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Nome del dispositivo medico:

BENDE ORLATE A BASE DI COTONE CON CLOREXIDINA “CombiMedica Line” e
commercializzato nei format! di seguito indicati:

5m x 5cm , 5m x 7cm, 5m x 10cm, 5m x 12cm, 5m x 15cm, 5m x 20cm, 7m X 5cm , 7m X 7cm,
7m x 10cm, 7m x 12cm, 7m x 15cm, 7m X 20cm, 10m x 5cm , 10m x 7cm, 10m x 10cm, 10m x
12cm, 10m x 15cm, 10m x 20cm.

Fabricante: “Franzoni Medical Device s.r.l.”, piazza Vittoria, 9 - 25122, Brescia, Italia
L'indirizzio: “Previs s.r.l.”, via dell'Industria, 10A - 36070 Trissino (VI), Italia

Quanta del dispozione e' confermata da seguenti certificate; UNI EN 1SO 13485:12; UNI EN
ISO 9001:2008, diclarazione della conformita da produttore previsto dall’Allegato Ill della
Direttiva 93/42 CEE, Certificate EC rilasciato second! le normative previsto dall'Allegato Il della
Direttiva 93/42 CEE.

Destinazione del dispositivo medico:

“Bende orlate a base di cotone con clorexidina “CombiMedica Line” servono per proteggere
le medicazioni tramite fasciatura esterne. Inoltre, grazie alle caratteristiche antibatteriche,
proteggono la medicazione sottostante dal rischio di infezioni microbiche provenienti
dall’esterno che possono compromettere la guarigione di ferite (chirurgiche o da traumi) e
lesioni cutanee (abrasion!, eritemi, ecc.) e contiene clorexidina, sostanza considerate principio
attivo di specialita medicinall.

Composizione del dispositivo medico e il principio del lavoro:

Bende orlate “CombiMedica Line" sono progettati per il contatto diretto con il corpo del paziente
e anche utilizzano direttamente sulla cute.

Le bende orlate sono prodotte da garza 100% cotone trattato con clorexidina. Si utilizza la
clorexidina digluconato 20% che ha la sceda di

sicurezza. Contenuto di clorexidina digluconato - 5 ng\g.

Aspetto: le bende e’ realizzate con tutte le norme e normative tecnice in vigore, il bordo della
benda e' con il taglio dritto, senza cuciture; i bordi non sono un crumble che esclude Ifilamenti
e bordi della ferita.

Il particolare legame della clorexidina al cotone non permette il rilascio dell’antimicrobico
mantenendo quindi il dispositivo nel suo stato originario e quindi permettendo un lungo periodo
di protezione della lesione contro il rischio di infezioni esterne. Le bende possono essere
mantenute per 3 giorni senza necessita di essere cambiato. Le bende possono contatare con
la cute per un lungo periodo di tempo.

Le spedfiche technici sono le seguenti:
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Colore

Bianchezza

Grade di stabilita del bianchezza
Contenuto in ceneri

Umidita

Reazione di acqua cappe
Contenuto di sostanze colorate

Percentuale in massa di sostanze

grasse

Contenuto di clorexidina
Alcalinita

Acidita

Sostanze Tensioattive
Fluorescenza
Bagnabilita

Densita superficiale

Carico di rottura

Attivita microbica

Dimensione lineare con tolleranza

Capillarita

Tenuta d’imbalaggio

Difetto

Bianco

Non meno di 80%
Non piu di 10%
Non piu di 0,03%
6,0-8,5%

neutro

Senza colore
Non piu di 0,3%

5 nq\q

Non presente

Non presente

Non presente

Non presente

Non piu di 10 sec.

40q\ £2qgm"

A base: non meno 90 H
Atrama: non meno 40.0 H

> 90%
5m=+0,2mx5cm=+0,2cm,5m+0,2mx7cm=0,3cm,
5m=0,2mx10cm=+0,5cm,5m=+0,2mx12cm=0,6cm,
5m+0,2mx15cm+0,7cm, 5m=+0,2mx20cmz+l1cm,
7m+0,3mx5cm=0,2cm, 7m=0,3mx7cm=0,3cm,
7m=0,3mx10cm=0,5¢cm,7m=0,3mx12cm=0,6¢cm,
7m=x0,3mx15cm+0,7cm, 7m+0,3mx20cmz1cm,
10m=0,4mx5cm=0,2cm,10m=0,4mx7cm=0,3cm,
10m+0,4mx10cm+0,4cm,10m=+0,4mx12cm+0,6cm,
10m+0,4mx15cm=0,7cm, 10m=0,4mx20cm+lcm

Non meno di 12 cm\ora

Imballaggio ermetico

Benda non possono avere le rotture,
piege di base, Ifissure, 1 bordi non
cuscite. lcorpi estranei, battufoli.

