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1. Паименование изделия
Ш п р и ц - м а и о м е т р  ( и н д е ф л я т о р )  д л я  р е и т г е н э н д о в а с к у л я р н ы х  п р о ц е д у р  A n g i o p o w e r  

(в дальнейшем: Устройство, Инфляционное устройство, Шприц-манометр, Индефлятор)

2. Производство
Производитель
ЛЕПУ МЕДИКАЛ ТЕХНОЛОДЖИ (ПЕКИН) КО., ЛТД No.37 Chaoqian Road, Changping District, 
Beijing, 102200, P.R. China/ №37 Улица Чаоцянь, район Чанпин, 102200 Пекин, Китайская 
Народная Республика
Тел: 86 10-80120666. Факс: 86 10-80120600 Website: www.lepumedical.com 
Место производства
ЛЕПУ МЕЛИКАЛ ТЕХНОЛОДЖИ (ПЕКИН) КО.. ЛТД:
No.37 Chaoqian Road, Changping District, Beijing. 102200. P.R. China/ №37 Улица Чаоцянь, район 
Чаипин, 102200 Пекин, Китайская Народная Республика

3. Классификация изделия
Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии 
с номенклатурной классификацией медицинских изделий 2а

Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией 
медицинских изделий 165000

4. Назиачеимс/Иоказання
Предназначено для создания внутреннего давления для баллонного катетера или системы 
доставки внутрисосудистого стента в операции ЧКВ, с целью наддува баллона или 
высвобождения стента для достижения цели расширения кровеносных сосудов 
Показан для использования в минимально инвазивных процедурах балло}1пого расширения 
сосудов для заполнения баллона жидкостью, мониторинга давления внутри баллона и сдувания 
баллона после выполнения процедуры дилатации. Используется при следующих процедурах:
- Имплантация внутрисосудистого стента;
- Операция по расширению суженных атеросклеротическим процессом и бляшками артерий с 
помощью баллонного катетера

5. Противопоказания

Противопоказания к применению изделия отсутствуют.
Общие противопоказания для процедуры эндоваскулярного вмешательства -  невозможность 
использования антикоагулянтов и антитромбоцитарных препаратов.

6. Побочные действия
Побочные эффекты при использовании не выявлены.
Общие Побочные эффекты при процедурах эндоваскулярного вмешательства 

Разрыв баллонного катетера;
Г ематома;
Кровоизлияние;
Повреждение сосудов;
Гипотония;
Аллергическая реакция;
Инфицирование пациента;
Диссекция или перфорация сосуда; Легочная эмболия.

7. Применение

Применяется в специализированных 
квалифицированным персоналом.

медицинских учреждениях исключительно
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8. В арианты исно.шения.

I. Ш приц-манометр (индефлятор) для рентгенэндоваскулярных процедур A ngiopow er 20
мл 30 атм
Состав:
1. Ш приц-манометр (индефлятор) для рентгенэндоваскулярных процедур Angiopower, 
объем 20 мл., давление 30 атм с — 1 шт.;
2. Инструкция -  1 шт.;
3. Трехходовой краник -  I шт. (при необходимости);
4. Y-образпый гемостатический клапан Push-Pull -  1 шт. (при необходимости);
5. Y-образный гемостатический клапан Push-Pull с удлинительной линией 20/или 25/или 
30/или 35/или 40/или 45/или 50/или 55/или 60/или 65/или 70/или 75/нли 80/или 85/или 
90/или 95/или 100/или 105/или 110/или 115/или 120 см -  1 шт. (при необходимости);
6. Y-образный гемостатический клапан R otating- I шт. (при необходимости);
7. Y-образны й гемостатический клапан Rotating с удлинительной линией 20/или 25/или 
30/или 35/или 40/или 45/или 50/или 55/или 60/или 65/или 70/или 75/или 80/или 85/или 
90/или 95/или 100/или 105/или 110/или 115/или 120 см — 1 шт. (при необходимости);
8. У стройство для введения проводника -  1 шт. (при необходимости);
9. У стройство для вращения проводника -  1 шт. (при необходимости);

II. Ш приц-манометр (индефлятор) для рентгенэндоваскулярных процедур A ngiopow er 20 
мл 40 атм.
Состав:
1. Ш приц-манометр (индефлятор) для рентгенэндоваскулярных процедур Angiopower, 
объем 20 мл., давление 40 атм с -  1 шт.;
2. Инструкция -  1 шт.;
3. Трехходовой краник -  1 шт. (при необходимости);
4. Y-образны й гемостатический клапан Push-Pull -  1 шт. (при необходимости);
5. Y-образиый гемостатический клапан Push-Pull с удлинительной линией 20/или 25/или 
30/или 35/или 40/или 45/или 50/или 55/или 60/или 65/или 70/или 75/или 80/или 85/или 
90/или 95/или 100/или 105/или 110/или 115/или 120 см -  1 шт. (при необходимости);
6. Y-образный гемостатический клапан R otating- 1 шт. (при необходимости);
7. Y-образный гемостатический клапан Rotating с удлинительной линией 20/или 25/или 
30/или 35/или 40/или 45/или 50/или 55/или 60/или 65/или 70/или 75/или 80/или 85/или 
90/или 95/или 100/или 105/или 110/или 115/или 120 см -  1 шт. (при необходимости);
8. У стройство для введения проводника -  1 шт. (при необходимости);
9. У стройство для вращения проводника -  1 шт. (при необходимости);
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III. Ш приц-манометр (индсфлятор) для рентгенэндоваскулярных процедур A ngiopow er 28 
мл 30 атм.
Состав:
1. Ш приц-манометр (индефлятор) для рентгенэндоваскулярных процедур Angiopower, 
объем 28 мл., давление 30 атм с — 1 шт.;
2. Инструкция -  1 шт.;
3. Трехходовой краник -  1 шт. {при необходимости);
4. Y-образный гемостатический клапан Push-Pull -  I шт. (при необходимости);
5. Y -образный гемостатический клапан Push-Pull с удлинительной линией 20/или 25/или 
30/или 35/или 40/или 45/или 50/или 55/или 60/или 65/или 70/ или 75/или 80/или 85/или 
90/или 95/или 100/или 105/или 110/или 115/или 120 см -  1 шт. (при необходимости);
6. Y -образный гемостатический клапан R otating- 1 шт. (при необходимости);
7. Y-образный гемостатический клапан Rotating с удлинительной линией 20/или 25/или 
30/или 35/или 40/или 45/или 50/или 55/или 60/или 65/или 70/или 75/или 80/или 85/или 
90/или 95/или 100/или 105/или 110/или 115/или 120 см -  1 шт. (при необходимости);
8. У стройство для введения проводника -  1 шт. (при необходимости);
9. У с'фойс'гво для вращения проводника — 1 шт. (при необходимости);

Ш LEPU MEDICAL

Полный список возможных вариантов поставки приведен в Приложении 1
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9. Описание мелн1Шиско| о изделии
Инфляционное усзройство применимо д.1я создания внутреннего давления для баллонного 
катетера или системы доставки внутрисосудистого стента в операции ЧКВ, чтобы надуть баллон 
или высвободить стент для достижения цели расширения кровеносных сосудов. Использование в 
минимально инвазивных процедурах баллонного расширения сосудов для заполнения баллона 
жидкостью, мониторинга давления внутри баллона и сдувания баллона после выполнения 
процедуры дилатации.

Инфляционное устройство — зто стерильное изделие, с помощью которого вручную надувают 
баллон катетера и регулируют давление в нем (путем введения и аспирации жидкости внутри 
баллона), а также сдувают баллон во время проведения медицинской процедуры. Состоит из 
специального плунжерного механизма, манометра для контроля давления внутри баллона, 
фиксирующего механизма и соединительной трубки. Используется для надувания баллона для 
баллонной тампонады, эндомикроскопического зонда.

Фото 1 Шириц-маиомстр (нпдефлятор) для рсптгсиэпдоваскулярпых процедур Angiopower,
объем 20 мл., давление 30 атм

Фото 2 Ширнц-манометр (индефлятор) для рентгенэндоваскулярных процедур Angiopower,
объем 20 мл., давление 30 атм
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Фото 3 Ш приц-манометр (индефлятор) для реитгенэндоваскуляриых процедур Angiopower,
объем 20 мл., давление 40 атм

Фото 4 Ш приц-манометр (индефлятор) для рентгенэндоваскулярных процедур Angiopower,
объем 20 мл., давление 40 атм

..а ti »  а

Фото 5 Ш приц-манометр (индефля ю р) для ренп  еиэндоваскулярных процедур Angiopower
28 мл 30 атм.
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Принцип инфляционного устройства; оператор должен аспирировать контрастную жидкость в 
начале операции ЧКВ. Инфляционное устройство соединяется с баллонным кагетером или 
системой доставки стента, когда они достигают поражений по проводнику ЧТКА. Нажав 
спусковой крючок назад (кнопку-ползунок), чтобы зафиксировать предварительную блокировку в 
прорези для предварительной блокировки, и потянув спусковой крючок назад, чтобы удалить 
воздух из баллона, затем поверните «ВЬТКЛ» на трехходовом кране в нагтравлении баллонного 
катетера или системы доставки стента, нажав на спусковой крючок, чтобы удалить весь воздух, и 
выключить «ВЫКЛ», отключить предварительную блокировку, чтобы зафшссировать положение, 
и повернуть ручку, чтобы надуть баллон по часовой стрелке. После завертсния надувания 
оператор может повернуть рукоятку ггротив часовой стрелки или нажать курок назад, чтобы 
создать вакуум и сдуть баллон.

Устройство используется для раздувания баллонного катетера или установки внутрисосудистого 
стента, соединенного с индефлятором, путем его заполнения жидкостью. Для зтого необходимо 
открыть 3-ходовой кран и нажать шток поршня для набора жидкости и подачи се в баллонный 
катетер для раздувания, одновременно контролируя давление в баллоне. Шток поршня можно 
толкать/отводить назад для раздувания и спускания баллонного катетера в соответствии с 
потребностями, возникающими во время проведения медицинской процедуры. Чтобы медленно 
уменьшать давление в индефляторе для спускания баллона катетера следует посгененно вращать 
толкатель против часовой стрелки и одновременно контролировать давление внутри баллона. 
Устройство является изделием одноразового применения и поставляется в стерильном виде.

