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1. Name and versions of the medical device

Urological catheters in versions
I. N ela ton  c a th e te r  40 cm  (type code 209970), sizes; (C H /FR ) 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 

22, containing;
1. N elaton catheter 40 cm  o f  one o f  the standard sizes - 50 ind. pack/group pack
2. Instructions for use -  1 piece/group. pack

II. N e la ton  c a th e te r  20 cm  (type code 209970), sizes; (C H /FR ) 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 
20, 22, containing;

1. N elaton catheter 20  cm  o f  one o f  the standard sizes - 50 ind. pack/group  pack
2. Instructions for use -  1 piece/group. pack

III. F o ley  tw o-w ay c a th e te r  30 cm  (type code 155670), sizes: (C H T R ) 6, 8, 10, 
containing:

1. Foley tw o-w ay catheter 30 cm  o f  one o f  the standard  sizes -  50 ind. pack/group  pack., 
consisting  of;

1.1 Foley catheter -  1 pc.
1.2 G uidew ire -  1 pc.

2. h istructions for use -  1 piece/group. pack

IV. F o ley  tw o-w ay c a th e te r  40 cm  (type code 155670), sizes: (C H /FR ) 12, 14, 16, 18, 20, 
22, 24, 26. containing:

1. F oley catheter, tw o-w ay, 40  cm, one o f  the standard sizes -  50 ind. pack/group
2. Instructions for use -  1 piece/group. pack

F urther in the text: m edical device/s, device/s, catheter/s, u ro logical catheter/s, N elaton 
catheter/s. Foley catheter/s, product.

2. Developer/manufacturer, place of manufacture of the medical device

•  D eveloper/M anufacturer
N am e Ц зянсу Х унсинь М едикал Технолодж и Ко., Лтд. 

(Jiangsu H ongxin M edical Technology С о., Ltd).
A ddress В осточная сторона дороги  Ц зиньхуа, зона эконом ического  развития, 

223600 Ш уян, К И Т А Й С К А Я  Н А РО Д Н А Я  РЕ С П У БЛ И К А  
(East side o f  Jinhua Road, Econom ic D evelopm ent Zone, 223600 Shuyang, 
P E O PL E ’S R EPU BLIC  O F CH IN A )

P hone num ber 0527-80811009

•  P lace o f  m anufacture
N am e, address . Jiangsu H ongxin M edical T echnology Co., L td.,

East side o f  Jinhua Road, Econom ic D evelopm ent Zone, 223600 Shuyang, 
P E O P L E ’S R EPU B LIC  O F CHINA



N am e, address 2. N antong Angel M edical Instrum ents Co., Ltd., Fusheng Rd., X iayuan Tow n, 
226543 N antong, PE O PL E ’S R EPU B LIC  O F C H IN A

3. Authorized representative o f the manufacturer in the territory of the 

Russian Federation

N am e Lim ited L iability  C om pany "LK GROUP" 
(LK  G R O U P LLC)

A ddress 107392, M oscow , st. Prostom aya, 10, build ing  1, apt. 109
Phone num ber +7 (495) 505-74-10
e-m ail 84955057410@ m ail.ru

4. Purpose of the medical device

U rological catheters are designed to be connected to the external env ironm ent o f  the 
b ladder for urine diversion.

The N elaton  catheters are designed for short-term  catheterization o f  the bladder.
The Foley catheters are designed for long-tenn  catheterization  o f  the b ladder.

5. Completeness

D elivery kits for catheters:
I. Nelaton catheter 40 cm, sizes: (CH/FR) 6, 8 ,1 0 ,1 2 ,1 4 ,1 6 ,1 8 , 20, 22

containing;
1. N elaton catheter 40 cm  o f  one o f  the standard sizes (C H /FR) - 50 ind. pack /g roup  
pack.
2. Instructions for use -  1 p iece/group. pack.

II Nelaton catheter 20 cm, sizes: (CH/FR) 6, 8 ,10 , 12 ,14 ,16 ,18 , 20, 22
containing:
1. N elaton  catheter 20 cm  o f  one o f  the standard sizes (C H /FR) - 50 ind. paclc^group 
pack.
2. Instructions for use -  1 piece/group. pack.

HI Foley two-way catheter 30 cm, sizes: (CH/FR) 6, 8 ,10
containing:
1. F oley tw o-w ay catheter 30 cm  o f  one o f  the standard  sizes (C H  /  FR ) - 50 ind. 
pack/group pack., consisting of:

1.1 Foley catheter -  1 pc.
1.2 G uidew ire -  1 pc.

2. Instructions for use -  1 piece/group. pack.
IV Foley two-way catheter 40 cm, sizes: (CH/FR) 12,14, 16,18, 20, 22, 24, 26

containing:
1. Foley tw o-w ay catheter 40 cm o f  one o f  the standard  sizes (C H  / FR) - 50  ind. 
pack/group  pack.
2. Instructions fo r use -  1 piece/group. pack.



6. Conditions and scope of application of the medical device

The m edical device is used only  in the conditions o f  the clin ic and by m edical personnel o f  
the uro logical p ro file  w ith a qualification level no t low er than the average special.

It is necessary  to use the m edical device for its in tended pu ipose on ly  in d isposable g loves.

7. Potential consumer

The m edical device is intended for bedridden patients, as w ell as for patients w ith 
pathological conditions, accom panied by the im possibility  o f  self-em pty ing  o f  the bladder.

8. Indications and contraindications for use

Ind ica tkm s:
C atheters are indicated for use in the event o f  various pathological conditions, accom panied  

by  obstruction  o f  the outflow  o f  urine, as w ell as in the case o f  care for bedridden patients.

C ontraindications:
Do not apply to  patients in the following situations;

a) acute urethritis
b) acute prostatitis and epididym itis.
c) m enstrual period in wom en.
d) com plete violation o f  the in tegrity  o f  the urethra
e) urethrostenosis.

9. Side effects

W hen using  the device, the follow ing side effects m ay  occur:
- a llerg ic reaction to the device m aterial:
- infection o f  the bladder;
- in fection  o f  the urethra;
- dam age to the m ucous m em brane o f  organs;
- allergic reactions to catheter com ponents;
- itching;
- discom fort;
- m icro traum a o f  the urethra;
- leakage o f  urine.

Possib le com plications:
- in juries o f  the urethra;
- in flam m ation  and sw elling o f  the m ucous m em brane;
- b leeding from  the urethra;
- spasm ;
- inflam m ation;
- hem aturia  (blood in the urine);



- sepsis;
- b ladder stones;
- infection.
C atheterization requires special precautions to avoid infection. D uring  catheterization , 

strictly  follow  the ru les o f  asepsis to prevent infection o f  the urinary  tract.

lO.Risks of using a medical device

D uring  the risk assessm ent and analysis, all identified risks o f  the m edical dev ice 
"U rological catheters in versions" w ere evaluated. All risk levels are acceptab le for the in tended  
use and use o f  the m edical device after the m anufacturer has taken appropriate  m easures to  reduce 
these risks.

The priority  values o f  all risks taken into account for a m edical device and show n as 
residual risks fo llow ing the im plem entation o f  risk m anagem ent are at an  acceptab le level, w hich 
serv^es as evidence o f  how  the benefits o f  the application outw eigh  the  risks.

R esidual risks are reduced through device design, use o f  instructions for use and w arn ing  
signs on labels.

11. Description of the medical device

The N ela ton  catheter (versions I, II) consists o f  a drainage port 1, a tube 2 w ith  tw o holes 
for urine drainage and a  therm ally  w elded distal end 3 (see Figure 1). T he drainage p o rt 's  surface 
is sm ooth , w ithout burrs. The catheter should not cause harm  o r d iscom fort to the  patient. 
A ppearance o f  the tube: transparent, w ithout foreign substances o r im purities. All parts o f  the 
device are m ade o f  aseptic, harm less m edical PV C  m aterial that has undergone gas sterilization  
w ith  ethy lene oxide and does not contain  pyrogens. The N elaton  catheters are sterilized, do not 
have abnorm al toxicity. A ll physical, chem ical and bio logical characteristics m eet the 
requirem ents specified  for the device. The use o f  the N elaton  ca the ter does not cause c ro ss­
infection, as it is intended for single use.

2,

1

F ig u re  1. The design o f  the N elaton catheter (versions I, II)

The Foley catheter (versions III, IV) is a tube 1 w ith a therm ally  w elded  distal end 2 
contain ing  tw o holes for urine drainage (see F igures 2,3). From  the  opposite end o f  the device, the 
tube is equipped  w ith  tw o ports 3 and 4. Port 3 is used for urine d iversion. P ort 4 serves to  inflate 
the  balloon  6, w hich, in turn, is necessary to prevent the catheter from  falling  out o f  the hum an 
body. P ort 4 is in ternally  equipped w ith  a polym eric anti-return v alve  5 fo r in troducing  a syringe 
(no needle) to  fill balloon 6. The anti-return valve 5 also prevents air and liquid leakage. P ort 4  is 
provided  w ith  a tire 7 on the outside to ensure the reliability  o f  the catheter design.



The F oley catheter version III additionally  contains a built-in  guidew ire (stile tto ) 8, w hich  
facilitates long-term  m anipulation in the form  o f  catheterization o f  the child 's b ladder (see F igure 

2).
T he m ain  m aterial from  w hich this device is m ade is natural latex coated  w ith  silicone. 

F o ley  catheters are sterile (sterilized w ith ethylene oxide), non-cy to toxic, non-pyrogenic, non- 
allergenic, not sealed.

,2

F ig u re  2. Foley catheter design (version 111)
I -  tube, 2 -  therm ally w elded distal end, 3 -  port fo r urine d ischarge, 4  -  port for 

balloon  inflating, 5 -  an ti-re tu rn  valve (inside the port tube), 6 -  balloon  (show n in 
inflated and deflated form ); 7 - tire; 8 - stiletto/guidew ire.

F ig u re  3. Foley catheter design (version IV)
1 -  tube, 2 -  therm ally w elded distal end. 3 -  port for urine d ischarge, 4  -  p o rt for 

balloon inflating, 5 -  anti-return valve (inside the port tube), 6 -  balloon (show n in 
inflated and deflated form ); 7 -  tire;

The general appearance o f  the m edical device is show n in F igures 4-6.
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F ig u re  4. A ppearance o f  the N elaton ca the ter (versions I, II)
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F ig u re  5. A ppearance o f  the Foley catheter 
(version III)
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F ig u re  6. A ppearance o f  the F oley catheter 
(version rV)



12.Technical description of the medical device

12.1 Specifications of the Neiaton catheter (versions h  П )
T ab le  1. Specifications o f  the device o f  versions I, II (N eiaton catheter).

Outer diameter General length 
L. mm

Efficient length Li, 
mm

Efficient tube length 
Lz (min.), mm Number Color code Flow rate

Weight without 
packaging ± 10%, g

Neiaton Neiaton Neiaton Neiaton Neiaton Neiaton of side of drainage (mm.), Neiaton Neiaton
D ±0.33 mm FR/CH* catheter catheter catheter catheter catheter catheter holes port ml/min catheter 40 catheter

40 cm 20 cm 40 cm 20 cm 40 cm 20 cm cm 20 cm
2.0 6 Light green 10 3.0 2.0
2.7 8 Light blue 15 3.3 2.3
3.3 10 Black 30 4.4 3.0
4.0 12 White 50 5.0 3.3
4.7 14 400±20 200±20 362±10 I63±10 325 136 2 Cireen 70 6.0 3.6
5.3 16 Orange 100 7.0 4.0
6.0 18 Red 100 8,0 4.4
6.7 20 Yellow 100 9.0 5.0
7.3 22 Blue 100 11.0 6.0

*  Designations:
FR'CH is the designation for the outer diameter of catheters according to the Charriere scale, the French scale for catheter diameters. 
The relationship between the diameter in mm D and the diameter on the Charriere scale is described by the equations:

• Outer diameter (mm) = FR/CFl x 3
• FR/CH = Outer diameter (mm) 3

F ig u re  7. D esignations o f  overall dim ensions for the N eiaton  catheter (versions I, II)



Table 2. Parameters of the drainage port of the Nelaton catheter (versions I, II)
Catheter
size,

Maximum
outer

Maximum
internal

Diameter of 
the cylindrical

Length of 
the conical

Total
length

FR/CH diameter 
ed, mm

diameter,
mm

part of the 
port d, mm

part of the 
port li, 
mm

of the 
port h, 
mm

и

6-20 12.5±1.0 8.5±0.5 8.5±0.5 25±2 З Ш 1

1,

r i

u

•

22 l.̂.5±1.0 9.5±0.5 9.5±0.5 25±2 38±3 Figure 8. Overall 
dimensions of the
drainage port of the 
Nelaton catheter

S u rfa c e  clean liness:
W hen visually  exam ined w ith norm al o r corrected to  norm al v ision , including w hen 

exam ined w itli 2 .5-fold  m agnification, the ou ter surface o f  the effective length  o f  the  N elaton  
catheter should  not have;

- foreign  inclusions, im purities;
- technological and surface defects that m ay pose a risk o f  harm  to  the patient.

M R I C o m p a tib ility
There is no  risk o f  using a m edical device in a m agnetic resonance environm ent.