Campo di appMcazione medica: desmurgija

Classificazione dispositive medico nella conformita con la Classificazione nomenclaturale

& 000 LMPMM (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU



el dispositive medico: 500 01 01 10
Masse di potenziale rischio di applicazione dispositive medico nel conformita con la
Classificazione nomenclaturale: 2 b

il classificatore panrusso dei prodotti: 93 9370

Condizioni d" uso:

Bende con clorexidina a base

d cotone “CombiMedica Line” si usano nel Istituto terapeutico e anche in casa.

Istruzioni per Tuso:

1 Dope aver provveduto alia pulizia della ferita, alia sua medicazione ed a porre le eventual!

garze, procedere con lapplicazione della benda pertenere bloccata la medicazione sottostante.
2. Le bende sono support! per medicazioni ed automedicazione e fissano con cerotti 0

apposite grappette.

3. Non riutilizzare nuovamente

Awertenze :

1.Non stringere eccessivamente la fasciatura per lasdare circolare il sangue liberamente.
Z.Pulire le mani prima di effettuare la medicazione.

3. Non utilizzare se la confezione e aperta o danneggiata.

4. Non utilizzare dope la data di scadenza riportata sulla confezione.

5. Non utilizzare se il prodotto presenta evident! impurezze

Controindicazioni:
Non usare del dispositive nel case di idiosincrasia del clorexidina.

Eventual! effetti indesiderati:
Non usare al paziente con la tolleranza di clorexidina.

Intended use:

Le bende usano per proteggere le medicazioni tramite fasciatura esterne. Inoltre, grazie alle
caratteristiche antibatteriche, proteggono la medicazione sottostante dal rischio di infezioni

microbiche provenienti dall’esterno che possono compromettere la guarigione di ferite

(chirurgiche o da traumi) e lesion! cutanee (abrasioni, eritemi, ecc.) Il dispositive puo essere
mantenuto per 3 giorni senza necessita di essere cambiato. Le bende possono contatare con

la cute per un lungo periodo di tempo.
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Sterilita':

Il dispositive non e' sterile.

Etichettatura:
Nel confezionamento primario e formate dal saccetto di PE e sono riportate le seguenti
informazioni:

Il nome del dispositive

le misure

composizione

il nome ed indirizzo del fabbricante
la data di scadenza del dispositive
la data di produzione

N o gk w N e

il numero del lotto preceduto dalla parola "LOT"

L'imballo secondario e formato da cartoncino, idoneo a proteggere le bende durante il
trasporto e la movimentazione, sono riportate le seguenti informazioni:
1. Il nome del dispositive

2. destinazione del dispositive

3. la misura

4. composizione

5. modod'uso

6. avvertenze

7. condizione di conservazione

8. contrindicazione

9. il nome ed indirizzo del fabbricante
10. la data di scadenza

11. la data di produzione

12. il numero del lotto preceduto dalla parola "LOT"
13.i simboli grafici

14. garanzie del produttore

I simboli grafici per I'etichettatura dei dispositivi medici sono riportati nella norma UNI EN

980:2009:

LOT
Numero del lotto
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Validita del prodotto

Data di produzione

Non usare *

llmarchio CE

Confeziamento:

BuHTbl «CombiMedica Line» MapneBble MeULMHCKME aHTUBaKTepUabHbIe C X10preKCUanHoOM

#CombiMedicai”®

Hiracne.
~Evnla*CombMcdieA Lin»* maps»emel«estMvcan
aVTMBMCTGpUiiNBHbIe, C XNOQRWCHAHHOM (5m >Scm).
MepeBA304HOE CpsACTED. He CTepunbHo.
Cocrae: I0CHiuioi>e*. n6MnEbTKOEAAAHHYi ¢
aprncorontlom uiopreMCiviHMa.
He3Hemenvie n3aUTK |6uHna’CumbiModiu N7 *
Iy ¢
XKNOpeeKoLV oM NpeaUATMaUems! /15 nepeesan*
CaMOCTORTENHOM 0BPEBOTXH>»9yPrUvecknX H
iiH, ATAMI 0*.
ueTepToCTeit, 3puTem.
CN0CO6 NpUMEHEHNs MG/ 0UMCTKIA U A3 ek
MIOBPEVNEHHOTA YHaCTM HOXKIA HSM Pesi,
HaMuaMeETes nosshia unu CANIETA, HOTOPEs
. BUHT MOXeT| HIK
iOMoe »i*e**e Ha
DauM 1 baHPENMETCIA CNOMOLILIOANbANPS WA
CnennenanL CHo6. OAMopa3neceo rpMMeHeTe Y
1>«hNPBIKOEHNA: Ve NTMBETHOUE HA CUNBHO BUHI
B0 TPy AuMHE» He
1CN0"30€BTb AL/, <CMA YTTAKORKO OTKPBITL WA
pexae. He b
CpOHji FOAHOCTH, yKAaOWHO# Ha yTTakooKe. He
b w3aenve,

