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1, Описание медицинского изделия
1.1. Название медицинского изделия
Наконечник аспирационный типа Янкауэр в вариантах исполнения
1. Наконечник аспирационный Янкауэра со стандартным концом в составе;
1.1. Наконечник аспирационный Янкарра со стандартным концом -1 шт.
1.2. Аспирационная соединительная трубка длиной 180 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 5,0; наружный диаметр 8,0) (при необходимости) -  1 шт.
1.3. Аспирационная соединительная трубка длиной 180 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 6,0; наружный диаметр 8,5) (при необходимости) -  1 шт.
1.4. Аспирационная соединительная трубка длиной 180 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 7,0 мм; наружный диаметр 10,0 мм) (при необходимости) ~ 1 шт.
1.5. Аспирационная соединительная трубка длиной 210 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 5,0; наружный диаметр 8,0) (при необходимости) -  1 шт,
1.6. Аспирационная соединительная трубка длиной 210 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 6,0 мм, наружный диаметр 8,5 мм) (при необходимости) -  1 шт,
1.7. Аспирационная соединительная трубка длиной 210 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 7,0 мм; наружный диаметр 10,0 мм) (при необходимости) -  1 шт.
1.8. Аспирационная соединительная трубка длиной 210 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 8,0 мм; наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
1.9. Аспирационная соединительная трубка длиной 210 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 8,5 мм; наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) “ 1 шт.
1.10. Аспирационная соединительная трубка длиной 250 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 5,0; наружный диаметр 8,0) (при необходимости) -  1 шт.
1.11. Аспирационная соединительная трубка длиной 250 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 6,0 мм; наружный диаметр 8,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
1.12. Аспирационная соединительная трубка длиной 250 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 7,0 мм; наружный диаметр 10,0 мм) (при необходимости) -- 1 шт.
1.13. Аспирационная соединительная трубка длиной 250 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 8,0 мм; наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
1.14. Аспирационная соединительная трубка длиной 250 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 8,5 мм; наружный диаметр 8,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
1.15. Аспирационная соединительная трубка длиной 270 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 5,0; наружный диаметр 8,0) (при необходимости) -  1 шт.
1.16. Аспирационная соединительная трубка длиной 270 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 6,0 мм; наружный диаметр 8,5 мм) (при необходимости) ~ 1 шт.
1.17. Аспирационная соединительная трубка длиной 270 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 7,0 мм; наружный диаметр 10,0 мм) (при необходимости) -  1 шт.
1.18. Аспирационная соединительная трубка длиной 270 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 8,0 мм; наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
1.19. Аспирационная соединительная трубка длиной 270 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 8,5 мм; наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
1.20. Аспирационная соединительная трубка длиной 300 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 5,0, наружный диаметр 8,0) (при необходимости) -  1 шт.
1.21. Аспирационная соединительная трубка длиной 300 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 6,0 мм; наружный диаметр 8,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
1.22. Аспирационная соединительная трубка длиной 300 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 7,0 мм; наружный диаметр 10,0 мм) (при необходимости) -  1 шт.
1.23. Аспирационная соединительная трубка длиной 300 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 8,0 мм; наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) ~ 1 шт.



1.24. Аспирационная соединительная трубка длиной 300 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 8,5 мм; наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.

1.25. Инструкция по применению -  1 шт.

2. Наконечник аспирационный Янкауэра с закругленным концом в составе:
2.1. Наконечник аспирационный Янкауэра с закругленным концом - 1 шт.
2.2. Аспирационная соединительная трубка длиной 180 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 5,0; наружный диаметр 8,0) (при необходимости) -  1 шт.
2.3. Аспирационная соединительная трубка длиной 180 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 6,0; наружный диаметр 8,5) (при необходимости) -  1 шт.
2.4. Аспирационная соединительная трубка длиной 180 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 7,0 мм; наружный диаметр 10,0 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.5. Аспирационная соединительная трубка длиной 210 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 5,0; наружный диаметр 8,0) (при необходимости) ~ 1 шт.
2.6. Аспиращюнная соединительная трубка длиной 210 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 6,0 мм; наружный диаметр 8,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.7. Аспирационная соединительная трубка длиной 210 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 7,0 мм; наружный диаметр 10,0 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.8. Аспирационная соединительная трубка длиной 210 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 8,0 мм; наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.9. Аспирационная соединительная трубка длиной 210 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 8,5 мм; наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.10. Аспирационная соединительная трубка длиной 250 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 5,0; наружный диаметр 8,0) (при необходимости) -  1 шт.
2.11. Аспирационная соединительная трубка длиной 250 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 6,0 мм; наружный диаметр 8,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.12. Аспирационная соединительная трубка длиной 250 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 7,0 мм; наружный диаметр 10,0 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.13. Аспирационная соединительная трубка длиной 250 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 8,0 мм; наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.14. Аспирационная соединительная трубка длиной 250 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 8,5 мм; наружный диаметр 8,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.15. Аспирационная соединительная трубка длиной 270 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 5,0; наружный диаметр 8,0) (при необходимости) -  1 шт.
2.16. Аспирационная соединительная трубка длиной 270 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 6,0 мм; наружный диаметр 8,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.17. Аспирационная соединительная трубка длиной 270 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 7,0 мм, наружный диаметр 10,0 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.18. Аспирационная соединительная трубка длиной 270 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 8,0 мм, наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.19. Аспирационная соединительная трубка длиной 270 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 8,5 мм, наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.20. Аспирационная соединительная трубка длиной 300 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 5,0; наружный диаметр 8,0) (при необходимости) ~ 1 шт.
2.21. Аспирационная соединительная трубка длиной 300 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 6,0 мм; наружный диаметр 8,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.22. Аспирационная соединительная трубка длиной 300 см для наконечника Янкауэра 

(внутренний диаметр 7,0 мм, наружный диаметр 10,0 мм) (при необходимости) -  1 шт.



2.23. Аспирационная соединительная трубка длиной 300 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 8,0 мм; наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.

2.24. Аспирационная соединительная трубка длиной 300 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 8,5 мм; наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) ~ 1 шт.

2.25. Инструкция по применению -  1 шт.

(по тексту изделие или наконечник)

1.2. Назначение медицинского изделия
Используется для предоперационной и интраоперационной аспирации крови и жидкости 
из раны.

1.3. Область применения медицинского изделия в медицинских центрах и 
учреждениях здравоохранения
В медицинских и лечебных учреждениях.

1.4. Условия эксплуатации медицинского изделия
Температура от +5 °С до + 40°С.
Относительная влажность: 20 - 80%.

1.5. Показания к применению
Для очистки дыхательных путей для интубации или удаления секрета.
Для удаления отделяемого из раны как до, так и во время операции.

1.6. Противопоказания / возможные побочные эффекты
Аллергическая реакция на материал изделия

1.7. Предупреждения
- Не пытайтесь удалять твердые объекты или вдыхаемое инородное тело из задней части 
глотки с помощью всасывания. Это может привести к тому, что объект протолкнется 
дальше в дыхательные пути и, возможно, вызовет полную непроходимость.
- Изделие должно использоваться только квалифицированным медицинским персоналом в 
соответствии с инструкциями.
- Применения поврежденных изделий не допускается.

18. Инструкции по технике безопасности
Не используйте изделие, если упаковка открыта или повреждена.
Изделие должно использоваться только квалифицированным медицинским 

персоналом.
Не стерилизовать повторно. Изделие следует утилизировать после однократного 

использования.
Повторное использование и очистка изделия могут изменить его структурные и 

механические свойства. Это может привести к возникновению инфекции или другому 
заболеванию/травме.

Изделие следует заменить и утилизировать в соответствии с протоколом, 
утвержденным учреждением, или рекомендациями ЦКЗ.

Хранить при температуре от 5°С до 40°С, избегать чрезмерного нагревания, 
необходимо защищать от прямых солнечных лучей и влаги.

