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Н астоящ ая и н струкц и я  по п р и м ен ен и ю  п од готовлен а  для  п р ед оставлен и я  сведений  

в ц елях  реги страц и и  м ед и ц и н ско го  и зд ели я  н а  терри тори и  Р осси й ской  Ф едерации . 

С веден и я представлен ы  в объем е, тр еб у ем о м  в соответстви и  с П рави лам и  регистрации  

м ед и ц и н ски х  изделий  (п о стан о вл ен и е  П р ави тел ьства  РФ  о т  27 .12 .2012  №  1416). 

С о д ер ж ан и е  техн и ческого  д о к у м ен т а  со о тв етству ет  требован и ям  П р и к аза  М и н и стерства  

зд р аво о х р ан ен и я  Р осси й ской  Ф ед ер ац и и  о т  19.01.2017 г. №  11н "О б утверж д ен и и  

тр еб о ван и й  к содерж ан и ю  тех н и ч еск о й  и эксп луатац и он н ой  д окум ен тац и и  п рои зводи теля  

(и зго то в и тел я) м еди ц и н ского  и здели я".

Разработка , п рои зводство  и п р о д аж а и зд ели я  со о тветствует  тр еб о ван и ям  1 8 0  

13485:2016/Ы 8-ЕЫ  1 8 0  13485:2016 (С е р т и ф и к а т №  2 5 9 0 5 6 -2 0 1 8 -А р -Ш О -К А -Р 8 , ред. 0 .0); 

и зд ели е  и м еет м арки ровку  С Е  (н о м ер  сер ти ф и ката  Е С : 2 1 6 1 4 4 -2 0 1 7 -C E -IN D -N A -P 8 , 
ред. 0.0).

1. Наименование медицинского изделия:
«Катетеры (канюли) внутривенные, в вариантах исполнения с 

принадлежностями»
1. К атетеры  (кан ю ли ) вн у тр и вен н ы е G lo flo n  (Г лоф лон ) с и н ъекц и о н н ы м  портом  

и кр ы льям и , в вари ан тах  исп олн ен и я: 14G, 16G, 17G, 18G, 20G , 22G , 24G , 26G .

2. К атетеры  (кан ю ли ) вн у тр и вен н ы е G lo th in  (Г лосин) с и н ъекц и о н н ы м  портом  
и кр ы льям и , в вари ан тах  исп олн ен и я: 14G , 16G, 17G, 18G, 20G , 22G , 24G , 26G .

3. К атетеры  (кан ю л и ) вн у тр и вен н ы е G locan  A lp h a  (Г локэн  А льф а) без 

и н ъекц и о н н о го  п о р та  и кры льев  в вар и ан тах  и сп олн ен и я  14G, 16G, 17G, 18G, 20G , 22G , 
24G , 26G .

4. К атетеры  (кан ю ли ) вн у тр и вен н ы е  G lo flon  Safety  1 (Г л о ф ло н  С эй ф ети  1) с 

и н ъекц и о н н ы м  портом , кр ы льям и , (с  д о п о л н и тел ьн о й  ф ункцией  б езоп асн ости ), варианты  

и сп о л н ен и я  14G, 16G, 17G, 18G, 20G , 22G , 24G .

5. К атетер  (каню ля) вн у тр и вен н ая  G lo fan c ie  (Г лоф эн си ) с кр ы льям и , для 

н о во р о ж ден н ы х , вари ан т и сп олн ен и я  26G .

6. К атетер  (каню ля) вн у тр и вен н ая  G loneo  (Г лон ео) с кр ы льям и , для 

н оворож ден н ы х , вари ан т и сп олн ен и я  24G .

7. К атетеры  (кан ю ли ) вн у тр и вен н ы е G locath  (Г локэт) с встроен н ы м  

трех х о д о вы м  краном , вар и ан ты  и сп о л н ен и я  16G, 18G, 20G , 22G .

8. К атетеры  (кан ю ли ) вн у тр и вен н ы е G locan  (Г локэн ) без и н ъ екц и о н н о го  порта, 

с кр ы льям и , вари ан ты  и сп олн ен и я  14G, 16G, 17G, 18G, 20G , 22G , 24G , 26G .

П ри надлеж ности :

1. Т рехходовой  кран  G lo flex  (Г л о ф лекс) вар и ан ты  исп олн ен и я: красн ы й , синий,
белы й.

2. Т рехходовой  кран  с у д л и н и тел ьн о й  труб кой  G loflexo  (Г л о ф лексо ) варианты  

и сп олн ен и я: 5 см , 7 см , 10 см , 25 см , 50 см , 75 см , 100 см , 125 см , 150 см , 200  см , 250 см.

3. В нутри вен н ая и н ф у зи о н н ая  си стем а  с 3 тр ехход овы м и  кр ан ам и  G loM anifo ld  
(Г  л ом ан и ф ольд);

4. У дли н и тельн ая  тр у б к а  н и зко го  д авл ен и я  G loveins (Г ловен с) вари ан ты  

и сп олн ен и я  5 см , 7 см, 10 см , 25 см , 50  см , 75 см , 100 см , 125 см , 150 см , 200 см , 250  см.
5. У дли н и тельн ая  тр у б к а  вы со ко го  д авл ен и я  G loveins A lp h a  (Г ловен с  А льф а) 

вар и ан ты  исп олн ен и я 5 см , 7 см , 10 см , 25 см , 50  см , 75 см , 100 см , 125 см , 150 см , 200 см,



¿50 см.

- И н струкц и я по п ри м ен ен и ю  (п о ставл яется  с каж ды м  изделием ).

К ласси ф и кац и я издели я в со о тветстви и  с н ом ен клатурн ы м  класси ф и катором  

м ед и ц и н ски х  изделий , у твер ж д ен н ы м  п риказом  М и н и стерства  зд равоохран ен и я  

Р осси й ско й  Ф едерации  о т  06 ию ня 2012  г. №  4н -  365580;

О К П Д 2 - 32 .50 .13 .110  -  Ш п р и ц ы , и глы , катетеры , кан ю ли  и ан алоги чн ы е 

и н струм ен ты .

К ласс в зависим ости  о т  степ ен и  п о тен ц и ал ьн о го  ри ска  п ри м енения в м еди ц и н ски х  

ц елях  в соответстви и  с н о м ен к лату р н ы м  класси ф и катором  м ед и ц и н ски х  изделий , 

утвер ж д ен н ы м  п риказом  М и н и стер ства  здр аво о х р ан ен и я  Р оссийской  Ф ед ер ац и и  о т  06 
ию ня 2012 г. №  4н -  26;

В и д  и д ли тельн ость  ко н так та  с о р ган и зм о м  человека: кр атк о вр ем ен н ы й  кон такт 

(м ен ее  24  ч) с ц и ркули рую щ ей  кровью .

2, Производитель медицинского изделия:
G lobal M ed ik it L im ited  (Г л о б ал  М еди к и т  Л и м и тед ), И ндия 

3 Dr. G . С. N arang , M arg  D elhi 110007, Ind ia
Т е л . ;+ 00919958449009

e-m ail: ram esh .ra i@ tJlobalm edik it.in

Уполномоченный представитель производителя:
О О О  «Л Е М М », 117587, г. М осква , ул . Д н еп р о п етр о вская , д ом  2, эт. 5, пом . 566

3. Назначение медицинского изделия с указанием потенциального 
потребителя:

И здели е п редн азн ачен о  д л я  введен и я  в п ер и ф ер и ч ески е  сосуды  п ац и ен та  для 

кр атк о вр ем ен н о го  обеспечени я (сроком  м ен ее  24 ч) вн у тр и со су д и сто го  д о сту п а ; и здели е  не 

п ред н азн ач ен о  для  п родви ж ен и я к ц ен тр ал ьн ы м  кровен осн ы м  сосудам . К ак  правило , 

вкл ю ч ает  сп ец и альн ы е п ри н ад леж н ости  д л я  об легчен и я  введен и я/разм ещ ен и я  катетер а  и 

о б есп еч ен и я  его  ф у н кц и он и рован и я  (н ап ри м ер , встроен н ы е тр ех х о д о вы е краны , 

и н ъекц и о н н ы е п орты  и /или  кры лы ш ки  д л я  ф и ксац и и ). М ож ет и сп ользоваться  д л я  взятия 

обр азц о в  крови , м он и тори н га  ар тер и ал ьн о го  д авл ен и я , введения ж и д костей , л екарствен н ы х  
средств  и /и ли  и нъекции  кон трастн ы х  средств .

Информация о потенциальных потребителях:
И зд ел и е  м ож ет п ри м ен яться  то л ько  квали ф и ц и рован н ы м  врачом  или средним  

м ед и ц и н ски м  персоналом  в л ечеб н ы х  и лечеб н о -п р о ф и л акти ч ески х  м едицинских  

учреж ден и ях .

4. Функциональные характеристики и назначение медицинского изделия: 
К атетер  (каню ля) вн у тр и вен н ы й , стер и л ьн ы й  о дн ократн ого  п р и м ен ен и я—  это 

и зд ели е , ч ерез которое  о сущ ествляется  вв ед ен и е  ж и дкостей  в си стем у  кровообращ ен и я 

ч ел о в ек а  и и х  вы веден и е из этой  систем ы . И зд ел и е  состои т из катетера, которы й  вводится 

в кровен осн ы й  сосу д  с п ом ощ ью  полой  и гл ы  и н трод ью сера , разм еш ен н о й  внутри  катетера, 

которая  вы ступ ает в качестве п р о во д н и ка . П осл е  введен и я  и гла  и звлекается  из организм а, 
а катетер  остается  внутри  него. П акет или  б у ты лк а  с ф изи ологи чески м и  ж идкостям и  

п о д со ед и н яется  к втулке с п о м о щ ью  и н ф у зи о н н о й  систем ы . Л ю б о й  н еобходим ы й



лекарственны й п реп арат м ож н о  ввести  ч ерез ин ъекц и он н ы й  порт, и м ею щ и й  обратны й 

клапан, которы й  не п о зво л яет  ж и д ко стям  вы текать  в обратном  направлен и и . П осле 

вливан ия всей  ж и дкости  в о рган и зм  ч ел о в ек а  б у ты лка  с и н ф узи он н ой  систем ой  

о тк лю чается , а катетер  при н ео б х о ди м о сти  остается  в организм е. Н екоторы е варианты  

и сп олн ен и я  издели я сп ец и альн о  сн аб ж ен ы  кры льям и  и ин ъекц и он н ы м  п ортом , чтобы  

о б есп еч и ть  второй  п уть  д о сту п а  при и сп о л ьзо ван и и  и н ф узи он н ого  п ри со еди н и тельн о го  6%  

Л у ер -ко н у са  для  совм ести м ости  то л ьк о  с и зделием  м еж дун ародн ого  у р о вн я , при этом  

и зд ели е  обесп ечи вает  б езбо л езн ен н о е  и простое  введен и е. О д н оврем ен н ое и  н еп реры вн ое 

введен и е д ву х  л екарствен н ы х  п реп аратов  обесп еч и вается  за счет встроен н ого  трех х о д о во го  

кр ан а  (катетер  01оса1Ь (Г локэт).

