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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 ел ью  р еги стр ац и и  м ед и ц и н ско го  
и зд ели я  в со о тв етстви и  с О со б ен н о стям и  об ращ ен и я , 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 ск и х  и зд ел и й  в случае  и х  д еф екту 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 осси й ско 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 остан о вл ен и е  П р ави тел ьства  Р Ф  от 01 .04 .2022  №  552).

1 Основная информация

1.1 Наименование медицинского изделия

К о л п ач о к  отсо ед и н яем ы й  N O V A D IA L  с п о в и д о н -й о д н ы м  р аствором .

1.2 Состав медицинского изделия и комплект поставки

К о л п ач о к  отсо ед и н яем ы й  N O V A D IA L  с п о в и д о н -й о д н ы м  р аство р о м

в составе:

1. К о л п ач о к  N O V A D IA L  -  1 ш т.

2. И н струкц и я  по  п р и м ен ен и ю  -  1 экз.

1.3 Назначение медицинского изделия

П ред н азн ачен  д л я  зак р ы в ан и я  и  д ези н ф ек ц и и  вн еш н его  р езьб о во го  

со еди н ен и я  к о н н ек то р а  Л ю эр а  п ер ех о д н о й  тр у б к и  к атетер а  для 

п ер и то н еал ьн о го  ди ализа .

1.4 Область применения 

Н еф р о л о ги я , п ер и то н еал ьн ы й  ди ализ.

1.5 Показания к применению

У стр о й ство  п р ед н азн ач ен о  то л ьк о  д ля  п р и м ен ен и я  при  л еч ен и и  м ето д ам и  

п ери то н еал ьн о го  д и ал и за  - п о сто 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 ) или  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 ).

1.6 Противопоказания к применению

П ац и ен там  с ги п ер ч у встви тел ьн о стью  к й о д у  и л и  ал л ер ги ей  н а  й о д  п еред  

п р и м ен ен и ем  след у ет  п р о к о н су л ьти р о ваться  с м ед и ц и н ски м  раб о тн и ко м .



I ,

1.7 Возможные побочные эффекты

А л л ер ги ч еск ая  р еак ц и я  н а  п о ви дон -й од .

1.8 Предупреждения

П р и  и сп о л ьзо ван и и  д ан н о го  м ед и ц и н ско го  и зд ел и я  н ео б х о д и м о  со б л ю д ать  

п р ави ла  асеп ти к и  и тр еб о ван и я  д ей ств у ю щ и х  н о р м ати вн ы х  д о к у м ен то в  в 

об л асти  и н стр у кц и и  п о  п р и м ен ен и ю  изделия.

П ри  п о д о зр ен и и  н а  к о н там и н ац и ю  след у й те  и н стр у к ц и ям , п р ед о ставл ен н ы м  

В аш и м  леч ащ и м  врачом .

Н е п ро ти р ай те  и здели е  отб ели вател ем , п ер ек и сью  вод о р о д а , сп и р то м  и л и  

ан ти сеп ти к о м  на о сн ове  спирта.

Н е и сп ользуй те , если  у п ак о в к а  б ы л а  п овреж д ен а .

Н е и сп ользуй те , если  гу б ка  с п о в и д о н -й о д о м  сухая.

И зд ел и е  п ред н азн ач ен  и ск л ю ч и тел ьн о  д л я  о д н о р азо во го  и сп ользован и я . 

П о вто р н о е  и сп о л ьзо ван и е  или  о б р аб о тк а  у ж е  и сп о л ьзо в ан н о го  и зд ел и я  м о ж ет  

п ри вести  к  н аруш ен и ю  его  ф у н к ц и й  и  стр у к ту р н о й  ц ел о стн о сти , а  так ж е  к 

к о н там и н ац и и  б р ю ш н о й  п о л о сти  м и к р о о р ган и зм ам и  и п ри вести  к р азв и ти ю  

п ер и то н и та

Д ан н о е  и зд ел и е  стер и л ьн о  то л ьк о  д ля  о д н о кр атн о го  п ри м ен ен и я , 

у н и ч то ж ается  п о сл е  и сп о л ьзо ван и я , п о в то р н о е  и сп о л ьзо в ан и е  зап рещ ен о . 