YTTOOKM T

Ta. XpaHuTs B H cyxom
uecTftnpu TemneparypeeS< Ao*  CtV K sasmm
0T MCTOuHVKe Tenna. Mocne OTKperus ynakoon*
NPOAYKT AOMKEH GbiTb MOONLA00AH U Mlocne

MONFOPHO. XPaHIT» 5t HEAOCTYNVObI /AN ACTENA MeCTe.
TPOTY BCLICKaMHMIA: VHaMBUaYanbHast
HenepeHoCHa3AeTb KNOPTEMUYNa AT IHOHBTA.
Mpounoau1eAo:«Pranxon( Medtcal Device».rK
pianoVWona, »  25122Bretcia{BS], halia\ «®panmHn
Me sy [lesaiic Cp 4 N uauua BUTTopUAQ « 25122
E)puwa, Vramms.

MecTonpunmnoacTa« « evH Sj X»\{MpesucCpn).
UranTn viaDel IncrTirtA, 10A- )6076Tnmo O,
IUia.

CPOKFOAHOCTH; 5MET CMOHEKTaH y OTOBNA Ma

IWHENW\. 1N

crQIMD ®
& S oo

Completo:
Il contenuto della confezione del prodotto entra una benda (Ipz.) nel saccetto di PE,
quale dopo sara' confezionato nel astuccio di carta da 1 pz.
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Trasportazione:

Ildispositivo si trasporta e conserva nel seguente condizioni:

- Latemperatura deU'aria dal +5°C al 30°C + 2°C,

- L'umidita relativa dal 15% al 95% + 2%
Trasportazione delle bende si realizza nelle scatole da 100 pezzi ogniuna. Trasportazione si
possono effettuare da tutte i mezzi chiusi di trasporto (nelle carozze feroviarie, nel
contenitore, nel flangia vano riscaldato, con aereo, nel cameon, stiva di carichi) nel

conformita delle condizione in vigore per questo tipo di trasporto.

Conservazione:

Termine di scadenza e di 5 anni. Conservare nel luogo fresco ed ascutto, di temperatura
deU'aria dal +5°C al 30RC + 2°C, umidita relativa dal 15% al 95% + 2%
Tenere lontano dal portata del bambini.

Termine di scadenza:
Termine di scadenza sono 5 anni.

Utilizzazione:
Non si provvedono le spedali misure del'utilizzazione del dispositive medico. Esse devono

considerate esposti del'utilizzazione nelle norme di vigore della legislazione locale.

Garanzia del produttore:
Nel caso di scarto o la mancata corrispondenza del prodotto i reclami possono essere

accettati dal produttore:
L'indirizzo: Franzoni Medical Device srl. Piazza Vittoria 9 - 25122 Brescia, ltalia

L' 'indirizzo del luogo di produzione: Previs srl, via Dell Industria, 10A-36070 Trissino (VI),
Italia

Rappresentanza in Russia:
Societa a responsabilita limitata “Premier-produkt"
L'indirizzo; 109202, via 2-aya Frezernaya, d.3, Mosca; tel: +7(495) 745-60-10, 745-60-11;

e-mail: 2rs@premier-produkt.ru
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Rappresentanza in Russia:
Societa a responsabilita limitata “Premier-produkt”
L'Indirizzo: 109202, via 2-aya Frezernaya, d.3, Mosca; tel: +7(495) 745-60-10, 745-60-11;

e-mail: 2rs@premier-produkt.ru
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FRANZONI MEDICAL DEVICE

MEJPLWWHCKOE U3AENNE

NMHCTPYKUWNA no NMPUMEHEHNIO

BuHTbl «CombiMedica Line» mapneBble MeANUMHCKME aHTUGaKTepUasibHbIe,
C X/I0PreKCUANHOM,

npoussoautens; Franzoni Medical Device s.r.l. «®paH30HU Megukan eBaic c.p.n.»,
UTanna,
topuagnyeckuii agpec: Piazza Vittoria, 9 - 25122 Brescia, 11laHa\nnayua ButTtopusa, 9 -

