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Капилляры RI EZ пластиковые для манипуляций с ооцитами и эмбрионами, в вариантах 
исполнения, с принадлежностями:

I. Капилляр RI EZ-Squeeze* пластиковы й для м анипуляций с ооцитам и и эм брионам и, ти по­
разм еров: 131 м км , 135 мкм, 145 мкм, 155 м км , 170 мкм, 200 мкм, 290 м км , 600 мкм  -  20 

шт./уп.

II. Капилляр RI EZ-Tip® пластиковы й для м анипуляций с ооцитам и и эм брионам и, ти пор аз­
меров: 75 мкм, 125 мкм, 135 мкм, 145 мкм, 155 мкм, 170 м км , 200 мкм, 250 мкм, 290 мкм, 

600 мкм -  20 шт./уп. или 100 шт./уп.
Принадлеж ности:

I. Д ерж атель капилляров, в составе:
1. Д ерж атель капилляров, в вариантах исполнения RI EZ-GrIp* без ручки, RI EZ-Grip® 

с ручкой -  1 шт.
2. Набор запасны х частей для держ ателя капилляров RI EZ-Grip® -  1 шт. (при необ­

ходим ости), в составе:

• Прокладки см енны е -  3 шт.

• Ключ ш естигранны й 2,5 мм -  1 шт.

• Порш ень см енны й - 1  шт.
II. Набор запасны х частей для держ ателя капилляров RI EZ-Grlp®, в составе:

• Прокладки см енны е -  3 шт.

• Ключ шестиграннЛ>1Й 2,5 мм -  1 шт.

• Порш ень см енны й -  1 шт.
III. Подставка для держ ателя капилляров

РАЗРАБОТЧИИ/ПРОИЗВОДИТЕЛЬ МЕДИЦИНСИОГО ИЗДЕЛИЯ

Research Instrum ents Lim ited («Ресерч Инструменте Лим итед»)
Bickland Industrial Park, Falm outh, Cornw all, T R l l  4TA, United Kingdom  
Т е л .:+ 45 46 79 02 02

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ_________________________________________

О бщ ество с ограниченной ответственностью  «О РИ ДЖ И О » (О О О  «О РИ ДЖ И О»)
196158, г. Санкт-Петербург, Пулковское ш., дом  40, корпус 4, Л итер А
Тел.: + 7 812 3180290; факс: + 7 812 3180290

НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ___________________
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НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, УСТАНОВЛЕННОЕ ПРОИЗ- 
ВОДИТЕЛЕМ____________________________________________________________________________

Капилляры  Ri EZ пластиковы е для м анипуляций с ооцитам и и эм брионам и, в вариантах ис­
полнения, с принадлеж ностям и (далее по тексту им енуем ы е «Капилляры  RI EZ», «Капил­
ляры ») предназначены  для денудации, то есть для удаления кум улюса ооцита перед ин- 
трацитоплазм атической инъекцией сперм атозоидов (ИКСИ) и экстракорпоральны м  опло­
дотворением  (ЭКО), а такж е для работы с гам етам и, эм брионам и и клеткам и биопсии (по- 
лоциты , бластом еры  и троф эктодерм а) во время проведения процедур вспом огательной 
репродуктивной технологии (ВРТ).

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ, ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ____________

Д анное м едицинское изделие прим еняется только специалистам и, прош едш им и обучение 
в области вспом огательны х репродуктивны х технологий (ВРТ), наприм ер, эм бриологам и и 
другим и лицам и с соответствую щ ей квалификацией, в условиях специализированны х м е­
дицински х учреж дений и иных организаций, им ею щ их в структуре отделение (лаборато­
рию) вспом огательны х репродуктивны х технологий.

ПОКАЗАНИЯ И ПРИМЕНЕНИЮ_____________________________________________________

Капилляры  RI EZ показаны к прим енению  в случаях, когда требуется лечение м етодам и 
вспом огательной репродукции. ,

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ_______________________________________________________________

Капилляры  R1 EZ не предназначены  для биопсии клеток ооцитов или эм брионов.

ВОЗМОЖНЫЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ПОСЛЕДСТВИЯ____________________________

М еханическое повреж дение и контам инация ооцитов и эм брионов в процессе м анипуля­
ций.

РИСКИ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ_________________________

Анализ рисков был выполнен в соответствии с ISO 14971. Был проведен анализ видов отка­
зов, в том  числе анализ видов отказов из-за сбоя технологического процесса, и их послед­
ствий. Каждый требую щ ий действий вид отказа был идентиф ицирован и см ягчен до м ини­

м ально возм ож ного уровня (т. е. в прием лем ы х пределах). Приним ая во вним ание все ре­
зультаты  различны х оценок рисков, м ож но сделать вывод, что польза о т этого изделия пе­
ревеш ивает остаточны е риски.
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ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Капилляры RI Е2 представлены  в следую щ их вариантах исполнения:
1. Капилляр RI EZ-Squeeze® пластиковы й для м анипуляций с ооцитам и и эм брионам и (да­

лее по тексту им енуем ы й «Капилляр RI EZ-Squeeze®»).
2. Капилляр RI EZ-Tip® пластиковы й для м анипуляций с ооцитам и и эм брионам и (далее 

по тексту им енуем ы й «Капилляр RI EZ-Tip®»).
Ниже представлено описание каж дого варианта исполнения капилляров RI EZ.

К апи лляр RI EZ-Squeeze®
Капилляр RI EZ-Squeeze® -  это стерильное одноразовое м едицинское изделие, состоящ ее 
из наконечника из поликарбоната и силиконовой груши. Наж атием  пальца на груш у поль­
зователь м ож ет всасы вать или вы талкивать образцы в наконечник или из него. Капилляр RI 

EZ-Squeeze® используется путем его установки в подходящ ий держ атель капилляров.

Рисунок 2. К апи лляр RI EZ-Squeeze® (груш а)
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Рисунок 3. Капилляр Ri EZ-Squeeze® в держателе капилляров

Капилляр RI EZ-Squeeze® доступен в следую щ их ти поразм ерах (внутренний диам етр нако­
нечника): 131 мкм , 135 мкм, 145 мкм, 155 мкм, 170 мкм, 200 мкм, 290 мкм , 600 мкм. 
Типоразм еры  131 мкм, 135 мкм, 145 м км , 155 мкм, 170 мкм подходят для денудации оо­
цитов.
Типоразм еры  200 мкм, 290 мкм, 600 м км  подходят для работы с образцам и.
Каждый ти поразм ер им еет свою  цветовую  кодировку на м аркировке изделия (см. разделы 
«Технические характеристики м едицинского изделия», «М аркировка»).

Капилляр RI EZ-TIp®
Капилляр RI EZ-Tip® -  это стерильное одноразовое м едицинское изделие, состоящ ее из 
наконечника из поликарбоната.

Рисунок 4. Капилляр RI EZ-Tip®

Капилляр RI EZ-Tip* доступен в следую щ их типоразм ерах (внутренний диам етр наконеч­
ника): 75 м км , 125 мкм, 135 мкм , 145 мкм, 155 м км , 170 мкм, 200 мкм, 250 мкм, 290 мкм, 
600 мкм.
Типоразм еры  125 мкм, 135 м км , 145 мкм, 155 м км , 170 м км  подходят для денудации оо­
цитов.
Типоразм еры  75 м км , 200 мкм , 250 мкм, 290 мкм, 600 мкм подходят для работы с образ­
цами.
Каждый ти поразм ер им еет свою  цветовую  кодировку на м аркировке изделия (см. разделы 
«Технические характеристики м едицинского изделия», «М аркировка»).
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Капилляр R1 EZ-Tip* используется путем его установки в держ атель капилляров RI EZ-Grip®, 
поставляем ы й в качестве принадлеж ности к капилляру RI EZ-Tip®, либо в иное рабочее 
устройство, подходящ ее для прим енения с наконечником  капилляра RI EZ-Tip® равным  0,9 
мм.

В качестве принадлеж ностей к капиллярам  RI EZ-Tip® поставляю тся следую щ ие изделия:
I. Д ерж атель капилляров, в составе:

1. Д ерж атель капилляров, в вариантах исполнения RI EZ-Grlp® без ручки, RI EZ-Grip® 
с ручкой - 1  шт.

2. Набор запасны х частей для держ ателя капилляров RI EZ-G rip® -  1 шт. {при необ­
ходим ости), в составе:

• Прокладки см енны е -  3 шт.

• Ключ ш естигранны й 2,5 мм -  1 шт.

• Порш ень см енны й -  1 шт.
II. Набор запасны х частей для держ ателя капилляров RI EZ-Grip®, в составе:

• Прокладки см енны е -  3 шт.

• Ключ ш естигранны й 2,5 мм -  1 шт.

• Порш ень см енны й -  1 шт.
III. Подставка для держ ателя капилляров

Д ерж атель капилляров RI EZ-Grip® (далее по тексту им енуем ы й «Д ерж атель», «Д ерж атель 
капилляров») обеспечи вает возм ож ность всасы вания или вы талкивания образца капилля­
ром RI EZ-Tip® при его установке в держ атель во время процедур вспом огательной репро­
дукции. Д ерж атель капилляров RI EZ-Grip® поставляется с ручкой (Com fort Rest) либо без 
ручки.