S tre n g th
T ensile strength, not less: 60 N 
C atheter burst pressure, not less: 90 kPa 
E longation at break, not less; 100%

Strength  o f  parts connection, - FR/C H  6, 8, 10: 15 N 
not less - FR/C H  12, 14, 16: 20 N

-F R /C H  18, 2 0 : 2 5 N  
-F R /C H  2 2 : 3 0 N

D ra in a g e  p o r t  re liab ility
W hen tested  in accordance w ith the m ethod described in ISO  20696, A nnex  B, the drainage 

port o f  the N elaton  catheter shall not separate from  the com patible connecto r attached  to it.
The tes t load value applied to determ ine the re liab ility  o f  the ca the ter drainage port- 

connecto r connection  fo r catheters o f  various diam eters is indicated  in the tab le  below .

T a b le  3 - T est load for checking the strength o f the  catheter d ra inage port
C a th e te r  size, F R /C H W e ig h t o f  lo ad  fo r  im p a c t, kg

6 --  10 0.75

12-22 1.0



F ra c tu r e  re s is tan ce
A t the tim e o f  placem ent, the N elaton catheter m ust dem onstrate the ab ility  to  accurate ly  

and safely provide access to its target site.
The catheter shall be tested to  determ ine its resistance to fracture in accordance w ith  the 

m ethod described in ISO 20696, A nnex G.
W hen w inding the tube at 180°, the connection betw een  the tube and the dra inage po rt o f  

the N elaton  catheter around gradually decreasing cores, a fracture in the tube is form ed w hen 
w inding ai'ound the cores w ith the diam eters indicated in Table 3.1

T ab le  3.1 -  Param eters o f  the core diam eter at w hich the N elaton  ca the ter tube form  a
fracture

C a th e te r  size, F R /C H P a r t  o f  th e  dev ice  b e ing  ex am in ed C o re  d ia m e te r ,  m m

6 - 1 0
Tube 0 1 0

Tube-drainage port connection 0 1 2

1 2 - 1 6
Tube 0 8

Tube-drainage p o rt connection 0 1 0

1 8 - 2 2
Tube 0 6

Tube-drainage port connection 0 8

P eak  T en sile  S tren g th
The m inim um  peak tensile strength o f  a N elaton catheter tubular portion , each connection  

betw een a catheter portion  and a tubing, and each  connection betw een tubular portions shall be as 
specified  in the table below  w hen tested in accordance w ith the m ethod described  in  ISO  20696, 
A nnex H.

T a b le  4  - Peak tensile force
C a th e te r  size, 

F R /C H
S m alle s t o u te r  d ia m e te r  o f 

tu b u la r  p a r t ,  m m
M in im u m  p e a k  ten sile  

fo rce , N
6 -1 2 >2 and ^ 10
14-22 >4 20

11



12.2 S p ec ifica tio n s o f  th e  F oley c a th e te r  (v e rs io n s III, IV)
T a b le  5. Specifications o f  the device o f  version III (Foley catheter).

Outer diameter

Ш0.33
(mm) FR/CH*

2 . 0 6

2.7 8

3.3 1 0

General 
length 
L (mm)

Port
lengt
h L i
(mm)

Length
h i
(mm)

Efficient
tube

length L3

(min.),
mm

Efficient 
length L4, 
mm

Balloon
volume,
±1

(ml/cm̂ )

Color code on 
the tire

Flow
rate
(min.),
ml/min

Length 
of the 
stiletto 
(guidewi 
re), mm

Weight without 
packaging, ±

10%, g

3-5 Light red 1 0 5.0
3-5 Black 15 330 ± 10 5.0
3-5 Ciray 30 6 . 0

300 ± 20 55 ± 
5 3±1 275 220±10

T a b le  6. Specifications o f  the device o f  version IV (Foley catheter).

Outer diameter Genera
1

length
L

(mm)

Port
length Length

Efficient
tube

length L i 
(min.), 
mm

Efficient 
length L4, 

mm

Balloon
volume. Color code on Flo>v rate 

(min.), 
ml/min

Weight without 
packaging, ± 

10%. gD±0.33,
M M

FR/CH* L.
(mm)

L 2  

(mm) ±I
(ml/cm̂ )

the tire

4.0 12 5-iO White 50 9,0
4.7 14 30 Green 70 10,0
5.3 16 30 Orange 100 11,0
6.0 18 400 ± 60 ±5 6±2 150 315±i0 30 Red too 13,0
6.7 20 20 30 Yellow 100 15,0
7.3 22 30 Purple 100 15,0
8.0 24 30 Blue 100 16,0
8.7 26 30 Pink 100 18,0

*  Designations:
FR/CH is the designation for the outer diameter of catheters according to the Chan iere scale, the French scale for catheter diameters. 
1Ъе relationship between the diameter in mm D and ihe diameter on the Charriere scale is described by the equations:

• Outer diameter (mm) = FR/CH x 3
• FR/CH = Outer diameter (mm) / 3



N ote:
'T h e  p resence o f  a guidew ire in the figure only applies to version III.
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Table 7. Parameters of the anti-return valve of the Foley catheter (versions III, IV)

Catheter
size,

FR/CH
Outer 

diameter of 
valve inlet 
ed, mm

Inner
diameter of 
valve inlet id, 

mm

Outer 
diameter 
of outlet d, 

mm

Valve 
length 1, 
mm

ed

6-26 9.0±0.5 3.0±0.5 5.0±0.5 20±1.0 Figure 10. Overall dimensions of anti- 
return valve

T ab le  8. Param eters o f  the port for urine drainage o f  the F oley catheter (versions III, IV)

Catheter size, FR/CH Maximum external port 
diameter, mm

Maximum internal port 
diameter, mm

Total port length, m m
6-26 9.5±0.5 7.5±0.5 50.0±5.0

S u rfa c e  c lean liness:
W hen visually  exam ined w ith  norm al or corrected to  n o n n al vision, including w hen 

exam ined w ith  2 .5-fold m agnification, the outer surface o f  the effective length o f  the Foley 
catheter should  no t have;

- foreign inclusions, im purities;
- technological and surface defects that m ay pose a risk o f  harm  to  the patient.

M R I C o m p a tib ility
T here is no risk  o f  using a m edical device in a m agnetic  resonance environm ent.

S tre n g th , u r in e  re s is tan c e
T ensile strength, no t less; 50 N
C atheter burst pressure, not less; 70 kPa
B alloon  burst pressure, not less than 40 kPa
Elongation at break, not less; 400%
Strength o f  connection o f  parts, not less than; 40 N

W hen the connection o f  the distal end to the catheter tube and the side drainage ho les is 
tested  in accordance w ith  the m ethod described in ISO 20696, A nnex  A, there shall be no ev idence 
o f  deform ation; neither the distal end nor the  urine drainage port should  be discom iected from  the 
ca the ter tubing.

The tes t load value for different diam eters o f  Foley catheter is g iven in the table below .

T ab le  9 - T est load for checking the strength o f  the  catheter
C a th e te r  size, F R /C H W e ig h t o f  lo ad  fo r  im p a c t, kg

6 - 1 0 0.75
12-26 1.0



А prelim inary load test on the catheter in accordance w ith ISO 20696, A ppend ix  A  
(tem perature 37±2°, m edium  - artificial urine) confirm s the resistance o f  the Foley catheter to  u rine  
for a period  o f  14 days.

R eliab ility  o f  th e  u rin e  d ra in a g e  p o r t
W hen tested in accordance w ith  the m ethod described  in ISO  20696. A n n ex  B, the  urine 

drainage port o f  the Foley catheter shall not separate from  the com patible connector attached  to it.
The test load value applied to determ ine the reliability  o f  the cathe ter-connecto r u rine  

drainage port connection for catheters o f  various diam eters is show n in the table below .
T a b le  10 - T est load for checking the strength o f  the catheter urine drainage port

C a th e te r  size, F R /C H W eig h t o f  lo ad  fo r  im p a c t, k g
6 ~  10 0.75
12-26 I.O

B alloon  safety
The catheter balloon should not leak o r block drainage holes. Both ends o f  the un inflated  

balloon should  connect sm oothly to the tube. W hen assessing balloon safety accord ing  to  the  
m ethod  described in ISO  20696, A nnex C, the Foley catheter balloon  should expand alm ost 
sym m etrically  w hen filled w ith w ater a t am bient tem perature to the  specified balloon  capacity .

The test load applied to  the catheter for balloon safety testing  is g iven below.
T ab le  11 -  T est load for checking cylinder safety

C a th e te r  size, F R /C H M in im u m  lo ad  w e ig h t fo r  im p a c t, kg
6 - 8 0.3

10 0.45
12 0.6
14 0.7

16-26 1.0

C a th e te r  lu m en  in te g rity  a n d  vo lum e m a in ten an c e
Foley catheter lum en integrity  and volum e m aintenance should be assessed in accordance 

w ith  the m ethod described in ISO  20696, A nnex I.
The sm allest size o f  the hole through w hich part o f  the catheter w ith a deflated  balloon 

m ust pass w ithout applying a traction force o f  m ore than  4.5 N , depending on the size o f  the 
catheter, is show n in the table below.

T ab le  12. Param eters (sm allest size) o f  the hole through w hich the F oley ca the ter tube 
should  pass w ith a deflated balloon

Catheter size, 
FR/CH

Catheter outer 
diameter 
D±l).33 
mm

Balloon volume, 
±1

(ml/cm̂ )

Outer diameter 
of uninflatcd 
balloon, ±0.13 

mm

Smallest orifice 
diameter 

according to the 
French scale, 

FR
6 2.0 .Я-5 2.7 10
8 2.7 3-5 3.4 12
10 .1..1 3-5 4.0 14
12 4.0 5-10 4.7 16
14 4.7 30 5.3 18
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16 5.3 30 5.9 20
18 6.0 30 6.6 22
20 6.7 30 7.3 24
22 7.3 30 7.9 26
24 8.0 30 8.6 28
26 8.7 30 9.3 30

F rac tu re  resistance
At the time o f placement, the Foley catheter must demonstrate the ability to accurately and safely 

provide access to its target site. The catheter shall be tested to determine its resistance to fracture in 
accordance with the method described in ISO 20696. Annex G. When twisting the tubular parts, 
connections o f the tubular parts o f the Foley catheter at 180° around gradually decreasing cores, a fracture 
is formed when winding around the cores with the diameters indicated in Table 12.1

Table 12.1 -  Parameters o f the core diameter at which fracture o f the tubular parts and connections

Catheter
size,

FR/CH
Part of the device being examined

Core
diameter,

mm

6-10
catheter tiibe/catheler port tubes 08/04
connection tube - port for balk>on inflation, connection tube - port for urine drainage 010
connection port tube for balloon inflation - anti-retum valve 06
Connection port for urine drainage - port for balloon inflation 08

12- 18
catheter tube.̂ atheter port tubes 06/04
connection tube - port for balloon inflation, connection tube - port for urine drainage 08
connection port tube for balUwn inflation - anti-rctuni valve 06
Connection port for urine drainage - port for balloon inflation 08

20 - 26
catheter tube catheter port tubes 04 / 04
connection tube - port for balloon inflation, connection tube - port for urine drainage 06
connection port tube for balloon inflation - anti-rctura valve 06
Connection port for urine drainage - port for balloon inflation 08

Peak Tensile Strength
The minimum peak tensile force o f the tubular portion o f the Foley catheter, each connection 

between the catheter portion and the tubing, and each connection between tubular portions shall be as 
specified in the table below when tested in accordance with the method described in ISO 20696, Annex H. 

Table 13 - Peak tensile force
C atheter size, 

FR/CH
Smallest outer diam eter of 

tu b u la r p art, mm
M inim um  peak tensile force,

N
6 -  12 >2 and <4 10
1 4 - 2 6 >4 20

Tension resistance of an inflated balloon
When testing the tensile strength o f an inflated balloon in accordance with the lest method described 

in ISO 20696, Annex J, the inflated catheter balloon shall not fit into a funnel with an opening 0.33 mm in 
diameter greater than the nominal size o f the catheter.

13.Packaging and materials coming into contact with a medical device
The medical device o f versions III. IV (Foley catheter) is packed in a double sterile individual 

package. The primary individual packaging is made o f polyethylene (PE) and is thermally sealed at one 
end. The secondary individual packaging is sealed, made o f polyethylene terephthalate (PET) and medical 
paper and is thermally sealed.

The medical device o f versions I. II (Nelaton catheter) is packed in a sealed single sterile, thermally 
sealed individual package made o f polyethylene terephthalate (PET) and medical paper.

Devices in individual packaging o f versions I-IV in the amount o f 50 pcs. are packed in a group 
package o f white cardboard. Instruction for use is enclosed in each group package.

The devices in a group package are then packed in a transport package made o f corrugated 
cardboard.

