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ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ

Проводник для биопсийных игл размеров 16G, 17G, 18G, 20G
одноразовый стерильный

производства « G EO TEK M ED tK AL VE S A G LIK H fZ M E T LE R i T iC A R E T  

SANA Y i L iM iT E D  ^ iR K ETi (ГЕО ТЕК  М ЕД И КАЛ  B E  САЛЫ К ХИ ЗМ ЕТЛ ЕРИ  

ТИДЖ АРЕТ САН А Й И Л И М И ТЕД  Ш ИРКЕТИ)», Турция
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Наименование медицинского изделия
Проводник для биопсийных игл размеров 16G, 17G, 18G, 20G одноразовый 
стерильный (далее по тексту проводник для биопсийных игл)

Наименование и адрес производителя
GEOTEK MEDiKAL VE SAGLIK HiZMETLERI TiCARET SANAYi LiMiTED 
§iPlKETi (ГЕОТЕК МЕДИКАЛ BE САЛЫК ХИЗМЕТЛЕРИ ТИДЖАРЕТ САНАЙИ 
ЛИМИТЕД ШИРКЕТИ)
IVEDIK OSB AGAg METAL i§LERI SITESI 1436. SOKAKNO; 12,
YENIMAHALLE -  ANKARA- TURKEY (Турция)
Сайт: www.geotekmedical.com

Назначение
Проводник для биопсийных игл предназначен для фиксации и направления 
биопсийной иглы в целевую ткань при проведении трансвагинального и 
трансректального исследования под контролем УЗИ.

Показание к применению
Проводник для биопсийных игл представляет собой изделие одноразового 
применения, которое прикрепляется к эндокавитальному ультразвуковому датчику, 
являющееся направителем для вставки биопсийной иглы в целевую ткань. 
Применяется при трансректальной и трансвагинальной биопсии под контролем 
УЗИ.

Противопоказания
Данное изделие предназначено для применения врачом, подготовленным к 
применению УЗИ и знакомым с возможными побочными эффектами, типовыми 
результатами, ограничениями, показаниями и противопоказаниями процедур 
биопсии под контролем УЗИ.

Возможные побочные эффекты
Боль, лихорадка, кровотечение, гематурия и инфекция.

Описание изделия
Проводник для биопсийных игл представляет собой изделие одноразового 
применения, которое прикрепляется к эндокавитальному ультразвуковому датчику, 
являющееся направителем для вставки биопсийной иглы в простату или яичник. 
Проводник для биопсийных игл является одноразовым изделием и подходит для 
переходного использования. Поставляются стерильными.
Проводник для биопсийных игл изготавливаются из нержавеющей стали и 
полимера акрилонитрилбутадиенетирола или поликарбоната. Все материалы 
являются биологически совместимыми и безопасными для использования. Изделия 
являются направителями для биопсийных игл, используемых при выполнении 
процедур биопсии трансректального ультразвукового сканирования или
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трансвагинальной биопсии. Изделия спроектированы таким образом, чтобы легко 
проходили иглы для биопсии размерами 16G, 17G,18G и 20G.
Проводник для биопсийных игл должен быть полностью совместимым с 
используемым эндокавитальным ультразвуковым датчиком.

Ультразвуковое изображение простаты можно контролировать путем вхождения в 
прямую кишку ультразвуковым электронным датчиком. Ультразвуковой 
электронный датчик в прямой кишке при сканировании простаты собирает данные 
и передает их в ультразвуковой процессор. Перед вставкой датчика в прямую 
кишку/влагалище на датчик должен быть установлен проводник для биопсийных 
игл, являюгцийся направителем для вставки биопсийной иглы в целевую ткань.

Состав изделия
Смотрите приложение 1.

Основные технические характеристики изделия
Смотрите приложение 2-3.

Сведения о стерильности и кратности применения.
Изделия поставляются стерильными и являются одноразовыми изделиями 
Стерилизуется этиленоксидом.

Порядок проведения процедуры
Смотрите приложение 4.

Перечень национальных и международных нормативных

№ Название стандарта Описание
1 TS EN ISO 9001:2008 Системы управления качеством. Требования

2 TSEN 13485:2012 Изделия медицинские. Системы управления 
качеством. Требования к регулированию

3 93/42/ЕЭС Директива по медицинскому оборудованию

4 ENISO 15223-1:2012 Графические символы, используемые при 
маркировке медицинских изделий

5 TSEN ISO 11135:2014

Стерилизация медицинских изделий. 
Этиленоксид. Требования к разработке, 
валидации и текущему контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий

ISO 14644-3:2005
Чистые помещения и связанные 
контролируемые среды. Часть 3. Методы 
испытаний

7 TS EN ISO 14644-1 
:2015

Чистые помещения и связанные с ними 
контролируемые среды. Часть 1. 
Классификация чистоты воздуха по 
концентрации частиц
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8 TSENISO 11737- 
2:2009

Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 2.

9 TSEN 1041:2008 Информация, предоставляемая изготовителем 
медицинских изделий

10 TSENISO 14971:2012 Изделия медицинские. Применение управления 
рисками к медицинским изделиям

И TSENISO 10993- 
1:2009

Биологическая оценка медицинских изделий. 
Часть 1. Оценка и испытания

12 TSENISO 10993- 
5:2009

Биологическая оценка медицинских изделий. 
Часть 5. Испытания на цитотоксичность in vitro

13 TSENISO 10993- 
7:2008

Биологическая оценка медицинских изделий. 
Часть 7. Остатки этиленоксида после 
стерилизации

14 TSENISO 10993- 
10:2014

Биологическая оценка медицинских изделий. 
Часть 10. Испытания на раздражение кожи и 
гиперчувствительность замедленного типа

15 TSENISO 10993- 
11:2006

Биологическая оценка медицинских изделий. 
Часть 11. Испытания на системную 
токсичность

16 ENISO 14155:2011 Испытания клинические медицинских изделий 
для людей. Надлежагцая клиническая практика

17 TSENISO 11607- 
1:2015

Упаковка медицинских изделий, 
стерилизуемых на завершающей стадии 
производства. Часть 1. Требования к 
материалам, стерильным барьерным системам 
и системам упаковки

18 TSENISO 11737- 
1:2006

Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 1. 
Определение популяции микроорганизмов на 
продукте.

