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И н струкц и я  по п р и м ен ен и ю  п о д го то вл ен а  с ц елью  р еги стр ац и и  м ед и ц и н ско го  
и зд ели я  в со о тветстви и  с О со б ен н о стям и  обрагцения, вк л ю ч ая  о со б ен н о сти  
госу д ар ствен н о й  р еги стр ац и и , м ед и ц и н ски х  и зд ел и й  в  слу ч ае  и х  д еф ек ту р ы  
или  р и ск а  во зн и к н о вен и я  д еф екту р ы  в связи  с введ ен и ем  в  о тн о ш ен и и  

Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и  о гр ан и ч и тел ьн ы х  м ер  эк о н о м и ч еск о го  х ар ак тер а  
(п о стан о вл ен и е  П р ави тел ьства  Р Ф  от 01 .04 .2 0 2 2  №  552).

1 Основная информация

1.1 Наименование медицинского изделия

« П ер ех о д н ая  тр у б к а  N O V A D IA L »  (далее  по  тек сту  - тр у б к а , и здели е).

1.2 Состав медицинского изделия и комплект поставки

« П ер ех о д н ая  тр у б к а  N O V A D IA L » , в составе:

1. П ер ех о д н ая  тр у б к а  N O V A D IA L  -  1 ш т.

2. И н стр у к ц и я  по  п р и м ен ен и ю  -  1 экз.

Назначение медицинского изделия

П р ед н азн ач ен а  д ля  ко н тр о л и р у ем о го  о б м ен а  ж и д к о стей  ч ер ез  к атетер  д ля  

п ер и то н еал ьн о го  д и ал и за  м еж д у  б р ю ш н о й  п о л о стью  и си стем ам и  с 

раство р ам и  д ля  п ер и то н еал ьн о го  д и ал и за  п ри  п р о вед ен и и  л еч ен и я  м ето д о м  

п осто ян н о го  ам б у лато р н о го  п ер и то н еал ьн о го  д и ал и за  (П А П Д ) и л и  м ето д о м  

авто м ати зи р о ван н о го  п ер и то н еал ьн о го  д и ал и за  (А П Д ).

1.3 Область применения 

Н еф рология.

1.4 Показания к применению

И сп о л ьзу ется  во врем я л еч ен и я  п ац и ен то в  п о ср ед ство м  п ер и то н еал ьн о го  

диализа .

1.5 Противопоказания к применению

Г и п ер ч у встви тел ьн о сть  к м атери алам , из ко то р ы х  и зго то вл ен о  изделие .

1.6 Возможные побочные эффекты

А л л ер ги ч еская  р еакц и я  н а  м атер и ал ы , из к о то р ы х  и зго то вл ен о  изделие .
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1.7 Предупреждения и меры предосторожности

И зб егай те  ч р езм ер н о го  нагрева . Н е  и сп о л ьзу й те , если  у п ак о в к а  р ан ее  б ы л а  

откры та, п о вр еж д ен а  или  исп ачкан а . Т о лько  д л я  о д н о р азо во го  и сп о л ьзо ван и я . 

М н оги е  м ед и ц и н ски е  и зд ели я  д ля  д и ал и за , д о сту п н ы е  о т  д р у ги х  

п рои звод и телей , м о гу т  и сп о л ьзо ваться  с м ед и ц и н ски м и  и зд ел и ям и  T ian jin  

Y ouw ei M ed ica l T rea tm en t P lastic  C o rp o ra tio n  (далее  - п р о и зво д и тел ь). 

П р о и зво д и тел ь  не  ко н тр о л и р у ет  и зм ен ч и во сть , д о п у ски , м ех ан и ч еску ю  

п р о ч н о сть  или  и зм ен ен и я  эти х  и здели й , кото р ы е  м о гу т  вн о си ться  вр ем я  о т  

врем ен и . Т ак и м  об разом , п р о и зво д и тел ь  не м о ж ет  гар ан ти р о в ать , что  

у стр о й ств а  д л я  д и ал и за  д р у ги х  п р о и зво д и тел ей , со ед и н ен н ы е с его  и зд ел и ям и , 

б у д у т  раб о тать  у д о вл етво р и тел ьн ы м  образом .

Н е д оп ускай те  к о н так та  к аки х -л и б о  ч астей  п ер ех о д н о й  тр у б к и  со  сп и р то м  и 

(и л и ) ан ти сеп ти кам и  и д ези н ф и ц и р у ю щ и м и  ср ед ствам и , со д ер ж ащ и м и  спирт.

1.8 Потенциальные потребители

П о л ьзо в атель  д о л ж ен  б ы ть  квал и ф и ц и р о в ан н ы м  врачом  или  м ед и ц и н ски м  

р аб о тн и к о м  и л и  п ац и ен то м , п р о ш ед ш и м  со о тв етству ю щ ее  о б у ч ен и е  под  

р у к о во д ство м  к вал и ф и ц и р о в ан н о го  м ед и ц и н ско го  п ер со н ал а  или  л и ц о м , 

о су щ ествляю щ и м  у х о д  за  п ац и ен том  и п ро ш ед ш и м  со о тв етству ю щ ее  

об у ч ен и е  под  р у к о во д ство м  квал и ф и ц и р о в ан н о го  м ед и ц и н ско го  п ерсон ала . 