Table 14. Materials and dimensions o f the individual packaging o f the medical device o f versions 
I, II (Nelaton catheter)
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Type of packaging Materia! Brand/model of 
the material Manufacturer, country Dimensions,

LxW±10%,(cm)

Individual
packaging

PET 4.5s
H aining H uajia Printing 
M achinery  M anufacture 
Co., L td., C hina

V ersion  I: 
4 7 x 3  
V ersion  II; 
2 4 x 3

M edical
paper

60g/m^
Z hejiang H engda N ew  
M aterial Co., L td., C hina

W idth o f  the w eld: 8-10 mm 
T ensile force: >  1.5N / 15 m m
A b lue seal is applied to the individual packaging o f  the N elaton  catheter from  the side o f  

the m edical paper.
P rin ting m aterial: ink brand 17346-12, co lor light blue
M anufacturer, country o f  m anufacture: Shanghai Y ate Y ingyi Packing M atenal C o., L td,

C hina

Table 15. M aterials and dim ensions o f  individual packaging o f  the m edical dev ice  versions 
III, IV  (Foley catheter)

Type of packaging Material Brand/model of 
the material .Manufacturer, country Dimensions, 

LxW±10%, (cm)
Individual
packag ing
(prim ary)

PE P E - L D
A nhui Putian P lastics Co., 
Ltd., C hina

46x4.5

Individual
packaging
(secondary)

PET 4.5s
H aining H uajia Printing 
M achinery M anufacture
Co., Ltd., C hina 50x7.5

M edical
paper

60g/m “
Zhejiang H engda N ew  
M aterial Co., L td., China

W id th  o f  the weld: 8-10 m m  
T ensile force: >  1.5N / 15 m m
A black seal is applied to the individual packaging  o f  the  F oley catheter from  the side o f  

the  m edical paper.
P rin ting m aterial: ink brand 17346-81, co lor black
M anufacturer, country o f  m anufacture: Shanghai Y ate Y ingyi Packing M aterial C o., Ltd,

C hina

T able 16. M aterials and dim ensions o f  group and transport packaging o f  the m edical d e \ic e

Type of packaging .Material Manufacturer, country Dimensions, LxWxH ±10%, 
(cm)

Group
packaging W hite cardboard

Zhangjiagang B eili co lor 
prin ting packaging 
factory

V ersion I, III, IV: 
47x13,8x7 
V ersion II: 
24,8x13,8x7

Transport
packaging

Corrugated
C ardboard

Zhangjiagang H ongfeng 
cardboard-box factory

V ersions I-IV; 
51x39x41

17



14.Instructions for use

❖  M e th o d  o f  ap p lica tio n  o f  th e  N ela ton  c a th e te r  (v e rs io n s  I, II) .

—  put on gloves;
—  take a sterile catheter w ith tw eezers in the right hand  closer to  the distal end (4-5 

cm);

—  grab the free end o f  the catheter betw een 4-5 fingers o f  the right hand;

—  treat the inserted end o f  the catheter with a w ater-based  lubricant;

—  treat the urethral o rifice w ith a solution o f  Furacilin;
—  low er the free end into a container for collecting urine o r connect to  a urinal;

—  insert a catheter into the urethral orifice before urine appears;
—  at the end o f  urine excretion, rem ove the catheter by  p ressing  on the suprapubic 

area w ith the palm  o f  the left hand;

—  blot the urethral orifice w ith  a sterile swab;
—  disposal in accordance w ith  the established procedure  (b io logically  hazardous 

waste).
R eco m m en d ed  p e r io d  o f  use: it is recom m ended to  install the  N elaton  ca the ter for 

a period  o f  no m ore than 24 hours.
S a n ita tio n : the catheter insertion site is treated  w ith  an  antiseptic (Furacilin  

solution) at the tim e o f  catheter installation. D uring the recom m ended period o f  use there 
is no need for repeated sanitization.

Method of application of the Foley catheter (versions l ib  IV):
—  put on gloves;
—  take a sterile catheter w ith  tw eezers in the right hand c lo se r to  the distal end (4-5 

cm);

—  grab the free end o f  the catheter between 4-5 fingers o f  the righ t hand;
—  treat the inserted end o f  the catheter w ith a w ater-based  lubricant;

—  treat the urethral orifice w ith a solution o f  Furacilin;
—  low er tire free end into a container for collecting urine o r connect to  a urinal;

—  inseit a catheter into the urethral orifice before urine appears;

—  inflate the fixing balloon w ith a syringe to the  appropriate  vo lum e (from  5 to 30 m l) 
using distilled w ater o r saline solution;

—  at the end o f  urine excretion w ith a syringe, rem ove distilled  w ater o r saline from  
the fixing cylinder;

—  rem ove the catheter by pressing  the suprapubic area w ith  the palm  o f  the left hand;

—  blot the urethral o rifice w ith a sterile swab.
—  disposal in accordance w ith  the established procedure  (b io logically  hazardous 

waste).
—  w ith prolonged drainage o f  the bladder, it is recom m ended  to fix it to the inner 

surface o f  the thigh, lengthen it by  m eans o f  tubes ( i f  necessary ) and connect it to  a 
container for collecting urine.

Recommended period of use: it is recom m ended to  install a Foley catheter fo r a 
period o f  no m ore than 7 days.
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S a n ita tio n : the catheter insertion site is treated  w ith an antiseptic F iiracilin  
solution) at the tim e o f  catheter installation. D uring the recom m ended period  o f  use, it is 
necessary  to carry out regular inspection and locally  trea t the ca the ter insertion site  w ith  
an antiseptic solution (Furacilin  solution) every 24 hours.

15. Information about compatible medical devices

U rological connectors in versions m ust be used in conjunction w ith  urinals reg istered  in 
the  Russian Federation.

The type o f  design, length o f  the tube, volum e o f  the bag, type o f  drain valve o f  the urinal 
can  vary  and do not have a significant im pact on  com bined use w ith a uro logical catheter. M ost 
urinals used  in conjunction w ith urological catheters contain  a un iversal connecto r that is su itab le 
fo r any size and type o f  catheter (see the instructions for use for the urinary  bag used).

U rine bag connectors for use w ith catheters should com ply w ith  ISO 80369.
The drainage port o f  the connector o f  a com patible urine bag should  not be separated  from  

the  catheter. I f  necessary, the reliability o f  the connection betw^een the connector and the  urine 
drainage port can be checked in accordance w ith clause 6.2, ISO 20696.

T ab le  17 - R ecom m ended connector param eters o f  com patib le urinals:
C om iecfor shape conical

O iifer/bm er d iam eter o f  larger hole o f  
connector:

12.0±0.5m m  / 6 .0±0.5m m

O uter/inner d iam eter o f  sm a ller hole o f  
connector;

8.0±0.5m m  / 5 .0±0.5m m

C onnector length: no less than 35 nun

16.Precautionary measures

A  T he device is intended for use by m edical personnel only.

A  T he device should be used only  once im m ediately afte r opening  the package, after 
w h ich  it should be disposed of.

A  it  is strictly  prohibited to use the device in violation o f  the packaging.
A U se the device for 5 years from  the date o f  m anufacture.
A A void storage in a p lace w ith high tem perature and hum idity , as well as the 

p resence o f  corrosive gases. S tore the device in dry, w ell-ventilated areas.

A It is necessary  to use the m edical device for its intended purpose only in d isposable
gloves.

A d d itio n a l p re c a u tio n s  fo r th e  N e la to n  c a th e te r  
(v e rs io n s 1, II )

A tten tion ! The product is m ade o f  PVC m aterials contain ing  D EH P. M edical 
personnel should pay attention to the adverse effects o f  the device on
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high-risk  groups such as; p regnant and lactating w om en, ch ildren  and 
prepubescent m en, i f  possible, use alternative devices.
The Nelaton catheter cannot be used for a long time, since there 
are no fixing elements in the structure, and the rigidity of PVC can 
provoke bedsores.

IT.Criteria for the unsuitability of the medical device

It is forbidden to  use a m edical device if:

-  the integrity o f  the packaging and (or) the design o f  the device is violated; 

expiration date (sterility) has expired;
-  the conditions o f  storage and transportation o f  the m edical device have been 

violated;

IS.Requirements for premises

C atheterization o f  the b ladder should be carried out under strictly  aseptic conditions. 

19.Sterilization

The m edical device is sterilized w ith ethylene oxide 

20.£xpiration date (sterility)

The expiration date (sterility) o f  the device is 5 years from  the date o f  m anufactu re 
ind icated  on the package.

21.Storage, operation and transportation conditions 

Table 18. Storage, operation and transponation  conditions

Environm ental
conditions

Storage Exploitation Transportation

T em perature, °C from  +15 to +30 from  0 to  +  40 from  -18 to +55

R elative hum idity 
(non-condensing), %

from  30 to 75 from  30 to  70 from  15 to 85

A tm ospheric pressure 
(absolute). hPa

from  700 to 1060 from  700 to  1060 from  600 to 1060

Store in a cool, clean place at room  tem perature in the absence o f  corrosive gases. 
D uring transportation, the m edical device should be protected  from  rain, snow  and

sun  exposure.
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22.Marking

21.1 Device marking
Directly on the medical device o f versions 1, II (Nelaton catheter) no marking is applied.
- The port for urine diversion o f the medical device o f versions III, IV (Foley catheter) is stamped with information about:
- the outer diameter o f  the catheter D in mm in format X.Omm, where X.O -  values from 2.0 to 8.7;
- the ou ter d iam eter o f  the catheter in C H /FR  in form at (FXX), w here X X  are values from  6 to 26;
- the volum e o f  the catheter balloon in m l/cm ‘̂ in  the form at 3-5m l, 5-10m l, 30ml.
The pro trud ing  part o f  the anti-return valve (inside the port tube) is em bossed; serial part num ber in the form at Y K  A X X X , w here A  are the 

letters o f  the  Latin  alphabet from  A  to  Z , X X X  are the num bers from  0 to 9.

21.2 Marking of individual packaging
O n the individual packaging o f  the m edical device o f  versions I, II (N elaton catheter), during  m anufacture, a m arking is applied  in the form  o f  a 

prin t contain ing the follow ing inform ation:
- nam e o f  the m edical device;
- nam e o f  the version;
- the ou ter d iam eter o f  the device "РА ЗМ ЕР CH/FR";
- inform ation about the m anufacturer: nam e, legal address, phone niunber;
- date o f  m anufacture in the form at Y Y Y Y -M M :
- expiration date in Y Y Y Y -M M  format;
- batch code;

- in form ation about the authorized representative o f  the m anufacturer in tlie territory o f  the R ussian Federation; nam e, legal address, phone 
num ber;

- inscriptions: нетоксично, апирогенно;
- num ber and date o f  issue o f  the registration certificate;
-Sym bols "Batch code", "D ate o f  m anufacture", "M anufacturer", "Use before", "Sterilization w ith  ethylene oxide", "P rohibition  o f  reuse", "Do 

not sterilize again", "C aution!", "C ontains phthalates: D EH P", "Refer to  the instructions for use", "Do not use i f  the package is dam aged", "Open here".

LOT NCXXCHXX-XXXX-XX
[:fl xxxx-xx
'3  xxxx-xx

Регистрационное 
удостоверение 

XXXXXXX от XX.XX.XXXX

КАТЕТЕРЫ УРОЛОГИЧЕСКИЕ В ВАРИАНТАХ ИСПОЛНЕНИЯ 
КАТЕТЕР НЕЛАТОНА ХХСМ РАЗМЕР CH/FR XX

i J  Цм»с>' Хувспнь Мглшат Техио.то.тжп Ко . Лтл (Jiahgsu Hoopun MedicaJ Tfchoology Со.. J.idl
Восючная ciepom  jc^oni Цюшхуя. аов» жгшомпческого paiBimM, ::3600 Шуда. Kmaiicka» H^wjmui Республик* 
lEaaside of JmhuaRoad. Economic Dexeiopmeol Zone, .23600 Sbuysag. People's R ^ b lic  of СЪтя) Тел.; 0327-80811009 
Упозномо-генныЙ прелслявшелк прозвволпгел* ва reppinopnu РФ Общество с огреничеиноП опетствеявостью ' ЛК ГРУПП' 
1000-с1КГРУПП‘-|. 107392. горо.1 Москва, ул Простирни, д. 10. S.I. кв 109. Тел. 505-74-10

НЕТОКСИЧНО АПИРОГЕННО i STERILE ЕО



F ig u re  11. Label layout for individual packaging o f  version I: N elaton catheter 40 cm

LOT N C XXCH X X-X XXX -XX
r :̂ xxxx-xx
2  xxxx-xx

Регистрационное 
удостоверение 

№ XXXXXXX от XX.XX.XXXX

КАТЕТЕРЫ УРОЛОГИЧЕСКИЕ В ВАРИАНТАХ ИСПОЛНЕНИЯ 
КАТЕТЕР НЕЛАТОНА ХХСМ РАЗМЕР CH/FR XX

■I Цшвсу Хунсит Мелшя.тТпшо’иыжик'о.. Лтл. iJu i^ v  Hongun MedKal Tcchoolof>’Со.. Li<tl
Восточжа сторон! Цпшьхуя. хжа >в>ношп«спчо рапотш. 2̂МОО Шу«я. Ю паАсш Шролия! Pecsv'6'шм
(East SKtrof JiAtW! Road. Ecaooauc DeT'ck>(s>cai Zow. 2̂ td00Sbu>imf. People's Republic of China) Te.t; 0527-80SI1009 
S'noTHo>io<infflwft npejcTatmeia прошаолтета яа гсррптории М> Обшктаос ограшпсяяой опгтгтасвиосшо '.1К ГРУПП' 
(000-ЛКГР^'ПП»|. 10'’Э9:. ropojKfocua.}inpocTOpeu. 4.10. K .l.as 109. Тег: -■’ (495) »$-74-10

НЕТОКСИЧНО АПИРОГЕННО

STERILE ЕО

F ig u re  12. Label layout for individual packaging o f  version II: N elaton catheter 20  cm '

The prim ary individual labeling o f  versions III, IV (Foley catheter) does not contain a label.
The secondary individual packaging o f  the m edical device o f  versions III, IV  (Foley catheter) is m arked in the form  o f  a print during m anufacture, 

contain ing the fo llow ing inform ation:
- nam e o f  the m edical de\ ice;
- nam e o f  the version;
- the ou ter d iam eter o f  the device "РА ЗМ ЕР CH /FR ";
- inform ation about the m anufacturer: nam e, legal address, phone num ber;
- date o f  m anufacture in Y Y Y Y -M M  forniat;
- expiration date in Y Y Y Y -M M  form at;
- batch  code:
- inform ation about the authorized representative o f  the m anufacturer in the territory o f  the R ussian Federation: nam e, legal address, phone 

num ber;
- inscriptions: нетоксично, апнрогенно
- num ber and date o f  issue o f  the registration certificate;
-Sym bols "Batch code", "D ate o f  m anufacture", "M anufacturer", "Use before", "Sterilization w ith ethylene oxide". "Prohibition o f  reuse". "Do 

not sterilize again". "C aution!", "C ontains natural rubber latex", "R efer to the instructions for use", "D o not use i f  the packaging  is dam aged."