19 TS 5542-1 ENISO 
10555-1/A2

Катетеры внутрисосудистые стерильные 
однократного применения. Часть 1. Общие 
требования

20 BSEN 1618:1997 Катетеры, кроме внутрисосудистых. Методы 
испытаний общих свойств

Условия транспортирования, условия хранения.
Условия хранения

• Хранить при температуре от + 5°до + 30°С и относительной влажности 30-70
/0 .

• Хранить вдали от прямых солнечных лучей.
• Хранить в сухом месте.

Условия транспортировки
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Температура транепортировки должна быть от 0° до +40°С и отноеительной 
влажности <70 %.

Условия применения/эксплуатации
- Условия эксплуатации (окружающей среды) - температура от +15 до +40° С, 
влажность воздуха до 80%.
- в процессе использования изделие может эксплуатироваться внутри тела человека 
при температуре +32 до +42° С, влажности до 100%.

Расшифровка символов
с е о т е к Логотип производителя

REF Номер по каталогу

1 1 Код партии производителя

Срок годности

d Дата изготовления

® Не использовать повторно
iLJ-iJ См. инструкцию по применению

Не стерилизовать повторно

d Производитель

Простерилизовано оксидом этилена

Температурный диапазон

с е Соответствует основным требования 
директив ЕС

016G Максимальный размер совместимых 
игл

Беречь от влаги

Беречь от солнечных лучей

( § ) Не использовать при нарушении 
целостности упаковки

ж Апирогенно

Информация О номере и дате выдачи Регистрационного 
удостоверения
Информация О штрих - коде

Информация о материалах
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в производстве частей проводника для биопсийных игл применяются следующие 
исходные материалы для обеспечения безопасноети пациента, хирурга и персонала

Вариант
исполнения

№
п/п

Название
части

Материал Поставщик/производитель

GTK01

1 Канюля Нержавеющая 
сталь AISI 304

PREFERRED MEDICAL 
(США)

2 Корпус Поликарбонат 
Makrolon 2407

Covestro International SA 
(Швейцария)

3 Клей Vitralit 6108 PANACOL
(ГЕРМАНИЯ)

GTK04

1 Корпус Акрилонитрилбута 
диенстиролШ 121

LG CHEM 
(ЮЖНАЯ КОРЕЯ)

2 Клей Vitralit 6108 PANACOL
(ГЕРМАНИЯ)

GTK02
GTK03
GTK05
GTK06
GTK07
GTK08
GTK08- R
GTK09
GTK09- S

GTK10
GTK11
GTK11-R
GTK12
GTK100
GTK101
GTK110
GTK120
GTK121
GTK122
GTK130
GTK140
GTK141

1 Канюля Нержавеющая 
сталь AISI 304

PREFERRED MEDICAL 
(США)

2 Корпус Акрилонитрилбута 
диенстирол Ш 121

LG CHEM 
(ЮЖНАЯ КОРЕЯ)

3 Клей Vitralit 6108 PANACOL
(ГЕРМАНИЯ)

Срок годности
Срок годности изделия составляет 5 лет.
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Требования к охране окружающей среды, сведения по утилизации или 
уничтожению. Класс опасности отходов в соответствии с СанПин 2.1.7.2790- 
10,
После применения изделия, его необходимо утилизировать должным образом. При 
выборе способа утилизации, необходимо учитывать возможность отнесения 
изделия к эпидемиологически опасным отходам и необходимость применения 
соответствующих особых мер.
Класс опасности отходов в соответствии с СанПин 2.1.7.2790-10 -  класс Б 
(эпидемиологически опасные отходы).

Гарантийное обязательство
Гарантия не распространяется на дефекты, вызванные неправильной 
эксплуатацией, несоблюдением условий хранения, неправильным использованием 
или неправильной модификацией со стороны покупателя.

Гарантийный срок составляет 5 лет.

Адрес для обращения потребителей на территории РФ
Общество с ограниченной ответственностью «Агрегатор Медикал»
(ООО «Агрегатор Медикал»)
115191, г. Москва, ул. Тульская Б., д. 10, стр. 5, пом/ком/оф ХП/3/5310
Тел :+7 (495)231-12-86
e-mail ; agregator.medical@gmail.com
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Приложение 1 
Состав изделия

Проводник для биопсийных игл размеров 16G, 17G, 18G, 20G одноразовый стерильный, 
варианты исполнения:
Проводник для биопсийных игл размеров 16G, 17G, 18G, 20G одноразовый стерильный, варианты 
исполнения:
1) GTK01: рабочая длина 157 мм, внутренний диаметр канюли 2,41 мм для трансвагинального и 
трансректального исследования (совместим с эндокавитальными ультразвуковыми датчиками 
HITACHI: EUP-V33, EUP-CC331, EUP-V33W, EUP-CC531, EUP-V53W, EUP-V12) (далее по 
тексту GTK01).

2) GTK02: рабочая длина 89 мм, внутренний диаметр канюли 1,82 мм для трансвагинального и 
трансректального исследования (совместим с эндокавитальным ультразвуковым датчиком ВК 
8808) (далее по тексту GTK02).

