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Инструкция по применению
Дренаж силиконовый, стерильный, одноразовый для дренироваиия послеоперационных

ран с принадлежностями



SMART DRAIN 
Дренаж раневой 
коаксиальный

ИНСТР’ УКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

ОПИСАНИЕ
Дренажи SMART DRAIN с круглым профилем четырехканальные, с центральным внутренним каналом, изготовлены из чистого 
биосовместимого силикона и состоят из:

Дренажной части - цельнотянутой силиконовой трубки, на всем протяжении которой имеются четыре открытых 
продольных канала, позволяющих осуществлять эффективное дренирование, используя принцип капиллярности. 
Каналы предотвращают окклюзию трубки при ее натяжении и/или перекручивании.
Дренаж имеет центральный канал, который в верхней трети имеет отверстия, расположенные в «шахматном порядке» 
для удаления воздуха из плевральной полости. Воздух удаляется через центральный канал, а жидкость
через четыре канала, образуя «двойной» профиль. За счет этого повышается эффективность дренирования 
плевральной полости при кардиохирургических и торакальных операциях.
Дренажная часть напрямую соединяется с проксимальной частью дренажа. Гладкий безвтулочный переход дренажной 
части в удлинительную трубку равен диаметру дренажа. Длина зоны перехода дренажной части в
удлинительную трубку составляет 5 мм для снижения риска обструкции. Дренаж используется для «активного» или 
«пассивного» - под действием силы тяжести, дренирования плевральной полости.
Благодаря малой зоне перехода, дренаж подходит для использования в лапароскопии и торакоскопии. Переход от 
профиля с каналами к однопросветному профилю удлинительной трубки минимален, что позволяет избежать 
обтурации дренажа.

Рентгеноконтрастная маркировка дренажной части облегчает позиционирование и удаление дренажей. Имеется два различных 
размера дренажей (24 и 28 СН/Рг), а также две различные длины, что позволяет выбрать дренаж, наиболее удовлетворяющий 
клиническим требованиям и наиболее подходящий для анатомического строения участка, который необходимо дренировать. 
Универсальный коннектор в комплекте для соединения со сборной емкостью. Стерильная упаковка.

ПОКАЗАНИЯ
Дренажи предназначены для длительного использования в клинических ситуациях, требующих удаления воздуха и/или 
жидкостей, скопившихся в естественных и/или новообразованных полостях после операции. Они предназначены для 
использования в сочетании с системами дренажа под действием силы тяжести или аспирации.
Примечание: Дренажи могут использоваться безопасно только а обозначенной сфере их применения и в порядке, который

указан в настоящей инструкции, в соответствии с типом изделия. Производитель не несет ответственности в 
случае ненадлежащего или отличного от указанного в настоящей инструкции использования дренажей.

РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ 
Позиционирование дренажа.
1. Перед позиционированием коаксиального дренажа внимательно выберите его тип. положение и нужный размер. Эти 

параметры зависят от типа операции, физиологических особенностей пациента и опыта хирурга.
2. Используя асептическую технику, осторожно извлеките стерильный торакальный дренаж из защитной оболочки.
3. Расположите коаксиальный дренаж в ране, используя асептическую процедуру на основании протоколов или правил, 

установленных в Вашем медицинском учреждении.
4. Для правильного позиционирования используйте маркировку, нанесенную на дренажи.
5. Закрепите дренаж кожным швом и пластырем.
6. Подключите установленный дренаж к выбранной системе дренажа в порядке, указанном в соответствующей 

инструкции. Для подключения к дренажной системе, при необходимости, можно использовать соединение, имеющееся 
в упаковке (для тех моделей, в комплект которых входит такое соединение).

Удаление дренажа.
1. Удалите пластырь, шов или другое устройство крепления.
2. Отсоедините систему для сбора жидкости, установив зажим на круглый проксимальный конец коаксиального дренажа,
3. Удалите дренаж, несильно потянув за него, и немедленно обработайте рану и/или наложите на нее швы.

В торакальной хирургии оптимальная эффективность дренирования достигается при подключении дренажной трубки к 
системе Drentech Simple с двухпросветной трубкой и системой разделения воздуха и жидкости (код 10186/10187). 
Разделение воздуха и жидкости, которое происходит в дренаже, не прекращается до самой дренажной емкости. Таким 
образом, удаление воздуха производится беспрепятственно, непрерывно и более эффективно, как в системах дренажа 
под действием силы тяжести, так и в системах аспирации.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ / МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. Перед вводом дренажа определите точку ввода и выберите дренаж правильного размера.



2. Выбор размера дренажа основывается на типе патологии и хирургического вмешательства, а 
также на опыте врача.

3. Строго запрещено каким-либо образом изменять дренаж и создавать в нем дополнительные 
отверстия каким-либо инструментом. Допускается только уменьшение длины дистального участка 
при условии, что такое уменьшение производится чистым срезом, без разрывов и заусенцев, а 
длина оставшегося участка с отверстиями составляет не менее половины первоначальной длины, 
во избежание снижения дренажной способности.

4. После удаления дренажа удостоверьтесь в том, что дренаж не поврежден. Это важно для 
исключения вероятности того, что какие-либо части дренажа остались в полости из-за его 
случайного повреждения.

5. Не используйте дренаж более 29 дней.
6. После позиционирования дренажа убедитесь в том, что участок с канавками полностью помещен 

внутрь раны, а соединения дренажной системы полностью герметичны.
7. Удаление дренажа должно осуществляться вручную, с умеренной силой, без резких движений. Не 

используйте металлические инструменты, такие как пинцеты, или устройства, которые могут 
вызвать разрыв изделия.

8. Нахождение дренажа в точке ввода в течение длительного периода времени может затруднить 
его удаление. Необходимо проявлять особую осторожность при его удалении.

9. Не используйте роликовые зажимы и другие металлические устройства для выдавливания 
жидкости из дренажа.

10. Не используйте абразивные инструменты, например, ватные шарики или марлю. Вьщавливание 
жидкости из дренажа с использованием подобных инструментов может привести к повреждению 
поверхностей дренажа и снижением его механической прочности.

11. Не используйте спиртовые растворы или агрессивные жидкости для смазки поверхности дренажа 
перед выдавливанием жидкости. Redax настоятельно рекомендует использовать крем, 
вазелиновое масло или любую другую неагрессивную смазку для облегчения 
выдавливания.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
Известных противопоказаний нет.
ОБЩИЕ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Изделие стерильно, если упаковка не повреждена. Одноразовое изделие. Повторное использование может привести к 
изменению рабочих характеристик и риску перекрестных заражений. Утилизировать после однократного применения, не 
использовать повторно. Не подвергать воздействию высоких температур и ультрафиолетового излучения во время хранения. 
Для утилизации изделия необходимо применять надлежащие меры предосторожности и соблюдать требования действующего 
законодательства в области утилизации биологически опасных отходов.
СТЕРИЛЬНО: стерилизовано оксидом этилена 
ИСПОЛЬЗОВАННЫЕ МАТЕРИАЛЫ 
Биосовместимый и гемосовместимый силикон.
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ, НЕ СОДЕРЖАЩЕЕ ЛАТЕКСА И ПВХ.

Дата издания последней версии;
см. последнюю страницу: (РЕД.: ХХ-ХХХХ)



Информация на русском языке, представленная в мультиязычиой брошюре- инструкции  
Основные технические, характеристики и более подробная информация об юОелии см. Приложение

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

ОПИСАНИЕ
Биосовместимые плоские или круглые дренажи из силикона, дренажи Smart и спиральный дренаж, 
представляют собой:
СПИРАЛЬНЫЙ ДРЕНАЖ: - часть реитгеноконтрастной трубки с желобками, из белого силикона.

Этот уникальный дизайн повышает эффективность дренажа из-за 
капиллярного способа действия и исключает окклюзии трубки ввиду 
вытяжения и/или скручивания,
часть трубки из прозрачного силикона, соединенная с 
рентгеноконтрастной частью, нетравматичный профиль, может 
подсоединяться к любой закрытой системе дренажа на гравитации или 
на источнике вакуума.

трубка из силикона, дистальный конец которой имеет профиль с 
желобками, соединенный бесшовным методом с частью круглого 
профиля проксимального конца. Таким образом, диаметр полностью 
ровный, что позволяет использовать изделие при лапароскопии и 
торакоскопии, и соединен с рифленым профилем, сохраняя 
эффективность дренирования. Переход между рифленым профилем и 
крутым профилем короткий в целях исключения каналов малого 
диаметра, которые могут привести к закупориванию сгустками.

ДРЕНАЖ SMART:

Маркеры глубины, нанесенные с края рентгеноконтрастной части, 
облегчают установку и удаление дренажей. Все дренажи представлены 
в разных конфигурациях размеров и со стальным троакаром. Все 
конфигурации упакованы в двойную стерильную упаковку и имеют 
вложенный, в стерильной упаковке коннектор для подсоединения к 
системам сбора.

ПОКАЗАНИЯ
Дренажи предназначены для длительного применения в клинических условиях, когда требуется 
эвакуация жидкостей, которые скапливаются в естественных и/или сформированных полостях, после 
операции. Спиральные дренажи подходят для подсоединения к системам дренажа на гравитации или 
источнике вакуума.
Примечание: Данное изделие и его компоненты могут использоваться только в безопасных условиях 
в сфере применения и в рамках процедур, указанных в данной инструкции по применению для 
определенного типа продукции. Производитель снимает с себя ответственность за ненадлежащее 
использование или использование иное, нежели указанное в данной инструкции,

РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 
Установка дренажа.

Перед тем как установить дренаж, тщательно выберите его тип, положение и необходимый 
размер. Эти параметры зависят от типа операции, физиологии пациента и опытности врача. 
Асептически и осторожно извлеките стерильный торакальный дренаж из защитной оболочки. 
Асептически установите дренаж в ране. В случае продукции с предустановленным троакаром 
используйте троакар согласно традиционной технике установки в направлении изнутри 
наружу.
Для более точной установки используйте маркеры глубины, нанесенные на все дренажи. 
Зафиксируйте дренаж посредством швов или пластыря.



