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^аяменование изделия
((катетер а сп ир аци онн ы й  A s p iro n  в н аборе».

П р о и зво д и т ель:  M e ril L ife  Sciences P v t. L td . («М э р и л  Л а й ф  С аенсиз 

П в т. Л т д . » ) ,  И н д и я

M uktanand M a rg , C h a la , V a p i -  396191, G u ja ra t, In d ia . (М у к та н а н т 

М а р т, Ч ала , В а н и - 396191, Г у д ж а р а т, И н д и я )

Т е ле ф о н : +91 3935070, ф акс: +91 39350777.

М е с т о  п р о и з в о д с т в а :

M e ril L ife  Sciences P vt. L td . («М э р и л  Л а й ф  С аенсиз П в т. Л т д . » ) ,  

И н д и я .

M uktanand M a rg , C h a la , V a p i -  396191, G u ja ra t, In d ia . (М у к та н а н т 

М а р т, Ч ала , В а н и - 396191, Г у д ж а р а т, И н д и я )

Р азработка , п р о и зв о дств о  и  п р ода ж а  и зде ли я  с о о тв е тс тв уе т 
требованиям  IS O  13485:2012 (ном ер се р ти ф и ка та : N o . 242566- 
2 0 1 7 -A Q -IN D -N A -P S  R e v . 0.0, д а та  вы дачи  -  17/07/2008, да та  
и сте че н и я  де й ств и я  -  28/02/2019, н о ти ф и ц и р о в а н н ы й  орган : 
N O R W E G IA N  A C C R E D IT A T IO N ) ,  и зде ли е  им еет м а р ки р ов ку С Е  
(ном ер се р ти ф и ка та : 7 0 1 5 -2 0 1 5 -C E -IN D -N A , да та  вы дачи  -  
09/09/2015, д а та  и сте че н и я  де й ств и я  -  09/09/2020,
н о ти ф и ц и р о в а н н ы й  орган : N O R W E G IA N  A C C R E D IT A T IO N ) .



Ход изделия по О б щ е р о сси й ско м у к ла с с и ф и к а то р у  п р о д ук ц и и  О К - 
005-93: 94 3630.

Класс в зависим ости  о т  с те п е н и  п о те н ц и а ль н о го  р и ска  прим енения 

в м е ди ц и н ски х ц е л я х  в с о о тв е тс тв и и  с н о м е н кла тур н ы м  

кла сси ф и ка то р о м  м е д и ц и н ск и х  и зде ли й , утв е р ж д е н н ы м  приказом  

М и н и сте р ств а  здравоохранения Р о сси й ско й  Ф едер аци и  о т  06 ию ня 
2 0 1 2 г .№ 4 н -3 .

К ла сси ф и ка ц и я  и зде ли я  в с о о тв е тс тв и и  с н о м е н кла тур н ы м  

кла сси ф и ка то р о м  м е д и ц и н ск и х  и зде ли й , утв е р ж д е н н ы м  приказом  

М и н и с те р ств а  здравоохранения Р о сси й ско й  Ф едер ации  о т  06 и ю ня 

2012 г . № 4 н - 210290.

В и д  к о н та к та  с организм ом : кратковрем енны й к о н та к т с кровью  и 
ли м ф о й .

У с л о в и я  прим енения: лечебны е и  ле ч е б н о -п р о ф и ла к ти ч е ск и е  
м еди ци н ски е  учр е ж де н и я .

Область применения
И зде ли е  предназначено д л я  ч р е ско ж н о го , тр а н слю м и н а льн о го  

разруш ения и  уда ле н и я  свернувш ейся крови  (т .е . тр ом б а  и л и  

тр о м б оэм б о ла ) и л и  д р у г и х  ф о р м е н н ы х элем ентов , вы зы в аю щ и х 

о б с тр ук ц и ю  в н а ти в н ы х и  с те н ти р о в а н н ы х кр о в е н о сн ы х с о суд а х , 

и/или  в си н те ти ч е ско м  ш ун те  и/или  и м п ла н та та х  ге м о ди а ли зн о го  

д о с туп а , поср едств ом  всасы вания (а сп и р а ц и и ) о б ы чн о  с пом ощ ью  

в стр о е н н о го  ш пр ица , п р и кр е п ле н н о го  к  п р о кси м а льн о м у к о н ц у  

катетера  и л и  п о д к лю ч е н н о м у к  сп е ц и а льн о й  систем е
а сп и р ац и о н н о го  насоса.

Характеристики изделия
А сп и р а ц и о н н ы й  катетер  A s p iro n  п р е дста в ляе т собой
д в ухп р о с в е тн ы й  кате те р  б ы стр о й  замены, ко то р ы й  п о ста в ляе тся  в 
ко м п ле кте  со ш пр ицом  д л я  о тсоса , запорны м  краном  и 
у д л и н и те л ь н о й  тр уб к о й , се тк о й  ф и ль тр а . П о р т б ы стр о й  замены 
(д л и н а  -  10мм) совм естим  с п р о в о ло чн ы м и  пр оводн икам и
диам етром  0,014 дю йм а (0,36м м ). П р о кси м а льн ы й  кон ец  катетера



снащен стандартны м  лю эр овски м  разъем ом  д ля  об ле гче н и я
работы с  к о м п ле к тую щ и м и  ус тр о й с тв а . В  пр о св е т б о льш е го

диаметра (д л я  извлечени я) п р едвар и тельн о  уста н а в ли в а е тся  с ти л е т

перекручивание п р и  до ста в ке  ус тр о й с тв а ’
т о о м б ^  извлечением  св е ж и х м я гк и х  э м ^ л о в  и
тром оов посредств ом  аспирации.

‘ ’ЗО мм )
к о ш ,^ ^  п Г  '■ " « ’“ ‘I’ " ''" '" » ®  п о кр ы ти е  на 300мм о т  д и с та л ь н о го
с те н о т т^ Н я  п б ле гч а е т пр одв иж ени е  катетера  к
м аркеотая располож ен а  р е н тге н о ко н тр а стн а я
к о т о м ь  яя в °®“ "= ''™ п ю щ а я  р е н тге н о ско п и ч е ски й
к о н тр о л ь  за введенны м  в те л о  катетером . Размер предлагаем ой
м одели  со ста в ля е т 6F, а рабочая д ли н а  ус тр о й с тв а - 140см ч то
п о зв о ля е т о с ущ е с тв ля ть  д о с та в к у  через с та н да р тн ы й  кат’е те р - 
п р о в о дн и к  диам етром  6F. ^



© ® @ ® о

1. Ш п р и ц  д ля  о тсоса
2. О д н о хо д о в о й  запорны й кран
3. У д л и н и те л ь н а я  тр уб к а
4. Л ю эр о в ски й  ко лп а чо к
5. Л ю эр о в ски й  разъём

Ш п р и ц  соединяется  с разъем ом  а сп и р аци он н ого  катетера , и 
порш ень 30 см3 (а сп и р а ц и о н н о го ) ш пр и ц а  в ы тяги в ае тся  на 
н е о б хо ди м ы й  экстр а кц и о н н ы й  объем . П о р ш е н ь закр учи вается  д ля  
б ло ки р о в ки  ш пр ица  в вакуум ир ован ном  п о ло ж е н и и . Запорны й кран 
откр ы вается  д ля  начала аспирации  с ц е лью  уда ле н и я  
эм б о ли че ско го  м атериала и с гус тк о в .
П о  заверш ению  экстр а кц и о н н о й  п р о ц е дур ы  запорны й кран 
закры вается, и  катетер  извлекается.



