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1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Комплект для проведения инфузии в центральную вену новорожденного с рентгеноконтрастным 
«Неолайн РК» и нерентгеноконтрастным «Неолайн» катетером, однократного применения, 
стерильный по ТУ 32.50.13-002-63922083-2021

2. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Комплект предназначен для проведения инфузии в центральную вену новорожденного через 
периферический доступ.

Комплект может быть использован в палатах интенсивной терапии родильных домов, отделениях 
реанимации и интенсивной терапии новорожденных, в отделениях хирургии новорожденных, 
отделениях патологии новорожденных и на вторых этапах выхаживания маловесных детей.

3. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ

Область применения -  в условиях клиник, больниц, в службе скорой помощи, в полевых 
условиях.
В последних двух пунктах только при условии, что оцениваемая потребителем польза от его 
применения в этих условиях оценивается выше, чем риск использования в подобных условиях.

4. СОСТАВ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ И ЕГО КОМПЛЕКТНОСТЬ

Комплект для проведения инфузии в центральную вену новорожденного с рентгеноконтрастным 
«Неолайн РК» и нерентгеноконтрастным «Неолайн» катетером, однократного применения, 
стерильный по ТУ 32.50.13-002-63922083-2021, в следующих исполнениях:

I. Комплект для проведения инфузии в центральную вену новорожденного с 
рентгеноконтрастным «Неолайн РК» катетером, однократного применения, стерильный по ТУ 
32.50.13-002-63922083-2021 в составе:

1. Трубка силиконовая (рентгеноконтрастная) длиной 250 мм, 300 мм, 350 мм -  1 шт. в 
вариантах исполнения:
1.1. Трубка силиконовая (рентгеноконтрастная), наружный диаметр 0,65мм, артикул 818055-
002;

1.2. Трубка силиконовая (рентгеноконтрастная), наружный диаметр 0,63мм, артикул 
F00010Y;
2. Игла-интродьюсер 19 G - 1 шт. в вариантах исполнения:
2.1. Игла-бабочка Венофикс А 190/1,1 мм, 20мм, доработанная. Канюли инфузионные (иглы- 
бабочки) для внутривенного доступа «ВЕНОФИКС» (Venofix) с удлинителем), производства 
фирмы «Б.Браун Мельзунген АГ» (В. Braun Melsungen AG), Германия, РУ №ФСЗ 2007/00299;
2.2. Устройство для вливания в малые вены однократного применения 190/1,1 мм, 19мм, 
доработанная, производства фирмы «КД Медикал ГмбХ Хоспитал Продакгс» (KD Medical 
GmbH Hospital Products), Германия, РУ №ФСЗ 2008/02135;
3. Игла-бабочка 27G -  1 шт. в вариантах исполнения:
3.1. Венофикс А 27G/0.4 мм, 10 мм (Канюли инфузионные (иглы-бабочки) для внутривенного 

доступа «ВЕНОФИКС» (Venofix) с удлинителем), производства фирмы «Б.Браун Мельзунген 
АГ» (В. Braun Melsungen AG), Германия, РУ №ФСЗ 2007/00299;
3.2. Устройство для вливания в малые вены однократного применения 27G/0.4 мм, 19 мм с 
удлинителем, производства фирмы «КД Медикал ГмбХ Хоспитал Продактс», (KD Medical 
GmbH Hospital Products), Германия, РУ №ФСЗ 2008/02135;
4. Наклейка прозрачная пленочная для закрытия ран и фиксации катетеров -  1 шт. в следующих 
вариантах исполнения:
4.1. Наклейка прозрачная пленочная для закрытия ран и фиксации катетеров марки «Tegaderm»



производства фирмы «ЗМ Компани, ЗМ Хелс Кеар» (ЗМ Company, ЗМ Health Саге) США РУ 
№ФСЗ 2010/07270;
4.2. Наклейка прозрачная пленочная для закрытия ран и фиксации катетеров марки «Yafho», 
производства фирмы «Яфхо Байо-Текнолоджи Ко. Лтд» (Yafho Bio-Technology Co.Ltd.), КНР;
5. Линейка для замера глубины введения катетера -1 шт. в вариантах исполнения:
5.1. Линейка для замера глубины введения катетера длиной 150 мм;
5.2. Линейка для замера глубины дведения катетера длиной 250 мм;
5.3. Линейка для замера глубины введения катетера длиной 300 мм.

II. Комплект для проведения инфузии в центральную вену новорожденного с 
нерентгеноконтрастным «Неолайн» катетером, однократного применения, етерильный по ТУ 
32.50.13-002-63922083-2021 в еоставе:

1. Трубка силиконовая (не рентгеноконтраетная) длиной 250 мм, 300 мм, 350 мм -  1 шт. в 
вариантах исполнения:
1.1. Трубка силиконовая (не рентгеноконтрастная), наружный диаметр 0,65мм, артикул 
818055-001;
1.2. Трубка еиликоновая (не рентгеноконтрастная), наружный диаметр 0,63мм, артикул 
BS1450-012-025, артикул BS1450-012-025-SB;
2. Игла-интродьюсер 19 G - 1 шт. в вариантах исполнения:
2.1. Игла-бабочка Венофике А 190/1,1 мм, 20мм, доработанная. Канюли инфузионные (иглы- 
бабочки) для вн>тривенного доступа «ВЕНОФИКС» (Venofix) с удлинителем), производства 
фирмы «Б.Браун Мельзунген АГ» (В. Braun Melsungen AG), Германия, РУ №ФСЗ 2007/00299;
2.2. Устройетво для вливания в малые вены однократного применения 190/1,1 мм, 19мм, 
доработанная, производства фирмы «КД Медикал ГмбХ Хоспитал Продактс» (KD Medical 
GmbH Hospital Products), Германия, РУ №ФСЗ 2008/02135;
3. Игла-бабочка 27G -  1 шт. в вариантах исполнения:
3.1. Венофике А 27G/0.4 мм, 10 мм (Канюли инфузионные (иглы-бабочки) для внутривенного 

доступа «ВЕНОФИКС» (Venofix) с удлинителем), производства фирмы «Б.Браун Мельзунген 
АГ» (В. Braun Melsungen AG), Германия, РУ №ФСЗ 2007/00299;
3.2. Уетройство для вливания в малые вены однократного применения 27G/0.4 мм, 19 мм е 
удлинителем, производетва фирмы «КД Медикал ГмбХ Хоспитал Продактс», (KD Medical 
GmbH Hospital Products), Германия, РУ №ФСЗ 2008/02135;
4. Наклейка прозрачная пленочная для закрытия ран и фикеации катетеров -  1 шт. в следующих 
вариантах исполнения:
4.1. Наклейка прозрачная пленочная для закрытия ран и фикеации катетеров марки «Tegaderm» 
производства фирмы «ЗМ Компани, ЗМ Хелс Кеар» (ЗМ Company, ЗМ Health Саге) США, РУ 
№ФСЗ 2010/07270;
4.2. Наклейка прозрачная пленочная для закрытия ран и фикеации катетеров марки «Yafho», 
производства фирмы «Яфхо Байо-Текнолоджи Ко. Лтд» (Yafho Bio-Technology Co.Ltd.), КНР;
5. Линейка для замера глубины введения катетера -1 шт. в вариантах иеполнения:
5.1. Линейка для замера глубины введения катетера длиной 150 мм;
5.2. Линейка для замера глубины введения катетера длиной 250 мм;
5.3. Линейка для замера глубины введения катетера длиной 300 мм.

5. ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ:

Потребность длительных внутривенных инфузий раетворов и лекарственных средств 
новорожденных с хирургической или иной патологией и недоношенных, находящихся на полном 
парентеральном питании. Комплект удобен в применении, не ограничивает движения ребенка, 
енимает риек осложнений (инфицирования, гидроторакса).



6. ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛИ

Потенциальными потребителями медицинского изделия является квалифицированный 
медицинский персонал лечебно-профилактических медицинских учреждений, обладающий 
необходимыми практическими навыками.

7. РИСКИ ПРИМЕНЕНРШ '

7.1 ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Венозный тромбоз центральной вены, повышенная кровоточивость (низкий уровень 
тромбоцитов). Инфекция на коже в области введения катетера, выраженный неконтролируемый 
общий геморрагический синдром, нелеченая бактеримия или генерализованная грибковая 
инфекция (возможна колонизация катетера), клинические ситуации, когда можно использовать 
периферический венозный доступ (данный комплект не рекомендуется для одномоментных 
вливаний). Из-за небольшого внутреннего диаметра катетера нельзя переливать кровь и 
кровезаменители. Данный комплект не подходит для ввода через неповерхностные вены

7.2 ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ И ОСЛОЖНЕНИЯ.

К недостаткам комплекта можно отнести следующее:
- при отсутствии герметичности соединений и систем проводников возникает обратный заброс 
крови в катетер, поэтому может произойти тромбирование катетера в течении 1-2 минут;

К осложнениям, связанным с постановкой катетеров через кожный прокол для проведения 
инфузии в центральную вену относятся: пневмоторакс, гемоторакс или гидроторакс, 
неправильное положение катетера, его окклюзия, разрыв, миграция катетера, перфорация или 
разрыв сосудов или внутренних органов, тампонада сердца, кровоизлияние, воздушная эмболия, 
сердечная аритмия, повреждение нервов, инфекционные осложнения, флебит, тромбоз.

7.3 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Силиконовый катетер -  это очень чувствительный материал и с ним нужно обращаться крайне 
осторожно!

КАТЕГОРИЧЕСКИ ЗАПРЕЩАЕТСЯ!
- вытягивать катетер обратно через иглу-интродьюсер 19G: даже если не удалось продвинуть 
катетер в удовлетворительное положение, то необходимо извлечь катетер вместе с иглой- 
интродьюсером 19G ВМЕСТЕ и ОДНОВРЕМЕННО, т.к. вытягивание катетера через иглу- 
интродьюсер 19G может привести к его повреждению, а также воздушной эмболии.
- превышать предельные значения рабочего давления оборудования для инфузий 1 бар/760 мм 
рт. ст.;
- превышать давление внутривенного струйного введения свыше 1,2бар/900 мм рт. ст., так как
это разорвет катетер. Рекомендуем использовать «пульсирующую технику» при внутривенных 
струйных введениях. __________ ___________________________

ВАЖНО!
- Катетер не предназначен для переливания крови и кровезаменителей, а так же жировых 
эмульсий, учитывая небольшой диаметр катетера.
- Не подвергайте силиконовый катетер контакту с йодосодержащими соединениями! Эти 
вещества могут ухудшать и необратимо деформировать силиконовый эластомер, действовать



деструктивно на структуру трубки-катетера. Максимальная продолжительность нахождения 
катетера в вене -  29 суток.
- Инфузия через катетер не должна прекращаться. Для этого можно установить на 
инфузионных насосах минимально возможный поток (скорость вливания), либо блокировать 
катетер (применить гепариновый замок) в соответствии с протоколом больницы, убедившись, 
что вся линия промыта от остатков лекарств, растворов и нет воздуха
- Если возникает необходимость укоротить длину трубки катетера, то используют скальпель 
для выполнения перпендикулярного, вертикального среза, при этом обязательно делается 
запись о длине укороченного катетера в карточке пациента.
- Рекомендуется гепаринизировать все растворы, вводимые пациенту, для предотвращения 
тромбирования катетера. Дозировка гепарина выбирается исходя из состояния пациента и 
протокола, принятого в клинике.
- Ежедневно проверяйте катетер и место его введения на предмет наличия каких-либо 
признаков развивающегося осложнения. Описывайте также общее состояние катетера. При 
появлении красноты, припухлости, болезненных ощущений выделений информируйте об этом 
врача и внесите соответствующую запись в карточку пациента. Опишите также обшее 
состояние катетера.
- Использование комплекта разрешается только специально обученным квалифицированным 
персоналом по прямому назначению, знающим инструкцию по применению комплекта и 
клинические инструкции.
- Не использовать при повреждении упаковки. Не использовать после истечения срока 
годности.

ПРИМЕЧАНИЯ
Обязательно соблюдение внутрибольничных и внутриведомственных протоколов в течение 
всего срока использования комплекта, включая установку, уход за катетером, а также его 
извлечение для предотвращения возможных осложнений.

8. ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ С ДРУГИМИ МЕДИЦИНСКИМИ ИЗДЕЛИЯМИ

Для проведения инфузии в центральную вену новорожденного комплект может использоваться 
со шприцами объемом не менее 10 мл, инфузионными системами и инфузионными насосами. 
При комплектации изделия иглой-бабочкой 27G в варианте исполнения Минивен-бабочка - 
устройство для вливания в малые вены однократного применения 27G/0.4 мм, 19 мм с 
удлинителем, производства фирмы «КД Медикал ГмбХ Хоспитал Продактс», Германия) РУ 
№ФСЗ 2008/02135, рекомендуется подключение к инфузии через трехходовой краник для 
инфузионной системы. Ее прямое соединение с инфузионным проводником может стать 
настолько плотным, что при необходимости будет трудно их рассоединить.

9. ЧАСТОТА И ОСОСБЕННОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ

Медицинское изделие предназначено строго для одноразового применения.

10. ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ С ЛЕКАРСТВЕННЫМИ СРЕДСТВАМИ

В составе медицинского изделия отсутствуют лекарственные средства, предназначенные для 
применения только с учетом назначения медицинского изделия и материалы животного и (или) 
человеческого происхождения.



11. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОПИСАНИЕ

Трубка нерентгеноконтрастного катетера изготовлена из силиконового каучука, диаметр которой 
для артикула 818055-001 составляет 0,65мм, для артикула BS1450-012-025 и артикула BS1450- 
012-025-SB составляет 0,63мм.
Трубка рентгеноконтрастного катетера изготовлена из силиконового каучука, диаметр которой 
для артикула 818055-002 составляет 0,65мм, для артикула F00010Y составляет 0,63мм.
Трубка имеет следующие размеры:
Длина -  (250 ± 5) мм; (300 ± 5) мм; (350 ± 5) мм,
Трубка нерентгеноконтрастного катетера прозрачная, позволяющая видеть невооружённым 
глазом пузырьки воздуха, уровень жидкости.
Трубка рентгеноконтрастного катетера белого матового однородного цвета, без посторонних 
включений, видимых невооруженным глазом.
Комплект в стерилизационной упаковке должен быть стерильным и апирогенным. Стерилизация 
осуществляется газовым методом в среде оксида этилена. Процесс стерилизации валидирован в 
соответствии с требованиями по ГОСТ ISO 11135-2017.
Примечание:
1) Наклейка прозрачная пленочная для закрытия ран и фиксации катетеров марки «Tegaderm», 
производства фирмы «ЗМ Компани, ЗМ Хелс Кеар» (США) стерилизации совместно с 
комплектом не подлежит, так как поставляется производителем стерилизованной радиационным 
способом в индивидуальной упаковке.
2) Наклейка прозрачная пленочная для закрытия ран и фиксации катетеров марки «Yafho» 
производства фирмы «Яфхо Байо-Текнолоджи Ко. Лтд» (КНР) стерилизации совместно с 
комплектом не подлежит, так как поставляется производителем стерилизованной газовым 
методом в среде окиси этилена в индивидуальной упаковке.
Комплект в транспортной таре устойчив к механическим воздействиям при транспортировании, 
и обладает вибропрочностью в режиме при диапазоне частот 10 - 55 Гц с амплитудой 
перемещения 0,35 мм и ударопрочностью при ударном ускорении 10 м/с2 и длительности 
импульса 16 мс.
Комплект работоспособен после климатического воздействия в процессе транспортирования в 
соответствии с ГОСТ 15150 группа 5.
Индивидуальная упаковка комплекта должна быть целостной и герметичной.
Линейка для замера глубины введения катетера длиной 150мм, 250мм или 300мм имеет 
градуировку нанесенную типографским способом.
Комплект изготовлен в климатическом исполнении 02  по ГОСТ 15150 для работы при 
температуре от 5 до 45 °С.
Комплект устойчив к воздействию биологических жидкостей и выделений тканей организма при 
температуре от 32 до 42°С в соответствии с требованиями МУ25.1-001.

12. СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ

Для катетеризации рекомендуются следующие вены: локтевая и лучевая подкожные вены, 
срединная вена локтя, подкожные вены ног, вены волосистой части головы (височная и задняя 
ущная вены).
1. Поеле выбора вены для венепункции линейкой измеряют расстояние от места пункции до 
нужного местонахождения катетера (если выбрана рука -  конец катетера на уровне 4-5 ребра в 
средней грудной проекции; если выбрана нога -  на 1-2 см выще купола диафрагмы). 
Определяется размер наружного конца катетера, после его введения до нужного 
местонахождения (отметки).
2. Во время манипуляций необходимо етрого соблюдать технику асептики и антисептики для 
предупреждения инфекционных оеложнений. При дезинфекции кожи пациента необходимо 
использовать препараты, не содержащие спирт (дезинфицирующие средства на основе спирта 
или других органических растворителей при контакте е трубкой-катетером могут привести к его



необратимому повреждению) Если это невозможно, необходимо следить за тем, чтобы кожа 
пациента была сухой при введении катетера, т.е. после обработки необходимо насухо вытереть 
кожу стерильной салфеткой. Место введения иглы-интродьюсера 19G тщательно обработать 
соответствующим подготовленным раствором. При установке катетера и манипуляциях с ним 
необходимо использовать перчатки без талька (пудры). При отсутствии неопудренных перчаток, 
необходимо смыть тальк (пудру) дистиллированной водой перед тем как приступить к работе с 
комплектом. ,

3. Вскрывается комплект, измеряется длина силиконового катетера, подготавливается игла- 
интродьюсер 19G и игла-бабочка 27G. Проверяют проходимость иглы-интродьюсера 19G 
раствором NaCl 0,9% или стерильной водой с помощью щприца, предварительно сняв с нее 
защитный колпачок,

4. Катетер соединяют с иглой-бабочкой 27G, предварительно сняв с нее защитный колпачок. 
Промывают катетер и иглу-бабочку 27G раствором NaCL 0,9% или гепаринизированным 
раствором NaCL 0,9% (0,5 Eg гепарина на 1,0мл раствора) с помощью щприца объемом не менее 
10 мл. Использование щприцов малого объема способно вызвать повреждение катетера (разрыв 
стенок катетера, обрыв катетера). Это связано с тем, что щприцы малого объема создают крайне 
высокое давление внутри катетера. Заполняют катетер раствором NaCL 0.9% или 
гепаринизированным раствором NaCL 0.9% (0.5 Eg гепарина на КОмл раствора). Проверяют 
проходимость катетера и иглы-бабочки 27G. герметичность их соединения, целостность 
катетера, оставляют щприц соединенным с удлинительной трубкой иглы-бабочки 27G.

5. С помощью ассистента проводят пункцию вены иглой-интродьюсером 19G, чтобы срез иглы- 
интродьюсера 19 G целиком находился в просвете сосуда, контролируют, чтобы был получен ток 
крови, и вводят катетер через нее до упомянутой отметки, отслеживая длину наружного конца 
катетера. Установка катетера через иглу-интродьюсер 19G осуществляется порциями примерно 
по 1см. Данная манипуляция осуществляется незубчатым анатомическим пинцетом. Критически 
важно, чтобы пинцет имел гладкие губки, без насечек, т.к. насечки могут вызвать повреждение 
стенок катетера. Недопустимо обратное движение катетера через металлическую иглу- 
интродьюсер 19G. После введения катетера в иглу-интродьюсер 19G нельзя также двигать саму 
иглу-интродьюсер 19G. Игла-интродьюсер 19G своими острыми краями может вызвать 
повреждение стенок катетера, что может послужить причиной обрыва или подтекания катетера. 
Если катетер введен глубже, чем требуется, то необходимо, в первую очередь, извлечь иглу- 
интродьюсер 19G. а уже затем подтянуть катетер на необходимую длину.

