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1 Основные сведения о медицинском изделии

4 ,

1 .1  Наименование
Катетер Фолея Silky Gold в различны х исполнениях (далее -  Катетер Ф олея Silky Gold).

1 .2  Общее описание
М едицинское изделие К атетер Ф олея Silky Gold представляет собой гибкую трубку, как правило, 

проходящую через уретру  в мочевой пузырь. На протяж ении трубки имею тся два отдельны х канала или 
просвета. Один из просветов откры т с обеих сторон, что делает возмож ным отток мочи наружу в мешок для её 
сбора. На наружном конце другого просвета имеется клапан, а сам просвет соединяется с баллоном на 
наконечнике катетера; после разм ещ ения внутри мочевого пузыря баллон наполняется стерильной водой, что 
предотвращ ает его вы скальзы вание наружу. Обычно катетеры  Ф олея и зготавливаю т из силиконового каучука 
или из натурального каучука.

Все катетеры  состоят из двух- или трёхпросветной основы с проксимальной трубкой, клапана наддува и 
наружного удерж иваю щ его баллона.

Трёхходовые катетеры  снабжены третьим  каналом, которы й используется для введения стерильного 
физраствора или иного раствора для ирригации. Последний подтип используется преимущ ественно после 
хирургических вм еш ательств на мочевом пузыре или предстательной ж елезе, чтобы  вы м ы ть кровь и 
кровяны е свёртки.

О тносительный разм ер катетеров Фолея вы раж ается во французских единицах (Fr). Наиболее 
распространённы ми являю тся разм еры  катетеров в диапазоне от 6 Fr до 30 Fr, длина -  от 25 до 41 см, объём 
баллона изм еряется в мл, данны е величины  указаны  на каждой трубке отдельны х катетеров, а тип 
наконечника определяется с помощью индивидуальной этикетки  пакета или картонной коробки, в которы х 
поставляется изделие.

1 .3  Область применения
М едицинское изделие К атетер Ф олея Silky Gold предназначено для использования в урологии.

1.3.1 Назначение
М едицинское изделие К атетер Ф олея Silky Gold предназначено для сбора мочи из м очевы водящ их путей.

1.3.2 Показания
М едицинское изделие К атетер Фолея Silky Gold показано к применению  для дренирования мочевого 

пузыря или послеоперационного дренирования и орош ения мочевого пузыря.
Примечание -  Окончательное реш ение по применению медицинского изделия Катетер Фолея Silky Gold в  

конкретных условиях принимается пользователем на основании имеющихся у  него знаний и рисков, 
связанных с конкретным случаем.

1.3.3 Противопоказания
М едицинское изделие К атетер Ф олея Silky Gold противопоказано к применению  при наличии следующих 

состояний и обстоятельств:
•  аллергия на натуральны й латекс.

Примечание -  Окончательное реш ение по применению медицинского изделия Катетер Фолея Silky Gold в  
конкретных условиях принимается пользователем на основании имеющихся у  него знаний и рисков, 
связанных с конкретным случаем.

1.3.4 Особенности применения
М едицинское изделие К атетер Ф олея Silky Gold представляет собой гибкую трубку, как правило, 

проходящую через уретру  в мочевой пузырь. На протяж ении трубки имею тся два отдельны х канала или 
просвета. Один из просветов откры т с обеих сторон, что делает возмож ным отток мочи наружу в меш ок для ее 
сбора. На наружном конце другого просвета имеется клапан, а сам просвет соединяется с баллоном на 
наконечнике катетера; после разм ещ ения внутри мочевого пузыря баллон наполняется стерильной водой, что 
предотвращ ает его вы скальзы вание наружу.

Трёхходовые катетеры  снабжены третьим  каналом, которы й используется для введения стерильного 
физраствора или иного раствора для ирригации. Используются преимущ ественно после хирургических 
вмеш ательств на мочевом пузы ре или предстательной ж елезе, чтобы вы м ы ть кровь и кровяны е сгустки.

1.3.5 Побочные действия и осложнения
В связи с применением  медицинского изделия Катетер Ф олея Silky Gold могут возникнуть следующие 

осложнения:
•  Возможно затруднённое извлечение стилета, вы званное сгибом или перекручиванием  катетера в 

мочеиспускательном канале. Если трудности возникаю т с удалением  ж идкости из баллона при
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помощи шприца, что на практике встречалось редко, нужно отрезать  ножки катетера с клапаном 
острыми ножницами в области разветвлен ия или разорвать баллон, согласно описанной в 
медицинской литературе методикам. Если возникла необходимость разорвать баллон, необходимо 
позаботиться об удалении осколков из пациента.

•  Н еправильная установка катетера может привести к повреж дению мочеиспускательного канала, 
если баллон будет наполняться внутри мочеиспускательного канала.

•  Были зарегистрированы  случаи, связанны е с некоторы ми материалам и и типам и пациентов, 
раздраж ения слизистой оболочки мочеиспускательного канала, закупорки катетера  из-за 
инкрустации и инфицирования катетером.

1.3 .6  Условия применения
М едицинское изделие Катетер Ф олея Silky Gold должно прим еняться с соблю дением правил и мер 

предосторож ности, указанны х в эксплуатационной документации.
М едицинское изделие Катетер Ф олея Silky Gold должно прим еняться только квалиф ицированны ми 

медицинскими работниками, имеющими опы т использования подобных изделий, или медицинскими 
работниками, прош едш ими об}шающие занятия по работе с аналогичны м и изделиями, под руководством 
опытного специалиста, имеющего опыт использования подобных изделий.

Примечание -  Уровень должного обучения и  квалификации должен быть определён руководством  
лечебно-профилактического учреж дения или лицами им назначенными.

М едицинское изделие Катетер Ф олея Silky Gold долж но применяться в условиях специализированны х 
помещ ений с соблю дением надлежащих правил асептики и с использованием  специализированного 
оборудования и (или) материалов.

Место прим енения медицинского изделия К атетер Фолея Silky Gold соответствует внзггренней среде 
организма. В таблиц е 1 представлены условия окруж аю щ ей среды и внутренней среды организма.

Таблица 1
1ские [Значения

Окружающая среда
Температура воздуха, °С -I-10...-I-40
Влажность воздуха (относительная), без образования конденсата 0 ...8 5 % п р и 2 5 °С
А тмосферное давление, кПа 50...106
Внутренняя среда организма
Температура, °С -1-32...4-42
Влажность воздз^а (относительная) 100%

1 .4  Описание 

1.4 .1  Разновидности
М едицинское изделие Катетер Ф олея Silky Gold представлено в нескольких вариантах исполнения в 

соответствии с таблицей 2.

