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1. Наименование медицинского изделия

Система внутривенного введения для инфузионных насосов Ambix nova, в вариантах 
исполнения:

I .  С и с т е м а  в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я  д л я  и н ф у з и о н н ы х  н а с о с о в  A m b i x  n o v a  a m b u l a t o r y  
S e t ,  в  с о с т а в е :

1 .  С и с т е м а  в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я  д л я  и н ф у з и о н н ы х  н а с о с о в  A m b i x  n o v a  
a m b u l a t o r y  S e t  -  1  ш т .
2 .  К о м п л е к т  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 ,  в  с о с т а в е :

И н с т р у к ц и я - в к л а д ы ш  -  1  ш т .  н а  т р а н с п о р т н у ю  у п а к о в к у
И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  в  б у м а ж н о м  в и д е  и / и л и  э л е к т р о н н а я  в е р с и я  -  1  ш т .  

н а  т р а н с п о р т н у ю  у п а к о в к у

I I .  С и с т е м а  в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я  д л я  и н ф у з и о н н ы х  н а с о с о в  A m b i x  n o v a  s t a t i o n a r y  S e t ,  
в  с о с т а в е :

1 .  С и с т е м а  в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я  д л я  и н ф у з и о н н ы х  н а с о с о в  A m b i x  n o v a  
s t a t i o n a r y  S e t  -  1  ш т .
2 .  К о м п л е к т  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 ,  в  с о с т а в е :

И н с т р у к ц и я - в к л а д ы ш  -  1  ш т .  н а  т р а н с п о р т н у ю  у п а к о в к у
И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  в  б у м а ж н о м  в и д е  и / и л и  э л е к т р о н н а я  в е р с и я  -  1  ш т .  

н а  т р а н с п о р т н у ю  у п а к о в к у

Д а л е е  п о  т е к с т у  -  С и с т е м а  в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я  д л я  и н ф у з и о н н ы х  н а с о с о в .  С и с т е м а  д л я  
в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я  A m b i x  n o v a  a m b u l a t o r y  S e t ,  С и с т е м а  в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я  д л я  
и н ф у з и о н н ы х  н а с о с о в  A m b i x  n o v a  s t a t i o n a r y  S e t ,  С и с т е м а ,  С и с т е м а  д л я  в н у т р и в е н н о г о  
в в е д е н и я ,  м а г и с т р а л ь ,  к о м п л е к т ы  м а г и с т р а л е й ,  и з д е л и е .

2. Сведения о разработчике, производителе, месте производства и 
уполномоченном представителе

Разработчик/Производитель
F r e s e n i u s  K a b i  A G  ( « Ф р е з е н и у с  К а б и  А Г » ) ,  Г е р м а н и я  
E l s e - K r o n e r - S t r a s s e  1 ,  6 1 3 5 2  B a d  H o m b u r g  v . d .  H o h e ,  G e r m a n y  
Т е л . :  + 4 9  6 1 7 2  6 8 6  0

Место производства медицинского изделия
1 .  C l i n i c o  M e d i c a l  S p . z . o . o . ,  B l o n i e  k / W r o c l a w i a ,  u l .  R o b e r t a  K o c h a  1 ,  5 5 - 3 3 0  B l o n i e / M i e k i n i a ,  
P o l a n d
2 .  F r e s e n i u s  K a b i  ( N a n c h a n g )  C O . ,  L t d . ,  Q i n  L a n  R o a d ,  N a n c h a n g  E c o n o m i c  &  T e c h n o l o g i c a l ,  
D e v e l o p m e n t  Z o n e ,  3 3 0 0 1 3  N a n c h a n g ,  J i a n g x i  P r o v i n c e ,  P e o p l e ' s  R e p u b l i c  o f  C h i n a .

Уполномоченный представитель Производителя на территории Российской 
Федерации
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  « Ф р е з е н и у с  К а б и »  ( О О О  « Ф р е з е н и у с  К а б и » )  
1 2 5 1 6 7 ,  Р о с с и я ,  М о с к в а ,  Л е н и н г р а д с к и й  п р о с п е к т ,  д .  3 7 ,  к о р п . 9 ,  э т .  3 ,  п о м .  X X I V ,  к о м .  1 5  
Т е л . / ф а к с :  + 7  ( 4 9 5 )  9 8 8 - 4 5 - 7 8  / 7 9

3. Назначение 
производителем

медицинского изделия. установленное

Система внутривенного введения для  инф узионны х насосов.
к».

4. Классификация медицинского изделия
Класс потенциального риска применения 2а
Вид медицинского изделия в 
соответствии с номенклатурной 
классификацией медицинских изделий

273610



С т е р и л ь н о с т ь ,  м е т о д  с т е р и л и з а ц и и С т е р и л ь н о  ( э т и л е н  о к с и д )

В и д  и  п р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  к о н т а к т а
О п о с р е д о в а н н ы й  к р а т к о в р е м е н н ы й  к о н т а к т  
ч е р е з  и н ф у з и о н н ы й  р а с т в о р  м е н е е  2 4  ч а с о в  с  
в н у т р е н н е й  с р е д о й  о р г а н и з м а ,  к р о в о т о к о м

И н в а з и в н о с т ь Н е и н в а з и в н о

5. Условия применения, потенциальный потребитель
Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  п р и м е н е н и я  к а к  в  м е д и ц и н с к и х  
у ч р е ж д е н и я х ,  т а к  и  в  д о м а ш н и х  у с л о в и я х  ( у х о д  н а  д о м у  и  в  д о м а х  п р е с т а р е л ы х ) ,  к о г д а  
н е о б х о д и м о  в н у т р и в е н н о е  л е ч е н и е ,  т а к о е  к а к  п а р е н т е р а л ь н о е  п и т а н и е  и / и л и  в в е д е н и е  
а н т и б и о т и к о в .
С и с т е м ы  в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я  д л я  и н ф у з и о н н ы х  н а с о с о в  A m b i x  n o v a  п р и м е н и м ы  
и с к л ю ч и т е л ь н о  с о в м е с т н о  с  Н а с о с а м и  A m b i x  N o v a .