6. После установки катетера, проверив его проходимость легкостью инфузии и убедивщись в 
правильности расположения катетера, фиксируют положение катетера слегка надавив на кожу 
на 2-3 см выще места пункции, удаляют иглу-интродьюсер 19G полностью, для чего 
кратковременно разъединяют катетер с иглой-бабочкой 27G. После чего нанизывают защитный 
колпачок от иглы-бабочки 27G на наружный конец катетера, надежно соединяют катетер вместе 
с иглой-бабочкой 27G, закрывают место соединения защитным колпачком для фиксации и 
защиты места соединении катетера с иглой-бабочкой 27G. Проверяют герметичность 
соединения, проходимость - легкостью инфузии. Повторно проверяют сантиметровой лентой 
длину наружного конца катетера.

В.Участок катетера в месте ввода закрепляют на конце наклейкой прозрачной пленочной для 
закрытия ран и фиксации катетеров, что обеспечивает надежное крепление, визуальный 
контроль. Наклейку прозрачную пленочную для закрытия ран и фиксации катетеров необходимо 
использовать в соответствии с инструкцией по применению, приведенной ниже. При 
необходимости (кровоточивость) тампонируют место укола, накладывают давящую повязку с 
целью профилактики кровотечения.

9.Закрепляют наружный конец катетера, свободно укладывая его по кругу, не создавая 
натяжения. Фиксационные крылыщки иглы-бабочки 27G и ее удлинительная трубка также 
должны быть закреплены к пациенту для предотвращения растяжения катетера. Для фиксации



катетера не применяйте клейкие фиксационные полоски непосредственно на трубку, так как это 
может повредить тонкую стенку катетера при их удалении. Во время фиксации убедитесь, что 
нет перегиба катетера и удлинительной трубки иглы-бабочки 27G и их натяжения.

10. После постановки катетера проводят рентгенологическое исследование для того, чтобы 
убедиться в правильности расположения катетера. При постановке нерентгеноконтрастного 
катетера «Неолайн» проводят контрольное рентгеноконтрастное исследование. Кончик катетера 
должен находиться в верхней подлой вене (перед местом впадения в правое предсердие). Не 
допускается попадание кончика катетера в правое предсердие (нахождение катетера в сердце 
может вызвать тампонаду сердца или нарушение ритма).

11. У ход за катетером должен соответствовать предписаниям, принятым соответствующим 
лечебным учреждениям. Если катетер при смене наклейки случайно подтянут, не рекомендуется 
вводить его обратно из-за риска инфекции. При извлечении катетера нельзя прикладывать 
усилия. Если катетер зафиксировался в вене и не извлекается, необходимо приложить к катетеру 
небольшое постоянное усилие и сохранять его некоторое время. Катетер начнет извлекаться. Для 
предотврашения кровотечения необходимо придавить место вхождения катетера в кожу 
стерильной салфеткой. После извлечения катетера необходимо наложить асептическую повязку, 
проверить целостность и длину удаленного катетера и сопоставить с данными 
зафиксированными в карточке пациента.

Инструкция по применению «Наклейки прозрачной пленочной для закрытия ран и 
фиксации катетеров»

1. Перед нанесением наклейки кровотечение из места ввода катетера должно быть 
остановлено, кожный покров должен быть чистым и сухим. Края наклейки должны 
соприкасаться с сухой здоровой кожей вокруг места крепления.

2. Вскройте упаковку и аккуратно извлеките стерильную наклейку. Снимите бумажный 
слой, закрывающий клейкую поверхность, расположите наклейку над катетером.

3. Снимите бумажную окантовочную рамку с наклейки, одновременно приклеивая ее края. 
Разгладьте наклейку от центра по направлению к краям. Зафиксируйте наклейку вокруг 
места ввода катетера.

4. Если наклейка снабжена лейблом для записи даты и времени установки катетера, то 
прикрепите его на верхний или нижний угол наклейки.

5. Вся область наложения наклейки должна хорошо просматриваться для наблюдения места 
ввода катетера на предмет воспаления. Если такое произошло, то необходимо немедленно 
снять наклейку, определить тип воспаления и принять необходимые меры. Замена 
наклейки производиться в соответствии с клиническими правилами или если это 
необходимо, например, при повреждении.

6. Чтобы снять наклейку: осторожно возьмите ее за край и медленно потяните в направлении 
роста волос пациента.

13. ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ И СРОК ГОДНОСТИ

Изготовитель гарантирует соответствие комплектов требованиям технических условий при 
условии транспортирования, хранения и эксплуатации.
Гарантийный срок годности -  3 года со дня стерилизации.

14. ТРАНСОПРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ



Комплекты транспортируют всеми видами крытых транспортных средств по правилам перевозки 
грузов, действующих на каждом виде транспорта, при температуре от минус 30°С до плюс 40°С.

После транспортирования в условиях отрицательных температур устройства в транспорт-ной 
таре должны быть выдержаны при нормальных климатических условиях не менее 24 ч.

Комплекты хранят при температуре от 10 до 30°С и относительной влажности в пределах 30- 
50%, в чистых и сухих помещениях, в групповой таре на открытых стеллажах, в индивидуальной 
упаковке в закрытых шкафах, на расстоянии не менее 1 метра от отопительных приборов, без 
воздействия солнечных лучей. Нижняя полка стеллажа или щкафа должна быть на высоте 
минимум 30 см от пола. Наличие в воздухе паров кислот, щелочей и других агрессивных 
примесей не допускается.

15. УТИЛИЗАЦИЯ
Использованные изделия и упаковки складируются в контейнеры или пакеты для сбора отходов 
класса Б и утилизируют местными публично-правовыми организациями в соответствии с 
СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий 
городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому 
водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации 
производственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно­
противоэпидемических (профилактических) мероприятий».

16. КОНТАКТНАЯ ИНФОРМАЦИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ

Отзывы и предложения, претензии по качеству и рекламации можно направить любим удобным 
способом производителю.

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:
ООО «Матрикс», Россия,
620028, Свердловская область, г. Екатеринбург, ул. Татищева, д.94., оф.40.
Тел. +7 (343) 270-93-58, +7-922-203-02-84,
- Электронным письмом по адресу matrix-ekb@mail.ru
- Электронным обращением через подраздел «Обратная связь» на сайте компании в разделе 
«Контакты» по адресу http://www.matrix-ekb.ru/index.php/contactspage/2020-05-31-l 1-58-30

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ:
620146, Россия, Свердловская область, г. Екатеринбург, ул. Волгоградская 90, пом.1.
620146, Россия, Свердловская область, г. Екатеринбург, ул. Волгоградская 29А, пом.28.