Таблица 2

№  ' Наименование ' Тип клапана Р а зи ю . _ О бщ ш  длина Ймкошт? баллонамм 1 Fr
1 Катетер двухходовый неонатальны й

1.1 К атетер двухходовый 
неонатальны й М ягкий 2±0,33 6

(3 0 5 + 1 0 ) мм 1,5 мл

1.2 К атетер двухходовый 
неонатальны й Ж ёсткий 2±0,33 6

(3 0 5 + 1 0 ) мм 1,5 мл

2 Катетер двухходовый педиат]рический

2.1 К атетер двухходовый 
педиатрический М ягкий 2,7±0,33 8

(3 0 5 + 1 0 ) мм 3,0-5,0 мл

2.2 К атетер двухходовый 
педиатрический Ж ёсткий 2,7±0,33 8

(3 0 5 + 1 0 ) мм 3,0-5,0 мл

2.3 К атетер двзосходовый 
педиатрический М ягкий 3,3±0,33 10 (3 0 5 + 1 0 ) мм 3,0-5,0 мл

2.4 К атетер двухходовый 
педиатрический Ж ёсткий 3,3±0,33 10 (3 0 5 + 1 0 ) мм 3,0-5,0 мл

3 К атетер двухходовый стандартны й
3.1 Катетер двухходовый стандартны й М ягкий 4±0,33 12 (3 9 5 + 1 0 ) мм 5,0-15,0 мл
3.2 Катетер двухходовый стандартны й Ж ёсткий 4+0,33 12 (3 9 5 + 1 0 ) мм 5,0-15,0 мл
3.3 Катетер двухходовый стандартны й М ягкий 4,7+0,33 14 (3 9 5 + 1 0 ) мм 5,0-15,0 мл
3.4 Катетер двухходовый стандартны й Ж ёсткий 4,7+0,33 14 (3 9 5 + 1 0 ) мм 5,0-15,0 мл
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Наименование Тип клапана
.Раз1 |М г__

Общая длина Ёмкость баллонамм Fr
3.5 Катетер двухходовый стандартны й Мягкий 5,3+0,33 16 СЗОЗ+Ю) мм 30,0-50,0 мл
3.6 Катетер двухходовый стандартны й Ж ёсткий 5,3+0,33 16 (3 9 5 + 1 0 ) мм 30,0-50,0 мл
3.7 Катетер двухходовый стандартны й Мягкий 6+0,33 18 (395+ 10) мм 30,0-50,0 мл
3.8
3.9

К атетер двухходовый стандартны й Ж ёсткий 6+0,33 18 (395+ 10) мм 30,0-50,0 мл
К атетер двзосходовый стандартны й Мягкий 6,7+0,33 20 (395+ 10) мм 30,0-50,0 мл

3.10 К атетер двухходовый стандартны й Ж ёсткий 6,7+0,33 20 (395+ 10) мм 30,0-50,0 мл
3.11 К атетер двухходовый стандартны й Мягкий 7,3+0,33 22 (3 9 5 + 1 0 ) мм 30,0-50,0 мл
3.12 К атетер двухходовый стандартны й Ж ёсткий 7,3+0,33 22 (3 9 5 + 1 0 ) мм 30,0-50,0 мл
3.13 Катетер двухходовый стандартны й Мягкий 8+0,33 24 (3 9 5 + 1 0 ) мм 30,0-50,0 мл
3.14 Катетер двухходовый стандартны й Ж ёсткий 8+0,33 24 (3 9 5 + 1 0 ) мм 30,0-50,0 мл
3.15 Катетер двухходовый стандартны й Мягкий 8,7+0,33 26 (395+ 10) мм 30,0-50,0 мл
3.16 К атетер двухходовый стандартны й Ж ёсткий 8,7+0,33 26 (3 9 5 + 1 0 ) мм 30,0-50,0 мл
3.17 К атетер двухходовый стандартны й Мягкий 9,3+0,33 28 (3 9 5 + 1 0 ) мм 30,0-50,0 мл
3.18 К атетер двухходовый стандартны й Ж ёсткий 9,3+0,33 28 (3 9 5 + 1 0 ) мм 30,0-50,0 мл
3.19 Катетер двухходовый стандартны й Мягкий 10+0,33 30 (3 9 5 + 1 0 ) мм 30,0-50,0 мл
3.20 К атетер двухходовый стандартны й Ж ёсткий 10+0,33 30 (3 9 5 + 1 0 ) мм 30,0-50,0 мл
4 Катетер трёхходовой стандартны й
4.1 К атетер трёхходовой стандартны й Мягкий 4,7+0,33 14 (3 9 5 + 1 0 ) мм 30,0-50,0 мл
4.2 К атетер трёхходовой стандартны й Ж ёсткий 4,7+0,33 14 (395+ 10) мм 30,0-50,0 мл
4.3 Катетер трёхходовой стандартны й Мягкий 5,3+0,33 16 (3 9 5 + 1 0 ) мм 30,0-50,0 мл
4.4 Катетер трёхходовой стандартны й Ж ёсткий 5,3+0,33 16 (3 9 5 + 1 0 ) мм 30,0-50,0 мл
4.5 Катетер трёхходовой стандартны й Мягкий 6+0,33 18 (3 9 5 + 1 0 ) мм 30,0-50,0 мл
4.6 К атетер трёхходовой стандартны й Ж ёсткий 6+0,33 18 (3 9 5 + 1 0 ) мм 30,0-50,0 мл
4.7 К атетер трёхходовой стандартны й Мягкий 6,7+0,33 20 (3 9 5 + 1 0 ) мм 30,0-50,0 мл
4.8 К атетер трёхходовой стандартны й Ж ёсткий 6,7+0,33 20 (3 9 5 + 1 0 ) мм 30,0-50,0 мл
4.9 К атетер трёхходовой стандартны й Мягкий 7,3+0,33 22 (3 9 5 + 1 0 ) мм 30,0-50,0 мл
4.10 К атетер трёхходовой стандартны й Ж ёсткий 7,3+0,33 22 (3 9 5 + 1 0 ) мм 30,0-50,0 мл
4.11 К атетер трёхходовой стандартны й Мягкий 8+0,33 24 (395+ 10) мм 30,0-50,0 мл
4.12 К атетер трёхходовой стандартны й Ж ёсткий 8+0,33 24 (3 9 5 + 1 0 ) мм 30,0-50,0 мл
4.13 К атетер трёхходовой стандартны й Мягкий 8,7+0,33 26 (3 9 5 + 1 0 ) мм 30,0-50,0 мл
4.14 К атетер трёхходовой стандартны й Ж ёсткий 8,7+0,33 26 (395+ 10) мм 30,0-50,0 мл
5 Катетер двухходовый женский
5.1 К атетер двухходовый женский Мягкий 4+0,33 12 (2 6 0 + 1 0 ) мм 15,0-30,0 мл
5.2 К атетер двзосходовый женский Ж ёсткий 4+0,33 12 (260+ 10) мм 15,0-30,0 мл
5.3 К атетер двухходовый женский Мягкий 4,7+0,33 14 (2 6 0 + 1 0 ) мм 15,0-30,0 мл
5.4 К атетер двухходовый женский Ж ёсткий 4,7+0,33 14 (2 6 0 + 1 0 ) мм 15,0-30,0 мл
5.5 К атетер двухходовый женский Мягкий 5,3+0,33 16 (260+ 10) мм 15,0-30,0 мл
5.6 К атетер двухходовый женский Ж ёсткий 5,3+0,33 16 (2 6 0 + 1 0 ) мм 15,0-30,0 мл
5.7 К атетер двзосходовый женский Мягкий 6+0,33 18 (2 6 0 + 1 0 ) мм 15,0-30,0 мл
5.8 К атетер двухходовый женский Ж ёсткий 6+0,33 18 (2 6 0 + 1 0 ) мм 15,0-30,0 мл
5.9 К атетер двухходовый женский Мягкий 6,7+0,33 20 (2 6 0 + 1 0 ) мм 15,0-30,0 мл
5.10 К атетер двухходовый женский Ж ёсткий 6,7+0,33 20 (2 6 0 + 1 0 ) мм 15,0-30,0 мл
5.11 К атетер двухходовый женский Мягкий 7,3+0,33 22 (2 6 0 + 1 0 ) мм 15,0-30,0 мл
5.12 К атетер двухходовый женский Ж ёсткий 7,3+0,33 22 (2 6 0 + 1 0 ) мм 15,0-30,0 мл
5.13 К атетер двухходовый женский Мягкий 8+0,33 24 (2 6 0 + 1 0 ) мм 15,0-30,0 мл
5.14 К атетер двухходовый женский Ж ёсткий 8+0,33 24 (2 6 0 + 1 0 ) мм 15,0-30,0 мл
Примечание -  Допустимые отклонения для характеристик составляю т ± 1 0  %, если не указано иное.

