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Ш Ш

диализа (набор для подключения и отключения фистулы и 
набор д5вШОДЗД19^2*те§кОтключения катетера)

Варианты исполнения:

1. Набор для фистулы:
Подключение:
Салфетка из нетканого материала 40x50 см -1 шт.,
Тампон из нетканого материала 7,5x7,5 см -  2 шт..
Пластырь фиксирующий для игл 2,5x15 см -  8 шт.,
Перчатки нитриловые, размер: М -  1 пара.
Инструкция по применению -  1 шт.
Отключение:
Тампон из нетканого материала 7,5x7,5 см -  4 шт.,
Пластырь-бандаж 3,8x7,2 см -  2 шт.,
Перчатки нитриловые, размер: М - 1 пара,
Инструкция по применению -  1 шт.

2. Набор для катетера:
Подключение:
Салфетка из нетканого материала для катетера 30x40 см -1 шт.,
Тампон из нетканого материала 7,5x7,5 см -  4 шт.,
Пластырь фиксирующий с подушечкой 10x10 см -  1 шт.,
Перчатки нитриловые, размер: М -  1 пара,
Инструкция по применению -  1 шт.
Отключение:
Тампон из нетканого материала 7,5x7,5 см -  4 шт..
Пластырь фиксирующий с карманом из нетканого материала для катетера 20x7 см- 1 шт.,
Загл>|и1ка с инъекционной мембраной -  2 шт.,
Перчатки нитриловые, размер: М -  I пара,
Инструкция по применению -  1 шт.

яаяк». г»

2. Производитель (изготовитель) , 7 ^
SANU^^AGLIK HIZMETLERI SANAYl VE TlCARET A.§. j  -
;(А0:«’('/еКУССАГЛЬ1КХИЗМЕТЛЕРИСАНАЙИВЕТИДЖАРЕТА.Ш.») ^

'■ 'S i^X M A H . 126 CAD. NO: 4 KAPI  NO: 2 KAHRAMANKAZAN, ANKARA, T U R ld ^  ‘

> •-* 3. Место производства ^  ^
S A N U S m S U K  HIZMETLERI SANAYl VE TlCARET A.§.
(AO «6 а ^ С ‘х:А^ЛЫК ХИЗМЕТЛЕРИ САНАЙИ b e  ТИДЖАРЕТ А.Ш.») I -  1
S A R A Y ^M I.T V cA D . NO: 4 IQ KAPI NO: 2 KAHRAMANKAZAN, ANKARA, TURKlYE ZCv \

V ,  У
4. Назначение медицинского изделия

Наборы для проведения процедуры диализа (набор для подключения и отключения
фистулы и набор для подключения и отключения катетера) предназначены для обеспечения
защиты пациента и медицинского персонала от рисков инфекции до и после процедуры
гемодиализа.

5. Область применения
Гемодиализ. Комплекты служат для защиты от рисков, связанных с инфекционным 

заражением пациента и медицинского персонала перед сеансом гемодиализа и после него.



1*13289
й  тс.
XXiMAUmHAZAH 2. NOTBK f'4 
Saray Mah. Aksoy Cad. No: <r. /

Kahramankazan • ANK;̂  ̂  A 6. Принцип действия rj г
ПерЙ^{М41?с?й[%фЬЬёдуры медицинский персонал надевает нитриловые перчаткиСдаШ! 2031 

запщты от возможных инфекционных заболеваний.
Перед началом процедуры диализа медицинский персонал в нитриловых перчатках 

обрабатьюает место входа в фистулу дезинфицирующим средством (дезинфицирующее 
средство в состав комплекта не входит), после чего осуществляют вход в фистулу пациента.
Под место входа в фистулу подкладывают салфетку. Тампонами придают необходимое 
положение иглам. После выполнения входа в фистулу для фиксации игл (иглы не входят в 
состав комплекта) используют фиксирующие пластыри для игл.

Если подключение осуществляют через катетер, используют салфетку под катетер и 
фиксируюищй пластырь с подушечкой.

