
Келке

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗАРАВООХРАЕ
(РОСЗАРАВНААЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 17 июля 2020 года № РЗН 2020/10769
На медицииское изделие
Растворы стерильные антикоагулянтов и гемоконсервантов в однокамерных
полимерных контейнерах по ТУ 32.50.13-00402649147-2019

Настоящее регистрационное удостоверение вылано
"Общество с ограниченной ответственностью "ГЕМОДЖЕНИКС"
{000 "ГЕМОДЖЕНИКС"), Россия,
123154, Моекви, б-р Генерала Карбышева, д. 8, стр. 3, коми. 4

Производитель
Общество с ограниченной ответствениостью "ГЕМОДЖЕНИКС"
(000 "ГЕМОДЖЕНИКС"), Россия,
123154, Москва, б-р Генерала Карбышева,д. 8, стр. 3, комн, 4
`Место производства медицинского изделия

|000 "Завод Медеинтез", Россия, 624130, Свердловская область, г. Новоуральск,
ул. Торговая, д, 15

Номер регистрационного досье№ РД-30650/84560 от 25.12.2019

Класс потепинального риска применения медицинского иэдедия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической
деятельности 21.20.23.199

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение иа2 листах

приказом Росздравнадзора от 17 июля 2020 года №
допущено к обращению на территории Российской:|

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗАРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗАРАВНААЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
КРЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
№ РЗН 2020/10769от 17 июля 2020 года

Лист 2

ипструкцией по применению.
18. Раствор СРО-50 в одлокамерном полимерном контейнере, объёмом 300.0 мл синструкцией по применению.
19. Раствор ЗАС-М в однокамерном полимерном контейпере, объёмом 100,0 мл с
инструкцией по применению.
20. Раствор ЗАС-М в однокамерном полимериом контейнере. объёмом 140.0 млеипструкцией по применению.
21. Раствор ЗАО-М в однокамерном полимерном контейнере, объёмом 150.0 мл с
инструкцией по применению.

22. Раствор $АО-М в однокамерном полимериом контейнере, объёмом 300.0 млениструкцией по применению.
23. Раствор ЗАВ-М в однокамерном полимериом контейнере, объёмом 350.0 мле'инструкцией по применению.
24. Раствор РАСОЗМ в однокамерном полимерном контейнере, объёмом 100.0 мл синструкцией по применению.
25. Раствор РАСОЗМ в однокамерном полимерном контейнере, объёмом 140.0 млеинструкцией по применению.
26, Раствор РАЗСЗМ в одиокамериом полимерном контейнере, объёмом 150,0 мл с

пструкцией по применению.
27. Раствор РАЗОМ в одиокамерном полимериом контейнере, объёмом 300.0 мл с
инструкцией по применению.

28. Раствор РАСС$М в ‘однокамерном полимерном контейнере, объёмом 350,0 млепиструкцией по применению.в

Руководитель Федеральной службы
по иалзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова

|

оотовиэ |

КОРАН ИИ ЛИВИИИ ИА

' 7 7. Раствор АСБ-^ в однокамерном полимериом контейнере, объёмом 800.0 мл с

Я||. Растшор Тромбовол в одиокамериом подимериом контейнере, объёмом 250.0 мле
-/| — ниструкцией по применению,

|

{ 13. Раствор Тромбосол в одиокамерном полимерном контейнере, объёмом 300.0 мл с

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОГУ В СФЕРЕ ЗАРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
КРЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 июля 2020 года № РЗН 2020/10769

Лист 1

| — Намедицинское изделие
Растворы стер гулянтов п г родитов в х

`

полимерных контейперах по ТУ 32.50.13-004-02649147-2019, в вариантах исполнения: |

1. Раствор иатрия цитрат 4% в однокамерном полимерпом контейнере. объёмом 250,0 мл
|

ах

с инструкцией по применению,
2. Раствор натрия цитрат 4% в однокамериом полимерном контейнере, объёмом 300,0 мл.
сииструкцией по применению.

3. Раствор АС-А в однокамерном полимериом контейнере, объёмом 50.0 млс
инструкцией по применёнию.

4. Раствор АСР-А в однокамерпом полимериом контейнере, объёмом 250.0 мле
инструкцией по применению.
5. Раствор АСГ-А в однокамерном полимерном контейнере. объёмом 500,0 млс
‘инструкцией по применению.
6. Раствор АСО-А в однокамерном полимериом контейнере. объёмом 750.0 мл с
инструкцисй по применению.

< инструкцией по применению, | б) ееека о контейнере, объёмом 1000.0 млс
|" ивструкцией по применению.

}в 9. Раствор Тромбосол в одиокамерном полимерном контейнере, объёмом 200,0 мл с <
ииструкцией по применению.
10, Раствор Тромбосол в однокамерном полимерном контейнере, объёмом 220,0 мле
ниструкцией по применению.

КР

12. Раствор Тромбосол в однокамерном подимериом контей
иструкцией по применению.

ре. объёмом 280. мле

инструкцией по применению. > С,14. Раствор Тромбосол в однокамериом полимерном контёйнере. объёмозё 500.0 мл с
ниструкцией по применению.
15. Раствор Тромбосол в однока

инструкцией по применению. 3

16. Раствор СРР-50 в одиокамериом полимерпом контейнере, объёмом 150.0 мл с.

инструкцией по применению.
17. Раствор СРГ-50 в однокамерном полимерном контейне

СРуководитель Федеральной службы
`1о.цалзору в сфере здравоохранения

ре. объёмом 550.0 мл с
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ран по сертификиии Обществас опрашичениой ответетвениостыо «СЕРКОНС Академик»

7

№7.

