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1. Описание медицинского изделия для диагностики in vitro

1.1. Наименование
Наконечники нестерильные медицинские полимерные для лабораторных исследований
in vitro

Далее по тексту читать как «Наконечники», «медицинское изделие», «изделие», «продукт»,

1.2. Варианты исполнения
Наконечники нестерильные медицинские полимерные для лабораторных исследований
in vitro:
1. Варианты исполнения:
1. Наконечники универсальные 10 мкл без фильтра, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
2. Наконечники универсальные 10 мкл без фильтра, нестерильные, в штативе, 96 шт.
3. Наконечники универсальные 10 мкл без фильтра, нестерильные, в сменных блоках, 960 шт.
4. Наконечники универсальные 10 мкл с фильтром, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
5. Наконечники универсальные 10 мкл с фильтром, нестерильные, в штативе, 96 шт. ^
6. Наконечники универсальные 10 мкл с фильтром, нестерильные, в сменных блоках, 960 "шт.
7. Наконечники универсальные 10 мкл без фильтра, удлиненные тип N, нестерильные, в пакете, 

1000 шт.
8. Наконечники универсальные 10 мкл без фильтра, удлиненные тип N, нестерильные, в штативе, 

96 шт.
9. Наконечники универсальные 10 мкл без фильтра, удлиненные тип N, нестерильные, в сменных 

блоках, 960 шт.
10. Наконечники универсальные 10 мкл с фильтром, удлиненные тип N, нестерильные, в пакете, 

1000 шт.
11. Наконечники универсальные 10 мкл с фильтром, удлиненные тип N, нестерильные, в штативе, 

96 шт.
12. Наконечники универсальные 10 мкл с фильтром, удлиненные тип N, нестерильные, в сменных 

блоках, 960 шт.
13. Наконечники универсальные 10 мкл без фильтра, удлиненные тип L, нестерильные, в пакете, 

1000 шт.
14. Наконечники универсальные 10 мкл без фильтра, удлиненные тип L, нестерильные, в штативе, 

96 шт.
15. Наконечники универсальные 10 мкл без фильтра, удлиненные тип L, нестерильные, в сменных 

блоках, 960 шт.
16. Наконечники универсальные 10 мкл с фильтром, удлиненные тип L, нестерильные, в пакете, 

1000 шт.
17. Наконечники универсальные 10 мкл с фильтром, удлиненные тип L, нестерильные, в штативе, 

96 шт.
18. Наконечники универсальные 10 мкл с фильтром, удлиненные тип L, нестерильные, в сменных 

блоках, 960 шт.
19. Наконечники универсальные 20 мкл с фильтром, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
20. Наконечники универсальные 20 мкл с фильтром, нестерильные, в штативе, 96 шт.
21. Наконечники универсальные 20 мкл с фильтром, нестерильные, в сменных блоках, 960 шт.
22. Наконечники универсальные 50 мкл с фильтром, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
23. Наконечники универсальные 50 мкл с фильтром, нестерильные, в штативе, 96 шт.
24. Наконечники универсальные 50 мкл с фильтром, нестерильные, в сменных блоках, 960 шт.
25. Наконечники универсальные 100 мкл с фильтром, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
26. Наконечники универсальные 100 мкл с фильтром, нестерильные, в штативе, 96 шт.
27. Наконечники универсальные 100 мкл с фильтром, нестерильные, в сменных блоках, 960 шт.
28. Наконечники универсальные 200 мкл без фильтра, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
29. Наконечники универсальные 200 мкл без фильтра, желтые, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
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30. Наконечники универсальные 200 мкл без фильтра, нестерильные, в штативе, 96 шт.
31. Наконечники универсальные 200 мкл без фильтра, желтые, нестерильные, в штативе, 96 шт.
32. Наконечники универсальные 200 мкл без фильтра, нестерильные, в сменных блоках, 960 шт.
33. Наконечники универсальные 200 мкл без фильтра, желтые, нестерильные, в сменных блоках, 

