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1. Н азначение изделия
VM Катетеры Фолея одноразовые стерильные силиконовые и латексные с 

силиконовым покрытием 2-х и 3-х ходовые предназначены для длительного дренирования 
мочевого пузыря и различных медицинских манипуляций.

2 . С оответствие изделия м еж дународны м  стандартам
VM Катетеры Фолея одноразовые стерильные силиконовые и латексные с 

силиконовым покрытием 2-х и 3-х ходовые соответствуют:
1) Директиве 93/42 ЮС «Медицинские изделия».
2) EN ISO 14971 :2012 «Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 

медицинским изделиям.
3) DIN EN1616 «Стерильные катетеры мочевых пузырей одноразового 

применения».

З.Описание изделия, его технические и функциональные 
характеристики
VM Катетеры Фолея вводятся через мочеиспускательный канал в мочевой пузырь и могут 
применяться для вывода мочи, очищения мочевого пузыря и послеоперационного 
удаления сгустков крови и мочевых остатков из мочевого пузыря, а также для 
уретрального гемостаза.

• Прочный и симметричный баллон объёмом 3-5, 5-10 или 30 мл гарантирует 
максимальную безопасность при использовании

• Два латерально расположенных больших дренажных отверстая обеспечивают 
эффективный отток мочи

• Широкий ассортимент катетеров позволяет правильно подобрать необходимую 
модель

• Катетер может быть 2-ходовым или 3-ходовым (дополнительный канал для 
промывания мочевого пузыря и введения лекарственных препаратов)

• Имеются катетеры, изготовленные из латекса с силиконовым покрытием или из 
100%- ного силикона

• Латексный материал обеспечивает гибкость катетера и комфорт для пациента
• Силиконовое покрытие облегчает установку катетера, предупреждает раздражение 

слизистой оболочки мочеиспускательного канала и снижает риск развития аллергической 
реакции

• Цветовая кодировка коннектора, а также маркировка объёма заполнения баллона 
обеспечивает дополнительное удобство при использовании медицинским персоналом

• Педиатрические катетеры Фолея размерами 6 - 10 Fr снабжены армирующими 
проводами из нейлона, необходимыми для предотвращения изломов катетера при его 
введении. Длина армирующего провода обычно превышает длину катетера на 100 м м  ± 
1,5 мм. Диаметр армирующего провода составляет 1,0 мм ±0,1 мм

• Трубки силиконовых катетеров снабжены рентгеноконтрастными полосами для 
удобства контроля за ходом установки катетера и его правильного местоположения. 
Дополнигельные технические характеристики.

• Прочность на разрыв (усилие на разрыв) всех трубчатых узлов силиконового 
катетера > 16Н.

• Прочность на разрыв (усилие на разрыв) всех трубчатых узлов латексного катетера 
>8Н.

• Прочность на разрыв (усилие на разрыв) нейлонового армирующего провода > 
160Н.



Вяямание! УМ Катетеры Фолея для более легкого введевия я профилактвшси травм 
::.Л! уретры, следует обработать стерильным глицерином или стерильной

¿влеобразяой смазкой. Не использовать мази и смазки на нефтяной основе во 
*' '̂ ¡вйЛеакание разрыва баллона.
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Катетеры Фолея одноразовые стерильные силиконовые и латексные с силиконовым 

|; 'пЬкрьггаем 2-х и 3-х ходовые предназначены для длительного использования от 14 до 28
|¿i■¿yтoк.

Рис.1. УМ Катетер Фолея одноразовый стерильный силиконовый 3-х.ходовой.
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Рис.2. УМ Катетер Фолея одноразовый стерильный силиконовый 2-х ходовой.
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 ̂ УМ Катетер Фолея одноразовый стерильный латексный с силнксжовым покрьпием 2-х ходовой.
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Рие.5. УМ Катетер Фолея одноразовый стерильный латексный с силгаюновым покрытием 2-х 
ходовой с армщ>ующим проводом.
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Рис.6. УМ Катетер Фолея одноразовый стерильный силиконовый 2-х ходовой с армирующим 
проводом. .
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Рнс.7. Схематическое изображение частей УМ Катетеров Фолея.

ЗЛ Типоразмерный ряд изделия
УМ Катетеры Фолея одноразовые стерильные силиконовые 2-х и 3-х ходовые 

выпускаются в соотаетствии со следующим типоразмерным рядом:

Таблица 1. Типоразмерный ряд УМ Катетеров Фрлея одноразовых стерильных

: . ж ;

Размер, Рг Диаметр,
мм

Макс.
пропускная
сиос<^ность

катетера
мл/мин

Общая длина 
катетера (не 
менее) мм

Объем
баллона

мл

Цветовая
кодировка

б 2.0 ±0.33 15 280 3/3-5 оранжевый
8 2.7 ±033 15 280 3/3-5 черный
10 33 ±033 30 280 3/3-5 серый
12 4.0 ±0.33 50 390 5-10/30 белый
14 4.7 ±0.33 70 390 5-10/30 зеленый
16 53 ± 0.33 100 390 5-10/30 оранжевый
18 6.0 ±0.33 100 390 5-10/30 красный
20 6.7 ±0.33 100 390 5-10/30 желтый
22 73 ± 033 100 390 5-10/30 фиолетовый
24 8.0 ± 0.33 100 390 5-10/30 синий
26 8.7 ±0.33 100 390 5-10/30 розовый
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УМ Катетеры Фолея одноразовые стерильные латексные с силиконовым 
покрытием 2-х и '3-х ходовые выпускаются в соответствии со следующим 
типоразмерным рядом:

Таблица 2. Типоразмерный ряд УМ Катетеров Фолея одноразовых стерильных

Размер, Рг Диаметр,
мм

Макс.
пропускная
способность

катетера
мл/мин

Общая длина 
катетера (не 

менее) мм

Объш
баллона

мл

Цветовая
кодировка

6 2.0 ± 0.33 15 280 3/3-5 оранжевый
8 2.7 ± 0.33 15 280 3/3-5 черный
10 3.3 ± 0.33 30 280 3/3-5 -------------- :::-------серый
12 4.0 ± 0.33 50 390 5-10/30 белый



14 4.7 ±033 70 390 5-10/30 зеленый
16 5.3 ±0.33 100 390 5-10/30 оранжевый
18 6.0 ±0.33 100 390 5-10/30 красный
20 6.7 ±0.33 100 390 5-10/30 желтый
22 7.3 ± 0.33 100 390 5-10/30 фиолетовый
24 8.0 ±0.33 100 390 5-10/30 синий
26 8.7 ±0.33 100 390 5-10/30 розовый

3.1.1 Компоненты и материалы изготовления медицинского изделия
Компоненты и материалы изготовления медицинского изделия приведены в 

Таблицах 3 и 4.