25122 bpewa
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HassaHue nagenus: buHtel «CombiMedica Line» mapneBble MeAULUHCKMNE aHTUOaKTepUabHble, C
XNOPreKCuAnHOM, BapuaHTbl UCNONHEHUS:

5m X5¢cm, 5m X7cmMm, 5m x 10cm, 5m X 12¢cm, 5m X 15¢Mm, 5m X 20cM, 7M X5¢M, 7M X7CM,

™ XKOcMm, 7m x12cm. 7m x15cm, 7m x20cm, 10m x5¢m, 10m x7cm, 10m xHKOcm, 10m x12cm.

FOm x15cm, KOm x20cm.

MpounssoguTtens: Franzoni Medical Device s.r.l. «®paH3oHn Megukan Lesaiic c.p.n.», NTanus,

topuanyveckmnii agpec: Piazza Vittoria, 9 - 25122 Brescia, Nala\nnayua Buttopusa, 9 - 25122 Bbpelwa

Appec mecTa npomnssogcTtBa: «Previs srl». Via dell'Industria, 10A - 36070 Trissino (VI), 1lalla\Bua gen
NHpycTtpus, 10 A - 36070 Tpuccuno (BW), Ntanua

KauyecTBo npoAayKuuu NoaTBepXAeHo cnegyowmnmm ceptugmkatamm: UNI EN ISO 13485:12: UNI EN
ISO 9001:2008, pgeknapauuss O COOTBETCTBMM NPOU3BOAUTENS TpeboBaHuAM npunoxenusa I
EBponeiickoin gupektusbl 93/42CEE, ceptugmkar EC cooTBeTcTBUS TpeboBaHuaM npunoxernus il
EBponeiickoit gupekTusbl 93/42CEE

HasHaueHue n3genvia:

BuHTbl «CombiMedica Line» mapfieBble Me4ULUHCKNE aHTUOAKTEPUAbHbIE C XTOPreKCUgMHOM

npefHas3HauyeHbl 415 NEPEBA3KN U CaMOCTOATENIbHOW 06paBboTKN XMPYPrnYeckux N TpaBMaTUUYeCcKMX paH,
a TaKXKe KOXHbIX MOPE30B, HATEPTOCTel, IpUTEM. BUHTbI MapneBble SBASIOTCA CPEACTBOM AN 3aLUUTHI
paH OT OMAacHOCTW BHELIHEero MHQULUMPOBAHMS, COAEPXaT XN0PreKCUAuH, BELLeCTBO, CuUMTaloLLeecs
aKTUBHbIM [e/iCTBYIOLLM BELLECTBOM MEAULIMHCKNX Mpenapartos.

OnwncaHue cocTaBa M NPUHLKUN paboThbl:

BuHTbl CombiMedica Line npefHa3HayeHbl 419 NPAMOro KOHTaKTa C Te/IOM nalueHTa,a TakxKe MoryT
ObITb MCNOJMIb30BaHbl B YC/MOBMAX NPAMOro KOHTakKTa C Te/IOM NauueHTa B 30HE HaxX0XAeHUs
paHbl, Tpebytow el 3aLmnThl.

BUHTBI n3rotosneHbl U3 Mmapnn- 100% Xnonka, CBA3aHHOrO B Mpouecce NPOM3BOACTBA C X/I0pPreKcuimHa
AUTNIIOKOHATOM. Mcnonb3yeTcs X/0prekcugnmHa  AWTNKOHaT- pacTBop 20% , noATBepX[eHHbIR
nacnopTom 6e30MacHoCTMW.

Cofep>XaHue Xn0preKcnanHa B 3fennm - SHrir.,

BHewWwHWA B1g 6UHTa: 6UHT M3rOTOBMEH C COBGMIOAEHMNEM BCEX YCTAHOBNEHHbIX HOPM U MpaBu/, KpOMKa
OWMHTa o0bpe3aHa POBHO, LUBbI B OMHTaxX OTCYTCTBYIOT, Kpas HE OCbINAKTCA, YTO UCK/IOYaeT nonafeHus
HUTEN N KPOMOK Ha NMOBEPXHOCTb paHbl.