5. Показания^ противопоказания^ ожидаемые и предсказуемые побочные 
эффекты:

5.1 Показания к применению:
- вн у три вен н ое  введение растворов ;

- п ери оди ческое  вн у тр и вен н о е  введен и е  лекар ствен н ы х  препаратов;

- восп олн ен и е п отерь ж и д ко сти  и /и ли  п оддерж ан и е тр еб у ем о го  уровн я д еги др атац и и  

п ац и ен та  при  н евозм ож н ости  п ер о р альн о го  при ем а д остаточн ого  объем а ж и д кости ;

- введен и е ж и дкостей  п о  н ескольки м  каналам  одн о вр ем ен н о  (то л ько  для 

тр ех х о д о во го  крана).
5.2. Противопоказания к применению:
‘ введен и е ж и дкостей  вы сокой  вязкости ;

- п ер ели ван и е зн ачи тельн о го  о б ъ ем а  крови ;

- наличие у п ац и ен та  и звестн о й  р еакц и и  ги п ерчувстви тельн ости  н а  лю бы е 
и сп о л ьзу ем ы е м атериалы .

5.3. Потенциальные осложнения:
- тр у д н о сти  при введен и и  и глы  в п р о ц ессе  п ри м ен ен и я  и  вер о ятн о сть  переги ба  

катетера;

- п ер ед ач а  инф екц и он н ы х  заб о леван и й .

5.4. Меры предосторожности:
И зделие предн азн ачен о  то л ько  д л я  о дн ократн ого  и сп о л ьзо ван и я , п овторное 

п ри м ен ен и е м ож ет привести  к и н ф екц и и  или  п ерекрестн ом у  зараж ен ию .

П еред  и сп ользован и ем  п р о вер ьте  срок  годности .

И зделие долж н о  и сп о л ьзо ваться  в со ответстви и  с и н струкц и ям и  по

п рим енению .

П еред  при м ен ен и ем  и зд ели я  вн и м ательн о  осм отрите и п роверьте  само 

и здели е  и его  упаковку. Н аруш ен и е п р ави л  тр ан сп орти ровки  и о б р ащ ен и я  м о ж ет  повлечь 

за  собой  структурн ы е и /или  ф у н кц и о н альн ы е п овреж д ен и я  сам ого  и зд ели я  и его  упаковки .

О тсутстви е  то к си ч еск о го  и  п и р о ген н о го  д ей стви я , а  такж е стери льн ость  

и зд ели я  гаран ти рую тся то л ько  в то м  случае , если  его уп аковка  не отк р ы та  и  н е повреж дена.

О чи стка  или п о вто р н ая  стер и л и зац и я  запрещ ены . П осле п р и м ен ен и я  изделие 
н еоб ходи м о  утилизировать.

И зделие необходи м о  п р и м ен ять  н езам ед ли тельн о  п осле вскр ы ти я  упаковки .

И зделие не п о д л еж и т вто р и ч н о й  переработке.

Это изделие м о ж ет  п р и м ен яться  то л ько  квали ф и ц и рован н ы м  врачом  или 
средн и м  м еди ц и н ски м  п ерсоналом .



И зделие следует п р ед о х р ан ять  о т  возд ей стви я  повы ш енной  тем п ер ату р ы  и 

ультраф иолета.

5 .5  Способ применения:
Инструкиии по применению катетера:
1) Т щ ательн о  вы б ери те  и асеп ти чески  о б работай те  подходящ ее м есто

2) О пределите разм ер  н ео б х о д и м о го  катетер а  (катетеры Gloneo и Glofancie 
поставляются одного размера) д л я  вн у тр и вен н ы х  вливан ий  и осм отри те  издели е , чтобы  

у б еди ться , что  у п аковка  цела.

3) И звлеки те  катетер  из стер и л ьн о й  у п ако вк и  и сним ите колп ачок  иглы .

4) У держ и вай те  катетер  за  вы сту п аю щ у ю  часть на корпусе и  втулке  (для 
катетеров Glocan Alpha, Glocan, Gloneo, Glofancie). У держ и вай те  катетер  за  колпачок 

п о р т-си стем ы  для и нъекций  и  вы сту п аю щ у ю  часть  н а втулке (для катетеров Gloflon, 
Glothin, Gloflon Safety 1). У дер ж и вай те  к атетер  за  вы ступ аю щ ую  часть , ч тобы  повернуть 

зад ви ж ку  и втулку (для катетера Glocath).
5) П рои зведи те  п рокол  вены , д ер ж а  и гл у  срезом  остри я вверх , и наблю дай те  за 

обратн ы м  вбросом  крови  в кам еру о б р атн о го  о тто ка  крови.

6 ) П родви гай те  катетер  в вен у , о д н о вр ем ен н о  с этим  извлекая  иглу. НЕ 

П Ы Т А Й Т Е С Ь  П О В Т О Р Н О  В В Е С Т И  Ч А С Т И Ч Н О  И Л И  П О Л Н О С Т Ь Ю  И ЗВ Л Е Ч Е Н Н У Ю  
И Г Л У .

7) П о л н о стью  извлеки те  и гл у  и п ер еж м и те  вену за  кончик катетера , вой ди те в 

вен у  и  ути л и зи р у й те  иглу с и сп ользован и ем  со о тветству ю щ его  контейнера.

Для катетера Gloflon Safety I: П о л н о стью  и звл еки те  и гл у  и п ереж м и те  вену рядом  

с м естом  кан ю ли рован и я, п о ка  и гла  не заф и кси р у ется  в цветном  защ и тн о м  колпачке.

Н адавите вы ш е м еста  у стан о вк и  к о н ч и к а  катетера , уд ерж и вай те  втулку  катетер а  на 

м есте и отсоеди н и те  блок  иглы .

У ти ли зи руй те  блок иглы  в ко н тей н ер  для  остры х  предм етов . Т ак  как  ко н ч и к  иглы  

закр ы т защ итны м  колпачком , п р и м ен ять  у н и ч то ж и тел ь  игл  н е  требуется.

И глу м ож н о  у ти ли зи ровать  в сп ец и ал ьн ы е контейнеры , которы е сп ец и ал и сты  по 

ути л и зац и и  б и ологи чески х  м ед и ц и н ски х  о тх о д о в  вы дели ли  для  безо п асн ы х  изделий .

8) П одсоеди н и те  катетер  к и н ф у зи о н н о й  систем е для  вн у тр и вен н ы х  вливаний .

9) П ри клей те  кры лья кан ю л и  с п о м о щ ью  лен ты  к кож е п ац и ен та  (для вариантов 
исполнения с крыльями).

10) Н акройте м есто  п р о к о л а  стер и л ьн о й  повязкой .

11) И нъекции  л екар ствен н ы х  п р еп ар ато в  м ож но о су щ ествл ять  с п ом ощ ью  

ш п р и ц а  без иглы  через встр о ен н у ю  п о р т-си стем у , п ред вари тельн о  о ткр ы в  ее колпачок. 

Закры вай те  защ и тн ы й  ко лп ачок  п о р т-си стем ы  для и нъекций  п осле и сп о л ьзо ван и я  (для 
катетеров с инъекционным портом). О д н о вр ем ен н о е  и н еп р ер ы вн о е  введен и е  двух  

л екар ствен н ы х  преп аратов  м ож н о  о б есп еч и ть  за  счет  встроен н ого  тр ех х о д о во го  запорного  
кран а  (для катетера Glocath).

12) О сущ ествляй те  ш татн ы й  м о н и то р и н г и обслуж и ван и е м еста  вен о п у н кц и и  в 
со ответстви и  с м еди ц и н ски м и  норм ам и.

Инструкиии по применению З-х ходового крана и удлинительных трубок:
1) Т щ ательн о  п роверьте  ц ел о стн о сть  упаковки  и ее срок  годности , п осле чего 

извлеки те  кран  из упаковки .



2) И звлеки те  колпачки  из л ю эр о вски х  након ечн и ков.

3) И сп ользуй те  и здели е  сразу  п о сл е  вскр ы ти я  инди ви дуальн ой  блистерной  
упаковки.

4) П одсоеди н и те  к п одходящ и м  р азъем ам  кран а  уд л и н и тел ьн у ю  трубку  и ли  другие 

н еобходим ы е изделия.

5) У дал и те  весь  воздух из кран а  и п о д со ед и н ен н ы х  трубок.

6) О чи сти те  м есто  подклю чен и я и вы п о л н и те  п одкл ю ч ен и е  к катетеру  (каню ле).

6. Технические характеристики медицинского изделия:
Примечание: внешне изделия одной модели идентичны и различаются только 
типоразмерами. Каждый типоразмер соответствует цветовой маркировке по ГОСТ 150 
10555-5-2012.

6.1 Внешний вид медицинского изделия:

'ií̂ '

Рисунок 1 - Катетеры (канюли) внутривенные 01о/1оп (Глофлон) с инъекционным портом 
и крыльями, в вариантах исполнения: 140, 160, 170, 180, 200, 220, 240, 260



Рисунок 2 - Катетеры (канюли) внутривенные СШЫп (Гчосин) с инъекционным портом и 
крыльями, в вариантах исполнения: 140, 160, 170, 180, 200, 220, 240, 260

Рисунок 2 - Катетеры (канюли) внутривенные Olocan Alpha (Глокэн Альфа) без 
инъекционного порта и крььчьев в вариантах исполнения 140, 160, 170, 180, 200, 220, 
240, 260



Рисунок 4 - Катетеры (канюли) внутривенные Gloflon Safety 1 (Гчофлон Сэйфети 1) с 
инъекционным портом, крыльями, (с дополнительной функцией безопасности), варианты 
исполнения I4G, I6G, 17G, 18G, 20G, 22G, 24G

Рисунок 5 - Катетер (канюля) внутривенная Glofancie (Глофэнси) с крыльями, для 
новорожденных, вариант исполнения 26G



Рисунок б - Катетер (канюля) внутривенная 01опео (Гюнео) с крыльями, для 
новорожденных, вариант исполнения 240

/

Рисунок 7 - Катетеры (канюли) внутривенные 01оса1к (Гпокэт) с встроенным 
трехходовым краном, варианты исполнения 160, 180, 200, 220



Рисунок 8 - Катетеры (канюли) внутривенные С1осап (Гчокэн) без инъекционного порта, с 
крыльями, варианты исполнения 140, 160, 170, 180, 200, 220, 240, 260

Рисунок 9 - Трехходовой кран 01оАех (Гчофлекс) варианты исполнения: красный, синий, 
белый



Рисунок 10 - трехходовой кран с удлинительной трубкой 01оАехо (Гпофлексо) варианты 
исполнения: 5 см, 7 см, 10 см, 25 см, 50 см, 75 см, 100 см, 125 см, 150 см, 200 см, 250 см

Рисунок И  - Внутривенная инфузионная система с 3 трехходовыми кранами С1оМат/оШ 
(Гчоманифолъд)



Рисунок 12 - Удлинительная трубка низкого давления С1оуеш5 (Гловенс) варианты 
исполнения 5 см, 7 см, 10 см, 25 см, 50 см, 75 см, 100 см, 125 см, 150 см, 200 см, 250 см

Рисунок 13 - Удлинительная трубка высокого давления Gloveins Alpha (Гловенс Альфа) 
варианты исполнения 5 см, 7 см, 10 см, 25 см, 50 см, 75 см, 100 см, 125 см, 150 см, 200 см, 
250 см



4 -  В ту л ка  иглы

5 -  К ам ера  обратн ого  оттока  крови

6 -  Р езьбовой  стоп ор

7 -  Т еф лон овы й  д ерж атель

8 -  И гла

9 -  К атетер
10 - С и ли кон овая  трубка

Рисунок 15 - Катетеры (канюли) внутривенные ОШИт (Глосин) с инъекционным портом 
и крыльями, в вариантах исполнения: 140, 160, 170, 180, 200, 220, 240, 260
1 -  К олп ачок  иглы