После завершения процесса гемодиализа для медицинского персонала, вьшолняющего 
выход из фистулы/катетера, в комплекте предусмотрены нитриловые перчатки.

Медперсонал в нитриловых перчатках отсоединяет иглы от фистулы/катетера и при 
помощи тампонов прижимает место выхода из фистулы для контроля кровотечения. После 
остановки кровотечения выходы из фистулы закрывают пластырями-бандажами.

Порты катетера закрывают заглушками с инъекционной мембраной, а катетер 
фиксируют на теле пациента с помощью фиксирующего пластыря с карманом из нетканого 
материала.

7. Классификация медицинского изделия
Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией 

медицинских изделий - 235520.
Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с 

номенклатурной классификацией медицинских изделий - 2а.
Код Общероссийского классификатора продующц по видам экономической 

^уО;^елъности-32.50,50.190

\  8. Показания
Ч^. Йро®®Д®™е процедуры гемодиализа. ^

"V ч Противопоказания
*Ч\Ивд^идуальная непереносимость какого-либо составляющего набора.

10. Побочные эффекты и нежелательные явления ^ 
Не выявлены. /  '

/
11. Меры предосторожности

Для сохранения стерильности набора не рекомендуется вскрывать упакощд^до 
подключения/отключения игл для гемодиализа.

Изделие прошло стерилизацию этиленоксидом и пригодно для использования 
непосредственно после вскрытия упаковки. Стерилизация перед использованием не требуется 

Изделие одноразовое, повторно стерилизовать и использовать запрещено. ^
Не использовать в случае повреждения упаковки. . *

12. Способ применения набора для фистулы ;
Перед началом процедуры медицинский персонал надевает нитриловые перчатки для 

защиты от возможных инфекционных заболеваний. "
Перед началом процедуры диализа медихщнский персонал в нитриловых перчатках 

обрабатьшает место входа в фистулу дезинфицирующим средством (дезинфицирующее 
средство в состав комплекта не входит), после чего осуществляют вход в фистулу пациента. 
Под место входа в фистулу подкладывают салфетку. Тампонами придают необходимое
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сложение иглам. После ]^Й1Ш1»й!м1жвд|еЫК4лшгулу для фиксации игл (иглы не входят в 
состав комплекта) использую^®^й1^4ё^йй&Й^пластьфи для игл.

Если подключение осуществляют через катетер, используют салфетку под катетер и 
фиксирующий пластырь с подушечкой.

После завершения процесса гемодиализа для медицинского персонала, выполняющего 
выход из фистулы/катетера, в комплекте предусмотрены нитриловые перчатки.

Медперсонал в нитриловых перчатках отсоединяет иглы от фистулы/катетера и при 
помощи тампонов прижимает место выхода из фистулы для контроля кровотечения. После 
остановки кровотечения выходы из фистулы закрывают пластьфями-бандажами.

Порты катетера закрьюают заглушками с инъекционной мембраной, а катетер 
фиксируют на теле пациента с помопщю фиксирующего пластьфя с карманом из нетканого 
материала.

13. Потенциальные потребители
Медицинский персонал в учреждениях здравоохранения.

14. ОПИСАНИЕ КОМПЛЕКТУЮЩИХ НАБОРОВ

14.1.Салфетка из нетканого материала

Размер: 40x50 см ±10% '  -’--i L

' . : - лX

h K ,
14Ь.1^азначение: при подключении пациента через фистулу к аппарату для гемодиализа 
подстилают"под место входа в фистулу для запщты от возможного протекания крови. 
Водонепроницаемая.
14.1.2. Материал: целлюлоза, ламинированная полиэтиленом марки AYEM, производитель 
AYEM MEDIKAL, Турция.
14.1.3. Вид контакта: поврежденные поверхности кожи,
14.1.4. Продолжительность контакта: кратковременный, от 4 до 5 ч во время процедуры 
гемодиализа.
14.1.5. Поверхностная плотность - 30±5 г/м^ * 1