П о л ьзо ватель  при  эк сп лу атац и и  и зд ели я  д о л ж ен  и сп о л ьзо в ать  ср ед ств а  

и н ди ви д у ал ьн о й  защ и ты  (перчатки).

1.9 Условия применения:

И здели е  след у ет  п р и м ен ять  в у сл о в и ях  л еч еб н о -п р о ф и л ак ти ч еск и х  

уч реж д ен и й , о казы в аю щ и х  у слу ги  л еч ен и я  м ето д о м  ав то м ати зи р о ван н о го  

п ер и то н еал ьн о го  д и ал и за , а  так ж е  в д о м аш н и х  услови ях .

1.10 Целевые группы пациентов:

Э то и здели е  п р и м ен яется  у п ац и ен тов , н у ж д аю щ и х ся  в л еч ен и и  м ето д о м  

п ер и то н еал ьн о го  ди ализа .
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1.11 Принцип действия

Э то у стр о й ство  р азр аб о тан о  как  ср ед ство  ко н тр о л и р у ем о го  д о с ту п а  от  

катетера  п ер и то н еал ьн о го  д и ал и за  к си стем ам  с р аство р ам и  д л я  п о сто ян н о го  

ам б улаторн ого  п ер и то н еал ьн о го  д и ал и за  (П А П Д ) или  си стем ам  д л я  

авто м ати зи р о ван н о го  п ер и то н еал ьн о го  д и ал и за  (А П Д ). У стр о й ство  п о зв о л я ет  

пац и ен ту  к о н тр о л и р о вать  ск о р о сть  и о б ъ ем  п о то к а  ж и д к о сти  м еж д у  н и м  и 

си стем ой  с р аство р ам и  д л я  П А П Д  или си стем ам и  д ля  А П Д  ч ер ез  п о р т  с 

п о воротн ы м  заж и м о м , р асп о л о ж ен н ы й  на п ер ех о д н о й  тр у б к е . У стр о й ство  

п р едн азн ачен о  д л я  и сп о л ьзо ван и я  при  р азл и ч н ы х  ви дах  п ер и то н еал ьн о го  

ди ализа: п осто ян н ы й  ам б у лато р н ы й  п ер и то н еал ьн ы й  д и ал и з (П А П Д ) / 

авто м ати зи р о ван н ы й  п ер и то н еал ьн ы й  д и ал и з (А П Д ).

1.12 Классификация медицинского изделия

Т аб л и ц а  1 -  С вед ен и я  о к л асси ф и к ац и и  м ед и ц и н ско го  и зд ел и я  и тр еб о ван и я  

б езоп асн ости

Параметр Значение
В и д  в со о тветстви и  с 

н ом ен кл ату р н о й  класси ф и кац и ей  

м ед и ц и н ски х  и зделий

3 63930

К од  о б щ ер о сси й ско го  

к л асси ф и к ато р а  п р о д у кц и и  по 
ви дам  эк о н о м и ч еск о й  

д еятел ьн о сти  (О К П Д  2)

3 2 .5 0 .5 0 .1 9 0

К ласс  п о тен ц и альн о го  р и ск а  

при м ен ен ия

К ласс  2а

И н вази вн о сть Н еи н вази вн о е  и здели е

В и д  к о н так та  с о рган и зм ом  
п ац и ен та  по  Г О С Т  ISO  10993-1

К р атк о вр ем ен н ы й  (м ен ее  24 ч) 

о п о ср ед о ван н ы й  к о н так т  с 
ц и р ку л и р у ю щ ей  кровью

К р атн о сть  и сп о л ьзо ван и я У стройство однократного  прим енения

С тери льн ость И зделие поставляется в стерильном  

состоянии. Запрещ ено стерилизовать 
повторно. С терилизация этиленоксидом .
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1.13 Комплект поставки медицинского изделия

И здели е  « П ер ех о д н ая  тр у б к а  N O V A D IA L »  п о ставляется  п о тр еб и тел ю  в 

составе:

1. П ер ех о д н ая  тр у б к а  N O V A D IA L  -  1 ш т.

2. И н стр у кц и я  по  п р и м ен ен и ю  -  1 экз.

2 Производитель и разработчик:

T ian jin  Y ouw ei M ed ica l T rea tm en t P lastic  C o rp o ra tio n  (« Т ян ь ц зи н ь  И о у в эй  

М ед и кал  Т р и тм ен т  П л эсти к  К о р п о р эй ш н » ).

А дрес: N o. 5, T en g d a  Industria l P ark , X iq in g  E co n o m ic  D ev e lo p m en t A rea , 

T ian jin , C h ina  (№ 5, П р о м ы ш л ен н ы й  П ар к  Т эн д а , З о н а  Э к о н о м и ч еск о го  

Р азви ти я С и ц и н , г. Т ян ьц зи н ь , К и тай )

3 Место производства медицинского изделия

T ian jin  Y ouw ei M ed ica l T rea tm en t P lastic  C o rp o ra tio n  (« Т ян ьц зи н ь  Й оувэй  

М ед и кал  Т р и тм ен т  П л эсти к  К о р п о р эй ш н » ).