960 шт.
34. Наконечники универсальные 200 мкл с фильтром, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
35. Наконечники универсальные 200 мкл с фильтром, желтые, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
36. Наконечники универсальные 200 мкл с фильтром, нестерильные, в штативе, 96 шт.
37. Наконечники универсальные 200 мкл с фильтром, желтые, нестерильные, в штативе, 96 шт.
38. Наконечники универсальные 200 мкл с фильтром, нестерильные, в сменных блоках, 960 шт.
39. Наконечники универсальные 200 мкл с фильтром, желтые, нестерильные, в сменных блоках, 

960 шт.
40. Наконечники универсальные 300 мкл без фильтра, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
41. Наконечники универсальные 300 мкл без фильтра, нестерильные, в штативе, 96 шт.
42. Наконечники универсальные 300 мкл без фильтра, нестерильные, в сменных блоках, 960 шт.
43. Наконечники универсальные 300 мкл с фильтром, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
44. Наконечники универсальные 300 мкл с фильтром, нестерильные, в штативе, 96 шт. >
45. Наконечники универсальные 300 мкл с фильтром, нестерильные, в сменных блоках, 960 шт.
46. Наконечники универсальные 1000 мкл без фильтра, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
47. Наконечники универсальные 1000 мкл без фильтра, голубые, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
48. Наконечники универсальные 1000 мкл без фильтра, нестерильные, в штативе, 96 шт.
49. Наконечники универсальные 1000 мкл без фильтра, голубые, нестерильные, в штативе, 96 шт.
50. Наконечники универсальные 1000 мкл без фильтра, нестерильные, в сменных блоках, 480 шт.
51. Наконечники универсальные 1 ООО мкл без фильтра, голубые, нестерильные, в сменных блоках, 

480 шт.
52. Наконечники универсальные 1000 мкл с фильтром, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
53. Наконечники универсальные 1000 мкл с фильтром, голубые, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
54. Наконечники универсальные 1000 мкл с фильтром, нестерильные, в штативе, 96 шт.
55. Наконечники универсальные 1000 мкл с фильтром, голубые, нестерильные, в штативе, 96 шт.
56. Наконечники универсальные 1000 мкл с фильтром, нестерильные, в сменных блоках, 576 шт.
57. Наконечники универсальные 1 ООО мкл с фильтром, голубые, нестерильные, в сменных блоках, 

576 шт.
58. Наконечники универсальные 1250 мкл без фильтра, нестерильные, в пакете, 500 шт.
59. Наконечники универсальные 1250 мкл без фильтра, нестерильные, в штативе, 96 шт.
60. Наконечники универсальные 1250 мкл без фильтра, нестерильные, в сменных блоках, 576 шт.
61. Наконечники универсальные 1250 мкл с фильтром, нестерильные, в пакете, 500 шт.
62. Наконечники универсальные 1250 мкл с фильтром, нестерильные, в штативе, 96 шт.
63. Наконечники универсальные 1250 мкл с фильтром, нестерильные, в сменных блоках, 576 шт.
64. Наконечники 5000 мкл без фильтра, тип В, нестерильные, в пакете, 100 шт.
65. Наконечники 10000 мкл без фильтра, тип В, нестерильные, в пакете, 100 шт.
66. Наконечники 5000 мкл без фильтра, тип А, нестерильные, в пакете, 100 шт.
67. Наконечники 10000 мкл без фильтра, тип А, нестерильные, в пакете, 100 шт.

П. Руководство по эксплуатации -  1 шт.