Компания «Поли Медикьюр Лимитед» не несет ответственности за любые прямые 
случайные или косвенные убытки, возникшие в результате повторного использования



изделия.

1.9. Класс риска, используемые критерии классификации
- Потенциальный класс риска медицинского изделия -  2а в соответствие с Приказом № 4н 
от 06.06.2012 Минздрава России.

1.10. Разработчик медицинского изделия
Poly Medicare Limited / Поли Медикьюр Лимитед
232-В, 3rd Floor, ОкЫа Industrial Estate, Phase III, New Delhi -  110 020 India / 232-Б, 3 этаж, 
Охла Индастриал Эстейт, Фаза III, Нью Дели, 110020, Индия

1.11. Производитель медицинского изделия
Poly Medicare Limited / Поли Медикьюр Лимитед
232-В, 3rd Floor, Okhla Industrial Estate, Phase III, New Delhi -  110 020 India / 232-Б, 3 этаж, 
Охла Индастриал Эстейт, Фаза III, Нью Дели, 110020, Индия

Производственная площадка:
1. Poly Medicare Limited

Plot No. 104-105, Sector -  59, HSIIDC Industrial Area, Ballabhgarh, Faridabad, Haryana 
121004, INDIA

2. Poly Medicare Limited
Plot No. 17, Sector-3, SroCLIL, Integrated Industrial Estate, Haridwar, Uttarakhand 249403, 
INDIA

3. Poly Medicare Limited
Plot No.PA-010-018, PA-010-19 Mahindra World City (Jaipur) Ltd, Multi-Product SEZ, Jaipur, 
Rajasthan 302037, INDIA

1.12. Основной состав (комплектность) медицинского изделия, перечень 
конструктивных вариантов
Наконечники аспирационные типа Янкауэр в вариантах исполнения представляют собой 
жесткую полую трубку из пластика для одноразового использования с изгибом или без 
изгиба на дистальном конце для облегчения удаления секрета, крови и 
послеоперационной жидкости во время операции. Как правило, прочный пластиковый 
всасывающий наконечник с большим отверстием, окруженным выпуклой головкой, 
предназначен для обеспечения эффективного отсасывания отделяемого без повреждения 
окружающих тканей.
Соединители отлиты таким образом, чтобы на одном конце можно было разместить 
аспирационный наконечник Янкауэра, а на другом — коннектор для аспиратора. 
Наконечник аспирационный Янкауэра имеет открытый конец с 4 боковыми отверстиями, 
чтобы выдерживать отрицательное давление и обеспечивать непрерывное и легкое 
всасывание жидкости.
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Рисунок 1- Наконечник аспирационный Янкауэра (общий вид в составе с аспирационной
соединительной трубкой)

Рисунок 2- Аспирационная соединительная трубка для наконечника Янкауэра (общий вид)



Рисунок 3- Наконечник аспирационный Янкауэра с закругленным концом (чертеж)



L Наконечник асгафационный Янкауэра со  стандартным концом
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Рисунок 4- Наконечник аспирационный Янкауэра со стандартным концом и 
аспирационной соединительной трубкой (общий вид)

1. Наконечник аспирационный Янкауэра с закругленным концом  
2 Коннектор
3. Вакуу-м контроль (большим пальцем)
4. Аспирационная соединительная трубка

Рисунок 5 - Наконечник аспирационный Янкауэра с закругленным концом и 
аспирационной соединительной трубкой (общий вид)

Комплект поставки:
1 Наконечник аспирационный Янкауэра со стандартным концом в составе:

1.1. Наконечник аспирационный Янкауэра со стандартным концом -1 шт.
1.2. Аспирационная соединительная трубка длиной 180 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 5,0; наружный диаметр 8,0) (при необходимости) -  1 шт.
1.3. Аспирационная соединительная трубка длиной 180 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 6,0; наружный диаметр 8,5) (при необходимости) -  1 шт.
1.4. Аспирационная соединительная трубка длиной 180 см для наконечника Янкауэра



(внутренний диаметр 7,0 мм; наружный диаметр 10,0 мм) (при необходимости) -  1 шт.
1.5. Аспирационная соединительная трубка длиной 210 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 5,0; наружный диаметр 8,0) (при необходимости) -  1 шт.
1.6. Аспирационная соединительная трубка длиной 210 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 6,0 мм; наружный диаметр 8,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
1.7. Аспирационная соединительная трубка длиной 210 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 7,0 мм; наружный диаметр 10,0 мм) (при необходимости) -  1 шт.
1.8. Аспирационная соединительная трубка длиной 210 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 8,0 мм; наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
1.9. Аспирационная соединительная трубка длиной 210 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 8,5 мм; наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
1.10. Аспирационная соединительная трубка длиной 250 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 5,0; наружный диаметр 8,0) (при необходимости) -  1 шт.
1.11. Аспирационная соединительная трубка длиной 250 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 6,0 мм; наружный диаметр 8,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
1.12. Аспирационная соединительная трубка длиной 250 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 7,0 мм; наружный диаметр 10,0 мм) (при необходимости) -  1 шт.
1.13. Аспирационная соединительная трубка длиной 250 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 8,0 мм; наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
1.14. Аспирационная соединительная трубка длиной 250 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 8,5 мм; наружный диаметр 8,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
1.15. Аспирационная соединительная трубка длиной 270 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 5,0; наружный диаметр 8,0) (при необходимости) -  1 шт.
1.16. Аспирационная соединительная трубка длиной 270 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 6,0 мм; наружный диаметр 8,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
1.17. Аспирационная соединительная трубка длиной 270 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 7,0 мм; наружный диаметр 10,0 мм) (при необходимости) -  1 шт.
1.18. Аспирационная соединительная трубка длиной 270 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 8,0 мм; наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
1.19. Аспирационная соединительная трубка длиной 270 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 8,5 мм; наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
1.20. Аспирационная соединительная трубка длиной 300 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 5,0; наружный диаметр 8,0) (при необходимости) -  1 шт.
1.21. Аспирационная соединительная трубка длиной 300 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 6,0 мм; наружный диаметр 8,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
1.22. Аспирационная соединительная трубка длиной 300 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 7,0 мм; наружный диаметр 10,0 мм) (при необходимости) -  1 шт.
1.23. Аспирационная соединительная трубка длиной 300 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 8,0 мм; наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
1.24. Аспирационная соединительная трубка длиной 300 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 8,5 мм; наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
1.25. Инструкция по применению -  1 шт.

2.Наконечник аспирационный Янкауэра с закругленным концом в составе:
2.1. Наконечник аспирационный Янкауэра с закругленным концом - 1 шт.
2.2. Аспирационная соединительная трубка длиной 180 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 5,0; наружный диаметр 8,0) (при необходимости) -  1 шт.
2.3. Аспирационная соединительная трубка длиной 180 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 6,0; наружный диаметр 8,5) (при необходимости) -  1 iIi t .

