068,5 kPa. Trabalho sob pressao
superior do que a indicada e capaz de causar interferencias ao fluxo de liquido levando a fugas
desta e ate causando a quebra do dispositivo.

Tanto fugas de liquido de contrasto coTto quebras do dispositivo sao capazes de traumatizar
assim o paciente coto 0 tecnico. Tenha certeza que a passagem do fluxo seja devidamente
dilatada.

Riscos de uso de producto medico

Avaliasao da gestao de riscos foi devidamente realizada e documentada no ambito do piano
principal e no relatorio da gestao de riscos, inclusive:

Avaliasao de riscos relativa a cada produto;

Uso pretendido do producto e caracteristicas que tenham impacto a seguranseg;
Potenciais perigos;

Dano potencial clinico e consequencias graves associadas;

Avaliasao da correlasao de vantagens e danos clinicos.

Foi feita avaliasao de tipos e de consequencias de falhas para poder avaliar melhor os riscos
decorrentes do uso de produto medico, com objectivo de determinar a capacidade deste ser usado
conforme o seu uso pretendido.
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No ambito da avalia®ao o fabricante conseguiu determinar os riscos decorrentes de u
producto medico no sentido de sua construsao e de procedimentos em que este seja eno
Os perigos com inaceitavel nivel de risco foram reduzidos ate aceitavel nivel de risco arai
modificas oes de construsao, realizasao de ensaios e outras medidas mutualmente aceitave

Na altura o fabricante esta avaliando o nivel de gravidade de riscos clinicos, comesad
riscos insignificantes ate riscos criticos. Sendo detectados niveis inaceitaveis de riscos j
tomadas as medidas dirigidas a sua redusao.

A base de avaliasao, todos 0s perigos detectados e antecipadamente previsiveis foram redu
atd niveis aceitaveis.

Exigencias a gestao de riscos correspondem ao Anexo | da Diretiva 93/42/EEC emitida
Conselho de productos medicos.

Descrifao do producto medico

Dispositivo Transflux e Transset - e um producto esteril, descartavel, usado para conectar a|
com contentor de contraste radiologico e de liquido de lavagem cuja administrasao e fei|
paciente durante o diagnostico o qual envolve a tomografla computadorizada (TC), imagen
ressonancia magnetica (IRM) e outros procedimentos na ambito de radiologia. ]

Para obter mais informasoes sobre agulhas e contentores, fasa favor de consultar o manuj

instrusoes relative ao respectivos productos e acessorios. |
1

Dispositivo Transflux contem zonas de seguransa e valvulas unilaterais, sendo estas divi(|
pela area de interasao sob pressao. O que permite lavar a veia, controlar o refuxo de sand
aplicar, de seguida, uma injecoao de agentes de contraste radiologico, Dispositivo Transfll
descartavel. !

Dispositivo Transset serve para evitar a necessidade de trocar os contentores para cada paci|
antes de procedimento, o que elimina o risco de contaminasao deste dispositivo. i

Dispositivo Transset pode ser usada de modo continue durante 24 boras, sendo troca(®
dispositivo Transflux, nao esquecendo que este esta equipado com valvula unilateral a qual
coTo uma barreira entre o paciente e o dispositivo Transset protegendo-o contra contamina™*

A composisao do producto esta livre de medicamentos, derivados de sangue ou de plaj
humane, assim coTo nao contem componentes criticos na sua construs ao. |

Descrigao de acessorios

Este producto nao tern acessorios.

Lista de materials de origem animal e (ou) humana

O produto medico nao contem materiais de origem animal e (ou) humana.

Informasoes sobre medicamentos e (ou) substancias farmaceuticas qe*
compoem o dispositivo medico
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Construgao, apresenta™ao exterior e material utilizado na produsao do
producto medico

Constru9ao de Transflux CT

Elementos
Topo com orificio
collector

Conector

Grampo

Tubo
Valvula de retorno

(tubo-tubo)

Valvula de retorno

(tubo-tubo)

Encaixe

Topo de encaixe

Tipo Transflux
Numero de
catalogo
Comprimento
da sec9ao A,
mm
Comprimento
da sec9ao B,
mm
Comprimento
da sec9fio C,
mm
Comprimento
total, mm
Diametro

interno, mm

Simbolo
para 1

2

3

4

5

6

7

8
CT-20 CT-45
PR-20199 PR-21379
60 60
(£10%) (£10%)
80 80
(+10%) (+10%)
100 310
(£5%) (£5%)
240 450
(£5%) (£5%)
2,5 2,5
(£10%) (£10%)
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M aterial

- Polipropileno, Moplen HP500N

-Resina poliester, amarelo - 2450E

-MABS, Cyrolite Med 2 - CG 97, cor

verde Mevopur TR SB6M - 176137/ azul Mevopur TR
MAS5S5M - 176020

- Poliacetal POM Kepital, Hydrocerol CF 40E
-Poliacetal POM Kepital, verde HS3620/2

- Cloreto de polivinila, SC820CF

- Silicone, transparente - Elastosil LR 3003/70
sigma 1, A /B

- Resina poliester, azul-transparente 45-19844
- Estireno-acrilinitrilo (SAN), Luran 388S

- Silicone, transparente - Elastosil LR 3003/70
sigma 1, A / B

- Resina poliester, azul-transparente 45-19844
- MABS, transparente Terlux 2802 HD

- Estireno-acrilinitrilo (SAN), Luran 388S
-MABS, Cyrolite Med 2 - CG 97, cor verde Mevopur
TR SB6M -176137

- Polietileno de alta densidade, 25055 E

- Resina poliester, azul - 4025

4
CT-60 CT - 100 CT - 120 CT - 150 CT-250
PR-20201 PR-21393 PR-20202 PR-21410 PR-20203
60 670 870 1170 2200
(£10%) (+5%) (¥5%) (£2%) (£2%)
80 80 80 80 80
(£10%) (£10%) (£10%) (£10%) (£10%)
460 250 250 250 200
(£5%) (£5%) (x5%) (£5%) (£5%)
600 1000 1200 1500 2480
(x5%) (x2%) (x2%) (22%) (£2%)
2,5 2,5 2,5 2,5 2,5
(£10%) (£10%) (£10%) (£10%) (£10%)



Tipo Transflux CT-20 CT-45 CT-60 CT - 100 CT - 120 CT - 150 CT-2S

Diametro 4ﬂ' 4ﬂ| 4ﬂ| 4.£|| 4|£|' 4:”- 4.£|'

externo, mm (£10%) (£10%) (£10%) (x10%) (£10%) (£10%) (£10%
Contrapressao 2068,5 2068,5 2068,5 2068,5 2068,5 2068,5 2068,5
maxima” kPa

Velocidade de 170 170 170 170 170 170 170
fluxo, ml/min (£10%) (x10%) (£10%) (£10%) (£10%) (£10%) (£10%)
Porga de 50 50 50 50 50 50 50

rasgamento,

nao inferior, H

Conexao Luer Diametro ca base menor de cone exterior: 3,925 - 3,990 mm

para agulha Diametro clabase maior de cone interior: 4,270 - 4,315 mm
Comprimento de cone exterior: nao inferior a 7,500 mm

Comprimento de cone interior: nao inferiora 7,500 mm

Conicidade;: 6% \
M assa, g 5209 8,3 ¢ 10,7 g 17,59 19,2 ¢ 24,6 g 32,8 g !
(£10%) (x10%) (£10%) (x10%) (£10%) (£10%) (£10%)]

Constru™ao de Transflux CT tipo CF

Elementos Simbolo M aterial

Topo com orificio para 1 -Polipropileno, Moplen HP500N
conector - Resina poliester, amarelo - 2450E
Conector 2 -MASS Cyrolite Med 2- CG 97, cor

verde Mevopur TR SB6M - 176137

Tubo 3 - Cloreto de polivinila, SC820CF
Valvula de retorno 4 - Silicone, transparente - Elastosil LR 3003/70
(tubo-tubo) sigma 1, A / B

- Resina poliester, azul-transparente 45-19844
- Estireno-acrilinitrilo (SAN), Luran 388S
Encaixe 5 - MABS, transparente Terlux 2802 HD
Topo de encaixe 6 - Polietileno de alta densidade, 25055 E
- Resina polidster, azul - 4025

Tipo Transflux CT - 20, tipo CF
Numero de catalogo PR-21417
Comprimento da sec9ao A, mm 45 (£10%)
Comprimento da sec9ao B, mm 80 (£10%)
Comprimento da sec9ao C, mm 90 (£10%)
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Tipo Transflux

CT - 20, tipo CF

1
Comprimento total, mm 215 (x5%)
10% )|
58,5 1 Diametro interno, mm 2,5 (£10%)
— 1 Diametro externo, mm 41 (£10%)
0%) Contrapressao maxima, kPa 2068,5
Velocidade de fluxo, ml/min 170 (£10%)
Forga de rasgamento, nao inferior, H 50
Dimensdes da Conexao Luer:
Diametro da base menor de cone exterior, mm
Diametro da base maior de cone interior, mm 3925 -3.990
Comprimento de cone exterior, nao inferior,
g mm 4,270-4,315
V%) Comprimento de cone interior, nao inferior, 7,500
' mm 7,500
Conicidade, % 6
M assa, g 5509 (x10%)

Construgsao de Transflux CT tipo GHB

Elementos Simbolo M aterial

Topo com orificio para 1 - Polipropileno Moplen HP500N
conector - Resina poliester, amarelo - 2450E
Conector 2 -MABS Cyrolite Med 2 - CG 97, cor

verde Mevopur TR SB6M — 176137/ Azul
Mevopur TR MAS5S5M - 176020

Grampo 3 - Poliacetal POM Kepital, Hydrocerol CF 40E
- Poliacetal POM Kepital, verde
HS3620/2HS3620/2

Tubo 4 - Cloreto de polivinila, SC820CF

Valvula de retorno 5 - Silicone, transparente - Elastosil LR 3003/70

(tubo-tubo) sigma 1, A / B
- Resina poliester, amarelo azul-transparente 45-
19844
- Estireno-acrilinitrilo (SAN), Luran 388S
Valvula de retorno 6 - Silicone, transparente - Elastosil LR 3003/70
(tubo-tubo) sigma 1, A /B
- Resina poliester, azul-transparente 45-19844
- MABS, transparente Terlux 2802 HD
- Estireno-acrilonitrilo (SAN), Luran 388S
Encaixe 7 -MABS TR 558 A, policarbonato transparente -
makrolon 2558

Topo de encaixe 8 - Polietileno de alta densidade, 25055 E

- Resina poliester, azul - 4025
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Tipo Transflux

Nijmero de catalogo
Comprimento da sec”ao A, mm
Comprimento da sec9ao B, mm
Comprimento da sec9ao C, mm
Comprimento total, mm
Diametro interno, mm
Diametro externo, mm
Contrapressao maxima, kPa
Velocidade de fluxo, ml/min
Forga de rasgamento, nao inferior,
H

Regulagao de fluxo de liquido

Dimensoes da Conexao Luer:

D i“etro da base menor de cone
exterior, mm

D itoetro da base maior de cone
interior, mm

Comprimento de cone exterior,
nao inferior, mm

Comprimento de cone interior,
nao inferior, mm

Conicidade, %

M assa, @

Construgao de Transflux MRI

Elementos
Topo com orificio para
conector

Conector

Grampo

Tubo
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CT-45
PR-21450
60 (+10%)
80 (£10%)
31 (£10%)
450 (£5%)
2,5 (£10%)
41 (£10%)
20685

170 (£10%)
50

Grampo deve garantir a regulag9ao do fluxo de liquido, de

paragem co

3,925 -3,99
4,270-4,31
7.500
7.500

6

8,9 g (£10%

Simbolo M

1 -

2 -
3 -
C
H
4 _

CT-100
PR-21414
60 (+10%)
80 (+10%)
86 (+£10%)
100 (+5%)
2,5 (£10%)
4,1 (£10%)
20685

170 (£10%)
50

mpleta a efluxo jacto

0

5

) 11,3g(+10% )

aterial

Polipropileno, Moplen HP500N
Resina poliester, amarelo - 2450E

MABS TR 558 A, policarbonato transparente

makrolon 2558

Polioximetileno POM Kepital Hydrocerol

F 40E

Polioximetileno POM Kepital, verde

$3620/2
Cloreto de polivinila, SC820CF



ite

Elementos Simbolo
Valvuia de retorno (tubo- 5
tubo)

Valvuia de retorno (tubo- 6
tubo)

Encaixe 7
Topo de encaixe 8
-

Tipo Transflux

Numero de catalogo
Comprimento da sec9ao A, mm
Comprimento da sec9ao B, mm
Comprimento da sec9ao C, mm
Comprimento total, mm
Diametro interno, mm
Diametro externo, mm