Таблица 3, Компоненты и материалы изготовления УМ Катетеров Фолея oднqpaзoвыx 
стерильных силиконовых 2-х и 3-х ходовых

» Компонент Материал

Трубка 100%силикон
CAS№7440-21-3

Коннектор 100% силикон
i CASX27440-21-3

Дренажная воронка 100% силикон
CAS№7440-21-3

Баллон 100% силикон
CAS№7440-21-3

Конический наконечник 100% силикон
CAS№7440-21-3

Невозвратный клапан Пластик ABS Terlux®  2802
Краситель: прозрачный

Армирующий провод 
(только для педиатрических 
катетеров (размеры 6-10 

френч))

Нейлон 6/6 CAS №32131-17-2

Рентгеноконтрастная полоса Рентгеноконтрастное вещество - 20% раствор (̂ льфата бария.
Цветовая кодировка Полипропилен R-370Y

Красители:
Розовый Pantone 507С
Черный Pantone 7547С
Серый Pantone 430С
Белый Pantone White 886

Зеленый Pantone 341C
Оранжевый Pantone 165C

1фасный Pantone 186C
Желтый Pantone 395C

Фиолетовый Pantone 267C
Синий Pantone 28IC



Таблица 4. Компоненты и материалы изготовления УМ Катетеров Фолея одноразовых

■ i'-■■

I

■ Компонент MarqpHan

Оишшновое 1Ю1фьггае 100% силикон 
CAS№7440-21-3

Тру&са Натуральный латекс
CAS№9006-04-6

Коннекюр Натуральный латекс
CAS№9Ô06-04-6

Дренажная воронка Натуральный латекс 
СА8№9006-04-б

Баллон Натуральный латекс
CAS№9006-04-6

Конический наконечник Натуральный латекс 
CASJÛ9006-04-6

Невозвратный клапан Пластик ABS Terlux® 2802 
Краситель: белый Fantone Wliils 886

Армирующий провод Нейлон 6/6 CAS №32131-17-2
(только для пед иатрических
катетеров (рашерыб-10

френч))
Цветовая кодирошса Полиизопрея CAS № 9003-31-0

Красители:
Розовый Fantone 507С
Черный Pantone 7547С
Серый Fantone 430С
Белый Pantone Wbite 886

Зеленый Pantone 341C
Оранжевый Pantone 165C

фасный Pantone 186C
Желтый Pantone 395C

Фиолетовый Pantone 267C
Синий Pantone 281C

4. Показания, противопоказания, побочные эффекты
4.1. Показания к применению

• Новообразования простаты, мочевого пузыря и мочеточника.
• Доброкачественная гиперплазия предстательной железы.
• Рубцы после травм уретры.
• Отечность уретры вследствие воспалительных процессов.

Также катетеризации подлежат пациенты, которые на могут контролировать 
мочеиспускание по ряду причин.

• Больные в коме.
• Пациенты с острыми нарушениями мозгового кровообращения.
• При травмах позвоночника.
• Во время проведения общей анестезии.
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4.2. Противопоказания
Наиболее распространенными противопоказаниями к катетеризации являются:
• Уретрит в острой форме, включая гонорейный тип;
• Травмы мочевого пузыря и уретрального канала;
• Сокращенный сфинктер.

4.3. Побочные эффекты.
При использовании согласно назначению побочных эффектов не выявлено

4.4. Рекомендации по применению.

Введение катетера пациенту выполняют в асептических условиях.
Для раздувания баллона ввести наконечник шприца в противовозвратный клапан и 
наполнить баллон требуемым объёмом стерильной воды. Придерживаться объёма, 
указанного на упаковке. Предназначен для длительной катетеризации мочевого пузыря и 
различных медицинских манипуляций. Продолжительность использования составляет от 
четырнадцати до двадцати восьми дней. Уничтожить после однократного использования.

5. Порядок работы с изделием.

• Подготовьте все необходимое для проведения манипуляции. Проверьте
целостность упаковки и срок годности.__________________________________________
Внимание:
не используйте изделие при повреждении и нарушении целостности упаковки, а 
также по истечении срока годности.______________________________________________

• Наденьте перчатки
• Извлеките катетер из индивидуальной упаковки.
• Обработайте наружные половые органы дезинфицирующим раствором в 
соответствии с внутрибольничными правилами.
• Удалите часть полиэтиленовой упаковки в области дистального конца катетера. 
Удерживайте катетер не снимая оставшуюся часть полиэтиленовой упаковки.
• Обработайте дистальный конец катетера и вход в уретру любрикантом. Допускается 
использование любрикантов с анестетиком.

Внимание:
не обрабатывайте катетер дезинфинируюшими средствами.

• Свободный конец катетера опустите в емкость для сбора мочи или подсоединить к 
мочеприемнику.
• Введите катетер в уретру и легкими движениями установите его на необходимую 
для катетеризации мочевого пузыря глубину. Признаком успешной катетеризации 
мочевого пузыря является появления мочи.
• Далее, наполните фиксирующий баллон до соответствующего объема, используя 
теплую стерильную дистиллированную воду или физиологический раствор.

Внимание:
в случае возникновения неприятных ощущений у пациента, а также сложностей при 
установке катетера, обратитесь за помощью к врачу._______________________________

• По окончании выведения мочи удалите из фиксирующего баллона 
дистиллированную воду или физиологический раствор шприцем.

8
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Извлеките катетер, нажав на надлобковую часть ладонью левой руки. 
Промокните отверстие уретры стерильным тампоном.

Внимание:
В случае невозможности аспирации жидкости из баллона катетера, необходимо 
произвести пункцию соответствующего канала катетера иглой со шприцем или 
сделать микронадрез этого канала ниже уровня клапана. Допустимо также 
полностью отрезать клапан. ______________________

Предупреждение: 
только для одноразрвого использования!
Использовать только но назначению врача и строго в соответствии с инструкцией.

6. Условия хранения.
Хранить медицинское изделие следует в стандартной заводской упаковке при температуре 
от +5°С до + 25°С и относительной влажности до 65%. Не допускать попадания прямых 
солнечных лучей.

7. Условия транспортировки.
Изделия допускается транспортировать всеми видами крытого грузового транспорта, в 
соответствии с правилами, действующими на данном виде транспорта.
Транспортная упаковка сохраняет функциональные свойства изделия при температуре от 
+10 до +30°С и относительной влажности воздуха до 80%.
Особых условий при транспортировке не требуется.

8.Упаковка
УМ Катетеры Фолея одноразовые стерильных силиконовые и латексные с 

силиконовым покрытием 2-х и 3-х ходовые упаковываются в индивидуальную упаковку 
из полиэтилена высокого давления НРРЕ 17703-010 и затем вкладываются в блистерную 
упаковку Тууек, которая запечатывается термопайкой.
Стерильные блистеры упаковываются в потребительские упаковки из отбеленного 
картона по 10 штук в каждую.

При транспортировании коробки из отбеленного картона помещаются в 
транспортные короба из плотного гофрокартона по 50 шт. в каждый.

9. Маркировка.
Маркировка изделия предоставляет всю необходимую информацию для 

идентификации изделия, отслеживания его истории, а также информацию для его 
пользователей. Информация на этикетках соответствует требованиям раздела 1, секции 
13 Директивы по Медицинским Изделиям 93/42/ЕЕС: 

а) Блистерная упаковка:
• Название изделия
• Тип, размер, объем баллона
• Символ «повторно не использовать».
• Стерилизовано оксидом этилена.
• Система нетоксична и апирогенна.
• Символ «Не исполь-зовать при поврежденной упаковке».
• № партии, дата производства и срок годности.