Tun umkcaumm xnoprekCMAnHa Ha XJ10MNoK NpefoTBpallaeT BblgefeHne aHTMbaKTepnanbHOro BeLLeCTBa,
obecrneymBasi, Takum 06pa3oM, Ha ANUTENbHbIA CPOK 3aWMTy paHbl OT OMACHOCTM 3apaXKeHwus,
CNOCcO6CTBYA 32KUBMEHUIO paH XUPYPruYeCcKUX M OT TPaBM U KOXHbIX NOpPe30B (HaTepTOCTH, 3pUTEMBI,
W T.4.). BUHTBI MOTYT HaxoAMTbCs Ha paHe 3 fHA 6e3 He0OXO4MMOCTMN 3aMeHbl, COXPaHAs Npu 3TOM BCe

CBOM aHTVI6aKTepVIa}'IbeIe CBOWCTBa. ONnTensHO KOHTaKTUPYeT ¢ paHeBoﬁ MOBEPXHOCTbIO Tena
YesioBeKa.
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TexHuyeckune XapaKTePUCTUKN:

Liget
bennsHa

CTeneHb YCTONUMBOCTI GEMN3HBI
30/1bHOCTb

BnaxHocTb

Peakuust BOAHOI BbITSXKKM
CofepkaHune oKpaLLnBaroLLmnx
BeLLeCTB

MaccoBas [0S XNPOBLIX BELLECTB
CopepxaHue xnoprekcuanHa
LLlenoyHOCTb

KWCNoTHOCTb
[MoBEpPXHOCTHO-aKTMBHbIE BELLECTBA
®1yopecuUeHTHOCTb
CmaumBaemMocTb

[MNOTHOCTL NOBEPXHOCTHAA
Pa3pbIBHasa Harpyska

AHTUMVKPOBHAA aKTUBHOCTb
JIHeliHble pa3Mepb! € A0MYyCKamMi

KanunnapHocTtb
"epMETUYHOCTbL YMaKOBKM

[JeeKTbl
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6enbIn
He MeHee 80%

He 60nee 10%
He 6onee 0,03%

6,0-8,5%
HeliTpanbHas

6eCLBETHbIE BbITSXXKN
He 6onee 0,3%

SHr/r

OTCYTCTBUE

OTCYTCTBME

OTCYTCTBYIOT
OTCYTCTBYET

He 6onee 10 cek.

40 r\m2 £ 2 r\m2

Mo OCHOBE: He MeHee 90 H
no yTKy: He meHee 40,0 H
> 90%

5m%0,2m x 5cm+0,2cm, 5 M20,2m
x 7cm+0,3cMm, 5 M +0,2m X
10cm+0,5¢cm, 5 m+0,2m X
12cm+0,6¢M, 5 M+0,2M X
15cm=0,7¢cm, 5 M20,2M X
20cmzlcm, 7mM+0,3Mm X
5cm+0,2cm, 7mM+0,3Mm X
7cm+0,3cm, 7Mz0,3m
x10cm=0,5¢cm, 7mM+0,3M X
12cm+0,6cm, 7mM%0,3M x
15cm+0,7cm, 7mx0,3Mm X
20cmzl1cm, 10mM%0,4MmX
5cmz0,2cm, 10M£0,4MX
7cm+0,3cm, 10m+0,4MmX
10cmz0,4cm, 10m0,4Mm
x12¢cmz0,6¢Mm,
10m£0,4mx15¢cm=0,7¢cm,
10m+0,4m x 20cmz1cm.
He MeHee 12cm/y

YnakoBKa repmeTuyHas
BWHT He fo/IXeH MMeTb HEPOBHO
06pe3aHHbIX Kpaes, CKIaLoK

OCHOBbI, Ablp, NOCTOPOHHNX
BK/TOUEHWIA, KOMKOB.



O6nacTb MeAULMHCKOIO NPUMEHEHUS:, LECMYPTUS.

BUA MEANUMHCKOrO W3AEAUA B COOTBETCTBMU C  HOMEHK/IATYPHOM
KNACCUOUKALNEN MEAULUHCKUX U3LENNIA; 500 01 01 10

KNACC TMOTEHUWANBHOIO PUCKA TMPUMEHEHWA MEAULUHCKOEO W3AENNA B
COOTBETCTBUWM C HOMEHKNATYPHOW KNACCUPUKALMEN MEANLIMHCKNX U3LEUN:

26
KO/ OKIT 93 9370

YcnoBusi NpUMeHeHUsA: BUHTbI MapnieBbie MPUMEHSAOTCA B MEAULMHCKNX 1e4ebHO-NPOdnNaKkTMyYecKnx
YUPEXAEHUSAX N B ;OMALLHNX YCNOBUSX.