ЧАРА

АА

ое

50. 0мле х
А.В. Самойлова

| й
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прно ЯУ! номер записи об аккре в ровстре аккредитованных лни: КАИ. ПАДЗ$
поно нисиов] р т

РЕШЕНИЕ
№0008904от 05.092034о звике ша промеление везтификашии продужиии лы ротоететвие требаПормативиых документ

В результате рассмотрения зави № 0908/0924 от 0509.2034
зивитеям: ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ "ГЕМОДЖЕНИКС-поно фолжлн пит отчеуж

пролннсы уболномоченный прМали пахожления(заре поридическотолиш
‘проение 3, кома
Адресместа

ооущестиления даительности: 123154, Рожи, город Москы, бульлзр Геераля Кзрбшени, ло 8, стровине3

у нонетяуазьноио резина оттенокть дл иностранных изоповнтелей}
: 123154, Россия, город Москаа, бульзар Генерала Корбина, дом 8,

= тв тпиаре (арка) месть) руское тетТелефон: вч5абмоз8
Адрес электронной почты: виуропаетюдетвеьсогиИННА:ЗАЗ ЗОтОГРНИОГРНИП: 1167746494453
па провелеие сертификации продукции:Пер терильные витикозсумитови гемононхерваито в олновамерных полимерных котикиет сони прост потт пдто ом ры иоконид М О тобору заявиПродукиия воготоплвня  овотьстетвии с ТУ $2.50.13-204-92589147-2019 «рагпоры но

пиона продук

ооентяяние и обоин зокузенту отчетовкод ОКПД2 :21.20.23.199.
„хо (коды)ТН ВЭД ЕАЭС : 3824996400

Наименование объекта сертификашии:
Серийный випуск

тории пролудьн"

ОРБытуетплели, д обоих
пении,

Изготовитель ОБИ
)

те т

пистолнителя зака случае рамароадетьення пор
тала я ттьп ыым предлримимателей) кв мто какожлени (даре юридического лица): 123154 Розов горол Маски, ульлар Гомера Карбшиен дом‘строение 3, комиата 4 ыы Е м кичарке медть еушеетьления Дсязеяити по звиКорбет дом роки3

ППроизолетвениая плюш 000 "Залоа Мелениы 694135. РозенС
Торронаялаты 3

товлсиии продужини: 123154, России, город Москиа, бульвар Генерала:

‘овзкая область, горол Новоуральск, улицатт ат= ей т НЫжен Оевпотаии ательеи И ортнесии предста
регистра о

ОРГАНОМ ПО СЕРТИФИКАЦИИ ПРИНЯТО РЕШЕНИЕ:1. Отказатьв вер я а трПостановление Правительства Росенйской Федерацииот 23 лекабря 2021 года № 2425,06 сини:21 года №2425 «06 утиержасии единогоерочия продук и, подлежнией обязательной серлификашии, и единого перечня пролужини в„декларированию соотвстетиии, песени изменений в постансаление Правитель Ро Я Федерации от 31



декабря 2020 т.№467 и признании утратиишими склу некоторых актов Пралительств Российской Фезерация»

пепле тонет раем, я зокументыепримета ваты) м проужи т $. | ©’.аябен бергифиаили Ра
ое ОРГАН ПО СЕРТИФИКАЦИИоох продуншия не ключешав «Елнный перечень пролукиии позлежщей лекларированию соотоетети, АССОЦИАЦИЯ ПО СЕРТИФИКАЦИИ "РУССКИЙ РЕ} ИСТР"

п АТТЕСТАТ АККРЕДИТАЦИИ ФЕДЕРАЛЬНОЙ СЛУЖБЫ№2455 от 23 лекабря 2031 гола 306 угиерждении

Бог перечия Фитого перечня продукции, р л

епприролвиню незевли из толстый р

‘оелершиниот 31 декор ПО АККРЕДИТАЦИИ № РОСС Г/.0001.21ГА45

20201. №2467 н пр лу актов Г ста  Феперадиио р

КД. Сиирнова,

прозы фотЭксперт оргаив по сертификаыня

м.н. Руна—=—— —_ СЕРТИФИКАТРуководитель оргаиа по.

сертификации

<:

5
АЯ

Настоящим удостоверяется, что система менеджмента качества

Общества с ограниченной ответственностью
"Завод Медсинтез" (ООО "Завод Медсинтез")

включая произподственные плошадки, указанные в Приложении
ул. Кирова, 23, пом. 245, Екатеринбург, Сверлловекая обл. 620028, России.

АЕ

=
8.

$была проверена м признана соотретствуюшей требовзиням стандарта

ГОСТ 150 13485-2017

з отношении разработки. постановки на производство, подготовки
пронзводства, производства, хранения и реализации медицинских
изделий: изделий для инъекций, искусственного кровообрашення

и гемафереза:

№: 23.0984.026
от20 сентября 2023 г.

Система менслжмента сертифнииромзия с 2017 иода: сд бо
мМ

Сертибикат лейльниелен зо 30 автуета 2026 г. Х
пера чи ом

Полар т Ноев РН кие

м ИС

7к.9“,
<

СЕКТИНСАТЮМ ВОРУ
|

СЕКИЕЮСАТЮМ АЗЗОСЧАТЮМ "КУЗЗАМ ВЕС1УТЕВ"
АССВЕГТАТЮМ СЕВТ1РСАТЕ ОР ТНЕ РЕРЕВЛЬ

АССВЕГИТАТЮМ ЗЕВУСЕ № РОСС КО.0001.21ГА45

СИСТЕМА СЕРТИФИКАЦИИ РУССКОГО РЕГИСТРА

ВО$ЯАК ВЕС5ТЕВ СЕВТИЕСАТ!ОМ $У5ТЕМ<=,

Приложение к Сертификату
№ 23.0984.026
от 20 сентября 2023 г.