9



Логотип, наименование и адрес фирмы-производителя.
Маркировка СЕ с номером регистравдонного органа.
Предупреждения
Знак прочтите инструкцию
Артикуляриый номер и штрихкод
Знак Ростеста
Адреса представительств

Ы Потребительская упаковка;
Название изделия
Тип, размер, объем баллона
Символ «повторно не использовать».
Стерилизовано оксидом этилена.
Система нетоксична и апирогенна.
№ партии, дата производства и срок годности.
Логотип, наименование и адрес фирмы-производителя.
Маркировка СЕ с номером регистрационного органа.
Предупреждения
Знак прочтите инструкцию
Артикулярный номер и штрихкод
Знак Ростеста
Адреса представительств

с> Транспортный короб.
Надписи на упаковке:
Название изделия
Тип, размер, объем баллона
Символ «повторно не использовать».
Стерилизовано оксидом этилена.
№ партии, дата производства и срок годности.
Логотип, наименование и адрес фирмы-производителя.
Маркировка СЕ с номером регистрационного органа.
Знак прочтите инструкцию 
Артикулярный номер и штрихкод 
Знак Ростеста 
Адреса представительств 
Количество штук в коробе/коробке.
Номер короба 
Вес брутто.
Размеры короба.
Символы «Беречь от прямых солнечных лучей», «Беречь от дождя», «Хрупкий 
груз».
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Ниже приведены примеры макетов маркировок на упаковках

^  Катетер Фо/>ея 
•^м п о а ю а ы й  стерильный 
о « т 11«м«овый 2 -х ходовой

ил

о ГЫгг сиьа«. «офонЫе. 1004 2ч*лг
^  М е г  КйЛйО». «И ип1га 1вЬяЬЧ1, ««гИ. 1004 5)к«л,
«9 волен бф «етгк эарарсышнвырып»^** (м/>иян< ¿ -ж чст к>тет«(и

Е= згаз

Рис,8 (А) Общий вид макета маркировки на блистерной упаковке УМ Катетеров Фолея 
одноразовых стерильных силиконовых 2-х ходовых

УМ Катетер Фолея 
одноразовый стерильный 
силиконовый 2-х ходовой 0 |

н
оо
>

V

Рис.8. (В) Пример макета блистерной упаковки УМ Катетеров Фолея одноразовых стерильных 
силиконовых 2-х ходовых с нанесенной маркировкой. (Увеличенное изображение левой части)
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<s> Foley catheter, disposable, sterile, 100% Silicone, 2-Way 
Foley kateter, de unicS folosiniS, steril, 100% Silicon, 2-сё]

®  Фолея 6ip perriK зарарсыздандырылран силикон 2->KYpicri катетер!

Vo9t M edlori Vertrieb С«)й[>Н ‘ №|№«ier$v. 1 К Haus В 
76137 Karisruhe, Geonany 
Фоа Мед|жал Фертриб ГмбХ 
Рюллуррер ШтрЛ А, №н>лу( Б 
7б1}7 Карпсоу)«

У п о л м о н о че н и а й  о р га н и за ц м я  в  Р Ф :
Предстаамтелыггво V otjt Medical V e rtrie li G»!{)H
yn, Одесская, д. 2, пон. V71, ком. 26
а7бЭв, Г. Москва
ТенУФа«: +7(4W) 92М5-81E-fTull: vmyussiâ4O0bmedkal.coni

RetMrezentanta in ReiMiliika Moldova: 
MO2069. ChHiniu. Sb. Caiea l^ O f 15 
Td/Fäx:-»-373-22-59-50-01/10/0S 
E*mall: vogtmecfic al̂ imtc .nxi

www.voQt'ii>e«lk:al.€Oui

Рис.8. (С) Пример макета блистерной упаковки УМ Катетеров Фолея одноразовых стерильных 
силиконовых 2-х ходовых с нанесенной маркировкой. (Увеличенное изображение центральной 
части).

педиатрический 
pecliatric

И@ ® С €,0123 NON TOX1C. M ON.PYRO SENIC

Туре: _ W a y

S ize;__Fr X __mm ( *  )

Ballon; ml

REF

гея

S
ВЫеу catheter
100% Silicone

К  Yr •  PKix N9 XMXxJtuooc i Or xx.xx.)onci( N.t. Df4»ooOaGaa

BARCODE

REF NO.: Blister Foley catheter 100% Silicone 2 way VM Russia CHECKED

COLOR ORIGINAL MEAUSUREMENTS

Panton« Prozess BlacK M L: W: H: DATE 07.07.2016

Рис.8. (В) Пример макета блистерной упаковки УМ Катетеров Фолея одноразовых стерильных 
силиконовых 2-х ходовых с нанесенной маркировкой. (Увеличенное изображение правой части).
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Рис.9 (зоны 1-6) Общий вид макета маркировки на потребительской упаковке УМ 
Катетеров Фолея одноразовых стерильньк силиконовых 2-х ходовых.

О̂ Д|мпим11пцт1пп п|11П1|гшвп11~ 
Д  м  р«!ЮГ«МИМ1 бмППЯМ ммстм

Вы1пв1—  «шкантуомпоа>мсго«|Ц1Ч 1Имо»яуьла1В»1и. C ^ > S ы y f f € з t > и d ^ > r g t l ^ A t f J n l l ^ e r ш ^ г « l > o o ^ d l ж < д >а»с^>Ые» е в п ^ | Ь о о п 6 в г ^ 1 »
шгфпм « «м м н  т м м м ггъ  бялпм

епад*вм ь»^ «мшноом лв 66%. Не 8ми>ми1т И* жгю1иао*нт> м«м «I

^̂>̂â1»ЫмDoивt•им<d̂Ыânqun̂̂ l̂«tldш<>wp**мy.
66%. бе ее» 1»вп к <геа аиад̂Н-®*е р"**Ы* бмп ̂ее»г% Оявлпб«СваМотДх̂У <Ьв̂19,мячвЬмСАис>шиМ*->%мд|41вг*впб%гя»ЬиА1и с<»Ь|%пм>111гш̂  ¥Jto»̂n■̂fc¿tlвnlpASвn».OвMw»t«ifvl■<flЧĵC¿И%%rlhot̂dt̂Ь■fâw■я̂«̂d7Âŷ.Oôю̂»♦ Ыг̂шчЬ сг 4 р«6п]1м11 Ь«иь ТЬм» ■9«А<пЬ 4«пн91 в» и1ЫЬя «л6 тф( ма* 4%ЬЛ*т1вЬиг%.

УМ Катетер Фолея одноразовый 
стерильный силиконовый 
2-х ходовой

Рис.9 (а) «Увеличенное изображение зоны 1» макета маркировки на потребительской 
упаковке УМ Катетеров Фолея одноразовых стерильных силиконовых 2-х ходовых.
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<S> Foley catheter, disposable, sterile, 100% Silicone, 2-Way 
<Ш> Foley katéter, de única folosin̂ S, steril, 100% Silicon, 2-cai 
<S> Фолея 6ip perriK зарарсыздандырыпган силикон 2-жур1сп 

катетер!