1.3. Назначение, включая функциональное назначение
Предназначено для прикрепления к выходному отверстию дозатора для точного отбора, переноса 
и дозирования требуемого объема жидкости (биологические жидкости человека, жидкие реагенты, 
реактивы и буферы) в необходимую емкость с целью последующего проведения различных видов 
клинических лабораторных исследований взятых проб. Наконечники предназначены для 
однократного применения и поставляются нестерильными. Являются вспомогательным средством 
в диагностике in vitro. Применяются в клинико-диагностических лабораториях.
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1.4. Описание
Наконечники используются для прикрепления к выходному отверстию дозатора для точного 
отбора, переноса и дозирования требуемого объема жидкости (биологические жидкости человека, 
жидкие реагенты, реактивы и буферы) в необходимую емкость с целью последующего проведения 
различных видов клинических лабораторных исследований взятых проб. Наконечники 
предназначены для однократного применения и поставляются нестерильными. Являются 
вспомогательным средством в диагностике in vitro. Применяются в клинико-диагностических 
лабораториях.
Наконечники применяются совместно с одноканальными и многоканальными, механическими н 
электронными дозаторами.

1.5. Область применения
Клиническая лабораторная диагностика.

1.6. Показания
Предназначено для прикрепления к выходному отверстию дозатора для точного отбора, переноса 
и дозирования требуемого объема жидкости (биологические жидкости человека, жидкие рёагенты, 
реактивы и буферы) в необходимую емкость с целью последующего проведения различных видов 
клинических лабораторных исследований взятых проб. Наконечники предназначены для 
однократного применения и поставляются нестерильными. Являются вспомогательным средством 
в диагностике in vitro. Применяются в клинико-диагностических лабораториях.

1.7. Противопоказания
При соблюдении требований, перечисленных производителем в руководстве по эксплуатации, 
противопоказания отсутствуют.

1.8. Ожидаемые и прогнозируемые побочные эффекты, связанные с назначением
При соблюдении требований, перечисленных производителем в руководстве по эксплуатации, 
побочные эффекты, связанные с назначением, отсутствуют.

1.9. Ограничения применения
-  Данное изделие предназначено только для диагностики in vitro.
-  Данное изделие предназначено для однократного применения и поставляются нестерильными. 

Повторное использование наконечника может привести к получению некорректных результатов 
исследования (анализа).

-  Не использовать изделие с истекшим сроком годности. Наконечники необходимо использовать 
до истечения срока годности и утилизировать надлежащим образом после его истечения.

-  Не использовать изделие при повреждении упаковки производителя (изготовителя).
-  Не использовать для самотестирования.
-  Не использовать для целей, не предусмотренных производителем в руководстве по 

эксплуатации.

1.10. Срок годности
Срок годности изделия -  7 лет с даты производства.
Дата производства -  указана на этикетке.

1.11. Потенциальный пользователь
Врачи, медицинские лабораторные техники, фельдшеры-лаборанты или иные специалисты в 
области клинической лабораторной диагностики, прошедшие специальное обучение по процеду­
рам проведения исследований (анализов).
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1.12. Меры предосторожности
-  Данное изделие предназначено только для диагностики in vitro.
-  Перед использованием изделия внимательно прочитайте руководство по эксплуатации во 

избежание ошибок.
-  Несоблюдение требований, перечисленных производителем в руководстве по эксплуатации, 

может повлиять на безопасность и корректность результата исследования (анализа), полученного 
с помощью изделия.

-  Данное изделие предназначено для однократного применения и поставляются нестерильным. 
Повторное использование наконечника может привести к получению некорректных результатов 
исследования (анализа).

-  Не использовать изделие при повреждении упаковки производителя (изготовителя).
-  Не использовать изделие с истекшим сроком годности. Наконечники необходимо использовать 

до истечения срока годности и утилизировать надлежащим образом после его истечения.
-  Строго соблюдайте правила, установленные вашей организацией.

1.13. Информация о стерильности изделия
Медицинское изделие поставляется в нестерильном виде и отсутствует необходимость его
стерилизации перед использованием.

1.14. Кратность применения
Для медицинского изделия возможно только однократное применение.

