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Medikal Sanayi ve Ticaret A.§., (“CET 
1КАЛ СЛНЛЙИ BE ТШ1ЖЛРЕТ АНОНИМ 

ШИРКЕТИ”. Турция), Osmangazi Mah. Maresal 
Fevzi Cakmak Cd. No: 18, 34522 Esenyurt Istanbul 
Turkey (Османгази Max. Маресал Февзи 
Джакмак Кд. № 18 34522 Эсеньюрт
Стамбул Турция ) направляем следующую 
эксплуатационную документацию нашему

ж д а ж ш м . у  I - Ш к в а .
Станиславского, дом № 21, строение 3,
помещение I, ОГРН 1147746147460, ИНН 
7714927643 (доверенность от 9 ноября 2022), 
для целей регистрации медицинского изделия 
Шприц Set Blootlgas для анализа газов крови 
для диагностики in vitro: 2 мл без иглы в 
Федеральной Службе по Надзору в Сфере 
Здравоохранения (Росздравнадзор):

- Эксплуатационная документация
Шприц Set Bloodgas для анализа газов крови для 
диагностики in vitro: 2 мл без иглы

Cover

We, Set Medikal Sai; 
Osmangazi Mah. M a 
No:18 34522 Esenyup^^ 
following operating 
representative Radio 
office at 21. Stanislav

:et A.) 
к Cd.^ 
submit 
rized 

fetered 
ing 3,

Facility 1, Moscow, 1 0 9 w 4 : ^ i ^ ^ i ^ ‘̂ eration, 
OGRN 1147746147460, INN 7714927643 
(power o f attorney dated November 9, 2022), for 
purposes o f registration for medical devices:
Set liioodgas Syringe in vitro diagnostic dlood 
Gas Analysis: 2 ml without needle 
in the Federal Service for Supervision in the 
Sphere of Health Care (Roszdravnadzor):

- Operating documentation

Set aloodgas Syringe for In Vitro Diagnostic alood Gas 
Analysis: 2 ml without needle>

Настоящим удостоверяем, чтю представленная 
документация разработана на русском языке в

соответствии с требованиями
законодательства Российской Федерации.

We hereby certify that the submitted 
documentation developed in Russian language, in

accordance with the laws of the Russian 
Federation . . ' '  '

Достоверность представленной информации 
подтвержда ем.

Дата: 11.03.2024
Должность: Генеральный директор Имя: 
Али Ихсаи Шербетчи 

(Ali ihsan ^erbet^i)
Подпись: /П одпись/
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Эксплуатационная документация 

Шприц Set Bloodgas для анализа газов крови для 

диагностики in vitro: 2 мл без иглы

производства Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.§., Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cd. No: 18, 34522 Esenyurt Istanbul,
Турция

1}Ьи Turk^e metnin. oslina uygun 
olarak torafimdan Rus^a diline 
tercume edildigini beyon ederim. 
TemtnB GOteode Cengelo^u

ijbu metnin noterligimWn yeminli
tercumani tarafindan ...... .
dilinden ... ...... âsoa...  . diline
tercume edildigini onaytanm.



Dok./Doc.No: <DOC_KODU> Дата/Date: <ONAY_TAR> 
Rev.No: <REV NO>

REF TR RU EN 1

Urtin Adi Название изделия Product Name

21 HP-0203223202 
21 HP-0203000003

Kan Gazi Analiz §iringasi Шприц Set Bloodgas для анализа газов крови для диагностики 
in vitro 2  мл без иглы

Set Bloodgas Syringe for In Vitro Diagnostic 
Blood Gas Analysis: 2 ml without needle.

Urun Tipi Тип изделия Product Type

2 ml 3P Luer Igneli / Ignesiz §iringa Шприц Люэра ЗР 2 мл с/без иглы 2 ml 3P Luer Syringe without Needle

Tanitim Назначение, описание и область применения Intended Use, description and intended use 
environment

Kan gazi analizi, hastalarin splunum ve 
metabolik durumlari hakkinda pH, 
karbondioksit (pC02) ve oksijen (p02) 
olpumlerinin yam sira elektrolitler, laktat ve 
hemoglobin olgumleri ile ilgili bilgi saglar. 
Kan Gazi Analiz §inngalari, gaz analizinde 
kullanilacak kanin alinmasi i?in kullanilir. 
Igerdigi antikoagtilan kanin pihtilagmasini 
onler. §iringaya, yaklagik 80 ID kum 
elektrolit dengeli heparin (domuz bagirsak 
mukozasi) ile onceden heparin 
uygulanmigtir. In vitro cihaz hastanelerde 
veya bu gibi ortamlarda kullanilabilir.