2.4. Аспирационная соединительная трубка длиной 180 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 7,0 мм; наружный диаметр 10,0 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.5. Аспирационная соединительная трубка длиной 210 см для наконечника Янкауэра



(внутренний диаметр 5,0; наружный диаметр 8,0) (при необходимости) -  1 шт.
2.6. Аспирационная соединительная трубка длиной 210 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 6,0 мм; наружный диаметр 8,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.7. Аспирационная соединительная трубка длиной 210 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 7,0 мм; наружный диаметр 10,0 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.8. Аспирационная соединительная трубка длиной 210 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 8,0 мм; наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.9. Аспирационная соединительная трубка длиной 210 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 8,5 мм; наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.10. Аспирационная соединительная трубка длиной 250 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 5,0; наружный диаметр 8,0) (при необходимости) -  1 шт.
2.11. Аспирационная соединительная трубка длиной 250 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 6,0 мм; наружный диаметр 8,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.12. Аспирационная соединительная трубка длиной 250 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 7,0 мм; наружный диаметр 10,0 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.13. Аспирационная соединительная трубка длиной 250 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 8,0 мм; наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) ~ 1 шт.
2.14. Аспирационная соединительная трубка длиной 250 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 8,5 мм; наружный диаметр 8,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.15. Аспирационная соединительная трубка длиной 270 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 5,0; наружный диаметр 8,0) (при необходимости) -  1 шт.
2.16. Аспирационная соединительная трубка длиной 270 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 6,0 мм; наружный диаметр 8,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.17. Аспирационная соединительная трубка длиной 270 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 7,0 мм; наружный диаметр 10,0 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.18. Аспирационная соединительная трубка длиной 270 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 8,0 мм; наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.19. Аспирационная соединительная трубка длиной 270 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 8,5 мм; наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.20. Аспирационная соединительная трубка длиной 300 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 5,0; наружный диаметр 8,0) (при необходимости) -  1 шт.
2.21. Аспирационная соединительная трубка длиной 300 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 6,0 мм; наружный диаметр 8,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.22. Аспирационная соединительная трубка длиной 300 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 7,0 мм; наружный диаметр 10,0 мм) (при необходимости) ~ 1 шт.
2.23. Аспирационная соединительная трубка длиной 300 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 8,0 мм; наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.24. Аспирационная соединительная трубка длиной 300 см для наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 8,5 мм; наружный диаметр 11,5 мм) (при необходимости) -  1 шт.
2.25. Инструкция по применению -  1 шт.

Допускается вложение 1 инструкции по применению в групповзто упаковку медицинского 
изделия.

1.13. Список принадлежностей
Принадлежностей к медицинскому изделию нет. Все части медицинского изделия входят 
в состав. Если какая-либо деталь медицинского изделия отсутствует или повреждена, 
изделие подлежит замене и утилизации.
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1.14. Общее описание основных функциональных элементов, деталей, состава, 
функциональных возможностей

Таблица 1

№ Наименование изделия Габаритные размеры, мм 
±10%
(длина X диаметр)

Масса, г

1. Наконечник аспирационный 
Янкауэра со стандартным 
концом

25 см (длина) х 11,5 мм 
(диаметр входа) х 9,0 мм 
(диаметр выхода)

13±10%

2. Наконечник аспирационный 
Янкауэра с закругленным 
концом

25 см (длина) х 11,5 мм 
(диаметр входа) х 9,0 мм 
(диаметр выхода)

20±10%

3. Аспирационная 
соединительная трубка 
длиной 180 см для 
наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 5,0; 
наружный диаметр 8,0)

180 см (длина) х 5 мм 
(внутренний диаметр) х 8 
мм (наружный диаметр)

86±10%

4. Аспирационная 
соединительная трубка 
длиной 180 см для 
наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 6,0; 
наружный диаметр 8,5)

180 см (длина) х 6 мм 
(внутренний диаметр) х 8,5 
мм (наружный диаметр)

80±10%

5. Аспирационная 
соединительная трубка 
длиной 180 см для 
наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 7,0 мм; 
наружный диаметр 10,0 мм)

180 см (длина) х 7 мм 
(внутренний диаметр) х 10 
мм (наружный диаметр) 101±20%

6. Аспирационная 
соединительная трубка 
длиной 210 см для 
наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 5,0; 
наружный диаметр 8,0)

210 см (длина) х 5,0 мм 
(внутренний диаметр) х 8,0 
мм (наружный диаметр)

100±20%

7. Аспирационная 
соединительная трубка 
длиной 210 см для 
наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 6,0 мм; 
наружный диаметр 8,5 мм)

210 см (длина) х 6 мм 
(внутренний диаметр) х 8,5 
мм (наружный диаметр)

99±20%

8. Аспирационная 
соединительная трубка 
длиной 210 см для

210 см (длина) х 7 мм 
(внутренний диаметр) х 10 
мм (наружный диаметр) 118 ±20%
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наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 7,0 мм; 
наружный диаметр 10,0 мм)

9. Аспирационная 
соединительная трубка 
длиной 210 см для 
наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 8,0 мм; 
наружный диаметр 11,5 мм)

210 см (длина) х 8 мм 
(внутренний диаметр) х 
11,5 мм (наружный 
диаметр)

152±20%

10. Аспирационная 
соединительная трубка 
длиной 210 см для 
наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 8,5 мм; 
наружный диаметр 11,5 мм)

210 см (длина) х 8,5 мм 
(внутренний диаметр) х 
11,5 мм (наружный 
диаметр)

140±20%

11. Аспирационная 
соединительная трубка 
длиной 250 см для 
наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 5,0; 
наружный диаметр 8,0)

250 см (длина) х 5,0 мм 
(внутренний диаметр) х 8,0 
мм (наружный диаметр)

108±20%

12. Аспирационная 
соединительная трубка 
длиной 250 см для 
наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 6,0 мм; 
наружный диаметр 8,5 мм)

250 см (длина) х 6 мм 
(внутренний диаметр) х 8,5 
мм (наружный диаметр)

110±20%

13. Аспирационная 
соединительная трубка 
длиной 250 см для 
наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 7,0 мм; 
наружный диаметр 10,0 мм)

250 см (длина) х 7,0 мм 
(внутренний диаметр) х 
10,0 мм (наружный 
диаметр)

112±20%

14. Аспирационная 
соединительная трубка 
длиной 250 см для 
наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 8,0 мм; 
наружный диаметр 11,5 мм)

250 см (длина) х 8,0 мм 
(внутренний диаметр) х 
11,5 мм (наружный 
диаметр)

113±20%

15. Аспирационная 
соединительная трубка 
длиной 250 см для 
нако нечника Янкауэр а 
(внутренний диаметр 8,5 мм; 
наружный диаметр 8,5 мм)

250 см (длина) х 8,5 мм 
(внутренний диаметр) х 8,5 
мм (наружный диаметр)

115±20%

16. Аспирационная 
соединительная трубка 
длиной 270 см для

270 см (длина) х 5,0 мм 
(внутренний диаметр) х 8,0 
мм (наружный диаметр)

117±20%
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наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 5,0; 
наружный диаметр 8,0)

17. Аспирационная 
соединительная трубка 
длиной 270 см для 
наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 6,0 мм; 
наружный диаметр 8,5 мм)

270 см (длина) х 6 мм 
(внутренний диаметр) х 8,5 
мм (наружный диаметр)

118±20%

18. Аспирационная 
соединительная трубка 
длиной 270 см для 
наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 7,0 мм; 
наружный диаметр 10,0 мм)

270 см (длина) х 7 мм 
(внутренний диаметр) х 10 
мм (наружный диаметр) 148 ±20%

19. Аспирационная 
соединительная трубка 
длиной 270 см для 
наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 8,0 мм; 
наружный диаметр 11,5 мм)

270 см (длина) х 8,0 мм 
(внутренний диаметр) х 
11,5 мм (наружный 
диаметр)

149±20%

20. Аспирационная 
соединительная трубка 
длиной 270 см для 
наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 8,5 мм; 
наружный диаметр 11,5 мм)

270 см (длина) х 8,5 мм 
(внутренний диаметр) х 
11,5 мм (наружный 
диаметр)

150±20%

21. Аспирационная 
соединительная трубка 
длиной 300 см для 
наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 5,0; 
наружный диаметр 8,0)

300 см (длина) х 5 мм 
(внутренний диаметр) х 8 
мм (наружный диаметр) 130 ±20%

22. Аспирационная 
соединительная трубка 
длиной 300 см для 
наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 6,0 мм; 
наружный диаметр 8,5 мм)

300 см (длина) х 6 мм 
(внутренний диаметр) х 8,5 
мм (наружный диаметр)

132±20%

23. Аспирационная 
соединительная трубка 
длиной 300 см для 
наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 7,0 мм; 
наружный диаметр 10,0 мм)