Рис.9 (Ь) «Увеличенное изображение зоны 2» макета маркировки на потребительской 
упаковке УМ Катетеров Фолея одноразовых стерильных силиконовых 2-х ходовьк.

VM Катетер Фолея одноразовый 
стерильный силиконовый 
2-х ходовой

Рис.9 (с) «Увеличенное «перевернутое» изображение зоны 3» макета маркировки на
потребительской упаковке УМ Катетеров Фолея одноразовых стерильных силиконовьх 2-х
ходовых.
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Рис.9 (д) «Увеличенное изображение зоны 4» макета мгфкировки на потребительской 
упаковке УМ Катетеров Фолея одноразовых стерильных силиконовых 2-х ходовых.

QTY:.

_Way
type_Way 
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и г
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1. __________

педиз' 
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BARCODE

|трическии
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КЕР N0.; Box Poley catheter 100% Silicone 2 way VM Russia CHECKED

COLOR ORIGINAL MEAUSUREMENTS

Pam one Prozess Black M L; W: H: DATE 07.07.2016

; Ш>.
i

Рис.9  (е) «Увеличенное «перевернутое» изображение зон 5 и б» макета маркировки на
потребительской упаковке УМ Катетеров Фолея одноразовых стерильных силиконовых 2-х
ходовых.
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Рис.10 «Общее изображение» макета маркировки на транспортной таре УМ Катетеров 
Фолея одноразовых стерильных силиконовых 2-х ходовых.
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УМ Катетер Фолея 
одноразовый стерильный 
силиконовый 2-х ходовой
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i/fiV
Ш. Рис.10 (а) «Увеличенное изображение» макета маркировки на торце транспортной тары 

УМ Катетеров Фолея одноразовых стерильных силиконовых 2-х ходовых.
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ЙЕР N0.: Carton Foley catheter 100% Silicone 2 «ray VM Russia CHECKED
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P an to n t Proaess Black M L: W: H: DATE 07 .07Л 016

Рис«10 (Ь) «Увеличенное изображение» макета маркировки на длинной стороне 
транспортной тары УМ Катетеров Фолея одноразовых стерильных силиконовых 2-х ходовых.

УМ Катетер Фстея 
«даюраэовый стерильный 
латенсиый с  ш ликоновы м 
покрытием 3 -х  ладовой 21

^P o ip ycM h ctK  dspospb^ 9*гЭв> Lm p  S k o rit « M nd .3 -W ^Mty са«1ж <k uANäl Мо«ч», «И. UMx<а>«рмАб1р р*гНк94И>сьаа>наирм/1№»мойЛийри x»6kMtf 6«p}wrwr«>wYpten wrtrBpi

:e _ e

Рис. 11 (А) Общий вид макета маркировки на блистерной упаковке УМ Катетеров Фолея одноразовых 
стерильных латексных с силиконовым покрытием 3-х ходовых.
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Рис.11. (В) Пример макета блистерной упаковки УМ Катетеров Фолея одноразовых стерильных 
латексных с силиконовым покрытием 3-х ходовых с нанесенной маркировкой. (Увеличенное 
изображение левой части)
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®  Фолея 6ip perriK зарарсыздандырылган силикон жабыны бар naTexcri 3-ЖYpícтi катетер!
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Рис.11. (С) Пример макета блистерной упаковки УМ Катетеров Фолея одноразовых стерильных 
латексных с силиконовым покрытием 3-х ходовых с нанесенной маркировкой. (Увеличенное 
изображение центральной части).
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Рис.11. (О) Пример макета блистерной упаковки УМ Катетеров Фолея одноразовых стерильных 
латексных с силиконовым покрытием 3-х ходовых с нанесенной марю1ровкой. (Увеличенное 
изображение правой части).
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Рис. 12 (зоны 1-6) Общий вид макета маркировки на потребительской упаковке УМ 
1Сатетеров Фолея одноразовых стерильных латексных с силиконовым покрытием 3-х ходовых.
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УМ Катетер Фолея одноразовый 
стерильный латексный с силиконовым 
покрытием 3-х ходовой

Рис.12 (а) «Увеличенное изображение зоны 1» макета маркировки на потребительской 
упаковке УМ Катетеров Фолея одноразовых стерильных латексньк с силиконовым покрытием 3-х 
ходовых.
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<Ш> R5ley catheter, disposable, sterile, Latex Silicone coated, 3-Way 
c®> Foley cateter de unici folosIn{á, sterll, Latex acoperit cu silicon, 3-cál 
cg> Фолея 6 ip  p e r r iK  зарарсы зданды ры лган силикон жабыны бар л а ге к с п  

3-жур1сг1 катетер!

Рис.12 (Ь) «Увеличенное изображение зоны 2» макета маркировки на потребительской
упаковке УМ  Катетеров Фолея одноразовых стерильных латексных с силиконовым покрытием 3-х
ходовых.
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I*»
УМ Катетер Фолея одноразовый 
стерильный латексный с силиконовым 
покрытием 3-х ходовой

Рис.12 (с) «Увеличенное перевернутое изображение зоны 3» макета маркировки на 
потребительской упаковке УМ Катетеров Фолея одноразовых стерильных латексных с 
силиконовым покрытием 3-х ходовых.
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Рис.12 ((1) «Увеличенное изображение зоны 4» макета маркировки на потребительской 
упаковке УМ Катетеров Фолея одноразовых стерильных латексных с силиконовым покрытием 3-х 
ходовых.
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REF NO.: Box Foley catheter Latex silicone coated 3 W ay VM Russia CHECKED

COLOR ORIGINAL MEAUSUREMENTS
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Рис.12 (е) «Увеличенное перевернутое изображение зон 5 и 6» макета маркировки на 
потребительской упаковке УМ Катетеров Фолея одноразовых; стерильных латексных с 
силиконовым покрытием 3-х ходовых.
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Рис.13 «Общее изображение» макета маркировки на транспортной таре УМ  Катетеров
Фолея одноразовых стерильных латексных с силиконовым покрытием 3-х ходовых.
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РисЛЗ (а) «Увеличенное изображение» макета маркировки на торце транспортной тары 
УМ Катетеров Фолея одноразовых стерильных латексных с силиконовым покрытием 3-х ходовых.
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REF NO.: Carton Foley catheter Latex Silicone coated 3 way VM Ruasla CHECKED

COLOR ORIGINAL MEAUSUREMENT8

P am one Prozess Black M L: W: H: DATE 07.07Л 01«

Рис. 13 (Ь) «Увеличенное изображение» макета маркировки на длинной стороне 
транспортной тары УМ Катетеров Фолея одноразовых стерильных латексных с силиконовым 
покрытием 3-х ходовых.

14. Утилизация
После применения данное изделие может представлять биологическую опасность и 

является потенциальными биологически опасными медицинскими отходами. 
Обращайтесь с ним и утилизируйте его в соответствии с принятой медицинской 
практикой и действующими законами и положениями. Утилизация на территории 
Российской Федерации осуществляется в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 «Правила 
сбора, хранения и удаления отходов лечебно-профилактических учреждений.