ПЕРЕЧЕНЬ, ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗГОТОВИТЕЛЕМ) 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

Обозначение Г
ГОСТ 15150-69 Машины, приборы и другие технические изделия. 

Исполнения для различных климатических районов. 
Категории, условия эксплуатании, хранения и 
транспортирования в части воздействия климатических 
факторов внешней среды

ГОСТ 25047-87 Устройства комплектные эксфузионные, инфузионные и 
трансфузионные однократного применения. Технические 
условия

ГОСТ ISO 10555-1-2011 Катетеры внутрисосудистые стерильные однократного 
применения. Часть 1. Обш,ие технические требования

ГОСТ ISO 10555-3-2011 Катетеры внутрисосудистые стерильные однократного 
применения. Часть 3. Катетеры венозные нейтральные

ГОСТ ISO 10555-5-2012 Катетеры внутрисосудистые стерильные однократного 
применения. Часть 5. Катетеры периферические с 
внутренней иглой

ГОСТ Р 52770-2016 Изделия медининские. Требования безопасности. 
Методы санитарно-химических и токсикологических 
испытаний

ГОСТ ISO 11135-2017 Стерилизания медининской продукнии. Этиленоксид. 
Требования к разработке, валидании и текушему 
управлению пронессом стерилизании медининских 
изделий

ГОСТ ISO 11607-2018 Упаковка для медининских изделий, подлежаших 
финишной стерилизании. Обшие требования

ГОСТРИСО 15223-1-2020 Изделия медининские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования

Приказ М3 РФ №4н от 
06.06.2012 г.

Об утверждении номенклатурной классификации 
медицинских изделий

СанПиН 2.1.3684-21 Санитарно-эпидемиологические требования к 
содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и 
питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, 
почвам, жилым помешениям, эксплуатации 
производственных, обшественных помешений, 
организации и проведению санитарно­
противоэпидемических (профилактических) 
мероприятий.



КРАТКАЯ ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
Комплект для проведения инфузии в центральную вену новорожденного с 

рентгеноконтрастным «Неолайн РК» и нерентгеноконтрастнымн «Неолайн» катетером, 
однократного применения, стерильный по ТУ 32.50.13-002-63922083-2021

, (редакция 02/2021)

НАИМЕНОВАНИЕ, СОСТАВ, КОМПЛЕКТНОСТЬ
Комплект для проведения инфузии в центральную вену новорожденного с рентгеноконтрастным «Неолайн РК» и 
нерентгеноконтрастными «Неолайн» катетером, однократного применения, стерильный по ТУ 32.50.13-002-63922083-2021 в 
следующих исполнениях:

I. Комплект для проведения инфузии в центральную вену новорожденного с рентгеноконтрастным «11еолайн РК» катетером, 
однократного применения, стерильный по ТУ 32.50.13-002-63922083-2021 в составе:

1. I рубка силиконовая (рентгеноконтрастная) длиной 250 мм, 300 мм, 350 мм — 1 щт. в вариантах исполнения:
1.1. Трубка силиконовая (рентгеноконтрастиая), наружный диаметр 0,65мм, артикул 818055-002;
1.2. 'Грубка силиконовая (рентгеноконтрастная), наружный диаметр 0.63мм, артикул I'OOOIOY;
2. Игла-интродьюсер 19G - 1 шт. в вариантах исполнения:
2.1. Игла-бабочка Венофикс А 19G/1,1 мм, 20мм. доработанная. Канюли инфузионные (иглы-бабочки) для внугривенного 
доступа «ВЕНОФИКС» (Vcnotlx) с удлинителем), производства фирмы «В.Брауп Мельзунген АГ» (В. Braun Melsungcn AG) 
Германия, РУ №ФСЗ 2007/00299;
2.2. Устройство для вливания в малые вены однократного при.менения 19G/1,1 мм, 19мм, дорабогаиная, произволе! ва фирмы 
«КД Медикал ГмбХ Хоспита,! Продактс» (KD Medical GmbH Hospital Products), Германия, РУ №ФСЗ 2008/02135;
3. Игла-бабочка 27G -  1 шт. в вариантах исполнения:
3.1. Венофикс А 27G/0.4 мм, 10 мм (Канюли инфузионные (иглы-бабочки) для внутривенного доступа «ВЕНОФИКС»

(Venoflx) с удлинителем), производства фирмы «В.Браун Мельзунген АЕ» (В. Braun Melsungen AG), Германия РУ /^«ФСЗ 
2007/00299;
3.2. Устройство для вливания в малые вены однократного применения 27G/0.4 мм, 19 мм с удлинителем, производства фирмы 
«КД Медикал ГмбХ Хоспитал Продактс», (KD Medical GmbH Hospital Products), Германия, РУ №ФСЗ 2008/02135;
4. Наклейка прозрачная пленочная для закрытия ран и фиксации катетеров -  1 шт. в следующих вариантах исполнения:
4.1. Наклейка прозрачная пленочная для закрытия ран и фиксации катетеров марки « I'egaderm» производства фирмы «ЗМ 
Компани, ЗМ Хелс Кеар» (ЗМ Company, ЗМ Health Саге) США, РУ №ФСЗ 2010/07270;
4.2. Наклейка прозрачная пленочная для закрытия ран и фиксации категеров марки «YatEo», производства фирмы «Яфхо Вайо- 
Гекнолоджи Ко. Лтд» (Yafbo Bio-'l echnology Co.Etd.), КНР;
5. Линейка для замера глубины введения катетера -1 шт. в вариантах исполнения:
5.1. Линейка для замера глубины введения категера длиной 150 .м.м;
5.2. Линейка для за.мера глубины введения катетера длиной 250 мм;
5.3. Линейка для замера глубины введения катетера длиной 300 мм.