6. Соедините установленные трубки с выбранной системой дренажа согласно указаниям 
соответствующей инструкции. В случае дренажей с предустановленным троакаром обрежьте 
его и выбросьте перед тем, как подсоединить систему дренажа. Если есть необходимость 
можно использовать коннектор, вложенный в упаковку (если таковой имеется), для 
соединения с системой дренажа.

7, Не рекомендуется использовать дренажные трубки с вакуумными бутылками.
Снятие дренажа.
1. Снимите пластырь или швы или фиксаторы иного типа.
2. Отсоедините систему дренажа.
3. Извлеките дренажи, медленно вытягивая их, немедленно приложите повязку на рану.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Нет известных противопоказаний.
ОБЩИЕ МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Продукция стерильна, если упаковка неповреждена. Одноразовое изделие. Повторное использование 
может привести к изменениям в работе и риску перекрестного заражения. Утилизировать после 
использования, не использовать повторно. Избегайте подвергать воздействию высоких температур и 
ультрафиолетового излучения во время хранения. При утилизации изделия следуйте 
соответствующим мерам предосторожности и действуйте в соответствии с действующими 
положениями по биологически опасным отходам.

СТЕРИЛЬНО - Стерилизация этиленоксидом.
ИСПОЛЬЗОВАННЫЕ В ПРОИЗВОДСТВЕ МАТЕРИАЛЫ 
Силикон, биосовместимый и гемосовместимый.
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ НЕ СОДЕРЖИТ ЛАТЕКСА И ПВХ.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ / МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. До введения изделия выверите точку введения на грудной стенке и выберите изделие 

соответствующего размера.
2. Выбор размера дренажа зависит от типа патологии и операции и опытности врача.
3. Ни в коем случае не разрешается модифицировать дренаж и делать дополнительные 

отверстия каким-либо инструментом. Разрешается только укорачиваться рифленую 
часть, при условии, что это чистый срез, без разрывов, и что оставшаяся часть длиной, 
по меньшей мере, 15 см. Таким образом эффективность дренажа не уменьшится.

4. После извлечения убедитесь в целостности дренажа, это необходимо, чтобы 
исключить ситуацию, когда фрагменты дренажа ввиду случайного разрыва останутся в 
полости.

5. Не используйте дренажную трубку долее 29 дней.
6. После установки дренажа убедитесь, что перфорированная секция находится 

полностью внутри и что соединения надежные и крепкие.
7. Дренаж удаляется только вручную, медленным тянущим движением и без рывков. 

Избегайте использовать металлические инструменты, например, пинцет или изделия, 
которые могут привести к разрыву дренажа.

8. Если дренаж оставался слишком долго в ране, его извлечение может быть осложнено. 
Будьте исключительно внимательны во время извлечения дренажа.

9. Не использовать роликовые зажимы и другие металлические устройства для «доения» 
трубок.
10. Не использовать абразивные инструменты, такие как ватные тампоны или марлю. 

«Доение» силиконовых трубок с помощью инструментов такого типа может привести к 
повреждению дренажной поверхности, уменьшая ее механическую прочность.



11. He использовать никаких спиртовых или агрессивный жидкостей для смазки
поверхностей трубок перед «доением». Redax настоятельно рекомендует использовать 
крем, вазелиновое масло или любое другое неагрессивное средство для смазки.

Дата последней версии:
см. последнюю страницу; {Ред.: ХХ-ХХХХ)



SMART DRAIN-SPIRAL DRAiNTM- 
KARDIA SPIRAL
КРУГЛЫЙ СПИРАЛЬНЫЙ ДРЕНАЖ 
ПЛОСКИЙ ДРЕНАЖ

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

ОПИСАНИЕ
Биосовместимые плоские или круглые дренажи из силикона, дренажи Smart и спиральный дренаж, представляют собой;
с п и р а л ь н ы й  ДРЕНАЖ:

ДРЕНАЖ SMART:

часть рентгеноконтрастной трубки с желобками, из белого силикона, Этот уникальный 
дизайн повышает эффективность дренажа из-за капиллярного способа действия и 
исключает окклюзии трубки ввиду вытяжения и/или скручивания, 
часть трубки из прозрачного силикона, соединенная с рентгеноконтрастиой частью, 
нетравматичный профиль, может подсоединяться к любой закрытой системе дренажа на 
гравитации или на источнике вакуума.
трубка из силикона, дистальный конец которой имеет профиль с желобками, 
соединенный бесшовным методом счастью круглого профиля проксимального конца. 
Таким образом, диаметр полностью ровный, что позволяет использовать изделие при 
лапароскопии и торакоскопии, и соединен с рифленым профилем, сохраняя 
эффективность дренирования. Переход между рифленым профилем и круглым 
профилем короткий в цепях исключения каналов малого диаметра, которые могут 
привести к закупориванию сгустками.

Маркеры глубины, нанесенные с края рентгеноконтрастной части, облегчают установку и 
удаление дренажей. Все дренажи представлены в разных конфигурациях размеров и со 
стальным троакаром. Все конфигурации упакованы в двойную стерильную упаковку и 
имеют вложенный, в стерильной упаковке коннектор для подсоединения к системам 
сбора.

ПОКАЗАНИЯ
Дренажи предназначены для длительного применения в клинических условиях, когда требуется эвакуация жидкостей, которые 
скапливаются в естественных и/или сформированных полостях, после операции. Спиральные дренажи подходят для 
подсоединения к системам дренажа на гравитации или источнике вакуума.
Примечание: Данное изделие и его компоненты могут использоваться только в безопасных условиях в сфере применения и в 
рамках процедур, указанных в данной инструкции по применению для определенного типа продукции. Производитель снимает 
с себя ответственность за ненадлежащее использование или использование иное, нежели ука.занное в данной инструкции.

РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 
Установка дренажа.
1. Перед тем как установить дренаж, тщательно выберите его тип, положение и необходимый размер. Эти параметры 

зависят от типа операции, физиологии пациента и опытности врача.
2. Асептически и осторожно извлеките стерильный торакальный дренаж из защитной оболочки.
3. Асептически установите дренаж в ране, В случае продукции с предустановленным троакаром используйте троакар 

согласно традиционной технике установки в направлении изнутри наружу,
4. Для более точной установки используйте маркеры глубины, нанесенные на все дренажи.
5. Зафиксируйте дренаж посредством швов или пластыря.
6. Соедините установленные трубки с выбранной системой дренажа согласно указаниям соответствующей инструкции. 

В случае дренажей с предустановленным троакаром обрежьте его и выбросьте перед тем, как подсоединить систему 
дренажа. Если есть необходимость можно использовать коннектор, вложенный в упаковку (если таковой имеется), 
для соединения с системой дренажа.

7. Не рекомендуется использовать дренажные трубки с вакуумными бутылками.
Снятие дренажа.
1. Снимите пластырь или швы или фиксаторы иного типа.
2. Отсоедините систему дренажа.
3. Извлеките дренажи, медленно вытягивая их, немедленно приложите повязку на рану.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Нет известных противопоказаний.
ОБЩИЕ МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Продукция стерильна, если упаковка неповреждена. Одноразовое изделие. Повторное использование может привести к 
изменениям е работе и риску перекрестного заражения. Утилизировать после использования, не использовать повторно. 
Избегайте подвергать воздействию высоких температур и ультрафиолетового излучения во время хранения. При утилизации 
изделия следуйте соответствующим мерам предосторожности и действуйте в соо тветствии с действующими положениями по 
биологически опасным отходам.



СТЕРИЛЬНО - Стерилизация этиленоксидом. 
ИСПОЛЬЗОВАННЫЕ В ПРОИЗВОДСТВЕ МАТЕРИАЛЫ 
Силикон, биосовместимый и гемосовместимый. 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ НЕ СОДЕРЖИТ ЛАТЕКСА И ПВХ.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ / МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. До введения изделия выверите точку введения на грудной стенке и выберите изделие 

соответствующего размера.
2. Выбор размера дренажа зависит от типа патологии и операции и опытности врача.
3. Ни в коем случае не разрешается модифицировать дренаж и делать дополнительные отверстия 

каким-либо инструментом. Разрешается только укорачиваться рифленую часть, при условии, что 
это чистый срез, без разрывов, и что оставшаяся часть длиной, по меньшей мере, 15 см. Таким 
образом эффективность дренажа не уменьшится.

4. После извлечения убедитесь в целостности дренажа, это необходимо, чтобы исключить 
ситуацию, когда фрагменты дренажа ввиду случайного разрыва останутся в полости.

5. Не используйте дренажную трубку долее 29 дней.
6. После установки дренажа убедитесь, что перфорированная секция находится полностью внутри 

и что соединения надежные и крепкие.
7. Дренаж удаляется только вручную, медленным тянущим движением и без рывков. Избегайте 

использовать металлические инструменты, например, пинцет или изделия, которые могут 
привести к разрыву дренажа.

8.

9.
10.

11.

Если дренаж оставался слишком долго в ране, его извлечение может быть осложнено. Будьте 
исключительно внимательны во время извлечения дренажа.
Не использовать роликовые зажимы и другие металлические устройства для «доения» трубок. 
Не использовать абразивные инструменты, такие как ватные тампоны или марлю. «Доение» 
силиконовых трубок с помощью инструментов такого типа может привести к повреждению 
дренажной поверхности, уменьшая ее механическую прочность.
Не использовать никаких спиртовых или агрессивный жидкостей для смазки поверхностей 
трубок перед «доением». Redax настоятельно рекомендует использовать крем, вазелиновое 
масло или любое другое неагрессивное средство для смазки.