Различия между вариантами исполнения изделия заключаются в максимальном объеме 
и!1лефлятора и Y-образпый i емостатический клапан типа Push-Pull и Rotating, а также в наличии 
или отсутствии удлинительной линии (возможна комплектация как линией с замком Luer lock так 
и впаянным трехходовым краником с замком Luer lock), устройства для введения проводника, а 
так же трех-ходового краника и устройства для вращения проводника.

Одноразовые аксессуары для вмешательства представляют собой своего рода совместимые 
медицинские усзройства для клинической интервенционной терапии или диагноезики, козорые в 
основном обеспечивают каналы и положения для инъекций для инструментов для вмешательства, 
контрастных сред, лекарств и других, и они включают удлинительную линию (см. фото 6), Y- 
образиый гсмосзатический клапан тина Push-Pull и Rotating (см. фото 7,8), Трехходовой краник 
(см. фото 9), Устройство для введения проводника (см. фото 10) и Устройство для вращения 
проводпика -  (см. фото 11).
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Фото 6 Y-образиый гемостатический клапан с удлинительной линией и трехходовым 
________________________ краником_______________________

■ram

Фою 7 Y-образный гемостатический клапан Rotating

Фото 8 Y-образный гемоста1ический клапан Push-Pull

Y-образный гемостатический клапан является одним из интервенционных аксессуаров для 
клинического вмешательства. Обычно он используется для обеспечения каналов и портов 
инжектора для интервенционных медицинских устройств, контрастного вешества, медицинских 
препаратов.

Во время операции Y-образный гемостатический клапан обеспечивает капал и порт для инжектора
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ДЛЯ проводника, направляющего катетера РТСА или партнера и закрывает порт после введения 
имплантируемого устройства и остановки кровотечения. Также может применяться для введения 
инструментов, таких как проводники, направляющие, ангиографические, проводниковые 
катетеры, баллоны, стенты и так далее Боковой путь Y-образного гемостатического клапана может 
одновременно переливать другую жидкость. Устройство для введения проводника защищает 
проводник, когда он проходит через Y-образный гемостатический клапан, а устройство для 
вращения проводника можно использовать для фиксации проводника, чтобы врачам было удобно 
работать.

Y-образный гемостатический клапан в основном используется для введения медицинских 
устройств для нитервепциоппой диагностики и лечения, гемостаза или инъекции жидкого 
лекарства

Шё LEPU MEDICAL

Фото 9 Трехходовой краник

Фото 10 Устройство для введения проводника
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Фото 11 Устройство ДЛЯ вращения проводника
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10. Описание компонентов медицинского изделия

10.1. Комнлеьп носгавки 

Варианты исполнения:

I. Ш приц-манометр (индефлятор) для рентгенэндоваскулярных процедур A ngiopow er 20
мл 30 атм
Состав:
1. Ш приц-манометр (индефлятор) для рентгенэндоваскулярных процедур Angiopower, 
объем 20 мл., давление 30 атм с — 1 шт.;
2. Инструкция -  1 шт.;
3. Трехходовой краник — 1 шт. (при необходимости);
4. Y-образный гемостатический клапан Push-Pull -  1 шт. (при необходимости);
5. У -образный гемостатический клапан Push-Pull с удлинительной линией 20/или 25/или 
30/или 35/или 40/или 45/или 50/или 55/или 60/или 65/или 70/или 75/или 80/или 85/или 
90/или 95/или 100/или 105/или 110/или 115/или 120 см -  1 шт. (при необходимости);
6. Y-образиый гемостатический клапан R otating- 1 шт. (при необходимости);
7. Y -образный гемостатический клапан Rotating с удлинительной линией 20/или 25/илн 
30/или 35/или 40/или 45/или 50/или 55/или 60/или 65/или 70/или 75/или 80/или 85/или 
90/или 95/или 100/или 105/нли 110/или 115/или 120 см -  1 шт. (при необходи.мости);
8. У стройство для введения проводника -  1 шт. (при необходимости);
9. У стройство для вращения проводника -  1 шт. (при необходимости);

II. Ш приц-манометр (индефлятор) для рентгенэндоваскулярных процедур A ngiopow er 20 
мл 40 атм.
Состав:
1. Ш приц-манометр (индефлятор) для рентгенэндоваскулярных процедур A ngiopow er, 
объем 20 мл., давление 40 атм с — 1 шт.;
2. Инструкция -  1 шт.;
3. Трехходовой краник — 1 шт. (при необходимости);
4. Y-образный гемостатический клапан Push-Pull -  1 шт. (при необходимости);
5. Y-образный гемостатический клапан Push-Pull с удлинительной линией 20/или 25/или 
30/или 35/или 40/или 45/или 50/или 55/или 60/или 65/или 70/или 75/или 80/или 85/или 
90/или 95/или 100/или 105/или 110/или 115/или 120 см -  1 шт. (при необходи.мости);
6. Y -образный гемостатический клапан R otating- 1 шт. (при необходимости);
7. Y-образиый гемостатический клапан Rotating с удлинительной линией 20/или 25/или 
30/или 35/или 40/или 45/или 50/или 55/или 60/или 65/или 70/или 75/или 80/или 85/или 
90/или 95/или 100/или 105/или 110/или 115/или 120 см -  1 шт. (при необходимости);
8. У стройство для введения проводника -  1 шт. (при необходимости);
9. У стройство для вращения проводника -  1 шт. (при необходимости);
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111. Ш приц-манометр (индефлятор) для рснтгснэндоваскулярны х процедур A ngiopow er 28 
мл 30 атм.
Состав:
!. Ш приц-манометр (индефлятор) для рентгенэндоваскулярных процедур Angiopower, 
объем 28 мл., давление 30 атм с -  1 шт.;
2. Инструкция -  1 шт.;
3. Трехходовой краник -  1 шт. (при необходимости);
4. Y-образный гемостатический клапан Push-Pull -  1 шт. (при необходимости);
5. Y-образный гемостатический клапан Push-Pull с удлинительной линией 20/или 25/или 
30/или 35/или 40/или 45/или 50/или 55/или 60/или 65/или 70/ или 75/или 80/или 85/или 
90/или 95/или 100/или 105/или 110/или 115/или 120 см -  1 шт. (при необходимости);
6. Y-образный гемостатический клапан R otating- 1 шт. (при необходимости);
7. Y-образный гемостатический клапан Rotating с удлинительной линией 20/или 25/или 
30/или 35/или 40/или 45/или 50/или 55/или 60/или 65/или 70/или 75/или 80/или 85/или 
90/или 95/или 100/или 105/или 110/или 115/или 120 см — 1 шт. (при необходимости);
8. У стройство для введения проводника -  1 шт. (при необходимости);
9. У стройство для вращения проводника -  1 шт. (при необходимости);

В  к о м п л е к т  п о с т а в к и  п р и  н е о б .х о д и .\ ш ст и  в х о д и т  т о л ь к о  о д и н  и з  в а р и а н т о в  Y- о б р а з н о г о  г е м о с т а т и ч е с к о г о  
к л а п а н а  с  у д л и н и т е л ь н о й  л и н и е й  и .ш  б е з  удл инит е:1 Ь Н ой  л и н и и .

Ш  LEPU MEDICAL

10.2. Устройство ш прица-манометра в сборе.

Инфляционные устройства в основном состоят из шприца, винтового плунжера, спускового 
крючка эжектора, верхней и мижпей оболочки, седла поршня, манометра с люминесцентной 
шкалой, соединительная трубка высокого давления, устойчивой к давлению, охватываемого 
вращающегося конусного запорного соединения адаптера и запорного крана (дополнительно).

1. Шток поршня; 2. Толкатель; 3. Верхний ползунок; 4. Верхняя крышка корпуса; 5. Цилиндр 

шприца; 6. Манометр; 7. Соединительная трубка высокого давления; 8. Удлиненный сердечник; 9. 

Корпус коннектора; 10. Коннектор типа Луср-лок; 11. Силиконовое кольцо; 12. Поршень; 13. 

Головка поршня: 14. Нижняя крышка корпуса; 15. Нижний ползунок; 16. Пружина.

Инфляционное устройство применимо для создания внутреннего давления для баллонного 
катетера или системы доставки внутрисосудистого стента в операции ЧКВ, чтобы надуть баллон 
или высвободить стент для достижения цели расширения кровеносных сосудов. Инфляционное 
устройство состоит из цилиндра, толкающей системы, манометра и соединения.
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10.3. Y-образный гемостатический кланам
Y-образный гемостатический клапан - устройство для введения проводника (интродьюсер). Y- 
образпый гемостатический клапан в основном используется для введения медицинских устройств 
для интервенционной диагностики и лечения, гемостаза или инъекции жидкого лекарства.

10.4. Y-образнын гемостатический клапан Rotating с удлинительной линией

I, Коническая муфта; 2. Удлинительная линия; 3. Внутреннее соединение; 4. Внутренний 

корпус; 5. Колпачок с резьбой; 6. 3-х ходовой кран; 7. Ручка; 8. Внешний корпус

10.5. Y-образный гемостатический iciaiiaii Push-Pull с удлинительной линией

1. Коннектор высокого давления; 2 Удлинительная линия; 3. Крышка; 4. Нажимной

цилиндр;

5. Колпачок с резьбой; 6. 3-ходовой кран; 7. Ручка;
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10.6 3-Х ХОДОВОЙ кран

10.7. Устройство для введении проводника

©  ©

2

1. Втулка трубки; 2. Трубка иглы; 3. Защитная трубка.