15. Гарантия производителя
Компания Vogt Medical Vertrieb GmbH (Фогт Медикаль Фертриеб ГмбХ) в течение 

одного года со дня первоначальной покупки гарантирует первоначальному покупателю 
данного изделия отсутствие в данном изделии дефектов материалов и производственного 
брака. Ответственность по дайной ограниченной гарантии на изделие ограничивается 
заменой неисправного изделия, или возмещением его полной стоимости по усмотрению 
компании Vogt Medical Vertrieb GmbH {Фогт Медикаль Фертриеб ГмбХ). Данная
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ограниченная гарантия не покрывает неисправности 
проистекающие из использования изделия не по назначению.

медицинского изделия,

16. Информация о представителе компании 
территории РФ.
ООО «Фогт Медикаль» 117638, г. Москва, ул. Одесская д.2, пом.VII, ком.26
тел ./факс (495) 921-15-81
Б-та11: vm.russia@vogt-medical.com

производителя на
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N otar Dr. Philipp Ungan, Justizrat B l  U R  1057  /  20 16
Referat; Notariat Bl Karlsruhe
Hausanschrift: KaiserstraBe 184, 76133 Karlsruhe
E-Maii: lnfo@notar-ungan.de
Homepage; httpiy/vww.notar-ungan.de

Az, B1 UZ 1395/2016
Telefon: 0721/926-5148
Telefax: 0721/1608 9374

Unterschriftsbeglaubigung

Vorstehende Unterschrift hat heute vor mir als eigenhändig vollzogen aner­
kannt:

Herr Michael Vogt, geb. am 02.09.1961 in Dshetysai / UdSSR, wohnhaft: 
Rüppurrer Str. 1 a, 76137 Karlsruhe - persönlich bekannt -

f

Ich beglaubige die Unterschrift öffentlich als echt.

Der beglaubigte Notar versteht die Sprache der Urkunde teilweise nicht, unter 
der die Unterschrift beglaubigt wurde. Daher konnte er deren Inhalt teilweise 
nicht prüfen.

Karlsruhe, den 26.09.2016

U139516A.U01



Apostille
{Convention de La Haye du S octobre 1961)

1. Land: Bundesrepublik Deutschland 

Diese öffentliche Urkunde
2. ist unterschrieben von Justizrat Dr. Ungan

3. in seiner Eigenschaft als Notar bei dem Notariat Bl 

in Karlsruhe

4. sie ist versehen mit dem Siegel/Stempel 

des Notariats Bl in Karlsruhe

Bestätigt

5. in Karlsruhe 6. am 28. September 2016

7. durch den Präsidenten des Landgerichts Karlsruhe

8. unter Nr, E 9101 a LG - 2475/2016

9. Stempel 10. Unterschrift

Nr, 173 Vordruck für die Erteilung der Apostille (Anl. 3zu r AV d. JuM vom 20. 1.1994 - Die Justiz S. 105 -) JVHm 4.94





Перевод с немецкого языка на русский язык

Перевод с немецкого языка на русский язык в части удостоверительной записи нотариуса, 
апостиля и печатей содержащихся инструкции по применению «\/М Катетеры Фолея 

одноразовые стерильные силиконовые и латексные с силиконовым покрытием 2-х и 3-х
ходовые»

Нотариус д-р Филипп Унган, советник юстицииВ1 нотариальный реестр 1057/2016
Отделение: Нотариат В1 Карлсруэ
Домашний адрес: Кайзерштрассе 184, 76133 Карлсруэ

E-mail: info@notar-unRan.de

Сайт: http://notar-unRan.de

Per. № В1 UZ 1395/2016 

Телефон: 0721/926-5148  

Телефакс: 0721/1608 9374

Удостоверение подписи
Господин Михаэль Фогт, род. 02.09.1961 в г. Джетысай, СССР, проживающий по адресу: 
Рюппуррер Штрассе 1а, 76137 Карлсруэ, известный как лицо, указанное в документе,

сегодня в моем присутствии признал, что вышеприведенная подпись была поставлена им 
собственноручно.

Я официально удостоверяю подлинность подписи.

Удостоверяющий нотариус частично не понимает язык документа, подпись под которым 
была удостоверена. Поэтому он не смог полностью проверить его содержание.

Карлсруэ, 26.09.2016 
(подпись)
Нотариус д-р Унган, советник юстиции 
Печать: Нотариат Карлсруэ

и139516А.и01

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Страна: Федеративная Республика Германия 
Настоящий официальный документ

2. Был подписан советником юстиции д-ром Унганом,
3. Выступающим в качестве нотариуса в нотариате В1 в Карлсруэ
4. Скреплен печатью/штампом

Нотариата В1 в Карлсруэ

Удостоверено

5. В г. Карлсруэ
6. 28 сентября 2016 г.
7. Председателем Земельного суда г. Карлсруэ
8. За № 9101 а LG -  2475/2016
9. Печать/штамп 

(Земельный суд Карлсруэ)
10. Подпись: Мюллер, председатель Земельного суда (подпись)

№ 173 Бланк для проставления апостилей (приложение 3 к Общему приказу Министерства 
юстиции от 20.01.1994 г. -  Die Justiz стр. 105) -  Управление юстиции г. Гамбург 4.94
Печать: Земельный суд Карлсруэ Печать: Земельный суд Карлсруэ
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Город Москва.
Шестого октября две тысячи шестнадцатого года.

Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи, сделанной переводчиком Мамедовым Тимуром 
Джаваншировичем. Личность его установлена.

Зарегистрировано в реестре за № ^

Взыскано по тарифу 100 руб. 00 коп.

Нотариус
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Дополнения к технической документации и инструкциям по применению

На медицинское изделие:

VM Катетеры Фолея одноразовые стерильные силиконовые и 
латексные с силиконовым покрытием 2-х и 3-х ходовые

.4



♦вании выданных Росздравнадзором замечаний 10 - 55007/16 от 16.11.2016 к 
ционному досье на медицинское изделие; «VM Катетеры Фолея одноразовые стерильные 
овые и латексные с силиконовым покрытием 2-х и 3-х ходовые», входящий номер 56011 от 
16, были выпущены данные дополнения к технической документации и инструкциям по
« И Ю .

3 Технической документации и инструкций по применению изложить в следующей
\и:

i

:ание и зд ел и я , е г о  т е х н и ч е с к и е  и  ф у н к ц и о н а л ь н ы е  х а р а к т е р и с т и к и
тетеры Фолея вводятся через мочеиспускательный канал в мочевой пузырь и могут 
пъся для вывода мочи, очищения мочевого пузыря и послеоперационного удаления 
в крови и мочевых остатков из мочевого пузыря, а также для уретрального гемостаза. 
Прочный и симметричный баллон объёмом 3-5, 5-10 или 30 мл гарантирует максимальную 

ность при использовании
Две латерально расположенные большие дренажные воронки одинакового размера 

швают эффективный отток мочи.
Широкий ассортимент катетеров позволяет правильно подобрать необходимую модель 
'Катетер может быть 2-ходовым или 3-ходовым (дополнительный канал для промывания 
ро пузыря и введения лекарственных препаратов)
Имеются катетеры, изготовленные из латекса с силиконовым покрытием или из 100%- ного 

te
I Латексный материал обеспечивает гибкость катетера и комфорт для пациента 

Силиконовое покрытие облегчает установку катетера, предупреждает раздражение 
кй оболочки мочеиспускательного канала и снижает риск развития аллергической реакции. 