II. Комплект для проведения инфузии в центральную вену новорожденно1о с нерентгеноконтрастным «Неолайн» катезеро.м, 
однократного применения, стерильный по ТУ 32.50.13-002-63922083-2021 в составе:

1. Трубка силиконовая (не рентгеноконтрастиая) длиной 250 мм, 300 мм, 350 мм -  1 шт. в вариантах исполнения:
1.1. Трубка силиконовая (не рентгеноконтрастиая), наружный диамегр 0,65мм, артикул 818055-001;
1.2. Трубка силиконовая (не рептгеноконтрастная), наружный диаметр 0,63мм. артикул BS1450-012-025. артикул BS1450-012- 
025-SB;
2. Игла-интродьюсер I9 G - 1 шт. в вариантах исполнения:
2.1. Игла-бабочка Венофикс А 19G/1,! мм, 20мм, доработанная. Канюли инфузионные (иглы-бабочки) для внутривенного 
доступа «ВЕНОФИКС» (Venofix) с удлинителем), производства фирмы «В.Браун Мельзунген АГ» (В. Braun Melsungcn AG). 
Германия, РУ №ФСЗ 2007/00299;
2.2. У стройство для вливания в малые вены однократного применения 19G/1.I мм. 19мм. доработанная, производства фирмы 
«КД MeдикaJ1 ГмбХ Хоспитал Продактс» (KD Medical GmbH Hospital Products). Германия. РУ №ФСЗ 2008/02135;
3. Игла-бабочка 2 7 G - 1 шт. в вариантах исполнения:
3.1. Венофикс А 27G/0.4 м.м. 10 мм (Канюли инфузионные (и1лы-бабочки) для внутривенного доступа «В1/110ФИКС»

(Venofix) с удлинителем), производства фирмы «В.Браун Мельзунген АГ» (В. Braun Melsungen AG), Германия. РУ №ФСЗ 
2007/00299;
3.2. Устройство для вливания в малые вены однокрагного применения 27G/0.4 мм, 19 мм с удлини гелем, производства фирмы 
«КД Медикал ГмбХ Хоспитаз Продактс», (KD Medical GmbH Hospital Products). Германия. РУ №ФСЗ 2008/02135;
4. Наклейка прозрачная пленочная для закрытия ран и фиксации катетеров -  1 шт. в следующих вариантах исполнения:
4.1. Наклейка прозрачная пленочная для закрытия ран и фиксации катетеров марки «Tegaderm» производства фирмы «ЗМ 
Компани, ЗМ Хелс Кеар» (ЗМ Company, ЗМ Health Саге) США, РУ №ФСЗ 2010/07270;
4.2. Наклейка прозрачная пленочная для закрытия ран и фиксации катетеров марки «Yaiho», производства фирмы «Яфхо Вайо- 
Текнолоджи Ко. Лтд» (Yafho Bio-Technology Co.Etd.). КНР;
5. Линейка для замера глубины введения катст ера -1 шт. в вариантах исполнения:
5.1. Линейка для замера глубины введения катетера длиной 150 мм;
5.2. Линейка для замера глубины введения катетера длиной 250 мм;
5.3. Линейка для замера глубины введения катетера длиной 300 мм.



ВАЖНЫЕ ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
Силиконовый катетер -  это очень чувствительный материал и с ним нужно обращаться крайне осторожно!

КАТЕГОРИЧЕСКИ ЗАПРЕЩАЕТСЯ!____________________________________________________________________________
- вытягивать катетер обратно через иглу-интродьюсер 19(]: даже если не удалось продвинуть катетер в удовлетворительное 
положение, то необходимо извлечь катетер вместе с иглой-интродыосером 19G ВМЕСТЕ и ОДИОВРЕМГ£ННО, т.к. 
вытягивание кагетера через иглу-интродьюсер 19(j может привести к его повреждению, а также воздушной эмболии.
- превышать предельные значения рабочего давления оборудования для инфузий 1 бар/760 мм рт. ст.;
- превышать давление вт«утривенного струйного введения свыше 1,2бар/900 м.м рт. ет., так как это разорвет катетер. 
Рекомендуем использовать «пульсирующую технику» при внутривенных струйных введениях.

ВАЖНО!
- Катетер не предназначен для переливания крови и кpoвcзaмe^^итeлeй, а так же жировых эмульсий, учитывая небольшой 
диаметр катетера.
- Г!е подвергайте силиконовый кагегер контакту с йодосодержащими соединениями! Эти вещества могут ухудшать и 
необратимо деформировать силиконовый эластомер, действовать деструктивно на структуру трубки-катетера. Максимальная 
продолжительность нахождения катетера в вене -  29 суток.
- Инфузия через катетер не должна прекращаться. Для этого можгго установить на инфузионных насосах минималыго 
возможный поток (скорость вливания), либо блокировать катетер (нримеггить генаригговый за.мок) в соогветствии с 
протоколом больницы, убедившись, что вся линия промыл а от остатков лекарств, растворов и нет воздуха.
- Если возникас'г необходимость укоротить длину трубки кателера, то используют скальпель для вг.гполпепия 
перпендикулярного, вертикального среза, ггри этом обязатсльгго делается запись о длине укорочеггного катетера в карточке 
ггациента.
- Рекомендуется гепариггизировать все растворгл, вводимьге пациенту, для ггредотвращения тромбирования катетера. 
Дозировка г еггарина выбирается исходя из состояния пагщеггта и протокола, принятого в клиггике.
- Ежедневгго ггроверяйте катетер и место ег о введения на предмет- наличия KaKHx-jrn6o признаков развиваюгцегося осложггеггия. 
Описывайте также общее состояние катетера. При появлеггии красноты. npnrTyxjrocTH. болезненных ощущений вьг^челений 
информируйте об этом врача и внесите соответствующую запись в карточку пациеггта. Опипгите также общее состояггие 
катетера.
- Иеггользование KOMrrjrercra разренгается только специальгго обучегпгглм квазгифицироваггггьгм rrepcorrajroM гго ггрямому 
назначению, знающим иггструкциго гго ггримеггению комплекта и ютинические инструкции.
- Не использовать при повреждеггии упаковки. 11с исполгтзовать ггосле истечения срока г одности.
ПРИМЕЧАНИЯ
Обязательно соблюдение внутрибольничггьгх и вггутриведомственггых протоколов в течение всего срока иеггользоваггия 
комгигегсга, включая установку, уход за катет ером, а также ег о изв.гечение для предотвращения возможных осложггеггий.______

НАЗНАЧЕНИЕ
Комгглект ггредназначен для ггроведения инфузии в центральную вену новорожденггого через периферический доступ.
Комплект может быть исполг.зовагг в ггалатах иггтеггсивгюй тсраггии родильных домов, отделениях реанимации и иггтеггсивггой 
тераггии гговорожденных, в отделениях хирург ии новорожденных, отделениях патологии гговорождеггггглх и гга вторых этаггах 
выхаживаггия маловесных детей.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
11отребггость длительггглх внутривеггнглх инфузий раст воров и -текарствеггггых средств новорожденных с хирургической или иггой 
патологией и ггедоггошенггьгх, находящихся на гголном ггарентеральном питаггии. Комплект удобегг в ггримеггеггии, нс ог раггичиваст 
движеггия ребенка, сггимаст- риск осложггеггий (инфицироваггия, г идроторакса).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Венозньгй тромбоз центральггой вегггл, повглгггеггная кровоточивость (ггизкий уровень тромбоцитов). Инфекция на коже в об;гасти 
введения катетера, выраженньгй неконтролируемый обгций геморрагический сиггдром, ггеггечеггая бактсримия или 
генерализоваггггая грибковая иггфекция (возможгга кологгизация катетера), клинические ситуагщи, когда .можгго исполг>зовать 
ггериферический венозньгй доступ (даггггьгй комплект гге рекомеггдуется для одггомомеггтггглх вливаний). Данный комгглект гге 
подходит для ввода через негговерхностные веньг.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ И ОСЛОЖНЕНИЯ.