Cnocob npumeHeHuUA
1. Tocne O4YUCTKM W Ae3UH(EKLUM NOBPEXAEHHOr0 y4yacTKa KOXW WAW paHbl, HakKnafblBaeTcs

noBfA3Ka Uan Mapns, Kotopas puUKcupyertca GUHTOM.
2. BWHT MOXeT Mcnosib30BaTbHCA Kak CaMOCTOATe/IbHOE U3JeNne AN NeYeHns paH U 3aKpenssercsa ¢

MOMOLLbIO NAACTbIpPel MK cneunanbHbIX cKoo.

3. BWHT 04HOKPATHOrO NPUMEHEHUS.

Mepbl 6e30MacHOCTH:

1. He 3aTarnBaTb OYEHb CU/IBHO GUHT BO M36eXaHue 3aTpyAHEHNA KpOBOOGpaLLEHWS.

2. BbIMbITb PYKKW Mepes nepeBs3Koil.

3. He ucnonb3osatb nU3genve, ecnv ynakoBka OTKpbITa UM MOBPEXAeHa.

4. He ucnonb3oBaTb U3Aenne nocne faTbl CPOKa rOAHOCTU, yKa3aHHOW Ha yrnakoBKe.

5. He ucnonb3oBatb U3genune, eciv 3aMeTHbl KaKe-TO 3arps3HeHus.
MNpoTuBONOKa3aHUA:

WNHauBugyanbHas HenepeHoOCMMOCTb X/10PreKCMANHA.
MoboyHblIe aencTBMA:
He ncnonb3oBatb NOAAM C aNepruyeckMmMm peakLmsaMm Ha X10preKCuamH

Mcnonb3oBaHMe Mo HA3HAYEHUIO:

BMHTbI MCNoONb3yTCH ANA NEepPeBA3KM M CaMOCTOATENbHOW 06pabOTKM paH ANUTENbHOro AeicTBuS,
KOTOpas 3auimiiaeT paHbl (XMpypruyeckue) oT TpaBM U KOXHbIe Mope3sbl (HAaTEPTOCTU, 3PUTEMbI, U T.4.)
OT OMacHOCTN MUKPOOGHBIX 3apaXKeHWI, MOCTYNALLNX 13 BHELLHEN Cpedbl 1 MOXET 0CTaBaTbCs Ha paHe
Ha OnnTenbHOe BpeMs 6e3 HeoO6XOAMMOCTM ero yfaneHus v 3ameHbl. V3fenne MOXET OcTaBaTbCAd Ha
paHe 3 AHS 6e3 HEO6X0AMMOCTM 3aMEHbI, COXPaHAA MPX 3TOM BCe CBOW aHTM6aKTepuabHble CBONCTBA.
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CTepunbHOCTL:

M3nenve He CTepubHO.

MapKkunpoBka:
B nepBMYHOI YynakoBKe, COCTOfILLeA W3 MOAUMPONUIEHOBOrO NaKeT, COLEPXUTCA cregytoLas
NH(popmMaLumsa:

HasBaHue n3aenus
pasmep

COCTaB

1
2
3
4. Npon3BOANTENb/M3rOTOBUTENb
5. [daTta U3rotoBJ/ieHUs

6. CpOK rogHoctu

7

HOMep naptumn "LOT"

BTopryHas ynakoBKa BbIMOMHEHA W3 KapTOHa, O0GECMeYyMBatloLLero COXPAHHOCTb GUHTOB MpU
TPaHCNOPTMPOBKE W NePeMELLEHN.
1. HasBaHve u3genus
Ha3HauYeHne n3aenns
pasmep
cocTaB

2
3
4
5. cnoco6 npumeHeHuns
6. npegynpexpaeHue
7. YCNOBMA XpaHeHuA
8. npoTMBOMoKasaHua
9. Npou3BOAMTENb/M3rOTOBUTENb
10. cpok rogHocTH
11. paTa M3roToBNEHUA
12. Homep napTumn "LOT"
13. rpagynyeckne 0603HauYeHUA
15. rapaHTuUn Npous3BOAUTENS
pacunyeckne CMMBONLI AN STUKETUPOBAHUA MeAULMHCKUX N3aennii npusoaatca B Hopmatnee UNI EN

980:2009.