Профиль предполагаемого пользователя
Р а с с м а т р и в а е м ы е  и з д е л и я  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  п р и м е н е н и я  и с к л ю ч и т е л ь н о  м е д и ц и н с к и м и  
с п е ц и а л и с т а м и  и  о б у ч е н н ы м и  н е п р о ф е с с и о н а л ь н ы м и  п о л ь з о в а т е л я м и  ( п а ц и е н т а м и  и  и х  
р о д с т в е н н и к а м и ) .
М е д и ц и н с к и й  с п е ц и а л и с т  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т ь  з а  п о д г о т о в к у  н е п р о ф е с с и о н а л ь н ы х  
п о л ь з о в а т е л е й .

Предполагаемые категории пациентов
И з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  п а ц и е н т о в ,  п р о х о д я щ и х  в н у т р и в е н н о е  л е ч е н и е  ( п а р е н т е р а л ь н о е  
п и т а н и е  и  т е р а п и я  а н т и б и о т и к а м и ) .  П р и м е н е н и е  з а в и с и т  о т  с о с т о я н и я  п а ц и е н т а ,  
о п р е д е л я е м о г о  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е д и ц и н с к и м  с п е ц и а л и с т о м .
И з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  п р и м е н е н и я  у  в з р о с л ы х  и  д е т е й .  Н е  и с п о л ь з о в а т ь  у  
н о в о р о ж д е н н ы х .

6. Показания к применению
С и с т е м а  в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я  д л я  и н ф у з и о н н ы х  н а с о с о в  A m b i x  n o v a  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  
в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я  п а р е н т е р а л ь н о г о  п и т а н и я ,  н е й т р а л ь н ы х  р а с т в о р о в  и  а н т и б и о т и к о в .

7. Противопоказания
И з д е л и е  с а м о  п о  с е б е  н е  и м е е т  п р о т и в о п о к а з а н и й  и  п о б о ч н ы х  д е й с т в и й ,  о д н а к о ,  п о с к о л ь к у  
о н о  и с п о л ь з у е т с я  с о в м е с т н о  с  Н а с о с о м  A m b i x  N o v a ,  п о т р е б и т е л ю  н е о б х о д и м о  и з у ч и т ь  
и н ф о р м а ц и ю ,  к а с а ю щ у ю с я  п о к а з а н и й  к  п р и м е н е н и ю ,  п р о т и в о п о к а з а н и й ,  п о б о ч н ы х  д е й с т в и й  
н а с о с а .  Н е о б х о д и м а я  и н ф о р м а ц и я  и з л о ж е н а  в  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 е г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я .

8. Побочные эффекты
П о б о ч н ы е  э ф ф е к т ы ,  с в я з а н н ы е  с  и с п о л ь з о в а н и е м  Н а б о р а  д л я  в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я ,  
о т с у т с т в у ю т .

9. Меры предосторожности
• Н е  и с п о л ь з о в а т ь ,  е с л и  з а щ и т н ы е  к о л п а ч к и  с м е щ е н ы .  .
• Н е к о т о р ы е  л е к а р с т в е н н ы е  п р е п а р а т ы  м о г у т  б ы т ь  н е с о в м е с т и м ы  с  м а т е р и а л а м и  и  

к о м п о н е н т а м и  т р у б к и  и л и  п а р а л л е л ь н о  в в о д и м ы м и  п р е п а р а т а м и .  О б р а т и т е с ь  к  
и н с т р у к ц и я м  п о  п р и м е н е н и ю  л е к а р с т в е н н ы х  п р е п а р а т о в .  Н а б о р ы  с  и г л а м и  с  в о з д у ш н ы м  
к л а п а н о м :  в о з д у ш н ы й  к л а п а н  д о л ж е н  и с п о л ь з о в а т ь с я  т о л ь к о  с  ж е с т к и м  к о н т е й н е р о м .

• С м .  и н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю  н а с о с о в  A m b i x  n o v a .
• С и с т е м а  в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я  д л я  и н ф у з и о н н ы х  н а с о с о в  и с п о л ь з у е т с я  т о л ь к о  п о д  

д а в л е н и е м .
• И с п ы т а н о  н а  с т е р и л ь н о с т ь  и  о т с у т с т в и е  э н д о т о к с и н о в .  М а к с и м а л ь н а я  п р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  

и с п о л ь з о в а н и я :  2 4  ч а с а .



Д а н н о е  и з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  и с к л ю ч и т е л ь н о  д л я  о д н о р а з о в о г о  п р и м е н е н и я .  
П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  в л е ч е т  з а  с о б о й  п о т е н ц и а л ь н ы й  р и с к  з а р а ж е н и я  п а ц и е н т а  и л и  
п о л ь з о в а т е л я .  З а г р я з н е н и е  и з д е л и я  м о ж е т  п р и в е с т и  к  т р а в м е ,  б о л е з н и  и л и  с м е р т и  
п а ц и е н т а .  П о в т о р н а я  о б р а б о т к а  м о ж е т  н а р у ш и т ь  с т р у к т у р н у ю  ц е л о с т н о с т ь  и з д е л и я .
Н е  и с п о л ь з о в а т ь ,  е с л и  у п а к о в к а  п о в р е ж д е н а .

10. Принцип работы
С и с т е м а  д л я  в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я  п р е д с т а в л я ю т  с о б о й  и з д е л и я  д л я  и н ф у з и и  п о д  
д а в л е н и е м ,  т .  е .  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  н а с о с о в  и л и  д о п о л н и т е л ь н о г о  д а в л е н и я .  М а к с и м а л ь н о е  
д а в л е н и е ,  к о т о р о е  о б е с п е ч и в а ю т  с и с т е м ы  п о д а ч и  д а в л е н и я ,  с о с т а в л я е т  2 0 0  к П а  ( 2  б а р ) .