Зап р ещ ен о  и сп о л ьзо ван и е  и зд ел и я  до л ьш е 24  ч асо в  подряд .

Р ек о м ен д у ется  к о н тр о л и р о вать  ф у н к ц и ю  щ и то ви д н о й  ж ел езы  у п ац и ен то в  с 

н еб ольш и м  объ ем ом  зап о л н ен и я  б р ю ш н о й  п о л о сти  д и ал и зи р у ю щ и м  

р аствором , об ы ч н о  у  м л ад ен ц ев  и детей . Ч то б ы  свести  к м и н и м у м у  

во зд ей стви е  й о д а  и р и ск  ко н там и н ац и и  м и к р о о р ган и зм ам и , о б язател ьн о  

п роводи те  п р ом ы вку  си стем  м аги стр ал ей  с д и ал и зи р у ю щ и м  р аство р о м  п ер ед  

введ ен и ем  свеж его  р аство р а  в б р ю ш н у ю  п о л о сть  в со о тв етстви и  с 

и н стр у к ц и ей  по п р овед ен и ю  п р о ц ед у р ы  п ер и то н еал ьн о го  д и ал и за , а  так ж е  

д р ен и р у й те  со д ерж и м ое б р ю ш н о й  п о л о сти  в  д р ен аж н ы й  р езер ву ар  п еред  

н ач ал о м  след у ю щ его  ц и к л а  зап о л н ен и я  д и ал и зи р у ю щ и м  раство р о м , во  всех  

случаях , ко гд а  это  кли н и чески  возм ож но .



1.9 Потенциальные потребители

П о л ьзо ватель  д о л ж ен  б ы ть  к вал и ф и ц и р о ван н ы м  вр ач о м  или  м ед и ц и н ски м  

раб о тн и ко м  и ли  п ац и ен том , п ро ш ед ш и м  со о тв етству ю щ ее  о б у ч ен и е  под  

ру ко во д ство м  к вал и ф и ц и р о ван н о го  м ед и ц и н ско го  п ер со н ал а  и л и  л и ц о м , 

о су щ ествляю щ и м  у х о д  за  п ац и ен то м  и п р о 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  к вал 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  п ри  эк сп лу атац и и  издели я д о л ж ен  и сп о л ьзо вать  ср ед ства  

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

1.10 Условия применения:

И зд ел и е  м ож ет п р и м ен яться  в у сл о в и ях  д и ал и зн ы х  кли н и к , б о л ьн и ц , 

д о м аш н и х  у сл о в и ях  и ал ьтер н ати в н ы х  м ед и ц и н ск и х  у ч р еж д ен и й  (н ап р и м ер , 

д о м а  п рестарелы х).

1.11 Целевые группы пациентов:

П ац и ен ты  с х р о н и ч еско й  бо л езн ью  п о ч ек  5 стад и и  (с тер м и н альн о й  стад и ей  

п очечн ой  н ед о стато ч н о сти  (тХ П Н )) или  с о стр ы м  п о ч ечн ы м  п о в р еж д ен и ем  (с 

острой  п очечн ой  н ед о стато ч н о стью  (О П Н )), н у ж д аю щ и еся  в о ч и стке  крови  

путем  в п р о вед ен и и  п ер и то н еал ьн о го  ди ализа .

1.12 Принцип действия

И здели е, сод ер ж ащ ее  10%  п о л и ви н и л п и р р о л и д о н -й о д  (P V P -I) сл у ж и т  для 

защ и ты  соед и н ен и й  Л уер , во  врем я п р о ц ед у р  П А П Д  и А П Д . У стр о й ства  для 

защ и ты  соед и н ен и й  сн и ж аю т  вер о ятн о сть  загр язн ен и я  м и к р о о р ган и зм ам и , 

п ер ед аю щ и м и ся  во зд у ш н о -к ап ел ьн ы м  или  к о н так тн ы м  путем .

Э то  у стр о й ство  п р ед ставл яет  собой  п л асти ко вы й  ко лп ач о к , со д ер ж ащ и й  губ ку  

с п ови д о н -й о д о м , п р ед н азн ач ен н ы й  д л я  зак р ы в ан и я  и д ези н ф ек ц и и  вн еш н его  

р езьб о во го  соед и н ен и я  к о н н ек то р а  Л у ер а  п ер ех о д н о й  тр у б ки  к атетер а  для 

п ер и то н еал ьн о го  диализа .