2. Технические характеристики медицинского изделия для диагностики in vitro

2.1.УСЛ0ВИЯ транспортировки, хранения и использования

Параметры Транспортировка Хранение Эксплуатация
Температура 

окружающ ей среды от минус 10°С до 45°С от минус 10°С до 45°С от 10°С до35°С

Относительная 
влажность воздуха

<80% <80% <70%

Атмосферное давление от 500 до 1060 гПа от 500 до 1060 гПа от 800 до 1060 гПа

Транспортировать изделие возможно только в упаковке производителя (изготовителя) всеми 
видами сухопутного, воздушного, морского и речного транспорта.
Хранить изделие только в упаковке производителя (изготовителя) в хорошо проветриваемых 
помещениях в отсутствии агрессивных газов, вдали от источников тепла и коррозии.
Не использовать изделие при повреждении упаковки производителя (изготовителя).

2.2.Материалы, из которых изготовлено медицинское изделие
2.2.1.Химический состав
Медицинское изделие изготавливается из полипропилена.

2.2.2. Перечень и описание материалов, вступающих в контакт с организмом пациента 
(телом человека)

При использовании медицинского изделия по назначению в соответствии с руководством по 
эксплуатации оно ни опосредованно, ни непосредственно с организмом пациента (телом человека) 
не контактирует.
Все работы необходимо проводить в перчатках.

Для обращения на территории Российской Федерации
Страница 7 из 14



2.2.3. Информация о фармацевтических субстанциях, используемых для конечного изделия, 
включая принципы и методы оценки

Медицинское изделие лекарственных средств и фармацевтических субстанций, используемых для 
конечного изделия, не содержит.

2.2.4. Информация о наличии материалов животного и (или) человеческого происхождения
Медицинское изделие материалов животного и (или) человеческого происхождения не содержит.

2.2.5. Информация, необходимая для обращения и (или) хранения
Медицинское изделие не содержит в своем составе веществ, классифицируемых как «Опасные» 
или «Требующие специальных мер предосторожности» при обращении или хранении.

2.3.Внешний вид
Внешний вид изделия не зависит от варианта упаковки («в пакете», «в штативе», «в сменных 
блоках») и представлен на рисунке:

У
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Рисунок. Внешний вид изделия:
1 -  Наконечники универсальные 10 мкл 

без фильтра, нестерильные;
2 -  Наконечники универсальные 10 мкл

без фильтра, удлиненные тип N, нестерильные;
3 -  Наконечники универсальные 10 мкл

без фильтра, удлиненные тип L, нестерильные;
4 -  Наконечники универсальные 200 мкл

без фильтра, нестерильные;
5 -  Наконечники универсальные 300 мкл

без фильтра, нестерильные;
6 -  Наконечники универсальные 1000 мкл

без фильтра, нестерильные; |
7 -  Наконечники универсальные 1250 мкл

без фильтра, нестерильные; lU  : j
Наконечники универсальные 1250 мкл
с фильтром, нестерильные; ;3 |Ji

У-Наконечники универсальные 1000 мкл 111 i'il
с фильтром, нестерильные; j g  j g  20 21 22

1 0 -  Наконечники универсальные 300 мкл с фильтром, нестерильные;
/ / -  Наконечники универсальные 200 мкл с фильтром, нестерильные;
1 2 -  Наконечники универсальные 100 мкл с фильтром, нестерильные;
13 -  Наконечники универсальные 50 мкл с фильтром, нестерильные;
14 -  Наконечники универсальные 20 мкл с фильтром, нестерильные;
15 -  Наконечники универсальные 10 мкл с фильтром, удлиненные тип L, нестерильные; 
/ /5 -  Наконечники универсальные 10 мкл с фильтром, удлиненные тип N, нестерильные; 
17 -  Наконечники универсальные 10 мкл с фильтром, нестерильные;

15 16 17

f
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//< ? -  Наконечники универсальные 200 мкл без фильтра, желтые, нестерильные 
/  1 9 -  Наконечники универсальные 1000 мкл без фильтра, голубые, нестерильные 

; 2 0 -  Наконечники универсальные 200 мкл с фильтром, желтые, нестерильные 
< 21 -  Наконечники универсальные 1000 мкл с фильтром, голубые, нестерильные

2 2 -  Наконечники 5000 мкл без фильтра, тип В, нестерильные;
23 -  Наконечники 10000 мкл без фильтра, тип В, нестерильные;
24 -  Наконечники 5000 мкл без фильтра, тип А, нестерильные;
25 -  Наконечники 10000 мкл без фильтра, тип А, нестерильные.