И с п о л ь з о в а н и е  н а б о р о в  д л я  и н ф у з и и  п о д  д а в л е н и е м  с  и н ф у з и о н н ы м  н а с о с о м  о б е с п е ч и в а е т  
б о л е е  т о ч н у ю ,  к о н т р о л и р у е м у ю  с к о р о с т ь  п о д а ч и  и ,  к а к  с л е д с т в и е ,  д о з и р о в к у .

С и с т е м ы  в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я  д л я  и н ф у з и о н н ы х  н а с о с о в  A m b i x  N o v a  s t a t i o n a r y  S e t  и  A m b i x  
n o v a  a m b u l a t o r y  s e t  м о г у т  и с п о л ь з о в а т ь с я  т о л ь к о  д л я  в в е д е н и я  п о д  д а в л е н и е м .

11. Описание медицинского изделия

С и с т е м ы  в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я  д л я  и н ф у з и о н н ы х  н а с о с о в  A m b i x  n o v a  —  э т о  
с п е ц и а л и з и р о в а н н ы е  к о м п л е к т ы  д л я  н а с о с а  A m b i x  n o v a .
О б а  в а р и а н т а  и с п о л н е н и я  С и с т е м  в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я  с о с т о я т  и з  з а б о р н о й  и г л ы  ( с п а й к ) ,  
т р у б к и ,  у ч а с т к а  н а с о с н о г о  с е г м е н т а  с  з а щ и т о й  о т  п е р е г и б а ,  в с т р о е н н о г о  ф и л ь т р а  и  
с о е д и н и т е л я  Л ю э р .

Р а з л и ч и я  п р и в о д я т с я  н и ж е :

С и с т е м а  в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я  д л я  и н ф у з и о н н ы х  н а с о с о в  A m b i x  n o v a  a m b u l a t o r y  S e t  ( н а б о р  
д л я  а м б у л а т о р н о г о  п р и м е н е н и я ) :  з а б о р н а я  и г л а  ( с п а й к )  б е з  в о з д у ш н о г о  к л а п а н а ,  с о е д и н и т е л ь  
Л ю э р  с  в о з в р а т н ы м  к л а п а н о м  и  з а щ и т н ы м  к о л п а ч к о м ,  н е  п р о п у с к а ю щ и м  ж и д к о с т ь ;

С и с т е м а  в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я  д л я  и н ф у з и о н н ы х  н а с о с о в  A m b i x  n o v a  s t a t i o n a r y  S e t  ( н а б о р  
д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в  у с л о в и я х  с т а ц и о н а р а ) :  з а б о р н а я  и г л а  ( с п а й к )  с  в о з д у ш н ы м  к л а п а н о м  и  
к а п е л ь н о й  к а м е р о й ,  р о л и к о в ы й  з а ж и м  и  с о е д и н и т е л ь  Л ю э р  б е з  в о з в р а т н о г о  к л а п а н а  и  
к о л п а ч к а .

С о  в с е м и  р а с т в о р а м и  д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  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  н е  б о л е е  2 4  
ч а с о в .

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

Система внутривенного введения для инфузионных насосов Ambix nova ambulatory
Set ( д а л е е  -  н а б о р  д л я  а м б у л а т о р н о г о  п р и м е н е н и я ,  м а г и с т р а л ь  д л я  а м б у л а т о р н о г о  
п р и м е н е н и я )  и з о б р а ж е н  н а  р и с у н к е  1 .



Рисунок 1. Система внутривенного введения д л я  инфузионных насосов А т Ы х  nova
ambulatory Set

С и с т е м а  в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я  д л я  и н ф у з и о н н ы х  н а с о с о в  A m b i x  n o v a  a m b u l a t o r y  S e t  с о с т о и т  
и з  с л е д у ю и д и х  к о м п о н е н т о в :

-  з а б о р н а я  п о л и м е р н а я  и г л а  ( с п а й к )  с  з а щ и т н ы м  к о л п а ч к о м  -  1 ш т .
-  з а щ и т н а я  к л и п с а  A m b i x  n o v a  д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  с в о б о д н о г о  т о к а  -  1 ш т .
-  т р у б к а  -  1 ш т .
-  у ч а с т о к  н а с о с н о г о  с е г м е н т а  с  з а щ и т о й  о т  п е р е г и б а  -  1 ш т .
-  в с т р о е н н ы й  ф и л ь т р  -  1 ш т .
-  с о е д и н и т е л ь  Л ю э р  с  в о з в р а т н ы м  к л а п а н о м  -  1 ш т .
-  з а щ и т н ы й  к о л п а ч о к  -  1 ш т .

О б л а д а е т  с л е д у ю щ и м и  х а р а к т е р и с т и к а м и :

• п о р т а т и в н о е  и с п о л ь з о в а н и е  м а г и с т р а л и  д л я  н а с о с а  ( н а п р и м е р ,  н а с т р о й к и  
д о м а ш н е г о  у х о д а  с  п о м о щ ь ю  р а н ц а )

• у д а л е н и е  п о с т о р о н н и х  ч а с т и ц  и  в о з д у х а  з а  с ч е т  в с т р о е н н о г о  ф и л ь т р а ;
• п р е д о т в р а щ е н и е  о б р а т н о г о  п о т о к а  в  м а г и с т р а л ь  д л я  а м б у л а т о р н о г о  п р и м е н е н и я  

б л а г о д а р я  в о з в р а т н о м у  к л а п а н у ;
• н а л и ч и е  з а щ и т н о г о  к о л п а ч к а ,  н е  п р о п у с к а ю щ е г о  ж и д к о с т ь ,  п о з в о л я ю щ е г о  

о с у щ е с т в л я т ь  з а п о л н е н и е  м а г и с т р а л и  б е з  о т с о е д и н е н и я  з а щ и т н о г о  к о л п а ч к а  о т  
с о е д и н и т е л я  Л ю э р .

Система внутривенного введения для инфузионных насосов Ambix nova stationary
Set ( д а л е е  -  н а б о р  д л я  п р и м е н е н и я  в  у с л о в и я х  с т а ц и о н а р а ,  м а г и с т р а л ь  д л я  п р и м е н е н и я  в  
у с л о в и я х  с т а ц и о н а р а )  и з о б р а ж е н  н а  р и с у н к е  2 .