3) GTK03: рабочая длина 134 мм, внутренний диаметр канюли 2,41 мм для трансвагинального и 
трансректального исследования (совместим с эндокавитальными ультразвуковыми датчиками 
TOSHIBA: PVF-620ST, PVL-625RT) (далее по тексту GTK03).

4) GTK04: рабочая длина 179,64 мм, внутренний диаметр рабочего канала 2,00 мм для 
трансвагинального и трансректального исследования (совместим с эндокавитальными 
ультразвуковыми датчиками TOSHIBA: PVT-661VT, PVM-651VT, PVQ-641V; SIEMENS ЕС9-4) 
(далее по тексту GTK04).

5) GTK05: рабочая длина 125 мм, внутренний диаметр канюли 1,82 мм для трансвагинального и 
трансректального исследования (совместим с эндокавитальным ультразвуковым датчиком 
SHIMADZU UBR10R-065U) (далее по тексту GTK05) (далее по тексту GTK05).

6) GTK06: рабочая длина 116 мм, внутренний диаметр канюли 2,41 мм для трансвагинального и 
трансректального исследования (совместим с эндокавитальными ультразвуковыми датчиками 
ALOKA: UST-670P, UST-675P, UST-676P) (далее по тексту GTK 06).

7) GTK07: рабочая длина 129 мм, внутренний диаметр канюли 2,41 мм для трансвагинального и 
трансректального исследования (совместим с эндокавитальными ультразвуковыми датчиками 
TOSHIBA: PVM-740-RT, PVT-770-RT) (далее по тексту GTK07).

8) GTK08: рабочая длина 125 мм, внутренний диаметр канюли 1,82 мм для трансвагинального и 
трансректального исследования (совместим с эндокавитальными ультразвуковыми датчиками 
SIEMENS: ВЕ9-4, ЕС9-4; ESAOTE: ЕС 123, ЕС1123, SE3123; GE IC5-9RS; ALPINION ЕЗ-10; 
TOSHIBA SSA-790A) (далее по тексту GTK08).

9) GTK08- R: рабочая длина 125 мм, внутренний диаметр канюли 1,82 мм для трансвагинального 
и трансректального исследования (совместим с эндокавитальными ультразвуковыми датчиками 
PHILIPS: ВР10-5ЕС , С9-4ЕС) (далее по тексту GTK08-R).

10) GTK09: рабочая длина 140 мм, внутренний диаметр канюли 1,82 мм для трансвагинального и 
трансректального исследования (совместим с эндокавитальными ультразвуковыми датчиками GE: 
Е72, Е8С, E8CS, IC5-9-D, IC5-9H) (далее по тексту GTK09).

11) GTK09 - S: рабочая длина 140 мм, внутренний диаметр канюли 1,82 мм для 
трансвагинального и трансректального исследования (совместим с эндокавитальным 
ультразвуковым датчиком GE Е721) (далее по тексту GTK09-S).
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12) GTKIO: рабочая длина 119 мм, внутренний диаметр канюли 2,41 мм для трансвагинального и 
трансректального исследования (совместим с эндокавитальными ультразвуковыми датчиками GE: 
ВЕ9С, BE9CS) (далее по тексту GTK10).

13) GTK11: рабочая длина 107 мм, внутренний диаметр канюли 1,82 мм для трансвагинального и 
трансректального исследования (совместим с эндокавитальными ультразвуковыми датчиками 
SIEMENS: ЕС7, ЕС10С5, 6.5ЕС10, ЕС9-4; ESAOTE E8-5R10; MEDISON: EC4-9IS, EC4-9ES, ER4- 
9ES; MINDRAY: V10-4B, V10-4, СВ10-4, 6CVls, VI l-3Ws) (далее по тексту GTK11).

14) GTK11-R: рабочая длина 107 мм, внутренний диаметр канюли 1,82 мм для трансвагинального 
и трансректального исследования (совместим с эндокавитальным ультразвуковым датчиком GE 
E7C-RC) (далее по тексту GTK11-R).

15) GTK12: рабочая длина 125 мм, внутренний диаметр канюли 1,82 мм для трансвагинального и 
трансректального исследования (совместим с эндокавитальными ультразвуковыми датчиками 
SIEMENS: EC9-4W, МС9-4) (далее по тексту GTK12).

16) GTK100: рабочая длина 130 мм, внутренний диаметр канюли 1,82 мм для трансвагинального и 
трансректального исследования (совместим с эндокавитальными ультразвуковыми датчиками

фА ЕО КА : UST-984-5, UST-9112-5, UST-981-5) (далее по тексту GTK100).

17) GTK101: рабочая длина 149 мм внутренний диаметр канюли 1,82 мм для трансвагинального и 
трансректального исследования (совместим с эндокавитальными ультразвуковыми датчиками 
ALOKA: UST-9118 , UST-9124) (далее по тексту GTK101).

18) GTK110: рабочая длина 144 мм, внутренний диаметр канюли 1,82 мм для трансвагинального и 
трансректального исследования (совместим с эндокавитальными ультразвуковыми датчиками 
PHILIPS: C8-4V, C9-3V, C9-4V) (далее по тексту GTK110).

19) GTK120: рабочая длина 105 мм, внутренний диаметр канюли 1,82 мм для трансвагинального и 
трансректального исследования (совместим с эндокавитальным ультразвуковым датчиком 
SIEMENS Endo-V II) (далее по тексту GTK120).

20) GTK121: рабочая длина 123,5 мм, внутренний диаметр канюли 1,82 мм для трансвагинального 
и трансректального исследования (совместим с эндокавитальным ультразвуковым датчиком

^^SIEMENS Endo-V) (далее по тексту GTK121).

21) GTK122: рабочая длина 109 мм, внутренний диаметр канюли 1,82 мм для трансвагинального и 
трансректального исследования (совместим с эндокавитальными ультразвуковыми датчиками 
SIEMENS: ЕС9-4, EV9-4) (далее по тексту GTK122).

