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Instruction for Use

The enclosed documents contain the requested files for presentation to the Federal Service on 
Surveillance in Healthcare (Roszdravnadzor).

These updated documents have to be submitted for introduction of modification in the registration 
documentation for medical device «Device for regulating the direction of infusion streams Discofix C 
(Discofix* C)».

The responsible/legal manufacturer o f the medical device according to the European Council Directive 
93/42/EEC concerning medical devices is

B. Braun Melsungcn AG 
Carl-B raun-S tr. 1 
34212 Melsungen 

Germany

Manufacturing site is:
B. Braun Medical AG 

H auptstraße 39 
6182 Eschoizmatt 

Switzerland

List o f contents

Declaration on Instruction for Use
RU Specific Version of the Instruction for Use for «Device for regulating the direction of 

infusion streams Discofix C (Discofix* C)» (design variant: Discofix’* C stopcocks with needle free 
valve with extension for infusion therapy)

For and on behalf of

B. Braun Melsungen AG

Aidä^adyko)
Menager Kegulalory Affairs CoE IV-SysIcms

i. A.
HiÀerrAvw

Eva Heinemann
Adminislnifor Rrgulatory Affairs CoE IN -Systcms
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BIBRAUN
B. Braun Melsungen AG 
Division Hospital Care

34209 Melsungen 
Germany

TO  THE
FEDERAL SERVICE ON 
SURVEILLANCE IN HEALTHCARE 
(ROSZORAVNADZOR)

Declaration to Instruction fo r Use 

¿¿ifc We,

Contact:

Fon:
Fax:
Email:
Internet:

Date:

Julia Mueller

+49 1705 46-92-79

julia1.mueller®bbraun.com
http://www.bbraun.de

November 04, 2022

B. Braun Melsungen AG 
Carl-Braun-Str. 1 
34212 Melsungen 
Germany

** responsible/legal manufacturer of the medical device according to the European Council Directive 
9Э/42/ЕЕС concerning medical devices of product group

Dlscofix“ C

herewith declare that we provide the following updated Russian specific version o f Instruction for use (IFU):

r/f RU^itecific Version of the Instruction for Use for tDevice for regulating the direction of Infusion streams 
л :  Obcofix C (Discofix“ C)i (design variant: Discofix* C stopcocks with needle free valve with extension for 

infusion therapy)

¡ update the documents of the Registration Dossier №  РД-32438/24550 issued 2020-04-17 of the above 
Mentioned medical device for improving the features and characteristics without any impact on the 

^ Ijw c tio n a l purpose, intended use and principle of operation o f the medical device group and submission of 
V  the above mentioned document to the Federal Service for Surveillance in Healthcare (Roszdravnadzor) in the 
V- Rusian Federation.

For and on behalf of

' '■ B. Braun Melsungen AG

Î-A.

SSoykovc
 ̂ M e itg e r  Regulatory A f f i l r i  CoE IV-Systcms

i. A.

Eva Heinemann
M m in b tra to r  Regulatory A ffa irs  CoE IV-Systcim

1гАмШ11»ц lUm4\ b c a i t u r c  а м т « :
M a ria n  S t io m iM  
tO iw m a n )
^ . - O m .  tW. S te fw  R u p fc it 
» f f n S l i M

C a r fw a tc  (И П сс : M c b u e je i  А М г е в :
a ty n te r  Court; B. B ru m  M tb u e f t f i  AO
I a n )  Court h t o lB  CB ii>Bnun*StrsD c 1
H R B n O O O  3 4 2 t2 M e llu n a n
WtEC Rr9. N0 O f 42SB0900 в с п ш ч г
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Инструкция по применению
Устройство для регулирования направления инфузионных потоков Дискофикс С 
( 0 |8 С 0 Г |Х ®  С).

Область действия и варианты исполнения:
Инструкция по применению распространяется на следующие варианты исполнения:
6. Краник многоходовой Дискофикс С (01зсоГ1Х® С), с безыгольным портом и удлинительной линией для 
инфузионной терапии, варианты исполнения:

6.1. Краник многоходовой Дискофикс С (015сойх® С), с безыгольным портом и удлинительной 
линией, по 50 шт./уп. с инструкцией по применению: 16500С5Р, 16501С8Р, 16520С8Р, 16540С8Р, 
16551С8Р, 16560С8Р.

Описание:
Краник многоходовой Дискофикс С (01зсоГ1Х® С), с безыгольным портом и удлинительной линией, 
предназначенный для инфузионной терапии

Назначение:
Краники многоходовые для инфузионной терапии 

Предупреждения:
Только для применения квалифицированным медперсоналом.
Не использовать при известной непереносимости используемых материалов.
Стерильно! Апирогенно! Нетоксично!
Запрет на повторное применение!
Не использовать при повреждении упаковки!
Срок годности: см. на упаковке.
Метод стерилизации: см. на упаковке.

Используемые материалы:
Пластифицированный ПВХ, АБС, ПА, ПК, ПП, ПЭ, жидкий силиконовый каучук, силиконовое масло.
Не содержит латекс. Не содержит ДЭГФ.

Показания к применению:
Краники и блоки краников Дискофикс С (01зсоГ1х® С) предназначены для инфузионной терапии, 
включая любую в/в процедуру, в любой конфигурации с комплектующими для в/в введения, такими как:

• Парентеральное питание с введением жиров.
• Анестезия с в/в введением анестетиков, например. Пропофол.
• Химиотерапия с введением цитостатиков.
• Иммунотерапия с введением иммунодепрессантов, например. Циклоспорин.
• Неврология с применением нейролептиков, например, Фенитоин натрия.

Противопоказания:
Известная непереносимость используемых материалов.

Риски применения:
Нарушение герметичности, ограничение потока, микробная контаминация, проникновение воздуха.

Побочные действия:
Не выявлены

Условия транспортировки и хранения: 
Транспортировка:
-гО^С - +55̂ ^C
(влажность до 80%, атм. давление 900 -  1100 гПа)
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Хранение:
+ 15®С - +25°С (влажность до 80%, атм. давление 900—1100 гПа)
Хранить в прохладном сухом месте, защищенном от прямого попадания солнечных лучей. При 
соблюдении условий хранения, использовать до указанной на упаковке даты.

Условия эксплуатации:
+ 15®С - +30®С (влажность до 80%, атм. давление 900—1100 гПа)

Указания по применению
1. Перед применением проверьте целостность упаковки. Не используйте при ее повреждении.
2. Вскройте упаковку и извлеките устройство, соблюдая правила асептики.
3. Присоедините инфузионные магистрали к коннекторам Люэр лок устройства, предварительно сняв 

защитные колпачки.
4. Удаление воздуха. Удерживая устройство вертикально, используйте регулятор для удаления воздуха 

через открытый порт, предварительно сняв с него защитный колпачок. Если необходимо, повторите 
процедуру.

5. Инъекция/аспирация при помощи шприца. Перекройте боковой порт при помощи регулятора и 
удалите защитный колпачок. Присоедините к порту шприц для инъекции или аспирации. Установите 
регулятор так, чтобы входная магистраль была перекрыта, а порт со шприцем и выходная магистраль 
-  открыты. Выполните инъекцию/аспирацию. Перекройте боковой порт при помоши регулятора, 
отсоедините шприц и закройте порт стерильным защитным колпачком.

6. Взятие проб крови (см. пункт 5).

Условия и длительность применения:
Медицинское изделие следует применять по назначению в условиях стационара, амбулаторно и на дому 
уполномоченными законодательством лицами, например, врачами, медсестрами, обученными 
пациентами и специалистами по уходу.
Длительность применения медицинского изделия определяется внутрибольничным протоколом и 
выбором лечащего врача.
Максимальная длительность применения составляет 72 часа.

М акет маркировки упаковки на русском языке:
Маркировка индивидуальной упаковки медицинского изделия Дискофикс С (015СоАх® С) на русском 
языке имеет два варианта:
1. Маркировка наносится непосредственно на индивидуальную упаковку на мультилингвальную 
этикетку и содержит следующие данные на русском языке: наименование медицинского изделия; номер 
и дата выдачи регистрационного удостоверения РФ; символ и/или указание «апирогенно»; указание 
«нетоксично»; символ и/или указание «Не использовать при повреждении упаковки»; наименование и 
адрес уполномоченной организации (импортера) в РФ; наименование и полный юридический адрес 
производителя и/или наименование и сокращенный юридический адрес производителя; наименование, 
полный или сокращенный адрес места производства.
Ввиду технической возможности применения на мультилингвальной этикетке всей указанной выше 
информации производитель может нанести ее в любой области этикетки (например, на лицевой или 
оборотной стороне этикетки), также из-за отсутствия технической возможности нанесения полного 
наименования каждого варианта исполнения медицинского изделия на индивидуальную упаковки, 
данная информация предоставляется в инструкции по применению. На этикетку будет вынесено общее 
наименование МИ: «Устройство для регулирования направления инфузионных потоков Дискофикс С 
(В15С0Г1Х® С)»
2. Маркировка выполняется посредством стикера, который наносится на мультилингвальную 
этикетку и содержит следующие данные на русском языке: наименование медицинского изделия; номер 
по каталогу; наименование и адрес уполномоченной организации (импортера) в РФ; номер и дата 
выдачи регистрационного удостоверения РФ; наименование и полный юридический адрес 
производителя и/или наименование и сокращенный юридический адрес производителя; наименование, 
полный или сокращенный адрес места производства; символ и/или указание «апирогенно»; указание 
«нетоксично»; символ и/или указание «Не использовать при повреждении упаковки».
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в  случае отсутствия технической возможности нанесения всей необходимой информации на 
этикетку/стикер из-за маленького размера индивидуальной упаковки, информация предоставляется в 
инструкции по применению и/или на групповой (потребительской) упаковке, также из-за отсутствия 
технической возможности нанесения полного наименования каждого варианта исполнения 
медицинского изделия на индивидуальную упаковки, данная информация предоставляется в инструкции 
по применению. На этикетку будет вынесено общее наименование МИ: «Устройство для регулирования 
направления инфузионных потоков Дискофикс С (В15СоГ1Х® С)»

Маркировка групповой (потребительской) упаковки медицинского изделия Дискофикс С (015СоГ1Х* С) 
на русском языке имеет два варианта:
1. в случае, когда групповая (потребительская) упаковка -  это диспенсерная коробка, то 
маркировка наносится как непосредственно на диспенсерную коробку, так и посредством 
этикетки/стикера и содержит следующие данные на русском языке: наименование медицинского 
изделия; краткое назначение медицинского изделия; номер и дата выдачи регистрационного 
удостоверения РФ; символ и/или указание «апирогенно»; указание «нетоксично»; символ и/или указание 
«Не использовать при повреждении упаковки»; наименование и адрес уполномоченной организации 
(импортера) в РФ; наименование и полный юридический адрес производителя и/или наименование и 
сокращенный юридический адрес производителя; наименование, полный или сокращенный адрес места 
производства.
Ввиду технической возможности применения на диспенсерной коробке всей указанной выше 
информации производитель может нанести ее в любой области этикетки (например, на лицевой или 
оборотной или нижней стороне коробки), также из-за отсутствия технической возможности нанесения 
полного наименования каждого варианта исполнения медицинского изделия на индивидуальную 
упаковки, данная информация предоставляется в инструкции по применению. На этикетку будет 
вынесено общее наименование МИ: «Устройство для регулирования направления инфузионных потоков 
Дискофикс С (018СОЙХ® О »
2. в случае, когда групповая (потребительская) упаковка -  это складная коробка из гофрированного 
картона, то маркировка осуществляется только посредством этикетки/стикера и содержит следующие 
данные на русском языке: наименование медицинского изделия; номер по каталогу; номер и дата 
выдачи регистрационного удостоверения РФ; символ и/или указание «апирогенно»; указание 
«нетоксично»; символ и/или указание «Не использовать при повреждении упаковки»; наименование и 
адрес уполномоченной организации (импортера) в РФ; наименование и полный юридический адрес 
производителя и/или наименование и сокращенный юридический адрес производителя; наименование, 
полный или сокращенный адрес места производства.
Ввиду отсутствия технической возможности нанесения полного наименования каждого варианта 
исполнения медицинского изделия на индивидуальную упаковки, данная информация предоставляется в 
инструкции по применению. На этикетку будет вынесено общее наименование МИ: «Устройство для 
регулирования направления инфузионных потоков Дискофикс С (В15СоЯх® С)»

Утилизация:
Утилизация после использования осуществляется согласно внутрибольничным протоколам и 
национальным требованиям.