А дрес: N o . 5, T en g d a  Indu stria l P ark , X iq in g  E co n o m ic  D ev e lo p m en t A rea, 

T ian jin , C h in a  (№ 5, П р о м ы ш л ен н ы й  П ар к  Т эн да , З о н а  Э к о н о м и ческо го  

Р азви ти я  С и ц и н , г. Т ян ьц зи н ь , К и тай )

4 Сведения об уполномоченном представителе производителя

О бш ество  с о гр ан и ч ен н о й  о тветствен н о стью  « Н О В А Д И А Л »  

(О О О  «Н О В А Д И А Л »).

А дрес: 125171, г. М о ск ва , вн. тер . г. М у н и ц и п ал ьн ы й  о к р у г  В о й ко вск и й , ш 

Л ен и н гр ад ск о е , д. 16а, стр . 3.

Т елеф он : +7 (495 ) 728-76-03  

E m ail: in fo@ novad ia l.ru
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5 Описание основных функциональных элементов, составных частей 

медицинского изделия

5.1 Описание функциональных элементов

8

Р и су н о к  2. О сн овн ы е ф у н к ц и о н ал ьн ы е  эл ем ен ты  и зд ели я
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Р и су н о к  3. О сн о вн ы е ф у н к ц и о н ал ьн ы е  эл ем ен ты  и зд ели я

4

1. В р ем ен н ы й  защ и тн ы й  ко лп ач о к
2. П о во р о тн ы й  зам о к
3. М аги стр аль
4. К о н н ек то р
5. В ы тяж н о е  кольц о  к о н н ек то р а
6. С о ед и н ен и е  Л ю ер а  с вн еш н ей  р езьб о й
7. Ф и к си р о ван н ая  ч асть  п о во р о тн о го  зам к а
8. В р ащ аю щ аяся  ч асть  п о во р о тн о го  зам ка
9. Ф лан ц ы  ф и к си р о ван н о й  части  п о во р о тн о го  зам к а
10. В ы р езы  вр ащ аю щ ей ся  части  п о в о р о тн о го  зам ка

: ---------------------- s e t *

Р и су н о к  4. С х ем ати ч еск о е  и зо б р аж ен и е  и зд ел и я

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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4

4

5.2 Технические характеристики

Т аб л и ц а  2 -  С п ец и ф и кац и и  

Допуски ±10%f если не указано иное

Параметры трубки Значение

Д л и н а  п ереход н ой  тр у б к и  с вр ем ен н ы м  

защ и тн ы м  ко лп ач ко м  и вы тяж н ы м  кольц ом  

к о н н екто р а , м м

280

Ш и ри н а, м м 6

М асса  н етто , г 19

Параметры функциональных элементов Значение

В р ем ен н ы й  защ и тн ы й  ко лп ач о к , габ ар и тн ы е  

р азм ер ы , габари тн ы е р азм ер ы  (Д хШ ), м м

30x16

П о во р о тн ы й  зам ок , габ ар и тн ы е  р азм ер ы  

(Д хШ ), м м

57x16

М аги стр аль , габари тн ы е р азм ер ы  (Д хШ ), м м 1 8 0 x 6

К о н н екто р , габари тн ы е р азм ер ы  (Д хШ ), м м 2 7x10

В ы тяж н о е  к ольц о  к о н н екто р а , габ ари тн ы е 

р азм ер ы  (Д хШ ), м м

38x20

С о ед и н ен и е  Л ю ер а  с вн еш н ей  резьб ой , 

габари тн ы е р азм ер ы  (Д х Ш ), м м

22x6

Ф и кси р о ван н ая  ч асть  п о во р о тн о го  зам ка, 

габари тн ы е р азм ер ы  (Д хШ ), м м

26x15

В р ащ аю щ аяся  ч асть  п о во р о тн о го  зам ка, 

габ ар и тн ы е  р азм ер ы  (Д хШ ), м м

31x15

Д и ам етр  сечен ия м аги стр ал и , м м 3

Д и ам етр  о тверсти я  вы тяж н ого  к о льц а  

кон н ектора , м м

12

Д и ам етр  сеч ен и я  к о н н екто р а , м м 8

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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Д и ам етр  со ед и н ен и я  Л ю ер а  с вн еш н ей 4

резьб ой , м м

5.3 Изделия, предусмотренные для использования в комбинации с МИ

№  п/п Н аи м ен ован и е  

и зд ел и я , сведен и я  о 

вы дан н ом  

реги стр ац и о н н о м  

удо сто вер ен и и

Н аи м ен о ван и е  

вар и ан та  и сп о л н ен и я  

(при  н али чи и )

П р о и зво д и тел ь

С и стем а  для 

п ровед ен и я  

авто м ати зи р о ван н о го  

п ери то н еал ьн о го  

д и ал и за  H om echo ice  

(Р У  №  Ф С З 

2 0 1 1 /09199  от 

26 .01 .2018)

В ар и ан т  и сп олн ен и я: 

К о м п л ект

H o m eC h o ice  д ля  А П Д  

с кассетой  н а  4 -х  

м аги стр ал ях

B ax te r H ealth care  SA , 

8010  Z urich , 

S w itzerland , 

Ш вей ц ар и я

В ар и ан т  и сп олн ен и я: 

К о м п л ект

H o m eC h o ice  д л я  А П Д  

с к ассетой  на  8-м и 

м аги стр ал ях

В ар и ан т  и сп олн ен и я: 