LOT FC X X C H X X -X X X X -X X КАТЕТЕРЫ  У Р О Л О Г И Ч Е С К И Е  В В А РИ А Н ТА Х И С П О Л Н Е Н И Я

Hi x x x x -x x КАТЕТЕР Ф О ЛЕЯ Д В УХ Х О Д О В О Й  ХХСМ Р А З М Е Р  C H /F R  XX
x x x x -x x цЛ Цзянсу Хунсинь Медикал Технолоджи Ко., Лтд. (Jiangsu Hongxin Medical T echnology Со., Ltd)
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Регистрационное 
удостоверение 

№ ХХХХХХХ от ХХ.ХХ.ХХХХ

Восточная сторона дорош Цэиньхуа. зона экономического раэвития. 223600 Шуян, Китайская Народная Республика 
(Hast side of Jinhua Road, Kconomic Development Zone. 223600 Shuyang, People's Republic of China) Тел.: 0527-8081 1009 
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ: Общество с ограниченной ответственностью "ЛК ГРУПП' 
(ООО «ЛК ГРУПП»), 107392, город Москва, ул.Просторная, д.10, к.1. кв. 109, Тел.: +7 (495) 505-74-10

F ig u re  13. Label layout for secondary individual packaging o f  versions III, IV: Foley catheter ^

 ̂ N ote: Instead o f  "X X X X X X ", the corresponding inform ation w ill be applied to the final m arking after passing state registration and  obtaining 
a registration certificate for a m edical device.

The f in a l  version o f  the m arking  design  can be  changed  a t the discretion o f  the m anufacturer

21.3 M arking of group packaging
A m arking containing the fo llow ing in fonnation  is applied to  the group packaging (cardboard box) o f  the m edical device:
- nam e o f  the m edical device;
- nam e o f  the version;
- the ou ter d iam eter o f  the device "РА ЗМ Е Р CH FR";
- inform ation about the m anufacturer: nam e, legal address, phone num ber;
- date o f  m anufacture in the form at Y Y Y Y -M M ;
- expiration date in  Y Y Y Y -M M  fonnat;
- batch code;
- inform ation about the authorized representative o f  the m anufacturer in the territory o f  the R ussian Federation; nam e, legal address, phone 

num ber;
- inscriptions: нетоксично, аппрогенно;
- the num ber o f  devices in the package;
- num ber and date o f  issue o f  the registration certificate;
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- sym bols "Batch code". "D ate o f  m anufacture". "M anufacturer", "Use before", "Sterilization w ith ethylene oxide", "Prohibition o f  reuse", "Do 
not sterilize again", "C aution!", "C ontains phthalates: D EH P"*, "Contains natural rubber latex"**, "R efer to  the instructions for use", "Do not use i f  the 
package is dam aged".

N otes:
* - labeling o f  this sym bol is applicable only to versions I, II; N elaton catheter 
** - labeling o f  this sym bol only applies to versions III. IV; Foley catheter

Layout o f  group packaging labeling;

LOT

T

N C X X C H X X -X X X X -X X
x x x x - x x
x x x x - x x

Регистрационное 
удостоверение 

№ XXXXXXX от XX.XX.XXXX

К А ТЕТЕРЫ  У Р О Л О ГИ Ч Е С К И Е  В В А РИ А Н ТА Х  И СП О Л Н ЕН И Я  
К А ТЕТЕР  Н ЕЛ АТО Н А ХХСМ РА ЗМ ЕР  C H /FR  XX 

КО Л И ЧЕСТВО  И ЗД Е Л И Й  В У П А К О В К Е  50
Цзянсу Хунсинь Медика.! Технолоджи Ко.. Лтд. (Jiangsu Hongxin Medical Technology Со., Ltd)
Восточная сторона дорош Цзиньхуа. и>на жономнческого развития, 2236(Ю Шуян, Китайская Народная Республ!1ка 
(East side of Jinhua Road, Economic Development Zone, 22.3600 Shuyang, People's Republic of China) Тел.: 0527-80811009 
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ: Общество с oq>aHH4CHHOH ответственностью "ЛК ГРУПП" 
(ООО «ЛК ГРУПП»), 107.392, город Москва, ул.Просторная, д.Ю, к. 1, кв. 109, Тел.: +7 (495) 505-74-10

НЕТОКСИЧНО АПИР0ГЕНН0 •
1 STERILE ЕО

DEHP /  •  \
F ig u re  14. Layout labeling for group packaging o f  versions I, II; N elaton  catheter
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L O T F C X X C H X X - X X X X - X X

x x x x - x x
x x x x - x x

Регистрационное 
удостоверение 

№ XXXXXXX от XX.XX.XXXX

К А Т Е Т Е Р Ы  У Р О Л О Г И Ч Е С К И Е  В В А Р И А Н Т А Х  И С П О Л Н Е Н И Я  

К А Т Е Т Е Р  Ф О Л Е Я  Д В У Х Х О Д О В О Й  Х Х С М  Р А З М Е Р  C H / F R  X X  

К О Л И Ч Е С Т В О  И З Д Е Л И Й  В У П А К О В К Е  5 0

Ц'шнсу Хунсинь Медикал Технолоджи Ко., Лтд. (.liangsu Hongxin Medical Technology Со., Ltd)
Восточная сторона дорога Цзнньхуа, зона экономического развития, 223600 Шуян. Китайская Народная Республика 
(East side of Jinhua Road, Economic Development Zone, 223600 Shuyang, People's Republic of China) Тел.: 0527-80811009 
Уполномоченный представитель пр̂ шзводителя на территории РФ; Общество с ограниченной ответственностью "ЛК ГРУПП" 
(ООО «ЛК ГРУПП»), 107392, город Москва, ул.Просторная, д.10, к.1, кв. 109, Тел.; +7 (495) 505-74-10

НЕТОКСИЧНО * * АПИРОГЕННО
F ig u re  15. L ayout labeling for group packaging o f  versions III, IV: Foley c a th e te r '

* N ote: Instead o f  "X X X X X X ". the corresponding inform ation will be applied to the final m arking after passing state registration and obtaining 
a registration certificate for a m edical device.

The f in a l  version o f  the m arking  design can he changed  a l the discretion o f  the m anufacturer

21.4 M a rk in g  o f  t r a n s p o r t  p ack ag in g
The marking o f the transport package contains the following information about the medical device;
- name o f the medical device;
- name o f the version;
- the outer diameter o f the device "РАЗМЕР CH/FR";
- information about the manufacturer: name, legal address, phone number;
- batch code;
- date o f manufacture in the format YYYY-MM;
- number o f multipacks in transport packaging;
- expiration date in YYYY-MM fomiat;
- information about the authorized representative o f the manufacturer in the territory o f the Russian Federation: name, legal address, phone number;
- gross weight;
• net weight;
- packaging size in LxHxW format;
- symbols: "Keep away from moisture". "Top", "Fragile, handle carefully", "Do not use if  the package is damaged", "Ethylene oxide sterilization", "Batch 

code", "Manufacturer", "Dale of manufacture". "Use before". "Caution!". Layout o f transport packaging labeling:
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tt
КАТЕТЕРЫ УРОЛОГИЧЕСКИЕ В ВАРИАНТАХ ИСПОЛНЕНИЯ 

КАТЕТЕР НЕЛАТОНА ХХСМ РАЗМЕР CH/FR XX 
КОЛИЧЕСТВО ГРУППОВЫХ УПАКОВОК В ТРАНСПОРТНОЙ 10

Цзянсу Хунсинь Медикал Технолоджи Ко., Лтд. (Jiangsu Hongxin Medical Technology Со.. Ltd) 
Восточная сторона дороги Цчиньхуа, зона экономического развития. 22."̂600 Шуян, Китайская 
Народная Республика (Fast side ofJinhua Road, Fconomic Development Zone. 223600 Shuyang, 
People's Republic of China) Тел.; 0527-80811009
Уполномоченный предсгавитель производителя на территории РФ; Общество с огран11ченной 
отвегственностью "ЛК ГРУПП" (ООО «ЛК ГРУПП»). 107392, город Москва, ул.Просторная, д. 10, 
к. 1. кв. 109, Тел.; +7 (495) 505-74-10

LOT ххххххх МАССА БРУПО КГХХХХХ Регистрационное
ххххххх МАССА НЕПО КГ ХХХХХ удостоверение

ххххххх РАЗМЕР УПАКОВКИ ДХВХШ ХХХХХ № ХХХХХХХ от XX.XX.XXXX

ig u re  16. Layout for labeling the transport packaging o f  versions 1, II; N elaton catheter

^?ITI
КАТЕТЕРЫ УРОЛОГИЧЕСКИЕ В ВАРИАНТАХ ИСПОЛНЕНИЯ 
КАТЕТЕР ФОЛЕЯ ДВУХХОДОВОЙ ХХСМ РАЗМЕР CH/FR XX
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КОЛИЧЕСТВО ГРУППОВЫХ УПАКОВОК в ТРАНСПОРТНОЙ 10

Цчянсу Хунсинь Медикал Техноло.'ши Ко., Лтд. (Jiangsu Hongxin Medical Technology Со., Ltd) 
Восточная сторона дороги Цчнньхуа, юна экономическо1о ра1вип!Я, 2236(Х) Шуян. Китайская 
Народная Республика (East side ofJinhua Road. Economic Development Zone, 223600 Shuyang. 
People's Republic of China) Тел.: 0527-80811009
Уполномоченный представ1ггель прои шодителя на территории РФ; Общество с oi-раниченной 
ответственностью "ЛК ГРУПП" ((Х)() «ЛК ГРУПП»), 107392. город Москва, ул.Просторная, л.Ю, 
К.1. КВ.109, Тел.; +7 (495) 505-74-10

LOT
т г

ххххххх
ххххххх
ххххххх

МАССА БРУТТО КГХХХХХ 

МАССА НЕТТО КГ ХХХХХ 

РАЗМЕР УПАКОВКИ ДХВХШ ХХХХХ

Регистрационное 
удостоверение 

№ ХХХХХХХ от XX.XX.XXXX

F ig u re  17, Layout o f  m arking for transport packaging o f  versions III, IV: Foley catheter *

' N ote: Instead o f  "X X X X X X ", the corresponding inform ation will be applied to  the final m arking after passing state registration and obtaining
a registration certificate for a m edical device.

The f in a l  version o f  the m arking  design can he changed  at the discretion o f  the m anufacturer
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21.5 Decoding of the marking symbols used on the label of the medical device



◄ i
O pen here

Р А З М Е Р  C H /F R O uter d iam eter o f  the device

23. Warranty obligations

W hen used for its intended purpose and com pliance w ith  the requirem ents for 
transportation, operation and storage, the m anufacturer guarantees the quality  and com pliance o f  
the  characteristics o f  the m edical device during the established expira tion  date (sterility).

24. Procedure and conditions for disposal or destruction

The m edical device m ust be disposed o f  in accordance w ith  the norm s o f  SanPiN  2 .1 .3684- 
21 as C lass В w aste (epidem iologically  hazardous waste, m ateria ls/instn im ents contam inated w ith  
b lood and (or) o ther biological fluids).

D isposal o f  unused m edical device w ith expired sh e lf  life is carried  out in accordance w ith  
the norm s o f  SanPiN  2.1.3684-21 as w aste o f  class A  (ep idem iologically  safe w aste , in 
com position  close to  M SW ).

25. Environmental protection requirements

The m edical device does not have a hannfu l effect on the environm ent w hen used fo r its 
in tended purpose.

26. The list o f international and national regulatory documents to which the

medical device corresponds

No. Designation o f the standard Name of the standard
1. Directive 93/42/EEC Medical Devices
2. EN ISO 13485 2012/AC:2012 Medical devices. Quality Management Systems. 

Requirements for regulatory purposes.
3. MEDDEV 2.12/2 rev.2:20I2 Post Market Clinical Follow-up.
4. M EDDEV2.7.1/2rev.3;2009 Clinical evaluation: a guide for manufacturers and 

notified bodies
5. EN 980:2008 Medical devices. Graphical symbols for use in labeling 

o f medical devices.
6. EN ISO 14971:2012 Medical devices. Application o f risk management to 

medical devices.
7. EN 1041:2008 Medical devices. Information supplied by the 

manufacturer o f medical devices.
8. GOST R ISO 15223-1:2020 Medical devices. Symbols to be with medical device 

labels, labelling, labels and infomiation to be supplied. 
Part 1. General requirements.

9. EN ISO 11135-1:2014 Sterilization o f the health-care products. Ethylene 
oxide. Part 1. Requirements for the development,
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validation and routine control o f a sterilization process 
for medical devices.

