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Инструкция по применению

Катетер для гистеросальпингографии с принадлежностями
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1. Коммерческое название
Катетеры для гистеросальпингографии.

2. Генерическое название
Катетеры тканесмотровые.

3. Описание и предназначение
Описание:
Катетер для гистеросальпингографии (катетер для ГСГ) (Рисунок 1) представляет собой 
одноразового использования баллонный катетер, предназначенный для использования 
при введении контрастного материала для гистеросальпингографии (ГСГ) и 
ультразвукового сканирования полости матки и маточных труб с вводимой жидкостью. 
Катетер для ГСГ представляет собой рентгеноконтрастный катетер с мягким 
концентрическим, нелатексным баллоном, который предотвращает утечку 
физиологического раствора или контрастных веществ.

Назначение:
Катетеры для ГСГ предназначены для использования при введении рентгеноконтрастного 
вещесства для осмотра матки и маточных труб.

Показания к использованию:
Катетер для ГСГ используется для проведения процедуры гистеросальпингографии с 
целью диагностики, которая включает в себя: определение
проходимости/непроходимости маточных труб, выявление внутриматочной патологии, 
которая может препятствовать наступлению беременности и/или ее успешному 
вынашиванию (пороки развития матки, некоторые варианты миомы матки, полипы 
эндометрия).

Противопоказания:
При определении, противопоказаны или нет пациентам процедуры 
гистеросальпингографии или гистеросонографии, необходимо использовать заключение 
врача. Эти процедуры не рекомендуются для больных с активной инфекцией органов 
малого таза, беременность.

Побочные действия

Незначительные болевые ощущения/дискомфорт во время введения.
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4. Структура изделия

Варианты исполнения изделия:
1. Катетер для гистеросальпингографии 5.5Fx40 см в комплекте со шприцом 2 мл.

2. Катетер для гистеросальпингографии 7F*40 см в комплекте со шприцом 3 мл.

Спецификация материалов

Описание Название материала/Тип/Цвет Природа контакта
Продолжительность

контакта

Катетер для гистеросальпингографии 5.5Fx40 см, 7F*40 см

Д ву х п р о светн ы й
стер ж ен ь-тр у б к а

P eb ax  7033 с 10%  В а, к р аси тел ь  P an to n e  
3 5 4  С  g reen  (зел ен ы й )

К о н т ак т  с в н у тр ен н ей  с р ед о й  
о р ган и зм а , со  сли зи сты м и  

о б о л о ч к а м и , с ко ж ей
О гр ан и ч е н  (А ) < 2 4 ч

П р о зр ач н ы й
баллон

K ra to n  M D 6 7 3 3 , класс  V I
К о н так т  с в н у тр ен н ей  с р ед о й  

о р ган и зм а , со  сл и зи сты м и  
о б о л о ч к а м и , с ко ж ей

О гр ан и ч ен  (А ) < 2 4 ч

Т р у б к а  п о р т а П р о зр ач н ы й  P ebax
К о н т ак т  с в н у тр ен н ей  с р ед о й  

о р ган и зм а , со  сл и зи сты м и  
о б о л о ч к а м и , с ко ж ей

О гр ан и ч е н  (А ) < 2 4 ч

Y -к о н н ек то р
П о л и эф и р б л о к а м и д  (P o ly e th e r  B locks 
A m id es) Р Е В А Х  6333  SA  01 N A T U R  
К р аси тель  R B 6 A E - R e m a fin ® -W h ite  T i0 2

К о н т ак т  с в н у тр ен н ей  с р ед о й  
о р ган и зм а , со сли зи сты м и  

о б о л о ч к а м и , с кож ей
О гр ан и ч е н  (А ) < 24ч

З ап о р н ы й  кран  
нап олн ен и я

П о л и к а р б о н а т  L exan  H P  3 R U E  1H 9D 036T , 
с и л и к о н  D o w  C o m in g  3 6 0  M ed ica l F lu id , 
п о л и эти лен  в ы со к о й  п л о тн о с ти  (H D P E ) 
M arlex  9 0 0 6 /w  K arfit C C  6 2 6 5 0  L L  B lue

К о н так т  с в н у тр ен н ей  с р ед о й  
о р ган и зм а , со  сл и зи сты м и  

о б о л о ч кам и , с ко ж ей
О гр ан и ч е н  (А ) < 24ч

З ап о р н ы й  кран  
для  в во д а  
к о н тр астн о го  
в ещ ества

П о л и к а р б о н а т  L exan  H P  3 R U E  1H 9D 036T , 
с и л и к о н  D o w  C o m in g  3 6 0  M ed ica l F lu id , 
п о л и эти лен  в ы со к о й  п л о тн о с ти  (H D P E ) 
M arlex  9 0 0 6 /w  K a rfit C C  12390 U N I W hite