Дата последней версии;
см. последнюю страницу; (Ред.; ХХ-ХХХХ)
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йи-;-;Г«ЙГ« SV;i::. Д: <5|?5:kd îk.?:4;!•>: Й Су;й> .yj г?;ййа!й^
г о : p.-y-dr'ji'OS' !Су5>Й .'.й :?0.гий?<'>;"-.: d 'vJK i. :Г 

';.?•*•:?« dft-.-i j>rs>=1'd^O ;-Й-*5;АЙ. к
й'^й>йГйй5.':-к(^-< d ftfiv a i-d s  Uii й«Г- Irt'ifcfO tdr S> ^;йгГ:йГ;!.::;Ф d!V*iЙ.Г

?«̂йг Г/Л9;?.:с.-̂ г. о d; ;5.!;i.o:fdrô'*;: Ф->\ <■f.4 Й№'''Йй ;'?йГ:; о
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L Н аи м ен ован ие М И
Дренаж силиконовый, стерильный, однора юный для дренирования ,  

послеоперакионных ран с нринадлежностямн.

L Варианты исполнения:
1. Дреналс коаксиальный (coaxial), варианты исполнения;

1.1. Дренаж размером СИ 24, внутренний диаметр 5.8мм, наружный диаметр 8,2 
мм. длина 68 см с переходником;

i .2. Дренаж размером СИ 28. внутренний диаметр 6.8мм. [шружнып диаметр 9,7 
мм длина 68 см с переходником;

1.3. Дреналс размером СИ 24, внутренний диаметр 5,8мм, наружный диаметр 8.2 
мм длина 58 см с переходником;

1 Л. Дренаж размером СН 28, внутренний диаметр 6,8мм, наружный диаметр 9.7 
мм длина 58 см с переходником.

2. Дренаж рифлёный плоский (Па! fluled). варианты исполнения:
2.1 .Дренал{. размер плоской части 4 x 1 0  мм. внутренний днаме1'р 3,7 мм, 
нарул^ный диаметр 6,0 мм. длина! 00 см 
- с переходником (2 шт.).

При и адл еж hocti i ;

]. Резервуар силиконовый 100 мл, или 200 мл. или 400 мл {при 
необходимости)
2. Мешок пластиковый 200 мл. или 600 мл (при необходимости)
3. Резервуар силиконовый ЮО мл с Мешком пластиковым 200 мл (при 
необходимости)
4. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 200 мл (!фи 
необходимости)
5. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 600 мл (при 
необходимости)
6. Резервуар силиконовый 400 мл с Мешком пластиковым 600 мл (при 
необходимости)

Данная информация предоставляется по запросу потребителя

2.2. Дренаж, размер плоской части 3 x 7  мм. внутренний диаметр 2,6 мм, 
наружный диаметр 4,8 мм, длина ЮОсм 
- с переходником (2 шт.).

Г! ринадлежиости:
1. Резервуар силиконовый !00 мл, или 200 мл, или 400 мл (при 

необходимости):
2. Мешок пластиковый 200 мл, или 600 мл (при необходимости)
3. Резервуар силиконовый ЮО мл с Мешком пластиковым 200 мл (при 

необходимости)
4. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 200 мл (при 

необходимости)
5. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 600 мл (при 

необходи.мости)



6. Резервуар силиконовый 400 мл с \4ешком пластиковым 600 мл (при 
необходимости)

2.3. Дренаж, размер плоской части 4 х 10 мм. внутренний диаметр 3,7 мм,
наружный диаметр 6,0 мм, длина 100 см
“ с троакаром,
- с переходником (2 шт.).

Принадлежности:
1. Резервуар силиконовый 100 мл, или 200 мл, или 400 мл (при 

необходимости);
2. Мешок пластиковый 200 мл, или 600 мл (при необходимости)
3. Резервуар силиконовый 100 мл с Мешком пластиковым 200 мл (при 

необходимости)
4. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 200-мл (при 

необходимости)
5. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 600 мл (при 

необходимости)
6. Резервуар силиконовый 400 мл с Мешком пластиковым 600 мл (при 

необходимости)

2.4. Дренаж, размер плоской части 3 x 7  мм, внутренний диаметр 2,6 мм,
наружный диа.метр 4,8 мм, длина 100 см
- с троакаром,
- с переходником (2 шт.).

Принадлежности:
!. Резервуар силиконовый 100 мл, или 200 мл, или 400 мл (при 

необходимости);
2. Мешок пластиковый 200 мл, или 600 мл (при необходимости)
3. Резервуар силиконовый 100 мл с Мешком пластиковым 200 мл (при 

необходимости)
4. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковь!м 200 мл (при 

необходимости)
5. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 600 мл (при 

необходимости)
6. Резервуар силиконовый 400 мл с Мешком пластиковым 600 мл (при 

необходимости)

3. Дренаж спиральный (spiral), варианты исполнения:
3.1. Дренаж размером С Н  7, внутренний диаметр 1,3 мм, внешний диаметр 2.4 

мм длина 11 о см 
- с троакаром.

- с переходником (2 шт.).
Принадлежности:

1. Резервуар силиконовый 100 мл, или 200 мл, или 400 мл (при 
необходимости);

2. Мешок пластиковый 200 мл. или 600 мл (при необходимости)



3. Резервуар силиконовый 100 мл с Мешком пластиковым 200 мл (при 
необходимости)

4. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 200 мл (при 
необходимости)

5. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 600 мл (при 
необходимости)

6. Резервуар силиконовый 400 мл с Мешком пластиковым 600 мл (при 
необходимости)

3.2. Дренаж размером СИ 10, внутренний диаметр 1,5 мм, внешний диаметр 3,2 
мм, длина 110 см

- с троакаром,
- с переходником (2 шт.).

Принадлежности;
!. Резервуар силиконовый 100 мл. или 200 мл, или 400 мл (при
необходимости);
2. Мешок пластиковый 200 мл, или 600 мл (при необходимосги)

3. Резервуар силиконовый 100 мл с Мешком пластиковым 200 мл (при 
необходимости)

4. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 200 мл (при 
необходимости)

5. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пласгиковы.м 600 мл (при 
необходимости)

6. Резервуар силиконовый 400 мл с Метнком пластиковым 600 мл (при 
необходимости)

3.3. Дренаж размером СН 15. внутренний диаметр 3.0 мм. внешний диаметр 5.0 
мм. длина ! 10 см

- с троакаром.
- с переходттиком (2 шз .).

Принадлежности:
1. Резервуар силиконовый 100 мл. или 200 мл, и п и  400 мл (при
необходимости);
2. Мешок пластиковый 200 мл, или 600 мл (при необходимости)

3. Резервуар силиконовый !0() мл с Мешком пластиковым 200 мл (при 
необходимости)

4. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 200 мл (при 
необходимости)

5. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 600 мл (при 
необходимости)

6. Резервуар силиконовый 400 мл с Мешком пластиковым 600 мл (при 
необходи.мости)

3.4. Дренаж ра.змером СН 19, внутренний диаметр 3.7 мм. внештптй диаметр 6.0 
мм,длина ! 10 см 

“ с троакаром.
” с переходником (2 шт.).

Принадлежности:



1. Резервуар силиконовый iOO мл, или 200 мл, [иж 400 мл (при
необходимости);
2. Мешок пластиковый 200 мл. или 600 мл (iipn необходимос'ги)

3. Резервуар силиконовый 100 мл с Мешком пластиковым 200 мл {при 
необходимости)

4. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 200 мл (при 
необходимости)

5. Резервуар силиконовый 200 мл с Меижом [тпастиковым 600 мл (при 
необходимости)

6. Резервуар силиконовый 400 мл с Мешком пластиковым 600 мл (при 
необходимости)

3.5. Дренаж размером СИ 12. внутренний диаметр 2,2 мм внешний диаметр 4.0 
мм,длина 110 см

 ̂с троакаром,
- с переходником (2 шт.).

Принадлежности:
L Резервуар силиконовый 100 мл, или 200 мл. или 400 мл (при
необходимости);
2. Мешок пластиковый 200 мл, или 600 мл (при необходимости)

3. Резервуар силиконовый 100 мл с Мешком пластиковым 200 мл (при 
необходимости)

4. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 200 мл (при 
необходимости)

5. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 600 мл (при 
необходимости)

6. Резервуар силиконовый 400 мл с Мешком пластиковым 600 мл (при 
необходимости)

3.6. Дренаж размером СН 7, внутренний диаметр 1,3 мм, внешний диаметр 2,4 
.м.м, длина 1 i о см

- с переходником (2 шт.).
Принадлежтюсти;
1. Резервуар силиконовый 100 мл, или 200 мл, или 400 мл (при
необходимое! и);
2. Мешок пластиковый 200 мл. пли 600 мл (при необходимости)

3. Резервуар силиконовый 100 мл с Мешком плас тиковым 200 мл (при 
необходимости)

4. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 200 мл (при 
необходимости)

5. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 600 мл (при 
необходимости)

6. Резервуар силиконовый 400 мл с Мешком [тластиковым 600 мл (при 
ттеобходимости)

3.7. Дренаж размером СИ 10, внутренний диаметр 1,5 мм, внешний диаметр 3,2 
м.м, длина 1 К) см



- с переходником (2 шт.).
Принадлежности:
1. Резервуар силиконовый !00 мл, или 200 мл, или 400 мл (при 
1]еобходимости);
2. Мешок пластиковый 200 мл. или 600 мл (при необходимости)'

3. Резервуар силиконовый 100 мл с Мешком пластиковым 200 мл {при 
необходимости)

4. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 200 мл (при 
необходимости)

5. Резервуар силиконовый 200 мл с Меписом пластиковым 600 мл (при 
необходимости)

6. Резервуар силиконовый 400 мл с Мешком пластиковым 600 мл (при 
необходимости)

3.8. Дренаж размером СИ 12. внутренний диаметр 2,2 мм, в^шшний диаметр 4.0 
мм, длина 1 К) см

- с переходником (2 шт.).
Ирин ад л е ж м ост и:
1. Резервуар силиконовый 100 мл, или 200 мл, или 400 мл (при 
необходимости);
2. Мепюк пластиковый 200 мл. или 600 мл (при необходимости)

3. Резервуар силиконовый 100 мл с Мешком пластиковым 200 мл (при 
необходимости)

4. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 200 мл (при 
необходимости)

5. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 600 мл (при 
необходимос'гн)

6. Резервуар силиконовый 400 мл с Мешком пластиковым 600 мл (при 
необходимости)