2.4. Анализ на обнаружение молекулярных н биологических загрязнений
Медицинское изделие однократного применения, поставляется нестерильным, дезинфекции, 
предстерилизационной очистке и стерилизации перед применением не подлежит.

2.5. Техническое обслуживание и ремонт (ремонтопригодность)
Не применимо.

2.6. Гарантии производителя ^
В соответствии с основными требованиями Директивы 93/42/ЕЕС медицинское изделие спроекти­
ровано, изготовлено и упаковано таким образом, чтобы во время использования по назначению 
его характеристики и эффективность не подвергались отрицательному воздействию при транспор­
тировке и хранении, беря во внимание руководство по эксплуатации и информацию, предостав­
ленную производителем.
Производитель гарантирует соответствие технических характеристик медицинского изделия всем 
требованиям применимых международных стандартов при соблюдении потребителем условий 
транспортировки хранения и эксплуатации, указанных в руководстве по эксплуатации, в течение 
всего срока годности.
Производитель гарантирует безопасность медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска 
и причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей среде при использовании изделия 
по назначению и при соблюдении мер предосторожности и ограничений применения, предусмот­
ренных производителем.

Срок годности: 7 лет с даты производства.

Рекламация: по всем вопросам, касающимся эксплуатации, качества изделия и другим, на 
территории Российской Федерации следует обращаться к уполномоченному представителю 
производителя.

2.7. Перечень рисков
Оценка менеджмента рисков была проведена и документирована в рамках основного плана и 
отчета по менеджменту рисков, включая:
-  анализ рисков по каждому изделию,
-  назначение изделия и характеристики, влияющие на безопасность,
-  потенциальные опасности,
-  потенциальный клинический вред и сопутствующие серьезные последствия,
-  анализ соотношения клинического риска и пользы.

Был разработан анализ видов и последствий отказов для оценки рисков, связанных с медицинским 
изделием с целью определения возможности использования медицинского изделия по 
назначению. В рамках процедуры оценки рисков производителем были определены опасности, 
связанные с использованием, конструкцией изделия и результатами тестирования. В настоящее 
время производитель использует процедуру оценки степени тяжести клинических рисков по 
шкале от незначительных до критических рисков. Опасности с неприемлемым уровнем риска 
были сокращены до приемлемого уровня путем изменения конструкции, проведения испытаний и
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других взаимоприемлемых мер. На основании анализа были выявлены и сокращены до 
приемлемых уровней все установленные и предвидимые заранее опасности, и сопутствующие 
риски. Требования к менеджменту рисков соответствуют основным требованиям Приложения ! к 
Директиве совета 93/42/ЕЕС по медицинским изделиям, процедура проведена в соответствии с 
стандартами ISO 14971:2019.

2.8. Комплектность
Наконечники нестерильные медицинские полимерные для лабораторных исследований 
in vitro:
1. Варианты исполнения:
1. Наконечники универсальные 10 мкл без фильтра, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
2. Наконечники универсальные 10 мкл без фильтра, нестерильные, в штативе, 96 шт.
3. Наконечники универсальные 10 мкл без фильтра, нестерильные, в сменных блоках, 960 шт.
4. Наконечники универсальные 10 мкл с фильтром, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
5. Наконечники универсальные 10 мкл с фильтром, нестерильные, в штативе, 96 шт.
6. Наконечники универсальные 10 мкл с фильтром, нестерильные, в сменных блоках, 960 шт.
7. Наконечники универсальные 10 мкл без фильтра, удлиненные тип N, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
8. Наконечники универсальные 10 мкл без фильтра, удлиненные тип N, нестерильные, в штативе, 96 шт.
9. Наконечники универсальные 10 мкл без фильтра, удлиненные тип N, нестерильные, в сменных блоках,