1.4 .2  Комплект поставки
медицинского изделия указан в таблице 3.

Таблица 3
Наименование Кол-во*

1 Катетер Ф олея Silky Gold 10
2 Инструкция по использованию 1
*Количество и зд ел и й /устрой ств /средств /м атери алов /д окум ен тов  при поставке
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1.5 Классификация
Медицинское изделие классифицируется в соответствии с таблицей 4.

Таблица 4
№. MmiHiiifr- .. Bm t '
1 Харакгер инвазии Инвазивное
2 Способ введения в тело человека Через анатомические полости
3 Вид контакта с организмом человека по ISO 10993-1 МИ, контактирую щ ее со слизисты ми оболочками
4 П родолж ительность контакта по ISO 10993-1 категория В (от 24 ч до 30 сут)
5 Кратность применения однократное применение
6 Отношение к стерилизации Стерильное

7 Применения для ж изненно важных органов и 
систем Не применяется

8 Применение источников энергии Не применяю тся
9 И спользование в составе лекарственны х средств НЕТ

10 И спользование при изготовлении продуктов 
биологического происхождения НЕТ

11 Отнесение к средствам измерения НЕТ
12 Наличие покрытий Покрытие -  Силиконовая см азка

2 Разработка и производство

2.1 О тветственные организации

2 .1 .1  Разработчик

Н аименование Ribbel International Limited (Ribbel)

Адрес 20th Mile, Jatheri Road, P.O. Rai, Sonepat (H aryana)-131029 (ИНДИЯ)

2.1 .2  Производитель
Н аименование Ribbel International Limited (Ribbel)

Адрес 20th Mile, Jatheri Road, P.O. Rai, Sonepat (H aryana)-131029 (ИНДИЯ)

2.2 Н ормативные документы
П еречень нормативны х документов, требованиям  которы х соответствует медицинское и здели е Катетер 

Фолея Silky Gold, а такж е процессы разработки и производства, указан в таблице 5.

Таблица 5
№ .: ■ Обозначение Заглавие ■ -■ '
1 ISO 9001:2008 Система менедж мента качества - Требования

2 EN 150 13485 :2012 М едицинские изделия - Системы м енедж м ента качества - Т ребования для целей 
регулирования.

3 ISO 13485: 2003 М едицинские изделия - Системы м енедж м ента качества - Т ребования для целей 
регулирования.

4 EN ISO 14971:2012 М едицинские изделия - П рименение управления рисками к медицинским 
изделиям

5 ISO 14644-1 :1999 Чистые помещ ения и связанная с ними контролируем ая окруж аю щ ая среда -  
Часть 1: Классификация чистоты  воздуха

6
ISO 14644- 2:2000 Чистые помещ ения и связанная с ними контролируемая окруж аю щ ая среда- 

Часть 2: Спецификации по тестированию  и мониторингу для подтверж дения 
постоянного соответствия ISO 14644-1

7 ISO 15223-1:2012 Символы для м аркировки м едицинских изделий и информация, которая  долж на 
бы ть представлена

8 EN 1 0 41 :2008 Информация, предоставляем ая производителем  медицинских изделий

9 EN 150 11607-1:2009 Упаковка медицинских изделий, прош едш их конечную стерилизацию  -  Часть 1: 
Требования к материалам , системам стерильны х барьеров и системам  упаковки
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Катетер Фолея Sflky Gold в различных исполнениях

Заглавие у- . ; '  ̂ Г - 1

' 10 EN ISO 10993-1:2009 Биологическая оценка м едицинских изделий - Часть 1: Оценка и тестирование 
как часть процесса управления рисками

11
BS EN ISO 11135- 
1:2007

Стерилизация продукции медицинского назначения -  Этиленоксид Часть 1: 
Требования к разработке, валидации и текущ ему контролю  процесса 
стерилизации м едицинских изделий.

12 BS 1695: Часть 1:1990 Урологические катетеры  Часть 1. Спецификации для стерильны х одноразовы х 
уретральны х катетеров Н елатона и Фолея

13
BS 1695: Часть 2:1990 Урологические катетеры  Ч асть 1. Спецификации для стерильны х одноразовы х 

уретральны х катетеров Тиманна, трехканальны х катетеров с наконечником  
типа «whistle» и катетеров для гематурии

14 B S E N 1 6 1 6 :1997 Стерильные уретральны е катетеры  для одноразового использования

15
EN 556-1: 2001 Стерилизация м едицинских изделий Требования к медицинским изделиям, 

маркированным как «Стерильные». Требования к медицинским изделиям, 
прошедшим конечную стерилизацию

16 EN ISO 14155-1 :2009 Клинические исследования медицинских изделий, применяющ ихся у  человека. 
Общие требования

17 ENISO 14155-2 :2009 Клинические исследования медицинских изделий, применяющ ихся у  человека. 
Планы исследований.

18 ANSI/AAMI/ISO
15225:2000

Номенклатура - Спецификация номенклатурной системы м едицинских изделий, 
предназначенной для обмена норм ативны м и данны ми

19 ANSI/AAMI/ISO
15223:2000

М едицинские изделия - символы, которы е наносятся на медицинские изделия, 
включаются в м аркировку и предоставляем ая информация

20

SANS 11607:2006 
Редакция 1 
ISO 11607:2003 
Редакция 2

Упаковка медицинских изделий, прошедших конечную стерилизацию

21 ISO 1 4 6 4 4 -2 :2 0 0 0 Часть 2 Спецификации по тестированию  и м ониторингу для подтверж дения 
постоянного соответствия ISO 14644 -1 .

