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Наименование медицинского изделия. К атетер ы  сам о у держ и ваю щ и еся  

крупноголовчаты е латексны е однократного  п р и м ен ен и я  п о  Т У  38 .10695-87 ,

I. В ари ан ты  исп олн ен и я:

1. К атетеры  сам оудерж и ваю щ и еся  круп ноголовчаты е л атексн ы е од н ократн ого  

прим енения, ви д  Б, ти п  П ец ц ер а, №  10, 20 ш т./уп.

2. К атетеры  сам оудерж и ваю щ и еся  круп ноголовчаты е латексн ы е од н ократн ого  

п рим енения, ви д  Б, ти п  П ец ц ера, №  12, 20 щ т./уц.

3. К атетеры  сам оудерж и ваю щ и еся  круп ноголовчаты е л атексн ы е одн ократн ого  

прим енения, ви д  Б , ти п  П ец ц ера, №  14, 20  ш т./уп.

4. К атетеры  сам оудерж и ваю пщ еся  круп ноголовчаты е латексн ы е  одн ократн ого  

п рим енения, ви д  Б, ти п  П ец ц ера, №  16, 20 ш т./уп.

5. К атетеры  сам оудерж и ваю щ и еся  круп ноголовчаты е латексны е одн ократн ого  

прим енения, вид  Б, ти п  П ец ц ер а, №  18, 20  ш т./уп.

6. К атетеры  сам оудерж и ваю щ и еся  круп ноголовчаты е латексн ы е одн ократн ого  

прим енения, ви д  Б , ти п  П ец ц ера, №  20, 20 щ т./уп.

7. К атетеры  сам оудерж и ваю щ и еся  круп ноголовчаты е латексн ы е  од н ократн ого  

п рим енения, вид  Б, ти п  П ец ц ер а, №  22, 20  ш т./уп.

8. К атетеры  сам оудерж и ваю щ и еся  круп ноголовчаты е латексн ы е  одн ократн ого  

прим енения, ви д  Б , ти п  П ец ц ер а, №  24, 20 ш т./уп.

9. К атетеры  сам оудерж и ваю щ и еся  круп ноголовчаты е латексн ы е одн ократн ого  

прим енения, ви д  Б , ти п  П ец ц ера, №  26, 20 ш т./уп.



10. К атетеры  сам оудерж и ваю щ и еся  круп ноголовчаты е л атексн ы е о д н о к р атн о ­

го п рим енения, ви д  Б , ти п  П ец ц ера, №  28, 20  ш т./уп.

11. К атетеры  сам оудерж и ваю щ и еся  круп ноголовчаты е латексны е о д н ократн о­

го прим ен ени я, вид  Б, ти п  П ец ц ера, №  30, 20  ш т./уп.

12. К атетеры  сам оудерж и ваю щ и еся круп ноголовчаты е латексны е од н о кр атн о ­

го прим ен ени я, ви д  Б, ти п  П ецц ера, №  32, 20  ш т./уп.

13. К атетеры  сам оудерж и ваю ш и еся  круп ноголовчаты е латексн ы е о д н о к р атн о ­

го прим ен ени я, ви д  Б , ти п  П ец ц ера, №  34, 20  ш т./уп.

14. Катетеры самоудерживающиеся крупноголовчатые латексные однократ­

ного п ри м ен ен и я , ви д  Б , ти п  П ецц ера, №  36, 20  ш т./уп.

15. К атетеры  сам оудерж и ваю ш и еся  круп ноголовчаты е л атексн ы е о д н о к р атн о ­

го прим ен ени я, ви д  Б , ти п  М алеко , №  10, 20 ш т./уп.

16. К атетеры  сам оудерж и ваю ш и еся круп ноголовчаты е л атексн ы е о д н о к р атн о ­

го прим ен ени я, ви д  Б , ти п  М алеко , №  12, 20 ш т./уп.