Рисунок 5. Д ер ж ате л ь  кап и л л яр о в  RI EZ-G rip® без ручки
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Рисунок 6. Держатель капилляров RI EZ-Grip* с ручкой

Д ерж атель капилляров RI EZ-Grip* им еет цилиндрическую  ф орм у и состоит из четы рех м е­
ханизм ов (м еханизм  уплотнения, порш невой м еханизм , м еханизм  вы теснения и м еханизм  
регулировки объем а), которы е использую тся пользователем  в ком бинации, что  позволяет 
точно контролировать и регулировать вы тесняем ы й объем  из капилляра RI EZ-TIp®.

Цанга Цилиндр (корпус) Заднее кольцо Шток Кнопка поршня

t

i

Рисунок 7. Держатель капилляров RI EZ-Grip®

М еханизм  уплотнения состои т из тр ех прокладок, находящ ихся под д авлением  внутри 
цанги в передней части устройства.
Порш невой м еханизм  м ож но сравнить с порш нем , связанны м  с пруж иной внутри корпуса 
держ ателя капилляров, удерж иваем ой на м есте посредством  регулировочной гайки с резь­
бой.
М еханизм  вы теснения предназначен для обеспечения дополнительного объем а вы тесне­
ния сверх стандартного м аксим ального объем а устройства, чтобы  пользователь м ог уда­
лить лю бую  среду внутри капилляра RI EZ-Tip®, которая остается после использования 
порш невого м еханизм а.
М еханизм  регулировки объем а контролирует м аксим альны й объем , которы й буд ет пере­
м ещ ать ш ток в отверстии наконечника капилляра RI EZ-Tip®.

В случае необходим ости зам ены  ком плектую щ их держ ателя капилляров RI EZ-Grip® сле­
д ует использовать набор запасны х частей для держ ателя капилляров RI EZ-Grip®, состоя­
щий из следую щ их изделий:

• порш ень см енны й, изготовленны й из титана 5-й степени;

• прокладки см енны е, изготовленны е из пластика, силикона и нейлона;

• ключ ш естигранны й 2,5 мм, изготовленны й из нерж авею щ ей стали.
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Рисунок 8. Набор зап асн ы х частей д ля д ер ж ател я кап и л л яр ов RI EZ-G rip®
Подставка для держ ателя капилляров изготовлена из алю м иния и используется при д ези н ­
фекции держ ателя капилляров R1 EZ-Grip®. На подставку для держ ателя капилляров м ож но 
установить до 3 держ ателей капилляров RI EZ-Grip*.

*

Рисунок 9. П одставка д л я  д ер ж ате л я  кап и лляр ов

ПРИНЦИП РАБОТЫ

Капилляры  RI EZи cп o л ьзyю т для денудации ооцитов, т. е. удаления кум улю са ооцита перед 
процедурам и ИКСИ и экстракорпорального оплодотворения (ЭКО), а такж е для работы с
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гам етам и, эм брионам и и клеткам и биопсии (полоциты , бластом еры  и троф эктодерм а) во 
время ВРТ.

Д енудация ооцитов проводится при подготовке к процедуре ИКСИ для обеспечения види­
мости и доступности ооцита во время инъекции сперм атозоида, а такж е после проце­
дуры ЭКО, для обеспечения возм ож ности визуальной оценки количества пронуклеусов. 
Техника денудации тр ебует о т пользователя м ногократной аспирации и проталкивания о о ­
цита через наконечник капилляра RI EZ с постепенно ум еньш аю щ им ся внутренним  д и ам ет­
ром наконечника капилляра RI EZ (типоразм ером ) для удаления внеш них слоев кум улю сов 
и клеток лучистого венца. О бы чно для этого использую тся капилляры  двух типоразм еров. 
Выбор типоразм ера зависит о т разм ера ооцита, а такж е о т предпочтений и опы та пользо­
вателя.
Капилляры  RI EZ такж е прим еняю тся для перем ещ ения ооцитов и эм брионов из одной 
культуральной посуды в д р у гу ю - объект, находящ ийся в одной ём кости, аспи рирую т вм е­
сте с небольш им  количеством  среды  в наконечник капилляра RI EZ, а затем  вы талкиваю т 
в другую  ем кость. Чтобы снизить вероятность м еханического повреж дения гам ет и эм бри­
онов, для работы использую т наконечники соответствую щ их типоразм еров: внутренний 
диам етр наконечника долж ен бы ть больш е диам етра объекта, с которы м  предстоит рабо­

тать.
Подробнее о вы боре типоразм ера капилляра RI EZ см. раздел «Способ прим енения». 

К апи лляр RI EZ-Squeeze®
Пользователь устанавливает капилляр RI EZ-Squeeze® в подходящ ий держ атель капилляров 
и надавливает на груш у пальцем , создавая разряж ение и давление, тем  сам ы м  втягивая и 
выталкивая среду и образец в наконечник капилляра RI EZ-Squeeze® или из него.

К ап и лляр  RI EZ-Tip®
Пользователь устанавливает капилляр RI EZ-Tip® в держ атель капилляров RI EZ-GrIp® либо 
в иное подходящ ее рабочее устройство, и с пом ощ ью  изм енения давления втягивает и вы­
талки вает среду и образец в наконечник капилляра RI EZ-Tip® или из него.

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

К ап и лляр  RI EZ-Squeeze®

П арам етр Тр еб ован и е

Общ ая длина капилляра, мм 105
Д лина наконечника, мм 90
М асса (+10%), г 0,31
Внеш ний диам етр наконечника (в месте 
присоединения с силиконовой груше), 
мм

1,5

Внутренний диам етр дистального конца 
наконечника (±10 мкм), мкм

131 м км  - 1 3 1  
135 м км  - 1 3 5  
145 мкм - 1 4 5
155 м км  - 1 5 5  
170 м км  - 1 7 0
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П арам етр Тр еб ован и е

200 м км  -  200 
290 м км  -  290 
600 м км  -  600

Внеш ний диам етр дистального конца 131 м км  - 1 9 7
наконечника (±0,05 м км ), мкм 135 мкм -  203 

145 м к м - 2 1 8  
155 мкм -  233 
170 мкм -  255 
200 мкм - 3 0 0  
290 мкм - 4 3 5  
600 м к м - 9 0 0

Цветовая кодировка упаковки 131 мкм -с и н и й  
135 мкм -  ж елтый 
145 мкм -  белый 
155 м км  -  зеленый 
170 м км  -  красный 
200 м км  -  оранж евы й 
290 мкм -ч е р н ы й  
600 м км  -  коричневы й

О бъем ная вм естим ость наконечника 131 м к м -5 5 ,6 3
(±10 мкл), мкл 135 мкм - 5 6  

145 мкм - 5 6  
155 м км  -  56

• 170 м км  -5 6
200 мкм -  56 
290 мкм - 5 7  
600 м к м -6 0 ,6 0

Ш ирина силиконовой груши, мм 4
Прочность соединения наконечника и Соединение наконечника и силиконовой
груши груши не долж но разруш аться под действием  

силы 8 Н.
Характер и сти ки  уп ако вки

Размеры упаковки Индивидуальная 33x165^5
(±10%), мм упаковка (1 отры ­

ваемы й блистер)
Потребительская
упаковка

260x172x20

О тслаивание индивидуальной упаковки Отслаивание клеевого слоя блистера при от­
крывании упаковки долж но бы ть непреры в­
ным и однородны м , без расслоения или раз­
рыва м атериала.

Внеш ний вид клеевого слоя Структура клеевого слоя долж на бы ть непре­
ры вной, без пропусков и разрывов.

Прочность на о тсл аи в а н и е , Н ^ 1 ,5

Ш ирина клеевого слоя блистера, мм 3
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П арам етр Тр еб ован и е

Поверхностная плотность материала 
Tyvek (крышка блистера), г/м^

86

Прочность на растяж ение материала 
Tyvek

193 Н/25,4 мм в направлении обработки 
208 Н/25,4 мм в поперечном  направлении

Толщ ина основания блистера, мм 0,185
Общ ий вес 
упаковки (с изде­
лием ) (±10% ), г

Индивидуальная 
упаковка (1 отры ­
ваемы й блистер)

12

Потребительская
упаковка

87,4

П ред ельно д о п усти м о е отклон ен и е  ±5% , если не указан о  иное 

К апи лляр RI EZ-Tip®

П арам етр Тр еб ован и е

Общ ая длина капилляра, мм 90
Д лина наконечника, мм 75 мкм - 90

125 мкм - 1 0 0
135 мкм - 9 0
145 мкм - 9 0
155 мкм - 9 0
170 мкм - 9 0
200 мкм - 1 0 5
250 мкм - 1 0 5
290 мкм - 1 0 5
600 мкм - 1 0 0

М асса (±10%), г 0,04
Внеш ний диам етр наконечника (в наибо- 0,9
лее ш ирокой части), мм
Внутренний диам етр дистального конца 75 мкм - 75
наконечника (±10 мкм), мкм 125 мкм - 1 2 5

135 мкм - 1 3 5
145 м^<м - 1 4 5
155 мкм - 1 5 5
170 мкм - 1 7 0
200 мкм - 2 0 0
250 мкм - 2 5 0
290 мкм - 2 9 0
600 мкм - 6 0 0
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Параметр Требование

Внеш ний диам етр дистального конца 75 мкм - 1 1 3
наконечника (±0,05 мкм), мкм 125 мкм - 1 8 8  

135 м к м - 2 0 3  
145 мкм -  218 
155 мкм -  233 
170 м км  -  255 
200 м км  -  300 
250 м км  -  375 
290 мкм -  435 
600 мкм - 9 0 0

Ц ветовая кодировка упаковки 75 мкм  -  ф иолетовы й 
125 мкм -  синий 
135 мкм -  ж елты й 
145 м км  -  белый 
155 м к м -з е л е н ы й  
170 м км  -  красный 
200 мкм -  оранж евы й 
250 мкм -  голубой 
290 мкм -ч е р н ы й  
600 мкм -  коричневы й

О бъем ная вм естим ость наконечника (±5 75 м км  -  15,90
мкл), мкл 125 м км  - 1 8 ,5 0  

135 м км  - 1 8 ,5 4  
145 м км  - 1 8 ,6 0
155 м км  - 1 8 ,6 5  
170 мкм - 1 8 ,7 4  
200 м км  - 1 9  
250 мкм -1 9 ,3 6  
290 мкм -  20 
600 мкм -  25,4

Прочность трубки капилляра Трубка капилляра при растяж ении не 
долж но разруш аться под действием  силы 
20 Н.