10.8. Устройство для вращения проводника

I. Ручка устройства; 2. Головка усфойства; 3. Колпачок устройства
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11. Спецификация продукта
Технические характеристики комплекта устройства для накачивания

Фото 12 Шприц-манометр (индефлятор) для рентгенэндоваскулярных процедур
Angiopower 20 мл 30 атм в упаковке

Фото 13 Шприц-манометр (индефлятор) для рентгенэндоваскулярных процедур
Angiopower 20 мл 40 атм в упаковке
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Фото 14 Шприц-мано!иетр (индефлятор) для рентгенэндоваскулярных процедур
Angiopower 28 мл 30 атм в упаковке

11.1. Габаритные размеры и масса устройств
Таблица 1

Наименование устройства Размеры (ДхШхВ),
мм ±5 %

Масса, г

Ш приц-манометр (индефлятор) для баллонного катетера 
A ngiopow er 20 мл 30 атм

255x75x50 195 ± 5 %

Ш приц-манометр (индефлятор) для баллонного катетера 
Angiopower 20 мл 40 атм

255x75x50 195 ±5 %

Ш приц-манометр (индефлятор) для баллонного катетера 
A ngiopow er 28 мл 30 атм

208,5x85,5x70 180 ±5 %

Поверхность изделий должна быть чистой, гладкой, однородной по цвету, без дзаусенцев, трещ ин, 
рубцов, посторонних веществ и масел. Конструкция и материалы долж ны обеспечивать 
возможность контроля наличия пузырьков воздуха и их выталкивания

11.2. Шприц-манометр (индефлятор)
1. М анометр должен иметь две единицы измерения: атм /psi. при этом значения атм должны 
быть ЕЩ внешнем кольце, а значения psi - на внутреннем кольце.
2. Нулевой показатель манометра должен располагаться между двумя шкалами: 
положительное давление начинается от нуля вправо (по часовой стрелке), а отрицательное 
давление - от нуля влево (против часовой стрелки). Область отрицательного давления манометра 
не имеет деления шкалы, но должно быть диапазон отрицательного давления (например, сектор) и 
маркировка «VAC»;
3. Минимальное значение деления шкалы МПа составляет 0,1 МПа, интервал между 
цифрами не превышает 0.5 МПа. Минимальное значение деления шкалы атм - 1 атм, 
интервал - не более 5 атм.
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4. Основная погрешность манометра должна быть указана в виде класса точности (допустимая 
погрешность в %), предел основной погрешности в диапазоне измерения выше 90% составляет ± 
4%, а для левой измерительной части составляет ± 3,0%.
5. Разность в показаниях прямого и обратного ходов маЕюметра не должна превышать 
абсолютное значение предела основной погрешности.
6. Стрелка манометра не должна двигагься скачкообразно или останавливаться в процессе 
измерения.
7. При постукивании по корпусу прибора на проверяемых отметках шкалы при свободном 
покачивании указателя, изменение указанного значения не должно превышать половины 
абсолютного значения основного предела погрешности.
8. Литые соединения нагнетательного устройства, включая соединительную трубку и 
коннекЕ'ор, не должны иметь утечек, влияющих на потери положительного давления.
9. При испытаниях литые соединения должны обеспечивать сохранение вакуума в течение 10 
минут.
10. Коннектор должен иметь конический замковый соединитель типа Луер согласно 
требованиям ISO 80369-7.
11. Длина соединительной трубки, включая коннектор, составлять нс менее 250 мм. внешний 
диаметр -  3,60 ± 0,05 мм, внутренний диаметр соединительной трубки - 1,8 ± 0,05 мм
12. На корпусе индефлятора должна быть нанесена шкала с указанием объема введенной в 
баллонный катетер жидкости. Шкала объема должна быть в миллилитрах, минимальное значение 
не должно быть больше 1 мл, интервал шага не должен превышать 1 мл.
13. Максимальный вводимый объем жидкости в зависимости от варианта исполнения 
устройства составляет;
- Устройство Шприц-манометр (индефлятор) 20 мл 30 атм / 20 мл 40 атм -  26 мл.
- Устройство Шприц-манометр (индефлятор) 28 мл 30 атм -  33 мл.
14. Допускается отклонение по объему вводимой жидкости в диапазоне 4% от ввсдсшеого 

согласно шкалы объема на корпусе индефлятора.
15. Максимальное давление, создаваемое инлефлятором, должно быть;
- Устройство Шприц-манометр (индефлятор) 20 мл 30 атм / 28 мл 30 атм -  30 атм (3,039 МПа).
- Устройство Шприц-манометр (индефлятор) 20 мл 40 атм -  40 атм (4,053 МПа)

Ed LEPU MEDICAL

11.3.3-х ходовой зшюрный кран
1. 3-ходовой запорный кран должен быть длинной 38,4 мм ±10 %, с внутренним диаметром 
3,15 ±0,1 мм.
2. Масса 3-ходового запорного крана до;[жна быть 6,7 г ±10%.
3. 3-х ходовой кран должен быть прозрачным и позволять визуализировать пузырьки воздуха в 
случае их скопления в каналах потока. Кран должен быть сконструирован таким образом, чтобы 
каналы можно было открывать и закрывать без какого-либо неблагоприятного воздействия на 
функциональность смежных компонентов.
4. Соединение между ручкой и корпусом 3-ходового крана должно вьЕдерживать статическое 
растягивзЕощее усилие не менее 15 Н в течсЕЕие 15 с в лЕобом положсеееен.
5. 3-х ходовой кран должен быть герметичен. Не должно бьЕть утечки воды. Каналы крана 
должны быть шЕотно закрыты в любом положении ручки.
6. Не должно наблюдаться утечек при подаче дистиллированной воды во внутреннюю часть 
под давлением равным 200 кПа в течение 15 минут при (23 ± 1) °С и (40 ± 1) ®С.
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11.4. Y-образный гемостатический клапан
Длина Y-образного гемостатического клапана Push-Pull должна быть 88.2 мм ±10%, 

внутренний диаметр 2,9 ±0,1 мм.
2. Длина Y-образного гемостатического клапана Rotating должна быть 92,3 мм ±10%, 
внутренний диаметр 2,1 ±0,1 мм.
3. Масса Y-образпого гемостатического клапатта Push-Pull должна быть 7,2 г ±10%, а Y- 
образного гемостатического клапана Rotating -  6,1 г ±10%.
4. Y-образный гемостатический клапан должен сохранять герметичность при подаче воды 
через боковую трубку по давлением равным 300 кПа в течение 30 с. Количество воды должно 
быть менее 5 капель.
5. Разъемы типа Луер Y-коннектора должны соответствовать EN ISO 80369-7.

11.5. Удлинительная линия
1. Длина удлинительной линии без учета соединительных коннекторов может быть от 200 до 
1200 мм с шагом в 50 мм. Допускается отклонение от заданных значений в пределах ±10%.
2. Масса удлинительной линии должна быть 5,5-35.5 г ±  10 %.

Удлинительная линия со следующими характеристиками:
a. Внешний диаметр-2 ,8 5  ±0,1 мм.
b . Внутренний диаметр -  1,8 ±0,1 мм.
c. Удлинительная линия должна выдерживать давление разрыва не менее 300 кПа.
d. Относительное удлинение при разрыве удлинительной линии должно составлять 150%.

11.6. Устройство для введения проводника
Длина устройства для введения проводника должна быть 123 мм ± 10%.
Диаметр трубки иглы должен соответствовать следующим значениям: 
внешний -  (0,95±0,05) мм: 
внутренний -  (0,63±0,05) мм.
Масса устройства для введения проводника должна быть 1,96 г ± 5%.
При проверке на изгиб максимальный показатель отклонения должен быть не более 0,48 мм, 

если диапазон составляет (17,5±0,1) мм, а приложенная нагрузка равна (15±0,1) И.
5. Устройство для введения проводника должно быть устойчиво к излому под углом 25° при 
расстоянии равным (25±0,1) мм между жесткой опорой и точкой приложения изгибающего 
усилия.
6. Устройство для введения проводника не должно иметь следов ржавчины и быть гибким, 
позволяя проволочному проводнику плавно проходить через него.
7. Устройство для введения проводника должно иметь защитную трубку, которая защищает 
трубку иглы от деформаций и за1рязнении, но, при необходимости, может бы гь легко удалена.
8. Максимальный диаметр вводимого проводника через устройство введения проводника 0.53 
мм (0,021 дюйм)

11.7. Устройство вращения проводника
1. Длина 40,2 мм ±10%
2. Внутренний диаметр 2.0 ±0,1 мм.
3. Масса 1,71 г ±5%.

1.

2.

3.
4.
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12. Упаковка изделия
Индивидуальная У паковка долж на обеспечивать стерильность и сохранность изделия в течение 
всего срока годности
М атериалы должны быть невыщелачиваемыми, нетоксичными и не иметь запаха в такой степени, 
чтобы это могло ухудшить характеристики и безопасность материала либо негативно 
воздействовать на медицинские изделия, с которыми они контактирую т
В материалах упаковки не должно быть дыр, трещин, разрывов, морщ ин или местных утолщений 
и/или утончений, способных ухудш ить их функционирование. Не допускаю тся металлические 
включения, твердые включения, скопления гелей и посторонние вклю чения размером более 2 мм. 
Индивидуальная Упаковка медицинского изделия Ш приц-манометр (индефлятор) для 
рентгенэндоваскулярных процедур Angiopower может быть в двух вариантах исполнения.

12.1. Параметры упаковки для финишной стерилизации
Ш ирина сварного соединения: 9± 1 мм;
Прочность сварного соединения: >1,5 Н/15 мм;
Сварные швы долж ны быть ровными -  без прожжённых мест и складок; не допускается наличие 
на поверхностях упаковочного материала трещин, запрессованных складок, морщин, проколов, 
надрывов, расслоения материала, загрязнений, а такж е слипания внутренних поверхностей 
упаковочного материала.