Рисунок 2. Система внутривенного введения д ля  инфузионных насосов А т Ы х  nova stationary
Set

С и с т е м а  в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я  д л я  и н ф у з и о н н ы х  н а с о с о в  A m b i x  n o v a  s t a t i o n a r y  S e t  с о с т о и т  
и з  с л е д у ю щ и х  к о м п о н е н т о в :

-  з а б о р н а я  п о л и м е р н а я  и г л а  ( с п а й к )  с  в о з д у ш н ы м  к л а п а н о м  -  1 ш т .
-  к а п е л ь н а я  к а м е р а  -  1 ш т .
-  р о л и к о в ы й  з а ж и м  -  1 ш т .
-  з а щ и т н а я  к л и п с а  A m b i x  n o v a  д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  с в о б о д н о г о  т о к а  -  1 ш т .
-  т р у б к а  -  1 ш т .
-  у ч а с т о к  н а с о с н о г о  с е г м е н т а  с  з а щ и т о й  о т  п е р е г и б а  -  1 ш т .
-  в с т р о е н н ы й  ф и л ь т р  -  1 ш т .
-  с о е д и н и т е л ь  Л ю э р  б е з  в о з в р а т н о г о  к л а п а н а  -  1 ш т .

О б л а д а е т  с л е д у ю щ и м и  х а р а к т е р и с т и к а м и :

• К а п е л ь н а я  к а м е р а  и  и г л а  с  в о з д у ш н ы м  к л а п а н о м
• Р о л и к о в ы й  з а ж и м  -  о б е с п е ч и в а е т  п о т о к  ж и д к о с т и  о т  с т р у й н о г о  и с т е ч е н и я  д о  

п о л н о г о  п е р е к р ы т и я .
• В с т р о е н н ы й  ф и л ь т р ,  у д а л я ю щ и й  п о с т о р о н н и е  ч а с т и ц ы  и  п у з ы р ь к и  в о з д у х а

Обзор основных функциональных компонентов
В  Т а б л и ц е  н и ж е  п р и в е д е н о  о п и с а н и е ,  и з о б р а ж е н и е ,  н а з н а ч е н и е  в с е х  к о м п о н е н т о в  и з д е л и я .

Изображение Назначение
Забор жидкости

З а б о р н а я  п о л и м е р н а я  и г л а  ( с п а й к )  с  в о з д у ш н ы м  к л а п а н о м ,  к а п е л ь н а я  к а м е р а  ( т о л ь к о  д л я  A m b i x  
N o v a  s t a t i o n a r y  S e t )  _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

З а б о р н а я  и г л а  ( с п а й к )  д л я  ж и д к о с т н о г о  к о н т е й н е р а ;  
в и з у а л ь н ы й  к о н т р о л ь  с к о р о с т и  и н ф у з и и ,  а  т а к ж е  
б ы с т р о т ы  и  л е г к о с т и  к о р р е к ц и и  у р о в н я  ж и д к о с т и ;  
в с т р о е н н а я  г е р м е т и ч н а я  с и с т е м а  с  г и д р о ф о б н ы м  
а н т и б а к т е р и а л ь н ы м  ф и л ь т р о м _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

З а б о р н а я  п о л и м е р н а я  и г л а  ( с п а й к )  с  з а щ и т н ы м  к о л п а ч к о м  ( т о л ь к о  д л я  A m b i x  n o v a  a m b u l a t o r y  S e t )
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П р о к а л ы в а н и е  ж и д к о с т н о г о  к о н т е й н е р а

Доставка жидкости
Т р у б к а

С и с т е м а  д о с т а в к и  р а с т в о р а  д л я  п р и г о т о в л е н и я  
и н ф у з и й

Регулировка подачи
З а щ и т н а я  к л и п с а  A m b i x  n o v a  д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  с в о б о д н о г о  т о к а ,  у ч а с т о к  н а с о с н о г о  с е г м е н т а  
с  з а щ и т о й  о т  п е р е г и б а

Т о ч н ы й  к о н т р о л ь  п о т о к а  п о с р е д с т в о м  н а с о с а. .

Р о л и к о в ы й  з а ж и м  ( т о л ь к о  д л я  A m b i x  N o v a  s t a t i o n a r y  S e t )

Р е г у л я ц и я  п о д а ч и  с  ц е л ь ю  к о н т р о л я  д о з и р о в к и

Специальный компонент
В с т р о е н н ы й  ф и л ь т р

Ж и д к о с т н ы й  ф и л ь т р ,  у д а л я ю щ и й  п о с т о р о н н и е  
ч а с т и ц ы  и  п у з ы р ь к и  в о з д у х а

Доступ к пациенту

С о е д и н и т е л ь  Л ю э р  Л о к

«3 ^ С о е д и н е н и е  м а г и с т р а л и  д л я  в н у т р и в е н н о й  и н ф у з и и  
с  в е н о з н ы м  к а т е т е р о м

В о з в р а т н ы й  к л а п а н  ( т о л ь к о  д л я  A m b i x  n o v a  a m b u l a t o r y  S e t )

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

З а щ и т н ы й  к о л п а ч о к  ( т о л ь к о  д л я  A m b i x  n o v a  a m b u l a t o r y  S e t )

- О б л е г ч е н и е  п о д г о т о в к и  ( з а п о л н е н и я )  м а г и с т р а л и

12. Технические и функциональные характеристики

12.1 Система внутривенного введения для инфузионных насосов Ambix nova 
ambulatory Set



8(С10564 ) 7(С10747)

1 (C216S0) Section molding part 
length: 69.5t1mm

Схема 1

О б щ а я  м а с с а  с и с т е м ы  = 5 0 . 5 г .  ,
О б щ а я  д л и н н а  с и с т е м ы  =  2 8 5 с м .
О б ъ е м  з а п о л н е н и я  с и с т е м ы  V =  1 7 , 1 м л .
В м е с т и м о с т ь  с и с т е м ы  д л и н о й  1  м  = 4 , 9 м л / м  п р и  4 0 ° С ;  =  5 , 4 м л / м  п р и  4 0 ° С  и  д а в л е н и и  2  Б а р .

