
I

f f i

CERTIFICATE

China Council for the Promotion of International Trade is China Chamber of International Commerce



00

00
00
00 Phina Council for the Promotion of International Trade 

China Chamber of International Commerce

ш т
CERTIFICATE

N o . 223204B0/001861

THIS iS TO CERTIFY THAT: the sea l o f  Jiangsu HanHeng 
Medical Technology Co., Ltd on the annexed DOCUMENT is  
[genuine.

China CouhtiA f<fi^fhcr Promotion 
of Inti

Authorized , . L ,
. .  HAIILI
Signature:

В Ш :  2 0 2 2 ^ 0 6 ^ 2 3 0  
(Date: Jun.23,2022)

Website for verifying the certificate: http://www.rzccpit.com/validate.html

««Г ve$ №  M  wm ШЯ jsie (Ш w  OK VS ett?



«GYNECOLOGICAL D UGNOSTIC PROBE OF SINGLE USE, DISPOSABLE, STERILE 
TYPE D-1, CERVICAL CYTOBRUSH )►

JIANGSU HANHENG MEDICAL TECHNOLOGY CO^ LTD.

«УТВЕРЖДАЮ» / “APPROVE”
Jiangsu HanHeng Medical Technology Co., Ltd.

ICHP, 16-B4, #1 North Qingyang Road, 
Tianning District, Changzhou, 213017 Jiangsu, P.R.China

____________ General Manager
(должность/position)

Инструкция no применению 
медицинского изделия 

INSTRUCTION FOR USE 
OF MEDICAL DEVICE

Зонд гинекологический диагностический одноразового применения, стерильный
ТИП D-1, ЦИТОЩЕТКА ЦЕРВИКАЛЬНАЯ

производства
«Цзянсу ХанХен Медикал Технолоджи Ко., Лтд.», КНР

Gynecological diagnostic probe of single use, disposable, sterile 
TYPE D-1, CERVICAL CYTOBRUSH

produced by
<Jiangsu HanHeng Medical Technology Co., Ltd.», P.R.China 

16-B4, #1 North Qingyang Road, Tianning District, Changzhou, 213017 Jiangsu, P.R.China

Version 2 .0 /Верст 2.0

2022 г 
Year 2022



ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

«ЗОНД ГИНЕКОЛОГИЧЕСКИЙ ДИАГНОСТИЧЕСКИЙ 
ОДНОРАЗОВОГО ПРИМЕНЕНИЯ, СТЕРИЛЬНЫЙ 

ТИП D-1, ЦИТОЩЕТКА ЦЕРВИКАЛЬНАЯ» 
Регистрационное удостоверение в России:
1 Назначение: Зонд гинекологический диагностический однора­
зового применения, стерильный Тип D-1, цитощетка цервикаль­
ная (далее зонд), предназначен для взятия клеточного и биоло­
гического материала со всей поверхности шейки матки и из цер­
викального канала для цитологических и бактериологических 
исследований.
2 Описание изделия:
Изделие представляет собой односторонний зонд, один конец 
которого является рабочим. Зонд состоит из пластмассовой руч­
ки белого или синего цвета, изготовленной из полипропилена, на 
дистальном конце которой расположена рабочая часть в виде 
форме ершика со спиральным расположением ворсинок, изго­
товленных из полиамида 66 и нержавеющей стали. Конец ерши­
ка снабжен полимерным шариком для обеспечения атравматич- 
ности цитощетки, изготовленного из эпоксидной смолы. Рабочая 
часть может быть согнута под любым углом по отношению к 
рукоятке. Это позволяет адаптировать инструмент в зависимо­
сти от анатомических особенностей зоны, с которой выполняет­
ся взятие материала.
Зонд упаковывается в индивидуальную упаковку, представляю­
щую собой стерильный двухсторонний пакет, из соединенных 
между собой бумаги и пленки. Изделия в индивидуальных упа­
ковках в количестве 100 штук укладываются в групповую упа­
ковку - картонную коробку. В групповую упаковку вкладывает­
ся инструкция по применению в количестве 1 шт. Групповая 
упаковка в количестве не более 50 шт. помещается в транспорт­
ную тару -  гофрированную картонную коробку.
Изделие не содержит в составе материалов животного проис­
хождения, лекарственных веществ и производных продуктов 
клеток и крови человека, не оказывает влияния не репродуктив­
ную функцию.
Внешний вид зонда приведен на рисунке I.
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Р исунок 1 Внешний вид зонда
Габаритные размеры зонда: общая длина -  195 ± 5 мм, длина 
рабочей части — 22 ± 5 мм, диаметр рабочей части -  7 ± 2 мм, 
наружный диаметр ручки -  3 ± 1 мм, длина ручки -  173 ± 5 мм 
диаметр полимерного шарика -  2,2 ± 1 мм, высота кустов ворси­
нок - 4 ± 0,2 мм, количество кустов ворсинок — 950±100 шт., 
масса -  не более 1 г.
Изделие устойчиво к воздействиям биологических жидкостей и 
выделений тканей организма, с которыми они контактируют в 
процессе эксплуатации. Поверхность зонда чистая, не имеет 
посторонних частиц, трещин, заусенцев и расслоений.
Зонд выпускается стерильным. Стерилизация с применением 
этилен оксида.

Длительность применения - кратковременное (не более 1 мин). 
Вид контакта с организмом - кратковременный контакт с повре­
жденными или подверженными опасности повреждения слизи­
стыми оболочками.
Изделие однократного применения - повторной стерилизации и 
дезинфекции не подлежит. После использования подлежит ути­
лизации, см. пункт 11 «Утилизация».
Внимание!
И зд ели е  п р ед н а зн а чено  д ля  п р и м ен ен и я  т о лько  ква ли ф и ц и р о ­
ва н ны м  м ед и ц и н с к и м  п ер соналом  в  у с л о в и я х  с п ец и а ли зи р о ­
в а н н ы х  ле ч е б н ы х  и л и  ле ч еб н о -п р о ф и л а к т и ч ес к и х  м е д и ц и н ­
с к и х  учр еж д ен и й . Н е  п о д леж и т  п о вт орном у пр и м ен ен и ю . 
П еред  и с п о льзо ва н и ем  п р о ч т и т е  н а ст о я щ ую  и нст р укц и ю .
3 Показания к применению
Необходимость взятия клеточного и биологического материала с 
поверхности шейки матки и из цервикального канала для цито­
логических и бактериологических исследований 
в рамках профилактики, при подозрении на гинекологическую 
патологию, при подозрении на опухоль по результатам осмотра 
и УЗИ шейки матки, видимые изменения цвета и структуры эпи­
телия органа, нарушениях менструального цикла (изменения 
характера и количества выделений), при проявлении симптомов 
заражения ВПЧ или генитального герпеса, кровянистые вьшеле- 
ния после интима, эрозия шейки матки, патологическое разрас­
тание эндометрия, воспаление слизистых оболочек влагалища и 
матки, кровотечения после наступления климакса, внематочная 
и замершая беременность.
Соскобы проводят для выявления причин бесплодия, при подго­
товке к беременности, у женщин, родивших до 18 лет, пациент­
кам с вирусом иммунодефицита человека, у пациенток с отяго­
щенной наследственностью и у женщин, которые рожали 2 раза 
за последние 4-ре года.
4 Противопоказания
- менструальные кровотечения;
- лихорадочное состояние/ острый воспалительный процесс в 
организме, не связанный с мочеполовой системой;
- сосудистые патологии (плохая свертываемость крови);
- беременность до 22 недели;
- девственность;
- воспалительные заболевания влагалища и шейки матки (коль­
пит, цервицит);
- инфекционные заболевания кожи в области введения зонда;
- зуд, сыпь, неприятный запах, выделения из цервикального ка­
нала;
- во время проведения лечения от генитальной инфекции;
- в течение 48 часов после полового контакта, использования 
лубрикантов, раствора уксуса или Люголя, тампонов или спер- 
мицидов, спринцевания, введение во влагалище медикаментов, 
свечей, кремов, гелий и кремов для ультразвукового исследова­
ния.
О собы е слу ч а и  п р и м ен ен и я :
- следует соблюдать особую осторожность при применении в 
случае беременности пациентки.
- при работе с медицинским изделием пользователь должен ра­
ботать в медицинских резиновых перчатках.

М еры  предост орож ност и:
-Запрещено повторное применение.
-Запрещено применять при нарушении целостности индивк^ 
альной упаковки.
-Запрещено применять после истечения срока годности. 
-Запрещено применять при наличии повреждений.
-Перед использованием прочтите инструкцию по применению. 
В н и м а н и е !  Зонды не долж ны  создават ь угрозы  т равмат иза- 
ции слизист ы х оболочек при неост орож ны х движ ениях руки.
5  Побочные эффекты
- при несоблюдении условий и способа применения зондов 
возможно инфицирование тканей мочеполовой системы
- при неосторожном применении зондов возможна травматиза- 
ция слизистой оболочки органов и тканей.
В о зм о ж н ы е о сло ж н ен и я :
Осложнения после взятия клеток из цервикального канала и 
шейки возникают редко, однако их признаки необходимо знать, 
чтобы вовремя обратиться к гинекологу.
Воспалительный процесс в половых путях или брюшине вызы­
вает патологические выделения, усиление кровотечения, силь­
ные боли внизу живота.
Высокое внутриматочное давление имеет признаки появление 
тянущих болей в малом тазу, спазмы в брюшной полости, боль 
и выделения после секса.
Маточное кровотечение сопровождается обильными вьщелени- 
ями, понижением артериального давления, слабость, тошнота. 
Деформация маточного тела.
Осложнения хронических заболеваний урогенитальной систе­
мы.
6 Использование изделия 
О собенност и в зя т и я  соскоба:
Используют только сухие и стерильные инструменты. Анти­
септики, чужеродные микроорганизмы влияют на микрофлору 
влагалища и состояния клеток. Биоматериал забирают до про­
ведения двуручного исследования половых путей и кольпоско- 
пии. Для получения нужного количества клеток используют 
специальные щетки. Биоматериал соскабливают с поверхности 
шеечного канала и наружнего зева. Если при осмотре обнару­
жена патология шейки матки, то забор клеток осуществляют 
прицельно. Методом биопсии берут соскоб с поверхности па­
тологического очага. У женщин репродуктивного возраста со­
скоб для цитологии берут с 10 по 23 неделю менструального 
цикла
Р еко м енд а ц и и  п о  п о д гот овке  к  п р и м ен ен и ю :
В период подготовки следует отказаться от: интимных контак­
тов за 2-3 дня, спринцевания за 5-7 дней, использования интим­
ной косметики (гель, дезодорант, интимная смазка) за 3-4 дня, 
введение вагинальных антисептиков (таблетки, свечи) за 7 
дней, приема антибиотиков и гормональных контрацептивов за 
10-12 дней, лучше отказаться от алкоголя и свести к минимуму 
курение.
Р еко м енд а ц и и  п о сле  п р и м ен ен и я  процедуры :
В период не менее 20 дней нельзя заниматься сексом, подни­
мать тяжести и активно заниматься спортом, посещать бани, 
сауны, принимать горячую ванну, купаться в бассейне или в 
открытом водоеме, проводить спринцевание, пользоваться ги-
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гиеническими тампонами , использовать интимные гели , дез­
одоранты , антисептики.
Гигиенические процедуры проводят только под душем 2-3 раза в 
сутки. В течении 5-10 дней женщину могут беспокоить слабые 
боли в области гениталий, поэтому рекомендовано снизить фи­
зические нагрузки. После соскобов возможны кровянистые вы­
деления, поскольку процедура может травмировать сосуды.
Если у пациента нет осложнений, все проходит после 3-5 дней 
без лечения.
П о р я д о к  р абот ы . И сп о ль зо ва н и е  и зд е ли я  п о  н а зна чен и ю .
Зонд поставляется стерильным и предназначен только для одно­
разового использования. В течение срока годности, указанного 
на упаковке, и при соблюдении условий транспортирования и 
хранения изделие сохраняет стерильность.
ВНИМАНИЕ! ПРИ НАЛИЧИИ ПОВРЕЖДЕНИЯ 
УПАКОВКИ ИЛИ ПОСЛЕ ИСТЕЧЕНИЯ СРОКА 
ГОДНОСТИ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ЗОНДА ЗАПРЕЩАЕТСЯ! 
ВНИМАНИЕ! УПАКОВКУ ЗОНДА ВСКРЫТЬ НЕПО­
СРЕДСТВЕННО ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ.
Проверить целостность упаковки и срок годности изделия: при 
нарушении упаковки, изделие подлежит утилизации. Надеть 
стерильные медицинские перчатки после предварительной обра­
ботки рук растворами антисептиков.
Способ применения:
1) Аккуратно вскройте упаковку, извлеките зонд, не нарушая его 
стерильность.
2) Введите зонд в цервикальный канал.
3) Медленно поверните зонд в обе стороны по два полных обо­
рота по и против часовой стрелке.
4) Извлеките зонд и перенесите биологический материал с по­
верхности зонда на предметное стекло (рис.2).

Рисунок 2
5) При необходимости направьте материал в лабораторию.
6) Использованный зонд подлежит утилизации.
8 Комплект поставки
Каждый зонд упакован в индивидуальную упаковку в количе­
стве 1 шт. Изделия в индивидуальных упаковках одного вариан­
та исполнения, а также одной производственной партии, в коли­
честве 100 штук укладываются в групповую упаковку. В груп­
повую упаковку вкладывается инструкция по применению в 
количестве 1 шт.
Комплект поставки изделий в групповой упаковке входит:
I. Зонд гинекологический диагностический одноразового при­
менения, стерильный:
- тип D-1,цитощетка цервикальная - 100 шт./уп.;
- инструкция по применению -  I шт.

