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Nome de producto medico

D i s p o s i t i v e  p a r a  i n j e c 9 a o  d e  c o n t r a s t e  r a d i o l o g i c o  e m  v a r i a s  m o d i f i c a ^ o e s !

-  T r a n s f l u x  C T  2 0 ;

-  T r a n s f l u x  C T  4 5 ;

-  T r a n s f l u x  C T  6 0 ;

-  T r a n s f l u x  C T  1 0 0 ;

-  T r a n s f l u x  C T  1 2 0 ;

-  T r a n s f l u x  C T  1 5 0 ;

-  T r a n s f l u x  C T  2 5 0 ;

-  T r a n s f l u x  M R I  1 5 0 ;

-  T r a n s f l u x  C T  2 0  t i p o  C F ;

-  T r a n s f l u x  C T  4 5  t i p o  G H B ;

-  T r a n s f l u x  C T  1 0 0  t i p o  G H B ;

- T r a n s s e t  M o n o  s y r i n g e ;

- T r a n s s e t  D u o  s y r in g e .

Desenvolvedor
P  &  R  M e d i c a l  B V B A

H i g h  T e c h  S c i e n c e  P a r k  5 / 2 1 ,  3 5 9 0  D i e p e n b e e k ,  B e l g i c a

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 inje9 ao de contraste radiologico (doravante referida сото «Dispositivo» 
destinado para conec9 ao de agulha com reservatorio de contraste radiologico e com Hquid( 
lavagem cuja administra9 ao e feita ao paciente durante о diagndstico о qual envolv 
radiografia. О producto e fabricado com poUmeros sinteticos, aguenta tanto pressao baixa, cc 
pressao alta, maximo de 300 PSI, seu comprimento e variavel com objective de proporcion; 
conec9 ao mais rapida. i

о  poteneial cliente e condigoes de utilizagao
Dispositive deve ser utilizado somente em estabelecimentos de saiide especialmente equipai 
exclusivamente pelo pessoal treinado, о qual domina tecnicas de terapia de infusao.

Indicagoes
О produto em causa esta indicado para о diagnostico no ambito de Tomografia Axi 
Computorizada e, no ambito de Ressonancia Magnetica.
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Contra-indica^oes
О produto em causa nao tem contra-indica^oes documentados. Tanto contra-indica9 oes сото os 
efeitos colaterais podem ser produzidos em resultado de uso de produtos nao compativeis com о 
dispositive ou em resultado de uso errado do proprio dispositive, sem levar em considera9 ao a 
documenta9 ao tecnica.

Contra-indica9 oes relativas a productos de uso simultaneo com о dispositivo estao descritas em 
guias do utente e em documenta9 ao tecnica de respectivos productos.

Efeitos colaterais
О produto em causa nao tem efeitos colaterais documentados. Tanto contra-indica9 oes сото  os 
efeitos colaterais podem ser produzidos em resultado de uso de produtos nao compativeis com о 
dispositivo ou em resultado de uso errado do proprio dispositivo, sem levar em considera9 ao a 
documenta9 ao tecnica.

Efeitos colaterais relatives a produtos de uso simultaneo com о dispositivo estao descritas em 
guias do utente e em documenta9 ao tёcnica 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 о 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 сото quebras do dispositivo sao capazes de traumatizar 
assim о paciente сото  о tecnico. Tenha certeza que a passagem do fluxo seja devidamente 
dilatada.

Riscos de uso de producto medico
Avalia9 ao da gestao de riscos foi devidamente realizada e documentada no ambito do piano 
principal e no relatorio da gestao de riscos, inclusive:

Avalia9 ao de riscos relativa a cada produto;

Uso pretendido do producto e caracteristicas que tenham impacto a seguran9 a;

Potenciais perigos;

Dano potencial clinico e consequencias graves associadas;

Avalia9 ao da correla9 ao de vantagens e danos clinicos.

Foi feita avalia9 ao 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 о seu uso pretendido.
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No ambito da avalia^ao о fabricante conseguiu determinar os riscos decorrentes de u 
producto medico no sentido de sua constru9 ao e de procedimentos em que este seja envo 
Os perigos com inaceitavel nivel de risco foram reduzidos ate aceitavel nivel de risco atrai 
modifica9 oes de constru9 ao, realiza9 ao de ensaios e outras medidas mutualmente aceitave

Na altura о fabricante esta avaliando о nivel de gravidade de riscos clinicos, come9andj 
riscos insignificantes ate riscos criticos. Sendo detectados niveis inaceitaveis de riscos j 
tomadas as medidas dirigidas a sua redu9 ao.

A base de avalia9 ao, todos os perigos detectados e antecipadamente previsiveis foram redu 
atd niveis aceitaveis.

Exigencias a gestao de riscos correspondem ao Anexo I 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 administra9 ao e fei| 
paciente durante о diagnostico о qual envolve a tomografla computadorizada (TC), imagen 
ressonancia magnetica (IRM) e outros procedimentos na ambito de radiologia. j
Para obter mais informa9 oes sobre agulhas e contentores, fa9 a favor de consultar о manuj
instru9 oes relative ao respectivos productos e acessorios. l

1

Dispositivo Transflux contem zonas de seguran9 a e valvulas unilaterais, sendo estas divi(| 
pela area de intera9 ao sob pressao. О que permite lavar a veia, controlar о refuxo de sand 
aplicar, de seguida, uma injec9 ao 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, о que elimina о risco de contamina9 ao 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 
сото  uma barreira entre о paciente e о dispositivo Transset protegendo-o contra contamina^^

A composi9 ao do producto esta livre de medicamentos, derivados de sangue ou de plaj 
humane, assim сото nao contem componentes criticos na sua constru9 ao. 1

Descrigao de acessorios
Este producto nao tern acessorios.

Lista de materials de origem animal e (ou) humana
О produto medico nao contem materiais de origem animal e (ou) humana.

Informa9oes sobre medicamentos e (ou) substancias farmaceuticas que* 
compoem о dispositivo medico
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Construgao, apresenta^ao exterior e material utilizado na produ9 ao do 
producto medico

C on stru 9a o  d e  T r a n s f lu x  C T

E le m e n to s S im b o lo M a te r ia l

T o p o  c o m  o r i f i c io  p a r a  

c o l le c to r

1 -  P o l i p r o p i l e n o ,  M o p l e n  H P 5 0 0 N

- R e s i n a  p o l i e s t e r ,  a m a r e lo  -  2 4 5 0 E

C o n e c to r 2 -  M A B S , C y r o l i t e  M e d  2  -  C G  9 7 ,  c o r

v e rd e  M e v o p u r  T R  S B 6 M  -  1 7 6 1 3 7 / a z u l M e v o p u r  T R

M A 5 M  - 1 7 6 0 2 0

G r a m p o 3 -  P o l i a c e t a l  P O M  K e p i t a l ,  H y d r o c e r o l  C F  4 0 E

- P o l i a c e t a l  P O M  K e p ita l ,  v e r d e  H S 3 6 2 0 /2

T u b o 4 -  C l o r e t o  d e  p o l i v i n i l a ,  S C 8 2 0 C F

V a lv u la  d e  r e to r n o  

( tu b o - tu b o )

5 -  S i l i c o n e ,  t r a n s p a r e n t e  -  E l a s t o s i l  L R  3 0 0 3 / 7 0  

s i g m a  1 , A  /  В

-  R e s i n a  p o l i e s t e r ,  a z u l - t r a n s p a r e n t e  4 5 - 1 9 8 4 4
-  E s t i r e n o - a c r i l in i t r i lo  ( S A N ) ,  L u r a n  3 8 8 S

V a lv u la  d e  r e to r n o  

( tu b o - tu b o )

6 -  S i l i c o n e ,  t r a n s p a r e n t e  -  E l a s t o s i l  L R  3 0 0 3 / 7 0  

s i g m a  1 , A  /  В

-  R e s i n a  p o l i e s t e r ,  a z u l - t r a n s p a r e n t e  4 5 - 1 9 8 4 4

-  M A B S ,  t r a n s p a r e n t e  T e r l u x  2 8 0 2  H D
- E s t i r e n o - a c r i l in i t r i lo  ( S A N ) ,  L u r a n  3 8 8 S

E n c a ix e 7 -  M A B S ,  C y r o l i t e  M e d  2  -  C G  9 7 ,  c o r  v e r d e  M e v o p u r  

T R  S B 6 M - 1 7 6 1 3 7

T o p o  d e  e n c a ix e 8 -  P o l i e t i l e n o  d e  a l t a  d e n s i d a d e ,  2 5 0 5 5  E

- R e s i n a  p o l i e s t e r ,  a z u l -  4 0 2 5
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T ip o  T r a n s f lu x C T - 2 0 C T - 4 5 C T - 6 0 C T  - 1 0 0 C T  -  1 2 0 C T  -  1 5 0 C T - 2 5 0

N u m e r o  d e  

c a ta lo g o

PR-20199 PR-21379 PR-20201 PR-21393 PR-20202 PR-21410 PR-20203

C o m p r im e n to  

d a  s e c 9 a o  A , 

m m

6 0

( ± 1 0 % )

6 0

( ± 1 0 % )

6 0

( ± 1 0 % )

6 7 0

( ± 5 % )

8 7 0

( ± 5 % )

1 1 7 0

( ± 2 % )

2 2 0 0

( ± 2 % )

C o m p r im e n to  

d a  s e c 9 a o  B , 

m m

8 0

( ± 1 0 % )

8 0

( ± 1 0 % )

80

( ± 1 0 % )

8 0

( ± 1 0 % )

8 0

( ± 1 0 % )

80

( ± 1 0 % )

8 0

( ± 1 0 % )

C o m p r im e n to  

d a  s e c 9 £io C , 

m m

1 0 0

( ± 5 % )

3 1 0

( ± 5 % )

4 6 0

( ± 5 % )

2 5 0

( ± 5 % )

2 5 0

( ± 5 % )

2 5 0

( ± 5 % )

2 0 0

( ± 5 % )

C o m p r im e n to  

to ta l ,  m m

2 4 0

( ± 5 % )

4 5 0

( ± 5 % )

6 0 0

( ± 5 % )

1 0 0 0

( ± 2 % )

1 2 0 0

( ± 2 % )

1 5 0 0

( ± 2 % )

2 4 8 0

( ± 2 % )

D ia m e tr o  

in te r n o ,  m m

2 ,5

( ± 1 0 % )

2 ,5

( ± 1 0 % )

2 ,5

( ± 1 0 % )

2 ,5

( ± 1 0 % )

2 ,5

( ± 1 0 % )

2 ,5

( ± 1 0 % )

2 ,5

( ± 1 0 % )



T ip o  T r a n s f lu x C T - 2 0 C T - 4 5 C T - 6 0 C T  -  1 0 0 C T  -  1 2 0 C T  -  1 5 0 C T -2S

D ia m e tr o  

e x te r n o ,  m m
4Д
( ± 1 0 % )

4Д
( ± 1 0 % )

4Д
( ± 1 0 % )

4Д
( ± 1 0 % )

4Д
( ± 1 0 % )

4Д
( ± 1 0 % )

4Д
( ± 1 0 %)

C o n t r a p r e s s a o  

m a x im a ^  k P a

2 0 6 8 ,5 2 0 6 8 ,5 2 0 6 8 ,5 2 0 6 8 ,5 2 0 6 8 ,5 2 0 6 8 ,5 2068,5

V e lo c id a d e  d e  

f lu x o ,  m l /m in

1 7 0
( ± 1 0 % )

170
( ± 1 0 % )

170
( ± 1 0 % )

170
( ± 1 0 % )

170
( ± 1 0 % )

1 7 0
( ± 1 0 % )

170
( ± 1 0 %)

Р о г 9 а  d e  

r a s g a m e n to ,  

n a o  in f e r io r ,  H

5 0 5 0 5 0 5 0 5 0 50 5 0

C o n e x a o  L u e r  

p a r a  a g u lh a

D ia m e tr o  c 

D ia m e tr o  c 

C o m p r im e  

C o m p r im e  

C o n ic id a d e

a  b a s e  m e n o r  d e  c o n e  e x te r io r :  3 ,9 2 5  -  3 ,9 9 0  m m

la b a s e  m a io r  d e  c o n e  in te r io r :  4 ,2 7 0  -  4 ,3 1 5  m m

n to  d e  c o n e  e x te r io r :  n a o  in f e r io r  a  7 ,5 0 0  m m

n to  d e  c o n e  in te r io r :  n a o  in f e r io r  a  7 ,5 0 0  m m

;: 6 %  \

M a s s a ,  g 5 ,2  g  
( ± 1 0 % )

8 ,3  g  
( ± 1 0 % )

1 0 ,7  g  
( ± 1 0 % )

1 7 ,5 g
( ± 1 0 % )

1 9 ,2  g  
( ± 1 0 % )

2 4 ,6  g  
( ± 1 0 % )

3 2 ,8  g  ! 
( ± 1 0 %)|

Constru^ao de Transflux CT tipo CF

E le m e n to s S im b o lo M a te r ia l

T o p o  c o m  o r i f i c io  p a r a  
c o n e c to r

1 -  P o l i p r o p i l e n o ,  M o p l e n  H P 5 0 0 N

-  R e s i n a  p o l i e s t e r ,  a m a r e lo  -  2 4 5 0 E

C o n e c to r 2 -  M A S S  C y r o l i t e  M e d  2  -  C G  9 7 , c o r  

v e r d e  M e v o p u r  T R  S B 6 M  -  1 7 6 1 3 7

T u b o 3 -  C l o r e t o  d e  p o l i v i n i l a ,  S C 8 2 0 C F

V a lv u l a  d e  r e to r n o  
( tu b o - tu b o )

4 -  S i l i c o n e ,  t r a n s p a r e n t e  -  E l a s t o s i l  L R  3 0 0 3 / 7 0  

s i g m a  1 , A  /  В

- R e s i n a  p o l i e s t e r ,  a z u l - t r a n s p a r e n t e  4 5 - 1 9 8 4 4

-  E s t i r e n o - a c r i l in i t r i lo  ( S A N ) ,  L u r a n  3 8 8 S

E n c a ix e 5 -  M A B S ,  t r a n s p a r e n t e  T e r l u x  2 8 0 2  H D

T o p o  d e  e n c a ix e 6 -  P o l i e t i l e n o  d e  a l t a  d e n s i d a d e ,  2 5 0 5 5  E

-  R e s i n a  p o l i d s t e r ,  a z u l  -  4 0 2 5

Ф
s  6

T i p o  T r a n s f l u x C T  -  2 0 ,  t i p o  C F

N u m e r o  d e  c a ta lo g o P R - 2 1 4 1 7

C o m p r im e n to  d a  s e c 9 a o  A ,  m m 4 5  ( ± 1 0 % )

C o m p r im e n to  d a  s e c 9 a o  B ,  m m 8 0  ( ± 1 0 % )

C o m p r im e n to  d a  s e c 9 a o  C ,  m m 9 0  ( ± 1 0 % )
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1
T i p o  T r a n s  f l u x C T  -  2 0 ,  t i p o  C F

I0 % ) |
C o m p r im e n to  to t a l ,  m m 2 1 5  ( ± 5 % )

5 8 ,5  1 D ia m e tr o  in te r n o ,  m m 2 ,5  ( ± 1 0 % )

)— 1
D ia m e tr o  e x t e r n o ,  m m 4 ,1  ( ± 1 0 % )

0 % ) C o n t r a p r e s s a o  m a x im a ,  k P a 2 0 6 8 ,5

V e lo c id a d e  d e  f lu x o ,  m l /m in 1 7 0  ( ± 1 0 % )

F o r 9 a  d e  r a s g a m e n to ,  n a o  in f e r io r ,  H 5 0

D im e n s d e s  d a  C o n e x a o  L u e r :

D i a m e t r o  d a  b a s e  m e n o r  d e  c o n e  e x t e r i o r ,  m m

D i a m e t r o  d a  b a s e  m a i o r  d e  c o n e  i n t e r io r ,  m m 3 ,9 2 5  - 3 , 9 9 0
C o m p r i m e n t o  d e  c o n e  e x t e r i o r ,  n a o  in f e r io r ,

' g
m m 4 , 2 7 0 - 4 , 3 1 5

)% ) C o m p r i m e n t o  d e  c o n e  i n t e r i o r ,  n a o  in f e r io r , 7 ,5 0 0
' m m 7 ,5 0 0

C o n i c id a d e ,  % 6

M a s s a ,  g 5 ,5  g  ( ± 1 0 % )

C o n s t r u 9 a o  d e  Transflux CT tipo GHB

E le m e n to s S im b o lo M a te r ia l

T o p o  c o m  o r i f i c io  p a r a  

c o n e c to r

1 -  P o l i p r o p i l e n o  M o p l e n  H P 5 0 0 N

- R e s i n a  p o l i e s t e r ,  a m a r e lo  -  2 4 5 0 E

C o n e c to r 2 -  M A B S  C y r o l i t e  M e d  2  -  C G  9 7 ,  c o r  

v e r d e  M e v o p u r  T R  S B 6 M  — 1 7 6 1 3 7 /  A z u l  

M e v o p u r  T R  M A 5 M  -  1 7 6 0 2 0

G r a m p o 3 - P o l i a c e t a l  P O M  K e p i t a l ,  H y d r o c e r o l  C F  4 0 E

-  P o l i a c e t a l  P O M  K e p i t a l ,  v e r d e  

H S 3 6 2 0 / 2 H S 3 6 2 0 / 2

T u b o 4 -  C l o r e t o  d e  p o l i v i n i l a ,  S C 8 2 0 C F

V a lv u la  d e  r e to r n o  

( tu b o - tu b o )

5 -  S i l i c o n e ,  t r a n s p a r e n t e  -  E l a s t o s i l  L R  3 0 0 3 / 7 0  

s i g m a  1 , A  /  В

-  R e s i n a  p o l i e s t e r ,  a m a r e lo  a z u l - t r a n s p a r e n t e  4 5 -  

1 9 8 4 4

-  E s t i r e n o - a c r i l in i t r i lo  ( S A N ) ,  L u r a n  3 8 8 S

V a lv u l a  d e  r e to r n o  

( tu b o - tu b o )

6 -  S i l i c o n e ,  t r a n s p a r e n t e  -  E l a s t o s i l  L R  3 0 0 3 / 7 0  

s i g m a  1 , A  /  В

-  R e s i n a  p o l i e s t e r ,  a z u l - t r a n s p a r e n t e  4 5 - 1 9 8 4 4

-  M A B S ,  t r a n s p a r e n t e  T e r l u x  2 8 0 2  H D

-  E s t i r e n o - a c r i lo n i t r i l o  ( S A N ) ,  L u r a n  3 8 8 S

E n c a ix e 7 - M A B S  T R  5 5 8  A , p o l i c a r b o n a to  t r a n s p a r e n te  - 

m a k r o lo n  2 5 5 8

T o p o  d e  e n c a ix e 8 -  P o l i e t i l e n o  d e  a l t a  d e n s i d a d e ,  2 5 0 5 5  E

-  R e s i n a  p o l i e s t e r ,  a z u l  -  4 0 2 5
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T i p o  T r a n s f l u x C T - 4 5 C T - 1 0 0

N i jm e r o  d e  c a ta lo g o P R - 2 1 4 5 0 P R - 2 1 4 1 4  '

C o m p r im e n to  d a  s e c ^ a o  A ,  m m 6 0  ( ± 1 0 % ) 6 0  ( ± 1 0 % )