Цветовая кодировка коннектора, а также маркировка объёма заполнения баллона 
швает дополнительное удобство при использовании медицинским персоналом 
Педиатрические катетеры Фолея размерами 6 - 10 Fr снабжены армирующими проводами 

лона, необходимыми для предотвращения изломов катетера при его введении. Длина 
рщего провода обычно превышает длину катетера на 100 мм ± 1,5 мм. Диаметр 
^ющего провода составляет 1,0 мм ±0,1 мм

Трубки силиконовых катетеров снабжены рентгеноконтрастными полосами для удобства 
И1Я за ходом установки катетера и его правильного местоположения.

проксимальной стороны катетеры имеют невозвратный клапан, предназначенный 
ЦР>но для наполнения баллона дистиллированной водой или физиологическим раствором при 

|[и обычного медицинского шприца (без иглы) с наконечником типа Luer. Наличие данного 
1а позволяет также исключить самопроизвольное сдутие баллона. 
шительные технические характеристики.

Прочность на разрыв (усилие на разрыв) всех трубчатых узлов силиконового катетера >

Прочность на разрыв (усилие на разрыв) всех трубчатых узлов латексного катетера с 
оновым покрытием > 8Н.

Прочность на разрыв (усилие на разрыв) нейлонового армир5чощего провода > 160Н.

1ание! VM Катетеры Фолея для более легкого введения и профилактики травм слизистой 
>ы, следует обработать стерильным глицерином или стерильной желеобразной смазкой, 
пользовать мази и смазки на нефтяной основе во избежание разрыва баллона.

катетеры Фолея одноразовые стерильные силиконовые и латексные с силиконовым 
ьггием 2-х и 3-х ходовые предназначены для длительного использования от 14 до 28 суток.



ic.l. VM Катетер Фолея одноразовый стерильный силиконовый 3-х ходовой. Общий вид медицинского
изделия.

ИС.2. VM Катетер Фолея одноразовый стерильный силиконовый 2-х ходовой. Общий вид медицинского
изделия с поперечным разрезом.

Рнс.З. VM Катетер Фолея одноразовый стерильный латексный с силиконовым покрытием 2-х ходовой. 
[Общий вид мед изделия с поперечным разрезом. Примечание: на рисунке изображен педиатрический

катетер.

, VM Катетер Фолея одноразовый стерильный латексный с силиконовым покрытием 3-х ходовой. Общий 
«ед изделия с поперечным разрезом. Примечание: на рисунке изображен педиатрический катетер.

:



it5. VM Катетер Фолея одноразовый стерильный латексный с силиконовым покрытием 2-х ходовой 
1нмечание: на рисунке представлен общий вид педиатрического катетера, наглядно демонстрирующий 

е у данной модели армирующего нейлонового провода.

Рис.6. VM Катетер Фолея одноразовый стерильный силиконовый 2-х ходовой. Примечание: на 
рисунке представлен общий вид педиатрического катетера, наглядно демонстрирующий наличие у 
данной модели армирующего нейлонового провода.
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Рис.7. Схематическое изображение частей VM Катетеров Фолея.

\/нкт 3.1. Технической документации и инструкций по применению изложить в следующей 
дакции:

|,1 Т ипоразм ерны й ряд изделия
Катетеры Фолея одноразовые стерильные силиконовые 2-х и 3-х ходовые выпускаются в 

ответствии со следующим типоразмерным рядом:

fa6nnna 1. Типоразмерный ряд VM Катетеров Фолея одноразовых стерильных силиконовых 2- 
[ и 3-х ходовых.

[ЦРазмер, Fr Наружный
диаметр,

мм

Внутренний 
диаметр, мм

Макс.
пропускная
способность

катетера
мл/мин

Общая длина 
катетера (не 

менее) мм

Объем
баллона

мл

Цветовая
кодировка

1 ^ 2.0 ± 0.33 1.110.3 15 280 3/3-5 оранжевый

■ ^ 2.7 ± 0.33 1.810.3 15 280 3/3-5 черный
10 3.3 ± 0.33 2.010.3 30 280 3/3-5 серый
12 4.0 ± 0.33 2.510.3 50 390 5-10/30 белый
14 4.7 + 0.33 3.010.3 70 390 5-10/30 зеленый

16 5.310.33 3.4 10.3 100 390 5-10/30 оранжевый

18 6.0 ± 0.33 3.910.3 100 390 5-10/30 красный

20 6.7 ± 0.33 4.6 10.3 100 390 5-10/30 желтый

22 7.3 ± 0.33 5.110.3 100 390 5-10/30 фиолетовый

24 8.010.33 5.610.3 100 390 5-10/30 синий

26 8.710.33 6.110.3 100 390 5-10/30 розовый



Катетеры Фолея одноразовые стерильные латексные с силиконовым покрытием 2-х и 3-х 
тые выпускаются в соответствии со следующим типоразмерным рядом:

1лица 2. Типоразмерный ряд VM Катетеров Фолея одноразовых стерильных латексных с 
Яконовым покрытием 2-х и 3-х ходовых.

jlSMep, Fr Наружный
диаметр,

мм

Внутренний 
диаметр, мм

Макс.
пропускная
способность

катетера
мл/мин

Общая длина 
катетера (не 

менее) мм

Объем
баллона

мл

Цветовая
кодировка

6 2.0 ± 0.33 1.110.3 15 280 3/3-5 оранжевый
8 2.7 ±0.33 1.8 1 0.3 15 280 3/3-5 черный

10 3.310.33 2.0 10.3 30 280 3/3-5 серый

1 12 4.0 ± 0.33 2.51 0.3 50 390 5-10/30 белый

1 4.710.33 3.01 0.3 70 390 5-10/30 зеленый

1 16 5.3 10.33 3.410.3 100 390 5-10/30 оранжевый

18 6.010.33 3.910.3 100 390 5-10/30 красный

20 6.7 10.33 4.610.3 100 390 5-10/30 желтый

22 7.310.33 5.110.3 100 390 5-10/30 фиолетовый

24 8.010.33 5.610.3 100 390 5-10/30 синий

26 8.7 10.33 6.110.3 100 390 5-10/30 розовый

fyHKm 4.4. Технической документации и инструкций по применению изложить в следующей 
фикции:

Введение катетера пациенту выполняют в асептических условиях.

[ раздувания баллона ввести наконечник типа Luer шприца в невозвратный клапан катетера и 
толнить баллон требуемым объёмом теплой стерильной дистиллированной воды или 

физиологического раствора. Придерживаться объёма, указанного на упаковке. Предназначен для 
йтельной катетеризации мочевого пузыря и различных медицинских манипуляций, 

цродолжительностъ исполъзования составляет от четырнадцати до двадцати восьми дней. 
1̂ ничтожить после однократного использования.