К ггсдостаткам комплекта можгго оттгести; Е ггри не г ермет ичности соедиггеггий и систем проводггиков возггикаст обратный 
заброс крови в катетер, поэтому может ггроизойт и громбироваггис катетера в течении 1-2 миггут; 2. из-за ггебольпгог о 
вггутреннег о диаметра катег ера нельзя ггереггивать кровь и кровезамеггители.

К осложнениям, связанным с постановкой катетеров через кожггьгй прокол для ггроведеггия иггфузии в цеггтралыгуго веггу 
отггосятся: пневмоторакс, гемоторакс или гидроторакс, неггравильггос положение категера, его окклюзия, разрыв, миграция 
катетера, перфорагщя или разрыв сосудов или вггутренних органов, тамггонада сердца, кровоизлияггие, воздушная эмболия, 
сердечная аритмия, гговреждение ггервов, иггфскциоггггьге осложггеггия, флебит, тромбоз.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ С ДРУГИМИ МЕДИЦИНСКИМИ ИЗДЕЛИЯМИ

Для проведения иггфузии в цсггтральггуго вену новорожденног о комплект может использоваться со шггриггами объемом не менее 
10 мл, инфузионными системами и иггфузиоггными ггасосами. При комгглектаггии изделия иглой-бабочкой 27G в варианте 
иегголнеггия Минивен-бабочка - устройство для вливаггия в малгле веггы одггократного применения 27G/0.4 мм, 19 мм с 
удлинителем, производства фирмы «КД Медикал ГмбХ Хоеггитазг Продактс», Г ермания) РУ №ФСЗ 2008/02135, рекомендуется



подключение к инфузии через трехходовой краник для инфузионной системы. Ее прямое соединение с инфузионным 
проводником може'г стать настолько плотным, что при необходи.мосги будет трудно их рассоединить

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ

Для кате1еризаиии рекомендуются следующие вены: локтевая и лучевая подкожные вены, срединная вена локзя. подкожные 
вены ног, вены волосистой части 10ловы (височная и задняя ушная вены).

1. После выбора вены для венепункции линейкой измеряют расстояние от места пункции до нужного местонахождения катетера 
(если выбрана рука -  конец катетера на уровне 4-5 ребра в средней грудной проекции; если выбрана нога -  на 1-2 см выше купола 
диафрагмы). Определяется размер наружно!^) конца катетера, после его введения до нужного местонахождения (отметки).

2. Во время манипуляций необходи.мо строго соблюдать технику асептики и антисептики для предупреждения инфекционных 
осложнений. При дезинфекции кожи пациента необходимо использовать препараты, не содержащие спирт (дезинфицирующие 
средства на основе спирта или других органических растворителей при контакте с трубкой-катетером могут привести к его 
необратимому повреждению) Если это невозможно, необходимо следить за те.м, чтобы кожа пациента была сухой при введении 
катетера, т.е. после обработки необходимо насухо вытереть кожу стерильной салфеткой. Место введения иглы-интродьюсера 
19G тщательно обработать соответствующим подготовленным раствором. При установке катетера и манипуляциях с ним 
необходимо использовать перчатки без талька (пудры). 11ри отсутсгвии неопудренных перчаток, необходимо смыть тальк (пудру) 
дистиллированной водой перед тем как приступить к работе с комплектом.

3. Вскрывается комплект, измеряегся длина силиконового катетера, подготавливаезся иг ла-интродьюссра 19G и игла-бабочка 
27G. Проверяют проходимость иглы-интродьюсера 19G раствором NaCl 0,9% или стерильной водой с помощью шприца, 
предварительно сняв с нее защитный колпачок.

4. Катетер соединяют с иглой-бабочкой 27G, предварительно сняв с нее защитный колпачок. Промывают катетер и иглу-бабочку 
27G раствором NaCL 0,9% или гепаринизированным раствором NaCL 0.9% (0,5 l-.g гепарина на 1,0мл раствора) с помощью 
шприца объемом не менее 10 мл. Использование шприцов малого объема способно вызвать повреждение категера (разрыв стенок 
катетера, обрыв катетера). Это связано с тем, что шприцы .малого объема создают крайне высокое давление внугри кагетера. 
Заполняют катетер раствором NaCL 0,9% или гепаринизированным раствором NaCL 0,9% (0,5 Eg гепарина на 1,0мл раствора). 
Проверяют проходимость катетера и иглы-бабочки 27G, герметичность их соединения, целостносгь категера. оставляю! шприц 
соединенным с удлинительной трубкой иглы-бабочки 27(Е

5. С помощью ассистента проводят пункцию вены иглой-интродьюсером 19G, чтобы срез иглы-интродьюсера 19 G целиком 
находился в просвете сосуда, контролируют, чтобы был получен ток крови, и вводят катетер через нее до упомянутой отметки, 
отслеживая длину наружного конца катетера. Установка катетера через иглу-интродьюсер 19G осуществляется порциями 
примерно по 1см. Данная манипуляция осуществляется незубчатым анатомическим пинцетом. Критически важно, чтобы пинцет 
имел гладкие губки, без насечек, т.к. насечки могут вызвать повреждение стенок катетера. Недопустимо обратное движение 
катетера через металлическую иглу-интродьюсср 19G. После введения катетера в иглу-ингродьюсер 19G нельзя гакже двигать 
саму иглу-ин'гродьюсер 19G. И!'ла-интродьюсер 19G своими острыми краями может вызвать повреждение стенок катетера, что 
может послужить причиной обрыва или подтекания катетера. Если катетер введе!! глубже, чем требуется, го необходимо, в 
первую очередь, извлечь и! лу-интродьюсер 19G, а уже затем подтянуть катетер на необходимую длину.

6. После установки катетера, проверив его проходимость легкоегью ин(|)узии и убедившись в правильности расположения 
катетера фиксируют положение катетера слегка надавив на кожу на 2-3 см выше места пункции, удаляют иглу-ин гродьюсер 19G 
полностью, для чего кратковременно разъединяют катетер с иглой-бабочкой 27G. После чего нанизывают заши гный колпачок ог 
иглы-бабочки 27G на !!аружный конец катетера, надежно соединяют катетер вместе с иглой-бабочкой 27G, закрываю! место 
соединения защитньгм колггачком для фиксации и загцитьг места соединении катетера с иглой-бабочкой 27G. Проверяю!
I ерметичность соединения, проходи.мосгь - лег костью инфузии. Повгорно ггроверяют саггтиметровой лен гой дггину наружлгог о 
ко!ща катетера.