7)2
СЕВТПИСАТЕ к Область сертификации системы менеджмента

Общества с ограниченной ответственностью
"Завод Медсинтез" (ООО "Завод Медсинтез")

сы

ТЬБ вю сейу Вас ОзаМу Мапавешепи бузет о?

<=ав 1. Виды деятельности: разработка, постановка на производство, подготовка

производства, производство, хранение и реглизация медицинских изделий

(изделий для инъекций, искусственного кровообращения и гемафереза).

2. Требования п. 7.3.6 и 7.3.7 (в части подключения к другому изделию или наличию

общего интерфейса); 7.5.1 Г (в части действий после поставки); 7.5.2; 7.5.3; 7.5.4}

7.5.9.2; 7.5.10; 8.2.6 (в части имплантируемых МИ); 8.4 Е ГОСТ 150 13485-20147 не

применимы к области сертификации СМК.

Тлинед ЕлаЪИиу Сошраву
"7ауса Мейзицех" (11.С " Хдуод Медзйще?")

тпешале ргодиспоп $Нез {0 1Ъе Аппех
25, Ктоха т. гоота 205, 620028, Екаениф иги, Зуее уз герйов, охза

боль

м

Х
ах Беел аззеззей ап Гоши4 (© Бе № асеоганисе

УВ све гедшйлетеои8 оГ
з=,

А
СОЗТ [50 13485-2017

по гезресв о деуеортеш!, [шиснтв о шапибасаге, ргероглё:
Гог таошасте, папиГасите, зюгаре аа9 тагкена обтедса!

‘демсея: деусез Гог Пуесйоп, ами од сисша бот
зп Ветарвегевй5

Ея

Руководитель органа по сертификации нЕ! А.В. Владимирцев

ПТУ

оч

УКо: 23.0984.026
0Е20° бергетьег, 2023

Маларетели зунети селе «се 3017

ТАБ сепйаие В за ити 30% Ацриз6, 2026 ®
©

ес2



| СИСТЕМА СЕРТИФИКАЦИИ РУССКОГО РЕГИСТРА
КОЗЗ1АМ КЕС5ТЕЕ СЕВТИСАТЮМ 5У5ТЕМ

‘Аппех Ко {пе Сегйсайа
№ 23.0984.026
07 20 Зерёетьег, 2023

СеййсаНоп зсоре о? тападетепЕ зузёет о
Ытинед Цаьу Сотрапу "Рамо Медзие2"

(11С "Рауод Меазйщех")

1. @18 ог асёмиу: деуеюртейй, аиленила ихо палигасвиге, ргераипа гог птапшгасвлее,
тапыгасьле, зотаде ап тащенло оР тедфса! фемсез (вемсез Гог иуесноп, аипса!

1004 сгоманоп алд петарнеге).
2. Тпе гедитетелв ог р. 7.3.6 и 7.3.7 (п 1еппз ог соппесвоп у апофег тедса!

Чемсе ог ачайаБИу ог а сопитюл уеггасе); 7.5.1 { (п тел оЁ розе-дейуегу
асёмНес); 7.5.2; 7.5.3; 7.5.4; 7.5.9.2; 7.5.10; 8.2.6 (п (елте ог тратаые тефса!
деусев); 8.4 Е бОЭТ 150 13485-2017 аге по аррисаЫе о пе сегбйсаноп зсоре оР

95.

Неад о! Селдйсаноп Воду А. Мадтуизем

СИСТЕМА СЕРТИФИКАЦИИ РУССКОГО РЕГИСТРА

Приложение к Сертификату
№ 23.0984.026
от 20 сентября 2023 г.

Область сертификации системы менеджмента
Общества с ограниченной ответстненностью

"завод Медсинтез" (000 "Завод Медсинтез") включает:

1. Цех №1
Юридический адрес: ул. Кирова, 28, пом. 205, Екатеринбург, Свердловская обл.,
620028, Россия
Фактический адрес: ул. Торговая, 15, Новоуральск, Свердловская обл., 624130,
Россия
Виды деятельности: приготовление, розлив, стерилизация, упаковка.

2, Цех №2
Юридический адрес; ул. Кирова, 28, пом. 205, Екатеринбург, Свердловская обл.,
620028, Россия
Фактический адрес: ул, Торговая, 15, стр. 3, Новоуральск, Свердловская обл.,
624130, Россия
Виды деятельности: сборка, упаковка.

Руководитель органа по сертификации АВ, Владимирцев

2-2

СИСТЕМА СЕРТИФИКАЦИИ РУССКОГО РЕГИСТРА
ВО551АМ ВЕСИТЕК СЕЕТТЕСАТЮМ 5У5ТЕМ

‘Аппех {0 {пе Сей саке
№ 23.0984.026
01.20% бератьег, 2023

Сегатсайоп 5соре ой тападетеп{ зуз{ет ой
Ытйед ЦаБИКу Сотрапу "2ауо4 Медытее="

(ЦС "2ауод Медзтет") пешие:
1. Могкзпор №. 1

1еда| а@4те5: 28, Ктоуа $5", гоот 205, 620028, Екабециьига, Зуегфоузк гедюл,
Роза
Асвла! аадгезз: 15, Тату Зы’, 624130, МомошеаК, ЗуелаюмзК гедтол, Виза
Юп9$ ог асёмиу; ргерагафол, Ал, чепгавол, раскадипд,

2. Могкбпор Мо. 2
Теда! аФ4гезз: 28, Киоуа 55, гоот 205, 620028, Екмеипьиго, буегаюузк гедюл,
Виза
Асша! а44гезз: 15, Тгабто Эи., 88а. 3, 624130, Моуошгавк, ЗчегйюузК гедюп,
Роза
Кид оРаснуйу: азеть\, раскаотто.