3.9. Дренаж размером СН 15, внутренний диаметр 3,0 мм, внешний диаметр 5,0 
мм, длина 110 см

- с переходником (2 шт.).
Принадлежности:
1. Резервуар силиконовый 100 мл, или 200 мл, или 400 мл (при 
необходимости):
2. Мешок пластиковый 200 мл, или 600 мл (при необходимости)
3. Резервуар силиконовый 100 мл с Мешком пластиковым 200 .мл (при 
необходимости)
4. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 200 мл (при 
необходимости)
5. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 600 мл (при 
необходимости)
6. Резервуар силиконовый 400 мл с Мешком-пластиковым 600 мл (при 
необходимости)



3.10. дренаж размером СИ 19. внутренний диаметр 3.7 мм. внешний диаме тр 
6.0 мм. длина 110 см

- с переходником (2 шт.).
Принадлежности:
!. Резервуар силиконовый 100 мл. или 200 мл, или 400 мл (при - 
необходимости);
2. Мешок пластиковый 200 мл, или 600 мл (при необходимости)
3. Резервуар силиконовый 100 мл с Мешком пластиковым 200 мл (при 

необходимости)
4. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 200 мл (при 
необходимости)
5. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 600 мл (при 

необходимости)
6. Резервуар силиконовый 400 мл с Мешком пластиковым 600 мл {при 

необходимости)

3.11. Дренаж размером СН 24, внугренний диаметр 5.3 мм. внешний диаметр 
8.2 мм, длина 80 ем

- с переходником (2 шт.).
Принадлежности;
1. Резервуар силиконовый 100 мл. или 200 мл, или 400 мл (при 
необходимости);
2. Мешок пластиковый 200 мл, или 600 мл (при необходимости)
3. PeaepEiyap силиконовый 100 мл с Менжом пластиковым 200 мл (при 
необходимости)
4. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 200 мл ([три 
необходимости)
5. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 600 мл (при 
необходимости)
6. Резервуар силиконовый 400 мл с Мешком пластиковым 600 мл {при 
необходимости)

4.Дренаж спиральный (kardia spiral), варианты исполнения:

4.1. Дренаж размером СН 19, внутренний диаметр 3.7 мм. внешний диаметр 6.0 
мм длина 80 см

- с переходником (2 шт.).
ГI ринадлежности:
1. Резервуар силиконовый 100 мл. или 200 мл. или 400 мл (при 
иеобходи.мости);
2. Мешок пластиковый 200 .мл. или 600 мл (при необходимости)
3. Резервуар силиконовый 100 мл с Мешком пластиковым 200 мл (при 
необходимости)
4. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковь!м 200 мл (при 
необходимости)
5. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 600 мл (при 
необходимости)



6. Резервуар силиконовый 400 мл с Мешком пластиковым 600 мл {при 
и еобх о д и мости)

4.2. Дренаж размером С Н  24. вну'1'реняий диаметр 5.3 мм, внешний диаметр 8.2 
мм длина 80 см

- с переходником (2 шт.).
Ирин адл еж н ост и:
1. Резервуар силиконовый 100 мл, или 200 мл, или 400 мл (при 
необходимости):
2. Мешок пластиковый 200 мл. или 600 мл (при необходимости)
3. Резервуар силиконовый 100 мл с Мешком пластиковым 200 мл (при 
необходимости)
4. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 200 мл tiipn 
необходимости)
5. Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком пластиковым 600 мл {при 
необходимости)
6. Резервуар силиконовый 400 мл с Мешком пластиковым 600 мл (при 
н еобх од и мост и)

2. П рои:зводитель м едицинского изделия
» Ответственный производитель медицинского из.лелия:

REDAX S.p.A./ Редакс С.п.А.
Via Galileo Galilei IS, 46025 Poggio Rusco (MM) 1ТА1.Л'
Виа Галилео Галилей ! 8, 46025 Поджо Руско (Мантова) Италия

• Разработчик:
REDAX S.p.A. / Редакс С.п.А.
Via Galileo Galilei i 8. 46025 Poggio Rusco (MN) I'l'ALY
Виа Галилео Галилей 18. 46025 Поджо Руско (Мантова) Италия

• Место производства МИ:
REDAX S.p.A. - Via Galileo Galilei. 18 
46025 Poggio Rusco (MN) ITALY

• Уполномоченная организация (импортер) в РФ:
00(3 «Нандермед»
115054, г. Москва, Вн. тер. г. Муниципальный округ Даниловский, ул. 
Дубининская, д. 57. стр. I. этаж 2. пом. I, ком. 10 П

Тел; +7-409-455-06-35 
e-mail: infoT7\vondermed.ru

3, К лассиф икация м еди ци н ск ого изделия:
3 . L  К л а с с и ф и к а ц и я  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я  в с о о т в е т с т в и и  с 

П р н л о ж 'е н и е м  2 « Н о м е н к л а т у р н а я  к л а с с и ф и к а ц и я  м е д и ц и н с к и х



ы зО ели й  п о  к л а с с а м  в  з а в и с и м о с т и  о т  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  
п р и м е н е н и я } ?  П р и к а з а  М 3  Р Ф  о т  06  и ю н я  2 0 1 2  г  Ne 4 н :  2а

3 .2 .  К о д  в  с о о т в е т с т в и и  с О М О М  с р а с ш и ф р о в к о й :  11305 - (Дренажная 
'1’рубка для закрытой раны)

3 .3 .  К л а с с и ф и к а ц и я  в  с о о т в е т с т в и и  с  Д и р е к т и в о й  9 3 / 4 2 / Е Е С : Иа

4. Ф ун кц и он альны е характеристики  изделия:
4 . 1. Н а з н а ч е н и е

Дренажи предназначены для длительного применения в клинических условиях, когда требуется 
эвакуация жидкостей, которые скапливаются в естественных и/или сформированных полостях, 
после операции. Сниратьные дренажи подходят для подсоединения к системам дренажа на 
гравитации или источнике вакуума.

4 .2 .  П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю  
Пока-зания к применению указаны в пункте Назначение.

4 .3 .  П р о т и в о п о к а з а н и я
Известных противопоказаний не имеется.

4 .4 .  М  е р  ы п  р  е д  о  с  т о  р о ж  и о с  т  11
Всегда поддерживайте loianan и мешок ниже уровня раны с тем, чтобы обеспечивать 
дренаж под действием силы тяжести.
Следите за те.м, чтобы клапан был подсоединен правильно к дрена.жной трубке в 
соответствии с ориентацией стрелки, обозначенной на устройстве.
Всегда следите за тем, чтобы соединения были достаточно прочными,
Избегайте сплющивания или изгибания соединительной трубки между клапаном и 
мешком для сбора жндкос) ей.

4 .5 .  П р е д у п р е ж д е н и я
Изделие стерильно, если упакогжа не повреждена. Не использовать, если упаковка была 

вскрыта или повреждена.

- Утилизировать после однократного применения, не использовать повторно.
Не подвергать воздействию высоких температур и ультрафиолетового излучения во время 

хранения.

4 .6 .  П о б о ч н ы е  д е й с т в и я .
Известных побочных действий не имеется

4 .7 .  И н ф о р м а ц и я  о п о т е н ц и а л ь н ы х  п о т р е б и т е л я х  м е д и ц и н с к о г о  
о б о р у д о в а н и я



Устройства предназначе11ы для использования всеми пациентами, которые проходят 
лечение в части дренирования жидкостей (обычно патологических) и/ или воздуха из 
естественных и или вновь образованных г!олостей после проведения операции или 
получения травмы.
Все изделия предназначены для использования квалифицированным медицинскз^м 
персоналом, например, хирургами и медсестрами.

5. П ринцип дей стви я  м едицинского изде,пия

Хирургический дренаж из силикона - это стерильное ггриспособление для удаления 
жидкости. Он доступен во многих версиях, которые различаются профилем сечения трубки 
и/или материалами, из которых они изготовлены (силикон или ПВХ). Все версии доступны 
в разных размерах и поставляются в с'герильной упаковке. Вариан1ы включают версии с 
предварительно установленной иглой троакара в дренажной трубке для' облегчения 
позиционирования с помощью асептической техники, iia всех дренажных трубках есть 
маркеры глубины, которые помогают хирургу расположиться и извлечь сам катетер. Все 
дренажные трубки из силикона или ПВХ биосовместимы и экологически безопасны {в 
соответствии с положениями действующих норм). Все исследуемые изделия совместимы 
с системами аспирационного или грашпационного дренажа.

Дренажная трубка с канавками представляет собой стерильное одноразовое устройство из 
силикона, которое характеризуется сегментом с дренажными канавками, сои.мещенным с 
участком круглого сечения. Две части могут быть соединены посредством склеивания 
(спиральный дренаж) с использованием силикона того же типа, который используется для 
экструзии, или ОМИ могут иметь конструкцию «одинарной экструзии» (дренаж «Smart 
Drain» или коаксиальный дренаж), где переход происходит на этапе производства без 
необходимость какой-либо последующей обработки. Дренаж с канавками может иметь 
круглые или плоские дренажные секции и доступен в различных размерах. Дренажный 
катетер доступен также в коаксиальной версии, это рифленая секция, одновременно 
снабженная круглым профилем. Эта характеристика позволяет одновременно отводить 
80зд>эс и жидкость.
Каждый дренаж имеет разные размеры и доступен с иглой троакара из нержавеющей стали. 
Дренажный катетер может бь(ть снабжен специальной сгибаемой иглой, для облегчения 
введение пользовазелем. Все конфигурации предусматривают двойную стерильную 
упаковку и содержат соответствующий соединитель в стерильной упаковке для 
подключения к системам сбора жидкости.

Силиконовые дренажи типа Робинсон имеют те же функциональные харакгер1те гики, ч го и 
хирургические дренажи круглого сечения из силикона. Их главной отличительной 
особенностью является то. что они уже подключены к мешку для сбора жидкости, образуя 
таким образом замкнутую дренажную систему. Они используются исключительно в 
дренажах гравитационного типа и доступны во многих различных размерах. Эти 
устройства не помечены как поставляе.мые.