В н е ш н и й  в и д  и здели я  
Техническая спецификация
Материалы, из которых изготовлено изделие:
М а те р и а лы , из к о то р о го  и зго то в ле н о  и здели е , приведены  в та б ли ц е



/jVb Н аим енование М а те р и а л
1 Д и с та ль н ы й  

кончик/ П р о св е т 
пр оводн и ка

П о ли а м и д  (P o lya m id e ) (P eb a x 7233) 
П о л и э ти л е н  (м арка: LM 6 0 0 7 )

2 С ти л е т , 
пр и да ю щ и й  
ж е с тк о с ть  
(се р де чн и к), с 
разъемом

Н ерж авею щ ая с та ль  (м арка :3 0 4 У) 
с разъем ом  из поли кар б он ата  
(м арка: M a k ro lo n  2858)

3 Р е н тге н о к о н тр а с т 
н ы й  маркер

п ла ти н а  (C A S  N o.7 4 4 0 -0 6 -4 ) -  90% , 
и р и ди й  (C A S  N o . 7439-88-5) -  10%

4 Д и с та ль н ы й
ш а ф т

П о л и ур е та н  (м арка: 65D )

5 П р о кси м а льн ы й
ш а ф т

п о ли а м и д  (P o lya m id e ) (P ebax 7233)

6 Тер м оусадочн ая
тр уб к а

п о ли а м и д  (P o lya m id e ) (P ebax 7233)

7 С тр а хо в о чн а я
м уф та

п о ли а м и д  (P o lya m id e ) (P ebax 7233)

8 Разъем Л ю эр а П о ли к а р б о н а т (м арка: M a kro lo n  
2858)

9 Ги д р о ф и ль н о е
п о кр ы ти е

М а те р и а л H yd a k /раствор 
(р е ц е п тур а  на основе ги а лур о н а та  
н а тр и я ) C A S #  9004-61-9 
Н а тр и я  Г и а л у р о н а т -  Ф С-001305 
о т  11.01.2016 г.
П р о и зв о д и те ль  сы рья — Б лум е й д ж  
Ф реда  Б иоФ арм  К о . Л т д .,  К и та й

10 И гл а  д ля  
п о д го то в к и  к 
работе

Н ерж авею щ ая с та ль  A IS I3 0 4 , 
W T0 4 8  G S  П о ли к а р б о н а т 
К р а си те ль  Y 1  (Y e llo w ).

11 К ран  запорны й П л а с ти к  А Б С  ( C Y C O L A C  EX5 8 F1
12 С е тк а  ф и ль тр а П о л и э ти л е н  вы сокой  п л о тн о с ти  

(Н О Р Е ), марка; LM 6007.
13 Т р уб к а п о л и в и н и л хл о р и д  C A S  #9002-86-2



/ _ удли н и те льн а я
Ш п р и ц  д ля  
отсоса

П л а с ти к  А Б С  ( C Y C O L A C  E X 5 8 F ) 
К р а си те ль  В 1 (W h ite ).
Гр а дуи р о в ка  -  К р а си те ль  В6  
(B la c k ).

15 У п а ко в о ч н ы е
м атериалы

С аш е из м атериала Тай век 
12/50/ПЭТ/ПЭ п ле н ка  и 

м атериал Тай век 1073В 
К ор обка  п р о д ук та :К а р то н  C yb e r 
X L ,  лам ин ир ован ны й п ле н ко й  из 
м е талли зи р о в ан н о го  П Э Т  12 мкм 
П ла с ти к о в ы й  пакет: П о ли п р о п и ле н  
C A S #  9003-07-0



XfcrpyKum и габаритные размеры изделия
/•Лритные размеры изделия приведены  в та б ли ц е  2

Описание и зде ли я  приведено в та б ли ц е  3.

Технические парам етры  и зде ли я  приведены  в та б ли ц е  4,

Т а б ли ц а  2 -  Га б а р и тн ы е  разме]

Д л и н а  р е н тге н ко н тр а стн о й  
м е тки

Р асстояни е  м е ж ду
д и ста льн ы м  кон цом  и
ю н тге н к о н тр а стн о й  м еткой  

Р асстояние  м е ж ду
д и ста ль н ы м  концом  и
> ентгенконтрастной  ме тко й

►ы

1±0,1 мм 

5.0±0.5 мм

5,0±0,5 мм

В н утр е н н и й  
д и с та л ь н о го  конпа

диам етр

В н е ш н и й диам етр
д и с та л ь н о го  ко н ца  
В н е ш н и й диам етр
д и с та л ь н о го  сте о ж н я
В н е ш н и й диам етр
п р и кси м а льн о го  cTei)ЖНЯ
Д л и н а  с ти ле та  
Рабочая д л и н а  ка те те р а 
О бщ ая д ли н а  катетера  
Д л и н а  д и с та л ь н о го  сте р ж н я  
Д и а м е тр  совм естим ого  
п р о в о ло ч н о го  пр оводн и ка

Д л и н а  ги д р о ф и ль н о го
п о кр ы ти я

Га б а р и тн ы е  размеры
за пор н ого  крана Г Л х В )

У с и л и е  о ткр ы ти я/закр ы ти я
за пор н ого  кр ана. Н _________

М аксим альная скор о сть
аспир аци и  через пр осве т

0.390±0.05 мм

0.560±0.05 мм

l3 ^ 0 .0 5 ^ M  ( 3 .9 2 ^

1.30 ±0.05 мм (3.92 F )

1445 ±  5 мм 
1400 ± 5 мм 
1460 ± 5 мм 
350 мм±10 мм 

0,014 дю й м а  (0,36м м )

300 ±10 мм

4 5 x 2 ^

не более 8 Н

^ 1  куб .см /се кун ду



Допускаемое о ткло н е н и е  значений  парам етров ± 1%.