C o m p r im e n to  d a  s e c 9 a o  B ,  m m 8 0  ( ± 1 0 % ) 8 0  ( ± 1 0 % )  [

C o m p r im e n to  d a  s e c 9 a o  C ,  m m 31 ( ± 1 0 % ) 8 6  ( ± 1 0 % )

C o m p r im e n to  t o ta l ,  m m 4 5 0  ( ± 5 % ) 1 0 0  ( ± 5 % )

D ia m e tr o  in te r n o ,  m m 2 ,5  ( ± 1 0 % ) 2 ,5  ( ± 1 0 % )

D ia m e tr o  e x t e r n o ,  m m 4 ,1  ( ± 1 0 % ) 4 ,1  ( ± 1 0 % )

C o n t r a p r e s s a o  m a x im a ,  k P a 2 0 6 8 ,5 2 0 6 8 ,5
1

V e lo c id a d e  d e  f lu x o ,  m l /m in 1 7 0  ( ± 1 0 % ) 1 7 0  ( ± 1 0 % )  I

F o r 9 a  d e  r a s g a m e n to ,  n a o  in f e r io r ,  

H

50 5 0

R e g u l a 9 a o  d e  f l u x o  d e  l i q u i d o G r a m p o  d e v e  g a r a n t i r  a  r e g u la 9 a o  d o  f lu x o  d e  l iq u id o ,  d e  

p a r a g e m  c o m p le t a  a  e f lu x o  j a c t o

D im e n s o e s  d a  C o n e x a o  L u e r :  

D i ^ e t r o  d a  b a s e  m e n o r  d e  c o n e  

e x t e r i o r ,  m m

D i t o e t r o  d a  b a s e  m a i o r  d e  c o n e  

i n t e r i o r ,  m m

C o m p r i m e n t o  d e  c o n e  e x t e r io r ,  

n a o  i n f e r i o r ,  m m  

C o m p r i m e n t o  d e  c o n e  i n t e r io r ,  

n a o  in f e r io r ,  m m  

C o n i c i d a d e ,  %

3 ,9 2 5  - 3 , 9 9 0  1 

4 , 2 7 0 - 4 , 3 1 5  1

7 .5 0 0

7 .5 0 0  

6

M a s s a ,  g 8 ,9  g  ( ± 1 0 % ) l l , 3 g ( ± 1 0 % )

C o n s t r u 9 a o  d e  Transflux MRI

E le m e n to s S im b o lo M a te r ia l

T o p o  c o m  o r i f i c io  p a r a  
c o n e c to r

1 -  P o l i p r o p i l e n o ,  M o p l e n  H P 5 0 0 N

- R e s i n a  p o l i e s t e r ,  a m a r e lo  -  2 4 5 0 E
C o n e c to r 2 -  M A B S  T R  5 5 8  A ,  p o l i c a r b o n a t o  t r a n s p a r e n t e

-  m a k r o l o n  2 5 5 8

G r a m p o 3 - P o l i o x i m e t i l e n o  P O M  K e p i t a l  H y d r o c e r o l  

C F  4 0 E

-  P o l i o x i m e t i l e n o  P O M  K e p i t a l ,  v e r d e  

H S 3 6 2 0 / 2

T u b o 4 - C l o r e t o  d e  p o l i v i n i l a ,  S C 8 2 0 C F



i t e
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E le m e n to s S im b o lo M a te r ia l

V a lv u ia  d e  r e to r n o  ( tu b o -  
tu b o )

5 -  S i l i c o n e ,  t r a n s p a r e n t e  -  E l a s t o s i l  L R  3 0 0 3 / 7 0  

s i g m a  1 , A  /  В

-  R e s i n a  p o l i e s t e r ,  a z u l - t r a n s p a r e n t e  4 5 - 1 9 8 4 4

-  E s t i r e n o - a c r i lo n i t r i l o  ( S A N ) ,  L u r a n  3 8 8 S

V a lv u i a  d e  r e to r n o  ( tu b o -  
tu b o )

6 -  S i l i c o n e ,  t r a n s p a r e n t e  -  E l a s t o s i l  L R  3 0 0 3 / 7 0  

s i g m a  1 , A  /  В

-  R e s i n a  p o l i e s t e r ,  a z u l - t r a n s p a r e n t e  4 5 - 1 9 8 4 4

-  M A B S ,  t r a n s p a r e n t e  T e r l u x  2 8 0 2  H D

-  E s t i r e n o - a c r i lo n i t r i l o  ( S A N ) ,  L u r a n  3 8 8 S

E n c a ix e 7 -  M A B S  T R  5 5 8  A ,  p o l i c a r b o n a t o  t r a n s p a r e n t e

-  m a k r o l o n  2 5 5 8

T o p o  d e  e n c a ix e 8 -  P o l i e t i l e n o  d e  a l t a  d e n s i d a d e ,  2 5 0 5 5  E

-  R e s i n a  p o l i ё s t e r ,  a z u l  -  4 0 2 5

il I i I i

...N . В Г̂

i i
FttPi

0

1

©
T i p o  T r a n s f l u x M R I -  1 5 0

N u m e r o  d e  c a ta lo g o P R  -  2 0 2 0 6

C o m p r im e n to  d a  s e c 9 a o  A ,  m m 1 2 0 0  ( ± 2 % )

C o m p r im e n to  d a  s e c 9 a o  B ,  m m 1 0 0  ( ± 5 % )

C o m p r im e n to  d a  s e c 9 a o  C ,  m m 2 0 0  ( ± 5 % )

C o m p r im e n to  to t a l ,  m m 1 5 0 0  ( ± 2 % )

D ia m e t r o  in te r n o ,  m m 2 ,5  ( ± 1 0 % )

D ia m e t r o  e x t e r n o ,  m m 4 ,1  ( ± 1 0 % )

D ia m e tr o  ( D )  in te r n o  d o  t u b o  d e  e n c a i x e ,  

m m

3 , 0  ( ± 1 0 % )

D ia m e tr o  ( D )  e x t e r n o  d o  t u b o  d e  e n c a i x e ,  

m m

4 ,1  ( ± 1 0 % )

C o n t r a p r e s s a o  m a x im a ,  k P a 2 0 6 8 , 5

С к о р о с т ь  п о т о к а ,  м л / м и н 1 7 0  ( ± 1 0 % )

V e lo c id a d e  d e  f lu x o ,  m l /m in 5 0

R e g u l a 9 a o  d e  f l u x o  d e  l i q u i d o G r a m p o  d e v e  g a r a n t i r  a  r e g u la 9 a o  d o  f lu x o  d e  

l iq u id o ,  d e  p a r a g e m  c o m p le t a  a  e f lu x o  j a c t o

D im e n s o e s  d a  C o n e x a o  L u e r :

D i ^ e t r o  d a  b a s e  m e n o r  d e  c o n e  e x t e r i o r ,  m m

3 ,9 2 5  - 3 , 9 9 0

D i a m e t r o  d a  b a s e  m a i o r  d e  c o n e  i n t e r i o r ,  m m 4 , 2 7 0 - 4 , 3 1 5

C o m p r i m e n t o  d e  c o n e  e x t e r i o r ,  n a o  in f e r io r , 7 .5 0 0

7 .5 0 0m m
6



T i p o  T r a n s f l u x M R I -  1 5 0

C o m p r i m e n t o  d e  c o n e  i n t e r io r ,  n a o  in f e r io r ,  

m m

C o n i c i d a d e ,  %

M a s s a ,  g 2 9 , 7  г  ( ± 1 0 % )

C o n s t r u g a o  d e  Transset Duo syringe

E le m e n to s S im b o lo M a te r ia l

C a m a r a s  c o m  f i l t r e s 1 -  P o l i p r o p i l e n o ,  M o p l e n ,  E P 2 4 2 N

-  P o l i e t i l e n o  d e  b a i x a  d e n s i d a d e ,  B K 5 0 5  

- А Б С ,  A S / 0 1 8  W h i t e

-  C l o r e t o  d e  p o l i v i n i l a ,  H T  /  1 - B

-  P o l i e t i l e n o  d e  a l t a  d e n s i d a d e ,  0 0 2 3  V O  E

-  N a i l o n ,  D P  B K V  2 4 0

G r a m p o 2 -  P o l i o x i m e t i l e n o  P O M  K e p i t a l ,  H y d r o c e r o l  C F  

4 0 E

- P o l i o x i m e t i l e n o  P O M  K e p i t a l ,  v e r d e  H S 3 6 2 0 / 2  '

T u b o 3 -  C l o r e t o  d e  p o l i v i n i l a ,  S C 8 2 0 C F  ]

V a l v u l a  d e  r e to r n o  

d o  t i p o  T

4 -  S i l i c o n e ,  t r a n s p a r e n t e  -  E l a s t o s i l  L R  3 0 0 3 / 7 0  

s i g m a  1 , A  /  В

-  R e s i n a  p o l i e s t e r ,  p u r p u r a -  t r a n s p a r e n t e  4 9 - 1 9 8 4 4

-  M A B S ,  t r a n s p a r e n t e  T e r l u x  2 8 0 2  H D  l

-  E s t i r e n o - a c r i lo n i t r i l o  ( S A N ) ,  L u r a n  3 8 8 S

V a lv u la  d e  r e to r n o  
( tu b o - tu b o )

5 -  S i l i c o n e ,  t r a n s p a r e n t e  -  E l a s t o s i l  L R  3 0 0 3 / 7 0  j 

s i g m a  1 , A  /  В

-  R e s i n a  p o l i e s t e r ,  a z u l - t r a n s p a r e n t e  4 5 - 1 9 8 4 4  |

-  E s t i r e n o - a c r i lo n i t r i l o  ( S A N ) ,  L u r a n  3 8 8 S  1

C o n e c t o r  d o  t i p o  Y 6 -  C l o r e t o  d e  p o l i v i n i l a ,  M D - 5 0 0  |

C o n e c t o r 7 -  M A B S ,  t r a n s p a r e n t e  T e r l u x  2 8 0 2  H D  j
E n c a i x e 8 -  M A B S  C y r o l i t e  M e d  2  -  C G  9 7 ,  c o r  v e r d e  1 

M e v o p u r  T R  S B 6 M  -  1 7 6 1 3 7

T o p o  d e  e n c a ix e 9 -  P o l i e t i l e n o  d e  a l t a  d e n s i d a d e  2 5 0 5 5  E

-  R e s i n a  p o l i e s t e r ,  a z u l  -  4 0 2 5

T o p o  c o m  o r i f i c io  
p a r a  c o n e c to r

1 0 -  P o l i p r o p i l e n o ,  M o p l e n  H P 5 0 0 N

-  R e s i n a  p o l i e s t e r ,  a m a r e l o  -  2 4 5 O E

S i s t e m a  “ m a c h o -  

f e m e a ”

1 1 -  M A B S  T R  5 5 8  A ,  p o l i c a r b o n a t o  t r a n s p a r e n t e  -  

m a k r o l o n  2 5 5 8

5
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T i p o  T r a n s s e t D u o  s y r i n g e

N u m e r o  d e  c a ta lo g o P R - 2 0 1 9 8

C o m p r im e n to  d a  s e c 9 a o  A ,  m m 1 3 0 0  ( ± 2 % )

C o m p r im e n to  d a  s e c 9 a o  B ,  m m 3 0 0  ( ± 5 % )

C o m p r im e n to  d a  s e c 9 a o  C ,  m m 1 0 0  ( ± 5 % )

C o m p r im e n to  d a  s e c 9 a o  D ,  m m 1 0 0 0  ( ± 2 % )

C o m p r im e n to  d a  s e c 9 a o  E ,  m m 5 0  ( ± 1 0 % )

C o m p r im e n to  to t a l ,  m m 2 7 5 0  ( ± 5 % )

D i a m e t r o  i n t e r n e  n a  s e c 9 a o  A ,  m m 3 ,0  ( ± 1 0 % )

D i a m e t r o  e x t e m o  n a  s e c 9 a o  A ,  m m 4 ,1  ( ± 1 0 % )

D i a m e t r o  i n t e m o  n a  s e c 9 a o  B ,  C ,  D ,  E ,  m m 2 , 0  ( ± 1 0 % )

D i a m e t r o  e x t e m o  n a  s e c 9 a o  B ,  C ,  D ,  E ,  m m 4,1  ( ± 1 0 % )

C o n t r a p r e s s a o  m a x im a ,  k P a 2 0 6 8 ,5

V e lo c id a d e  d e  f lu x o ,  m l / m i n 1 7 0  ( ± 1 0 % )

F o r 9 a  d e  r a s g a m e n t o ,  n a o  in f e r io r ,  H 5 0

R e g u l a 9 a o  d e  f l u x o  d e  l i q u i d o G r a m p o  d e v e  g a r a n t i r  u m a  f a i x a  d o  f l u x o  d e  

l i q u i d o ,  a  p a r t i r  d e  p a r a g e m  c o m p l e t a  a t e  о  

e f l u x o  j a c t o

F i l t r a 9 a o  d e  p a r t i c u l a s C a m a r a s  e q u i p a d a s  c o m  f i l t r e s  d e v e m  g a r a n t i r  

e l im in a 9 a o  d a s  m ic r o - p a r t i c u la s  d e  ta m a n h o  

m a io r  a  175  p m  c o m  c o e f ic ie n te  d e  f i l t r a 9 a o  

n a o  in f e r io r  a  8 0 %  t r a b a lh a n d o  c o m  q u a n t id a d e  

d e  s o lu 9 a o  n a o  in f e r io r  a  1 dm ^

D im e n s o e s  d a  C o n e x a o  L u e r :

D i ^ e t r o  d a  b a s e  m e n o r  d e  c o n e  e x t e r i o r ,  m m  

D i a m e t r o  d a  b a s e  m a i o r  d e  c o n e  i n t e r i o r ,  m m  

C o m p r i m e n t o  d e  c o n e  e x t e r i o r ,  n a o  in f e r io r ,
3 ,9 2 5  - 3 , 9 9 0

m m 4 , 2 7 0 - 4 , 3 1 5
C o m p r i m e n t o  d e  c o n e  i n t e r i o r ,  n a o  in f e r io r , 7 ,5 0 0
m m 7 ,5 0 0

C o n i c i d a d e ,  % 6

M a s s a ,  g 7 0 ,8  g  ( ± 1 0 % )

C o n s t r u 9 a o  d e  Transset M ono syringe

E le m e n to s S im b o lo M a te r ia l

C a m a r a  c o m  f l l t r o 1 -  P o l i p r o p i l e n o ,  M o p l e n ,  E P 2 4 2 N

-  P o l i e t i l e n o  d e  b a i x a  d e n s i d a d e ,  B K 5 0 5  

- A B C ,  A S / 0 1 8  W h i t e

-  C l o r e t o  d e  p o l i v i n i l a ,  H T  /  1 - B

-  P o l i e t i l e n o  d e  a l t a  d e n s i d a d e ,  0 0 2 3  V O  E

-  N a i l o n ,  D P  B K V  2 4 0

T u b o 2 -  C l o r e t o  d e  p o l i v i n i l a ,  S C 8 2 0 C F

G r a m p o 3 -  P o l i o x i m e t i l e n o  P O M  K e p i t a l ,  H y d r o c e r o l  C F  4 0 E

-  P o l i o x i m e t i l e n o  P O M  K e p i t a l ,  v e r d e  H S 3 6 2 0 / 2

V a lv u la  d e  r e to r n o  

( tu b o - tu b o )
4 -  S i l i c o n e ,  t r a n s p a r e n t e  -  E l a s t o s i l  L R  3 0 0 3 / 7 0  

s i g m a  1 , A  /  В

-  R e s i n a  p o l i e s t e r ,  a z u l - t r a n s p a r e n t e  4 5 - 1 9 8 4 4

-  E s t i r e n o - a c r i lo n i t r i l o  ( S A N ) ,  L u r a n  3 8 8 S

11



E le m e n to s S im b o lo M a te r ia l

T o p o  c o m  o r i f f c io  

p a r a  c o n e c to r

5 -  P o l i p r o p i l e n o ,  M o p l e n  H P 5 0 0 N

-  R e s i n a  р о И ё в 1е г ,  a m a r e l o  -  2 4 5 0 E

C o n e c t o r  d o  t i p o  

Y

6 -  C l o r e t o  d e  p o l i v i n i l a ,  M D - 5 0 0

V a lv u la  d e  r e to r n o  

( tu b o - tu b o )

7 -  S i l i c o n e ,  t r a n s p a r e n t e  -  E l a s t o s i l  L R  3 0 0 3 / 7 0  

s i g m a  1 , A  /  В

-  R e s i n a  p o l i e s t e r ,  a z u l - t r a n s p a r e n t e  4 5 - 1 9 8 4 4

-  M A B S ,  t r a n s p a r e n t e  T e r l u x  2 8 0 2  H D

-  E s t i r e n o - a c r i lo n i t r i i o  ( S A N ) ,  L u r a n  3 8 8 S

T o p o  d e  e n c a ix e 8 -  P o l i e t i l e n o  d e  b a i x a  d e n s i d a d e ,  2 5 0 5 5  E

-  R e s i n a  p o l i e s t e r ,  a z u l  -  4 0 2 5

Ml A

2 2
±

N 4
В

nÎ
7

8

T i p o  T r a n s s e t M o n o  s y r in g e

N i im e r o  d e  c a ta lo g o P R - 2 0 1 9 7

C o m p r im e n to  d a  s e c ^ a o  A ,  m m 1 5 0 0  ( ± 2 % )

C o m p r im e n to  d a  s e c 9 a o  B ,  m m 5 0  ( ± 1 0 % )

C o m p r im e n to  d a  s e c 9 a o  C ,  m m 1 0 0 0  ( ± 2 % )

C o m p r im e n to  t o ta l ,  m m 2 5 5 0  ( ± 2 % )

D i a m e t r o  i n t e m o  n a  s e c 9 a o  A ,  m m 3 ,0  ( ± 1 0 % )

D i a m e t r o  e x t e m o  n a  s e c 9 a o  A ,  m m 4 ,1  ( ± 1 0 % )

D i a m e t r o  i n t e m o  n a  s e c 9 a o  B ,  C ,  m m 2 , 0  ( ± 1 0 % )

D i a m e t r o  e x t e m o  n a  s e c 9 a o  B ,  C ,  m m 4 ,1  ( ± 1 0 % )

C o n t r a p r e s s a o  m a x im a ,  k P a 2 0 6 8 ,5

V e lo c id a d e  d e  f lu x o ,  m l / m i n 1 7 0  ( ± 1 0 % )

Р о г 9 а  d e  r a s g a m e n to ,  n a o  in f e r io r ,  H 5 0

R e g u l a 9 a o  d e  f l u x o  d e  l i q u i d o G r a m p o  d e v e  g a r a n t i r  u m a  f a i x a  d o  f l u x o  d e  j 

l i q u i d o ,  a  p a r t i r  d e  p a r a g e m  c o m p l e t a  a t e  0  | 

e f l u x o  j a c t o

F i l t r a 9 a o  d e  p a r t i c u l a s C a m a r a s  e q u ip a d a s  c o m  f i l t r e s  d e v e m  g a r a n t i r  ! 

e l im in a 9 a o  d a s  m ic r o - p a r t i c u la s  d e  ta m a n h o  1 

m a io r  a  175  p m  c o m  c o e f ic ie n te  d e  f i l t r a 9 a o  | 

n a o  in f e r io r  a  8 0 %  t r a b a lh a n d o  c o m  q u a n t id a d e  

d e  s o lu 9 a o  n a o  in f e r io r  a  1 d m ^

D im e n s o e s  d a  c o n e x a o  L u e r :

D i a m e t r o  d a  b a s e  m e n o r  d e  c o n e  e x t e r io r ,  m m  

D i a m e t r o  d a  b a s e  m a i o r  d e  c o n e  i n t e r io r ,  m m 3 ,9 2 5  - 3 , 9 9 0

C o m p r i m e n t o  d e  c o n e  e x t e r i o r ,  n a o  in f e r io r ,  

m m 4 , 2 7 0 - 4 , 3 1 5

7 ,5 0 0

12



T i p o  T r a n s s e t M o n o  s y r in g e

C o m p r i m e n t o  d e  c o n e  i n t e r io r ,  n a o  in f e r io r ,  

m m

C o n i c i d a d e ,  %

7 ,5 0 0

6

M a s s a ,  g 3 7 ,9  g  ( ± 1 0 % )

Material da embalagem que entra em contacto com о producto
C o m p o s i 9 a o  d a  e m b a l a g e m  e  о  s e g u i n t e :

-  6 0  g /m ^  d e  p a p e l  k r a f t  d e  u s o  m e d i c o ;

-  F i l m e  P E T / P E  -  P o l i e s t e r  1 2 m i c r o n / P o l i e t i l e n o  3 0  m i c r o n

Advertencias enquanto usar о dispositive medico
P o r  f a v o r  v e j a  s e  t o d a s  a s  I i g a 9 6 e s  s e j a m  d e v i d a m e n t e  c o n e c t a d a s  e  t e n h a  c e r t e z a  q u e  e s t a s  

e s t e j a m  r e s i s t e n t e s  e  s e g u r o s .