Неаб ог Сенясацоп Воду А. Ма@тиизеу

2-2
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Инструкция по применению (для потребителя)
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Растворы стерильные антикоагулянтов и гемоконсервантов в однокамерных полимерныхконтейнерах в вариантах исполнения по ТУ 32.50.13-004-02649147-2019
Натрия цитрат 4%

Описание медицинского изделия

Полимерный контейнер с раствором Натрия цитрата 4%. Контейнер имеет порт дляполимерной иглы, с помощью которого контейнер можно присоединить к системе дляаппаратного афереза.

Состав Натрия цитрата 4%:

натрия цитрат дигидрат 45,6 г, лимонная кислота безводная 0-0,015 г, вода для инъекцийдо 1000 мл*

РН 6,4-7,5
* Для доведения рН могут быть использованы растворы соляной кислоты или гидроксиданатрия.

Назначение

Раствор Натрия цитрата 4% предназначен для использования в качестве антикоагулянта и

проявляться в ощущении «покалывания», которое чаще всего локализуется вокруг ртадонора. Также возможно повышение тонуса мышщ или возникновения тремора, появлениеощущения напряжения в груди и озноба. При появлении подобных симптомов нужноУменьшить скорость возврата допору компонентов крови. Причина цитратной реакции:развитие умеренной  гинокальцемиийи в результате  хелирования кальциянеметаболизированным цитратом.
Для борьбы с цитратной реакцией можно использовать глюконат кальция.

Обратите внимание



- Проверьте целостность изделия и его упаковки перед использованием. Если изделие или

его упаковка повреждены — не используйте.
- Проверьте срок годности раствора. Не используйте раствор после истечения срока

годности.
- Проверьте название раствора и убедитесь, что выбранный раствор подходит для

запланированной вами процедуры.
- Проверьте прозрачность раствора. Если раствор мутный, не используйте его.

- При вскрытии упаковки и использовании раствора избегайте контакта с острыми

предметами.
- Постарайтесь использовать раствор сразу носле извлечения из упаковки.
- После окончания процедуры утилизируйте упаковку и оставшийся раствор. Не

используйте изделие повторно.
- Не стерилизуйте изделие повторно.

Применение

Натрия цитрат 4% предназначен для применения в стационарных условиях в учреждениях

Службы крови, медицинских учрежденияхи в условиях выездных бригад.

Натрия цитрат 4% может быть использован при получении плазмы методом

автоматического аппаратного афереза.

Для проведения процедуры используют аппараты и совместимые с ними расходные

материалы. Контейнер с раствором Натрия цитрат 4% присоединяйте к расходному

материалу через порт для нолимерной иглы.

Перед использованием аппаратов и расходных материалов для афереза ознакомьтесь с

инструкциями по применению.

Условия хранения и эксплуатации

Натрия цитрат 4% рекомендуется хранить при:

температуре воздуха от +1 до +35 °С;

относительной влажности воздуха 35-85%;

атмосферном давлении 84,0-106,7 кПа или 630-800 мм рт. ст.

Натрия цитрат 4% рекомендуется использовать при:

температуре ‘воздуха от +18 до +25 °С;

относительной влажности воздуха 35-85%;

атмосферном давлении 84,0-106,7 кПа или 630-800 мм рт. ст-
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Утилизация

После использования изделие должно быть утилизировано как отходы класса Б«Эпидемиологически опасные отходы».
После истечения срока годности или при повреждении упаковки изделие должно бытьутилизировано как отходы класса А «Эпидемиологически безопасные отходы,приближенные по составу к твердым бытовым отходам».
По дополнительному запросу может быть представлена инструкция но применению (дляспециалиста).
В случае возникновения вопросов, связанных с применением изделия, а также привозникновении претензий к производителю, потребитель может обратиться:ООО «ГЕМОДЖЕНИКС»

Адрес: 123154, Россия, г. Москва, Бульвар Г енерала Карбышева, д. 8, стр. 3, комната 4.
Тел./факс: +7 (495) 363 69 38

с-паН: Насторетс@уапаех.га
Сайт: уму. Ваетоетсз.сота



оо)вод Медсинтез"
Юридический адрес: 620028. Свердловская область

г

Ренг. Вкатеринб;КИул. Кирова,

Адрес подразделения: 624130, Свердловская область, г. Новоуральск, ул, Торговая, д.15
Регистрационное удостоверение на медицинское изделие

РЗН 2020/10769 от 17.07.2020

ПАСПОРТ № 126

м
ОеенИе 205

Растворы стерильные антикоагулянтов и гемоконсервантов в однокамерных полимерных
контейнерах по ТУ 32.50.13-004-02649147-2019, в вариантах исполнения:
Раствор Натрия Цитрат 4% в однокамерном полимерном контейнере,

объёмом 250,0 мл с инструкцией по применению
Серия № 0110225 Дата производства: 01.02.2025
Количество, шт.: 9497 Дата выдачи паспорта: 17.02.2025

Годен до: 02.2027
Анализ выполнен согласно ТУ 32.50.13-004-02649147-2019

№ Наименование
_м Норма по НД Результаты испытанийПИТ показателей

№ Описание внешнего вида “Раствор должен быть бесцветным или иметь слегка Бесцветный раствор
желтоватый оттенок

2. Подлинность:

Цитраты Образование белого осадка при кипячении после Подтверждается
добавления 20% раствора кальция хлорида,
с последующим растворением осадка после добавления
хлористоводородной кислоты разведенной 8,3%