Та б ли ца  3 -  О п и са н и я  и зде ли я
Наиме I Описание 
новани 
е

Параметры

д л я
и

И гл а  И с п о ль зуе тс я
д л я  пром ы вки
п о д го т  н аполнения 
овки  к  просвета  
работе  I п р о в о ло ч н о го  

пр оводн и ка  
(Н е  является
и н ъ е кци о н н о й  
и гл о й ! Н е
и сп о ль зуе тся  на 
п а ц и е н те .)

И гл а  270x1/2"
Д л и н а  13 мм +1/-2 
В н е ш н и й  диам етр  -  
0,4 мм±0,01мм 
В н утр е н н и й  диам етр  
-  0,2мм ± 0,01мм 
Т о л щ и н а  с те н ки  0,1± 
0,01мм 
Разъем  -  Л у э р

К а те те

Р
аспира 
ц и о н н ы  
й  со 
с ти л е то  
м

И с п о ль зуе тс я  д л я  | С м . та б л  2 
ч р е ско ж н о го , 
тр а н слю м и н а льн о го  
разруш ения и
уда ле н и я
свернувш ейся крови  
(т .е . тром ба и ли  
тр ом боэм бола )

К ран I И с п о ль зуе тс я
запорн  вм есте с катетером  
ы й  I д л я  извлечения

св е ж и х м я гк и х  
эм болов и тром бов 
из со суда . Та кж е  
и сп о льзуе тся  д л я  
пром ы вки катетера

Изображе
ние



перед
уп о тр е б ле н и е м

II

Сетка 
ф и льтр

ячейки -7 0И с п о л ь зуе тс я  д л я  I размер 
ф и ль тр а ц и и  крови, м икрон  
и звлеченн ой  во Д и а м етр  дна : 23 мм*
время п р о ц е дур ы  В н е ш н и й  ди ам етр : 25
д л я  проведения мм* 
ла б о р а то р н о го  В н утр е н н и й  диам етр : 
анализа, и л и  123 мм*
тром боза.

Т р уб ка
у д л и н и
те льн а я

Ш п р и ц
д л я
о тсо са

И с п о л ь зуе тс я  I Д ли н а : 88 мм*;
вм есте с катетером  В н е ш н и й  ди ам етр  -  3 
д л я  извлечения мм*; 
св е ж и х м я гк и х  В н утр е н н и й  диам етр  
эм болов и  тром бов | - 1,7 мм* 
из со суда . Та кж е  
и сп о ль зуе тся  д ля  
пр ом ы вки  катетера 
перед
уп о тр е б ле н и е м
И с п о л ь зуе тс я  
вм есте с катетером  
д л я  извлечения 
св е ж и х м я гк и х  
эм болов и  тром бов 
из со суда . Та кж е  
и сп о ль зуе тся  д ля  
пром ы вки  катетера 
перед
уп о тр е б ле н и е м

О бъем  ш прица  30 мл* 
Гр а дуи р о в ка : 1 мм* 
О ци ф р ован ная 
гр а дуи р о в ка : 5 мм* 
Размер в ы хо д н о го  
о тв е р сти я : 2,2 мм* 
Д л и н а  в ы ступ а ю щ е го  
ш то к а  в 
ненаполненном  
со сто я н и и : 24 мм* 
Д л и н а  ц и ли н д р а  
ш пр ица : 101 мм* 
В н е ш н и й  диам етр  
ц и ли н д р а : 26,2 мм*



/■аблица 4 -  Те хн и че ски е  ха р а кте р и сти ки
/ ^ с т р у к ц и я  и здели я К а те те р  б ы стр о й  замены

/ко н стр укци я  ко н чи ка П рям ой  скош ен н ы й
/ Ф орма асп и р аци он н ого  
просвета К р угла я

М аркер Р е н тге н о к о н тр а с тн ы й  маркер
М а кс , н а р уж н ы й  ди ам етр  (на  
экстр акцион ном / 
аспирационном  пр освете)

1,70мм

Ги д р о ф и л ь н о е  п о кр ы ти е Д а
У с тр о й с тв о  создания 
о тр и ц а те л ь н о го  давления 
(а сп и р ац и я)

Р уч н о е  с 30 м л ш прицем

С о в м е сти м о сть  с 
п р оводн и ковы м  катетером 6F

М и н и м а льн о е  ус и л и е  на 
разры в Ю Н

К о н с тр ук ц и я  и зде ли я К а те те р  б ы стр о й  замены



Габлица 4  -  Техн и чески е  ха р а кте р и сти ки
[И н ст рукц и я  изделия К а те те р  б ы стр о й  замены

/ко н стр укци я  ко н чи ка П р ям ой  скош ен ны й
/ Ф орма асп и р аци он н ого  
просвета К р угла я

М аркер Р е н тге н о к о н тр а с тн ы й  маркер
М а кс , н а р уж н ы й  ди ам етр  (на  
экстр акцион ном / 
аспирационном  пр осве те )

1,70мм

Ги д р о ф и л ь н о е  п о кр ы ти е Д а
У с тр о й с тв о  создания 
о тр и ц а те л ь н о го  давления 
(а сп и р ац и я)

Р уч н о е  с 30 м л ш прицем

С о в м е сти м о сть  с 
пр о в о дн и ко в ы м  катетером 6F

М и н и м а льн о е  ус и л и е  на 
разры в Ю Н

К о н с тр ук ц и я  и зде ли я К а те те р  б ы стр о й  замены



/аблица 5 -  Упа ков ка
у^ ^ а кте р и сти ка Значение

1

Тайвек12/5
0 /П Э Т/П Э

плен ка

Тай в е к  1073В

Размер Д л  X Ш : 315 мм ±  3 мм х  260 
мм ±3 мм

Ш и р и н а  клеевого  ш ва 10 мм±0,5 мм
П р о ч н о с ть  в
продольном /поперечном
направлении

4 Н/см ±0,5 Н/см

У с и л и е  о тр ы ва /откр ы ти я : 2,5±0,5 Н

Ассортимент изделия:
I .  К а те те р  а сп и р аци он н ы й  A s p iro n  в наборе:
1. И гл а  д л я  п о д го то в к и  к  работе.
2. К а те те р  асп и р аци он н ы й  со с ти ле то м .
3. К ран  запорны й.
4. С е тк а  ф и ль тр а .
5. Т р уб к а  уд л и н и те л ь н а я .
6. Ш п р и ц  д л я  о тсоса .



^дит врная  обработка
Методы и  средства де зи н ф е кц и и  и  п р е дсте р и ли за ц и о н н о й  о ч и с тк и  

яе прим еним ы , в связи с те м , ч то  и зде ли е  предназначено то л ь к о  

д ля  о дн о кр а тн о го  прим енения и  п о ста в ля е тся  с те р и льн ы м .