•  P i
:  п  '.
7 Г -

..I
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14.2.1. Назначение: используют при подключении пациентов к аппарату гемодиализа для 
фиксации и придания необходимого положения гемодиализным иглам. После завершения 
процедуры гемодиализа используют для предупреждения и остановки кровотечения.
14.2.2. Материал: вискоза -  70%, полиэстер -  30% марки Спанлейс, производитель KlSBU 
Group, Турция или Tules Medikal San. Tic. A.§., Турция.
14.2.3. Вид контакта: поврежденные поверхности кожи.
14.2.4. Продолжительность контакта: кратковременный, от 4 до 5 ч во время процедуры 
гемодиализа и 5 минут после процедуры.
14.2.5. Абсорбционная емкость, не менее -  10 %.
14.2.6. Впитьгоаемость, не более -  10 с.
14.2.7. Многослойность: сложение из 4-х слоев.
14.2.8. Поверхностная плотность, не менее -  30 г/м^. С ^ ^ аг -

14.3. ПЛАСТЫРИ г !

14.3.1. Пластырь фиксирующий для игл

Размер пластыря: 2,5x15 см ±10%, без функциональной подуше

V. \ .. 0.3.1:1. Назначение: используют для фиксации игл в неподвижном состоянии до окончания 
гемодиализа. Гипоаллергенный.

' ^ . 5^П.2г Материал: основа -  полимер ( 100% полиэстер), клей (липкий слой) -^т^рмоклей, 
прр^одцтель Honnes Saglik ve Endustriyel Urunleri A.§., Турция; защитная полоска -  бумага cTjJ 
ан'^[ада!Зйо^ным покрытием типа Clay Coated, производитель Rossella S.r.L, Италия. J
1^ - t ^ - ЙнД-контакта: поврежденные поверхности кожи. ^ ^
14 3 .1 .^продолжительность контакта: кратковременный, от 4 до 5 ч во время процедуры 
гемодиаййза, ^

14.3.2. Пластырь-бандаж

Размер пластьфя: 3,8x7,2 см ±10%, размер функциональной подушечки: 2x2 см±10%

• •; с ̂ }  ••2 —- '   *fc. • -1* - ^
У
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14.3.2.1. Назначение: предупреждение возможных инфекций при отключении пациента от 
аппарата для гемодиализа. Способствует остановке кровотечения после удаления иглы.
14.3.2.2. Материал: основа -  полиэтиленовая пленка, подушечка -  полипропилен, вискоза, 
клей гипоаллергенный акриловый medifix 3110, производитель Honnes Saglik ve Endustriyel 
Uriinleri A.§., Турция; защитная полоска -  бумага с антиадгезионным покрытием типа Clay 
Coated, производитель Rossella S.r.l., Италия.
14.3.2.3. Вид контакта: поврежденные поверхности кожи.
14.3.3.4. Продолжительность контакта: кратковременный, 15 мин.

14.3.3. П ласты рь фиксирующий с подушечкой

Размер пластыря: 10x10 см ±10%, размер функциональной подушечки: 5x5 см ±10%

'CV

14.3.3.1. Назначение: для фиксации катетера.
14.3.3.2. Материал: основа - полимер (100 % полиэстер), клей (липкий слой) ^^^м окаей , 
производитель Honnes Saglik ve Endustriyel Uriinleri A.§., Турция; подушечка -  полиэтилен, 
вискоза LN 0035, производитель Kemex B.V., Нидерланды; защитная полоска -  бумага с 
антиадгезионным покрытием типа Clay Coated, производитель Rossella S.r.l., Италия.
14.3.3.3. Вид контакта: поврежденные поверхности кожи.
14.3.3.4. Продолжительность контакта: кратковременный, от 4 до 5 ч во время n p o i^ ;5 P ^ f  
гемодиализа.