1.13 Классификация медицинского изделия

Т аб л и ц а  1 -  С вед ен и я  о к ласси ф и к ац и и  м ед и ц и н ско го  и зд ели я  и  тр еб о ван и я  
безоп асн ости

Параметр Значение
В и д  в со о тв етстви и  с 

н о м ен кл ату р н о й  к ласси ф и к ац и ей  
м ед и ц и н ски х  и здели й

324590

К од  об 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)

32 .50 .5 0 .1 9 0

К ласс  п отен ц и альн о го  р и ск а  
п ри м ен ен и я

К л асс  2а

И н вази вн о сть Н еи н вази вн о е  и зделие
В и д  к о н так та  с ор ган и зм о м  

п ац и ен та  по  Г О С Т  IS O  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 ользован и я У стройство  однократного  при м енения
С тери льн ость И зделие поставляется в стерильном  

состоянии. Запрещ ено стерилизовать 

повторно. С терилизация этиленокси дом

1.14 Комплект поставки медицинского изделия

И здели е  « К о л п ач о к  о тсо ед и н яем ы й  N O V A D IA L  с п о в и д о н -й о д н ы м  

раство р о м »  п оставляется  п о тр еб и тел ю  в составе:

1. К о л п ач о к  N O V A D IA L  -  1 ш т.

2. И н струкц 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 ьц зи н ь  Й о у в ей  

М еди кал  Т р и тм ен т  П л эсти к  К о рп орей ш н ).

А дрес: N o . 5, T en g d a  In d u 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 , зо н а  эк о н о м и ч еск о го  

р азви ти я  С ицин , 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 о у в ей  

М еди кал  Т р и тм ен т  П л асти к  К о рп орей 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 in a  (№  5, П р о м ы ш л ен н ы й  п ар к  Т эн д а , зо н а  эк 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).

4 Сведения об уполномоченном представителе производителя

О б щ ество  с огр ан и ч ен н о й  о тветствен н о стью  « Н о вад и ал »  (О О О  «Н овад и ал » ). 

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 вски й , ш  

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

Т елеф он : 8 -495-728-76-03 .

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

5 Описание основных функциональных элементов, составных частей 

медицинского изделия

5.1 Описание функциональных элементов

М ед и ц и н ско е  и здели е  со сто и т  из к о р п у са  ко лп ач ка , губ ки  с р аство р о м  

п о ви д о н -й о д а  (1 -ви ни л; 2 -п и р р о л и д о н  гом о п о л и м ер , к о м п л ек сн ы й  с й од ом ).

Р и су н о к  1. С х ем ати ч еск о е  и зо б р аж ен и е  и зд ели я  «К олп ачок  отсо ед и н яем ы й  
N O V A D IA L  с п о ви д о н -й о д н ы м  раство р о м »

8



К о р п у с  колп ач ка

4

Г у б к а  с п о в и д о н -й о д н ы м  раство р о м

Р и су н о к  2. С х ем ати ч еск о е  и зо б р аж ен и е  и зд ел и я  « К о л п ач о к  о тсо ед и н яем ы й  
N O V A D IA L  с п о ви д о н -й о д н ы м  раствором »

5.2 Технические характеристики

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

Допуски ±10%̂  если не указано иное

Параметр Значение

В ес колп ачка, г 1,7 ±0,1

В ес колп ач ка  с и н д и в и д у ал ьн о й  у п ак о вко й , г 3 ,222

В ы со та  колп ачка, м м 23,8

В н еш н и й  д и ам етр  к о л п ач к а  у  о сн ован и я , м м 14,8±0,1

В н еш н и й  д и ам етр  к о л п ач к а  у  кон уса, м м 14

В н у тр ен н и й  д и ам етр  к о л п ач к а  у  о сн ован и я , 

м м
13

В н у тр ен н и й  д и ам етр  к о лп ач к а  у  кон уса, м м 10

pH 5 .0-7 .2

М ассо вая  д о л я  й о д а  в  р аство р е  п ови д он -й од а ,
%

10

Э ф ф екти вн о е  со д ер ж ан и е  й од а, % 8,5 -12 ,0

С од ер ж ан и е  р аство р а  п о в и д о н -й о д а  в губ ке, г 0 ,3± 0 ,05

К ол и ч ество  б актери й  не  д о л ж н о  п ревы ш ать , 
К О Е /м л.