22 BSEN ISO 14971:2009 М едицинские изделия - П рименение управления рисками к медицинским 
изделиям

23
ANSI/AAMI/ISO
10993-
17:2002/(R;)2008

Биологическая оценка м едицинских изделий - Часть 17:М етоды расчета 
допустимых пределов содерж ания вы мы ваемы х веществ

24 MEDDEV.2.7.1 Rev.3 Рекомендации по клинической оценке медицинских изделий: Руководство для 
производителей и уполном оченны х органов

25 MEDDEV 2.7.1: 
Декабрь 2009 г.

Оценка клинических данных: Руководство для производителей  и 
уполномоченных органов

26 93/42/EEC ДИРЕКТИВА СОВЕТА ЕВРОПЫ от 14 июня 1993 г. «0 м едицинских изделиях»
27 2007/47/E C Д иректива Европейского парлам ента и Совета Европы от 5 сентября 2007 г.

28 ISO 14155: 2011 Клинические исследования медицинских изделий, применяю щ ихся у  человека. 
-  Надлежащая клиническая практика

29 BSEN 1707:1997 Конические переходники с 6% сужением (Люэр) для ш прицев, игл и некоторого 
другого медицинского оборудования. Переходники с замком

30
BS EN 868-5:2009 Упаковка медицинских изделий, прош едш их конечную стерилизацию  -  Часть 5: 

Конструкция запечаты ваем ы х пакетов и катуш ек пористы х м атериалов и 
пластиковых пленок - Требования и способы тестирования

2.3 Менеджмент риска
Система м енедж м ента соответствует стандарту ISO 14971.
В ходе проведения менедж мента риска было установлено, что для Катетер Ф олея Silky Gold все 

существующие риски были устранены  или ум еньш ены  в процессе испытаний безопасности, методов 
испытания и контроля, вы бора материалов, валидации эксплуатационных качеств и составления 
эксплуатационной документации.
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Инстрз^кция по и сп ол ьзован и ю
К атетер  Ф олея Sillq^ Gold в различны х и сп ол н ен и я х

3 Методы испытаний и контроля 

3 .1  Общие испытания
М едицинское изделие К атетер Фолея Silky Gold проверяется в соответствии с испытаниями, 

приведённы ми в таблице 6.

Таблица б
■№ ' т а е в а в е м ы й  .объект jEbr ŜbSBB[BBIr

1 Поверхность На поверхности ствола, наконечника, баллона и краёв отверстий не должно 
бы ть посторонних материалов.

2 Стерильность Катетеры долж ны стерилизоваться и упаковы ваться согласно 
валидированны м процедурам.

3 Размеры Размеры долж ны соответствовать установленны м  значениям  (Смотри 
таблицы  9 ,10).

4 Ёмкость баллона Ёмкость баллона долж на соответствовать установленны м  значениям  
(Смотри таблицу 2).

5 Скорость потока Скорость потока долж на соответствовать установленны м значениям  
(Смотри таблицы  9 ,10).

6 Прочность между кончиком 
и стволом катетера

В соответствии с BS EN 1616:1997 при прилож ении разры вной силы  между 
кончиком и стволом катетера не должно наблю даться 
отслаивания/разры ва.

7
Прочность между 
раструбом и стволом 
катетера

В соответствии с BS EN 1616:1997 при прилож ении разры вной силы  между 
раструбом и стволом катетера не долж но наблю даться 
отслаивания/разры ва.

8
Безопасность дренаж ной 
воронки

В соответствии с BS EN 1616:1997 при подвеш ивании тестовы й разъём  
остаётся в дренаж ной воронке.

9 Утечка из баллона В соответствии с испы таниям и по BS EN 1616:1997 не наблю дается утечки.

10
Сопротивление просветов к 
коллапсу и окклю зии при 
пониженном давлении

В соответствии с испы таниям и по BS EN 1616:1997 не наблю дается 
окклю зии просветов.

11 Остатки этиленоксида В соответствии с IS010993-7 не более 0.128 м кг/и здели е
12 Символы и информация В соответствии с EN 9 8 0 / ISO 15223-1:2012

3 .2  Оценка биологического действия

3.2 .1  Биосовместимость

В таблице 7 представлены  сведения о проведённы х испы таниях на биосовместимость. 
Таблица 7

Тест ^ : . 1 б е в * и я "  -V гЛ И Ш ь тат  i
Ц итотоксичность Не должно бы ть м ёртвы х клеток или 

изменений в морфологии клеточного 
роста в течение периода наблю дения

Пройдено

Сенсибилизирующ ее действие Ни одна из морских свинок, 
обработанны х пробной вы тяж кой не 
долж на показы вать какую-либо 
кожную реакцию, такую  как эритема, 
отёк, некроз в течение периода 
наблю дения длительностью  25 дней

Пройдено

Раздражающ ее действие Ни один из кроликов, обработанны й 
пробной вы яж кой не долж ен показать 
какой-либо кожной реакции, такой  как 
эритема, отёк, некроз в течение 
периода наблю дения дли тельн остью  6 
дней

Пройдено

Испытания на стерильность Не долж ны показы вать никаких 
признаков роста в течение 
инкубационного периода 14 дней  путем 
прямого посева

Пройдено
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К атетер  Ф олея Silky Gold в различны х и сп ол н ен и я х

3.2.2 Стерильность

Катетер Фолея Silky Gold поставляется в стерильном  виде.

4  Техническое описание

4.1 Ключевые функциональные элементы
1) Катетер двухходовый педиатрический /н еонатальн ы й с жестким клапаном

1. Ж есткий клапан; 2. Муфта; 3. Катетер (ствол, сифон для наполнения, сифон для дренирования); 4. 
Баллон

2) Катетер двухходовый педиатрический /н еонатальн ы й с мягким  клапаном 
i I

1. Муфта; 2. М ягкий клапан; 3. К атетер (ствол, сифон для наполнения, сифон для дренирования); 4. Баллон

3) Катетер двухходовый женский с жестким клапаном

4

1. Ж есткий клапан; 2. Муфта; 3. Катетер (ствол, сифон для наполнения, сифон для дренирования); 4. 
Баллон

4 Катетер двухходовый ж енский с мягким клапаном
i г
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1. Ж есткий клапан; 2. Муфта; 3. Катетер (ствол, сифон для наполнения, сифон для дренирования); 4. 
Баллон

6) Катетер двухходовый стандартны й с мягким клапаном 
I г

1. Муфта; 2. М ягкий клапан; 3. К атетер (ствол, сифон для наполнения, сифон для дренирования); 4. Баллон
7) Катетер трёхходовый стандартны й с жестким клапаном 

! 2 3
4

1. Ж есткий клапан; 2. Муфта; 3. К атетер (ствол, сифон для наполнения, сифон для дренирования, сифон 
для ирригации); 4. Баллон

8) К атетер трёхходовый стандартны й с мягким клапаном
. 1 . Л

I
I

Х 3 7 -

1. Ж есткий клапан; 2. Муфта; 3. К атетер (ствол, сифон для наполнения, сифон для дренирования, сифон 
для ирригации); 4. Баллон

СИФОН для ДРЕНИРОВАНИЯ
Моча будет оттекать через сифон для дренирования. Заглуш ка вставляется в сифон для дренирования, 

которы й соединен с мешком для сбора мочи
СИФОН ДЛЯ НАПОЛНЕНИЯ
Снабжен клапаном одностороннего действия, в котором обеспечивается фиксация наконечника ш прица 

для наполнения баллона, благодаря чему вода поступает в баллон, наполняя его, что препятствует 
вы скальзы ванию  продукта из тела  пациента во время периода имплантации. А налогичным образом, 
наконечник ш прица плотно ф иксируется в соске описанны м выш е способом, ж идкость поступает обратно в 
цилиндр шприца, что приводит к спуску баллона перед извлечением  катетера.
Silky_Gold.TF.RU 10
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КЛАПАН
Клапан одностороннего действия фиксирован на конце сифона для наполнения, чтобы обеспечить 

наполнение и спуск ж идкости из баллона катетера Фолея.
СИФОН ДЛЯ ИРРИГАЦИИ
В трехканальны х катетерах имеется дополнительны й просвет для ирригации, через которы й возможно 

введение лекарственны х веществ.
НАКОНЕЧНИК
К атетеры Фолея с округлым наконечником применяю тся для обычного дренирования. Однако при 

наличии стриктур или при необходимости дренировать кровяны е свертки, детрит и т.п. применяю тся 
катетеры  Тиманна или Кувелера.

