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1, НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Диализатор FX Classix
Модели: FX 50 classix, FX 60 classix, FX 80 classix, FX 100 classix

2. СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

2.1 Производитель
Fresenius Medical Саге AG & Со. KGaA
Else-Kroner-Strasse 1, 61352 Bad Homburg, Germany (Германия)
Телефон: +49 6172-609-0 
Факс: +49 6172-609-2422
Эл. почта: https://www.freseniusmedicalcare.com/en/contact/

2.2 Уполномоченный представитель производителя на территории 
Российской Федерации
Акционерное общество «Фрезениус СП» (АО «Фрезениус СП»)
Юридический адрес: Угрешская улица, 2, стр. 6, коми. 09
115088, г. Москва, Российская Федерация
Телефон/факс: 8 (495) 789-64-54
Фактический адрес: Валовая улица, 35
115054, г. Москва, Российская Федерация
Телефон/факс: 8 (495) 789-64-54
Эл. почта: msk.office@fmc-ag.com

2.3 Производственные площадки

1. Fresenius Medical Care (Jiangsu) Со., Ltd.
Guli Industrial Park, Guli Zhen 
Changshu City, Jiangsu Province, China

2. Fresenius Medical Care -  SMAD,
Z.I. de la Pontchonniere
Route de la Chanade, Savigny, 69591 L’Arbresle Cedex, France

3. ООО «ФРЕРУС», Россия, 141980, Московская обл., г. Дубна, ул. Академика Кадышевского, д. 11/6



4. Fresenius Medical Care Japan K.K,
Buzen Plant
92-7 Ohaza Kaimo
Buzen City, Fukuoka Pref. 828-0045, Japan

5. Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, 
St. Wendel Plant,
Frankfurter Strafle 6 - 8 
66606 St. Wendel, Germany

3. ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Диализатор FX 50 classix



Диализатор FX 50 classix в упаковке



Диализатор FX 50 classix в транспортной упаковке

I : Made in Germany
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Диализатор FX 60 classix



Диализатор FX 60 classix в упаковке



Диализатор FX 60 classix в транспортной упаковке
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Диализатор FX 80 classix



Диализатор FX 80 classix в упаковке



Диализатор FX 80 classix в транспортной упаковке
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Диализатор FX 100 classix



Диализатор FX 100 classix в упаковке



Диализатор FX 100 classix в транспортной упаковке
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Макеты маркировки Диализатор FX 50 classix

Этикетка медицинского изделия
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Этикетка транспортной упаковки
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Стикеры потребительской и транспортной упаковки

^  FRESENIUS 
V MEDICAL CARE

+5 *С

F X 5 0

Диализатор FX 50 classix 
Стерильно, апирогенно, нетоксично 
Производитель:
Fresenius Medical Care AG & Со. KGaA, 
Else-Krdner-Strasse 1,61352 Bad Homburg, 
Germany. +49 6172 609-0 
Уполно1йоченный представитель в РФ; 
АО «Фрезениус СП», 115088, г. Москва, 
ул. Угрешская, д. 2, стр. 6, коми. 09. 
8(495)789^-54 
Страна происхождения товара: 
Германия/Япония/Франция/Китай 
Регистрационное удостоверение Мв:
ФСЗ 2012/13171 от 24 августа 2016г. 
Инструкция по подготовке диализатора к 
использованию:
«Перед применением прочтите инструкцию» 
Мембрана; НеНхогю*
(Полисульфон -  смесь ПВП)
Особые указания:
Не хранить при температуре ниже +5 *С или 
выше +30 *С.
Используйте, а случае если нет 
повреждений наружной упаковки, 
уплотняющие колпачки на месте и 
диализатор не поврежден.