100



П л есен и  и  др о ж ж ей  не д о л ж н о  п ревы ш ать . 100
К О Е /м л.

В н у тр ен н яя  и вн еш н яя  п о вер х н о сти  защ и тн о го  к о л п ач к а  д о л ж н ы  бы ть 

гл ад ки м и  и ч и сты м и , н а  стен к ах  не д о л ж н о  б ы ть  разводов , п од теков , 

загр язн ен и й , недоли вов  и д р у ги х  д еф ектов .

Г у б ка  д о л ж н а  зап олн ять  кан авку  п о д  резьбой .

З ащ и тн ы й  колп ачок  д о л ж ен  б ы ть  п л о тн о  п р и кр у ч ен  к  вн еш н ем у  п р и ем н и к у  

п ер и то н еал ьн о го  д и али за , не о твал и ваться  сам  по себе  и не  д о п у ск ать  

вы тек ан и я  содерж им ого .

5.3 Изделия, предусмотренные для использования в комбинации с МИ

№  п/п Н аи м ен ован и е  

изделия, свед ен и я  о 

вы д ан н ом  

реги стр ац и о н н о м  

у д о 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  

(п р и  н ал и ч и и )

П р о и зво д и тел ь

1 С и стем а для П ер ех о д н ая  тр у б к а B ax te r H ealth care  SA ,

п ер и то н еал ьн о го 8010 Z urich ,

д и ал и за  (Р У  №  Ф С З S w itzerland ,

2 0 1 1 /09200  от Ш вей ц ари я

25 .02 .2011)

1 2 П ереход н ая  тр у б к а T ian jin  Y o u w ei

N O V A D IA L  (н а  стади и M edical T rea tm en t

государствен н ой P lastic  C orp o ra tio n ,

реги страц и и ) C hina, К и тай
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5.4 Перечень и описание материалов медицинского изделия, в том 

числе вступающих в непосредственный или опосредованный контакт с 

телом человека

К о л п ач о к  о тсо ед и н яем ы й  N O V A D IA L  с п о ви д о н -й о д н ы м  р аство р о м  

и зго то вл ен  из п о л и п р о п и л ен а  и  гу б ки  с р аство р о м  к о м п л ек са  

п о л и (ви н и л п и р р о л и д о н )-й о д а .

5.5 Сведения о лекарственных веществах, входящих в состав 

медицинского изделия

И зд ел и е  сод ер ж и т  в  сво ём  составе  п о ви дон -й од .

5.6 Сведения о материалах животного/человеческого происхождения, 

входящих в состав медицинского изделия

П р и  и зго то вл ен и и  и зд ели я  не  и сп о л ьзу ю тся  м атери алы  

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

4

6 Способ применения

Э то  и зделие р еко м ен д у ется  то л ьк о  д л я  о д н о р азо во го  и сп о л ьзо ван и я  и тр еб у ет  

зам ен ы  после каж д о го  и сп ользован и я .

И сп о л ьзу й те  асеп ти ч еску ю  техн и ку .

Э Т А П  I Закр ы ти е  п ер ех о д н о й  тр у б к и  с п о м о щ ью  к о л п ач к а

1. Н аден ьте  м аску  и п ер ч атк и  п ер ед  эти м , вы м ы в  руки .

2. П р о в ер и ть  срок  го д н о сти  н а  у п ак о вке  с колп ачком .

3. П ол о ж и те  н а  стол  у п ак о вк у  с колп ачком .

4. О б раб отаете  р у к и  р аство р о м  ан ти сеп ти к а  и  вти раете  его  д о  п олн ого  

вы сы х ан и я

5. О ткрой те  у п ак о вку  с к олп ач ком , не п о д н и м ая  ее  со стола. Д л я  это го , 

п р и ж и м ая  п ал ьц ам и  од н ой  р у к и  к п о вер х н о сти  н и ж н и й  край  у п ак о вки  в м есте  

ее со о тветству ю щ его  р азд ел ен и я , п ал ьц ам и  д р у го й  р у к и  осторож н о  п о тян и те  

верхн и й  край  у п ак о вки  д о  п олн ого  ее раскры ти я .