3: Водородный показатель, 16,4-7,5 7,3
РН

4. Содержание натрия 38,0-42,0 г/л 40,7 г/л
цитрата, г/л

5: Извлекаемый объем, мл Номинальный объем + 15% 264 мл (106 %)
6. Механические включения:

Видимые частицы Раствор должен быть свободен от свободных частиц, Соответствует
видимых невооруженным глазом

Невидимые частицы среднее число частиц размером >10 мкм не должно 5 шт/мл
превышать 25 шт./мл

среднее число частиц размером >25 мкм не должно 0 шт/мл
превышать 3 шт/мл

3Плотность, г/см: 0,923-1,128 г/см? 1,029 г/см?
Стерильность Раствор должен быть стерильными (Стерильный
Бактериальные Не более 0,25 ВЭ/мл
эндотоксины

10. |Прозрачность контейнера |Контейнер должен быть прозрачным, чтобы ч$
стенку была видна окраска заполненного рас!

11. |Комплектность Раствор стерильный Натрия цитрат 4 % в одно: й Натрия цитрат 4 % в однокамерномполимерном контейнере с инъекционным узлом нере с инъекционным узлом и портомдля полимерной иглы (твист-офф), объемом 2: лы (твист-офф), объемом 250 млдолжен быть упакован в пакет из полиэтиленовой из полипропиленовой пленки. Изделияполиэтилен-полиамидной или полипропиленовой ики из гофрированного картона в количествеЕСИпленки. Изделия должны быть уложены в ящики из 4 изделия на ящик. В ящик вложена инструкция погофрированного картона в количестве 24 изделия на применению
ящик. В ящик должна быть вложена инструкция по
применению



12. [Упаковка Раствор должен быть в полимерном контейнере: Раствор в полимерном контейнере для растворов инфузионных для

Контейнер полимерный для растворов инфузионных для внутривенного введения однократного применения по ТУ 9464-002-

внутривенного введения однократного применения по ТУ 9464- |52317999-2010, регистрационное удостоверение № ФСР 2010/08525,

002-52317999-2010, регистрационное удостоверение № ФСР производства ООО «Завод Медсинтез», Россия;

2010/08525, производства ООО «Завод Медсинтез», Россия;

Контейнеры полимерные Зех РасК однократного применения с

пробкой и адаптером для инфузионных растворов,
гемоконсервантов, кровезаменителей, биопреларатов и воды для
инъекций, РУ № ФСЗ 2010/08299, производства 5.1.Е.В.А. ЕзЁ.

3.р.А (С.И.Ф.Р.А. Ест С.п.А), Италия;

Контейнеры мягкие для инфузионных растворов объемом 100 мл,
250 мл, 500 мл, 1000 мл, 2000 мл, с одним и двумя портами, РУ №
ФСЗ 2010/07261, производства ВЕМОЙТ Риазис ТесН. (В?) Та.
(РЕНОЛИТ Пластик Тех (Пекин) Лтд.), Китай.

В конструкции контейнера должен быть разъем для опорожнения |В конструкции контейнера есть разъем для опорожнения контейнера

контейнера при использовании. Разъемы должны быть при использовании. Разъемы выполнены в следующих вариантах.

выполнены в следующих вариантах исполнения: ‘исполнения:
Луер © наружной резьбой с колпачком; Порт для полимерной иглы твист-офф,

Луер с внутренней резьбой с колпачком; Инъекционный узел.
Порт для полимерной иглы твист-офф;
Порт для полимерной иглы флип-офф;
Заглушка;
Инъекциовный узел;
Полимерная трубка с заглушкой.

В конструкции контейнера должна быть предусмотрена. В конструкции контейнера предусмотрена возможность размещения
возможность размещения его на стойке/штативе, при помощи — |его на стойкеЛилативе, при помощи ушка.

ушка.

"Упаковка должна быть выполнена в соответствии с требованиями |Улаковка выполнена в соответствии с требованиями ГОСТ Р 50444 и

ГОСТР 50444 и настоящих ТУ. настоящих ТУ

Потребительская упаковка должна представлять собой контейнер, [Потребительская упаковка представляет собой контейнер,
`изготовленный из полимерной пленки, упакованный в пакетиз изготовленный из полимерной пленки, упакованный в пакет из

полиэтиленовой, полиэтилен-полиамидной или полипропиленовой пленки по ГОСТ 10354.

полипропиленовой пленки по ГОСТ 10354.

Для транспортирования изделия в потребительской упаковке Для транспортирования изделия в потребительской упаковке

должны быть уложены В ящики из гофрированного картона по уложены в ящики из гофрированного картона по ГОСТ 9142,

ГОСТ 9142, толщина картона 5 мм. Для заклеивания клапанов ‘толщина картона 5 мм. Для заклеивания клапанов ящика

ящика следует использовать клеевую ленту по ГОСТ 20477. ‚использована клеевая лента по ГОСТ 20477.

В транспортную упаковку должна быть вложена инструкция по  |В транспортную упаковку вложена инструкция по применению.

применению.