10. EN ISO 11737-1;2006/AC:2009 Sterilization o f medical devices. Microbiological 
methods. Part 1. Determination o f a population o f 
microorganisms on products.

11. EN ISO 11737-2:2009 Sterilization o f medical devices - Microbiological 
methods -  Part 2: Tests o f  sterility performed in the 
definition, validation and maintenance o f a sterilization 
process.

12. EN ISO  14698-1:2003 Cleanrooms and associated controlled environments. 
Biocontamination control. Part 1. General principles 
and methods.

13. EN ISO 14698-2:2003 Cleanrooms and associated controlled environments. 
Biocontamination control. Part 2. Evaluation and 
interpretation o f bioconlamination data

14. E N ISO  11607-1:2009 Packaging for terminally sterilized medical devices. 
Part 1: Requirements for materials, sterile barrier 
systems and packaging systems.

15. EN ISO 11607-2:2006 Packaging for terminally sterilized medical devices. 
Part 2: Validation requirements for forming, sealing 
and assembly processes.

16. EN ISO 10993-1:2009 Biological evaluation o f medical devices. Part 1. 
Evaluation and testing within a risk management 
process.

17. EN ISO 10993-5:2009 Biological evaluation o f medical devices. Part 5: Tests 
for in vitro cytotoxicity.

18. EN ISO 10993-7:2008/ Cor. 
AC:2009

Medical devices. Biological evaluation o f medical 
devices. Part 7. Ethylene oxide sterilization residuals.

19. EN ISO 10993-10:2010 Biological evaluation o f medical devices. Part 10. 
Tests for skin sensitization

20. EN ISO 10993-11:2009 Biological evaluation o f medical devices. Part 11. 
Tests for systemic toxicity.

21. EN ISO 10993-12:2021 Biological evaluation o f medical devices - Part 12: 
Sample preparation and reference materials

22. EN ISO 11138-1:2017 Sterilization o f  health care products. Biological 
indicators. Part 1: General requirements

23. EN ISO 11138-2:2017 Sterilization o f healtli care products. Biological 
indicators. Part 2: Biological indicators for ethylene 
oxide sterilization processes.

24. EN 556-I:200| /AC:2006 Sterilization o f medical devices - Requirements for 
medical devices to be designated "STERILE" -  Part 1: 
Requirements for terminally sterilized medical devices

25. EN I616:1997/A1:1999 Sterile urethral catheters for single use
26. EN ISO 80369-7:2021 Small-bore connectors for liquids and gases in 

healthcare applications. Part 7. Connectors for 
intravascular or hypodermic applications.

27. EN ISO 14155-1:2009 Clinical investigation o f medical devices for human 
subjects. Part 1. General requirements.

30



28. EN ISO 14155-2:2009 Clinical investigation o f medical devices for human 
subjects. Part 2. Clinical investigation plans.

29. ISO 14644-1:1999 Cleanrooms and associated controlled environments. 
Part 1. Classification o f air cleanliness by particle 
concentration.

30. ISO 14644-2:2000 Cleanrooms and associated controlled environments. 
Part 2. Specifications for testing and monitoring to 
prove continued compliance by particle concentration.

31. EN 62366:2008 Medical devices. Application o f usability engineering 
to medical devices.

32. EN 20594-1: 1994 Conical fittings with a 6% (Luer) taper for syringes, 
needles and certain other medical equipment. Part 1. 
General requirements

33. EN 20594-2: 1994 Conical fittings with 6 %  (Luer) taper for syringes, 
needles and certain other medical equipment. Part 2. 
Lock fittings

34. EN 1618:1997 Catheters other than intravascular catheters. Test 
methods for common properties

35. EN ISO 20696:2018 Sterile urethral catheters for single use. General 
requirements

36. SanPiN 2.1.3684-21 Sanitary and epidemiological requirements for the 
maintenance o f territories o f urban and rural 
settlements, for water bodies, drinking water and 
drinking water supply, atmospheric air, soils, 
residential premises, operation o f industrial, public 
premises, organization and implementation o f sanitary 
and anti-epidemic (preventive) measures.

27.Complaints

F or all questions related to  the m edical device, you can contact the A uthorized  
represen ta tive o f  the m anufacturer in the territory o f  the R ussian  Federation:

N am e Lim ited L iability  Com pany "LK GROUP" 
(LK  G R O U P LLC)

A ddress 107392, M oscow , st. Prostornaya, 10, bu ild ing  1, apt. 109
Phone num ber +7 (495) 505-74-10
e-m ail 84955057410(g)mail.ru
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1. Наименование и варианты исполнения медицинского изделия 
Катетеры урологические в вариантах исполнения

I. К а т е т е р  Н е л а т о н а  40 см (код вида 209970), размеров: (C H /FR ) 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 
20, 22, в составе:

1. К атетер Н елатона 40 см одного нз типоразмеров -  50 инд. уп ./групп. уп.
2. И нструкция по применению  -  1 ш т./групп. уп.

II. К а т е т е р  Н е л а то н а  20 см  (код вида 209970), размеров: (C H /FR ) 6, 8, 10, 12. 14, 16, 18, 
20, 22, в составе:

1. К атетер Н елатона 20 см одного из типоразмеров -  50 инд. уп ./групп. уп.
2. И нструкция по применению  -  1 ш т./групп. уп.

III. Катетер Фолея двухходовой 30 см (код вида 155670), разм еров; (C H /FR ) 6, 8, 10, в 
составе:

1. К атетер Ф олея двухходовой 30 см одного из типоразм еров -  50 инд. уп ./групп. уп ., в 
составе:

1 .1 К атетер Ф олея -  1 шт.
1.2 П роводник -  1 шт.

2. И нструкция по применению  -  1 ш т./групп. уп.

IV. Катетер Фолея двухходовой 40 см (код вида 155670), разм еров; (C H /FR ) 12, 14, 16,
18, 20, 22, 24, 26, в составе:

1. К атетер Ф олея двухходовой 40 см одного из типоразм еров -  50 инд. уп./групп.
2. И нструкция по применению  -  1 ш т./групп. уп.
Д алее по тексту: медицинское изделие, изделие, катетер/ы , катетер/ы  урологические, 

катетер/ы  Н елатона, катетер/ы  Фолея.

2. Разработчик/производитель, место производства медицинского изделия
•  Разработчик/производитель

Н аим енование Ц зянсу Х унсинь М едикал Технолодж и К о., Лтд. 
(Jiangsu H ongxin M edical Technology Со., Ltd).

А дрес В осточная сторона дороги  Ц зиньхуа, зон а эконом ического  развития, 
223600 Ш уян, К И ТА Й С К А Я  Н А РО Д Н А Я  РЕ С П У Б Л И К А  
(East side o f  Jinhua Road, Econom ic D evelopm ent Zone, 223600 Shuyang, 
P E O P L E ’S REPU BLIC O F CH IN A )

Тел. 0527-80811009

М есто производства
Н аим енование,
адрес

1. Jiangsu H ongxin M edical Technology C o., Ltd.,
East side o f  Jinhua Road, Econom ic D evelopm ent Zone, 223600 Shuyang, 
P E O P L E ’S R EPU BLIC O F C H IN A

Н аим енование.
адрес

2. N antong Angel M edical Instrum ents C o., L td., Fusheng Rd., X iayuan  
Town, 226543 N antong, P E O PL E ’S R E PU B L IC  O F  C H IN A



3. Уполномоченный представитель производителя на территории 
Российской Федерации
Н аим енование О бщ ество с ограниченной ответственностью  "ЛК ГРУ П П " 

(О О О  «Л К  ГРУ П П »)

А дрес 107392, город  М осква, ул. П росторная, д. 10, к, 1, кв. 109
Тел. +7 (4 9 5 )505-74-10

e-m ail 84955057410{gm ail.ru

4. Назначение медицинского изделия
К атетеры  урологические предназначены  для соединения с внеш ней  средой  м очевого  

пузы ря для отведения мочи.
К атетеры  Н елатона предназначены  для кратковременной катетеризации  м очевого пузы ря. 
К атетеры  Ф олея предназначены  для длительной катетеризации  м очевого пузыря.

5. Комплектность
К ом плекты  поставки катетеров:
I. Катетер Нелатона 40 см, размеров: (CH/FR) 6, 8 ,1 0 ,1 2 ,1 4 , 16,18, 20, 22,

в составе:
1. К атетер Н елатона 40 см одного из типоразмеров -  50 инд. уп ./групп, уп.
2. И нструкция по прим енению  -  1 ш т./групп, уп.

П. Катетер Нелатона 20 см, размеров: (CH/FR) 6, 8 ,10 , 12,14, 16, 18, 20, 22, 
в составе:
1. К атетер Н елатона 20 см одного из типоразмеров -  50 инд. уп ./групп, уп.
2. И нструкция по прим енению  -  1 ш т./групп. уп.

111. Катетер Фолея двухходовой 30 см, размеров: (CH/FR) 6, 8 ,10,
в составе;
1. К атетер Ф олея двухходовой 30 см одного из типоразм еров -  50 инд. уп ./групп. 
уп ., в составе:

1.1 К атетер Ф олея -  1 шт.
1.2 П роводник -  1 шт.

2. И нструкция по прим енению  -  1 ш т.^руп п . уп.
IV. Катетер Фолея двухходовой 40 см, размеров: (CH/FR) 12,14, 16, 18, 20, 22, 24,

26, в составе:
1. К атетер Ф олея двухходовой 40 см одного из типоразм еров - 5 0  инд. уп ./групп.
уп.
2. И нструкция по при.менению -  1 ш т./групп. уп.

6. Условия и область применения медицинского изделия
М едицинское изделие прим еняется только в условиях клиники  и м едицинским  

персоналом  урологического  профиля с уровнем квалиф икации не ниж е среднего  специального.



И спользовать медицинское изделие по назначению  необходим о только в одноразовы х 
перчатках.

7. Потенциальный потребитель
М едицинское изделие предназначено для леж ачих пациентов, а такж е для п ациентов  с 

наличием  патологических состояний, сопровож даю щ ихся невозм ож ностью  сам остоятельного  
опорож нения мочевого пузыря.

8. Показания и противопоказания к применению
П оказания:
К атетеры  показаны  к прим енению  в случае возникновения разны х патологических 

состояний , сопровож даю щ ихся препятствием  оттока мочи, а такж е в случае ухода за л еж ачи м и  
пациентами.

П рот ивопоказаиия:
Н е прим еняю т к пациентам в следую щ их ситуациях:

а) остры й уретрит
б) остры й простатит и эпидидимит.
в) менструальны й период у  женщ ин.
г) полное нарущ ение целостности уретры
д) уретростеноз.

9. Побочные действия
П ри использовании изделия возмож но возникновение следую щ их побочны х действий:
- аллергическая реакция на материал изделия;
- инф ицирование мочевого пузыря;
- инф ицирование уретры;
- повреж дение слизистой оболочки органов;
- аллергические реакции на компоненты  катетера;

- зуд;
- диском ф орт;
- м икротравм ы  мочеиспускательного канала;
- протекание мочи.

В озм ож ны е ослож нения:
- травм ы  м очеиспускательного канала;
- воспаление и  отек слизистой;
- кровотечение из уретры;
- спазм ;
- воспаление;
- гем атурия (кровь в моче);
- сепсис;
- кам ни  м очевого пузыря;
- инф ицирование.



К атетеризация требует особы х предосторож ностей, чтобы  не внести  инф екцию . П ри 
катетеризации строго соблю дать правила асептики, чтобы  предотвратить инф ицирование 
мочевы водяш их путей.

Ю.Риски применения медицинского изделия
В ходе оценки и анализа рисков все вы явленны е риски м едицинского  изделия «К атетеры  

урологические в вариантах исполнения» были оценены. В се уровни  риска прием лем ы  для 
предполагаем ого применения и использования медицинского изделия после принятия 
производителем  соответствую щ их мер для сниж ения этих рисков.

П риоритетны е значения всех рисков, учтенны х для  м едицинского  изделия и показанны х 
в виде остаточны х рисков по итогам реализации  м енедж м ента риска, находятся на п рием лем ом  
уровне, что служ ит доказательством  того, насколько польза прим енения перевеш ивает риск.

О статочны е риски сниж аю тся с помощ ью  конструкции изделия, использования 
инструкции  по прим енению  и предупреж даю щ их знаков на маркировке.

11. Описание медицинского изделия
К атетер  Н елатона (варианты  исполнения I, II) состоит из дренаж ного  порта 1, трубки  2 с 

двум я отверстиям и для дренирования мочи и терм ически заваренного дистального  конца 3 (см. 
рисунок 1). П оверхность дренаж ного порта гладкая, без заусенцев. К атетер  н е долж ен  причинять 
вред или неприятны е ощ ущ ения пациенту. Внещ ний вид трубки; прозрачная, без посторонних 
вещ еств или примесей. Все детали изделия изготовлены  из асептического, безвредного  
материала П В Х  м едицинского назначения, прош едщ его газовую  стерилизацию  этиленом  оксида 
и не содерж ащ его  пирогенов. Катетеры  Н елатона подвергаю тся стерилизации, не обладаю т 
аном альной токсичностью . Все ф изические, химические и биологические характеристики  
соответствую т указанны м  для изделия требованиям. П рим енение катетера Н елатона не вы зы вает 
перекрестной инф екции, так как он предназначен д ля  одноразового использования.