ОТВЕРСТИЕ
Размер отверстий хорош его катетера долж ен бы ть подобран таким  образом, чтобы обеспечить 

м аксимальное дренирование. Слишком ш ирокое отверстие ослабляет наконечник катетера, а слишком узкое -  
мож ет закупориться при попадании в него кровяного свертка и т.п.

БАЛЛОН
Баллон в конструкции катетера Фолея прим еняется для удерж ания последнего в мочевом пузыре. После 

введения внутрь мочевого пузыря баллон раздувается за счет наполнения его стерильной водой. Баллон не 
долж ен бы ть слишком маленьким или слишком больш им, а кроме того, он долж ен расш иряться равномерно. 
Стенки баллона не долж ны слипаться, чтобы  не препятствовать его наполнению  или спуску.

СТВОЛ
Вся часть катетера, за исклю чением баллона, назы вается стволом, и она отображ ена на рисунке.

4 .2  Фото изделий

Рисзшок. Д вухканальный стандартны й катетер  Ф олея

Рисунок. Трёхканальны й стандартны й катетер  Ф олея

Рисунок. Ж есткий клапан

Рисунок. Мягкий клапан
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Рисунок. Д вз^канальны й катетер с жёстким клапаном

Рисунок. Двзосканальный катетер  с мягким клапаном

4 .3  Спецификация сырья и материалов
Сырьё и м атериалы , используемые при изготовлении медицинского изделия Катетер Ф олея Silky Gold, 

представлены  в таблице Ошибка! Источник ссылки не найден..

Таблица 8

Катетер двухходовый 
неонатальны й

К атетер (ствол, сифон для 
наполнения, сифон для 

дренирования)

М едицинский латекс 
желтого цвета

Revultex;
Yellow Fine Paste 512

Баллон
М едицинский латекс 

прозрачны й
Revultex

Ж ёсткий клапан
Полипропилен белого 

цвета
Propylux HS 4- краситель 

Оксид ти тан а

Мягкий клапан
М едицинский латекс 

ж елтого цвета
Revultex;

Yellow Fine Paste 512

Муфта
П оливинилхлорид 
коричневого цвета

SG3

К атетер двзосходовый 
педиатрический

Катетер (ствол, сифон для 
наполнения, сифон для 

дренирования)

М едицинский латекс 
ж елтого цвета

Revultex;
Yellow Fine Paste 512

Баллон
М едицинский латекс 

прозрачны й
Revultex

Ж ёсткий клапан
Полипропилен белого 

цвета
Propylux HS +  краситель 

Оксид ти тан а

М ягкий клапан
М едицинский латекс 

желтого цвета
Revultex;

Yellow Fine Paste 512

Муфта
П оливинилхлорид 

черного или серого цвета
SG3

Катетер двухходовый 
стандартны й

Катетер (ствол, сифон для 
наполнения, сифон для 

дренирования)

М едицинский латекс 
желтого цвета

Revultex;
Yellow Fine Paste 512

Баллон
М едицинский латекс 

прозрачны й
Revultex

Ж ёсткий клапан
Полипропилен белого 

цвета
Propylux HS +  краситель 

Оксид ти тан а

М ягкий клапан
М едицинский латекс 

желтого цвета
Revultex;

Yellow Fine Paste 512

Муфта

П оливинилхлорид 
различны х цветов 
(белого, зеленого, 

оранжевого, красного, 
желтого, фиолетового, 

синего, розового, 
коричнового, черного)

SG3
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Я^Л^иант исполнения — Часть J МкПЮиал . -

я  К атетер трёхходовый

Катетер (ствол, сифон для 
наполнения, сифон для 

дренирования, сифон для 
ирригации)

М едицинский латекс 
ж елтого цвета

Revultex;
Yellow Fine Paste 512

Баллон
М едицинский латекс 

прозрачный
Revultex

Ж ёсткий клапан
Полипропилен белого 

цвета
Propylux HS +  краситель 

Оксид ти тан а
стандартны й

Мягкий клапан
М едицинский латекс 

ж елтого цвета
Revultex;

Yellow Fine Paste 512

Муфта

Поливинилхлорид 
различны х цветов 

(оранжевого, красного, 
желтого, фиолетового, 

синего, розового)

SG3

К атетер двухходовый женский

Катетер (ствол, сифон для 
наполнения, сифон для 

дренирования)

М едицинский латекс 
ж елтого цвета

Revultex;
Yellow Fine Paste 512

Баллон
М едицинский латекс 

прозрачный
Revultex

Ж ёсткий клапан Полипропилен белого 
цвета

Propylux HS -1- краситель 
Оксид ти тан а

Мягкий клапан
М едицинский латекс 

ж елтого цвета
Revultex;

Yellow Fine Paste 512

Муфта

Поливинилхлорид 
различны х цветов 
(белого, зеленого, 

оранжевого, красного, 
желтого, фиолетового, 

синего)

SG3

Смазка и гидрофобное покры тие катетера**
Силикон MED-361 
(NuSil Technology)

*Указаны марка и (или) стандарт на м атериал и (или) п рои зводи тель и (или) химический состав
**Используется для всех перечисленных выш е катетеров

Д иаметр катетера Цвет муфты П роизводитель красителя М арка красителя
6 Коричневый Clariant Pigment brow n 25 (Brow n HFR)
8 Черный Clariant Pigment Black 7 (Black L 32)

10 Серый Clariant 50% Pigm ent Black 7 (Black L 32);
50% Pigm ent W hite 6(colanyl W hite R 100)

12 Белый Clariant Pigment W hite 6 (colanyl W hite R 100)
14 Зеленый Clariant Pigment green 7 (Green GNX)
16 Оранжевый Clariant Pigm ent orange 68 (Orange 6RL)
18 Красный Clariant Pigment red  285 (Red HGR)
20 Ж елтый Clariant pigm ent yellow 191(Yellow H2GR)
22 Ф иолет Clariant Pigment violet 23 (violet RL 32)
24 Синий Clariant pigm ent b lu e l5 : l  (Blue A4R)
26 Розовый Clariant pigm ent red  122 (Pink E)
28 Коричневый Clariant Pigm ent brow n 41 (brow n RL)
30 Черный Clariant Pigm ent Black 7 ( Black RL 32)

4 .4  Основные характеристики
М едицинское изделие Катетер Фолея Silky Gold обладает характеристикам и, в соответствии с таблицам и 2, 

9 ,1 0  и 11.