9 Условия окружающей среды при транспортировании, хра­
нении и эксплуатации
Допускается транспортировать изделие всеми видами закрытых 
транспортных средств, в соответствии с правилами перевозок 
грузов, действующими на данном виде транспорта.
У словия т р а н сп о р т и р о ва ни я
Температура окружающей среды: от - 10 °С до + 40 °С; 
Относительная влажность не должна превышать 80 %.
У словия х р а н е н и я
Изделия необходимо хранить отдельно от веществ, вьщеляющих 
пары с резким запахом.
Температура окружающей среды: от - 10 °С до + 40 ®С; 
Относительная влажность не должна превышать 80 %.
У словия п р и м ен ен и я
Изделие устойчиво к климатическим воздействиям в процессе 
эксплуатации при воздействии температуры воздуха от плюс 10 
до плюс 35°С.
10 Срок годности
Срок годности (хранения) - 5 лет с даты стерилизации (дата сте­
рилизации указана на упаковке).
11 Утилизация
После использования изделие подлежит утилизации.
Зонды, загрязненные кровью и/или другими биологическими 
жидкостями, относятся к классу Б и после применения подлежат 
дезинфекции и утилизации в соответствии с действующими 
нормами и правилами в соответствии с СанПиН 2.1.3684. 
Упаковка, изделие с истекшим сроком годности, не загрязнен­
ные кровью и/или другими биологическими жидкостями, утили­
зируются в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684, от­
носящимися к медицинским отходам класса А.
12 Сведения о техническом обслуживании, текущий ремонт 
Техническое обслуживание и ремонт изделия не предусмотрены.
13 Перечень стандартов, которым соответствует медицин­
ское изделие
Изделие соответствует приведенным ниже международным 
стандартам, которые обеспечивают безопасность врача и паци­
ента:
EN ISO 13485; EN ISO 15223-1; EN ISO 14971; EN ISO 10993-1; 
EN ISO 10993-5; EN ISO 10993-7; ISO 10993 - 10; ISO 10993-11; 
EN 556-1; EN ISO 11607-1; EN ISO 11607-2; ISO 11135.
14 Гарантии изготовителя
Производитель гарантирует соответствие изделия установлен­
ным требованиям стандартов и документации производителя 
при соблюдении условии транспортирования, хранения, эксплу­
атации.
Производитель не несет ответственности за какой-либо причи­
ненный ущерб или повреждения при использовании изделия, 
пока не будет доказана его вина.
Производитель не несет ответственности за какой-либо причи­
ненный ущерб или повреждения, вызванные использованием 
изделия после истечения срока годности, указанного на упаков­
ке.
Производитель гарантирует работоспособность и сохранение 
стерильности изделий в течение всего срока годности (5 лет с

УслошТдаты стерилизации) при соблюдений' 
транспортировки.
Гарантийный срок годности составляет 5 лет с даты сте^1? 
лизации.
15 Правила предоставления рекламаций
При выявлении побочных действий, не указанных в инструк­
ции по применению, нежелательных реакций при его примене­
нии, особенностей взаимодействия медицинских изделий меж­
ду собой, фактов и обстоятельств, создающих угрозу жизни и 
здоровью граждан и медицинских работников при применении 
и эксплуатации, необходимо направлять сообщение, содержа­
щее указанные сведения, в уполномоченный орган/ организа­
цию в сфере здравоохранения, а также в адрес уполномоченно­
го представителя производителя: Общество с ограниченной 
ответственностью "ИНТМЕД" (ООО «ИНТМЕД») Адрес: 
111524, РОССИЯ, Г. Москва, ВН.ТЕР.Г. МУНИЦИПАЛЬНЫЙ 
ОКРУГ ПЕРОВО, УЛ ПЕРОВСКАЯ, Д. 1, СТР. 12, ПОМЕЩ. I 
КОМН.27, Тел: +7 (495) 234-57-31. andrev@int-med.ru
16 Производитель
Цзянсу ХанХен Медикал Технолоджи Ко., Лтд., Jiangsu Нап- 
Heng Medical Technology Со., Ltd., (КНР, 16-В4, #1 North Qing- 
yang Road, Tianning District, Changzhou, 213017 Jiangsu, 
P.R.China; Тел./Факс: +86-519-85559288)
М ест о  производст ва:
Jiangsu HanHeng Medical Technology Co., Ltd.
("Цзянсу ХанХен Медикал Технолоджи Ко. Лтд.") КНР, 16-В4, 
#1 North Qingyang Road, Tianning District, Changzhou, 213017 
Jiangsu, P.R.China
17 Сведения об уполномоченном представителе производи­
теля в РФ
Общество с ограниченной ответственностью "ИНТМЕД" (ООО 
«ИНТМЕД»)
Адрес: 111524, РОССИЯ, Г. Москва, ВН.ТЕР.Г. МУНИЦИ­
ПАЛЬНЫЙ ОКРУГ ПЕРОВО, УЛ ПЕРОВСКАЯ, Д. 1, СТР. 12, 
ПОМЕЩ. I КОМН.27, Тел: +7 (495) 234-57-31, andrev@int- 
med.ru
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

«ЗОНД ГИНЕКОЛОГИЧЕСКИЙ ДИАГНОСТИЧЕСКИЙ 
ОДНОРАЗОВОГО ПРИМЕНЕНИЯ, СТЕРИЛЬНЫЙ 

ТИП D-2, ЦИТОЩЕТКА ЦЕРВИКАЛЬНАЯ» 
Регистрационное удостоверение в России:
1 Назначение: Зонд гинекологический диагностический однора­
зового применения, стерильный Тип D-2, цитощетка цервикаль­
ная (далее зонд), предназначен для взятия клеточного и биоло­
гического материала со всей поверхности шейки матки и из цер­
викального канала для цитологических и бактериологических 
исследований.
2 Описание изделия:
Изделие представляет собой односторонний зонд, один конец 
которого является рабочим. Зонд состоит из пластмассовой руч­
ки белого или синего цвета, изготовленной из полипропилена, на 
дистальном конце, котором расположена рабочая часть в форме 
ершика со спиральным расположением ворсинок, изготовленных 
из полиамида 66 и нержавеющей стали. При необходимости 
рабочая часть может быть согнута под любым углом по отноше­
нию к рукоятке.
Зонд упаковывается в индивидуальную упаковку, представляю­
щую собой стерильный двухсторонний пакет, из соединенных 
между собой бумаги и пленки. Изделия в индивидуальных упа­
ковках в количестве 100 штук укладываются в групповую упа­
ковку - картонную коробку. В групповую упаковку вкладывает­
ся инструкция по применению в количестве 1 шт. Групповая 
упаковка в количестве не более 50 шт. помещается в транспорт­
ную тару — гофрированную картонную коробку.
Изделие не содержит в составе материалов животного проис­
хождения, лекарственных веществ и производных продуктов 
клеток и крови человека, не оказывает влияния не репродуктив­
ную функцию.

Внешний вид зонда приведен на рисунке 1.

Р исунок 1 - Внешний вид зонда.

Габаритные размеры зонда: общая длина - 195±5 мм, длина ра­
бочей части — 22 ± 5 мм, диаметр рабочей части — 7 ± 2  мм, 
наружный диаметр ручки -  3 ± 1 мм, длина ручки - 173± 5 мм, 
высота кустов ворсинок - 4 ± 0,2 мм, количество кустов ворси­
нок -  950±100 шт., масса -  не более 1 г.
Изделие устойчиво к воздействию биологических жидкостей и 
выделению тканей организма. Поверхность зонда чистая, не 
имеет посторонних частиц, трещин, заусенцев и расслоений.
Зонд выпускается стерильным. Стерилизация с применением 
этилен оксида.
Длительность применения - кратковременное (не более 1 мин). 
Вид контакта с организмом - кратковременный контакт с повре­
жденными или подверженными опасности повреждения слизи­

стыми оболочками.
Изделие однократного применения - повторной стерилизации и 
дезинфекции не подлежит. После использования подлежит ути­
лизации, см. пункт 11 «Утилизация».
Внимание!
И зд ели е  п р ед н а зн а чено  д ля  п р и м ен ен и я  т о лько  к ва ли ф и ц и р о -  
ва н ны м  м е д и ц и н ск и м  п ер со н а ло м  в у с л о в и я х  с п ец и а ли зи р о ­
в а н н ы х  ле ч е б н ы х  и л и  ле ч еб н о -п р о ф и л а к т и ч ес к и х  м е д и ц и н ­
с к и х  учр еж д ени й . Н е  п о д ле ж и т  п о вп ю р но м у  пр и м ен ен и ю . 
П еред  и сп о льзо ва н и ем  п р о ч т и т е  н а ст о ящ ую  и нст р укц и ю .
3 Показания к применению
Необходимость взятия клеточного и биологического материала с 
поверхности шейки матки и из цервикального канала для цито­
логических и бактериологических исследований в рамках про­
филактики, при подозрении на гинекологическую патологию, 
при подозрении на опухоль по результатам осмотра и УЗИ шей­
ки матки, видимые изменения цвета и структуры эпителия орга­
на, нарушениях менструального цикла (изменения характера и 
количества выделений), при проявлении симптомов заражения 
ВПЧ или генитального герпеса, кровянистые выделения после 
интима, эрозия шейки матки, патологическое разрастание эндо­
метрия, воспаление слизистых оболочек влагалища и матки, 
кровотечения после наступления климакса, внематочная и за­
мершая беременность. Соскобы проводят для выявления причин 
бесплодия, при подготовке к беременности, у женщин, родив­
ших до 18 лет, пациенткам с вирусом иммунодефицита человека, 
у пациенток с отягощенной наследственностью и у женщин, 
которые рожали 2 раза за последние 4-ре года.
4 Противопоказания
- менструальные кровотечения;
- лихорадочное состояние/ острый воспалительный процесс в 
организме, не связанный с мочеполовой системой;
- сосудистые патологии (плохая свертываемость крови);
- беременность до 22 недели;
- девственность;
- воспалительные заболевания влагалища и шейки матки (коль­
пит, цервицит);
- инфекционные заболевания кожи в области введения зонда;
- зуд, сыпь, неприятный запах, выделения из цервикального ка­
нала;
- во время проведения лечения от генитальной инфекции;
- в течение 48 часов после полового контакта, использования 
лубрикантов, раствора уксуса или Люголя, тампонов или спер- 
мицидов, спринцевания, введение во влагалище медикаментов, 
свечей, кремов, гелий и кремов для ультразвукового исследова­
ния.
О собы е случа и  п р и м ен ен и я :
- следует соблюдать особую осторожность при применении в 
случае беременности пациентки.
- при работе с медицинским изделием пользователь должен ра­
ботать в медицинских резиновых перчатках.
М еры  предост орож ност и:
-Запрещено повторное применение.

-Запрещено применять при нарушении целостности индивиду­
альной упаковки.
-Запрещено применять после истечения срока годности. 
-Запрещено применять при наличии повреждений.
-Перед использованием прочтите инструкцию по применению. 
В н и м а н и е !  Зонды не долж ны создават ь угрозы  т равмат иза- 
ции слизист ы х оболочек при неост орож ны х движ ениях руки.
5  Побочные эффекты
- при несоблюдении условий и способа применения зондов 
возможно инфицирование тканей мочеполовой системы
- при неосторожном применении зондов возможна травматиза- 
ция слизистой оболочки органов и тканей.
В о зм о ж н ы е о сло ж нени я:
Осложнения после взятия клеток из цервикального канала и 
шейки возникают редко, однако их признаки необходимо знать, 
чтобы вовремя обратиться к гинекологу.
Воспалительный процесс в половых путях или брюшине вызы­
вает патологические выделения, усиление кровотечения, силь­
ные боли внизу живота.
Высокое внутриматочное давление имеет признаки появление 
тянущих болей в малом тазу, спазмы в брюшной полости, боль 
и выделения после секса.
Маточное кровотечение сопровождается обильными вьщелени- 
ями, понижением артериального давления, слабость, тошнота. 
Деформация маточного тела.
Осложнения хронических заболеваний урогенйтальной систе­
мы.
6 Использование изделия 
О собенност и взят и я  соскоба:
Используют только сухие и стерильные инструменты. Анти­
септики, чужеродные микроорганизмы влияют на микрофлору 
влагалища и состояния клеток. Биоматериал забирают до про­
ведения двуручного исследования половых путей и кольпоско- 
пии. Для получения нужного количества клеток используют 
специальные щетки. Биоматериал соскабливают с поверхности 
шеечного канала и наружного зева. Если при осмотре обнару­
жена патология шейки матки, то забор клеток осуществляют 
прицельно. Методом биопсии берут соскоб с поверхности па­
тологического очага. У женщин репродуктивного возраста со­
скоб для цитологии берут с 10 по 23 неделю менструального 
цикла
Р еко м енд а ц и и  п о  подгот овке  к  п р и м ен ен и ю :
В период подготовки следует отказаться от: интимных контак­
тов за 2-3 дня, спринцевания за 5-7 дней, использования интим­
ной косметики (гель, дезодорант, интимная смазка) за 3-4 дня, 
введение вагинальных антисептиков (таблетки, свечи) за 7 
дней, приема антибиотиков и гормональных контрацептивов за 
10-12 дней, лучше отказаться от алкоголя и свести к минимуму 
курение.
Р еком енд ации  п о сле  п р и м ен ен и я  процедуры :
В период не менее 20 дней нельзя заниматься сексом, подни­
мать тяжести и активно заниматься спортом, посещать бани, 
сауны, принимать горячую ванну, купаться в бассейне или в 
открытом водоеме, проводить спринцевание, пользоваться ги-



гиеническими тампонами , использовать интимные гели , дез­
одоранты , антисептики.
Гигиенические процедуры проводят только под душем 2-3 раза в 
сутки. В течении 5-10 дней женщину могут беспокоить слабые 
боли в области гениталий , поэтому рекомендовано снизить фи­
зические нагрузки. После соскобов возможны кровянистые вы­
деления, поскольку процедура может травмировать сосуды.
Если у пациента нет осложнений, все проходит после 3-5 дней 
без лечения.
П о р я д о к  работ ы . И сп о ль зо ва н и е  и зд е ли я  п о  на зна чен и ю .
Зонд поставляется стерильным и предназначен только для одно­
разового использования. В течение срока годности, указанного 
на упаковке, и при соблюдении условий транспортирования и 
хранения изделие сохраняет стерильность.
ВНИМАНИЕ! ПРИ НАЛИЧИИ ПОВРЕЖДЕНИЯ
УПАКОВКИ ИЛИ ПОСЛЕ ИСТЕЧЕНИЯ СРОКА
ГОДНОСТИ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ЗОНДА ЗАПРЕЩАЕТСЯ! 
ВНИМАНИЕ! УПАКОВКУ ЗОНДА ВСКРЫТЬ НЕПО­
СРЕДСТВЕННО ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ.
Проверить целостность упаковки и срок годности изделия: при 
нарушении упаковки, изделие подлежит утилизации. Надеть 
стерильные медицинские перчатки после предварительной обра­
ботки рук растворами антисептиков.
Способ применения
1) Аккуратно вскройте упаковку, извлеките зонд, не нарушая его 
стерильность.
2) Введите зонд в цервикальный канал.
3) Медленно поверните зонд в обе стороны по два полных обо­
рота по и против часовой стрелке.
4) Извлеките зонд и перенесите биологический материал с по­
верхности зонда на предметное стекло (рис.2);

оОборотшПО*
Рисунок 2

5) При необходимости направьте материал в лабораторию;
6) Использованный зонд подлежит утилизации.
8 Комплект поставки
Каждый зонд упакован в индивидуальную упаковку в количе­
стве I шт. Изделия в индивидуальных упаковках одного вариан­
та исполнения, а также одной производственной партии, в коли­
честве 100 штук укладываются в групповую упаковку. В груп­
повую упаковку вкладывается инструкция по применению в 
количестве 1 шт.
Комплект поставки изделий в групповой упаковке входит:
1. Зонд гинекологический диагностический одноразового при­
менения, стерильный:
- тип D-2,цитощетка цервикальная - 100 шт./уп.;
- инструкция по применению -  1 шт.