8.Участок катетера в месте ввода закрепляют на коггце ггаклейкой ггрозрачной пленочной для закрытия ран и фиксации катетеров, 
что обеспечивает надежное крепление, визyaJ!ьнь!й ког!троль. Наклейку прозрачную ггленочную для закрытия рагг и фиксации 
катетеров необходимо иеггользовать в соответствии с инструкцией гго ггрименеггию, ггриведеггной ггиже. При ггеобходимости 
(кровоточивость) тампонируют место укола, накладывают давя!Г1ую повязку с целью профиггактики кровотечеггия.

9.3акре!!ляют ггаружный конец катетера, свободно укла./1 ывая его гго кругу, гге создавая ггатяжеггия. Фиксационные крылышки 
иглы-бабочки 27G и ее удлинитеггьная трубка также должггы бьгть закреплеггьг к пациенгу ДJ!Я ггредотврагцеггия раегяжеггия 
катет ера. Для фиксации катетера не примеггяйте клейкие фиксационные гголоски неггосредствегггго на трубку, так как это может 
гговредить тонкуго стеггку катетера ггри их уда;гении. Во время фиксации убсдитесг>. что ггет перег иба кагегера и удлинительной 
трубки иг лы-бабочки 27G и их ггатяжеггия.

10. После постагговки катетера ггроводят рсттегголог ическое исследоваггие для того, чтобы убедиться в ггравильности 
раегголожения катетера. При ггостагговке ггерентгеггокоггтрасгног о катетера «Пеолайгг» ггроводяг коггтрольггое 
рентгеггокоггтраеттгое исследоваггие. Кончик катет ера должен ггаходиться в верхггей гго;гой вегге (ггеред местох! впа.деггия в ггравое 
предсердие). Не допускается ггоггадание коггчика катетера в правое предсердие (ггахождеггие кагегера в сердгге может вьгзвагь 
тампоггаду сердца и:ги нарушеггие ритма).

11. Уход за катетером должен соответствовать ггрсдггисаггиям, ггриня гглм соответствуюгцим лсчсбггым учреждениям. Ееэги кат етер 
при смене наклейки случайгго ггодгяггут, не рскомеггдуется вводить его обратно из-за риска инфекггии. При изгцгечеггии катетера 
нельзя ггрикладывать усилия. 1хли катетер зафиксироваггся в вегге и гге извггекается. ггеобходимо ггриложить к катетеру ггебольгггое 
постоянное усилие и сохраняз ь ег о некоторое время. Катетер ггачнет извлекаться. Для предотврагггеггия кровотечеггия необходимо 
придавить место вхождеггия катетера в кожу стерильггой салфеткой. После извггечения катетера необходимо гга,гожить 
асептическуго гговязку, проверить целостггость и длину удаггенного катетера и соггоставить с данггыми зафиксированными в 
карточке паггиеггта.



Инструкция по применению «11аклейки прозрачной пленочной для закрытия ран и фиксации катетеров»

1. 11еред панесепием наклейки кровотечение из места ввода катетера должно быть остановлено, кожный покров должен 
быть чистым и сухим. Края наклейки должны соприкасаться с сухой здоровой кожей вокруг места крепления.

2. Вскройте упаковку и аккуратно извлеките (перильную наклейку. Снимите бумажный слой, закрывающий клейкую 
поверхность, расположите наклейку над катетером.

3. Снимите бумажную окантовочную рамку с наклейки, одновременно приклеивая ее края. Разгладьте наклейку от центра
по направлению к краям. Зафиксируйте наклейку вокруг места ввода катетера.

«

4. Если наклейка снабжена лейблом для записи даты и времени установки катетера, то прикрепите его на верхний или 
нижний угол наклейки.

5. Вся область наложения наклейки должна хорошо просматриваться для наблюдения места ввода катетера на предмет 
воспаления. Если такое произошло, то необходимо немедленно снять наклейку, определить тип воспаления и принять 
необходимые меры. Замена наклейки производиться в соответствии с клиническими правилами или если тго 
необходимо, иапри.мер, при повреждении.

6. Чтобы снять наклейку: осторожно возьмите ее за край и медленно потяните в направлении роста волос пациента. 

ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ И СРОК ГОДНОСТИ

Изготовитель гарантирует соответствие комплектов требованиям технических условий при условии транспортирования, 
хранения и эксплуатации.

Г арантийный срок годности -  3 года со дня стерилизации.

ТРАНСОПРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ

Комплекты транспортируют всеми видами крытых транспортных средств по правилам перевозки грузов, действующих на 
каждом виде транспорта, при температуре от минус 30°С до плюс 40“С.

Комплекты xpaFiHT при температуре от 10 до 30°С и относительной влажности в пределах 30-50%, в чистых и сухих помещениях, 
в групповой таре на открытых стеллажах, в индивидуальной упаковке в закрытых шка(1)ах, на расстоянии нс менее 1 метра от 
отопительных приборов, без воздействия солнечных лучей. Нижняя полка стеллажа или шка(|)а должна быть на высоте минимум 
30 см от пола. Наличие в воздухе паров кислот, щелочей и других агрессивных примесей не допускается.

УТИЛИЗАЦИЯ

Использованные изделия и упаковки складируются в контейнеры или пакеты для сбора отходов класса Б и >пилизируют 
местными публично-правовыми организациями в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические 
требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому 
водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общесгвеппых 
помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических (профилакзических) мероприятий».

КОНТАКТНАЯ ИНФОРМАЦИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ

Отзывы и предложения, претензии по качеству и рекламации можно направить любим удобным способом производителю.

ПР()И3130ДИТГ;ЛЬ:
ООО «Матрикс», Россия,
620028, Свердловская область, i\ Екатеринбург, ул. Татищева, д.94, оф.40.
Тел. +7 (343) 270-93-58, +7-922-203-02-84,
- Электронным письмом по адресу matrix-ekb@mail.ru
- Электронным обращением через подраздел «Обратная связь» на сайте компании в разделе «Контакты» по адресу 
http://www.matrix-ekb.ru/index.php/contactspage/2020-05-31-11 -58-30

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ:
620146, Россия, Свердловская область, г. Екатеринбург, ул. Волгогра;1Ская 90, пом.1.
620146, Россия, Свердловская область, г'. Екатеринбург, ул. Волгоградская 29А. пом.28.
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