300 см (длина) х 7 мм 
(внутренний диаметр) х 10 
мм (наружный диаметр) 153 ±20%

24. Аспирационная 
соединительная трубка 
длиной 300 см для

300 см (длина) х 8 мм 
(внутренний диаметр) х 
11,5 мм (наружный

217±20%
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наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 8,0 мм; 
наружный диаметр 11,5 мм)

диаметр)

25. Аспирационная 
соединительная трубка 
длиной 300 см для 
наконечника Янкауэра 
(внутренний диаметр 8,5 мм; 
наружный диаметр 11,5 мм)

300 см (длина) х 8,5 мм 
(внутренний диаметр) х 
11,5 мм (наружный 
диаметр)

218±20%

Наконечник аспирационный
-Наконечник аспирационный представляет собой полую сплошную трубку, используемую 
для аспирации крови и жидкости.
- Наконечник аспирационный подсоединяют к соединительной трубке с коннектором для 
аспирации крови и жидкости.
- Наконечник аспирационный Янкауэра имеет открытый конец с 4 одинаковыми 
боковыми отверстиями, чтобы выдерживать отрицательное давление и обеспечивать 
непрерывное и легкое всасывание жидкости. Размер отверстия указан на рисунке 3.
- Наконечник аспирационный Янкауэра доступен в комплектации со стандартным концом 
или с закругленным концом (см. рисунки 3, 4 и 5).
- Размеры согласно таблице 1.

Коннектор
- Небольшой коннектор синего цвета соединяет наконечник с одной стороны и соединительную 
трубку с другой.
- Второй коннектор синего цвета соединяет трубку с одной стороны и источник отсоса с другой 
для облегчения аспирации секрета.
- Подключение между трубкой и соединителем должно быть герметичным.
- Размеры приведены на рисунке 6. Погрешность празмеров±10%.
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Рисунок 6- Размеры коннектора 
Аспирационная соединительная трубка
- Гибкую ПВХ трубку соединяют с небольшим коннектором на дистальном конце и с большим 
коннектором на проксимальном конце.
-Трубка служит для предотвращения случайной закупорки проходов.
-Размеры трубки: внутренний диаметр 5,0 мм/6,0 мм/ 7,0 мм/ 8,0 мм/8,5 (± 0,1 мм) и наружный 
диаметр 8,0 мм /8,5 мм/ 10,0 мм/11,5 мм (± 0,1 мм).
- Длина трубки: 180 см, 210 см, 250 см, 270 см, 300 см (± 3 см).

1.15. Описание материалов, содержащихся в ключевых функциональных 
элементах / блоках / частях медицинского изделия, включая материалы, 
контактирующие с организмом человека
Все материалы, из которых изготовлены компоненты, соответствуют спецификации. 
Изделие и упаковка не содержат каких-либо компонентов животного происхождения.

Части, в которых 
используется 

материал
Материал Марка

материала CAS№ Производитель

Вид и
продолжительност 

ть контакта 
медицинского 

изделия с 
организмом 

человека
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Наконечник 
аспирационный 
(для всех вариантов 
исполнения)

Сополимер 
бутадиена и 
стирола

KR99HG 9003-54-
7

Phillips
Кратковре­

менный контакт 
с циркули­

рующей кровью

Коннектор

ПВХ, без ДЭГФ 

краситель синий

IP 63В / 
PDC217ND

PV 85010

9002-86-
2

Indel Polymers Кратковре­
менный контакт 
с неповреженной 

кожей

Аспирационная
соединительная
трубка

ПВХ, без ДЭГФ IP31ND 9002-86-
2

Indel Polymers Кратковре­
менный контакт 
с неповреженной 

кожей
УПАКОВОЧНЫЕ МАТЕРИАЛЫ

Индивидуальная
упаковка
(единичная упаковка)

ПП + ПЭ пленка - - Qingdao Medlight -

Бумага
упаковочная для
медицинских
изделий

OCPSxxxx
10х -

Leaderpack 
Amcor Flexibles

Вторичная упаковка 
(групповая) Картон - -

Devsaro -

Транспортная
упаковка

Полукрафтовая
бумага - - RSD Container -

2. Техническое описание медицинского изделия 
2Л. Условия безопасного использования
- Изделие должно использоваться только квалифицированным медицинским персоналом в 
соответствии с инструкциями.
- Применения поврежденных изделий не допускается
- Не использовать повторно, частично или полностью уже использованное изделие 

Инструкция по применению
- Соблюдая правила асептики соедините один коннектор на соединительной трубке с 
рукояткой, а другой коннектор с аспирационным насосом (вакуум-аспиратор). Возможно 
использование со всеми зарегистрированными на территории РФ в установленном 
порядке аспирационным оборудованием (аспирационный насос, вакуум-аспиратор).
- Смажьте кончик наконечника аспирационного Янкауэра водорастворимой смазкой.
- Установите наконечник в область тела, где предполагается аспирация и аспирируйте 
кровь и/или жидкость.
- Включить вакуум (вакуум-аспиратор) для начала аспирации.
-Контролируйте степень всасывания, прикладывая большой палец к отверстию на 
наконечнике.

2.2. Техническое обслуживание
Изделия готовы к использованию и не требуют какого-либо обслуживания или ремонта во 
время использования.

2.3. Очистка и дезинфекция
Не требуется. Изделие является одноразовым.
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2.4. Требования по охране окружающей среды, в том числе требования по безопасной 
утилизации. Защита окружающей среды.
- Требования по санитарной защите атмосферного воздуха, почвы и водных объектов 
должны соответствовать действующим санитарно-эпидемиологическим правилам и 
гигиеническим стандартам, установленным в стране.
-В процессе производства изделия должна быть исключена возможность загрязнения 
окружающей среды отходами производства.
-Технология производства изделия не предполагает образования жидких отходов. - 
Утилизация технологических потерь, возникающих в процессе производства изделия, а 
также готовой продукции, если она не соответствует требованиям, должна 
осуществляться в соответствии с действующими стандартами и требованиями.
-При эксплуатации изделия не требуется специальных мер по защите окружающей среды 
от вредного воздействия.

Утилизация:
□Используемые изделия относятся к классу Б по СанПиН 2.1.3684-21.
□Изделия, которые не были использованы по назначению по причине истечения срока 
годности и по другим причинам, относятся к классу А, как эпидемиологически 
безопасные отходы и утилизируются как бытовые отходы по СанПиН 2.1.3684-21.

2.5. Информация о сроке годности
Готовые изделия отвечают техническим и функциональным требованиям в течение пяти 
лет с даты стерилизации.

2.6. Требования по транспортировке и хранению
Транспортировку изделий осуществляют всеми видами крытых транспортных средств в 
соответствии с правилами перевозки грузов, действующими для данного вида транспорта, 
при соблюдении температурного режима. Транспортировку осуществляют при 
температуре от О до 40 °С, влажность 80% при 25 °С. Хранить в прохладном, сухом месте, 
защищенном от солнечных лучей при температуре от 5 до 40 °С, влажность 80% при 25 
X .

2.7. Гарантия производителя
□Гарантийный срок изделий: 5 лет с даты стерилизации.
□Запрещено использовать изделие после истечения срока годности.
В течение гарантийного срока (в течение 5 лет) производитель может проводить замену 
изделия, если его поломка не вызвана действиями человека.

Срок годности: 5 лет.