9 Условия окружающей среды при транспортировании, хра­
нении и эксплуатации
Допускается транспортировать изделие всеми видами закрытых 
транспортных средств, в соответствии с правилами перевозок 
грузов, действующими на данном виде транспорта.
У словия т ран сп о р т и р о ва ни я
Температура окружающей среды: от - 10 °С до + 40 °С; 
Относительная влажность не должна превышать 80 %.
У словия х р а н е н и я
Изделия необходимо хранить отдельно от веществ, вьшеляющих 
пары с резким запахом.
Температура окружающей среды: от -10 °С до + 40 °С; 
Относительная влажность не должна превышать 80 %.
У словия п р и м ен ен и я
Изделие устойчиво к климатическим воздействиям в процессе 
эксплуатации при воздействии температуры воздуха от плюс 10 
до плюс 35°С.
10 Срок годности
Срок годности (хранения) - 5 лет с даты стерилизации (дата сте­
рилизации указана на упаковке).
11 Утилизация
После использования изделие подлежит утилизации.
Зонды, загрязненные кровью и/или другими биологическими 
жидкостями, относятся к классу Б и после применения подлежат 
дезинфекции и утилизации в соответствии с действующими 
нормами и правилами в соответствии с СанПиН 2.1.3684. 
Упаковка, изделие с истекшим сроком годности, не загрязнен­
ные кровью и/или другими биологическими жидкостями, утили­
зируются в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684, от­
носящимися к медицинским отходам класса А.
12 Сведения о техническом обслуживании, текущий ремонт 
Техническое обслуживание и ремонт изделия не предусмотрены.
13 Перечень стандартов, которым соответствует медицин­
ское изделие
Изделие соответствует приведенным ниже международным 
стандартам, которые обеспечивают безопасность врача и паци­
ента:
EN ISO 13485; EN ISO 15223-1; EN ISO 14971; EN ISO 10993-1; 
EN ISO 10993-5; EN ISO 10993-7; ISO 10993 - 10; ISO 10993-11; 
EN 556-1; EN ISO 11607-1; EN ISO 11607-2; ISO 11135.
14 Гарантии изготовителя
Производитель гарантирует соответствие изделия установлен­
ным требованиям стандартов и документации производителя 
при соблюдении условии транспортирования, хранения, эксплу­
атации.
Производитель не несет ответственности за какой-либо причи­
ненный ущерб или повреждения при использовании изделия, 
пока не будет доказана его вина.
Производитель не несет ответственности за какой-либо причи­
ненный ущерб или повреждения, вызванные использованием 
изделия после истечения срока годности указанного на упаковке. 
Производитель гарантирует работоспособность и сохранение 
стерильности изделий в течение всего срока годности (5 лет с

даты стерилизации) при соблюдении условий хранения 
транспортировки.
Гарантийный срок годности составляет 5 лет с даты стери­
лизации.
15 Правила предоставления рекламаций
При выявлении побочных действий, не указанных в инструк­
ции по применению, нежелательных реакций при его примене­
нии, особенностей взаимодействия медицинских изделий меж­
ду собой, фактов и обстоятельств, создающих угрозу жизни и 
здоровью граждан и медицинских работников при применении 
и эксплуатации, необходимо направлять сообщение, содержа­
щее указанные сведения, в уполномоченный орган/ организа­
цию в сфере здравоохранения, а также в адрес уполномоченно­
го представителя производителя: Общество с ограниченной 
ответственностью "ИНТМЕД" (ООО «ИНТМЕД») юридиче­
ский адрес: 111524, РОССИЯ, Г. Москва, ВН.ТЕР.Г. МУНИ­
ЦИПАЛЬНЫЙ ОКРУГ ПЕРОВО, УЛ ПЕРОВСКАЯ, Д. 1, СТР. 
12, ПОМЕЩ. I КОМН.27, Тел: +7 (495) 234-57-31, andrey@int- 
med.ru
16 Производитель
Цзянсу ХанХен Медикал Технолоджи Ко., Лтд., Jiangsu Нап- 
Heng Medical Technology Со., Ltd., (КНР, I6-B4, #1 North Qing- 
yang Road, Tianning District, Changzhou, 213017 Jiangsu, 
P.R.China; Тел./Факс: +86-519-85559288)
М ест о производст ва:
Jiangsu HanHeng Medical Technology Co., Ltd.
("Цзянсу ХанХен Медикал Технолоджи Ко. Лтд.") КНР, 16-В4, 
#1 North Qingyang Road, Tianning District, Changzhou, 213017 
Jiangsu, P.R.China
17 Сведения об уполномоченном представителе производи­
теля в РФ
Общество с ограниченной ответственностью "ИНТМЕД" (ООО 
«ИНТМЕД»)
Адрес: 111524, РОССИЯ, Г. Москва, ВН.ТЕР.Г. МУНИЦИ­
ПАЛЬНЫЙ ОКРУГ ПЕРОВО, УЛ ПЕРОВСКАЯ, Д. 1, СТР. 12, 
ПОМЕЩ. I КОМН.27, Тел: +7 (495) 234-57-31, andrey@int- 
med.ru
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

«ЗОНД ГИНЕКОЛОГИЧЕСКИЙ ДИАГНОСТИЧЕСКИЙ 
ОДНОРАЗОВОГО ПРИМЕНЕНИЯ, СТЕРИЛЬНЫЙ 

ТИП F-1 (ЦЕРВИКС БРАШ)» 
Регистрационное удостоверение в России:
1 Назначение: Зонд гинекологический диагностический однора­
зового применения, стерильный Тип F-1 (Цервикс Браш) (далее 
зонд), предназначен для взятия клеточного и биологического 
материала со всей поверхности шейки матки и из цервикального 
канала для цитологических и бактериологических исследований.
2 Описание изделия:

^Изделие представляет собой односторонний зонд, один конец 
которого является рабочим. Зонд состоит из ручки, на основа­
нии которой находится съемная рабочая часть -  цервикальная 
щетка, состоящая из гибких щетинок разной длины: по перифе­
рии 14 ± 2 мм, в центре 20 ± 2 мм, в количестве не менее 55 
штук, расположенных параллельно ручке. Форма рабочей части 
- плоская щетка в виде трапеции. Ручка изготовлена из окрашен­
ного в синий или розовый цвет полипропилена, атравматичного 
материала, который не раздражает слизистую оболочку. Рабочая 
часть изготовлена из полиэтилена. Ручка не скользит в руке ги­
неколога при вращении устройства, для чего снабжена продоль­
ными и поперечными ребрами жесткости.
Зонд упаковывается в индивидуальную упаковку, представляю­
щую собой стерильный двухсторонний пакет, из соединенных 
между собой бумаги и пленки. Изделия в индивидуальных упа­
ковках в количестве 100 штук укладываются в групповую упа­
ковку - картонную коробку. В групповую упаковку вкладывает­
ся инструкция по применению в количестве I шт. Групповая 
упаковка в количестве не более 50 шт. помещается в транспорт­
ную тару — гофрированную картонную коробку.
Изделие не содержит в составе материалов животного проис­
хождения, лекарственных веществ и производных продуктов 
клеток и крови человека, не оказывает влияния не репродуктив­
ную функцию.
Внешний вид зонда приведен на рисунке 1.

Г "

Рисунок 1 Внешний вид зонда

Габаритные размеры зонда; общая длина -  200 ± 10 мм, длина 
рабочей части - 39 ± 5 мм, радиус скругления рабочей части - 10 
± 3 мм, диаметр щетинок щеточки-наконечника -  0,8 ± 0,4 мм, 
ширина рабочей части -  20,5 ± 2 мм, толщина рабочей части - 
6,6 ± 2 мм, наружный диаметр ручки - 5 ± 1 мм, длина ручки - 
160 ± 5 мм, масса -  не более 3 г.
Изделие устойчиво к воздействию биологических жидкостей и 
выделению тканей организма. Поверхность зонда чистая, не 
имеет посторонних частиц, трещин, заусенцев и расслоений.

Зонд выпускается стерильным. Стерилизация с применением 
этилен оксида.
Длительность применения - кратковременное (не более 1 мин). 
Вид контакта с организмом - кратковременный контакт с повре­
жденными или подверженными опасности повреждения слизи­
стыми оболочками.
Изделие однократного применения - повторной стерилизации и 
дезинфекции не подлежит. После использования подлежит ути­
лизации, см. пункт 11 «Утилизация».
Внимание!
И зд ели е  п р ед н а зн а чено  д ля  п р и м ен ен и я  т о л ьк о  к в а ли ф и ц и р о ­
ва н ны м  м ед и ц и н с к и м  п ер со н а ло м  в  у с л о в и я х  с п ец и а ли зи р о ­
в а н н ы х  л е ч е б н ы х  и л и  ле ч еб н о -п р о ф и л а к т и ч ес к и х  м е д и ц и н ­
с к и х  учр еж д ени й . Н е  п о д леж и т  п о вт о р н о м у  п р и м ен ен и ю . 
П еред  и сп о льзо ва н и ем  п р о ч т и т е  н а ст о я щ ую  и нст р укц и ю .
3 Показания к применению
Необходимость взятия клеточного и биологического материала 
со всей поверхности шейки матки и из цервикального канала для 
цитологических и бактериологических исследований в ра.мках 
профилактики, при подозрении на гинекологическую патоло­
гию, при подозрении на опухоль по результатам осмотра и УЗИ 
шейки матки, видимые изменения цвета и структуры эпителия 
органа, нарушениях менструального цикла (изменения характера 
и количества выделений), при проявлении симптомов заражения 
ВПЧ или генитального герпеса, кровянистые выделения после 
интима, эрозия шейки матки, патологическое разрастание эндо­
метрия, воспаление слизистых оболочек влагалища и матки, 
кровотечения после наступления климакса, внематочная и за­
мершая беременность. Соскобы проводят для выявления причин 
бесплодия, при подготовке к беременности, у женщин, родив­
ших до 18 лет, пациенткам с вирусом иммунодефицита человека, 
у пациенток с отягощенной наследственностью и у женщин, 
которые рожали 2 раза за последние 4-ре года.
Зонд гинекологический диагностический одноразового приме­
нения, стерильный Тип F-1 (Цервикс Браш) показан для получе­
ния биологического материала (взятия соскоба) с поверхности 
шейки матки и цервикального канала (экто - и эндодервикса) с 
целью проведения цитологических исследований.
4 Противопоказания
- менструальные кровотечения;
- лихорадочное состояние/ острый воспалительный процесс в 
организме, не связанный с мочеполовой системой;
- сосудистые патологии (плохая свертываемость крови);
- беременность до 22 недели;
- девственность;
- воспалительные заболевания влагалища и шейки матки (коль­
пит, цервицит);
- инфекционные заболевания кожи в области введения зонда;
- зуд, сыпь, неприятный запах, выделения из цервикального ка­
нала;
- во время проведения лечения от генитальной инфекции;
- в течение 48 часов после полового контакта, использования 
лубрикантов, раствора уксуса или Люголя, тампонов или спер-

мицидов, спринцевания, введение во влагалище медикамент!»  ̂
свечей, кремов, гелий и кремов для ультразвукового исследова­
ния.
О собы е случа и  п р и м ен ен и я :
- следует соблюдать особую осторожность при применении в 
случае беременности пациентки.
- при работе с медицинским изделием пользователь должен 
работать в медицинских резиновых перчатках.
М еры  предост орож ност и :
- Запрещено повторное применение.
- Запрещено применять при нарушении целостности индивиду­
альной упаковки.
- Запрещено применять после истечения срока годности.
- Запрещено применять при наличии повреждений.
- Перед использованием прочтите инструкцию по применению. 
В н и м а н и е !  Зонды не долж ны  создават ь угрозы  т равмат иза- 
ции слизист ы х оболочек при неост орож ны х движ ениях руки.
5 Побочные эффекты
- при несоблюдении условий и способа применения зондов 
возможно инфицирование тканей мочеполовой системы
- при неосторожном применении зондов возможна травматиза- 
ция слизистой оболочки органов и тканей.
В о зм о ж н ы е о сло ж нени я:
Осложнения после взятия клеток из цервикального канала и 
шейки возникают редко, однако их признаки необходимо знать, 
чтобы вовремя обратиться к гинекологу.
Воспалительный процесс в половых путях или брюшине вызы­
вает патологические выделения, усиление кровотечения, силь­
ные боли внизу живота.
Высокое внутриматочное давление имеет признаки появление 
тянущих болей в малом тазу, спазмы в брюшной полости, боль 
и выделения после секса.
Маточное кровотечение сопровождается обильными выделени­
ями, понижением артериального давления, слабость, тошнота. 
Деформация маточного тела.
Осложнения хронических заболеваний урогенитальной систе­
мы.
6 Использование изделия 
О собенност и взят и я  соскоба:
Используют только сухие и стерильные инструменты. Анти­
септики, чужеродные микроорганизмы влияют на микрофлору 
влагалища и состояния клеток. Биоматериал забирают до про­
ведения двуручного исследования половых путей и кольпоско- 
пии. Для получения нужного количества клеток используют 
специальные щетки. Биоматериал соскабливают с поверхности 
шеечного канала и наружнего зева. Если при осмотре обнару­
жена патология шейки матки, то забор клеток осуществляют 
прицельно. Методом биопсии берут соскоб с поверхности па­
тологического очага. У женщин репродуктивного возраста со­
скоб для цитологии берут с 10 по 23 неделю менструального 
цикла
Р еком енд ации  п о  подгот овке  к  п р и м ен ен и ю :



в период подготовки следует отказаться от: интимных контактов 
за 2-3 дня, спринцевания за 5-7 дней, использования интимной 
косметики (гель, дезодорант, интимная смазка) за 3-4 дня, вве­
дение вагинальных антисептиков (таблетки, свечи ) за 7 дней, 
приема антибиотиков и гормональных контрацептивов за 10-12 
дней, лучше отказаться от алкоголя и свести к минимуму куре­
ние.
Р еко м енд а ц и и  п о сле  п р и м ен ен и я  процедуры :
В период не менее 20 дней нельзя заниматься сексом, поднимать 
тяжести и активно заниматься спортом, посещать бани, сауны, 
принимать горячую ванну, купаться в бассейне или в открытом 
водоеме, проводить спринцевание, пользоваться гигиеническими 
тампонами, использовать интимные гели, дезодоранты, антисеп­
тики.
Гигиенические процедуры проводят только под душем 2-3 раза в 
сутки. В течении 5-10 дней женщину могут беспокоить слабые 
боли в области гениталий, поэтому рекомендовано снизить фи­
зические нагрузки. После соскобов возможны кровянистые вы­
деления, поскольку процедура может травмировать сосуды.
Если у пациента нет осложнений, все проходит после 3-5 дней 
без лечения.
П о р я д о к  работ ы . И сп о ль зо ва н и е  и зд е ли я  п о  н а зн а ч ен и ю  
Зонд поставляется стерильным и предназначен только для одно­
разового использования. В течение срока годности, указанного 
на упаковке, и при соблюдении условий транспортирования и 
хранения изделие сохраняет стерильность.
ВНИМАНИЕ! ПРИ НАЛИЧИИ ПОВРЕЖДЕНИЯ 
УПАКОВКИ ИЛИ ПОСЛЕ ИСТЕЧЕНИЯ СРОКА 
ГОДНОСТИ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ЗОНДА ЗАПРЕЩАЕТСЯ! 
ВНИМАНИЕ! УПАКОВКУ ЗОНДА ВСКРЫТЬ НЕПО­
СРЕДСТВЕННО ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ.
Проверить целостность упаковки и срок годности изделия: при 
нарушении упаковки, изделие подлежит утилизации. Надеть 
стерильные медицинские перчатки после предварительной обра­
ботки рук растворами антисептиков.
Способ применения:
1) Аккуратно вскройте упаковку, извлеките зонд, не нарушая его 
стерильность;
2) Слегка прижав рабочую часть зонда к слизистой выполнить 
1-3 оборота (рис.2);
3) Извлеките зонд и перенесите биологический материал с по­
верхности зонда на предметное стекло или поместите в транс­
портную среду;
4) При необходимости направить материал в лабораторию;
5) Использованный зонд подлежит утилизации.