Характеристики у|^аковки
Блистерная упаковка

Размеры упаковки Индивидуальная 33x165x5
(±10%), мм упаковка (1 отры ­

ваемы й блистер)
Потребительская
упаковка

260x172x20

Отслаивание индивидуальной упаковки Отслаивание клеевого слоя блистера при от­
крывании упаковки долж но бы ть непреры в­
ным и однородны м , без расслоения или раз­
рыва м атериала.

Внешний вид клеевого слоя Структура клеевого слоя долж на бы ть не­
преры вной, без пропусков и разры вов.
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П арам етр Тр еб ован и е

Прочность на отслаивание, Н > 1,5

Ш ирина клеевого слоя блистера, мм 3
Поверхностная плотность материала 
Tyvek (кры ш ка блистера), г/м^

86

Прочность на растяж ение материала 
Tyvek

193 Н/25,4 мм в направлении обработки 
208 Н/25,4 мм в поперечном  направлении

Толщ ина м атериала основания блистера, 
мм

0,185

Общ ий вес 
упаковки (с изде­
лием ) (±10%), г

Индивидуальная 
упаковка (1 отры ­
ваемый блистер)

1;9

Потребительская
упаковка

81

У п ако вка  во ф лако н

Размеры упаковки
(±10%), мм

Ф лакон (с откид ­
ной крыш кой)

165x31x5

Герм етичны й м е­
дицинский пакет

224x75

Пакет с зип-застеж - 
кой

155x251

Потребительская
упаковка

1 флакон в потребительской упаковке -  
250x78x25
5 ф лаконов в потребительской упаковке -  
260x172x20

Ш ирина сварного шва герм етичного м е­
дицинского пакета

Тип уплотнения: ребристы е уплотнения 10 
мм + 1 мм

Прочность на растяж ение м атериалов 
герм етичного м едицинского пакета,
Н/мм2

Пленка: 45 (продольное направление) и 47 
(поперечное направление)
Бум ага: 110 (продольное направление) и 55 
(поперечное направление)

Прочность сварного шва герм етичного 
м едицинского пакета

М иним альная прочность уплотнения (Н/15 
мм ); - 2,0 Н

Поверхностная плотность бумаги герм е­
ти чного м едицинского пакета, г/м^

60

Толщ ина пленки герм етичного м едицин­
ского пакета, мкм

765

Общ ий вес 
упаковки (с изде­
лием ) (±10%), г

Флакон (с откид ­
ной кры ш кой)

14

Флакон в герм е­
тичном  м едицин­
ском пакете

16

Упакованное из­
делие в пакете с 
зип-застеж кой

83
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П арам етр Тр еб ован и е

Потребительская 
упаковка с изде­
лием

1 флакон с изделием  в потребительской 
у п а к о в к е - 4 8 ,4
5 ф лаконов с изделием  в потребительской 
упаковке - 1 2 3

п р е д е л ь н о  д о п усти м о е отклон ен и е  ±5%, если не указан о  иное

"

П ри над леж н ости

Д ер ж ате л ь  кап и л л яр ов RI EZ-G rip® без ручки

П арам етр Тр еб ован и е

Общ ая длина держ ателя, мм 135
М асса держ ателя, г 40
Д иам етр держ ателя, мм 18
Внеш ний диам етр цилиндра, мм 0,9-0,95
Внутренний диам етр цилиндра, мм 0,55-0,6
Д лина порш ня, мм 19
Разм ер упаковки (±10%), мм 165x116x35
Общ ий вес упаковки (с изделием ) 
(±10%), г

175

П р ед ельн о  д о п усти м о е отклон ен и е  ±5% , если не указан о  иное

Д ер ж ате л ь  кап и л л яр ов RI EZ-G rip® с ручкой

П арам етр Тр еб ован и е

Общ ая длина держ ателя, мм 135
М асса держ ателя, г 41
Д иам етр держ ателя, мм 53
Внеш ний диам етр цилиндра, мм 0,9-0,95
Внутренний диам етр цилиндра, мм 0,55-0,6
Д лина порш ня, мм 19
Д лина ручки, мм 53
Угол изгиба ручки, 55
Толщ ина ручки, мм 1
Разм ер упаковки (±10% ), мм 165x116x35
Общ ий вес упаковки (с изделием )
(±10% ), г

184

П ред ельно д о п усти м о е отклон ен и е  ±S%, если не ука зан о  иное

Набор зап а сн ы х частей д ля д ер ж ател я кап и л л яр ов RI EZ-G rip®

П арам етр Тр еб ован и е

П роклад ки  см ен н ы е

Габаритны е разм еры 
(диам етр х толщ ина), мм

Прокладка 1: 5,3x2 
Прокладка 2: 5x2 
Прокладка 3: 6x2
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П арам етр Тр еб ован и е

М асса, г
Прокладка 1: 0,055 
Прокладка 2: 0,051 
Прокладка 3: 0,07

Клю ч ш ести гр ан н ы й  2,5 м м
Форма Г-образная
Разм ер ш естигранника, мм 2,5
Д лина плеч ключа, мм 14x42

П орш ень см енны й
Д лина порш ня, мм 90
Д иам етр порш ня, мм 0,5
М асса, г 0,08
Разм еры, мм 90x0,5

П ред ельно д о п усти м о е отклон ен и е  ±S%, если не указан о  иное 

П одставка д ля д ер ж ате л я  кап и лляр ов

П арам етр Тр еб ован и е

Габаритны е разм еры , мм 90x16
М асса, г 150

П р ед ельн о  д о п усти м о е отклон ен и е  ±5% , если не указан о  иное

МАТЕРИАЛЫ, ИЗ КОТОРЫХ ИЗГОТОВЛЕНО МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕ  ̂
ЛИЕ____________________________ _̂_________________________________________________________

К ап и лляр  RI EZ-Squeeze®

К ом по н ен т М атер и ал/М ар ка П о ставщ и к/п р о и зво д и те л ь
м атери ла

Наконечник Поликарбонат USP VI Trinseo Cal­
ibre 201-6

Dow

Груша Силикон м едицинского назна­
чения м арки LR3003/60 А/В

W acker Elastosll

К апи лляр RI EZ-Tip®

К ом по н ен т М атер и ал/М ар ка
П о ставщ и к/п р о и зво д и те л ь

м атерила

Наконечник Поликарбонат марки USP VI 
Calibre 201-6

Dow

М атериалы  уп ако вки  кап и л л яр ов RI EZ 

К апи лляр RI EZ-Squeeze®
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Компонент М атериал/Марка
Поставщик/произво- 

дитель материла

Индивидуальная
упаковка

Блистерны й
лоток

П ентапласт Пентам ед 
n a ir iV lD -E G O O R O l- 
51G 8850-100 0-ZZZ

Klockner

Крышка
блистерного
лотка

Tyvek марки 1073В Dupont

Потребительская упаковка Картон 590um  (472 г/м2) G eneric M aterial

Капилляр Rl EZ-Tip®

Компонент Материал/Марка
Поставщик/произво- 

дитель материла

Индивидуальная
упаковка

Блистерны й ло­
ток

П ентапласт Пентам ед 
ПЭТГ M D-EG 00RO 1- 
51G 8850-100 0-ZZZ

Klockner

Крыш ка блистер­
ного лотка

Tyvek марки 1073В Dupont

Флакон М едицинское стекло Labco Lim ited

Откидная крыш ка флакона Tyvek марки 1073В Dupont

Герм етичны й м едицинский пакет
Бумага 60г/м^ 770 мм 
Полиэтилен PE38PUN 765 
мм

W estfield M edical

Пакет с зип-застеж кой Полиэтилен Carters Packaging Ltd

Потребительская упаковка Картон 590um  {472 г/м2) G eneric M aterial

Держатель капилляров Rl EZ-Grip® без ручки

Компонент Материал/Марка
Поставщик/производитель

материла

Цилиндр Алю м иний 6082Т6 ^ G eneric M aterial
Порш ень Титан 5-й степени Advent Research
Кнопка поршня Алю м иний 6082Т6 G eneric M aterial

Держатель капилляров RI EZ-Grip® с ручкой

Компонент Материал/Марка
Поставщик/производитель

материла

Цилиндр Алю м иний 6082Т6 G eneric M aterial
Порш ень Титан 5-й степени A dvent Research
Кнопка поршня Алю м иний 6082Т6 G eneric M aterial
Ручка Нержавеюш,ая сталь 304 G eneric M aterial
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ПЕРЕЧЕНЬ МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО 
ПРОИСХОЖДЕНИЯ____________________________________________________________________

Не содерж ит материалы  ж ивотного и (или) человеческого происхож дения.