2 -  И гла

3 -  К атетер

4 -  Т еф лон овы й  д ерж атель

5 -С и л и к о н о в ая  трубка

6 -  К орпус

7 -  В ту л ка  иглы

8 -  К ам ера  обратного  о тто ка  крови
9 — Р езьбовой  стопор



¡0 - К олпачок порта

/ Ф

Рисунок 16 - Катетеры (канюли) внутривенные Glocan Alpha (Глокэн Альфа) без 
инъекционного порта и крыльев в вариантах исполнения 14G, 16G, ¡7G, 18G. 20G, 22G, 
24G, 26G
1 -  Р езьбовой  стопор

2 -  К ам ера  обратного  о тто ка  крови

3 -  В ту л ка  иглы

4 -  К орп ус

5 -  Т еф лон овы й  держ атель

6  -  И гла

7 -  К атетер

8 -  К о л п ач о к  иглы

Р и сун ок  17 “ К атетеры  (кан ю л и ) вн у тр и вен н ы е G lo flon  Safety  1 (Г л о ф ло н  С эй ф ети  1) с 

и н ъекц и о н н ы м  портом , кры льям и , (с  д о п о л н и тел ьн о й  ф ункцией  безо п асн о сти ), варианты  

и сп олн ен и я  14G, 16G, 17G, 18G, 2 0 G , 2 2 G , 24G



1 -  И гла

2 -  К олп ач ок  иглы

3 -  К атетер

4 -  Т еф лон овы й  д ерж атель

5 -  К орп ус  (корпус кры ла)

6 -  С и ли кон овая  трубка
7 -  К олп ачок  порта

8 -  О гран и чи тель иглы

9 -  Д ерж атель  полосы  из н ерж авею щ ей  стали

10 -  В ту л ка  и глы

11 -  К ам ер а  обратн ого  о тто ка  крови

12 -  Р езьбовой  стопор

Рисунок 18 - Катетер (канюля) внутривенная С1о/апс1е (Глофэнси) с крыльями, для 
новорожденных, вариант исполнения 260
1 -  Р езьб о во й  стопор

2 -  К ам ер а  обратного  о тто ка  крови
3 -  В ту л ка  иглы

4 -  К орпус

5 -  К олп ач ок  иглы

6 -  Т еф лон овы й  д ерж атель

7 -  К атетер

8 -  И гла

Рисунок 19 Катетеры (канюли) внутривенные Glocath (Глокэт) с встроенным 
трехходовым краном, варианты исполнения 160, 180, 200, 220
1 -  К олп ач ок  иглы

2 -  К ры лья

3 -  К орпус



(-К ран

-В т у л к а  иглы

6 -  К ам ера обратн ого  о тто ка  крови

7 -  Р езьбовой  стопор

8 -  К атетер

9 -  И гла

Рисунок 20 - Катетеры (канюли) внутривенные С1осап (Гпокэн) без инъекционного порта, 
с крыльями, варианты исполнения 140, 16С, 170, 18С, 200, 220, 240, 260
1 -  Р езьбовой  стопор

2 -  К ам ера  обратного  о тто ка  крови

3 -  В ту л ка  иглы

4 -  К орпус

5 -  Т еф лон овы й  д ерж атель

6 -  К олп ач ок  иглы

7 -  К атетер

8 -  И гла

Т-образная ручка

Основной канал

Вводимый
колпачок

Резьбовой порт 
типа Люэр

Резьбовой а о п о р

Резьбовой стопор

Рисунок 21 - Трехходовой кран 01о/1ех (Глофлекс) варианты исполнения: красный, синий, 
белый
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Т*образн9Я ручка

Основной канал

Резьбовой аопор

Штыревой разъем

Резьбовой порт типа 
Люзр

Вводимый колпачок

Рисунок 22 - Трехходовой кран с удлинительной трубкой С1о/1ехо (Гчофлексо) варианты 
исполнения: 5 см, 7 см, 10 см, 25 см, 50 см, 75 см, 100 см, 125 см, 150 см, 200 см, 250 см
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Рисунок 23 - Внутривенная инфузионная система с 3 трехходовыми кранами 01оМат/оШ 
(Гчоманифолъд)



Рисунок 24 - Удлинительная трубка низкого давления Gloveins (Гловенс) варианты 
исполнения 5 см, 7 см, 10 см, 25 см, 50 см, 75 см, 100 см, 125 см, 150 см, 200 см, 250 см
1 -  Защ и тн ы й  колпачок

2 -  Н ако н еч н и к  ти п а  F em ale Л ю эр

3 -  Т рубки
4 -  Н ако н еч н и к  ти п а  M ale Л ю эр  Л о к

5 -  Р езьб о во й  стоп ор

Рисунок 25 - Удлинительная трубка высокого давления Gloveins Alpha (Гповенс Альфа) 
варианты исполнения 5 см, 7 см, 10 см, 25 см, 50 см, 75 см, 100 см, 125 см, 150 см, 200 см, 
250 см
1 -  Т рубки

2 -  Защ и тн ы й  колпачок

3 -  Н ако н еч н и к  ти п а  F em ale Л ю эр
4 -  Р езьбовой  стопор

5 -  Н ако н еч н и к  ти п а  M ale Л ю эр  Л ок

6.3 Технические характеристики катетеров (канюли)
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В водим ая часть ш ты ревого  сто п о р а  б ело го  ц вета  (согласно стан д ар ту  1 8 0  80369-7 ) не 

д о л ж н а  им еть видим ы х д еф екто в  н ед о п р ессо вк и  и  пятен  м асла. Р езьбовой  сто п о р  долж ен  

п лотн о  входить в К ам ера обратн ого  о тто к а  крови  и корп ус  катетера. Р езьб а  д о л ж н а  бы ть 

хо р о ш о  обр або тан а  и п ройти  п ер екр естн у ю  ф ун кц и он альн ую  проверку  н а  плотность 

п ри леган и я. К о м п он ен т не долж ен  и м еть  вы сту п аю щ и х  наруж у ц еп ляю щ и хся  частей .

К он н ектор  ти п а  Л уер  

(п ри со ед и н и тел ьн ы е разм еры )

В н ещ н и й  д иам етр 6 ,717  мм  ±  0,013 мм

В н утрен н и й  д и ам етр 4 ,285  м м  ±  0,013 мм

К он усн ость 6%

Камера обратного оттока крови:
К ам ер а  обратн ого  оттока  крови  не д о л ж н а  вставляться  во втулку иглы  сли щ ком  слабо  или 
сл и щ ко м  плотно.

П еред н яя  вводим ая часть н ако н еч н и к а  ти п а  Л ю эр  д о л ж н а  им еть к о н у сн о сть  6  %  (согласно 

стан д ар ту  1 8 0  80369-7). К о м п о н ен т не д о л ж ен  им еть  видим ы х д еф екто в  н ед о п р ессо вки  и 

пятен  м асла.

П ред у см о тр ен а  вен ти ляц и он н ая м ем бран а , которая  обесп ечи вает  б ы стр о е  п р оп ускан и е 

во зд у х а  д л я  н ем едленн ого  о б р атн о го  вб р о са  крови  и при этом  п р ед о твр ащ ает  п ротечку  

крови  наруж у.

М атери ал  долж ен  бы ть п розр ачн ы м  или полуп розрачн ы м , ч тобы  обесп ечи вать  

во зм о ж н о сть  контролировать об р атн ы й  вб р о с  крови  в К ам ера обратн ого  о тто ка  крови  через 
стенки .

К о н н екто р  ти п а  Л уер  

(п р и со ед и н и тел ьн ы е разм еры )

В н ещ н и й  диам етр 6 ,717  мм  ±  0 ,013 мм

В н утренний  д и ам етр 4,285  мм  ±  0,013 мм

К он усн ость 6%

Тефлоновый держатель:
К атетер  не долж ен  им еть ви д и м ы х  д еф ек то в  н едоп рессовки  и пятен  м асла.

П л о тн о сть  при леган и я теф лон ового  д ер ж ателя  п роверяется  посредством  сборки  катетер а  с 

корп усом  од н ого  разм ера. К о м п о н ен ты  д о л ж н ы  п роход и ть  свободн о  и без огран и чен и й .



'Корпус:
Корпус катетера  п роверяется  н а  о тсу тстви е  ви д и м ы х  деф ектов , недоп рессовки  или  пятен 
масла, а  такж е н а х р у п ко сть  (при скл ады ван и и  кры льев  к  корпусу  не д о л ж н а  наруш аться  
его целостность).

К орпус катетера  им еет ох ваты ваю щ ее  со еди н ен и е  р езьб ового  стоп ора  для  обесп ечен и я 

ц и ркуляц и и  в соответствии  с тр еб о ван и ям и  стан д ар та  ISO  80369-7.

Р азм ер  отверсти я и  п ри леган и е к р ы льев  проверяю тся посредством  сб о р ки  катетер а  и 

дер ж ателя  катетера  со о тветству ю щ его  калибра.

П о р т-си стем а  для  и нъекций  н а  корп усе  катетер а  со о тветству ет  стан дарту  ISO  80369-7  и 

обесп еч и вает  п о дсоеди н ен и е ш прица.

К о н н екто р  ти п а  Л уер 

(п р и со ед и н и тел ьн ы е разм еры )

В н ещ н и й  д и ам етр 6 ,717  мм  ± 0 ,013 мм

В н утрен н и й  д иам етр 4 ,285  мм  ± 0 ,0 1 3  мм

К он усн ость 6%

Втулка иглы:
В ту л к а  и глы  не д о л ж н а  им еть ви д и м ы х  д еф ек то в  н едоп рессовки  и пятен  м асла.

В ту л к а  и глы  д о л ж н а  бы ть прозрачн ой , ч тобы  о б есп еч и вать  ви зуальн ы й  ко н тр о ль  обратного  

вб р о са  крови . О тверстие д о л ж н о  им еть  р азм ер , о б есп еч и ваю щ и й  б есп реп ятствен н ое  

п р о х о ж д ен и е  и глы  соответствую щ его  калибра.
Колпачок порта:
К о л п ач о к  п орта  не долж ен  им еть  ви д и м ы х  д еф екто в  н едоп рессовки  и п ятен  м асла. 

К о л п ач о к  п о р та  долж ен  п л о тн о  п р и л егать  к п о рт-си стем е д л я  и н ъекц и й  на корп усе  катетера 
с о щ у щ ен и ем  п ритертой  посадки .

К ол п ач о к  не долж ен  откры ваться  со сл и ш ко м  м алы м  или больш им  уси ли ем . К олпачок 

п о р та  долж ен  им еть р ельеф н ую  вер х н ю ю  п о верхн ость , чтобы  п редотвращ ать 

соскал ьзы ван и е  п альцев во врем я и сп о л ьзо ван и я .
Колпачок иглы:
К о л п ач о к  и глы  не долж ен  и м еть  ви д и м ы х  д еф ек то в  н едоп рессовки  и пятен  м асла. К олпачок 

и гл ы  д о л ж ен  п лотн о  п ри легать  к  н ако н еч н и к у  корп уса  катетера. О тверсти е  в верхней  части 

ко л п ачк а  иглы  д олж н о  бы ть откры то .
Катетер:
К атетер  не долж ен  им еть ви ди м ы х д еф екто в  н едоп рессовки  и пятен  м асла. К атетер  долж ен 

и м еть  соответствую щ ую  длину . К атетер  н е  долж ен  б ы ть ж естки м . П о результатам  

обслед о ван и я  н евооруж ен н ы м  глазом  и ли  с п о м о щ ью  оп ти ч еского  п ри б ора  ком п он ен т не 
д о л ж ен  им еть признаков п о вреж д ен и й  или  п осто р о н н и х  вещ еств.