г* S*«
14.3.4. П ласты рь фиксирующий с карманом из нетканого материала для катетер^

• -- - W. *
Размер пластыря: 20x7 см ±10%, размер кармана: 15x7 см ±10% ” ' ^

ГО 
• ^
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14.3.4.1. Назначение: обеспечивает гигиеничную среду в месте подключе 
междиализные дни.
14.3.4.2. Материал: основа - полимер (100% полиэстер), клей (липкий слоЮ^ термоклЬ 
производитель Honnes Saglik ve Endustriyel Uninleri A.§.; защитная полоска - бумага с 
антиадгезионным покрытием типа Clay Coated, производитель Rossella S .ku Италия 
нетканого материала - вискоза -  70%, полиэстер -  30%, марка Спанлейс, пройзводитель 
MOGUL Tekstil SAN. Ve TIC. A.§., Турция.
14.3.4.3. Вид контакта: поврежденные поверхности кожи.
14.3.4.4. Продолжительность контакта: длительный, до следующей процедуры гемодиализа (но 
не более трех суток).

14.3.5. Характеристики пластырей
14.3.5.1. Все пластьфи, применяемые в составе изделия, имеют нижеуказанные свойства:
- высокая прочность и адгезия;
- на поверхности защитного покрытия не остается следов пластыря;
- на поверхности липкого слоя нет резкого запаха химических соединений;
- на поверхности защитного покрытия не остается частиц пластыря;
- не вызывают раздражения и аллергических реакций.

14.3.5.2. Пластьфи не имеют следующих внешних дефектов: неровно обрезанных 
краев, складок основы, дыр, посторонних включений, комочков, непокрытых пластырной 
массой мест.

14.3.6. Технические характеристики

V.

Параметр Значение
Пластыри фиксирующие Пластырь-бандаж

Толщина (мм) 0,35±0,01 0,125±0,01
Шредел прочности на разрьш (г/м^) 48-60 64-70

Белый Телесный
(липкий слой) Прозрачный Прозрачный

аО г̂Й т̂ь удаления Легко удаляется Легко удаляется ;  "
кО^^б^ивление отслаиванию 
'■'^^й^г^рлоя, Н/м:

10
1000

4• ■
«

10 : • » ь
1000 г

Сорбшойная емкость подушечки, 
см /см ;̂ не менее

0,05 0,05 а -  Г
Время смачивания подушечки, с, не 
более

10 10 - 
в- -
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14.4. Перчатки нитриловые Ш13289

14.4.1. Назначение: используют для предупреждения возможных инфекций при подключении 
/отключении пациента к аппарату для гемодиализа.
14.4.2. Вид контакта: неповрежденные поверхности кожи.
14.4.3. Продолжительность контакта: кратковременный, 10 мин
14.4.4. Материал: нитрил бутадиеновый каучук, цвет: фиолетово-синий, краситель - 
органический пигмент, производитель Semperit Investments Pte Ltd, Сингапур.
14.4.5. Манжета: закатана в венчик, палец - прямой.
14.4.6. Имеют гладкую поверхность. Неопудренные.
14.4.7. Вулканизирующий агент: сера.
14.4.8. Активатор отверждения: оксид цинка.

14.4.9. Размеры перчаток по ГОСТ Р 52239-2004

. г

V. ‘.J*HC>.3. Точки для измерения ширины и длины
перчатки

Рис. 4. Точки измерения толщины стендам 
перчаток Z.

\  ^
Описание
размера

Ширина,
мм

Длина, мм, не 
менее

Толщина ► - Ау
пальца (в точно в

точке, ука­ центре
занной на ладони, мм.
рисунке не более

4), мм, не
менее



7 0,08 -гладкИ
7 1/2 Средние (М) 95±10 230 поверхность noropxffoAb ^

Толщина валика перчатки не более 2,50 мм.

14.4.10. Характеристики растяжения
ы ш ш

Характеристика Значение для 
перчатки типа 2

1 Усилие при разрыве до ускоренного старения, Н, не менее 7,0
2 Удлиневне при разрыве до ускоренного старения, %, не менее 500
3 Усилие при разрыве после ускоренного старения, Н, не менее ^ 6,0
4 Удлинение при разрыве после ускоренного старения, %, не менее 400

Перчатки герметичны.