17. К атетеры  сам оудерж и ваю щ и еся  круп ноголовчаты е латексн ы е о д н о к р атн о ­

го прим ен ени я, ви д  Б , ти п  М алеко , №  14, 20 ш т./уп.

18. К атетеры  сам оудерж и ваю щ и еся  круп ноголовчаты е латексны е о д н о к р атн о ­

го прим ен ени я, ви д  Б , ти п  М алеко , №  16, 20 ш т./уп.

19. К атетеры  сам оудерж и ваю щ и еся  круп н оголовчаты е латексн ы е о д н о к р атн о ­

го прим ен ени я, ви д  Б , ти п  М алеко , №  18, 20 ш т./уп.

20. К атетеры  сам оудерж и ваю щ и еся  круп н оголовчаты е латексны е од н о кр атн о ­

го п рим енения, ви д  Б, ти п  М алеко , №  20, 20 ш т./уп.

21. К атетеры  сам оудерж и ваю ш и еся  круп н оголовчаты е л атексн ы е о д н о к р атн о ­

го прим ен ени я, ви д  Б , ти п  М алеко , №  22, 20 ш т./уп.

22. К атетеры  сам оудерж и ваю щ и еся  круп н оголовчаты е латексн ы е о д н о к р атн о ­

го прим ен ени я, ви д  Б , ти п  М алеко , №  24, 20 ш т./уп.

23. К атетеры  сам оудерж и ваю щ и еся  круп н оголовчаты е л атексн ы е о д н о к р атн о ­

го прим ен ени я, ви д  Б , ти п  М алеко , №  26, 20 ш т./уп.

24. К атетеры  сам оудерж и ваю ш ц еся  круп ноголовчаты е л атексн ы е о д н о к р атн о ­

го прим ен ени я, ви д  Б, ти п  М алеко , №  28, 20 ш т./уп.



25. К атетеры  сам оудерж и ваю щ и еся  круп ноголовчаты е латексны е о д н о к р атн о ­

го прим ен ени я, ви д  Б , ти п  М алеко , №  30, 20 ш т./уп.

26. К атетеры  сам оудерж и ваю щ и еся  круп ноголовчаты е л атексн ы е од н о кр атн о ­

го п рим енения, ви д  Б, ти п  М алеко , №  32, 20 ш т./уп.

27. К атетеры  сам оудерж и ваю щ и еся круп ноголовчаты е л атексн ы е од н о кр атн о ­

го п рим енения, ви д  Б , ти п  М алеко , №  34, 20 ш т./уп.

28. К атетеры  сам оудерж и ваю щ и еся  круп ноголовчаты е л атексн ы е о д н о к р атн о ­

го п рим енения, ви д  Б , ти п  М алеко , №  36, 20 ш т./уп.

II. И н струкц и я  по п рим ен ени ю , хран ен и ю  и тр ан сп о р ти р о ван и ю .

Назначение. К атетеры  п редн азначен ы  для д р ен аж а  н адлобкового  сви щ а п ри  

у р ологи чески х  оп ерац иях .

Материал изготовления —  натуральн ы й  латекс.

Потенциальные потребители медицинского изделия —  м ед и ц и н ск и й  п ер ­

сонал м еди ц и н ски х  у ч реж д ен и й .

Описание медицинского изделия.

К атетеры  и зготавли ваю т двух типов: П ец ц ер а  и М алеко . К атетеры  ти п о в  

П ецц ера и М алеко  и зготавли ваю т ви д а  Б , ч еты р н ад ц ати  н ом еров: № №  10, 12, 14, 

16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30, 32, 34, 36. Н ом ер а  д ан ы  п о  ш кал е  Ш арьера.

П еред  п р и м ен ен и ем  катетеры  долж ны  п рой ти  одн о кр атн ы й  цикл  об раб отки  

по М У  287-113, вклю чаю щ и й  д ези н ф екц и ю , п р ед стер и л и зац и о н н у ю  очистку  и с т е ­

рилизацию .