К о н т ак т  с в н у тр ен н ей  ср ед о й  
о р ган и зм а , со  сли зи сты м и  

о б о л о ч кам и , с кож ей
О гр ан и ч е н  (А ) < 2 4 ч

К лей  для  
креп лени я 
зап о р н о го  к ран а  к 
трубке

D y m ex  191-m -t У Ф -о тв е р ж д ае м ы й , класс  
V I ад гези вн ы й

К о н так т  с в н у тр ен н ей  с р ед о й  
о р ган и зм а , со  с ли зи сты м и  

о б о л о ч к а м и , с кож ей
О гр ан и ч е н  (А ) < 2 4 ч

К лей для 
крепления 
баллона к тр у б к е

Ц и ан о ак р и л ат  Л о к т а й т  4305
К о н т ак т  с в н у тр ен н ей  ср ед о й  

о р ган и зм а , со  сли зи сты м и  
о б о л о ч кам и , с ко ж ей

О гр ан и ч е н  (А ) < 2 4 ч

П роводниковая
трубка

П о л и эти л ен  в ы со к о й  п л о тн о с ти  (H D P E ) 
G C 7 2 6 0  b lended /w , R ib le n e  F H  10 
п о л и эти лен  н и зко й  п л о тн о с ти  (L D P E )

К о н т ак т  с в н у тр ен н ей  с р ед о й  
о р ган и зм а , со  сли зи сты м и  

о б о л о ч кам и , с кож ей
О гр ан и ч ен  (А ) < 24ч

Шприц 2 мл, 3 мл

Ш приц
ф иксированного 
объема (2мл, 3 м л)

П о л и эти л ен  R 3 7 0 Y , С а н то п р ен  181- 
57 W 1 8 0

О п о ср е д о в ан н ы й  к о н т ак т  с 
в н у тр ен н ей  ср ед о й  о р ган и зм а О гр ан и ч е н  (А ) < 2 4 ч
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Конструкция изделия:

Залотггиын коан наполнения
PBN P.'N К2*3

I Трубка порта
PBN P.'N K554-14210Q9

Y-коннектор PBN

Размещение - Баллон с 
отверстием для наполнении

- к

2И

Дг/лтэосаетныя сггеяй-fe-Tp/Oia 
PBN P.'N K5U-35 (FrS) К515-35 
(FIT) /

Прозрачный баллон
PBN P.'N К455(Рг5) 
K496(FI7)

Запорный кран для ввода Трубка порта 
контрастного вещества PBN P.'N KS5i-1421006
PBN P/N K247

у A
-A"

T
3

Пооводннковая тотбка
PBN P.’N КЭ52-374702Ж (FIT) K852- 
■324202QKfFr5)

Гфинеонс

1. Баллон
2. Вое пзиерент а ымлгмметоах

X

АййОНтятлит

а. а :аа?
Н/И1

* Г & * ф Г Г * * * У ± ф r v - r r j r  *

H N !> :m  м м а : < н f t /Э Д  1 М - 4ТКГ
Катетер для ГС Г

Т Ы .

TE4D0002E
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Размеры изделия
Размер
катетера

“А ”
дл ина  

+/- 20,

“А ” трубка  

OD
(внеш ний
диам етр )
+ /-0 .1 0

“А ” трубка

ID (внутренний 
д и ам етр ) +/- 
0.10

“ В”
дл ина  
+ /-1 0

“ В” трубка

OD (внеш ний 
диам етр)

+/- 0.25

“ В” трубка

ID (внутренний 
д и ам етр ) + /- 0.10

“ D” длина 
+1-2

“ D ” OD длина 
баллона  при 
раздувании

+1-2

“ Е” длина  +/-
3

5 .5 F 2 7 5 1 .9 0 1.01 190 4 .2 0 3 .2 0 10 13 4

7 F 2 7 5 2 .3 0 1 .0 5 190 4 .7 0 3 .7 0 12 15 4

Примечание: все параметры измерены в миллиметрах. 

Характеристики шприца

Наименование Номинальная
вместимость

Деление
шкалы

Деление шкалы с цифровым 
значением

Шприц 2 мл для катетера для 
гистеросальпингографии 5.5F*40 см 2 мл 0.1 мл 0.5 мл

Шприц 3 мл для катетера для 
гистеросальпингографии 7F*40 см

3 мл 0.1 мл 0.5 мл



Катетер для гистеросальпингографии поставляется вместе со шприцем. В зависимости от 

размера катетера могут использоваться следующие шприцы:

1. Шприц 2 мл для катетера для гистеросальпингографии 5.5F*40 см

2. Шприц 3 мл для катетера для гистеросальпингографии 7F*40 см

Катетер для ГСГ предназначен для использования с контрастной средой.