2.8. Упаковка
Индивидуальная упаковка представляет собой мягкий блистер из полипропиленовой и 
полиэтиленовой пленки и лакированной бумаги для медицинских изделий с печатью.
Индивидуальная упаковка должна обеспечивать барьер стерильности благодаря своей 
герметичности. Целостность упаковки не должна нарушаться при нормальном обращении, 
хранении, стерилизации или транспортировке.
Индивидуальная упаковка должна надежно открываться без разрывов и образования 
твердых частиц.
Пятнадцать (15) индивидуальных упаковок должны быть упакованы в одну внутреннюю 
двойную картонную коробку с печатью.
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Четыре (4) двойные коробки должны быть упакованы в один транспортировочный короб 
из гофрокартона в соответствии с требованиями заказчика.
Комбинация транспортировочного короба/двойной коробки/индивидуальной системы 
упаковки должна обеспечивать адекватную защиту изделия при обычной 
транспортировке, обращении и хранении до тех пор, пока изделие не будет доставлено 
конечному пользователю.
Размеры упаковок;
№ Наименование

изделия
Размер
индивидуальной 
упаковки 
(ширинах 
длина), мм

± 10%

Масса
индивидуальной 
упаковки, г

± 10%

Размер 
групповой 
упаковки (в 
количестве 
15 шт.), мм

± 10%

Размер 
транспортной 
упаковки, мм

± 10%

Масса
транспортной 
упаковки, кг

± 10%
Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра с 
закругленным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
210 см
(внутренний 
диаметр 5,0мм; 
наружный 
диаметр 8,0 мм)

200x320 122,78 355x220x180 745x465x205 7,36

Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра с 
закругленным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
210 см
(внутренний 
диаметр 6,0мм; 
наружный 
диаметр 8,5 мм)

200x320 121.20 355x220x180 745x465x205 9.67

3. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра с 
закругленным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
210 см
(внутренний 
диаметр 7,0мм; 
наружный 
диаметр 10,0 
мм)

200x320 139,60 355x220x180 745x465x205 10,77

4. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра с 
закругленным

200x320 179,60 355x220x180 745x465x205 9.58
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концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
210 см
(внутренний 
диаметр 8,0мм; 
наружный 
диаметр 11,5 
мм)

5. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра с 
закругленным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
210 см
(внутренний 
диаметр 8,5мм; 
наружный 
диаметр 11,5 
мм)

200x320 179,60 355x220x180 745x465x205 9.58

6. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра со
стандартным 
концом и
аспирационная 
соединительная 
трубка длиной 
180 см для
наконечника 
Янкауэра 
(внутренний 
диаметр 5,0;
наружный 
диаметр 8,0)

190x315 81.71 355x220x180 745x465x205 11,10

Наконечник
аспирационный
Янкауэра со
стандартным
концом и
аспирационная
соединительная
трубка длиной
180 см для
наконечника
Янкауэра
(внутренний
диаметр 6,0;
наружный
диаметр 8,5)

190x315 81,71 355x220x180 745x465x205 11,10

Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра со
стандартным 
концом и
аспирационная

190x315 81,71 355x220x180 745x465x205 11.10
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соединительная 
трубка длиной 
180 см для 
наконечника 
Янкауэра 
(внутренний 
диаметр 7,0; 
наружный 
диаметр 10,0)

Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра с 
закругленным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
250 см
(внутренний 
диаметр 5,0мм; 
наружный 
диаметр 8,0 мм)

200x320 145,12 355x220x180 745x465x205 11,10

10. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра с 
закругленным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
250 см
(внутренний 
диаметр 6,0мм; 
наружный 
диаметр 8,5 мм)

200x320 145,12 355x220x180 745x465x205 11,10

И. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра с 
закругленным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
250 см
(внутренний 
диаметр 7,0мм; 
наружный 
диаметр 10,0 
мм)

200x320 145,12 355x220x180 745x465x205 11,10

12. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра с 
закругленньпи 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
250 см
(внутренний 
диаметр 8,0мм;

200x320 145,12 355x220x180 745x465x205 11,10
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13.

наружный
диаметр
мм)

11,5

Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра с 
закругленным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
250 см
(внутренний 
диаметр 8,5мм; 
наружный 
диаметр 8,5 мм)

200x320 145,12 355x220x180 745x465x205 11,10

14. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра со 
стандартным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
250 см
(внутренний 
диаметр 5,0мм; 
наружный 
диаметр 8,0 мм)

190x315 144,12 355x220x180 745x465x205 11,10

15. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра со 
стандартным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
250 см
(внутренний 
диаметр 6,0мм; 
наружный 
диаметр 8,5 мм)

190x315 144,12 355x220x180 745x465x205 11,10

16. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра со 
стандартным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
250 см
(внутренний 
диаметр 7,0мм; 
наружный 
диаметр 10,0 
мм)

190x315 144.12 355x220x180 745x465x205 НЛО

17. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра 
стандартным

со 190x315 144,12 355x220x180 745x465x205 11.10
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концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
250 см
(внутренний 
диаметр 8,0мм; 
наружный 
диаметр 11,5 
мм)

18. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра со 
стандартным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
250 см
(внутренний 
диаметр 8,5мм; 
наружный 
диаметр 8,5 мм)

190x315 144,12 355x220x180 745x465x205 11,10

19. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра с 
закругленным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
270 см
(внутренний 
диаметр 5,0мм; 
наружный 
диаметр 8,0 мм)

200x320 148,05 355x220x180 745x465x205 11,20

20. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра с 
закругленным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
270 см
(внутренний 
диаметр 6,0мм; 
наружный 
диаметр 8,5 мм)

200x320 148,05 355x220x180 745x465x205 11,20

21. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра с 
закругленным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
270 см
(внутренний 
диаметр 7,0мм;

200x320 148,05 355x220x180 745x465x205 11,20
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наружный
диаметр 10,0
мм)

22.

23.

24.

Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра с 
закругленным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
270 см
(внутренний 
диаметр 8,0мм; 
наружный 
диаметр 11,5 
мм)

Наконечник
аспирационный
Янкауэра с
закругленным
концом и
аспирационной
соединительной
т р у б к о й  Д1ШНОЙ
270 см
(внутренний 
диаметр 8,5мм; 
наружный 
диаметр 11,5 
мм)

Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра с 
закругленным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
300 см
(внутренний 
диаметр 5,0мм; 
наружный 
диаметр 8,0 мм)

200x320 148,05 355x220x180 745x465x205 11,20

200x320 148.05 355x220x180 745x465x205 11,20

190x315 161,12 355x220x180 745x465x205 11,10

25. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра с 
закругленным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
300 см
(внутренний 
диаметр 6,0мм; 
наружный 
диаметр 8,5 мм)

190x315 161,12 355x220x180 745x465x205 11,10

26. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра______ с

190x315 161,12 355x220x180 745x465x205 11,10
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закругленным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
300 см
(внутренний 
диаметр 7,0мм; 
наружный 
диаметр 10,0 
мм)

27. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра с 
закругленным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
300 см
(внутренний 
диаметр 8,5мм; 
наружный 
диаметр 11,5 
мм)

190x315 161,12 355x220x180 745x465x205 НЛО

28. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра со 
стандартным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
210 см
(внутренний 
диаметр 5,0мм; 
наружный 
диаметр 8,0 мм)

190x315 122,78 355x220x180 745x465x205 7 ,3 6

29. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра со 
стандартным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
210 см
(внутренний 
диаметр 6,0мм; 
наружный 
диаметр 8,5 мм)

190x315 152,78 355x220x180 745x465x205 8 ,26

30. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра со
стандартным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной
210 см

190x315 179,60 355x220x180 745x465x205 9 ,58
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(внутренний 
диаметр 8,5мм; 
наружный 
диаметр 11,5 
мм)

31. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра со 
стандартным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
270 см
(внутренний 
диаметр 5,0мм; 
наружный 
диаметр 8,0 мм)

200x320 156,95 355x220x180 745x465x205 11.81

32. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра со 
стандартным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
270 см
(внутренний 
диаметр 6,0мм; 
наружный 
диаметр 8,5 мм)

