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Инструкция no применению, хрянению и тренспортировению 
презервативов латексных для УЗИ «АЗРИ» ДИАмед 

по ТУ бЭМ«087*001404М*200в
AntMiMpMot обиэстао <Амав»рсо^( эввод рем«вь« кмепиА» (АО сАЗРИ^Х 

Э52931.Кр1снпд1ргпИкр<А r.Apm ety.yn. Новороссиасмя, ад.
TWI: (М1Э7)З^Ю^4, ф м с (86137)4.04^  (80137) 4.2140, 11*)ф«гп.ги

-  преаереетивы) преднезначвны д м  ректо-еагинального датчика аппарате ультразаукоаого
Назначение.
Преэараегиеы латексные для УЗИ «АЗРИ» ДИАмад (далее по тексту 

исследования.
Презераатиеы праднеэначены для проведения 1М аицинсо1м  персоналом ультраавукового иссладоеания у мужчин и женили.
Описание медицинского изделия.
Презервативы изготавливают в климатическом исполнении УХЛ в соответствии с категорией 4.2 по ГОСТ 15150.
Презервативы в зависимости от степени потенциального риске применения относят к изделиям класса 1 по ГОСТ 31508.
Празарватиаы яаляюкя настарильными одноразовызм медицинскими изделиями.
Презервативы изготавливают иаокрашвнными, е гладюй опудранной поверхностью 5аз тексту|М, герметичными. Во избежание слипания поверхность празереативо1 

обработана биологически безвредными веществами, раэрешанными к применению органами здравоохранания.
Празерввтивы изготавливают из натурального латекса, который может вызвать вллвргичвсхую реакцию.
Открытый конец празеравтива закатан в венчик.
Форма и размеры преэереативов должны соответствовать нормам, указвнным на рисунка и в таблице 1.

Таблица 1

■Фимвнованив 1кжазатвля Значение лошатвгж
>»мв ИШЛ1» . L  мм. на и м а 1W
1ие»е ю о в л т  В. мм 42 S 2

Голирыв а а н « , S, им
0.0б*41л

-•.И
Голщинв венчика. St. им T J T 5 1

Масса презерватива дошма быть (1.3 i 0,3)r.
Физик(М4Ф(анические показатели преэереативов должны соответствовать нормам, укаэатм в таблице 2. 
Таблица 2

У
Наименование показателя

.Уотнолриразрьюс.н.1смс1со
' 2. Относительное удлинение при разрыве, 

не менее
Презервативы доляшы соответствовать требованиям ГОСТ tS 010993*3,

Знамение поаэатвля 
до тепповао 

CTipaww
после теплового 

старею»

гост ISO 10993-10, гост IS 010993-13.

применение медицинского изделия.
Презервативы необходиио использовать строго по нвзначанию.
При вофытии индивид|япь)Юй упаковки не используйте острые предметы.
Посте иэапечвйия (рвзерааттва из упековки развартте его по всей длине детчика для УЗИ, шрепнте за отечиагыьД выступ ипи бороздку датчеса, 1юовеаиге иссгмдовемп 
Прнмеобкодимостниспооьзу<>таспецмапьиыегапидгтяУЭИ,1ооторыасовм«стте|1ыс латеиснымитааетями.
Покаэаюа к применению.
Для ректоюегинепьногодетчиа еппарета утырезауковогоисотеоовеиия.
Побочные действия.
Презерветнвы кэготааливают кз натурального патека, который моиет вызвать алпергичеолю реакцию. При наличии етерлмна нетурегыый патекс иеобкод|>10 испотыэоееть грезераеттмы п  овлетичеом 