5. Спецификации продукта

Каталожный
номер

Тип катетера Французский
калибр

Длина (см) Приемлемый
проводник

660005040 Катетер для ГСГ 5.5F 40 До .035" 
(0,89 мм)

660007040 Катетер для ГСГ 7F 40 До .038" 
(0,96 мм)

Каталожный
номер

Описание Диаметр баллона с 
воздухом

Диаметр баллона с 
физиологическим раствором

660005040 5.5F х 40см 11мм с 2мл воздуха 10мм с 0.8мл физиологического 
раствора

660007040 7F х 40см 1 Змм с Змл воздуха 12мм с 1.2мл физиологического 
раствора
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6. Стерильность и кратность применения.

Изделия являются стерильными и предназначены для однократного применения.
Изделия стерилизуются газовым методом с помощью оксида этилена.

7. Подготовка к работе

• Наполните катетер контрастной жидкостью и закройте запорный кран. 
Удалите контрастный шприц, чтобы облегчить обработку катетера.

• Убедитесь, что синий запорный кран на порте баллона открыт и 
смонтируйте шприц с необходимым количеством воздуха (рентген) или 
стерильного физиологического раствора (ультразвук).

• Если стерильный физиологический раствор используется в баллоне, воздух 
выпускается из системы путем наполнения и опорожнения баллона со 
стерильным раствором перед использованием.

• Наполните и опорожните баллон (увеличитьте или уменьшите высоту 
поршня шприца), чтобы обеспечить его функциональность и целостность.

8. Процедура

• Введите проводниковую трубку во влагалище и направьте баллонный 
катетер через в матку (макс. 6 см).

• Наполните баллон и закройте запорный кран. Оттяните катетер, чтобы 
закрепить баллон, таким образом, предотвращая утечку контрастной 
жидкости во влагалище.

• Закрепите проводниковую трубку на усиленной части катетера в области 
бифуркации.

• Установите контрастный шприц, откройте кран, введите контрастную 
жидкость и проведите осмотр.

• Когда осмотр выполнен, опорожните баллон, открывая запорный кран порта 
баллона и отстраняя шприц. Удалите катетер, если необходимо с помощью 
контрастной инъекции и флюороскопии, для того чтобы представить шейку 
матки.

9. Хранение/Транспортировка/Применение

Условия транспортировки и хранения:

Упаковка изделия была разработана специально для защиты изделия во время 
транспортировки и хранения изделия.
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• Хранить в темном, сухом и прохладном месте. Предупреждать от 
воздействия света.

• Специальных инструкций по транспортировке нет.

Условия применения:

Применять при комнатной температуре и влажности воздуха окружающей среды.
Для использования продукта строго обязательна асептическая среда. Изделие может 
использоваться при комнатной температуре и влажности окружающей среды. Изделие 
следует использовать только квалифицированным персоналом с опытом применения 
изделия. Персонал, участвующий в проведении процедуры должен использовать 
стерильный барьер (халаты, перчатки).

10. Техническое обслуживание и текущий ремонт

Данный раздел не применим, изделие предназначено для одноразового применения.

11. Срок годности

Катетер для ГСГ предназначен для однократного использования и используется в 
течение 1 процедуры обычно менее 60 минут. Срок годности 5 лет.

12. Утилизация

Утилизируют использованный/с истекшим сроком годности продукт в соответствии с 
госпитальными/местными принципами и требованиями.

13. Гарантийные обязательства
' Т  ^

Производитель не 
неправильным прим

несет ийк? 
пени

<ои ответственности за последствия, связанные с 
изделия и несоблюдением инструкции по применению.

По вопросам, к4сающЙ#1^я X  качфтва медицинского изделия Катетер для 
гистеросальпингографтн с принадлежностями, производства компании «Аргон Медикал 
Девайсес, Инк.» (ArgonШ^хсаГбеуФез, Inc.), США, просьба обращаться по адресу в РФ:

ООО Рипл (Reepl, Ltd)
Тел./Факс: + 7 495 2582524 / + 7 495 6480363 
Сайт: www.reepl.ru
Россия, 125130, Москва, Старопетровкий проезд,7А, стр.З

ЩГ
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Город Москва.
Двадцать восьмого июля две тысячи пятнадцатого года.

Я. Милевский Владислав Геннадиевич, нотариус города Москвы свидетельствую подлинность подписи, 
сделанной переводчиком Юсуфовой Алият Пайзулаевной в моем присутствии. Личность ее установлена. 
Зарегистрировано в реестре за №
Взыскано по тарифу^ 100 руб.
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