Рисунок 2

7 Комплект поставки
Зонд гинекологический диагностический одноразового Каждый 
зонд упакован в индивидуальную упаковку в количестве 1 шт. 
Изделия в индивидуальных упаковках одного варианта исполне­
ния, а также одной производственной партии, в количестве 100 
штук укладываются в групповую упаковку. В групповую упа­
ковку вкладывается инструкция по применению в количестве 1 
шт.
Комплект поставки изделий в групповой упаковке входит:
Зонд гинекологический диагностический одноразового приме­
нения, стерильный:
- тип F-1 (Цервикс Браш)- 100 шт./уп.;
- инструкция по применению — 1 шт.
8 Условия окружающей среды при транспортировании, хра­
нении и эксплуатации
Допускается транспортировать изделие всеми видами закрытых 
транспортных средств, в соответствии с правилами перевозок 
грузов, действующими на данном виде транспорта.
У словия т ра н сп о р т и р о ва ни я
Температура окружающей среды: от - 10 °С до +40 °С; 
Относительная влажность нс должна превышать 80 %.
У словия хр а н е н и я
Изделия необходимо хранить отдельно от веществ, выделяющих 
пары с резким запахом.
Температура окружающей среды: от -10 °С до + 40 °С; 
Относительная влажность не должна превышать 80 %.
У словия п р и м ен ен и я
Изделие устойчиво к климатическим воздействиям в процессе 
эксплуатации при воздействии температуры воздуха от плюс 10 
до плюс 35°С.
9 Срок годности
Срок годности (хранения) - 5 лет с даты стерилизации (дата сте­
рилизации указана на упаковке).
10 Утилизация
После использования изделие подлежит утилизации.
Зонды, загрязненные кровью и/или другими биологическими 
жидкостями, относятся к классу Б и после применения подлежат 
дезинфекции и утилизации в соответствии с действующими 
нормами и правилами в соответствии с СанПиН 2.1.3684. 
Упаковка, изделие с истекшим сроком годности, не загрязнен­
ные кровью и/или другими биологическими жидкостями, утили­

зируются в соответствии с требованиями СанПиН 
относящимися к медицинским отходам класса А.
11 Сведения о техническом обслуживании, текущий ремонт 
Техническое обслуживание и ремонт изделия не предусмотре­
ны.
12 Перечень основных стандартов, которым соответствует 
медицинское изделие
Изделие соответствует приведенным ниже международным 
стандартам, которые обеспечивают безопасность врача и паци­
ента:
EN ISO 13485; EN ISO 15223-1; EN ISO 14971; EN ISO 10993-1; 
EN ISO 10993-5; EN ISO 10993-7; ISO 10993 - 10; ISO 10993-11; 
EN 556-1; EN ISO 11607-1; EN ISO 11607-2 ;ISO 11135.
13 Гарантии изготовителя
Производитель гарантирует соответствие изделия установлен­
ным требованиям стандартов и документации производителя 
при соблюдении условии транспортирования, хранения, экс­
плуатации.
Производитель не несет ответственности за какой-либо причи­
ненный ущерб или повреждения при использовании изделия, 
пока не будет доказана его вина.
Производитель не несет ответственности за какой-либо причи­
ненный ущерб или повреждения, вызванные использованием 
изделия после истечения срока годности указанного на упаков­
ке.
Производитель гарантирует работоспособность и сохранение 
стерильности изделий в течение всего срока годности (5 лет с 
даты стерилизации) при соблюдении условий хранения и 
транспортировки.
Гарантийный срок годности составляет 5 лет с даты стери­
лизации.
14 Правила предоставления рекламаций
При выявлении побочных действий, не указанных в инструк­
ции по применению, нежелательных реакций при его примене­
нии, особенностей взаимодействия медицинских изделий меж­
ду собой, фактов и обстоятельств, создающих угрозу жизни и 
здоровью граждан и медицинских работников при применении 
и эксплуатации, необходимо направлять сообщение, содержа­
щее указанные сведения, в уполномоченный орган/ организа­
цию в сфере здравоохранения, а также в адрес уполномоченно­
го представителя производителя: Общество с ограниченной 
ответственностью "ИНТМЕД" (ООО «ИНТМЕД») Адрес: 
111524, РОССИЯ, Г. Москва, ВН.ТЕР.Г. МУНИЦИПАЛЬНЫЙ 
ОКРУГ ПЕРОВО, УЛ ПЕРОВСКАЯ, Д. 1, СТР. 12, ПОМЕЩ. I 
КОМН.27, Тел: +7 (495) 234-57-31, andrey@int-med.ni
15 Производитель
Цзянсу ХанХен Медикал Технолоджи Ко., Лтд., Jiangsu Нап- 
Heng Medical Technology Со., Ltd., (КНР, 16-В4, #1 North Qing- 
yang Road, Tianning District, Changzhou, 213017 Jiangsu, 
P.R.China; Тел./Факс: +86-519-85559288)
М ест о производст ва:
Jiangsu HanHeng Medical Technology Co., Ltd.



("Цзянсу ХанХен Медикал Технолоджи Ко. Лтд.") КНР, 16-В4, 
М  North Qingyang Road, Tianning District, Changzhou, 213017 
Jiangsu, P.R.China
16 Сведения об уполномоченном представителе производи­
теля в РФ
Общество с ограниченной ответственностью "ИНТМЕД" (ООО 
«ИНТМЕД»)
Адрес: 111524, РОССИЯ, Г. Москва, ВН.ТЕР.Г. МУНИЦИ­
ПАЛЬНЫЙ ОКРУГ ПЕРОВО, УЛ ПЕРОВСКАЯ, Д. 1, СТР. 12,
ПОМЕЩ. I КОМН.27, Тел: +7 (495) 234-57-31, andrey@int- 
med.ru
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Перевод с китайского и английского языков на русский язык

УДОСТОВЕРЕНИЕ
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Китайский комитет содействия развитию 
внешней торговли (CCPIT)

Китайский комитет содействия развитию внеш ней торговли является 
Палатой м еж дународной торговли Китая
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СТЕРИЛЬНЫЙ, ТИП F-1 (ЦЕРВРПСС БРАШ)»
Цзянсу ХанХен Медикал Технолоджи Ко., Лтд.
(Jiangsu HanHeng Medical Technology Со., Ltd.)

«УТВЕРЖДАЮ»

Цзянсу ХанХен Медикал Технолоджи Ко., Лтд. 
(Jiangsu HanHeng Medical Technology Со., Ltd.)
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

«ЗОНД ГИНЕКОЛОГИЧЕСКИЙ ДИАГНОСТИЧЕСКИЙ 
ОДНОРАЗОВОГО ПРИМЕНЕНИЯ, СТЕРИЛЬНЫЙ 

ТИП F-2S КОМБИНИРОВАННЫЙ 
(РОМБОВИДНЫЙ)»

Регистраиионное удостоверение в России:
1 Назначение: Зонд гинекологический диагностический однора­
зового применения, стерильный Тип F-2S комбинированный 
(ромбовидный) (далее зонд), предназначен для взятия клеточно­
го и биологического материала со всей поверхности шейки мат­
ки и из цервикального канала для цитологических и бактериоло­
гических исследований.
2 Описание изделия:
Изделие представляет собой односторонний зонд, один конец 
которого является рабочим. Зонд состоит из ручки, изготовлен­
ной из полипропилена и рабочей части. Форма рабочей части - 
гибкая рамка в виде ромба из нейлонового флока. Зонд имеет 
полую ручку в виде цилиндра, внутри которого перемешается 
шток, позволяющий изменять форму рабочей части следующим 
образом: при нажатии на верхнюю часть штока ромбовидная 
часть принимает форму оптимальную для взятия биологического 
материала из цервикального канала при повышенной чувстви­
тельности пациента.
Зонд упаковывается в индивидуальную упаковку, представляю­
щую бумажно-пленочный пакет. Изделия в индивидуальных 
упаковках в количестве 100 штук укладываются в групповую 
упаковку - картонную коробку. В групповую упаковку вклады­
вается инструкция по применению в количестве 1 шт. Групповая 
упаковка в количестве не более 50 шт. помещается в транспорт­
ную тару -  гофрированную картонную коробку.
Изделие не содержит в составе материалов животного проис­
хождения, лекарственных веществ и производных продуктов 
клеток и крови человека, не оказывает влияния не репродуктив­
ную функцию.
Внешний вид зонда приведен на рисунке 1.

3

t t
Р исунок 1 - Внешний вид зонда

Габаритные размеры зонда: общая длина -  180 ± 3 мм, длина 
рабочей части в свободном состоянии - 33 ± 5 мм, длина штока - 
158 ± 5 мм, диаметр ручки - 6± 0,5 мм, длина ручки - 136 ± 5 мм, 
диаметр цилиндрической рабочей части -  5 ± 1 мм, длина ци­
линдрической рабочей части - 24 ± 5 мм, ширина рабочей части 
ромба — 19 ± 2 мм, диапазон углов отклонений рабочей части 
ромба - 30’~100*, масса- не более 3,5 г.
Изделие устойчиво к воздействию биологических жидкостей и 
выделению тканей организма. Поверхность зонда чистая, не 
имеет посторонних частиц, трещин, заусенцев и расслоений.

Зонд выпускается стерильным. Стерилизация с применением 
этилен оксида.
Длительность применения - кратковременное (не более 1 мин). 
Вид контакта с организмом - кратковременный контакт с повре­
жденными или подверженными опасности повреждения слизи­
стыми оболочками.
Изделие однократного применения - повторной стерилизации и 
дезинфекции не подлежит. После использования подлежит ути­
лизации, см. пункт II «Утилизация».
Внимание!
И зд ели е  п р ед н а зн а чено  д ля  п р и м ен ен и я  т о лько  ква ли ф и ц и р о ­
ва н ны м  м е д и ц и н с к и м  п ер соналом  в  у с л о в и я х  сп ец и а ли зи р о ­
ва н н ы х  ле ч е б н ы х  и л и  ле ч еб н о -п р о ф и л а к т и ч ес к и х  м е д и ц и н ­
с к и х  учр еж д ени й . Н е  п о д леж и т  п о вт о р н о м у  п р и м ен ен и ю . 
П еред  и сп о льзо ва н и ем  п р о ч т и т е  н а ст о я щ ую  и нст р укц и ю .
3 Показания к применению
Необходимость взятия клеточного и биологического материала 
со всей поверхности шейки матки и из цервикального канала для 
цитологических и бактериологических исследований в рамках 
профилактики, при подозрении на гинекологическую патоло­
гию, при подозрении на опухоль по результатам осмотра и УЗИ 
шейки матки, видимые изменения цвета и структуры эпителия 
органа, нарушениях менструального цикла (изменения характера 
и количества выделений), при проявлении симптомов заражения 
ВПЧ или генитального герпеса, кровянистые выделения после 
интима, эрозия шейки матки, патологическое разрастание эндо­
метрия, воспаление слизистых оболочек влагалища и матки, 
кровотечения после наступления климакса, внематочная и за­
мершая беременность. Соскобы проводят для выявления причин 
бесплодия, при подготовке к беременности, у женщин родивших 
до 18 лет, пациенткам с вирусом иммунодефицита человека, у 
пациенток с отягощенной наследственностью и у женщин, кото­
рые рожали 2 раза за последние 4-ре годд 
Зонд гинекологический диагностический одноразового приме­
нения, стерильный Тип F-2S комбинированный (ромбовидный) 
показан для взятия биологического материала из цервикального 
канала (экто - и эндодервикса) и с поверхности шейки матки с 
целью проведения цитологических исследований.
4 Противопоказания
- менструальные кровотечения;
- лихорадочное состояние/ острый воспалительный процесс в 
организме, не связанный с мочеполовой системой;
- сосудистые патологии (плохая свертываемость крови);
- беременность до 22 недели;
- девственность;
- воспалительные заболевания влагалища и шейки матки (коль­
пит, цервицит);
- инфекционные заболевания кожи в области введения зонда;
- зуд, сыпь, неприятный запах, выделения из цервикального ка­
нала;
- во время проведения лечения от генитальной инфекции;
- в течение 48 часов после полового контакта, использования 
лубрикантов, раствора уксуса или Люголя, тампонов или спер-

мицидов, спринцевания, введение во влагалище медикамент^ 
свечей, кремов, гелий и кремов для ультразвукового исследова­
ния.
О собы е случа и  п р и м ен ен и я :
- следует соблюдать особую осторожность при применении в 
случае беременности пациентки.
- при работе с медицинским изделием пользователь должен 
работать в медицинских резиновых перчатках.
М еры  предост орож ност и:
- Запрещено повторное применение.
- Запрещено применять при нарушении целостности индивиду­
альной упаковки.
- Запрещено применять после истечения срока годности.
- Запрещено применять при наличии повреждений.
- Перед использованием прочтите инструкцию по применению. 
В н и м а н и е !  Зонды не долж ны  создават ь угрозы  т равмат иза- 
ции слизист ы х оболочек при неост орож ны х движ ениях руки.
5 Побочные эффекты
- при несоблюдении условий и способа применения зондов 
возможно инфицирование тканей мочеполовой системы
- при неосторожном применении зондов возможна травматиза- 
ция слизистой оболочки органов и тканей.
В о зм о ж н ы е осло ж нени я:
Осложнения после взятия клеток из цервикального канала и 
шейки возникают редко, однако их признаки необходимо знать, 
чтобы вовремя обратиться к гинекологу.
Воспалительный процесс в половых путях или брюшине вызы­
вает патологические выделения, усиление кровотечения, силь­
ные боли внизу живота.
Высокое внутриматочное давление имеет признаки появление 
тянущих болей в малом тазу, спазмы в брюшной полости, боль 
и выделения после секса.
Маточное кровотечение сопровождается обильными вьщелени- 
ями, понижением артериального давления, слабость, тошнота. 
Деформация маточного тела.
Осложнения хронических заболеваний урогенитальной систе­
мы.
6 Использование изделия 
О собенност и взят и я  соскоба:
Используют только сухие и стерильные инструменты. Анти­
септики, чужеродные микроорганизмы влияют на микрофлору 
влагалища и состояния клеток. Биоматериал забирают до про­
ведения двуручного исследования половых путей и кольпоско- 
пии. Для получения нужного количества клеток используют 
специальные щетки. Биоматериал соскабливают с поверхности 
шеечного канала и наружного зева. Если при осмотре обнару­
жена патология шейки матки, то забор клеток осуществляют 
прицельно. Методом биопсии берут соскоб с поверхности па­
тологического очага. У женщин репродуктивного возраста со­
скоб для цитологии берут с 10 по 23 неделю менструального 
цикла
Р еко м енд а ц и и  п о  подгот овке  к  п р и м ен ен и ю :