12.2 Система внутривенного введения для инфузионных насосов Ambix nova 
stationary Set

veil(iebt/giued 
CHN (C11553)

vefKIebt/glued 
CHN (C11553)

Схема 2

О б щ а я  м а с с а  с и с т е м ы  =  5 6 , 9 г .
О б щ а я  д л и н н а  с и с т е м ы  =  3 0 0 с м .
О б ъ е м  з а п о л н е н и я  V =  2 6 , 9 м л .
В м е с т и м о с т ь  с и с т е м ы  д л и н о й  1  м  = 4 , 9 м л / м  п р и  4 0 ° С ;  =  5 , 4 м л / м  п р и  4 0 ° С  и  д а в л е н и и  2  Б а р .  

Технические данные упаковки:
A m b i x  n o v a  s t a t i o n a r y  S e t :  К а р т о н н а я  к о р о б к а  4 0 0  х  2 2 0  х  9 5  м м .  М а с с а -  1 6 8 г .
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A m b i x  n o v a  a m b u l a t o r y  S e t :  К а р т о н н а я  к о р о б к а  4 0 0  x  2 2 0  x  9 5  м м .  М а с с а - 1 б 8 г .

13. Материалы, контактирующие с телом человека

13.1 Система внутривенного введения для инфузионных насосов Ambix nova

№  на 
с х е м е

А р ти к у л
д е т а л и

Н а и м е н о в а н и е  к о м п о н е н т а М а т е р и а л

1 С21650 Заборная полимерная 
игла (спайк)

ABS

Защитный колпачок LDPE
2 С30949 Трубка ПВХ (поливинилхлорид) мягкий, без ДОФ, 34% ТЕНТМ

3 С30632 Соединитель насоса 
выше по потоку

MABS (метиметакрилат-акрилонитрил-бутадиен-стирол) 
(2% ) материал-носитель PS с неорганическими и 
органическими красящими пигментами (светло-зеленый)

С31646 Зажим ПК (поликарбонат) 
МВ TR Синий

С60936 Трубка насоса ПВХ (поливинилхлорид) без ДОФ, с пластификатором 
ТЕНТМ

С30650 Антизакупоривающий
компонент

ПП (гомополимер полипропилена) (2%) Материал носителя 
- полипропилен с органическими и неорганическими 
красителями

С30631 Соединитель насоса 
ниже по потоку

MABS (метиметакрилат-акрилонитрил-бутадиен-стирол) 
(2% ) материал-носитель ABS с неорганическими и 
органическими красящими пигментами (голубой)

4 С30949 Трубка ПВХ (поливинилхлорид) мягкий, без ДОФ, 34% ТЕНТМ

5 С10898 Встроенный фильтр MBS (прозрачный модифицированный акрил) 1,2 мкм 
гидрофильный ПЭС (полиэфирсульфон)
0,03 мкм гидрофобный ПТФЭ (политетрафторэтилен)

6 С30949 Трубка ПВХ (поливинилхлорид) мягкий, без ДОФ, 34% ТЕНТМ

7
С10747

Возвратный клапан 
V2000 II

MABS + masterbatch (метилметакрилат-акрилонитрил- 
бутад иен-стирол).
SAN + masterbatch (стирол-акрилонитрил). 
Краситель: белый
Мембрана клапана: Silicone

8 С10564 Защитный колпачок с 
фильтром

Полипропилен (РР) + masterbatch
Мембрана с размером пор 1,2 мкм из акрилового полимера

13.2 Система 
stationary Set

внутривенного введения для инфузионных насосов Ambix nova

№  на 
с х е м е

А р ти к у л
д е т а л и

Н а и м е н о в а н и е
к о м п о н е н т а

М а т е р и а л

1 С10539 Защитный колпачок ПП (гомополимер полипропилена)
С10178 Заборная полимерная 

игла (спайк) с 
воздушным клапаном

PS (полистирол)
Краситель белый, 50 %  TI02 в HIPS (высокопрочный 
полистирол)

С10345 Крышка воздушного 
фильтра

гомополимер пропена: РР (полипропилен) 
сополимер пропена (гетерофазный сополимер)

С10836 Воздушный фильтр Тип мембраны: Гидрофобный 
Тип материала: мембрана из еРТЕЕ 
(политетрафторэтилена)
Тип мембранной основы: Нетканый полиэстер 
(Полиэфирный флис)

С10221 Инъекционное кольцо PS (полистирол) с бутадиеном (HIPS)
Краситель белый, 50 %  TI02 в HIPS (высокопрочный 
полистирол)

С10265 Нижняя часть 
капельной камеры

Альтернатива SBS (стирол-бутадиен-сополимер)
SBS (стирол-бутадиен-сополимер) С90400 SBS (стирол- 
бутадиен-сополимер)
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% С10808 Фильтр для жидкости РА б.б (полиамид) = нейлон 
РА б (полиамид)

2 С30936 Трубка ПВХ (поливинилхлорид) мягкий, без ДОФ, 34% ТЕНТМ
3 С10405 Роликовый зажим PS (полистирол)

PS (полистирол)с силиконом 
Пигмент в ПС (полистироле), оранжевый

С10412 Колесико PS (полистирол)
Концентрат Гранулированный силикон/нескользящий 
полистирол

4 С30632 Соединитель насоса 
выше по потоку

MABS (метиметакрилат-акрилонитрил-бутадиен-стирол) 
(2% ) материал-носитель PS с неорганическими и 
органическими красящими пигментами (светло-зеленый)

С31646 Зажим PC (поликарбонат) 
МВ TR Синий

С60936 Трубка насоса ПВХ (поливинилхлорид) без ДОФ, с пластификатором 
ТЕНТМ

С30650 Антизакупоривающий
компонент

РР (гомополимер полипропилена)
(2%) Материал носителя - полипропилен с органическими 
и неорганическими красителями