Анализ газов крови предоставляет информацию о дыхательном и 
метаболическом статусе пациентов, информацию об измерениях 
pH, углекислого газа (рС02) и кислорода (р02), а также 
информацию об измерениях электролитов, лактата и гемоглобина. 
Шприцы для анализа газов крови предназначены для забора крови 
для проведения анализа газов крови. Входящий в состав 
антикоагулянт предотвращает свертывание крови. Шприц 
предварительно геларинизируется с использованием около 80 ME 
сухого сбалансированного по электролитам гепарина (слизистая 
кишечника свиньи). Медицинское изделие для диагностики in vitro 
можно использовать в больницах или подобных условиях.

Blood gas analysis provides information on the 
respiratory and metabolic status of patients with 
measurements of pH, carbon dioxide (pC02) 
and oxygen (p0 2 ), as well as electrolytes, 
lactate and hemoglobin. Syringes for Blood Gas 
Analysis are intended to draw blood to be used 
in gas analysis. The anticoagulant contained 
prevents the blood clotting. The syringe is 
preheparinized with approx. 80 lU dry 
electrolyte-balanced heparin (porcine intestinal 
mucosa). IVD can be used in hospitals or in 
similar to those conditions.

IVD tibbi cihazinin performansi Характеристики медицинского изделия для диагностики in 
vitro

The performance of IVD medical device

Yaklagik 80 lU kuru elektrolit dengeli heparin 
igeren giringa 30 dakika suresince analiz igin 
alinan kanin pihtilagmasini onlemektedir.

Шприц, содержащий примерно 80 ME сухого сбалансированного по 
электролитам гепарина, предотвращает свертывание крови, взятой 
на анализ, в течение 30 минут.

The syringe containing approximately 80 lU of 
dry electrolyte balanced heparin prevents 
clotting of the blood taken for analysis for 30 
minutes.

Urtin Bile$enleri Компоненты изделия Product Components



p D S -------------

Silindir - Polipropilen 
Piston - Polietilen 
Conta - Izopren kaupuk 
Antikoagulan - 80 lU Kuru Li- Heparin 
Kapak - Polipropilen
Ambalaj Malzemesi - Medikal kagit ve §effaf 
bariyer film

Компоненты изделия
Цилиндр — Полипропилен, Поршень — Полиэтилен, Прокладка — 
Изопреновый каучук
Антикоагулянт - 80 IU сухой литий-гепарин
Колпачок - Полипропилен. Упаковочный материал - Медицинская 
бумага и прозрачная барьерная пленка.

Cylinder - Polypropylene
Piston - Polyethylene
Gasket - Isopyrene rubber
Anticoagulant - 80 IU Dry Li-Heparin
Cap - Polypropylene
Packaging Material - Medical paper and
transparent barrier film

Kullanma Talimati Инструкция по применению Instruction for Use

Kan gazlari blgOmti igin Liretilmi?tir. Arteriyel 
damardan kan alimi igin kullanilir.
Enjeksiyon amapli kullanmaviniz. Kan ornedi

Производится для измерения газов крови.
Используется для забора крови из артерии или вены.
Забоо коови должен п р о и з в о д и т ь с я  т о л ь к о  квалисЬиииоованным

Produced to measure blood gases. It is used for 
blood collection from arterial vein. Blood 
samolino should be oerformed bv authorized

yainizca vetkili oersonel tarafindan 
alinmalidir. Kan orneqi alindiktan sonra, 
kania heparinin kari?masi igin iiringayi 
kendi etrafinda geviriniz. §iringadaki hava 
kabarciklarini hizlica tahliye edip kapagi 
kapatiniz. CLSI'in tavsiyelerine gore, kan 
alma ve analiz yapma arasindaki sure oda 
sicakliginda 30 dakikayi gegmemelidir. 
Analizden once, giringadaki olO bo?luk bir 
damla kamn bir pede akitilmasi yoluyla 
digan atilmalidir.