Цункт 5. Инструкций по применению изложить в следующей редакции:

. Порядок работы с изделием.

Г:t i 
ч

• Подготовьте все необходимое для проведения манипуляции. Проверьте целостность 
упаковки и срок годности.



Внимание:

не используйте изделие при повреждении и нарушении целостности упаковки, а 
также по истечении срока годности.

Наденьте перчатки
Извлеките катетер из индивидуальной упаковки.
Обработайте наружные половые органы дезинфицирующим раствором в соответствии 
с внутрибольничными правилами.
Удалите часть полиэтиленовой упаковки в области дистального конца катетера. 
Удерживайте катетер не снимая оставшуюся часть полиэтиленовой упаковки. 
Обработайте дистальный конец катетера и вход в уретру любрикантом. Допускается 
использование любрикантов с анестетиком.

Внимание:

не обрабатывайте катетер дезинфицирующими средствами.

Свободный конец катетера опустите в емкость для сбора мочи или подсоединить к 
мочеприемнику.
Введите катетер в уретру и легкими движениями установите его на необходимую для 
катетеризации мочевого пузыря глубину. Признаком успешной катетеризации мочевого 
пузыря является появления мочи.
Подсоедините наконечник типа Luer шприца требуемого объема к невозвратному клапану 
катетера. Далее, наполните фиксирующий баллон катетера до соответствующего объема, 
используя теплую стерильную дистиллированную воду или физиологический раствор.

Внимание:
в случае возникновения неприятных ощущений у пациента, а также сложностей при 
установке катетера, обратитесь за помощью к врачу.

• По окончании выведения мочи удалите из фиксирующего баллона дистиллированную 
воду или физиологический раствор шприцем.

• Извлеките катетер, нажав на надлобковую часть ладонью левой руки.
• Промокните отверстие уретры стерильным тампоном.

Внимание:
В случае невозможности аспирации жидкости из баллона катетера, необходимо 
произвести пункцию соответствующего канала катетера иглой со шприцем или 
сделать микронадрез этого канала ниже уровня невозвратного клапана. Допустимо 
также полностью отрезать невозвратный клапан.

Предупреждение:
только для одноразового использования!
Использовать только по назначению врача и строго в соответствии с инструкцией.



I и. Технической документации и Пункт 9. 
щей редакции:

Инструкций по применению изложить в

вка изделия предоставляет всю необходимую информацию для идентификации изделия, 
ивания его истории, а также информацию для его пользователей. Информация на 

ках соответствует требованиям раздела 1, секции 13 Директивы по Медицинским Изделиям 
EEC:

a) Блистерная упаковка:

Название изделия 
Тип, размер, объем баллона
Надпись: Pediatric/Педиатрический (только для катетеров размерами: 6 -lOFr с 
наружным диаметром 2.0 -  3.3 мм
Надпись: Reinforced with nylon wire/Армированный нейлоновым проводом (только 
для катетеров размерами: 6 -lOFr с наружным диаметром 2.0 -  3.3 мм 
Надпись: With radiopaque band / С рентгеноконтрастной полосой (только для 
силиконовых катетеров).
Символ «повторно не использовать».
Стерилизовано оксидом этилена.
Система нетоксична и апирогенна.
Символ «Не использовать при поврежденной упаковке».
№ партии, дата производства и срок годности.
Логотип, наименование и адрес фирмы-производителя.
Маркировка СЕ с номером регистрационного органа.
Предупреждения 
Знак прочтите инструкцию 
Артикулярный номер и штрихкод 
Знак Ростеста 
Адреса представительств

b) Потребительская упаковка:

Название изделия 
Тип, размер, объем баллона
Надпись: Pediatric/Педиатрический (только для катетеров размерами: 6 -lOFr с 
наружным диаметром 2.0 -  3.3 мм
Надпись: Reinforced with nylon wire/Армированный нейлоновым проводом (только 
для катетеров размерами: 6 -lOFr с наружным диаметром 2.0 -  3.3 мм 
Надпись: With radiopaque band / С рентгеноконтрастной полосой (только для 
силиконовых катетеров).
Символ «повторно не использовать».
Стерилизовано оксидом этилена.
Система нетоксична и апирогенна.
№ партии, дата производства и срок годности.
Логотип, наименование и адрес фирмы-производителя.
Маркировка СЕ с номером регистрационного органа.
Предупреждения 
Знак прочтите инструкцию 
Артикулярный номер и штрихкод 
Знак Ростеста

г

I



• Адреса представительств

Транспортный короб.

Надписи на упаковке:

Название изделия
Тип, размер, объем баллона Надпись: Pediatric/Педиатрический (только для 
катетеров размерами: 6 -lOFr с наружным диаметром 2.0 -  3.3 мм 
Надпись: Reinforced with nylon wire/Армированный нейлоновым проводом (только 
для катетеров размерами: 6 -lOFr с наружным диаметром 2.0 -  3.3 мм 
Надпись: With radiopaque band / С рентгеноконтрастной полосой (только для 
силиконовых катетеров).
Символ «повторно не использовать».
Стерилизовано оксвдом этилена.
№ партии, дата производства и срок годности.
Логотип, наименование и адрес фирмы-производителя.
Маркировка СЕ с номером регистрационного органа.
Знак прочтите инструкцию 
Артикулярный номер и штрихкод 
Знак Ростеста 
Адреса представительств 
Количество штук в коробе/коробке.
Номер короба 
Вес брутто.
Размеры короба.
Символы «Беречь от прямых солнечных лучей», «Беречь от дождя», «Хрупкий 
груз».

Ниже приведены примеры макетов маркировок на упаковках 

(Приведены только примеры маркировок, в которых делались изменения)

f i Ж
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Рис.8 (A) Общий вид макета маркировки на блистерной упаковке VM Катетеров Фолея 
одноразовых стерильных силиконовых 2-х ходовых. Примечание: На рисунке представлены 
варианты нанесения надписей на упаковках педиатрических катетеров в том числе.
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Рис.11 (А) Общий вид макета маркировки на блистерной упаковке VM Катетеров Фолея одноразовых 
стерильных латексных с силиконовым покрытием 3-х ходовых. Примечание: На рисунке представлен 

вариант нанесения надписей на упаковках педиатрических катетеров в том числе.
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Рис.8. (D) Пример макета блистерной 
упаковки VM Катетеров Фолея 
одноразовых стерильных силиконовых 2-х 
ходовых с нанесенной маркировкой. 
(Увеличенное изображение правой части). 
Примечание: На рисунке представлены 
варианты нанесения надписей на упаковках 
педиатрических катетеров в том числе.
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Рис.11. (D) Пример макета блистерной 
упаковки VM Катетеров Фолея 
одноразовых стерильных латексных с 
силиконовым покрытием 3-х ходовых с 
нанесенной маркировкой. (Увеличенное 
изображение правой части). Примечание: 
На рисунке представлены варианты 
нанесения надписей на упаковках 
педиатрических катетеров в том числе.
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Рис.9 (зоны 1-6) Общий вид макета маркировки на потребительской упаковке VM Катетеров Фолея одноразовых стерильных силиконовых 2-х 
ходовых. Примечание: На рисунке представлены варианты нанесения надписей на упаковках педиатрических катетеров в том числе.
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Рис.12 (зоны 1-6) Общий вид макета маркировки на потребительской упаковке VM Катетеров Фолея одноразовых стерильных латексных с силиконовым 
покрытием 3-х ходовых. Примечание: На рисунке представлены варианты нанесения надписей на упаковках педиатрических катетеров в том числе.
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REF N0.: Box Foley catheter 100% Silicone 3 way VM Russia CHECKED