Дренажи используются во множестве различных ситуаций для удаления потенциально 
патологических жидкостей и крови, скопившихся в полостях тела и/или образовавшихся 
после операции. Помимо дренирования жидкостей (крови и серозных жидкостей) из тела 
пациента, хирургические дренажи также используются для вы[юлнения циклов 
«промывания» физиологическим раствором или стерильной водой. Устройство является 
инвазивным и может быть помещено непосредственно в рану во время экстренной



процедуры, может быть введено с помощью иглы троакара или расположено 
непосредственно во время хирургической операции. Конфигурация этих устройств, 
которые входят в группу послеоперационных дренажных трубок, настолько разнообраэна, 
что их область применения включает практически rice виды хирургии, от торакальной 
хирургии до сосудис'1'ой и абдоминальной хирургии, отоларингологии, эстетической 
хирургии и нсйрохирчргии.

6. О сновны е техни ч ески е хар ак тер и сти к и / свойства изделия
6 J . Дренаж коаксиальный (coaxial).

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

• дренаж из си.11икона для использования в мСлТицине, биосовместимого, гемосовместимого. 
Мягкий, устойчивый к изгибам, легко приспосабливается к анатомическому контуру, 
обеспечивая превосходный комфорт для пациента и улучшенную производительноегь 
дренажа. Силиконовый эластомер соответствует стандарту iSO 1099.3-1 для биосовместимости. 
Высококачественный прозрачный силикон обеспечивает улучшенную видимость дренажа.

• Мин}{мальная воспалительная реакция на дренаж глаз и просвет и минимальная адгезия клеток 
к ним. Долговременн:1я проходимость и гибкость вне завис!1мости o'l температуры тела.

• Легко читается: двойная маркировка глубины с интервалом 5-10 см от каиавчатого профиля и 
линия рентгеновского спектра способствуют точному [юзиционированию.

• Имеющиеся размеры; 24 и 28Ci l
• Длина канавчазого сегмента: 280 мм (длинная версия) или 180 мм (короткая версия)
• Фенестрация дистального наконечника: 125 мм (длинная версия) или 100 мм (короткая 
версия)
• Для одноразового использования, стерильный.

Х а р а к т е р н ы е  о с о б е н н о с т и

• Коаксиальный дренаж представляет собой результат иде^гпыюго слпя[шя 'трех особенностей:
1. Внешний канавчатый профиль, которьп'г

• увеличивает поверхность активного дренажа, повышая эффективность дренирования;
• сводит к минимуму врастание ткани и дискомфорт для пациента при заживлении ран и 
удалении дренажа;
• снижает риск окклюзии;

2. Внутренний круглый просвет, который:
• позволяет разделять во:шух и жидкость негюсредственио внутри раны, обеспечивая для 
воздуха о'гдельный путь эвакуации;
• обеспечивает прохождение во:{душиого потока по отдельному каналу, позволяя ]пбежать 
удержания воздуха и сопутствующего риска возникновения эмфиземы и пневмоюракса;
• внутренний просвет гарантирует дополтштельный и независимый путь для удаления 
жидкости в хирургии органов брюшной полости и в кардиохирургии;
• боковые 0'1'верстия обеспечивают возможность эффективного дренажа крови и воздуха 
после хирург ической операции в случаях, когда требуется эвакуация в крупных 
пространствах, и. тем самым, позволяют избежать задержки крови в плевр£1льиой полости.

3. Силикон для использования в медицине, известный во всем мире как наиболее совместимый 
высококачественный материал для областей применения дренажа.

6.2. Дренаж рифлёный плоский (flat fluted) 

ТЕХНИЧЕС КИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ



Усовершенствованная канавчатая конструкция дренажа с плоскими канавками 
имеет систему со множеством просветов, обеспечивающую эффективное 
распределсьше всасывания и жидкости по всему се('менту дренажа. Другими 
основными характеристиками являются:
— Белые ремтгеноконтрастные силиконовые дренажи с четырьмя каналами но, 
бокам, со сплошным центром. Множественные узкие каналы обеспечивают 
поступление жидкости в любую точку спирального сегмента дренажа, сводя к 
мш-шмуму врастание тканей и дискомфорт пациента во время заживления ран и 
удаления дренажа.
— Дренажи из силикона для исполь:зования в медицине, биосовместимого. 
Мягкий, устойчивый к и:и'ибам, легко приспосабливается к анатомическому 
контуру, обеспечивая превосходный комфорт- для пациента и улучшенную 
производительность дренажа. Силиконовый эластомер прошел испытания на 
биосовместимость и гемосовмесгимость. Высококачественный прозрачный 
силикон обеспечивает улучшенн>зо видимость дренажа.
— Минимальная воспалительная реакция на дренаж и минимальная адгезия 
клеток к нему. Долговременная проходимость и гибкость вне зависимости от' 
температ'уры тела.
— Плоский низкий профиль способствует аппроксимации клеточного 
пространства. Внутреннее оребрение просвета помогает предотвратить 
разрушение и засорение дренажа и сохранить проходимость дренажа.
— Легко читаемая маркировка глубины с интервалом 5 см и рен ггеиоконтрастный 
материал обеспечивают видимость рентгеновских лучей и точной 
позиционирование.
— Выпускается с троакарной иглой.
— Для одноразового использования, стерильный.

6.3. Дренаж спиральный (spiral) н Дренаж спиральный (kardia spiral)

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

СПИРАЛЬНЫЙ дренаж представляет собой дренажный казетер для ран. 
запатентованный компанией «Редакс» (Redax). Его главной особеиноегью является 
уникальный геометрический переходный экструзионный профиль. 
Усовершенствованная канавчатая конструкция СПИРАЛЬНОГО дрс(1ажа имеет 
систему со множеством просветов, обеспечивающую эффективное распределение 
всасывания и жидкости по всему сегменту дреььчжа. Друз’ими основными 
характеристиками являются:

• Белые рентгеноконтрастные силиконовые дренажи с четырьмя каналами по бока.м. со 
сплошным центром и спиральным экструзионным профилем. Множественные узкие 
каналы обеспечивают поступление жидкости в любую точку спирального сегмента 
дренажа, сводя к минимуму врастание тканей и дискомфорт пациента во время заживления 
рам и удаления дренажа.
• Дренаж из силикона для использования в медицине, биосовместимого. Мягкий, 
устойчивый к изгибам, легко приспосабливается к анатомичесжому контуру, обеспечивая 
превосходный ко.мфорт для пациента и улучшенную производительность дренажа. 
Силиконовый эластомер прошел испытания на биосовместимость и ге.мосовместимость. 
Е^ысококачесз’венный прозрачный силикон обеспечивает улучшетитую видимость дренажа.
• Минимальная воспалительная реакция на дренаж глаз и просвет и минимальная адгезия 
клеток к ним. Долговременная проходимость и гибкость вне завтюимости от температуры 
тела.
• Легко читаемые маркировки глубины с интервалом 5 см [коды 246хх]. Легко



читаемые ц ь с  маркировки глубины с интервалом 5 см [коды 250хх]. 
• Выпускается с троакарной иглой.

Для одноразового использования, стерильный.

Т'роакарные иглы имеют следующие технические характеристики;
- Шероховатость поверхности: Зеркальная обработка поверхности (Зеркальная 
отделка), Rx <0,5 мкм
- 'Гвердость стали, не менее; 33 - гто шкале Роквелла (HRC)
- Тип наконечника: ланцетные скошенные осзрые режущие кромки
- Угол заточки ±2°: угол скоса 75°
“ Радиус закругления прокалывающей части, не более: 0.029 мм

6.4. Принадлежности

Принадлежности для вариантов исполнения «Дренаж рифлёньн! плоский (fiat tinted)», 
«Дренаж спиральный (spiral)», «Дренаж спиральный (kardia spiral)»
6.4.1. Р е зе р в у а р  с и л и к о н о в ы у  100 мл, ш и  2 0 0  мл. w w  4 0 0  м л;

Резервуары на 200 и 400 мл имеют сдвоенные входные отверстия. по:1воляющие 
подключать два дренажа без использования У-образного соединителя.

6.4.2. М е ш о к  п д а ст и к о вьш  2 0 0  мл, га и  6)00 м л  

Принадлежности для Дренаж коаксиальный (coaxial) отсутствуют.

7. С ведения о стер ильн ости  и кратности  прим енения.
Изделие стерильное (этнленоксид), одноразовое.

Предназначено для одноразового использования - не стерилизовать и/или не !1спользовать изделие 
повторно. Изделие предназначено для одного пациента.

8. Т ехн и ческ ое обслуж иван и е, текущ ий рем онт и устранение  
неисправностей .

Не применимо.

9, С рок  годности
Срок годности 5 ;!ет.