в период подготовки следует отказаться от: интимных контактов 
за 2-3 дня, спринцевания за 5-7 дней, использования интимной 
косметики (гель, дезодорант, интимная смазка) за 3-4 дня, вве­
дение вагинальных антисептиков (таблетки, свечи ) за 7 дней, 
приема антибиотиков и гормональных контрацептивов за 10-12 
дней, лучше отказаться от алкоголя и свести к минимуму куре­
ние.
Р еко м енд а ц и и  п о с ле  п р и м ен ен и я  процедуры :
В период не менее 20 дней нельзя заниматься сексом, поднимать 
тяжести и активно заниматься спортом, посещать бани, сауны, 
принимать горячую ванну, купаться в бассейне или в открытом 
водоеме, проводить спринцевание, пользоваться гигиеническими 
тампонами , использовать интимные гели , дезодоранты , анти­
септики .
Гигиенические процедуры проводят только под душем 2-3 раза в 
сутки. В течении 5-10 дней женщину могут беспокоить слабые 
боли в области гениталий , поэтому рекомендовано снизить фи­
зические нагрузки. После соскобов возможны кровянистые вы­
деления, поскольку процедура может травмировать сосуды.
Если у пациента нет осложнений, все проходит после 3-5 дней 
без лечения.
П о р яд о к  работ ы . И сп о ль зо ва н и е  и зд е ли я  п о  на зна чен и ю .
Зонд поставляется стерильным и предназначен только для одно­
разового использования. В течение срока годности, указанного 
на упаковке, и при соблюдении условий транспортирования и 
хранения изделие сохраняет стерильность.
ВНИМАНИЕ! ПРИ НАЛИЧИИ ПОВРЕЖДЕНИЯ 
УПАКОВКИ ИЛИ ПОСЛЕ ИСТЕЧЕНИЯ СРОКА 
ГОДНОСТИ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ЗОНДА ЗАПРЕЩАЕТСЯ! 
ВНИМАНИЕ! УПАКОВКУ ЗОНДА ВСКРЫТЬ НЕПО­
СРЕДСТВЕННО ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ.
Проверить целостность упаковки и срок годности изделия: при 
нарущении упаковки, изделие подлежит утилизации. Надеть 
стерильные медицинские перчатки после предварительной обра­
ботки рук растворами антисептиков.
Способ применения
1) Аккуратно вскройте упаковку, извлеките зонд, не нарушая его 
стерильность;
2) Введите изделие в полость капала на необходимую глубину, 
обеспечивая его достаточное раскрытие (рис.2);
3) Медленно поверните зонд в обе стороны по два полных обо­
рота по часовой и против часовой стрелке;
4) Извлеките зонд и перенесите биологический материал с по­
верхности зонда на предметное стекло;
5) При необходимости направить материал в лабораторию;
6) Использованный зонд подлежит утилизации.

7 Комплект поставки
Зонд гинекологический диагностический одноразового Каждый 
зонд упакован в индивидуальную упаковку в количестве 1 шт. 
Изделия в индивидуальных упаковках одного варианта исполне­
ния, а также одной производственной партии, в количестве 100 
штук укладываются в групповую упаковку. В групповую упа­
ковку вкладывается инструкция по применению в количестве 1 
шт.
Комплект поставки изделий в групповой упаковке входит:
Зонд гинекологический диагностический одноразового приме­
нения, стерильный:
- тип F-2S комбинированный (ромбовидный) - 100 шт./уп.;
- инструкция по применению -  1 шт.
8 Условия окружающей среды при транспортировании, хра­
нении и эксплуатации
Допускается транспортировать изделие всеми видами закрытых 
транспортных средств, в соответствии с правилами перевозок 
грузов, действующими на данном виде транспорта.
У словия т р а н сп о р т и р о ва ни я
Изделие во время транспортировки следует защищать от сильно­
го давления, сильной вибрации, воздействия прямых солнечных 
лучей, высокой температуры, влаги, дождя и коррозионно- 
активньгх газов или жидкостей.
Температура окружающей среды: от - 10 °С до +40 ®С; 
Относительная влажность не должна превышать 80 %.
У словия х р а н е н и я
Изделия необходимо хранить отдельно от веществ, выделяющих 
пары с резким запахом и неприятным вкусов.
Температура окружающей среды: от - 10°С до +40°С; 
Относительная влажность не должна превышать 80%.
У словия п р и м ен ен и я
Изделие устойчиво к климатическим воздействиям в процессе 
эксплуатации при воздействии температуры воздуха от плюс 10 
до плюс 35°С.
Эксплуатация изделия должна производиться в соответствии с 
инструкцией по применению.
9 Срок годности
Срок годности (хранения) - 5 лет с даты стерилизации (дата сте­
рилизации указана на упаковке).
10 Утилизация
После использования изделие подлежит утилизации.
Зонды, загрязненные кровью и/или другими биологическими 
жидкостями, относятся к классу Б и после применения подлежат 
дезинфекции и утилизации в соответствии с действующими 
нормами и правилами в соответствии с СанПиН 2.1.3684. 
Упаковка, изделие с истекшим сроком годности, не загрязнен­
ные кровью и/или другими биологическими жидкостями, утили­
зируются в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684, от­
носящимися к медицинским отходам класса А.
11 Сведения о техническом обслуживании, текущий ремонт 
Техническое обслуживание и ремонт изделия не предусмотрены.

12 Перечень основных стандартов, которым соответстьр!^ 
медицинское изделие
Изделие соответствует приведенным ниже международным 
стандартам, которые обеспечивают безопасность врача и паци­
ента:
EN ISO 13485; EN ISO 15223-1; EN ISO 14971; EN ISO 10993-1; 
EN ISO 10993-5; EN ISO 10993-7; ISO 10993 - 10; ISO 10993-11; 
EN 556-1; EN ISO II607-I; EN ISO 11607-2; ISO 11135.
13 Гарантии изготовителя
Производитель гарантирует соответствие изделия установлен­
ным требованиям стандартов и документации производителя 
при соблюдении условии транспортирования, хранения, экс­
плуатации.
Производитель не несет ответственности за какой-либо причи­
ненный ущерб или повреждения при использовании изделия, 
пока не будет доказана его вина.
Производитель не несет ответственности за какой-либо причи­
ненный ущерб или повреждения, вызванные использованием 
изделия после истечения срока годности, указанного на упаков­
ке.
Производитель гарантирует работоспособность и сохранение 
стерильности изделий в течение всего срока годности (5 лет с 
даты стерилизации) при соблюдении условий хранения и 
транспортировки.
Гарантийный срок годности составляет 5 лет. с даты стери­
лизации.
14 Правила предоставления рекламаций
При выявлении побочных действий, не указанных в инструк­
ции по применению, нежелательных реакций при его примене­
нии. осо^нностей взаимодействия медицинских изделий меж­
ду собой, фактов и обстоятельств, создающих угрозу жизни и 
здоровью граждан и медицинских работников при применении 
и эксплуатации, необходимо направлять сообщение, содержа­
щее указанные сведения, в уполномоченный орган/ организа­
цию в сфере здравоохранения, а также в адрес уполномоченно­
го представителя производителя: Общество с ограниченной 
ответственностью "ИНТМЕД" (ООО «ИНТМЕД») Адрес: 
111524, РОССИЯ, Г. Москва, ВН.ТЕР.Г. МУНИЦИПАЛЬНЫЙ 
ОКРУГ ПЕРОВО, УЛ ПЕРОВСКАЯ, Д. 1, СТР. 12, ПОМЕЩ. I 
КОМН.27, Тел: +7 (495) 234-57-31, andrey@int-med.ru
15 Производитель
Цзянсу ХанХен Медикал Технолоджи Ко., Лтд., Jiangsu Нап- 
Heng Medical Technology Со., Ltd., (КНР, 16-В4, #1 North Qing- 
yang Road, Tianning District, Changzhou. 213017 Jiangsu, 
P.R.China; Тел./Факс: +86-519-85559288)
М ест о производст ва:
Jiangsu HanHeng Medical Technology Co., Ltd.
("Цзянсу ХанХен Медикал Технолоджи Ко. Лтд.") КНР, 16-В4, 
#1 North Qingyang Road, Tianning District, Changzhou, 213017 
Jiangsu, P.R.China
16 Сведения об уполномоченном представителе производи­
теля в РФ

Рисунок 2
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
«зонд ГИНЕКОЛОГИЧЕСКИЙ ДИАГНОСТИЧЕСКИЙ 

ОДНОРАЗОВОГО ПРИМЕНЕНИЯ, СТЕРИЛЬНЫЙ 
ТИП F-2SL КОМБИНИРОВАННЫЙ 

(РОМБОВИДНЫЙ)»
Регистрационное удостоверение в России:
1 Назначение: Зонд гинекологический диагностический однора­
зового применения, стерильный Тип F-2SL комбинированный 
(ромбовидный) (далее зонд), предназначен для взятия клеточно­
го и биологического материала со всей поверхности шейки мат­
ки и из цервикального канала для цитологических и бактериоло­
гических исследований.
2 Описание изделия:
Изделие представляет собой односторонний зонд, один конец 
которого является рабочим. Зонд состоит из ручки, изготовлен­
ной из полипропилена и рабочей части. Форма рабочей части - 
гибкая рамка в виде ромба из нейлонового флока. Тип F-2SL 
имеет на ручке ползунок, позволяющий изменять форму рабочей 
части путем его перемещения в направлении рабочей части при 
взятии биологического материала из цервикального канала при 
повышенной чувствительности пациента. С целью увеличения 
жёсткости изделия, а так же показателей максимальной нагрузки 
на излом основная часть оснащена продольными ребрами жест­
кости.
Зонд упаковывается в индивидуальную упаковку, представляю­
щую собой стерильный двухсторонний пакет, из соединенных 
между собой бумаги и пленки. Изделия в индивидуальных упа­
ковках в количестве 100 штук укладываются в групповую упа­
ковку - картонную коробку. В групповую упаковку вкладывает­
ся инструкция по применению в количестве 1 шт. Групповая 
упаковка в количестве не более 50 шт. помещается в транспорт­
ную тару -  гофрированную картонную коробку.
Изделие не содержит в составе материалов животного проис­
хождения, лекарственных веществ и производных продуктов 
клеток и крови человека, не оказывает влияния не репродуктив­
ную функцию.
Внешний вид зонда приведен на рисунке 1.

Р исунок I  - Внешний вид зонда
Габаритные размеры зонда: общая длина -  175 ± 10 мм, длина 
рабочей части в свободном состоянии ромба - 24 ± 5 мм, длина 
ползунка - 30 ± 1 мм, ширина ползунка - 6,5 ± 1 мм, длина сво­
бодного хода ползунка - 85 ± 5 мм, диаметр ручки — 5,5 ± 1 мм, 
длина ручки - 136 ± 10 мм, диаметр цилиндрической рабочей 
части -5 ±  1 мм, длина цилиндрической рабочей части - 50 ± 5 
мм, диапазон углов отклонений рабочей части - 25’^95', шири­
на рабочей части ромба -  19 ± 5 мм, масса -  не более 2 г. 
Изделие устойчиво к воздействию биологических жидкостей и

выделению тканей организма. Поверхность зонда чистая, не 
имеет посторонних частиц, трещин, заусенцев и расслоений.
Зонд выпускается стерильным.
Стерилизация с применением этилен оксида.
Длительность применения - кратковременное (не более 1 мин). 
Вид контакта с организмом - кратковременный контакт с повре­
жденными или подверженными опасности повреждения слизи­
стыми оболочками.
Изделие однократного применения - повторной стерилизации и 
дезинфекции не подлежит. После использования подлежит ути­
лизации, см. пункт И «Утилизация».
Внимание!
И зд ели е  п р едн а зн а чено  д ля  п р и м ен ен и я  т о лько  ква ли ф и ц и р о ­
ва н ны м  м ед и ц и н с к и м  п ер соналом  в у с л о в и я х  с п ец и а ли зи р о ­
в а н н ы х  ле ч е б н ы х  и л и  л е ч еб н о -п р о ф и л а к т и ч ес к и х  м е д и ц и н ­
с к и х  учр еж д ени й . Н е  п о д леж и т  п о вт о р н о м у  п р и м ен ен и ю . 
П еред  и сп о льзо ва н и ем  п р о ч т и т е  на ст о я щ ую  и нст р укц и ю .
3 Показания к применению
Необходимость взятия клеточного и биологического материала 
со всей поверхности шейки матки и из цервикального канала для 
цитологических и бактериологических исследований в рамках 
профилактики, при подозрении на гинекологическую патоло­
гию, при подозрении на опухоль по результатам осмотра и УЗИ 
шейки матки, видимые изменения цвета и структуры эпителия 
органа, нарушениях менструального цикла (изменения характера 
и количества выделений), при проявлении симптомов заражения 
ВПЧ или генитального герпеса, кровянистые выделения после 
интима, эрозия шейки матки, патологическое разрастание эндо­
метрия, воспаление слизистых оболочек влагалища и матки, 
кровотечения после наступления климакса, внематочная и за­
мершая беременность. Соскобы проводят для выявления причин 
бесплодия, при подготовке к беременности, у женщин родивших 
до 18 лет, пациенткам с вирусом иммунодефицита человека, у 
пациенток с отягощенной наследственностью и у женщин, кото­
рые рожали 2 раза за последние 4-ре года.
Зонд гинекологический диагностический одноразового приме­
нения, стерильный Тип F-1 (Цервикс Браш) показан для получе­
ния биологического материала (взятия соскоба) с поверхности 
шейки матки и цервикального канала (экто - и эндодервикса) с 
целью проведения цитологических исследований.
4 Противопоказания
- менструальные кровотечения;
- лихорадочное состояние/ острый воспалительный процесс в 
организме, не связанный с мочеполовой системой.
- сосудистые патологии (плохая свертываемость крови);
- беременность до 22 недели;
- девственность;
- воспалительные заболевания влагалища и шейки матки (коль­
пит, цервицит);
- инфекционные заболевания кожи в области введения зонда;
- зуд, сыпь, неприятный запах, выделения из цервикального ка­
нала;
- во время проведения лечения от генитальной инфекции;