К атетер Ф олея (варианты  исполнения III, IV) представляет собой  трубку  I с терм ически  
заваренны м  дистальны м  концом 2, содерж ащ им  два отверстия для дрен ирован и я м очи (см. 
рисунки  2,3). С противополож ного конца изделия трубка снабж ена двум я портам и 3 и 4. П орт 3 
служ ит для отведения мочи. П орт 4 служ ит для раздутия баллона 6, которы й, в свою  очередь, 
необходим  для предотвращ ения вы падения катетера из тела человека. П орт 4  изнутри снабж ен 
полим ерны м  антивозвратны м  клапаном 5 для введения ш прица (без иглы ) с целью  наполнения 
баллона 6. А нтивозвратны й клапан 5 такж е предотвращ ает утечку воздуха и ж идкости. П орт 4 
снаруж и снабж ен резиновой покры щ кой 7 для обеспечения надеж ности конструкции  катетера.

К атетер Ф олея варианта исполнения III дополнительно содерж ит встроенны й проводник 
(стилет) 8, с помощ ью  которого облегчается проведение длительной  м анипуляции в виде 
катетеризации  детского  мочевого пузы ря (см. рисунок 2).



О сновны м  материалом, из которого изготовлено данное изделие, является натуральны й  
латекс, покры ты й силиконом. Катетеры Ф олея стерильны  (стерилизованы  оксидом  этилена), не 
цитотоксичны , апнрогенны е, не аллергенны е, не герметичны е.

,6
/

,2

1 ^ '

Р и с у н о к  2. К онструкция катетера Ф олея (вариант исполнения III)
I -  трубка, 2 -  терм ически заваренны й дистальны й конец, 3 -  порт для отведения мочи, 4 

-  порт для раздутия баллона, 5 -  антивозвратны й клапан  (внутри трубки  порта), 6 -  
баллон (показан в раздутом и сдутом виде); 7 -  покры ш ка; 8 - стилет/проводник.
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Р и с у н о к  3. К онструкция катетера Ф олея (вариант исполнения IV)
I -  трубка, 2 — термически заваренны й дистальны й конец, 3 -  порт для отведения мочи, 4 

-  порт для  раздутия баллона, 5 -  антивозвратны й клапан (внутри трубки  порта), 6 -  
баллон (показан в раздутом и сдутом виде); 7 -  покры ш ка;

В неш ний вид  медицинского изделия обш его вида представлен на рисунках  4-6.
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Рисунок 4. Внешний вид катетера Нелатона (варианты исполнения 1,11)
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Р и с у н о к  5. В неш ний вид катетера Ф олея 
(вариант исполнения III).



12.Техническое описание медицинского изделия
12.1 Т е х н и ч е ск и е  харакп -ери сти ки  к а т е т е р а  Н е л а то н а  (в а р и а н т ы  и сп о л н ен и я  I, II)

Т а б л и ц а  1. Т ехнические характеристики катетера Н елатона (варианты  исполнения I, II)

В и с ш п и й  д и а м е т р
О б щ а я  д л и н а  

L , м м

Э ф ф е к т и в н а я  

д .ш н а  L i ,  м м

Э ф ф е к т и в н а я  д л и н а  

т р у б к и  Ьг 

(^ ш н и м а л ь н а я ) , м 1̂

К о л -в о

б о к о в ы

X

о т в е р с т

ИЙ

Ц в е т о в о й  к о д  

д р е н а ж н о г о  

п о р т а

С к о р о с т ь

п о т о к а

( .м и н н м а л ь

п а я ) ,

МЛ/^1ИН

М а с с а  б е т  у п а к о в к и  

±  1 Г /о , г

D  ± 0 .3 3 ,  м м F R /C H *

Катетер 
Нелатон 
а 40 см

Катетер 
I !елатон 
а 20 см

Катетер 
Нелатон 
а 40 см

Катетер 
Нелатон 
а 20 см

Катетер 
Нелатона 
40 см

Катетер 
Нелатона 
20 см

Катетер 
Нелатон 
а 40 см

Катетер 
Нелатона 
20 см

2.0 6

400±20 200±20 362±10 163±|0 325 136 2

Светло-зеленый 10 3.0 2.0
2.7 8 Светло-синий 15 3,3 2.3
3.3 10 Черный 30 4,4 3,0
4.0 12 Белый 50 5.0 3.3
4.7 14 Зеленый 70 6,0 3,6
5.3 16 Оранжевый 100 7,0 4.0
6.0 18 Красный ИЮ 8.0 4.4
6.7 20 Желтый 100 9.0 5,0
7.3 22 Синий 100 11,0 6,0

* Обо'шачения:
FR/CH - ооошачение внешнего диамегра катетеров в соответствии со шкалой Шаррьера, французской шкалой диаметра катетеров. 
С вязь диаметра в мм D и диаметра по шкале Шаррьера описывается уравнениями:

• Внешний диаметр (мм) = FR/CH х 3
• FR/CH = Внешний диаметр (мм) / 3

Р и су н о к  7. О бозначения габаритны х размеров для катетера Н елатона (варианты  исполнения I, II)



Таблица 2. Параметры дренажного порта катетера Нелатона (варианты исполнения
I, И)

Размер Макси!малы| Макспмальн Диаметр Длина Общая
казегера. ЫН ый ци.зиндричес конусной длина
FR/CH наружный внутренний кий части части порта

диаметр ed, диаметр, nop ia d, мм порта Ь, Ь, мм
мм мм мм

6-20 12,5±1,0 8,5±0,5 8.5±0,5 25±2 38±3

22 13,5±1,0 9,5±0,5 9,5±0,5 25±2 38±3
Рвсунок 8.

Габаритные размеры 
дренажного порта 
катетера Нелатона

Ч и с т о т а  п о вер х н о сти :
П ри визуальном  осм отре с нормальны м или скорректированны м  до нормы  зрением , 

в т. ч. при  осм отре с 2 ,5-кратны м увеличением  наружная поверхность эф ф ективной  длины  
катетера Н елатона не долж на иметь:

- инородны х вкраплений, примесей;
- технологических и поверхностны х дефектов, которы е м огут представлять риск 

п ричинения вреда пациенту.

С о в м ест и м о с т ь  с М Р Т
О тсутствует риск прим енения м едицинского изделия в среде магнитного резонанса.

П р о ч н о с т ь
П рочность при растяж ении, не менее: 60 Н
Д авление разры ва катетера, не менее: 90 кПа
О тносительное удлинение при разры ве, не менее: 100 %
П рочность соединения деталей, не - FR/CH  6, 8, 10: 15 Н
м енее - FR/CH  12, 14, 16: 20 Н

-F R /C H  18, 20: 25 Н 
- FR/CH  22: 30 Н

Н а д е ж н о с т ь  д р ен аж н о го  п о р та
П ри испы тании в соответствии с методом, описанны м  ISO  20696, П рилож ении  В, 

дренаж ны й порт катетера Н елатона не долж ен  отделяться от совм естим ого коннектора, 
присоединяем ого  к нему.

Значение испы тательной нагрузки, приклады ваемое для определения надеж ности  
соединения дренаж ны й порт катетера-коннектор, для катетеров различны х диам етров 
указано в таблице ниже.

Т а б л и ц а  3 - И спы тательная нагрузка для проверки прочности дренаж ного  порта 
катетера

Размер казетера, FR/CH Масса груза для воздействия, кг
6~ 10 0.75



12-22 КО

У с т о й ч и в о с т ь  к  излом у
Во время установки катетер Н елатона долж ен дем онстрировать способность точно 

и безопасно обеспечивать доступ к месту назначения.
К атетер долж ен выдерж ивать испы тания для определения устойчивости  к и злом у в 

соответствии  с методом, описанны м в ISO 20696, прилож ении  G.
П ри накручивании трубки, соединения трубки-дренаж ны й порт катетера Н елатона 

на 180° вокруг постепенно уменьш аю щ ихся сердечников, излом  трубки  образуется при 
накручивании  вокруг сердечников с диаметрами, указанны м и в таблице 3.1

Т а б л и ц а  3.1 -  Параметры  диам етра сердечника, при котором п роисходит излом  
трубки  катетера Н елатона

Размер катетера, FR/CH Исслелуемая часть изде.шя Диаметр сердечника, мм
6~ 10 Трубка 010

Соединение трубка-дренажный порт 012
12- 16 Трубка 08

Соединение трубка-дренажный порт 010
18-22 Трубка 06

Соединение трубка-дренажный порт 08

П и к о в а я  си л а  р ас тяж е н и я
М иним альная пиковая сила растяж ения трубчатой  части катетера Н елатона, каж дого  

соединения меж ду частью  катетера и трубкой, каж дого соединения м еж ду трубчаты м и  
частям и долж но соответствовать значению , указанном у в таблице ниж е, при условии 
проведения испы таний в соответствии с методом , описанны м  в ISO  20696, прилож ении  Н.

Т аб .чица 4  -  Пиковая сила растяж ения
Размер катетера, 

FR/CH
Наименьший наружный диаметр трубчатой 

части, мм
Минимальная пиковая c i L ia  

растяжения, Н
6-12 >2 и <4 10
14-22 >4 20

11



Т а б л и ц а  5. Т ехнические характеристики изделия варианта исполнения III (катетер Ф олея).

12.2 Технические характеристики катетера Фолея (варианты исполнения III, IV)

Внешний диаметр

D±0.33,
мм FR/CH*

2.0 6
2.7 8
3.3 10

Общая 
длина 
L (м.м)

Длина
порта

Li
(мм)

Длина
L2
(мм)

Эффек'ти 
вная 
длина 

трубки Ьз 
(минима̂ т 
ьная), мм

Эффекти 
вная 

длина L4, 
мм

Объём
баллона,

±1
(мл/см̂ )

Цветовой код 
на покрышке

Скорость
потока

(минималь
ная),
мл/мин

3-5 С вет до- крас ный 10
3-5 Черный 15
3-5 Серый 30

Длина 
стилета 

(проводник 
а), мм

Масса без 
упаковки, ±  

10%, г

300 ± 
20 55 ±5 3±1 275 220±10 330 ± 10

5,0
5,0
6.0

Т аб .дица 6. Т ехнические характеристики изделия варианта исполнения IV (катетер Ф олея).

Внешний диаметр
Общая 
длина 
L (мм)

Длина
порта

Li
(м.м)

Длина
L2
(мм)

Эффек'ти 
вная 
длина 

трубки Ьз 
(минимал 
ьная), мм

Эффективн 
ая длина 

Lb мм

Объем
баллона,

±1
(мл/см̂ )

Цветовой код на 
покрышке

Скорость потока 
(минимальная), 

мл/мин

Масса без 
упаковки, 
± 10%, гD±0.33,

мм FR/CH*

4.0 12 5-10 Белый 50 9.0
4.7 14 30 Зеленый 70 10,0
5.3 16 30 Оранжевый 100 11,0
6.0 18 400 ±

60 ±5 6±2 150 315±10
30 Красный 100 13,0

6.7 20 20 30 Желтый 100 15,0
7.3 22 30 Фиолетовый 100 15,0
8.0 24 30 Синий 100 16,0
8.7 26 30 Розовый 100 18,0

Обошачения:
FR/CH - обозначение внешнего диаметра катетеров в соответствии со шкалой Шаррьера, французской шкалой диаметра катетеров. 
Связь диаметра в мм D и диаметра по шкале Шаррьера описывается уравнениями:

• Внешний диаметр (мм) = FR/CH х 3
• FIC CH = Внешний диаметр (мм) / 3



и
L4

L3

" i

1 L,

Г Л  ^
I ...................... - ̂ ....^ . . . . 1. . . . . . . . . . . . .

L
V_.-^

п ч ------- "

Р и с у н о к  9. О бозначение габаритны х разм еров для катетера Ф олея (варианты  исполнения
П рим ечание:
^Наличие проводника на рисунке прим еним о только к варианту исполнения III.

13



Т а б л и ц а  7. Параметры  антнвозвратного клапана катетера Ф олея (варианты  
исполнения III, IV)
Размер Внешний Вну'фснний Внешний Длина
катетера, лиаметр диаметр лиаметр клапана 1,
FR/CH входного входного выходного ММ

отверстия отверстия 
клапана id,

отверстия
d , М!Мклапана i id - hed, мм м.м

1

к \

[•«-т—ed
6-26 9,0±0,5 3,0±0,5 5,ft±0,5 20±1.0 Рисунок 10. Г абаритные размеры 

антивозвратного клапана

Т а б л и ц а  8. П араметры  порта для отведения мочи катетера Ф олея (варианты  
исполнения III, IV)

Размер катетера, 
FR/CH

Максимальный внешний 
лиаметр порта, мм

Максимальный 
внутренний диаметр 

порта, М!М

Общая длина порта, 
мм

6-26 9,5±0,5 7,5±0,5 50.0±5,0

Ч и с т о т а  п о вер х н о сти :
П ри визуальном  осмотре с нормальны м или скорректированны м  до нормы  зрением , 

в т. ч. при осм отре с 2 ,5-кратны м увеличением  наруж ная поверхность эф ф ективной  длины  
катетера Ф олея не долж на иметь;

- инородны х вкраплений, примесей;
- технологических и поверхностны х деф ектов, которы е м огут представлять риск 

причинения вреда пациенту.

С о в м ест и м о с т ь  с М Р Т
О тсутствует риск прим енения медицинского изделия в среде м агнитного резонанса.