Гарантийнь[й срок хранения: 5 лет

10,У словия тран сп орти рован ия , условия хранения; условия  
при м ен ен ия/экси луа тации

К), L  У словия  храггеиия  
Диапазон температур: 0  ̂< 60"̂ С 
Влажность (мин/макс): 10% - 90%

1(К2. У словия  т р а н с п о р т и р о в к и



1

Диапазон температур: 0“ 60°С
Влажность (мин/макс): 10% - 90%

/  о, 3* У словия  эк сп л у а т а ц и и
Диапазон температур: 0  ̂ 60‘̂’С
Влажность (мин/макс): 10% - 90%

11.У паковка м едицинского изделия
/ 1 .1 ,  П е р в и ч н а я  у п а к о в к а

Тип упаковки Изделие
Первичная Вторичная

Пакет из полиэтилена 
низкой прочности

Бумажный пакет ПЭТ / 
и пленка ПП

Троакар

Блис'гер Паке'г T'yvek 2SF Дренажи, переходники
Конверт из медицинской бума1-и П Э Т ! ПП Мешок пластиковый, 

переходник
Конверт НОРЕ
Конверт из медицинской бумаги ПЭТ / ПП

РезерЕ4уар силиконовый

11.2. К о м п л е к т  п о с т а в к и

В а р и а н т  и сп о л н е н и я И н д и в и д у а л ь н а я(п е р в и ч н а я )у п а к о в к а
В т о р и ч н а яу п а к о в к а Г р у п п о в а яу п а к о в к а П р и м е ч а н и е

i . Дренаж к'иаксияльный по 1 1лг каждого по ! шт в 1‘руГШОВ\'К' не имеет
(coaxial), варианты исполнения вариата испо-днения кажлЗог'о упаковку принадлежностей

1.1. Дренаж размером СН 24, Ешриаита В.ХОЛИ1
внутренний диаметр 5„8мм, пспо.||нении ЕК* 10 Ш !
нар\'Ж(5ый диаметр 8,2 мм, д/жна одного
68 см с !1ереходником; варианта
12. Дренаж размером С.’Н 28. исполнения
виугренний диаметр 6.8мм,
наружный диаметр 9.7 мм д.пина В групповую
68 см с пере.ходнпком; упаковку
1.3. Дренаж размером СН 24, вк-'1алыиается
внутренний диаметр 5,8мм, инструкция по
наружный диаметр 8,2 мм .длина применению.
58 см с перехолмик-ovf.
1 4. Дренаж размером СИ 28.
вну|решшП диамез р 6,8мм.,
наружный диаметр 9.7 мм д.дина
58 см с перекодпиком

2. Дренаж рифлёный п.иоский (Ля( по 1 шт. каждою по 1 U(T в |'руппов\ю 11рина.тчежнос1 и
fluted), варианты нспилнения: вариаша исполнения. калсдого упаковку посгаь.тякпсй
2.1 Дренаж, размер плоской части 4 х варианта ВХОДИ! огдельно oi
10 м.м, внутренний диаметр 3.7 мм. исполнения по 10 шт .тренажей при
наружный диаметр 6,0 .мм, длина 100 ОДНОГО необходи.мосзи.
см BajWfjHTa дренажи можно
• с переходником (2 шт,). исполнения исно.1ьн)вать бе?
принадлежности: прииаллежносгей
1. Резервуар силиконовый 100 В групповую
М-'!, или 200 м.'1. н.зи 400 мл (при упаконкч'
необходимости) вклалкГвасгся



2 Мешок пластиковый 200 мл.
И.ПИ 600 мл (при не<>бхо,лимости)
3. Рс'. е̂рвугф силиконовый 100
мл с Мешком пластиковым 200 мл 
(при иеобходимосп!)
4 Речернуар силиконовыП 200
.мл с Мешком !1ластиковым 200 мл 
(при необходимости)
5 Резервуар силиконовый 200
мл с Мешком пластиковь(м 600 мл 
(При иеоб.чодимоети)
6. Резервуар силиконовый 400
мл с Мешком пластиковЕ.1м 600 мл 
(при необходимости)

2 2 /1ренаж. размер плоской части 3 х 
7 мм. виулрениий диаметр 2,6 м.м, 
наружный диа.метр 4.8 мм. длина 100 
см
- с переходником (2 шт ) 
Принадлежности.
!. Резервуар силиконовый 100
мл. или 200 мл. или 400 мл (при 
нсч)бхоли.мос“ги):
2. Мешок гишетнковый 200 мл.
или 600 мл (при необходимое! и)
.3. Резервуар силиконовый 100
мл с Мешком пластиковым 200 мл 
(при необходимости)
4. Резервуар силиконовый 200
мл с Мешком пластиковым 200 мл 
(при необходимости)
5 Резервуар силиконовый 20П
мл с Мешком пластиковым 600 мл 
(при необходимости)
6. Резервуар силиконовый 400
м л с Мешко-м пластиковым 600 мл 
(при необходимости)

2..V Дренаж, размер плоской части 4 х 
10 мм, внутренний диаметр 3.7 мм, 
наружный диаметр О.О мм. длина 100 
см
- с троакаром.
- с переходником (2 шт.) 
Принадлс/кносзп
!. Резервуар спликоновь(П 1()й
мл. или 200 мл. или 400 м.л (fipn 
необходимости).
2. Мешок пластиковый 200 мл. 
или 600 мл (при ))еобходимос1'и)
3. Резервуар силиконовь!Й 100
мл с Мешком пластиковым 200 мл 
(при Jteo6xO;UIMOCTH)
4 Резервуар силиконовый 20о
.мл с Мешком пластиковы.м 200 .мл 
(при необходимости)
5. Резервуар силиконов^ай 200
мл с Мешком пластиковым 660 мл 
(при необходимости)
6 Резервуар силиконовый 400
мл с Мешком пластиковым 600 мл 
(при необ.ходпмости)

2.4 Дренаж, размер плоской части 3 х
7 .мм. внутренний диаметр 2.6 мм. 
наружный диа.метр 4.8 мм. длина 100 
см
- с тр .̂'акаром,
- с переходником (2 шт.). 
Принадлежности;
1. Резервуар силиконовый 100
мл, или 200 мл. или 400 мл (при 
необходимости),
2 Мешок п.пастиковый 200 мл,
или 600 мл (при необходиМОСТИ)
3. Резервуар силиконовый 100
мл с Мешком пластиковым 200 мл 
(при необхолимосли)_________________

инструкция по 
применению



4 Резервуар силиконовый 200
мл с McLitKOM пластиковым 200 мл 
(при неог*холим«>сти)
5 Резервуар силиконовый 2i)0
мл с MctiiKOM плисликовым 600 мл 
(при нсобхолимос! и)
6 1Ч‘зервуар силиконовый 40и
мл с Мешком пластиковым 600 мл 
(при необходимости)_______________
3. Дренаж спиральный
(spiral), нариаитм исполнения:
3.1. Дренаж размером СК 7, 
внутренишй диаметр 1,3 мм, внешний 
диаметр 2,4 мм ялина 110 см
• с троакаром,
- с переходником (2 шг.) 
Прииаятсжности:
I. Резервуар силиконовый 100
мл. или 200 мл., и.зи 400 мл (при 
необходимости),
2 Мешок пластиковый 200 мл.
п.ли 600 мл (при пеобходимостп)
3. Резервуар силиконовый 1(Ю
мл с Мешком пластиковым 200 мл 
(при необходимости)
4. Резервуар силиконовый 200
мл с Мсшко.м пластиковым 200 мл 
(при необходимости)

Резервуар силиконовый 200 
мл с .Мешком пластиковым 600 мл 
(при необходимости)
6 Резервуар силиконовый 400
мл с Мешком пластиковым 600 мл 
(при необходимости)

.3 2 Дренаж раз.мером СН 10. 
UHVipeHmifi диаметр )..5 мм, внешний 
диа.мсгр 3.2 мм. длина i 10 см
- с |роакаром,
- с переходником (2 шт.) 
Принадлежности
1. Резервуар силиконовый К)0
мл, или 200 мл. или 400 мл (при 
необходимости);
2 Мешок пластиковый 200 мл
или 600 мл (при необходимости)
3. Ре.зервуар силиконовый 100
мл с MeuiKOM пластиковым 200 мл 
(ири необходимости)
4 Резервуар силиконовый 200 
мл с Мешком пластиковым 200 мл 
(при необхолпмости)

Резервуар силиконовый 200 
-МЛ с Мешком пластикояы.м 600 .мл 
(при необходимости)
6. Резервуар силиконовый 400
мл с Мешком пласгиковым 600 мл 
(при необходимости)

.) 3 Дренаж размером СН 15, 
внутренний диаме1р .3.0 .м,м, внешний 
лиамор 5.0 .мм, длина 110 см
- с троакаром,
• с переходником (2 шт.) 
Прииаятежности,
1 1’сзервуар силиконовый 100 
мл. или 200 мл, или 400 мл (при 
необходи.мости)',
2 Мешок пластиковый 200 мл, 
или 600 мл (при необходимости)
3. Резервуар силиконовый 100 
м.'! с Мешком пластиковым 200 м.ч 
(при необходимости)
4, Резервуар силиконовый 200 
МП с Мешком пластиковым 200 мл 
(при незтбходимосги)
5 Резервуар силиконовый 200
M.T с Мешком пластиковым 600 м.ч 
(при необходимости)________________

по I шт каждо1о 
варианта исполнения

по I шт 
каждого 
варианта 
исполнения

в ipyi!n0n\!O
VTiaKoBKv 
В.ЧОДИ I
по 10 шт 
одного 
Ешрианта 
испо.чнения

В i pyilHOBVIO  

упа ко вку  
вк.чалы Бается 
инструкция по 
применеш но

Принадлсжнос гн 
поставляются 
отде;1М10 от 
лренажеп при 
иеобхолимост и. 
дренажи можно 
исполмоватк бе» 
принаятежностсП



Ь Резервуар силиконовый 400
мл с Мешком пластиковым 600 мл 
(при неоОхолимости)

3 4 Дренаж pu jMcpoM СИ !9, 
внутренний диаметр 3,7 мм, внешн1П1 
лиаме'ф 6,0 мм, длина 110 см
- с троакаром,
- с переходником (2 uit ), 
Приналлсжмосги:
!. Ретервуар силиконовый 100
мл, или 200 мл, или 400 мл (при 
иеобхолимости
2 Мешок пластиковый 200 мл, 
или 600 мл (при нсооходимости)
3 Ретервуар силиконовый 100
мл с Мешком пластиковым 200 мл 
(при необходимости)
4. Ретервуар силиконовый 200
мл с Мешком пластиковым 200 мл 
(при иеобхолимости)
5 Резервуар силиконовый 200
мл с Мешком пластиковым 600 мл 
(при необходимосги)
6 Резервуар еиликон1*вый 400
мл с MeuiKOM пласт иковым боО мл 
(при необходимости)

3 5 Дренаж размером СИ 12. 
внутренний диам^р 2,2 мм внешний 
диаметр 4,0 мм, ;1лина 110 см
• с троакаром,
• с перехолипком (2 шт.). 
Приндалежности
1. Резервуар силиконовый 100
мл, или 2о0 мл, или 400 мл (при 
иео0холии1Кти);
2 Мешок гпастиковый 200 мл, 
или 600 MJ) (при необхолим1х т |0
3 Резервуар силиконовый 100
мл с ,Мсшком пластиковым 200 мл 
(При необходимости)
4. Резервуар силиконовый 200
мл с MeujKOM пластиковым 200 мл 
(при необходимости)
5 Резервуар силиконовый 200
мл с Мешком пластиковым 600 мл 
(при необходимости)
6 Резервуар силиконовый 400 
мл с Мешком пластиковым 600 мл 
(при необхочтимости)