Данные о Регистрационном Удостоверении:
РУ № ФСЗ 2007/00003

Производитель:
В. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Str. 1,34212 Melsungen, Germany /
Б. Браун Мельзунген АГ, Карл-Браун-Штр. 1,34212 Мельзунген, Германия.
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Произведено:
В. Braun Medical AG, Hauptstraße 39,6182 Escholzmatt, Switzerland /
Б. Браун Медикал АГ, Хауптштрассе 39,6182 Эшольцматт, Швейцария.

Уполномоченная организация (импортер) в РФ:
ООО «Б.Браун Медикал», 191040, г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д. 10. 
Тел./факс: (812) 320-40-04.

Дата выпуска: 11/2022

Запрет на 
повторное 
применение

X
Не содержит Не содержит Апирогенно
латекс фталаты

Не использовать 
при повреждении 
упаковки

LOT

Не допускать 
воздействия 
солнечного 
света

REF

Беречь от 
влаги

О

I. J
Радиационная
стерилизация

Обратитесь к Изготовитель Дата 
инструкции по изготовления
применению

О
Одинарная 
стерильная 
барьерная 
система с 
защитной 
наружной 
упаковкой*
• при НАЛИЧИИ

MD
Страна 
изготовления* изделие*

Использовать до Номер серии

Л  м
Медицинское Температурный Ограничение по

диапазон* влажности*

Номер по 
каталогу

VOL

Давление Одинарная
стерильная
барьерная

объем наполнения (мл) на 1 м 
полимерной трубки при 40 *С 
в соотв. с D1N EN ISO 8536-9 
/  объем хранения (мл) на I м 
полимерной трубки при 40 
®С/2 бар в соотв. с DIN EN 
ISO 8536-9*
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Nr. 1844/2022 des Urkundanverzeichnisses
Die vorstehenden, dem Firmendruck „B. Braun Melsungen AG’ 
beigefügten, vor mir vollzogenen Namensunterschriften
1. der Frau Aida Sadykova,-
2. der Frau Eva Heinemann,

beide geschäftsansässig Carl-Braun-Straße 1,
D-34212 Melsungen,

und mir von Person bekannt, beglaubige ich hiermit.
Der Notar fragte nach einer Vorbefassung im Sinne von 
§ 3 Abs. 1 Nr. 7 BeurkG. Sie wurde von den Erschienenen 
verneint.

Melsungen, 04. November 2022

-h -e t a
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/

Инструкция по применению

Прилагаемые документы содержат требуемую информацию для предоставления в Федеральную 
службу по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор).

Настоящие обновленные документы должны быть предоставлены в целях внесения изменений в 
регистрационную документацию на медицинское изделие «Устройство для регулирования 
направления инфузионных потоков Дискофикс С (Discofix® С)»..

Ответственным/законным производителем медицинского изделия в соответствии с Директивой 
Европейского совета 93/42/ЕЕС о медицинских изделиях, является

Б. Браун Мельзунген АГ (В. Braun Melsungen AG)
Карл-Браун-Ш тр. 1 
34212 Мельзунген 

Германия

Место производства:

Б. Браун Медикал АГ (В. Braun Medical AG) 
Хауптштрассе 39 
6182 Эшольцматт 

Ш вейцария

Содержание

- Декларация об Инструкции по применению
- Русскоязычная специальная версия Инструкции по применению медицинского изделия 
«Устройство для регулирования направления инфузионных потоков Дискофикс С (01зсоГ1Х® С)» 
(вариант исполнения: Краник многоходовой Дискофикс С (В18СоГ1х® С), с безыгольным портом и 
удлинительной линией для инфузионной терапии)

От имени и по поручению

Б. Браун Мельзунген АГ (В. Braun Melsungen AG)

По поручению 
<подписан0>
Аида Садыкова (Aida Sadykova)
Менеджер отдела нормативно-правового регулирования 
центра прогрессивных исследований систем для 
внутривенного введения

По поручению 
<подшсано>
Ева Хайнеманн (Eva Heinemann)
Администратор отдела нормативно-правового 
регулирования центра прогрессивных исследований 
систем для внутривенного введения
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в I BRAUN

В:
ФЕДЕРАЛЬНУЮ СЛУЖБУ ПО 
НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

Б. Браун Мельзунген АГ 
(В. Braun Melsungen AG) 
Подразделение Хоспитал Кэа 
(Division Hospital Care)

34209 Мельзунген 
Германия

Контакт:

Тел.:
Факс:
Эл. почта:
Сайт:

Дата:

Юлия Мюллер 

+49 1705 46-92-79

julial .mueller@bbraun.com 
http://www.bbraun.de

04 ноября 2022 г.

Декларация об Инструкции по применению

Мы,

Б. Браун Мельзунген АГ (В. Braun Melsungen AG)
Карл-Браун-Штр. 1 
34212 Мельзунген 
Германия

в качестве ответственного/законного производителя медицинских изделий согласно Директиве Европейского 
совета 93/42/ЕЕС о медицинских изделиях группы изделий

Устройство для регулирования направления инфузионных потоков Дискофикс С (Discoflx® С)

настоящим заявляем, что мы предоставляем следующую обновленную Инструкции по применению (IFU) на 
русском языке:

Инструкции по применению медицинского изделия
«Устройство для регулирования направления инфузионных потоков Дискофикс С (Discofix® С)»
(вариант исполнения: Краник многоходовой Дискофикс С (Discofix® С), с безыгольным портом и 
удлинительной линией для инфузионной терапии)

в целях внесения изменений в регистрационное досье № РД-3243 8/24550 от 17.04.2020 на указанное выще 
медицинское изделие в связи с совершенствованием свойств и характеристик при неизменности 
функционального действия, назначения, показаний к применению и принципа действия данной группы 
медицинских изделий и предоставления вышеуказанного документа в Федеральную службу по надзору в сфере 
здравоохранения (Росздравнадзор) в Российской Федерации.

От имени и по поручению

Б. Браун Мельзунген АГ (В. Braun Melsungen AG)

По поручению 
<по0писано>
Аида Садыкова (Aida Sadykova)
Менеджер отдела нормативно-правового регулирования 
центра прогрессивных исследований систем для 
внутривенного введения

По поручению
<подписано>
Ева Хайнеманн (Eva Heinemann)
Администратор отдела нормативно-правового 
регулирования центра прогрессивных исследований 
систем для внутривенного введения

Председатель надзорного совета: Исполнительный совет:
Д-р Аннетге Беллер Маркус Штротманн

(Председатель)
Приват-доцент Д-р Штефан Руперт 
Юрген Штиль

Головной офис: Мельзунген 
Судебный реестр:
Местный суд г. Фриилар 
Раздел В реестра компаний 11 000 
Per. Ns WEEE; DE 42690900

Адрес:
Б. Браун Мельзунген АГ 
Карл-Браук-Штрассе 1 
34212 Мельзунген, 
Германия
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Инструкция по применению
Устройство для регулирования направления инфузионных потоков Дискофикс С (01$соЛх® С). 

Область действия и варианты исполнения:
Инструкция по применению распространяется на следующие варианты исполнения:
6. Краник многоходовой Дискофикс С (0{8соГ1х® С), с безыгольным портом и удлинительной линией 
для инфузионной терапии, варианты исполнения:

6.1. Краник многоходовой Дискофикс С (018СоПх® С), с безыгольным портом и удлинительной 
линией, по 50 шт./уп. с инструкцией по применению: 16500С8Р, 16501С8Р, 16520С8Р, 
16540С8Р, 16551С8Р, 16560С8Р

(на русском  язы ке)
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'№ 1844/2022 в реестре документов

Настоящим заверяю вышестоящие подписи, прилагаемые к наименованию компании Б. Браун 
Мельзунген АГ, поставленные в моем присутствии
1. Г'ЖИ Аиды Садыковой,
2. г-жи Евы Хайнеманн,

находящихся по юридическому адресу: Карл-Браун-Штрассе 1, 34212 Мельзунген, Германия 
личности которых мной удостоверены.

Нотариус задавал вопрос о препятствиях согласно § 3, раздела 1, К® 7 Закона о нотариальном 
засвидетельствовании. На вопрос явившиеся лица дали отрицательный ответ.

Мельзунген, 04 ноября 2022 года

Тисненая печать: Нильс Вайганд, нотариус в Мельзунгене

<подписано>
Н о т а р и у с

Перевод с английского и немецкого языков на русский язык выполнен переводчиком Искусных 
Дмитрием Александровичем
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Российская Федерация 

Город Москва

Шестнадцатого ноября две тысячи двадцать второго года

Я, Алехин Евгений Владимирович, нотариус города Москвы, свидет( 
подлинность подписи переводчика Искусных Дмитрия Александровича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 57/171-н/77-2022-14-719.

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп

1
•'!

■ Г7Г--̂

ГГ,"

 ̂ .
' Ч С К А  ̂ ‘ ^

^ ' Ч * ^  •
л ; ^  Ч-- х-л

& <  ̂ кШл
•» ‘ '  ’ Шо.. % Я■  « V4- ■

и

Всего прошнуроЕЗно, 
пронумеровано и скреплено 

^  листовпечатью

Всего прошнуровано,
mrlU' .̂f^«OnЛO'VJЛ М Г‘!/поппои'П

. ; Российская Федерация

Город Москва

Шестнадцатого ноября две тысячи двадцать второго года

Я, Алехин Евгений Владимирович, нотариус города Москвы, свидетельствую 
верность копии с представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: № 57/171-н/77-2022-14-720.
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копия
Instruction for Use

The enclosed documents contain the requested files for presentation to the Federal Service on 
Surveillance in Healthcare (Roszdravnadzor).

These updated documents have to be submitted for introduction of modification in the registration 
documentation for medical device «Device for regulating the direction of infusion streams Discofix C
(Discofix®C)».