FRESENIUS р У б О  
MEDICAL CARE dassî C.
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Диализатор FX 50 classix 
Стерильно, апирогенно, нетоксично 
Производитель:
Fresenius Medical Саге AG & Со. KGaA, 
Else-Krdner-Strasse 1, 61352 Bad Homburg, 
Germany. +49 6172 609-0 
Уполномоченный представитель в РФ: 
АО «Фрезениус СП». 115088, г. Москва, 
ул. Угрешская, д. 2, стр. 6, коми. 09, 
8(495)789-64-54 
Производственная площадка:
ООО «ФРЕРУС», 141980, Московская 
область, город Дубна, улица ̂ садемика 
Кадышееского, дом 11/6, Сделано в России 
Регистрационное удостоверение Ns:
ФСЗ 2012/13171 от 24 августа 2016г. 
Инструкция по подготовке диализатора к 
использованию:
«Перед применением прочтите инструкцию» 
Мембрана: Helixone*
(Полисульфон -  смесь ПВП)
Особые указания:
Не )фанить при температуре ниже +5 *С или 
выше +30 *С.
Испо/ъзуйте, в случае если нет 
повреждений нарухоюй упаковки, 
уплотняющие колпачки на месте и 
диализатор не поврежден.



Макеты маркировки Диализатор FX 60 classix

Этикетка медицинского изделия
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Этикетка транспортной упаковки
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Стикеры потребительской и транспортной упаковки

^  FRESENIUS р У б О  
V MEDICAL CARE а » п \к^
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Диализатор FX 60 classlx
Стерильно, апирогенно, нетоксично 
Производитель:
Fresenius Medical Care AG & Со. KGaA, 
Bse-KrOner-Strasse 1,61352 Bad Honriburg. 
Germany. +49 6172 609-0 
Уполномоченный представитель в РФ: 
АО сфрезениус СП», 115088, г. Москва, 
ул. Угрешская, д. 2, стр. 6, коми. 09,
8 (495) 789-64-54 
Страна происхождения товара: 
Германия/Ялония/Франция/Китай 
Регистрационное удостоверение Ns:
ФСЗ 2012/13171 от 24 августа 2016г 
Инструкция по подготовке диализатора к 
использованию:
«Перед применением прочтите инструкцию» 
Мембрана: Helixone*
(Полисульфон -  смесь ПВП)
Особые указания:
Не хранить при температ^ ниже +5 *С или 
выше +30 *С.
Используйте, в случае если нет 
повреждений наружной ^аковки, 
уплотняющие колпачки на месте и 
диализатор не поврежден

^  FRESENIUS р У б О  
V MEDICAL CARE

♦30 *с

Диализатор FX 60 classlx
Стерильно, апирогенно, нетоксично 
Производитель:
Fresenius Medical Care AG & Со. KGaA, 
Bse-Kroner-Strasse 1.61352 Bad Homburg, 
Germany. +49 6172 609-0 
Уполномоченный представитель в РФ: 
АО «Фрезениус СП», 115088, г. Москва, 
ул. Угрешская, д. 2, стр. 6, коми. 09.
8 (495) 789-64-54 
Производственная площадка: 
ОООвФРЕРУС», 141980, Московская 
область, город Дубна, улица Академика 
Кадышевского, дом 11/6, Сделано в России 
Регистрационное удостоверение Ns:
ФСЗ 2012/13171 от 24 августа 2016г. 
Инструкция по подготовке диализатора к 
использованию:
«Перед применением прочтите инструкцию» 
Мембрана: Helixone'̂
(Полисульфон -  смесь ПВП)
Особые указания:
Не хранить при температуре ниже +5 ”С или 
выше +30 *С.
Используйте, в случае если нет 
повреждений наружной упаковш, 
уплотняющие колпачки на месте и 
диализатор не поврежден.



Макеты маркировки Диализатор FX 80 classix

Этикетка медицинского изделия Этикетка транспортной упаковки
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Стикеры потребительской и транспортной упаковки