И зде ли е  п о ста в ля е тся  с те р и льн ы м . П арам етры  сте р и ли за ц и и : 

газовы й м е тод  с те р и ли за ц и и  (о к и с ь  э ти ле н а ) в с о о тв е тс тв и и  с 

требованиям и IS O  11135-1 (ур о в е н ь  о с та то ч н о й  ко н та м и н а ц и и  10- 
6). И зде ли е  апирогенно.

П о в то р н а я  сте р и ли за ц и я  и зде ли я  запрещ ена. П о в то р н о е  
прим енение запрещ ено.

Условия хранения, транспортировки и эксплуатации
У с л о в и я  хран ения; те м п е р а тур а  в о зд уха  о т  +5°С до  +25°С при  

о тн о с и те л ь н о й  в ла ж н о с ти  о т  35%  до  65%  (н е ко н де н си р ую щ а я ся ) и 
атм осф ерном  дав лен и и  500 -  1060 гП а .

Х р а н и ть  и зде ли е  в уп а ко в ке  п р е д п р и я ти я -и зго то в и те ля  в с ухо м , 

ч и с то м  м есте, в да ли  о т  и с то ч н и к о в  те п л а  и п р ям ы х солнеч^1ы х  

л у ч е й , п р и  к о н тр о ли р уе м о й  те м п е р а тур е . С р о к  хран ения ука за н  на 
э ти к е тк е  к а ж д о го  издели я .

У с л о в и я  тр а н сп о р ти р о в ки : те м п е р а тур е  в о зд уха  о т  -Ь5°С до  +25°С 

п р и  о тн о с и те ль н о й  в ла ж н о с ти  о т  35%  до  65%  

(н е кон де н си р ую щ а я ся ) и  а тм осф ерном  дав лен и и  500 -  1060 гП а . 

У с л о в и я  э к с п луа та ц и и : те м п е р а тур а  в о зд уха  о т  +19°С до  +40°С 
п р и  о тн о с и те л ь н о й  в ла ж н о с ти  не более 80%



У̂ рол/ендации врачу-специалисту 
><?казания:

/Д слирационны й ка те те р  A s p iro n  прим еняется д л я  извлечения 

свеж их м я гк и х  эм болов и  тр ом бов  из коронарн ой  и  периф ер ий н ой  
с о с уд и с то й  систем ы .

Противопоказания:
Н е и сп о льзо в а ть  в с о с уд а х  диам етром  менее 1 ,5мм;

Н е  и сп о льзо в а ть  д ля  извлечения ф и б р о зн о го , л и п к о го  и ли  

о б ы зв е ств ле н н о го  м атериала (наприм ер а те р о скле р о ти че ски е  

б ля ш ки , хр о н и че ски е  с гу с тк и  кр о в и );

Д ан н ы е  ко м п о н е н ты  нельзя п р и м ен ять в с л е д ую щ и х  о ча га х 

пораж ения;

a. М озговая с о суд и с та я  сеть.

b . В енозная систем а.

Потенциальные осложнения;
П р и  пр оведении  и н те р в е н ц и о н н ы х п р о ц е д ур  с пом ощ ью  да н н о го  

ус тр о й с тв а  м о гу т  в о зн и к н уть  серьезны е о сло ж н е н и я . 

В м е ш а те льств о  д о л ж н о  п р о и с хо д и ть  в уч р е ж д е н и я х , .г д е  

п р о в о дя тся  п о до б н ы е  п р о ц е дур ы . В о  время и сп о льзов ан и я  да н н о го  

ус тр о й с тв а  с л е д у е т с л е д и ть  за ж и зн е н н ы м и  показателям и 

пацие нта . В  случ а е  к а к и х -л и б о  н а р уш е н и й  с л е д у е т п р и н я ть  

с о о тв е тс тв ую щ и е  меры на основе реш ения врача.

К ак и в случ а е  д р у г и х  п р о ц е дур , связан ны х с чрескож ны м  

вм еш ательством , п р и  и сп о льзов ан и и  д а н н о го  ус тр о й с тв а  м о гу т  
в о зн и к н уть  сле д ую щ и е  о сло ж н е н и я :

О с ло ж н е н и я  в м есте д о с ту п а  (наприм ер, артериовенозная ф и с тул а , 

рассечение, гем атом а, кр овои зли ян и е , псевдоаневризм а,
кровоте чен и е).

С м е р ть ,

И н ф а р к т м иокарда.

К ор он аротр ом боз и л и  за куп о р ка  со суда .



ш ун ти р о в а н и е  (эм е р дж е н тн о е  и л и

Аемия миокарда,

А сульт  / И н ф а р кт,

/Дортокоронарное 

ьнеэм ердж ентное).

Э м бол (в о зд уш н ы й , тка н е в ы й  тр о м б о ти ч е с к и й ). 

Рассечение с о с уд и с то й  и н ти м ы .

П е р ф ор а ци я  артерии.

Разры в артерии.

Ф и б р и лля ц и я  ж е луд о ч к о в ,

Г  и п о то н и я .

И н ф е кц и я ,

А л л е р ги я  и  т .д .



jpbi предосторожности
4СЛирационный ка те те р  м о гу т  ко то р ы е  п р о ш ли  специ альн ое  

обучение по  в ы п о лн е н и ю  ч р е ск о ж н ы х и чр е сп р о св е тн ы х п р о ц е дур . 

Перед использованием  уб е д и те сь , ч то  с те р и льн а я  уп а ко в ка  не б ы ла  

повреж дена. В  случ а е  повр еж ден ия уп а ко в к и  ус тр о й с тв о  
и сп о льзо в а ть  нельзя.

Н е  и сп о льзо в а ть  с агентам и, содерж ащ и м и  органи чески е  

растворяю щ ие вещ ества и ли  к о н тр а стн ы е  средства . К о н та к т с 

э ти м и  агентам и  м о ж е т п р и в е сти  к  п о вр еж ден и ю  катетера .

П е р е д  и спользованием  о см о тр и те  ка те те р  на п р едм ет

и скр и в ле н и й , скр уч и в а н и й  ли б о  д р у г и х  по в р е ж де н и й . Н е  

и с п о л ь зуй те  п о в р еж ден н ы й  асп и р аци он н ы й  катетер .

П р и  проведении  п р о ц е дур ы  с ус тр о й с тв о м  с л е д у е т обращ аться 

о с то р о ж н о , ч то б ы  св е сти  к  м и н и м ум у в о зм о ж н о сть  повр еж ден ия , 

непреднам еренного перекручи вани я и перегиба. В  случ а е  

повр еж ден ия ка те те р  с л е д уе т в ы б р о си ть  и  зам енить новы м .