22) GTK130: рабочая длина 132,3 мм, внутренний диаметр канюли 1,82 мм для трансвагинального 
и трансректального исследования (совместим с эндокавитальными ультразвуковыми датчиками 
TOSHIBA: PVT-781VT, PVU-781VT) (далее по тексту GTK130).

23) GTK140: рабочая длина 133,8 мм, внутренний диаметр канюли 2,41 мм для трансвагинального 
и трансректального исследования (совместим с эндокавитальными ультразвуковыми датчиками 
GE: RIC5-9W-RS, RIC6-12-D, RIC5-9-D, RIC5-9H) (далее по тексту GTK140).

24) GTK141: рабочая длина 145 мм, внзл'ренний диаметр канюли 2,41 мм для трансвагинального и 
трансректального исследования (совместим с эндокавитальными ультразвуковыми датчиками GE: 
IC9, IC9-RS) (далее по тексту GTK141).
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Приложение 2,

Основные технические характеристики изделия

Вариант
исполнения

Масса, 
г ±5 %

GTK01 12

GTK02 10

GTK03 22

GTK04 10

Размеры

См.
Приложение 3

Совместимые датчики для УЗИ*

HITACHI

ВК

TOSHIBA

TOSHIBA

SIEMENS

EUP-V33
EUP-CC331
EUP-V33W
EUP-CC531
EUP-V53W
EUP-V12
8808

PVF-620ST
PVE-625RT

PVT-661VT
PVM-651VT
PVQ-641V

ЕС9-4

Внешний вид
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GTK05 6 SfflMADZU UBR10R-065U

GTK06 5 ALOKA UST-670P
UST-675P 1ДР''
UST-676P

GTK07 8 TOSHIBA PVM-740-RT
PVT-770-RT

GTK08 10 SIEMENS BE9-4
EC9-4

ESAOTE EC 123
EC1123
SE3123

GE IC5-9RS
AEPINION E3-10
TOSHIBA SSA-790A

—
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GTK08- R 7

GTK09 17

GTK09- S 14

GTKIO 5

GTKll 9

PHILIPS BP10-5EC
C9-4EC

GE E72
E8C
E8CS
IC5-9-D
IC5-9H

S^IHp

GE E721

GE BE9C
BE9CS

..

SIEMENS

ESAOTE
MEDISON

EC7
EC10C5
6.5EC10
EC9-4
E8-5R10
EC4-9IS
EC4-9ES
ER4-9ES
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GTKll-R 7

GTK12 19

GTKIOO 11

GTKIOI 22

MINDRAY V10-4B 
V I0-4 
CBlO-4 
6CVls 
Vll-SW s

GE E7C-RC

SIEMENS EC9-4W
MC9-4

' ..................

ALOKA UST-984-5 
UST-9112-5 
UST-981-5

ALOKA UST-9118 
UST-9124
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GTKllO 16

GTK120 21

GTK121 11

GTK122 8

GTK130 5
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GTK140 12

GTK141 20

GE RIC5-9W-RS
RIC6-12-D
RIC5-9-D
RIC5-9H

GE IC9
IC9-RS

****»>.... ........  ...i Jjuem um Jk

^Пользователь может использовать любой совместимый датчик, зарегистрированный на территории РФ.

Характеристики металлической части 
Твердость по Виккерсу: не более 336 HV.
Шероховатость по Роквеллу: 13-17 Ra.
Устойчивость к коррозии. Все инструменты устойчивы к коррозии в процессе эксплуатации, транспортировки и 
хранении.

Прочность сцепления между составными частями: не менее ЗОН.
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0D 1 0Di 3.15±0,02

Приложение 3.

03,О5±О,О2
“сI i

1  02,41+0,02
D

Y К

4.62±0,05 157±0,05

Позиции Наименование изз[еряемой величины
А Общая длина изделия
В В нутр енний диаметр изд ел ия
С Н аружный диаметр канюли
D Внутр енний диаметр канюли
Di Внутр енний диаметр втулки корпу са
К Рабочая длина
Y Дтина клеевого с о единения канюли и втулки корщ’са

GTK01
GEOTEK MEDIKAL VE SAGL1K HIZMETLERI TICARET SANAYI LIMITED 
§iRKETi /ГЕОТЕК МЕДИКАЛ BE САЛЫК ХИЗМЕТЛЕРИ ТИДЖАРЕТ 
САНАЙИ ЛИМИТЕД ШИРКЕТИ_________________

Линейные размеры на чертеже указаны в миллиметрах
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0D1

0Di 2Д5±0,02

Y 02.1О±О,О2

= = 1 С
01.82

D

Y К

4,62±0,05 89±0,05

Пошция НаименоБШше и:кцерлелшй величины
А Общая длина изд елия
В Внутр енний диагаетр изд елия
С Н аружный диаметр канюли
D Вн\'тр енний диаметр канюли
Di Вн\'тр енний диаметр вту л sai корпу са
К Рабочаядлина
Y Длина клеевого с о единения канюли и втулки корп\'са

GTK02
GEOTEK MEDIKAL VE SAGLIK HlZMETLERI TICARET SANAYl LIMITED 
§iRKETi /ЕЕОТЕК МЕДИКАЛ BE САЛЫК ХИЗМЕТЛЕРИ ТИДЖАРЕТ 
САНАЙИ ЛИМИТЕД ШИРКЕТИ

Линейные размеры на чертеже указаны в миллиметрах
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А

D

Y К

4,62±0,05 134±0,05

Полщия Наименование нз^геряемой величины
А Общая длина изд елия
В Внулр енний диаметр изделия
С Наружный диаметр каню ли
D Вну тр енний диаметр канюли
Di Вшг’тр енний диаз£етр втулки корт^са
К Рабочая длина
Y Длина клеевого со единения канюли и вту’лкнкорш'са