960 шт.
10. Наконечники универсальные 10 мкл с фильтром, удлиненные тип N, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
11. Наконечники универсальные 10 мкл с фильтром, удлиненные тип N , нестерильные, в штативе, 96 шт.
12. Наконечники универсальные 10 мкл с фильтром, удлиненные тип N, нестерильные, в сменных блоках, 

960 шт.
13. Наконечники универсальные 10 мкл без фильтра, удлиненные тип L, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
14. Наконечники универсальные 10 мкл без фильтра, удлиненные тип L, нестерильные, в штативе, 96 шт.
15. Наконечники универсальные 10 мкл без фильтра, удлиненные тип L, нестерильные, в сменных блоках, 

960 шт.
16. Наконечники универсальные 10 мкл с фильтром, удлиненные тип L, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
17. Наконечники универсальные 10 мкл с фильтром, удлиненные тип L, нестерильные, в штативе, 96 шт.
18. Наконечники универсальные 10 мкл с фильтром, удлиненные тип L, нестерильные, в сменных блоках, 

960 шт.
19. Наконечники универсальные 20 мкл с фильтром, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
20. Наконечники универсальные 20 мкл с фильтром, нестерильные, в штативе, 96 шт.
21. Наконечники универсальные 20 мкл с фильтром, нестерильные, в сменных блоках, 960 шт.
22. Наконечники универсальные 50 мкл с фильтром, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
23. Наконечники универсальные 50 мкл с фильтром, нестерильные, в штативе, 96 шт.
24. Наконечники универсальные 50 мкл с фильтром, нестерильные, в сменных блоках, 960 шт.
25. Наконечники универсальные 100 мкл с фильтром, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
26. Наконечники универсальные 100 мкл с фильтром, нестерильные, в штативе, 96 шт.
27. Наконечники универсальные 100 мкл с фильтром, нестерильные, в сменных блоках, 960 шт.
28. Наконечники универсальные 200 мкл без фильтра, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
29. Наконечники универсальные 200 мкл без фильтра, желтые, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
30. Наконечники универсальные 200 мкл без фильтра, нестерильные, в штативе, 96 шт.
31. Наконечники универсальные 200 мкл без фильтра, желтые, нестерильные, в штативе, 96 шт.
32. Наконечники универсальные 200 мкл без фильтра, нестерильные, в сменных блоках, 960 шт.
33. Наконечники универсальные 200 мкл без фильтра, желтые, нестерильные, в сменных блоках, 960 шт.
34. Наконечники универсальные 200 мкл с фильтром, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
35. Наконечники универсальные 200 мкл с фильтром, желтые, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
36. Наконечники универсальные 200 мкл с фильтром, нестерильные, в штативе, 96 шт.
37. Наконечники универсальные 200 мкл с фильтром, желтые, нестерильные, в штативе, 96 шт.
38. Наконечники универсальные 200 мкл с фильтром, нестерильные, в сменных блоках, 960 шт.
39. Наконечники универсальные 200 мкл с фильтром, желтые, нестерильные, в сменных блоках, 960 шт.
40. Наконечники универсальные 300 мкл без фильтра, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
41. Наконечники универсальные 300 мкл без фильтра, нестерильные, в штативе, 96 шт.
42. Наконечники универсальные 300 мкл без фильтра, нестерильные, в сменных блоках, 960 шт.
43. Наконечники универсальные 300 мкл с фильтром, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
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44. Наконечники универсальные 300 мкл с фильтром, нестерильные, в штативе, 96 шт.
45. Наконечники универсальные 300 мкл с фильтром, нестерильные, в сменных блоках, 960 шт.
46. Наконечники универсальные 1000 мкл без фильтра, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
47. Наконечники универсальные 1000 мкл без фильтра, голубые, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
48. Наконечники универсальные 1000 мкл без фильтра, нестерильные, в штативе, 96 шт.
49. Наконечники универсальные 1000 мкл без фильтра, голубые, нестерильные, в штативе, 96 шт.
50. Наконечники универсальные 1000 мкл без фильтра, нестерильные, в сменных блоках, 480 шт.
51. Наконечники универсальные 1000 мкл без фильтра, голубые, нестерильные, в сменных блоках, 480 шт.
52. Наконечники универсальные 1000 мкл с фильтром, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
53. Наконечники универсальные 1000 мкл с фильтром, голубые, нестерильные, в пакете, 1000 шт.
54. Наконечники универсальные 1000 мкл с фильтром, нестерильные, в штативе, 96 шт.
55. Наконечники универсальные 1000 мкл с фильтром, голубые, нестерильные, в штативе, 96 шт.
56. Наконечники универсальные 1000 мкл с фильтром, нестерильные, в сменных блоках, 576 шт.
57. Наконечники универсальные 1000 мкл с фильтром, голубые, нестерильные, в сменных блоках, 576 шт.
58. Наконечники универсальные 1250 мкл без фильтра, нестерильные, в пакете, 500 шт.
59. Наконечники универсальные 1250 мкл без фильтра, нестерильные, в штативе, 96 шт.
60. Наконечники универсальные 1250 мкл без фильтра, нестерильные, в сменных блоках, 576 шт.
61. Наконечники универсальные 1250 мкл с фильтром, нестерильные, в пакете, 500 шт. ^
62. Наконечники универсальные 1250 мкл с фильтром, нестерильные, в штативе, 96 шт.
63. Наконечники универсальные 1250 мкл с фильтром, нестерильные, в сменных блоках, 576 шт.
64. Наконечники 5000 мкл без фильтра, тип В, нестерильные, в пакете, 100 шт.
65. Наконечники 10000 мкл без фильтра, тип В, нестерильные, в пакете, 100 шт.
66. Наконечники 5000 мкл без фильтра, тип А, нестерильные, в пакете, 100 шт.
67. Наконечники 10000 мкл без фильтра, тип А, нестерильные, в пакете, 100 шт.