12.2. Индивидуальная упаковка вариант исполнения 1
Индивидуальная упаковка вариант исполнения 1 представляет собой блистерную  упаковку, 
изготовленную из полиэтилентерефталат-гликоля (ПЭТГ) марки W S-502 производства фирмы 
Beijing Antong Yitai M edical Technology Co., Ltd (Китай), спаянную  с бумагой марки Tyvek 1073В 
HSC производства фирмы «PerfectSeal» (Румыния).
Габаритные размеры индивидуальной упаковки ДхШ хВ (мм) ±  10% - 310*135*60
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Фото 15. Иидивидуа.1ьная Упаковка медицинского изделия Шприц-манометр (индефлятор) 
для рентгенэндоваскулярных процедур Angiopower -  вариант исполнения 1, общий вид



с Страница 22 из 54

LEPU MEDICAL

1. Ш приц-манометр (индефлятор)
2. Трехходовой краник
3. У стройство для вращения проводника
4. У стройство для введения проводника
5. У-образный гемостатический клапан Push-Pull

Фото 15.1. Индивидуальная Упаковка медицинского изделия Шприц-манометр 
(индефлятор) для рентгенэндоваскулярных процедур Angiopower -  вариант исполнения 1,

комплект поставки.
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12.3. Индивидуальная упаковка вариант исполнения 2

Индивидуальная упаковка вариант исполнения 2 представляет собой пакет, изготовленный из 
бумаги марки Tyvek 1073В HSC, производства фирмы «PerfectSeal» (Румыния), спаянная с 
полиэтилентерефталатом марки 513. производства фирмы «DuPont» (СШ А 
Габаритные размеры индивидуальной упаковки ДхШ (м м )±  10% - 320x160

Фото 16. Индивидуальная Упаковка медицинского изделия Шприц-манометр (индефлятор) 
для рентгенэндоваскулярных процедур Angiopower -  вариант исполнения 2, общий вид

. Ш приц-манометр (индефлятор)
2. Y-образный гемостатический клапан Rotating с удлинительной линией
3. Трехходовой краник
4. У стройство для введения проводника
5. У стройство для вращения проводника
Фото 16.1 Индивидуальная Упаковка медицинского изделия Шприц-манометр (индефлятор) 

для рентгепэндоваску.зярных процедур Angiopower — вариант исполнения 2, комплект
поставки.
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Фото 17. Инливидуа.1 ьная Упаковка медицинского изделия Шприц-манометр (индефлятор) 
для рентгенэндоваскулярных процедур Angiopower -  вариант исполнения 2, общий вид

1. Ш приц-манометр (индефлятор)
Фото 17.1 Индивидуальная Упаковка медицинского изделия Шприц-манометр (индефлятор) 

для рентгенэндоваскулярных процедур Angiopower -  вариант исполнения 2, комплект
поставки.
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12.4. Требования к групповой (транспортной упаковке)
Для индивидуальной упаковки Вариант исполнения 1: 5 единиц изделия в индивидуальной 
упаковке упаковываются в среднюю коробку из необработанного картона.

Габаритные размеры средней упаковки ДхШхВ (мм) ± 10% - 312x137x310.
4 единицы средней упаковки упаковываются в транспортную упаковку из необработанного 
картона с пленочным покрытием.

Габаритные размеры транспортной упаковки ДхШхВ (мм) ± 10% - 315x275x625.
Инструкция по применению вкладывается вместе с изделиями в индивидуальную упаковку из 
расчета 1 инструкция на 1 индивидуальную упаковку.

Для индивидуальной упаковки Вариант исполнения 2: 20 единиц изделия в индивидуальной 
упаковке упаковываются в транспортную упаковку.
Габаритные размеры транспортной упаковки ДхШхВ (мм) ± 10% - 320x325x700
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13. Маркировка
13.]. Маркировка индивидуальной упаковки

На индивидуальную упаковку каждого устройства должна клеиться этикетка со следующей 
информацией:
— Наименование медицинского изделия с обозначением варианта исполнения;
— Состав и принадлежности изделия со схематичным изображением;
— Наименование, логотип и адрес производителя;
— Наименование и адрес представителя производителя в ЕС;
— Окончание срока годности в формате год/месяц/день;

Номер партии;
— Номер по каталогу;
— Ш 'ГрИ Х-К О Д .

— Количество изделий в упаковке.
— Символы п. 13.4.

После регистрации в Российской Федерации дополнительно будет внесена следующая 
информация;
— Номер и дата выдачи регистрационного удостоверения;
— Информация по Уполномоченному лицу па территории российской Федерации.

!3.2. Маркировка средней упаковки
Маркировка средней упаковки должна наноситься на этикетку, бытт, четкой, ясной и читаемой, 
выполняться печатным способом и содержать следующие сведения:
— Наименование медицинского изделия с обозначением варианта исполнения;
— Состав и принадлежности изделия со схематичным изображением;
— Наименование, логотип и адрес производителя;
— Наименование и адрес представителя производителя в ЕС;
— Окончание срока годности в формате год/месяц/день;
— Номер партии;
— Номер по каталогу;

Штрих-код;
— Количество изделий в упаковке.
— Символы и.13.4.

11осле регистрации в Российской Федерации дополнительно будет внесена следующая 
информация:
— Номер и дата выдачи регистрационного удостоверения;
— Информация но Уполномоченному лицу на территории российской Федерации.

13.3. Маркировка транспортной упаковки
Транспортная маркировка должна содержать следующие сведения:

-  Наименование медицинского изделия с обозначением варианта исполнения;
-  Состав и принадлежности изделия со схематичным изображением;
-  Наименование, логотип и адрес производителя;
-  Наименование и адрес представителя производителя в ЕС;
-  Окончание срока 10дности в формате год/месяц/день;
-  Номер партии;
-  Номер по каталогу;
-  Штрих-код;
-  Количество изделий в упаковке.
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-  Символы п.13.4., п.13.5 (символы наносятся непосредственно на транспортную упаковку)

После регистрации в Российской Федерации дополнительно будет внесена следующая 
информация:

-  Номер и дата выдачи регистрационного удостоверения;
-  Информация по Уполномоченному лицу па территории российской Федерации.

|13У4. Символы

Маркировка индивидуальной, потребительской и транспортной упаковок изделия содержит 
следующую информацию:

Номер каталога REF

Код партии LOT

Использовать до

Не использовать повторно

Осторожно А
Производитель ^ 1

Стерилизован с помощью этилен оксида |sT E F У L ф o |

Не использовать, если упаковка повреждена ( § )

Перед использованием прочитать инструкцию □а
Авторизованный представитель в Европейском Союзе ЕС REP
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13.5. Символы на транспортной упаковке (наносятся непосредственно на | ранснортную 
упаковку)

Знак Наименование знака

1 1

Верх

f Хрупкое, осторожно!

t Беречь от влаги

Не допускать воздействия солнечного света

13.6. Согласованный макет маркировки упаковки для РФ
Предоставляезся уполномоченным представителем производителя на территории Российской 
Федерации. Макет маркировки наносится в виде стикера (дополнительно к основной маркировке). 
13.6.1. Пример маркировки индивидуальной упаковки

Р У > к  от
у  lL ' J  MEDICAL

А” |K»Mnf>IU««t<Ky.4Wp«u|
I 9п.

V----- - а н ¥ ’ / /  ^

ft >
®®оа

h OTl
ш l).IO}EJ<i

J  Иттвожемь
ЛБПУ .МЕДИКАЛ ТЕХНОЛОДЖИ (ПЕКИН) КО.. 
-ТГД Ko.37ChMUjian KoAd.Cbaniping Oittrkl.Bcijmf;. 
102200, РЯ. Chin»/>437 Улица Чаоиянь, район Маишга, 
1()22(Ю Пекин .Китайска* Народим Республика 
Тел: 86 J0-R0120666,
Факс:8б10-801206<И}
Webiite: www.lepumedical.coin

>'1№.ио,чочсшш1щ>е1ст11«ге.и1№олиоднтеля*1'(кс1т
000«Прмиус>Рм-сн«19г012.1.Санкт>Пст:рбург. 
ян. тир. 7. MyKHnimB-ibiibiA округ Обу яокеяй . 
уя.Исво-Аясксанлроаская.а. Н  аигеря .Л. 
ппметеиие45Н,оф[1С 2.ряб&чееыесто2, 
t>fima»uoogm«ilJu
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13.6.2. Пример маркировки средней упаковки

РУ .N5_

ЛЕПУ ИНДИК АЛ ТКХИОЛОДЖИ1ПЕКИВ1 КО,. 
ЛТЛ к.-. '7  RfMul. Cbiwfpiag rhitfift, В?!jeig,
IrtZIrt). ГЛ. Cliin»/ ?437 Уяиьа Чдов<«ь. p» f» m  'UKtiuii. 
1П23110 llcuin. КптзАосая Народи» Рцеп^лнка 
T«n:86ie.ii0l206«;
«mv.SAK!-f№IU)iV»
\М:Ывсг wwwJcjiBmcdica'.fotn

Уичлнц><ч-«Г«1«.1Й врцизвоцн1сл« » Гис»ни

ООО «Прикус» P«4.-c«el®2f)l3. г. Г«жт-Пе«]>6ург.
o ii-т ер -  г. Му^1Н1а и о я и 1ы й д к р у г  0€уд .«вскиЛ . 
y.i.tluHo-A.'KKcaiupujii.xaii.Ji. 14 лигсртЛ. 
гк'ИС111Сккс-}5Н.о1рд1с3.раР(>чс« ксстп2, 
pnmuxKM# atfiil.ru

13.6.3. Пример маркировки транспортной упаковки

IU и:
РУ И>.

J  П|у>ич»<к|втги>.

л и п у  M iaW K A .l Г Е Х Н Ш Ю даИ  <IU:KHUj к о . .  
JITUNo.37 О и л ф ао  Ku»A.Cbanepi»g Dutr.c;, B ojing .
137Hlfi, ?  R .ГЬ.па/ №37 Vjutw Чаоджи».район Чваши. 
1Э2200 Jlesxii.K.m'fiOfKaa Н jpoiHifl Pceov6,iitfc3 
Tw ; 86 ш -а т г о б б б .
Факс: *6 KMWUOftWi 
Wehiite: www.Up’ineaiciT com

1̂ д»дие»лшжмйпшигажя̂ ьп$«81*$лк»ид5£№1м
<ХХ>«Прки/о>»Госсиа]9а}12,1 .Сл»«г-ПБгт.|Збу||г,
И1 -Т«р.г МунтатоапкпнвошуугОЛучгипс*. 
y.t.!i~)«o-A.ieia;}H3poacKn..t. 14 йисера .А.
Tvwonirjwf46Н ,г»!{̂ с З райоисри^стоЗ. 
p ft  п  а  fi«Mfi» в  т д  i! .то
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14. Руководство пользователя
ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Осмотр перед использованием: еначала проверьте упаковку и не используйте се, сели 
упаковка 1ювреж/1ена, затем откройте упаковку, чтобы проверить внешний вид и убедиться 
в отсутствии дефектов, таких как ослабление компонентов, поломка и т. д. перед 
использованием.