GTKD3
GEOTEK MEDIKAL VE SAGLIK HI2METLERITICARET SANAYI LIMITED 
§iRKETi ГЕОТЕК МЕДИКА.1 BE САТЬЖ ХИЗМЕТЛЕРИ HLIiL4PET 
САНАЙИ ЛИМИТЕД ШИРКЕТИ______

Линейные размеры на чертеже указаны в миллиметрах
49948
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179,64±0,05

Позиция Наименование изз1еряемой величины
А Рабочаядлина
В Ннутр етшй диаметр изделия
С Вн\?тр енннй диаметр р абочего канала

GTK04
GEOTEK MEDlKAL VE SAGLIK HlZMETLERI TlCARET SANAYt LIMITED 
§iRKETi /ГЕОТЕК МЕДИКАЛ BE САЛЫК ХИЗМЕТЛЕРИ ТИДЖАРЕТ 
САНАЙИ ЛИМИТЕД ШИРКЕТИ

Линейные размеры на чертеже указаны в миллиметрах
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132,37±0,05

125+ 0,05
К 02.10 ± 0,02

С
т 8 2  ± 0,02

I D

Позиция Наи.меноБзние измеряемой Беличииы
А Общая длина изделия
В Вн\'тр енний диамезр изделия
С Н аружный диаметр канюли
D Вн\’тр енний диаз1етр канюли
К Рабочая длина

GTK05
GEOTEK MEDiKAL VE SAGLIK HlZMETLERj TlCARET SANAYl LiMITED 
§iRKETi /ГЕОТЕК МЕДИКАЛ BE САЛЫК ХИЗМЕТЛЕРИ ТИДЖАРЕТ 
САНАЙИ ЛИМИТЕД ШИРКЕТИ

Линейные размеры на чертеже указаны в миллиметрах
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к
116  ± 0 ,0 5

0 3 .0 5 +  0 ,0 2

Гс
т 1S441+ 0,02 

D

Позикия Наименование измеряемой величины
А Общая длина изделия
В Вщг'тр енний диаметр 1ОД6ЛИЯ
С Н аружный диаметр канюли
D Внухр енний диаз1етр канюли
К Рабочая длина

GTK€6

GEOTEK МЕВПСУ, \ ’Е SAGUK ffiZMETLERI Т1СУ?ЕТ 5тл,¥1 LBOTED 
SiRKETi ГЕОТЕК ME Д  ПСА̂ ВЕ САЛЫК ХИЗМЕТЛЕРИТИДХЛРЕТ 
САНАИИ ЛЮ.1ИТЕ Д ШИРКЕ1И

Линейные размеры на чертеже указаны в миллиметрах
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D
Y К

4,62±0,05 129±0,05

Позиция Наименование измеряемой величины
А Общая длина ю д  елия
В Внутр енний диаметр изд елия
С Наружньш диаметр канюли
D Вн\’тр енний диаметр канюли
Di Вн\’тр енний диаметр втулки корпуса
К Рабочая длина
Y Дтина кл е евог о с О единения канкаи и втулки корпу’са

GTK07
GEOTEK MEDIKAL VE SAGLIK HIZMETLERI TICARET SANAYI LIMITED 
§iRKETi /ГЕОТЕК МЕДИКАЛ BE САЛЫК ХИЗМЕТЛЕРИ ТИДЖАРЕТ 
САНАЙИ ЛИМИТЕД ШИРКЕТИ____________

Линейные размеры на чертеже указаны в миллиметрах
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57,6±0,05

Полиции НзилЕеноБиние измеряемой величины
А Общая длина изделия
В Вш-’тр еншш диаметр шд елня
С Н аружный диаметр канюли
D Внутр енннй диаметр канюли
Di Вн\'тр енний диаз£етр втулки корш,’ са

Е Расстояние между двумя фикснрую(щгош штифтазш 
корпусе а

К Рабочая длина
Y Длина клеевого соединенияканкхлиивтулкикорпуса

Y К
4,62±0,05 125±0,05

D

GTK08
GEOTEK MEDIKAL VE SAGLIK HIZMETLERI TICARET SANAYI LIMITED 
§lRKETl /ГЕОТЕК МЕДИКАЛ BE САЛЫК ХИЗМЕТЛЕРИ ТИДЖАРЕТ 
САНАЙИ ЛИМИТЕД ШИРКЕТИ_____________________________________

Линейные размеры на чертеже указаны в миллиметрах
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02.1О±О,О2
1 С

т ^fcLS2±0,02

D
Y К

4,62±0,05 125±0,05

Позиция Наименование измеряемой величины
А Общая длина изделия
В Вт'тр енний диаметр изделия
С Наружный диаметр канюли
D Вт'тр енний диаметр канюли
Di Вн\'тр енний диаметр втулки корт’ са
К Рабочаядлина
Y Дтина кл е евого с о единения канюли и btvmкн корш’са

GTK08 - R________________________________________________________
GEOTEK MEDiKAL VE SAGLIK HlZMETLERI TlCARET SANAYl LIMiTED 
§iRKETi /ГЕОТЕК МЕДИКАЛ BE САЛЫК ХИЗМЕТЛЕРИ ТИДЖАРЕТ 
САНАЙИ ЛИМИТЕД ШИРКЕТИ______

Линейные размеры на чертеже указаны в миллиметрах
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Y К
4,62±0,05 140±0,05

1,02

D

Позиция НаименоБзнве нзз1€ряемой величины
А Общая длина изделия
В Внутр енний диаметр изделия
С Н аружньай диаметр канюли
D Вн\'тр енний диаметр канюли
Di Вн\’тр енний диаметр втулки корпу са
К Рабочаядлина
Y Дтина клеевого соединения канюли и втулки коргуса