пеосоналом. После взятия образца поверните шприц вокруг себя, 
чтобы гомогенизировать кровь и гепарин. После взятия образца 
немедленно удалите пузырьки воздуха из шприца и закройте 
колпачок. Согласно рекомендациям CLSI, между забором крови и 
проведением анализа должно пройти не более 30 минут при 
комнатной температуре. Перед анализом необходимо выпустить 
первую каплю крови на ватный тампон.

oersonnel oniv. After samolino. rotate the 
syringe around itself to homogenize blood and 
heparin. Immediately evacuate air bubbles from 
the syringe and close the cap. According to the 
recommendations from CLSI, the time between 
drawing blood and performing analysis should 
not exceed 30 minutes at room temperature. 
Before analysis, expell the volume of dead 
space from the syringe by allowing a drop of 
blood onto a gauze swab.

Hasta Popuiasyonu Популяция пациентов Patient Population

Her ya§ grubu hasta igin kullanilabilmektedir. Шприц можно использовать для пациентов всех возрастных 
групп

It can be used for patients of all age groups.

Amagianan Kullanicilar Предполагаемые пользователи Intended Users

Saglik personellerinin ve klinik destek 
uzmanlarinin kullanimi igin tasarlanmistir.

Шприц предназначен для использования медицинскими 
работниками и специалистами клинической поддержки.

Designed for use by medical staff and clinical 
support professionals.

Cihaz Standardi Стандарт изделия Device Standard

TS EN ISO 7886-2 ve TS EN ISO 80369-7 TS EN ИСО 7886-2 и TS EN ИСО 80369-7 EN ISO 7886-2 and EN ISO 80369-7

Cihazia birlikte kullanilmasi amagianan 
cihaz tanimi

Описание изделия, предназначенного для использования с 
шприцем для анализа газов крови

Device Description Intended for Use With 
The Device



Artik Risk Остаточный риск Residual Risk

Talimatta belirtildigi gibi kan omegi 
alindiktan sonra, kania heparinin yeterli 
kariftnasi saglanmazsa heparin ta§iyici 
plaka etkin pali§maz.

Если после взятия образца крови, как указано в инструкции, не 
будет достигнуто адекватное смешивание гепарина с кровью, 
пластина-носитель гепарина не будет работать эффективно.

After taking the blood sample as stated in the 
instructions, if adequate mixing of the heparin 
\with the blood is not achieved, the heparin 
carrier plate will not work effectively.

Yan etkiler Побочные эффекты Side effects

Cihazin bilinen bir yan etkisi yoktur. Изделие не имеет известных побочных эффектов. The device has no known side effects.
Saklama ve Ta§ima Ko$ullan Условия хранения Storage and Transportation Conditions

Orijinal agilmami; ambalajinda
2-32 “C ve bagil nemin 20-80 % araliginda
oldugu kofullarda saklanmalidir.
Direkt gune§ i§igindan koruyunuz. Kuru 
tutun.

В оригинальной невскрытой упаковке
изделие следует хранить при температуре 2-32 °С и относительной 
влажности 20-80%. Не допускать воздействия солнечного света. 
Хранить в сухом месте.

The product should be stored in the original 
unopened package at 2-32 °C and relative 
humidity between 20-80%. Keep away from 
direct sunlight. Keep dry.

Sterilite Стерильность Sterility

EO ile steril edilmi§tir. Стерилизовано оксидом этилена Sterilized with EO

ф

’’Sadece Тек Kullanim igin” "Запрет на повторное применение” “For Single Use Only”

Urtin, her bir hasta ile bir kerelik ve steril 
durumda kullanilmalidir. Temiziik veya 
yeniden sterilizasyon yapilamaz. Тек 
kullanimlik Urunlerin yeniden kullanimi, 
hasta ve kullanici i?in potansiyel riskier ta§ir. 
Malzemenin yeniden kullanimi veya yeterli 
olmayan sterilite, hastaliga veya hastada 
hasara neden olabilir.