Diametro (D) interno do tubo de encaixe,

mm

Diametro (D) externo do tubo de encaixe,

mm

Contrapressao maxima, kPa
CKopoCTb MOTOKa, MA/MUH

Velocidade de fluxo, mI/min

Regulagao de fluxo de liguido

Dimensoes da Conexao Luer:

D icetro da base menor de cone exterior, mm
Diametro da base maior de cone interior, mm

Comprimento de cone exterior, nao inferior,

mm
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M aterial

- Silicone, transparente - Elastosil LR 3003/70
sigma 1, A /B

- Resina poliester, azul-transparente 45-19844
- Estireno-acrilonitrilo (SAN), Luran 388S

- Silicone, transparente - Elastosil LR 3003/70
sigma 1, A / B

- Resina poliester, azul-transparente 45-19844
- MABS, transparente Terlux 2802 HD

- Estireno-acrilonitrilo (SAN), Luran 388S

- MABS TR 558 A, policarbonato transparente
-makrolon 2558

- Polietileno de alta densidade, 25055 E

- Resina poliéster, azul - 4025

T
. FttP' ©

M RI- 150
PR -20206
1200 (x2%)
100 (5% )
200 (£5%)
1500 (x2%)
2,5 (£10%)
41 (£10%)

3,0 (£10%)

41 (£10%)

20685
170 (£10%)
50

Grampo deve garantir a regulagao do fluxo de

liguido, de paragem completa a efluxo jacto

3,925 -3,990

4,270-4,315
7.500

7.500

6



Tipo Transflux M RI- 150

Comprimento de cone interior, nao inferior,

mm
Conicidade, %

M assa, g 29,71 (£10%)

Construgao de Transset Duo syringe

Elementos Simbolo M aterial

Camaras com filtres 1 - Polipropileno, Moplen, EP242N
- Polietileno de baixa densidade, BK505
-ABC, AS/018 W hite
- Cloreto de polivinila, HT / 1-B
- Polietileno de alta densidade, 0023 VO E
- Nailon, DP BKV 240

Grampo 2 - Polioximetileno POM Kepital, Hydrocerol CF
40E
-Polioximetileno POM Kepital, verde HS3620/2 '
Tubo 3 - Cloreto de polivinila, SC820CF ]
V alvula de retorno 4 - Silicone, transparente - Elastosil LR 3003/70
do tipo T sigma 1, A / B

- Resina poliester, purpura- transparente 49-19844
- MABS, transparente Terlux 2802 HD |
- Estireno-acrilonitrilo (SAN), Luran 388S

Valvula de retorno 5 - Silicone, transparente - Elastosil LR 3003/70 j
(tubo-tubo) sigma 1,A /B
- Resina poliester, azul-transparente 45-19844 |
- Estireno-acrilonitrilo (SAN), Luran 388S 1
Conector do tipo Y 6 -Cloreto de polivinila, MD-500 |
Conector 7 - MABS, transparente Terlux 2802 HD ]
Encaixe 8 - MABS Cyrolite Med 2 - CG 97, cor verde 1
Mevopur TR SB6M - 176137
Topo de encaixe 9 - Polietileno de alta densidade 25055 E
- Resina poliester, azul - 4025
Topo com orificio 10 - Polipropileno, Moplen HP500N
para conector - Resina poliester, amarelo - 2450E
Sistema “macho- 11 -MABS TR 558 A, policarbonato transparente -
femea” makrolon 2558
)

C |lc=ai

1>
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Tipo Transset

Numero de catalogo

Comprimento da sec9ao A, mm
Comprimento da sec9ao B, mm
Comprimento da sec9ao C, mm

Comprimento da sec9ao D, mm

Comprimento da sec9ao E, mm

Comprimento total, mm

Diametro interne na sec9ao A, mm
Diametro extemo na sec9ao A, mm
Diametro intemo na sec9ao B, C, D, E, mm
Diametro extemo na sec9ao B, C, D, E, mm
Contrapressao maxima, kPa

Velocidade de fluxo, ml/min

For9a de rasgamento, nao inferior, H

Regulagao de fluxo de liquido

Filtrag9ao de particulas

Dimensoes da Conexao Luer:

D icetro da base menor de cone exterior, mm
Diametro da base maior de cone interior, mm
Comprimento de cone exterior, nao inferior,
mm

Comprimento de cone interior, nao inferior,

mm
Conicidade, %
M assa, ¢

Construgao de Transset Mono syringe

Elementos Simbolo

Camara com flltro 1

M aterial

Duo syringe

PR-20198
1300 (£2%)
300 (£5%)
100 (£5%)

1000 (+2%)

50 (x10%)

2750 (x5%)

3,0 (¥10%)

41 (£10%)

2,0 (£10%)

41 (£10%)

2068,5

170 (£10%)

50

Grampo deve garantiruma faixa do fluxo de
liguido, a partir de paragem com pleta ate o
efluxo jacto

Camaras equipadas com filtres devem garantir
eliminagao das micro-particulas de tamanho
maior a 175 pm com coeficiente de filtra9ao
nao inferior a 80% trabalhando com quantidade

de solugao nao inferiora 1 dm~”

3,925 -3,990

4,270-4,315
7,500

7,500

6

70,8 g (£10%)

- Polipropileno, Moplen, EP242N

- Polietileno de baixa densidade, BK505
-ABC,AS/018 W hite

- Cloreto de polivinila, HT / 1-B

- Polietileno de alta densidade, 0023 VO E
- Nailon, DP BKV 240

Tubo 2 - Cloreto de polivinila, SC820CF

Grampo 3 - Polioximetileno POM Kepital, Hydrocerol CF 40E
- Polioximetileno POM Kepital, verde HS3620/2

Valvula de retorno 4 - Silicone, transparente - Elastosil LR 3003/70

(tubo-tubo)

sigma 1, A /B

- Resina poliester, azul-transparente 45-19844
- Estireno-acrilonitrilo (SAN), Luran 388S
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Elementos Simbolo M aterial

Topo com oriffcio 5 - Polipropileno, Moplen HP500N

para conector - Resina poWésler, amarelo - 2450E

Conector do tipo 6 - Cloreto de polivinila, MD-500

Y

Valvula de retorno 7 - Silicone, transparente - Elastosil LR 3003/70
(tubo-tubo) sigma 1, A /B

- Resina poliester, azul-transparente 45-19844

- MABS, transparente Terlux 2802 HD

- Estireno-acrilonitriio (SAN), Luran 388S
Topo de encaixe 8 - Polietileno de baixa densidade, 25055 E

- Resina poliester, azul - 4025

A *
N 4 B nr 8
7
Tipo Transset Mono syringe
Niimero de catalogo PR-20197
Comprimento da sec”ao A, mm 1500 (£2%)
Comprimento da sec9ao B, mm 50 (x10%)
Comprimento da sec9ao C, mm 1000 (x2%)
Comprimento total, mm 2550 (x2%)
Diametro intemo na sec9ao A, mm 3,0 (x10%)
Diametro extemo na sec9ao A, mm 4,1 (£10%)
Diametro intemo na sec9ao B, C, mm 2,0 (x10%)
Diametro extemo na sec9ao B, C, mm 41 (£10%)
Contrapressao maxima, kPa 2068,5
Velocidade de fluxo, ml/min 170 (£10%)
Porga de rasgamento, nao inferior, H 50
Regulagao de fluxo de liquido Grampo deve garantir uma faixa do fluxo de j

liquido, a partir de paragem com pleta ate 0 |
efluxo jacto

Filtragao de particulas Camaras equipadas com filtres devem garantir !
eliminagao das micro-particulas de tamanho 1
maior a 175 pm com coeficiente de filtragao |
nao inferior a 80% trabalhando com quantidade
de solugao nao inferiora 1 dm~

Dimensoes da conexao Luer:

Diametro da base menor de cone exterior, mm

3,925 -3,990

Diametro da base maior de cone interior, mm

Comprimento de cone exterior, nao inferior,
4,270-4,315

7,500

mm

12
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Tipo Transset Mono syringe
Comprimento de cone interior, nao inferior, 7,500

mm 6
Conicidade, %

M assa, g 37,9 9 (x10%)

Material da embalagem que entra em contacto com o producto

Composi9ao da embalagem e o seguinte:
-60 g/m~de papel kraft de uso medico;

-Filme PET/PE - Poliester 12micron/Polietileno 30 micron

Advertencias enquanto usar o dispositive medico

Por favor veja se todas as ligag9ees sejam devidamente conectadas e tenha certeza que estas
estejam resistentes e seguros.

N ao apertem demasiado os encaixes. Isto e para minimizar fugas, cortes e danos aos dispositivos.

Leia com aten9ao a guia do utente, para evitar a probabilidade de embolia aerea.

Mode de usar

Os dispositivos em causa estao descartaveis (de uso unilateral), estao usados com bomba
injectora autom atica sob pressao maxima equivalente a2068,5 kPa sua aplica9ao encontra-se na
area de radiologia.

1. Abra a embalagem, pegue o dispositivo e desmonte as tampas de seguranga.

2. Segure o dispositivo (Transflux e Transset) na posigao vertical enchendo o com Hquido de
lavagem,fazendo o manualmente, com ajuda de uma seringa de modo a retirar as bolhas de ar.
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3. Coloque agulha (naofazparte do escopo defornecimento) na veia. Evite injecgoes
subcutdneas ou hematomas.

4. Conecte o dispositivo Transflux com agulha e confirme que as conexoes do tipo Luer
estejam ligadas de modo seguro.

5. Desliga a conexdo da vdlvula unilateral aquela que for mais proximo ao paciente po*
instante, para poder verificar o refluxo de sangue.

6. Conecte o dispositivo Transflux ao dispositivo Transsete a bolsa.

Confirmepara ter certeza que os dispositivos nao sejam entorcidos nem bloqueados. Cone\
tubo de conexao e confirme ausencia de ar. Somente depots disto que poderd ser administ
0 agente de contraste.

DEPOIS DE INJECQAO. Desconecte a parte distal do dispositivo Transflux e o disposi
Transset. Use a tampa esterilparaproteger aparte distal do dispositivo Transset. Este elerm
deverd ser descartado antes de colocar o novo Transfluxpara o novo paciente.
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Informac ao sobre productos medicinais compativeis

Os seguintes produtos estao conectados a rede:

Produto medico

Agulhas com

conector Luer

exterior equivalente a 0,20

de 25 mm a 40 mm de

2,1 mm (33G- 14G)

Bolsa com contraste

radiologico

tech
stra Bolsa com liquido

de lavagem

de 10 mla 1000 ml.

de 10 mla 1000 ml.

Especificagdoes tecnicas

comprimento e diametro

cujo volume e equivalente

cujo volume €& equivalente

Certiflcado de registro de produtos
médicos / Certificado de registro para
medicamento

:Ll/lrnb| MHBEKLWOHHBI e K WNpuyam no
FOCT 25377-82,PY Ne ®CP
2011/10110 ot 3 Hosfb6pAa 2011 r.,
(Mpoussognuten OAO "Megunko-
MHCTPYyMEeHTaNnbHbI 1 3aBOg UMeHNU B,U.
Nennua");

2. Wrnbl MHbeKLMOHHBbIe BD Hypoint
OfLHOpa3oBble CTepUNbHBLIE, PY No ®C3
2008/03143 oT 3 gpekabpsa 2008 r.,
(MpoussognTenb «beKTOH AUKWUHCOH
Mepgnkan (C) Mte N1a.» CuHranyp);
3. M rnbl NHbBEKLUUOHHBIE OLHOKPATHOTO
npumeHeHuns no TY 9432-041-
07610776-00, PY No ®CP 2008/03095
oT 5 gekabpsa 2016 r.,(MpounsBogutensd
AO «Megnonumep NTAO», Poccusa).
lanTpaBMCT® (pacTtBOp ANns

M Ne 002600 o1 16
Hoa6psa 2017 r., (MpowussogmTens

MHbeKLUA), Per.Ne :

«batep AT», FTepMmaHuna);

2.0nTtupeit (pactBOp AN4A
BHYTPUBEHHOTO K
BHyTpuMapTepuanbHoOro BesefeHuns), Per.
Ne :M Ne 014828/01 oT 22 mapTa 2017 r.,
(Mpoussoagutens «Jinben-® napcxem
KaHaga WHK.», KaHaga);

3. MarHeBuct® (pactBop Ans
BHYTPMBEHHOTO BBefgeHUdA), Per.Ne :
Ne 015832/01 oT 2 Hoabpsa 2017 r.,
(Mpomnssopgutens «batep AT »,

FepmaHusg).

1. Hatpusa xnopug bpayH (pacTBop An4
NNC-001564 o1 24

Maa 2017 r., (Mpoussogutenp «b.