14.5. Салфетка из нетканого материала для катетера

Размер: 30x40 см ±10%

ТС.
KA-JiRAMANKAZAN 2. NOTEK |f4
& 1глу Mah. Aksoy Cad. No: At . ;  i  

Кjhramankazan - ANK/* ‘ Л
Tel; О Л 2  3Э2 0&C2
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sSilSi

\  v.< •

14.5.1. Назначение: при подключении пациентов через катетер к аппарату для гемодиализа 
подстилают под катетер для защиты от возможного протекания крови. Водонепроницаемая. Не 
раздражает кожу.
14.5.2. Материал: целлюлоза, ламинированная полиэтиленом AYEM, производитель AYEM 
MEDIKAL, Турция.
14.5.3. Вид контакта: поврежденные поверхности кожи.
14.5.4. Продолжительность контакта: кратковременный, от %И>5 ч во время процедуры 
гемодиализа. •7.
14.5.5. Поверхностная плотность - 30±5 г/м .̂

14.6. Заглушка с инъекционной мембрако1Ц^
л  V .

^  ГЛ ' V

V 1

— — У
0 4  мм
0101

14.6.1. Назначение: используют как защитный колпачок для портов катетера (штекерньй 
соединитель Луер Лок с вращающимся выступом), а также для введения лекарств с помощью 
иглы через мембрану (не содержит латекс).



,4.6.2. Размеры штекерного соединителя Луер Лок с вращающимся выступо]
ГОСТ Р ИСО 80369-7-2023.

/  14.6.3. Материал заглушки: полипропилен, мембрана -  силикон, производитель AYSET TIBBI 
/  URUNLER SAN. А.§., Турция

14.6.4. Цвет: желтый, краситель (Renk verici “boya”) San.
14.6.5. Вид контакта: с поверхностью неповрежденной кожи, опосредованный k o h j ^  с  ^ 

кровот^ом. Ъ Ш  2 S 0 k
контакта: длительный, не более 48 ч.

«лгзу  Mah. Ahsoy C ^ . N o : 4 i ; i »
К а Ь г а т а л к ^ | № Ш ^ ^ и я  о н а л и ч и и  л е к а р с т в е н н о г о  с р е д с т в а  д л я  м ед и ц и н ск о го  п р и м ен ен и я ,

7е1; 0312 332 0G б2 м а т е р и а л о в  ж и в о тн о го  и /и ли  ч ел о веч ес к о го  п р о и схож д ен и я
Изделие не содержит материалов животного и/или человеческого происхождеьшя.

16. Упаковка
16.1. Изделие упаковывают на упаковочном станке с вьшолненной калибровкой под

конверты Тайвек
16.2. Изделия упаковьшают в чистом помещении с соблюдением гигиенических норм.*
16.3. Упаковка состоит из полиэтилена высокой плотности. Высокая прочность помог 

защищать и сохранять стерильность изделия повьппенного риска. } ►
16.4. Упаковка совместима со множеством способов промьппленного производств^ 

стерилизации, ее микробный барьер помогает сохранять стерильность изделий при -
транспортировке и хранении. 'J

16.5. Материалы упаковки не выщелачиваемы и не имеют Запаха. t  "
16.6. Дьфы, трещины, разрывы, морщины, складки и локализованные утолщения йли 

утончения отсутствуют.
16.7. Отслаивание упаковочного слоя при открывании непрерьшное и однородное, “ 

расслоения и разрывы материала при открывании отсутствуют.
16.8. Упаковка позволяет минимизировать угрозу безопасности пользователя и пациента 

в специально предназначенных для этого условиях пользования.
16.9. Барьерная система упаковки позволяет стерилизовать изделие и быть совместимой 

с выбранными процессами стерилизации.
16.10. Барьерная система упаковки обеспечивает стерильность изделия непосредственно 

до его использования или до истечения срока годности.
16.11. Высокая гладкость и низкий риск загрязнения упаковки.
16.12. Соответствие стандарту ISO 14001, поддержка программ социально­

экологической ответственности и возможность переработки^^«^^^
16.13. Размер упаковки -  330x150 мм ± 5 мм (2 части по^Й?4дЦ50“мм ± 5 мм), ширина

17. Совместимость и возможность интегрирования с д р у тШ й ^
изделиями

\!>^Наборы для проведения процедуры диализа подходят для применения с 
' !лиями различных фирм-производителей (см. Таблицу 1).