К о м п л ект

H o m eC h o ice  д ля  А П Д  

с кассетой  для м алы х 

о б ъ ем о в  зал и вки

С и стем а  для 

п ер и то н еал ьн о го  

д и али за  (Р У  №  Ф С З

К о л п ач о к  М и н и К эп B ax te r  H ealth care  SA, 

8010  Z urich , 

S w itzerland , 

Ш вей ц ари я

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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2011 /09200  от 

25 .02 .2011)

Т и тан о вы й  ад ап тер  

д ля  катетер а

3 Н абор  для

автом ати зи р о ван н о го  

п ери тон еальн ого  

д и али за  N O V A D IA L  

(на  стадии  

госуд арствен н ой  

реги страц и и )

Jian g su  JA R I M ed ica l 

T ech n o lo g y  С о ., L td , 

C h ina , К и тай

4 К олп ачок  

отсо ед и н яем ы й  

N O V A D IA L  с пови дон - 

й од н ы м  раство р о м  

(на  стадии  

государствен н ой  

реги страц и и )

T ian jin  Y o u w ei 

M edical T rea tm en t 

P lastic  C orp o ra tio n , 

C h ina , К и тай

5 А даптер  д ля  катетера  

N O V A D IA L  (на  стадии  

госуд арствен н ой  

р еги страц и и )

T ian jin  Y o u w ei 

M ed ica l T rea tm en t 

P lastic  C o rp o ra tio n , 

C h ina , К и тай

5.4 Перечень и описание материалов медицинского изделия, в том 

числе вступающих в непосредственный или опосредованный контакт с 

телом человека

П ер ех о д н ая  тр у б к а  N O V A D IA L  и зго то вл ен а  из си л и к о н о во й  р ези н ы , 

п оли кар б о н ата , тер м о п ласти ч н о го  эл асто м ер а , п оли ац етали .

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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5-5 Сведения о лекарственных веществах, входящих в состав 

медицинского изделия

И здели е  не со д ер ж и т  в сво ём  со ставе  л ек ар ствен н ы х  ср ед ств  или 

ф ар м ац ев ти ч ески х  субстан ц и й .

5.6 Сведения о материалах животного/человеческого происхождения, 

входящих в состав медицинского изделия

П ри  и зго то вл ен и и  и зд ели я  не  и сп о л ьзу ю тся  м атер и ал ы  

ж и в о тн о го /ч ел о веч еско го  п рои схож д ен и я .
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6 Способ применения

1. Подсоединение переходной трубки к адаптеру для катетера NOVADIAL

ВНИМАНИЕ:
При обращении с изделием используйте асептическую технику!

1. Н ад ен ьте  л и ц еву ю  защ и тн у ю  м аску , вы м о й те  и п р о д ези н ф и ц и р у й те  
р у к и  ко ж н ы м  ан ти сеп ти ком . В ы су ш и те  руки .

2. Н ад ен ьте  стери льн ы е м ед и ц и н ски е  перчатки .
3. О тк р о й те  вн еш н ю ю  у п ак о вку  п ер ех о д н о й  тр у б к и  N O V A D IA L , о то гн у в  

вер х н ю ю  ч асть  у п ак о вки  в у к азан н о м  м есте , о тд ели те  вер х н ю ю  ч асть  
у п ак о вки  от ни ж н ей , ч то б ы  о б н аж и ть  у стр о й ство .

4. Д остан ьте  п ерех о д н у ю  тр у б к у  из уп аковки .
5. Закр о й те  п о во р о тн ы й  зам о к  (2). Д ля  это го , д ер ж ась  од н ой  р у к и  за  его  

ф и кси рован н ую  часть  (7 ) (го л у б о го  ц вета), д р у го й  р у к о й  п о в ер н и те  его  
вращ аю щ ую ся часть  (8 ) (б ело го  ц вета) п о  ч асо в о й  стр ел ке  д о  у п о р а . В 
п олн остью  зар ы то м  со сто ян и и  ф лан ц ы  ф и к си р о ван н о й  части  
п о воротн ого  зам к а  (9 ) д о л ж н ы  защ ел к н у ть ся  в вы р езах  его  
вращ аю щ ей ся  части  (10)

6. С н и м и те  вы тяж н ое  к ольц о  к о н н ек то р а  (5)
7. Е сли  ад ап тер  д л я  катетер а  N O V A D IA L  зак р ы т  вр ем ен н ы м  ко л п ач к о м , 

п о ставляем ы м  вм есте  с к атетер о м  д ля  п ер и то н еал ьн о го  д и ал и за  (см . 
соответству ю щ у ю  и н стр у к ц и ю  к  к атетер у ), его  сл ед у ет  откр у ти ть . Е сл и  
к ад ап теру  п р и со ед и н ен а  п ер ех о д н ая  тр у б к а , к о то р у ю  н ео б х о д и м о  
зам ен и ть , ее такж е след у ет  откр у ти ть  (см . р азд ел  « О тсо ед и н ен и е  
п ерех о д н о й  тр у б ки  от ад ап тер а  д ля  к атетер а  N O V A D IA L » ).