LOT
Koga naptum-

Mcnonb3osatb got

Jarta n3rotoeneHus
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He npumeHATL NOBTOPHON

3Hak 006513aTeNlbHON cepTudUKalynm

YnakoBKa:

BuHTbl «CombiMedIca Line» Mapnesble MeAULIMHCKME aHTUOaKTePUa/IbHbIE C X/TOPTreKCUANHOM

KoMNNeKTHOCTb:

~CombiMedica™#»

ann C KMpr 1Sm k SomL
nepM«jo™e«oe heacTeo. hie CTEOKNbHO
CocTag: 100%KN000K.KOMNE«IHO CBAMHHBIAC
[VITT*OKOHETEbI KNOPrMUAMHA.
HaTeueHue uagenns: «&iikre *Cotb(Me(1|caune’
MBPEEMC MAULMUCLIE aHIUBAKTEPMAILHbIE, C
>.N0(SI""CIIOMHOM ITPeAHA3HAUEHbI ATTANEPE MM 4 1
CaMOCTOSTENbHOHOGPaBOND KNPYPrUYECKIX v
TpaBUIATMYELLIN Parca TaloKe MOXKHBIK OPE308,
<bieprocreii.
CNoCo6npUMeHeHHsi: NOCNE OHUCTKM 1 Ae3UHbEKMMM
NOBPEXAEHHOr0 y'lacnta KoM UAN panu,
HaKNABIBAETCA NOMXKA UK candeTka, KoTopast
(PUKCUPYETEABIMTOK BUHT HOXKETNPUMEHATHCS Kak
2 Ha
PaHbl 1 MKPenraNgiO4 C MoMOLL| bIO NIECTBIPA WK
CreKanbIekx Cko6. O/{HOPA30BOT0 NPUMEHEH»eC

r He saturunets

BO 3aT| He

WUCNONb30BaTh U3fENMe, «OM YNakoBka ondbita wim
Tb U3y ocne parel

hoHa roiHOCTU, YW eUH O HaynakoBke. He

MCrMA30eaTh n3genve, ecim jaMertna Kakie-1o

3arpA3HeHmp. Lie 10CTHOab yTUKOBL« rapaHTupyeT

~M4ECrBONPOAYIATE. XPaHMTb B IPOKNE,OHOM 1 CYKOM

MccTe,npuremtepatype+$<a0430»Cu-\"C egam

0T UCTOUHMKOB Tenna. MocNe ONPLITUS YT ABKOEKI
[I0/KEH BbiTb UCIENBXOKAH U MI0CTIE

Henpi b
NOBTOPHO. XpaHTL avefocrynuom o fi* AeTeii mecTe.
MpoTUBONOKa3aHNs 144aMBIAYBbHAS
HENepeHOCMOCTb K/OPreKeHANHa AT IOKOHaTb.
[~HaaoauTens; cAraraon Medicai Devke erd,
piazzavmoda, ~ 25122 Brescia (BSL htalla\ «®paHzonm
Meankan [lesaii; C.p.na, nvauua 6uTTapm 9 25122
Bpeuwa, Uranus.

M«cn>npoussoacTsa: «Prevh &.rJ.»Mf>eeHCC pn 1
Vtranm via 01 '(npgstria, 10A - S6070 Tnulo

CPOK FO»*0CTH: 51T C MOWbIITa U3TOTOBNEHNS.
naroToenexms: 11\200
HO(: 63042

C£1 M2010 o

83CM2 C€ 1M11\2015

B KOMMNNEKT NOCTaBKW U3enuns BXoanT 6UHT (1LUT.) B 3aBapeHHOM MOSMNPONMIEHOBOM NaKeTe,

KOTOPbIi YKNaAblBAaeTCs B KAPTOHHYHO KOPOOKY Mo 1LLT.

TpaHCcnopTUpPOBaHMe:
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W3penve TpaHCNOPTUPYETCH, XPaHUTCA W UCMOMb3YeTeA NPpK CrefyoLmX YCI0BUSX:
- Temnepatypa ot +5°C fo + 30°C £2 °C.

» OTHOCUTENbHAA BNaXXHOCTL 15% - 95% +2%.

MepeBo3Ka BUHTOB OCYLLECTBNSETCA B KAPTOHHbIX KOpobKax no 100 WTYK B 04HOM KOpobke. TpaHCnopTupoBaHue
[0/MKHO NPOBOAWTLCSA BCEMU BUAAMU 3aKPbITOrO TPAHCMOPTa (B XENe3HOAOPOXHbIX BaroHax, KOHTeHepax,
oTan/MBaeMblX repMeTU3MPOBAHHbIX OTCEKAaxX, Ha CamoneTax, 3aKpbITbIX aBTOMALLMHAX, TPOMaxX U T 4.) B

COOTBETCTBUW C NnpaBu/iaMmn NepeBo3o0K, ,CI.EI\/’ICTByIOLLl'I/IMI/I Ha TpaHCNopTe AaHHOro sBuAaa 1 yCnoBUAMU XPaHEHWUS.