GTK09
GEOTEK MEDIKAL VE SAGLIK HiZMETLERI TlCARET SANAYI LiMITED 
§iRKETi /ГЕОТЕК МЕДИКАЛ BE САЛЫК ХИЗМЕТЛЕРИ ТИДЖАРЕТ 
САНАЙИ ЛИМИТЕД ШИРКЕТИ

Линейные размеры на чертеже указаны в миллиметрах
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А
153.8 + 0,05

02.1О±О,О2
1 ^
т Ш ;82±0,02

D

Y К
4,62±0,05 140±0,05

Позиция Наименование изз1еряемой величины
А Общая длина изделия
В Внуяр енний диаметр изд елия
С Н аружный диаг^етр канюли
D Вш’тр енний диаметр канюли
Di Внутр енний диаметр втулки корт' са
К Рабочая длина
Y Длина клеевого с о единения канюли и втулки корш'са

GTK09 - S
GEOTEK MEDIKAL VE SAGLIK HlZMETLERI TICARET SANAYl LiMITED 
§lRKETi /ГЕОТЕК МЕДИКАЛ BE САЛЫК ХИЗМЕТЛЕРИ ТИДЖАРЕТ 
САНАЙИ ЛИМИТЕД ШИРКЕТИ ________________________________

Линейные размеры на чертеже указаны в миллиметрах
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141,79 + 0,05

D

Y К
4.62±0,05 119±0,05

Позиция НаименоБшзие изязеряемой величины
А Общая длина изделия
В Внутр енний диаметр изд елия
С Н аружный диаметр канюли
D Вн\'тр енний диаметр канюли
Di Внутр енний диаметр втулки корп\' са
К Рабочая длина
Y Дтнна клеевого со единения канюли и втулки корпуса

GTKIO
GEOTEK MEDIKAL VE SAGLIK HlZMETLERl TICARET SANAYI LtMITED 
§iRKETl /ГЕОТЕК МЕДИКАЛ BE САЛЫК ХИЗМЕТЛЕРИ ТИДЖАРЕТ 
САНАЙИ ЛИМИТЕД ШИРКЕТИ

Линейные размеры на чертеже указаны в миллиметрах
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А

88,34±0,05

6 6

0 D1 2Д5±0,02

П озиция Н аи м ен о ван и е изм еряем ой вели чи н ы
А О бщ ая длина изделия
В В н \’тр  енний диаметр нзд елия
С Н аружный диаметр канюли
D В нутр енний диаметр канюли
Di В нутр енний диаметр втулки корпу'са

Е Расстояние м сет у  дву'мя фиксирукш том  штифтами 
корпуса

К Ра О  очая длина
Y Д лина К.Т еевого с о е динения канюли и  втулки Kopirvca

GTK11

02.1О±О,О2

Ш :82±0,02

Y К

4,62±0,05 107±0,05

GEOTEK MEDIKAL VE SAGLIK HIZMETLERi TlCARET SANAYi LIMITED 
§iRKETi /ГЕОТЕК МЕДИКАЛ BE САЛЫК ХИЗМЕТЛЕРИ ТИДЖАРЕТ 
САНАЙИ ЛИМИТЕД ШИРКЕТИ

Линейные размеры на чертеже указаны в миллиметрах
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oDi 2Д5±0,02

К

0 2 .1 0
С

Y К

4,62±0,05 107±0,05

Позиции Наименование измеряемой велиивкы
А Общая длина изделия
В Внутр енний диаг<ге1р изд елия
С Наружный диаметр каню-ти
D Вш’тр енний диаметр канюли
Di Внутр енний диаметр втул ки корт* са
К Рабочая длина
Y Длина клеевого соединения канюли и втл'лки Kopirv'ca

GTK11 - R___________________ ^ -----------------------------
GEOTEK MEDlKAL VE SAGLIK HlZMETLERi TICARET SANAYl LIMITED 
§iRKETl /ГЕОТЕК МЕДИКАЛ BE САЛЫК ХИЗМЕТЛЕРИ ТИДЖАРЕТ 
САНАЙИ ЛИМИТЕД ШИРКЕТИ

Линейные размеры на чертеже указаны в миллиметрах49948
27.08.2018



А
147±0,05

К
125 ± 0 ,0 5

0гдо ± 0,02

с
3 = т а . 8 2  1 0 .0 2

D

Позиция Нзиз1еноБани« измеряезюй величины
А Общая длина изделия
В Внл’тр енний диаметр изделия
С Нару:кный диаметр канюли
D Видчр енний диаметр канюли
К Рабочаядлина

G T K 12

GE О Т Е К  Ш П И С 'Ч Е  I ’E  S .^ G U K  H IZ M E T L E E IП С -У Ш Т  SA N a Y I LB. ST E D  §IRKET1 
ГЕ  О ТЕК Ш Д И Ы Л Л  B E  С А Л Ы К  X ID L IE T .T E P K  Т И Д Ж .Ф Е Т  С ,\Н ,У Ш  Ш -С,ППЕД 

Ш ИРР;ВТИ

Линейные размеры на чертеже указаны в миллиметрах
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к
1 3 0  ± 0 , 0 5

02.10 ± 0,02 

. j
т
с

Я̂ 82 ± о.02

D

Позиция Наименование изз1еряемой величины
А Общая длина изделия
В Вн\'тр енний д иа?.1етр изд е лия
С Н аружный диаметр канюли
D Вну’тр енний диаг.1ехр канюли
К Рабочаядлина
G Длина задней часта корпуса