C.wni'NWLOGV Со!;
-  В течение 48 часов после полового контакта, и<тол^^ 
лубрикантов, раствора уксуса или Люголя, тампонов или спё^ 
мицидов, спринцевания, введение во влагалище медикаментов, 
свечей, кремов, гелий и кремов для ультразвукового исследова­
ния.
О собы е случа и  п р и м ен ен и я :
- следует соблюдать особую осторожность при применении в 
случае беременности пациентки.
- при работе с медицинским изделием пользователь должен 
работать в медицинских резиновых перчатках.
Меры предосторожности:
- Запрещено повторное применение.
- Запрещено применять при нарушении целостности индивиду­
альной упаковки.
- Запрещено применять после истечения срока годности.
- Запрещено применять при наличии повреждений.
-Перед использованием прочтите инструкцию по применению. 
В н и м а н и е !  Зонды не долж ны  создават ь угрозы  т равм ат иза- 
ции слизист ы х оболочек при неост орож ны х движ ениях руки,
5 Побочные эффекты
- при несоблюдении условий и способа применения зондов 
возможно инфицирование тканей мочеполовой системы
- при неосторожном применении зондов возможна травматиза- 
ция слизистой оболочки органов и тканей.
В о зм о ж н ы е о сло ж нени я:
Осложнения после взятия клеток из цервикадьного канала и 
шейки возникают редко, однако их признаки необходимо знать, 
чтобы вовремя обратиться к гинекологу.
Воспалительный процесс в половых путях или брюшине вызы­
вает патологические выделения, усиление кровотечения, силь­
ные боли внизу живота.
Высокое внутриматочное давление имеет признаки появление 
тянущих болей в малом тазу, спазмы в брюшной полости, боль 
и выделения после секса.
Маточное кровотечение сопровождается обильными выделени­
ями, понижением артериального давления, слабость, тошнота. 
Деформация маточного тела.
Осложнения хронических заболеваний урогенитальной систе­
мы.
6 Использование изделия 
О собенност и взят и я  соскоба:
Используют только сухие и стерильные инструменты. Анти­
септики, чужеродные микроорганизмы влияют на микрофлору 
влагалища и состояния клеток. Биоматериал забирают до про­
ведения двуручного исследования половых путей и кольпоско- 
пии. Для получения нужного количества клеток используют 
специальные щетки. Биоматериал соскабливают с поверхности 
шеечного канала и наружного зева. Если при осмотре обнару­
жена патология шейки матки, то забор клеток осуществляют 
прицельно. Методом биопсии берут соскоб с поверхности па­
тологического очага. У женщин репродуктивного возраста со­
скоб для цитологии берут с 10 по 23 неделю менструального 
цикла
Р еко м енд а ц и и  п о  подгот овке к  п р и м ен ен и ю :
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В период подготовки следует отказаться от: интимных контактов 7 Комплект поставки
за 2-3 дня, спринцевания за 5-7 дней, использования интимной 
косметики (гель, дезодорант, интимная смазка) за 3-4 дня, вве­
дение вагинальных антисептиков (таблетки, свечи ) за 7 дней, 
приема антибиотиков и гормональных контрацептивов за 10-12 
дней, лучше отказаться от алкоголя и свести к минимуму куре­
ние.
Р еко м ен д а ц и и  п о с ле  п р и м ен ен и я  процедуры :
В период не менее 20 дней нельзя заниматься сексом, поднимать 
тяжести и активно заниматься спортом, посещать бани, сауны, 
принимать горячую ванну, купаться в бассейне или в открытом 
водоеме, проводить спринцевание, пользоваться гигиеническими 
тампонами , использовать интимные гели , дезодоранты , анти- 

. септики .
Гигиенические процедуры проводят только под душем 2-3 раза в 
сутки. В течении 5-10 дней женщину могут беспокоить слабые 
боли в области гениталий , поэтому рекомендовано снизить фи­
зические нагрузки. После соскобов возможны кровянистые вы­
деления, поскольку процедура может травмировать сосуды.
Если у пациента нет осложнений, все проходит после 3-5 дней 
без лечения.
П о р я д о к  р абот ы . И сп о льзо ва н и е  и зд е ли я  п о  на зна чен и ю .
Зонд поставляется стерильным и предназначен только для одно­
разового использования. В течение срока годности, указанного 
на упаковке, и при соблюдении условий транспортирования и 
хранения изделие сохраняет стерильность.
ВНИМАНИЕ! ПРИ НАЛИЧИИ ПОВРЕЖДЕНИЯ 
УПАКОВКИ ИЛИ ПОСЛЕ ИСТЕЧЕНИЯ СРОКА 
ГОДНОСТИ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ЗОНДА ЗАПРЕЩАЕТСЯ! 
ВНИМАНИЕ! УПАКОВКУ ЗОНДА ВСКРЫТЬ НЕПО­
СРЕДСТВЕННО ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ.
Проверить целостность упаковки и срок годности изделия: при 
нарушении упаковки, изделие подлежит утилизации. Надеть 
стерильные медицинские перчатки после предварительной обра­
ботки рук растворами антисептиков.
Способ применения
1) Аккуратно вскройте упаковку, извлеките зонд, не нарушая его 
стерильность;
2) Введите изделие в полость канала на необходимую глубину, 
обеспечивая его достаточное раскрытие.(рис.2);
3) Медленно поверните зонд в обе стороны по два полных обо­
рота по часовой и против часовой стрелке
4) Извлеките зонд и перенесите биологический материал с по­
верхности зонда на предметное стекло;
5) При необходимости направить материал в лабораторию;
6) Использованный зонд подлежит утилизации.

I

Рисунок 2

Зонд гинекологический диагностический одноразового Каждый 
зонд упакован в индивидуальную упаковку в количестве 1 шт. 
Изделия в индивидуальных упаковках одного варианта исполне­
ния, а также одной производственной партии, в количестве 100 
штук укладываются в групповую упаковку. В групповую упа­
ковку вкладывается инструкция по применению в количестве 1 
шт.
Комплект поставки изделий в групповой упаковке входит:
Зонд гинекологический диагностический одноразового приме­
нения, стерильный:
- тип F-2SL комбинированный (ромбовидный) - 100 шт./уп.;
- инструкция по применению -  1 шт.
8 Условия окружающей среды при транспортировании, хра­
нении и эксплуатации
Допускается транспортировать изделие всеми видами закрытых 
транспортных средств, в соответствии с правилами перевозок 
грузов, действующими на данном виде транспорта.
У словия т ран сп о р т и р о ва ни я
Изделие во время транспортировки следует защищать от сильно­
го давления, сильной вибрации, воздействия прямых солнечных 
лучей, высокой температуры, влаги, дождя и коррозионно­
активных газов или жидкостей.
Температура окружающей среды: от -10 °С до + 40 °С; 
Относительная влажность не должна превышать 80 %.
У словия х р а н е н и я
Изделия необходимо хранить отдельно от веществ, выделяющих 
пары с резким запахом и неприятным вкусов.
Температура окружающей среды: от - 10°С до + 40°С; 
Относительная влажность не должна превышать 80%.
У словия  п р и м ен ен и я
Изделие устойчиво к климатическим воздействиям в процессе 
эксплуатации при воздействии температуры воздуха от плюс 10 
до плюс 35°С.
Эксплуатация изделия должна производиться в соответствии с 
инструкцией по применению.
9 Срок годности
Срок годности (хранения) - 5 лет с даты стерилизации (дата сте­
рилизации указана на упаковке).
10 Утилизация
После использования изделие подлежит утилизации.
Зонды, загрязненные кровью и/или другими биологическими 
жидкостями относятся к классу Б и после применения подлежат 
дезинфекции и утилизации в соответствии с действующими 
нормами и правилами в соответствии с СанПиН 2.1.3684. 
Упаковка, изделие с истекшим сроком годности, не загрязнен­
ные кровью и/или другими биологическими жидкостями, утили­
зируются в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684, от­
носящимися к медицинским отходам класса А.
11 Сведения о техническом обслуживании, текущий ремонт 
Техническое обслуживание и ремонт изделия не предусмотрены.

IVltLIU^Ab I tC H N O L O G Y
12 Перечень стандартов, которым соответствует*'!^^^ 
ское изделие
Изделие соответствует приведенным ниже международным 
стандартам, которые обеспечивают безопасность врача и паци­
ента:
EN ISO 13485; EN ISO 15223-1; EN ISO 14971; EN ISO I0993-I; 
EN ISO 10993-5; EN ISO 10993-7; ISO 10993 - 10; ISO 10993-11; 
EN 556-1; EN ISO II607-i; EN ISO 11607-2; ISO 11135.
13 Гарантии изготовителя
Производитель гарантирует соответствие изделия установлен­
ным требованиям станд^тов и документации производителя 
при соблюдении условии транспортирования, хранения, экс­
плуатации.
Производитель не несет ответственности за какой-либо причи­
ненный ущерб или повреждения при использовании изделия, 
пока не будет доказана его вина.
Производитель не несет ответственности за какой-либо причи­
ненный ущерб или повреждения, вызванные использованием 
изделия после истечения срока годности указанного на упаков­
ке.
Производитель гарантирует работоспособность и сохранение 
стерильности изделий в течение всего срока годности (5 лет с 
даты стерилизации) при соблюдении условий хранения и 
транспортировки.
Гарантийный срок годности составляет 5 лет с даты стери­
лизации.
14 Правила предоставления рекламаций
При выявлении побочных действий, не указанных в инструк­
ции по применению, нежелательных реакций при его примене­
нии, особенностей взаимодействия медицинских изделий меж­
ду собой, фактов и обстоятельств, создающих угрозу жизни и 
здоровью граждан и медицинских работников при применении 
и эксплуатации, необходимо направлять сообщение, содержа­
щее указанные сведения, в уполномоченный орган/ организа­
цию в сфере здравоохранения, а также в адрес уполномоченно­
го представителя производителя: Общество с ограниченной 
ответственностью "ИНТМЕД" (ООО «ИНТМЕД») юридиче­
ский адрес: 111524, РОССИЯ, Г. Москва, ВН.ТЕР.Г. МУНИ­
ЦИПАЛЬНЫЙ ОКРУГ ПЕРОВО, УЛ ПЕРОВСКАЯ, Д. 1, СТР. 
12, ПОМЕЩ. I КОМН.27, Тел: +7 (495) 234-57-31, andrey@int- 
med.ru
15 Производитель
Цзянсу ХанХен Медикал Технолоджи Ко., Лтд., Jiangsu Нап- 
Heng Medical Technology Со., Ltd., (КНР, 16-В4, #I North Qing- 
yang Road, Tianning District, Changzhou, 213017 Jiangsu, 
P.R.China; Тел./Факс: +86-519-85559288)
М ест о  производст ва:
Jiangsu HanHeng Medical Technology Co., Ltd.
("Цзянсу ХанХен Медикал Технолоджи Ко. Лтд.") КНР, 16-В4, 
#1 North Qingyang Road, Tianning District, Changzhou, 213017 
Jiangsu, P.R.China
16 Сведения об уполномоченном представителе производи­
теля в РФ
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Общество c ограниченной ответственностью "ИНТМЕД" (ООО 
«ИНТМЕД»)
Адрес: 111524, РОССИЯ, Г. Москва, ВН.ТЕР.Г. МУНИЦИ­
ПАЛЬНЫЙ ОКРУГ ПЕРОВО, УЛ ПЕРОВСКАЯ, Д. 1, СТР. 12,
ПОМЕЩ. 1 КОМН.27, Тел: +7 (495) 234-57-31, andrey@int- 
med.ru
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

«ЗОНД ГИНЕКОЛОГИЧЕСКИЙ ДИАГНОСТИЧЕСКИЙ 
ОДНОРАЗОВОГО ПРИМЕНЕНИЯ, СТЕРИЛЬНЫЙ 

ТИП F-3 (ЦЕРВИКС БРАШ) с удлиненным ершиком» 
Регистрационное удостоверение в России:
1 Назначение: Зонд гинекологический диагностический однора­
зового применения, стерильный Тип F-3 (Цервикс Браш) с удли­
ненным ершиком (далее зонд), предназначен для взятия клеточ­
ного и биологического материала со всей поверхности шейки 
матки и из цервикального канала для цитологических и бакте­
риологических исследований.
2 Описание изделия:
Изделие представляет собой односторонний зонд, один конец 
которого является рабочим. Зонд состоит из 2-х частей: ручки из 
полипропилена синего или розового цвета и съемной рабочей 
части. Рабочая часть представляет собой комбинированную цер­
викальную щетку из трапециевидных гибких полимерных щети­
нок, изготовленных из полиэтилена, расположенных перпенди­
кулярно ручке зонда, и центрального стержня -  ершика, изго­
товленного из полипропилена, с перпендикулярно расположен­
ными на нем в два ряда щетинками. Количество щетинок на 
ершике не менее 180 штук. Съемная щетка имеет трапецеидаль­
ную форму. Ручка не скользит в руке гинеколога при вращении 
устройства, для чего снабжена продольными и поперечными 
ребрами жесткости на расстоянии не менее 3 см друг от друга. 
Зонд упаковывается в индивидуальную упаковку, представляю­
щую собой стерильный двухсторонний пакет, из соединенных 
между собой бумаги и пленки. Изделия в индивидуальных упа­
ковках в количестве 100 штук укладываются в групповую упа­
ковку - картонную коробку. В групповую упаковку вкладывает­
ся инструкция по применению в количестве 1 шт. Групповая 
упаковка в количестве не более 50 шт. помещается в транспорт­
ную тару — гофрированную картонную коробку.
Изделие не содержит в составе материалов животного проис­
хождения, лекарственных веществ и производных продуктов 
клеток и крови человека, не оказывает влияния не репродуктив­
ную функцию.
Внешний вид зонда приведен на рисунке 1 .необходим чертеж

4' ■■ ■ ....... ̂ ... ..  .......... Л_
— ______ гор*13____  __________

Р исунок 1 - Внешний вид зонда

Габаритные размеры зонда: общая длина - 200 ± 10 мм, длина 
рабочей части - 33 ± 5 мм, ширина рабочей части- 18,5±2 мм, 
толщина рабочей части - 6,6 ± 2 мм, длина ершика - 22 ±5 мм, 
длина щетинок ершика- 1± 0,05 мм, длина трапециевидных ще­
тинок ~ 13 ± 5 мм, диаметр щетинок - 0,06 ± 0,01 мм, Количество 
щетинок щетки 48± 10 шт., длина пластиковой ручки - 175 ± 2 
мм, наружный диаметр ручки - 5 ± 1 мм, наружный диаметр 
ершика - 1,8 ± 0,5 мм, диаметр щетинок щетки - 0,8 ± 0,2 мм, 
масса -  не более 3 г.