} 6 Дренаж размером СН 7, 
внутренний диаметр 1,3 м.м. внешний 
диаметр 2,4 мм, длина 110 см
- с переходником (2 шт ).
11|)иналлсжиос1 и:
1. Ре.зервуар силиконовый 100
мл. или 200 мл. или 400 мл (при 
необходи.м(хти),
2 Мешок пластиковый 200 мл., 
или 600 мл (При необходимости)
3 Резервуар си.тикоиовый 100
мл с Мешком пластиковым 200 мл 
(при необходимости)
4. Резервуар силиконовый 200
мл о Мешком пластиковым 200 мл 
(при иеобхо.тимости)
5 Резервуар силиконовый 200
мл с Мешком пластиковым 600 мл 
(при необходимосги)
0. Резервуар силиконовый 4(т0
мл с Мешком пластиковым 6(Ю мл 
(при необходимости)

3 7. Дренаж ра:?мером СН 10. 
внутренний диаметр 1,5 мм, внешний 
.диаметр 3,2 м.м, длина 110 см 
• с иереходпиком (2 шт ).___________



Принаолежности.
I Резервуар силиконовый !0(*
мл. или 200 мл. или 40(> мл (при 
1{еобхолимопи):
2. Мешок г!ластикч)вый 200 мл,
или 600 мл (при необходимости)
-V Рстервуар силиконовый lOU
мл с MeutKOM пластиковым 200 мл 
(при необходимости)
4 Релервуар силиконовый 200
мл с Мешком пластиковым 200 мл 
(при нсобходимосш)
5. Релервуар силиконовый 200
мл с Мешком пластиковым 600 мл 
(при необходимости)
Ь Ретервуар си.чиконовый 400
мл с Мешком пластиковым бОО мл 
(jfpM необходимости)

3 Дренаж размером СН 12. 
виулренпий диаметр 2,2 мм, внешний 
диаметр 4.0 м.м, длина 110 см
- с переходником (2 h it .) 
Принадлежносч и
1. PejepBvap силиконовый 100 
мл. или 200 мл. или 400 мл (при 
ие^тохолимскти),
2. Мешок пластиковый 200 м.л. 
или 600 мл (при необходимости)
3 Резервуар силиконовый UX) 
мл с Мешко.м пластиковым 200 мл 
(при необходимости)
4 Резервуар силиконовый 2(j0 
мл е Мешком пласл иковым 200 мл 
(при необходимости)
5 Резервуар силиконовый 200 
мл с Мешком пластиковым 600 мл 
(при необходимости)
0. Резервуар силиконовый 40()
мл с Мешком пластиковым 600 мл 
(при нсобходимскти)

3 9. Дренаж размером СИ 15., 
внутренний диаметр 3,0 мм. внешний 
диаметр 5,0 мм, .глина 110 см
- с переходником (2 шт ) 
Принадлежности.
1 1\’зервуар силиконовый 100 
мл. или 200 мл. или 400 мл (при 
необходимости);
2 Мешок пласгиков).1й 200 мл. 
или 600 мл (при необходимости)
3. Резервуар силиконовый 100
мл с Мешком пластиковым 20(.i .мл 
(при необходимости)
4 Резервуар си.чиконовый 200
мл с Мешком пластиковь.!М 200 мл 
(при необходимости)
5 Ретервуар силиконовый 200
M.T с MeujKOM пластиковым 600 мл 
(при необходимости)
6 Резервуар силиконовый 40о
мл с Мешком пластиковым 600 мл 
(при необходимжги)

3.10 Дренаж размером СД1 !V. 
внутренний диаметр 3,7 мм, внешний 
диаметр 6,0 мм, длина 110 см 
- с переходником (2 шт ) 
Прииа,хтежности
1. Резервуар силиконовый 100
мл. или 200 мл. и.ти 400 мл (при 
иеобходимскти).
2 Мешок пластиковый 200 мл.
илн 600 мл (при необходимости)
3. Резервуа1> силиконовый 100
мл с Мешком пластиковым 200 мл 
(при несюходимости)________________



4 Резервуар силикоиовый 200 
мл с Мешком пластиковым 200 мл
{ п р и  НСОбхОхТИМОСТИ)

5 Резервуар силиконовый 200 
мл с Мешком пласгиковым 600 мл 
(при необхолимос! и)
6 Резервуар силиконовый 40о 
мл с MeuiKOM {1ластиконым 600 мл 
(при необходимости)

3 11 Лрснаж размером С! ( 24. 
вн\треиний диаметр 5,3 мм, внешний 
диаметр 8,2 мм., длина 80 см 
- с лерехолником (2 шт ) 
Приналзежности
]. Резервуар СН.Г1ИК011ОВЫЙ iOO
мл. или 200 мл. или 400 мл (при 
иеобхолимости),
2 Мепюк ггластиковый 200 мл.
или оОО мл (при необхилимости)
3. Резервуар силик«:ишвый 100
мл с Мешко.м пластиковым 200 .мл 
(при необходимости)
4. Резервуар спликоноиый 200
мл с Мешком пластиковым 200 м.л 
(ггри иео6 \'олимос1 и)
5 Резервуар силиконовый 200
м.л с Мешко.м иласгиков(.!м бОО м.л 
(при необходимости)
6 Резервуар силиконовый 4(Х)
мл с .Мешком пластиковым 600 мл 
(при необходимости)

4.Дреиаж спнрн.зьиын (kaidia 
spiral), вариангы исполнении;
4.1 Дренаж размером СИ 1*̂ , 
внутренний лиаметр 3.7 мм, внешний 
диа.мечр 6.0 мм длина 8П см 
- с переходником (2 hjt ) 
Г1рина;1пежн<х'ти
1. Резервуар силиконовый 100
VU1. или 200 мл. з»ли 400 .мл (при 
иеобхолимости).
2 Мешок пластиковый 200 m .;i , 

или 600 мл (п))и необходимости)
3 Резервуар снликоновьш !00
мл с Мешком пластиковым 200 мл 
(при иеобхо.тимости)
4. Резервуар силиконовый 20()
M.i с Мешком пластиковым 200 мл 
(при необходимости)
5 Резервуар си.ликомопый 200
мл с Мецгком пластиковым 600 мл 
(при необходимости)
6 Резервуп[) силиконовый 400
.мл с Мешком n;i<jcTHKOBbfM 600 мл 
(при необходимости)

4 2 Дренаж размером СИ 24, 
внутренний диамегр .5,3 мм. внешний 
лиаметр 8.2 мм длина 80 см
• с перехо/пзиком (2 шз ) 
Принадлежности
1. Резервуар силиконовый 100
м.'1. или 2и0 мл. или 400 мл (при 
необхолимткзм),
2 MeuiOK пластиковый 200 м.з,
или 600 мл (при иеобхолимости)
3. Резервуар силикон1'Вый 100
мл с Мешком плаез иковым 2о0 мл 
(при иеобхолимоези)
4 Резервуар силиконовый 200
мл с Мешком т1лаетиковым 20() мл 
(при необходимости)
5, Резервуар силикож*вый 200
мл с MeiiJKOM пластиковым 600 мл 
(при необходимости)_________________

по 1 шт каждого 
варианта исполнения

по 1 шт 
каждого 
варианта
31СПОЛНСНИЯ

в груиповчю
упаковкч
входит
110 10 шт
одного
варианта
испо.тнсгжя

В ГрИШОВУК» 
упаковк\ 
вк.тальшастся 
иисгрукиня по 
применению

Прииадтежпос'П! 
гнктав.тяются 
отдельно от 
дренажей upif 
необхолимос гн. 
лреиажи можно 
исш.иьтовагв бе.з 
мрииал.те.жиостей



Ь  Резервуар силиконовый 400 !
мл с Мешком пластиковым 000 мл !
(При неоО.чолимостп) i

11

принадлежности могут поставляться в слелуюии1Х вариациях:

Вариации поставки принадлежностей HH.anBn;iyaj'(bHa>T
(первичная)
упаковка

Групповая
упаковка

Ре:зервуар силиконовый 100 мл, или 200 мл, или 
400 мл

по 1 шт каждого 
варианта иеполнемия.

по 10 шт одного 
варианта исполиспия 
В групповую умакоаку 
вкладывается 
инструкция по 
применению

Мешок пластиковый 200 мл, или 600 мл по 1 шт. каждого 
варианта исподнения

Мешок пластпкопый 20(' 
мд г(о 50 шт в упакоггке 
Мешок Г!.лас1иковый бПО 
мд. по 25 шт в \ паковке 
В г рупгювую упаковку 
вкладывается 
инстр\кпия по 
применетгю

Резервуар силиконовый 100 мл с Мешком 
пластиковым 200 мл

по I fiJT каждого 
ггтлслия. имеют оСмилто 
) нако»к\'

по in 1ПГ
R груттокую упаковку 
нклалг>гвается 
инструкция ио 
применению

Резервуар силиконовый 200 мл с Мешком 
пластиковым 200 мл

по i шт. каждого 
изделггя. имеют общую 
> паковк\

ГК) 1ч нгт
В групповую упаковку 
вклады васгся
ИИСТрС'КЦИЯ n<j
мрггмсггегпгю

Г^езервуар силиконовый 200 мл с Мешком 
пластиковым 600 мл

по ! Ш1. каждого 
изделия, имеют общуго 
упак*'Г4К\'

по 1(1 игт
1̂  групповую упаковку 
вкладываегся 
инсфу кция по 
применению

Резервуар силиконовый 400 мл с Мешком 
пластиковым 600 мл

по 1 1111, каждого 
ггзделия. имеют общую 
упаковку

по iO гггт.
[1 групповун.> упаковку 
вкладываегся 
инструкция по 
применению

1 1 , 3 .  Р а с ш и ф р о в к а  с и м в о л о в ,  и с п о л ь з у е м ы х  п р и  м а р к и р о в к е

LOT
Н о м ер  с е р и и
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Изготовитель

A
C€

Осторожно!