200x320 156,95 355x220x180 745x465x205 11,81

33. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра со 
стандартным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
270 см
(внутренний 
диаметр 7,0мм; 
наружный 
диаметр 10,0 
мм)

200x320 156.95 355x220x180 745x465x205 11,81

34. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра со 
стандартным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
270 см
(внутренний 
диаметр 8,0мм; 
наружный 
диаметр 11,5 
мм)

200x320 156,95 355x220x180 745x465x205 11,81

35. Наконечник 200x320 156,95 355x220x180 745x465x205 11.81
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аспирационный 
Янкауэра со 
стандартным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
270 см
(внутренний 
диаметр 8,5мм; 
наружный 
диаметр 11,5 
мм)

36. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра со 
стандартным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
300 см
(внутренний 
диаметр 5,0мм; 
наружный 
диаметр 8,0 мм)

2 0 0 x 3 2 0 160.23 355x220x180 745x465x205 8 ,80

37. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра со 
стандартным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
300 см
(внутренний 
диаметр 6,0мм; 
наружный 
диаметр 8,5 мм)

2 0 0 x 3 2 0 160.23 355x220x180 745x465x205 8 ,80

38. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра с 
закругленным 
концом

100x315 27 ,13 355x220x180 745x465x205 6.63

39. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра со 
стандартным 
концом

100x315 20,20 355x220x180 745x465x205 7 ,2 4

40. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра с 
закругленным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
300 см
(внутренний 
диаметр 8,0мм; |

2 0 0 x 3 2 0 2 3 2 ,1 0 355x220x180 745x465x205 11,68
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наружньш
диаметр
мм)

11.5

41. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра со 
стандартным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
300 см
(внутренний 
диаметр 8,0мм; 
наружный 
диаметр 11,5 
мм)

2 0 0 x 3 2 0 2 3 2 .1 0 355x220x180 745x465x205 11,68

42. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра со 
стандартным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
300 см
(внутренний 
диаметр 8,5мм; 
наружный 
диаметр 11,5 
мм)

2 0 0 x 3 2 0 2 3 2 ,1 0 355x220x180 745x465x205 11.68

43. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра с 
закругленным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
180 см
(внутренний 
диаметр 5,0мм; 
наружный 
диаметр 8,0 мм)

190x315 81,71 355x220x180 745x465x205 11,10

44. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра с 
закругленным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
180 см
(внутренний 
диаметр 6,0мм; 
наружный 
диаметр 8,5 мм)

190x315 81,71 355x220x180 745x465x205 11,10

45. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра______ с̂

190x315 81,71 355x220x180 745x465x205 11,10
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за1фугленным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
180 см
(внутренний 
диаметр 7,0мм; 
наружный 
диаметр 10,0 
мм)

46. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра с 
закругленным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
180 см
(внутренний 
диаметр 8,0мм; 
наружный 
диаметр 11,5 
мм)

190x315 81,71 355x220x180 745x465x205 11,10

47. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра с 
закругленным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
180 см
(внутренний 
диаметр 8,5мм; 
наружный 
диаметр 11,5 
мм)

190x315 81,71 355x220x180 745x465x205 НЛО

48. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра со 
стандартным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
210 см
(внутренний 
диаметр 8,0мм; 
наружный 
диаметр 11,5 
мм)

190x315 179.60 355x220x180 745x465x205 9 .5 8

49. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра со
стандартным 
концом и
аспирационной 
соединительной

2 0 0 x 3 2 0 139,60 355x220x180 745x465x205 10,77
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трубкой длиной 
210 см
(внутренний 
диаметр 7,0мм; 
наружный 
диаметр 10,0
мм)

50. Наконечник 
аспирационный 
Янкауэра со 
стандартным 
концом и
аспирационной 
соединительной 
трубкой длиной 
300 см
(внутренний 
диаметр 7,0мм; 
наружный 
диаметр 10,0 
мм);

2 0 0 x 3 2 0 189,40 355x220x180 745x465x205 9 ,9 7

Характеристика упаковки:
Упаковка не имеет дыр, трещин, разрывов, складок, разрывов утолщений и утончений. 
Размеры (ширина х толщина) пленка из ГШ+ПЭ: 100/200 мм х 0,035-^0,065 мм, бумага 
упаковочная для медицинских изделий (ширина х плотность) -  100/200 мм х 70 г/см ± 
10%
Прочность на растяжение -  не менее 6 МПа,
Прочность продавливания -  не менее 0,25 МПа.
Сопротивление разрыву -  не менее 20 Н.
Ширина запайки (шва) -  не менее 4 мм
Прочность запайки должна быть - не менее 1,8 Н при ширине запайки 15 мм.
Бумага упаковочная не должна легко открываться или рваться во время испытания на 
отслаивание, а область отслаивания не должна быть запечатана.
При отделении запайка должна иметь матовый вид в месте соединения.

3. Маркировка
3.1. Описание маркировки медицинского изделия
На каждой индивидуальной упаковке изделия должно быть указано:
□ наименование производителя и адрес производства;
□ товарный знак производителя (если таковой имеется);
□ название (обозначение) изделия;
□ вид наконечника и длина трубки (для вариантов исполнения с трубкой);
□ символы "Осторожно", "Обратитесь к инструкции по применению или к инструкции 
по применению в электронном виде
□ код партии;
□ номер по каталогу;
□ надпись "Годен до..." (месяц и год) или соответствующий символ "Использовать до";
□ символ "Дата изготовления";
□ символ "Запрет на повторное применение";
□ символ направления усилия для вскрытия упаковки;
□ сведения о стерильности и методе стерилизации (обозначено соответствующим 
символом);
□ предупреждение о необходимости проверки целосности каждой потребительской 
упаковки перед применением или соответствующий символ;
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□ количество изделии;
□ предупреждение о запрете повторной стерилизации (обозначено соответствующим 
символом);
□ надписи: Не токсично, Апирогенно, Только для одноразового использования. Не 
использовать в случае нарушения целостности потребительской упаковки, Не содержит 
латекс, Не содержит фталаты;
□ меры предосторожности и инструкция по применению (при необходимости); 
п символ " Медицинское изделие";
□ штрих-код (при наличии);
□ знак соответствия (при наличии);
□ уполномоченный представитель производителя (для РФ).

Маркировка изделия:
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ue. Ob гмеогок, пкусе or яМяМе.

Per PeedtMdt) oudonwcareOpcl̂ ^

POLY MEOrCURE LTD.Seoor», KSMDCM.)̂  121 «М. (Kwyan*) WOM
Cuu«n*r Car* No.;-i«V12»42e7Q53

1Р1ШША
@ ® Ф Х

LATEXPRES

5ЛМН.5

P e C ^ E Q  y a n k a u r  HANDLE
Ф рпеч **» • MBfthee •ь»гут9»Пб-сьшк симпо уш »siw ui*.-iM<!Wif» e ши ^
0 M»wg»»-lb>1lnw-HwA»c*nfe»-ABWiHwr.QnMrtWe>rM»<).-e»n>t»g*»Niea»tHiian|iVlt«.e».
® Jenmwhwteaab»-Jl̂ yfnegbeWWwlie»: .Ww epfbe 0* чШ* e'Weee» W weswniB*, •
Ф  «пвммгг (MKiubiM (*>r«aec 4»PMoiwe MrnoH»»! n e ri'if'miMriw<l»*v»OoM*ci**tri»g4«<ii**.»>M«H

^  OMC«rtMfA)Oi>«> ■ •Me nrogM s ««ur «p4»utM «ММ сч«хав*в.ш* «оапм u  •  «MTiraeM.
^*«aMSwt>a<Unne^'W)avpnoi«vor)p«Ki^ -AH»wiM«»*»>a»*iiaii»>i0wtf»wf?»w4WWTmM»w>dif*i»<jaeeWgt*io«*«o»» D EH Pт>Ым»1"Пм P*i9H»ai'-CtM»>yO>*eM»>totaw.-UMfianHwa<Me«>»y*aiWMiweMP FlUtE

jtWIM
Нампе Tip t SUNOAfSTlF

Ш\ 12310432A

dH 12023-01
: 2027-12

мклшспома РОЯ DSC:• f'K!>Milconn«CIEron nM>**n()«on«Ktual№«aew«ncion»uetMnpuil̂
•  C<c(* VMM«n o»eo* «поем on i(.• VeMrtToofwdN.iRbpeilwefcedypiinaiidWilirwiwereefetoRWrie**»• v*cuMiie*̂t«cere<eM(n'<*(Mvi<AHVri«brg*<xumc«nirwMMnw.