1. Перед использованием проверьте упаковку и устройства для надувания, чтобы убедиться, 
что они не повреждены. Пожалуйста, подтвердите, есть ли какие-либо повреждения упаковки и 
продукта.
2. Проверьте, открыт ли трех-ходовой краник или не препятствует ли что-либо забору воздуха в 
пшриц
3. Нажмите на спусковой крючок выталкивателя (кнопку-ползунок) и одновременно потяните 
назад поршень. Отпустите подушечку выбрасывателя, когда контрастное вещество для разведения 
(или другая жидкость) достигнет заданного количества.
4. Поместите инфляционное устройство в положении прямо вверх и надавите на спусковой 
крючок выбрасывателя (кнопку-ползунок) и одновременно надавите на плунжер, чтобы выпустить 
остаточный воздух из шприца; при необходимости отпустите спусковой крючок и поверните 
плунжер соответствующим образом, чтобы выпустить остаточный воздух внутри шприца.
5. Соедините замковое соединение вращающегося конуса адаптера с наружной резьбой 
инфляционного устройства и баллонного катетера и одновременно держите лицевую пластину 
шкалы манометра прямо по направлению к оператору.
6. Нажмите вперед спусковой крючок (кнопку-ползунок) и одновременно потяните назад 
поршень для удаления остаточного воздуха внутри баллонного катетера.
7. Отпустите спусковой крючок эжектора и поверните поршень по часовой стрелке, чтобы 
создать давление в баллоне, поверните поршень против часовой стрелки, чтобы сбросить давление 
в баллоне. Когда давление упадет до значения ниже 10 атм, нажмите вперед спусковой крючок 
выбрасывателя (кнопку-ползунок), чтобы сбросить давление в баллоне (Примечание: нажмите 
спусковой крючок выталкивателя (кнопку-ползунок), чтобы свободно оттянуть назад или вперед 
винтовой плунжер, и устройства для надувания сработают, отрицательное давление или 
положительное давление)
8. Нажмите па спусковой крючок выталкивателя (кнопку-ползунок) и одиовремешю 
потяните назад поршень. Отпустите спусковой крючок эжектора, чтобы создать отрицательное 
давление внутри баллона.
9. Когда инфляционные устройства находятся под определенным давлением, давление 
можно быстро сбросить, нажав вперед спусковой крючок эжектора (кнопку-ползунок). 
Примечание. Чрезмерный сброс давления может привести к возникновению рисков. Пожалуйста, 
действуйте в соответствии с клиническими условиями.

LEPU MEDICAL

М ЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ:
Применяется только профессиональными врачами, перед применением прочтите инструкцию;
Это одноразовое устройство, повторное использование запрещено; устройство предназначено для 
одноразового использования. Пожалуйста, не стерилизуйте и/или iie используйте повторно.
В этом продукте применяется стерилизация оксидом этилена; он относится к виду стерильного 
продукта, поэтому его запрещено использовать, если упаковка повреждена; использовать до 
истечения срока стерильности.
Неправильное крепление и соединение Y-образного гемостатического клапана с другими
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устройствами может привести к образованию пузырьков воздуха в системе кровообращения, 
Прежде чем использовать устройства для надувания, вы должны ознакомиться с информацией о 
максимальном давлении разрыва, указанном производителем для катетеров для баллонной 
дилатации или других иптервенционпых устройств. Потеря давления укажет на утечку в системе. 
Предохраняйте интервенционные аксессуары or влаги, воздейсгвия дождя, высокой температуры, 
веса и ударов во время транспортировки.

15. Список стандартов

EN ISO 13485:2016 Медицинские изделия - Системы менеджмента качества -  Требования для 
целей регулирования - Техническое исправление 1 (ИСО 13485:2016)

EN ISO 15223-1:2016 Символы, используемые на ттикетках медицинских изделий, маркировке и 
предоставляемая информация - Часть 1: Общие требования

EN 1041:2008 Информация, предоставленная производителем медицинских изделий
EN ISO 10993- 
1;2009/AC:2010

Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 1: Оценка 
и тестирование в рамках процесса управления рисками (ISO 10 
993-1:2009)

EN ISO 10993-4:2017 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 4: Селекционные 
испытаний на взаимодействие с кровью (ISO 10993-4:2002 вкл. Amd 1:2006) 
включая Поправки 1:2006)

EN ISO 10993-5:2009 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 5. Испытания на 
цитотоксичность in vitro (ISO 10993-5:2009)

ENISO 10993- 
7:2008/AC:2009

Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 7. Этилен
остатки оксидной стерилизации - Техническое исправление 1 (ISO 10993-
7:2008/Сог 1:2009)

EN ISO 10993-10:2013 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 10. Испытания на 
раздражение и сенсибилизацию кожи (ISO 10993-10:2010)

EN ISO 10993-11:2009 Биологическая оценка медицинских изделий, Часть 11. Испытания на 
системную токсичность (ISO 10993-11:2006)

EN ISO 10993-12:2012 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 12. Подготовка 
образцов и эталонные материалы (ISO 10993-12:201 2)

EN ISO 10993-17:2009 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 17. Установление 
допустимых пределов для вымываемых веществ (ISO 10993-17:2002)

EN ISO 10993-18:2009 Биоло1'ическая оценка медицинских изделий. Часть 18. Химическая 
характеристика материалов (ISO 10993-18:2005)

EN ISO 11 135: 2014 Стерилизация изделий медицинского назначения. Оксид этилена: 
грсбовапия к разработке, валидации и текущему контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий (ISO 11135:2014)

EN ISO 11 138-2:2017 Стерилизация изделий медицинского назначения - Биологические 
индикаторы
- Часть 2: Биологические индикаторы для [1роцсссов стерилизации оксидом 
этилена (ISO 11138-2:2006)

EN ISO 11607-2:2006 Упаковка для окончательно стерилизованных медицинских изделий. Часть 
2. Валидационные требования к процессам формования, запечатывания и 
сборки (ISO 11607-2:2006)

EN ISO 11737-2:2009 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. Часть 2. 
Испытания на стерильность, проводимые при определении, валидации и 
поддержании процесса стерилизации (ISO 117 37-2:2009)

EN ISO 14644-1: 2015 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды -  Часть 1: 
Классификация чистоты воздуха (ISO 14644-1:1999)

EN ISO 14644-2: 2015 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды — Часть 2: 
Спецификации для тестирования и мониторинга для подтверждения
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непрерывности Соответствие требованиям ISO 14644-1 (ISO 14644-2:2000)
EN ISO 14644-3:2005 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды — Часть 3: 

У1етоды испытаний (ИСО 14644-3:2005)
EN ISO 14644-4:2001 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды -  Часть 4: 

Чроектирование, строительство и ввод в эксплуатацию (ISO 14644- 
4:2001)20594

ENISO 14971:2012 ^Медицинские устройства - Применение управления рисками в медицине 
калибровочные устройства (ISO 14971:2007, исправленная версия 2007-10-
т ____________________________________________________________________

EN 1707:1996 Конические фитинги с конусностью 6 % (Луэр) для щприцсв, игл и дру1ого 
медицинского оборудования - Замковые фитинги

EN ISO 11070:2014 Устройства для накачивания стерильных одноразовых внутрисосудистых 
катетеров (ISO 11070:1998)

ENISO 7886-1:1997 Стерильные шприцы для подкожных инъекций для одноразового 
использования. Часть 1; Шприцы для ручного использования (ISO 7886- 
1:1993, включая техническое исправление 1:1995)556

EN 556-1:2001/ЛС:2006 Стерилизация медицинских изделий. Требования к медицинским изделиям, 
обозначаемым как «СТЕРИЛЬНЫЕ». Часть 1. Требования к окончательно 
стерилизованным медицинским изделиям.

EN ISO 11138-1:2017 Стерилизация изделий медицинского назначения - Биологические 
индикаторы- Часть 1: Общие требования (ИСО 11138-1:2006)

EN ISO 11607-1:2009 Упаковка для окончательно стерилизованных медицинских изделий. Часть 
1: Требования к материалам, стерильным барьерным системам и 
упаковочные системы (ISO 11607-1:2006)

EN ISO 11737- 
1:2006/AC:2009

Стерилизация медицинских изделий - Микробиологические методы -Часть 
1: Определение популяции микроорганизмов на продукцию (ISO 11737- 
I:2006/Cor 1:2007)

EN 20594-1:1993+AI: 1997 Конические фитинги с конусностью 6% (люэр) для шприцев, игл и другого 
медицинского оборудования. Часть 1. Общие требования (ISO 594-1:1986)

EN 27740;1992/A1:1997 Инструменты для хирургии, скальпели со съемными лезвиями, 
установочные размеры (ISO 7740:1985)

EN 62366:2008 Медицинские устройства. Применение инженерии удобства использования 
для медицинские устройства EN 62366:2008

MOD Directive Директива Совета 93/42/ЕЕС от 14 июня 1993 г., касающаяся 
Медицинского оборудования

MEDDEV. 2.7.1 2.7.1 Rcv.3 Клиническая оценка: Руководство по производители и 
уполномоченные органы (декабрь 2009 г.)

ГОСТ ISO 11607-1-2018 Упаковка для медицинских изделий, похитежащих финишной стерилизации. 
Часть 1. Требования к материалам, барьерным системам для стерилизации и 
упаковочным системам

ГОСТ P ИСО 15223-1-2020 Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в еопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования

ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска».

ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro»

ГОСТ ISO 10993-7-2016 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 7. Остаточное содержание этиленоксида после 
стерилизации»

ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские, Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего 
действия»

ГОСТ ISO 10993-12-2015 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских
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изделий. Часть 12. Приготовление проб и контрольные образцы»
ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно­

химических и токсикологических испытаний»
ГОСТ 31214-2016 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 

представляемым Fia токсикологические, санитар1[о-химические 
исследования, испытания на стерильность п пирогенность».

ГОСТ 31209-2003 «Контейнеры для крови и ее компонентов. Требования химической и 
биологической безопасности и методы испытаний» п.5.3.1, п.5.3.2, п.5.3.3.

ГОСТ Р 55227-2012 «Вода. Методы определения содержания формальдегида», Раздел 6, п.6.1 -
6.8.

МУК 4.1.3166-14 «Газохрома гографическое определение гексана, гептана, ацетальдегида, 
ацетона, мстилацетата, этилацетата, метанола, изопропанола, 
акрилонитрила, н-пропанола, н-пропилацетата, бутилацетата, изобутанола, 
п-бутапола, бензола, толуола, этилбензола, м-, о- и п-ксилолов, 
изопропилбензола, стирола, альфа-метилстирола в воде и водных вытяжках 
из материалов различного состава». Раздел 8-17.

МВИ.МН 1924-2003 «Методика газохроматографического определения фенола и 
эпихлоргидрипа в модельных средах, имитирующих пищевые продукты». 
Раздел 8-11.