П о сле  то го , как ка те те р  введен в пацие н та , лю бы е 

м а н и п уля ц и и  с ним  с л е д уе т п р о в о д и ть  то л ь к о  * п о д

р е н тге н о ско п и ч е ски м  ко н тр о ле м . К а те те р  м ож н о  перем ещ ать 

то л ь к о  в то м  случ а е , если  н а б лю да е тся  о тв е тн о е  дви ж ен и е  
наконечника .

Н е  за тя ги в а й те  ге м о ста ти ч е ски й  кла п а н  сли ш ко м  си льн о . Э то  
м о ж е т п о в р е ди ть  катетер .

П еред и спользованием  пр ом ой те  ка те те р  гепаринизированны м  

ф и зи о ло ги ч е ски м  раствором , ч то б ы  в ы п у с ти ть  весь в о з д ух  из 

катетера , а та к ж е  пр о м ой те  те м  ж е  раствором  направляю щ и й  

ка те те р , ч то б ы  и зб е ж а ть  сверты ваем ости  крови ;

У с тр о й с тв о  м ож н о  п р и м е н ять  то л ь к о  с п р о в о ло чн ы м  п р о в о дн и ко м  

(введение о д н о го  то л ь к о  катетера  м о ж е т п р и в е сти  к  повр еж ден ию  
с те н о к  со судо в  и  и х  пе р ф ор ац и и );



я

/едитесь, что все крепления н адеж н о  з а тя н уты . В  пр о ти в н о м  

дктае  во время извлечения в у д л и н и те л ь н у ю  тр у б к у  и л и  ш п р и ц  
может п оп асть  в о зд ух ;

Е сли  ка тетер  введен в уч а с то к  ранее ус та н о в ле н н о го  с те н та , с 

ус тр о й с тв о м  с л е д уе т обращ аться о с то р о ж н о  во избеж ание 

пер еплетен и я  и л и  повр еж ден ия п р о в о ло ч н о го  пр оводн и ка , 

ка те те р а  и л и  с те н та . В  случ а е  введения п р о в о ло ч н о го  п р о в о дн и ка  

и л и  ка тетер а  в у ч а с то к  недавно ус та н о в ле н н о го  с те н та , п о к р ы то го  

ле ка р ств о м , э то  м о ж е т п о в р е ди ть  его  п о кр ы ти е .

Н е  д о п ус к а й те  о тда ле н и е  ус тр о й с тв а  о т  п р о в о ло ч н о го  пр оводн и ка . 

Е с л и  э то  все ж е п р о и зо й де т, м едленно и зв ле ки те  ка тетер , ч то б ы  

с н и зи ть  р и ск  разделения катетер а  и л и  ко н ч и ка  п р о в о ло ч н о го  
пр оводн и ка .

П р е д уп р е ж д е н и я :

К а те те р  п о ста в ля е тся  в сте р и льн о м  со сто я н и и  и  предназначен д ля  
одн ор азового  прим енения.

Запрещ ена повторн ая сте р и ли за ц и я , об работка  ли б о  и спользов ан ие  

ус тр о й с тв а , та к  как э то  м о ж е т о тр и ц а те ль н о  о тр а зи ться  на качестве 

его  р а б о ты  и  со зда ть  р и ск  п е р е кр е стн о го  зараж ения и з-за  
н е п р а в и льн о й  об р а б отки .

П р и  за тр удн е н и я  п р о хо д и м о с ти  п о то ка  не п ы та й те с ь  пр ом ы вать 

п р о св е т, пока  ка те те р  н а хо д и тс я  в н утр и  с о с уд и с то й  систем ы  

п а ци е н та . Н ар уш е н и е  э то го  пр авила  м о ж е т п р и в е сти  к  серьезном у 

у х у д ш е н и ю  здоровья и л и  см ерти  пацие н та . И зв ле ки те  ка те те р  и 

п р о м о й те  п р о св е т за пределам и организм а п а ц и е н та  перед 

п о в то р н ы м  использованием , ли б о  ж е  зам ените ка тетер . Н и к о гд а  не 

в в о ди те  п о в то р н о  эм б о ли че ски й  м атериал в организм  пациента .

Н е  п ы та й те сь  п р о дв и га ть  ли б о  и зв ле ка ть  ка те те р  п р и  н а ли чи и  

к а к о го -л и б о  со п р о ти в ле н и я  до  вы яснения п р и ч и н ы  та к о го  

со п р о ти в ле н и я  поср едств ом  р е н тге н о ско п и и . П о п ы тк а  п р о д в и н уть



/г р о шюйство при  н а ли чи и  со п р о ти в ле н и я  м о ж е т п р и в е сти  к 

Повреждению катетера  и л и  со суда .

Яе и сп о ль зуй те  э то  ус тр о й с тв о  д л я  д о ста в ки  и вливания 

д и а гн о сти ч е ски х, эм б о ли ч е ски х и л и  те р а п е в ти ч е ски х м атериалов в 

кровеносны е с о суд ы , та к  как оно не предназначено д л я  э ти х  целей.



уятериалы (Информация о применении для медицинского 
работ ника)

Изделие и уп а ко в ка  и зде ли я  не и зго та в ли в а е тся  из н а тур а ль н о го  

резинового ла те кса , п о л и в и н и л хл о р и д а  ( П В Х )  и л и  д и э ти л ф та л а та  

(Д Э Ф Т ). О гр а н и ч е н и й  по  со в м е сти м о сти  м атериалов н ет.

Указания по применению
П о д го т о в к а :

О тк р о й те  с те р и льн ы й  п а ке т ty v e k  и и зв ле ки те  б ли с те р н ы й  л о то к  с 

кате те р о м  и ко м п ле к тую щ и м и .

П р и м е ч а н и е :  Н е  и сп о льзо в а ть , если  уп а ко в ка  повреж дена. В о  

избеж ание п о вр еж ден и й  вы ни м ать о с то р о ж н о .

И зв ле к и те  ка те те р  из сп и р а льн о й  о п л е тк и  и  о см о тр и те  его  на 

п р е дм е т перегибов и  скр учи в а н и я .

П р о м о й те  ка те те р  и п р о св е т п р о в о ло ч н о го  пр о в о дн и ка  

гепаринизированны м  ф и зи о ло ги ч е ски м  раствором , ч то б ы  

в ы п у с ти ть  весь в о зд ух .

a. Н аб е р и те  в ш п р и ц  объем ом  30 м л м и н и м ум  3 м л 50%  

ге п ар и н и зи р ов а н н ого  ф и зи о ло ги ч е с к о го  раствора и  в ы п ус ти те  'весь 

в о з д ух  из ш прица .

b . П р и со е д и н и те  ш п р и ц  к  о д н о хо д о в о м у за пор н ом у кр а н у, кран к 

у д л и н и те л ь н о й  тр уб к е , а т р у б к у - к  лю эр о в ско м у разъем у с ти ле та , 

как показано на р и сун ке : 1.

c. П р о м о й те  всю  си сте м у, ч то б ы  в ы п у с ти ть  весь в о з д ух  из 

катетера .