ДАННЫЕ ГОСУДАРСТВЕННОГО РЕЕСТРА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

Не содерж ит лекарственны х препаратов и ф арм ацевтических субстанций.

СВЕДЕНИЯ О СОВМЕСТИМЫХ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЯХ
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№
пп

Н аи м енование
изделия

П р о и зво д и тел ь Реги стр ац и о н н ое  уд о сто ве ­
рение РФ  (при н ал и чи и )

1 Среда для культивирова­
ния с цитокином

«О РИ Д Ж И О а/с», Д а ­
ния

№ РЗН 2020/11498 о т 30 
июля 2020 г.

2 Среды культуральны е для 
ЭКО (экстракорпорального 
оплодотворения)

«О РИ ДЖ И О а/с», Д а­
ния

№ ФСЗ 2010/07695 о т 18 ав­
густа 2010 г.

3 Среды культуральны е для 
ЭКО

«О РИ Д Ж И О а/с», Д а­
ния

№ ФСЗ 2011/10904 от 31 ок­
тября 2011 г.

4 Среды для культивирова­
ния эм брионов

«О РИ Д Ж И О  а/с», Д а­
ния

№  РЗН 2020/11501 от 29 
июля 2020 г.

5 Среды питательны е специ­
альны е полуж идкие (или 
ж идкие) для эсктракорпо- 
рального оплодотворения 
(ЭКО) и добавки к средам

«КуперСёрдж икал, 
Инк.», СШ А

№ ФСЗ 2011/09811 о т 04 мая 
2016 г.

6 Носитель для витриф ика­
ции ВитриФ ит

«О РИ Д Ж И О  а/с», Д а­
ния

№ РЗН 2020/10275 от 18 мая 
2020 г.

7 Растворы  для витрифика­
ции ооцитов и эм брионов в 
наборе

«Китазато Корпо- 
рейш н», Япония

№ РЗН 2020/11484 от 27 мая 
2 0 2 1 г.

8 Наборы для зам ораж ива­
ния и разм ораж ивания о о ­
цитов и эм брионов с при- 
надж едностям и

«Китазато Корпо- 
рейшн», Япония

№ ФСЗ 2009/05731 о т 27 мая 
2021 г.

9 Растворы  для разм ораж и­
вания ооцитов и эм брио­
нов в наборе

«Китазато Корпо- 
рейш н», Япония

№ РЗН 2020/11264 о т 27 мая 
2021 г.

10 Среда культуральны е для 
ЭКО (IVF)

АО «Витролайф», 
Ш веция

№ ФСЗ 2008/01194 о т 22 
м арта 2019 г.

11 Набор для акуш ерства и ги­
некологии с принадлеж но­
стями

«Витролайф Сведен 
АБ», Ш веция

№ ФСЗ 2011/09409 от 22 
м арта 2011 г.

12 Среды культуральны е для 
ЭКО

"Уильям  А. Кук А в­
стралия, Птай., Лтд."

№  ФСЗ 2011/09730 о т 29 д е­
кабря 2015 г.

13 Среда культуральная для 
поддерж ания ж изнедея­
тельности клеток человека

"Ф удж ифильм  Ирвайн 
Сайнтифик, Инк"

№ ФСЗ 2010/06195 о т 11 
м арта 2020 г.

14 М икроинструм ент (pipette) 
для переноса образцов

«Витролайф Сведен 
АБ», Ш веция

№ ФСЗ 2010/06777 от 22 ян­
варя 2019 г.

Страница 18 из 42



КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ

Капилляры RI EZ<Squeeze®

В ком плект поставки входят капилляры RI EZ-Squeeze® соответствую щ его типоразм ера в ко­
личестве 20 шт. в одной потребительской упаковке с сопроводительной эксплуатационной 
докум ентацией.

Капилляры RI EZ-Tip®

Капилляры  RI EZ-Tip® поставляю тся в следую щ их вариантах поставки:
1) капилляры RI EZ-Tip® соответствую щ его типоразм ера в количестве 20 шт. в одной 

потребительской упаковке с сопроводительной эксплуатационной докум ентацией. 
Капилляры RI EZ-Tip® в указанном  ком плекте поставки поставляю тся в двух различ­
ных вариантах упаковки -  в индивидуальной блистерной упаковке или во флаконе 
(подробнее см. раздел «Упаковка»);

2) капилляры  RI EZ-Tip* соответствую щ его типоразм ера в количестве 100 шт. в одной 
потребительской упаковке с сопроводительной эксплуатационной докум ентацией.

Д ополнительно по заказу потребителя м огут быть поставлены  следую щ ие принадлеж ности 
к капиллярам  RI EZ-Tip®:

I. Д ерж атель капилляров, в составе:
1. Д ерж атель капилляров, в вариантах исполнения RI EZ-Grip® без ручки, RI EZ-GrIp® 

с ручкой -  1 шт.
2. Набор запасны х частей для держ ателя капилляров RI EZ-Grip® -  1 шт. (при необ­

ходим ости), в составе: ,

• Прокладки см е н н ы е - 3  шт.

• Ключ ш естигранны й 2,5 мм -  1 шт.

• Порш ень см енны й - 1  шт.
И. Набор запасны х частей для держ ателя капилляров RI EZ-Grip®, в составе:

• Прокладки см енны е -  3 шт.

• Ключ ш естигранны й 2,5 мм -  1 шт.

• Порш ень см енны й - 1  шт.

III. Подставка для держ ателя капилляров

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Общие меры предосторожности
Капилляры  RI EZ не предназначены  для биопсии полярного тельца ооцитов или клеток эмбри­
она.
Капилляры  RI EZ долж ны  использоваться специалистам и, прош едш им и обучение в области 
вспом огательны х репродуктивны х технологий.
При первом  использовании (перед началом клинического прим енения) ознаком ьтесь с ра­
ботой изделия, используя для этого простую  воду или среду, а такж е отбракованны е яйце­
клетки или эм брионы , после чего утилизируйте капилляр RI EZ.
Использовать только в перчатках.
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Только для одноразового использования. Повторное использование представляет высокий 
риск перекрестного м икробиологического загрязнения.
Изделие долж но оставаться в упаковке до тех пор, пока оно не будет подготовлено к ис­
пользованию , чтобы  сохранить стерильность и предотвратить м икробиологическое загряз­
нение.
Не используйте изделие, если упаковка повреж дена. Перед вскры тием  упаковки необхо­
д им о осм отреть упаковку на предм ет повреж дений.
Убедитесь, что срок годности капилляров RI EZ не истёк. После истечения срока годности 
изделия необходим о утилизировать.
Вскры вать упаковку непосредственно перед началом  использования.
Во избеж ание контам инации утилизируйте использованны е изделия после заверш ения 
процедуры .

К апи лляр ы  RI EZ-Tip®
Капилляр RI EZ-Tip® следует использовать только с рабочим  устройством , подходящ им  для 
прим енения с наконечником  капилляра 0,9 мм, наприм ер, с держ ателем  капилляров RI EZ-
Grip®.

Только для флакона с капиллярам и RI EZ-Tip®:
Герм етичны й м едицинский пакет обеспечи вает стерильны й барьер для капилляров RI EZ- 
Tip®. Герм етичны й м едицинский пакет следует откры вать только тогда, когда Вы готовы 
использовать капилляры  RI EZ-Tip®.
Чтобы свести к м иним ум у воздействие потенциальны х загрязнителей на остаю щ иеся во 
флаконе капилляры RI EZ-Tip®, реком ендуется откры вать флакон в кам ере с лам инарны м  
потоком  воздуха и закры вать кры ш ку после каж дого использования. Н еиспользованны е 
капилляры  RI EZ-Tip® из флакона след ует утилизировать после каж дой процедуры .

<1

Д ер ж ате л ь  кап и л л яр ов RI EZ-Grip®
Д ерж атель капилляров RI EZ-Grip® необходим о очищ ать и/или дезинф ицировать перед 
каж ды м  прим енением , а такж е в случае загрязнения (подробнее см. раздел «Стерилиза­
ция, очистка, дезинф екция»).