N a o  a p e r t e m  d e m a s i a d o  o s  e n c a i x e s .  I s t o  e  p a r a  m i n i m i z a r  f u g a s ,  c o r t e s  e  d a n o s  a o s  d i s p o s i t i v o s .  

L e i a  c o m  a t e n 9 a o  a  g u i a  d o  u t e n t e ,  p a r a  e v i t a r  a  p r o b a b i l i d a d e  d e  e m b o l i a  a e r e a .

Mode de usar
O s  d i s p o s i t i v o s  e m  c a u s a  e s t a o  d e s c a r t a v e i s  ( d e  u s o  u n i l a t e r a l ) ,  e s t a o  u s a d o s  c o m  b o m b a  

i n j e c t o r a  a u t o m a t i c a  s o b  p r e s s a o  m a x i m a  e q u i v a l e n t e  a  2 0 6 8 , 5  k P a  s u a  a p l i c a 9 a o  e n c o n t r a - s e  n a  

a r e a  d e  r a d i o l o g i a .

I
1. A b r a  a  e m b a la g e m , p e g u e  о  d i s p o s i t iv o  e  d e s m o n te  a s  ta m p a s  d e  s e g u r a n g a .

2. S e g u r e  о  d is p o s i t iv o  ( T r a n s f lu x  e  T r a n s s e t)  n a  p o s ig a o  v e r t ic a l  e n c h e n d o  о  c o m  H q u id o  d e  
la v a g e m , f a z e n d o  о  m a n u a lm e n te ,  c o m  a ju d a  d e  u m a  s e r in g a  d e  m o d o  a  r e t i r a r  a s  b o lh a s  d e  ar.

13
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3. C o lo q u e  a g u lh a  (n a o  f a z  p a r t e  d o  e s c o p o  d e  fo r n e c im e n to )  n a  v e ia . E v i t e  in je c g o e s  
s u b c u td n e a s  o u  h e m a to m a s .

4. C o n e c te  о  d i s p o s i t iv o  T r a n s flu x  c o m  a g u lh a  e  c o n f ir m e  q u e  a s  c o n e x o e s  d o  t ip o  L u e r  
e s te ja m  l ig a d a s  d e  m o d o  s e g u r o .

t

5. D e s l ig a  a  c o n e x d o  d a  v d lv u la  u n i la te r a l  a q u e la  q u e  f o r  m a is  p r o x i m o  a o  p a c i e n t e  po  ̂
in s ta n te , p a r a  p o d e r  v e r i f i c a r  о  r e f lu x o  d e  s a n g u e .

6. C o n e c te  о  d i s p o s i t iv o  T r a n s f lu x  a o  d is p o s i t iv o  T r a n s s e t  e  a  b o lsa .

C o n f ir m e  p a r a  te r  c e r te z a  q u e  o s  d i s p o s i t iv o s  n a o  s e ja m  e n to r c id o s  n e m  b lo q u e a d o s . Cone\ 
tu b o  d e  c o n e x a o  e  c o n f ir m e  a u s e n c ia  d e  ar. S o m e n te  d e p o ts  d is to  q u e  p o d e r d  s e r  a d m in is t  
о  a g e n te  d e  c o n tr a s te .

D E P O I S  D E  IN J E C Q A O . D e s c o n e c te  a  p a r t e  d i s ta l  d o  d is p o s i t iv o  T r a n s f lu x  e  о  d isp o si  
T ra n sse t.  U se  a  ta m p a  e s te r i l  p a r a  p r o t e g e r  a  p a r t e  d i s ta l  d o  d is p o s i t iv o  T ra n sse t.  E s te  elerm  
d e v e r d  s e r  d e s c a r ta d o  a n te s  d e  c o lo c a r  о  n o v o  T r a n s flu x  p a r a  о  n o v o  p a c ie n te .

14



Informa9 ao sobre productos medicinais compativeis
O s  s e g u i n t e s  p r o d u t o s  e s t a o  c o n e c t a d o s  a  r e d e :

Ю Г

tech
stra

P r o d u t o  m e d i c o

A g u l h a s  c o m  

c o n e c t o r  L u e r

B o l s a  c o m  c o n t r a s t e  

r a d i o l o g i c o

siti\
nen

B o l s a  c o m  l i q u i d o  

d e  l a v a g e m

E s p e c i f i c a 9 o e s  t e c n i c a s

d e  2 5  m m  a  4 0  m m  d e  

c o m p r i m e n t o  e  d i a m e t r o  

e x t e r i o r  e q u i v a l e n t e  a  0 , 2 0

2 ,1  m m  ( 3 3 G -  1 4 G )

c u j o  v o l u m e  e  e q u i v a l e n t e  

d e  1 0  m l  a  1 0 0 0  m l .

C e r t i f l c a d o  d e  r e g i s t r o  d e  p r o d u t o s  

m ё d i c o s  /  C e r t i f i c a d o  d e  r e g i s t r o  p a r a  

m e d i c a m e n t o

1. И г л ы  и н ъ е к ц и о н н ы е  к  ш п р и ц а м  п о  

Г О С Т  2 5 3 7 7 - 8 2 ,  Р У  №  Ф С Р  

2 0 1 1 / 1 0 1 1 0  о т  3  н о я б р я  2 0 1 1  г . ,  

( П р о и з в о д и т е л ь  О А О  " М е д и к о ­

и н с т р у м е н т а л ь н ы й  з а в о д  и м е н и  В , И .  

Л е н и н а " ) ;

2 .  И г л ы  и н ъ е к ц и о н н ы е  B D  H y p o i n t  

о д н о р а з о в ы е  с т е р и л ь н ы е ,  Р У  №  Ф С З  

2 0 0 8 / 0 3 1 4 3  о т  3  д е к а б р я  2 0 0 8  г . ,  

( П р о и з в о д и т е л ь  « Б е к т о н  Д и к и н с о н  

М е д и к а л  ( С )  П т е  Л т д . »  С и н г а п у р ) ;

3 .  И г л ы  и н ъ е к ц и о н н ы е  о д н о к р а т н о г о  

п р и м е н е н и я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 4 1 -  

0 7 6 1 0 7 7 6 - 0 0 ,  Р У  №  Ф С Р  2 0 0 8 / 0 3 0 9 5  

о т  5  д е к а б р я  2 0 1 6  г . , ( П р о и з в о д и т е л ь  

А О  « М е д п о л и м е р  Л Т Д » ,  Р о с с и я ) .

c u j o  v o l u m e  ё  e q u i v a l e n t e  

d e  1 0  m l  а  1 0 0 0  m l .

1. У л ь т р а в и с т ®  ( р а с т в о р  д л я  

и н ъ е к ц и й ) ,  Р е г . № :  П  № 0 0 2 6 0 0  о т  1 6  

н о я б р я  2 0 1 7  г . ,  ( П р о и з в о д и т е л ь  

« Б а й е р  А Г » ,  Г е р м а н и я ) ;

2 .  О п т и р е й  ( р а с т в о р  д л я  

в н у т р и в е н н о г о  и

в н у т р и а р т е р и а л ь н о г о  в в е д е н и я ) ,  P e r .  

№ : П  № 0 1 4 8 2 8 / 0 1  о т  2 2  м а р т а  2 0 1 7  г . ,  

( П р о и з в о д и т е л ь  « Л и б е л - Ф л а р с х е й м  

К а н а д а  И н к . » ,  К а н а д а ) ;

3 .  М а г н е в и с т ®  ( р а с т в о р  д л я

в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я ) ,  Р е г . № :  П  

№ 0 1 5 8 3 2 / 0 1  о т  2  н о я б р я  2 0 1 7  г . ,  

( П р о и з в о д и т е л ь  « Б а й е р  А Г » ,  

Г е р м а н и я ) . ___________________________________

1 . Н а т р и я  х л о р и д  Б р а у н  ( р а с т в о р  д л я  

и н ф у з и й ) ,  Р е г . № :  Л С - 0 0 1 5 6 4  о т  2 4  

м а я  2 0 1 7  г . ,  ( П р о и з в о д и т е л ь  « Б .  

Б р а у н  М е л ь з у н г е н » ,  Г е р м а н и я ) ;

2 .  Н а т р и я  х л о р и д - С О Л О ф а р м  

( р а с т в о р  д л я  и н ф у з и й ) ,  Р е г .№ :  

Л П 0 0 2 4 8 5  о т  1 3  ф е в р а л я  2 0 1 8  г . ,  

( П р о и з в о д и т е л ь  « Г р о т е к с  О О О » ,  

Р о с с и я ) .

A b a i x o  e s t a o  i n f o r m a g d e s  s o b r e  a  c o n e x a o  d a s  r o d o v i a s  e n t r e  s i :
D is p o s i t iv e  T r a n s f lu x N u m e r o  d e  

c a ta lo g o
D is p o s i t i v e  T r a n s s e t N u m e r o  d e  

c a ta lo g o

T r a n s f lu x  C T  2 0 P R - 2 0 1 9 9 T r a n s s e t  M o n o  s y r in g e /  

T r a n s s e t  D u o  s y r in g e

P R - 2 0 1 9 7 /

P R - 2 0 1 9 8T r a n s f lu x  C T  4 5 P R - 2 1 3 7 9
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T r a n s f lu x  C T  6 0 P R -2 0 2 0 1

T r a n s f lu x  C T  1 0 0 P R - 2 1 3 9 3

T r a n s f lu x  C T  1 2 0 P R - 2 0 2 0 2

T r a n s f lu x  C T  1 5 0 P R - 2 1 4 1 0

T r a n s f lu x  C T  2 5 0 P R - 2 0 2 0 3

T r a n s f lu x  C T  2 0  ty p e  C F P R - 2 1 4 1 7

T r a n s f lu x  C T  4 5  T y p e  G H B P R - 2 1 4 5 0

T r a n s f lu x  C T  1 0 0  T y p e  G H B P R - 2 1 4 1 4

T r a n s f lu x  M R I  1 5 0 P R - 2 0 2 0 6

Escopo de fomecimento
E s c o p o  d e  f o r n e c i m e n t o  e s t a  c o m p o s t o  p o r :

-  d i s p o s i t i v e  — 1 u n , ;

-  g u i a  d o  u t e n t e  — 1 u n .

Esteriliza9 ao
О  d i s p o s i t i v e  e n t r a  n o  m e r c a d o  j a  e s t e r i l  ( e s t e r i l i z a d o  c o m  o x i d o  d e  e t i l e n o ) .  P r o c e s s  

e s t e r i l i z a ^ a o  e s t a  v a l i d a d o  d e  a c o r d o  c o m  o s  r e q u i s i t e s  d e  E N  I S O  1 1 1 3 5 : 2 0 1 4 .  N a  

n e c e s s i d a d e  d e  e x t r a  l i m p e z a  o u  d e s i n f e c 9 a o  a n t e s  d e  u s a r  о  d i s p o s i t i v e .  N i v e l  g a r a n t i c  

e s t e r i l i d a d e  e  e q u i v a l e n t e  a  1 0 '^ .  N a o  r e p e t i r  e s t e r i l i z a 9 a o .  P r a z o  d e  c o n s e r v a 9 a o  d e  e s te r i l i  

e  6 0  m e s e s .

Criterios de incapacidade do producto medicinal quanto seu uso
S e n d o  a  e m b a l a g e m  d a n i f i c a d a  n a o  d e v e r a  u s a r  о  p r o d u c t o .  U m a  e m b a l a g e m  a b e r ti  

d a n i f i c a d a  p o d e r a  l e v a r  a  t r a u m a s  n o  p a c i e n t e  o u  n o  o p e r a d o r .  Ё  p o r  e s t a  r a z a o  qi 

e x t r e m a m e n t e  i m p o r t a n t e  c a d a  v e z  f a z e r  о  e x a m e  v i s u a l  d o  c o n t e d d o  d a  e m b a l a g e m  an te  

u s a - l a .

C a d a  c a s e  d e  u s o  r e p e t i d o  d e s t e  d i s p o s i t i v e  p o d e r a  l e v a r  a  a l t e r a 9 a o  d e  s e u s  c a r a c t e r i s  

m e c a n i c a s  e  b i o l o g i c a s ,  a l e m  d e  l e v a r  a  d i s f u n 9 a o  d o  d i s p o s i t i v e ,  r e a 9 o e s  a l e r g i c a s  o u  in f e c  
b a c t e r i a n a s .

Prazo de conservagao de esterilidade
O s  d i s p o s i t i v o s  e m  c a u s a  s a o  c a p a z e s  d e  c o n s e r v a r  a  s u a  e s t e r i l i d a d e  d u r a n t e  6 0  m e s e s  

c o n d i 9 a o  d e  t r a n s p o r t e  e  a r m a z e n a m e n t o  a d e q u a d o s .

Condifoes de transporte, armazenagem e explorafao
M a n t e r  a f a s t a d o  d e  f o n t e s  d e  c a l o r ,  h u m i d a d e  e  r a i o s  s o l a r e s  d i r e t o s .

T e m p e r a t u r a d e  + 5 ° C  a  + 3 0 ° C

H u m i d a d e d e  3 0 %  a  7 0 %  ( s e m  c o n d e n s a d o )

C u m p r i r  c o n d i 9 o e s  d e  e x p l o r a 9 a o :

T e m p e r a t u r a d e + 1 0 ° C a + 3 5 ° C

H u m i d a d e d e  3 0 %  a  8 0 %  ( s e m  c o n d e n s a d o )
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Embalagem
D i s p o s i t i v o s  e s t a o  c o l o c a d o s  e m  e m b a l a g e n s  i n d i v i d u a l s  a  P E T / P E  e  a  p a p e l  k r a f t  d e  u s o  m e d i c i n a l  

a s  q u a i s  d e v e m  s e r  s e l a d a s  p a r a  m a n t e r  h e r m e t i c i d a d e  e  e s t e r i i i d a d e  p o r  d e n t r o  d u r a n t e  t o d o  о  p e r i o d o  

d e  a r m a z e n a g e m .  E m b a l a g e m  i n d i v i d u a l  c o r r e s p o n d e  a o s  r e q u i s i t e s  d e  E N  I S O  1 1 6 0 7 :2 0 0 9 .

Caracteristicas de massa e dimensoes

:e s s o

N a o

i t i d o

; r i l id

N d m e r o  d e  c a ta lo g ©
C o m p r i m e n t o ,

m m
L a r g u r a ,  m m

P e s o  ( c o m  

d i s p o s i t i v e ) ,  g
D e s v i o

P R - 2 0 1 9 9 2 0 0 1 2 8 1 0 , 2 ±  1 0 %

P R - 2 1 3 7 9 2 0 0 1 3 0 1 3 ,3 db 1 0 %

P R - 2 0 2 0 1 2 0 5 1 2 8 1 5 ,7 ±  1 0 %

P R - 2 1 3 9 3 2 1 0 1 3 0 2 2 ,5 ±  1 0 %

P R - 2 0 2 0 2 2 8 6 1 3 0 2 4 ,2 ±  1 0 %

P R - 2 1 4 1 0 2 8 0 1 3 0 2 9 ,6 ±  1 0 %

P R - 2 0 2 0 3 2 8 0 1 2 8 3 7 ,8 ±  1 0 %

P R - 2 0 2 0 6 2 1 0 1 2 8 3 4 ,7 ±  1 0 %

P R - 2 1 4 1 7 2 0 0 1 3 0 1 0 ,5 ±  1 0 %

P R - 2 1 4 5 0 2 0 0 1 2 8 1 3 ,9 ±  1 0 %

P R - 2 1 4 1 4 2 2 0 1 2 8 1 6 ,3 ±  1 0 %

P R - 2 0 1 9 7 2 6 0 1 2 8 4 2 ,0 ±  1 0 %

P R - 2 0 1 9 8 3 0 5 2 6 0 8 0 ,0 ±  1 0 %

D i s p o s i t i v e  e m  e m b a l a g e m  i n d i v i d u a l ,  u m  a r t i g o ,  e m  q u a n t i d a d e  d e  1 0 0  u n . ,  a c o m p a n h a d o  c o m  

g u i a  d o  u t e n t e ,  c o l o c a d o  d e n t r o  d a  e m b a l a g e m  d e  t r a n s p o r t a 9 a o  — c a i x a  d e  p a p e l a o  3 2 0  x  2 7 5  x  

2 9 0  m m ,  m a s s a  4 8 8 0  g ,  d e s v i o  t o l e r a v e l  ± 5 % .

e r t a

q u e

in te s

n 's t i J

fec9<

^s. S'
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Simbolos de marca9 ao
S i m b o l o S i g n i f l c a d o  i

D a t a  d e  f a b r i c a 9 a o

A
:---------■ -------------------------------

A t e n ^ a o !  C o n s u l t e  a s  i n s t r u g S e s  d e  u s o  

_  . . ---------------------------\

LOT

STERILE EO

Ж Ч

X
MD
M

□a
I

%

IS
pm

C€

F a b r i c a n t e

U s a r  a n t e s  d e  A A A A - M M

C o d i g o  d e  l o t e

R e f e r e n c i a

N a o  u s a r  s e n d o  a  e m b a l a g e m  d a n i f i c a d a

D i s p o s i t i v e  d e  u s o  u n i c o

N a o  r e e s t e r i l i z a r

E v i t a r  a  e s t e r i l i z a 9 a o  r e p e t i d a  d o  p r o d u c t o

M a n t e r  a f a s t a d o  d a  l u z  s o l a r  d i r e t a

C o n s e r v a r  e m  l u g a r  s e c o

N a o  p i r o g ё n i c o

D i s p o s i t i v e  m e d i c o

V a l v u l a  d e  u m  s o  s e n t i d o

C o n s u l t e  a s  i n s t r u ^ o e s  d e  u s o

S i s t e m a  d e  b a r r e i r a  e s t ё r i l  c o m  e m b a l a g e m  p r o t e t o r a  e x t e r n a

F a i x a  d e  t e m p e r a t u r a

F a i x a  d e  u m i d a d e

D i s p o s i t i v e  c o m  f i l t r o  d e  1 5  m i c r o n  ( p a r a  d i s p o s i t i v o s  

T r a n s s e t )

D e s e n v o l v i m e n t o

D e  a c o r d o  c o m  p a d r o e s  e u r o p e u s
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Politica de garantia
О  f a b r i c a n t e  n a o  e  r e s p o n s a v e l  p e l o s  d a n o s  c a u s a d o s  d e v i d o  a o  u s o  r e p e t i d o  d o  p r o d u c t o ,  a s s i m  

с о т о  p e l o s  d a n o s  d e c o r r e n t e s  d e  m a l t r a t o s  e  d e  n a o  c u m p r i m e n t o  d a s  i n s t r u 9 o e s  d e  u t i l i z a 9 a o .