6. В о зьм и те  к о лп ач о к  в руку

7. Г у б к а  с п о ви д о н -й о д о м  в колп ач ке  д о л ж н а  б ы ть  влаж н ой
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8. О тсо ед и н и те  м аги стр ал ь  п ак ета  с д и ал и зи р у ю щ и м  раство р о м  или  

м аги страль  п ац и ен та  н аб о р а  для А П Д  (см . со о тветству ю щ и е и н стр у кц и и ) от 

п ер ех о д н о й  трубки . П р и  этом  п ер ех о д н у ю  тр у б к у  след у ет  д ер ж ать  в ру ках , не 

доп у ская  ее со п р и к о сн о вен и я  с п о в ер х н о стям и  тел а  или  п редм етам и .

9. Н ем ед л ен н о  закрой те  п ер ех о д н у ю  тр у б к у  н овы м  колп ачком , зави н ти в  

к о лп ач о к  н а  п ерех о д н у ю  труб ку  д о  у п ора . В р ащ ать  колп ачок  н ео б х о д и м о  по 

ч асо во й  стрелке . П ри  этом  п ер ех о д н ая  тр у б к а  д о л ж н а  бы ть н ап р авл ен а  вн и з, а  

ко лп ач о к  вверх.

11. П о м ести те  п ереход н ую  тр у б к у  п од  одеж дой .

Э Т А П  II -  У д ален и е  к о л п ач к а  с п ер ех о д н о й  тр у б ки

1. С н и м и те  к о лп ач о к  с п ер ех о д н о й  тр у б ки , п о вер н у в  его  п роти в ч асо во й  

стрелки .

2. У ти ли зи руй те  и здели е  в со о тв етстви и  с тр еб о ван и я м и  ути ли заци и .

7 Особенности применения

7.1 Условия эксплуатации

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

Т ем п ер ату р а  о т + 2 0 ° С  д о + 4 0  °С.

О тн о си тел ьн ая  вл аж н о сть  о т  45 %  до 85 %  (без конденсац ии). 

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

7.2 Условия транспортировки

И зд ел и 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 кры 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 ево зки  грузов , д ей ству ю щ и м и  на 

дан н ом  виде тр ан сп о р та  в со о тв етстви и  с кли м ати чески м и  у сло в и ям и  

хранения.

К л и м ати ч ески е  усло ви я  тр ан сп о р ти р о вк и :

Т ем п ер ату р а  от 0 °С  д о  + 4 0  °С.

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

А тм о сф ер н о е  д авлен и е  о т  70 кП а  до  106 кП а.
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7.3 Условия хранения

У п акован н ое  и здели е  след у ет  х р ан и ть  в ч и сто м , п рохладн ом  и сухом  

пом ещ ен и и  с отн о си тельн о й  вл аж н о стью  не б олее  85 %  и х о р о ш ей  

венти ляци ей . Д ерж и те  и здели е  вдали  о т  и н тен си вн о го  со лн ечн ого  света , 

ж и дки х  загр язн ен и й , х и м и като в  и взр ы в о о п асн ы х  газов.

К л и м ати ч ески е  у сл о в и я  хран ен и я:

Т ем п ер ату р а  о т  + 20°С  до  + 4 0  ° С .

О тн о си тел ьн ая  вл аж н о сть  от  45 %  до  85 %  (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 р и  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 ое  и здели е  не  о к азы в ает  вл и ян и я  н а  ок 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  о тсу тству ю т вн у тр ен н и е  детал и , о б сл у ж и ваем ы е  п ол ьзо вателем . 

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  вы п о л н ять  р ем он т, это  

м о ж 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  или  п о л ьзо вателя , 

п о вр еж д ен и ю  обо р у д о ван и 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 ун кц и он альн ости . Р ем о н т  п р и б о р а  зап рещ ен .

7.6 Методы и условия стерилизации, сроки сохранения стерильности

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

С р о к  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 екц и и , 

вы п олн яем ой  п ользователем .

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

8.1 Упаковка

И здели е  д о л ж н о  бы ть у п ак о ван о  в п ер ви чн у ю  и  вто р и чн у ю  у п ак о вку , а  так ж е  

тр ан сп о р тн у ю  тару.