COLOR ORIGINAL MEAUSUREMENTS

Panton* Prozcss Black M L: W: H: DATE 07.07.2016

Рис.9 (е) «Увеличенное «перевернутое» изображение зон 5 и 6» макета маркировки на потребительской упаковке VM Катетеров Фолея одноразовых 
стерильных силиконовых 3-х ходовых. Примечание: На рисунке представлены варианты нанесения надписей на упаковках педиатрических катетеров в 
том числе.



pediatric, reir^rrced with trylon wire 
педиатрически ,̂ арг«фованный нейлоновым проводом

QTY:.

Way

туреДип; 3 Way 
Size/iPa3Mep: _ F r  x _m m  
Ballon/Баллон:__rrt

REF

LOT

d

REF N0.: Box Foley catheter Latex s ilicone coated 3 way VM Russia CHECKED

COLOR ORIGINAL MEAUSUREMENTS

Panton* Prozcss Black M L: W; H: DATE 07.07.2016

Рис. 12 (e) «Увеличенное перевернутое изображение зон 5 и 6» макета маркировки на потребительской упаковке VM Катетеров Фолея 
одноразовых стерильных латексных с силиконовым покрытием 3-х ходовых. Примечание: На рисунке представлен вариант нанесения надписей на 
упаковках педиатрических катетеров в том числе.



Рис.10 «Общее изображение» макета маркировки на транспортной таре VM Катетеров Фолея одноразовых стерильных силиконовых 2-х ходовых. 
Примечание: На рисунке представлен вариант нанесения надписей на транспортной таре педиатрических катетеров в том числе.
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Рис.10 (a) «Увеличенное изображение» макета маркировки на торце транспортной тары VM Катетеров Фолея одноразовых стерильных силиконовых 2-х 
ходовых. Примечание: На рисунке представлен вариант нанесения надписей на транспортной таре педиатрических катетеров в том числе.
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REF NO.: Carton Foley catheter Latex Silicone coated 2 way VM Russia C H E C K iD ^ [
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Рис.13 «Общее изображение» макета маркировки на транспортной таре VM Катетеров Фолея одноразовых стерильных латексных с силрпсоновым 
покрытием 2-х ходовых. Примечание: На рисунке представлен вариант нанесения надписей на транспортной таре педиатрических катетеров в том 
числе.
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РисЛЗ (а) «Увеличенное изображение» макета маркировки на торце транспортной тары VM Катетеров Фолея одноразовых стерильных латексных с 
силиконовым покрытием 2-х ходовых. Примечание: На рисунке представлен вариант нанесения надписей на транспортной таре педиатрических 
катетеров в том числе.
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Notar Dr. Philipp Ungan, Justizrat B1 UR 1469 / 2016
R e fe ra t: N o ta r ia t B1 K a r ls ru h e
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Unterschriftsbeglaubigung

Vorstehende Unterschrift hat heute vor mir eigenhandig volizogen;

Frau Galina Kulgunina, geb. am 17.01.1966 in USSR, wohnhaft: Durlacher 
Allee 27 A, 76131 Karlsruhe -  ausgewiesen durch Aufenthaltstitel 
Nr. Y09K7CTZP und Pass der Russischen Forderation -

Ich beglaubige die Unterschrift offentlich als echt.

Der beglaubigende Notar versteht die Sprache der Urkunde nicht, unter der die 
Unterschrift beglaubigt wurde. Daher konnte er deren Inhalt nicht prQfen.

Karlsruhe, den 21.12.2016

Notar Dr. UnMn, Justizrat

U 1 9 2 1 1 6 A .U 0 1
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Apostille
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Land: Bundesrepublik Deutschland 
Diese offentliche Urkunde

2. ist unterschrieben von Justizrat Dr. Ungan

3. in seiner Eigenschaft als Notar bei dem Notariat 

B1 Karlsruhe
4. sie ist versehen mit dem Siegel/Stempel 

des Notariats B1 Karlsruhe

Bestatigt

5. in Karlsruhe 6. am 22. Dezember 2016

7. durch den Prasidenten des Landgerichts Karlsruhe

8. unterNr. E 9101a L G -3362/2016

9. Stempel 10. Unterschrift 
In Vertretung:

Л
(Dr. Berger)
Vorsitzender Richter am Landgericht

Nr. 173 Vordruck f i ir  d ie Erteilung der Apostille  (AnI. 3 zur A V  d. JuM  vom  20. 1.1994 - D ie Justiz  S. 105 -) JVHm  4.94





февод с немецкого языка на русский язык текста удостоверительных надписей, записей, печатей, штампов и апостиля, 
оержащихся в
ОПОЛЕЫИЯХ к технической документации и инструкциям по применению на медицинское изделие;
МКаттетеры Фолея одноразовые стерильные силиконовые и латексные с силиконовым покрытием 2-х и 3-х ходовые

йотариус ДОКТОР Филипп Унган. советник юстиции В1 UR 1469 /2016

Отдел: Нотариат В 1 Карлсруэ

Фактический адрес: Кайзерштрассе 184, 76133 Карлсруэ

E-Mail: info@notar-ungan.de

Интернет-страница: http ://www. notar-ungan.de
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Телефон:
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Свидетельствование подлинности подписи

 ̂ Вышестоящая подпись выполнена мной сегодня собственноручно:
Н

госпожа Галина Кулгунина, род. 17.01.1966 года в СССР, проживающая по адресу: Дурлахер Аллее 27 

А, 76131 Карлсруэ — удостоверившая свою личность предъявлением Разрешения на временное 

проживание № Y09K7CTZP и паспорта гражданина Российской Федерации -

Я официально заверяю подпись в качестве подлинной.

Заверяющий нотариус не владеет языком документа, под которым бьша заверена подпись. Вследствие 

этого он не бьш в состоянии проверить содержание документа.

Карлсруэ, 21.12.2016г.

(Подпись)

Нотариус доктор Унган, советник юстиции

Рельефная печать: 

Нотариат 
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APOSTILLE и АПОСТИЛЬ

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961 - 

Гаагская конвенция от 5 октября 1961 г.)

!, Страна: Федеративная Республика Германия 
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Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Мамедовым 
Тимуром Джаваншировичем. Требования к тексту перевода 
(максимальная точность, грамотное изложение) мне разъяснены.

Ь

Город Москва.
Двадцать девятого декабря две тысячи шестнадцатого года.

Я, Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая 
обязанности нотариуса города Москвы Акимова Глеба Борисовича, 
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