MHpy3nin), Per.Ne :

BpayH Menb3yHreu», FepmaHuna);
2. Hatpus xnopupg-CONnoOdpapm
(pacTtBOp ANAa UHPy3nin), Per.Ne :
nnoo2485 ot 13 hespana 2018 r.,
(Mpoussogutenp «Fpotekc OO O »,

Poccusn).

Abaixo estao informagdes sobre a conexao das rodovias entre si:

Dispositive Transflux
siti\
nen Transflux CT 20

Transflux CT 45
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Numero de
catalogo

PR-20199

PR-21379
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Dispositive Transset

Numero de

catalogo
Transset Mono syringe/ PR-20197/
Transset Duo syringe PR-20198



Transflux CT 60 PR-20201

Transflux CT 100 PR-21393
Transflux CT 120 PR-20202
Transflux CT 150 PR-21410
Transflux CT 250 PR-20203
Transflux CT 20 type CF PR-21417
Transflux CT 45 Type GHB PR-21450
Transflux CT 100 Type GHB PR-21414
Transflux MRI 150 PR-20206

Escopo de fomecimento

Escopo de fornecimento esta com posto por:
- dispositive —1 un,;

- guia do utente — 1 un.

Esterilizasao

O dispositive entra no mercado ja esteril (esterilizado com oxido de etileno). Process
esteriliza”ao esta validado de acordo com o0s requisites de EN 1SO 11135:2014. Na
necessidade de extra limpeza ou desinfec9ao antes de usar o dispositive. Nivel garantic
esterilidade e equivalente a 10'*. Nao repetir esteriliza9ao. Prazo de conserva9ao de esterili

e 60 meses.

Criterios de incapacidade do producto medicinal quanto seu uso

Sendo a embalagem danificada nao devera usar o producto. Uma embalagem aberti
danificada podera levar a traumas no paciente ou no operador. E por esta razao g
extremamente importante cada vez fazer o exame visual do conteddo da embalagem ante

usa-la.

Cada case de uso repetido deste dispositive podera levar a altera9ao de seus caracteris
mecanicas e biologicas, alem de levar a disfun9ao do dispositive, rea9oes alergicas ou infec
bacterianas.

Prazo de conservagao de esterilidade

Os dispositivos em causa sao capazes de conservar a sua esterilidade durante 60 meses

condig9ao de transporte e armazenamento adequados.

Condifoes de transporte, armazenagem e explorafao

M anter afastado de fontes de calor, humidade e raios solares diretos.

Temperatura de +5°C a +30°C
Humidade de 30% a 70% (sem condensado)

Cumprir condi9oes de exploragao:
Temperatura de+10°Ca+35°C

Humidade de 30% a 80% (sem condensado)
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Embalagem

Dispositivos estao colocados em embalagens individuals a PET/PE e a papel kraft de uso medicinal
as quais devem ser seladas para manter hermeticidade e esteriiidade por dentro durante todo o periodo

de armazenagem. Embalagem individual corresponde aos requisites de EN I1SO 11607:2009.

Caracteristicas de massa e dimensoes

Ndmero de catalog®© Comprimento, Largura, mm -Peso-(-com Desvio
mm dispositive), g
PR-20199 200 128 10,2 + 10%
PR-21379 200 130 13,3 db 10%
PR-20201 205 128 15,7 + 10%
PR-21393 210 130 22,5 + 10%
PR-20202 286 130 24,2 + 10%
PR-21410 280 130 29,6 + 10%
PR-20203 280 128 37,8 + 10%
PR-20206 210 128 34,7 + 10%
PR-21417 200 130 10,5 + 10%
PR-21450 200 128 13,9 + 10%
PR-21414 220 128 16,3 + 10%
PR-20197 260 128 42,0 + 10%
€550 PR-20198 305 260 80,0 + 10%
N ao
it_id_o Dispositive em embalagem individual, um artigo, em quantidade de 100 un., acompanhado com
rilid guia do utente, colocado dentro da embalagem de transportagao —caixa de papelao 320 x 275 X
290 mm, massa 4880 g, desvio toleravel +5% .
erta
que
intes
n'stid
fec9<
s, S
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Simbolos de marcasao

Simbolo Signiflcado

D ata de fabricagao

A Aten”ao! Consulte as instrugSes de uso

Fabricante

Usar antes de AAAA-M M

LOT Codigo de lote

Referencia

N ao usar sendo a embalagem danificada

Dispositive de uso unico

STERILE EO N ao reesterilizar

Evitar a esteriliza9ao repetida do producto

M anter afastado da luz solar direta

Conservar em lugar seco

X N ao pirogénico
MD Dispositive medico

M Valvula de um so sentido

m Consulte as instru”oes de uso

Sistema de barreira estéril com embalagem protetora externa

Faixa de temperatura

Faixa de umidade

IS Dispositive com filtro de 15 micron (para dispositivos

pm
Transset)

Desenvolvimento

C€ De acordo com padroes europeus
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Politica de garantia

O fabricante nao e responsavel pelos danos causados devido ao uso repetido do producto, assim

coTo pelos danos decorrentes de maltratos e de nao cumprimento das instrugoes de utilizagao.

Modo de reciclagem e destruigao do producto medico

De acordo com Sanpin 2,1.3684-21, Este produto medico, bem coT0 todos os consumiveis, sao
descartados no territorio da Federag9ao Russa coTo residuos de Classe B (epidemiologicamente

perigosos).

Exigencias de protecoao ambiental

Sendo observadas as exigencias de manual de instrugées o producto medicinal em causa nao

produzira impactos negativos ao ambiente enquanto usado, transportado e armazenado.

19
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0 producto esta fabricado de acordo com seguintes instramentos
regulatorios /documentos intemacionais

Padrao Versao
EN 556-1 2001
EN 980 2008
EN 1041 2008
EN 868-2 2017
EN 868-3 2017
EN 868-4 2017
EN 868-6 2017
93/42/EC 2007
ISO 594-1 1986
ENISO 11135 2014

ENISO 11607-1 2009

ENISO 14971 2009

ENISO 15223-1 2016
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Nome

Esteriliza”ao de productos medicinais. Requisites
productos medicinais da categoria «<ESTERIL». Requia

a esterilizag9ao de productos medicinais embalados.

Dispositivos medicinais. Sinais graficos usados nam arca
de dispositivos medicinais.

Informa”rao fomecida pelo fabricante de dispositi
medicinais.

M aterial e procedimentos de embalagem de produO

medicinais sujeitos a esterilizag9ao.
Parte 2: Exigencias e metodos de ensaios.

M aterial e procedimentos de embalagem de produc

medicinais sujeitos a esterilizagao.
Parte 3: Papel a serusado na produ9ao de embalagens.

M aterial e procedimentos de embalagem de produc

medicinais sujeitos a esterilizag9ao.

Parte 4: Papel a ser usado na produg9ao de embalagens

metodos de ensaios.

M aterial e procedimentos de embalagem de product
medicinais sujeitos a esterilizagao.

Parte 5: Papel a ser usado na produg9ao de embalage
sujeitas a esteriliza9ao com oxido de etileno - Exigéncias

metodos de ensaios.

Diretriz de 14 de junho de 1993 a respeito de dispositivl

medicinais.

Elementos de conexao com conicidade de 6 % (Luer) pai

seringas, agulhas e outro equipamento medicinal.
Parte 1. Requisites gerais.

Esterilizagao de productos medicinais. Oxido de etilen(
Exigencias quanto a elaboragao, valida9ao e controll
corrente do processo de esterilizagao de dispositive
medicinais.

Embalagem de dispositivos medicinais, esterilizados na fast
terminal de produ9ao. Parte 1. Exigencias quanto material
processes de embalagem no ambito de esterilidade f

protec9ao.

Implementa9ao da gestao de riscos a respeito d(

dispositivos medicinais.

Dispositivos medicinais. Sinais usados nas etiquetas d
dispositivos medicinais, a respeito de marcag9ao t

informagao divulgada. Parte 1. Requisites gerais
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Padrao Versao Nome
1ISO 10993-1 2009 Avaliag9ao bioldgica de dispositivos medicinais. Parte 1.
Avaliag9ao e ensaios no quadro de gestao de riscos.
ISO 10993-2 2006 Avaliagao biologica de dispositivos medicinais. Parte 2.
Requisites a protec9ao de saiide dos anim ais.
ISO 10993-4 2017 Avaliagao biologica de dispositivos medicinais. Parte 4.
Op9ao po ensaios que envolvem uso de sangue.
ISO 10993-5 2009 Avaliag9ao biologica de dispositivos medicinais. Parte 5.
Ensaios de citotoxicidade in vitro.
tIV(
1ISO 10993-7 2008 Dispositivos medicinais. Avaliagao do impacto biologico de
dispositivos medicinais. Parte 7. Teor residual de 6xido de
ucte etileno apos esterilizagao.
ISO 10993-10 2010 Avaliagao biologica de dispositivos medicinais. Parte 10,
Testes de irrita9ao e reac9ao alergica da pele.
ucto ISO 10993-11 2017 Avaliasao biologica de dispositivos medicinais. Parte 11.
Ensaios de toxicidade sistemica.
ISO 10993-12 2012 Avalia9ao biologica de dispositivos medicinais. Parte 12.
iCtO! Condicionamento de amostras e amostras padrao.
ns
Representante acreditado do fabricante no territorio da FR
ictos Nome: Sociedade de responsabilidade limitada «DST» (SRL «DST»)
Enderc9o: 108811, cidade de M oscovo, assentamento M oskovsky, cidade M oskovsky, 1rua
gens Bianchi, apartamento 24
ias NIF/CMM: 7701409235/770101001
Telefone; +7 (915) 472 32 49; +7 (916) 815 85 01
ivos Correios eletronicos: 9154723249@ m ail.ru
para
mo.
rolo
VOS
fase
"ial, |
2 e
de
de
e
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/MepeBoa C NOPTYranbCKoOro A3blka Ha PyCCKuUii f3bl K/
/Kpyrnas rep6osas neyaTb/
ITepb/
FTEHEPANbHAA MPOKYPATYPA PECNYBNNKN
Ncecx. N9
AMNOCTWMNb
(Faarckaa KoHBeHUMSA oT 05 okTa6psa 1961 ropga)
1. CrtpaHa: MMOPTYTANNA

HacToAw it Ny6NMYHO-NPaBOBOA AOKYMEHT

2. nognucaH A>xoaHo deppelipa ga Cunea (Joana Ferreira da Silva),

3. BbICTynat e B KayectBe YMNO/THOMOYEHHOIO COTPYAHMUKA,

4. ckpenneH nevaTbio/wTamnom HoTapuycom HoTapuanbHOW KOHTOpbl Po3bl MaToc
AnbBec,

3aBepeHo:

5. B Tr.JluccaboH

6. 19 anpensa 2023 roga
7. [eHepanbHbIM NPOKYpPOPOM
8. nopg Ne 11559-2023
9. MevaTtb/wTamn
10. Moagnucse

/Inognuce/
Nycunnug Mapua gac Hesec ® paHko MopraguHboo laro

/Kpyrnaa rep6oBas neyaTsb/

HacToAwmniA anocTnNb yi0CcTOBEPAeT Nl b NOANUCL, MPABOCNOCOOGHOCTH NOANMCABLIErO NKLja
M nedyaTb/wTamn. OH He yaoCTOBepseT cofgep>k aHWe JOKYMEHTa, B OTHOWEHUN KOTOPOTO OH

6bl71 BblfaH.

Pyapa 3ckona MonutekHuka, Ne 140, 1269-269 INCCABOH, MOPTYIANNA * Tenedon: 21 392 19 00 *21 394 98 00 * dakc; 21 397 52 55

OneKTpoHHas nouta: coireiopgrNep»r,nt
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114/

/NoroTwun/:
HoTapumanbHas KoHTOpa
Po3bl MaToCc AnbBec

Nopunuw

POPMA YOOCTOBEPEHNA NYBAMNYHO-MPABOBOIO JOKYMEHTA

. A, HuxenognucasBwasaca [JxoaHa ®eppelipa ga CunbBa, COTPYAHUK HoTapuanbHOIi
KOHTOpPbL Noj opuymanbHblM HasBaHueM «HoTapmanbHaa KoHTopa Po3bl Matoc AnbBec -
rocyfapcTBeHHbI I HOoTapuyc, eAUHONNYHAA KoMnaHuna», Hagnexat, nm obpasom
YyNONHOMOYEeHHbBI N HoTapuycom, Po3oii Mapueit MeHngec ge Matoc AnbBec [dyapTe B
COOTBETCTBUM cO cTaTbel 8 [ekpeTa-3akoHa Noe 26/2004 oT 4 (eBpana, c nybnmkaymeli
paspeweHns Ha BebG-caliTe HoTapumanbHON nanatTbl OT 4YeTblpHajuaToro ¢esBpans fBe
ThICAYM fABafjuaTb TpeTbero roja, HacTOAWMWM YyAOCTOBepAl, UYTO TMNPUNOXEHHAA

hoTOKONUA JOKYMEHTA:

. COOTBETCTBYET OpPpUTUHanNYy.

e ®oTOKONUSA COCTOUT M3 OfMHHAALATU CTpaHWUL, TUTYAbHOTO AUCTa U OGOPOTHOIN
CTpPaHWLUbl, NPOHYMEPOBAHHLIX M NOAMNUCAHHLIX MHOW, U CKPENNeHHbI X 0O(ULUaNbHOI

neyaTblo BblWeynoMsaHyToro Hotapuyca.