' »
s1[a6;pma 1. Таблица совместимости

дермошва 8,0- 10,0 мм.

исполнения Производитель Наименование ( 
медицинского изделия

Регистрацио 1̂ о е
удостоверение

Набор для подключения и 
отключения фистулы

«Фрезениус 
Медикал Кэа 
АГ энд Ко. 

КГаА»,

Иглы фистульные в 
наборах и отдельных 

упаковках

Ф 'СЗ'ЯтиШ зо  
от 02.03.2020



,7 Набор д|15_подключения и
fCl

лга] Mah. Aksoy Cad. No; 4 t ; i;; 
bramankazan - ANK/

TeJ: i i^ lZ  ЗЭ2 06 62

Германия
«Фрезениус 

Медикал Кэа 
AT энд Ко. 

КГаА», 
Германия

«Джолин ГмбХ 
& Ко. КГ», 
Германия,

Катетеры для 
гемодиализа и 

перитонеального диализа 
в наборах и отдельных 

упаковках, с 
принадлежностями

Катетеры для 
гемодиализа, с 

принадлежностями

» с з2о т г
от 2 1 .10.2011

ы ь ш ь
ФСЗ 2011/11002 
от 24.06.2019

18. Материал индивидуальной упаковки
18.1. Внешний слой: полиэтилен высокой плотности, основа: медицинская бумага марки 

Ethypel Premium ST 60GSM производства Mondi Heerlen B.V., Нидерланды.
18.2. Упаковка герметичная, запщщает содержимое в течение всего срока годности, т.е. 

создает защиту от физического, микробного или химического воздействия.
18.3. Плотность упаковочного материала не менее 60 г/м^.
18.4. Толщина плёнки от 40 до 80 мкм. Толщина бумаги от 45 до 110 мкм.
18.5. Прочность на растяжение пленки, не менее 1 кН/м. Сопротивление разрыву, не 

менее 40 Н. ^
18.6. Прочность соединения (усилие на открывание) 1?е^®|||ее 1 Н.^

19. Транспортная у п а к о в к а Й ^ ^ ^  ^  f \
(вторичная упаковка) \

19.1. Наборы для проведения процедуры диализа в 
количестве 200 шт. упаковьгоают в короб из двуслойного 
гофрированного картона белого цвета производства 
TOKSAN LTD, Турция.

19.2. Длина: 600 ± 5 мм, ширина: 350 ± 5 мм, 
высота: 450 ± 5 мм

20. Условия транспортировки и хранения
20.1. Транспортировать при температуре от +5°С до +30°С и относительнои*вла^ости 

40-60%.
20.2. Хранить в сухом помещении при температуре от +5°С до +30°С. Избегать 

воздействия прямых солнечных лз^ей. Относительная влажность: 40-60%.

21. Условия эксплуатации
При температуре от +5°С до +30°С и относительной влажности 40-60%. 

 ̂ .■ Срок годности - 5 лет.
-I. 22. Комплект поставки

* ' ■ Наборы для проведения процедуры диализа (набор для подключения и отключор^
фистулы и набор для подключения и отключения катетера) “ •

i\y— ---------------------------------------------------------------------1

'Ж Наименование Кол. ‘
Йабордая ’фистулы 1 упаковка из 2-х частей :
Подключение to-

Салфетка из нетканого материала 40x50 см 1 шт.
Тампон из нетканого материала 1,5x7,5 см 2 шт.
Пластьфь фиксирующий для игл 2,5x15 см 8 шт.