11. Руководство по эксплуатац ии  -  1 шт.

Потенциальному пользователю изделие поставляется в соответствующих упаковках; руководство 
по эксплуатации на медицинское изделие поставляется с каждым заказом/поставкой в одном 
экземпляре.
Количество изделий в варианте исполнения указано в его наименовании.

2.9. Упаковка
Наличие на упаковке цветных элементов вне этикетки является дизайнерским решением.

2.10. Утилизация
Утилизируйте опасные или биологически инфицированные материалы в соответствии с 
требованиями вашего учреждения, федеральными и локальными требованиями. Оставшиеся 
образцы и отходы следует утилизировать, используя дезинфицирующие средства в соответствии 
национальными требованиями к безопасной работе с патогенными микроорганизмами и 
возбудителями паразитарных болезней, и требованиями по обращению с медицинскими отходами. 
После истечения срока годности наконечники утилизируются как отходы класса А. Все 
компоненты медицинского изделия, входившие в контакт с биологическими образцами, 
утилизируются как отходы класса Б (эпидемически опасные) -  для РФ по СанПиН 2.1.3684-21 
«Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному 
воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественных 
помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) 
мероприятий».
Уничтожение осуществляется организациями, имеющими соответствующую лицензию, на 
специально оборудованных площадках, полигонах и в помещениях в соответствии с 
требованиями, предусмотренными существующими Федеральными законами, с соблюдением 
обязательных требований по охране окружающей среды, при использовании методов, 
согласованных с территориальными органами, ответственными за санитарно-эпидемиологическое 
благополучие населения.
Не использовать изделие повторно.
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3. М аркировка и символы

3.1. М аркировка
Для обращения медицинского изделия на территории Российской Федерации (РФ) маркировка на 
русском языке наносится на его упаковку.
Маркировка медицинского изделия на русском языке выполнена типографическим способом в 
виде самоклеящегося стикера, информацию на котором считать приоритетной.