FRESENIUS ^ У Я П  
MEDICAL CARE с1н«|!С

Диализатор FX 80 classix 
Стерильно, anMp<xeHHO, нетоксично 
Производитель:
Fresenius Medical Care AG & Со. KGaA, 
Ebe-Krdner-Strasse 1,61352 Bad Homtxjrg, 
Germany, +49 6172 609-0 
Уполномоченный представитель в РФ: 
АО <Фреш4иус СПж. 115068, г. Москва, 
ул. Угрешская, д. 2. стр. 6, коми. 09,
8 (495) 789-64-54 
Страна происхождения товара: 
Германия/Япония/Франция/Китай 
Регистрационное удостоверение N»:
ФСЗ 2012/13171 от 24 августа 2016г. 
Инструкция по подготовке диализатора к 
использованию:
«Перед при«4енением прочтите инструкцию» 
Мембрана: НеКхопе*
(Полисульфон -  смесь ПВП)
Особые указания:
Не хранить при температуре ниже +5 *С или 
выше +30 *С.
Используйте, в случае если нет 
повреждений наружной упаковки, 
уплотняющие колпачки на месте и 
диализатор не поврежден.
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Диализатор FX 80 classix 
Стерильно, апирогенно, нетоксично 
Производитель:
Fresenius Medical Care AG & Со. KGaA, 
Efse-Krdner-Strasse 1, 61352 Bad Homburg, 
Germany, +49 6172 609-0 
Уполномоченный представитель в РФ: 
АО «Фрезениус СП», 115088, г. Москва, 
ул. Угрешская, д. 2, стр. 6, комн. 09, 
8(495)789-64-54 
Производственная площадка;
ООО «ФРЕРУС», 141980, Московская 
область, горсщ Дубна, улица Академика 
Кадышевского, дом 11/6, Сделано в России 
Регистрационное удостоверение №:
ФСЗ 2012/13171 от 24 августа 2016г. 
Инструкция по подготовке диализатора к 
использованию:
«Перед применением прочтите инструкцию» 
Мембрана; Helixone*
(Полисульфон -  смесь ПВП)
Особые указания;
Не }фанить при температуре ниже +5 *С или 
выше +30 *С.
Используйте, в случае если нет 
повреждений наружной упаковки, 
уплотняющие колпачш на месте и 
диализатор не поврежден.



Макеты маркировки Диализатор FX 100 classix

Этикетка медицинского изделия Этикетка транспортной упаковки
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Стикеры потребительской и транспортной упаковки

FRESENIUS ^ 1 0 0  
MEDICAL CARE d a ^ ) ^
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Диализатор FX 100 classix 
Стерильно, апирогенно, нетоксично 
Производитель:
Fresenius Medical Ca’eAG & Со. KGaA, 
Else-Krdner-Strasse 1,61352 Bad Homburg, 
Germany, -t-49 6172 609^
Уполнорьюченный представитель в РФ:
АО «Фрезениус СП», 115088, г. Москва,
ул. Угрешская, д. 2, cip. 6, кокм. 09,
8(495)789-64-54
Страна происхождения товара;
Германия/Япония/Франция/Китай
Регистрационное удостоверение N»;
ФСЗ 2012/13171 от 24 августа 2016г. 
Инструкция по подготовке диализатора к 
использованию:
«Перед применением прочтите инструкцию» 
Мембрана: Helixone*
(Полисульфон -  смесь ПВП)
Особые указания:
Не хранить при температуре ниже +5 *С или 
выше '̂ 30 *С.
Используйте, в случае если нет 
повреждений наружной упаковки, 
уплотняющие колпак на месте и 
диализатор не поврежден.

FRESENIUS ^ 1 0 0  
MEDICAL CARE cImiI>C

^♦30 *c

Диализатор FX 100 dassix 
Стери/ъно, апирогенно, нетоксично 
Производитель;
Fresenius Medical Саге AG & Со. KGaA, 
Else-Krdner-Strasse 1,61352 Bad Homburg, 
Gennany, +49 6172 609-0 
Уполномоченный представитель в РФ: 
АО «Фрезениус СП». 115068, г. Москва, 
ул. Уфешская, д. 2, стр. 6, комн. 09, 
8(495)789-64-54 
Производственная площадка:
ООО «ФРЕРУС», 141980, Московская 
область, город Дубна, улица Академика 
Кадышевского. дом 11/6, Сделано в России 
Регистрационное удостоверение №:
ФСЗ 2012/13171 от 24 августа 2016г. 
Инструкция по подготовке диализатора к 
использованию:
«Перед примененном прочтите инструкцию» 
Мембрана: Helixone*
(Полисульфон -  смесь ПВП)
Особые указания:
Не хранить при температуре ниже +5 *С или 
выше +30 *С.
Используйте, в случае если нет 
повреждений наружной упаковки, 
уплотняющие колпачки на месте и 
диализатор не поврежден.
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