POLY MEDICURE L m

CwifewvCwrNc. '.'Hr

Cod* N a I

« f e  c c i u l g lUnMoerd «•«*■(
0123 :

30



vr
Л  Ш’МшШт A

-■ *■ ■ ■ •»—   -------- - ■■
:;*kWI«en(«Na»J4niCKice
:.«CHKM««*t№........... ■
■■» lk« »*B«* 9*1й# » p»e«»

:?028-O2

C o d e  N o . :HJ06V.»«FC<«aKVW5C«9

.C3S»**’W»CT«MSrO«U»f; .....•■♦ Rt ww е»«ш№ <» Ь«Мк! and edw C8nae«»i«mh wcttoo pwnfk
•ЛМ (w м и я^  MV«'‘̂ S''caoR S«t

HKCAimQNSFMilK 
KMMiHMuteeMatiMW* ^

r»«Bgte»« B«rt Ifta'«•■.1»“* ; ^

C€ 'dm

TOLY MEDICURE LTD.l»MNe т10б:8*!К)Н)а.И&Щ>СМ1Агя1.
И̂а-«8Г«3 X.For Fewmaci< >«ак>гг)вге1т̂ |̂Ыута1от.еам1г

Макет маркировки для РФ:
Н я к о я в я в в к  ас п в р я о в о яя ы й  т я в а  Я в к ач * ^  в  в а р в а в та х  ясд о л в ен н я  

Н ак о н е я я я к  а гавр и ш о в ж ы й  Я в к п ^ р а  со стандартны м  ксш аом в  составе:

I .Наковечшбс асх^ащоняый Я гаау^  со стаидарттым концом - I шт.

2. Аашрашонвая соединительная трубка лпячой 210 см для ваконечнжа Лнхауэра (внутренний диаметр бД) мм
н^^ужшй диаметр мм) -  1 шт.
3. Инстр;«кция гы 1цо!мененн»о -1 шт.

‘ Н е токсично*Апирогенно*Тсш|Ко для одн^>ззоБОГО >:сполыовання
>Не использовать в случае нг^ушениа цеяосш ости  потребительской упаковки

{ «Fj  90250
Tm ■ахв«вчжшс1! стш«2ртвкх 
Д.1ВШ1 2 i4 o i

С й
ИЖГТРЖЩЯ по ЯРПМЕНЕШЮ

ё>

• Соблюди гфОЕвш асешики, :мкрепите одон копкектор на ваюжечнпке it 
друтой сонкоЕгор на acroipazQiOHBOM насосе.

•  Зжройте ош о Rompoiu вакуума, поместив на него большой палец
• Вставьте кончик кахонечиикв в опергфуемую часть теза я  д а т е  еыу 

уааякп ceipei путем всасьвшва. Вакуум можно кошроаироватъ чере^ 
регуяярные промежутки времени с помощью окна контрой вакуума.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ п с п о л ь з о в л ш ш

r^ o v n n e  Инструхцню перед пш озьмваш ем.

Это тдеане должно испояьтоваться только кваяифвцгфовакным врачом ш к  
фель.цшером

Перво нспольмванием х^оверьте иелостаость т д е ж х  и упаковки п срок годмостп.

Только дта одноразового нспооыованнх. Быброапь после нспользовашх. Не 
очищайте, не лерерабатывакте пне стершоиукге повторно.

У полнвивчекны м п редстны еелъ  а^окзм ,^гтеля.
ООО «Aj^aMe^BiKv
12 -486 МосБН, Коровинское шоссе д.10 стр.2, эт 2,пом.1*
Тея ф а к  т7(49?) 744.J4.7P 
tnfo^advamedicsju

D£HP
FR EE

{ LOT I 2510491A

HI

Poly M edicBro li s u to d
P b tN o . KM-105, Secu» -  
bKhissia} Area, ВаЕаЫ^агЬ, Faridabad, 
Haryana -121004, India

STERILE lEO LATEX
FR EE

Ha групповой упаковке указывают:
□ наименование производителя и адрес производства;
□ товарный знак производителя (если таковой имеется);
□ название (обозначение) изделия;
□ код партии (обозначено соответствующим символом);
□ номер по каталогу (обозначено соответствующим символом);
□ вид наконечника и длина трубки (для вариантов исполнения с трубкой);
□ символ "Дата изготовления";
□ символ "Запрет на повторное применение ";
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□ символ "Использовать до";
'п символ "Апирогенно";
□ сведения о стерильности и методе стерилизации (обозначено соответствующим символом);
□ предупреждение о запрете повторной стерилизации (обозначено соответствующим 
символом);
□ количество изделий в упаковке;
□ символ "Медицинское изделие";
□ надписи: не содержит латекс, не содержит фталат, произведено в Индии, 
п штрих-код;
□ символы: «Не допускать воздействия влаги», «Не допускать воздействие солнечного цвета», 

«Зеленая точка», «Не использовать при повреждении упаковки и обратиться к инструкции по 
применению ».

Примечание -  этикетка изделия должна быть прикреплена с внешней стороны потребительской 
упаковки (упакованные изделия не должны контактировать с чернилами).

Транспортная маркировка:
Маркировка должна быть выполнена типографским, литографическим или печатным способом 

на бумажном ярлыке, прочно приклеенном к упаковке, с указанием:
□наименование изделия;
□ наименование производителя и адрес производства;
□ код партии (обозначено соответствующим символом);
□ номер по каталогу (обозначено соответствующим символом);
□ вид наконечника и длина трубки (для вариантов исполнения с трубкой);
□ символ "Дата изготовления";
□ символ " Запрет на повторное применение ";
□ символ "Использовать до";
□ символ "Апирогенно";
□ сведения о стерильности и методе стерилизации (обозначено соответствующим символом);
□ предупреждение о запрете повторной стерилизации (обозначено соответствующим 
символом);
□количество изделий в упаковке;
□ символ "Медицинское изделие";
□ надписи: не содержит латекс, не содержит фталат, произведено в Индии.
□ номер регистрационного удостоверения и дата выдачи (при получении);
□ знак соответствия (при наличии);
□ символы: Запрет на повторное применение», «Не использовать при повреждении упаковки и 

обратиться к инструкции по применению», «Осторожно», «Обратитесь к инструкции по 
применению или к инструкции по применению в электронном виде»;

□ надписи: Не токсично, Апирогенно.
На упаковку должна быть нанесена транспортная маркировка и манипуляционные знаки, 

имеющие значение «Не допускать воздействия влаги», «Не допускать воздействие солнечного 
цвета», «Хрупкое, обращаться осторожно», «Верх», «Крюками не брать», «Вторичная 
переработка», «Зеленая точка», «Обращайтесь с осторожностью»,

3.2. Описание символов и надписей, нанесенных на упаковку медицинского изделия

|ВЁ^ Номер по каталогу

i J
Изготовитель
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/vV>
J

Дата изготовления

A Осторожно

Запрет на повторное применение

г

LOT
J

Код партии

Использовать до

r 1

L  J  _

Не использовать при повреждении 
упаковки и обратиться к инструкции по 
применению