G T K 1 0 0

G E O T E K  M E D IK A L  V E  S A G L IK  H iZ M E T L E R l T lC A R E T  S A N A Y i L IM IT E D  
§ lR K E T i /Е Е О Т Е К  М Е Д И К А Л  B E  С А Л Ы К  Х И З М Е Т Л Е Р И  Т И Д Ж А Р Е Т  
С А Н А Й И  Л И М И Т Е Д  Ш И Р К Е Т И

Линейные размеры на чертеже указаны в миллиметрах
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А

К
149 ±0,05

02.10 ± 0,02

“Т
с

i# t8 2  ± 0,02

D В

Позиция Наиз1енов1шие измеряемой величины
А Общая длина изделия
В Внутр енний диаметр изд елия
С Н ару:*31ый диа^гетр канюли
D Внутренний диаметр канюли
К Рабочаядлина

GTK101

GE ОТЕК !EDIK.‘4L \'Е SAGUK Ы2^1Е1ЕЕИ ПС'ШЕТ LaHTED §IRKETI
ГЕ ОТЕК ЬШДИКАТ ЕЕ САТЫК ХИЗМЕТЛЕРИ Т1ЩЖ,'\РЕТ CAHAl-ffl ЛЮЛ-ПЕД 
ШИР1ЕТИ

Линейные размеры на чертеже указаны в миллиметрах
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к
144 ±0,05

02.10 ± 0,02

г ~

т
с

0£82 ± 0,02

D

Позиции Наименоваиие измеряемой Беличиш>[
А Общая длина изделия
В Вн>'тр енний диаметр изделия
С Н ару»лшй диа2.1етр канюли
D Вш’тр енний диаметр канюли
К Рабочаядлина

GTK110
GEOTEK MEDiKAL VE SAGLIK HlZMETLERi TICARET SANAYl LIMiTED 
§iRKETi /ГЕОТЕК МЕДИКАЛ BE САЛЫК ХИЗМЕТЛЕРИ ТИДЖАРЕТ 
САНАЙИ ЛИМИТЕД ШИРКЕТИ

Линейные размеры на чертеже указаны в милл и метрах
49948
27.08.2018



к
1 0 5  ± 0 , 0 5

02.10 ± 0,02

т
с

Jт а 32 ± 0,02

D

Позиция Наименование изз1еряез1ой величины
А Общая длина изделия
В Вн\-тренний диаметр изд елия
С Н ар узщыи диазчетр канюли
D Внутренний диагяетр канюли
К Рабочаядлина

GTK120
GEOTEK MEDIKAL VE SAGLIK HIZMETLERI TICARET SANAYI LIMITED 
§iRKETi /ГЕОТЕК МЕДИКАЛ BE САЛЫК ХИЗМЕТЛЕРИ ТИДЖАРЕТ 
САНАЙИ ЛИМИТЕД ШИРКЕТИ

JlHHefiHbie размеры на чертеже указаны в миллиметрах
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1 4 1 ,6 5 + 0 ,0 5

82 ± 0,02 10,б±0,05

В

Позиция НаименоБзнне изк1еряемой Беличииы
А Общая длина изделия
В В тлр  енний диаметр изд ел ия
С Н аружный диаметр канюли
D Вшлр енний диа’.1етр канюли
К Рабочаядлина

GTKI21

GEOTEK Ш01К,ЛЕ \ ’Е SAGUK ЫШЕТЕЕШ TIQ\EET S.ANAYI LmiTTED §IEKETI ’ 
ГЕОТЕК i  ШДШСАЛ BE САТЫК ХИЗ’уШТЛЕРИ THJ^L^PET ОШАТШ ш аш тЕ Д  
ШИРКЕТИ

Линейные размеры на чертеже указаны в миллиметрах
49948
27.08.2018



А
130,92±0,05

87,35±0,05

К
109 ±0,05

02.10 ± 0,02

т
с

=0^82  ± 0,02

D

Позиция Наименование ишеряемой величины
А Общая длина изделия
В Вш’тр енний диаметр изд елия
С Нарулный диаметр канюли
D Внутренний диаметр канюли
Е Расстояние ̂ Ie:едyдвy^Ll фш:сируюпщмиш1ифтами 

корш с̂а
К Рабочаядлина

GTK122
GEOTEK MEDiKAL VE SAGLIK HlZMETLERl TICARET SANAYI LIMITED 
§lRKETi /ГЕОТЕК МЕДИКАЛ BE САЛЫК ХИЗМЕТЛЕРИ ТИДЖАРЕТ 
САНАЙИ ЛИМИТЕД ШИРКЕТИ_______

Линейные размеры на чертеже указаны в миллиметрах

49948
27.08.2018



к
132,3 ±0,05

02.10 ± 0,02

i

С

± 0,02

D

Позиция Наимекованиё изА1еряе.\кш ве.1ичи11ы
А Общая длина изделия
В Вш-тр енний диаметр изд елия
С Н аруззай диаметр канюли
D Внутр енний диаз-хетр канюли
К Рабочаядлина

GTK130
GEOTEK MEDIKAL VE SAGLIK HlZMETLERI TiCARET SANAYI LIMITED 
§iRKETl /ГЕОТЕК МЕДИКАЛ BE САЛЫК ХИЗМЕТЛЕРИ ТИДЖАРЕТ 
САНАЙИ ЛИМИТЕД ШИРКЕТИ

Линейные размеры на чертеже указаны в миллиметрах

49948
27.08.2018



1 5 3 Д 7 ± 0 ,0 5

100,88±0,05

К
133,8+0,05

03.О5± 0,02

j
т
с

0 X 4 1 + 0 ,0 21
D

18,07±0,05

В

Позиция НзименоБакие измеряемой величины
А Общая длина изделия
В Внутр енннй диаметр изделия
С Н аруатш  диаметр канюли
D Внутренний диаметр канюли
Е Ра с стояние ?̂ е:*:лу двумя: фиксирую1ци?.ш ппифг аг.ш 