8. П р о к р у ти те  п о  ч асо во й  стр ел ке  до  у п о р а  ко н н ек то р  н овой  п ер ех о д н о й  
тр у б ки  (4 ) н а  кон н ектор  ад ап тер а  д ля  катетер а  N O V A D IA L  с вн еш н ей  
резьб ой . П р о вер ьте  п р о ч н о сть  соеди н ен и я .

9. С н и м и те  вр ем ен н ы й  защ и тн ы й  п р о зр ачн ы й  к о лп ач о к  ( I ) ,  защ и щ аю щ и й  
со ед и н ен и е  Л ю ер а  с вн еш н ей  р езьб ой  (6) (ч асть  тем н о -си н его  ц в ета ) и 
н ем ед л ен н о  п р о к р у ти те  по  ч асовой  стр ел ке  до  у п о р а  к о л п ач о к

и н с т р у к ц й я 'п о  гтрЪ м е н Ёнр^  н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л ж
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о тсо ед и н яем ы й  N O V A D IA L  c п о в и д о н -й о д н ы м  р аство р о м  (д ал ее  -  
ко лп ач о к  N O V A D IA L ) н а  со ед и н ен и е  Л ю ер а  с вн еш н ей  р езьб о й  
п ер ех о д н о й  тр у б к и  и ли  м аги стр ал ь  с со ед и н ен и ем  Л эер а  д ля  П А П Д  и 
А П Д  (см . р азд ел  « П о д к л ю ч ен и е  п ер ех о д н о й  тр у б к и  к  си стем ам  
м аги стр ал ей  с со ед и н ен и ем  Л эер а  д ля  П А П Д  и А П Д »).
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2. Отсоединение переходной трубки от адаптера для катетера NOVADIAL 

ВНИМАНИЕ:
При обращении с изделием используйте асептическую технику!

1. Н ад ен ьте  л и ц еву ю  защ и тн у ю  м аску , вы м о й те  и п р о д ези н ф и ц и р у й те  
руки  кож н ы м  ан ти сеп ти ком . В ы су ш и те  руки .

2. Н ад ен ьте  стери льн ы е м ед и ц и н ски е  перчатки .
3. В р ащ ая  п роти в ч асо во й  стр ел ке , о ткр у ти те  к о н н ек то р  п ер ех о д н о й  

тр у б ки  (4 ) от  к о н н ек то р а  ад ап тер а  д л я  к атетер а  N O V A D IA L  с вн еш н ей  
резьбой .

4. Н ем ед л ен н о  п од соед и н и те  к ад ап тер у  д ля  к атетер а  н о ву ю  п ер ех о д н у ю  
труб ку  (п о р яд о к  п о д со ед и н ен и я  см. в р а зд ел е  « П о д со ед и н ен и е  
п ер ех о д н о й  тр у б к и  к ад ап теру  д л я  к атетер а  N O V A D IA L » ) и л и  закр о й те  
адап тер  к атетер а  д о сту п н ы м  вр ем ен н ы м  зак р ы в аю щ и м  ко л п ач к о м  (см . 
соответству ю щ у ю  и н стр у к ц и ю  к  катетер у  д л я  п ер и то н еал ьн о го  
д и али за)

5. У ти л и зи р у й те  и сп о л ьзо в ан н у ю  п ер ех о д н у ю  тр у б к у  в со о тв етстви и  с 
локальн ы  зак о н о д ател ь ство м  и р ек о м ен д ац и я м и  квал и ф и ц и р о в ан н о го  
м ед и ц и н ско го  п ерсон ала.

ВНИМАНИЕ: при присоединении или отсоединении переходной трубки, 
катетер для перитонеального диализа должен быть пережат доступным 
зажимом, чтобы снизить риск возможного загрязнения брюшной полости. 
Загрязнение любого пути прохождения жидкости при перитонеальном 
диализе может привести к перитониту.
Для пережатия катетера следует использовать зажим, который не 
повредит материал катетера и не нарушит его целостность (см. 
соответствующую инструкцию к катетеру для перитонеального диализа).

Предупреждение: не прикасайтесь руками к соединению Люера с 
внешней резьбой переходной трубки ни в каких случаях! Загрязнение 
любого пути прохождения жидкости при перитонеальном диализе может 
привести к перитониту.

ВНИМАНИЕ: в периоды, когда переходная трубка не используется 
(между процедурами перитонеального диализа) она всегда должна быть

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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закрыта колпачком NOVADIAL, а ее поворотной замок должен 
находиться в закрытом состоянии!

Предупреждение: если поворотный замок переходной трубки не 
закрывается до конца (фланцы его фиксированной части не совпадают с 

вырезами вращающейся части), не используйте изделие! Замените 
переходную трубку на новую.
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3. Подключение переходной трубки к системам магистралей с 
соединением Люера для ПАПД и АПД.

ВНИМАНИЕ:
При обращении с изделием используйте асептическую технику!

1. П р и го то вьте  п ер ех о д н у ю  тр у б к у  к и сп о л ьзо ван и ю .
2. Н ад ен ьте  л и ц еву ю  защ и тн у ю  м аску , вы м о й те  и п р о д ези н ф и ц и р у й те  р у к и  

кож н ы м  ан ти сеп ти ко м . В ы су ш и те  руки .
3. В ращ ая по ч асо во й  стр ел ке , сн и м и те  к о л п ач о к  N O V A D IA L  с п ер ех о д н о й  

тр у б ки  и н ем ед л ен н о  п р о кр у ти те  н а  ее со ед и н ен и е  Л ю ер а  с вн еш н ей  
р езьб о й  (6) к о н н ек то р  м аги стр ал и  п ак ета  с д и ал и зи р у ю щ и м  р аство р о м  
д ля  П А П Д  или  к о н н ек то р  м аги стр ал и  п ац и ен та  к о м п л ек та  д ля  А П Д .