ГОСТ Р 57162-2016 «Вода. Определение содержания элементов методом атомно­
абсорбционной спектрометрии с электротермической атомизацией», п.8.2- 
10.3.

ПНД Ф 14.1:2:4.139-98 «Количественный химический анализ вод. Методика измерений массовых 
концентраций кобальта, никеля, меди, цинка, хрома, марганца, железа, 
серебра, кадмия и свинца в пробах питьев1>гх, природных и сточных вол 
методом ai омно-абсорбционной спекзромегрии». Раздел 8-11.

ОФС 1.2.4.0003.15 Государственная Фармакопея XIV издания «Стерильность».
ОФС 1.2.4.0005.15 Государственная Фармакопея XIV издания «Пирогенность».
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16. Транспортировка и хранение
Транспортирование устройства в транспортной упаковке должно производиться любым видом 
наземного и воздушного транспорта в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими 
на данном виде транспорз а.
При транспортировании и хранении устройство должно быть устойчиво к воздействию 
климатических факторов:

П оказагель Ус.'ювия хранения Условия граиспортироваиия

Диапазон температуры, "С от 0 до 40 от -30 до 40
Диапазон влажности, % до 80 до 80
Диапазон давления, гПа от 700 до 1060 от 500 до 1060

Устройство следует использовать до истечения срока годности, указанного на упаковке изделия. 
Срок годности Устройства -  3 года с даты стерилизации, указаЕгной на упаковке.
При хранении и транспортировании запрещено сдавливать и складывать упаковку, паллетировать 
в стопку более 6 транспортых коробок и палстировать без соблюдения указания маркировки на 
коробке в виде стрелки вверх.

17. У тилизация

Отходы производства, нс подлежащие переработке, должны быть утилизированы в соответствии с 
действующим законодательством РФ па момент утилизации.
По истечении срока годности или при наличии дефектов устройство утилизируют согласно 
СанПиН 2.1.3684, класс А.
Утилизация устройства, имеющего контакт с биологическими жидкостями, должна происходит!, в 
соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684, класс Б и действующим законодательством РФ па 
момент утилизации

18. Гарантийны е обязательства

ЛЕПУ МЁДИКАЛ ТЕХНОЛОДЖИ (ПЕКИН) КО., ЛТД и уполномоченный представитель 
производителя в России ООО «Примус» 192012, г. Санкт-Петербург, вн. тер. ]'. Муниципальный 
округ Обуховский, ул. Ново-Александровская, д. 14 литера А, помещение 45Н, офис 2, рабочее 
место 2, тел. +7 902 330 94 77, primusooo@mail.ru, гарантируют соответствие Шприц-ма!юметр 
(индефлятор) для рентгензндоваскулярных процедур Angiopower заявленным свойствам в течение 
срока годности, при условии соблюдения правил хранения, применения и транспортирования.

19. Требования к техническому обслуживанию и ремонту мелицинского изделия. Сервисное 
рбсл5г5|Шна11ие ..........

Изделием после применения нельзя пользоваться повторно, вследствие чего не требуется 
cepBH CHOi o, технического обслуживания и ремонта.

20. Рекламация

ООО «Примус» 192012, г. Санкт-Петербург, вн. тер. г. Муниципальный округ Обуховский, ул. 
Ново-Александровская, д. 14 литера А. помещение 45Н, офис 2, рабочее место 2. 
тел. +7 902 330 94 77, primusooo@mail.ru
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LEPU MEDICAL

Шприц-мапомегр (индефлятор) 20 мл 40 aiM

Артикул
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L P -P -4 0 S + . . . . L P - P 4 0 S - Y N R + + - - - .
L P -P -4 0 S -Y N P . - + + L P -P -4 0 S -Y R , + + +
L P -P -4 0 S -Y P . - + + - + L P -P -4 0 S -Y N R R , - + + + - +
L P -P -4 0 S -Y N . - - + L P -P -4 0 S -Y N R H + - +
L P -P -4 0 S -Y N P 2 0 . + + + L P -P -4 0 S -Y N R 2 0 . + + +
L P -P -4 0 S -Y P 2 0 , - - + + 2 0  CM + L P -P -4 0 S -Y R 2 0 , - + + 4- 2 0  см +
L P -P -4 0 S -Y N 2 0 , - - + L P -P -4 0 S -Y N R R 2 0 + - Т
L P -P -4 0 S -Y N P 2 5 , - + + L P -P -4 0 S -Y N R 2 5 , + + +
L P -P -4 0 S -Y P 2 5 . - - + + 2 5  CM + L P -P -4 0 S -Y R 2 5 . - + + 2 5  см +
L P - P -4 0 S -Y N 2 5 . + . + L P -P -4 0 S -Y N R R 2 5 + - +
L P - P ^ 0 S - Y N P 3 0 , Jf~ 4- + L P -P -4 0 S -Y N R 3 0 . + + +
L P - P ^ 0 S - Y P 3 0 , - - + + 3 0  CM + L P -P -4 0 S -Y R 3 0 . - + + 4- 3 0  см +
L P - P - 4 0 S -Y N 3 0 , - - + L P -P -4 0 S -Y N R R 3 0 + - +
L P - P -4 0 S -Y N P 3 5 . 4- + L P - P 4 0 S - Y N R 3 5 . + + +
L P -P -4 0 S -Y P 3 5 , - T + + 3 5  CM + L P -P -4 0 S -Y R 3 5 , - • + + + -35 см +
L P - P -4 0 S -Y N 3 5 . - - + L P - P 4 0 S - Y N R R 3 5 ■+ - +
L P - P -4 0 S -Y N P 4 0 , - + + L P -P -4 0 S -Y R 4 0 , + + +
L P -P -4 0 S -Y P 4 0 , - + + + 4 0  CM + L P -P -4 0 S -Y N R R 4 0 . - + + + 4 0  см +
I .P - P - 4 0 S -Y N 4 0 , + - + L P -P -4 0 S -Y N R 4 0 -t- - +
L P -P -4 0 S -Y N P 4 5 . - + + L P -P -4 0 S -Y R 4 5 . + + +
L P -P -4 0 S -Y P 4 5 , - - + + 4 5  CM + L P -P -4 0 S -Y N R R 4 5 , - + + + 4 5  см +
L P - P -4 0 S -Y N 4 5 , V - -f L P -P -4 0 S -Y N R 4 5 + -
L P -P -4 0 S -Y N P 5 0 , + + + L P -P -4 0 S -Y R 5 0 , + + +
L P -P -4 0 S -Y P 5 0 , - + + + 5 0  CM + L P -P -4 0 S -Y N R R 5 0 . - + + 5 0  см +
L P - P -4 0 S -Y N 5 0 . + - + L P -P -4 0 S -Y N R 5 0 + - +
L P - P ^ 0 S - Y N P 5 5 . 4- + + L P -P -4 0 S -Y N R 5 5 . + + +
L P -P -4 0 S -Y P 5 5 , - + + + 55 CM + L P -P -4 0 S -Y R 5 5 . - + + + 5 5  см

L P - P -4 0 S -Y N 5 5 . + - + L P -P -4 0 S -Y N R R 5 5 + . +
L P - P -4 0 S -Y N P 6 0 , 4- + + L P -P -4 0 S -Y N R 6 0 , + + +
L P -P -4 0 S -Y P 6 0 , - + + + 60 CM + L P -P -4 0 S -Y R 6 0 , + + + 6 0  см 4-

L P - P - 4 0 S -Y N 6 0 , - 4- L P -P -4 0 S -Y N R R 6 0 + f
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LEPU MEDICAL

Шприц-манометр (индефлятор) 20 мл 4Q атм

Артикул
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LP-P-40S-YNP115. + + + LP-P-40S-YNR1I5, + + +
LP-P-40S-YP115. - - + + 115 см + LP-P-40S-YR115, - + + + 115 см +
LP-P-40S-YN1I5, + . + LP-P-40S-YNRR115 + -

LP-P-40S-YNP120, + + + LP.P-40S-YNR120, + f +
LP-P-40S-YP120, - + + + 120 см + LP-P-40S-YR120, - + + + 120 см +
LP-P-40S-YN120, + . + LP-P^0S-YNRR120 + - +
LP-P-40S-YNPH - - - - +
LP-P-40S-YNP20H, - - - - 20 см LP-P-40S-YNR20II. + - - 20 см +
LP-P-40S-YNP25H. - - - 25 см + LP-P-40S-YNR25H, - + - • 25 см +
LP-P-40S-YNP30H, - - - - 30 см + LP-P-40S-YNR30H, - + - - 30 см +
LP-P-40S-YNP35H, - + - - 35 см + LP-P-40S-YNR35H. - + - - 35 см +
LP-P-40S-YNP40H, - + - - 40 см + LP-P-40S-YNR40H, - + - - 40 см +
LP-P-40S-YNP45H, - - - 45 см LP-P-40S-YNR45H, - + - - 45 см +
LP-P-40S-YNP50H, - - - - 50 см + LP-P-40S-YNR50H, + - - 50 см +
LP-P-40S-YNP55H, - 4- - - 55 см + LP-P-40S-YNR55H, i - - .55.см * f
LP-P-40S-YNP60H, - + - - 60 см + LP-P-40S-YNR60H, + - • - 60 см * +
LP-P-40S-YNP65H, - 4- - 65 см + LP-P-40S-YNR65H, + - 65 см +
LP-P-40S-YNP70H, - - - 70 см + LP-P-40S-YNR70H, 4- - 70 см +
LP-P-40S-YNP75H, - Ч- - 75 см + LP-P-40S-YNR75H. - + - 75 см +
LP-P-40S-YNP80H, - + - 80 см + LP-P-40S-YNR8011 + - 80 см +
LP-P-40S-YNP85H, - + - 85 см + LP-P-40S-YNR85H, + 85 см +
LP-P-40S-YNP90H, - ■f 90 см -i LP-P-40S-YNR90H, 1- - 90 см f-
LP-P-40S-YNP95H, - - - 95 см + LP-P-40S-YNR95H, + - 95 см +
LP-P-40S-YNP100H, - - 100 см LP-P-40S-YNR100H. + - - 100 см +
LP-P-40S-YNP105H, - + - 105 см + LP-P.40S-YNR105H, + - 105 см +
LP-P-40S-YNP110H, - + - 110 см + LP-P-40S-YNR110H, + 110 см +
LP-P-40S-YNP115H, - - 115 см + LP-P-40S-YNR115H, + 115 см +
LP-P-40S-YNP120H - * 120 см + LP-P-40S-YNR120H + 120 см +
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LEPU MEDICAL