П р о ч н о с т ь , у сто й ч и в о сть  к  в о зд ей ств и ю  м о ч и
П рочность при растяж ении, не менее; 50 Н
Д авление разры ва катетера, не менее: 70 кП а
Д авление разры ва баллона, не менее, 40 кП а
О тносительное удлинение при разры ве, не менее: 400 %
П рочность соединения деталей, не менее: 40 Н

П ри испытании соединения дистального конца с трубкой  катетера и боковы х 
дренаж ны х отверстий в соответствии с методом , описанны м в ISO 20696, П рилож ении  А, 
не долж ны  вы являться признаки деф орм ации; не дистальны й конец, ни порт для отведения 
мочи, не долж ны  отсоединяться от трубки катетера.

Значение испы тательной нагрузки для катетера Ф олея различны х диам етров указано 
в таблице ниже.

Т а б л и ц а  9 — И спы тательная нагрузка для проверки прочности  катетера



Размер катетера, FR/CH Масса 1'руза для воздействия, кг
6 -1 0 0,75
12-26 КО

П редварительное испы тательной нагрузке воздействие на катетер в соответствии  с 
ISO  20696, П рилож ение А  (температура 37±2°, среда -  искусственная моча) подтверж дает 
устойчивость катетера Ф олея к моче в течение срока в 14 дней.

Н а д е ж н о с ть  п о р та  д л я  о тв ед ен и я  м очи
При испытании в соответствии с методом, описанны м  IS O  20696, П рилож ении  В, 

порт для отведения мочи катетера Ф олея не долж ен  отделяться от совм естим ого  
коннектора, присоединяемого к нему.

Значение испы тательной нагрузки, приклады ваемое для определения надеж ности 
соединения порт для отведения мочи катетера-коннектор, для катетеров разли чн ы х 
диам етров указано в таблице ниже.

Т а б л и ц а  10 - И спы тательная нагрузка для проверки прочности  порта для отведения 
м очи  катетера

Размер катетера, FR/CH Масса груза для воздсйсгвия, кг
6 -1 0 0.75
12-26 КО

Б езо п асн о сть  б ал л о н а
Баллон катетера не долж ен протекать или закры вать дренаж ны е отверстия. О ба 

конца нераздутого баллона долж ны  плавно соединяться с трубкой. П ри оценке 
безопасности  баллона в соответствии с методом, описанны м  в ISO  20696, П рилож ении  С 
баллон  катетера Ф олея долж ен почти симметрично расш иряться при заполнении водой при 
тем пературе окруж аю щ ей среды  до указанной емкости баллона.

Значение испы тательной нагрузки, приклады ваем ое к катетеру  при исследовании 
безопасности  баллона, приведено ниже.

Т а б л и ц а  11 -  И спы тательная нагрузка для проверки безопасности  баллона
Размер катетера, FR/CH Минимальная масса груза для воздействия, кг

6 - 8 0,3
10 0,45
12 0.6
14 0,7

16-26 КО

Ц ел о стн о сть  п р о св ета  к а т е т е р а  и п о дд ер ж ан и е о б ъ ем а
Ц елостность просвета катетера Ф олея и поддерж ание объем а долж ны  оцениваться в 

соответствии  с методом , описанны м  в ISO 20696, П рилож ении  I.
Н аим еньш ий разм ер отверстия, через которое долж на проходить часть катетера со 

сдуты м  баллоном  без прим енения силы тяги более 4,5 Н в зависим ости  от разм ера катетера 
указан а в таблице ниже.

Т а б л и ц а  12. Параметры  (наименьш ий разм ер) отверстия, через которое долж на 
проходить трубка катетера Ф олея со сдуты м баллоном
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Размер катетера, 
FR/CH

Внешний 
диаметр катетера 

D±0.33 
мм

Объём бал.лона, 
±1

(мл/см̂ )

Наружный 
диа.метр 

нераздуюго 
баллона, ±0.13 

мм

Наименьший 
диаметр 0 1 верстия 
по французской 

шкале,
FR

6 2.0 3-5 2.7 10
8 2.7 3-5 3.4 12
10 3.3 3-5 4.0 14
12 4.0 5-10 4.7 16
14 4.7 30 5.3 18
16 5.3 30 5.9 20
18 6.0 30 6.6 22
20 6.7 30 7.3 24
22 7.3 30 7.9 26
24 8.0 30 8.6 28
26 8.7 30 9.3 30

Устойчивость к излому
Во время установки катетер Фолея должен демонстрировать способность точно и безопасно 

обеспечивать доступ к месту назначения. Катетер должен выдерживать испытания для определения 
устойчивости к ихлому в соответствии с методом, описанным в ISO 20696. приложении G. При 
накручивании трубчатых частей, соединений трубчатых частей катетера Фолея на i80̂' вокруг 
постепенно уменьшающихся сердечников, излом образуется при накручивании вокруг сердечников с 
диаметрами, указанными в таблице 12.1

Таблица 12.1 - Параметры диаметра сердечника, при котором происходит изло.м трубчатых частей.
Размер
катетера,
FR/CH

Исследуемая часть изделия
Диаметр

сердечника,
мм

6 - 10 трубка катетера трубки портов катетера 08/04
соединение трубка - порт для раздутия баллона, соединение трубка - порт 
для отведения мочи

010

соединение трубка порта для раздутия ба.ллона - антивозвратнып клапан 06
Соедзшение порт для отведения мочи - порт для разл\тия ба.тлона 08

12- 18 трубка катетера / трубки портов катетера 06/04
соединение трубка - порт для раздутия бддлона, соединение трубка - порт 
для отведения .мочи

08
Соедгшение трубка порта л.ля разд\'тия ба.ллона - антивозвратный длапан 06
Соединение порт для отведения мочи - порт для раздутия баллона 08

20 - 26 грубка катетера / трубки портов катетера 04 04
соединение трубка - порт для раздутия бадлона, соединение трубка - порт 
для отведения мочи

06
Соединение трубка порта для раздутия баллона - антивозвратный клапан 06
Соединение порт для отведения мочи - порт для раздутия ба.дюна 08

Пиковая сила растяжения
Минимальная пиковая cmia растяжения трубчатой части катетера Фолея, каждого соединения 

между частью катетера и трубкой, к̂ 1ждого соединения между трубчатыми частями должно 
соответствовать значению, указанному в таблице ниже, при условии проведения испытаний в 
соответствии с методом, описанным в ISO 20696, приложении Н.

Размер катетера, 
FR/CH

Нанменыпий наружный лиаме̂ гр 
трубчатой части, мм

Минималыши пиковая сила 
растяжения, Н

6 - 12 >2 и <4 10
14-26 >4 20

Устойчивость раздутого баллона к растяжешпо
При испытании устойчивости раздутого баллона к растяжению в соответствии с методом 

испытания, описанным в ISO 20696. приложении J, наполненный баллон катетера не должен проходить 
в воронку с отверстием, диаметр которого на 0.33 мм превышает номинальный размер катетера.
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13.Упаковка и материалы, вступающие в контакт с медицинским
изделием
М едицинское изделие вариантов исполнения 1II,IV (катетер Ф олея) упаковы вается в 

двойную  стерильную  индивидуальную  упаковку. П ервичная индивидуальная уп аковка 
изготавливается из полиэтилена (П Э) и термически запаивается с одного  конца. В торичная 
индивидуальная упаковка герметична, изготавливается из полиэтилентереф талата (П Э Т ) и 
м едицинской бумаги и терм ически запаивается.

М едицинское изделие вариантов исполнения LII (катетер Н елатона) упаковы вается 
в герм етичную  одинарную  стерильную , терм ически заваренную  индивидуальную  
упаковку, изготовленную  из полиэтилтереф талата (П Э Т) и м едицинской бумаги.

И зделия в индивидуальной упаковке вариантов исполнения I-IV  в количестве 50 шт. 
упаковы ваю тся в групповую  упаковку из белого картона. И нструкция по прим енению  
вклады вается в каж дую  групповую  упаковку.

И зделия в групповой упаковке затем  упаковы ваю тся в транспортную  упаковку  из 
гоф рокартона.

Т а б л и ц а  14. М атериаты  и разм еры  индивидуальной  упаковки  м едицинского  
изделия вариантов исполнения 1,11 (катетер Н елатона)

Вид упаковки Материал Марка/модель
материала Прошводптель, страна

Размеры,
ДхШ±10%,

(см)

И ндивидуальная
упаковка

П Э Т 4.5s
H aining H uajia Printing 
M achinery M anufacture 
Co., L td., Китай

В ариант
исполнения
1:
4 7 x 3
В ариант
исполнения
11:
2 4 x 3

М едицин
ская

бумага
60g/m"

Z hejiang H engda N ew  
M aterial Co., L td., Китай

Ш ирина сварного шва: 8- 0 мм
У силие растяж ения: >  1,5Н / 15 мм
На индивидуатьную  упаковку катетера Н елатона со стороны  м едицинской  бумаги  

наносится печать голубого цвета.
М атериат печати: чернила марки 17346-12, цвет light blue
П роизводитель, страна производства: Shanghai Y ate Y ingyi P acking  M aterial Co., Ltd,

К итай

Т а б л и ц а  15. М атериалы  и разм еры  индивидуальной упаковки  м едицинского  
изделия вариантов исполнения 111,IV (катетер Ф олея)

Марка/модель Размеры,
Вид упаковки Материал Производитель, сзрана ДхШ±10%,материала (см)
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И ндивидуальная
упаковка
(первичная)

ПЭ P E - L D
A nhui P utian  Plastics Со., 
L td., Китай

46x4,5

И ндивидуальная
упаковка
(вторичная)

ПЭТ 4.5s
H aining H uajia Printing 
M achinery  M anufacture
Co., L td., Китай

50x7,5
М едицин

ская
бумага

60g/m^
Z hejiang  H engda N ew  
M aterial Co., L td., Китай

Ш ирина сварного ш ва: 8- 0 мм
У силие растяж ения: >  1,5Н /1 5  мм
На индивидуальную  упаковку катетера Ф олея со стороны  м едицинской бум аги  

наносится печать черного цвета.
М атериал печати: чернила марки 17346-81, цвет black
П роизводитель, страна производства: Shanghai Y ate Y ingyi Packing M aterial C o., L td,

К итай

Т а б л и ц а  16. М атериалы  и разм еры  групповой и транспортной упаковки  
м едицинского  изделия

Вил упаковки Материал Прошволитель, страна Размеры, ДхШхВ±10%,
(см)

Г р у п п о в ая
у п а к о в к а

Белый картон
Zhangjiagang Beili color 
prin ting  packaging 
factory

В ариант исполнения 
L IIU V :
47x13,8x7
В ариант исп олнени я 2:
24,8x13,8x7

Т р а н с п о р т н а я
у п а к о в к а

Г оф рокартон
Zhangjiagang H ongfeng 
cardboard-box factory

В арианты  исполнения
M V :
51x39x41

Ы.Способ применения
❖  С пособ  п р и м ен ен и я  к а т е т е р а  Н е л а т о н а  (в а р и а н т ы  и сп о л н е н и я  1,11).

—  надеть перчатки;

—  взять стерильный катетер пинцетом в правую  руку  ближ е к дистальном у 
концу (4-5 см);

—  свободны й конец катетера захватить м еж ду 4-5 пальцам и правой руки;
—  обработать вводимы й конец катетера см азкой на водной основе;

—  обработать отверстие м очеиспускательного канала раствором  ф урацилина;

—  свободны й конец опустить в емкость для сбора мочи или п одсоедин и ть к 
мочеприемнш су;

—  ввести  катетер в отверстие м очеиспускательного канала до  появления мочи;

—  по окончании вы ведения мочи, катетер извлечь, нажав при этом  на 
надлобковую  область ладонью  левой руки;

—  пром окнуть отверстие уретры  стерильны м там поном ;
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—  утилизация в установленном  порядке (биологически опасны е отходы).

Р ек о м ен д у ем ы й  ср о к  п р и м ен ен и я : катетер Н елатона реком ендуется 

устанавливать на срок не более 24 часов.
С а н и т а р н а я  о б р аб о тка: место введения катетера обрабаты вается антисептическим  

средством  (р-р ф урацилнна) в момент установки катетера. В течение реком ендуем ого  срока 
прим енения необходимость в повторной санитарной обработке отсутствует.

<• С пособ  п р и м ен ен и я  к а т е т е р а  Ф о л ея  (в а р и а н т ы  и сп о л н е н и я  1П,1\^):

—  надеть перчатки:
—  взять стерильный катетер пинцетом в правую  руку ближ е к дистальном у 

концу (4-5 см):
—  свободны й конец катетера захватить м еж ду 4-5 пальцам и правой  руки:

—  обработать вводимый конец катетера см азкой  на водной основе;

—  обработать отверстие м очеиспускательного канала раствором  ф урацилина:
—  свободны й конец опустить в емкость для сбора мочи или подсоединить к 

мочеприем нику;
—  ввести катетер в отверстие мочеиспускательного канала до  появления мочи;
—  ш прицем  раздуть ф иксирую щ ий баллон до соответствую щ его объем а (от 5- 

ти  до  30-ти мл) используя дистиллированную  воду или ф изиологический раствор:
—  по окончании выведения мочи ш прицем  убрать дистиллированную  воду или 

ф израствор из фиксирую щ его баллона;
—  катетер извлечь, нажав при этом на надлобковую  область ладонью  левой

руки:
—  пром окнуть отверстие уретры  стерильны м там поном .
—  утилизация в установленном порядке (биологически опасны е отходы ).
—  при длительном дренировании мочевого пузы ря реком ендуется ф иксировать 

его к внутренней поверхности бедра, удлинить посредством  трубок (при необходим ости) и 
соединить с ём костью  для сбора мочи.