The responsible/legal manufacturer of the medical device according to the European Council Directive 
93/42/EEC concerning medical devices is

B. Braun Melsungen AG 
Carl-B raun-S tr, 1 
34212 Melsungen 

Germany

Manufacturing site is:
B. Braun Medical AG 

H auptstraße 39 
6182 Eschoizmatt 

Switzerland

List of contents

Declaration on Instruction for Use
- RU Specific Version of the Instruction for Use for «Device for regulating the direction of 
infusion streams Discofix C (Discofix® C)» (design variant: Discofix® C stopcocks with needle free 
valve for infusion therapy and monitoring)

For and on behalf of

B. Braun Melsungen AG

Aida SadyKova
Manager Regulatory AlTairs CoK IV-SyMems

i. A.

Eva Heinemann
Administrator Regulatory Affairs СоГ IV-Syslems
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B. Braun Melsungen AG 
Division Hospital Care

34209 Melsungen 
Germany

Contact:

Fon:
Fax:
Email:
Internet:

Date:

Julia Mueller

+49 1705 46-92-79

julial.mueller® bbraun.com 
http://www.bbraun.de

November 04. 2022

Declaration to  Instruction fo r Use 

We.
' B. Braun Melsungen AG 
;Carl-Braun-Str. 1 

V 34212 Melsungen 
. Germany

- as rcsponsible/legal manufacturer of the medical device according to the European Council Directive 
- . ^ ‘93/42/E£C concerning medical devices of product group

herewith declare that we provide the following updated Russian specific version of Instruction fo r use (IFU):

RU Spedfic Version of the Instruction for Use for «Device for regulating the direction of infusion streams 
Oiscofix C (Dlscofix*C)» (design variant: Oiscofix’  C stopcocks with needle free valve for infusion therapy and 
monitoring)

:q update the documents of the Registration Dossier №  РД-32438/24550 issued 2020-04-17 of the above 
mentioned medical device for improving the features and characteristics without any impact on the 
functional purpose, intended use and principle o f operation of the medical device group and submission of 
the above mentioned document to the Federal Service for Surveillance in Healthcare (Roszdravnadzor) in the 
Russian Federation.

l^ r and on behalf of 

B. Braun Melsungen AQ

i. A.

Eva Heinemann
A d m in lftra to r Rc9u ia to ry  A ffa irs  CoE IV -S ysttnu

Aida
R cguliW ry A f f i l r s  CoE IV-Systcms

Ш п ш т т  1  t iM  S u p c n ito f f  В « и 4 : E x c c y t in  B M rd  : C w p o r f ie  O fTtec: M c ttu ng c fl М О г с я :
M i r k t t i  S lro ln u n n R eveler Court: R. B rau* M r lw n g c n  AB
(О и > п м я ) lo e t l C ourt f r l b l f r C ir l - B r f u n .S t r t h  1
Р п к ..О н . Or. S t i f f *  O upp trt H R I1 IO O O M 2 1 2 M « lw n | ( *

• » Л "  •

■■

■

J $ r9 t*  S tM m U - R f S  -N *  D € 42 < 1 0M 0 O tra trq r

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Инструкция по применению
У стройство д л я  регули рован и я  нап равл ен и я  инф узионны х потоков Д искоф икс С 
(018СоПх® С).

Область действия и варианты исполнения:
Инструкция по применению распространяется на следующий вариант исполнения:
5. Краник многоходовой Дискофикс С (015СоЯх® С), с безыгольным портом для инфузионной терапии, 
варианты исполнения:

5.1. Краник многоходовой Дискофикс С (О15С0Г1х* С), с безыгольным портом, по 100 шт./уп. с 
инструкцией по применению: 16494С8Р, 16495С8Р.

Описание:
Краники и блоки краников Дискофикс С (015соАх® С), с безыгольными портами без удлинительных 
линий предназначены для инфузионной терапии и мониторинга

Назначение:
Краники многоходовые и блоки краников для инфузионной терапии и мониторинга 

Предупреждения:
Только для применения квалифицированным медперсоналом.
Не использовать при известной непереносимости используемых материалов.
Стерильно! Апирогенно! Нетоксично!
Запрет на повторное применение!
Не использовать при повреждении упаковки!
Срок годности: см. на упаковке.
Метод стерилизации: см. на упаковке.

Используемые материалы: ПА, ПК, ПП, жидкий силиконовый каучук, силиконовое масло.
Не содержит латекс. Не содержит ДЭГФ.

Показания к применению:
Краники и блоки краников Дискофикс С (01зсоГ1х® С) предназначены для инфузионной терапии, 
включая любую в/в процедуру, в любой конфигурации с комплектующими для в/в введения, такими как:

• Парентеральное питание с введением жиров.
• Анестезия с в/в введением анестетиков, например. Пропофол.
• Химиотерапия с введением цитостатиков.
• Иммунотерапия с введением иммунодепрессантов, например, Циклоспорин.
• Неврология с применением нейролептиков, например, Фенитоин натрия.

Краники и блоки краников Дискофикс С (01$соГ1х® С) без удлинительной линии могут также 
применяться как контрольный элемент при мониторинге.

Противопоказания:
Известная непереносимость используемых материалов.

Риски применения:
Нарушение герметичности, ограничение потока, микробная контаминация, проникновение воздуха.

Побочные действия:
Не выявлены.

Условия транспортировки и хранения:
Транспортировка:
-20°С - +55°С
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Хранение:
+15*̂ 0 - +25°С (влажность до 80%, атм. давление 900-1100 гПа)
Хранить в прохладном сухом месте, защищенном от прямого попадания солнечных лучей. При 
соблюдении условий хранения, использовать до указанной на упаковке даты.

Условия эксплуатации:
+15°С - +30”С (влажность до 80%, атм. давление 900 -  1100 гПа)

Указания по применению
1. Перед применением проверьте целостность упаковки. Не используйте при ее повреждении.
2. Вскройте упаковку и извлеките устройство, соблюдая правила асептики.
3. Присоедините инфузионные магистрали к коннекторам Люэр лок устройства, предварительно сняв 

защитные колпачки.
4. Удаление воздуха. Удерживая устройство вертикально, используйте регулятор для удаления воздуха 

через открытый порт, предварительно сняв с него защитный колпачок. Если необходимо, повторите 
процедуру.

5. Инъекция/аспирация при помощи шприца. Перекройте боковой порт при помощи регулятора и 
удалите защитный колпачок. Присоедините к порту шприц для инъекции или аспирации. Установите 
регулятор так, чтобы входная магистраль была перекрыта, а порт со шприцем и выходная магистраль 
-  открыты. Выполните инъекцию/аспирацию. Перекройте боковой порт при помощи регулятора, 
отсоедините щприц и закройте порт стерильным защитным колпачком.

6. Применение при мониторинге. Выберите боковой порт и соответствующий поворотный регулятор 
для проведения мониторинга. Удалите воздух (см. пункт 4) и заполните раствором.

7. Взятие проб крови (см. пункт 5).

Условия и длительность применения:
Медицинское изделие следует применять по назначению в условиях стационара, амбулаторно и на дому 
уполномоченными законодательством лицами, например, врачами, медсестрами, обученными 
пациентами и специалистами по уходу.
Длительность применения медицинского изделия определяется внутрибольничным протоколом и 
выбором лечащего врача.
Максимальная длительность применения составляет 72 часа.

(влажность до 80%, атм. давление 900 -  1100 гПа)

Макет маркировки упаковки на русском языке:
Маркировка индивидуальной упаковки медицинского изделия Дискофикс С (01$соГ1х® С) на русском 
языке имеет два варианта:
1. Маркировка наносится непосредственно на индивидуальную упаковку на мультилингвальную 
этикетку и содержит следующие данные на русском языке: наименование медицинского изделия; номер 
и дата выдачи регистрационного удостоверения РФ; символ и/или указание «апирогенно»; указание 
«нетоксично»; символ и/или указание «Не использовать при повреждении упаковки»; наименование и 
адрес уполномоченной организации (импортера) в РФ; наименование и полный юридический адрес 
производителя и/или наименование и сокращенный юридический адрес производителя; наименование, 
полный или сокращенный адрес места производства.
Ввиду технической возможности применения на мультилингвальной этикетке всей указанной выше 
информации производитель может нанести ее в любой области этикетки (например, на лицевой или 
оборотной стороне этикетки), также из-за отсутствия технической возможности нанесения полного 
наименования каждого варианта исполнения медицинского изделия на индивидуальную упаковки, 
данная информация предоставляется в инструкции по применению. На этикетку будет вынесено общее 
наименование МИ: «Устройство для регулирования направления инфузионных потоков Дискофикс С 
(01зсоГ1х® С)»
2. Маркировка выполняется посредством стикера, который наносится на мультилингвальную 
этикетку и содержит следующие данные на русском языке: наименование медицинского изделия; номер
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по каталогу; наименование и адрес уполномоченной организации (импортера) в РФ; номер и дата 
выдачи регистрационного удостоверения РФ; наименование и полный юридический адрес 
производителя и/или наименование и сокращенный юридический адрес производителя; наименование, 
полный или сокращенный адрес места производства; символ и/или указание «апирогенно»; указание 
«нетоксично»; символ и/или указание «Не использовать при повреждении упаковки».
В случае отсутствия технической возможности нанесения всей необходимой информации на 
этикетку/стикер из-за маленького размера индивидуальной упаковки, информация предоставляется в 
инструкции по применению и/или на групповой (потребительской) упаковке, также из-за отсутствия 
технической возможности нанесения полного наименования каждого варианта исполнения 
медицинского изделия на индивидуальную упаковки, данная информация предоставляется в инструкции 
по применению. На этикетку будет вынесено общее наименование МИ: «Устройство для регулирования 
направления инфузионных потоков Дискофикс С (01$соГ1Х® С)»

Маркировка групповой (потребительской) упаковки медицинского изделия Дискофикс С (015сойх*С) на 
русском языке имеет два варианта:
1. в случае, когда групповая (потребительская) упаковка -  это диспенсерная коробка, то 
маркировка наносится как непосредственно на диспенсерную коробку, так и посредством 
этикетки/стикера и содержит следующие данные на русском языке: наименование медицинского 
изделия; краткое назначение медицинского изделия; номер и дата выдачи регистрационного 
удостоверения РФ; символ и/или указание «апирогенно»; указание «нетоксично»; символ и/или указание 
«Не использовать при повреждении упаковки»; наименование и адрес уполномоченной организации 
(импортера) в РФ; наименование и полный юридический адрес производителя и/или наименование и 
сокращенный юридический адрес производителя; наименование, полный или сокращенный адрес места 
производства.
Ввиду технической возможности применения на диспенсерной коробке всей указанной выше 
информации производитель может нанести ее в любой области этикетки (например, на лицевой или 
оборотной или нижней стороне коробки), также из-за отсутствия технической возможности нанесения 
полного наименования каждого варианта исполнения медицинского изделия на индивидуальную 
упаковки, данная информация предоставляется в инструкции по применению. На этикетку будет 
вынесено общее наименование МИ: «Устройство для регулирования направления инфузионных потоков 
Дискофикс С (01зсоГ1х® С)»
2. в случае, когда групповая (потребительская) упаковка -  это складная коробка из гофрированного 
картона, то маркировка осуществляется только посредством этикетки/стикера и содержит следующие 
данные на русском языке: наименование медицинского изделия; номер по каталогу; номер и дата 
выдачи регистрационного удостоверения РФ; символ и/или указание «апирогенно»; указание 
«нетоксично»; символ и/или указание «Не использовать при повреждении упаковки»; наименование и 
адрес уполномоченной организации (импортера) в РФ; наименование и полный юридический адрес 
производителя и/или наименование и сокращенный юридический адрес производителя; наименование, 
полный или сокращенный адрес места производства.
Ввиду отсутствия технической возможности нанесения полного наименования каждого варианта 
исполнения медицинского изделия на индивидуальную упаковки, данная информация предоставляется в 
инструкции по применению. На этикетку будет вынесено общее наименование МИ: «Устройство для 
регулирования направления инфузионных потоков Дискофикс С (01$соГ|х® С)»

Утилизация:
Утилизация после использования осуществляется согласно внутрибольничным протоколам и 
национальным требованиям.