Изделие устойчиво к воздействию биологических жидкостей и 
выделению тканей организма. Поверхность зонда чистая, не 
имеет посторонних частиц, трещин, заусенцев и расслоений.
Зонд выпускается стерильным. Стерилизация с применением 
этилен оксида.
Длительность применения - кратковременное (не более 1 мин). 
Вид контакта с организмом - кратковременный контакт с повре­
жденными или подверженными опасности повреждения слизи­
стыми оболочками.
Изделие однократного применения - повторной стерилизации и 
дезинфекции не подлежит. После использования подлежит ути­
лизации, см. пункт 11 «Утилизация».
Внимание!
И зд ели е  п р едн а зн а чено  д ля  п р и м ен ен и я  т о лько  ква ли ф и ц и р о ­
ва н ны м  м е д и ц и н с к и м  п ер со н а ло м  в у с л о в и я х  сп ец и а ли зи р о ­
в а н н ы х  ле ч е б н ы х  и л и  л е ч еб н о -п р о ф и л а к т и ч ес к и х  м е д и ц и н ­
с к и х  учр еж д ени й . Н е п о д ле ж и т  п о вт о р н о м у  пр и м ен ен и ю . 
П еред  и сп о льзо ва н и ем  п р о ч т и т е  на ст о я щ ую  и нст р укц и ю .
3 Показания к применению
Необходимость взятия клеточного и биологического материала 
со всей поверхности шейки матки и из цервикального канала для 
цитологических и бактериологических исследований в рамках 
профилактики, при подозрении на гинекологическую патоло­
гию, при подозрении на опухоль по результатам осмотра и УЗИ 
шейки матки, видимые изменения цвета и структуры эпителия 
органа, нарушениях менструального цикла (изменения характера 
и количества выделений), при проявлении симптомов заражения 
ВПЧ или генитального герпеса, кровянистые выделения после 
интима, эрозия шейки матки, патологическое разрастание эндо­
метрия, воспаление слизистых оболочек влагалища и матки, 
кровотечения после наступления климакса, внематочная и за­
мершая беременность. Соскобы проводят для выявления причин 
бесплодия, при подготовке к беременности, у женщин родивших 
до 18 лет, пациенткам с вирусом иммунодефицита человека, у 
пациенток с отягощенной наследственностью и у женщин, кото­
рые рожали 2 раза за последние 4-ре года.
Зонд гинекологический диагностический одноразового приме­
нения, стерильный Тип F-3 (Цервикс Браш) показан для взятия 
биологического материала (взятия соскоба) с поверхности шей­
ки матки и цервикального канала (экто - и эндоцервикса) одно­
временно, с целью проведения цитологических исследований в 
том числе, жидкостной цитологии.
4 Противопоказания
- менструальные кровотечения;
- лихорадочное состояние/ острый воспалительный процесс в 
организме, не связанный с мочеполовой системой;
- сосудистые патологии (плохая свертываемость крови);
- беременность до 22 недели;
- девственность;
- воспалительные заболевания влагалища и шейки матки (коль­
пит, цервицит);
- инфекционные заболевания кожи в области введения зонда;

- зуд, сыпь, неприятный запах, выделения из цервикального 
канала;
- во время проведения лечения от генитальной инфекции;
- в течение 48 часов после полового контакта, использования 
лубрикантов, раствора уксуса или Люголя, тампонов или спер- 
мицидов, спринцевания, введение во влагалище медикаментов, 
свечей, кремов, гелий и кремов для ультразвукового исследова­
ния.
О собы е случа и  п р и м ен ен и я :
- следует соблюдать особую осторожность при применении в 
случае беременности пациентки.
- при работе с медицинским изделием пользователь должен 
работать в медицинских резиновых перчатках.
М еры  предост орож ност и:
- Запрещено повторное применение.
- Запрещено применять при нарушении целостности индивиду­
альной упаковки.
- Запрещено применять после истечения срока годности.
- Запрещено применять при наличии повреждений.
- Перед использованием прочтите инструкцию по применению. 
В н и м а н и е !  Зонды  н е  д олж ны  создават ь угрозы  т равм ат иза-  
ц и и  сли зи ст ы х  о бо ло чек  п р и  нео ст о р о ж н ы х д ви ж ен и ях  
руки .
5 Побочные эффекты
- при несоблюдении условий и способа применения зондов 
возможно инфицирование тканей мочеполовой системы
- при неосторожном применении зондов возможна травматиза- 
ция слизистой оболочки органов и тканей.
В о зм о ж н ы е о сло ж нени я:
Осложнения после взятия клеток из цервикального канала и 
шейки возникают редко, однако их признаки необходимо знать, 
чтобы вовремя обратиться к гинекологу.
Воспалительный процесс в половых путях или брюшине вызы­
вает патологические выделения, усиление кровотечения, силь­
ные боли внизу живота.
Высокое внутриматочное давление имеет признаки появление 
тянущих болей в малом тазу, спазмы в брюшной полости, боль 
и выделения после секса.
Маточное кровотечение сопровождается обильными выделени­
ями, понижением артериального давления, слабость, тошнота. 
Деформация маточного тела.
Осложнения хронических заболеваний урогенитальной систе­
мы.
6 Использование изделия 
О собенност и в зят и я  соскоба:
Используют только сухие и стерильные инструменты. Анти­
септики, чужеродные микроорганизмы влияют на микрофлору 
влагалища и состояния клеток. Биоматериал забирают до про­
ведения двуручного исследования половых путей и кольпоско- 
пии. Для получения нужного количества клеток используют 
специальные щетки. Биоматериал соскабливают с поверхности 
шеечного канала и наружнего зева. Если при осмотре обнару­
жена патология шейки матки, то забор клеток осуществляют
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Прицельно. Методом биопсии берут соскоб с поверхности пато­
логического очага. У женщин репродуктивного возраста соскоб 
для цитологии берут с 10 по 23 неделю менструального цикла 
Р еко м енд а ц и и  п о  п од гот овке  к  п р и м ен ен и ю :
В период подготовки следует отказаться от; интимных контактов 
за 2-3 дня, спринцевания за 5-7 дней, использования интимной 
косметики (гель, дезодорант, интимная смазка) за 3-4 дня, вве­
дение вагинальных антисептиков (таблетки, свечи ) за 7 дней, 
приема антибиотиков и гормональных контрацептивов за 10-12 
дней, лучше отказаться от алкоголя и свести к минимуму куре­
ние.
Р еко м енд а ц и и  п о с л е  п р и м ен ен и я  процедуры :
В период не менее 20 дней нельзя заниматься сексом, поднимать 
тяжести и активно заниматься спортом, посещать бани, сауны, 
принимать горячую ванну, купаться в бассейне или в открытом 
водоеме, проводить спринцевание, пользоваться гигиеническими 
тампонами , использовать интимные гели , дезодоранты , анти­
септики .
Гигиенические процедуры проводят только под душем 2-3 раза в 
сутки, в течении 5-10 дней женщину могут беспокоить слабые 
боли в области гениталий , поэтому рекомендовано снизить фи­
зические нагрузки. После соскобов возможны кровянистые вы­
деления, поскольку процедура может травмировать сосуды.
Если у пациента нет осложнений, все проходит после 3-5 дней 
без лечения.
П о р яд о к  р абот ы . И с п о ль зо ва н и е  и зд е ли я  п о  н а зн а ч ен и ю  
Зонд поставляется стерильным и предназначен только для одно­
разового использования. В течение срока годности, указанного 
на упаковке, и при соблюдении условий транспортирования и 
хранения изделие сохраняет стерильность.
ВНИМАНИЕ! ПРИ НАЛИЧИИ ПОВРЕЖДЕНИЯ 
УПАКОВКИ ИЛИ ПОСЛЕ ИСТЕЧЕНИЯ СРОКА 
ГОДНОСТИ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ЗОНДА ЗАПРЕЩАЕТСЯ! 
ВНИМАНИЕ! УПАКОВКУ ЗОНДА ВСКРЫТЬ НЕПО­
СРЕДСТВЕННО ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ.
Проверить целостность упаковки и срок годности изделия: при 
нарушении упаковки, изделие подлежит утилизации. Надеть 
стерильные медицинские перчатки после предварительной обра­
ботки рук растворами антисептиков.
Способ применения
1) Аккуратно вскройте упаковку, извлеките зонд, не нарушая его 
стерильность.
2) Введите центральный стержень рабочей части в цервикаль­
ный канал при этом параллельные центральному стержню ще­
тинки должны плотно прилегать к поверхности шейки матки.
3) Медленно поверните зонд в обе стороны по 1-3 полных обо­
рота.
4) Извлеките зонд и перенесите собранный на рабочей части 
биологический материал с поверхности зонда на предметное 
стекло (рис.2).

шетжи м ярсметиос стою
Рисунок 2

5) При необходимости направить материал в лабораторию.
6) Использованный зонд подлежит утилизации.
7 Комплект поставки
Каждый зонд упакован в индивидуальную упаковку в количе­
стве 1 шт. Изделия в индивидуальных упаковках одного вариан­
та исполнения, а также одной производственной партии, в коли­
честве 100 штук укладываются в групповую упаковку. В груп­
повую упаковку вкладывается инструкция по применению в 
количестве 1 шт.
Комплект поставки изделий в групповой упаковке входит 
Зонд гинекологический диагностический одноразового приме­
нения, стерильный:
- тип F-3 (Цервикс Браш) с удлиненным ершиком - 100 шт./уп.;
- инструкция по применению -  1 шт.
8 Условия окружающей среды при транспортировании, хра­
нении и эксплуатации
Допускается транспортировать изделие всеми видами закрытых 
транспортных средств, в соответствии с правилами перевозок 
грузов, действующими на данном виде транспорта.
У словия т р а н сп о р т и р о ва ни я
Температура окружающей среды: от -10 °С до + 40 °С; 
Относительная влажность не должна превышать 80 %.
У словия  х р а н е н и я
Изделия необходимо хранить отдельно от веществ, выделяющих 
пары с резким запахом.
Температура окружающей среды: от - 10 °С до + 40 °С; 
Относительная влажность не должна превышать 80 %.
У словия  п р и м ен ен и я
Изделие устойчиво к климатическим воздействиям в процессе 
эксплуатации при воздействии температуры воздуха от плюс 10 
до плюс 35°С.
9 Срок годности
Срок годности (хранения) - 5 лет с даты стерилизации (дата сте­
рилизации указана на упаковке).
10 Утилизация
После использования изделие подлежит утилизации.
Зонды, загрязненные кровью и/или другими биологическими 
жидкостями, относятся к классу Б и после применения подлежат 
дезинфекции и утилизации в соответствии с действующими 
нормами и правилами в соответствии с СанПиН 2.1.3684. 
Упаковка, изделие с истекшим сроком годности, не загрязнен­
ные кровью и/или другими биологическими жидкостями, утили­

зируются в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684, 
относящимися к медицинским отходам класса А.
11 Сведения о техническом обслуживании, текущий ремонт
Техническое обслуживание и ремонт изделия не предусмотре­
ны.
12 Перечень основных стандартов, которым соответствует 
медицинское изделие
Изделие соответствует приведенным ниже международным 
стандартам, которые обеспечивают безопасность врача и паци­
ента:
EN ISO 13485; EN ISO 15223-1; EN ISO 14971; EN ISO 10993-1; 
EN ISO 10993-5; EN ISO 10993-7; ISO 10993 - 10; ISO 10993-11; 
EN 556-1; EN ISO 11607-1; EN ISO 11607-2; ISO 11135.
13 Гарантии изготовителя
Производитель гарантирует соответствие изделия установлен­
ным требованиям стандартов и документации производителя 
при соблюдении условии транспортирования, хранения, экс­
плуатации.
Производитель не несет ответственности за какой-либо причи­
ненный ущерб или повреждения при использовании изделия, 
пока не будет доказана его вина.
Производитель не несет ответственности за какой-либо причи­
ненный ущерб или повреждения, вызванные использованием 
изделия после истечения срока годности указанного на упаков­
ке.
Производитель гарантирует работоспособность и сохранение 
стерильности изделий в течение всего срока годности (5 лет с 
даты стерилизации) при соблюдении условий хранения и 
транспортировки.
Гарантийный срок годности составляет 5 лет с даты стери­
лизации.
14 Правила предоставления рекламаций
При выявлении побочных действий, не указанных в инструк­
ции по применению, нежелательных реакций при его примене­
нии, особенностей взаимодействия медицинских изделий меж­
ду собой, фактов и обстоятельств, создающих угрозу жизни и 
здоровью граждан и медицинских работников при применении 
и эксплуатации, необходимо направлять сообщение, содержа­
щее указанные сведения, в уполномоченный орган/ организа­
цию в сфере здравоохранения, а также в адрес уполномоченно­
го представителя производителя: Общество с ограниченной 
ответственностью "ИНТМЕД" (ООО «ИНТМЕД») юридиче­
ский адрес: 111524, РОССИЯ, Г. Москва, ВН.ТЕР.Г. МУНИ­
ЦИПАЛЬНЫЙ ОКРУГ ПЕРОВО, УЛ ПЕРОВСКАЯ, Д. 1, СТР. 
12, ПОМЕЩ. I КОМН.27, Тел: +7 (495) 234-57-31, andrey@int- 
med.ru
15 Производитель
Цзянсу ХанХен Медикал Технолоджи Ко., Лтд., Jiangsu Нап- 
Heng Medical Technology Со., Ltd., (КНР, 16-В4, #1 North Qing- 
yang Road, Tianning District, Changzhou, 213017 Jiangsu, 
P.R.China; Тел./Факс: +86-519-85559288)
М ест о  производст ва:
Jiangsu HanHeng Medical Technology Co., Ltd.
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("Цзянсу ХанХен Медикал Технолоджи Ко. Лтд.") КНР, I6-B4, 
Й North Qingyang Road, Tianning District, Changzhou, 213017 
Jiangsu, P.R.China
16 Сведения об уполномоченном представителе производи­
теля в РФ
Общество с ограниченной ответственностью "ИНТМЕД" (ООО 
«ИНТМЕД»)
Адрес: 111524, РОССИЯ, Г. Москва, ВН.ТЕР.Г. МУНИЦИ­
ПАЛЬНЫЙ ОКРУГ ПЕРОВО, УЛ ПЕРОВСКАЯ, Д. 1, СТР. 12, 
ПОМЕЩ. I КОМН.27, Тел: +7 (495) 234-57-31, andrey@int- 
med.ru
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

«ЗОНД ГИНЕКОЛОГИЧЕСКИЙ ДИАГНОСТИЧЕСКИЙ 
ОДНОРАЗОВОГО ПРИМЕНЕНИЯ, СТЕРИЛЬНЫЙ 

ТИП F-4 (ЦЕРВИКС БРАШ) с цитощеткой, снабженной 
полимерным шариком»

Регистрационное удостоверение в России:
1 Назначение Зонд гинекологический диагностический однора­
зового применения, стерильный Тип F-4 (Цервикс Браш) с ци­
тощеткой, снабженной полимерным шариком (далее зонд), 
предназначен для взятия клеточного и биологического материа­
ла со всей поверхности шейки матки и из цервикального канала 
для цитологических и бактериологических исследований.
2 Описание изделия:
Изделие представляет собой односторонний зонд, один конец 
которого является рабочим. Состоит из 2-х частей: ручки из по­
липропилена белого или синего цвета и рабочей части в виде 
комбинированной цервикальной щетки, состоящей из гибких 
щетинок, из полиэтилена, расположенных параллельно ручке 
зонда и центральной части зонда -  ершика со спиральным рас­
положением ворсинок, изготовленньгх из полиамида 66, закреп­
ленных на жесткой скрученной проволоке из нержавеющей ста­
ли. Конец ершика снабжен полимерным шариком, изготовлен­
ного из эпоксидной смолы. При необходимости рабочая часть 
зонда может легко сниматься. Съемная щетка имеет трапеце­
идальную форму.
Зонд упаковывается в индивидуальную упаковку, представляю­
щую собой стерильный двухсторонний пакет, из соединенных 
между собой бумаги и пленки. Изделия в индивидуальных упа­
ковках в количестве 100 штук укладываются в групповую упа­
ковку - картонную коробку. В групповую упаковку вкладывает­
ся инструкция по применению в количестве 1 шт. Групповая 
упаковка в количестве не более 50 шт. помещается в транспорт­
ную тару -  гофрированную картонную коробку.
Изделие не содержит в составе материалов животного проис­
хождения, лекарственных веществ и производных продуктов 
клеток и крови человека, не оказывает влияния не репродуктив­
ную функцию.