Р азм еры  дол ж н ы  соответствовать  стан д ар ту  ISO  10555-5.

Игла:
П о результатам  обследован и я н ево о р у ж ен н ы м  глазом  или с п ом ощ ью  о п ти ч еско го  прибора 

н аруж н ая  п о верхн ость  и глы  д о л ж н а  б ы ть  гл адк о й  и н е  д о л ж н а  и м еть  д еф ектов . И гла 

д о л ж н а  им еть остры й  кончик. Р азм ер ы  и глы  оп р ед ел яю тся  в со ответстви и  с собствен н ы м и  
п рои зво дствен н ы м и  сп ец и ф и кац и ям и .

Устойчивость к воздействию биологических жидкостей:



кл и я  устой ч и вы  к воздей стви ям  агр есси вн ы х  б и ологи чески х  ж и д ко стей  (кровь), с 

которыми они кон такти рую т в п р о ц ессе  эксп луатац и и .

6.4 Технические характеристики трехходовых кранов С1о/1ех (Глофлекс)

1 Красный Синий Белый
Н аруж ны й д иам етр 3,94 3 ,94 3,94

В н утренний  диам етр 2,8 2,8 2,8

С корость  потока, мл 450 450 450

М асса, г 3,58 3,58 3,58

Ц ветовая м арки ровка А р тер и ал ьн ая  кровь В ен озн ая  кровь Н ей тральн ы й

С о ед и н и тел ьн ы й  порт В н еш ний  д и ам етр  6 ,717  м м  ±  0,013 мм 

В н утрен н и й  д и ам етр  4 ,285 мм  ±  0,013 мм 

К он усн ость  6%

Допустимое расхождение характеристик: ±1%

Внешний вид изделия:
П оверхн ость  и зд ели я  не и м еет п о сто р о н н и х  вклю чений , п узы рьков или  потеков. 

П о вер х н о сть  гладкая , не им еет тех н о л о ги ч еск и х  и поверхн остн ы х  д еф екто в  и  обесп еч и вает  

м и н и м ал ьн о е  травм и рован и е сосу до в  в п р о ц ессе  использования.

6.5 Технические характеристики трехходовых кранов с удлинительной трубкой

Т р ехход овой  коан

Ц вет К расны й С иний Б елы й

Н аруж н ы й  д иам етр 3,94 3,94 3 ,94

В н утрен н и й  диам етр 2,8 2,8 2,8

С к о р о сть  потока, м л 450 450 450

М асса, г 3,58 3,58 3,58

Ц ветовая  м арки ровка А р тер и ал ьн ая  кровь В ен озн ая  кровь Н ей тральн ы й

С оед и н и тельн ы й  порт В н еш ний  д и ам етр  6 ,717  мм ±  0,013 мм 

В н утрен н и й  д и ам етр  4 ,285 мм ± 0 ,013 мм 

К о н у сн о сть  6%

У дли н и тельн ая  тоубка

Д л и н а , см Н аруж н ы й  д и ам етр , 

мм

В нутренний  

д и ам етр , мм

М асса  и зд ели я , г

5 4,5±0,05 3 ,3±0,05 1,15

7 4,5±0,05 3,3±0,05 1,20

10 4,5±0,05 3,3±0,05 1,48

25 4,5±0,05 3,3±0,05 1,92

50 4,5±0,05 3,3±0,05 2,92

75 4,5±0 ,05 3,3±0,05 4,40

100 4,5±0,05 3,3±0,05 5,45

125 4,5±0,05 3,3±0,05 6,50

150 4,5±0 ,05 3,3±0,05 10,50

200 4,5±0 ,05 3,3±0,05 16,40



Г^пустимое расхождение характеристик: ±1%

Внешний вид изделия:
П оверхность и зд ели я  не и м еет  п о сто р о н н и х  вклю чений , п узы рьков или потеков. 

П оверхн ость  гладкая, н е  и м еет тех н о л о ги ч еск и х  и поверхн остн ы х  д еф екто в  и обесп еч и вает  
м и н и м альн ое  травм и рован и е сосу до в  в п р о ц ессе  и спользования.

6 .6  Технические характеристики внутривенной инфузионной системы с 3 
трехходовыми кранами 01оМат/оШ (Гюманифольд)

4,5±0,05 I 3,3±0,05__________ _̂______ 21,40_______

Д л и н а 140

Ш и рина 36,3

Т о л щ и н а 24,3

Н аруж н ы й  д иам етр 7,8

В н утрен н и й  диам етр 4

С к о р о сть  потока, м л 450

М асса, г 7,5

Д о п у сти м о е  д авл ен и е, не 

б олее , М П а

3,45

С оед и н и тельн ы й  порт В н еш н и й  д и ам етр  6 ,717  мм  ±  0,013 мм 

В н утрен н и й  д и ам етр  4 ,285  мм  ±  0 ,013 мм 

К о н у сн о сть  6%

Допустимое расхождение характеристик: ±1%

6,7 Технические характеристики удлинительной трубки низкого давления 01оует$ 
(Гповенс)
Д л и н а , см Н аруж ны й д и ам етр , мм В н утренний  

д и ам етр , мм

М асса, г

5 4,0±0,1 2,8±0,1 1,15

7 4,0±0,1 2,8±0,1 1,20

10 4,0±0,1 2,8±0,1 1,48

25 4,0±0,1 2,8±0,1 1,92

50 4,0±0,1 2,8±0,1 2,92

75 4,0±0,1 2,8±0,1 4,40

100 4,0±0,1 2,8±0,1 5,45

125 4,0±0,1 2,8±0,1 6,50

150 4,0±0,1 2,8±0,1 10,50

200 4,0±0,1 2,8±0,1 16,40

250 4,0±0,1 2,8±0,1 21,40

С оеди н и тельн ы й

порт
В неш ний  д и ам етр  6 ,717  мм  ± 0 ,0 1 3  мм 

В н утренний  д и ам етр  4 ,285  м м  ± 0 ,0 1 3  мм  

К он усн ость  6%

Допустимое расхождение характеристик: ±1%



Технические характеристики удлинительной трубки высокого давления Gloveins 
Alpha (Гловенс Альфа)
Д лина, см Н аруж ны й 

д и ам етр , мм

В н утрен н и й  

д и ам етр , мм
Д оп усти м ое 

д авл ен и е, не 

более, М П а

М асса, г

5 3,0±0,1 1,0±0,1 3,9 1,15
7 3,0±0,1 1,0±0,1 3,9 1,20
10 3,0±0,1 1,0±0,1 3,9 1,48
25 3,0±0,1 1,0±0,1 3,9 1,92

50 3,0±0,1 1,0±0,1 3,9 2 ,92
75 3,0±0,1 1,0±0,1 3,9 4 ,40
100 3,0±0,1 1,0±0,1 3,9 5,45

125 3,0±0,1 1,0±0,1 3,9 6,50
150 3,0±0,1 1,0±0,1 3,9 10,50
200 3,0±0,1 1,0±0,1 3,9 16,40
250 3,0±0,1 1,0±0,1 3,9 21 ,40
С оеди н и тельн ы й
порт

В н еш ний  д и ам етр  6 ,717  мм  ±  0 ,013 мм 

В нутренний  д и ам етр  4 ,285  мм  ±  0,013 мм 
К он усн ость  6%

Допустимое расхождение характеристик: ±1%

6.9 Перечень и описание материалов медицинского изделия:
№

п /

п

К О М П О Н Е Н Т Ы М А Т Е Р И А Л М О Д Е Л Ь И З Г О Т О В И Т Е
Л Ь

К а т е т е р  (к а н ю л я )  в н у т )и в е н н а я

1. В ту л ка  иглы П о л и п роп и лен  (П П ) H I Ю М А R eliance

Industries
L im ited

2. К ам ера  обратного  

о тто ка  крови
П о л и п р о п и л ен  (П П ) Н 110М А R eliance

Industries

L im ited
3. К олп ач ок  иглы П ол и п р о п и л ен  (П П ) Н 110М А R eliance

Industries

L im ited
4. К орпус П ол и п р о п и л ен  (П П ) Н 110М А R eliance

Industries

L im ited
5. К олп ач ок  порта Л и н ей н ы й  п оли эти лен  

н и зкой  п лотн ости  

(Л П Э Н П )

М 26500 R eliance

Industries

L im ited
6. Р езьбовой  стопор П оли эти лен  вы сокой  

п лотн ости  (П Э В П )
50М А 180 R eliance

Industries

L im ited



/7 . Т еф лоновы й

д ерж атель

П о л и ац етал ь  (Р О М ) K epital

F30-03

K orea 
E ng ineering  

P lastics  C o ., L td

8. И гла Н ерж авею щ ая сталь  

(SS)

A I S I 304 O m  S teel T ubes 

L im ited

9. К атетер  с 

рен тген окон траст 

н ой  линией

Ф тор и р о ван н ы й  

эти л ен п р о п и л ен  (Ф Э П )

EW -5 Jin h u a  Y onghe 

F luorochem ica l

10 С или кон овая

тр у б ка

С и л и ко н о вы й  кауч ук G F-945 Suresh

E nterp rises

11 О тки д н ая  кры ш ка 

кры ла

П оли п р о п и л ен  (П П ) H l l O M A Suresh

E nterp rises

12 К орпус П о л и кар б о н ат  (П К ) M A K R O L O N

2856

C o v estro  (ind ia) 

p v t ltd.

13 К ран П о л и эти лен  вы сокой  

п лотн ости  (П Э В П )

50M A 180 R eliance

Industries

L im ited

14 О гран и ч и тель
и глы

П олоса  из
нерж авею щ ей  стали

A ISI 304 O m  Steel T ubes 

L im ited

15 Д ерж атель  
полосы  из 

нерж авею щ ей  

стали

П о л и ац етал ь  (Р О М ) K epital

F30-03

K orea
E ng ineering  

P lastics  C o ., Ltd

16 14 С  краси тель M aste rb a tch  O R A N G E SR P-372  O range 

M asterbatch

S idh

M asterba tches 

P V T  L T D , 

IN D IA

17 16 О  краситель M aste rb a tch  G R E Y SG P-198

M asterbatches

G rey

Sidh

M asterba tches 

PV T  LTD , 

IN D IA

18 17 О  краситель M aste rb a tch  W H IT E P olym er

M asterbatch  w hite  

code-S W P -1017

Sidh

M asterba tches 

P V T  L T D , 

IN D IA

19 18 О  краситель M aste rb a tch  G R E E N P olym er

M asterba tch  green  

code-S G P -670B

Sidh

M asterba tches 

PV T  L T D , 

IN D IA
20 20 О  краситель M aste rb a tch  P IN K P olym er

M asterbatch  p ink 

code-S R P -317

Sidh

M asterba tches 

P V T  L T D , 

IN D IA



22 G  краситель M aste rb a tch  B L U E P olym er

M asterba tch  blue 

code-SB P-511

Sidh

M asterbatches 
PV T  LTD , 

IN D IA
22 24 G краситель M aste rb a tch  Y E L L O W P olym er 

M asterbatch  

ye llo w  code-SY P- 

285M

Sidh

M asterba tches 

P V T  L T D , 
IN D IA

23 26 G  краситель M aste rb a tch  V IO L E T SPB -5101 v io le t 

M asterbatch

Sidh

M asterba tches 

P V T  LTD , 

IN D IA

У д л и н и т е л ь н а я  т р у б к а  н и з к о г о  и  в ы с о к о г о  д а в л е н и я