Данные о Регистрационном Удостоверении: 
РУ № ФСЗ 2007/00003
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Производитель:
В. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Str. 1, 34212 Melsungen, Germany /
Б. Браун Мельзунген АГ, Карл-Браун-Штр. 1,34212 Мельзунген, Германия.

Произведено:
В. Braun Medical AG, Hauptstraße 39, 6182 Escholzmatt, Switzerland /
Б. Браун Медикал АГ, Хауптштрассе 39,6182 Эшольцматт, Швейцария.

Уполномоченная организация (импортер) в РФ:
ООО «Б.Браун Медикал», 191040, г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д. 10. 
Тел./факс: (812) 320-40-04.

Дата выпуска: 11/2022

Запрет на 
повторное 
применение

Не содержит 
латекс

Не содержит 
фталаты

X
Апирогенно Не использовать 

при повреждении 
упаковки

Не допускать 
воздействия 
солнечного 
света

Беречь от 
влаги

U  - I  

Радиационная 
стерилизация

С ®  ü J  1̂
Обратитесь к 
инструкции по 
прнмененик)

О
Одинарная
стерильная
барьерная
система с
защитной
наружной
упаковкой*

Изготовитель

Страна
изготовления*

Дата
изготовления

MD Г

LOT

Использовать до Номер серии

Медицинское Температурный Ограничение по
изделие* диапазон* влажности*

REF

Номер по 
каталогу'

VOL

О
Давление

объем наполнения (мл) на 1 м 
полимерной трубки при 40 *С 
в соотв. с DIN EN ISO 8536-9 
/ объем хранения (мл) на 1 м 
полимерной трубки при 40 
®С/2 бар в соотв. с DIN EN 
ISO 8536-9*

Одинарная
стерильная
барьерная

• при наличии
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Nr. 1843/2022 des Urkundenverzeichnisses
Die vorstehenden, dem Firmendruck „B. Braun Melsungen AG' 
beigefügten, vor mir vollzogenen Namensunterschriften
1. der Frau Aida Sadykova,
2. der Frau Eva Heinemann,

beide geschäftsansässig Carl-Braun-Straße 1,
D-34212 Melsungen,

und mir von Person bekannt, beglaubige ich hiermit.
Der Notar fragte nach einer Vorbefassung im Sinne von 
§ 3 Abs. 1 Nr. 7 BeurkG. Sie wurde von den Erschienenen 
verneint.

-
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Прилагаемые документы содержат требуемую информахщю для предоставления в Федеральную 
службу по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор).

Настоящие обновленные документы должны быть предоставлены в целях внесения изменений в 
регистрационную документацию на медицинское изделие «Устройство для регулирования 
направления инфузионных потоков Дискофикс С (Discofix® С)».

Ответственным/законным производителем медицинского изделия в соответствии с Директивой 
Европейского совета 93/42/ЕЕС о медицинских изделиях, является

Б. Браун М ельзунген АГ (В. B raun M elsungen AG)
Карл-Браун-Ш тр. 1 
34212 М ельзунген 

Германия

Инструкция по применению

Место производства:

Б. Браун М едикал АГ (В. B raun  M edical AG) 
Х ауптш трассе 39 
6182 Эш ольцматт 

Ш вейцария

Содержание

- Декларация об Инструкции по применению
- Русскоязычная специальная версия Инструкции по применению медицинского изделия 
«Устройство для регулирования направления инфузионных потоков Дискофикс С (015соГ1х® С)» 
(варианты исполнения: Краник многоходовой Дискофикс С (015СОЙх® С), с безыгольным портом для 
инфузионной терапии)

От имени и по поручению

Б. Браун Мельзунген АГ (В. Braun Melsungen AG)

По поручению 
<подписано>
Аида Садыкова (Aida Sadykova)
Менеджер отдела нормативно-правового регулирования 
центра прогрессивных исследований систем для 
внутривенного введения

По поручению 
<подписано>
Ева Хайнеманн (Eva Heinemann)
Администратор отдела нормативно-правового 
регулирования центра прогрессивных исследований 
систем для внутривенного введения
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BIBRAUN

ФЕДЕРАЛЬНУЮ СЛУЖБУ ПО 
НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

Б. Браун Мельзунген АГ 
(В. Braun Melsungen AG) 
Подразделение Хоспитал Кэа 
(Division Hospital Care)

34209 Мельзунген 
Германия

Контакт;

Тел.:
Факс;
Эл. почта:
Сайт:

Дата;

Юлия Мюллер 

+49 1705 46-92-79

julial.mueller@bbraun.com 
http://www.bbraun.de

04 ноября 2022 г.

Декларация об Инструкции по применению

Мы,

Б. Браун Мельзунген АГ (В. Braun Melsungen AG)
Карл-Браун-Штр. 1 
34212 Мельзунген 
Германия

в качестве ответственного/законного производителя медицинских изделий согласно Директиве Европейского 
совета 93/42/ЕЕС о медицинских изделиях группы изделий

Устройство для регулирования направления инфузионных потоков Дискофикс С (Discoflx® С)

настоящим заявляем, что мы предоставляем следующую обновленную Инструкции по применению (IFU) на 
русском языке:

Инструкции по применению медицинского изделия
«Устройство для регулирования направления инфузионных потоков Дискофикс С (Discofix* С)»
(варианты исполнения: Краник многоходовой Дискофикс С (Discofix® С), с безыгольным портом для 
инфузионной терапии)

в целях внесения изменений в регистрационное досье № РД-32438/24550 от 17.04.2020 на указанное выше 
медицинское изделие в связи с совершенствованием свойств и характеристик при неизменности 
функционального действия, назначения, показаний к применению и принципа действия данной группы 
медицинских изделий и предоставления вышеуказанного документа в Федеральную службу по надзору в сфере 
здравоохранения (Росздравнадзор) в Российской Федерации.

От имени и по поручению

Б. Браун Мельзунген АГ (В. Braun Melsungen AG)

По поручению 
<подписано>
Аида Садыкова (Aida Sadykova)
Менеджер отдела нормативно-правового регулирования 
центра прогрессивных исследований систем для 
внутривенного введения

По поручению 
<подписано>
Ева Хайнеманн (Eva Heinemann)
Администратор отдела нормативно-правового 
регулирования центра прогрессивных исследований 
систем для внутривенного введения

Председатель надзорного совета: Исполнительный совет:
Д-р Аннетге Беллер М ^кус Штротманн

(Председатель)
Приват-доцент Д-р Штефан Руперт 
Юрген Штиль

Головной офис: Мельзунген 
Судебный реестр:
Местный суд г. Фрицпар 
Раздел В реестра компаний 11 000 
Per. № WEEE: DE 42690900

Адрес:
Б. Браун Мельзунген АГ 
Карл-Браун-Штрассе I 
34212 Мельзунген, 
Германна
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Устройство для регулирования направления инфузионных потоков Дискофикс С (И1$соСх® С). 

Область действия и варианты  исполнения:
Инструкция по применению распространяется на следующий вариант исполнения:
5. Краник многоходовой Дискофикс С (01зсоГ1х® С), с безыгольным портом для инфузионной терапии, 
варианты исполнения;

5.1. Краник многоходовой Дискофикс С (01зсоГ!Х® С), с безыгольным портом, по 100 шт./уп. с 
инструкцией по применению: 16494С8Р, 16495С5Р.

Инструкция по применению

(на русском  язы ке)
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№ 1843/2022 в реестре документов

Настоящим заверяю вышестоящие подписи, прилагаемые к наименованию компании Б. Браун 
Мельзунген АГ, поставленные в моем присутствии
1. г-жи Аиды Садыковой,
2. г-жи Евы Хайнеманн,

находящихся по юридическому адресу: Карл-Браун-Штрассе 1, 34212 Мельзунген, Германия 
личности которых мной удостоверены.

Нотариус задавал вопрос о препятствиях согласно § 3, раздела 1, № 7 Закона о нотариальном 
засвидетельствовании. На вопрос явившиеся лица дали отрицательный ответ.

Мельзунген, 04 ноября 2022 года

Тисненая печать: Нильс Вайганд, нотариус в Мельзунгене

<подписано>
Н о т а р и у с

Перевод с английского и немецкого языков на русский язык выполнен переводчиком Искусных 
Дмитрием Александровичем
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Российская Федерация 

Город Москва

Шестнадцатого ноября две тысячи двадцать второго года

Я, Алехин Евгений Владимирович, нотариус города Москвы, сви<| 
подлинность подписи переводчика Искусных Дмитрия Александровича. 

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 57/171-н/77-2022-14-721.

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб

Е.В.А

ствую

•Г '1 . ''

Вс"'-'' 

лро; ■■ , 
пê:

•■‘сшнуровано, 
но и скреплено 

— листсо.

Всего прошнуровано, 
пронумеровано н олроплено 
печатью пнстсз.

Шестнадцатого ноября две тысячи двадцать второго года

Я, Алехин Евгений Владимирович, нотариус города Москвы, свидетельствую 
верность копии с представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: № 57/171-н/77-2022-14-722.

Уплачено за совер;^ние Йата15(иа й̂ го действия: 720 руб. 00 коп.

Е.В.Алехин
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копия
Instruction for Use

The enclosed documents contain the requested files for presentation to the Federal Service on 
Surveillance in Healthcare (Roszdravnadzor).

These updated documents have to be submitted for introduction of modification in the registration 
documentation for medical device «Device for regulating the direction of infusion streams Discofix C 
(Discofix‘®C)».

The responsible/legal manufacturer of the medical device according to the European Council Directive 
93/42/EEC concerning medical devices is

B. Braun Melsungen AG 
Carl-Braun-Sfr. 1 
34212 Melsungen 

Germany

Manufacturing site is:
B. B raun Medical AG 

HauptstraDe 39 
6182 Escholzmatt 

Switzerland

List of contents

Declaration on Instruction for Use
RU Specific Version of the Instruction for Use for «Device for regulating the direction of 

infusion streams Discofix C (Discofix® C)» (design variants: Discofix® C stopcocks with extension 
for infusion therapy and Discofix® C stopcock manifolds with extension for infusion therapy)

For and on behalf of

B. Braun Melsungen AG

i. A.,

Manager Regulatory AtTatrs C'oE IV•Systems

i. A.