В каждую транспортную тару должен быть вложен упаковочный !В каждую тр: ожен упаковочный лист по ГОСТР
[лист по ГОСТР 50444, в котором должно быть указано: 50444, в ко ‚ченование предприятия-изготовителя и

наименование предприятия-изготовителя или его товарный знак; |его товарвыйчв хи обозначение варианта
наименование изделия и обозначение варианта исполнения; число |исполнёНия; ЗИсло потребительски; к; условный номер
потребительских упаковок; условный номер упаковщика и улако; 1 кон олера; дата, аня.
контролера; дата упаковывания, ы И К }

в
13. |Маркировка Маркировка изделия должна быть выполнена в соответствии с  |Марки он делия выйбйне ав оо вии с требованиями

требованиями ГОСТР 50444 и настоящих ТУ. ГОСТРЗ ь и
В маркировке изделия могут быть применены символы в В БреОО Фи ФиЯвлы в соответствии с ГОСТР
соответствии с ГОСТ Р ИСО 15223-1. ИСО 15223-

На контейнере должна быть нанесена следующая информация:
наименование и логотип предприятия-поставщика; наименование

и логотип предприятия-изготовителя; наименование изделия и его

вариант исполнения; символ — запрет на повторное применение;
символ — Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению;
объем контейнера; объем раствора содержащегося в контейнере;
наименование раствора, содержащегося в контейнере; состав

раствора; символ — содержит стерильную жидкость, которая
подвергалась стерилизации паром или сухим теплом; символ — не
стерилизовать повторно; символ — «апирогенно»; указание
«нетоксично»; символ — не использовать при повреждении
упаковки; штрих-код продукции и/или его цифровое
изображение; условия хранения; обозначение настоящих
технических условий; месяц и год выпуска изделия; срок
годности изделия; серийный номер; номер и дата
‘регистрационного удостоверения.

На контейнере нанесена следующая информация: наименование и

логотип предприятия-поставщика; наименование и логотип
предприятия-изготовителя; наименование изделия и сго вариант

исполнения; символ - запрет на повторное применение; символ —

Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению; объем

контейнера; объем раствора содержащегося в контейнере:
наименование раствора, содержащегося в контейнере; состав

раствора; символ — содержит стерильную жидкость, которая
подвергалась стерилизации паром или сухим теплом; символ — не

стерилизовать повторно; символ — «апирогенно»; указание
«нетоксично»; символ — не использовать при повреждении упаковки;
штрих-код продукции и его цифровое изображение; условия
хранения; обозначение настоящих технических условий; месяц и год
выпуска изделия; срок годности изделия; серийный номер; номер и

дата регистрационного удостоверения.



| "Транспортная маркировка должна быть вы полнена по ГОСТ "Транспортная маркировка выполнена по ГОСТ 14192 и содержит |14192 и содержать: наименование и логотип предприятия- наименование и логотип предприятия-поставщика; наименованиепоставщика; наименование изделия и сго вариант ислолнения; —|изделия и его вариант исполнения; количество потребительскихколичество потребительских упаковок в коробке; номер партии упаковок в коробке; номер партии (серии); месяц и год(серии); месяц и год ‘Упаковывания; предупреждение о упаковывания; предупреждение о необходимости беречь от влагинеобходимости беречь от влаги (обозначено. боответствующим (обозначено соответствующим символом); информация о вторичнойсимволом); информация о вторичной переработке упаковочного. переработке упаковочного материала (обозначено соответствующимматериала (обозначено соответствующим символом); символом); предупреждение о запрете использовать крюки припредупреждение о запрете использовать крюки при поднятии поднятии груза (обозначено соответствующим символом);труза (обозначено соответствующим символом); информация о информация о температурном диапазоне хранения (обозначенотемпературном диапазоне хранения (обозначено ‘соответствующим символом); информация о правильномсоответствующим символом); информация о правильном вертикальном расположении груза (обозначено соответствующимвертикальном расположении груза (обозначено соответствующим |символох:); надпись «Годен до...» (с указанием гарантийного срокасимволом); надпись «Годен до...» (с указанием гарантийного хранения).
срока хранения).

14. Транспортирование и 'Улакованные растворы транспортируют всеми вилами закрытых транспортных средств в соответствии с требованиями ГОСТР 5 0444 ихранение с правилами перевозок грузов, действующими на данном виде ‘транспорта.
'Размещение и крепление коробок с растворами должно обеспечивать их устойчивое положение, исключая возможность смещениякоробок и ударов их друг о друга и о стенки транспортных средств.
Условия транспортирования растворов должны соответствовать условиям транспортирования 5 ГОСТ 15150,

`Растворы в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться на складах поставщика и потребителя (кроме складов.железнодорожных станций) в условиях хранения 4 по ГОСТ 15150:
[температура воздуха: от плюс 1 до плюс 35 °С;
относительная влажность воздуха: 35-85%:
атмосферное давление 84,0-106,7 кПа (630-800 мм рт.ст.)

15. |Гарантии изготовителя \Изготовитель гарантирует соответствие растворов требованиям настоящих ТУ при условии соблюдения потребителем правилЭксплуатации, хранения, транспортирования.
Растворы предназначены для одноразового использования, гарантийному ремонту не подлежат.

ГИзготовитель ие несёт ответственность за любой прямой, частный, непреднамеренный, косвенный или другой ущерб, произошедшейволедствие поломки контейнеров или других причин,
'Предприятие-изготовитель оставляет за собой право па конструктивные изменения с сохранением технических параметров или ихулучшением.

Гарантийный срок годности — 2 года со дня изготовления.
Срок хранения — 2 года со дня изготовления.

Заключение: Медицинское изделие Растворы стерильные антикоагулянтов и гемоконсервантов в однокамерных полимерныхконтейнерах по ТУ 32.50.13-004-02649147-2019, в вариантах исполнения:
Раствор Натрия Цитрат 4% в однокамерном полимерном контейнере,объёмом 250,0 млс инструкцией по применению серии № 0110225
соответствует — требованиям ТУ 32.50.13-004-02649147-2019

Свинцицкая Т. В.
ФИО.