1. Защ итны й

колпачок

П оли п р о п и л ен  (П П ) H l l O M A R eliance

Industries

L im ited
2. Н акон ечн и к  ти п а  

F em ale  Л ю эр
А к р и ло н и тр и л б у тад и ен  
сти -рол  (А Б С )

TR -551 L G  chem

3. Т рубки П о л и ви н и л х ло р и д  
(П В Х ), м ягки й

D F G  80E  D IN C H K L J P o ly m er & 

C h em ica l L td
4. Н акон ечн и к  ти п а  

M ale Л ю эр  Л ок
А к р и ло н и тр и л бу тади ен  
сти -рол  (А Б С )

T R -55! LG  chem

5. Р езьбовой  стопор П оли эти лен  вы сокой  

п лотн ости  (П Э В П )
50M A 180 R eliance

Industries

L im ited
6. К р аси тел ь M asterba tch  R E D P olym er 

M asterbatch  red 

code-S B P -137

Sidh

M asterba tches 

P V T  L T D , 

IN D IA

Т р е х х о д о в о й  к р а н  с у д л и н и т е л ь н о й  т р у б к о й , В н у т р и в е н н а я  и н ф у з и о н н а я  с и с т е м а  с 
Э т р е х х о д о в ы м и  к р а н а м и

1. Т -образн ая  ручка П о л и эти лен  вы сокой  

п лотн ости

R E L E N E  H D PE R E L IA N C E  

IN D U S T R IE S  
L T D ., IN D IA

К раситель M asterba tch  W H IT E P olym er

M asterbatch  w hite  

code-S W P -1017

Sidh

M asterba tches 

P V T  L T D , 

IN D IA
К раси тель M asterba tch  B L U E P olym er

M asterbatch  blue 

code-SB P-511

Sidh

M asterba tches
P V T  L T D , 

IN D IA
К раси тель M aste rb a tch  R E D P olym er 

M asterbatch  red  

code-S B P -137

Sidh

M asterba tches



P V T  L T D , 

IN D IA

2. О сн овн ой  канал П о л и кар б о н ат 144R R  L E X A N  

resin
SA B IC
IN N O V A T IV E  

P L A S T IC S  B .V .

3. В водим ы й
колпачок

П о л и п роп и лен

С о п о л и м ер

P o lyo lefin  R epol R E L IA N C E  

IN D U S T R IE S  

L T D ., IN D IA
4. Р езьбовой  стопор П о л и эти лен  вы сокой  

п лотн ости
P o lyo lefin  R epol R E L IA N C E  

IN D U S T R IE S  

L T D ., IN D IA
5. Р езьбовой  порт 

т и п а  Л ю эр
С о п о л и м ер  K -R E S IN K R 99H G IN E O S

S T Y R O L U T IO N

6. К лей К леящ ее вещ ество  

C Y C L O H E X A N O N E

C Y C L O H E X A N O

N E
R A N K E M

7. П В Х  тр у б ка П В Х T F G  80EPF K JL

P O L Y M E R S  &

C H E M IC A L S
LTD .

У п а к о в к а

1. Б ли стер П В Х  п л ен ка N o n  T oxic  R igid  
PV C  Film

R A IN B O W

IN D U S T R IE S ,

IN D IA
М еди ц и н ская  б у м ага T yvek  1073B A m co r F lexsib les 

E u rope  &  

A m ericas L isbon, 

P O R T U G A L
2. В нутренняя

коробка
Д ву х сло й н ы й  картон A m co r F lexsib les 

E urope &  

A m ericas L isbon, 

P O R T U G A L
3. О тры вн ой  стикер К лей кая  м ел о ван н ая  

б у м ага  с вы соким  

глянцем

M ethdic Shenzhen  

L ikex in  Industrial 

C o ., Ltd.

4. С ти кер  для

тран сп ортн ой
уп аковки

5. Т ран сп ортн ая  

у п ако вк а  для 

катетера

Г оф рокартон A m co r F lexsib les 

E u rope  & 

A m ericas L isbon, 

P O R T U G A L
6. Т ран сп ортн ая  

у п ако вк а  для 

удли н и тельн ой  
трубки

Г оф рокартон A m co r F lexsib les 
E urope &  

A m ericas L isbon , 

P O R T U G A L
7. М арки ровка

уп аковки
П ечатн ая  к р аска  ц вет  
Рап1опе 285 С

B L U E

34V E 485/6E X
G IU G N I S .R .L ., 
IT A L Y



П ечатн ая  к р аска  G reen G R E E N G IU G N I S .R .L .,

17V E 761/2E X IT A L Y

Примечание: Изделие не содержит латекс или DEHP-фталат материалы.

7, Описание принадлежностей, медицинских изделий или изделий, не 
являющихся медицинскими, но предусмотренных для использования в комбинации с 
медицинским изделием:
И зд ел и е  и м еет следую щ и е п р и н ад леж н о сти  для  и сп о л ьзо ван и я  в ком би нации : 

П ри н адлеж н ости :

1. Т р ехход овой  кран  G loflex  (Г л о ф лекс) вар и ан ты  исполнени я: красн ы й , си н и й , белы й; 

Предназначен для соединения инфузионной/трансфузионной линии (магистрали) и 
постоянного устройства, находящегося в вене с целью контроля введения растворов и 
препаратов при дополнительных вливаниях. При помощи краника можно изменять 
направление потока или останавливать инфузию.
2. Т рехходовой  кран с уд л и н и тел ьн о й  тр у б ко й  G lo flexo  (Г лоф лексо) вар и ан ты  исполнения: 

5 см , 7 см , 10 см , 25 см , 50 см , 75 см , 100 см , 125 см , 150 см , 200  см , 250  см;

Предназначен для соединения инфузионной/трансфузионной линии (магистрат) и 
постоянного устройства, находящегося в вене с целью контроля введения растворов и 
препаратов при дополнительных вливаниях двух различных жидкостей. При помощи 
краника можно изменять направление потока или останавливать инфузию.
3. В н утри вен н ая  ин ф узи он н ая си стем а  с 3 трехходовы м и  кран ам и  G loM anifo ld  
(Г  л о м ан и ф ольд);

Предназначена для соединения инфузионной/трансфузионной линии (магистрат) и 
постоянного устройства, находящегося в вене с целью контроля введения растворов и 
препаратов при дополнительных вливаниях трех различных жидкостей. При помощи 
краника можно изменять направление потока или останавливать инфузию.
4. У дл и н и тел ьн ая  тр у б ка  н и зкого  д авл ен и я  G lo v e in s  (Гловенс) вар и ан ты  и сп о л н ен и я  5 см , 

7 см , 10 см , 25 см , 50 см , 75 см , 100 см , 125 см , 150 см , 200 см , 250 см.

Изделие, которое устанавливается между инфузионной линией и постоянным
устройством, находящимся в вене, для минимизации перемещений в месте канюлирования 
за счет переноса движения дальше от места канюлирования.
5. У дли н и тельн ая  тр у б ка  вы сокого  д авл ен и я  G lo v e in s  A lp h a  (Г ловен с  А льф а) вари ан ты

и сп о л н ен и я  5 см , 7 см , 10 см , 25 см , 50 см , 75 см , 100 см , 125 см , 150 см , 200  см , 250 см. 

Изделие, которое устанавливается между инфузионной линией и постоянным
устройством, находящимся в вене, для минимизации перемещений в месте канюлирования 
за счет переноса движения дальше от места канюлирования. Удлинительная трубка 
высокого давления используется гяавным образом при операциях на сердце для инвазивного 
мониторинга кровяного давления. Изделие подключается между бедренным катетером и 
датчиком аппарата для инвазивного мониторинга кровяного давления в целях измерения 
кровяного давления.
- И н стр у кц и я  по при м ен ен и ю  (п о ставл яется  с каж ды м  изделием ).

8. Информация о наличии в медицинском изделии лекарственного средства 
для медицинского применения, материалов животного и (или) человеческого 
происхождения: Н е п рим еним о. К атетеры  (кан ю л и ) внутри вен н ы е, в вариантах



гдолнения с п ри н адлеж н остям и  н е со д ер ж ат  в составе  издели я л екарствен н ы х  средств или 

^ р м а ц е в т и ч е с к и х  субстан ций .

9. Информация о порядке установки^ монтажа, настройки, калибровки и 
иных действиях, необходимых для ввода медицинского изделия в эксплуатацию: Не 

п рим еним о. К атетеры  (кан ю л и ) вн у тр и вен н ы е, в вари ан тах  и сп о л н ен и я  с 

п ри н адлеж н остям и  не тр еб у ю т сп ец и ал ьн о го  п оряд ка  устан овки , м он таж а, н астр о й ки  и 

кали б ровки  для  вво д а  м еди ц и н ского  и зд ели я  в эксп луатац и ю .

10. Требования к помещениям, в которых предполагается установка 
(монтаж) медицинского изделия, а также требования к подготовке или квалификации 
лиц, осуществляющих установку (монтаж) медицинского изделия (при наличии):
У слови я  хранения: тем п ер ату р а  в о зд у х а  о т  +5°С  до  +27°С при  отн оси тельн ой  влаж ности  

60%  ±5  %  и атм осф ерном  давл ен и и  500 -  1060 гП а.
Х р ан и ть  и здели е  в у п аковке  п р ед п р и яти я-и зго то ви тел я  в сухом , чи стом  м есте, вдали  о т  

и сто ч н и ко в  теп л а  и прям ы х со лн ечн ы х  лу чей , при кон троли руем ой  тем п ературе.

У слови я  эксплуатации: тем п ер ату р а  во зд у х а  о т  +5°С до  +27°С  при  отн оси тельн ой  

влаж н о сти  60%  ±5 %  и атм осф ерн ом  д авл ен и и  500 -  1060 гПа.

И зд ел и е  части чн о  эксп луати руется  в тел е  ч ел о в ек а  при  тем п ературе  о т  + 32°С  д о  + 42°С .

11. Информация для проверки правильности установки (монтажа) 
медицинского изделия и его готовности к безопасной работе эксплуатации, включая:

A. Содержание и периодичность технического обслуживания, включая очистку 
и дезинфекцию медицинского изделия: К атетеры  (кан ю ли ) вн утри вен н ы е, в вариантах  

и сп о л н ен и я  с п ринадлеж ностям и  н е  п о д л еж ат  тех н и ч еск о м у  о б служ и ван и ю , о чи стке  или 

д ези н ф екц и и , так  как  являю тся о д н о р азо вы м  изделием .

Б. Перечень предоставленных производителем (изготовителем) медицинского 
изделия сведений, ключей, паролей доступа, программ, необходимых для монтажа, 
наладки, эксплуатации и технического обслуживания медицинского изделия: К атетеры  

(кан ю л и ) вн утривенны е, в вари ан тах  и сп о л н ен и я  с при н адлеж н остям и  не содерж ат ПО, 

свед ен и й , клю чей  или паролей  д о сту п а  н ео б х о ди м ы х  д л я  м о н таж а  и не подлеж ит 

тех н и ч еск о м у  обслуж иванию .