•i %



т.с.
KA}.-RAMANKAZAN 2. МОТЕК 

____________________ «Д^ау Mah. Aksoy Cad.
аерчатки нитриловые,

«*13289
Л

Отключение: t e J i  0 3 1 2  3 J 2  UG

Тампон из нетканого материала 7,5x7,5 см
Пластьфь-бандаж 3,8x7,2 см
Перчатки нитриловые, размер: М
Р1нструкция по применению

Набор для катетера
Подключение
Салфетка из нетканого материала для катетера 30x40 см
Тампон из нетканого материала 7,5x7,5 см
Пластырь фиксирующий с подушечкой 10x10 см
Перчатки нитриловые, размер: М
Отключение:
Тампон из нетканого материала 7,5x7,5 см
Пластырь фиксирующий с карманом из нетканого материала 
для катетера 20x7 см____________________________________
Заглушка с инъекционной мембраной
Перчатки нитриловые, размер: М
Инструкция по применению

1 пара

4 шт.
2 шт.
1 пара
1 шт.

1 упаковка из 2-х частей

1 шт.
4 шт.
1 шт.

1 пара

4 шт.
1 шт.

2 шт.
1 пара
1 шт. 20?!

14. Дезинфекция и стерилизация медицинского изделия
Изделие поставляется стерильным. Метод стерилизации -  оксидом этилена.

23. Требования к техническому обслуживанию и ремонту
Не применимо. Изделие для однократного применения.

А V 24. Утилизация
\ \  Изделие «Наборы для проведения процедуры диализа (набор для подключения и 

/едаЛ^чения фистулы и набор для подключения и отключения катетера)» по классификации 
соответствии с 2.1.3684-21 "Санитарно-эпидемиологические требования к 

'е в д ^ ж ^ и ю  территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и 
п&ье^л^вбдоснабжению населения, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, 
экётшуквдйи производственных, общественных помещений, организации и проведению 
санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий» должно быть 
утилизировано как отходы Класса Б.

25. Требования безопасности и требования по охране окружающей среды
26.1. Медицинский персонал должен соблюдать санитарно-эпидемиологические 

требования во время вьшолнениадабот с медицинским изделием. j
26.2. Наборы для проведени^Ч^ИШедуры диализа не оказьшают неблагоприятного 

воздействия на окружающую среду.

26. MapKi^qi

27.1 Символы:



• i
5 Т Е ^ Я ^ |е о |

<A>tiRA
Saray

Kah

N 2. NOTEK
у Cad. No: 4с;^::3нак соответствия требованиям директив ЕС 
n-ANKri^ Д

T efai312 302 OG 02

+30*0

: r
5®C

I ^ nT

L  J

R E F

Ж

Стерилизация оксидом этилена

Запрет на повторное использование
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Не стерилизовать повторно

Не использовать при повреждении упаковки и обратиться к 
инструкции по применению

Температурный диапазон

Дата изготовления

Использовать до ...

Номер по каталогу

Не допускать воздействия влаги

Не допускать воздействия солнечного света
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• i т.с.
KAliRAMANKAZAN 2. NOTEK' !(il

27.2. Макет маркировки индивидуальной у п ^ щ ^ а п к а д

__________________________________________________Те!: 0^12 PS 64

J SANUS SA6 LIK HIZMETLERI SANAYl VE TlCARET A.§.
SARAY MAH. 126 CAD. NO: 4 tg  KAPl NO: 2 KAHRAMANKAZAN, ANKARA, TURKlYE 
Н аборы для проведения процедуры диализа 
Набор для ф истулы :
Подключение:
Салфетка из нетканого материала 40x50 см - 1 шт..
Тампон из нетканого материала 7,5х7,5 см -  2 шт.,
Пластырь фиксирующий для игл 2,5x15 см -  8 шт.,
Перчатки нитриловые, размер: М -  I пара.
Инструкция по применению -  I шт.
Р У №

«13289
ЖХ.ХХ.ХХХХ 

+30 °с
д хх.хх.хххх ш \

2292

01202^

'г

L SANUS SA6 LIK HIZMETLERI SANAYt VE TlCARET A.§.
SARAY MAH. 126 CAD. NO: 4 tg  KAPI NO: 2 KAHRAMANKAZAN, ANKARA, TURKlYd^l 
Н аборы для проведения процедуры диализа 
Набор для фистулы:
О тклю чение:
Тампон из нетканого материала 7,5x7,5 см -  4 шт..
Пластырь-бандаж 3,8x7,2 см -  2 шт.,
Перчатки нитриловые, размер: М -  1 пара,
Инструкция по применению -  1 шт.
Р У №

xx.xx.xxxx
+30 X

%

: г а

Sд xx.xx.xxxx НЕ]