4. П р о вед и те  п р о ц ед у р у  П А П Д  и л и  А П Д  в со о тв етству ю щ и м и  
ин струкц и ям и .

П ри м еч ан и е : для о ткр ы ти я  п о во р о тн о го  зам к а  п ер ех о д н о й  тр у б к и  след ует , 
д ер ж ась  одн ой  руки  за  его  ф и к си р о ван н у ю  ч асть  (7 ) (го л у б о го  ц вета), д р у го й  
р укой  п оверн уть  его  вр ащ аю щ у ю ся  ч асть  (8 ) (б ело го  ц вета) п р о ти в  ч асо во й  
стрелке. И н тен си вн о сть  п о то к а  ж и дкости , п р о текаю щ ей  ч ер ез  п ер ех о д н у ю  
тр у б ку  при  введ ен и и  и д р ен и р о ван и и , м о ж ет  р егу л и р о ваться  в зав и си м о сти  от 
степ ен и  о ткры ти я  п о в о р о тн о го  зам ка. Д ля  у м ен ьш ен и я  и н тен си вн о сти  и 
ско р о сти  п о то ка  след у ет  н ем н о го  п о в ер н у ть  п о в о р о тн у ю  ч асть  зам к а  по 
ч асовой  стрелке , не  зак р ы в ая  его  д о  конца.

4. Отключение переходной трубки от систем магистралей с соединением 
Люера для ПАПД и АПД.

ВНИМАНИЕ:
При обращении с изделием используйте асептическую технику!

1. Н ад ен ьте  л и ц еву ю  защ и тн у ю  м аску , вы м о й те  и п р о д ези н ф и ц и р у й те  руки  
ко ж н ы м  ан ти сеп ти ком . В ы су ш и те  руки .

2. П осле  око н ч ан и я  п р о ц ед у р ы  П А П Д  и ли  А П Д  (см . со о тв етству ю щ и е  
и н струкц и и ) зак р о й те  п о во р о тн ы й  п ер ех о д н о й  тр у б к и  (2). Д л я  этого , 
д ер ж ась  одн ой  руки  за  его  ф и к си р о ван н у ю  ч асть  (7 ) (го л у б о го  цвета), 
д р у го й  рукой  п о в ер н и те  его  вр ащ аю щ у ю ся  ч асть  (8 ) (б ел о го  цвета) по
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ч асовой  стрелке  до  упора. В п олн остью  зар ы то м  со сто ян и и  ф лан ц ы  
ф и кси р о ван н о й  части  п о во р о тн о го  зам к а  (9) д о л ж н ы  защ ел к н у ть ся  в 
вы р езах  его  вр ащ аю щ ей ся  части  (10)

3. О ткр у ти те  от  со ед и н ен и я  Л ю ер а  с вн еш н ей  р езьб о й  (6) к о н н ек то р  
м аги стр ал и  п ак ета  с д и ал и зи р у ю щ и м  р аство р о м  д л я  ГТАП Д  или 
кон н ектор  м аги стр ал и  п ац и ен та  к о м п л ек та  д л я  А П Д  и н ем ед л ен н о , 
вр ащ ая  п о  ч асо во й  стрелке , п р о к р у ти те  до  у п о р а  к о лп ач о к  N O V A D IA L  
на соед и н ен и е  Л ю ер а  с вн еш н ей  р езьб о й  п ер ех о д н о й  тр у б к и  (6).

7 Особенности применения

7Л Условия эксплуатации

К л и м ати ч ески е  у сло в и я  эксп луатац и и :

Т ем п ер ату р а  о т + 20  °С  д о + 40  °С.

О тн о си тел ьн ая  вл аж н о сть  от  45 %  до  80 %  (без ко н д ен сац и и ) 

А тм о сф ер н о е  д авл ен и е  о т  70 к П а  д о  106 кП а.

7.2 Условия транспортировки

И зд ели я  тр ан сп о р ти р у ю тся  всем и  ви д ам и  т р ан сп о р та  в к р ы ты х  тр ан сп о р тн ы х  

ср ед ствах  в со о тветстви и  с п р ави лам и  п ер ев о зки  грузов , д ей ств у ю щ и м и  н а  

д ан н о м  виде тр ан сп о р та  в со о тв етстви и  с к л и м ати ч еск и м и  у сл о в и ям и  

хранен ия .

К л и м ати ч ески е  у сл о в и я  тр ан сп о р ти р о вк и :

Т ем п ер ату р а  о т  0 °С  до  + 4 0  °С.

О тн о си тел ьн ая  вл аж н о сть  о т  10 %  д о  85 %  (без ко н д ен сац и и ) 

А тм о сф ер н о е  д авл ен и е  от  70 к П а  д о  106 кП а.