 ®oTokonus 6blna co3faHa B HacToswel KoHTope nocpescTBOM (OTOKOMMUPOBAHMA
BOKYMeHTa, COCTAaBNEeHHOro Ha NOPTYraabCKOM W PYCCKOM f3blKax, KOTOPbIA 6bln
npefgbAaBneH MHe, nojg Has3saHuem «MHCTPYKUWMA MO NPUMEHEHWIK » oT paBe

ThICAYM fBajLaTb TPeTbero roga.

e 3auHTepecOoBaHHOW CTOPOHONW 6GbINO 3aABNEHO, UTO MPUNOXEHHAs HOTOKONMUSA He TpebyeT
nepeBofa WPUAMYECKUM NNLOM, Nepej KOTOPbIM ee NOANNHHOCTL GyfeT YAOCTOBEPEHA,

No YCNoBMAM NyHKTa 3 cTaTbyn 44 HoTapnuanbHOTO Kojekca.

Nopuw, 18 anpena 2023 r.

YNONHOMOUYEHHbBIA COTPYAHUK
/nognvcek/

(AxoaHa ®eppelipaga CunbBa, perncrtpaynMoHHbln Homep 20086/3)

PernctpauunmoHHb i Ne: 738/2023
BblgaHa KBUTaHLMA.

Pya®emo MeHpgec MNMuHTo, 7-1-1i 3aTax cnpasa
MHpaHTago « 2670-388 /lopuw

Ten.: 219 831 413/4

®akc: 219 831 415

rosamatosalves@ notarios.pt

rosa.duarte@ notarios.pt
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/Hagnucb oT pyku/

MHCTPYKLMA MONMPUMEHEHMU IO

MarucTpanb CoOefUHWTENbHAA ANA BBEAEHUA PEHTTIEHOKOHT PAaCcTHOrNO BelWecTBa

B BapnaHTax UCNnonHeHNA

««YTBEPX OJEHO»
BHE MEDICAL -INDUSTR1A
DE PRODUTOS HOSPITALARES, EDA

/ nognuce/
JonxXHOCTb
/ nognuce/
PO

/ nognucs/
Mopgnuceo

/ nognwuce/

MevaTsb

/W Ttamn/: BHE MEDICAL -INDUSTRIA DE PRODUTOS HOSPITALARES, EDA *
PykoBogutenbs * Cenuga J11o LOBUHO

/Inognwuce/

2023
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NHCTPYKLMSA NO NMPUMEHEHUIO

MarucTpasnb coeguHUTENbHAA 4719 BBEAEHUNA PEHTTeHOKOH T PacTHOro
BELLlECTBa B BapnaHT ax NCNOJIHEHNA
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«YTBepx gatw»/ «<APPROVE»

BHL - Medical INDUSTRIA
DE PRODUTOS HOSPITALARES, EDA

OonxHocTb (Position)
Mma (Name)
Mopgnuce (Signature)

M .M. (Stamp)

2023



HanmeHoBaHMe .MeANLMHCKOro 13ge. T4

M arunctpanb cCoefUHUTeNbHAA LN BBeAEHWSA PEHTIFeHOKOHTPAacTHOrO BelW, ecTBa B BapuMaHTax
NCMONHEHUNS:

- Transflux CT 20;

- Transflux CT 45;

- Transflux CT 60;

- Transflux CT 100;

- Transflux CT 120;

- Transflux CT 150;

- Transflux CT 250;

- Transflux MRI 150;

- Transflux CT 20 Tun CF;

- Transflux CT 45 Tun GHB;
- Transflux CT 100 tun GHB;
- Transset Mono syringe;

- Transset Duo syringe.

Pa3paboTuunk

P & R Medical BVBA

(Mn 3Hp Ap Megukan BBEBA)

High Tech Science Park 5/21, 3590 Diepenbeek, Belgium
(Xanh Tek CaeHc Mapk 5/21, 3590, AnuneHbek, benbrus)

[Mpoun3BoanTeENb MMeCTO NPON3BOACTBA

BHL - INDUSTRIA DE PRODUTOS HOSPITALARES,LDA

(BV 314 3/1b MEAUKAN - UHAYCTPUA AE NPOAYTOC XOCNUTANAPEC, N4A)
ESTRADA DA AVESSADA Ne 390, 2665-402 SANTO ESTEVAO DAS GALES -
PORTUGAL (MOPTYTFTANNSA)

HasHauyeHue MEANLIMHCKOIO 1U3aennd

M aructpanb COeAWHWUTeNbHas AN BBeAEeHWS PEeHTIeHOKOHTpacTHOro BewecTBa (fanee no
TeKCTY «M armctpanb»), npeiHa3HayaeTcsa ANA COEAUHEHUA MeX Ay Co60OM UTrNbl U pe3epByapom
C PEHTreHOKOHTPACTHbLIM BEeLW eCTBOM M MPOMbIiBalO W el XUAKOCTU NS BBeJeHUS NaLUeHTy BO
BpeMs [AUArHOCTMUYECKUX pajguorpapumueckumx npouepayp. W3genne wu3rotaBamBaeTcs wn3
CAHTETMUYECKNX MONUMEPOB, Bbl A€PX MBAET HM3KOE M BbICOKOE JaBNeHUe U BbiNyCcKaeTcss pasHoO

LNUHB CcycTpoiicTBaMm Ans 6bICTPOro cCOeAUHEHUS.

|_|OTeHLI,I/IaI'IbeII7I I'IOTpe6l/ITefIb nycnosn4a npMMeHeHus

M arucTpanb npejHa3HayeHa NS MWCNONb30BaHWA TONbKO B chneuynanbHO O06O0OPYAOBAHHBIX
MEAWLMWHCKUX OTAENEeHUAX TMNOATOTOBJEHHbBIM TMNEpPCOHANOM, KOTOpPbLI A BnajgeeT MeTojaMmu

MHMY3NOHHOW Tepanuu.
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NMoka3aHusa

OaHHoe napenue MoKasaHo npu HEeo6X0AMMOCTH npoBeAeHMN S AMarHOCTMUYECKUX

pagmorpauueckmx npouegyp.

[MpoTwnBOMNOKasaHuA

OJaHHOE MeaoNUNHCKOE mnspenne He mmeert 3a00KYMEHTMPOBAHHDLIX I'IpOTVIBOI'IOKa3aHVIVI.
MpoTnBonokasaHuna n NobGoYHbIE ,ﬂ,eVICTBVIFI MOryrT 6bl Th CBA3aHbI c mcnonb3oBaHUeEM
COBMECTUMBIX C AaHHbBI M M3AeﬂMﬁMHe npaBuUNbHbBIM MCNONb30BaHUEM CaMNX MaFMCTpaﬂeVI,663

yyeTa TpeboBaHMMN aKcnAnyaTayMOHHON AOKYMeHTaLUM.

MpoTuBOoNnoKasaHWd ANA NPUMEHUMbBIX COBMECTHO C Marmcrtpanammu VI3,U|eI'II/Il7I HaxogaTtca B

MHCTPYKLUMUAX U TEXHUYECKON LOKYMEHTALMUMN COOTBETCTBYO W UX N3LENUI.

Mo60o4Hble AeiCTBMA

JaHHoe MegMUMHCKOEe wn3genne He MUMeeT 3afJOKYMEHTMPOBAHHbBIX NO6GOYHBIX AelACTBUN.
MpoTnBonoka3aHmsas M NO06OYHbIe pJeNcTBMA MOryT O6bTb CBA3aHbl C WUCNONb30BaHWEM
COBMECTUMDbBI X C J@AHHbBIM UM34ENUA N He NPaBUNbHBIM MCNONb30BAaHWEM CaMUX Marncrtpanei, 6es

yueTa Tpeb6oOBaHU 3KCNAyaTayWOHHOW AOKYyMeHTaLMWK.

Mob6ouHbl € ,El,el7|CTBl/Iﬂ Ana NPUMEHMUMBIX COBMECTHO C Marmcrtpanammu MB,D,EI'IVIVI HaxoaAaTtca B

MHCTPYKUMAX N TEXHUWYECKOI LOKYMEHTauyuunmnm cooTBEeTCTBYHO W NX VIS,QEHVIVI.

Mo6OYHBI MU AeﬁCTBMHMM AaHHOIFIoO MegUWUWMHCKOIo wuspgenuma MOryT TaKXe 6blTb fBNEeHUSA,

CBA3aHHbIE C CAMOMN Npoyefypoii NnpoBefAeHN ANAarHOCTUYECKUX paguorpatumuyeckux npoyesyp.

[Mpepynpe>kaeHvd

OMGONMUSA MOXET MPUBECTM K CMEPTU MAUM Cepbe3HbIM TpaBmMaM nauueHTa. He moagknw yaiite
nayveHTa K MHbEKTOPY AO TeX MOP, MOKAa BeCb 3aXBa4YeHHbLI 1 BO3AYX He 6yfeT BbiMyLlW eH M3

Marmcrtpanwu.

3anpewaeTca npeBbrnaTtb yKaszaHHoe paBneHue 2068,5 kla. Wcnonb3oBaHuMe 6Gonbimero
faBNeHWa MAW NOMEXW Ha NYyTW MPOXOXAEHMUS XWUALKOCTW MOTFYyT NMPUBECTU K yTeykKam UK

paspblBY Marucrpanu.

TpaBMbl naymeHTa UAmM onepatopa MoOryT 6bl Th pe3ynbTaToOM YTEUYHKN KOHTPACTHBI X BEW ECTB UK

paspbiBOB TPYyGOK. Y6efuTechb, 4TO NYyTb MPOXOXKAEHNSA X UAKOCTU OTKPbLIT.

PUCKM NPUMEHEHNA MEAULIMHCKOTO U3AeNns

OueHKa MeHeAX MeHTa PUCKOB 6blna NpoBejeHa M AOKYMEHTUpPOBAHAa B paMKaxX OCHOBHOTO

nnaHa v oTYeTa MO MEHEeAX MEHTY PUCKOB, BKAKO Yan:

AHanu3 pUCKOB NO KaX AOMY U3AENUIO ;

HasHayeHWe M3fenuns v xapakTepuUcTUKU, BAUSKO LW Me HAa 6€30MacHOCTb;
MoTeHUMWaNbHble OMNAaCHOCTN;

MoTeHUMWaNbHbIA KNUHWYECKUIH Bpes M CONYTCTBYO U Me Cepbe3Hble NOCNEACTBUSA;

AHann3 COOTHOTNEHNA KNNHUYECKOTO pucKa m NoNb3bl.
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Bbln pa3pa60TaH aHannms BunaoB wu ﬂOCI'Ie,D,CTBVIVI 0TKas3oB ANnAd OUEHKW PUCKOB, CBA3aHHbLI X C
MeANUNHCKUM nspennem, C UENbK onpepeneHna BO3MOXHOCTMN ero wmcnonb3oBaHUAa nNo

Ha3Ha4YeHWNnt .

B pamkax npouejypbl npou3BoOAMTenem 6blAM oOnNpefeneHbl ONAacHOCTW, CBs3aHHbe C
MCNONb30BAaHMEM, KOHCTpYyKuMeild U npouedypamMum. ONacHOCTM C HeNPUEM/IEMbIM YPOBHEM
pucka 6blNM CcOKpalWeHbl A0 MNPUEMNEMOro YPOBHS MNyTeM U3MEeHEeHWs KOHCTpyKuuW,

npoeegeHunAd MCNblTAHUR ©n APpYyIrnx BsanmmMonpunemnemb X Mmep.

B HacTosuee BpeMs MNPOU3BOAWUTENb MCNONb3yeT nNpouefypy OLEHKW CTeneHU TAXECTHU
KNUHWYECKNX PUCKOB MO W KaNe OT HE3HAUYUTEbHbIX JO KPUTUUYECKUX PUCKOB. T pPU BblABAEHUHU

HenmpuemMaeMbl X yPOBHEeN MHAEKCA PUCKOB Tpe6OBaNMUChb Mepbl AN COKpPal eHNS PUCKOB.