B. Перечень расходных материалов (компонентов, реагентов), а также 
процедуру их применения и замены: К атетер ы  (кан ю ли ) вн утри вен н ы е, в вариантах  

и сп о л н ен и я  с п ри н адлеж н остям и  не со д ер ж и т в составе  р асходн ы х  м атериалов .

Г. Необходимость калибровки для обеспечения надлежащей и безопасной 
работы медицинского изделия в течение срока его службы: Д л я м ед и ц и н ско го  изделия 

катетер ы  (кан ю ли ) внутри вен н ы е, в вар и ан тах  и сп олн ен и я  с п р и н ад леж н остям и  нет 

н ео б х о ди м о сти  в кали бровке для  о б есп еч ен и я  н адлеж ащ ей  и  б езо п асн о й  работы  

м ед и ц и н ско го  изделия в теч ен и и  ср о ка  его  служ бы .

Д. Методы снижения рисков, связанных с установкой, калибровкой или 
техническим обслуживанием медицинского изделия: Д ля сн и ж ен и я  ри ско в , связан н ы х  с



овкой  м и  катетеры  (кан ю л и ) вн утри вен н ы е, в вари ан тах  исп олн ен и я с 

принадлеж ностям и следует вн и м ател ьн о  озн ако м и ться  с И н струкц и ей  по п ри м ен ен и ю  на 

дан н ое  издели е , а такж е с и н стр у кц и ей  по п ри м ен ен и ю , совм естно  и сп о л ьзу ем о го  изделия. 

П одробн о  в П ункте 9 «И н ф о р м ац и я  о п орядке устан овки , м онтаж а, н астрой ки  и 

кали бровки , н еобходим ы е для  вво д а  м ед и ц и н ско го  изделия в эксп луатац и ю ». И зделие 

явл яется  одн оразовы м  и не п о д р азу м евает  тех н и ч еск о го  обслуж и ван и я. К ал и б р о вка  так  ж е 
не требуется .

Ж. Информация о перечне основных характеристик по эксплуатации 
(применению) медицинского изделия, условиям транспортировки и хранения 
(например, температура и влажность воздуха, освещение и иные характеристики): 
У слови я  тран спортирования: И зд ел и е  тр ан сп о р ти р у ется  всем и видам и  тр ан сп о р та  в 

кр ы ты х  тран сп о р тн ы х  средствах  в со о тветстви и  с прави лам и  п ер ево зки  грузов, 

д ей ству ю щ и м и  на тран сп орте  д ан н о го  вида.

Т ем п ер ату р а  возд уха  о т  + 5°С  д о  +35®С при о тн оси тельн ой  влаж ности  о т  35%  д о  80%  

(н ек о н ден си р у ю щ аяся) и атм осф ерн ом  д авл ен и и  500 -  1060 гП а  вдали  о т  воздей стви я 

п р ям ы х  со лн ечн ы х  лучей .

3. Перечень применяемых производителем (изготовителем) медицинского 
изделия национальных стандартов: К атетеры  (кан ю ли ) вн у тр и вен н ы е, в вари ан тах  

и сп о л н ен и я  с п ри н адлеж н остям и  со о тв етству ю т международньп^! тр еб ован и ям  стан дартам  

и М етодам  кон троля в стан дартах  Р осси й ской  Ф едерации:

Соответствие медицинского изделия международным стандартам
№ С т а н д а р т ы Д о к . №

1.
Медицинские изделия. Системы менеджмента качества. 

Требования для целей регулирования

1 8 0  13485:2016

2.
Медицинские изделия. Применение менеджмента риска к 

медицинским изделиям Е Ы 180 14971:2012

3. Стерилизация медицинских изделии. Эгиленоксид. Часть 1. 

Требования к разработке, валидации и текущ ему контролю 

процессов стерилизации медицинских изделий.

18011135-1 :2014

4. Клинические испытания медицинских изделий для испьпуемых 

людей. Добросовестная клиническая практика

£ N 1 8 0 1 4 1 5 5 :2 0 1 1

5.

Информация, поставляемая изготовителем для медицинских 

приборов £ N 1 0 4 1 :2 0 0 8

6.
Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. 

Оценка и исследования в рамках процесса менеджмента рисков.

£ N 1 8 0  10993-1:2009

7. О ценка биологического действия медицинских изделий. Часть 7. 

Остаточное содержание этиленоксида

£ N 1 8 0  10993-7:2008

8.
Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 

на медицинских изделиях, этикетках и в сопрою дительной 

документации. Часть 1. Основные требования

180  15223-1:2016

9. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. 

Лабораторные испытания на цитотоксичность

£ N 1 8 0  10993-5:2009

10. Испытания на раздражение и  кожную  чувствительность £ N 1 8 0  10993-10: 2010
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Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. 

Испытания на общ ую токсичность £ N 1 8 0  10993-11:2009

12.

Стерилизация медицинских изделий. Биологические индикаторы. 

Часть 2. Биологические индикаторы для стерилизации оксидом 

этилена

£ N 1 8 0 1 1 1 3 8 -2 : 2017

13. М атериалы и системы для упаковки медицинских приборов, 

предназначенных для стерилизации. Часть 1. Требования к 

материалам, системам защ иты стерильности и  системам упаковки.

£ N 1 8 0 1 1 6 0 7 -1 :2 0 1 7

14. М атериалы и системы для упаковки медицинских приборов, 

предназначенных для стерилизации. Часть 2. Требования 

валидации к формовочным процессам, процессам герметизации и 

сборки

£ N 1 8 0 1 1 6 0 7 -2 :2 0 1 7

15. Стерилизация медицинских изделий. М икробиологические 

методы. Часть 1. Определение популяции микроорганизмов на 

изделиях.

£ N 1 8 0 1 1 7 3 7 -1 .2 0 1 8

16. Стерилизация медицинских изделий. М икробиологические 
методы. Часть 2. И спьпш и я на стерильность, проводимые при 

определении, валидации и подтверждении процессов 

стерилизации

£ N 1 8 0 1 1 7 3 7 -2 :2 0 0 9

17. Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. 

Часть 1. Классификация чистоты ю здуха.

18014644-1 :2015

Соответствие медицинского изделия стандартам и методы контроля в Российской 
Федерации
Н о м е р Н а з в а н и е  д о к у м е н т а

1.
ГО С Т  Р И С О  9626-2020 «Т р у б ки  и гольн ы е из н ерж авею щ ей  стали  д л я  изготовлен и я 

м ед и ц и н ски х  изделий . Т р еб о ван и я  и м етоды  и спы таний

2.
Г О С Т  1 8 0  10555-1-2011 «К атетер ы  внутри сосуди сты е стер и л ьн ы е однократн ого  

п рим енения. Ч асть  1. О бщ ие тех н и ч еск и е  требован и я»

3.
Г О С Т  1 8 0  10555-5-2012 «К атетер ы  вн у тр и со су д и сты е  стери льн ы е о дн ократн ого  

п рим енения. Ч асть  5. К атетеры  п ер и ф ер и ч ески е  с вн утрен н ей  и глой»

4.
Г О С Т  58972-2020  « О ц ен ка  со о тветстви я . О бщ ие п р ави л а  о тб о р а  обр азц о в  для 

и спы таний  п родукции  при  п од твер ж ден и и  соответстви я»

5.
Г О С Т  31214-2016  «И зделия м еди ц и н ски е. Т ребован и я к образцам  и д окум ен тац и и , 

предоставляем ы м  н а  то к си к о ло ги ч ески е , сан и тарн о-хи м и ч ески е  исп ы тан и я, 
и сп ы тан и я  н а стери льн ость  и  п и роген н ость»

6.
Г О С Т  1 8 0  10993-1-2020 «И зд ел и я  м еди ц и н ски е. О ц ен ка  би о л о ги ческо го  дей стви я 
м еди ц и н ски х  изделий . Ч асть  1. О ц ен к а  и  исследования»

7.
Г О С Т  1 8 0  10993-3-2018 «И зд ел и я  м ед и ц и н ски е . О ц ен ка  б и о логи ческого  дей стви я 

м еди ц и н ски х  изделий. Ч асть  3. И ссл едо ван и я  ген отокси чн ости , кан ц ер о ген н о сти  и 

токси ческого  дей стви я  н а  р еп р о д у кти в н у ю  ф ункцию »

8.
Г О С Т  1 8 0  10993-4-2020 «И зд ел и я  м еди ц и н ски е. О ц ен ка  б и о логи ческого  дей стви я 
м ед и ц и н ски х  изделий . Ч асть  4. И ссл едо ван и е  изделий , взаи м о д ей ству ю щ и х  с 

кровью »
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ГОСТ ISO  10993-5-2011 И зд ел и я  м еди ц и н ски е. О ц ен ка  б и ологи ческого  дей стви я 

м еди ц и н ски х  изделий . Ч асть  5. И ссл едо ван и я  н а  цитотокси чн ость: м етоды  in  vitro

10.

ГОСТ ISO  10993-6-2011 И зд ел и я  м ед и ц и н ски е . О ц ен ка  б и ологи ческого  дей стви я  

м еди ц и н ски х  изделий . Ч асть  6. И ссл едо ван и е  м естн ого  дей стви я  п осле 

им плантации

и .

ГОСТ ISO  10993-7-2016. И зд ел и я  м ед и ц и н ски е . О ц ен ка  би о л о ги ческо го  дей стви я  

м ед и ц и н ски х  изделий . Ч асть  7. О стато чн о е  содерж ан и е эти л ен о кси д а  после 

стерилизации

12.

ГО С Т ISO  10993-10-2011. И зд ели я  м ед и ц и н ски е . О ц ен ка  б и о логи ческого  дей стви я  

м ед и ц и н ски х  изделий . Ч асть  10. И ссл едо ван и я  р аздраж аю щ его  и 

сен си б и ли зи рую щ его  дей стви я

13.

ГО С Т  ISO  10993-11-2011. « И зд ел и я  м еди ц и н ски е. О ц ен ка  би о л о ги ческо го  

д ей стви я  м еди ц и н ски х  и здели й . Ч асть  11. И сследован и е о б щ етокси ческого  

дей стви я»

14.

Г О С Т  ISO  10993-12-2015. «И зд ел и я  м еди ц и н ски е. О ц ен ка  б и ологи ческого  

д ей стви я  м еди ц и н ски х  издели й . Ч асть  12. П р и готовлен и е проб  и  кон трольн ы е 

образцы »

15.
Г О С Т  ISO  10993-18-2011. И зд ел и я  м еди ц и н ски е. О ц ен ка  би о л о ги ческо го  д ей стви я  

м еди ц и н ски х  изделий . Ч асть  18. И ссл едо ван и е  хи м и чески х  сво й ств  м атери алов

16.

Г О С Т  Р  И С О  15223-1-2014 «И зд ел и я  м еди ц и н ски е. С и м волы , п ри м ен яем ы е при 

м арки рован и и  н а м ед и ц и н ски х  и зд ели ях , эти кетках  и  в со п ровод и тельн ой  

докум ентаци и . Ч асть 1. О б щ и е требован и я»

17.
Г О С Т  ISO  11607-1-2018 У п ак о вк а  д л я  м ед и ц и н ски х  издели й , п одлеж ащ и х  
ф ин и ш н ой  стерилизации . Ч асть  1. Т р еб о ван и я  к  м атери алам , б арьерн ы м  систем ам  

для стери ли зац и и  и  у п ако во ч н ы м  си стем ам

18.