Eva Heinemann
Administrator Regulatory AfTairs CoE IV-Syslems
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Bl BRAUN

f

B. Braun Melsungen A6 
Division Hospital Care

34209 Melsungen 
Germany

Contact:

Fon:
Fax:
Email:
Internet:

Date:

Julia Mueller

+49 1705 46-92-79

julia1.mueller@bbraun.com
http://www.bbraun.de

November 04, 2022

TO  THE
FEDERAL SERVICE ON 
SURVEILLANCE IN HEALTHCARE 
{ROSZDRAVNADZOR]

Declaration to  Instruction fo r Use 

We.
B. Braun Melsungen AG 
Carl-Braun-Str. 1 
34212 Melsungen 
Germany

as responsible/lcgal manufacturer of the medical device according to the European Council Directive 
93/42/EEC concerning medical devices of product group

Dlscoflx* C

herewith declare that we provide the following updated Russian specific version of Instruction for use (IFU):

RU Specific Version o f the Instruction for Use for fOevice for regulating the direction o f infusion streams 
Oiscofix C (Discofix* C]i (design variants: DIscofix* C stopcocks with extension for infusion therapy and 
OiKsfix* C stopcock manifolds with extension for infusion therapy)

to update the documents o f the Registration Dossier №  PA-32438/24550 issued 2020-04-17 o f the above 
mentioned medical device for improving the features and characteristics without any impact on the 
functional purpose, intended use and principle of operation o f the medical device group and submission of 
Uie above mentioned document to the Federal Service for Surveillance in Healthcare (Roszdravnadzor) in the 
Russian Federation.

For and on behalf of 

B. Braun Melsungen AG

LA. / y  ^  LA.

Eva Heinemann
A d m in b tr tto r  Rcgulatorv A ffa irs  CoE IV-Systems

Aida :япу|
luUnagcr Regalatary A fN Irs  CoE IV-SYstcms

ОмОмама il th* tNrS:».АамО(Мв C a c c u ttK  iM tS :
hU rta is  S tfo t in tn o(ChtrmM)
^  Ч Ы  Dc. Stefan R a po r'l

C a rp e fa tc  O n t a :  M «huA |<> i KciiMttCwn: 
ie c a l Court FntOac НППООО
WEK-Dcf.-M» OE aieaoMo

Aiboi:a. ачип Mtbwngn Ав
C ifi-B n u n -S tro B e  I 
]< }1 2  U th u n a o i Gtfmany
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Инструкция по применению
У стройство д л я  регули рован и я н ап равл ен и я  инф узионны х потоков Д искоф икс С 
(0|8СОГ|Х® С).

Область действия и варианты исполнения:
Инструкция по применению распространяется на'следующие варианты исполнения:
3. Краник многоходовой Дискофикс С (01зсоГ1х® С) с удлинительной линией для инфузионной 
терапии, варианты исполнения:

3.1. Краник многоходовой Дискофикс С (015СоГ1Х® С) с удлинительной линией, по 50 шт./уп. с 
инструкцией по применению: 16500С, 16502С, 16520С, 16540С, 16551 С, 16560С.

4. Блок краников Дискофикс С (01$соГ1Х® С) с удлинительной линией для инфузионной терапии, 
варианты исполнения:

4.1. Блок из трех краников Дискофикс С (ОисоЯх® С) с удлинительной линией, по 50 шт./уп. с 
инструкцией по применению: 16615С.
4.2. Блок из трех краников Дискофикс С (018СоГ|х* С) с удлинительной линией и дополнительным 
многоходовым краником, по 50 шт./уп. с инструкцией по применению:16610С, 16611С.
4.3. Блок из пяти краников Дискофикс С (В15СоГ1Х* С) с удлинительной линией, по 40 шт./уп. с 
инструкцией по применению: 16612С.
4.4. Блок из пяти краников Дискофикс С (015соГ1Х* С) с удлинительной линией и дополнительным 
многоходовым краником, по 40 шт./уп. с инструкцией по применению: 16613С, 16614С.

Описание:
Краники и блоки краников Дискофикс С (О1$со0х® С) с удлинительной линией предназначены для 
инфузионной терапии.

Назначение:
Краники многоходовые и блоки краников для инфузионной терапии.

Предупреждения:
Только для применения квалифицированным медперсоналом.
Не использовать при известной непереносимости используемых материалов.
Стерильно! Апирогенно! Нетоксично!
Запрет на повторное применение!
Не использовать при повреждении упаковки!
Срок годности: см. на упаковке.
Метод стерилизации: см. на упаковке.

Используемые материалы:
Пластифицированный ПВХ, АБС, ПА, ПК, ПП, ПЭ, силиконовое масло.
Не содержит латекс. Не содержит ДЭГФ.

Показания к применению:
Краники и блоки краников Дискофикс С (П15СоГ1Х® С) предназначены для инфузионной терапии, 
включая любую в/в процедуру, в любой конфигурации с комплектующими для в ^  введения, такими 
как:

• Парентеральное питание с введением жиров.
• Анестезия с в/в введением анестетиков, например, Пропофол.
• Химиотерапия с введением цитостатиков.
• Иммунотерапия с введением иммунодепрессантов, например. Циклоспорин.
• Неврология с применением нейролептиков, например, Фенитоин натрия.

Противопоказания:
Известная непереносимость используемых материалов.И
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Риски применения:
Нарушение герметичности, ограничение потока, микробная контаминация, проникновение воздуха.

Побочные действия:
Не выявлены

Условия транспортировки и хранения:
Транспортировка:
-20"С - +55"С
(влажность до 80%, атм. давление 900 -  1100 гПа)

Хранение:
+15°С - +25°С (влажность до 80%, атм. давление 900 -  1100 гПа)
Хранить в прохладном сухом месте, защищенном от прямого попадания солнечных лучей. При 
соблюдении условий хранения, использовать до указанной на упаковке даты.

Условия эксплуатации:
+15°С - +30°С (влажность до 80%, атм. давление 900 -  1100 гПа)

Указания по применению
1. Перед применением проверьте целостность упаковки. Не используйте при ее повреждении.
2. Вскройте упаковку и извлеките устройство, соблюдая правила асептики.
3. Присоедините инфузионные магистрали к коннекторам Люэр лок устройства, предварительно сняв 

защитные колпачки.
4. Удаление воздуха. Удерживая устройство вертикально, используйте регулятор для удаления 

воздуха через открытый порт, предварительно сняв с него защитный колпачок. Если необходимо, 
повторите процедуру.

5. Инъекция/аспирация при помощи шприца. Перекройте боковой порт при помощи регулятора и 
удалите защитный колпачок. Присоедините к порту шприц для инъекции или аспирации. 
Установите регулятор так, чтобы входная магистраль была перекрыта, а порт со шприцем и 
выходная магистраль -  открыты. Выполните инъекцию/аспирацию. Перекройте боковой порт при 
помощи регулятора, отсоедините шприц и закройте порт стерильным защитным колпачком.

6. Взятие проб крови (см. пункт 5).

Условия и длительность применения:
Медицинское изделие следует применять по назначению в условиях стационара, амбулаторно и на 
дому уполномоченными законодательством лицами, например, врачами, медсестрами, обученными 
пациентами и специалистами по уходу.
Длительность применения медицинского изделия определяется внутрибольничным протоколом и 
выбором лечащего врача.
Максимальная длительность применения составляет 96 часов.

Макет маркировки упаковки на русском языке:
Маркировка индивидуальной упаковки медицинского изделия Дискофикс С (015СоГ1Х® С) на русском 
языке имеет два варианта:
1. Маркировка наносится непосредственно на индивидуальную упаковку на мультилингвальную 
этикетку и содержит следующие данные на русском языке: наименование медицинского изделия; 
номер и дата выдачи регистрационного удостоверения РФ; символ и/или указание «апирогенно»; 
указание «нетоксично»; символ и/или указание «Не использовать при повреждении упаковки»; 
наименование и адрес уполномоченной организации (импортера) в РФ; наименование и полный 
юридический адрес производителя и/или наименование и сокращенный юридический адрес 
производителя; наименование, полный или сокращенный адрес места производства.
Ввиду технической возможности применения на мультилингвальной этикетке всей указанной выше 
информации производитель может нанести ее в любой области этикетки (например, на лицевой или 
оборотной стороне этикетки), также из-за отсутствия технической возможности нанесения полного
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наименования каждого варианта исполнения медицинского изделия на индивидуальную упаковки, 
данная информация предоставляется в инструкции по применению. На этикетку будет вынесено общее 
наименование МИ: «Устройство для регулирования направления инфузионных потоков Дискофикс С
(018СО Й Х ®  С)»
2. Маркировка выполняется посредством стикера, который наносится на мультилингвальную 
этикетку и содержит следующие данные на русском языке: наименование медицинского изделия; 
номер по каталогу; наименование и адрес уполномоченной организации (импортера) в РФ; номер и 
дата выдачи регистрационного удостоверения РФ; наименование и полный юридический адрес 
производителя и/или наименование и сокращенный юридический адрес производителя; наименование, 
полный или сокращенный адрес места производства; символ и/или указание «апирогенно»; указание 
«нетоксично»; символ и/или указание «Не использовать при повреждении упаковки».
В случае отсутствия технической возможности нанесения всей необходимой информации на 
этикетку/стикер из-за маленького размера индивидуальной упаковки, информация предоставляется в 
инструкции по применению и/или на групповой (потребительской) упаковке, также из-за отсутствия 
технической возможности нанесения полного наименования каждого варианта исполнения 
медицинского изделия на индивидуальную упаковки, данная информация предоставляется в 
инструкции по применению. На этикетку будет вынесено общее наименование МИ: «Устройство для 
регулирования направления инфузионных потоков Дискофикс С (015соЯх* С)»

Маркировка групповой (потребительской) упаковки медицинского изделия Дискофикс С (01зсоГ1х® С) 
на русском языке имеет два варианта:
1. в случае, когда групповая (потребительская) упаковка -  это диспенсерная коробка, то 
маркировка наносится как непосредственно на диспенсерную коробку, так и посредством 
этикетки/стикера и содержит следующие данные на русском языке: наименование медицинского 
изделия; краткое назначение медицинского изделия; номер и дата выдачи регистрационного 
удостоверения РФ; символ и/или указание «апирогенно»; указание «нетоксично»; символ и/или 
указание «Не использовать при повреждении упаковки»; наименование и адрес уполномоченной 
организации (импортера) в РФ; наименование и полный юридический адрес производителя и/или 
наименование и сокращенный юридический адрес производителя; наименование, полный или 
сокращенный адрес места производства.
Ввиду технической возможности применения на диспенсерной коробке всей указанной выше 
информации производитель может нанести ее в любой области этикетки (например, на лицевой или 
оборотной или нижней стороне коробки), также из-за отсутствия технической возможности нанесения 
полного наименования каждого варианта исполнения медицинского изделия на индивидуальную 
упаковки, данная информация предоставляется в инструкции по применению. На этикетку будет 
вынесено общее наименование МИ: «Устройство для регулирования направления инфузионных 
потоков Дискофикс С (01зсойх® С)»
2. в случае, когда групповая (потребительская) упаковка -  это складная коробка из 
гофрированного картона, то маркировка осуществляется только посредством этикетки/стикера и 
содержит следующие данные на русском языке: наименование медицинского изделия; номер по 
каталогу; номер и дата выдачи регистрационного удостоверения РФ; символ и/или указание 
«апирогенно»; указание «нетоксично»; символ и/или указание «Не использовать при повреждении 
упаковки»; наименование и адрес уполномоченной организации (импортера) в РФ; наименование и 
полный юридический адрес производителя и/или наименование и сокращенный юридический адрес 
производителя; наименование, полный или сокращенный адрес места производства.
Ввиду отсутствия технической возможности нанесения полного наименования каждого варианта 
исполнения медицинского изделия на индивидуальную упаковки, данная информация предоставляется 
в инструкции по применению. На этикетку будет вынесено общее наименование МИ: «Устройство для 
регулирования направления инфузионных потоков Дискофикс С (015соВх® С)»

Утилизация:
Утилизация после использования осуществляется согласно внутрибольничным протоколам и 
национальным требованиям.
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Данные о Регистрационном Удостоверении:
РУ № ФСЗ 2007/00003

Производитель:
В. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Str. 1,34212 Melsungen, Germany /
Б. Браун Мельзунген АГ, Карл-Браун-Штр. 1,34212 Мельзунген, Германия.