Серия №
Количество, шт.:

Анализ выполнен согласно

тек ы актыЮридический адрес: 620028, Свердловская область, г. Е

Адрес подразделения: 624130, Свердловская область, г; Новоуральск,
ео выЕкатеринбург, ул. Кирова. 23. помещение 205

ул. Торговая, д.15
Регистрационное Удостоверение на медицинское изделие

РЗН 2020/10769 от 17.07.2020

ПАСПОРТ № 129
Растворы стерильные антикоагулянтов и гемоконсервантов в однокамерных полимерныхконтейнерах по ТУ 32.50.13-004-02649147-2019,

Раствор Натрия Цитрат 4% в однокамерном полимерном контейнере,

0120225
4634

объёмом 250,0 мл с инструкцией по

Дата производства:

в вариантах исполнения:

применению

02.02.2025
Дата выдачи паспорта: 17.02.2025
Годен до:

ТУ 32.50.13-004-02649147-2019
02.2027

№ Наименование
показателей Норма по НД Результаты испытаний

Описание внешнего вида Раствор должен быть бесцветным или иметь слегка
желтоватый оттенок

Бесцветный раствор

2. — |Подлинность:

Цитраты Образование белого осадка при кипячении после Подтверждаетсядобавления 20% раствора кальция хлорида,
с последующим растворением осадка после добавления
хлористоводородной кислоты разведенной 8,3%

3. Водородный показатель, 6,4-7,5
7,3РН

4. (Содержание натрия 38,0-42,0 г/л
40,7 г/лцитрата, г/л

ый Извлекаемый объем, мл Номинальный объем + 15% 268 мл (107%)6. Механические включения:
'Видимые частицы Раствор должен быть свободен от свободных частиц, Соответствует

видимых невооруженным глазом
Невидимые частицы среднее число частиц размером >10 мкм не должно 7 шт/мл

превышать 25 шт./мл

среднее число частиц размером >25 мкм не должно 0 шт/мл
превышать 3 шт/мл

"Плотность, г/см? 0,923-1,128 г/см
1,029 г/смСтерильность Раствор должен быть стерильными Е

Бактериальные Не более 0,25 ЕЭ/мл
эндотоксины

10. |Прозрачность контейнера |Контейнер должен быть прозрачным, ч
стенку была видна окраска заполненно ЦТКомплектность

полиэтилен-полиамидной или полипропиленово!
пленки. Изделия должны быть уложены в ящики из
гофрированного картона в количестве 24 изделия на

ящик. В ящик должна быть вложена инструкция по
применению

Ну
Рабство, стерильный Натрия цитрат4 % в однокамерномном контейнере с инъекционным узлом и портом

Имерной иглы (твист-офф), объемом 250 млван в пакет из полипропиленовой пленки. Изделия
уложены в ящики из гофрированного картона в количестве
24 изделия на ящик. В ящик вложена инструкция по
применению



12. Упаковка Раствор должен быть в полимерном контейнере:

Контейнер полимерный для растворов инфузионных для

внутривенного введения однократного применения по ТУ 9464-
002-52317999-2010, регистрационное удостоверение № ФСР

2010/08525, производства ООО «Завод Медсинтез», Россия;

Контейнеры полимерные ЗЁех РасК однократного применения с

[пробкой и адаптером для инфузионных растворов,

темоконсервантов, кровезаменителей, биопрепаратов и воды для
инъекций, РУ № ФСЗ 2010/08299, производства $.1.Е.В.А. Её.
$.р-А (СИФР.А. Ест С.А), Италия;
Контейнеры мягкие для инфузионных растворов объемом 100 мл,
250 мл, 500 мл, 1000 мл, 2000 мл, с одним и двумя портами, РУ №

ФСЗ 2010/07261, производства ВЕМОМТ Разно Тесв. (ВЛ) 4.
(РЕНОЛИТ Пластик Тех (Пекин) Лтд.), Китай.

В конструкции контейнера должен быть разъем для опорожнения
контейнера при использовании. Разъемы должны быть

выполнены в следующих вариантах исполнения:

Луер с наружной резьбой с колпачком;
Луер с внутренней резьбой с колпачком;
Порт для полимерной иглы твист-0фф;

Порт для полимерной иглы флип-офф;
Заглушка;
Инъекциовный узел;
Полимерная трубка с заглушкой.

`В конструкции контейнера должна быть предусмотрена
возможность размещения его на стойке/штативе, при помощи

ушка.

Упаковка должна быть выполнена в соответствии с требованиями
ГОСТР 50444 и настоящих ТУ

Потребительская упаковка должна представлять собой контейнер,

изготовленный из полимерной пленки, упакованный в пакет из

полиэтиленовой, полиэтилен-полиамидной или.

полипропиленовой пленки ло ГОСТ 10354.

Для транспортирования изделия з потребительской упаковке
должны быть уложены в ящики из гофрированного картона по

ГОСТ 9142, толщина картона 5 мм. Для заклсивания клапанов

ящика следует использовать клеевую ленту по ГОСТ 20477.

В транспортную упаковку должна быть вложена инструкция по

применению. .

В каждую транспортную тару должен быть вложен упаковочный

лист по ГОСТР 50444, в котором должно быть указан
наименование предприятия-изготовителя или его товарный знак;

Раствор в полимерном контейнере для растворов инфузионных для

внутривенного введения однократного применения по ТУ 9464-002-

52317999-2010, регистрационное удостоверение № ФСР 2010/08525,

производства ООО «Завод Медсинтез», Россия;

В коиструкции контейнера есть разъем для опорожнения контейнера

при использовании, Разъемы выполнены в следующих вариантах

исполнения:
Порт для полимерной иглы твист-офф,
'Инъекционный узел.

В конструкции контейнера предусмотрена возможность размещения
его на стойке/штативе, при помощи ушка.

В транспортную упаковку вложена инструкция по применению.