Внешний вид зонда приведен на рисунке 1.

r w
Р исунок 1 - Внешний вид зонда

Габаритные размеры зонда: общая длина - 195 ± 5 мм, длина 
рабочей части - 35 ± 2 мм, ширина рабочей части - 18,5 ± 2 мм, 
толщина рабочей части - 5 ± 1 мм, длина ершика - 23 ± 2 мм, 
наружный диаметр ершика - 5 ± 1 мм, длина щетинок щетки -  13 
±  5 мм, диаметр щетинок - 0,06 ± 0,01 мм, количество щетинок 
щетки - 30 ± 10 мм, длина ворсинок ершика -  5 ± 1 мм, диаметр 
полимерного шарика - 2,2 ± 0,1 мм, длина пластиковой ручки -

160 ± 1 мм, наружный диаметр ручки -  3 ± I мм, количество 
кустов ворсинок ершика - 950 ±  100 шт., масса -  не более 2 г. 
Изделие устойчиво к воздействию биологических жидкостей и 
выделению тканей организма. Поверхность зонда чистая, не 
имеет посторонних частиц, трещин, заусенцев и расслоений.
Зонд выпускается стерильным. Стерилизация с применением 
этилен оксида.
Длительность применения - кратковременное (не более 1 мин). 
Вид контакта с организмом - кратковременный контакт с повре­
жденными или подверженными опасности повреждения слизи­
стыми оболочками.
Изделие однократного применения - повторной стерилизации и 
дезинфекции не подлежит. После использования подлежит ути­
лизации, см. пункт 11 «Утилизация».
Внимание!
И зд ели е  п р ед н а зн а чено  д ля  п р и м ен ен и я  т о лько  ква ли ф и ц и р о ­
ва н н ы м  м е д и ц и н ск и м  п ер со н а ло м  в у с л о в и я х  сп ец и а ли зи р о ­
в а н н ы х  ле ч е б н ы х  и л и  ле ч еб н о -п р о ф и л а к т и ч ес к и х  м е д и ц и н ­
с к и х  учр еж д ени й . Н е  п о д ле ж и т  повт о р н о м у  пр и м ен ен и ю . 
П еред  и сп о льзо ва н и ем  п р о ч т и т е  н а ст о ящ ую  и нст р укц и ю .
3 Показания к применению
Необходимость взятия клеточного и биологического материала 
со всей поверхности шейки матки и из цервикального канала для 
цитологических и бактериологических исследований в рамках 
профилактики, при подозрении на гинекологическую патоло­
гию, при подозрении на опухоль по результатам осмотра и УЗИ 
шейки матки, видимые изменения цвета и структуры эпителия 
органа, нарушениях менструального цикла (изменения характера 
и количества выделений), при проявлении симптомов заражения 
ВПЧ или генитального герпеса, кровянистые вьшеления после 
интима, эрозия шейки матки, патологическое разрастание эндо­
метрия, воспаление слизистых оболочек влагалища и матки, 
кровотечения после наступления климакса, внематочная и за­
мершая беременность. Соскобы проводят для выявления причин 
бесплодия, при подготовке к беременности, у женщин родивших 
до 18 лет, пациенткам с вирусом иммунодефицита человека, у 
пациенток с отягощенной наследственностью и у женщин, кото­
рые рожали 2 раза за последние 4-ре года
Зонд гинекологический диагностический одноразового приме­
нения, стерильный Тип F-4 (Цервикс Браш) с цитощеткой, снаб­
женной полимерным шариком показан для взятия биологиче­
ского материала (взятия соскоба) с поверхности шейки матки и 
цервикального канала (экто - и эндоцервикса) с целью проведе­
ния цитологических исследований.
4 Противопоказания
- менструальные кровотечения;
- лихорадочное состояние/ острый воспалительный процесс в 
организме, не связанный с мочеполовой системой;
- сосудистые патологии (плохая свертываемость крови);
- беременность до 22 недели;
- девственность;
- воспалительные заболевания влагалища и шейки матки (коль­
пит, цервицит);
- инфекционные заболевания кожи в области введения зонда;

- зуд, сыпь, неприятный запах, выделения из цервикал^ ,̂-;- 
канала;
- во время проведения лечения от генитальной инфекции;
- в течение 48 часов после полового контакта, использования 
лубрикантов, раствора уксуса или Люголя, тампонов или спер- 
мицидов, спринцевания, введение во влагалище медикаментов, 
свечей, кремов, гелий и кремов для ультразвукового исследова­
ния.
О собы е случа и  п р и м ен ен и я :
- следует соблюдать особую осторожность при применении в 
случае беременности пациентки.
- при работе с медицинским изделием пользователь должен 
работать в медицинских резиновых перчатках
М еры  предост орож ност и:
- Запрещено повторное применение.
- Запрещено применять при нарушении целостности индивиду­
альной упаковки.
- Запрещено применять после истечения срока годности.
- Запрещено применять при наличии повреждений.
- Перед использованием прочтите инструкцию по применению. 
В н и м а н и е !  Зонды  н е  д олж ны  создават ь угрозы  т р а вм ат иза-  
ц и и  сли зи ст ы х  о бо ло чек  п р и  неост орож ны х д ви ж ен и ях  
р уки .
В о зм о ж н ы е о сло ж нени я:
Осложнения после взятия клеток из цервикального канала и 
шейки возникают редко, однако их признаки необходимо знать, 
чтобы вовремя обратиться к гинекологу.
Воспалительный процесс в половых путях или брюшине вызы­
вает патологические выделения, усиление кровотечения, силь­
ные боли внизу живота.
Высокое внутриматочное давление имеет признаки появление 
тянущих болей в малом тазу, спазмы в брюшной полости, боль 
и выделения после секса.
Маточное кровотечение сопровождается обильными выделени­
ями, понижением артериального давления, слабость, тошнота. 
Деформация маточного тела.
Осложнения хронических заболеваний урогенитальной систе­
мы.
6 Использование изделия 
О собенност и в зя т и я  соскоба:
Используют только сухие и стерильные инструменты. Анти­
септики, чужеродные микроорганизмы влияют на микрофлору 
влагалища и состояния клеток. Биоматериал забирают до про­
ведения двуручного исследования половых путей и кольпоско- 
пии. Для получения нужного количества клеток используют 
специальные щетки. Биоматериал соскабливают с поверхности 
шеечного канала и наружного зева. Если при осмотре обнару­
жена патология шейки матки, то забор клеток осуществляют 
прицельно. Методом биопсии берут соскоб с поверхности па­
тологического очага. У женщин репродуктивного возраста со­
скоб для цитологии берут с 10 по 23 неделю менструального 
цикла
Р еком енд ации  п о  подгот овке  к  п р и м ен ен и ю :



В период подготовки следует отказаться от: интимных контактов 
за 2-3 дня, спринцевания за 5-7 дней, использования интимной 
косметики (гель, дезодорант, интимная смазка) за 3-4 дня, вве­
дение вагинальных антисептиков (таблетки, свечи) за 7 дней, 
приема антибиотиков и гормональных контрацептивов за 10-12 
дней, лучше отказаться от алкоголя и свести к минимуму куре­
ние.
Р еко м ен д а ц и и  п о с ле  п р и м ен ен и я  процедуры :
В период не менее 20 дней нельзя заниматься сексом, поднимать 
тяжести и активно заниматься спортом, посещать бани, сауны, 
принимать горячую ванну, купаться в бассейне или в открытом 
водоеме, проводить спринцевание, пользоваться гигиеническими 
тампонами , использовать интимные гели , дезодоранты , анти- 

' септики.
Гигиенические процедуры проводят только под душем 2-3 раза в 
сутки. В течении 5-10 дней женщину могут беспокоить слабые 
боли в области гениталий, поэтому рекомендовано снизить фи­
зические нагрузки. После соскобов возможны кровянистые вы­
деления, поскольку процедура может травмировать сосуды.
Если у пациента нет осложнений, все проходит после 3-5 дней 
без лечения.
П о р я д о к  работ ы . И сп о льзо ва н и е  и зд е ли я  п о  н а зн а ч ен и ю  
Зонд поставляется стерильным и предназначен только для одно­
разового использования. В течение срока годности, указанного 
на упаковке, и при соблюдении условий транспортирования и 
хранения изделие сохраняет стерильность.
ВНИМАНИЕ! ПРИ НАЛИЧИИ ПОВРЕЖДЕНИЯ 
УПАКОВКИ ИЛИ ПОСЛЕ ИСТЕЧЕНИЯ СРОКА 
ГОДНОСТИ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ЗОНДА ЗАПРЕЩАЕТСЯ! 
ВНИМАНИЕ! УПАКОВКУ ЗОНДА ВСКРЫТЬ НЕПО­
СРЕДСТВЕННО ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ.
Проверить целостность упаковки и срок годности изделия: при 
нарушении упаковки, изделие подлежит утилизации. Надеть 
стерильные медицинские перчатки после предварительной обра­
ботки рук растворами антисептиков.
Способ применения
1) Аккуратно вскройте упаковку, извлеките зонд, не нарушая его 
стерильность;
2) Введите центральную часть рабочей части в цервикальный 
канал при этом параллельные центральной части щетинки долж­
ны прилегать к поверхности шейки матки;
3) Выполните несколько оборотов по и против хода часовой 
стрелке (рис.2);

4) Извлеките зонд и перенесите собранный на рабочей части 
биологический материал с поверхности зонда на предметное 
стекло.
5) При необходимости направить материал в лабораторию;
6) Использованный зонд подлежит утилизации.
7 Комплект поставки
Зонд гинекологический диагностический одноразового Каждый 
зонд упакован в индивидуальную упаковку в количестве 1 шт. 
Изделия в индивидуальных упаковках одного варианта исполне­
ния, а также одной производственной партии, в количестве 100 
штук укладываются в групповую упаковку. В групповую упа­
ковку вкладывается инструкция по применению в количестве 1 
шт.
Комплект поставки изделий в групповой упаковке входит:
Зонд гинекологический диагностический одноразового приме­
нения, стерильный:
- тип F-4 (Цервикс Браш) с цитощеткой, снабженной полимер­
ным шариком - 100 шт./уп.;
- инструкция по применению -  1 шт.
8 Условия окружающей среды при транспортировании, хра­
нении и эксплуатации
Допускается транспортировать изделие всеми видами закрытых 
транспортных средств, в соответствии с правилами перевозок 
грузов, действующими на данном виде транспорта.
У словия т р а н сп о р т и р о ва ни я
Температура окружающей среды: от -  10 °С до + 40 °С; 
Относительная влажность не должна превышать 80 %.
У словия х р а н е н и я
Изделия необходимо хранить отдельно от веществ, выделяющих 
пары с резким запахом.
Температура окружающей среды: от - 10 °С до +40 °С; 
Относительная влажность нс должна превышать 80 %.
У словия п р и м ен ен и я
Изделие устойчиво к климатическим воздействиям в процессе 
эксплуатации при воздействии температуры воздуха от плюс 10 
до плюс 35 ®С.
9 Срок годности
Срок годности (хранения) - 5 лет с даты стерилизации (дата сте­
рилизации указана на упаковке).
10 Утилизация
После использования изделие подлежит утилизации.
Зонды, загрязненные кровью и/или другими биологическими 
жидкостями относятся к классу Б и после применения подлежат 
дезинфекции и утилизации в соответствии с действующими 
нормами и правилами в соответствии с СанПиН 2.1.3684. 
Упаковка, изделие с истекшим сроком годности, не загрязнен­
ные кровью и/или другими биологическими жидкостями, утили­
зируются в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684, от­
носящимися к медицинским отходам класса А.
11 Сведения о техническом обслуживании, текущий ремонт 
Техническое обслуживание и ремонт изделия не предусмотрены.

12 Перечень стандартов, которым соответствует медицЯ 
ское изделие
Изделие соответствует приведенным ниже международным 
стандартам, которые обеспечивают безопасность врача и паци­
ента:
EN ISO 13485; EN ISO 15223-1; EN ISO 14971; EN ISO 10993-1; 
EN ISO 10993-5; EN ISO 10993-7; ISO 10993 - 10; ISO 10993-11; 
EN 556-1; EN ISO 11607-1; EN ISO 11607-2; ISO 11135.
13 Гарантии изготовителя
Производитель гарантирует соответствие изделия установлен­
ным требованиям стандартов и документации производителя 
при соблюдении условии транспортирования, хранения, экс­
плуатации.
Производитель не несет ответственности за какой-либо причи­
ненный ущерб или повреждения при использовании изделия, 
пока не будет доказана его вина.
Производитель не несет ответственности за какой-либо причи­
ненный ущерб или повреждения, вызванные использованием 
изделия после истечения срока годности указанного на упаков­
ке.
Производитель гарантирует работоспособность и сохранение 
стерильности изделий в течение всего срока годности (5 лет с 
даты стерилизации) при соблюдении условий хранения и 
транспортировки.
Гарантийный срок годности составляет 5 лет с даты стери­
лизации.
14 Правила предоставления рекламаций
При выявлении побочных действий, не указанных в инструк­
ции по применению, нежелательных реакций при его примене­
нии, особенностей взаимодействия медицинских изделий меж­
ду собой, фактов и обстоятельств, создающих угрозу жизни и 
здоровью граждан и медицинских работников при применении 
и эксплуатации, необходимо направлять сообщение, содержа­
щее указанные сведения, в уполномоченный орган/ организа­
цию в сфере здравоохранения, а также в адрес уполномоченно­
го представителя производителя: Общество с ограниченной 
ответственностью "ИНТМЕД" (ООО «ИНТМЕД») Адрес: 
111524, РОССИЯ, Г. Москва, ВН.ТЕР.Г. МУНИЦИПАЛЬНЫЙ 
ОКРУГ ПЕРОВО, УЛ ПЕРОВСКАЯ, Д. 1, СТР. 12, ПОМЕЩ. I 
КОМН.27, Тел: +7 (495) 234-57-31, andrey@int-med.ru
15 Производитель
Цзянсу ХанХен Медикал Технолоджи Ко., Лтд., Jiangsu Нап- 
Heng Medical Technology Со., Ltd., (КНР, 16-В4, #1 North Qing- 
yang Road, Tianning District, Changzhou, 213017 Jiangsu, 
P.R.China; Тел./Факс: +86-519-85559288)
М ест о производст ва:
Jiangsu HanHeng Medical Technology Co., Ltd.
("Цзянсу ХанХен Медикал Технолоджи Ко. Лтд.") КНР, 16-В4, 
#1 North Qingyang Road, Tianning District, Changzhou, 213017 
Jiangsu, P.R.China
16 Сведения об уполномоченном представителе производи­
теля в РФ



Общество с ограниченной ответственностью "ИНТМЕД" (ООО 
«ИНТМЕД»)
Адрес: 111524, РОССИЯ, Г. Москва, ВН.ТЕР.Г. МУНИЦИ­
ПАЛЬНЫЙ ОКРУГ ПЕРОВО, УЛ ПЕРОВСКАЯ, Д. 1, СТР. 12.
ПОМЕЩ. I КОМН.27, Тел: +7 (495) 234-57-31, andrey@int- 
med.ru
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