Шприц-манометр (ицдефлятор) 28 мл 30 а гм

Артикул
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LP-B-28-30 + - - - - LP-B-28-30-YNR + - - -
LP-B-28-30-YNP. + + LP-B-28-30-YR. +
LP-B-28-30-YP, - - + + - + LP-B-28-30-YNRR. - - + - +
LP-B-28-30-YN, - + LP.B-28-30-YNRH - +
LP-B-28-30-YNP20. + + LP-B-28-30-YNR20. -
LP-B-28-30-YP20, - - + + 20 см + LP-B-28-30-YR20, - - + 20 см +
LP-B-28-30-YN20. - + LP-B-28-30-YNRR20 - +
LP-B-28-30-YNP25. + + LP-B-28-30-YNR25, -r +
LP-B-28-30-YP25. - - + + 25 см 4 LP-B-28-30-YR25, - - + 25 см 4
LP-B-28-30-YN25. - + LP-B-28-30-YNRR25 - +
LP-B-28-30-YNP30. + + LP-B-28-30-YNR30. - +
LP-B-28-30-YP30, - - + 30 см + LP-B-28-30-YR30, - + 30 см 4-
LP-B-28-30-YN30, . + LP-B-28-30-YNRR30 - +
LP-B-28-30-YNP35, + + LP-B-28-30-YNR35, -r +
LP-B-28-30-YP35, - - + + 35 см + LP-B-28-30-YR35. - - + 35 см 4-
LP-B-28-30-YN35, - LP-B-28-30-YNRR35 - +
LP-B-28-30-YNP40, + + LP-B-28-30-YR40, + +
LP-B-28-30-YP40. - - + + 40 см + LP-B-28-30-YNRR40, - - + 40 см +
LP-B-28-30-YN40. - + LP-B-28-30-YNR40 - +
LP-B-28-30-YNP45. + LP-B-28-30-YR45. + +
LP-B-28-30-YP45. - - + + 45 см + LP-B-28-30-YNRR45, - -r + 45 см +
LP-B-28-30-YN45, - + LP-B-28-30-YNR45 -
LP-B-28-30-YNP50. + + LP-B-28-30-YR50, - +
LP-B-28-30-YP50. - - + 50 см + LP-B-28-30-YNRR50, - + + 50 см 4-
LP-B-28-30-YN50, - + LP-B-28-30-YNR50 - +
LP-B-28-30-YNP55, + LP-B-28-30-YNR55, Ч- +
LP-B-28-30-YP55, - - + + 55 см + LP-B-28-30-YR55, - -r + 55 см 4

LP-B-28-30-YN55, - + LP-B-28-30-YNRR55 +
LP-B-28-30-YNP60, + + LP-B-28-30-YNR60, - +
LP-B-28-30-YP60, - - + + 60 см LP-B-28-30-YR60, - + 60 см +
LP-B-28-30-YN60, - + LP-B-28-30-YNRR60
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LEPU MEDICAL
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L P -B -2 8 -3 0 -Y N P 6 5 , + + L P - B - 2 8 -3 0 - Y N R 6 5 , + t

L P - B -2 8 -3 0 -Y P 6 5 . . - + + 6 5  см + L P -B -2 8 -3 0 -Y R 6 5 , - - 4- 6 5  см 4

L P - B - 2 8 -3 0 - Y N 6 5 , - + L P -B -2 8 -3 0 -Y N R R 6 5 - 4-

L P - B - 2 8 -3 0 - Y N P 7 0 , + + L P - B - 2 8 -3 0 - Y N R 7 0 , - 4-

L P - B - 2 8 -3 0 - Y P 7 0 , - - + + 7 0  см + L P -B -2 8 -3 0 -Y R 7 0 , - - - 4- 7 0  см +

L P - B - 2 8 -3 0 - Y N 7 0 , - + L P - B - 2 8 -3 0 - Y N R R 7 0 - +

L P -B -2 8 -3 0 -Y N P 7 5 , + + L P - B - 2 8 -3 0 - Y R 7 5 , 4- 4-

L P - B -2 8 -3 0 -Y P 7 5 , - - + + 7 5  см + L P - B - 2 8 -3 0 - Y N R R 7 5 , - - - 4- 7 5  см 4-

L P - B - 2 8 -3 0 - Y N 7 5 , - + L P -B - 2 8 -3 0 - Y N R 7 5 - 4-

L P - B - 2 8 -3 0 - Y N P 8 0 . + + L P -B - 2 8 -3 0 - Y N R 8 0 , - 4-

L P - B -2 8 -3 0 -Y P 8 0 , . - + + 8 0  см + L P -B -2 8 -3 0 -Y R 8 0 . - - + 4- 8 0  см 4-

L P - B - 2 8 -3 0 - Y N 8 0 . - + L P -B -2 8 -3 0 -Y N R R 8 0 - 4-

L P - B - 2 8 -3 0 - Y N P 8 5 , + + L P - B - 2 8 -3 0 - Y N R 8 5 , - 4-

L P - B - 2 8 -3 0 - Y P 8 5 , - - + 4- 8 5  см + L P - B - 2 8 -3 0 - Y R 8 5 , - - - 4 8 5  см 4-

L P - B - 2 8 -3 0 - Y N 8 5 , - +  .. L P -B -2 8 -3 0 -Y N R R 8 5 - +

L P - B - 2 8 -3 0 - Y N P 9 0 . + + L P - B - 2 8 -3 0 - Y N R 9 0 , - 4-

L P - B - 2 8 -3 0 - Y P 9 0 . - - + + 9 0  см 4- L P - B - 2 8 -3 0 - Y R 9 0 , - - - 4- 9 0  см 4-

L P - B - 2 8 -3 0 - Y N 9 0 . - + L P - B - 2 8 -3 0 - Y N R R 9 0 - 4-

L P - B - 2 8 -3 0 - Y N P 9 5 . + + L P - B - 2 8 -3 0 - Y N R 9 5 , 4-

L P - B - 2 8 -3 0 - Y P 9 5 . - - + + 9 5  см 4- L P -B -2 8 -3 0 -Y R 9 5 , - + 4- 9 5  см 4-

L P - B - 2 8 -3 0 - Y N 9 5 . - + L P -B -2 8 -3 0 -Y N R R 9 5 - +

L P - B - 2 8 -3 0 - Y N P 1 0 0 , + + L P - B - 2 8 -3 0 - Y N R 1 0 0 , + 4
L P - B - 2 8 -3 0 - Y P 1 0 0 , - - + + 1 0 0  см + L P - B - 2 8 -3 0 - Y R 1 0 0 , - - -1- 4 1 0 0  см +

L P - B - 2 8 -3 0 - Y N 1 0 0 , - + l ,P - B - 2 8 - 3 0 -Y N R R 1 0 0 4-

L P - B - 2 8 -3 0 - Y N P 1 0 5 , + + L P - B - 2 8 -3 0 - Y N R 1 0 5 , - 4-

L P - B - 2 8 -3 0 - Y P 1 0 5 , - - + + 1 0 5  см 4- L P - B - 2 8 -3 0 - Y R 1 0 5 , - - 4- 105 см 4-

L P - B - 2 8 -3 0 - Y N 1 0 5 , - L P -B - 2 8 -3 0 - Y N R R 1 0 5 4-

L P - B - 2 8 -3 0 - Y N R 1 1 0 ,
L P - B - 2 8 - 3 0 - Y N P I 10, + + 4-

L P - B - 2 8 - 3 0 - Y R 1 10,
L P -B -2 8 -3 O -Y P 1 1 0 . - - + 1 1 0  см 4-

L P - B - 2 8 -3 0 - Y N R R 1 1 0
- 1 1 0 с м 4

L P - B - 2 8 -3 0 - Y N 1 1 0 , " + “ 4-
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LP-B-28-30S + - - - LP-B-28-30S-YNR 4 4- - - - -

LP-B-28-30S-YNP, + 4 4 LP-B-28-30S-YR. 4 4 -

LP-B-28-30S-YP. - + 4 4 - 4 LP-B-28-30S-YNRR, - - 4 - - 4

LP-B-28-30S-YN, + _ 4 LP-B-28-30S-YNRH - - -г

LP-B-28-30S-YNP20, + 4 4 LP-B-28-30S-YNR20, - 4 4

LP-B-28-30S-YP20, - + 4 4 20 см 4 LP-R-28-30S-YR20, - 4 4 4 20 см 4

LP-B-28-30S-YN20, + - 4 LP-B-28-30S-YNRR20 - - -

LP-B-28-30S-YNP25, + 4 4 LP-B-28-30S-YNR25, - 4 -

LP-B-28-30S-YP25, - + 4 4 25 см 4 LP-B-28-30S-YR25, - 4 4 - 25 см 4

LP-B-28-30S-YN25, + - 4 LP-B-28-30S-YNRR25 4 - +

LP-B-28-30S-YNP30, + 4 4 LP-B-28-30S-YNR30, 4 4 4 -

LP-B-28-30S-YP30. - + 4 f 30 см 4 LP-B-28-30S-YR30, - 4 4 30 см 4

LP-B-28-30S-YN30, 4 - + LP-B-28-30S-YNRR30 - - 4

LP-B-28-30S-YNP35, + 4 4 LP-B-28-30S-YNR35, 4- 4 -t-

LP-B-28-30S-YP35. - + 4 4 35 см 4 LP-B-28-30S-YR35, - -+- 4 4 35 см 4

LP-B-28-30S-YN35, + - 4 LP-B-28-30S-YNRR35 4- - 4 .