STERILEв  С € 2292

>• V i
II’ •»
R. »



j SANUS SAGLIK HIZMETLERI SANAYl VE TlCARET A.§. 
SARAY MAH. 126 CAD. NO; 4 IQ KAPI NO: 2 KAHRAMANKAZAN, 
Наборы для проведения процедуры диализа 
Набор для катетера:
Подключение:
Салфетка из нетканого материала для катетера 30x40 см -1  шт., 
Тампон из нетканого материала 7,5x7,5 см -  4 шт.,
Пластырь фиксирующий с подушечкой 10x10 см -  1 шт.,
Перчатки нитриловые, размер: М -  1 пара.
Инструкция по применению -  1 шт.
РУ№  _____________

ХХ.ХХ.ХХХХ 
+30 °с

;s: ХХ.ХХ.ХХХХ REF

2292 U  J

+5 °С

ANKARA, TURKIYE

т.с.
KAhRAMANKAZAN 2. NOTE 
Saray Mah. Aksoy Cad. No: 

Kahramankazan • ANKA
Tel: 0312 302 ОС 6ii

A

<432£9

u i u i a »

'a SANUS SA6 LIK HIZMETLERI SANAYl VE TICARET A.§.
SARAY MAH. 126 CAD. NO: 4 \Q KAPI NO: 2 KAHRAMANKAZAN, ANKARA, TURKIYE 
Н аборы для проведения процедуры диализа 
Набор для катетера:
О тклю чение:
Тампон из нетканого материала 7,5x7,5 см -  4 шт..
Пластырь фиксирующий с карманом из нетканого материала для катетера 20x7 см -  1 шт., 
Заглушка с инъекционной мембраной -  2 шт..
Перчатки нитриловые, размер; М -  1 пара,
Инструкция по применению -  1 шт.
Р У №

xx.xx.xxxx
+30 X

. xx.xx.xxxx \ш

2292
+5 X

*si>

: г .
f Ш



Щк т.с.
/WTIRAMANKAZAN 2, NOTEK !С1
Saray Mah. Aksoy Cad. No: >

Kahramankazan .̂ Â N̂ MalKeT маркировки транспортной упаковки

J SANUS SAOLIK HIZMETLERI SANAYI VE TlCARET A.§.
SARAY MAH. 126 CAD. NO: 4 1? KAPI NO; 2 KAHRAMANKAZAN, ANKARA, TORKIYE

Наборы для проведения процедуры диализа (набор для подключения и отключения фистулы и 
набор для подключения и отключения катетера)

РУ №____________
Кол.: 200 шт.

хх.хх.хххх
+30°С

:s . хх.хх.хххх REF

:г: STERILE И З с  ж
+5°С

N*13289
Ш 20»Г,

27. Перечень применяемых производителем медицинского изделия национальных
стандартов

Медицинское изделие соответствует следующим национальным стандартам: ГОСТ Р 
50444-92, ГОСТ Р 52239-2004, ГОСТ 32337-2013, ГОСТ Р 53498-2019, ГОСТ Р ИСО 80369-7- 
2023,ГОСТ ISO 11607-1-2018, ГОСТРИСО 15223-1-2023.

28. Гарантии производителя
Производитель гарантирует соответствие медицинского изделия всем параметрам и 

свойствам, указанным в настоящем документе, при условии соблюдения условий 
транспортировки, хранения и использования в соответствии с инструкцией по применению в 
течение 5 лет.

Гарантийный срок хранения -  5 лет.

29. Уполномоченный представитель

Общество с ограниченной ответственностью «КОРП-ФИН СЕРВИС», 127562, г. Москва, 
Вн.тер.г.муниципальный округ Отрадное, ш. Алтуфьевское, Д.18А, этаж 1, ком. 2, тел. +7 (495) 
792-39-26

\J» Ч> V

г :  п ;  
{ 1
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