0б111м11Г1Ш М #Ш №  mmM o 1
260 150
305 195
395 275
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/ Таблица 10

/Р азы
И

зр Внутренний диаметр канала дл я .
Скорость потока в . 

просвете для 
дренирования,: 

мл/мин, не менее

Скорость 
. потокав 

; просвете для 
щ>ригации, ; 

*мл/мин, не ■ 
менее*

■ ■ ■

Усилие на 
1 разрыв, Н
■ ....... •• •‘“'•ем

Усилие отсоединения,
н ’ ,

/1 мм. Fr

Йрри- 
, гации*, 
мм, ±0,05

Дренни- 
рованйя, 
мм,; ±0,05'

Напол­
нения, мм, 

±0,02**

Клапана' 
от <

Муфтьгот 
. 1«тетера

2,0 6
— 0,7 0,4±0,01 10 — Fmax 10 Н Fmax^ 2 0  Н Fmax^ 20  Н

2,7 8 — 1,0 0,4±0,01 15 — Fmax > 10 Н Fmax^ 2 0  Н Fmax^ 20  Н
3,3 10 — 1,1 0,4±0,01 30 — Fmax 10 Н Fmax^ 2 0  Н Fmax^ 20  Н
4,0 12 — 1,4 0,7 50 — Fmax ^ 10 Н Fmax^ 2 0  Н Fmax^ 20  Н
4,7 14 1,4 1,8 0,7 70 25 Fmax ^ 15 Н Fmax^ 2 0  Н Fmax^ 20  Н
5,3 16 1,4 2,5 0,7 1 0 0 25 Fmax > 15 Н Fmax^ 2 0  Н Fmax^ 20  Н
6,0 18 1,4 3,0 0,7 1 0 0 25 Fmax 15 Н Fmax^ 2 0  Н Fmax^ 20  Н
6,7 20 1,4 3,45 0,7 1 0 0 25 Fmax ^ 15 Н Fmax> 2 0  Н Fmax^ 20  Н
7,3 22 1,4 3,7 0,7 100 30 Fmax ^ 2 0  Н Fmax> 2 0  Н Fmax^ 20  Н
8,0 2 4 1,4 4,3 0,7 100 30 Fmax ^  2 0  Н Fmax> 2 0  Н Fmax^ 20  Н
8,7 26 1,4 4,8 0,7 100 30 Fmax >  2 0  Н Fmax^ 2 0  Н Fmax> 20  Н
9,3 2 8 1,4 5,2 0,7 100 — Fmax >  2 0  Н Fmax^ 2 0  Н Fmax^ 2 0  Н

10,0 30 1,4 5,7 0,7 100 — Fmax >  20  Н Fmax> 2 0  Н Fmax> 2 0  Н
*Только для трёхходовых катетеров 
**Если не указано иное______________

Таблица 11
"  ’ Раз»lep"

сифона для ‘ 
наполнения, мм ■ 
± 2 /± 0 ,2 /± 0 ,5

; * сифона для 
1 дренирования;:

.■ - мм
 ̂ ±2/+ 0 ,5 /± 0 ,5  ;
. . . .

[  Длина/Ш /ОВ^ 
1 * сифона для 

ирригации*/
1 МЙ i
 ̂ ± 2 /± 0 ,5 /± 0 ,5  .

Длина, 
/диам  

' етр'- 
"муфты, 

, мм

Р гв м ер ы  клапана (Дпина/Ш/OD**),

мм
+0,
33

Fr '

..1

> ' Жёсткий. ' 
± 2 /± о;05 /

■ " " 'iU o s; '

2,0 6 5 0 / 4 / 6 3 5 / 8 / 1 0 2 0 /1 0 1 5 ,0 /0 ,9 0 ...1 ,2 0 /2 ,2 .. .2 ,9 2 5 /4 ,6 /9 ,1
2,7 8 5 0 / 4 / 6 3 5 / 8 / 1 0 — 2 0 /1 0 1 5 ,0 /0 ,9 0 ...1 ,2 0 /2 ,2 .. .2 ,9 2 5 /4 ,6 /9 ,1
3,3 10 5 0 / 4 / 6 3 5 / 8 / 1 0 — 2 0 /1 0 1 5 ,0 /0 ,9 0 ...1 ,2 0 /2 ,2 .. .2 ,9 2 5 /4 ,6 /9 ,1
4,0 12 5 0 / 4 / 6 3 5 / 8 / 1 0 — 2 0 /1 0 1 5 ,0 /0 ,9 0 ...1 ,2 0 /2 ,2 .. .2 ,9 2 5 /4 ,6 /9 ,1
4 ,7 14 5 0 / 4 / 7 3 5 / 8 / 1 0 3 1 ,6 / 4 / 8 2 0 /1 0 1 5 ,0 /0 ,9 0 ...1 ,2 0 /2 ,2 .. .2 ,9 2 5 /4 ,6 /9 ,1
5,3 16 5 0 / 4 / 7 3 5 / 8 / 1 0 3 1 ,6 / 4 / 8 2 0 /1 0 1 5 ,0 /0 ,9 0 ...1 ,2 0 /2 ,2 .. .2 ,9 2 5 /4 ,6 /9 ,1
6,0 18 ■ 5 0 / 4 / 7 3 5 / 8 / 1 0 3 1 ,6 / 4 / 8 2 0 /1 0 1 5 ,0 /0 ,9 0 ...1 ,2 0 /2 ,2 .. .2 ,9 2 5 /4 ,6 /9 ,1
6,7 20 5 0 / 4 / 8 3 5 / 8 / 1 2 3 1 ,6 / 4 / 8 2 0 /1 0 1 5 ,0 /0 ,9 0 ...1 ,2 0 /2 ,2 .. .2 ,9 2 5 /4 ,6 /9 ,1
7,3 22 5 0 / 4 / 8 3 5 / 8 / 1 2 3 1 ,6 / 4 / 8 2 0 /1 0 1 5 ,0 /0 ,9 0 ...1 ,2 0 /2 ,2 .. .2 ,9 2 5 /4 ,6 /9 ,1
8,0 2 4 5 0 / 4 / 8 3 5 / 8 / 1 2 3 1 ,6 / 4 / 8 2 0 /1 0 1 5 ,0 /0 ,9 0 ...1 ,2 0 /2 ,2 .. .2 ,9 2 5 /4 ,6 /9 ,1
8,7 2 6 5 0 / 4 / 8 3 5 /8 /1 2 3 1 ,6 / 4 / 8 2 0 /1 0 1 5 ,0 /0 ,9 0 ...1 ,2 0 /2 ,2 .. .2 ,9 2 5 /4 ,6 /9 ,1
9,3 2 8 5 0 / 4 / 8 3 5 /8 /1 2 3 1 ,6 / 4 / 8 2 0 /1 0 1 5 ,0 /0 ,9 0 ...1 ,2 0 /2 ,2 .. .2 ,9 2 5 /4 ,6 /9 ,1

10,0 30 5 0 / 4 / 8 3 5 / 8 / 1 2 3 1 ,6 / 4 / 8 2 0 /1 0 1 5 ,0 /0 ,9 0 ...1 ,2 0 /2 ,2 .. .2 ,9 2 5 /4 ,6 /9 ,1
*Только для трёхходовых катетеров 
**1Р -  внутренний диам етр  наружной части сифона, OD -  внеш ний диам етр  наруж ной части сифона

4.5 Возмож ность и способы интеграции с дрзггими медицинскими изделиям и
к  каналу для  раздувания присоединяю тся шприцы ти п а Luer Lock и Luer Slip.
М очеприёмники присоединяю тся к каналу для дрен ировани я напрямую  или через коннектор. 
И рригационны е системы подклю чаю тся к каналу для ирригации.