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ

О бщ ие реко м ен д ац и и  по пр и м ен ен и ю  кап и л л яр ов RI EZ
После извлечения капилляра RI EZ из его индивидуальной упаковки, рассм отрите наконеч­
ник изделия под м икроскопом  и убедитесь, что он чисты й. Поверните наконечник на 9 0 ’ и 
снова убедитесь в отсутствии загрязнений на наконечнике капилляра. В случае обнаруж е­
ния загрязнений капилляр след ует утилизировать.
Выбирая типоразм ер (внутренний диам етр наконечника) капилляра RI EZ, ориентируйтесь 
на разм еры биологических образцов, с которы м и предстоит работать -  это позволит избе­
ж ать повреж дения данны х образцов. Чтобы убедиться, что типоразм ер капилляра соответ­
ствует рабочей задаче, поднесите наконечник капилляра к образцу и сравните их диам етры  
-  внутренний диам етр наконечника капилляра долж ен соответствовать разм еру образца. 
Чтобы избеж ать образования в среде пузырьков, перед погруж ением  наконечника капил­
ляра RI EZ в среду, надавите на груш у (для капилляров RI EZ-Squeeze®) или на кнопку 
поршня держ ателя капилляров RI EZ-Grip® (для капилляров RI EZ-Tip®).
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Пром ойте капилляр средой: погрузите наконечник капилляра в средУ; надавите на груш у 
(для капилляров RI EZ-Squeeze®) или на кнопку порш ня держ ателя капилляров RI EZ-Grip* 
(для капилляров RI EZ-TIp®), затем  м едленно ослабьте наж атие, чтобы  всосать среду в нако­
нечник капилляра. Снова наж м ите на груш у или на кнопку порш ня держ ателя, чтобы  вы да­
вить среду. Повторите данны е действия несколько раз, чтобы  заверш ить процесс про­
мывки.

К ап и л л яр ы  Ri EZ-Squeeze®
Подготовка
О торвите один блистер с капилляром  RI EZ-Squeeze®.
Наполовину раскройте блистерную  упаковку, начиная с ш ирокого конца (рисунок 10). 
О тогните блистерную  упаковку, чтобы  вы свободить груш у капилляра RI EZ-Squeeze®, и из­
влеките изделие за грушу.

Вставьте силиконовую  груш у капи-лляра RI EZ-Squeeze® в подходящ ее рабочее устройство 
(держ атель капилляров) в соответствии с инструкциям и пользователя для этого устройства 
(рисунок 11).

Капилляр RI EZ-squeeze

Ри суно к 11. Устан о вка  капи лляра RI EZ-Squeeze® в д е р ж а те л ь  кап и л л яр ов
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Использование капилляров RI EZ-Squeeze*
/|ля переноса
1. Надавите пальцем  на откры ты й участок груши в прорези держ ателя капилляров и по* 

грузите наконечник капилляра R1 EZ-Squeeze® в среду. При работе с м асляны м  слоем, 
при прохож дении через него, важно создать полож ительное давление.

2. Как только образец будет лоцирован, м едленно ослабьте д авление на груш у, чтобы  
всосать образец (со средой) в капилляр RI EZ-Squeeze®.

3. На этом  этапе образец м ож но переносить.
4. Для извлечения образца из наконечника капилляра Ri EZ-Squeeze®, снова наж м ите на 

откры ты й участок груши, как на этапе 1.

Д л я  денудации
1. Для денудации перенесите образец в среду с ф ерм ентны м  ком понентом , гиалурони- 

дазой, которы й способствует процессу денудации.
2. Для денудации образца повторите описанны е выше этапы 2 и 4 достаточное количе­

ство раз.
3. Всегда используйте видим ы й уровень среды в капилляре RI EZ-Squeeze®.

Капилляры RI EZ-Tip®
Подготовка

Капилляры  R I EZ~Tip^, упакованны е в индивидуальную  блист ерную  упаковку
О торвите один блистер с капилляром  RI EZ-Tip®.
Наполовину раскройте блистерную  упаковку, начиная с ш ирокого конца (рисунок 12). 
Отогните блистерную  упаковку и извлеките капилляр RI EZ-Tip®.
Установите капилляр R1 EZ-Tip® в держ атель капилляров R1 EZ-Grip®, следуя инструкции по 
установке капилляра RI EZ-Tip® (см. ниже), либо в иное подходящ ее рабочее устройство в 
соответствии с инструкциям и пользователя для этого устройства.

«I

Капилляры  R I EZ-Tip^, упакованны е во ф лакон
Извлеките флакон с капиллярам и R1 EZ-Tip* из герм етичного м едицинского пакета. О т­
кройте крыш ку флакона.
Д ерж а флакон за основание, наклоните его под углом  кры ш кой вниз и слегка потрясите из 
стороны  в сторону или постучите по его основанию , чтобы  д остать капилляр RI EZ-Tip® (ри­
сунок 13).
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Установите капилляр RI EZ-Tip® в держ атель капилляров RI EZ*Grip®, следуя инструкции по 
установке капилляра RI EZ-TIp® (см. ниже), либо в иное подходящ ее рабочее устройство -  в 
соответствии с инструкциям и пользователя для этого устройства.

<1 Использование капилляров RI EZ-Tip®
Ц п я  переноса
1. Н аж м ите на кнопку порш ня держ ателя капилляров RI EZ-Grip® (иного подходящ его ра­

бочего устройства) и погрузите наконечник капилляра RI EZ-Tip® в среду. При работе с 
м асляны м  слоем , при прохож дении через него, важ но создать полож ительное д авле­
ние.

2. Как только образец будет лоцирован, м едленно отпустите кнопку порш ня, чтобы  всо­
сать образец (со средой) в капилляр RI EZ-Tip®.

3. На этом  этапе образец можно^переносить.
4. Для извлечения образца из наконечника капилляра RI EZ-Tip®, снова наж м ите на пор­

шень, как на этапе 1.

Д л я  денудации
1. Для денудации перенесите образец в среду с ф ерм ентны м  ком понентом , гиалурони- 

дазой, который способствует процессу денудации.
2. Для денудации образца повторите описанны е выш е этапы 2 и 4 достаточное количе­

ство раз.
3. Всегда используйте видим ы й уровень среды в (капилляре RI EZ-Tip*.

Держатель капилляров RI EZ-Grip®
Перед каж ды м  прим енением , а такж е в случае загрязнения, изделие необходим о очистить 
и/или продезинф ицировать (подробнее см. раздел «Стерилизация, очистка, д ези нф ек­
ция»).

Установка капилляра RI EZ-Tip®
Для установки капилляра RI EZ-Tip* убедитесь, что цанга д ерж ателя закручена до упора. 
Закрутить цангу дополнительно, после того, како н а дош ла до упора, невозм ож но. Наж мите 
на кнопку порш ня так, чтобы  вы двинулась часть порш ня, достаточно длинная для того  
чтобы  надеть капилляр R1 EZ-Tip*. Н аденьте основание капилляра RI EZ-Tip® на порш ень и 
продвигайте капилляр вглубь цанги до тех пор, пока не почувствуете сопротивление про­
кладок. Преодолевая небольш ое сопротивление, продвигайте капилляр RI EZ-Tip* до
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упора. После достиж ения упора дальнейш ее продвиж ение капилляра RI EZ-Tip* стан ет не­
возм ожны м .

4

Использование
Надавите на кнопку порш ня больш им  пальцем  так, чтобы  необходим ы й объём  ж идкости 
м ог быть аспирирован в капилляр R1 EZ-Tip*.
Следите, чтобы в ходе наж атия кнопка порш ня не коснулась чёрной муфты (рисунок 15), 
иначе активируется функция выхода из капилляра R! EZ-TIp* полного объём а среды . Это 
м ож ет ослож нить дальнейш ую  работу.
Не ослабляя давление больш ого пальца на конку порш ня, погрузите наконечник капилляра
R1 EZ-Tip® в среду.
М едленно ослабляя давление на кнопку порш ня, аспирируйте в капилляр RI EZ-Tip® необ­
ходим ое количество среды и вы бранны е образцы.
Чтобы вы пустить образец из капилляра RI EZ-Tip®, надавите на кнопку порш ня и выпустите 
среду или воспользуйтесь функцией «вы хода полного объём а среды » (см. далее).

Поршень

Снятие капилляра RI EZ-Tip®
Если в капилляре R1 EZ-Tip® ещё осталась среда, м ож но воспользоваться функцией «Выпуск 
всего объёма среды » (см. ниже).
Перед тем , как снять капилляр RI EZ-Tip®, убедитесь, что в нём не осталось образцов. 
Надавите больш им  пальцем  на кнопку порш ня так, чтобы  порш ень выдвинулся наруж у на 
длину не м енее 10 мм.
Заж м ите капилляр RI EZ-Tip® м еж ду пальцам и и осторож но вытяните его из цанги.
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Чёрная муфта

4 1

Выпуск всего объёма среды
Д ерж атель капилляров RI EZ-Grip® сверх установленного объём а вм ещ ает в себя д ополни ­
тельны е 1,4 мкл ж идкости.
Чтобы полностью  вы пустить всю оставш ую ся среду из капилляра RI EZ-Tip®, надавите боль­
шим пальцем  на кнопку порш ня до предела, как это показано на рисунке 16, затем  отпу­
стите давление.
Наж атие на чёрную  м уфту приводит к выходу из капилляра RI EZ-TIp® полного объёма 
среды. При использовании держ ателя капилляров RI EZ-Grip®, в случае, если не требуется 
вы пустить из капилляра R1 EZ-Tip® весь объём  ж идкости полностью , след ует избегать надав­
ливания на чёрную  муфту.

Регулировка объёма
М аксим альны й объём  среды , который м ож ет б ы т1; аспирирован держ ателем  капилляров 
RI EZ-Grip®, составляет 3 мкл.
Чтобы ум еньш ить объём  аспирируем ой ж идкости, вращ айте кнопку порш ня по часовой 
стрелке, чтобы  увеличить объём  аспирируем ой ж идкости, вращ айте кнопку порш ня против 
часовой стрелки {рисунок 18).
На порш ень нанесена ш кала объём а. На ней подписаны  значения 1, 2 и 3 мкл. Д еления 
соответствую т 0,2 мкл.
Чтобы установить м аксим альны й объём  аспирируем ой ж идкости, вращ айте кнопку порш ня 
против часовой стрелки до упора.
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Кнопка поршня

Регулирока объёма

Рисунок 18.