Modo de reciclagem e destruigao do producto medico
D e  a c o r d o  c o m  S a n p i n  2 , 1 . 3 6 8 4 - 2 1 ,  E s t e  p r o d u t o  m e d i c o ,  b e m  с о т о  t o d o s  o s  c o n s u m i v e i s ,  s a o  

d e s c a r t a d o s  n o  t e r r i t o r i o  d a  F e d e r a 9 a o  R u s s a  с о т о  r e s i d u o s  d e  C l a s s e  В  ( e p i d e m i o l o g i c a m e n t e  

p e r i g o s o s ) .

Exigencias de protec9 ao ambiental
S e n d o  o b s e r v a d a s  a s  e x i g e n c i a s  d e  m a n u a l  d e  i n s t r u 9 6 e s  о  p r o d u c t o  m e d i c i n a l  e m  c a u s a  n a o  

p r o d u z i r a  i m p a c t o s  n e g a t i v o s  a o  a m b i e n t e  e n q u a n t o  u s a d o ,  t r a n s p o r t a d o  e  a r m a z e n a d o .
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о  producto esta fabricado de acordo com seguintes instramentos 
regulatorios /documentos intemacionais

P a d r a o V e r s a o N o m e

E N  5 5 6 - 1 2001 E s t e r i l i z a ^ a o  d e  p r o d u c t o s  m e d i c i n a i s .  R e q u is i t e s  

p r o d u c t o s  m e d i c i n a i s  d a  c a t e g o r i a  « E S T E R I L » .  R e q u ia  

a  e s t e r i l i z a 9 a o  d e  p r o d u c t o s  m e d i c i n a i s  e m b a l a d o s .

E N  9 8 0 2 0 0 8 D i s p o s i t i v o s  m e d i c i n a i s .  S i n a i s  g r a f i c o s  u s a d o s  n a m a r c a  

d e  d i s p o s i t i v o s  m e d i c i n a i s .

E N  1 0 4 1 2 0 0 8 I n f o r m a ^ a o  f o m e c i d a  p e l o  f a b r i c a n t e  d e  d i s p o s i t i  

m e d i c i n a i s .

E N  8 6 8 - 2 2 0 1 7 M a t e r i a l  e  p r o c e d i m e n t o s  d e  e m b a l a g e m  d e  p ro d u O  

m e d i c i n a i s  s u j e i t o s  a  e s t e r i l i z a 9 a o .  ;

P a r t e  2 :  E x i g e n c i a s  e  m e t o d o s  d e  e n s a i o s .

E N  8 6 8 - 3 2 0 1 7 M a t e r i a l  e  p r o c e d i m e n t o s  d e  e m b a l a g e m  d e  p r o d u c  

m e d i c i n a i s  s u j e i t o s  a  e s t e r i l i z a 9 a o .

P a r t e  3 :  P a p e l  a  s e r  u s a d o  n a  p r o d u 9 a o  d e  e m b a l a g e n s .

E N  8 6 8 - 4 2 0 1 7 M a t e r i a l  e  p r o c e d i m e n t o s  d e  e m b a l a g e m  d e  p r o d u c  

m e d i c i n a i s  s u j e i t o s  a  e s t e r i l i z a 9 a o .

P a r t e  4 :  P a p e l  a  s e r  u s a d o  n a  p r o d u 9 a o  d e  e m b a l a g e n s  

m e t o d o s  d e  e n s a i o s .

E N  8 6 8 - 6 2 0 1 7 M a t e r i a l  e  p r o c e d i m e n t o s  d e  e m b a l a g e m  d e  p r o d u c t  

m e d i c i n a i s  s u j e i t o s  a  e s t e r i l i z a 9 a o .

P a r t e  5 :  P a p e l  a  s e r  u s a d o  n a  p r o d u 9 a o  d e  e m b a l a g e  

s u j e i t a s  a  e s t e r i l i z a 9 a o  c o m  o x i d o  d e  e t i l e n o  -  E x i g ё n c i a s  

m e t o d o s  d e  e n s a i o s .

D i r e t r i z  d e  1 4  d e  j u n h o  d e  1 9 9 3  a  r e s p e i t o  d e  d i s p o s i t i v l  

m e d i c i n a i s .

9 3 / 4 2 / E C 2 0 0 7

I S O  5 9 4 - 1 1 9 8 6 E l e m e n t o s  d e  c o n e x a o  c o m  c o n i c i d a d e  d e  6  %  ( L u e r )  pai 

s e r i n g a s ,  a g u l h a s  e  o u t r o  e q u i p a m e n t o  m e d i c i n a l .

P a r t e  1 . R e q u i s i t e s  g e r a i s .

E N I S O  1 1 1 3 5 2 0 1 4 E s t e r i l i z a 9 a o  d e  p r o d u c t o s  m e d i c i n a i s .  O x i d o  d e  e t i le n (  

E x i g e n c i a s  q u a n t o  a  e l a b o r a 9 a o ,  v a l i d a 9 a o  e  c o n t r o l l  

c o r r e n t e  d o  p r o c e s s o  d e  e s t e r i l i z a 9 a o  d e  d i s p o s i t i v e  

m e d i c i n a i s .

E N I S O  1 1 6 0 7 - 1 2 0 0 9 E m b a l a g e m  d e  d i s p o s i t i v o s  m e d i c i n a i s ,  e s t e r i l i z a d o s  n a  fa s t 

t e r m i n a l  d e  p r o d u 9 a o .  P a r t e  1 . E x i g e n c i a s  q u a n t o  m a t e r i a l  

p r o c e s s e s  d e  e m b a l a g e m  n o  a m b i t o  d e  e s t e r i l i d a d e  f 

p r o t e c 9 a o .

E N I S O  1 4 9 7 1 2 0 0 9 I m p l e m e n t a 9 a o  d a  g e s t a o  d e  r i s c o s  

d i s p o s i t i v o s  m e d i c i n a i s .

a  r e s p e i t o  d(

E N I S O  1 5 2 2 3 - 1 2 0 1 6 D i s p o s i t i v o s  m e d i c i n a i s .  S i n a i s  u s a d o s  n a s  e t i q u e t a s  d  

d i s p o s i t i v o s  m e d i c i n a i s ,  a  r e s p e i t o  d e  m a r c a 9 a o  t 

i n f o r m a 9 a o  d i v u l g a d a .  P a r t e  1 . R e q u i s i t e s  g e r a i s

20



4 ,

ltlV(

uctc

ucto

iCtO!

H

P a d r a o V e r s a o N o m e

I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 0 0 9 A v a l i a 9 a o  b i o l d g i c a  d e  d i s p o s i t i v o s  m e d i c i n a i s .  P a r t e  1. 

A v a l i a 9 a o  e  e n s a i o s  n o  q u a d r o  d e  g e s t a o  d e  r i s c o s .

I S O  1 0 9 9 3 - 2 2 0 0 6 A v a l i a 9 a o  b i o l o g i c a  d e  d i s p o s i t i v o s  m e d i c i n a i s .  P a r t e  2 .  

R e q u i s i t e s  a  p r o t e c 9 a o  d e  s a i i d e  d o s  a n i m a i s .

I S O  1 0 9 9 3 - 4 2 0 1 7 A v a l i a 9 a o  b i o l o g i c a  d e  d i s p o s i t i v o s  m e d i c i n a i s .  P a r t e  4 .  

O p 9 a o  p o  e n s a i o s  q u e  e n v o l v e m  u s o  d e  s a n g u e .

I S O  1 0 9 9 3 - 5 2 0 0 9 A v a l i a 9 a o  b i o l o g i c a  d e  d i s p o s i t i v o s  m e d i c i n a i s .  P a r t e  5 . 

E n s a i o s  d e  c i t o t o x i c i d a d e  i n  v i t r o .

I S O  1 0 9 9 3 - 7 2 0 0 8 D i s p o s i t i v o s  m e d i c i n a i s .  A v a l i a 9 a o  d o  i m p a c t o  b i o l o g i c o  d e  

d i s p o s i t i v o s  m e d i c i n a i s .  P a r t e  7 .  T e o r  r e s i d u a l  d e  6 x i d o  d e  

e t i l e n o  a p o s  e s t e r i l i z a 9 a o .

I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 2 0 1 0 A v a l i a 9 a o  b i o l o g i c a  d e  d i s p o s i t i v o s  m e d i c i n a i s .  P a r t e  1 0 , 

T e s t e s  d e  i r r i t a 9 a o  e  r e a c 9 a o  a l e r g i c a  d a  p e l e .

I S O  1 0 9 9 3 - 1 1 2 0 1 7 A v a l i a 9 a o  b i o l o g i c a  d e  d i s p o s i t i v o s  m e d i c i n a i s .  P a r t e  1 1 . 

E n s a i o s  d e  t o x i c i d a d e  s i s t e m i c a .

I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 2 0 1 2 A v a l i a 9 a o  b i o l o g i c a  d e  d i s p o s i t i v o s  m e d i c i n a i s .  P a r t e  1 2 . 

C o n d i c i o n a m e n t o  d e  a m o s t r a s  e  a m o s t r a s  p a d r a o .

ns
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Representante acreditado do fabricante no territorio da FR
N o m e :  S o c i e d a d e  d e  r e s p o n s a b i l i d a d e  l i m i t a d a  « D S T »  ( S R L  « D S T » )

E n d e r c 9 o :  1 0 8 8 1 1 ,  c i d a d e  d e  M o s c o v o ,  a s s e n t a m e n t o  M o s k o v s k y ,  c i d a d e  M o s k o v s k y ,  1 r u a

B i a n c h i ,  a p a r t a m e n t o  2 4

N I F / C M M :  7 7 0 1 4 0 9 2 3 5 / 7 7 0 1 0 1 0 0 1

T e l e f o n e ;  + 7  ( 9 1 5 )  4 7 2  3 2  4 9 ;  + 7  ( 9 1 6 )  8 1 5  8 5  0 1

C o r r e i o s  e l e t r o n i c o s :  9 1 5 4 7 2 3 2 4 9 @ m a i l . r u

para

m o .

ro lo
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/П е р е в о д  с  п о р т у г а л ь с к о г о  я з ы к а  н а  р у с с к и й  я з ы к /

/К р у гл а я  ге р б о в а я  п е ч а т ь /

/Г е р б /

Г Е Н Е Р А Л Ь Н А Я  П Р О К У Р А Т У Р А  Р Е С П У Б Л И К И

И сх. N9

А П О С Т И Л Ь

(Г а а г с к а я  к о н в е н ц и я  о т  0 5  о к т я б р я  1961 го д а )

1. С т р а н а :  П О Р Т У Г А Л И Я

Н а с т о я щ и й  п у б л и ч н о - п р а в о в о й  д о к у м е н т

2 . п о д п и с а н  Д ж о а н о й  Ф е р р е й р а  д а  С и л в а  (J o a n a  F e r r e ir a  d a  S ilv a ) ,

3 . в ы с т у п а ю щ е й  в  к а ч е с т в е  У п о л н о м о ч е н н о г о  с о т р у д н и к а ,

4. с к р е п л е н  п е ч а т ь ю / ш т а м п о м  Н о т а р и у с о м  н о т а р и а л ь н о й  к о н т о р ы  Р о зы  М а т о с  

А л ь в е с ,

З а в е р е н о :

5. в  г. Л и с с а б о н

6 . 19 а п р е л я  2 0 2 3  го д а

7 . Г е н е р а л ь н ы м  п р о к у р о р о м

8 . п о д  №  1 1 5 5 9 - 2 0 2 3

9 . П е ч а т ь / ш т а м п

1 0 . П о д п и с ь  

/ п о д п и с ь /

Л у с и л и я  М а р и я  д а с  Н е в е с  Ф р а н к о  М о р г а д и н ь о  Г а г о  

/К р у гл а я  ге р б о в а я  п е ч а т ь /

Н а с т о я щ и й  а п о с т и л ь  у д о с т о в е р я е т  л и ш ь  п о д п и сь , п р а в о с п о с о б н о с т ь  п о д п и с а в ш е г о  л и ц а  

и п е ч а т ь /ш т а м п . О н  н е  у д о с т о в е р я е т  с о д е р ж а н и е  д о к у м е н т а , в  о т н о ш е н и и  к о т о р о го  он  

б ы л вы д ан .

Руада Эскола Политекника, №  140, 1269-269 ЛИССАБОН, ПО РТУГАЛ И Я  * Телефон: 21 392 19 00 *2 1  394 98 00 * Факс; 21 397 52 55

Электронная почта: coireiopgr№p»r,nt





/Логотип/:

Н о т а р и а л ь н а я  к о н т о р а  

Р о з ы  М а т о с  А л ь в е с  

Л о р и ш

Ф О Р М А  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Я  П У Б Л И Ч Н О -П Р А В О В О Г О  Д О К У М Е Н Т А

•  Я ,  н и ж е п о д п и с а в ш а я с я  Д ж о а н а  Ф е р р е й р а  д а  С и л ь в а ,  с о т р у д н и к  Н о т а р и а л ь н о й

к о н т о р ы  п о д  о ф и ц и а л ь н ы м  н а з в а н и е м  « Н о т а р и а л ь н а я  к о н т о р а  Р о з ы  М а т о с  А л ь в е с  -  

г о с у д а р с т в е н н ы й  н о т а р и у с ,  е д и н о л и ч н а я  к о м п а н и я » ,  н а д л е ж а щ и м  о б р а з о м  

у п о л н о м о ч е н н ы й  Н о т а р и у с о м ,  Р о з о й  М а р и е й  М е н д е с  д е  М а т о с  А л ь в е с  Д у а р т е  в  

с о о т в е т с т в и и  с о  с т а т ь е й  8  Д е к р е т а - з а к о н а  №  2 6 / 2 0 0 4  о т  4  ф е в р а л я ,  с  п у б л и к а ц и е й  

р а з р е ш е н и я  н а  в е б - с а й т е  Н о т а р и а л ь н о й  п а л а т ы  о т  ч е т ы р н а д ц а т о г о  ф е в р а л я  д в е  

т ы с я ч и  д в а д ц а т ь  т р е т ь е г о  г о д а ,  н а с т о я щ и м  у д о с т о в е р я ю ,  ч т о  п р и л о ж е н н а я  

ф о т о к о п и я  д о к у м е н т а : ____________________________________________________________________________

•  с о о т в е т с т в у е т  о р и г и н а л у ._________________________________________________________________________

/ 1 4 /

•  Ф о т о к о п и я  с о с т о и т  и з  о д и н н а д ц а т и  с т р а н и ц ,  т и т у л ь н о г о  л и с т а  и  о б о р о т н о й

с т р а н и ц ы ,  п р о н у м е р о в а н н ы х  и  п о д п и с а н н ы х  м н о ю ,  и  с к р е п л е н н ы х  о ф и ц и а л ь н о й  

п е ч а т ь ю  в ы ш е у п о м я н у т о г о  Н о т а р и у с а .________________________________________________________

•  Ф о т о к о п и я  б ы л а  с о з д а н а  в  н а с т о я щ е й  К о н т о р е  п о с р е д с т в о м  ф о т о к о п и р о в а н и я  

д о к у м е н т а ,  с о с т а в л е н н о г о  н а  п о р т у г а л ь с к о м  и  р у с с к о м  я з ы к а х ,  к о т о р ы й  б ы л  

п р е д ъ я в л е н  м н е ,  п о д  н а з в а н и е м  « И Н С Т Р У К Ц И Я  П О  П Р И М Е Н Е Н И Ю »  о т  д в е  

т ы с я ч и  д в а д ц а т ь  т р е т ь е г о  г о д а .

•  З а и н т е р е с о в а н н о й  с т о р о н о й  б ы л о  з а я в л е н о ,  ч т о  п р и л о ж е н н а я  ф о т о к о п и я  н е  т р е б у е т  

п е р е в о д а  ю р и д и ч е с к и м  л и ц о м ,  п е р е д  к о т о р ы м  е е  п о д л и н н о с т ь  б у д е т  у д о с т о в е р е н а ,  

п о  у с л о в и я м  п у н к т а  3  с т а т ь и  4 4  Н о т а р и а л ь н о г о  к о д е к с а .

Л о р и ш ,  1 8  а п р е л я  2 0 2 3  г .___________________________________________________________________________________

У п о л н о м о ч е н н ы й  с о т р у д н и к  

/подпись/

( Д ж о а н а  Ф е р р е й р а  д а  С и л ь в а ,  р е г и с т р а ц и о н н ы й  н о м е р  2 0 0 8 6 / 3 )

Р е г и с т р а ц и о н н ы й  № :  7 3 8 /2 0 2 3  

В ы д а н а  к в и т а н ц и я .

Р у а Ф е м о  М е н д е с  П и н т о ,  7 - 1 - й  э т а ж  с п р а в а  

И н ф а н т а д о  • 2 6 7 0 - 3 8 8  Л о р и ш  

Т е л . :  2 1 9  8 3 1  4 1 3 / 4  

Ф а к с :  2 1 9  8 3 1  4 1 5  

r o s a m a t o s a l v e s @ n o t a r i o s .p t  

r o s a .d u a r t e @ n o t a r i o s .p t





/ н а д п и с ь  о т  р у к и /

И Н С Т Р У К Ц И Я  по П Р И М Е Н Е Н И Ю

М а г и с т р а л ь  с о е д и н и т е л ь н а я  д л я  в в е д е н и я  р е н т г е н о к о н т р а с т н о г о  в е щ е с т в а

в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я

« « У Т В Е Р Ж Д Е Н О »  

В Н Е  M E D I C A L  -  I N D U S T R 1 A  

D E  P R O D U T O S  H O S P I T A L A R E S ,  E D A

/  п о д п и с ь /  

Д о л ж н о с т ь  

/  п о д п и с ь /  

Ф И О  

/ п о д п и с ь /  

П о д п и с ь  

/  п о д п и с ь /  

П е ч а т ь

/ Ш т а м п / :  В Н Е  M E D I C A L  - I N D U S T R I A  D E  P R O D U T O S  H O S P I T A L A R E S ,  E D A  *

Р у к о в о д и т е л ь  * С е л и я  Л ю д о в и н о

/ п о д п и с ь /

2 0 2 3

1





I

Инструкция по применению

Магистраль соединительная для введения рентгеноконтрастного
вещества в вариантах исполнения

« У т в е р ж д а ю » /  « A P P R O V E »  

BHL -  Medical INDUSTRIA 
DE PRODUTOS HOSPITALARES, EDA

Д о л ж н о с т ь  ( P o s i t i o n )

И м я  ( N a m e )

П о д п и с ь  ( S i g n a t u r e )

М .П .  ( S t a m p )

2023



Наименование .медицинского изде.тя
М а г и с т р а л ь  с о е д и н и т е л ь н а я  д л я  в в е д е н и я  р е н т г е н о к о н т р а с т н о г о  в е щ е с т в а  в  в а р и а н т а х  

и с п о л н е н и я :

-  T r a n s f l u x  С Т  2 0 ;

-  T r a n s f l u x  С Т  4 5 ;

-  T r a n s f l u x  С Т  6 0 ;

-  T r a n s f l u x  С Т  1 0 0 ;

-  T r a n s f l u x  С Т  1 2 0 ;

-  T r a n s f l u x  С Т  1 5 0 ;

-  T r a n s f l u x  С Т  2 5 0 ;

-  T r a n s f l u x  M R I  1 5 0 ;

-  T r a n s f l u x  С Т  2 0  т и п  C F ;

-  T r a n s f l u x  С Т  4 5  т и п  G H B ;

-  T r a n s f l u x  С Т  1 0 0  т и п  G H B ;

-  T r a n s s e t  M o n o  s y r i n g e ;

-  T r a n s s e t  D u o  s y r in g e .