3.2. С им волы , используем ы е при м арки ровке  изделия

Таблица 2 Символы, используемые при маркировке изделия
С им вол Н аим енование

А С С и М А Х -  Логотип производителя (изготовителя)

REF -  Номер по каталогу

|LOT -  Код партии ^

|ЛЛл] -  Дата изготовления (в формате ММ/ГГГГ)

Г
-  Температурный диапазон

-  Запрет на повторное применение

IVD -  Медицинское изделие для диагностики in vitro

• -  Обратитесь к инструкции по применению или к 
инструкции по применению в электронном виде

i J
-  Производитель (изготовитель)

З.З.Ииформация иа маркировке 
Символы:

-  Логотип производителя (изготовителя);
-  Номер по каталогу;
-  Код партии;
-  Дата изготовления (в формате ММ/ГГГГ);
-  Температурный диапазон;
-  Запрет на повторное применение;
-  Медицинское изделие для диагностики in vitro;
-  Обратитесь к инструкции по применению или к инструкции по применению в электронном 

виде;
-  Производитель (изготовитель).

Надписи:
-  «Без РНКаз / ДНКаз / Эндотоксинов»;
-  Наименование медицинского изделия;
-  Вариант исполнения;

Для обращ ения на территории Российской Ф едерации
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-  «Для профессионального использования.»;
-  «Accumax Lab Devices Private Limited»;
-  «Plot No. 16, GIDC Electronic Park, SEZ Kolavada Road, Gandhinagar, Gujarat, 382026, India»;
-  «Уполномоченный представитель производителя в РФ: ООО «Компания Хеликон»»;
-  «119619 Москва, Новомещерский проезд, дом № 9, стр. 1, комн. 11»;
-  «Регистрационное удостоверение: № РЗН _ _ _ / _______ о т  . ._____».

4. Перечень международных стандартов, которым соответствует медицинское 
изделие для диагностики in vitro

Таблица 3 Перечень международных стандартов, которым соответствует медицинское изделие для 
диагностики in vitro

Стандарт Название
ISO 13485:2016 Изделия медицинские -  Системы управления качеством -  Требования для 

целей нормативного регулирования
ISO 15223-1:2021 Изделия медицинские. Символы, используемые на ярлыках меддаинских 

изделий при их маркировке и в предоставляемой информации. Часть 1. 
Общие требования

ISO 18113-1:2009 Изделия медицинские диагностические in vitro. Информация, поставляемая 
производителем (этикетирование). Часть 1. Термины, определения и общие 
требования

ISO 18113-3:2009 Изделия медицинские диагностические in vitro. Информация, поставляемая 
производителем (этикетирование). Часть 3. Диагностические 
профессиональные инструменты in vitro

ISO 14971:2019 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским 
изделиям

5. Дополнительная информация о медицинском изделии для диагностики 
in vitro

5.1. Информация о ранее зарегистрированных вариантах исполнения
Изделие на территории Российской Федерации процедуру государственной регистрации в 
качестве медицинского изделия для диагностики in vitro проходит впервые.

5.2. Описание составных частей (узлов)
Не применимо.

5.3. Описание материалов, используемых для обеспечения точности
Не применимо.

5.4. Данные безопасности электромагнитной совместимости (ЭМС)
Не применимо.

5.5. Проектирование, разработка и валидация программного обеспечения
Не применимо.

5.6. Сведения о материалах для взятия и транспортирования образца или характеристиках 
материалов, рекомендуемых для этих целей

Не применимо.

5.7. Информация об изделии с измерительными функциями
Не применимо.
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5.8. Заш ита от излучения
Не при м ен и м о.

5.9. Требования к медицинским изделиям, подключенным к источнику питания или 
имеющим источник питания

Не при м ен и м о.

5.10. И нформация о возможности применения для самотестирования
Не при м ен и м о.

Д ата  п оследн его  п ер есм о тр а  р у ко во д ства  по эк сп л у атац и и : 2 9 .0 8 .2 0 2 4  г.
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