XpaHeHune:

CpOK FofiHOCTM GUHTOB 5 feT.

XpaHuTb B NPOX/aAHOM U CyXOM MeCTe, npuv TeMnepatype ot +5VC go + 30“C £2 "C, Bga/im 0T UCTOYHUKOB TenJa.
OTHocuTeIbHaA BNaxXHOCTb 15% - 95% +2%.

XpaHUTb B HEOCTYMHOM ANsl [eTeld MecTe.

CpoK rogHocTu:
Cpok rogHocTu -5 fieT.
YTunusauyms:

CneupanbHbIX Mep YTUIN3aLMy MeAMLMHCKOTO U3aenns He TpebyeTcs. BUHTbI Nocne MCMosb3oBaHUSs

noasepraroTca yTuansaunn B COOTBETCTBUN C Tpe6OBaHVIFIMVI MeCTHOro 3aKoHOAaTebCTBa.

apaHTUiiHble 0653aTe/IbCTBA NPOV3BOANTENS;

Mpy 06Hapy>XeHUn 6paka UM HeCOOTBETCTBUA N3AENNS MPETEH3NN NPUHUMAKOTCA
MpousBoAuTENEM:

Agpec: Franzom Medical Device s.r.l. «®paH3oHn Megukan [esaic c.p.n.», Vcanus,
ropuanyeckunin agpec: Piazza Vittoria, 9 - 25122 Brescia, MNala\nuayua Buttopus, 9 - 25122 bpelua
(«MpeHne C.P.N1 >», NTanusa, via Dell'Industria, IOA - 36070

lMpeacTaBUTENLCTBO Ha Tepputopun P®

OGLLECTBO C OrpaHNYeHHO OTBETCTBEHHOCTbLIO «[TpeMbep-MpoayKT»

FOpwuanueckwnin agpec: P®. 109202 r. Mocksa. 2-a PpesepHas yn,, 4. 3. Ten/takc: (49 ;) 745-60-10, 745-60-11, c-
mail: 2rs@premier-produkt.ru

MepeBOA C UTAIbSHCKOTO A13blKa Ha PYCCKMIA A3bIK

MNepesena danbkoBckas H.4A.
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r opog Mocksa
TpyauaTtoro oKTA6pa [fBe ThICAUYM YeTblpHAALATOro roga.

A, BUBNLLIEBA Amanus PomaHoBHa, HoTapuyc ropoga MoCKBbI, CBUETE TbCTBYHO
MOA/IMHHOCTb NOANMWCK, CAENAaHHOM NepeBoAYMKOM P anbKOBCKOW HUHON KOBNEBHON B
MOEM MPUCYTCTBUMK. JINYHOCTb ee yCTaHOB/EHA.

3apernctpmposaHo B peecTtpe 3a No *
B3bickaHo rocnownmHbl fnn Tapudgy) 100 py6. 00 kon.

HotapuycIlT O 11" v.m

FEPBEOBAA MNEYATD Bcero npowunTo, NpOHYMepoBaHO
HOTAPUYCA CKpenJsieHOo neyartbto nnucTa

Hotapuyc (MO OHW LW

l'opog Mocksa

TagmaDdHGr SubmaibauTigh
f, bubuwem Amams PomaumHa, HoTapuyc ropoaa Mocksbl
CcauaeTeNbCTBY0 aapHOCTb 3TOW KOTWUN C TONAHHHUKOM A0KyMeHTa. 8 ro..nesHem
NCAYMAOK, I-PHANCOK, MHBPKHYTb.X CMOB U «“bIX HEOT"OPCHHbIX HCAPB*NE«Hii
WM KaunX-HUP3 0COBGAHHOCTBH ‘.«i, MHoto, nuuy, obpatnawmycn 3a
COBEPLLEHNEM HOTrpUanbHcko celicnus, ps' WeHem.vToiTpH causete)bCleooanu>.
BEPHOCTN KOPVYH ﬁCHyMeHTa He noATBepxXAaeTcsa 3akKOHHOCTb COAepXaHus

[OKYMEHTa 1CO0™eTCTBIE U3NOXEHHBIX BH M 1 KTCB pejiiaBHMriyipct*

SifWKcrpuposiiCipsepeaaN Jy X
I 1 L} L}
Eo“%,@w f/ho.,;” =

Bcero npr.i>,!>'v
NpPoOHYyMepoBaTio
neyanbio I -’
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