Разработчик

P  &  R  M e d i c a l  B V B A  

( П и  Э н д  А р  М е д и к а л  Б В Б А )

H i g h  T e c h  S c i e n c e  P a r k  5 / 2 1 ,  3 5 9 0  D i e p e n b e e k ,  B e l g i u m  

( Х а й  Т е к  С а й е н с  П а р к  5 / 2 1 ,  3 5 9 0 ,  Д и п е н б е к ,  Б е л ь г и я )

Производитель и место производства
B H L  -  I N D U S T R I A  D E  P R O D U T O S  H O S P I T A L A R E S ,  L D A

( Б И  Э Й Ч  Э Л Ь  М Е Д И К А Л  -  И Н Д У С Т Р И А  Д Е  П Р О Д У Т О С  Х О С П И Т А Л А Р Е С ,  Л Д А )  

E S T R A D A  D A  A V E S S A D A  №  3 9 0 ,  2 6 6 5 - 4 0 2  S A N T O  E S T E V A O  D A S  G A L E S  -  

P O R T U G A L  ( П О Р Т У Г А Л И Я )

Назначение медицинского изделия
М а г и с т р а л ь  с о е д и н и т е л ь н а я  д л я  в в е д е н и я  р е н т г е н о к о н т р а с т н о г о  в е щ е с т в а  ( д а л е е  п о  

т е к с т у  « М а г и с т р а л ь » ) ,  п р е д н а з н а ч а е т с я  д л я  с о е д и н е н и я  м е ж д у  с о б о й  и г л ы  и  р е з е р в у а р о м  

с  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы м  в е щ е с т в о м  и  п р о м ы в а ю щ е й  ж и д к о с т и  д л я  в в е д е н и я  п а ц и е н т у  в о  

в р е м я  д и а г н о с т и ч е с к и х  р а д и о г р а ф и ч е с к и х  п р о ц е д у р .  И з д е л и е  и з г о т а в л и в а е т с я  и з  

с и н т е т и ч е с к и х  п о л и м е р о в ,  в ы д е р ж и в а е т  н и з к о е  и  в ы с о к о е  д а в л е н и е  и  в ы п у с к а е т с я  р а з н о й  

д л и н ы  с  у с т р о й с т в а м и  д л я  б ы с т р о г о  с о е д и н е н и я .

Потенциальный потребитель и условия применения
М а г и с т р а л ь  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  т о л ь к о  в  с п е ц и а л ь н о  о б о р у д о в а н н ы х  

м е д и ц и н с к и х  о т д е л е н и я х  п о д г о т о в л е н н ы м  п е р с о н а л о м ,  к о т о р ы й  в л а д е е т  м е т о д а м и  

и н ф у з и о н н о й  т е р а п и и .



Показания
Д а н н о е  и з д е л и е  п о к а з а н о  п р и  н е о б х о д и м о с т и  п р о в е д е н и я  д и а г н о с т и ч е с к и х  

р а д и о г р а ф и ч е с к и х  п р о ц е д у р .

Противопоказания
Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  н е  и м е е т  з а д о к у м е н т и р о в а н н ы х  п р о т и в о п о к а з а н и й .  

П р о т и в о п о к а з а н и я  и  п о б о ч н ы е  д е й с т в и я  м о г у т  б ы т ь  с в я з а н ы  с  и с п о л ь з о в а н и е м  

с о в м е с т и м ы х  с  д а н н ы м  и з д е л и й  и  н е  п р а в и л ь н ы м  и с п о л ь з о в а н и е м  с а м и х  м а г и с т р а л е й ,  б е з  

у ч е т а  т р е б о в а н и й  э к с п л у а т а ц и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и .

П р о т и в о п о к а з а н и я  д л я  п р и м е н и м ы х  с о в м е с т н о  с  м а г и с т р а л я м и  и з д е л и й  н а х о д я т с я  в  

и н с т р у к ц и я х  и  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и и  с о о т в е т с т в у ю щ и х  и з д е л и й .

Побочные действия
Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  н е  и м е е т  з а д о к у м е н т и р о в а н н ы х  п о б о ч н ы х  д е й с т в и й .  

П р о т и в о п о к а з а н и я  и  п о б о ч н ы е  д е й с т в и я  м о г у т  б ы т ь  с в я з а н ы  с  и с п о л ь з о в а н и е м  

с о в м е с т и м ы х  с  д а н н ы м  и з д е л и й  и  н е  п р а в и л ь н ы м  и с п о л ь з о в а н и е м  с а м и х  м а г и с т р а л е й ,  б е з  

у ч е т а  т р е б о в а н и й  э к с п л у а т а ц и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и .

П о б о ч н ы е  д е й с т в и я  д л я  п р и м е н и м ы х  с о в м е с т н о  с  м а г и с т р а л я м и  и з д е л и й  н а х о д я т с я  в  

и н с т р у к ц и я х  и  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и и  с о о т в е т с т в у ю щ и х  и з д е л и й .

П о б о ч н ы м и  д е й с т в и я м и  д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  м о г у т  т а к ж е  б ы т ь  я в л е н и я ,  

с в я з а н н ы е  с  с а м о й  п р о ц е д у р о й  п р о в е д е н и я  д и а г н о с т и ч е с к и х  р а д и о г р а ф и ч е с к и х  п р о ц е д у р .

Предупрежден ия
Э м б о л и я  м о ж е т  п р и в е с т и  к  с м е р т и  и л и  с е р ь е з н ы м  т р а в м а м  п а ц и е н т а .  Н е  п о д к л ю ч а й т е  

п а ц и е н т а  к  и н ъ е к т о р у  д о  т е х  п о р ,  п о к а  в е с ь  з а х в а ч е н н ы й  в о з д у х  н е  б у д е т  в ы п у щ е н  и з  

м а г и с т р а л и .

З а п р е щ а е т с я  п р е в ы г п а т ь  у к а з а н н о е  д а в л е н и е  2 0 6 8 , 5  к П а .  И с п о л ь з о в а н и е  б о л ы п е г о  

д а в л е н и я  и л и  п о м е х и  н а  п у т и  п р о х о ж д е н и я  ж и д к о с т и  м о г у т  п р и в е с т и  к  у т е ч к а м  и л и  

р а з р ы в у  м а г и с т р а л и .

Т р а в м ы  п а ц и е н т а  и л и  о п е р а т о р а  м о г у т  б ы т ь  р е з у л ь т а т о м  у т е ч к и  к о н т р а с т н ы х  в е щ е с т в  и л и  

р а з р ы в о в  т р у б о к .  У б е д и т е с ь ,  ч т о  п у т ь  п р о х о ж д е н и я  ж и д к о с т и  о т к р ы т .

Риски применения медицинского изделия
О ц е н к а  м е н е д ж м е н т а  р и с к о в  б ы л а  п р о в е д е н а  и  д о к у м е н т и р о в а н а  в  р а м к а х  о с н о в н о г о  

п л а н а  и  о т ч е т а  п о  м е н е д ж м е н т у  р и с к о в ,  в к л ю ч а я :

А н а л и з  р и с к о в  п о  к а ж д о м у  и з д е л и ю ;

Н а з н а ч е н и е  и з д е л и я  и  х а р а к т е р и с т и к и ,  в л и я ю щ и е  н а  б е з о п а с н о с т ь ;

П о т е н ц и а л ь н ы е  о п а с н о с т и ;

П о т е н ц и а л ь н ы й  к л и н и ч е с к и й  в р е д  и  с о п у т с т в у ю щ и е  с е р ь е з н ы е  п о с л е д с т в и я ;

А н а л и з  с о о т н о г п е н и я  к л и н и ч е с к о г о  р и с к а  и  п о л ь з ы .
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Б ы л  р а з р а б о т а н  а н а л и з  в и д о в  и  п о с л е д с т в и й  о т к а з о в  д л я  о ц е н к и  р и с к о в ,  с в я з а н н ы х  с  

м е д и ц и н с к и м  и з д е л и е м ,  с  ц е л ь ю  о п р е д е л е н и я  в о з м о ж н о с т и  е г о  и с п о л ь з о в а н и я  п о  

н а з н а ч е н и ю .

В  р а м к а х  п р о ц е д у р ы  п р о и з в о д и т е л е м  б ы л и  о п р е д е л е н ы  о п а с н о с т и ,  с в я з а н н ы е  с  

и с п о л ь з о в а н и е м ,  к о н с т р у к ц и е й  и  п р о ц е д у р а м и .  О п а с н о с т и  с  н е п р и е м л е м ы м  у р о в н е м  

р и с к а  б ы л и  с о к р а щ е н ы  д о  п р и е м л е м о г о  у р о в н я  п у т е м  и з м е н е н и я  к о н с т р у к ц и и ,  

п р о в е д е н и я  и с п ы т а н и й  и  д р у г и х  в з а и м о п р и е м л е м ы х  м е р .

В  н а с т о я щ е е  в р е м я  п р о и з в о д и т е л ь  и с п о л ь з у е т  п р о ц е д у р у  о ц е н к и  с т е п е н и  т я ж е с т и  

к л и н и ч е с к и х  р и с к о в  п о  ш к а л е  о т  н е з н а ч и т е л ь н ы х  д о  к р и т и ч е с к и х  р и с к о в .  П р и  в ы я в л е н и и  

н е п р и е м л е м ы х  у р о в н е й  и н д е к с а  р и с к о в  т р е б о в а л и с ь  м е р ы  д л я  с о к р а щ е н и я  р и с к о в .

Н а  о с н о в а н и и  а н а л и з а  б ы л и  в ы я в л е н ы  и  с о к р а щ е н ы  д о  п р и е м л е м ы х  у р о в н е й  в с е  

у с т а н о в л е н н ы е  и  п р е д в и д и м ы е  з а р а н е е  о п а с н о с т и  и  с о п у т с т в у ю щ и е  р и с к и .

Т р е б о в а н и я  к  м е н е д ж м е н т у  р и с к о в  с о о т в е т с т в у ю т  о с н о в н ы м  т р е б о в а н и я м  П р и л о ж е н и я  I 

к  Д и р е к т и в е  с о в е т а  9 3 / 4 2 / Е Е С  п о  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м .

Описание медицинского изделия
М а г и с т р а л ь  T r a n s f l u x  и  T r a n s s e t  -  э т о  с т е р и л ь н о е ,  о д н о р а з о в о е  и з д е л и е ,  к о т о р о е  

и с п о л ь з у е т с я  д л я  с о е д и н е н и я  и г л ы  и  р е з е р в у а р о м  с  р е н т г е н о к о н т р а с т н ы м  в е щ е с т в о м  и  

п р о м ы в а ю щ е й  ж и д к о с т и  в о  в р е м я  п р о в е д е н и я  к о м п ь ю т е р н о й  т о м о г р а ф и и  ( К Т ) ,  

м а г н и т н о - р е з о н а н с н а я  т о м о г р а ф и я  ( М Р Т )  и  д р у г и х  п р о ц е д у р  в  р а д и о л о г и и .

Д л я  п о л у ч е н и я  д о п о л н и т е л ь н о й  и н ф о р м а ц и и  о  и г л а х  и  р е з е р в у а р а х ,  п о ж а л у й с т а ,  

о б р а т и т е с ь  к  э к с п л у а т а ц и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и  с о о т в е т с т в у ю щ и х  и з д е л и й  и  

п р и н а д л е ж н о с т е й .

М а г и с т р а л ь  T r a n s f l u x  -  в к л ю ч а е т  в  с е б я  з о н ы  б е з о п а с н о с т и  и  о д н о с т о р о н н и е  к л а п а н а ,  

р а з д е л е н н ы е  з о н о й  в з а и м о д е й с т в и я  п о д  д а в л е н и е м .  Э т о  п о з в о л я е т  п р о м ы т ь  в е н у ,  

к о н т р о л и р о в а т ь  р е ф л ю к с  к р о в и  и  п р о в о д и т ь  п о с л е д у ю щ у ю  и н ъ е к ц и ю  

р е н т г е н о к о н т р а с т н ы х  в е щ е с т в .  М а г и с т р а л ь  T r a n s f l u x  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  о д н о р а з о в о г о  

и с п о л ь з о в а н и я .

М а г и с т р а л ь  T r a n s s e t  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  т о г о ,  ч т о б ы  и з б е ж а т ь  н е о б х о д и м о с т и  м е н я т ь  

р е з р в у а р ы  п е р е д  п р о ц е д у р о й  д л я  к а ж д о г о  п а ц и е н т а ,  ч т о  и с к л ю ч а е т  р и с к  з а р а ж е н и я  

д а н н о й  м а г и с т р а л и .

М а г и с т р а л ь  T r a n s s e t  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  в  т е ч е н и е  2 4  ч а с о в  б е с п е р е р ы в н о ,  н о  п р и  э т о м  

з а м е н я я  м а г и с т р а л ь  T r a n s f l u x ,  к о т о р а я  о с н а щ е н а  о д н о с т о р о н н и м  к л а п а н о м ,  к о т о р ы й  

о б е с п е ч и в а е т  з а щ и т н ы й  б а р ь е р  о т  з а г р я з н е н и й  м е ж д у  п а ц и е н т о м  и  м а г и с т р а л ь ю  T r a n s s e t .

И з д е л и е  н е  с о д е р ж и т  в  с в о е м  с о с т а в е  л е к а р с т в е н н ы е  с р е д с т в а ,  п р о и з в о д н ы е  к р о в и  и л и  

п л а з м у  ч е л о в е к а ,  т а к  ж е  н е  с о д е р ж и т  к р и т и ч е с к и х  к о м п о н е н т о в  в  с в о е й  к о н с т р у к ц и и .

Описание принадлежностей
В  к о м п л е к т  д а н н о г о  и з д е л и я  н е  в х о д я т  д о п о л н и т е л ь н ы е  п р и н а д л е ж н о с т и .



i

Перечень материалов животного и (или) человеческого 
происхождения
М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  н е  с о д е р ж и т  м а т е р и а л ы  ж и в о т н о г о  и  ( и л и )  ч е л о в е ч е с к о г о  
п р о и с х о ж д е н и я .

Информация о лекарственных препаратах и (или) 
фармацевтических субстанциях, входящих в состав медицинского 
изделия
М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  н е  с о д е р ж и т  л е к а р с т в е н н ы х  п р е п а р а т о в  и  ф а р м а ц е в т и ч е с к и х  
с у б с т а н ц и й .

Конструкция, внешний вид и материалы, из которых изготовлено 
медицинское изделие
К о н с т р у к ц и я  д л я  T r a n s f l u x  С Т

Э л е м е н т ы О б о з н а ч е н и е М а т е р и а л ы

К р ы ш к а  с 

о т в е р с т в и е м  д л я  

р а з ъ е м а

1 - П о л и п р о п и л е н ,  M o p l e n  H P 5 0 0 N
- П о л и э ф и р н а я  с м о л а ,  ж е л т ы й  - 2 4 5 0 Е

Р а з ъ е м 2 - М А Б С , C y r o l i t e  M e d  2  -  C G  9 7 ,  к р а с и т е л ь  

З е л е н ы й  M e v o p u r  T R  S B 6 M  -  1 7 6 1 3 7 / С и н и й  M e v o p u r  

T R M A 5 M  - 1 7 6 0 2 0

З а ж и м 3 - П о л и о к с и м е т и л е н  Р О М  K e p i t a l ,  H y d r o c e r o l  C F  
4 0 E

- П о л и о к с и м е т и л е н  P O M  K e p ita l ,  з е л е н ы й  H S 3 6 2 0 /2

Т р у б к а 4 - П о л и в и н и л х л о р и д ,  S C 8 2 0 C F
О б р а т н ы й  к л а п а н  

( т р у б к а - т р у б к а )

5 -  С и л и к о н ,  п р о з р а ч н ы й  -  E l a s t o s i l  L R  3 0 0 3 / 7 0  

s i g m a  1 , A  /  В

-  П о л и э ф и р н а я  с м о л а ,  с и н е - п р о з р а ч н ы й  4 5 -  
1 9 8 4 4
- С т и р о л - а к р и л о н и т р и л  ( S A N ) ,  L u ra n  3 8 8 S

О б р а т н ы й  к л а п а н  

( т р у б к а - т р у б к а )

6 -  С и л и к о н ,  п р о з р а ч н ы й  -  E l a s t o s i l  L R  3 0 0 3 / 7 0  

s i g m a  1 , А  /  В

- П о л и э ф и р н а я  с м о л а ,  с и н е - п р о з р а ч н ы й  4 5 -  
1 9 8 4 4

-  М А Б С ,  п р о з р а ч н ы й  T e r l u x  2 8 0 2  H D
- С т и р о л - а к р и л о н и т р и л  ( S A N ) ,  L u ra n  3 8 8 S

Ш т а к е р н ы й  р а з ъ е м 7 - М А Б С , C y r o l i t e  M e d  2  -  C G  9 7 , к р а с и т е л ь  з е л е н ы й  

M e v o p u r  T R  S B 6 M -  1 7 6 1 3 7

К р ы ш к а  д л я  

ш т е к е р н о г о  р а з ъ ё м а

8 - П о л и э т и л е н  в ы с о к о й  п л о т н о с т и ,  2 5 0 5 5  Е
- П о л и э ф и р н а я  с м о л а , с и н и й  - 4 0 2 5

I
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В и д  T r a n s f lu x С Т - 2 0 С Т - 4 5 С Т - 6 0 С Т  - 100 С Т  - 120 С Т  -  150 С Т - 2 5 0

К а т а л о ж н ы й

н о м е р

P R -2 0 1 9 9 P R -2 1 3 7 9 PR -20201 P R -21393 P R -2 0 2 0 2 P R -21410 PR -20203

Д л и н а  с е к ц и и  

А , м м

6 0

( ± 1 0 % )

6 0

( ± 1 0 % )

6 0

( ± 1 0 % )

6 7 0

( ± 5 % )

8 7 0

( ± 5 % )

1 1 7 0

( ± 2 % )

2 2 0 0

(± 2 % )

Д л и н а  с е к ц и и  

В , м м

8 0

( ± 1 0 % )

80

( ± 1 0 % )

8 0

( ± 1 0 % )

80

( ± 1 0 % )

8 0

( ± 1 0 % )

80

( ± 1 0 % )

8 0

( ± 1 0 % )

Д л и н а  с е к ц и и  

С , м м

100

( ± 5 % )

3 1 0

( ± 5 % )

4 6 0

( ± 5 % )