Д ези н ф екц и ю  п р о во д ят  м етодом  ки п ячен и я  в д и сти л л и р о в ан н о й  воде в т е ч е ­

ние (30+ 5) м ин , п о сл е  этого  и здели е оп оласки ваю т под  п роточ н ой  водой  в течен и е  

(0 ,5+0,1) мин.

Затем  катетеры  зам ачи ваю т в м ою щ ем  раство р е , со сто я щ ем  из 17 см^ р аств о р а  

перекиси  водорода, 5 г си н тети ческ и х  м о ю щ и х  сред ств  и  978 см^ п и тьевой  воды  в 

течение (15+ 1) м ин  п ри  тем п ературе  (50+ 5) *̂ С.

П осле зам ачи ван и я катетеры  м ою т в м о ю щ ем  р аств о р е  п ри  п ом ощ и  ватн о ­

м арлевого  там п о н а  в течен и е  (0 ,5+ 0 ,1 ) м и н  и о п о л аски ваю т под  п роточной  водой  в 

течение (10+ 1) м и н , затем  под  ди сти л л и р о ван н о й  водой  в течен и е  (0 ,5+ 0 ,1 ) м ин .



П осле п р ед стер и л и зац и о н н о й  очистки  катетеры  п о д вер гаю т х и м и ческой  или  

паровой  стери ли зац и и .

Х и м и ческую  стер и л и зац и ю  п роводят в 6 % -н ом  водн ом  р аство р е  п ереки си  во ­

дорода при  тем п ер ату р е  (50± 2) °С  в течение (1 8 0 ± 5 ) м и н  или  при  тем п ературе  не 

ниж е 18 ® С в течен и е  (360± 5) м ин , п осле  чего  и зд ел и я  д о л ж н ы  бы ть п ром ы ты  в 

стерильной  воде.

С терили зац и ю  п ар о вы м  м етодом  проводят, п о м ести в  завер н у то е  в м арлю  

изделие, в среду  н асы щ ен н ого  п ара  при  тем п ер ату р е  (1 2 0 + 2 ) ° С  в течен и е  

(45+ 3) мин.

П осле  обработки  и здели я не долж ны  сп л ю щ и ваться , н а  и х  п о вер х н о сти  не 

долж но п оявляться  трещ и н .

Катетеры должны соответствовать требованиям Г О С Т  IS O  10993-1, Г О С Т  

Р И С О  10993-2, Г О С Т  IS O  10993-5, Г О С Т  IS O  10993-10 , Г О С Т  IS O  10993-12.

Показания к применению. Д ля др ен аж а  н ад лоб кового  сви щ а при  у р о л о ги ­

ч ески х  операциях .

Противопоказания. И н д и ви д у ал ьн ая  н еп ер ен о си м о ст ь  н атуральн ого  л атек ­

са.

Ожидаемые и предсказуемые побочные эффекты.

К атетеры  и зготавли ваю т из натуральн ого  латекса , которы й  м ож ет вы звать 

аллерги ческую  реакц и ю . П ри  н али чии  аллерги и  н а  н ату р ал ьн ы й  латекс необходи ­

мо и сп ользовать  -катетеры из си н тети ческ и х  м атер и ал о в . П ри  появлен и и  п р и ­

знаков аллерги и  н еобходим о обратиться  к врачу.

Риски применения, приводящие к заражению пациента:

- повторное и сп о л ьзо ван и е  катетера;

- и сп ользовани е  катетера  без п редвар и тел ьн о й  д ези н ф ек ц и и , п р ед стер и л и за ­

ционной  очистки  и стери ли зац и и ;

- н аруш ен и е п о р яд ка  п редвари тельн ой  обработки ;

- и сп ользовани е  к атетера  с и стекш и м  сроком  годн ости ;

- п о вреж д ен и е  катетера.