П р и м е ч а н и е :  В о  время пром ы вания с ти л е т  д о л ж е н  оставаться  на 

м есте. З а п о лн и те  все п р о стр а н ств о  в н утр и  катетер а  и  ш пр и ц а  

гепаринизированны м  ф и зи о ло ги ч е ски м  раствором . П о в то р и те  

п р о ц е д ур ы , указанны е вы ш е, начиная с п у н к та  9.1.3 (а ) по  п у н к т  

(с ), е сли  в о з д ух  не б ы л п о л н о с ть ю  в ы п ущ е н . П о в е р н и те  запорны й 

кран в п о зи ц и ю  «в ы к л ю ч е н о », и  в ы п ус ти те  из ш п р и ц а  весь ли ш н и й  

раствор . С нова  п о дсо е ди н и те  п у с то й  ш п р и ц  к  систем е.



/  Подсоедините п р о м ы в о чн ую  и г л у  к  д р у го м у  ш п р и ц у  с 

/Подготовленным гепаринизированны м  раствором , и за п о лн и те  

/ просвет п р о в о ло ч н о го  п р о в о дн и ка  д и с та л ь н о го  кон ца  катетера, 

е. У б е ди те сь , ч то  все креплени я н адеж н о  за тя н уты , иначе во время 

извлечения в у д л и н и те л ь н у ю  тр у б к у  и л и  ш п р и ц  м о ж е т п о п а сть  
в о зд ух .

У ст а н о в к а :

П ер ед использованием  уб е д и те сь , ч то  та ки м и  ус тр о й ств а м и , как 

пр о в о дн и ко в ы й  катетер , ге м о ста ти ч е ски й  кла п а н  и п р о в о ло чн ы й  

п р о в о дн и к, как ука за н о  на ярлы ке.

В в е д и те  ка те те р -п р о в о дн и к , и  после  ус та н о в к и  ге м о ста ти ч е ско го  

клапан а  п р о дв и га й те  п р о в о ло чн ы й  п р о в о дн и к  в н у ж н у ю  то ч к у . 

В в е ди те  пр о кси м а льн ы й  ко н е ц  п р о в о ло ч н о го  п р о в о дн и ка  в 

д и с та л ь н ую  ч а сть  просвета  п р о в о ло ч н о го  пр оводн и ка . Через 

ге м о ста ти ч е ски й  кла п а н  м едленно и  о сто р о ж н о  вв о ди те  ка те те р  

п о д  р е н тге н о ско п и ч е ски м  наблю дением  до  те х  пор , пока  

р е н тге н о к о н тр а стн ы й  маркер на д и ста льн о м  конце катетера  

д о с ти гн е тн у ж н о й  то ч к и . З а тя н и те  ге м о ста ти ч е ски й  клап ан , ч то б ы  

и зб е ж а ть  кр о в о п о те р ь по  время п р о ц е дур ы . О тс о е д и н и те  ш п р и ц  и 

и зв ле ки те  с ти л е т  ж е с тк о с ти .

П р и м е ч а н и е :  П р и  н а ли ч и и  со п р о ти в ле н и я  запрещ ено прим енение 

си лы  д л я  извлечения с ти л е та  ж е с тк о с ти . И зв ле ки те  ка те те р  из те ла  

д л я  то го , ч то б ы  ус та н о в и ть  п р и ч и н у  со п р о ти в ле н и я , а затем  

в ы п о лн и те  с о о тв е тс тв ую щ и е  п р о ц е дур ы .

Заново п о дсо е ди н и те  ш п р и ц  к  разъем у катетера.

П о д тв е р ди в  с пом ощ ью  р е н тге н о ско п и ч е ско го  к о н тр о ля  п о зи ц и ю  

катетера , о ття н и те  порш ень ш пр и ц а  (д л я  о тсо са ) объем ом  30 м л, 

набирая н уж н ы й  объем  ж и д к о с ти . П о в е р н и те  порш ень, ч то б ы  

за ф и кси р ов ать ш п р и ц  в в а куум н о й  п о зи ц и и .

П р и м е ч а н и е :  С ти л е т  д о лж е н  б ы ть  извлечен  д о  начала извлечения 

эм б о ли че ско го  м атериала.



(yU

/кройте запорны й кран, ч то б ы  н ача ть  извлечение. Р е гул и р у й те  

^бъем аспирации с уч е то м  диам етра  а сп и р и р уе м о го  со суд а  и 

'скорости кр о в о то ка  в н уж н о м  уч а с тк е . Е с л и  п о д  действием  

аспирации кровь не н а ч н е т за п о лн я ть  ш п р и ц  через 5 се к ун д , 

и зв ле ки те  ка те те р  из те ла  пацие н та . П р о м о й те  его  вне те ла  

п а ци е н та , ли б о  зам ените ка тетер . Заверш ив извлечение, переведите 

запорн ы й  кран в п о ло ж е н и е  «в ы к л ю ч е н о », и  и зв ле ки те  ка тетер ,

ли б о  п о д к л ю ч и те  епде о д и н  ш п р и ц  и  п о в то р и те  процесс 
и звлечения.

И зв л е ч е н и е  к а т е т е р а :

У б е д и те с ь , ч то  извлечение эм б о ли че ско го  м атериала  заверш ено. 

П р и м е ч а н и е :  Е с л и  эм б о ли че ски й  м атериал о ста е тся  на ди ста льн о м  

кон це  катетера , с л е д уе т и зв ле кать  его  о с то р о ж н о , ч то б ы  и зб е ж а ть  
см ещ ения м атериала.

У б е д и те с ь , ч то  запорны й кран н а хо д и тс я  в п о ло ж е н и и  
«в ы к л ю ч е н о ».

М е д ле н н о  и зв ле ки те  ка те те р , не касаясь п р о в о ло ки ;

У б е д и те с ь , ч то  в н утр и  ге м о ста ти ч е ско го  клапан а  не о ста ло сь  

эм б о ли че ско го  м атериала. Л ю б о й  эм б о ли че ски й  м атериал в н утр и  

ге м о ста ти ч е ско го  клапана  д о лж е н  б ы ть  уда ле н .

К р ов ь и  тр о м б ы , извлеченны е в ш п р и ц , м ож н о  п р о п у с ти ть  через

с е тк у  ф и л ь тр а  д л я  проведения п о с ле д ую щ е го  ла б о р а то р н о го  
анализа.
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(хн ический  ремонт и обслуживание.
Техническому р е м о н ту  и га р а н ти й н о м у о б служ и в а н и ю  не 

подлеж ит. И зде ли е  предназначено то л ь к о  д ля  о д н о кр а тн о го  

прим енения.