В каждую транспортную тару вложен упаковочный лист по ГОСТР
50444, в котором указано: наименование предприятия-изготовителя и

его товарный знак; наименование изделия и обозначение варианта

наименование изделия и обозначение варианта исполнения; число | исполнения; число потребительских упаковок; условный номер

‘потребительских упаковок; условный номер упаковщика и

контролера; дата упаковывания.

упаковщика и контролера; дата упаковывания.

13; Маркировка Маркировка изделия должна быть выполнена’в соответствии с

требованиями ГОСТ Р 50444 и настоящих ТУ.
В маркировке изделия могут быть применены символы в

соответствии с ГОСТ Р ИСО 15223-1.

"На контейнере должна быть нанесена следующая информация:
наименование и логотип предприятия-поставщика; наименование

`Маркировка изделия выполнена в соответствии с требованиями
ГОСТР 50444 и настоящих ТУ.
В маркировке изделия применены символы в соответствии с ГОСТ Р

ИСО 15223-1.

На контейнере нанесена следующая информация: наименование и

логотип предприятия-поставщика; наименование и логотип

‘и логотип предприятия-изготовителя; наименование изделия и его|предприятия-изготовителя; наименование изделия и его вариант

вариант исполнения; символ — запрет на повторное применение;
символ — Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению;
объем контейнера; объем раствора содержащегося в контейнере;

наименование раствора, содержащегося в контейнере; состав

раствора; символ — содержит стерильную жидкость; которая

подвергалась стерилизации паром или сухим теплом; символ — не

стерилизовать повторно; символ — «апирогенно»; указание
«нетоксично»; символ — не использовать при повреждении

упаковки; штрих-код продукции и/или его цифровое
‘изображение; условия хранения; обозначение настоящих
технических условий; месяц и год выпуска изделия; срок
годности изделия; серийный номер; номер и дата

регистрационного удостоверения.

исполнения; символ — запрет на повторное применение; символ —

Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению; объем

контейнера; объем раствора содержащегося в контейнере;

наименование раствора, содержащегося в контейнере; состав

раствора; символ — содержит стерильную жидкость, которая

подвергалась стерилизации паром или сухим теплом; символ - не

стерилизовать повторно; символ - «апирогенно»; указание
«нетоксично»; символ — не использовать при повреждении упаковки;

штрих-код продукции и его цифровое изображение; условия

хранения; обозначение настоящих технических условий; месяц и год

выпуска изделия; срок годности изделия; серийный номер; номер и

дата регистрационного удостоверения,



Транспортная маркировка должна быть выполнена по ГОСТ.
14192 и содержать: наименование и логотип предприятия-
поставщика; наименование изделия и его вариант исполнения;
количество потребительских упаковок в коробке; номер партии
(серии); месяц и год упаковывания; предупреждение о
"необходимости беречь от влаги (обозначено соответствующим
символом); информация о вторичной переработке упаковочного
материала (обозначено соответствующим символом);
предупреждение о запрете использовать крюки при поднятии

груза (обозначено соответствующим символом); информация о
температурном диапазоне хранения (обозначено
соответствующим символом); информация о правильном
зертикальном расположении груза (обозначено соответствующим
символом); надпись «Годен до...» (© ‘указанием гарантийного
срока хранения).

"Транспортная маркировка выполнена по Г. ОСТ 14192 и содержит:
наименование и логотип предприятия-поставщика; наименование
изделия и его вариант исполнения; количество потребительских
упаковок в коробке; номер партии (серии); месяц и год.
Упаковывания; предупреждение о необходимости. беречь от влаги
(обозначено соответствующим символом); информация о вторичной
переработке упаковочного материала (обозначено соответствующим
символом); предупреждение о запрете использовать крюки при
поднятии груза (обозначено соответствующим символом);
информация о температурном диапазоне хранения (обозначено
соответствующим символом); информация о правильном
вертикальном расположении груза (обозначено. соответствующим
символом); надпись «Годен до...» (с указанием гарантийного срока
хранения).

эксплуатации, хранения, транспортирования.

зслодотвие поломки контейнеров или других причин,

улучшением.

Гарантийный срок годности —2 года со дня изготовления.
"Срок хранения — 2 года со дня ‘изготовления.г

14. |Транспортирование и 'Упакованные растворы транспортируют всеми видами закрытых транспортных средств в соответствии с требованиямя ГОСТР 50444 ихранение < правилами перевозок грузов, действующими на данном виде транспорта,
Размещение и крепление коробок с растворами должно обеспечивать их устойчивое положение, исключая возможность смещениякоробок и ударов их друго друга и о стенки транспортных средств.
Условия транспортирования растворов должны соответотвовать условиям транспортирования 5 ГОСТ 15150,
Растворы в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться на складах поставщика и потребителя (кроме складовэжелезнодорожных станций) в условиях хранения 4 по ГОСТ 15150:
температура воздуха: от плюс 1 до плюс 35 °С;
относительная влажность воздуха: 35-85%;
атмосферное давление 84,0-106,7 «Па (630-800 мм рт.ст.)

15. |Гарантии изготовителя "Изготовитель гарантирует соответствие растворов требованиям настоящих ТУ при условии соблюдения потребителем правил

Растворы предназначены для одноразового использования, гарантийному ремонту не подлежат.
Изготовитель не несёт ответственность за любой прямой, частный, непреднамеренный, косвенный или другой ущерб, произошедшей

Предприятие-изготовитель оставляет за собой право на конструктивные изменения с сохранением технических параметров или их

Медицинское изделие
контейнерах по тайРаствор Натрия Ия гра]
объёмом 250,0
соответсиву,

Заключение:

охНачальник ОКК

воры стерильные антикоагулянтов и гемоконсервантов в однокамерных полимерных

Свинцицкая Т. В,
Ф.И.О.