Утилизация. П о сл е  п р и м ен ен и я  по н азн ачен и ю  катетеры  у ти л и зи р у ю т в 

соответствии  с С ан П и Н  2 .1 .3684  для  отходов к л асса  Б  (эп и д ем и о л о ги ч еск и е  о п ас ­



ны е отходы ). П о сле  ап п аратн ы х  сп особ ов  о б еззар аж и ван и я  с п ри м ен ен и ем  ф и зи ­

чески х  м етодов и и зм ен ен и я  внеш него  ви да  отходов, и скл ю ч аю щ его  возм ож н ость  

их  повторного п р и м ен ен и я , отходы  классов  Б  м о гу т  н акап ли ваться , врем ен н о  х р а ­

ниться, тран сп орти роваться , ун ичтож аться  и  захо р ан и ваться  со вм естн о  с отходам и  

класса  А  (эп и д ем и о ло ги ч ески е  безоп асны е отходы , по  со ставу  п рибли ж енн ы е к  

ТБО ). У паковка об еззар аж ен н ы х  отходов д о л ж н а  и м еть  м аркировку, сви д етел ь­

ствую щ ую  о п ровед ен н ом  обеззараж и ван и и  отходов.

К атетеры , не и сп ользованн ы е по назн ачен ию , с и стек ш и м  сроком  годн ости  

ути лизи рую т в ем кость  д ля  тверды х  бы товы х  отходов как  отходы  ьсласса А .

Условия транспортирования и хранения. У пакованны е катетеры  тр ан сп о р ­

тирую т всем и  ви д ам и  кр ы ты х  тр ан сп о р тн ы х  ср ед ств  в к л и м ати ч еск и х  у сло ви ях  

хранения 5 по  Г О С Т  15150 п ри  тем п ературе от п лю с 50 С до  м и н у с  50 С.

Р аспаковы вать катетеры  п о сл е  тр ан сп о р ти р о ван и я  п р и  м и н у со в ы х  тем п ер ату ­

рах  следует п о сл е  вы д ер ж ки  и х  в упаковке в течен и е  1 суток  при  тем п ературе  от

0 °С до  п лю с 25 °С .

Х рани ть  уп акован н ы е катетеры  в п о м еш ен и и  п ри  тем п ер ату р е  от 0 С до  

25 °С  и отн о си тел ьн о й  влаж н ости  воздуха не вы ш е 85 %  н а  р ассто ян и и  не м ен ее

1 м от теп л о и зл у ч аю щ и х  приборов.

В п р о ц ессе  эк сп луатац и и  и хр ан ен и я  катетеры  не д о л ж н ы  подвергаться  д е й ­

ствию  п рям ы х  со лн ечн ы х  лучей , света  б актер и ц и д н ы х  л ам п , щ елочей , кислот, м а ­

сел, бензина, кер о си н а, и  д р у ги х  вещ еств , р азр у ш аю щ и х  резину.

К атетеры  д о л ж н ы  сохран ять  свои  эксп лу атац и о н н ы е сво й ства  п ри  и сп о л ьзо ­

вании  в н ом и н ал ьн ы х  зн ач ен и ях  тем п ературы  от п лю с 32  °С до  п лю с 42 °С.

Гарантии изготовителя. И зготови тель  гар ан ти р у ет  со о тветстви е  тр еб о в ан и ­

ям  Т У  38 .10695-87  п ри  соблю дении  п отр еби тел ем  у сл о в и й  эксп луатац и и , хран ен и я  

и тран сп орти рован и я . Г ар ан ти й н ы й  срок  годн ости  катетер о в  2 года  с даты  и зго ­

товления.

Комплектность.

В каж дую  коробку  (ком плект) долж ны  входить;

- 20 ш тук катетеров  одного ти п а, ви д а  и ном ера;

- и нструкц и я п о  п р и м ен ен и ю , хр ан ен и ю  и  тр ан сп о р ти р о ван и ю .



О БО ЗН А ^Ш Н И Е П Р И М Е Н Я Е М Ы Х  С И М В О Л О В

Символ Обозначение символа

i Т ем п ературн ы й  д и ап азо н

Н е допускать возд ей стви я  солн ечн ого  света