С30631 Соединитель насоса 
ниже по потоку

MABS (метиметакрилат-акрилонитрил-бутадиен-стирол) 
(2%) материал-носитель ABS с неорганическими и 
органическими красящими пигментами (голубой)

5 С30949 Трубка ПВХ (поливинилхлорид) мягкий, без ДОФ, 34% ТЕНТМ
6 С30949 Встроенный фильтр MBS (прозрачный модифицированный акрил)

1,2 мкм гидрофильный PES (полиэфирсульфон)
0,03 мкм гидрофобный ПТФЭ (политетрафторэтилен)

5 С30936 Трубка ПВХ (поливинилхлорид) с ТОТМ
8 С10605 Соединитель Люэр Лок MABS

С10505 Защитный колпачок Гранулы полипропилена

Материал упаковки
Упаковка

Индивидуальная
упаковка

Бумага для амбулаторных комплектов 
Ambix nova Крафт-бумага Sterikraft D60 с чернилами

Композитная пленка РА (полиамид) 
РЕ (полиэтилен)

Транспортная
упаковка Картонная коробка Тестлайнер Wellenstoff / Testliner

14. Информация о наличии лекарственного средства для 
медицинского применения, 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 .  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 .

15. Совместимые изделия

С о в м е с т и м ы м  и з д е л и е м  я в л я е т с я  Н а с о с  и н ф у з и о н н ы й  А т Ы х  n o v a ,  п р о и з в о д с т в а  « Ф р е з е н и у с  
К а б и » .  П р о х о д и т  п а р а л л е л ь н у ю  р е г и с т р а ц и ю .

16. Комплект поставки

в к о м п л е к т  п о с т а в к и  и з д е л и я  в х о д и т  С и с т е м а  в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я  д л я  и н ф у з и о н н ы х  
н а с о с о в  A m b i x  n o v a  о д н о г о  и з  в а р и а н т о в  и с п о л н е н и я  в  к о л и ч е с т в е  1 5  ш т .  в  о д н о й  
т р а н с п о р т н о й  у п а к о в к е ,  с  с о п р о в о д и т е л ь н о 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 е й .
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I .  С и с т е м а  в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я  д л я  и н ф у з и о н н ы х  н а с о с о в  А т Ы х  n o v a  a m b u l a t o r y  S e t ,  в  
с о с т а в е :

1 .  С и с т е м а  в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я  д л я  и н ф у з и о н н ы х  н а с о с о в  A m b i x  n o v a  a m b u l a t o r y  
S e t  -  1  ш т .

2 .  К о м п л е к т  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 ,  в  с о с т а в е :
И н с т р у к ц и я - в к л а д ы ш  -  1  ш т .  н а  т р а н с п о р т н у ю  у п а к о в к у .
И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  в  б у м а ж н о м  в и д е  и / и л и  э л е к т р о н н а я  в е р с и я  -  1  ш т .  н а  
т р а н с п о р т н у ю  у п а к о в к у .

I I .  С и с т е м а  в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я  д л я  и н ф у з и о н н ы х  н а с о с о в  A m b i x  n o v a  s t a t i o n a r y  
S e t ,  в  с о с т а в е :

1 .  С и с т е м а  в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я  д л я  и н ф у з и о н н ы х  н а с о с о в  A m b i x  n o v a  s t a t i o n a r y  S e t  
-  1  ш т .

2 .  К о м п л е к т  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 ,  в  с о с т а в е :
И н с т р у к ц и я - в к л а д ы ш  -  1  ш т .  н а  т р а н с п о р т н у ю  у п а к о в к у .
И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  в  б у м а ж н о м  в и д е  и / и л и  э л е к т р о н н а я  в е р с и я  -  1  ш т .  н а  
т р а н с п о р т н у ю  у п а к о в к у .

17. Упаковка

П е р в и ч н а я  у п а к о в к а :  С и с т е м а  н а х о д и т с я  в  м я г к о м  б л и с т е р е ,  о д н а  с т о р о н а  к о т о р о г о  п р о з р а ч н а ,  
ч т о  п о з в о л я е т  в и з у а л ь н о  о с м о т р е т ь  и с п о л ь з у е м ы й  н а б о р ,  а  д р у г а я  -  у п а к о в о ч н а я  б у м а г а ,  
о б е с п е ч и в а ю щ а я  в о з м о ж н о с т ь  п р о в е д е н и я  Э О - с т е р и л и з а ц и и ,  а  т а к ж е  н а д е ж н у ю  
г е р м е т и з а ц и ю ,  т р а н с п о р т и р о в к у  и  х р а н е н и е .