Изделие следует использовать с каждым пациентом однократно и 
в стерильном виде. Очистка или повторная стерилизация 
невозможны. Повторное использование одноразовых изделий 
потенциально опасно для пациента и пользователя. Повторное 
использование материала или недостаточная стерильность могут 
привести к заболеванию или травме пациента.

The product should be used in sterile condition 
and only once with each patient. No cleaning or 
re-sterilization is allowed. Re-using single use 
products bears potential risks for patient and 
user. Re-use or improper sterility of material may 
result in ilness or harm to the patient.

Bilgilendinne Информация Information

Tibbi cihaz ile ilgili ciddi olumsuz olay 
durumunda a?agida verilen adreslerden 
imalatgi veya distribUtore ula^abilirsiniz.

В случае серьезного неблагоприятного события, связанного с 
медицинским изделием, вы можете связаться с производителем 
или дистрибьютором по адресам, указанным ниже.

In case of a serious adverse event related to the 
medical device, you can contact the 
manufacturer or distributor at the addresses 
given below.

Kullanilan Sembol Agiklamasi Объяснение используемых символов Description of Symbols Used



Tekrar kullanmayiniz.

Hasarli ambalaji kullanmayiniz.

Uretim tarihi

Son kullanma tarihi

Запрет на повторное применение

Не использовать при повреждении упаковки

Дата изготовления

Использовать до

Do not reuse.

If packaging is damaged, do not use the product.

Date of manufacture

Expiry date

Uretici Изготовитель Manufacturer

I lot!
Urtin lot numarasi Код партии Batch code

Katalog numarasi Номер no каталогу Catalogue number

|a ii=Hii-E|go|
EO ile steril edilmi§tir Стерилизация оксидом этилена Sterilized with ethylene oxide

Ж

Kullanma kilavuzuna bakiniz. Обратитесь к инструкции по применению Consult instructions for use.

Uyarilar Осторожно! Warnings

Gune? i§igindan koruyunuz. He допускать воздействия солнечного света Keep away from sunlight.

1

Kuru yerde muhafaza ediniz.

Alt sicaklik siniri

Беречь от влаги

Нижняя граница температурного диапазона

Store in а dry place.

Lower limit of temperature
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Vucut di?i tibbi tani cihazi Медицинское издепие для диагностики in vitro In vitro diagnostic medical device

Uretici Производитель Manufacturer

Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.$.

Osmangazi Mah. Mare§al Fevzi Qakmak 
Cad. No: 18 34522 Esenyurt Istanbul Turkiye

“Сет Медикал Санайи ве Тикарет А.С.”, Турция 
Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.§.
Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. No: 18 34522 Esenyurt 
Istanbul Turkey

Set Medikal Sanayi ve Ticaret A.§.

Osmangazi Mah. Maresal Fevzi Cakmak Cad. 
No: 18 34522 Esenyurt Istanbul Turkey

Tel: +90 212 622 04 00 
w w w .setm edikal.com .tr

Тел.: +90 212 622 04 00 
www.setmedikal.com.tr

Tel:+90 212 622 04 00 
vwww.setmedikal.com.tr

Ureticinin Rusya Federasyonu'ndaki 
yetkili temsilcisi

Уполномоченный представитель производителя в РФ: Russian Authorized Rep

"RADIOMETRE" (LLC "RADIOMETRE") 
LTD.

Общество с ограниченной ответственностью Radiometer LLC

Adres: Rusya Federasyonu, 109004, 
Moskova, st Stanislavsky, 21, bina 3, oda 1 
Tel.: +7 495 228 92 06 
moskova@radiometer.ru 
www.radiometer.ru

«РАДИОМЕТЕР» (ООО «РАДИОМЕТЕР»)
Адрес: Российская Федерация, 109004, г. Москва, ул.
Станиславского, д.21, стр.З, помещение 1
Тел.: +7 495 228 92 06
moscow@radiometer.ru
www.radiometer.ru

Address: 109004, Moscow, st. Stanislavsky, 21,
В 3, R 1 Russia
Tel.: +7 495 228 92 06
moscow@radiometer.ru
www.radiometer.ru
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БЮ Ю КЧЕКМЕДЖ Е 

г. Стамбул, район Бююкчекмедже 
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Гюльзаде Ченгелоглу
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