STERILE Ю Стерилизация оксидом этилена

Не стерилизовать повторно

ж Апирогенно

MO Медицинское изделие

Не содержит латекс

^Ml«m Не содержит фталат

m Обратитесь к инструкции по применению 
или к инструкции по применению в 
электронном виде

Направление усилия для вскрытия 
упаковки (вниз)

E> Направление усилия для вскрытия 
упаковки (вверх)

MADE IN INDIA Произведено в Индии
Non-Toxic Не токсично
Non- Pyrogenic Апирогенно

Хрупкое, обращаться осторожно
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и Верх

ь Крюками не брать

о Вторичная переработка

Зеленая точка

Обращайтесь с осторожностью

Не допускать воздействие солнечного 
света

Беречь от влаги

С€ Знак соответствия СЕ

4. Информация о разработке и производстве
Изделие производится в чистых помещениях с контролируемыми условиями. Чистая 
комната относится к классу -7 (в статическом состоянии) и соответствует требованиям 
стандарта ISO 14644-1:2015 для чистых помещений. Чистые помещения оснащены 
высокоэффективным воздушным фильтром для твердых частиц (НЕРА) и датчиками 
контроля температуры и влажности. Чистые помещения часто проверяются на 
эффективность НЕРА-фильтров в соответствии с графиком, изложенном в процедуре 
QPAMT/Ol. Эту зону эксплуатируют в соответствии с требованиями документа 
WI/IVC/74.
Чистые помещения постоянно контролируют на наличие биологической нагрузки на 
окружающую среду, используя метод седиментационной пластины. Метод биологической 
нагрузки, частота и предел колониеобразующих единиц (КОЕ) определены в документе 
GTP/QC/14.
Также часто контролируется биологическая нагрузка на оборудование, приспособления, 
одежду сотрудников и т.д. Метод биологической нагрузки, частота и предел 
колониеобразующих единиц (КОЕ) определены в документе GTP/QC/14.

5. Таблица соответствия основным принципам
Перечень применимых национальных и международных стандартов в целях обеспечения

ISO 13485:2019 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Требования к 
регулированию

93/42/ЕЕС Директива Европейского совета с поправками, внесенными Директивой
2007/47/ЕС

ISO 14971:2019 Применение менеджмента рисков к медицинским изделиям
ISO 11135-1:2018 Валидация и текущий контроль стерилизации ЭО

ISO 80369-7:2021 Соединители с малым отверстием для жидкостей и газов в здравоохранении —  
Часть 7: Соединители для внутрисосудистого или подкожного введения
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ISO 20697:2018
Стерильные дренажные катетеры и вспомогательные устройства для 
одноразового использования.

EN 62366:2008
Медицинские изделия. Применение эргономичного проектирования к 
медицинским изделиям

ISO 15223-1:2021
Символы, используемые на ярлыках медицинских изделий при их маркировке 
и в предоставляемой информации

ISO 11607-1:2019
Упаковка медицинских изделий, стерилизуемых на завершающей стадии 
производства. Часть 1. Требования к материалам, барьерным системам 
стерилизации и системам упаковки.

ISO 11607-2:2019
Упаковка медицинских изделий, стерилизуемых на завершающей стадии 
производства. Требования к оценке процессов формирования, герметизации и 
сборки.

ISO 10993-1:2018
Биологическая оценка медицинских изделий. —  Часть 1: Оценка и испытания в 
рамках процесса менеджмента риска.

ISO 10993-5:2009
Биологическая оценка медицинских изделий. —  Часть 5: Испытания на 
цитотоксичность в пробирке

ISO 10993-04:2017
Биологическая оценка медшщнских изделий —  Часть 4: Выбор тестов на 
взаимодействие с кровью

ISO 10993-7:2008/AC:2019
Биологическая оценка медицинских изделий. -  Часть. 7: Остатки стерилизации 
оксидом этилена

ISO 10993-12:2021
Биологическая оценка медицинских изделий. —  Часть 12: Подготовка 
образцов и эталонных материалов

EN 1041:2008
Терминология, символы и информация, предоставляемая с медшщнскими 
изделиями; Информация, предоставляемая производителем с медицинскими 
изделиями

ISO 11737-1:2006/ AC:2018
Стерилизация медицинских изделий - Микробиологические методы - Часть 1: 
Оценка популяции микроорганизмов на продуктах.

ISO 11737-2:2019
Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. Испьп’ания 
на стерильность, проводимые при валидации процесса стерилизации.

ISO 9001:2015 Системы менеджмента качества: Требования

ISO 11135:2014
Стерилизация медицинской продукции. Этиленоксид. Требования к 
разработке, валидации и текущему управлению процессом стерилизации 
медицинских изделий.

ISO 10993-10:2021
Биологическая оценка медицинских изделий. —  Часть 10: Пробы на 
раздражение и аллергическую реакцию замедленного типа

ISO 14644-1:2015 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды - 
Классификация чистоты воздуха

ISO 11737-1:2018 Стерилизация изделий медшщнского назначения - Микробиологические 
методы - Часть 1: Оценка популяции микроорганизмов на продуктах.

ASTMF 1980-2016 Стандартное руководство по ускоренному старению стерильных барьерных 
систем для

6. Стерилизация:
Индивидуальная упаковка:
- Изделие стерилизуют этиленоксидом (ЭО) в соответствии со стандартизированным и 
утвержденным циклом стерилизации согласно EN ISO 11135-1;2007/ISO 11135:2014. Изделие 
упаковано в индивидуальный пакет из полипропиленовой + полиэтиленовой пленки и бумагу 
упаковочную для медицинских изделий. Бумага упаковочная для медицинских изделий 
предназначена для обеспечения максимального обмена этиленоксида, воздуха и влаги. Для 
получения подробного отчета о валидации обратитесь в отдел обеспечения качества. На 
основании результатов валидации стандартный цикл стерилизации резюмируется следующим 
образом:

Jftn /n Oiufctuuie Норчи
1 Поекондиционирование 1
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(i) Время 
Температура в камере

(ii) Влажность

60 минут ± 2 минуты 
45Х (±5°С)
30% -- 90%

2 Кондиционирование
(i) Вакуумная тяга и скорость -0.75 кг/см  ̂ 30 МИН.+15 мин.

m i
(ii) Время поддержания вакуума 10 минут ± 1 минута

(iii) Температура в камере 45Т( ±5Т)
(iv) Влажность в камере ЗОГо-90%

3 Стеоилизаиия
(i) Температура этиленоксида на
входе Не менее 20°С
(ii) Концентрация этиленоксида 550 мг/л ± 25 мг/л
(iii) Температура в камере 45°С (±5°С)
(iv) Время экспозиции 280 минут ± 1 минута

4. Аэрация
(i) Вакуумная тяга и скорость -0.75 кг/см  ̂ 40 мин. ± 20 мин.
(ii) Общее количество аэраций 2

Подробный отчет о рутинном мониторинге регистрируется в протоколе производства серии.
Внешний вид и функциональные характеристики изделия не ухудшаются после трех циклов 
стерилизации этиленоксидом, поскольку изделие стерилизуется три раза, а упаковка изделия 
остается неповрежденной. Обнаруженные остатки этиленоксида также находятся в пределах 
нормы.
Ревалидация проводится один раз в год. Калибровка таких приборов, как манометр, датчик 
температуры, индикатор температуры и контроллер, термометр сопротивления РТ 100 и т. д., 
выполняется время от времени в соответствии с установленной датой калибровки.

7. Уполномоченный представитель производителя в Российской Федерации 
(наименование, адрес, телефон, почта) по вопросам рекламаций и претензий по 
качеству медицинского изделия:
Уполномоченный представитель производителя: Общество с ограниченной 
ответственностью «Адвамедикс» (ООО «Адвамедикс»)
127486 Москва, Коровинское шоссе д.10 стр.2, эт.2, пом. 15
Тел./факс +7(495) 744-34-79
info@advamedics.ru
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