материалов.
При появлении 1хнанако8 аппаргии необколимо обратиться к арачу.
Протиаолекааания.
Аплергмчеаая peanpn на натурапыъД латеис.
Нары прадоетарожности.
C n m  соблюдайта мары лредостороюости при надевании прсэарааттюа на датчик утырезауиоеого иссладоеания, во избахапю надрыва презараатмва.
На обрабатывать презщштив а кора его аисглувтации вспомогателыыми вещеовекм, реэрутваюиеем резину.
Презереатие спеоует земе>мть в слеауюезе( сятуацмк 
- после поереяттмя (прокопе):
. после обнаружения дефекта.
Условия транспортирования и хранения.
Упакованные празараативы могут транспортироваться всеми видами транспорта в крытьк траиспортньа средства! при твитаратура от мм«ус 50 *С до плюс 50 *С.
Распакоеыаать презервативы поспатранспорттюования при минусадьитемпаралражспедуат после выдарЖ1Ы1С(вупа1соака на менее одни цлокпри норыалыад» тмтичесиисуспоаит.
Упакованные презервативы дотиы храниться в помеи|амии при температуре от 0 42 до плюс 25 *С и относительной впежности воздуха на выше 80 % на расстоянж не менее 1 м от TennoHanyMiOHiH приборов . 
Прихранениипреэервативыдолх»ы6ытьза1ди1ценыотдействияпрямыхсопнечиыхпучейинел0|пвергатьсядействиавеществ.раарушеюи|ихрезн1у Следует оберегать изделия от иехажчеоаа 

повреждений.

Иэготовитепь гарантирует соответствио презервативов требованиям техничаскю условий ТУ 9398487401494964006 при соблюдении условий транспортирования, храпа»мл и аисппуатации 
Гюантийный срок годности првэервативое • 5 пет с даты изготовления.
Утилизашм.
После использования по назначению презервативы утипнзируют в соответствии с СанП»»Н 2.1.72790-10 для отходов класса Б (злидемиопогаческиа опасные отходы). После алпаратиых способов 

обеззараживания с применением «риэическш методов и кзиененкя внешнего вида отходов. источею»чега возможность их повторного применения, отходы ятесса 6  могут накалпжатъся, аремето дзаниться. 
транслортщюваться, уничтожаться и захораниваться совместно с отходами wiacca А (эпидемиопогкчесхн безопасные отходы, по составу приблииан ыа к ТБО) Упаковка обсззараженьи отходов догима ииать 
маркировку. С8идвтепьствуюц;ую о лроведемюм обеззараживании отходов. Допопиитепьного обеззараховшшя лрезарвйтмеов перед утилюацией на требуется.

Презервативы, не нслольэованные по назначению, с истекшим сроком годности утилизируют в емкость для твердых бытовых отходов как отходы ш кса А  
Требования и ломащанивм и подгогевка пользоваталай.
Гигаенические требования к медицинскому ультразвуковому диапюстичеоюму оборудовению, кабинетам и рабочему месту врача ультразвуковой диагностиш догошы соответствовать требованием, 

изпооюнньм в Р. 2.2.44 4 .9.226647 сГигиеничеоше требоаачв» к условиям труда медицинсхш работников, выполняюиао упьтразвуковые исспедоваиияь.



Презервативы изготовлены  
из натурального латекса, прозрачные, 
с гладкой опудренной поверхнрстщ

Форма презерватива 
в точности соответствует 

датчику аппарата УЗИ. 
Проверено электроникой.
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Фогографические изображения макета маркировки на
транспортную тару 

медицинского изделия

Презервативы латексные для УЗИ «АЗРИ» ДИАмед
по ТУ 9398-087-00149498-2006



Предохранять от действия 
активных веществ, 

разрушающих резину и 
механических повреждений.

Качество продукции обеспечено сертифицированной 
системой менеджмента качества, 

соответствую1цей требованиям ГОСТ ISO 9001

Относительная влажность 
воздуха* до 80%

Преэервапюы в упаковке изготовитепп транспортируют 
всеми видами транспорта, в крытых тр а н с п о р ^х  
средствах при температуре от <^50*С до >50"С. 
Распаковывать презервативы после транспортирования 
при минусовых температурах с п е д ^  вмдержав их 
в упаковке не менее суток при температуре хранения.

Ф

Дата
изготовления

Количество, шт 30*100

Партия N»

Гарантийный срок хранения - 5 лет с даты изгст!

Упаковщик Бракову|





в настоящем докумешс прошито, пронумеровано и скреплено
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