Г О С Т  ISO  11607-2-2018 У п ак о в к а  д л я  м ед и ц и н ски х  и зд ели й , подлеж ащ их 

ф ин и ш н ой  стерилизации . Ч асть  2. Т ребован и я к вали дац и и  процессов 

ф орм и рован и я, герм ети зац и и  и  сборки

19.
Г О С Т  ISO 11135-2012 М еди ц и н ски е  изделия. В али д ац и я  и текущ и й  контроль 

стерилизации  оксидом  эти лен а

20.

Г О С Т  EN  556-1-2011. С тер и ли зац и я  м ед и ц и н ски х  изделий . Т ребован и я к 

м еди ц и н ски м  изделиям  категори и  стери льн ы е. Ч асть  1. Т ребован и я к 

м едицинским  изделиям , п од л еж ащ и м  ф и н и ш н ой  стерилизации

21.
Г О С Т  ISO  11138-2-2012 С тер и ли зац и я  м ед и ц и н ской  п родукц и и . Б и ологи чески е 

и ндикаторы . Ч асть 2. Б и о л о ги чески е  и н д и като р ы  для стери ли зац и и  оксидом  

этилена

22.

Г О С Т  ISO  11737-1-2012 С тер и ли зац и я  м ед и ц и н ски х  изделий . 

М и кроби ологи чески е  м етоды . Ч асть  1. О ц ен ка  п оп уляции  м и кр о о р ган и зм о в  на 
продукции

23.
г о с т  Р 52770-2016. И здели я  м ед и ц и н ски е . Т ребован и я б езоп асн ости . М етоды  

сан и тарн о-хи м и чески х  и то к си к о ло ги ч ески х  и спы таний

24.
г о с т  25375-82  «М етоды , ср ед ств а  и р еж и м ы  стери ли зац и и  и дези н ф екц и и  

изделий  м еди ц и н ского  назн ачен и я. Т ер м и н ы  и определен и я»

25.
Г О С Т  ISO  14971-2011 И зделия м еди ц и н ски е. П р и м ен ен и е м ен ед ж м ен та  р и ска  к 

м еди ц и н ски м  изделиям



г о с т  Р  М Э К  62366-2013 И зд ел и я  м еди ц и н ски е. П роекти рован и е м еди ц и н ски х  

и зделий  с учетом  эксп л у атац и о н н о й  при годн ости

Г О С Т  И С О  14698-1-2005 Ч и сты е  п о м ещ ен и я  и связанны е с н им и  контроли руем ы е 

среды . К он троль би о загр язн ен и й . Ч асть  1. О бщ ие при н ц и п ы  и  м етоды

12, Информация о стерильном состоянии медицинского изделия^ методе его 
стерилизации и о порядке действий в случае нарушения стерильной упаковки (если 
медицинское изделие поставляется в стерильном виде) или, если медицинское изделие 
поставляется нестерильным, указание на необходимость его стерилизации перед 
использованием: К аж дое М И  К атетер ы  (кан ю л и ) внутри вен н ы е, в вар и ан тах  исп олн ен и я 

с п р и н ад леж н остям и  поставляю тся в ви д е  о дн оразового  стери льн ого  и здели я . У п ако ван ы  

в ф и н и ш н ую  уп аковку  для  стер и л и зац и и  и стери ли зован ы  газовы м  м етодом  стери ли зац и и  

окси д о м  этилена. В случае н ар у ш ен и я  стер и л ьн о й  у п аковки  и здели е  зап рещ ен о  

и сп о л ьзо вать  и н еобходим о н ем ед л ен н о  ути л и зи р о вать . П овторн ая  стер и л и зац и я  изделия 

п р и во д и т  к вы соком у ри ску  зар аж ен и я  п ац и ен та  и к ухудш ен и ю  рабочи х  характери сти к  

изделия.

13. Информация о порядке обработки медицинского изделия для его повторного 
использования, включая очистку, дезинфекцию, упаковку и при необходимости метод 
повторной стерилизации (если медицинское изделие предназначено для многоразового 
использования), а также критерии непригодности медицинского изделия для 
применения: И здели е п оставляется  стер и л ьн ы м  и н е  п о д аеж и т  об р або тке , дези н ф екц и и  

или  п овторн ой  стерилизации . П осле и сп о л ьзо ван и я  и здели е  зап р ещ ен о  к повторн ом у  

и сп о л ьзо ван и ю  и п одлеж и т н ем ед л ен н о й  ути ли зац и и . Л ю бое п овторн ое  и сп ользование 

и зд ели я  п р и во д и т  к вы соком у ри ску  зар аж ен и я  п ац и ен та  и к  ух у д ш ен и ю  рабочих 
хар актер и сти к  изделия.

14. Информация, необходимая для идентификации медицинских изделий с целью 
получения безопасной комбинации, и информацию об известных ограничениях по 
совместному использованию медицинских изделий (для медицинских изделий, 
предназначенных для использования вместе с другими медицинскими изделиями и (или) 
принадлежностями): В пун кте  8. « О п и сан и е  п р и н адлеж н остей , м ед и ц и н ски х  изделий, 

и сп о л ьзу ем ы х  совм естн о  с заявлен н ы м  и зд ели ем » , у казан ы  изделия, с которы м и К атетеры  

(кан ю л и ) вн утривенны е, в вар и ан тах  и сп олн ен и я  с при н адлеж н остям и  

м о гу т и сп ользоваться  совм естно . В сю  н ео б х о д и м у ю  и н ф орм ац и ю  по и сп ользован и ю  и 

и звестн ы х  ограничениях  м ож но най ти  в и н стр у кц и ях  по при м ен ен и ю , при лагаем ы х  к 

каж дом у  м еди ц и н ском у  и здели ю  коп ан и и  G lobal M ed ik it L im ited .

15. Информация о природе, типе, а также (при необходимости) об 
интенсивности и распределении излучения (электромагнитное, ионизирующее, иное) 
медицинского изделия и способах защиты потребителей и третьих лиц от 
непреднамеренного излучения в процессе эксплуатации медицинского изделия (если 
медицинское изделие создает опасный или потенциально опасный уровень излучения 
при использовании по назначению): Н е п р и м ен и м о . К атетеры  (кан ю л и ) внутри вен н ы е, в 

вар и ан тах  и сп олн ен и я  с п р и н ад леж н о стям и  н е и сп о л ьзу ю т Р Ч -эн ерги ю , п оэтом у  не м огут 
со зд авать  электром агн и тн ого  п оля и его  пом ех.



16. Информация о мерах предосторожности, предпринимаемых в случае:
а) Неисправности медицинского изделия, сбоя в его работе или отклонений в 

функционировании, которые могут влиять на безопасность медицинского изделия, в 
том числе определяемых по внешним признакам: С лед ует обрати ться  к П ункту  5.4. для 

п о лучен и я  инф орм ац и и  по вы явл ен и ю  во зм о ж н ы х  неи сп равн остей , сбоев в р аб о те  или 

о ткло н ен и й  в ф ун кц и он и рован и и , которы е м о гу т  п овли ять  н а  б езоп асн ость  м еди ц и н ского  

и зд ели я , в то  числе оп ределяем ы х  по вн еш н и м  п ри зн аком  для  возм ож н ости  и х  устран ен и я.

б) Воздействия на функционирование медицинского изделия внешних факторов, 
связанных с применением медицинского изделия в комбинации с другими медицинскими 
изделиями и (или) оборудованием, или таких предсказуемых факторов, как внешние 
электромагнитные поля, электростатические разряды, излучение 
(электромагнитное, ионизирующее, иное), атмосферное давление и его перепады, 
влажность и температура воздуха: С л ед у ет  о б р ати ться  к  ин струкц и ям  п о  п р и м ен ен и ю  к 

и зд ели ям , которы е и сп о л ьзу ю тся  со вм естн о  с К атетеры  (кан ю ли ) вн у тр и вен н ы е, в 

вар и ан тах  исп олн ен и я с п р и н ад леж н о стям и  (П у н кт  8. И нструкции  по при м ен ен и ю ).

в) Риска электромагнитных помех, создаваемых медицинским изделием для 
других медицинских изделий, оборудования и средств связи при проведении и оценке 
результатов диагностики, лечения или при его применении по назначению (например, 
электромагнитное излучение медицинского изделия, оказывающее влияние на другое 
оборудование): Н е прим еним о. К атетер ы  (кан ю л и ) внутри вен н ы е, в вар и ан тах  исполнени я 

с п р и н ад леж н о стям и  не и сп о л ьзу ю т Р Ч -эн ерги ю , поэтом у н е  м о ж ет  создавать  

эл ек тр о м агн и тн о го  поля и его  пом ех.

17. Предупреждения и (или) меры предосторожности, предпринимаемые 
потребителем при применении медицинского изделия, содержащего лекарственное 
средство для медицинского применения, материал животного и (или) человеческого 
происхождения, материалы, которые являются канцерогенными, мутагенными или 
токсичными, возможное выделение или вымывание которых приводит к 
сенсибилизации, аллергической реакции или отрицательно влияет на репродуктивную 
функцию: К атетеры  (кан ю ли ) вн у тр и вен н ы е, в вари ан тах  исп олн ен и я с при н адлеж н остям и  
н е  со д ер ж ат  в составе  изделия л екар ствен н ы е средства , ф ар м ац евти ч ески е  субстан ции , 

м атер и ал ы  ж и вотн ого  или ч ел овеческого  п рои схож д ен и я , м атери алы , ко то р ы е являю тся 
кан ц ер о ген н ы м и , м утаген н ы м и , ток си ч н ы м и , возм ож н ое вы делен и е и л и  вы м ы ван и е 

ко то р ы х  п р и во д и т  к  сен си би ли зац и и , ал лер ги ч еско й  р еакц и и  и отр и ц ател ьн о  вли яет на 
р еп р о д у кти вн у ю  ф ункцию .

18. Информация об обстоятельствах, при которых потребитель должен 
проконсультироваться с медицинским работником: И здели е  и сп ользуется  только  

квали ф и ц и рован н ы м и  и сп ец и ал ьн о  о б учен н ы м и  вр ачам и -сп ец и али стам и . У словия 

п ри м ен ен и я: лечебн ы е и лечеб н о -п р о ф и л акти ч ески е  м ед и ц и н ски е учреж ден и я , то л ько  по 
н азн ач ен и ю  врача-специалиста.

19. Информация о первоначальном выпуске или последнем пересмотре 
эксплуатационной документации:
Первоначальный выпуск 2020-02



/ф ё с м о т р 2025-01

20, Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия: 
У ти л и зац и ю  издели я п ровод и ть  в со о тветстви и  с С анП иН  2 .1 .3684  -21 для  о тх о д о в  класса 

Б (эп и дем и ологи чески  оп асн ы е отходы ). П осле ап п ар атн ы х  сп особов  о б еззар аж и ван и я  с 

п ри м ен ен и ем  ф и зи чески х  м ето до в  и и зм ен ен и я  вн еш него  ви да  отходов , и склю чаю щ его  

во зм о ж н о сть  их п овторного  п ри м ен ен и я , о тх о д ы  классов  Б  м огут н акап ли ваться , врем енно  

х ран и ться , тран сп орти роваться , ун и ч то ж аться  и захоран и ваться  совм естн о  с  о тходам и  

кл асса  А  (эп и дем и ологи чески  б езо п асн ы е  о тх о д ы , п о  составу  п ри б л и ж ен н ы е к ТБО ). 

У п ак о вк а  о б еззараж ен н ы х  м ед и ц и н ски х  о тх о д о в  классов Б  д о л ж н а  им еть  м арки ровку , 

сви д етел ьству ю щ у ю  о п роведен н ом  о б еззар аж и ван и и  отходов.