4

Ш кала д иам етров капилляров RI EZ-Tip*
На цанге держ ателя имеется индикатор диам етра капилляра RI EZ-Tip*, значения на нём 
устанавливаю тся вручную  (рисунок 19). По своем у усм отрению  пользователь м ож ет ис­
пользовать индикатор для напом инания о том , капилляр какого диам етра установлен в 
настоящ ий м ом ент, или же не вы ставлять никакого значения.

Значение диаметра

« I

600
290
250
200
170
155
145
135
125
75

Цанга Шкала установки диаметров

Рисунок 19>
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Использование ручки (Com fort Rest)

ё

Рисунок 20. Использование ручки (Comfort Rest)

4
Зам ена ком плектую щ их держ ателя капилляров RI EZ-Grip*'
В случае необходим ости зам ены  ком плектую щ их держ ателя капилляров RI EZ-G rip®, сле­
д ует использовать набор запасны х частей для д ерж ателя капилляров RI EZ-Grip® {про­
кладки см енны е, порш ень см енны й).

Зам ена прокладок
Сним ите с держ ателя капилляр RI EZ-Tip® и открутите цангу. Удалите и утилизируйте стары е 
прокладки: сним ите их с порш ня, или, если они остались в цанге, удалите их из цанги. Для 
этого м ож но использовать тупой конец использованного капилляра RI EZ-TIp®.
Н аденьте на порш ень новые прокладки, строго придерж иваясь следую щ ей последователь­
ности:

1) белая резиновая прокладка с сам ы м  м аленьким  отверстием  (протолкните порш ень 
сквозь это отверстие);

2) пластиковая полупрозрачная прокладка с двум я отм еткам и -  сориентируйте про­
кладку так, чтобы  отм етки находились на противополож ной о т держ ателя стороне;

3) прозрачная прокладка с сам ы м  больш им  отверстием .
В случае, если порядок располож ения, ориентация или количество прокладок будут отли­
чаться от описанного, держ атель капилляров RI EZ-Grip® ф ункционировать не будет.
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Чтобы убедиться, что устройство работает корректно, обратитесь к разделу «Проверка ра­
боты».

Рисунок 21. См ена п р о клад ок

4

«I

Заляена порш ня
О тсоедините капилляр RI EZ-Tip® о т держ ателя капилляров. О ткрутите цангу. Сним ите с 
порш ня три см енны е прокладки. Вращ айте утолщ ённое основание держ ателя капилляров 
против часовой стрелки, пока оно не отсоединится от корпуса изделия.
Д алее вращ айте против часовой стрелки упор для пальца, пока корпус держ ателя не осво­
бодится полностью . Сним ите корпус держ ателя с поршня.
Используя ключ ш естигранны й 2,5 мм (входит в ком плект поставки набора запасны х частей 
для держ ателя капилляров RI EZ-Grip®), осторож но отвинтите два крепёж ны й винта так, 
чтобы  появилась возм ож ность освободить порш ень. Вы тащ ите порш ень.
Вставьте новый сменный порш ень в соответствую щ ее небольш ое отверстие в держ ателе и 
осторож но продвиньте его вглубь так, чтобы он вы давался вперёд м иним ум  на 60 мм. 
Завинтите два ф иксирую щ их болта, прочно заф иксируйте ими новый порш ень.
Д алее осторож но наденьте на порш ень коричневую  м уфту с пруж иной и ввинтите её в кор­
пус держ ателя, вращая упор для пальца по часовой стрелке.
Вращ айте упор для пальца по часовой стрелке до тех пор, пока свободны й конец поршня 
не будет вы ступать из корпуса м иним ум  на 10 мм -  это свидетельство того, что порш ень 
установлен ровно.
Прикрутите утолщ ённое основание держ ателя обратно, вращ ая его по часовой стрелке. 
Вращ айте упор для пальца против часовой стрелки до тех пор, пока не установите м акси­
м альное значение объёма аспирируем ой ж идкости -  3 мкл.
Н аденьте три см енны е прокладки. ^
Проверьте, насколько плавно работает держ атель капилляров RI EZ-G rip® и при необходи­
мости повторите преды дущ ие шаги.
При необходим ости, проведите очистку и/или дезинф екцию  изделия (подробнее см. раз­
дел «Стерилизация, очистка, дезинф екция»).
При необходим ости, проверьте, насколько корректно работает изделие (подробнее см. 
раздел «Проверка корректности работы »)
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Шаг1

Шаг2

М е х а н и з м

4 Ри суно к 22. Зам ена порш ня

Проверка корректности работы
После зам ены  прокладок или порш ня, убедитесь, что держ атель капилляров RI EZ-Grip* ра­
ботает корректно. Для этого наж м ите на кнопку порш ня до упора, а затем  отпустите её. 
Убедитесь, что кнопка порш ня вернулась в исходное полож ение.
Вращ айте кнопку порш ня до тех пор, пока не установите м иним альное значение аспириру- 

ем ого объём а ж идкости. Затем  снова вращ айте кнопку порш ня, чтобы  вернуться к исход­
ном у значению . Убедитесь, что порш ень вращ ается плавно и без помех.
Н аденьте капилляр RI EZ-Tip® на держ атель капилляров RI EZ-Grip* и, удерж ивая капилляр 
RI EZ-Tip®, подвесьте держ атель капилляров RI EZ-Grip® над неиспользуем ой рабочей по­
верхностью  на 15 секунд. Убедитесь, что капилляр RI EZ-Tip® надеж но закреплен в д ерж а­
теле капилляров RI EZ-Grip®.
Наденьте капилляр RI EZ-Tip® и следуйте пункту «И спользование» (см. выш е). Убедитесь, 
что ж идкость норм ально аспирируется в капилляр RI EZ-Tip® и вы ходит из него.
Если Вы обнаруж или сбои в работе держ ателя капилляров RI EZ-Grip® по каком у-то из пе­
речисленны х выш е пунктов, это означает, что рем онт/обслуж ивание изделия были прове­
дены  некорректно, или держ атель капилляров RI EZ-Grip® не полностью  сухой.

Возм ож ны е проблем ы  и способы  их устранения

В озм о ж н ая причина Д ей стви я П одраздел

Капилляр не фиксируется на R1 EZ-G rip®

Выбран несовм естим ы й тип 
капилляров

Используйте пластиковы е ка­
пилляры с внеш ним  диам етром  
основания 0,9 мм

Прокладки установлены  не­
корректно

Следуйте инструкции
Зам ена прокладок

Кнопка порш ня не нажата Следуйте инструкции
Снятие капилляра RI 
EZ-Tip®
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Возможная причина Действия Подраздел

Порш ень повреждён Зам ените порш ень Зам ена порш ня
Капилляр повреж дён Зам ените капилляр

Ж идкость не аспирируется в капилляр/не выходит из него
Капилляр надет некор­
ректно

Следуйте инструкции
Установка капилляра К1 
EZ-Tip®

Капилляр повреж дён Зам ените капилляр
Установка капилляра RI 
EZ-Tip®

Прокладки повреж дены Зам ените прокладки Зам ена прокладок
Порш ень повреждён Зам ените порш ень Зам ена поршня
Порш ень недостаточно 
прочно зафиксирован

Заф иксируйте порш ень Зам ена поршня

Объём  аспирируем ой ж ид ­
кости установлен на 0

Установите объём  аспи рируе­
мой ж идкости в диапазоне 1-3 
мкл

Регулировка объёма

Цанга закручена недоста­
точно плотно

Закрутите цангу
Снятие капилляра RI EZ- 
Tip®

Невозможно отрегулировать объём аспирируемо \ жидкости
Регулятор объём а установ­
лен в крайнее полож ение

Следуйте инструкции Регулировка объёма

Некорректное обслуж ива­
ние

Следуйте инструкции
Проверка корректно­
сти работы

Д ерж атель капилляров по­
вреждён

О братитесь к уполном оченном у 
представителю  производителя

Невозможно нажать кнопку поршня

Кнопка порш ня завинчена в 
крайнее полож ение

Установите объём  аспирируе­
мой ж идкости в диапазоне 1-3 
мкл

Регулировка объём а

Порш ень повреждён Зам ените порш ень Замена порш ня
Прокладки повреж дены Зам ените прокладки Зам ена прокладок

Порш ень недостаточно 
прочно зафиксирован

Зафиксируйте порш ень Зам ена поршня

Капилляр надет некор­
ректно

Следуйте инструкции
ч

Установка капилляра RI 
EZ-Tip®

СТЕРИЛИЗАЦИЯ, ОЧИСТКА, ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Капилляры RI EZ
Капилляры  R1 EZ поставляю тся конечном у пользователю  стерильны м и, с использованием  
подтверж денного м етода, обеспечиваю щ его гарантированны й уровень стерильности (SAL) 
10'^ Способ стерилизации радиационны й с облучателем  на основе радионуклидов Ко­
бальт 60 (^С о).
Только для одноразового использования. Не использовать повторно, не подвергать по­
вторной обработке и не стерилизовать повторно.
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Держатель капилляров RI EZ-Grip*
Д ерж атель капилляров RI EZ-GrIp* -  это устройство м ногоразового использования, которое
поставляется в нестерильном  виде и очищ ается и д езинф ицируется пользователем .
Инструкция по очистке держ ателя капилляров RI EZ-Grip*:
1. П одготовьте ем кость с рН -нейтральны м  чистящ им  средством  в соответствии со специ­

фикациям и производителя (20 мл/л).
2. Погрузите держ атель капилляров RI EZ-GrIp® в собранном  виде в ем кость (ультразвуко­

вой стерилизатор) с чистящ им  средством  и обработайте ультразвуком  в течение 20 м и­
нут.