Маркировка коробки:
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Маркировка первичной упаковки и коробки изделия 
содержит:

Н аим енование издели я ,
Н ом ер п а р ти и  (L O T ) ,
Н ом ер по  к а та л о гу  (R E F ),
М о д е ль  и зде ли я .
И н ф ор м аци я  о п р о и зв о ди те ле  (п о лн о е  наим енование 
ком пани и  и  л о го ти п ).
И н ф ор м аци я  об уп о лн о м о ч е н н о м  п р е дста в и те ле  
Е в р опей ском  сообщ естве.

в



Знак соответстви я  Е в р опей ски м  стандартам  С Е ,
Сим вол «н е  и сп о льзо в а ть  п о в то р н о »,
Сим вол «и с п о л ь зо в а ть  д о . . . » ,
Д а та  и зго то в ле н и я .
С и м в о л «н е  с те р и ли зо в а ть  п о в то р н о »,
А п и р о ге н н о ,
С и м в о л  «С о д е р ж и т  о ди н  э ле м е н т».
К о м п л е к т п о ста в ки .
М и н и м а льн ы й  ди ам етр  п р о в о дн и ко в о го  катетера . 
С о в м е сти м ы й  п р о в о дн и ко в ы й  катетер .
М и н и м а льн ы й  ди ам етр  п р о в о ло ч н о го  пр оводн и ка .
С и м в о л  «в н и м ан и е , см о тр и те  и н с тр ук ц и ю  по  п р и м е н е н и ю ». 
С и м в о л  «Н е  и сп о льзо в а ть  пр и  повр еж ден н ой  уп а к о в к е ». 
С и м в о л  «Б е р е ч ь  о т  в л а ги ».
С и м в о л  «с те р и ли зо в а н о  с прим енением  о ки си  э ти л е н а ». 
Разм еры  катетера
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гедения об утилизации
'гилизацию  и зде ли я  п р о в о ди ть  в с о о тв е тс тв и и  с С а н П и Н  

^2].7.2790-10 д л я  о тхо д о в  класса  Б  (эп и де м и о ло ги ч е ски  опасны е 

о тхо д ы ). П о сле  а п п а р а тн ы х способов  обеззараж ивания с 

прим енением  ф и зи ч е ски х м етодов  и  изм енения внеш него  вида 

о тхо д о в , и склю ч а ю щ е го  в о зм о ж н о сть  и х  п о в то р н о го  прим енения, 

о тх о д ы  классов Б  м о гу т  н ака пли в аться , врем енно хр а н и ться , 

тр а н сп о р ти р о в а ться , ун и ч то ж а ть с я  и  захорани ваться  совм естно  с 

о тхо д а м и  класса  А  (эп и де м и о ло ги ч е ски  безопасны е о тх о д ы , по 

со ста в у  п р и б ли ж е н н ы е  к Т Б О ). У п а к о в к а  обеззараж енны х 

м е д и ц и н ск и х  о тхо д о в  классов Б д о л ж н а  и м еть м аркир ов ку, 

с в и д е те л ь с тв ую щ ую  о проведенном  обеззараж ивании о тхо д о в .



Араитии

/рок  годности: 3 года .

/А дрес д ля  прием а реклам аций:

О Б Щ Е С Т В О  С  О Г Р А Н И Ч Е Н Н О Й  О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т Ь Ю  

"Э лм а с " (О О О  “ Э лм а с” )

Ю р и д и ч е с к и й  адрес: 141190, г . Ф р язи н о , Заводской  п р -д  д . 4, 

З аводской  п р -д  д . 4, корп .2 , пом . 204

Ф а к ти ч е ск и й  адрес: 107023, г. М о скв а , у л . Сем еновская Б ., д.40, 

стр .2 а , оф.103

И Н Н  5052001759, К П П  505201001, О К Н О  31848333.

П р о и зв о д и те ль :

M e ril L ife  Sciences P vt. L td . («М э р и л  Л а й ф  С аенсиз П в т . Л т д . » ) ,  

И н ди я .

M uktanand M a rg , C h a la , V a p i -  396191, G u ja ra t, In d ia . (М у к та н а н т 

M a p r, Ч ала , В а п и - 396191, Г у д ж а р а т, И н д и я )

Т ел еф о н :  +91 3935070, ф а к с :  +91 39350777



и

Прилож ение 1. Н ом енклатура  изделия

I. К атетер аспирационны й A sp iro n  в наборе
1. И гла  д ля  по дго то в ки  к работе.
2. К атетер аспирационны й со сти летом .
3. Кран запорный.
4. С е тка  ф ильтра .
5. Т р уб ка  удли н и те льн а я .
6. Ш п р и ц  для  отсоса.

No. I12ia



Перевод с английского языка на русский язык

[Печать]
НОТАРШ^С * *
ПРАВИТЕЛЬСТВО ИНДИИ
Р.К. СИНГХ

К ит^ иТ большого Мумбай а округа Тхана 
Регистр, номер 11212

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРйМЕНр^НИК)

Катетер асиирадионный Aspiron в наборе
(Meril Life Sciences Pvt. Ltd, («Мэрил Лайф Саенсиз Пвт. Лтд.»ф йнди )

УТВЕРЖДЕНО:
[подпись)
Пратик Васанй [Pratik Vasani] 
Руководитель Отдела нормативно-

'дравового регулирования ■
«И » августа 2018 г.
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КОПИЯ ВЕРНА 
{подпись)
13.08.2018 
Р. К. СИНГХ 
[R. К. SINGH]
(АДВОКАТ И НОТАРИУС 
ПРАВИТЕЛЬСТВО ИЙДИИ)
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Перевод данного текста выполнен перев^ю^ком Фроловой Мариной Михайловной

Российская Федерация 
Город Москва

Д вадцат ь второго августа две тысячи восемнадцатого года

Я, Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая обязанности hoi 
города Москвы Акимова Глеба Борисовича, свидет ель^ву^^^подлинност ь  
переводчика Фроловой М арины Михайловны. ^
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реест ре: М  77/09-н/77-2018-

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 1Щр^б^^ о 
Уплачено за сф азш т ж ^уг правового и технического хщакгтера: 2вЬ

Н А . Мартын

П рош нур^Щ р1 п ^о н у м § ^^а н о  и скреплено печатью / - Д 'л ист(-а,-ов). 