Произведено:
В. Braun Medical AG, Hauptstraße 39,6182 Escholzmatt, Switzerland /
Б. Браун Медикал АГ, Хауптштрассе 39,6182 Эшольцматт, Швейцария.

Уполномоченная организация (импортер) в РФ:
ООО «Б.Браун Медикал», 191040, г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д. 10. 
Тел./факс: (812) 320-40-04.

Дата выпуска: 11/2022

Запрет на 
повторное 
применение

X
Не содержит Не содержит Апирогенно
летекс фталаты

Не использовать 
при повреждении 
упаковки

Не допускать Беречь от 
воздействия влаги 
солнечного 
света

)втяа^¥1
L J

Радиационная
стерилизация

С® üJ crQ LO T REF G Q
Обратитесь к Изготовитель Дата 
инструкции по изготовления
применению

О
Одинарная 
стерильная 
барьерная 
система с 
защитной 
наружной 
упаковкой*

MD

Использовать до Номер серии

X
Страна Медицинское Температурный Ограничение по
изготовления* изделие* диапазон* влажности*

номер по 
каталогу

V O L

Давление Одинарная
стерильная
барьерная

объем наполнения (мл) на 1 м 
полимерной трубки при 40 *С 
в соотв. с DIN EN ISO 8536-9 
/  объем хранения (мл) на I м 
полимерной трубки при 40 
*С/2 бар в соотв. с DIN EN 
ISO 8536-9*

* при наличии
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Nr, 1842/2022 des Urkunctenvargeichnisses
Die vorstehenden# dem Firmendruck „B. Braun Melsungen AG' 
beigefügten, vor mir vollzogenen Namensunterschriften
1. der Frau Aida Sadykova, .
2. der Frau Eva Heinemann,

beide geschäftsansässig Carl-Braun-Straße 1,
D-34212 Melsungen,

und mir von Person bekannt, beglaubige ich hiermit.
Der Notar fragte nach einer Vorbefassung im Sinne von 
§ 3 Abs. 1 Nr. 7 BeurkG. Sie wurde von den Erschienenen 
verneint.

\V Melsungen, 04. November 2022
% \ \
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Прилагаемые документы содержат требуемую информацию для предоставления в Федеральную 
службу по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор).

Настоящие обновленные документы должны быть предоставлены в целях внесения изменений в 
регистрационную документацию на медицинское изделие «Устройство для регулирования 
направления инфузионных потоков Дискофикс С (Discofix® С)».

Ответственным/законным производителем медицинского изделия в соответствии с Директивой 
Европейского совета 93/42/ЕЕС о медицинских изделиях, является

Б. Браун М ельзунген АГ (В. B raun  M elsungen AG)
Карл-Браун-Ш тр. 1 
34212 М ельзунген 

Германия

Инструкция по применению

Место производства:

Б. Браун М едикал АГ (В. B raun M edical AG) 
Хауптштрассе 39 
6182 Эш ольцматт 

Ш вейцария

Содержание

- Декларация об Инструкции по применению
- Русскоязычная специальная версия Инструкции по применению медицинского изделия 
«Устройство для регулирования направления инфузионных потоков Дискофикс С (В15соЯх® С)» 
(варианты исполнения: Краник многоходовой Дискофикс С (01зсоГ1х® С) с удлинительной линией 
для инфузионной терапии и Блок краников Дискофикс С (015соГ1х® С) с удлинительной линией для 
инфузионной терапии)

От имени и по поручению

Б. Браун Мельзунген АГ (В. Braun Melsungen AG)

По поручению 
<подписано>
Аида Садыкова (Aida Sadykova)
Менеджер отдела нормативно-правового регулирования 
центра прогрессивных исследований систем для 
внутривенного введения

По поручению 
<подписано>
Ева Хайнеманн (Eva Heinemann)
Администратор отдела нормативно-правового 
регулирования центра прогрессивных исследований 
систем для внутривенного введения
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в I BRAUN

i
B:
ФЕДЕРАЛЬНУЮ СЛУЖБУ ПО 
НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

Б. Браун Мельзунген АГ 
(В. Braun Melsungen AG) 
Подразделение Хоспитал Кэа 
(Division Hospital Care)

34209 Мельзунген 
Германия

Контакт:

Тел.:
Факс:
Эл. почта:
Сайт:

Дата:

Юлия Мюллер 

+49 1705 46-92-79

juiial .mueller@bbraun.com 
http://www.bbraun.de

04 ноября 2022 г.

Декларация об Инструкции по применению

Мы,

Б. Браун Мельзунген АГ (В. Braun Melsungen AG)
Карл-Браун-Штр. 1 
34212 Мельзунген 
Германия

в качестве ответственного/законного производителя медицинских изделий согласно Директиве Европейского 
совета 93/42/ЕЕС о медицинских изделиях группы изделий

Устройство для регулирования направления инфузионных потоков Дискофикс С (Discoflx® С)

настоящим заявляем, что мы предоставляем следующую обновленную Инструкции по применению (IFU) на 
русском языке:

Инструкции по применению медицинского изделия
«Устройство для регулирования направления инфузионных потоков Дискофикс С (Discofix® С)»
(варианты исполнения: Краник многоходовой Дискофикс С (Discofix® С) с удлинительной линией для 
инфузионной терапии и Блок краников Дискофикс С (Discofix* С) с удлинительной линией для инфузионной 
терапии)

в целях внесения изменений в регистрационное досье № РД-32438/24550 от 17.04.2020 на указанное выше 
медицинское изделие в связи с совершенствованием свойств и характеристик при неизменности 
функционального действия, назначения, показаний к применению и принципа действия данной группы 
медицинских изделий и предоставления вышеуказанного документа в Федеральную службу по надзору в сфере 
здравоохранения (Росздравнадзор) в Российской Федерации.

От имени и по поручению

Б. Браун Мельзунген АГ (В. Braun Melsungen AG)

По поручению 
<подписано>
Аида Садыкова (Aida Sadykova)
Менеджер отдела нормативно-правового 
регулирования центра прогрессивных исследований 
систем для внутривенного введения

По поручению 
<подписано>
Ева Хайнеманн (Eva Heinemann)
Администратор отдела нормативно-правового 
регулирования центра прогрессивных исследований 
систем для внутривенного введения

Председатель надзорного совета: 
Д*р Аннстте Беллер

Исполнительный совет:
Маркус Штрспманн 
(Председатель)
Приват-доцент Д-р Штефан Руперт 
Юрген Штиль

Головной офис: Мельзунген 
Судебный реестр:
Местный суд г. Фрицпар 
Раздел в  реестра компаний 11 000 
Per. № WEEE: DE 42690900

Адрес:
Б. Браун Мельзунген АГ 
Карл-Браун-Штрассе 1 
34212 Мельзунген, 
Германия
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Устройство для регулирования направления инфузионных потоков Дискофикс С (И!8СоЛх® С). 

Область действия и варианты исполнения:
Инструкция по применению распространяется на следующие варианты исполнения:
3. Краник многоходовой Дискофикс С (018сойх® С) с удлинительной линией для инфузионной 
терапии, варианты исполнения:

3.1. Краник многоходовой Дискофикс С (О1зсойх® С) с удлинительной линией, по 50 шт./уп. с 
инструкцией по применению: 16500С, 16502С, 16520С, 16540С, 16551С, 16560С.

4. Блок краников Дискофикс С (018соГ1х® С) с удлинительной линией для инфузионной терапии, 
варианты исполнения:

4.1. Блок из трех краников Дискофикс С (018соГ1х® С) с удлинительной линией, по 50 шт./уп. с 
инструкцией по применению: 16615С.
4.2. Блок из трех краников Дискофикс С (018СОЙх® С) с удлинительной линией и
дополнительным многоходовым краником, по 50 шт./уп. с инструкцией по применению: 166 ЮС, 
16611С.
4.3. Блок из пяти краников Дискофикс С (018соГ1х® С) с удлинительной линией, по 40 шт./уп. с 
инструкцией по применению: 16612С.
4.4. Блок из пяти краников Дискофикс С (018соГ1х® С) с удлинительной линией и
дополнительным многоходовым краником, по 40 шт./уп. с инструкцией по применению: 16613С, 
16614С.

Инструкция по применению

(на русском языке)

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



№ 1842/2022 в реестре документов

/  Настоящим заверяю вышестоящие подписи, прилагаемые к наименованию компании Б. Браун 
Мельзунген АГ, поставленные в моем присутствии
1. г-жи Аиды Садыковой,
2. г-жи Евы Хайнеманн,

находящихся по юридическому адресу: Карл-Браун-Штрассе 1, 34212 Мельзунген, Германия 
личности которых мной удостоверены.

Нотариус задавал вопрос о препятствиях согласно § 3, раздела 1, № 7 Закона о нотариальном 
засвидетельствовании. На вопрос явившиеся лица дали отрицательный ответ.

Мельзунген, 04 ноября 2022 года

Тисненая печать: Нильс Вайганд, нотариус в Мельзунгене

<подписано>
Н о т а р и у с

Перевод с английского и немецкого языков на русский язык выполнен переводчиком Искусных 
Дмитрием Александровичем
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Российская Федерация 

Город Москва

Шестнадцатого ноября две тысячи двадцать второго года 

Я, Алехин Евгений Владимирович, нотариус города Москвы, свидете]
подлинность подписи переводчика Искусных Дмитрия Александровича. 

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

вую

Зарегистрировано в реестре: № 57/171-н/77-2022-14-723.

Уплачено за совершение нотариального действия; 400 руб. 00 коп.

Е.В.Але»

•' / ^

Всего прошнуросано, 
пронумеровано и скреппено 
печатью ^  j -.kctob.

- I

Всего прошнур!
"''!'М;Г;С0за' о 1̂ C^'0Э^

- - 'СВ

Российская Федерация 

Город Москва

Шестнадцатого ноября две тысячи двадцать второго года 

Я, Алехин Евгений Владимирович, нотариус города Москвы, свидетельствую
верность копии с представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: № 57/171-н/77-2022-14-724.

Уплачено за сов« ?шенре нрТ^?{^ьного действия: 720 руб. 00 коп.

Е.В.Алехин
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копия
Instruction for Use

The enclosed documents contain the requested files for presentation to the Federal Service on 
Surveillance in Healthcare (Roszdravnadzor).

These updated documents have to be submitted for introduction of modification in the registration 
documentation for medical device «Device for regulating the direction of infusion streams Discofix C 
(Discofix'^’C)».