Ha ocHoBaHuUM aHanum3a O6bINWM BbIABNEHbB W COKpaleHbl A0 MNPUEMNEeMblX YPOBHeWh Bce

YyCTaHOB/NEeHHble N NpeaBUANMbBbIE 3apaHee ONAaCHOCTU U CONYTCTBYHO W Nne pPUCKN.

Tpe6OoBaHUS K MEHELX MEHTY PUCKOB COOTBETCTBYI T OCHOBHbLIM Tpe6oBaHuMaM MpunoxeHnms |

K OupekTunee coBeTa 93/42/EEC No MeANULMNHCKUM U3JENNAM.

OnucaHwne MEANLIMHCKOIo nUsaenus

Maructpans Transflux wu Transset - 3To cTepunbHoOe, OJHOpPa3oBOe W3jenne, KoTOpoe
Mcnonb3yeTca ANA COEAMHEHUSA UTNbl U pe3epBYyapoM C PEHTIFeHOKOHTPACTHbLIM BelW ecTBOM ¥
npoMmbiBat W en XWULKOCTM BO BpemMsa TMNpPoOBefeHUSs KOMNbTepHOW Tomorpacpum (KT),

MarHmTHO-pe3oHaHCcHas Tomorpapua (MPT) n apyrux npouyegyp B paguonoruu.

Ons nonyyeHus [ONONHWTENbHOW WUHGoOpMauMM O MUrNax W pesepByapax, noxanyicra,
obpaTtmTecsh K aKcnnyaTayWOHHOI LOKYMeHTauum COOTBETCTBY W UX nspenuni "

npuHagnexHoCcTe.

M arucTtpanb Transflux - BkA4YaeT B ceb6a 30HbLI 6e30NacHOCTM M OLHOCTOPOHHME KnanaHa,
pa3fjeneHHbl e 30HOW B3aMmMopfjehWcTBMS NOA AJaBNeHuMem. 3TO MNO3BONSET MNPOMbLITb BEHY,
KOHTPONMpPOBATDH pet Nt Kc KpPOBM " NPoOBOANTDL nocnepy W yto MHBbEKLMUIO
PEHTreHOKOHTpPAacCTHbI X Bew ectB. MarucTtpanb Transflux npegHasHayeHa NS OAHOPA30BOTO

mncnonb3oBaHUA.

M aructpanb Transset npegHa3HauyeHa ANs TOro, 4To6b M36exaTb HEOGXOAWMOCTMW MEHATH
pespByapbl nepej npoueaypoi ANA KaX JOro nayumeHTa, YTO MCKNO YaeT PUCK 3apaxeHus

,Cl,aHHOI\/‘I Marumcrtpanwu.

M arncTtpanb Transset MOXHO MCNONb30BaTb B TeyeHne 24 yacoB 6ecnepepbiBHO, HO NPU 3TOM
3amMeHAda MarucTtpanb Transflux, kKoTopas OcHalW,eHa OJHOCTOPOHHWM KfanaHoOM, KOTOpPbIi

obecneuynmBaeT 3all UTHLIN Gapbep OT 3arpA3HeHNn MeX Ay NayunmeHTOM U MarucTpanbio Transset.

MW3genne He COAEPXUT B CBOEM COCTaBe NeKAapCTBEHHbLIe CPefCTBA, NPOM3BOAHbIE KPOBU UK

nnasmMmy 4YenoBeKa, TakK X e He COAepX UNT KPUTUUYECKNX KOMNOHEHTOB B cBoei KOHCTpPpYKLWNN®.

OnucaHne NpuHaaIeXXHoCTe

B KOMNNeKT faHHOro M3fennsa He BXOAAT JOMONHUTENbHBIE MPUHAANIEX HOCTH.
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[lepeyeHb MaTepuanoB >KMBOTHOMO U (MIM)  4Ye/I0BEYeCKOoro
NPONCXO>KAEHWS

MegnumnHcKoe U3fenine He COLEPX UT MaTepuanbl XMUBOTHOTO U (VII'II/I) yenope4vyeckoro
NMPONCXOX AEHNA.

NHdopmauns 0 NIEKapCTBEHHbIX npenapaTax n (nn)
(hapMaLeBTUYEeCKMUX CybCTaHUMAX, BXOAALMX B COCTaB MeAULMHCKOro
n3nenvs

MeauuuHcKOoe M3fenne He COAEPXUT /NeKapCTBeHHbIX nNpenapaToB ©W ¢GapMalLeBTUUYECKUX

cybcTaHUNA.

KOHCTPYKLVMS, BHELUHWUIA BAA M MaTepuasibl, 13 KOTOPbIX N3r0oTOB/IEHO
MefMLIVHCKOe n3aenme

KoHcTpykuma gna Transflux CT

SNeMeHThHl O603HaueHmne MaTepuansi

Kpblwkac 1 -Nonnnponunen, Moplen HP500N
oTBepcTBUEM AN4A -MonuadpupHas cMmona, Xentblin - 2450E
pasbema

Pasbem 2 - MABC, Cyrolite Med 2 - CG 97, kpacutens

3eneHblii Mevopur TR SB6M - 176137/ CuHuit Mevopur
TRMAS5S5M - 176020

3axum 3 -MNonuokcumeTnuned POM Kepital, Hydrocerol CF
40E
-MNonunokcumeTuneH POM Kepital, 3eneHblii HS3620/2
Tpyb6ka 4 -MonuBuHunxnopug, SC820CF
O6paTHbIi KnanaH 5 -CUNVUKOH, Npo3payHbl it - Elastosil LR 3003/70
(Tpy6ka-TpybGKa) sigma 1, A /B

-MNonnajpupHas cmona, CUHe-Npo3payYyHbl i 45-

19844

-Ctupon-akpunoHutpun (SAN), Luran 388S
OG6paTHbl i KnanaH 6 -CUNNUKOH, Nnpo3payvyHblii - Elastosil LR 3003/70
(Tpy6ka-Tpy6ka) sigma 1, A / B

-MNonnadpupHas cmona, CMHe-NPO3pPavYHbl i 45-

19844

-MABC, npo3payHblii Terlux 2802 HD

-CTtupon-akpunoHuntpun (SAN), Luran 388S

LLl TakepHbI1 pasbem 7 - MABC, Cyrolite Med 2 - CG 97, KpacuTenb 3eNeHbl i
Mevopur TR SB6M - 176137

Kpblwka gns 8 -MNMoAM3TUNEH BLICOKOW NAOTHOCTM, 25055 E

I TeKepHOro pasbéma -MonuapupHada cmona, cuHnii - 4025
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Bupg Transflux
KaTanoxXHbli
HoMmep

OnnHa cexkunn
A, MM

OnuHa cexkumnm
B, mm

OnvHa cekumnm
C, Mm

O6bwaa gAuHa,
MM

OunameTp
BHYTPEHHUN,
MM

OunameTp

BHEW HUIW, MM

MakcumanbHoOe
obpaTHoOe
naBneHune, klla
CKopocCTb
noToka, MA/MuWH
Ycunue Ha
paspbliB, He
MmeHee, H
Pasbvem Jlo3pa
ona
npucoegnHeHns

Nrnbl

Macca, r

CT-20 CT-45 CT-60 CT - 100 CT - 120 CT - 150 CT-250
PR-20199 PR-21379 PR-20201 PR-21393 PR-20202 PR-21410 PR-20203
60 60 60 670 870 1170 2200
(£10%) (£10%) (£10%) (£5%) (£5%) (22%) (£2%)
80 80 80 80 80 80 80
(x10%) (+10%) (x10%) (+10%) (x10%) (+10%) (£10%)
100 310 460 250 250 250 200
(£5%) (£5%) (£5%) (£5%) (£5%) (x5%) (£5%)
240 450 600 1000 1200 1500 2480
(£5%) (£5%) (£5%) (£2%) (£2%) (£2%) (£2%)
2,5 2,5 2,5 2,5 2,5 2,5 2,5
(£10%) (x10% ) (x10%) (x10%) (x10%) (£10% ) (x10%)
4,1 4,1 4,1 4,1 4,1 4,1 4,1
(£10%) (£10%) (£10%) (£10%) (£10%) (+10%) (£10%)
2068,5 2068,5 2068,5 2068,5 2068,5 2068,5 2068,5
170 170 170 170 170 170 170
(£10%) (£10%) (£10%) (£10%) (£10%) (+10%) (£10%)
50 50 50 50 50 50 50
AunaMmeTp Manoro OCHOBaHMA HapyXHoOro kKoHyca: 3,925 - 3,990 mm

OvameTp 60N1bW OF0 OCHOBAHWA BHYTPeHHero KoHyca: 4,270 - 4,315 mMm
A nNnHa Hapy>XHOro KoHyca: He meHee 7,500 MM
O nuHa BHYTpPeHHEro KoHyca: He meHee 7,500 MM

KOHYCHOCTb: 6%

KoHnctpykuus gns Transflux CT tun CF

DNeMeHTH

KpblwKa c

oTBEpPCTMEM AN

52r 8,3r 10,7 r 175r 19,2 r 24,6 1 328 r
(x10%) (x10%) (x10%) (x10%) (x10%) (x10%) (x10%)
O6o03HaueHns MaTepuansl
1 -MonunponunneH, Moplen HP500N

-MNonnapupHas cmona, Xentoln - 2450E

pasbeMa

Pasbem 2 -MABC Cyrolite Med 2 - CG 97, kpacurtensb
3eneHbli Mevopur TR SB6M - 176137

Tpyb6ka 3 -NonueuHunxnopupg, SC820CF

O6paTHbI1 KnanaH 4 -CUANKOH, Nnpo3payHblii - Elastosil LR 3003/70

(Tpybka-Tpybka)

sigma 1, A /B

-MnonuagpunpHad cMmona, CMHe-Npo3payHbl i 45-
19844

-Ctupon-akpunoHutpun (SAN), Luran 388S

Ll TeKepHbI i pasbem 5 -MABC, npo3payHblii Terlux 2802 HD

Kpblwka agns
W TeKepHOTo

pasbema

6 -MonnaTuneH BbICOKOW NnNoTHoCcTU, 25055 E

-MNonnapupHas cmona, cuHum - 4025
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Bupg Transflux

KaTanoXHblii HOMep

AnnHa cekuunm A, MM

AnnHa cekyuununm B, um

OnnHa cekyum C, mMMm

O6buwas gnuHa, MM

OvnameTp BHYTPEeHHUNR, MM
OvameTp BHEW HUI, MM

M akcumanbHOoe o6bpaTHoOe faBneHune, kla
CKoOpoOCTb NOTOKa, MN/MUH
Ycunune Ha paspbiB, He meHee, H

Pasmepbl pa3bema Jlwoapa:

OdvnameTp Manoro oCHOBAHUA Hapy>XHOTO
KOHyCca, MM

JunameTp 60NbWOr0o OCHOBaAHWA BHYTPEHHETO

KOHYyCa, MM

CT - 20, tun CF
PR-21417

45 (£10%)

80 (£10%)

90 (x10%)

215 (£5%)

2,5 (x10%)

41 (£10%)
2068,5

170 (x10%)

50

3,925 -3,990

4,270-4,315

OnvHa HapyXHOro KoHyca, He MeHee, MM 7,500
OnvHa BHYTpeHHero KoHyca, He MeHee, MM 7,500
KoHycHOCTb, % 6

M acca, r 551 (x10%)

Konctpykuyusa ana Transflux CT tun GHB

ONeMEeHTH O603HavyeHns MaTtepuansl

KpblwKa ¢ 1 -MNonunponuneH, Moplen HP500N

oTBepcTuem Agnd -MNonusapupHas cmona, Xentolh - 2450E

pasbema

Pasbem 2 - MABC Cyrolite Med 2 - CG 97, Kpacutens
3efeHbln Mevopur TR SB6M - 176137/ CuHuin
Mevopur TR MA5SM - 176020

3axum 3 -Nonnokcumetnnen POM Kepital, Hydrocerol
CF 40E
-Monunokcumetnuned POM Kepital, 3eneHbl i
HS3620/2HS3620/2

Tpy6ka 4 -MonuneuHunxnopug, SC820CF

. -CNNNKOH, Mpo3payvyHblii - Elastosil LK 3un3/70
O6paTHbI /i KnanaH 5

sigma 1, A /B
(Tpyb6ka-Tpybka)
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ONeMEHTHI O603HavYeHmnn M aTtepuansl

-MonnatpupHas cMmona, CUHe-Npo3payvyHbl i 45-
19844
-Ctupon-akpunouutpun (SAN), Luran 388S

-CNNNKOH, Nnpo3payHbl i - Elastosil LR 3003/70
sigma 1, A /B

-MonuagpunpHaa cmona, CMHe-Nnpo3pavyHblin 45-
19844

-MABC, npospauyHblin Terlux 2802 HD

O6paTHbBIN KnanaH 6

(Tpyb6ka-Tpybka)