3. Пром ойте устройство очищ енной водой, пока не исчезнут видим ы е следы чистящ его 
средства.

4. Проверьте наличие видим ы х загрязнений. Если они зам етны , повторите шаги очистки.
5. Д айте устройству полностью  вы сохнуть перед использованием .

Инструкция по дезинф екции держ ателя капилляров RI EZ-Grip*:
1. Пом естите держ атель капилляров R! EZ-GrIp® в собранном  виде в герм етичны й пакет на 

подставку для держ ателя капилляров в автоклав (ЗАПРЕЩ ЕН О  разм ещ ать изделие в гер­
м етичном  пакете непосредственно на дне автоклава) с тем пературой 135 **С и д авле­
нием 0,05 МПа в камере на 3 м инуты дезинф екции паром с предварительны м  вакуум и­
рованием  и 10-м инутны м  циклом  суш ки. Используйте пакеты в соответствии с инструк­
циями производителя. Не кладите пакеты в автоклаве д руг на друга.

2. Извлеките и дайте полностью  осты ть перед использованием  (м иним ум  30 м инут).
3. При необходим ости проверьте, насколько корректно работает изделие.

Д ерж атель капилляров RI Е2-6пр®у^олж ен вы держ ивать не м енее 12 циклов дезинф екции.

Набор запасных частей для держателя капилляров RI EZ-Grip®
Набор запасны х частей для держ ателя капилляров RI EZ-Grip® поставляется в нестерильном
виде. Не требуется очистка и/или дезинф екция.

Подставка для держателя капилляров
Подставка для держ ателя капилляров поставляется в нестерильном  виде. Не требуется
очистка и/или дезинф екция.

СРОК годности, ХРАНЕНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИ. СРОК СЛУЖБЫ

Капилляр RI EZ-Squeeze®
Срок годности (гарантированны й срок сохранения стерильности) капилляров RI EZ- 
Squeeze® составляет 5 (Пять) лет.

Капилляр RI EZ-Tip®
Срок годности (гарантированны й срок сохранения стерильности) капилляров RI EZ-Tip®, 
упакованны х в индивидуальную  блистерную  упаковку, составляет 5 (Пять) лет.
Срок годности (гарантированны й срок сохранения стерильности) капилляров RI EZ-Tip®, 
упакованны х во флакон, составляет 3 (Три) года.
Подробнее об упаковке капилляров RI EZ-Tip® см. раздел «Упаковка».
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Точная дата окончания срока годности капилляров RI EZ указана на упаковке. Не использо­
вать после окончания срока годности.

Д е р ж а те л ь  кап и л л яр ов RI EZ-Grip*
Срок служ бы держ ателя капилляров RI EZ-Grip® составляет 5 лет.
Д ерж атель капилляров RI EZ-Grip® необходим о очищ ать и/или д езинф ицировать перед 

каж ды м  прим енением , а такж е в случае загрязнения (подробнее см. раздел «Стерилиза­
ция, очистка, дезинф екция»). Д ерж атель капилляров R1 EZ-Grip® долж ен вы держ ивать не 
м енее 12 циклов дезинфекции.

Н абор зап асн ы х частей д л я  д ер ж ате л я  кап и л л яр ов RI EZ-Grip®
Запасны е части для держ ателя капилляров RI EZ-Grip® предназначены  для их установки в 
держ атель капилляров RI EZ-Grip® вскоре после получения. Срок эксплуатации зависит от 
использования, но не более 5 лет. О братитесь к подразделу «Возм ож ны е проблем ы  и спо­
собы их устранения» раздела «Способ прим енения», чтобы  понять, когда зам енять про­
кладки.

П одставка д ля д е р ж а те л я  кап и лляр ов
Срок служ бы подставки для держ ателя капилляров составляет 5 лет.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

Изделия тр анспорти рую т всеми видам и транспорта в крыты х тр анспортны х средствах в со­
ответствии с правилам и перевозки грузов, действую щ их на транспорте каж дого вида.
С м едицинским  изделием  стои т обращ аться с осторож ностью . Хранить в оригинальной упа­
ковке, в сухом , тем ном  прохладном  месте.
Во врем я транспортировки, хранения и эксплуатации необходим о придерж иваться след у­
ющ их режим ов:

Реж и м ы При тр ан спор ти р о вке При хр анен и и При эксп л уатац и и

Тем пература о т +10 до +30 “С о т +10 до +30 "С от +10 до +30 “С
Влаж ность, осо­
бые условия

от 20 до 80% о т 20 до 80% от 20 до 80%

УПАКОВКА

Индивидуальная упаковка
Каждый капилляр RI EZ упакован в индивидуальную  блистерную  упаковку, которая запеча­
ты вается крыш кой Tyvek. На кры ш ку Тууек нанесена м аркировка с инф орм ацией об изде­
лии. Одна такая упаковка вклю чает 10 отры ваем ы х блистеров с перфорацией.
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Рисунок 23. Индивидуальная блистерная упаковка капилляров RI EZ

П отребительская упаковка
2 блистерны е упаковки (20 капилляров RI EZ) пом ещ аю тся в белую  картонную  коробку. В 
каждую  картонную  коробку вклады вается одна инструкция по прим енению . На каждую  
картонную  коробку наклеивается м аркировка с инф орм ацией об упакованны х в нее изде­
лиях.

Рисунок 24. Потребительская упаковка капилляров RI EZ

Транспортная упаковка
Упакованны е в картонную  коробку изделия пом ещ аю тся в стандартную  картонную  коробку 
для транспортировки.
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в вы ш еописанном  варианте упаковки производятся следую щ ие изделия:

• капилляры R! EZ-Squeeze* -  все типоразм еры  (131 мкм, 135 мкм, 145 м км , 155 мкм , 170 
мкм, 200 мкм, 290 мкм , 600 мкм);

• капилляры  RI E2-Tip® -  все, за исклю чением  типоразм ера 250 м км  (75 мкм, 125 мкм , 135 
мкм, 145 мкм, 155 мкм, 170 мкм, 200 мкм , 290 мкм , 600 мкм).

К ап и лляр  RI EZ-Tip®

Капилляры  RI EZ-Tip®, пом им о указанного выше варианта упаковки, упаковы ваю тся такж е 
следую щ им  способом :

20 капилляров в потребительской упаковке
Капилляры  RI EZ-Tip® в количестве 20 ш тук пом ещ аю тся во флакон с откидной кры ш кой, на 
которы й наклеивается м аркировка с информ ацией об упакованны х в него изделиях. Ф ла­
кон запечаты вается в один герм етичны й м едицинский пакет. На внеш ню ю  стор ону бум аж ­
ной составляю щ ей герм етичного м едицинского пакета нанесена м аркировка с инф орм а­
цией об изделии. Упакованны е в герм етичны й м едицинский пакет изделия пом ещ аю тся в 
пакет с зип-застеж кой.

Рисунок 25. Флакон с капиллярами RI EZ-Tip® (20 капилляров) 
в герметичном медицинском пакете
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Рисунок 26. Флакон с капиллярами RI EZ-Tip® (20 капилляров) в герметичном медицин­
ском пакете и в пакете с зип-застежкой

100 капилляров в потребительской упаковке

Капилляры  RI EZ-TIp* в количестве 20 ш тук пом ещ аю тся во флакон с откидной кры ш кой, на 
которы й наклеивается м аркировкэ-с информ ацией об упакованны х в нем изделиях. Флакон 
запечаты вается в один герм етичны й м едицинский пакет. На внеш ню ю  сторону бум аж ной 
составляю щ ей герм етичного м едицинского пакета нанесена м аркировка с инф орм ацией 
об изделии. Герм етичны е м едицинские пакеты с изделиям и в количестве 5 шт. пом ещ а­
ются в пакет с зип-застеж кой.

Рисунок 27. Пять флаконов с капиллярами RI EZ-Tip® (100 капилляров) 
в герметичных медицинских пакетах и в пакете с зип-застежкой
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Потребительская упаковка
Упакованны е капилляры  RI EZ-Tip* (20 капилляров RI EZ-Tip® либо 100 капилляров RI EZ- 
Tip*) пом ещ аю тся в соответствую щ ую  белую  картонную  коробку. В каждую  картонную  ко­
робку вклады вается одна инструкция по прим енению . На каж дую  картонную  коробку 
наклеивается м аркировка с информ ацией об упакованны х в нее изделиях.

Рисунок 28. Потребительская упаковка капилляров RI EZ-Tip® (20 капилляров в упа­
ковке)

Рисунок 29. Потребительская упаковка капилляров RI EZ-Tip® (100 капилляров в упа­
ковке)
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Транспортная упаковка
Упакованны е в картонную  коробку изделия пом ещ аю тся в стандартную  картонную  коробку 
для транспортировки.