The responsible/legal manufacturer of the medical device according to the European Council Directive 
93/42/EEC concerning medical devices is

B. Braun Melsungen AG 
Carl-Braun-Str. 1 
34212 Melsungen 

Germany

Manufacturing site is:
B. Braun Medical AG 

HauptstraOe 39 
6182 Eschoizmatt 

Switzerland

List of contents

Declaration on Instruction for Use
RU Specific Version of the Instruction for Use for «Device for regulating the direction of 

infusion streams Discofix C {Discofix* C)» (design variants: Discofix* C stopcocks for infusion 
therapy and monitoring and Discofix* C stopcock manifolds for infusion therapy and monitoring)

For and on behalf of

B. Braun Melsungen AG 

i. A.

Aida SSaykova-
Manager Regulator)' Affairs CoE l>’-Sysiefns

i. A.

Eva Heinemann
Administrator Regulatory Affairs CoE IV-Systems
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BIBRAUN

TO  THE
FEDERAL SERVICE ON 
SURVEILLANCE IN HEALTHCARE 
(ROSZORAVNAOZOR)

B. Braun Melsungen AG 
Division Hospital Care

34209 Melsungen 
Germany

Contact:

Fon;
Fax:
Email:
Internet:

Date:

Julia Mueller

+49 1705 46-92-79

julial.mueller@bbraun.com
http://ww\Äf.bbraun.de

November 04, 2022

; -

Dedaration to Instruction fo r Use 

Wc.
B. Braun Melsungen AG 
Carl-Braun-Str. 1 
34212 Melsungen 
Germany

as responsible/legal manufacturer of the medical device according to the European Council Directive 
93/42/EEC concerning medical devices of product group

DIscofIx* C

herewith declare that we provide the following updated Russian specific version of Instruction for use (IFU):

RU Specific Version of the Instruction for Use for tDevice for regulating the direction of Infusion streams 
Discofix C (Discofix* 0 »  (design variants: Discofix* C stopcocks for infusion therapy and monitoring and 
Discofix* C stopcock manifolds for infusion therapy and monitoring)

to update the documents of the Registration Dossier №  РД-32438/24550 issued 2020-04-17 o f the above 
mentioned medical device for improving the features and characteristics without any impact on the 
functional purpose, Intended use and principle of operation of the medical device group and submission of 
the above mentioned document to the Federal Service for Surveillance in Healthcare (Roszdravnadzor) in the 
Russian Federation.

f ‘

fiv'- For and on behalf of

B. Braun Melsungen AG

Aio3^adyj(0Va
M in ig e r  R cg u lito ry  A f f t i r i  CoE IV-Systems

i. A.

Eva Heinemann
A dm in is tra to r Regulatory A ffa irs  CoE IV-Systems

O W e e * ir O w $ « F « n * w > lw a ; Cm m SIvc SmtS: 
Or.AMMtt* I tlh r MtrkinSiratninn

(Ckiimin)
frw -Ote. Or. SUCirt RMppert 
Jttrfcn Siihl

C a rp o ra tc  O ffic e :  M c h y n tc a  
A e fM t f  Court:
Iscil Court FriQlor 
НЯ8ПООО
WEE£-Re(.-Ne. OE 42680900

A 4 * c u :
I. в г м п  M e tw n a n  AQ 
C ir l-B r tu o -S tra B t I 342i:M(ltut4cn flcntiiny
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Инструкция по применению
Устройство для регулирования направления инфузионных потоков Дискофикс С
(В|8С0ПХ® С).

Область действия и варианты исполнения:
Инструкция по применению распространяется на следующие варианты исполнения:
1. Краник многоходовой Дискофикс С (01зсоГ1х® С) для инфузионной терапии и мониторинга, варианты 
исполнения:

1.1. Краник многоходовой Дискофикс С (015СоАх® С), по 100 шт./уп. с инструкцией по 
применению: 16494С, Ки16494С, 16495С, ки16495С, 16496С, Ки!6496С, 16497С.

2. Блок краников Дискофикс С (В1зсоГ1х® С) для инфузионной терапии и мониторинга, варианты 
исполнения:

2.1. Блок из двух краников Дискофикс С (В1зсоГ1х® С) PN2, по 50 шт./уп. с инструкцией по
применению: 16800С, 16801С.
2.2. Блок из трех краников Дискофикс С (01$соГ1Х® С) PNЗ, по 50 шт./уп. с инструкцией по 
применению: 16900С, 16901С.
2.3. Блок из трех краников Дискофикс С (01зсойх® С), по 50 шт./уп. с инструкцией по применению:
16600С, 16605С.
2.4. Блок из пяти краников Дискофикс С (01$сойх® С), по 40 шт./уп. с инструкцией по применению: 
16608С, 16609С.

Описание:
Краники многоходовые и блоки краников Дискофикс С (01зсоГ1х® С) без удлинительных линий 
предназначены для инфузионной терапии и мониторинга.

Назначение:
Краники многоходовые и блоки краников для инфузионной терапии и мониторинга.

Предупреждения:
Только для применения квалифицированным медперсоналом.
Не использовать при известной непереносимости используемых материалов.
Стерильно! Апирогенно! Нетоксично!
Запрет на повторное применение!
Не использовать при повреждении упаковки!
Срок годности: см. на упаковке.
Метод стерилизации: см. на упаковке.

Используемые материалы:
ПА, ПК, ПП, силиконовое масло.
Не содержит латекс. Не содержит ДЭГФ.

Показания к  применению:
Краники и блоки краников Дискофикс С (01зсоГ1х® С) предназначены для инфузионной терапии, 
включая любую в/в процедуру, в любой конфигурации с комплектующими для в/в введения, такими как:

• Парентеральное питание с введением жиров.
• Анестезия с в/в введением анестетиков, например. Пропофол.
• Химиотерапия с введением цитостатиков.
• Иммунотерапия с введением иммунодепрессантов, например. Циклоспорин.
• Неврология с применением нейролептиков, например, Фенитоин натрия.

Краники и блоки краников Дискофикс С (П1зсоГ1х® С) без удлинительной линии могут также 
применяться как контрольный элемент при мониторинге.

Противопоказания:
Известная непереносимость используемых материалов.
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Риски применения:
Нарушение герметичности, ограничение потока, микробная контаминация, проникновение воздуха.

Побочные действия:
Не выявлены

Условия транспортировки и хранения:
Транспортировка:
-20°С - +55“С
(влажность до 80%, атм. давление 900 -  1100 гПа)

Хранение:
+ 15°С - +25°С(влажностьдо80%, атм. давление 900- 1100 гПа)
Хранить в прохладном сухом месте, защищенном от прямого попадания солнечных лучей. При
соблюдении условий хранения, использовать до указанной на упаковке даты.

Условия эксплуатации:
+15®С - +30°С (влажность до 80%, атм. давление 900 -  1100 гПа)

Указания по применению
1. Перед применением проверьте целостность упаковки. Не используйте при ее повреждении.
2. Вскройте упаковку и извлеките устройство, соблюдая правила асептики.
3. Присоедините инфузионные магистрали к коннекторам Люэр лок устройства, предварительно сняв 

защитные колпачки.
4. Удаление воздуха. Удерживая устройство вертикально, используйте регулятор для удаления воздуха 

через открытый порт, предварительно сняв с него защитный колпачок. Если необходимо, повторите 
процедуру.

5. Инъекция/аспирация при помощи шприца. Перекройте боковой порт при помощи регулятора и 
удалите защитный колпачок. Присоедините к порту шприц для инъекции или аспирации. Установите 
регулятор так, чтобы входная магистраль была перекрыта, а порт со шприцем и выходная магистраль 
-  открыты. Выполните инъекцию/аспирацию. Перекройте боковой порт при помощи регулятора, 
отсоедините шприц и закройте порт стерильным защитным колпачком.

6. Применение при мониторинге. Выберите боковой порт и соответствующий поворотный регулятор 
для проведения мониторинга. Удалите воздух (см. пункт 4) и заполните раствором.

7. Взятие проб крови (см. пункт 5).

Условия и длительность применения:
Медицинское изделие следует применять по назначению в условиях стационара, амбулаторно и на дому 
уполномоченными законодательством лицами, например, врачами, медсестрами, обученными 
пациентами и специалистами по уходу.
Длительность применения медицинского изделия определяется внутрибольничным протоколом и 
выбором лечащего врача.
Максимальная длительность применения составляет 96 часов.

М акет маркировки упаковки на русском языке:
Маркировка индивидуальной упаковки медицинского изделия Дискофикс С (015СоЕх* С) на русском 
языке имеет два варианта:
1. Маркировка наносится непосредственно на индивидуальную упаковку на мультилингвальную 
этикетку и содержит следующие данные на русском языке: наименование медицинского изделия; номер 
и дата вьщачи регистрационного удостоверения РФ; символ и/или указание «апирогенно»; указание 
«нетоксично»; символ и/или указание «Не использовать при повреждении упаковки»; наименование и 
адрес уполномоченной организации (импортера) в РФ; наименование и полный юридический адрес 
производителя и/или наименование и сокращенный юридический адрес производителя; наименование, 
полный или сокращенный адрес места производства.
Ввиду технической возможности применения на мультилингвальной этикетке всей указанной выше 
информации производитель может нанести ее в любой области этикетки (например, на лицевой или

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



оборотной стороне этикетки), также из-за отсутствия технической возможности нанесения полного 
наименования каждого варианта исполнения медицинского изделия на индивидуальную упаковки, 
данная информация предоставляется в инструкции по применению. На этикетку будет вынесено общее 
наименование МИ: «Устройство для регулирования направления инфузионных потоков Дискофикс С 
(015С0Г1Х® С)»
2. Маркировка выполняется посредством стикера, который наносится на мультилингвальную 
этикетку и содержит следующие данные на русском языке: наименование медицинского изделия; номер 
по каталогу; наименование и адрес уполномоченной организации (импортера) в РФ; номер и дата 
выдачи регистрационного удостоверения РФ; наименование и полный юридический адрес 
производителя и/или наименование и сокращенный юридический адрес производителя; наименование, 
полный или сокращенный адрес места производства; символ и/или указание «апирогенно»; указание 
«нетоксично»; символ и/или указание «Не использовать при повреждении упаковки».
В случае отсутствия технической возможности нанесения всей необходимой информации на 
этикетку/стикер из-за маленького размера индивидуальной упаковки, информация предоставляется в 
инструкции по применению и/или на групповой (потребительской) упаковке, также из-за отсутствия 
технической возможности нанесения полного наименования каждого варианта исполнения 
медицинского изделия на индивидуальную упаковки, данная информация предоставляется в инструкции 
по применению. На этикетку будет вынесено общее наименование МИ: «Устройство для регулирования 
направления инфузионных потоков Дискофикс С (015Сойх® С)»