-CTtupon-akpunoHuntpun (SAN), Luran 388S

Ll TekepHbI 1 pasbem 7 -MABC TR 558 A, nonukap6oHaTt npo3payHblii -
makrolon 2558
KpblwKa gn4 8 -MonNnaTUNeH BbICOKOW NNoTHOCTU, 25055 E

WTeKepHOro pasbema -MNonuajpupHas cmona, CUHUI - 4025

1 i 2i 3\ ] «i

Q

a p fp r =iip="

Bupg Transflux
KaTanoXHblihi HOMep
OnuHa cekyunm A, MM
OnvnHa cekyuumm B, um
Onuua cekyuunm C, Mm
O6buwan gnnHa, Mm
OvnameTp BHYTPeHHUI, MM

OvnameTp BHEW HUW, MM

CT-45 CT- 100

PR -21450
60 (£10%)
80 (+10%)
31 (£10%)
450 (£5%)
2,5 (£10%)
41 (£10%)

PR-21414
60 (£10%)
80 (£10%)
86 (£10%)
100 (£5%)
2,5 (£10%)
41 (£10%)

M akcumanbHoe obpaTHOe 2068,5 2068,5
pLaBneHune, klla

CKOpOCTb MOTOKa, MA/MUH 170 (£10%) 170 (£10%)
Ycunue Ha paspbiB, HE MeHee, 50 50

H

PerynnpoBaHune TOKa XULKOCTH 3aXxum gonxeH obecneynmBaTb perynupoBaHue Toka
XWUAKOCTW OT NONHOTO NepeKkpbITUA LO CTPYWHOTO
ncTevyeHmus

Pasmepbl pa3vema Jlio3pa:
OvameTp Manoro ocHoBaHus
Hapy>XHOro KoHyca, MM 3,925 -3,990
OvameTp 60NbW Or0 OCHOBAaHMUA
BHYTPEHHEro KoHyca, MM 4,270-4,315
OnuHa HapyXHOro KoHyca,

He MeHee, MM 7,500

O nvnHa BHYTpPeHHero KoHyca,

He MeHee, MM 7,500
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Bupg Transflux CT-45 CT- 100
KOHYCHOCTb, % 6

M acca, r 8,91 (£10%) 11,3 1 (£10%)

KoHcTpykumnsa agna Transflux M R I

ONeMeHThl O6o3HauyeHna MaTepuansl

KpbllwKa c oTBepcTuEM 1 -MonvnponuneH, Moplen HP500N

Ana pa3bemMa

Pasbem

3ax um

Tpyb6ka
O6paTHbI 1 KnanaH

(Tpybka-TpybkKa)

O6paTHbI 1 KnanaH

(Tpyb6bka-Tpybka)

L TekepHbI A pasbem

KpblwkKa agna

W TEKEepHOro pasrema

Bug Transflux

KaTanoXHblii HOMep
OnnHa cekummnm A, MM
AnvnHa cekyuunmnm B, mm
OnnHa cekxyuunnm C, MM

O6waa gnuHa, MM

AvnameTp BHYTPEHHUN, MM
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-MonnapupHas cmona, xenTboll - 2450E
-MABC TR 558 A, nonunkap6boHart
npospayHbl i - makrolon 2558
-MNonnokcumeTnnen POM Kepital
Hydrocerol CF 40E

-MNonnokcumeTnnen POM Kepital, 3eneHbl i1
HS3620/2

-MonueuHunnxnopupg, SC820CF

-CNNNKOH, Nnpo3payHbl i - Elastosil LR
3003/70

sigma 1, A / B

-MNonuajpupHasa cmona, CUHe-NMpo3payvyHbl il 45-
19844

-CTtupon-akpunoumtpun (SAN), Luran 388S
-CNNNKOH, Npo3payvyHbl i - Elastosil LR
3003/70

sigma 1, A /B

-MonnapupHasa cmona, CMHe-Nnpo3payHbl i 45-
19844

-MABC, npo3pauyHbl i Terlux 2802 HD
-CTtupon-akpunouuntpun (SAN), Luran 388S
-MABC TR 558 A, nonunkap6boHaTt
npo3payHbli - makrolon 2558

-MonnatuneH BbICOKONW nnoTHocTu, 25055 E

-MonuatdhunupHada cmona, cuHuih - 4025

b r Y
1 1 “ i 8.
N d
B
M RI- 150
PR -20206

1200 (£2%)
100 (+5%)
200 (+5%)
1500 (+2%)

2,5 (£10%)



Bupg Transflux M R I- 150
OvameTp BHEW HUN, MM 4,1 (£10%)

OvnameTp CTbIKOBOYHOW Tpyb6kun (D) 3,0 (x10%)
BPlyTpeHHWIH, MM
OwnameTp cTblkOBOYHON Tpyb6ku (D) 4,1 (£10%)

BHEW HNIA, MM

M akcumanbHoe o6paTHOe faBneHue, Kla 2068,5

CKopoCTb NOTOKa, MA/MWUH 170 (£10% )

Ycunune Ha pa3pblB, He meHee, H 50

PerynunpoBaHue ToKa XMWAKOCTHN 3axum gonxeH obecneuynmsaTthb

perynupoBaHue ToKa XMUALKOCTU OT
NMONHOTO NepeKpbI TUA A0 CTPYWhHOTO

ncrtevyeHunA

Pa3mepbl pa3vema Jloapa:

LvnameTp Manoro oCHOBaHUS HapyXHOTO

KOHYycCa, MM 3,925 -3,990
OvameTp 60NblWIOro OCHOBAHWA BHYTPEHHETO

KOHYycCa, MM 4,270-4,315
O nuHa Hapy>X HOro KoHyca, He MeHee, MM 7,500

AnvHa BHYTPEeHHEro KoHyca, He MeHee, MM 7,500
KoHycHOCTb, % 6

M acca, r 29,71 (£10%)

KoHcTpykyuua gna Transset Duo syringe

3nemMeHTH O603HauyeHns MaTepuansl
Kamepbl ¢ 1 -MonvnponuneH, Moplen, EP242N
hGuUNbTPOM -NonnTnneH HM3KOMN NnnoTHocTu, BK505

-ABC, AS/018 W hite

-MonusuHun xnopug, nt / 1-B

-MNonnTnneH BbICOKOW NnnoTHocTK, 0023 VO E
-HelWinoHn, DP BKV 240

3axum 2 -Monnokcumetnunedn POM Kepital, Hydrocerol CF
40E
-MonnokcumetnunedH POM Kepital, 3eneHbl i1
HS3620/2

Tpyb6ka 3 -MNonusuuunxnopupg, SC820CF

T-o6pa3Hbl il 4 -CuUNNKOH, npo3payHbl 1 - Elastosil LR 3003/70

obpaTHBIW KnanaH sigma 1,A /B

-MNonnapupHas cmona, GMONEeTOBO-NMPO3PaUYHLIW

49-19844

-MABC, npo3pauHbl i Terlux 2802 HD

-CTtupon-akpunouuntpun (SAN), Luran 388S
O6paTHbI A KnanaH 5 -CuNnKOH, Nnpo3payHblin - Elastosil LR 3003/70
(Tpyb6ka-Tpybka) sigma 1,A /B

-MNonuapupHas cMona, CUHe-Npo3padyHbl il 45-

19844
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SNeMeHTHI O603HayeHus MaTepuansl

-CTtupon-akpunouuntpun (SAN), Luran 388S

Y -o6pasHbl il 6 -Nonusuuunxnopupg, MD-500
COeAWHUTEND
Pasbem 7 -MABC, npo3pauHbl i Terlux 2802 HD
. L TeKepHbI 8 -MABC Cyrolite Med 2 —CG 97, kpacutens
! pasbem 3eneHbln Mevopur TR SB6M - 176137
Kpblwka gnsa 9 -MonNnnaTunNeH BbICOKOW NMANOTHOCTM 25055 E
wrekepHoro -MonnadupHaa cmona, cuHuii - 4025
pasbema
KpblWwKa C 10 -NonunponuneH, Moplen HP500N
oTsepcTuem AnA -MonunahumpHasa cmona. X enTol i - 2450E
pasbeMa
Pasbem TuNa 11 -MABC TR 558 A, nonnkap6oHaT npo3payvyHblii -
«nana-mama» makrolon 2558
t
8
Bupg Transset Duo syringe
KaTanoxXHblii HoMmep PR-20198
OnnHa cekuum A, Mm 1300 (x2%)
OnvHa cekuum B, mm 300 (£5%)
OnvHa cekuymm C, MM 100 (£5%)
OnnHa cekyuum D, mm 1000 (£2%)
OnnHa cekyum E, um 50 (£10%)
O6waa gnnHa, MM 2750 (x5%)
OvameTp BHYTPeHHUA B cekKuum A, MM 3,0 (£10%)
OuvameTp BHeW HWH B cekuum A, MM 4,1 (x10%)

OvameTp BHYTpeHHURn B cekyun B, C, D, E, 2,0 (x10%)

M M
OwvameTp BHewHui B cekuunm B, C, D, E, 41 (x10%)
M M

M akcumanbHoe o6paTHoe faBneHune, kKl a 2068,5
CkopocTb NoTOoKa, MA/MUH 170 (£10%)
Ycunune Ha paspblB, He meHee, H 50
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Bupg Transset

PerynupoBaHue TOKa XMUAKOCTH

dunbTpaynsa yacTmy

Pasmepbl pa3bema Jlloaspa:

OdvnameTp Manoro oCHOBaHMWA HapyXHOTO
KOHyCca, MM

OvnameTp 60NblWIOr0 OCHOBAHUSA BHYTPEHHETO
KOHYyCa, MM

OnvHa Hapy>X HOTO KOHYyca, HeE MEHEee, MM
OnvHa BHYTpPEHHEro KoHyca, He MeHee, MM

KoHyCcHOCTb, %

M acca, r

KoHncTpykuyns gna Transset Mono syringe

ONneMeHTHl O603HauYeHUn4
Kamepa c 1

bunbTpom

Duo syringe

3aXunM fonxeH obecneymBaTb perynMmpoBaHue
TOKa XWAKOCTM OT NONTHOTO NepeKpbITUA A0
CTPYWHOTO MCTeYeHUs

Kamepbl ¢ GMnbTPOM AONXHbL ob6ecneynBaThb
yAaneHne mMmumKpoyacTtmy pasmepom 6onee 175
MKM C KO3 pUuumneHTOM hUNbTpPaLnmM He MeHee
80% npu nepenmMBaHMuM He MeHee 1 am”

pactBopa

3,925 -3,990

4,270-4,315
7,500

7,500

6

70,8 1 (£10%)

M aTepuansl

-MNonunponunneH, Moplen, EP242N

-MNonNnnTUNeH HU3KOW NnnoTHocTuU, BK505

-ABC, AS/018 W hite
-MNonusuHunxnopug, HT / 1-B

-MonuTtnneH BbICOKOW nnoTHocTu, 0023 VO E
-Helinow, DP BKV 240

Tpybka 2 -MNonusuuunxnopupg, SC820CF
3axum 3 -MNonuokcmumetTuneds POM Kepital, Hydrocerol CF
40E

-Monnokcumetnunen POM Kepital, 3eneHblii

HS3620/2

O6paTHbI I 4

KnanmaH (Tpyb6ka-

-CnWNNMKOH, Npo3payHblin - Elastosil LR 3003/70
sigma 1, A / B

-MonnagpunpHaa cmona, CMHe-Npo3payvyHbl i 45-19844

Tpybka)

-Ctupon-akpunouutpun (SAN), Luran 388S
Kpblwka c 5 -MonnnponuneH, Moplen HP500N
oTBEpCTUEM ANf -MonunadpupHas cmona, Xentolih - 2450E
pasbema
Y -o6pa3Hblii 6 -MNonusuHunxnopug, MD-500

coefuHNTEND
O6paTHbI 1

KnanaH (Tpyb6ka-

7 -CUNNKOH, Nnpo3payHblii - Elastosil LR 3003/70
sigma 1, A / B
-MonunapupHas cMmona, CMHe-Nnpo3payvyHbl il 45-19844