18. Управление рисками
П р о ц е с с  у п р а в л е н и я  р и с к а м и  п р и м е н я е т с я  к о  в с е м  п р о д у к т а м ,  н а х о д я щ и м с я  в  п р о ц е с с е  
р а з р а б о т к и ,  п р о и з в о д с т в а  и л и  в ы в о д а  и з  э к с п л у а т а ц и и .  П р о ц е с с  у п р а в л е н и я  р и с к а м и  
п р и м е н я е т с я  к о  в с е м  п р о д у к т а м  и  с в я з а н н ы м  с  н и м и  п р о ц е с с а м  н а  с т а д и и  п р о е к т и р о в а н и я  и  
р а з р а б о т к и  д о  с б ы т а  и  в к л ю ч а е т  п р о в е д е н и е  п р о в е р о к  п о с л е  в ы п у с к а  н а  р ы н о к  н а  п р е д м е т  
и з м е н е н и я  и з н а ч а л ь н о г о  п р о ф и л я  р и с к а  п р о д у к т а .  Д л я  п р о д у к т о в ,  п о с т у п и в ш и х  н а  р ы н о к ,  
п р о ц е с с  у п р а в л е н и я  р и с к а м и  п о д д е р ж и в а е т с я  п у т е м  о б н о в л е н и я  т е к у щ и х  ф а й л о в  п о  
у п р а в л е н и ю  р и с к а м и  и  в к л ю ч е н и я  с с ы л о к  н а  н и х .
М е р о п р и я т и я  п о  а н а л и з у  р и с к о в ,  г о т о в я т с я  в о  в р е м я  р а з р а б о т к и  п р о д у к т а  и / и л и  в о  в р е м я  
в а л и д а ц и и  и з м е н е н и й  п р о д у к т а / п р о ц е с с а .  П е р е ч е н ь  п р о в е д е н н ы х  м е р о п р и я т и й  п о  а н а л и з у  
р и с к о в  в к л ю ч а е т с я  в  о т ч е т  п о  у п р а в л е н и ю  р и с к а м и ,  о т н о с я щ и й с я  к  м е д и ц и н с к о м у  и з д е л и ю .  
Ф а й л ы  у п р а в л е н и я  р и с к а м и  о с н о в а н ы  н а  с о о т в е т с т в и и  с т а н д а р т у  I S O  1 4 9 7 1 .
Ц е л ь ю  у п р а в л е н и я  р и с к а м и  я в л я е т с я  с о д е й с т в и е  п р и н я т и ю  с о о т в е т с т в у ю щ и х  р е ш е н и й  о  
р и с к а х  с  и с п о л ь з о в а н и е м  о б щ е й  п р а к т и к и  в  р а м к а х  в с е й  с и с т е м ы  к а ч е с т в а  д л я  р е а л и з а ц и и  
п о л и т и к и  в  о б л а с т и  к а ч е с т в а  и  у п р а в л е н и я  р и с к а м и .

19. Способ применения

Система внутривенного введения Ambix nova ambulatory Set:
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Р и с у н о к  5. П о р я д о к  р а б о т ы  с и с те м о й  в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я  А т Ы х  n o v a  a m b u la t o r y  S e t

1 .  З а к р ы т ь  з а ж и м  у с т р о й с т в а  A m b i x  n o v a .
2 .  С н я т ь  с  з а б о р н о й  и г л ы  з а щ и т н ы й  к о л п а ч о к .
3 .  В в е с т и  и г л у  п р я м о  в  п а к е т .
4 .  О т к р ы т ь  д в е р ц у  н а с о с а  у с т р о й с т в а  A m b i x  n o v a .
5 .  П о м е с т и т ь  с е г м е н т  н а с о с а  у с т р о й с т в а  A m b i x  n o v a  в  н а с о с .
6 .  З а к р ы т ь  д в е р ц у  н а с о с а  у с т р о й с т в а  A m b i x  n o v a .
7 .  З а п о л н и т ь  С и с т е м у  A m b i x  n o v a  д л я  а м б у л а т о р н о г о  п р и м е н е н и я  с  п о м о щ ь ю  н а с о с а ,  с л е д у я  
и н с т р у к ц и и  п о  э к с п л у а т а ц и и  н а с о с а .
8 .  У д а л и т ь  в о з д у х  и з  ф и л ь т р а  п р о т и в  с и л ы  т я ж е с т и .  П о с л е  п о л н о г о  з а п о л н е н и я  с и с т е м ы ,  
п о д к л ю ч и т ь  с о е д и н и т е л ь  д л я  в в е д е н и я  п а ц и е н т у  к  д о с т у п у  к  п а ц и е н т у  и  н а ч а т ь  и н ф у з и ю  
с о г л а с н о  п р о т о к о л у .

Система внутривенного введения Ambix Nova stationary Set:

m

n

1

W
Ф  f

n Щ

Ж

Ф  I
___

I - I E U
Р и с у н о к  6 .  П о р я д о к  р а б о т ы  с  С и с те м о й  в н у т р и в е н н о г о  в в е д е н и я  А т Ы х  N o v a  s ta t io n a ry

1 .  З а к р ы т ь  з а ж и м  с и с т е м ы  A m b i x  n o v a .
2 .  О т к р ы т ь  р о л и к о в ы й  з а ж и м .
3 .  С н я т ь  с  з а б о р н о й  и г л ы  з а щ и т н ы й  к о л п а ч о к .
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4. Ввести и глу  прямо в пакет.
5. Заполнить капельную  камеру до отмеченной линии.
6. О ткры ть дверцу насоса устройства А т Ы х  nova.
7. Поместить сегмент насоса устройства Am bix nova в насос.
8. Закрыть дверцу насоса устройства Am bix nova.
9. Заполнить систему Am bix nova для  стационарного применения с помощью насоса, следуя  
инструкции по эксплуатации насоса.
10. Уда лить  воздух из ф ильтра  против силы тяж ести .
11. После полного заполнения системы подклю чить соединитель для  введения пациенту к 
д о с туп у  к пациенту и начать инф узию  согласно протоколу.

20. Информация о техническом обслуживании, ремонте

Изделие однократного применения, не подлеж ит техническом у обслуживанию  и ремонту, 
после применения ути лизи р уется .

21. Стерильность

Наборы поставляются в стерильном виде. С терильность гарантируется то лько  если 
индивидуальная упаковка набора не вскрыта и не повреждена и не истёк срок годности 
изделия.
Изделие предназначено то лько  для  однократного применения. Строго запрещается его 
повторная стерилизация и его повторное использование -  это может привести к потере 
ф ункциональности изделия.

Стерилизация наборов осущ ествляется на следую щ их площ адках:
Стерилизационные площадки

«К линике  Медикал Сп. з о. о .» «Ф резениус Каби Наньчан Л тд . К о.»
Блоне, к/Вроцлав, Ц инь-Лань Роуд, зона экономического и
ул . Роберта Коха 1, 55-330 Блоне / технологического  развития.
Менкиня, 330013 Наньчан, провинция Цзянси,
ПОЛЬШ А КИТАЙСКАЯ НАРОДНАЯ РЕСПУБЛИКА

Стерилизационные площ адки в Наньчане и Блоне принадлеж ат компании «Ф резениус К аби». 

Процесс стерилизации валидирован на соответствие стандарту EN IS O  11135-1.