корпуса
К Рабочаядлина

G T K 140

G E O T E K M E D IK .^  \"Е  S A G U K m Z M E T L E R I T IC A E E T  S A N A 'il  L B O T E D  § IR K E H  
Г Е О Т Е К  ?.'Ш ДИКА.ТBE С .А Т Ы К Х Ю ?.Ш Т Л Е РИ  Т И Д ^К ,\РЕ Т  .И т О П Е Д
Ш И РК Е Т И

Линейные размеры на чертеже указаны в миллиметрах

49948
27.08.2018



А
1б6,2±0,05

115,9±0,05

К
145 i  0.05

03.05 ± 0,02

т
с

41 ± 0,02

D

П озиция Н аи з1енование изм еряем ой величины
А О бщ ая длина изделия
В Вн\'тр енний диа-метр изделия
С Н ару ждшй диаметр кашоли
D Внутр еш пш  диаметр кашоли
Е Расстояние м еж ду двуът  фиксирующими штифтами 

к о р ш х а
К Рабочая длина

GTK141
GEOTEK MEDiKAL VE SAGLIK HiZMETLERI TICARET SANAYt LIMITED 
§iRKETi /ГЕОТЕК МЕДИКАЛ BE САЛЫК ХИЗМЕТЛЕРИ ТИДЖАРЕТ 
САНАЙИ ЛИМИТЕД ШИРКЕТИ

Линейные размеры на чертеже указаны в миллиметрах

49948
27.08.2018



Приложение 4.

Порядок проведения процедуры

Рисунок 1. На поверхность датчика нанести достаточное количество геля.

Рисунок 2. Соблюдая стерильность надеть на датчик чехол и зафиксировать его.

Рисунок 3. Перед присоединением изделия к датчику проверить проведение иглы.

49948
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Перевод с турецкого и английского языков на русский язык

Р^спублша, Анкара, двадцатая нотариальная контора/ 

тел.: 41824l” o "Р - Селяник, № 26/6.
/Штамп/: № 14071, 09 августа 2018 г.
Мехмет Г ексун Назироглу
/Штамп/; Данный текст был переведен мною с турецкого языка на русский язык
Дипломированный переводчик. Аганене Османова/Подпись/

^  ^ тел. +903124259332, Анкара, Турция. Диль Хизметлери Бильги ИншИтхИхпСан 
ве Тидж.Лтд.Шти. www.yakamoztercume.com /Ппгтип./  ̂ ^^шш.итх.ихр.Оан.
/Штамп/: Я подтверждаю, что данный перевод с турецкого языка на русский язык был сделан
нашим дипломированным переводчиком, Аганене Османовой, удостоверение личности которой 
хранится в нашей конторе. Нотариус./Подпись/ ие личности которой

^«‘•бчашая нотариальная контора/
амп/. Секретарь нотариуса двадцатой нотариальной конторы Анкары Атакан Кая /Подпись/
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™ЗМЕТЛЕРИ ТИДЖЛРЕТ САН. ЛТД. ШТИ.»

08.08.2018 Г.

Мехмет Гёксун Назироглу 
Г енеральный директор

иГ"™  МЕДИКАЛ BE САЛЫК ХИЗМЕТЛЕРИ ТИДЖАРЕТ САН ЛТЛ 1ГТТИИведик ОСБ Агач Метал Ситеси 14S6 Гпк- No ю п л ^ ШТИ.»,
Г0312) IQSQX̂ T Wq ’ ~ Анкара. Тел.: (0312) 3959852 (Ьакс(или) ЗУ59853. Налоговая инспекция Улус 3940443849 Р р г  КГо в  ^/Подпись/  ̂ -̂ :̂ чочч»84У. Per. Ля в Торговом реестре: 239732.

“ Г;:„т 7/ГяГ Г2зГТ““/“ “™'’“
в"еТ„джл";Ш ■ т/рдия. Диль ^ и Г и х р с Гве i идж.Лтд.Шти. www.yakamoztercume.cnm /Подпись/ ^^шш.птх.ихр.иан.

/ПодпГь/ ,шп,ариа,ь„„я коитора/

Организованная промышленная зона Иведик, микрорайон Агач Метал ул 1436 № 12 ПЙ37П~
Остим, Анкара. Тел.: (0312) 3959852 бакс t0312t 3QSQŜ t ч • ’ J A  06370,
www.geotekmedikal.com ’ Ф • ( ) 3959853, e-mail: mfo@geotekmedikal.com *
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Всего пронумеровано, прошито и скреплено печатью - 41 страница.
«ГЕОТЕК МЕДИКАЛ BE САЛЫК ХИЗМЕТЛЕРИ ТИДЖАРЕТ САНАЙИ ЛИМИТЕЛ 
ШИРКЕТИ».

/Печать/: «ГЕОТЕК МЕДИКАЛ BE САЛЫК ХИЗМЕТЛЕРИ ТИДЖАРЕТ САН. ЛТД. ШТИ.» 
Иведик ОСБ Агач Метал Ситеси 1436, Сок. № 12, Остим, Анкара. Тел.: (0312) 3959852 Лаке-
(0312) 3959853, налоговая инспекция Улус 3940443849 факс.
/Подпись/
Мехмет Г ексун Назироглу 
Тенеральный директор
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Росси некая Федера ц ия
Город Москва
Двадцать третьего августа две тысячи восемнадцатого года
Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свиг)етельствую ггодлишюстъ подписи 
переводчика Маркова Александра Александровича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/09-H/77-20JS- 6 9 '  ЗЬА  
Взыскано государственной поштты (по тарифу): 100руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 200 руб.

Перевод данного t^ e t^ n a  сделан мной, переводчиком Марковым Александром Александровичем.

ГБ. Акимов
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