TpybkKa)
-MABC, npo3payHblin Terlux 2802 HD
-CTtupon-akpunouutpun (SAN), Luran 388S
KpblwkKa gnsa 8 -MonusaTnuneH BbICOKON nnoTHocTu, 25055 E
WTEKEPHOTO -MNonuajpunpHas cmona, CUHNMA - 4025
pasbema
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7
Bupg Transset Mono syringe
KaTanoXHblii HoOMep PR-20197
OnvHa cekxuunm A, MM 1500 (x2%)
OnvHa cexuunm B, mm 50 (£10%)
OnvnHa cexuunm C, MM 1000 (£2%)
Ob6bwaa gNnMHa, Mm 2550 (£2%)
OvameTp BHYTPEeHHUI B cekUuuum A, MM 3,0 (x10%)
OvnameTp BHEW HNI B cekUUmM A, MM 4,1 (¥10%)
OvameTp BHYTpPeHHUWI B cekuuum B, C, mm 2,0 (x10%)
OvameTp BHewW HUi B cekuum B, C, Mm 4,1 (£10%)
M akcumanbHoe o6paTHoe fgaBneHune, kKla 2068,5
CKopoOCTb MOTOKa, MN/MUH 170 (£10%)
Ycunune Ha pas3pbiB, He meHee, H 50
PerynupoBaHue TOKa XMWAKOCTHK 3aXuUM fonxeH obecneynBaTb peryanupoBaHue

TOKa XMAKOCTWM OT NONHOMO NepekpblTUA [0
CTPYWHOTO UCTEYEHUS
dunbTpaumns yactuy KamMmepbl ¢ punbTpomM [JONMXHB obecneynsaThb
yLaneHune MmukKpoyactuy pasmepom 6onee 175
MKM C KO3 @ULMEHTOM (uNbTpayum He MeHee

80% npu nepennBaHuUun He meHee 1 gm”"

pacTBopa
Pasmepbl pa3bema Jlio3pa:

OvameTp Manoro OCHOBaHMSA HapyXHOro

KOHYycCa, MM 3,925 -3,990
OvameTp 601bWOF0 OCHOBAHWA BHYTPEHHETO

KOHYyca, MM 4,270-4,315
OnNvHa HapyXHOTFo KOHYyca, He MeHee, MM 7,500

OnvHa BHYTPEHHEro KOHyca, He MeHee, MM 7,500
KoHyCcHOCTb, % 6

M acca, r 37,91 (¥10%)

MaTepuranbl ynakoBKH, BCTyﬂaPOU.I,eVI C KOHTaKT C 1U3aeimem

Y nmakoBKa COCTOMUT:
-MeaMnumnHcKana kKpapTt-6ymara 60 r/im”;

-nNNneHkKa MN3T/MN3 - nonuactep 12 MuKpoH/ nonnatmneH 30 MUKPOH.

Mepbl NPefoCTOPOXKHOCT W NPU NPUMEHEHUN MEVLIMHCKOTO U3Aenns

Moxanyiicta, cneaute 3a TeM, u4YT06b BCe COefWHeHWs OGblAW Hajgnexawmm o6pasom

NMOAKN YeHbl , N y6eAUTECb B UX MPOYHOCTU M HAZEXHOCTH.
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He 3aTArumBaiiTe CNuUW KOM TYyro pasbembl. 3TO NOMOXET CBEeCTH K MUHUMYMY YyTeudku,

OTKNK YEHNA N NOBPeX AeHNne MarMCTpaneﬁ.

BHuMaTenbHO I'IpOHVITaVITe MHCTPYKLUWNIK NO NPUMEHEHUIO , YT06bl MCKNKWUYUTH BEPOATHOCTDb

aspoambonuu.

Cnocob npumeHeHus

3TW MarucTpanu npefHasHauyeHbl NS OAHOPA30BOro MCNONb30BaHMA (OAHOCTOPOHHErO),
NPUMEHSA TC C aBTOMAaTUYECKUM WHBEKTOPOM C MakKcMMaNnbHbIM faBneHuem 2068,5 klMa B

paguonoruu.

N

t

1. OTKpOIZTe ynakKoBKY, BO3bMUTE MarmcrTpanb M CHUMNTE 3all U T Hble KONNaykn.

2. [fep>xwnTe marucTpanb (Transflux wn Transset) BepTukanbHO u pJobaBbTe B Hee
MPOMbIBA WY XX NAKOCT b BPYUYHYIO C NOMOLW b0 WNpuLa, Y4To6bl yaanuTb Ny3blpbKN BO3yXa.

> 1!

3. BBegnTe nrny (He BXOAWT B COCTAB NOCTABKMW) B BeHY. M36erass NOAKOXK HbIX UHbEKLNA nan
KpOBOMOST €KOB.

4, CoeagnHnTe marucTpanb Transflux ¢c urnoih mybegnTecb, yTopas3bembl Tunaljlwap
MPOYHO COEAMHEHDI.
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5. KpaTKoBpeMeHHO OTKIKWUYMTE COeJMHEHWE B OAHOCTOPOHHEM KknanaHe, 6AM>K aliwem K
nayneHTy, YyTO0o6bl NpoBepnTbH pedN0OKC KPOBU.

6. MogknwouynTe marncTpanb Transflux k marucTpane Transset u Kk pesepsyapy.

MpoBepbTe UM yb6eauTecb, UYTO MarucrTpanu He TNepekpydyeHbl W He 3a6NOKMPOBAHBI.
MopfcoeAnHuTEe TPYyOGKY coejuHeHns nybeamTecb, YTO BO3AYX OTCYTCTBYeT W TONbKO nocne
9T 0 BO3MO> HO BBeJjeHNEe peHTFeHOKOHTPacTHOrO Bel,ecTBa.

MOCNE VWHBEKUWWM. OTcoeauHMTE AUCTaNnbHyw vacTb Maructpanum Transflux oT
marncrTpanum Transset. B KauyecTBe 3aWMThbl AUCTanbHOW yacTwu MarucTpanum Transset
MCNONb3YWTe CTEePUNbHbLIA KONNayok. YAanuTe 3TOT 3NeMeHT nepef YCTAHOBKON HOBOTO
Transflux gna cnegytowero naymeHTa.

CefeHNA 0 COBMECT MMbIX MeANLIMHCKNX N3aennax

K mMmarunctpanam NpucoegmnuHATCA cnegyouwmne nagenmnsa:

MeguynHckoe TexHunYyeckue PernctpaymoHHoOe ygocToBepeHMe Ha

nsgenune XapakKTepuUCTUKM MeLuLUMWHCKOE magenue /
PerncrtpaunoHHoOe

yhocCTOBepeHMe Ha NeKapCTBEHHBbI

npenmapart

Mrnel c pasbemMom OnvnHa o1 25 MM Ao 40 MMm; 1. Wrnbl MHBEKLMUOHHBIE K WWNpULaM

Niwapa BHewHnit guametp 0,20 - no FOCT 25377-82, PY Ne ®CP
2,1 mm (33G - 14G). 2011/10110 o1 3 HoAa6pAa 2011 r.,

(Mponssogntens OAO "Megunko-

WHCTPYMEeHTaNbHbI i 3aBOJ UMEHM

B.MN. NTeHunHa");

2. N rnbl MHbeKULUMOHHBIe BD Hypoint

oOffHOpa3oBble CTepUNbHBLIE, PY Ne

®C32008/03143 oT 3 gekabpsa 2008
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PesepByap ¢
PEHIFTEHOKOHTPACTHbLI M M.

BelW ecTBOM

PesepByap ¢
npoMblBato W e M.

XUWAKOCTbIO

O6bem oT 10 mn go 1000

O6bem o1 10 Mmn go 1000

r., (Mpounssoaguntens «bekKToOH
Ovwkunncon Megukan (C) Nte NT14.»
CuHranyp);

3.Mrnbl MHbBEKLMOHHBbIE
OQHOKpPAaTHOroO NnpumMeHeHnsa no TY
9432-041-07610776-00, PY Ne ®CP
2008/03095

oT 5 fekabpsa 2016 r.,(MpoussoguTensd
AO «Meanonumep NTA», Poccus).
1. YnbTpaBuct® (pacTBOp AN4A
MHbeKUMNIKH), Per.Ne: M N 002600 o1 16
Hos6pa 2017 r., (MpomnsBoAanTEND
«bahep Al», FepmaHuna);
2.0ntupeit (pactBOp ANA
BHYTPUBEHHOTO U
BHYTpUMapTepunanbHOro BBeAeHUA),
Per.Ne :IN Ne014828/01 oT 22 mMmapTa
2017 r., (Npoussogutens «finben-

® napcxeiim KaHapga MHK.», KaHapga);
3. MarHeBucTt® (pacTBOp AN4
BHYTPUBEHHOTO BBefeHMa), Per.Ne: I
Ne 015832/01 oT 2 HosAaGpsa 2017 r.,
(MpoussoanuTens «banep AT »,

FepmaHua).

1. Hatpua xnopupg bpayH (pactBop
ans nHoysmin), Per.Ne: 1C-001564 or
24 maa 2017 r., (Mpoussogutens «b.
BpayH Menb3yHreH», FepmMmaHusg);

2, Hatpud xnopug-CONOdapm
(pacTtBOp AN MHy3mik), Per.Ne :
NMnoo2485 ot 13 pespansa 2018 r.,
(MpousBogntenb «FpoTekc OO O »,

Poccua).

Huxe npefgocTaBneHa UHQOpPMaLWsa O COEAUHEHNMN MaructTpaneil mexpay co6oii:

M arunctpanb Transflux

Transflux CT 20

Transflux CT 45

Transflux CT 60

Transflux CT 100

Transflux CT 120

Transflux CT 150

Transflux CT 250

Transflux CT 20 type CF
Transflux CT 45 Type GHB
Transflux CT 100 Type GHB

Transflux MRI 150
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KaTanoXHbl it

HOMEp

PR-20199

PR-21379

PR-20201

PR-21393

PR-20202

PR-21410

PR-20203

PR-21417

PR-21450

PR-21414

PR-20206

16

Maructpanb Transset

KaTanoXHbl i1

HoMmep
Transset Mono syringe/ PR-20197/
Transset Duo syringe PR-20198



KomMnnekT nocTasku

B KOMNNeKT NOoCTaBKW BXOAUT:
-marnmcrTpanb - 1 wrT.;

-NWHCTPYKLUUSA NO NPpUMeHeHUw - 1 wT.

CTepunusaums

M3penne noctaBnaeTcd CTEPUNbHBIM (CTepunmnsauma aTuneHokcungom). NMpouyecc ctepunmsayunm
BaNlWAMpOBAaH B COOTBETCTBUM Cc TpeboBaHmamm EN ISO 11135:2014. Mepefs ncnonb3oBaHMEM
fJONONHWTEeNbHAas oO4YuMcTKa U Ae3nHPekums He TpebyeTcd. [apaHTMpPOBAHHBLIA YpPOBEHb
cTepunbHocTuM: 10"~ He cTepunumsosaTb NOBTOPHO. CpPOK coXxpaHeHWA cTepunbHocTMm - 60

mMecayes.

KpnTepun HeNpurogHoC T MeULIMHCKOIO U3aennsa Ans NpuMeHeHus

He ncnonb3yiiTe, ecniu ynakoBka noBpex geHa. OTKpPbITas UM NMOBPeX JeHHAass yNakKoBKa, MOXeT
npuBecTW K TpaBMaM nayumeHTa UAm onepaTtopa. Mo 3aToll NpuuuHe KpaliHe BaX HO MPOBOAUTH

BVI3yaI'IbeIVI OCMOTPp COAEPXMNMOTITo M ynakoBkn nepep KaxX AblM MCNONb30BaHNEM.

Niw6oe NOBTOPOHOE MCNO/Nb30BAaHME AAHHOTO M3AENMA MOXET MPUBECTW K M3MEHEHUI €ro
MeXaHUUYECKUX U GUONOTMUYECKNX XapaKTepUCTUK, a TaKXKe MOXET NPUBECTM K 0TKa3y usgenuns,

annepruyeckum peakumam Unm 6akTepuanbHbIM UHPEKLMUAM.

CpOK coxpaHeHusa CTEePUIbHOCT U

O aHHble n3genua, npu I'IpaBI/IﬂbHOVI TpaHCNOPTUPOBKE U XPaHEHUN COXPaAaHAKT CTEPUNbHOCTb B

TeyeHue 60 mecAaueB.

Ycnosus TPaHCNOPTUPOBKN, XPaHEHNA U 3IKCMAyaTaunn

X paHUTbL BAAaNW OT UCTOYHUKOB Tenna, BnarvM M npamMbl X CONHEYHBI X ﬂy'—leﬁ.