22. Срок годности
Срок годности Системы (гарантированный срок сохранения стерильности) составляет 36 
месяцев. Точная дата изготовления, а такж е точная дата  окончания срока годности указаны 
на индивидуальной упаковке.

23. Условия транспортировки, хранения и эксплуатации
Данное медицинское изделие транспортируется всеми видами транспорта в кры ты х 
транспортны х средствах в соответствии с. требованиями и правилами перевозки грузов, 
действую щ их на транспорте каждого вида.
При транспортировке и хранении рекомендуется сохранять изделие в оригинальной упаковке 
производителя.

Во время транспортировки, хранения и эксплуатации медицинского изделия, необходимо 
придерживаться следую щ их условий окружаю щ ей среды:

Условия
окружающей

среды

При
транспортировке При хранении При эксплуатации

Температура от -20°С до +45°С от -20°С до  +45°С от +5°С до  +40°С
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Влажность

О тносительная 
влаж ность о т 10% до 

85%  без 
конденсации

Относительная 
влаж ность о т 10% 

до 85%  без 
конденсации

Относительная влаж ность 
о т 20% до  85%  без 

конденсации

Атм. давление от 700 до  1060 гПа от 700 до  1060 гПа от 700 до 1060 гПа

А
Ш
24.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
■ Храните изделие вдали о т детей , находящ ихся без присмотра.
■ Храните изделие вдали о т ж ивотны х и насеком ы х-вредителей.
■ Не подвергать воздействию источников те п ла , пы ли, пуха , 

прямого или продолж ительного  воздействия света.
а такж е избегать

ИНФОРМАЦИЯ
I Место хранения долж но  содержаться в чистоте и порядке в соответствии с 

вышеуказанными условиями хранения.
I В процессе хранения наборы тр еб ую т осторожного обращения.

Гарантийные условия

Производитель гарантирует соответствие данного медицинского изделия заявленным 
характеристикам в пределах сохранения срока его стерильности (36 месяцев), при условии , 
что пользователь соблю дает требования, указанны е к эксплуатационной докум ентации 
производителя.

25. Утилизация

Неиспользованные изделия, включая изделия с истекшим сроком годности, которы е не 
контактировали с биологическими жидкостями пациентов, (эпидемиологически безопасные 
отходы , по составу приближенные к твердым коммунальным отходам ), а такж е 
использованные изделия сле д уе т утилизировать в соответствии с процедурой ути лиза ци и  д ля  
отходов класса А, установленной СанПиН 2.1.3684-21.

26. Требования к охране окружающей среды

Данное медицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает 
негативного воздействия на человека и окружаю щ ую  среду.

27. Перечень международных нормативных
документов/стандартов, которым соответствует медицинское изделие

Применимый
стандарт

Описание

EN IS O  13485 Изделия медицинские -  Системы менеджмента качества -  Требования 
д ля  целей нормативного регулирования

EN IS O  14971 Изделия медицинские -  Применение процесса управления рисками к 
медицинским изделиям

lE C  62366 Медицинские изделия. Применение проектирования с учетом удобства 
использования медицинских изделий

ISO  14155 Клинические исследования изделий для  медицинского применения —  
Надлежащая клиническая практика

ISO  15223-1 Медицинские изделия —  Символы, используемые при маркировке 
медицинских изделий, на эти кетка х и в предоставляемой информации —  
Часть 1. Общие требования

IS O  8536-4 Устройства инфузионны е медицинского назначения. Часть 4. 
Инфузионные наборы однократного применения, гравитационная подача

ISO  8536-5 Устройства инфузионны е медицинского назначения. Часть 5. 
Инфузионные наборы с бюреткой однократного применения.
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гравитационная подача

IS O  8536-8
Устройства инфузионны е медицинского назначения. Часть 8. 
Инфузионны е наборы однократного применения, используемые с 
аппаратами для  инф узии под давлением.

IS O  8536-9
Устройства инфузионны е медицинского назначения. Часть 9. Линии 
подачи ж идкости однократного применения, используемые с аппаратами 
для  инф узии под давлением

IS O  10993-1
Оценка биологического действия медицинских изделий. -  Часть 1: 
Оценка и испытания в рамках процесса менеджмента риска.

IS O  10993-4
Изделия медицинские. Оценка биологического действия м едицинских 
изделий. Часть 4. Исследования изделий, взаимодействую щ их с кровью

IS O  10993-5
Оценка биологического действия медицинских изделий. -  Часть 5: 
Исследования на цитотоксичность: методы in vitro.

IS O  10993-7
Оценка биологического действия медицинских изделий. -  Часть 7: 
Остаточное содержание этиленоксида после стерилизации.

IS O  10993-10 Оценка биологического действия медицинских изделий. -  Часть 10: 
Исследования раздражающего и сенсибилизирую щ его действия.

IS O  10993-11 Оценка биологического действия медицинских изделий. -  Часть 11: 
Исследования общ етоксического действия.

IS O  11135:2014
Стерилизация медицинской продукции. Э тиленоксид. Требования к 
разработке, валидации и текущ ем у управлению  процессом стерилизации 
медицинских изделий.

IS O  11607-
1:2009
-I-A1:2014

Упаковка для  медицинских изделий, подлеж ащ их финиш ной 
стерилизации. Часть 1. Требования к материалам, барьерным системам 
для  стерилизации и упаковочным системам.

IS O  11607- 
2:2006 
-I-A1:2014

Упаковка для  медицинских изделий, подлеж ащ их финиш ной 
стерилизации. Часть 2. Требования к валидации процессов 
формирования, герметизации и сборки.

28. Рекламации

Рекламации высылать на адрес уполномоченного представителя производителя на территории 
Российской Федерации:
Общество с ограниченной ответственностью  «Ф резениус Каби» (О О О  «Ф резениус К аби») 
125167, Москва, Ленинградский проспект, д . 37, корп.9, эт. 3, пом. X X IV , ком. 15 
Тел./ф акс: +7 (495) 988-45-78 / 79
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