LP-B-28-30S-YNP40, t 4 4 LP-B-28-30S-YR40, 4 4 -

LP-B-28-30S-YP40. . 4 4 4 40 см 4 LP-B-28-30S-YNRR40, - - 4 - 40 см 4

LP-B-28-30S-YN40, 4 - 4 I.P-B-28-30S-YNR40 4 - 4

LP-B-28-30S-YNP45, 4 4 4 LP-B-28-30S-YR45, 4 4

LP-B-28-30S-YP45, . 4 4 4 45 см 4 LP-B-28-30S-YNRR45, * 4 - 45 см 4

LP-B-28-30S-YN45. 4 - 4 LP-B-28-30S-YNR45 - - -
LP-B-28-30S-YNP50. 4 4 4 LP-B-28-30S-YR50, 4 4 *

LP-B-28-30S-YP50. - 4 4 4 50 см 4 LP-B-28-30S-YNRR50, 4 4 4 50 см 4

LP-B-28-30S-YN50, 4 . 4 LP-B-28-30S-YNR50 4- - 4

LP-B-28-30S-YNP55. 4 4 4 LP-B-28-30S-YNR55, Ч- 4 4

LP-B-28-30S-YP55, . 4 4 4 55 см 4 LP-B-28-30S-YR55, - 4 4 4 55 см 4

LP-B-28-30S-YN55, 4 - 4 LP-B-28-30S-YNRR55 4 - 4

LP-B-28-30S-YNP60, 4 4 4 LP-B-28-30S-YNR60, 4 4

LP-B-28-30S-YP60, - 4 4 4 60 см 4 LP-B-28-30S-YR60, 4 4 - 60 см 4

LP-B-28-30S-YN60, 4 - 4 LP-B-28-30S-YNRR60 4 - -
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LP-B-28-30S-YNP65. ( 4 4 LP-B-28-30S-YNR65, 4 * -

LP-B-28-30S-YP65. - + + + 65 CM 4 LP-B-28-30S-YR65, - 4 4 65 CM 4

LP-B-28-30S-YN65. - 4- LP-B-28-30S-YNRR65 4 - -

LP-B-28-30S-YNP70, + + 4- LP-B-28-30S-YNR70, 4 4 -

LP-B-28-30S-YP70, - + + 4- 70 CM 4 LP-B-28-30S-YR70, - 4 4 - 70 CM 4

LP-B-28-30S-YN70, + - 4- LP-B-28-30S-YNRR70 4 - 4

LP-B-28-30S-YNP75. + + 4- LP-B-28-30S-YR75. 4 4 4

LP-B-28-30S-YP75. - + + 4- 75 CM 4 LP-B-28-30S-YNRR75, - 4 4 - 75 CM 4

LP-B-28-30S-YN75, + - 4- LP-B-28-30S-YNR75 - - -

LP-B-28-30S-YNP80, + + 4- LP-B-28-30S-YNR80, 4

LP-B-28-30S-YP80. - + + 4- 80 CM 4 LP-B-28-30S-YR80, - 4 - 80 CM 4

LP-B-28-30S-YN80. + - 4- LP-B-28-30S-YNRR80 - - 4

LP-B-28-30S-YNP85, + -T- 4 LP-B-28-30S-YNR85, 4 4 4

LP-B-28-30S-YP85, - + 4 4 85 CM 4 LP-B-28-30S-YR85, - 4 4 -1- 85 CM 4

LP-B-28-30S-YN85, + - 4 LP-B-28-30S-YNRR85 4 - -
LP-B-28-30S-YNP90, + + 4 LP-B-28-30S-YNR90, - 4 -
LP-B-28-30S-YP90, - + + 4 90 CM 4 LP-B-28-30S-YR90, - 4 4 -r 90 CM 4

LP-B-28-30S-YN90. - 4 LP-B-28-30S-YNRR90 4 - 4

LP-B-28-30S-YNP95, + + 4 I.P-B-28-30S-YNR95. 4 4 *

LP-B-28-30S-YP95. - + + 4 95 CM 4 LP-B-28-30S-YR95, - 4 4 - 95 CM 4

LP-B-28-30S-YN95, + - 4 LP-B-28-30S-YNRR95 - - -
LP-B-28-30S-YNP100. -t- 4 LP-B-28-30S-YNR100. - f -
LP-B-28-30S-YP100, - + + 4 100 CM 4 LP-B-28-30S-YR100, - - 4 4 100 CM 4

LP-B-28-30S-YNI00, + - 4 LP-B-28-30S-YNRR100 -r - 4

LP-B-28-30S-YNP105, + + 4 LP-B-28-30S-YNR105. 4 4 -
LP-B-28-30S-YP105, - + + 4 105 CM -r LP-B-28-30S-YRI05, - - 4 105 CM 4

LP-B-28-30S-YN105, + - 4 LP-B-28-30S-YNRR105 * 4

LP-B-28-30S-YNR110,LP-B-28-30S-YNP1I0, + + 4 LP-B-28-30S-YRI10,
4 4

LP-B-28-30S-YP110, - + 4 4 110 CM 4 LP-B-28-30S-YNRR110 • 4 -1- 1 10 CM 4

LP-B-28-30S*YNi 10, + " 4 4 “ 4
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LP-B-28-30S-YNP115, + 4- 4- LP-B-28-30S-YNR115, 4 4 -
LP-B-28-30S-YP115, + 4- 4- 115 CM 4- LP-B-28-30S-YR] 15, - 4 4 4- 115cM 4
LP-B-28-30S-YNII5, + - + LP-B-28-30S-YNRR115 4 . 4
LP-B-28-30S-YNP120, + 4- 4- LP-B-28-30S-YNR120, 4 4 -h
LP-B-28-30S-YP120, - + 4- 4- 120 CM 4- LP-B-28-30S.YR120. - 4 4 - 120 CM 4
LP-B-28-30S-YN120, + - 4- LP-B-28-30S-YNRR120 - . -
LP-B-28-30S-YNPH . + - - - 4-
LP-B-28-30S-YNP20H, - + - - 20 CM 4- LP-B-28-30S-YNR20H, - 4 - . 20 CM 4
LP.B-28-30S-YNP25H, - + - - 25 CM ■1- LP-B-28-30S-YNR25H, . 4 . - 25 CM 4
LP-B-28-30S-YNP30H, - + - - 30 CM 4- LP-B-28-30S-YNR30H, - 4 - . 30 CM 4
LP-B-28-30S-YNP35H. - + - - 35 CM 4- LP-B-28-30S-YNR35H, - - - - 35 CM 4
LP-B-28-30S-YNP40H. - + - - 40 CM 4- LP-B-28-30S-YNR40H, - 4 - - 40 CM 4
LP-B-28-30S-YNP45H, - - - - 45 CM 4 LP-B-28-30S-YNR45H. - 4 - - 45 CM
LP-B-28-30S-YNP50H, - + - - 50 CM 4 LP-B-28-30S-YNR50H, - 4 - - 50 CM 4
LP-B-28-30S-YNP55H. - 4 - - 55 CM 4 LP-B-28-30S-YNR55H, - 4 - - 55 CM 4
LP-B-28-30S-YNP60H. - 4- - - 60 CM 4 LP-B-28-30S-YNR60H. . 4 - _ 60 CM 4
LP-B-28-30S-YNP65H, - 4- - - 65 CM 4 LP-B-28-30S-YNR65H, . -f- - . 65 CM 4
LP-B-28-30S-YNP70H, - 4- - - 70 CM 4 LP-B-28-30S-YNR70H, - 4 . - 70 CM 4
LP-B-28-30S-YNP75H, - 4- - - 75 CM 4 LP-B-28-30S-YNR75H, - 4 - - 75 CM 4
LP-B-28-30S-YNP80H, - 4- - - 80 CM LP-B-28-30S-YNR80H, - 4 - - 80 CM 4
LP-B-28-30S-YNP85H, . 4- - - 85 CM 4- LP-B-28-30S-YNR85H, - 4 - . 85 CM 4
LP-B-28-30S-YNP90H, - 4 . - 90 CM ( LP-B-28-30S-YNR90H, - 4 - - 90 CM 4
LP-B-28-30S-YNP95H, - 4- - - 95 CM 4 LP-B-28-30S-YNR95H, - 4 . . 95 CM 4
LP-B-28-30S-YNP100H. - 4- - - 100 CM 4 LP-B-28-30S-YNR10011, - 4 - - 100 CM 4
LP-B-28-30S-YNP105H. . 4- - - 105 CM 4 LP-B-28-30S-YNR105H, - 4 . - 105 CM 4
LP-B-28-30S-YNP110H, - 4- - - 110 CM 4 LP-B-28-30S-YNR110H, - 4 - - n o  CM 4
LP-B-28-30S-YNP115H, - 4- - - 115 CM T LP-B-28-30S-YNR115H, - -r - - 115 CM -r
LP-B-28-30S-YNP120H - 4- - - 120 CM 4 LP-B-28-30S-YNR120H - - - 120 CM 4
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Перевод с китайского и английского языков на русский язык

Страница 1

Штрих код 002202402180320
QR код Е /Лого/ Совет Китая по развитию международной торговли
HXY2402242
240124 001 00401

Штрих код 240043343 7 
Россия ESC 
2024/02/20

СВИДЕТЕЛЬСТВО

Совет Китая по развитию международной торговли 

Палата международной торговли Китая

Совет Китая по развитию международной торговли 

Палата международной торговли Китая



Бланк/не разборчиво/

Совет Китая по развитию международной торговли 

Палата международной торговли Китая 

СВИДЕТЕЛЬСТВО

QR код 

№241100ВО/Н04000

Смотри текст на русском языке на следующей странице

Совет Китая по развитию международной торговли / п о д п и с ь!  

Уполномоченное лицо: Лу Куилиан (Lyu Cuilian) (п о д п и с ь /

Дата: 08 февраля 2024г.

Печать: Совет Китая по развитию международной торговли/
Для сертификатов

Страница 2

На сшивке: Совет Китая по развитию международной торговли/ 
Для сертификатов

Вебсайт для проверки сертификата: hltp://www.rzccpit.com/ validate, htm!

Страница 3
Настоящим подтверждается, что печать компании с ограниченной ответственностью «Лепу 
Медикал Технолоджи (Пекин) Ко.,Лтд» на прилагаемом документе действительна.
Штамп:
ССТВ Транслейщен сервис 
Тел. 010-55626988
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На бланке Лепу Медикал
Печать; Лепу Медикал Технолоджи (Пекин) Ко.,Лтд

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМ ЕНЕНИЮ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Шприц- манометр (нндефлятор) для 
рентгенэндоваскулярных процедур Angiopower

Производства
ЛЕПУ МЕДИКАЛ ТЕХНОЛОДЖИ (ПЕКИН) Ко.,Лтд 

Текст документа выполнен на русском языке 
На сшивке: Совет Китая по развитию международной торговли/
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