ВРИО нотариуса

иуса
fnucu



Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать третьего августа две тысячи восемнадцатого года

Я, Рагузина Мария Алексеевна, временно исполняющая обязанности нотариуса горот 
Москвы Ростовой Елены Николаевны, свидетельствую верность копии с представленного м 
документа.

Зарегистрировано в реестре; № 77/478-н/77-2018-4-3293.

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 320 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 1600 руб.

М. А. Рагузина

о I о ,

V О *' •< -*̂ "9 и
V  *



копия

ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

Катетер аспирационный Aspiron
(МегП Life Sciences Pvt. Ltd. («Мэрил Лайф Саенсиз Пвт. Лтд.»), Индия)

APPROVED BY,

Pratik Vasani 

Sr. Manager-Regulatory Affairs 

«16» June 2017



Просим Вас дополнить технический документ производителя на медицинское 
изделие «Катетер аспирационный Aspiron», производства «Мэрил Лайф 
Саенсиз Пвт., Лтд.» следующей информацией и ечитать ее приоритетной:

Таблица 1 -  Материалы, из которого изготовлено изделие
№ Наименование Материал
1 Дистальный кончик/ 

Просвет проводника
Полиамид (Polyamide) (Pebax 7233) 
Полиэтилен (марка: LM6007)

2 Стилет, придающий 
жесткость (сердечник), с 
разъемом

Нержавеющая сталь (марка:304У) с разъемом 
из поликарбоната (марка: Makrolon 2858)

3 Рентгеноконтрастный
маркер

платина (CAS No.7440-06-4) -  90%, иридий 
(CAS No. 7439-88-5) -  10%

4 Дистальный шафт Полиуретан (марка: 65D)
5 Проксимальный шафт полиамид (Polyamide) (Pebax 7233)
6 Термоусадочная трубка полиамид (Polyamide) (Pebax 7233)
7 Страховочная муфта полиамид (Polyamide) (Pebax 7233)
8 Разъем Люэра Поликарбонат (марка: Makrolon 2858)

9
Гидрофилъное покрытие Материал Hydak/раствор (рецептура на 

основе гиалуроната натрия) С AS# 9004-61-9 
Натрия Гиалуронат -  ФС-001305 от 
11.01.2016 г.
Производителъ сыръя -  Блумейдж Фреда 
БиоФарм Ко. Лтд., Китай

10 Игла для подготовки к 
работе

Нержавеющая сталь AISI304, 
WT048 GS Поликарбонат 
Краситель Y1 (Yellow).

11 Кран запорный Пластик АБС (CYCOLAC EX58F)
12 Сетка филътра Полиэтилен высокой плотности (HDPE), 

марка: LM6007.
13 Трубка удлинителъная поливинилхлорид CAS #9002-86-2
14 Шприц для отсоса Пластик АБС (CYCOLAC EX58F) 

Краситель В 1 (White).
Градуировка - Краситель В6 (Black).

15 Упаковочные материалы Саше из материала Тайвек 12/50/ПЭТ/ПЭ 
пленка и материал Тайвек 1073В 
Коробка продукта:Картон Cyber XL, 
ламинированный пленкой из 
металлизированного ПЭТ 12 мкм 
Плаетиковый пакет: Полипропилен CAS# 
9003-07-0

Таблица 2 -  Габаритные размеры
Длина рентгенконтраетной метки 1±0,1 мм
Раеетояние между дистальным концом и 
рентгенконтраетной меткой

5.0±0.5 мм

Раеетояние между дистальным концом и 5,0±0,5 мм



рентгенконтрастной меткой
Внутренний диаметр дистального конца 0.390±0.05 мм
Внешний диаметр дистального конца 0.560±0.05 мм
Внешний диаметр дистального стержня 1.30 ±0.05 мм (3.92 F)
Внешний диаметр проксимального 
стержня

1.30 ±0.05 мм (3.92 F)

Длина стилета 1445 ± 5 мм
Рабочая длина катетера 1400 ± 5 мм
Общая длина катетера 1460 ± 5 мм
Длина дистального стержня 350 мм±10 мм
Диаметр совместимого проволочного 
проводника

0,014 дюйма (0,36мм)

Длина гидрофильного покрытия 300 ±10 мм
Габаритные размеры запорного крана 
(ДхВ)

45х25±1

Усилие открытия/закрытия запорного 
крана, Н

не более 8 Н

Максимальная скорость аспирации через 
просвет

>1 куб.см/секунду

Допускаемое отклонение значений параметров ± 1 %.

Таблица 5 -  Упаковка
Характеристика Значение

Тайвек12/50/П Тайвек 1073В 
ЭТ/ПЭ пленка

Размер Дл X Ш: 315 мм ± 3 мм х 260 мм ±3 мм
Ширина клеевого шва 10 мм±0,5 мм
Прочность в продольном/поперечном 
направлении 4 Н/см ±0,5 Н/см

Усилие отрыва/открытия: 2,5±0,5 Н

, R.K.SWGH , 
êaGreafefMumbaiil̂

^ 3  Ofelt * ^
êgtf.No.||2f2

CERTIFIED TRUE COF/

I
R.

Advocate & Notary (Gen. Ш Iiaia) 
Greater Mumbai & Ятпе Ш«ь>Ц 

Regd. Na 11212



[Перевод верхнего колонтитула, печатей и штампа на документе «Дополнение к 
инструкции по применению. Катетер аспирационный Aspiron» компании «Мэрил Лайф 
Саенсиз Пет. Лтд.» от 16 июня 2017 г., представленном на русском языке.^

[Перевод с английского языка на русский язык]

УТВЕРЖДЕНО:
! подпись!

[Печать компании «Мэрил Лайф Саенсиз Пет. Лтд.»\

Пратик Васани
Старший менеджер отдела нормативно-правового регулирования 
16 июня 2017 г.

[Печать:
Нотариус 
Р.К. Сингх
Большой Мумбай и округ Тхане 
Рег.№: 11212 
Правительство Индии]

[Штамп:
Верная копия 
/подпись/
16 июня 2017 г.
Р.К. Сингх
Адвокат и нотариус (правительство Индии)
Большой Мумбай и округ Тхане 
Рег.№: 11212]



Российская Федерация.
Город Москва.
Двадцать первого июня две тысячи семнадцатого года.

Я, Иванов Михаил Алексеевич, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Гасанова Султана Гасановича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №



Российская Федерация 
Город Москва.

Двадцать седьмого июня две тысячи семнадцатого года.

Я, Ростова Елена Николаевна, нотариус города Москвы, свидетельствую верность 
копии с представленного мне перевода дополнения к инструкции по применению. 

Зарегистрировано в реестре: № 4-3097

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 70 руб. 00 коп.

ш оказание услуг правового и технического характера: 350 руб. 00 коп.

Е. Н. Ростова

^сего  прошигс 
^̂ Умеро!