4.6  Срок годности
Срок годности изделия составляет 5 л ет  с даты  производства.
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И нструкция по и сп ол ьзован и ю
К атетер  Ф олея Silky Gold в р азл и ч н ы х и сп ол н ен и ях

5 Упаковка и маркировка

5.1 Упаковка
Данное изделие предоставляется в отдельном стерильном  пакете. Стерильность гарантируется в том  случае, 

//если пакет не был откры т или повреждён. Все указанны е изделия предназначены  исклю чительно для 
'одноразового использования. Не следует повторно использовать или стерилизовать изделие.

Катетер Фолея Silky Gold помещ ается в следующие виды упаковок;
•  И ндивидуальная упаковка;
•  Групповая упаковка;
•  Транспортная упаковка.

Описание упаковок приведено в таблице 12.

Таблица 12
т 5 - .  ■ Т и п ’! » № - .   ̂ ‘ ‘

1
И ндивидуальная

упаковка

Внутренний 
защ итны й пакет

57 X  485

Полиэтилен низкой 
плотности LDPE 

Newform

Один К атетер 
Ф олея Silky Gold

Двухсторонний
блистер

М едицинская бумага 
Sberan

и полипропилен Moplen 
ЕР2967; Клей - адгезив 

- Loctite М-21 HP

Внутренний 
защ итны й пакет с 
Катетером Ф олея 

S ill^  Gold

2 Групповая
упаковка Коробка 500 X  75 X  50 Картон

10
индивидуальны х

упаковок
1 инструкция

3 Транспортная
упаковка Коробка 520 X  400 X  510 Картон 50 групповых 

упаковок
*Погрешность +10%

о т  ш ш ж
, .<€ „

..... ..........1.11)1 л. .
Рисунок. Сверху в низ; Групповая упаковка (коробка); И ндивидуальная упаковка (с двух сторон).
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5.2 М аркировка

5.2.1 Образец маркировки

\  Ш

R ib b e l  In t e r n a t io n a l  L im ite d
! "  Г̂'П Й i »  * T ;5

a"’' • ' .4*'

M fg Lie. No. 740 BiH)

Ж
He токсично

Катетер Фолея Silky Gold: XXXXX

Производитель:

Страна происхождения: 
Регистрационное удостоверение №
Дата изгот. / Серия /
Годен до:
Количество в упаковке:

Ribbel
International
Limited
Индия

20th Mile, Jatheri Road, P.O. 
Rai, Sonepat (Haryana)- 
131029 (ИНДИЯ)

от

Рисунок. Проект этикетки  на русском язы ке
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нанесена следующая

5.2.2 Описание маркировки
На медицинское изделие Катетер Фолея Silky Gold нанесена следующая информация:

•  диаметр катетера, вы раж енны й во французских единицах;
•  диаметр катетера, вы раж енны й в миллиметрах;
•  наименование производителя;
•  объём баллона, вы раж енны й в миллилитрах;
•  диаметр катетера, вы раж енны й в цветовом коде клапана.

На индивидуальную упаковку медицинского изделия Катетер Фолея Silky Gold
информация:

•  наименование производителя;
•  наименование изделия;
•  тип катетера;
•  размеры  катетера;
•  номер партии;
•  дата выпуска;
•  указание стерильности содержимого и метода стерилизации;
•  срок годности;
•  краткие сведения об упаковке;
•  краткие сведения об условиях хранения;
•  краткие сведения об условиях отпуска (только для США и Канады);
•  реквизиты  представительства в ЕС;
•  предупреждение о содерж ании натурального латекса;
•  контактны е данны е производителя;
•  зн ак  европейского соответствия;
•  запрет повторного применения;
•  запрет повторной стерилизации;
•  запрет использования в случае, если упаковка повреж дена или вскрыта;
•  предупреж дение о необходимости ознаком ления с эксплуатационной документацией;
•  информация о том, что товар  и его упаковка предназначены  для сбора или вторичной переработки. 

На групповую упаковку нанесена следую щая информация:
•  наименование производителя;
•  наименование изделия;
•  тип катетера;
•  разм еры  катетера (в том числе диам етр катетера в виде цветового кода);
•  номер партии;
•  дата выпуска;
•  указание стерильности содерж имого и метода стерилизации;
•  срок годности;
•  количество изделий в упаковке;
•  эскиз изделия;
•  краткие сведения об упаковке;
•  краткие сведения об условиях хранения;
•  краткие сведения об условиях отпуска (только для США и Канады);
•  предостереж ение о зап рете  использования смазок на неф тяной основе;
•  реквизиты  представительства в ЕС;
•  предупреж дение о содерж ании натурального латекса;
•  контактны е данны е производителя;
•  знак европейского соответствия;
•  запрет повторного применения;
•  запрет повторной стерилизации;
•  запрет использования в случае, если упаковка повреж дена или вскрыта;
•  предупреж дение о необходимости ознаком ления с эксплуатационной документацией.

На транспортную  упаковку нанесена следую щ ая информация:
•  наименование производителя;
•  наименование изделия;
•  тип катетера;
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4

•  размеры  катетера (в том числе диам етр катетера в виде цветового кода);
•  номер партии;
•  дата выпуска;
•  указание стерильности содержимого и метода стерилизации;
• срок годности;
• количество изделий в упаковке;
• краткие сведения об условиях хранения;
• реквизиты  представительства в ЕС;
• предупреж дение о содерж ании натурального латекса;
•  знак европейского соответствия;
•  запрет повторного применения;
•  запрет повторной стерилизации;
•  запрет использования в сл}^ае, если упаковка повреж дена или вскрыта;
•  предупреж дение о необходимости ознаком ления с эксплуатационной документацией;
•  указание расположения шва.

5.2.3 Условные обозначения
В таблице 13 представлены  условные обозначения, используемые в м аркировке, и их разъяснения. 