Г аб ар и тн ы е  р азм ер ы  и м асса  у п ак о в к и  д о л ж н ы  соо тветство вать  зн ачен и ям , 

у к азан н ы м  в таб ли ц е  4.

Т аб л и ц а  4 -  С вед ен и я  о м атер и ал ах  и зго то вл ен и я  

Допуски ±10%̂  если не указано иное

Параметр Значение

П ер ви ч н ая  у п ак о вк а

Р азм еры  (Д хШ хВ ), см 8 ,4х5 ,5х1 ,5

М асса, г 1,45

В т о р и ч н а я (к а р т о н н а я )  у п ак о в к а

Р азм еры  (Д хШ хВ ), см 31x19x13

М асса, г 150

Т р ан сп о р тн ая  тар а

Р азм еры  (Д хШ хВ ), см 68x33x40 ,5

М асса, г 1111

И здели е  в п ер ви чн о й  у п ак о вке  у к л ад ы в ается  в ко ли ч естве  120 ш т. во  

вто р и чн у ю  упаковку .

И здели е  во вто р и чн о й  у п ак о вке  у к л ад ы в ается  в  тр ан сп о р тн у ю  тар у  в 

ко ли ч естве  1200 ш т.
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8.2 Маркировка

S3 NOVADIAL
Колпачок отсоединяемый NOVADIAL с 
повидон-йодным раствором

iTianjin 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.

STERILE ЕО PVP-I ® т

LOT 231122

22.11.2023

и 22.11.2025

Р и су н о к  3. М ак ет  м ар к и р о вки  п ер ви чн о й  уп аковки

8.3 Символы, используемые при маркировке изделия

С и м вол Р асш и ф р о в ка

И зго то в и тель
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□а О б р ати тесь  к  и н стр у к ц и и  по п ри м ен ен и ю

LOT К о д  п арти и

d Д ата  и зго то вл ен и я

® Зап р ет  н а  п о вто р н о е  при м ен ен и е

И сп о л ь зо в ать  до

|P V P -l | И зд ел и е  со д ер ж и т  п о ви дон -й од

STERILE ЕО С тер и л и зац и я  о к си д о м  эти лен а

9 Требования безопасного уничтожения и утилизации

У ти л и зац и я  д о л ж н а  о су щ еств ляется  в со о тв етстви и  п р ави лам и  сбора, у ч ё т а  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 едеральн ы м  о р ган ом  

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 ел и я , а  так ж е  у п ак о в к а  являю тся  эп и д ем и о л о ги ч еск и  

б езо п асн ы м и  о тходам и  (к ласса  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  совм естн о  с твер д ы м и  к о м м у н ал ь н ы м и  отходам и . 

И сп о л ьзо ван н ы е и зд ел и я , загр язн ен н ы е б и о ло ги ч еск и м и  ж и д ко стям и , 

п од леж ат  у н и ч то ж ен и ю  как  м ед и ц и н ски е  отходы  к ласса  Б 

(эп и д ем и о л о ги ч ески  оп асн ы е  отх о д ы ) в со о тв етстви и  с С ан П и Н  2 .1 .3684-21 .

10 Данные по сроку службы

Н еп ри м ен и м о .

И здели е  од н о кр атн о го  п ри м ен ен ия .

Р ем он ту  и тех н и ч еск о м у  о б слу ж и ван и ю  не п од леж ит.

П о вто р н ая  стери ли зац и я  зап рещ ена.
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11 гарантийные обязательства

Производитель гарантирует качество и безопасность медицинского изделия 

при условии соблюдения инструкций по транспортировке, хранению и 

применению.

Если в процессе эксплуатации Вы обнаружили возможные проблемы с 

качеством, незамедлительно прекратите использование изделия и 

немедленно сообщите об этом к продавцу Вашего изделия или к 

уполномоченному представителю производителя на территории РФ.

Гарантийный срок годности данного продукта составляет 2 года.

12 Срок годности

Срок годности данного продукта составляет 2 года.

13 Рекламации

Общество с ограниченной ответственностью «Новадиал» (ООО «Новадиал»).

Адрес: 125171, г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Войковский, ш 

Ленинградское, д. 16а, стр. 3.

Телефон: 8-495-728-76-03.

Email: info@novadial.ru
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