Знак соответствия требованиям Европейской Директивы о 
медицинских изделиях
Медицинское изделие

Л
OTH£R 

bag / busta

02 - Полиэтилен высокой плотности 
07 -  Другие виды пластмассы

1 1.4.  П р о е к т  м а р к и р о в к и / с т и к е р а  и а  т е р р и т о р и и  Р Ф

Регистрационное удостоверение № ХХХХ от XX.XX.XX
Наименование МИ: Дренаж силиконовый, стерильный, одноразовым для л р с т 1 роваиия 
послеоперационных ран с нрнмад.!1Сжиостями

Вариант исполнения; XXXXX
Производитель: REDAX S.p.A./ Редакс С.п.А.. Via Galileo Galilei 18. 46025 F̂ oggio Kusco (MN). 
Изалия

Представитель производителя я РФ; ООО «Вандермед», 115054. г. Москва, Вн. тер. г. 
Муниципальный округ Даниловский, ул. Дубининская, д, 57, стр. 1, этаж 2. пом. 1. ком. 10 11. те.’ 
+7.499-455.06-35

12. П еречень сер тиф ик агов /дек лар аци й  о соответствии  национальны м  
и м еж дународны м  стандартам

V Сертификат системы менеджмента качества ISO 13485:2012 
Сертификат системы менеджмента качества ISO 9001:2008 

^  FiC Сертификат соо тветствия
'С Декларация о соответствии требованиям Дирек тивы

13. П еречень национальны х и м еж дународны х норм ативны х  
док ум сн тов /стан дар тов , которы м  соответствует м едицинское изделие
• Директива 93/42/4Д'Х' от 14"™ июня 1993 года о медицинских устройствах, 

опубликованная в Официальном журнале Европейского сообщества L. 169 от 12'
июля 1993 г. и приня'гая в И'галии законодательным декретом № 46 от 24 февраля 

1997 г.
• Директива 2007/47/ЕС or 5"™ сентября 2007 г., которая изменяет Директиву 

90/385/ЕЭС для аппроксимации законов государств-членов, касающихся активных 
и.мплан'гмрусмы.к устройств. Директиг^а 93/42/13ЭС о медицинских устройствах и 
Директива 98/8/ЕС, относящаяся к размещению на рынке биоцидных изделий и 
принятая в Италии законодательным декретом № 37 от 25''" января 2010 г.

• LTN1 EN ISO 9001:2015 СИСТЕМА УПРАВЛЕНИЯ KAMF-CTBOM: Модель 
обеспечения качества при проектировании, разработке, производстве, ус тановке и 
обслуживании.



UNi CEi EN ISO 14971:2012 Медииииские устройства -  Применение управления 
рисками к медицинским устройствам.
ISO 13485:2016 Медицинские устройства - Системы управления качеством. 
1'ребования к регулированию).
UNi С¥Л EN И)41:20!3 Информация, предоставляемая изготовителем медищшских 
устройств.
UNi СЕЛ EN (SO 15223-1:20! 7 Символы, которые следует использовать на л  икетках 
медицинского оборудования, маркировках и в предоставляемой информации.
UNI EN ISO 20697:201 8 Стерильные дренажные катетеры и вспо.могаз’ельные 
устройства одноразового использования.
UNI EN 1618:1998 Катетеры, кроме внутрисосудистых - Методы испытаний для 
определения общих свойств,
ISO 111 35:2014 Стерилизация медицинской продукции - Этиленоксид-  ТребоЕстния 
к разработке, валидации и рутинному контролю процесса стерилизации 
медицинских устройств.
UN1 EN ISO 10993-1:2018 Биологическая оценка медицинских устройсз'в. Оценка и 
тестирование в рамках процесса управления рисками.
UNI EN ISO 10993-7:2009 Биологическая оценка медицинских устройсз в - Часть 7; 
Оста'гки этиленоксида после стерилизации.
UNI EN ISO 11097:2003 Управление качеством - 1Локазатели качества и 
синоптические таблицы управления качеством. Общие рекомеЕщации.
UNI I3N ISO 11607:2017 Упаковка медицинских изделий, стерилизуемых на 
завершающей сгадии производства - Часть 1: Требования к материалам, с терильным 
барьерным системам и систе.мам упаковки,
ISO 14644-1 ; 201 6 «Чистые помещения и связаинЕяе с ешми контролируемые среды. 
Часть 1: Классификация чистоты возд\^а по концентрации частиц 
UN1 I3N ISO 11737-1:2018 С'герилизация медицинской продукции 
Микробиологические методы - Часть 1: Определение популяции микроорганизмов 
на изделиях.
UNI EN ISO 14698-1:2004 Чистые помещения и связаннЕле с ними контролируемые 
средЕЛ. Контроль уровня биологического загрязнения. Чаезъ I: ОбщЕЮ принципы и 
методы.
UNI EN ISO 14698-2:2004 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые 
среды. КоЕ^троль уровня биологическоЕ'о загрязнения. Часть 2: Оценка и 
ит'ерпретан,ия данных о биологическом заЕ'рязнеиии.
IEC EN 62366-1:2015 Медицинские изделия Часть 1; Применение проектирования 
медициЕЕСких устройств с учетом эксплуатационной пригодЕюсти.

Ы .Д анны е по утилизации  и ун и ч тож ен ию  м едицинского изделия
Изделие необходимо утилизировать после каждого одноразового использования. Нс 
использовать гювторЕЮ. Для уничтожсЕЕИя или утилизации устройства необходи.мо принять 
соответствуЕОЩие мерЕл предосторожности и соблЕОдать положения действуЕОщего закона о 
биологически опасных отходах.
Неиспользованное изделие и изделие с иезекшим сроком г о д е ю с т и  утилизировать к а к  

отходы класса А.



15.Г арантийны е обязател ьства/рекл ам аци и
Гарантийное обслуживание осуществляется в течение 60 месяцев со дня поставки. 
Настоящая гарантия от носится только к дефектам, не относящимся к нормаль ному износу, 
не правил1Т!ому использованию или обращению, ненадлежащему уходу или форс­
мажорным обстоятельствам.
Гарантия и гарантийнь!е рекламации не будут приняты, если пользователь проведет 
ремонтные работы лично или с илами ремонт ной мастерской, не имеющей 
соотвезхтвующих полномочий на проведение такого рода работ. В случае необходимости 
проведения работ по обслуживанию, такие же правила действуют и для обслуживания 
(проведение обслуживания своими с илами также не разрешается).
Рекламации, возникающие в результате неправильного обращения или сочетания с другим 
и устройствами или приспособления, не рассматриваются.

16.А дрес для  обращ ения п отребителей  на территории  РФ
Наименование компании: ООО «Вандермед»
Адрес: I 15054, г. Москва, Вн. тер. г. Муниципальный округ Даниловский, ул. 
Дубингнтская, д. 57, стр. I, этаж 2, пом.Г ком. 10 I I 
Телефон: +7-499-455-06-35 
E-mail: info(r?';\vondermed.ru



Логотип: «РЕД АК С®  С.п.А.» (REDAX® S.p.A.) 
Медицинские изделия/

Юридический адрес: 46025 Поджо-Руско (Мантуя), Виа Галилео Галилей 
№ 18 (46025 Poggio Rusco (MN), Via Galileo Galilei n. 18)
Полностью оплаченный акционерный капитал в размере 1 000 000 евро 
ЛЬ в коммерческом реестре предприятия Мантуя и регистрационный 
номер плательщика НДС 01796710810
и ЛЬ в хозяйственно-административном перечне предприятий Мантуя 
245014
Тел.: +39 0386 830582 -  Факс: +39 0386 51898 
Налоговый код 01796710810 -  код НДС 02556750368 

Электронная почта: info(^edax.it

Дата: 29 августа 2022 г.

Для предъявления по месту требования 

Гема: Инструкция по применению
Компания «Редакс С.п.А.», юридический адрес: Виа Галилео Галилей 18, 46025 Поджо-Руско (Мантуя) 

ИТАЛИЯ, настоящим заявляет, что прилагаемая Инструкция по применению с приложениями является 
подлинным документом.

Перевод с английского и итачьянского языков на русский язык

уважением.

Инженер Андреа Джибертони (Andrea Gibertoni) 

Управляющий директор /П одпись/

;<РЕДАКС С.п.А.»

Стр. 1 из 1



Протокол № 24001/2022 
№ в реестре 332/2022

Штамп: ТОРГОВО-ПРОМ Ы Ш ЛЕННАЯ, РЕМ ЕСЛЕН Н АЯ И  СЕЛЬСКОХОЗЯЙ СТВЕН Н АЯ ПАЛАТА  
5 отнош ении официального заявления, сделанного владельцем /  официальным предст авит елем /  
толномоченным представит елем компании, м ы  свидет ельст вуем, что указанны й заявитель является 
{адлеж ащим образом  уполномоченным лицом с правом  подписи лю бых документ ов и актов, кот орые 
^пользую т ся для т орговли с  зарубеж ны м и странами.

П одпись
Печать: Торгово-промышленная, ремесленная и сельскохозяйст венная палат а/

/П одп ись/
УПОЛНОМ ОЧЕННОЕ Д О Л Ж Н О С Т Н О Е  Л И Ц О  

Д -р  Раф ф аэлла Ф еррари (Raffaella F errari)/

Инструкция по применению компании «Редакс»

/Э м блем а/ Торгово-промышленная палата г. Мантуя

МАНТУЯ, 05.09.2022

РАФФАЭЛЛА ФЕРРАРИ



о текста^^ыполнен переводчиком Шоинбодовой Мархабо Пайшанбеевной.

Российская Федерация 
Город Москва

Четырнадцатого апреля две тысячи двадцать третьего года

Я, Корсик Мария Александровна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Шоинбодовой Мархабо Пайшанбеевны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/2139-н/77-М23- 
Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. Ор соп.