2 5 0

( ± 5 % )

2 5 0

( ± 5 % )

2 5 0

( ± 5 % )

2 0 0

(± 5 % )

О б щ а я  д л и н а ,  

м м

2 4 0

( ± 5 % )

4 5 0

( ± 5 % )

6 0 0

( ± 5 % )

1 0 0 0

( ± 2 % )

1 2 0 0

( ± 2 % )

1 5 0 0

( ± 2 % )

2 4 8 0

(± 2 % )

Д и а м е т р

в н у т р е н н и й ,

м м

2 ,5

( ± 1 0 % )

2 ,5

( ± 1 0 % )

2 ,5

( ± 1 0 % )

2 ,5

( ± 1 0 % )

2 ,5

( ± 1 0 % )

2 ,5

( ± 1 0 % )

2 ,5

( ± 1 0 % )

Д и а м е т р  

в н е ш н и й ,  м м
4 ,1

( ± 1 0 % )

4 ,1

( ± 1 0 % )

4 ,1

( ± 1 0 % )

4 ,1

( ± 1 0 % )

4 ,1

( ± 1 0 % )

4 ,1

( ± 1 0 % )

4 ,1

( ± 1 0 % )

М а к с и м а л ь н о е  

о б р а т н о е  

д а в л е н и е ,  к П а

2 0 6 8 ,5 2 0 6 8 ,5 2 0 6 8 ,5 2 0 6 8 ,5 2 0 6 8 ,5 2 0 6 8 ,5 2 0 6 8 ,5

С к о р о с т ь  

п о т о к а ,  м л /м и н

170
( ± 1 0 % )

170
( ± 1 0 % )

170
( ± 1 0 % )

170
( ± 1 0 % )

170
( ± 1 0 % )

170
( ± 1 0 % )

170
( ± 1 0 % )

У с и л и е  н а  

р а з р ы в ,  н е  

м е н е е ,  Н

5 0 5 0 5 0 50 5 0 5 0 5 0

Р а з ъ е м  Л ю э р а  

д л я

п р и с о е д и н е н и я

и г л ы

Д и а м е т р  м а л о г о  о с н о в а н и я  н а р у ж н о г о  к о н у с а :  3 ,9 2 5  -  3 ,9 9 0  м м  

Д и а м е т р  б о л ь ш о г о  о с н о в а н и я  в н у т р е н н е г о  к о н у с а :  4 ,2 7 0  -  4 ,3 1 5  м м  

Д л и н а  н а р у ж н о г о  к о н у с а :  н е  м е н е е  7 ,5 0 0  м м  

Д л и н а  в н у т р е н н е г о  к о н у с а :  н е  м е н е е  7 ,5 0 0  м м  

К о н у с н о с т ь :  6 %

М а с с а ,  г 5 ,2  г 
( ± 1 0 % )

8 ,3  г  
( ± 1 0 % )

1 0 ,7  г 
( ± 1 0 % )

1 7 ,5  г 
( ± 1 0 % )

1 9 ,2  г 
( ± 1 0 % )

2 4 ,6  г 
( ± 1 0 % )

3 2 ,8  г  
( ± 1 0 % )

К о н с т р у к ц и я  д л я  T r a n s f lu x  С Т  т и п  C F

Э л е м е н т ы О б о з н а ч е н и я М а т е р и а л ы

К р ы ш к а  с  

о т в е р с т и е м  д л я  

р а з ъ е м а

1 -  П о л и п р о п и л е н ,  M o p l e n  H P 5 0 0 N

- П о л и э ф и р н а я  с м о л а ,  ж е л т ы й  -  2 4 5 0 Е

Р а з ъ е м 2 - М А Б С  C y r o l i t e  M e d  2  -  C G  9 7 ,  к р а с и т е л ь  

З е л е н ы й  M e v o p u r  T R  S B 6 M  -  1 7 6 1 3 7

Т р у б к а 3 - П о л и в и н и л х л о р и д ,  S C 8 2 0 C F

О б р а т н ы й  к л а п а н  

( т р у б к а - т р у б к а )

4 -  С и л и к о н ,  п р о з р а ч н ы й  -  E l a s t o s i l  L R  3 0 0 3 / 7 0  

s i g m a  1 , А  /  В

- П п о л и э ф и р н а я  с м о л а ,  с и н е - п р о з р а ч н ы й  4 5 -  

1 9 8 4 4

-  С т и р о л - а к р и л о н и т р и л  ( S A N ) ,  L u r a n  3 8 8 S

Ш т е к е р н ы й  р а з ъ е м 5 -  М А Б С ,  п р о з р а ч н ы й  T e r l u x  2 8 0 2  H D

К р ы ш к а  д л я  

ш т е к е р н о г о  

р а з ъ е м а

6 -  П о л и э т и л е н  в ы с о к о й  п л о т н о с т и ,  2 5 0 5 5  Е

-  П о л и э ф и р н а я  с м о л а ,  с и н и й  -  4 0 2 5



I 2
Ф I Ф Ф

a O = t
4 -

5  6

В и д  T r a n s f l u x С Т  -  2 0 ,  т и п  C F

К а т а л о ж н ы й  н о м е р P R - 2 1 4 1 7

Д л и н а  с е к ц и и  А ,  м м 4 5  ( ± 1 0 % )

Д л и н а  с е к ц и и  В ,  м м 8 0  ( ± 1 0 % )

Д л и н а  с е к ц и и  С ,  м м 9 0  ( ± 1 0 % )

О б щ а я  д л и н а ,  м м 2 1 5  ( ± 5 % )

Д и а м е т р  в н у т р е н н и й ,  м м 2 ,5  ( ± 1 0 % )

Д и а м е т р  в н е ш н и й ,  м м 4 ,1  ( ± 1 0 % )

М а к с и м а л ь н о е  о б р а т н о е  д а в л е н и е ,  к П а 2 0 6 8 ,5

С к о р о с т ь  п о т о к а ,  м л / м и н 1 7 0  ( ± 1 0 % )

У с и л и е  н а  р а з р ы в ,  н е  м е н е е ,  Н 5 0

Р а з м е р ы  р а з ъ е м а  Л ю э р а :

Д и а м е т р  м а л о г о  о с н о в а н и я  н а р у ж н о г о

к о н у с а ,  м м 3 ,9 2 5  - 3 , 9 9 0
Д и а м е т р  б о л ь ш о г о  о с н о в а н и я  в н у т р е н н е г о

к о н у с а ,  м м 4 , 2 7 0 - 4 , 3 1 5
Д л и н а  н а р у ж н о г о  к о н у с а ,  н е  м е н е е ,  м м 7 ,5 0 0
Д л и н а  в н у т р е н н е г о  к о н у с а ,  н е  м е н е е ,  м м 7 ,5 0 0

К о н у с н о с т ь ,  % 6

М а с с а ,  г 5 ,5  г  ( ± 1 0 % )

К о н с т р у к ц и я  д л я  T r a n s f lu x  C T  т и п  G H B

Э л е м е н т ы О б о з н а ч е н и я М а т е р и а л ы

К р ы ш к а  с  

о т в е р с т и е м  д л я  

р а з ъ е м а

1 -  П о л и п р о п и л е н ,  M o p l e n  H P 5 0 0 N

-  П о л и э ф и р н а я  с м о л а ,  ж е л т ы й  -  2 4 5 0 Е

Р а з ъ е м 2 - М А Б С  C y r o l i t e  M e d  2  -  C G  9 7 ,  к р а с и т е л ь  

з е л е н ы й  M e v o p u r  T R  S B 6 M  -  1 7 6 1 3 7 /  С и н и й  

M e v o p u r  T R  M A 5 M  -  1 7 6 0 2 0

З а ж и м 3 -  П о л и о к с и м е т и л е н  P O M  K e p i t a l ,  H y d r o c e r o l  
C F  4 0 E
- П о л и о к с и м е т и л е н  P O M  K e p i t a l ,  з е л е н ы й  

H S 3 6 2 0 / 2 H S 3 6 2 0 / 2

Т р у б к а 4 -  П о л и в и н и л х л о р и д ,  S C 8 2 0 C F

О б р а т н ы й  к л а п а н  

( т р у б к а - т р у б к а )

5 -  С и л и к о н ,  п р о з р а ч н ы й  -  E l a s t o s i l  L K  з и и З / 7 0  

s i g m a  1 , A  /  В



Э л е м е н т ы О б о з н а ч е н и я М а т е р и а л ы

-  П о л и э ф и р н а я  с м о л а ,  с и н е - п р о з р а ч н ы й  4 5 -  
1 9 8 4 4

-  С т и р о л - а к р и л о н и т р и л  ( S A N ) ,  L u r a n  3 8 8 S

О б р а т н ы й  к л а п а н  

( т р у б к а - т р у б к а )

6 -  С и л и к о н ,  п р о з р а ч н ы й  -  E l a s t o s i l  L R  3 0 0 3 / 7 0  
s i g m a  1 , А  /  В

-  П о л и э ф и р н а я  с м о л а ,  с и н е - п р о з р а ч н ы й  4 5 -  

1 9 8 4 4

- М А Б С ,  п р о з р а ч н ы й  T e r l u x  2 8 0 2  H D

-  С т и р о л - а к р и л о н и т р и л  ( S A N ) ,  L u r a n  3 8 8 S

Ш т е к е р н ы й  р а з ъ е м 7 - М А Б С  T R  5 5 8  А , п о л и к а р б о н а т  п р о з р а ч н ы й  - 

m a k r o lo n  2 5 5 8

К р ы ш к а  д л я  

ш т е к е р н о г о  р а з ъ е м а

8 -  П о л и э т и л е н  в ы с о к о й  п л о т н о с т и ,  2 5 0 5 5  Е

-  П о л и э ф и р н а я  с м о л а ,  с и н и й  -  4 0 2 5

1 i  2 i

i

3 \ | /
‘I

tI  « i

Q
В

a p f p r = iip = ^

В и д  T r a n s f l u x С Т - 4 5 С Т -  100

К а т а л о ж н ы й  н о м е р P R - 2 1 4 5 0 P R - 2 1 4 1 4

Д л и н а  с е к ц и и  А ,  м м 6 0  ( ± 1 0 % ) 6 0  ( ± 1 0 % )

Д л и н а  с е к ц и и  В ,  м м 8 0  ( ± 1 0 % ) 8 0  ( ± 1 0 % )

Д л и н а  с е к ц и и  С ,  м м 31 ( ± 1 0 % ) 8 6  ( ± 1 0 % )

О б щ а я  д л и н а ,  м м 4 5 0  ( ± 5 % ) 100  ( ± 5 % )

Д и а м е т р  в н у т р е н н и й ,  м м 2 ,5  ( ± 1 0 % ) 2 ,5  ( ± 1 0 % )

Д и а м е т р  в н е ш н и й ,  м м 4,1  ( ± 1 0 % ) 4,1  ( ± 1 0 % )

М а к с и м а л ь н о е  о б р а т н о е 2 0 6 8 ,5 2 0 6 8 ,5

д а в л е н и е ,  к П а

С к о р о с т ь  п о т о к а ,  м л / м и н 1 7 0  ( ± 1 0 % ) 170  ( ± 1 0 % )

У с и л и е  н а  р а з р ы в ,  н е  м е н е е , 5 0 5 0

Н

Р е г у л и р о в а н и е  т о к а  ж и д к о с т и З а ж и м  д о л ж е н  о б е с п е ч и в а т ь  р е г у л и р о в а н и е  т о к а

ж и д к о с т и  о т  п о л н о г о  п е р е к р ы т и я  д о  с т р у й н о г о

и с т е ч е н и я

Р а з м е р ы  р а з ъ е м а  Л ю э р а :

Д и а м е т р  м а л о г о  о с н о в а н и я

н а р у ж н о г о  к о н у с а ,  м м 3 ,9 2 5  - 3 , 9 9 0

Д и а м е т р  б о л ь ш о г о  о с н о в а н и я

в н у т р е н н е г о  к о н у с а ,  м м 4 , 2 7 0 - 4 , 3 1 5

Д л и н а  н а р у ж н о г о  к о н у с а ,

н е  м е н е е ,  м м 7 ,5 0 0

Д л и н а  в н у т р е н н е г о  к о н у с а ,

н е  м е н е е ,  м м 7 ,5 0 0



В и д  T r a n s  f l u x С Т - 4 5 С Т -  100

К о н у с н о с т ь ,  % 6

М а с с а ,  г 8 ,9  г  ( ± 1 0 % ) 11 ,3  г ( ± 1 0 % )

К о н с т р у к ц и я  д л я  T r a n s f l u x  M R I

Э л е м е н т ы О б о з н а ч е н и я М а т е р и а л ы

К р ы ш к а  с  о т в е р с т и е м  

д л я  р а з ъ е м а

1 -  П о л и п р о п и л е н ,  M o p l e n  H P 5 0 0 N

- П о л и э ф и р н а я  с м о л а ,  ж е л т ы й  -  2 4 5 0 Е

Р а з ъ е м 2 -  М А Б С  T R  5 5 8  А ,  п о л и к а р б о н а т  

п р о з р а ч н ы й  -  m a k r o l o n  2 5 5 8

З а ж и м 3 - П о л и о к с и м е т и л е н  Р О М  K e p i t a l  

H y d r o c e r o l  C F  4 0 Е

- П о л и о к с и м е т и л е н  Р О М  K e p i t a l ,  з е л е н ы й  

H S 3 6 2 0 / 2

Т р у б к а 4 -  П о л и в и н и л х л о р и д ,  S C 8 2 0 C F

О б р а т н ы й  к л а п а н  

( т р у б к а - т р у б к а )

5 -  С и л и к о н ,  п р о з р а ч н ы й  -  E l a s t o s i l  L R  

3 0 0 3 / 7 0

s i g m a  1 , А  /  В

-  П о л и э ф и р н а я  с м о л а ,  с и н е - п р о з р а ч н ы й  4 5 -  

1 9 8 4 4

-  С т и р о л - а к р и л о н и т р и л  ( S A N ) ,  L u r a n  3 8 8 S

О б р а т н ы й  к л а п а н  

( т р у б к а - т р у б к а )

6 -  С и л и к о н ,  п р о з р а ч н ы й  -  E l a s t o s i l  L R  

3 0 0 3 / 7 0

s i g m a  1 , А  /  В

-  П о л и э ф и р н а я  с м о л а ,  с и н е - п р о з р а ч н ы й  4 5 -  

1 9 8 4 4

-  М А Б С ,  п р о з р а ч н ы й  T e r l u x  2 8 0 2  H D

- С т и р о л - а к р и л о н и т р и л  ( S A N ) ,  L u r a n  3 8 8 S

Ш т е к е р н ы й  р а з ъ е м 7 -  М А Б С  T R  5 5 8  А ,  п о л и к а р б о н а т  

п р о з р а ч н ы й  -  m a k r o l o n  2 5 5 8

К р ы ш к а  д л я  

ш т е к е р н о г о  р а з ъ е м а

8 -  П о л и э т и л е н  в ы с о к о й  п л о т н о с т и ,  2 5 0 5 5  Е

-  П о л и э ф и р н а я  с м о л а ,  с и н и й  -  4 0 2 5

N̂  d

В

ь г  Y

1 1  “ i 8.

В и д  T r a n s f l u x M R I -  1 5 0

К а т а л о ж н ы й  н о м е р P R  -  2 0 2 0 6

Д л и н а  с е к ц и и  А ,  м м 1 2 0 0  ( ± 2 % )

Д л и н а  с е к ц и и  В ,  м м 1 0 0  ( ± 5 % )

Д л и н а  с е к ц и и  С ,  м м 2 0 0  ( ± 5 % )

О б щ а я  д л и н а ,  м м 1 5 0 0  ( ± 2 % )

Д и а м е т р  в н у т р е н н и й ,  м м 2 ,5  ( ± 1 0 % )



В и д  T r a n s f l u x M R I -  1 5 0

Д и а м е т р  в н е ш н и й ,  м м 4 ,1  ( ± 1 0 % )

Д и а м е т р  с т ы к о в о ч н о й  т р у б к и  ( D )  

в Р 1 у т р е н н и й ,  м м

3 ,0  ( ± 1 0 % )

Д и а м е т р  с т ы к о в о ч н о й  т р у б к и  ( D )  

в н е ш н и й ,  м м

4 ,1  ( ± 1 0 % )

М а к с и м а л ь н о е  о б р а т н о е  д а в л е н и е ,  к П а 2 0 6 8 , 5

С к о р о с т ь  п о т о к а ,  м л / м и н 1 7 0  ( ± 1 0 % )

У с и л и е  н а  р а з р ы в ,  н е  м е н е е ,  Н 5 0

Р е г у л и р о в а н и е  т о к а  ж и д к о с т и З а ж и м  д о л ж е н  о б е с п е ч и в а т ь  

р е г у л и р о в а н и е  т о к а  ж и д к о с т и  о т  

п о л н о г о  п е р е к р ы т и я  д о  с т р у й н о г о

и с т е ч е н и я

Р а з м е р ы  р а з ъ е м а  Л ю э р а :

Д и а м е т р  м а л о г о  о с н о в а н и я  н а р у ж н о г о  

к о н у с а ,  м м

Д и а м е т р  б о л ь ш о г о  о с н о в а н и я  в н у т р е н н е г о

3 ,9 2 5  - 3 , 9 9 0

к о н у с а ,  м м 4 , 2 7 0 - 4 , 3 1 5

Д л и н а  н а р у ж н о г о  к о н у с а ,  н е  м е н е е ,  м м 7 ,5 0 0

Д л и н а  в н у т р е н н е г о  к о н у с а ,  н е  м е н е е ,  м м 7 ,5 0 0

К о н у с н о с т ь ,  % 6

М а с с а ,  г 2 9 , 7  г  ( ± 1 0 % )

К о н с т р у к ц и я  д л я  T r a n s s e t  D u o  s y r i n g e

Э л е м е н т ы О б о з н а ч е н и я М а т е р и а л ы

К а м е р ы  с  

ф и л ь т р о м

1 - П о л и п р о п и л е н ,  M o p l e n ,  E P 2 4 2 N

- П о л и т и л е н  н и з к о й  п л о т н о с т и ,  В К 5 0 5  

- А Б С ,  A S / 0 1 8  W h i t e

-  П о л и в и н и л  х л о р и д ,  п т  /  1 - В

- П о л и т и л е н  в ы с о к о й  п л о т н о с т и ,  0 0 2 3  V 0  Е

- Н е й л о н ,  D P  B K V  2 4 0

З а ж и м 2 - П о л и о к с и м е т и л е н  Р О М  K e p i t a l ,  H y d r o c e r o l  C F  

4 0 Е

- П о л и о к с и м е т и л е н  Р О М  K e p i t a l ,  з е л е н ы й  

H S 3 6 2 0 / 2

Т р у б к а 3 - П о л и в и н и л х л о р и д ,  S C 8 2 0 C F

Т - о б р а з н ы й  

о б р а т н ы й  к л а п а н

4 - С и л и к о н ,  п р о з р а ч н ы й  -  E l a s t o s i l  L R  3 0 0 3 / 7 0  

s i g m a  1 , А  /  В

- П о л и э ф и р н а я  с м о л а ,  ф и о л е т о в о - п р о з р а ч н ы й  

4 9 - 1 9 8 4 4

- М А Б С ,  п р о з р а ч н ы й  T e r l u x  2 8 0 2  H D

- С т и р о л - а к р и л о н и т р и л  ( S A N ) ,  L u r a n  3 8 8 S

О б р а т н ы й  к л а п а н  

( т р у б к а - т р у б к а )