Маркировка групповой (потребительской) упаковки медицинского изделия Дискофикс С (ОисоАх* С) 
на русском языке имеет два варианта:
1. в случае, когда групповая (потребительская) упаковка -  это диспенсерная коробка, то 
маркировка наносится как непосредственно на диспенсерную коробку, так и посредством 
этикетки/стикера и содержит следующие данные на русском языке: наименование медицинского 
изделия; краткое назначение медицинского изделия; номер и дата выдачи регистрационного 
удостоверения РФ; символ и/или указание «апирогенно»; указание «нетоксично»; символ и/или 
указание «Не использовать при повреждении упаковки»; наименование и адрес уполномоченной 
организации (импортера) в РФ; наименование и полный юридический адрес производителя и/или 
наименование и сокращенный юридический адрес производителя; наименование, полный или 
сокращенный адрес места производства.
Ввиду технической возможности применения на диспенсерной коробке всей указанной вьиде 
информации производитель может нанести ее в любой области этикетки (например, на лицевой или 
оборотной или нижней стороне коробки), также из-за отсутствия технической возможности нанесения 
полного наименования каждого варианта исполнения медицинского изделия на индивидуальную 
упаковки, данная информация предоставляется в инструкции по применению. На этикетку будет 
вынесено общее наименование МИ: «Устройство для регулирования направления инфузионных потоков 
Дискофикс С (О15С0ЙХ® С)»
2. в случае, когда групповая (потребительская) упаковка -  это складная коробка из гофрированного 
картона, то маркировка осуществляется только посредством этикетки/стикера и содержит следующие 
данные на русском языке: наименование медицинского изделия; номер по каталогу; номер и дата 
выдачи регистрационного удостоверения РФ; символ и/или указание «апирогенно»; указание 
«нетоксично»; символ и/или указание «Не использовать при повреждении упаковки»; наименование и 
адрес уполномоченной организации (импортера) в РФ; наименование и полный юридический адрес 
производителя и/или наименование и сокращенный юридический адрес производителя; наименование, 
полный или сокращенный адрес места производства.
Ввиду отсутствия технической возможности нанесения полного наименования каждого варианта 
исполнения медицинского изделия на индивидуальную упаковки, данная информация предоставляется в 
инструкции по применению. На этикетку будет вынесено общее наименование МИ: «Устройство для 
регулирования направления инфузионных потоков Дискофикс С (015СОЙх® С)»

Утилизация:
Утилизация после использования осуществляется согласно внутрибольничным протоколам и 
национальным требованиям.
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Данные о Регистрационном Удостоверении:
РУ № ФСЗ 2007/00003

Производитель:
В. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Str. 1,34212 Melsungen, Germany /
Б. Браун Мельзунген АГ, Карл-Браун-Штр. 1,34212 Мельзунген, Германия.

Произведено:
В. Braun Medical AG, Hauptstraße 39, 6182 Escholzmatt, Switzerland /
Б. Браун Медикал АГ, Хауптштрассе 39, 6182 Эшольцматг, Швейцария.

Уполномоченная организация (импортер) в РФ:
ООО «Б.Браун Медикал», 191040, г. Санкт-Петербург, ул. Пушкинская, д. 10. 
Тел./факс: (812) 320-40-04.

Дата выпуска: 11/2022

X
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повторное 
применение

Не содержит 
латекс

Не содержит 
фталаты

Апирогенно

г  п Г *1 р 1 '■ 1-- 1 ■’
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Обратитесь к 
инструкции по 
применению

Изготовитель Дата
изготовления

Использовать до

О M D

Одинарная Страна Медицинское Температурный
стерильная
барьерная
система с
защитной
наружной
упаковкой*

изготовления* изделие* диапазон*

Не использовать 
при повреждении 
упаковки

LOT

влажности’

f
Ь  J  L J

Не допускать Беречь от 
воздействия влаги 
солнечного 
света

REF

номер по 
каталогу

VOL

О
Давление

объем наполнения (мл) на I м 
полимерной трубки при 40 
в соотв. с DIN EN ISO 8536-9 
/  объем хранения (мл) на 1 м 
полимерной трубки при 40 
*С/2 бар в соотв. с DIN EN 
ISO 8536-9*

(- j
Радиационная
стерилизация

Одинарная
стерильная
барьерная
система*

* при наличии
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И нструкция по применению

Прилагаемые документы содержат требуемую информацию для предоставления в Федеральную 
службу по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор).

Настоящие обновленные документы должны быть предоставлены в целях внесения изменений в 
регистрационную документацию на медицинское изделие «Устройство для регулирования 
направления инфузионных потоков Дискофикс С (Discofix® С)».

Ответственным/законным производителем медицинского изделия в соответствии с Директивой 
Европейского совета 93/42/ЕЕС о медицинских изделиях, является

Б. Браун М ельзунген АГ (В. B raun M elsungen AG)
Карл-Браун-Ш тр. 1 
34212 М ельзунген 

Германия

Место производства:

Б. Браун М едикал АГ (В. B raun M edical AG) 
Хауптштрассе 39 
6182 Эш ольцматт 

Ш вейцария

Содержание

- Декларация об Инструкции по применению
- Русскоязычная специальная версия Инструкции по применению медицинского изделия 
«Устройство для регулирования направления инфузионных потоков Дискофикс С (015соГ1х® С)» 
(варианты исполнения: Краник многоходовой Дискофикс С (В18соГ1х® С) для инфузионной терапии и 
мониторинга и Блок краников Дискофикс С (018СоПх® С) для инфузионной терапии и мониторинга)

От имени и по поручению

Б. Браун Мельзунген АГ (В. Braun Melsungen AG)

От имени 
<подписано>
Аида Садыкова (Aida Sadykova)
Менеджер отдела нормативно-правового регулирования 
центра прогрессивных исследований систем для 
внутривенного введения

От имени 
<подписано>
Ева Хайнеманн (Eva Heinemann)
Администратор отдела нормативно-правового 
регулирования центра прогрессивных исследований 
систем для внутривенного введения
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в  I BRAUN

ФЕДЕРАЛЬНУЮ СЛУЖБУ ПО 
НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

Б. Браун Мельзунген АГ 
(В. Braun Melsungen AG) 
Подразделение Хоспитал Кэа 
(Division Hospital Саге)

34209 Мельзунген 
Германия

Контакт:

Тел.;
Факс:
Эл. почта:
Сайт:

Дата:

Юлия Мюллер 

+49 1705 46-92-79

julial.mueller@bbraun.com 
http ://www. bbraun. de

04 ноября 2022 г.

Декларация об Инструкции по применению

Мы,

Б. Браун Мельзунген АГ (В. Braun Melsungen AG)
Карл-Браун-Штр. 1 
34212 Мельзунген 
Германия

в качестве ответственного/законного производителя медицинских изделий согласно Директиве Европейского 
совета 93/42/ЕЕС о медицинских изделиях группы изделий

Устройство для регулирования направления инфузионных потоков Дискофикс С (Discofix* С)

настоящим заявляем, что мы предоставляем следующую обновленную Инструкции по применению (IFU) на 
русском языке;

Инструкции по применению медицинского изделия
«Устройство для регулирования направления инфузионных потоков Дискофикс С (Discofix® С)»
(варианты исполнения: Краник многоходовой Дискофикс С (Discofix® С) для инфузионной терапии и 
мониторинга и Блок краников Дискофикс С (Discofix® С) для инфузионной терапии и мониторинга)

в целях внесения изменений в регистрационное досье № РД-3243 8/24550 от 17.04.2020 на указанное выше 
медицинское изделие в связи с совершенствованием свойств и характеристик при неизменности 
функционального действия, назначения, показаний к применению и принципа действия данной группы 
медицинских изделий и предоставления вышеуказанного документа в Федеральную службу по надзору в сфере 
здравоохранения (Росздравнадзор) в Российской Федерации.

От имени и по поручению

Б. Браун Мельзунген АГ (В. Braun Melsungen AG)

По поручению 
<подписано>
Аида Садыкова (Aida Sadykova)
Менеджер отдела нормативно-правового регулирования 
центра прогрессивных исследований систем для 
внутривенного введения

По поручению 
<подписано>
Ева Хайнеманн (Eva Heinemann)
Администратор отдела нормативно-правового 
регулирования центра прогрессивных исследований 
систем для внутривенного введения

Председатель надзорного совета; 
Д-р Аннетге Беллер

Исполнительный совет:
Маркус Штротманн 
(Председатель)
Приват-доцент Д-р Штефан Руперт 
Юрген Штиль

Головной офис: Мельзунген 
Судебный реестр:
Местный суд г. Фрицлар 
Раздел В реестра компаний 11 000 
Рег,Х9\УЕЕЕ: ОБ 42690900

Адрес:
Б. Браун Мельзунген АГ 
Карл-Браун-Штрассе 1 
34212 Мельзунген, 
Германия

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



I

Инструкция по применению
Устройство для регулирования направления инфузионных потоков 
Дискофикс С (В18соАх® С).

Область действия и варианты исполнения:
Инструкция по применению распространяется на следуЛище вариашы исполнения:

1. 1^эаник многоходовой Дискофикс С (Е)18Сойх® С) для инфузионной терапии и мониторинга, вариашы 
исполнения:

1.1. Краник многоходовой Дискофикс С (015СОЙх® СХ по 100 1игУуп. с инструкцией по применению: 
16494С, Ки16494С, 16495С, Яи16495С, 16496С, Ки16496С, 16497С.

2. Блок IqDaникoв Дискофикс С (01зсоАх® С) для инфузионной терапии и монитсфинга, варианты исполнения:
2.1. Блок из двух краников Дискофикс С (Е)18СОЙх® С) РЫ2, по 50 шгУуп. с инструкцией по применению: 
16800С, 16801С.
2.2. Блок из трех краников Дискофикс С (015сойх® С) РЫЗ, по 50 ин^У!. с инструкцией по применению: 
16900С, 16901С.
2.3. Блок из трех краников Дискофикс С (018СоЯх® С), по 50 иггУуп. с инструкцией по применению: 16600С, 
16605С.
2.4. Блок из пяти ^qзaникoв Дискофикс С (018сойх® СХ по 40 шг./Уп. с инструкцией по применению: 
16608С, 16609С

(на русском языке)
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>Г2 1841/2022 в  реестре документов

Настоящим заверяю вышестоящие подписи, прилагаемые к наименованию компании Б. Браун 
Мельзунген АГ, поставленные в моем присутствии
1. г-жи Аиды Садыковой,
2. г-жи Евы Хайнеманн

находящихся по юридическому адресу: Карл-Браун-Штрассе 1, 34212 Мельзунген, Германия 
личности которых мной удостоверены.

Нотариус задавал вопрос о препятствиях согласно § 3, раздела 1, № 7 Закона о нотариальном 
засвидетельствовании. На вопрос явившиеся лица дали отрицательный ответ.

Мельзунген, 04 ноября 2022 года

Тисненая печать: Нильс Вайганд, нотариус в Мельзунгене

<подписано>
Н о т а р и у с

Перевод с английского и немецкого языков на русский язык выполнен переводчиком Искусных 
Дмитрием Александровичем
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Российская Федерация 

Город Москва

Шестнадцатого ноября две тысячи двадцать второго года

Я, Алехин Евгений Владимирович, нотариус города Москвы, свидетел! 
подлинность подписи переводчика Искусных Дмитрия Александровича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 57/171-н/77-2022-14-725.

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

Е.В.Алехи

Всего прошнурпеано,
пронумеровано н с!-:оетено 

^  'пе-.с.:::0

Всего прошнуров 
прснимеосва:-!о л .

листав.

Российская Федерация 

Город Москва

Шестнадцатого ноября две тысячи двадцать второго года

Я, Алехин Евгений Владимирович, нотариус города Москвы, свидетельствую 
верность копии с представленного мне документа.

Зарегистр]^^вано в цеест1̂ €1: № 57/171-н/77-2022-14-726.
V -г '

Уплачей'а зйссор^ршей|1е нотариального действия: 720 руб. 00 коп.

Е.В.Алехин
л 9. ■> •- чГ ^ ' н * 
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