21, Гарантии: С рок  годн ости  -  5 лет. С рок  сохран ен и я стери льн ости  -  5 л ет  в 

у сл о ви я  ц елостн ости  упаковки . Адрес для приема рекламаций: ООО «ЛЕММ», 117587, 
Россия, г. Москва, ул. Днепропетровская, дом 2, оф. 566. e-mail: romanovQ).lemm.su

22, Информация о маркировке медицинского изделия и его упаковке:: И зделие 

п о ставл яется  в стери льн ой  у п ако вк е  м ед и ц и н ско го  назн ачен и я. К атетер  п ом ещ ается  в 

б л и стер н у ю  уп аковку  из П В Х  и зап ечаты вается  м ед и ц и н ской  краф т-бум агой . Д ал ее  вм есте 

и зд ели е  с инструкц и ей  по п р и м ен ен и ю  уп ако вы вается  во вн у тр ен н ю ю  коробку  из 

д ву х сл о й н о го  картон а по 100 ш т., а  10 вн у тр ен н и х  коробок уп аковы ваю тся  в тр ан сп ортн ую  
коробку  из краф т-бум аги . У дл и н и тел ьн ая  тр у б к а  п ом ещ ается  в б л и стер н у ю  у п аковку  из 

П В Х  и зап ечаты вается  м ед и ц и н ской  кр аф т-бум агой . Д ал ее  50 (разм ер  2 0 0  и  250  см ) /60 

(р азм ер  от 5 до  150 см) таки х  у п ак о во к  п ом ещ аю тся  во вн утрен н ю ю  ко р о б ку  из 

д ву х сл о й н о го  картона, а  6 вн у тр ен н и х  ко р о б о к  уп ако вы ваю тся  в тр ан сп о р тн у ю  ко р о б ку  из 

го ф р о кар то н а . И зделия тр ех х о д о во й  кран  с уд л и н и тел ьн о й  труб кой  и у д л и н и тел ьн ая  

тр у б к а  уп аковы ваю тся  в П В Х  п акет  по 5 ш т. И здели я  стери льн ы е. К атего р и ч ески  

зап р ещ ен о  при м ен ен и е в случае  н ар у ш ен и я  уп аковки . У п аковка  со о тв етству ет  ISO  11607.

Маркировка стерильной упаковки

Маркировка стерильной упаковки Катетер (канюля) внутривенная 
Н а у п ако вк у  наносятся следую щ ая и н ф о р м ац и я  и  сим волы :

М есто  д л я  откры ти я

L O T К од  партии

IREFI Н ом ер  п о  каталогу

rQ Д ат а  п р о и зво дства

Д ата  око н ч ан и я  ср о ка  год н ости  издели я

КХ0ХД :24хО ,7х 19 мм 
Поток IS мл/мин

Р азм ер  п о  ш кал е  Г ей д ж  х Н аруж н ы й  д и ам етр  трубки  

катетер а  х  Э ф ф екти вн ая  д ли н а катетера



С к о р о сть  п о то к а

/  Р У  №  о т И н ф о р м ац и я  0 ном ере  и дате  вы дачи  РУ

i J И н ф о р м ац и я  0 прои зводи теле

G l o c a n A / p t e
К дтетгр АЛО мпгтрямммых «лим нм м  
6 f t  имк^кционмого клапана и 6 f t  крыльев

М о д ел ь  и  о п и сан и е  изделия

S T E R IL E  Е О С тер и ли зо ван о  эти лен окси дом

® О д н о р азо во е  п р и м ен ен и е. Н е и сп о л ьзо вать  повторн о

А
В ним ание! О б р ати тесь  к и н струкц и и  п о  п ри м ен ен и ю

( § ) Н е и сп о л ьзо вать  при повреж ден н ой  уп аковке

Н е п о д л еж и т п о вто р н о й  стерилизации

X У слови я  хран ен и я

С €
2460

М ар ки р о вка  С Е  с н ом ером  аккред и тован н ого  о р ган а

( lifn it) К ол и ч ество  в стер и л ьн о й  упаковке

Примечание: после прохождения процедуры государственной регистрации на 
территории РФ на стерильную упаковку будет добавлена информация, содержащая 
информацию: номер и дата регистрационного удостоверения. Информация об изделии 
указывается в зависимости от исполнения. Остальная информация остается неизменной.

Маркировка стерильной упаковки Удлинительная трубка низкого давления Gloveins 
(Гповенс), Удлинительная трубка высокого давления Gloveins Alpha (Гповенс Альфа), 
Трехходовой кран с удлинительной трубкой Gloflexo 
Н а у п аковку  нан осятся  следую щ ая и н ф о р м ац и я  и  сим волы :

М есто  для  откры ти я

L O T К о д  п артии

lR E F | Н о м ер  п о  каталогу

d ]
Д ат а  п р о и зво дства

ы
Д ата  око н ч ан и я  срока годн ости  издели я

8НУ1. ДЙАМ.; 1 м н , в т ш .  ДИАМ. : 3 нм вн утрен н и й  диам етр , мм 

вн еш н и й  д и ам етр , мм



/  n i И н ф о р м ац и я  0 производителе

G L O V E I N S ^ " ^
УДЛИНИИЛЬИАЯ Т7У6КА высокого длалений

М о д ел ь  и оп и сан и е  изделия

1 S T E R IL E  | Е 0 | С тер и ли зо ван о  этиленоксидом

® О д н о р азо во е  п рим енение. Н е и сп о л ьзо вать  

п о вторн о

А В н и м ан и е! О брати тесь  к и н струкц и и  по 

п р и м ен ен и ю

( § ) Н е и сп о л ьзо вать  при п овреж ден н ой  уп аковке

Н е п о д л еж и т  п овторной  стерилизации

I
У сл о ви я  хран ен и я

С €
2 4 6 0

М ар ки р о вка  С Е  с н ом ером  аккр ед и то ван н о го  

о р ган а

(^unit) К ол и ч ество  в стери льн ой  уп аковке

Е С  REP
А в то р и зо в ан н ы й  п ред стави тел ь  в Е вроп ей ском  

сообщ естве

Н Е Т О К С И Ч Н О -

А П И Р О Г Е Н Н О -

Э то и здели е  изготовлен о  без и сп ользован и я  

ф талатов

Маркировка стерильной упаковки Трехходовой кран С1оАех и Внутривенная инфузионная 
система с 3 трехходовыми кранами 01оМап1/оШ 
Н а у п ако вк у  нан осятся  следую щ ая и н ф о р м ац и я  и сим волы :

М есто  д л я  откры ти я

L O T К од  партии

|REF| Н о м ер  п о  каталогу

Д ат а  п р о и зво дства

Д ат а  око н ч ан и я  ср о ка  годности  издели я

1 н м  В т ш .  ЛИАМ . : }  мм вн утрен н и й  диам етр , мм 
вн еш н и й  д и ам етр , мм



/  M i l И н ф о р м ац и я  0 п роизводителе

G L O V E I N S ^ "
УДЛИНИ1{ЛЬНАЯ ТРУБКА ВЫСОКОГО ДАБЛЕНИЯ

М о д ел ь  и оп и сан и е изделия

IS T E R IL E  | Е 0 | С тер и ли зо ван о  этиленоксидом

®
О д н о р азо во е  п рим енение. Не и сп ользовать  
повторн о

А

В н им ание! О б рати тесь  к и н струкц и и  по 
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Э то и здели е  изготовлен о  без и сп ользован и я  
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Маркировка внутренней коробки

Маркировка внутренней коробки Катетер (канюля) внутривенная 
Н а у п ако вк у  нан осятся  следую щ ая и н ф о р м ац и я  и сим волы :

L O T К о д  партии

IR E F I Н ом ер  по каталогу

Д ат а  п р о и зво дства

Д ат а  око н ч ан и я  ср о ка  годности  изделия

m J И н ф о р м ац и я  0 п роизводителе

G l o c a n A / p t e ®
K a ifx r p  для вмутрм*«»»»«*.'» «Ш1 МИИЙ 
6<‘J клапон о  и  Si-? Kpbinbfn

М одель и оп и сан и е  изделия



/  1 S T E R IL E  Е О С тер и ли зо ван о  этиленоксидом

О д н о р азо во е  п рим енение. Н е и сп о л ьзо вать  повторно

А В н и м ан и е! О б рати тесь  к и н струкции  по п ри м ен ен и ю

Н е п о д л еж и т  п овторной  стерилизации

X У сл о ви я  хран ен и я

2 4 6 0

М ар к и р о вк а  С Е  с ном ером  аккр ед и то ван н о го  о рган а

100 Ш Т . К ол и ч ество  в упаковке

Е С  REP
А в то р и зо ван н ы й  п ред стави тель  в Е вроп ей ском  

сооб щ естве

Н Е Т О К С И Ч Н О -

А П И Р О Г Е Н Н О -

Маркировка транспортной упаковки

Маркировка транспортной упаковки Катетер (канюля) внутривенная 
Н а у п ако вк у  н ан осятся  следую щ ая и н ф о р м ац и я  и сим волы :

L O T К од  п артии

REF Н ом ер  по каталогу

Д ат а  п р о и зво дства

g
Д ата  окон ч ан и я  срока  годн ости  издели я

éJ И н ф о р м ац и я  0 п роизводителе

G l o c a n  л/рла®
К а т в т « р  д я «  w < v T {> H B ^n w x  в л и в а м м й  

6е$ ч>п^тцт>*того ыяапоив и 6 r t  к р ы л ы в

М о д ел ь  и  оп и сан и е  изделия
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/ I ' У сл о ви я  хран ен и я

С €
2 4 6 0

М ар к и р о вк а  С Е  с н ом ером  аккр ед и то ван н о го  о рган а

1000 ш т . К о л и ч ество  в упаковке

1 ЕС REP 1
А в то р и зо в ан н ы й  п р едстави тель в Е вроп ей ском  

сообщ естве

f Н е д о п у скать  поп адан и я влаги

Н е д о п у ск ать  прям ого  возд ей стви я  со л н еч н ы х  лучей

f
Х р у п к о е , об ращ аться  осторож но

li В ерх

Маркировка транспортной упаковки Удлинительная трубка низкого давления Gloveins 
(Гловенс), Удлинительная трубка высокого давления Gloveins Alpha (Гловенс Альфа) 
Трехходовой кран Gloflex, Трехходовой кран с удлинительной трубкой Gloflexo, 
Внутривенная инфузионная система с 3 трехходовыми кранами GloManifold 
Н а у п аковку  нан осятся  следую щ ая и н ф о р м ац и я  и  сим волы :

L O T К о д  партии

REF Н о м ер  по каталогу

Д ата  п рои зводства

Д ат а  окон ч ан и я  срока  годности  издели я

mwi. Д И А И .: 1 ВН€ Ш . тш *. t J
вн утрен н и й  диам етр , мм 

вн ещ н и й  диам етр , мм

м Л И н ф о р м ац и я  О  п роизводителе
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А В н им ание! О брати тесь  к и н струкц и и  по 

п ри м ен ен и ю
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г У сл о ви я  хран ен и я
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М ар ки р о вка  С Е  с н ом ером  аккред и тован н ого  

о р ган а

Е С  ЯЕР
А в то р и зо в ан н ы й  п р едстави тель в Е вропейском  

сообщ естве

Н Е Т О К С И Ч Н О -

А П И Р О Г Е Н Н О -

Э то  и зд ели е  изготовлен о  без и сп о л ьзо ван и я  

ф талатов
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