5 -  С и л и к о н ,  п р о з р а ч н ы й  -  E l a s t o s i l  L R  3 0 0 3 / 7 0  

s i g m a  1 , A  /  В

-  П о л и э ф и р н а я  с м о л а ,  с и н е - п р о з р а ч н ы й  4 5 -  

1 9 8 4 4

1 0



i

Э л е м е н т ы О б о з н а ч е н и я М а т е р и а л ы

-  С т и р о л - а к р и л о н и т р и л  ( S A N ) ,  L u r a n  3 8 8 S
Y - о б р а з н ы й

с о е д и н и т е л ь
6 - П о л и в и н и л х л о р и д ,  M D - 5 0 0

Р а з ъ е м 7 - М А Б С ,  п р о з р а ч н ы й  T e r l u x  2 8 0 2  H D
Ш т е к е р н ы й

р а з ъ е м
8 -  М А Б С  C y r o l i t e  M e d  2  — C G  9 7 ,  к р а с и т е л ь  

з е л е н ы й  M e v o p u r  T R  S B 6 M  -  1 7 6 1 3 7
К р ы ш к а  д л я

ш т е к е р н о г о

р а з ъ е м а

9 - П о л и э т и л е н  в ы с о к о й  п л о т н о с т и  2 5 0 5 5  Е

- П о л и э ф и р н а я  с м о л а ,  с и н и й  -  4 0 2 5

К р ы ш к а  с  

о т в е р с т и е м  д л я  

р а з ъ е м а

1 0 -  П о л и п р о п и л е н ,  M o p l e n  H P 5 0 0 N

- П о л и э ф и р н а я  с м о л а .  Ж е л т ы й  -  2 4 5 0 Е

Р а з ъ е м  т и п а  

« п а п а - м а м а »

11 - М А Б С  T R  5 5 8  А ,  п о л и к а р б о н а т  п р о з р а ч н ы й  - 
m a k r o l o n  2 5 5 8

t
8

В и д  T r a n s s e t D u o  s y r i n g e

К а т а л о ж н ы й  н о м е р P R - 2 0 1 9 8

Д л и н а  с е к ц и и  А ,  м м 1 3 0 0  (± 2 % )

Д л и н а  с е к ц и и  В ,  м м 3 0 0  ( ± 5 % )

Д л и н а  с е к ц и и  С ,  м м 1 0 0  ( ± 5 % )

Д л и н а  с е к ц и и  D ,  м м 1 0 0 0  ( ± 2 % )

Д л и н а  с е к ц и и  Е ,  м м 5 0  ( ± 1 0 % )

О б щ а я  д л и н а ,  м м 2 7 5 0  ( ± 5 % )

Д и а м е т р  в н у т р е н н и й  в  с е к ц и и  А ,  м м 3 ,0  ( ± 1 0 % )

Д и а м е т р  в н е ш н и й  в  с е к ц и и  А ,  м м 4,1  ( ± 1 0 % )

Д и а м е т р  в н у т р е н н и й  в  с е к ц и и  В ,  С ,  D ,  Е ,  

м м

2 ,0  ( ± 1 0 % )

Д и а м е т р  в н е ш н и й  в  с е к ц и и  В ,  С ,  D ,  Е ,  

м м

4 ,1  ( ± 1 0 % )

М а к с и м а л ь н о е  о б р а т н о е  д а в л е н и е ,  к П а 2 0 6 8 ,5

С к о р о с т ь  п о т о к а ,  м л / м и н 1 7 0  ( ± 1 0 % )

У с и л и е  н а  р а з р ы в ,  н е  м е н е е ,  Н 50

11



7
В и д  T r a n s s e t D u o  s y r i n g e

Р е г у л и р о в а н и е  т о к а  ж и д к о с т и З а ж и м  д о л ж е н  о б е с п е ч и в а т ь  р е г у л и р о в а н и е  

т о к а  ж и д к о с т и  о т  п о л н о г о  п е р е к р ы т и я  д о  

с т р у й н о г о  и с т е ч е н и я

Ф и л ь т р а ц и я  ч а с т и ц К а м е р ы  с  ф и л ь т р о м  д о л ж н ы  о б е с п е ч и в а т ь  

у д а л е н и е  м и к р о ч а с т и ц  р а з м е р о м  б о л е е  175  

м к м  с  к о э ф ф и ц и е н т о м  ф и л ь т р а ц и и  н е  м е н е е  

8 0 %  п р и  п е р е л и в а н и и  н е  м е н е е  1 д м ^  

р а с т в о р а

Р а з м е р ы  р а з ъ е м а  Л ю э р а :

Д и а м е т р  м а л о г о  о с н о в а н и я  н а р у ж н о г о  

к о н у с а ,  м м

Д и а м е т р  б о л ь ш о г о  о с н о в а н и я  в н у т р е н н е г о
3 ,9 2 5  - 3 , 9 9 0

к о н у с а ,  м м 4 , 2 7 0 - 4 , 3 1 5
Д л и н а  н а р у ж н о г о  к о н у с а ,  н е  м е н е е ,  м м 7 ,5 0 0
Д л и н а  в н у т р е н н е г о  к о н у с а ,  н е  м е н е е ,  м м 7 ,5 0 0

К о н у с н о с т ь ,  % 6

М а с с а ,  г 7 0 ,8  г  ( ± 1 0 % )

К о н с т р у к ц и я  д л я  Transset M ono syringe

Э л е м е н т ы О б о з н а ч е н и я М а т е р и а л ы

К а м е р а  с  

ф и л ь т р о м

1 -  П о л и п р о п и л е н ,  M o p l e n ,  E P 2 4 2 N

-  П о л и т и л е н  н и з к о й  п л о т н о с т и ,  В К 5 0 5  

- А Б С ,  A S / 0 1 8  W h i t e

-  П о л и в и н и л х л о р и д ,  Н Т  /  1 - В

-  П о л и т и л е н  в ы с о к о й  п л о т н о с т и ,  0 0 2 3  V 0  Е

-  Н е й л о н ,  D P  B K V  2 4 0

Т р у б к а 2 -  П о л и в и н и л х л о р и д ,  S C 8 2 0 C F

З а ж и м 3 -  П о л и о к с и м е т и л е н  Р О М  K e p i t a l ,  H y d r o c e r o l  C F  

4 0 Е

-  П о л и о к с и м е т и л е н  Р О М  K e p i t a l ,  з е л е н ы й  

H S 3 6 2 0 / 2

О б р а т н ы й  

к л а п а н  ( т р у б к а -  

т р у б к а )

4 -  С и л и к о н ,  п р о з р а ч н ы й  -  E l a s t o s i l  L R  3 0 0 3 / 7 0  

s i g m a  1 , А  /  В

- П о л и э ф и р н а я  с м о л а ,  с и н е - п р о з р а ч н ы й  4 5 - 1 9 8 4 4

- С т и р о л - а к р и л о н и т р и л  ( S A N ) ,  L u r a n  3 8 8 S

К р ы ш к а  с  

о т в е р с т и е м  д л я  

р а з ъ е м а

5 - П о л и п р о п и л е н ,  M o p l e n  H P 5 0 0 N

-  П о л и э ф и р н а я  с м о л а ,  ж е л т ы й  -  2 4 5 0 Е

Y - о б р а з н ы й

с о е д и н и т е л ь

6 -  П о л и в и н и л х л о р и д ,  M D - 5 0 0

О б р а т н ы й  

к л а п а н  ( т р у б к а -  

т р у б к а )

7 -  С и л и к о н ,  п р о з р а ч н ы й  -  E l a s t o s i l  L R  3 0 0 3 / 7 0  

s i g m a  1 , А  /  В

- П о л и э ф и р н а я  с м о л а ,  с и н е - п р о з р а ч н ы й  4 5 - 1 9 8 4 4

- М А Б С ,  п р о з р а ч н ы й  T e r l u x  2 8 0 2  H D

-  С т и р о л - а к р и л о н и т р и л  ( S A N ) ,  L u r a n  3 8 8 S

К р ы ш к а  д л я

ш т е к е р н о г о

р а з ъ е м а

8 -  П о л и э т и л е н  в ы с о к о й  п л о т н о с т и ,  2 5 0 5 5  Е

-  П о л и э ф и р н а я  с м о л а ,  с и н и й  -  4 0 2 5

1 2



2

It

4  6 2
±

N 4 ' I '  8
7

В и д  T r a n s s e t M o n o  s y r in g e

К а т а л о ж н ы й  н о м е р P R - 2 0 1 9 7

Д л и н а  с е к ц и и  А ,  м м 1 5 0 0  ( ± 2 % )

Д л и н а  с е к ц и и  В ,  м м 5 0  ( ± 1 0 % )

Д л и н а  с е к ц и и  С ,  м м 1 0 0 0  ( ± 2 % )

О б щ а я  д л и н а ,  м м 2 5 5 0  ( ± 2 % )

Д и а м е т р  в н у т р е н н и й  в  с е к ц и и  А ,  м м 3 ,0  ( ± 1 0 % )

Д и а м е т р  в н е ш н и й  в  с е к ц и и  А ,  м м 4 ,1  ( ± 1 0 % )

Д и а м е т р  в н у т р е н н и й  в  с е к ц и и  В ,  С ,  м м 2 ,0  ( ± 1 0 % )

Д и а м е т р  в н е ш н и й  в  с е к ц и и  В ,  С ,  м м 4,1  ( ± 1 0 % )

М а к с и м а л ь н о е  о б р а т н о е  д а в л е н и е ,  к П а 2 0 6 8 ,5

С к о р о с т ь  п о т о к а ,  м л / м и н 1 7 0  ( ± 1 0 % )

У с и л и е  н а  р а з р ы в ,  н е  м е н е е ,  Н 5 0

Р е г у л и р о в а н и е  т о к а  ж и д к о с т и З а ж и м  д о л ж е н  о б е с п е ч и в а т ь  р е г у л и р о в а н и е  

т о к а  ж и д к о с т и  о т  п о л н о г о  п е р е к р ы т и я  д о

с т р у й н о г о  и с т е ч е н и я

Ф и л ь т р а ц и я  ч а с т и ц К а м е р ы  с  ф и л ь т р о м  д о л ж н ы  о б е с п е ч и в а т ь  

у д а л е н и е  м и к р о ч а с т и ц  р а з м е р о м  б о л е е  175 

м к м  с  к о э ф ф и ц и е н т о м  ф и л ь т р а ц и и  н е  м е н е е  

8 0 %  п р и  п е р е л и в а н и и  н е  м е н е е  1 дм ^ 

р а с т в о р а

Р а з м е р ы  р а з ъ е м а  Л ю э р а :

Д и а м е т р  м а л о г о  о с н о в а н и я  н а р у ж н о г о  

к о н у с а ,  м м

Д и а м е т р  б о л ь ш о г о  о с н о в а н и я  в н у т р е н н е г о

3 ,9 2 5  - 3 , 9 9 0

к о н у с а ,  м м 4 , 2 7 0 - 4 , 3 1 5

Д л и н а  н а р у ж н о г о  к о н у с а ,  н е  м е н е е ,  м м 7 ,5 0 0

Д л и н а  в н у т р е н н е г о  к о н у с а ,  н е  м е н е е ,  м м 7 ,5 0 0

К о н у с н о с т ь ,  % 6

М а с с а ,  г 3 7 ,9  г  ( ± 1 0 % )

Материалы упаковки, вступающей с контакт с изделием
У п а к о в к а  с о с т о и т :

-  м е д и ц и н с к а я  к р а ф т - б у м а г а  6 0  г /м ^ ;

-  п л е н к а  П Э Т / П Э  -  п о л и э с т е р  1 2  м и к р о н /  п о л и э т и л е н  3 0  м и к р о н .

Меры предосторожности при применении медицинского изделия
П о ж а л у й с т а ,  с л е д и т е  з а  т е м ,  ч т о б ы  в с е  с о е д и н е н и я  б ы л и  н а д л е ж а щ и м  о б р а з о м  

п о д к л ю ч е н ы ,  и  у б е д и т е с ь  в  и х  п р о ч н о с т и  и  н а д е ж н о с т и .

13



Н е  з а т я г и в а й т е  с л и ш к о м  т у г о  р а з ъ е м ы .  Э т о  п о м о ж е т  с в е с т и  к  м и н и м у м у  у т е ч к и ,  

о т к л ю ч е н и я  и  п о в р е ж д е н и е  м а г и с т р а л е й .

В н и м а т е л ь н о  п р о ч и т а й т е  и н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю ,  ч т о б ы  и с к л ю ч и т ь  в е р о я т н о с т ь  
а э р о э м б о л и и .

Способ применения
Э т и  м а г и с т р а л и  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь з о в а н и я  ( о д н о с т о р о н н е г о ) ,  

п р и м е н я ю т с я  с  а в т о м а т и ч е с к и м  и н ъ е к т о р о м  с  м а к с и м а л ь н ы м  д а в л е н и е м  2 0 6 8 , 5  к П а  в  

р а д и о л о г и и .

4̂ ^

t
1. О т к р о й т е  у п а к о в к у ,  в о з ь м и т е  м а г и с т р а л ь  и  с н и м и т е  з а щ и т н ы е  к о л п а ч к и .

2. Д е р ж и т е  м а г и с т р а л ь  (T r a n s f lu x  и  T r a n s s e t)  в е р т и к а л ь н о  и  д о б а в ь т е  в  н е е  
п р о м ы в а ю щ у ю  ж и д к о с т ь  в р у ч н у ю  с  п о м о щ ь ю  ш п р и ц а , ч т о б ы  у д а л и т ь  п у з ы р ь к и  в о з д у х а .

> Г '
Ь

3. В в е д и т е  и г л у  (н е  в х о д и т  в  с о с т а в  п о с т а в к и )  в  в е н у . И з б е г а я  п о д к о ж н ы х  и н ъ е к ц и й  и л и  
к р о в о п о д т е к о в .

4. С о е д и н и т е  м а г и с т р а л ь  T r a n s flu x  с  и г л о й  и  у б е д и т е с ь ,  ч т о  р а з ъ е м ы  т и п а Л ю э р  
п р о ч н о  с о е д и н е н ы .
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5. К р а т к о в р е м е н н о  о т к л ю ч и т е  с о е д и н е н и е  в  о д н о с т о р о н н е м  к л а п а н е , б л и ж а й ш е м  к  
п а ц и е н т у , ч т о б ы  п р о в е р и т ь  р е ф л ю к с  к р о в и .

6. П о д к л ю ч и т е  м а г и с т р а л ь  T r a n s flu x  к  м а г и с т р а л е  T r a n s s e t  и  к  р е з е р в у а р у .

П р о в е р ь т е  и  у б е д и т е с ь ,  ч т о  м а г и с т р а л и  н е  п е р е к р у ч е н ы  и  н е  з а б л о к и р о в а н ы .  
П о д с о е д и н и т е  т р у б к у  с о е д и н е н и я  и  у б е д и т е с ь ,  ч т о  в о з д у х  о т с у т с т в у е т  и  т о л ь к о  п о с л е  
э т о  в о з м о ж н о  в в е д е н и е  р е н т г е н о к о н т р а с т н о г о  в е щ е с т в а .

П О С Л Е  И Н Ъ Е К Ц И И . О т с о е д и н и т е  д и с т а л ь н у ю  ч а с т ь  м а г и с т р а л и  T r a n s f lu x  о т  
м а г и с т р а л и  T r a n s se t.  В  к а ч е с т в е  з а щ и т ы  д и с т а л ь н о й  ч а с т и  м а г и с т р а л и  T r a n s s e t  
и с п о л ь з у й т е  с т е р и л ь н ы й  к о л п а ч о к . У д а л и т е  э т о т  э л е м е н т  п е р е д  у с т а н о в к о й  н о в о г о  
T r a n s flu x  д л я  с л е д у ю щ е г о  п а ц и е н т а .

Сведения о совместимых медицинских изделиях
К  м а г и с т р а л я м  п р и с о е д и н я ю т с я  с л е д у ю щ и е  и з д е л и я :

М е д и ц и н с к о е

и з д е л и е

Т е х н и ч е с к и е

х а р а к т е р и с т и к и

Р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  н а  

м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  /  

Р е г и с т р а ц и о н н о е  

у д о с т о в е р е н и е  н а  л е к а р с т в е н н ы й  

п р е п а р а т

И г л ы  с  р а з ъ е м о м  

Л ю э р а

Д л и н а  о т  2 5  м м  д о  4 0  м м ;  

В н е ш н и й  д и а м е т р  0 , 2 0  -  

2 ,1  м м  ( 3 3 G -  1 4 G ) .

1 . И г л ы  и н ъ е к ц и о н н ы е  к  ш п р и ц а м  

п о  Г О С Т  2 5 3 7 7 - 8 2 ,  Р У  №  Ф С Р  

2 0 1 1 / 1 0 1 1 0  о т  3  н о я б р я  2 0 1 1  г . ,  

( П р о и з в о д и т е л ь  О А О  " М е д и к о ­

и н с т р у м е н т а л ь н ы й  з а в о д  и м е н и  

В . И .  Л е н и н а " ) ;

2 .  И г л ы  и н ъ е к ц и о н н ы е  B D  H y p o i n t  

о д н о р а з о в ы е  с т е р и л ь н ы е ,  Р У  №  

Ф С З  2 0 0 8 / 0 3 1 4 3  о т  3  д е к а б р я  2 0 0 8
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г . ,  ( П р о и з в о д и т е л ь  « Б е к т о н  

Д и к и н с о н  М е д и к а л  ( С )  П т е  Л т д . »  

С и н г а п у р ) ;

3 .  И г л ы  и н ъ е к ц и о н н ы е  

о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я  п о  Т У  

9 4 3 2 - 0 4 1 - 0 7 6 1 0 7 7 6 - 0 0 ,  Р У  №  Ф С Р  

2 0 0 8 / 0 3 0 9 5

о т  5  д е к а б р я  2 0 1 6  г . , ( П р о и з в о д и т е л ь  

А О  « М е д п о л и м е р  Л Т Д » ,  Р о с с и я ) .

Р е з е р в у а р  с

р е н г е н о к о н т р а с т н ы м

в е щ е с т в о м

О б ъ е м  о т  1 0  м л  д о  1 0 0 0  

м л .

1 . У л ь т р а в и с т ®  ( р а с т в о р  д л я  

и н ъ е к ц и й ) ,  Р е г .№ :  П  № 0 0 2 6 0 0  о т  1 6  

н о я б р я  2 0 1 7  г . ,  ( П р о и з в о д и т е л ь  

« Б а й е р  А Г » ,  Г е р м а н и я ) ;

2 .  О п т и р е й  ( р а с т в о р  д л я  

в н у т р и в е н н о г о  и  

в н у т р и а р т е р и а л ь н о г о  в в е д е н и я ) ,  

Р е г . № : П  № 0 1 4 8 2 8 / 0 1  о т  2 2  м а р т а  

2 0 1 7  г . ,  ( П р о и з в о д и т е л ь  « Л и б е л -  

Ф л а р с х е й м  К а н а д а  И н к . » ,  К а н а д а ) ;

3 .  М а г н е в и с т ®  ( р а с т в о р  д л я  

в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я ) ,  Р е г . № :  П  

№ 0 1 5 8 3 2 / 0 1  о т  2  н о я б р я  2 0 1 7  г . ,  

( П р о и з в о д и т е л ь  « Б а й е р  А Г » ,

Г  е р м а н и я ) . __________________________________

Р е з е р в у а р  с

п р о м ы в а ю щ е й

ж и д к о с т ь ю

О б ъ е м  о т  1 0  м л  д о  1 0 0 0  

м л .