В вы ш еописанном  варианте упаковки производятся капилляры  R1 EZ-Tip® всех ти п ор азм е­
ров (75 мкм, 125 мкм, 135 мкм, 145 мкм, 155 мкм, 170 мкм, 200 м км , 250 мкм, 290 мкм, 600 
мкм).

Упаковка принадлежностей

Держатель капилляров RI EZ-Grip®, набор запасных частей для держателя капилляров RI
EZ-Grip®
Д ерж атель капилляров R1 EZ-Grip® пом ещ ается в белую  картонную  коробку, которая явля­
ется для держ ателя капилляров индивидуальной, потребительской и транспортной упаков­
кой. В каждую  коробку с держ ателем  капилляров вклады вается одна инструкция по при­
м енению . На каж дую  коробку наклеивается м аркировка с информ ацией об упакованном  в 
нее изделии.
При необходим ости в коробку с держ ателем  капилляров RI EZ-Grip® пом ещ ается такж е 
один набор запасны х частей для держ ателя капилляров RI EZ-Grip®, который упакован во 
флакон с завинчиваю щ ейся кры ш кой. На флакон с набором  запасны х частей для держ ателя 
капилляров RI EZ-Grip® наклеивается м аркировка с информ ацией об упакованны х в него 
изделиях.

Рисунок 30. Упаковка держателя капилляров RI EZ-Grip® (с ручкой) 
с набором запасных частей для держателя капилляров Ri EZ-Grip®.

Набор запасных частей для держателя капилляров RI EZ-Grip® во флаконе

При поставке набора запасны х частей для держ ателя капилляров RI EZ-Grip® отдельно от 
держ ателя капилляров, флаконы в количестве, необходим ом  потребителю , пом ещ аю тся в 
пакет с зип-застеж кой и в стандартную  картонную  коробку для транспортировки.
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Рисунок 31. Флаконы с наборами запасных частей для держателя капилляров RI EZ-
Grip* в пакете с зип-застежкой

Подставка для держателя капилляров
Подставка для держ ателя капилляров упаковы вается в картонную  коробку, которая явля­
ется для изделия индивидуальной, потребительской и транспортной упаковкой. На каждую 
коробку наклеивается м аркировка с информ ацией об упакованном  в нее изделии.

Рисунок 32. Упаковка подставки для держателя капилляров
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МАРКИРОВКА

На этикетках упаковок капилляров RI EZ содерж ится следую щ ая информ ация:
-  наим енование изделия;
-  типоразм ер;
-  ном ер по каталогу;
-  код партии;
-  срок годности;
-  информ ация о стерильности изделия, м етод стерилизации;
-  информ ация о производителе; наим енование и адрес;
-  предупредительны е сим волы.
Эти сим волы определены  и переведены  на разны е язы ки в инструкции по прим енению .

Маркировка изделия на производстве осуществляется производителем путем нанесения 
информации на индивидуальную упаковку (крышка блистера) и на герметичный меди­
цинский пакет (капилляры RI EZ-Tip®), а также на ярлык, приклеиваемый к флакону (ка­
пилляры RI EZ-Tip®) и к потребительской упаковке.
При поставке в целях обращения на территории РФ рядом с оригинальной маркировкой 
потребительской упаковки, но не перекрывая ее, медицинское изделие маркируется ло­
кальным стикером, который имеет приоритет для РФ.

РАСШИФРОВКА МАРКИРОВОЧНЫХ СИМВОЛОВ

ш 1

И зготовитель ŵT Д ата изготовления

R E F
Номер по каталогу

LOT
Код партии

SN
Серийны й номер UDI Уникальная иден­

тификация устрой­
ства

С0

О братитесь к ин­
струкции по прим е­
нению

И спользовать до

Quantity
Количество

ONLY

П одлеж ит прим е­
нению только вра­
чом

Не стерилизовать по­
вторно

Запрет на повтор­
ное прим енение

e c i r e p I

Уполном оченны й 
представитель в Ев­
ропейском  сообщ е­
стве

STERILE R

Радиационная сте­
рилизация
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Ти п о р азм ер

Типоразм ер а Соответствует евро­
пейским  тр еб о ва­
ниям

/ н о н \
/• TEW LE\

Нестерильно

{ § )

Не использовать 
при повреж дении 
упаковки

0 Д иапазон влажности X Предел тем пер а­
туры

Беречь от влаги

■

Не д опускать воз­
действия солнеч­
ного света

га р а н т и й н ы е  о б я за т е л ь с т в а

производитель гарантирует соответствие данного м едицинского изделия заявленны м  ха­
рактеристикам  в пределах сохранения срока его стерильности, при условии, что пользова­
тель соблю дает требования, указанны е к эксплуатационной д окум ентации производителя.

Гарантийный срок годности 
Капилляр RI EZ-Squeeze®
Гарантийны й срок годности капилляров RI EZ-Squeeze* составляет 5 (Пять) лет.

Капилляр RI EZ-Tip®
Гарантийны й срок годности капилляров RI EZ-Tip®, упакованны х в индивидуальную  бли­
стерную  упаковку, составляет 5 (Пять) лет.
Гарантийны й срок годности капилляров RI EZ-Tip®, упакованны х во флакон, составляет 3 
(Три) года.

Гарантийный срок годности принадлежностей  
Держатель капилляров RI EZ-Grip® (с ручкой и без ручки)
Гарантийны й срок годности держ ателя капилляров RI EZ-Grip® (с ручкой и без ручки) со­
ставляет 1 (Один) год. ^

Набор запасных частей для держателя капилляров RI EZ-Grip®
Гарантийны й срок годности не предусм отрен.

П одаавка для держателя капилляров
Гарантийны й срок годности не предусм отрен.
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ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ

Капилляры  RI EZ поставляю тся стерильны м и, предназначены  для одноразового использо­
вания и не подлеж ат техническом у обслуж иванию  и рем онту, после использования утили­
зирую тся.
Порядок и правила технического обслуж ивания принадлеж ностей приведены  в разделе 
«Способ прим енения».

ПОРЯДОК ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ УТИЛИЗАЦИИ ИЛИ УНИЧТОЖЕНИЯ ME- 
ДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ_____________________________________

Изделия, которы е контактировали с кровью  и (или) другим и биологическим и ж идкостям и 
пациентов, след ует утилизировать в соответствии с процедурой утилизации эпидем иоло­
гически опасны х отходов (класс Б), установленной СанПиН 2.1.3684-21.
Неиспользованны е изделия, включая изделия с истекш им  сроком  годности (которы е не 
контактировали с биологическим и ж идкостям и пациентов) след ует утилизировать в соот­
ветствии с процедурой утилизации эпидем иологически безопасны х отходов (класс А), уста­
новленной СанПиН 2.1.3684-21.
Для получения дополнительной информ ации по вопросам  утилизации обратитесь к уп ол­
ном оченном у представителю  производителя на территории Российской Федерации.

ТРЕБОВАНИЯ по ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ________________

с  учетом  вы полнения требований эксплуатационной докум ентации капилляры  RI EZ при 
использовании, транспортировке и хранении не оказы ваю т негативного воздействия на че­

ловека и окруж аю 1дую среду.

ПЕРЕЧЕНЬ МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ ДОКУМЕНТОВ/ 
СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕ- 
ЛИЕ_____________________________

93/42/ЕЕС, Д иректива Европейского совета относительно м едицинских изделий
ГОСТ ISO 13485, Изделия м едицинские. Систем ы м енедж м ента качества. Требования для
целей регулирования
ГОСТ ISO 14971, Изделия м едицинские. П рим енение м енедж м ента риска к м едицинским  

изделиям
ГОСТ ISO 10993-1, Изделия м едицинские. Оценка биологического действия м едицинских 
изделий. Часть 1. Оценка и исследования
ГОСТ ISO 10993-5, Изделия м едицинские. Оценка биологического действия м едицинских 
изделий. Часть 5. Исследование на цитотоксичность: м етоды  invitro
ГОСТ ISO 10993-10, Изделия м едицинские. Оценка биологического действия м едицинских 
изделий. Часть 10. Исследования раздраж аю щ его и сенсибилизирую щ его действия
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го ст Р ИСО 15223-1, Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
медицинских изделий, на этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основ­
ные требования
ГОСТ EN 556-1, Стерилизация медицинских изделий. Требования к медицинским изделиям 
категории "стерильные". Часть 1. Требования к медицинским изделиям, подлежащим фи­
нишной стерилизации
ГОСТ ISO 11737-1, Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. 
Часть 1. Оценка популяции микроорганизмов на продукции
ГОСТ ISO 11137-2, Стерилизация медицинской продукции. Радиационная стерилизация. 
Часть 2. Установление стерилизующей дозы
ГОСТ ISO 11607-1, Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилиза­
ции. Часть 1. Требования к материалам, барьерным системам для стерилизации и упако­
вочным системам
ГОСТ ISO 11607-2, Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилиза­
ции. Часть 2. Требования к валидации процессов формирования, герметизации и сборки 
ГОСТ Р ИСО 2859-1, Статистические методы. Процедуры выборочного контроля по альтер­
нативному признаку. Часть 1. Планы выборочного контроля последовательных партий на 
основе приемлемого уровня качества
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