7.3 Условия хранения

У п ако ван н о е  и здели е  сл ед у ет  х р ан и ть  в ч и сто м , п р о х л ад н о м  и сухом  

п ом ещ ен и и  с о тн о си тельн о й  вл аж н о стью  не б олее  80 %  и х о р о ш ей  

вен ти ляц и ей . Д ер ж и те  и зд ел и е  вдали  о т  и н тен си вн о го  со л н еч н о го  света , 

ж и д к и х  загрязн ен и й , х и м и като в  и в зр ы в о о п асн ы х  газов.

В  случае  обн ар у ж ен и я  к аки х -л и б о  н ар у ш ен и й  у п ак о вк и  и зд ел и я  н ем ед л ен н о  

п р екр ати те  и сп о л ьзо в ан и е  и зд ели я  и о б р ати тесь  к п ро д авц у  В аш его  и зд ел и я  

или  к у п о л н о м о ч ен н о м у  п р ед стави тел ю  п р о и зво д и тел я  на  тер р и то р и и  РФ .

К л и м ати ч ески е  у сл о в и я  хранен ия:
ИНСТРУКЦЙ^ПО ПВДМЁнЁнЙю НА МЕДИЦИНСКОЕ ЙздЁлЙГе 
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Т ем п ер ату р а  о т  + 20  °С  до  + 40  °С.

О тн о си тел ьн ая  вл аж н о сть  от  45 %  до 80 %  (без ко н д ен сац и и ) 

А тм о сф ер н о е  д авл ен и е  о т  70 кП а  д о  106 кП а.

П ри  со б лю д ен и и  р еко м ен д ац и й  п о  тр ан сп о р ти р о вк е , х р ан ен и ю  и 

эк сп лу атац и и  дан н о е  и зд ел и е  не  о к азы вает  вл и ян и я  н а  о к р у ж аю щ у ю  среду .

7.4 Техническое обслуживание 

Т ех н и ч еско м у  о б слу ж и ван и ю  не п од леж ит.

7.5 Ремонт и модификация

В и здели и  отсу тству ю т вн у тр ен н и е  детал и , о б сл у ж и ваем ы е  п о л ьзо в ателем . 

Н е разб и рай те, не м о д и ф и ц и р у й те  и не п ы тай тесь  в ы п о л н ять  р ем о н т , это  

м ож ет п р и вести  к п р и ч и н ен и ю  вр ед а  зд о р о вью  п ац и ен та  и л и  оп ер ато р а , 

п о вреж д ен и ю  и зд ели я  и /и ли  н ево зм о ж н о сти  д о сти ж ен и я  о ж и д аем о й  

ф у н кц и он альн ости . Р ем о н т  и зд ели я  зап рещ ен .

7.6 Методы и условия стерилизации, сроки сохранения стерильности

И здели е  стери льн ое , стер и л и зо в ан н о е  эти л ен о кси д о м .

С рок  сох р ан ен и я  стер и л ьн о сти  —  2 год а  с м о м ен та  стери ли зац и и .

7.7 Дезинфекция, предстерилизационная очистка, повторная 

стерилизация

И здели е  од н о кр атн о го  п р и м ен ен и я  и не  п о д л еж и т  оч и стке  и д ези н ф ек ц и и , 

вы п о л н яем о й  пользователем .

И зд ел и е  зап р ещ ен о  п о вто р н о  стери ли зовать .
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8 Упаковка и маркировка 

8.1 Упаковка

Г аб ари тн ы е р азм ер ы  и м асса  у п ак о вки  у к азан ы  в  таб ли ц е  4. 

Т аб л и ц а  4 -  П ар ам етр ы  у п ак о вки  

Допуски ±10%, если не указано иное

Параметр Значение

П ер ви ч н ая  у п ак о в к а

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
«Переходная трубка NOVADIAL»
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Р азм еры  (Д хШ хВ ), м м 250x155

М асса, г 7

В то р и ч н ая  (к ар то н н ая ) у п ак о в к а

Р азм еры  (Д хШ хВ ), м м 265x155x100

М асса, г 147

Т р ан сп о р тн ая  у п ак о вк а

Р азм еры  (Д хШ хВ ), м м 560x540x350

М асса, г 1525

И здели е  в п ер ви чн о й  уп ако вке  у к л ад ы в ается  в к о ли ч естве  10 ш т. во  

вто р и чн у ю  (п о тр еб и тельск у ю ) уп аковку .

И зд ел и е  во втори чн ой  (п о тр еб и тел ьск о й ) у п ак о вк е  у к л ад ы в ается  в 

тр ан сп о р тн у ю  тар у  в  к о ли ч естве  200 ш т. (20  у п ак о в о к  п о  10 ш тук).

8.2 Маркировка

еэ NOVADIAL
Переходная трубка NOVADIAL

Ш | Tianjin Youwei Medical Treatment Plastic Corporation
Адрес: No. 5, Tengda Industrial Park, Xiqing Economic Development 
Area, Tianjin, China
Страна происхождения: Китай (China)
Представитель производителя в РФ: ООО «Новадиал»
125171, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Войковский, ш 
Ленинградское, д. 16а, стр. 3.
РУ № от

® STERILE А
LOT

231122

20231122

2 20251122

г.