1 . Н а т р и я  х л о р и д  Б р а у н  ( р а с т в о р  

д л я  и н ф у з и й ) ,  Р е г .№ :  Л С - 0 0 1 5 6 4  о т  

2 4  м а я  2 0 1 7  г . ,  ( П р о и з в о д и т е л ь  « Б .  

Б р а у н  М е л ь з у н г е н » ,  Г  е р м а н и я ) ;

2 ,  Н а т р и я  х л о р и д - С О Л О ф а р м

( р а с т в о р  д л я  и н ф у з и й ) ,  Р е г .№ :  

Л П 0 0 2 4 8 5  о т  1 3  ф е в р а л я  2 0 1 8  г . ,  

( П р о и з в о д и т е л ь  « Г р о т е к с  О О О » ,  

Р о с с и я ) . _____________________________________

Н и ж е  п р е д о с т а в л е н а  и н ф о р м а ц и я  о  с о е д и н е н и и  м а г и с т р а л е й  м е ж д у  с о б о й :

М а г и с т р а л ь  T r a n s f lu x К а т а л о ж н ы й
н о м е р

М а г и с т р а л ь  T r a n s s e t К а т а л о ж н ы й
н о м е р

T r a n s f lu x  С Т  2 0 P R - 2 0 1 9 9

T r a n s f lu x  С Т  4 5 P R - 2 1 3 7 9

T r a n s f lu x  С Т  6 0 P R - 2 0 2 0 1

T r a n s f lu x  С Т  100 P R - 2 1 3 9 3

T r a n s f lu x  С Т  120 P R - 2 0 2 0 2
T r a n s s e t  M o n o  s y r in g e /  

T r a n s s e t  D u o  s y r in g e

P R - 2 0 1 9 7 /
T r a n s f lu x  С Т  150 P R - 2 1 4 1 0

P R - 2 0 1 9 8
T r a n s f lu x  С Т  2 5 0 P R - 2 0 2 0 3

T r a n s f lu x  С Т  2 0  ty p e  C F P R - 2 1 4 1 7

T r a n s f lu x  С Т  4 5  T y p e  G H B P R - 2 1 4 5 0

T r a n s f lu x  C T  1 0 0  T y p e  G H B P R - 2 1 4 1 4

T r a n s f lu x  M R l  1 5 0 P R - 2 0 2 0 6
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Комплект поставки
В  к о м п л е к т  п о с т а в к и  в х о д и т :

-  м а г и с т р а л ь  -  1 ш т . ;

-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т .

Стерилизация
И з д е л и е  п о с т а в л я е т с я  с т е р и л ь н ы м  ( с т е р и л и з а ц и я  э т и л е н о к с и д о м ) .  П р о ц е с с  с т е р и л и з а ц и и  

в а л и д и р о в а н  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  E N  I S O  1 1 1 3 5 : 2 0 1 4 .  П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  

д о п о л н и т е л ь н а я  о ч и с т к а  и  д е з и н ф е к ц и я  н е  т р е б у е т с я .  Г а р а н т и р о в а н н ы й  у р о в е н ь  

с т е р и л ь н о с т и :  10"^. Н е  с т е р и л и з о в а т ь  п о в т о р н о .  С р о к  с о х р а н е н и я  с т е р и л ь н о с т и  -  6 0  

м е с я ц е в .

Критерии непригодности медицинского изделия для применения
Н е  и с п о л ь з у й т е ,  е с л и  у п а к о в к а  п о в р е ж д е н а .  О т к р ы т а я  и л и  п о в р е ж д е н н а я  у п а к о в к а ,  м о ж е т  

п р и в е с т и  к  т р а в м а м  п а ц и е н т а  и л и  о п е р а т о р а .  П о  э т о й  п р и ч и н е  к р а й н е  в а ж н о  п р о в о д и т ь  

в и з у а л ь н ы й  о с м о т р  с о д е р ж и м о г о  и  у п а к о в к и  п е р е д  к а ж д ы м  и с п о л ь з о в а н и е м .

Л ю б о е  п о в т о р о н о е  и с п о л ь з о в а н и е  д а н н о г о  и з д е л и я  м о ж е т  п р и в е с т и  к  и з м е н е н и ю  е г о  

м е х а н и ч е с к и х  и  б и о л о г и ч е с к и х  х а р а к т е р и с т и к ,  а  т а к ж е  м о ж е т  п р и в е с т и  к  о т к а з у  и з д е л и я ,  

а л л е р г и ч е с к и м  р е а к ц и я м  и л и  б а к т е р и а л ь н ы м  и н ф е к ц и я м .

Срок сохранения стерильности
Д а н н ы е  и з д е л и я ,  п р и  п р а в и л ь н о й  т р а н с п о р т и р о в к е  и  х р а н е н и и  с о х р а н я ю т  с т е р и л ь н о с т ь  в  

т е ч е н и е  6 0  м е с я ц е в .

Условия транспортировки, хранения и эксплуатации
Х р а н и т ь  в д а л и  о т  и с т о ч н и к о в  т е п л а ,  в л а г и  и  п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  л у ч е й .

Т е м п е р а т у р а о т  + 5 ° С  д о  + 3 0 ° С

В л а ж н о с т ь о т  3 0 %  д о  7 0 %  ( б е з  к о н д е н с а ц и и )

С о б л ю д а й т е  с л е д у ю щ и е  у с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и :

Т е м п е р а т у р а о т  + 1 0 ° С  д о  + 3 5 ° С

В л а ж н о с т ь о т  3 0 %  д о  8 0 %  ( б е з  к о н д е н с а ц и и )

Упаковка
М а г и с т р а л и  п о м е щ а ю т с я  в  и н д и в и д у а л ь н у ю  у п а к о в к у ,  и з г о т о в л е н н у ю  и з  П Э Т / П Э  и  

м е д и ц и н с к о й  к р а ф т - б у м а г и ,  к о т о р а я  д о л ж н а  б ы т ь  г е р м е т и з и р о в а н а  и  с о х р а н я т ь  с т е р и л ь н о с т ь  

в н у т р и  н а  п р о т я ж е н и и  в с е г о  с р о к а  х р а н е н и я .  И н д и в и д у а л ь н а я  у п а к о в к а  с о о т в е т с т в у е т  

т р е б о в а н и я м  E N  I S O  1 1 6 0 7 :2 0 0 9 .
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М а с с о г а б а р и т н ы е  х а р а к т е р и с т и к и  у п а к о в к и

К а т а л о ж н ы й  н о м е р Д л и н а ,  MM Ш и р и н а ,  MM
М а с с а  (c  

и з д е л и е м ) ,  г
П о г р е ш н о с т ь

P R - 2 0 1 9 9 2 0 0 1 2 8 1 0 ,2 ±  1 0 %

P R - 2 1 3 7 9 2 0 0 1 3 0 1 3 ,3 ±  1 0 %

P R - 2 0 2 0 1 2 0 5 1 2 8 1 5 ,7 ±  1 0 %

P R - 2 1 3 9 3 2 1 0 1 3 0 2 2 ,5 ±  1 0 %

P R - 2 0 2 0 2 2 8 6 1 3 0 2 4 ,2 ±  1 0 %

P R - 2 1 4 1 0 2 8 0 1 3 0 2 9 ,6 ±  1 0 %

P R - 2 0 2 0 3 2 8 0 1 2 8 3 7 ,8 ±  1 0 %

P R - 2 0 2 0 6 2 1 0 1 2 8 3 4 ,7 ±  1 0 %

P R - 2 1 4 1 7 2 0 0 1 3 0 1 0 ,5 ±  1 0 %

P R - 2 1 4 5 0 2 0 0 1 2 8 1 3 ,9 ±  1 0 %

P R - 2 1 4 1 4 2 2 0 1 2 8 1 6 ,3 ±  1 0 %

P R - 2 0 1 9 7 2 6 0 1 2 8 4 2 ,0 ±  1 0 %

P R - 2 0 1 9 8 3 0 5 2 6 0 8 0 ,0 ±  1 0 %

М а г и с т р а л и  в  и н д и в и д у а л ь н ы х  у п а к о в к а х  о д н о г о  н а и м е н о в а н и я ,  в  к о л и ч е с т в е  1 0 0  ш т . ,  

в м е с т е  с  и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю ,  п о м е щ а ю т с я  в  т р а н с п о р т н у ю  у п а к о в к у  -  

к а р т о н н у ю  к о р о б к у  3 2 0  х  2 7 5  х  2 9 0  м м ,  м а с с о й  4 8 8 0  г ,  д о п у с т и м о е  о т к л о н е н и е  ± 5 % .

Маркировочные символы
С и м в о л О б о з н а ч е н и е

Д а т а  и з г о т о в л е н и я

A О с т о р о ж н о !  О б р а т и т е с ь  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю

ш И з г о т о в и т е л ь

у И с п о л ь з о в а т ь  д о

G3 К о д  п а р т и и

н Н о м е р  п о  к а т а л о г у

Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  п о в р е ж д ё н н о й  у п а к о в к е

О д н о р а з о в о е  и с п о л ь з о в а н и е

STERILE EO С т е р и л и з а ц и я  о к с и д о м  э т и л е н а

Н е  с т е р и л и з о в а т ь  п о в т о р н о

Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л н е ч н о г о  с в е т а

f Б е р е ч ь  о т  в л а г и

ж А п и р о г е н н о
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С и м в о л О б о з н а ч е н и е

1мс3 М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

м К л а п а н  о д н о с т о р о н н е г о  д е й с т в и я  ( о б р а т н ы й  к л а п а н )

й О б р а т и т е с ь  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю

о С т е р и л ь н а я  б а р ь е р н а я  с и с т е м а  с  в н е ш н е й  з а щ и т н о й  у п а к о в к о й

Т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а з о н

0 Д и а п а з о н  в л а ж н о с т и

15
pm

Ф и л ь т р  д л я  ж и д к о с т и  с  р а з м е р о м  п о р  1 5  м и к р о н  ( д л я  м а г и с т р а л е й  

T r a n s s e t )

1ш Р а з р а б о т ч и к

С€ С о о т в е т с т в у е т  е в р о п е й с к и м  с т а н д а р т а м

Гарантийные обязательства
П р о и з в о д и т е л ь  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  л ю б о й  у щ е р б ,  в ы з в а н н ы й  п о в т о р н ы м  

и с п о л ь з о в а н и е м ,  н е н а д л е ж а щ и м  о б р а щ е н и е м  и  н е с о б л ю д е н и е м  п р е д у п р е ж д е н и й  и  

и н с т р у к ц и й  п о  и с п о л ь з о в а н и ю .

Порядок осуществления утилизации и уничтожения медицинского 
изделия

в  с о о т в е т с т в и и  с  С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 - 2 1  д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е ,  а  т а к ж е  в с е  р а с х о д н ы е  

м а т е р и а л ы ,  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф  у т и л и з и р у ю т с я  к а к  о т х о д ы  к л а с с а  Б  ( э п и д е м и о л о г и ч е с к и  

о п а с н ы е ) .

Требования по охране окружающей среды 
Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  с  у ч е т о м  с о б л ю д е н и я  т р е б о в а н и й  э к с п л у а т а ц и о н н о й  

д о к у м е н т а ц и и  п р и  и с п о л ь з о в а н и и ,  т р а н с п о р т и р о в к е  и  х р а н е н и и  н е  о к а з ы в а е т  н е г а т и в н о г о  

в о з д е й с т в и я  н а  ч е л о в е к а  и  о к р у ж а ю щ у ю  с р е д у .

Перечень международных нормативных документов/ стандартов, 
которым соответствует медицинское изделие

С т а н д а р т Р е д а к ц и я Н а з в а н и е

E N  5 5 6 - 1 2 0 0 1 С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  Т р е б о в а н и я  к  

м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м  к а т е г о р и и  « С Т Е Р И Л Ь Н Ы Е » .  

Т р е б о в а н и я  к  с т е р и л и з а ц и и  у п а к о в а н н ы х  м е д и ц и н с к и х  

и з д е л и й

E N 9 8 0 2 0 0 8 М е д и ц и н с к и е  п р и б о р ы .  Г р а ф и ч е с к и е  с и м в о л ы ,  

и с п о л ь з у е м ы е  п р и  м а р к и р о в к е  м е д и ц и н с к и х  у с т р о й с т в
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С т а н д а р т Р е д а к ц и я Н а з в а н и е

E N  1 0 4 1 2 0 0 8 И н ф о р м а ц и я ,  п о с т а в л я е м а я  и з г о т о в и т е л е м  д л я  

м е д и ц и н с к и х  п р и б о р о в

E N  8 6 8 - 2 2 0 1 7 М а т е р и а л ы  и  с и с т е м ы  у п а к о в к и  д л я  т е х  м е д и ц и н с к и х  

и з д е л и й ,  к о т о р ы е  б у д у т  п р о с т е р и л и з о в а н ы .

Ч а с т ь  2 :  Т р е б о в а н и я  и  м е т о д ы  и с п ы т а н и й

E N  8 6 8 - 3 2 0 1 7 М а т е р и а л ы  и  с и с т е м ы  у п а к о в к и  д л я  т е х  м е д и ц и н с к и х  

и з д е л и й ,  к о т о р ы е  б у д у т  п р о с т е р и л и з о в а н ы .

Ч а с т ь  3 :  Б у м а г а  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  п р и  п р о и з в о д с т в е  

у п а к о в о к .

E N  8 6 8 - 4 2 0 1 7 М а т е р и а л ы  и  с и с т е м ы  у п а к о в к и  д л я  т е х  м е д и ц и н с к и х  

и з д е л и й ,  к о т о р ы е  б у д у т  п р о с т е р и л и з о в а н ы .

Ч а с т ь  4 :  Б у м а г а  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  п р и  п р о и з в о д с т в е  

у п а к о в о к  — м е т о д ы  и с п ы т а н и й

E N  8 6 8 - 6 2 0 1 7 М а т е р и а л ы  и  с и с т е м ы  у п а к о в к и  д л я  т е х  м е д и ц и н с к и х  

и з д е л и й ,  к о т о р ы е  б у д у т  п р о с т е р и л и з о в а н ы .

Ч а с т ь  5 :  Б у м а г а  д л я  п р о и з в о д с т в а  у п а к о в о к ,  к о т о р ы е  б у д у т  

и с п о л ь з о в а н ы  д л я  с т е р и л и з а ц и и  с  п о м о щ ь ю  о к с и д а  

э т и л е н а  -  Т р е б о в а н и я  и  м е т о д ы  и с п ы т а н и й

9 3 / 4 2 / E C 2 0 0 7 Д и р е к т и в а  — о т  1 4  и ю н я  1 9 9 3  г о д а  к а с а т е л ь н о  м е д и ц и н с к и х  

и з д е л и й

I S O  5 9 4 - 1 1 9 8 6 Д е т а л и  с о е д и н и т е л ь н ы е  с  к о н у с н о с т ь ю  6  %  ( Л ю э р а )  д л я  

ш п р и ц е в ,  и г л  и  д р у г о г о  м е д и ц и н с к о г о  о б о р у д о в а н и я .  

Ч а с т ь  1. О б щ и е  т р е б о в а н и я

E N I S O  1 1 1 3 5 2 0 1 4 С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к о й  п р о д у к ц и и .  Э т и л е н о к с и д .  

Т р е б о в а н и я  к  р а з р а б о т к е ,  в а л и д а ц и и  и  т е к у щ е м у  к о н т р о л ю  

п р о ц е с с а  с т е р и л и з а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й

E N  I S O  1 1 6 0 7 - 1 2 0 0 9 У п а к о в к а  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  с т е р и л и з у е м ы х  н а  

з а в е р ш а ю щ е й  с т а д и и  п р о и з в о д с т в а .  Ч а с т ь  1. Т р е б о в а н и я  к  

м а т е р и а л а м ,  с т е р и л ь н ы м  з а щ и т н ы м  и  у п а к о в о ч н ы м  

с и с т е м а м

E N  I S O  1 4 9 7 1 2 0 0 9 П р и м е н е н и е  у п р а в л е н и я  р и с к а м и  к  м е д и ц и н с к и м  

и з д е л и я м

E N  I S O  1 5 2 2 3 - 1 2 0 1 6 У с т р о й с т в а  м е д и ц и н с к и е .  С и м в о л ы ,  и с п о л ь з у е м ы е  н а  

я р л ы к а х  м е д и ц и н с к и х  у с т р о й с т в  п р и  м а р к и р о в к е  и  в  

п р е д о с т а в л я е м о й  и н ф о р м а ц и и .  Ч а с т ь  1 . О б щ и е  т р е б о в а н и я

I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 0 0 9 О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к а я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  Ч а с т ь  1. 

О ц е н к а  и  и с п ы т а н и я  в  р а м к а х  п р о ц е с с а  м е н е д ж м е н т а  

р и с к а .

I S O  1 0 9 9 3 - 2 2 0 0 6 О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к а я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  Ч а с т ь  2 .  

Т р е б о в а н и я  к  о х р а н е  з д о р о в ь я  ж и в о т н ы х
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I S O  1 0 9 9 3 - 4 2 0 1 7 О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к а я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  Ч а с т ь  4 . 

В ы б о р  и с п ы т а н и й ,  о т н о с я щ и х с я  к  в з а и м о д е й с т в и ю  с  

к р о в ь ю .

I S O  1 0 9 9 3 - 5 2 0 0 9 Б и о л о г и ч е с к а я  о ц е н к а  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  Ч а с т ь  5 . 

И с п ы т а н и я  н а  ц и т о т о к с и ч н о с т ь  i n  v i t r o

I S O  1 0 9 9 3 - 7 2 0 0 8 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  

м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  Ч а с т ь  7 .  О с т а т о ч н о е  с о д е р ж а н и е  

э т и л е н о к с и д а  п о с л е  с т е р и л и з а ц и и

I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 2 0 1 0 О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к а я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  Ч а с т ь  10 . 

П р о б ы  н а  р а з д р а ж е н и е  и  а л л е р г и ч е с к у ю  р е а к ц и ю  к о ж и

I S O  1 0 9 9 3 - 1 1 2 0 1 7 О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к а я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  Ч а с т ь  11 . 

И с п ы т а н и я  н а  с и с т е м н у ю  т о к с и ч н о с т ь

I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 2 0 1 2 Б и о л о г и ч е с к а я  о ц е н к а  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  Ч а с т ь  12 . 

П р и г о т о в л е н и е  п р о б  и  с т а н д а р т н ы е  о б р а з ц ы

Уполномоченный представитель производителя на территории 
РФ

Н а з в а н и е :  О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  « Д С Т »  ( О О О  « Д С Т » )

А д р е с :  1 0 8 8 1 1 ,  г о р о д  М о с к в а ,  п о с е л е н и е  М о с к о в с к и й ,  г о р о д  М о с к о в с к и й ,  у л и ц а

Б и а н к и ,  д о м  1 , к в а р т и р а  2 4

И Н Н / К П П :  7 7 0 1 4 0 9 2 3 5 / 7 7 0 1 0 1 0 0 1

Н о м е р  т е л е ф о н а :  + 7  ( 9 1 5 )  4 7 2  3 2  4 9

E - m a i l :  9 1 5 4 7 2 3 2 4 9 @ m a i l . r u
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