Таблица 13____________
Обозначение Разъяснение Обозначение ^Разъяснение

Запрет на повторное 
применение LOT Код партии

Не стерилизовать повторно |Л Л > л Г | Дата изготовления

Не использовать при 
повреж дении упаковки И спользовать до

Европейский сертификат 
качества

Осторожно! О братитесь к 
инструкции по 
использованию

И зготовитель ЕС REP
Уполномоченный 
представитель в 

Европейском сообщ естве

STERILE ЕО С терилизация оксидом 
этилена

0 0 ^

Беречь от влаги

1 ^ 4 0 - с

« 4

Температурный диапазон Зарегистрировано

□а Обратитесь к инструкции 
по использованию 4 ^ \

Не допускать воздействия 
солнечного света
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Содержит натуральны й 
латекс TY P E Тип изделия

Ж Апирогенно SIZE Размер изделия

ф

Расположение шва

®

Товар и его упаковка 
предназначены  для сбора 

или вторичной переработки

6  Эксплуатация

6 .1  Правила безопасности и меры предосторожности
К атетер Фолея Silky Gold следует прим енять в соответствии с требованиям и и сведениями указанны м и в 

эксплуатационной документации и на маркировке.

6 .2  Транспортирование и хранение
К атетер Фолея Silky Gold следует хранить и транспортировать в условиях, указанны х в таблицах 14 и 

150ш ибка! Источник ссылки не найден, соответственно.

[кли м атачёски еШ Й Й ^гви я . Г: ;  Ж Ж . : ...................... "Значения , . '
Температура воздуха, °С •f5...-l-40
Влажность воздуха (относительная), без образования конденсата 0 ...8 5 % п р и 2 5 °С
Атмосферное давление, кПа 50...106

;.КдимагачёскиейсйШ§ЙИШ1; . .. /  -...1....... ........................... .. . 1 Значения _ ■ ' '  .
Температура воздуха, °С -40...Ч-50
Влажность воздуха (относительная), без образования конденсата 0 ...9 5 % п р и 2 5 °С
Атмосферное давление, кПа 50...106

6 .3  Применение
Подготовка к использованию
А септически извлеките катетер из упаковки, осм отрите его на предмет любых механических повреж дений. 

Перед использованием  необходимо проверить, нет ли в баллоне зггечек. Перед введением  катетера  убедитесь, что 
баллон пустой. Для наполнения баллона долж на использоваться только стерильная вода из входящ его в 
комплект ш прица.

Замечание
До введен ия педиатрического баллонного катетера необходимо осмотреть его наконечник, чтобы  убедиться, 

что к нему правильно прикреплён зонд, и он не вы ступает из отверстия.

Зонд расположен правильно, если его кончик не видно через просвет катетера, но он прош ёл через него. Если 
для введения необходимо использовать зонд, не пы тайтесь извлечь его из катетера, а затем  подсоединить 
повторно. Повторно подсоединить зонд  очень сложно, и сущ ествует опасность уретральной травм ы  при введении 
в случае перф орации или вы ступания зонда из просвета катетера.

Инструкция по использованию
Смажьте катетер  лубрикантом на водной основе или гелем с местны м анестетиком  (при необходимости). Не 

следует использовать лубриканты  на бензиновой основе, т ак  как они могут повредить и здели е и вы звать  разры в
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Инструкция по и сп ол ьзован и ю
К атетер  Ф олея Silky Gold в р азл и ч н ы х исп ол н ен и ях

юна. Стерильным образом, как указано в соответствую щ ей литературе, полностью введите катетер в уретру, 
дившись в том, что баллон находится дальш е ш ейки мочевого пузыря.

Замечание
После того, как вы убедились, что педиатрический баллонны й катетер расположен правильно, извлеките 

юнд так, чтобы не сместить катетер. Зонд необходимо извлечь-до наполнения баллона. Убедитесь, что после 
извлечения зонда катетер  сохранил своё положение в мочевом пузыре.

% Для наполнения баллона может использоваться ш приц с лю эровским наконечником.
Наполните баллон стерильной водой или воспользуйтесь входящим в комплект предварительно 

наполненны м шприцем. Ёмкость баллона указана на трубке катетера либо на этикетке  упаковки. Не следует 
перенаполнять баллон. Убедитесь в корректности введения, проверив, успешно ли урина вы водится через 
трубку.

Для опустош ения баллона перед извлечением  необходимо воспользоваться шприцем с люэровским 
наконечником. И звлечение жидкости необходимо производить медленно, так  как при излиш не быстром 
извлечении просвет может возникнуть вакуум, из-за которого трубка сожмётся, что, в свою очередь, будет 
препятствовать нормальному удалению жидкости.

После полного опустош ения баллона наполните его 2 мл воздуха для предотвращ ения перегибов в задней 
части.

Данное изделие относится к классу Па, таким  образом, оно не предназначено для вторичного использования 
с другим новым изделием , а максимальное время использования составляет 14 дней.

Надзггый баллон удерж ивает катетер в мочевом пузыре. В случае вы текания ж идкости из баллона, например, 
в связи с диффузией наполнителя из мембраны баллона, катетер  со временем может слзгчайным образом выпасть 
из мочевого пузыря.

Для предотвращ ения данной ситуации хотя бы раз в неделю  жидкость из баллона необходимо извлекать и 
заполнять баллон заново.

6.4 Влияние на окружающую среду
М едицинское и зделие Катетер Фолея Silky Gold не оказы вает вредного воздействия на окружающую среду 

при надлеж ащ ем использовании.

6.5 Утилизация и уничтожение
М едицинское изделие Катетер Фолея Silky Gold, не пригодное для применения в связи с истёкш им сроком 

годности, необходимо зггилизировать, допускается зггилизация вместе с бы товы ми отходами (как отходы класса 
А).

М едицинское и зделие Катетер Фолея Silky Gold, которое было извлечено из индивидуальной упаковки, но не 
было использовано по назначению , необходимо утилизировать, допускается утилизация вместе с бытовыми 
отходами (как отходы класса А).

М едицинское изделие Катетер Фолея Silky Gold, которое входило в контакт с ж идкостям и организма, может 
представлять потенциальную  эпидемиологическую  опасность и должно утилизироваться или уничтож аться с 
соблю дением соответствую щ их мер (как отходы класса Б).

7 Гарантийны е обязательства
Компания Ribbel In ternational Limited (Ribbel) и ее филиалы  заявляю т первоначальном у покупателю 

устройства, что при разработке и производстве устройства были соблю дены соответствую щ ие меры. В случае 
наличия предполагаемы х деф ектов настоятельно рекомендуем  Вам связаться с компанией Ribbel и ее 
представителями. Настоящ ая ограниченная гарантия зам еняет собой любую другую гарантию , явную  или 
подразумеваемую , вклю чая, но не ограничиваясь этим, подразум еваем ы е гарантии качества продукции или ее 
пригодности для использования в определенны х целях. О тветственность компании Ribbel и ее ф илиалов по 
данной ограниченной гарантии на продукцию ограничивается заменой неисправного устройства. Ни в коем 
случае компания Ribbel и ее ф илиалы  не несут ответственности  за любого рода ущ ерб, будь то  прямой, 
косвенный и /и л и  возникш ий вследствие использования и /и л и  обращ ения с данны м  устройством.

8 Рекламации
в случае возникновения претензий, по всем вопросам обращ айтесь в Закры тое А кционерное Общество 

«Сэйдж», ЗАО «Сейдж», 121069, г. Москва, ул. М алая Никитская, д. 2 0 /9 , стр.2.
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