STERILE

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
«Переходная трубка NOVADIAL»



Р и су н о к  5. М ак ет  м ар к и р о в ки  п ер ви чн о й  у п ак о вки
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NOVADIAL
Переходная трубка NOVADIAL
Ш| Tianjin Youwel Medical Treatment Plastic Corporation
Адрес: No. 5, Tengda Industrial Park, Xiqing Economic Development Area, Tianjin, China 
Страна происхождения: Китай (China)
Представитель производителя в РФ: ООО «Новадиал»
125171, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Войковский, ш Ленинградское, 
д. 16а, стр. 3.
РУ № _________ от____________ г.
Количество: 10 шт.

STERILE ЕО]А STERILE

LOT
231122

20231122

2 20251122

Р и су н о к  6. М ак ет  м ар к и р о вки  п о тр еб и тел ьско й  у п ак о вки

@9 NOVADIAL
Переходная трубка NOVADIAL
in i Tianjin Youwei Medical Treatment Plastic Corporation
Адрес: No. 5, Tengda Industrial Park, Xiqing Economic Development Area, Tianjin, China 
Страна происхождения: Китай (China)
Представитель производителя в РФ: ООО «Новадиал»
125171, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Войковский, ш Ленинградское, 
д. 16а, стр. 3.
РУ № _________ от____________ г.
Количество: 200 шт.

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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STERILE EO
1 Ж

STEMLf

LOT
231122 

CiiO 20231122

^  20251122

Р и су н о к  7. М ак ет  м ар к и р о в ки  тр ан сп о р тн о й  у п ак о вки  

8.3 Символы, используемые при маркировке изделия

9 Требования безопасного уничтожения и утилизации

У ти ли зац и я  д о л ж н а  о су щ ествляется  в  со о тветстви и  п р ави л ам и  сб о р а , у ч ёта  и 

ути ли зац и и , у стан о в л ен н ы м и  у п о л н о м о ч ен н ы м  ф ед ер ал ьн ы м  о р ган о м  

и сп о л н и тел ьн о й  власти , а  так ж е  С ан П и Н  2 .1 .3684-21 .

Н еи сп о л ьзо ван н ы е и зд ели я , а  так ж е  у п ак о вк а  яв л я ю тся  эп и д ем и о л о ги ч еск и  

б езоп асн ы м и  о тходам и  (к л асса  А  С ан П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1 ) и м о гу т  б ы ть  

у ти л и зи р о ван ы  со вм естн о  с твер д ы м и  к о м м у н ал ьн ы м и  отх о д ам и . 

И сп ользован н ы е и зд ели я , загр язн ен н ы е б и о ло ги ч еск и м и  ж и д к о стя м и , 

п о д леж ат у н и ч то ж ен и ю  к ак  м ед и ц и н ски е  о тх о д ы  к л а сс а  Б  

(эп и д ем и о л о ги ч ески  оп асн ы е  отх о д ы ) в со о тветстви и  с С ан П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1 .

10 Данные по сроку службы

Н еп ри м ен и м о.

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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И зд ел и е  о д н о кр атн о го  при м енения.

Р ем о н ту  и тех н и ч еск о м у  о бслуж и ван и ю  не п од леж и т.

С тер и л и зац и я  зап рещ ена.

11 Гарантийные обязательства

П р о и зво д и тел ь  гаран ти рует  к ач ество  и б езо п асн о сть  м ед и ц и н ск о го  издели я 

п р и  у сл о в и и  соб лю д ен и я  и н струкц и й  по тр ан сп о р ти р о вк е , х р ан ен и ю  и 

п ри м ен ен и ю .

Е сл и  в п роц ессе  эксп лу атац и и  В ы  о б н ар у ж и л и  в о зм о ж н ы е  п р о б лем ы  с 

кач ество м , н езам ед л и тел ьн о  п р ек р ати те  и сп о л ь зо в ан и е  и зд ел и я  и 

н ем ед л ен н о  сообщ и те  об  этом  к  п ро д авц у  В аш его  и зд ел и я  или  к 

у п о л н о м о чен н о м у  п р ед стави тел ю  п р о и зво д и тел я  н а  тер р и то р и и  РФ .

П о  воп росам , связан н ы м  с о б есп еч ен и ем  гар ан ти й н ы х  обязательств , 

о б р ати тесь  к  п род авц у  В аш его  и зд ел и я  или  к у п о л н о м о чен н о м у  

п р ед стави тел ю  п ро и зво д и тел я  н а  тер р и то р и и  РФ . П р ед о став ь те  ори ги н ал  

или  ко п и ю  докум ен та , п о д тв ер ж д аю щ его  о п лату  и зап о л н ен н ы й  гаран ти й н ы й  

тал о н  н а  изделие, с п еч атью  (п р и  н ал и ч и и ) и п о д п и сью  п род авц а.

С р о к  год ности  д ан н о го  п р о д у к та  со став л яет  2 года.

12 Рекламации

О б щ ество  с о гр ан и ч ен н о й  о тветствен н о стью  « Н О В А Д И А Л »  

(О О О  « Н О В А Д И А Л »).

А дрес: 125171, г. М осква, вн. тер . г. М у н и ц и п ал ьн ы й  о к р у г  В о й ко вски й , ш  

Л ен и н гр ад ско е , д . 16а, стр . 3.

Т елеф он : + 7  (495 ) 728-76-03 .

E m ail: in fo@ novad ia l.ru
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