TemnepaTypa oT +5°C pgo +30°C

BnaxHocTb 0T 30% Ao 70% (6e3 KOHAeHCcaLWUM)

Cob6niopaiiTe cnefylo e ycnoBusa sKcnayataymnm:

TemnepaTtypa oT +10°C pfo +35°C
BnaxXHocTb oT 30% pfo 80% (6e3 KOHAeHCcCaALMNN)
YnakoBKa

MarncTtpann nomeuwawTCcad B WHAWBUAYaNbHYK YyMNakKOBKY, MW3roTOBAeHHYW u3 MN3T/MN3 n
MEeAMLUHCKON KpapT-6ymaru, kKotopas AONXHa O6blTb repMeTM3npoBaHa U COXPaHATb CTEPUNBHOCTbL
BHYTPM Ha NPOTAXEHUM BCEro cpoka XxXpaHeHus. WHAMBMAyanbHas YyMmakKoBKa COOTBETCTBYET
Tpe6oBaHusam EN ISO 11607:2009.
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Maccora6apuMTHble XapaKTEepPUCTUKN YNAKOBKMU

KatanoxXHblli HOMep OnvnHa, MM Wwuwpnuua, MM Macea (c [MorpewHOCTH
nsfgennem), r
PR-20199 200 128 10,2 + 10%
PR-21379 200 130 13,3 + 10%
PR-20201 205 128 15,7 + 10%
PR-21393 210 130 22,5 + 10%
PR-20202 286 130 24,2 + 10%
PR-21410 280 130 29,6 + 10%
PR-20203 280 128 37,8 + 10%
PR-20206 210 128 34,7 + 10%
PR-21417 200 130 10,5 + 10%
PR-21450 200 128 13,9 + 10%
PR-21414 220 128 16,3 + 10%
PR-20197 260 128 42,0 + 10%
PR-20198 305 260 80,0 + 10%

MarumcTpanm B UHAUBUAYANbHbLIX YyNakoBKaxX OAHOF0 HauMMeHOBaHMA, B KonmuyecTBe 100 wrT.,
BMECTe C MHCTPYKUMENA NO MNPUMEHEeHUI, NOMElW arwTCs B TPaHCNOPTHYW YNakKoBKY -

KapTOHHY KOpob6ky 320 x 275 x 290 MM, maccoih 4880 r, fonycTMMoe OTKIOHEHNEe 5% .

MapKI/I POBOYHbIE CMMBO/1bI

Cumson O603HayYeHune

L aTa n3roToBneHmMn
OCTOpOXHO! O6GpaTNTeCh K UHCTPYKLMUU MO NPUMEHEHUIO

M3rotoeuTenb

Mcnonb3oBaTtb Ao

Kopg naprtum

H Homep no Kkartanory

He ncnonb3oBaTb NMPW NOBPEeX JEHHOW ynakoBKe

OAHOpaSOBOE mcnonbsoBaHMe

STERLE EO CTepunmnsaumsa OKCUAOM 3TUNEHA

He ctTepunnsoBaTb NOBTOPHO
He ponyckaTb BO3LeCTBUSA COTHEYHOTO CBeTa

bBepeub oT Bnarwu

)K AnNunporeHHo
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CumBon O603HavYeHMne

MeanumHckoe nsgenne
KnanaH OAHOCTOPOHHEero fgeicteusa (o6paTHbI I KnanaH)
O6paTMTecb K MHCTPYKLUMN NO NMPUMEHEHUIO

CTtepunnbHaa 6apbepHas cMcTeMa C BHeW Hel 3aWMTHOW ynmakoBKO#

02X

TemnepaTypHbI i fnanasoH

AnanasoH BNaXHOCTH

o

15 dUNbLTP ANS XKUALKOCTM C pasmMepom nop 15 MUKPOH (ANs maructpanei
pm
Transset)

PaszpaboTunk

@ CoOTBETCTBYET eBPONEeNCcCKUM CTaHjapTam

CapaHTUIHbIE 06513aTEeNLCTBA

Mpon3BOAMWTENb HEe HeCceT OTBETCTBEHHOCTM 3a N0 6GOW yuwep6b, BbI3BAHHbLI/i MNOBTOPHbLIM
MCNONb30BAaHMWEM, HeHajgnexawmm obGpaweHueM W Heco6NlO feHUEM nNpefynpexpgeHuin u

VIHCprKLI,VIVI nNo NCNONb30BaHNIO .

[MopafoK OCYLLECTBAEHUS Y TUAU3ALMMA UYHUYTOXKEHNS MeMNLNHCKOr0
U3aenms

B cooTBeTcTBMM ¢ CaHlNMunH 2.1.3684-21 gaHHOe MeAULMWHCKOE U3JeNne, a TaKX e BCe PacCXOAHble
MaTepuanbl, Ha TepputTopuun Pd yTunusnpyr 1ca Kak oTxoabl knacca b (anmpgemmnonormyeckn

onacHble).

TpeboBaHUA MO 0XpaHe OKpy>KaroLlen cpepbl

LJaHHOe MeAMUMHCKOE M3aenme € Yy4yeToM cob6ntogeHmsa TpeboBaHWUW dKcMAyaTauMOHHOWM
AOKYMEHTAaLWW NPU MCNONb30BAHUN, TPAHCNOPTMUPOBKE M XPAaHEHWWN He OKa3blBaeT HETATUBHOTO

BO34eWCTBMUSA Ha YeNOBeKa U OKpyxXalouwytl cpeay.

MepeyeHb Me>K/AyHApPOAHbIX HOPMATWBHbIX [OKYMeHTOB/ CTaHAapTOB,
KOTOpPbIM COOTBETCTBYeT MeJULMHCKOE M3aenme

CrtaHpgapT Pepakuuns HasBaHue

EN 556-1 2001 Ctepununszauyuns MEAULUHCKNX n3pennii. Tpe6oBaHuA K
MeAULUHCKUM n3pgennam KaTteropuu «CTEPWNWNBbHBDbIE».
Tpe6oBaHMA K CTepuNm3ayumMmMm yYynNnakKOBaHHbIX MeAUULMHCKUX
nspennii

EN980 2008 MeguuyunHckue npnoéopsol. Fpapuueckne CUMBOI,

Mcnonb3yemble NPU MAapKUPOBKE MEAWLUHCKUX YCTPOMNCTB
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Crangapr

Penaxuus

Hazpanme

EN 1041

2008

Hadopmauns, mocTaBngeMas H3TOTOBUTENIEM  JUHM
MEAHLMHCKEX MpHGopoB

EN 868-2

2017

MarepHankl ¥ CHCTEMBl YHAKOBKH JIA TeX MEQHUHHCKHX
H3aemuit, koTopnie OyayT MpOCTEPANMNIOBAHBI.
Yacts 2: TpeGoBaHHA U METOABI HCIIBITAHHHA

EN 868-3

2017

Marepuanbl U CHCTEMBl YUAKOBKH IS TeX MEIHLHHCKHX
A3Aenuii, Koropule 6YAYT MPOCTEPHIH30BAHEIL.

Yacte 3: Bymara mns HMCNONBE30BAHMA NPH TNPOH3BOACTBE
YNaKOBOK,

EN 868-4

2017

Martepransl B CHCTEMBI YMAKOBKH JUId TeX MEAHIHHCKHX
u3me/mit, koTopbie OyAyT NMPOCTEPHIH3OBAHEI.

Yacts 4: Bymara M HCHOMB30BAHMA MPH MPOU3BOACTBE
YIAKOBOK — METO/IB MCTIMTAaHUH

EN 868-6

2017

Marepuansl M CHCTEMbl YMAKOBKM MIA TeX MEIALHHCKHX
u3aenuif, KoTopeie SyayT MPOCTEPHIUIOBAHKI.

YacTs 5: Bymara 111 NpoH3BOACTBa YIIAKOBOK, KOTOphIe OyayT
HCMOJB30BAHBl /NI CTEPHIM3ALHM ¢ TOMOIIBIO OKCHAA
aTiieHA - TpeGoBaHus B METOAB HCIIHITAHMH

93/42/EC

2007

Jupextasa — ot 14 moHa 1993 roaa kacaTeIbHO METULIMHCKHX
H3JCTHHA

ISO 594-1

1986

JNeranu CoeaMHUTENBHEIE ¢ KOHYCHOCTBIO 6 % (Jlioopa) ana

HINIPUIIEB, HMM1 H APYroro MEAMLUMHCKOro o0opyAOBaHHA.
Yacte 1. O6uye TpeOGopaHms

ENISO 11135

2014

Crepumuzanua MEAMIMHCKOR DPOAYKILHMH. ITWICHOKCHI.
Tpe6osanua k pa3paGoTKe, BATHAALINH H TEKYLIEMY KOHTPOIIO
MpoLecca CTEPMIM3ALMH METHIHHCKHX H3Ie/mi

EN ISO 11607-1

2009

VnakoBKka MEIHIMHCKMX M3fieiuil, CTEPHIN3YyEMBX Ha
sasepmatomeit cranuu nponssoacTsa. Yacts 1. TpeGopamx k
MaTepHanaM, CTepHIBHBIM 3allHTHBIM M  YIAKOBOUHBIM
CHCTEMAM

EN ISO 14971

2009

IIppmeHeHue ynmpaBieHMd PpPHCKAMH K  MEIHIMHCKHM
H3NeTAAM

EN ISO 15223-1

2016

Ycrpotictea MeauumHckue. CHMBONEI, HCIOMB3yeMbIE Ha
ApNBIKAX MCAVIMHCKMX YCTPOHCTE nIp¥ MapKHPOBKE H B
npejpoctaBnaemolt urdopmauan. Yacts 1. O6mue TpeGopanus

ISO 10993-1

2009

Onenka 6uonorMueckas MeauuMHCKHX H3genui. Yacts 1.
Ouenka ¥ WCOBLITAHMA B paMKax MOpoIecca MEHEIDKMEHTa
PHCKa.

ISO 10993-2

2006

OueEka OMoOMOrHYecKas MCETMUMHCKHX u3peauil. Yacte 2.
TpeGoBaHua K oxpaHe 310pOBbS JKHBOTHEBIX
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ISO 10993-4

ISO 10993-5

ISO 10993-7

ISO 10993-10

ISO 10993-11

ISO 10993-12

2017

2009

2008

2010

2017

2012

OueHka 6Guonormyeckas MeAUUWMHCKUX usgenunit. Yactb 4.
Bbl60op MCnbTaHWA, OTHOCALW MXCA K B3ammojgeihcTBuiw ¢

KPOBbLIO .

Buonormyeckas oleHKa MefUMULUMHCKUX unusgenuit. YacTb 5.

McnblTaHMS Ha LUTOTOKCMUYHOCTL in vitro

N3gennsa meanumnHckmne. OueHka 6MONOrMYeckoro fecTems
MeaAULMWHCKNX u3pgenunin. Yactb 7. OcTaTouyHoOe cojepxaHue

3TUNEeHOKCKUaga nocne cTepunmnmsaynu

OuyeHka 6uMonormyeckas MeaUMUUHCKUX u3genmini. YacTts 10.

Mpo6Gbl Ha pasgpaXeHUe U aNNepruyeckyto peakymio KOXMK

OueHka 6uonormyeckKkas MeaguMUMHCKUX uzgenumin. Yactb 11.

McnblTaHWA Ha CUCTEMHYH TOKCUYHOCTD

Buonormyeckas oueHKa MeAULWHCKUX usgenmii. Yacts 12.

MpurotoBneHue Npo6 N cTaHAZapTHbLI e 06pa3ybl

YNONHOMOYEHHbI NPeACTaBNUTENb NPOU3BOAMTENS HA TEPPUTOPUN

P®

HasBaHune: O6LU, eCTBO C OTPaHMYEeHHON 0OTBeTCTBeHHOCTbI «4CT» (OO0 «4CT»)

Appec: 108811, ropopg MockBa, noceneHune M OCKOBCKUI, ropog M oCKOBCKMI, ynuua

BuaHkun, gom 1, kBapTtupa 24

MHH/KNMN: 7701409235/770101001

Homep TenedoHa: +7 (915) 472 32 49

E-mail: 9154723249@ m ail.ru
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[MepeBop OWWOXX TeKCTa BbINOJIHEH NepeBogynkom lNMasneHko Bnagncnasom CTaHUCNaBOBNYEM,

Poccuiickasa depepauus
fopog Mocksa
TpF,‘TbeFO aBrycTa aBe ThbiCA4YMN ABaALaTb TPETbENO roga
[ Curan KatapuHa UropesHa, BpeMeHHO UCNONHAKWWAS 0693aHHOCTN HOTapuyca ropofga Mockes KBUTKO
depopa AnekcaHgpoBuya, CBUAeTeNbCTBYW NOAJMHHOCTbL NOANMCK NepeBogYnKa NaBneHKo BnagncnaBsa
CtaHncnasoBuya.
Mognuce caenaH ™" rAu NUTUCYTCTBUN .
NiInyHocTb rUM"Xwc " Mwea™WMeHT ycTaHOB/IeHa.

3aperncrTprp” cTHoaecarp™\LW, ®2/137-H/77-2023-1, C ~ A
YnnauTo T AbMw MU, MeT < MwpbHoro geiicTeus: 400 py6. 00 kon.

“si /
Je 0]

K. . Cnran

Bcero npowHypoBaHO, NMPOHYyMepoBaHO
n ckpenneHo nedvatbido ) ihlucm(a)(oe)

BP WO HoTapunyc
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