Р е к о м ен д у е м ы й  ср о к  п р и м ен ен и я : катетер Ф олея реком ендуется устанавливать на 
срок не более 7 суток.

С а н и т а р н а я  о б р аб о тка : место введения катетера обрабаты вается антисептическим  
средством  (р-р ф урацилина) в момент установки катетера. В течение реком ендуем ого  срока 
прим енения необходимо проводить регулярны й осм отр и локально обрабаты вать место 
введения катетера антисептическим раствором  (р-р ф урацилина) каж ды е 24 часа.

15.Сведения о совместимых медицинских изделиях
К оннекторы  урологические в вариантах исполнения долж ны  прим еняться сов.местно 

с м очеприем никам и, зарегистрированны м и на территории РФ
Тип конструкции, длина трубки, объем  меш ка, вид сливного  крана м очеприем ника 

м огут варьироваться и не оказы ваю т значительного влияния на совм естное прим енение с 
катетером  урологическим . Больш инство м очеприемников, используем ы х совм естно с
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урологическим и  катетерами, содерж ат в конструкции универсальны й  коннектор, 
подходящ ий  к лю бом у размеру и типу катетера (см. сведения в инструкции по прим енению  
на используем ы й мочеприёмник).

К оннекторы  мочеприемников для совм естного прим енения с катетерам и долж ны  
соответствовать ISO  80369.

Д ренаж ны й порт коннектора совместимого м очеприм еника не долж ен отделяться от 
катетера. П ри необходимости надеж ность соединения м еж ду коннектором  и портом  для 
отведения мочи мож ет быть проверена на соответствие п. 6.2, ISO  20696.

Таблица 17
м очеприем ников;

Рекомендуемы е парам етры  коннектора совм естим ы х

Ф орм а коннект ора коническая

В неш нии/внут реиннй диамет р больш его  
от верст ия коннектора:

12,0±0,5 мм / 6,0 ±0 ,5  мм

В неш ний/внут ренний диамет р м еньш его  
от верст ия коннектора:

8,0±0,5 мм  /  5,0 ±0,5 мм

Д ли н а  коннект ора: не м енее 35 мм

16.Меры предосторожности
А  И зделие предназначено только для прим енения м едицинским  персоналом .
А  И зделие следует использовать только один раз непосредственно после вскры тия 
упаковки , после чего утилизировать.
А К атегорически запрещ ено использование изделия при наруш ении упаковки.
А И спользовать изделие в течение 5 лет с даты  изготовления.
А И збегать хранить в месте с высокой тем пературой и влаж ностью  воздуха, а такж е 
наличием  едких газов. Х ранить изделие в сухих хорош о вентилируемы х помещ ениях.
А И спользовать медицинское изделие по назначению  необходим о только  в одноразовы х 
перчатках.

Дoпoлнитevlьныe меры предосторожности для катетера Нелатона 
(варианты исполнения I, И)

Внимание!

п р о д у к т  изготовлен из материалов П В Х , содерж ащ их Д ЭГФ . 
М едицинский персонал долж ен  обратить вним ание на 
неблагоприятное влияние изделия на группы вы сокого риска, 
такие как: берем енны е и корм ящ ие ж енщ ины , дети  и м уж чины  
препубертатного возраста, по возм ож ности  использовать 
альтернативны е изделия.
Катетер Нелатона нельзя использовать длительное время, так 
как в конструкции нет фиксирующих элементов, а жесткость 
ПВХ может спровоцировать пролежни.

17.Критерии непригодности медицинского изделия
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Запрещ ается использовать медицинское изделие, если:

-  наруш ена целостность упаковки и (или) конструкция изделия;

-  истек срок годности (стерильности);
-  наруш ены  условия хранения, транспортирования м едицинского  изделия;

18. Требования к помещениям
К атетеризация мочевого пузыря долж на проводиться в строго асептических 

условиях.

19. Стерилизация
М едицинское изделие стерилизовано этиленоксидом

20. Срок годности (стерильности)
С рок годности  (стерильности) изделия составляет 5 лет  с даты  изготовления, 

указанной  на упаковке.

21. Условия хранения, эксплуатации и транспортирования 
Т а б л и ц а  18. У словия хранения, эксплуатации и транспортирования

У словия
окруж аю щ ей среды

Х р ан ен и е Э к с п л у а т а ц и я Т р а н с п о р т и р о в а н и е

Т ем пература, °С от +15 до +30 от 0 до  +  40 от -18 до  +55

О тносительная 
влаж ность  воздуха 
(без конденсации),
%

от 30 до 75 от 30 до  70 от 15 до  85

А тм осф ерное 
давление 
(абсолю тное), гП а

от 700 до 1060 от 700 до  1060 от 600 до  1060

Х ранить в прохладном чистом месте при ком натной тем пературе в условиях 
отсутствия едких газов.

П ри транспортировании следует беречь м едицинское изделие от дож дя, снега 
и воздействия солнца.
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22.Маркировка
22.1 Маркировка изделия

Н епосредственно на м едицинское изделие вариантов исполнения I, II (катетер Н елатона) не наносится маркировка.
На порт для  отведения мочи м едицинского изделия вариантов исполнения III,IV  (катетер Ф олея) наносится печать с указанием  

сведений о:
- внеш нем  диам етре катетера D в мм в ф ормате X.Omm, где Х.О -  значения от 2 .0  до 8.7;
- внеш нем  диам етре катетера в C H /FR  в ф орм ате (FX X ), где X X  -  значения от 6 до 26;
- объём е баллона катетера в м л /см ' в ф ормате 3-5m l, 5-lOm I, 30ml.
На вы ступаю щ ую  часть антивозвратного клапана (внутри трубки порта) наносится м аркировка тиснением: заводской номер детали 

в ф ормате Y K  А Х Х Х , где А  -  буквы  латинского алф авита от А до Z, X X X  -  цифры от 0 до  9.

22.2 Маркировка индивидуальной упаковки

На индивидуальную  упаковку медицинского изделия вариантов исполнения 1,11 (катетер Н елатона) при изготовлении наносится 
м аркировка в виде печати, содерж ащ ая следую щ ие сведения;

- наим енование м едицинского изделия;
- название варианта исполнения;
- внеш ний диам етр изделия «РА ЗМ Е Р CH/FR»;
- сведения об изготовителе: наименование, ю ридический адрес, телефон;
- дата изготовления в ф ормате ГГРГ-М М ;
- дата окончания срока годности  в ф орм ате ГГГГ-М М ;
- код  партии;
- сведения об уполном оченном  представителе производителя на территории РФ : наименование, ю ридический адрес, телеф он;
- надписи: нетоксично, апирогенно;
- ном ер и дата вы дачи регистрационного удостоверения;
- С им волы  «К од партии», «Дата изготовления», «И зготовитель», «И спользовать до», «С терилизация оксидом  этилена», «Запрет на 

повторное прим енение», «Н е стерилизовать повторно», «О сторож но!», «С одерж ит фталаты: Д Э ГФ », «О братитесь к инструкции по 
прим енению », «Н е использовать при повреж дении упаковки», «О ткрывать здесь».

LOT NCXXCHXX-XXXX-XX 
d  ХХХХ-ХХ
S  ХХХХ-ХХ

Регистрационное 
удостоверение 

№ ХХХХХХХ от XX.XX.XXXX

КАТЕТЕРЫ УРОЛОГИЧЕСКИЕ В ВАРИАНТАХ ИСПОЛНЕНИЯ 
КАТЕТЕР НЕЛАТОНА ХХСМ РАЗМЕР CH/FR XX

Ц1ансуХувс|шьМе^[Ы1 1  Тпвот?.2>С11 Ко . .1ы. (}>4igbu Hcog.'un Medical TecUaok>g>'Со.. Lid)
Восгочная сторона joporii U-nucuiya. -юш »usoM)nect:oro рамнпи. 22.T600 Шуш. Kirraiicuui Hî jkui PecTiyo.niKe 
lEtol side of JintRia Road. Economic De\ elopmem Zone. 223600 Staiyaaj. People's Republic of ClunaiTe.!.: 0527-80811009 
Уполномочеяныв прелпаеите.и прошвотттел» на reRimc^Di РФ Общество с ограничеявой огеегетвеняоствю "ЛК ГРУШ!' 
IOOO «ЛК rpynib il. 107392, горел Москва, ул.ПросторНМ. х10. » 1. кв 109.Те,1: -7 1495) 505-74-10

НЕТОКСИЧНО АПИРОГЕННО STERILE ЕО

Р и с у н о к  11, М акет маркировки индивидуальной упаковки вариантов исполнения I: катетер Н елатона 40 см



LOT NCXXCHXX-XXXX-XX
xxxx-xx 
xxxx-xx

Регистрационное 
удостоверение 

N* XXXXXXX от XX.XX.XXXX

КАТЕТЕРЫ УРОЛОГИЧЕСКИЕ В ВАРИАНТАХ ИСПОЛНЕНИЯ 
КАТЕТЕР НЕЛАТОНА ХХСМ РАЗМЕР CH/FR ХХ

UuBc>' Xvicnia М«л1к& 1 Техноии431 К о . Лта (iuiifsu Ноа|С(ш Medicsi Tecteoiofy Со.. Lid) 
BocTO'»MciopaSKXi(MmU)»au>'a. ю м  жоиошпесмгор)т1ГП1«.22МООШ>1п. K irnficiu  Нлроимя Релп-б.'шп 
(EJSiudeoOmbualtoMlEconoailcDr^'elopinraiZaae. ;:7600Stnn-sQf. People's of Cbmt)Tei '0 5 : t-S09I 1000
Уаотш мчпош й арелстм1 гге-л nponttojnr.i*  •> teppmopsni РФ Обшеспо с огрмтеняоЛ oneicneKDoervio *ЛК ГРУПП* 
(ООО «ЛК ГРУТТЛ-К I0’ W2. ropoj Mocsae. у.1  Простиркм. л  10. П .  U.I09. Те.1 : *т (4951.505-*4-10

НЕТОКСИЧНО АПИРОГЕННО

STERILE ЕО

Рисунок 12. М акет маркировки индивидуальной упаковки варианта исполнения 2: катетер Н елатона 20 см '

На первичной индивидуальной маркировке вариантов исполнения (катетер Ф олея) не содерж ится маркировка.
На вторичную  индивидуальную  упаковку медицинского изделия вариантов исполнения I I I , IV  (катетер Ф олея) при изготовлении 

наносится маркировка в виде печати, содерж ащ ая следую щ ие сведения:
- наим енование м едицинского изделия;
- название варианта исполнения;
- внеш ний диаметр изделия «РА ЗМ Е Р CH/FR»;
- сведения об изготовителе: наименование, ю ридический адрес, телефон;
- дата изготовления в ф ормате ГТГГ-М М ;
- дата окончания срока годности в ф орм ате ГГГГ-М М ;
• код  партии;
- сведения об уполном оченном  представителе производителя на территории РФ; наименование, ю ридический адрес, телеф он;
- надписи: нетоксично, апирогенно
- номер и дата выдачи регистрационного удостоверения;
-С имволы  «К од партии», «Д ата изготовления». «И зготовитель», «И спользовать до» , «С терилизация оксидом  этилена», «Запрет на 

повторное прим енение», «Н е стерилизовать повторно», «О сторож но!», «С одерж ит натуральны й каучуковы й латекс», «О братитесь к 
инструкции по прим енению », «Н е использовать при повреж дении упаковки».

L O T F C X X C H X X - X X X X - X X К А Т Е Т Е Р Ы  У Р О Л О Г И Ч Е С К И Е  В В А Р И А Н Т А Х  И С П О Л Н Е Н И Я
J: х х х х -х х К А Т Е Т Е Р  Ф О Л Е Я  Д В У Х Х О Д О В О Й  Х Х С М  Р А З М Е Р  C H / F R  X X
Г ) х х х х - х х Цзянсу Хунсинь Медикал Технолоджи Ко., Лтд. (Jiangsu Hongxin Medical Teclmology Со., Lid)

Восточная сторона дорош Цзиньхуа, зона экономического разв1пия, 22.̂ 600 Шуян, Кигайская Народная Рсспуолика 
(Easl side of Jinhua Road, Economic Development Zone. 22.Я600 Shuyang, People's Republic ofChina) Тел.; 0527-80811009Р еги с т р а ц и о н н о е

у д о с то в е р ен и е
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№ ХХХХХХХ от XX.XX.XXXX Уполномоченный представитель проичволи1 еля на территории РФ; Общество с ограниченной ответственностью "ЛК ГРУПП' 
(ООО «ЛК ГРУПП»). 107392, город Москва, ул.Пр̂ кторная, д.Ю, к.1. кв.109. Тел.: +7 (495) 505*74-10

НЕТОКСИЧНО АПИРОГЕННО STERILE ЕО
Р и с у н о к  13. М акет маркировки вторичной индивидуальной упаковки вариантов исполнения 1ILIV: катетеры  Ф олея '

^П р и м ечан и е: Вместо «Х Х Х Х Х » на итоговой маркировке будет нанесена соответствую щ ая инф орм ация, после прохож дения 
государственной регистрации и получения регистрационного удостоверения на м едицинского изделия.

И т оговы й вариант  дизайна м аркировки  м ож ет  бы т ь изменен по усм от рению  производит еля

22.3 Маркировка групповой упаковки
На групповую  упаковку (картонную  коробку) м едицинского изделия наносится маркировка, содерж ащ ая следую щ ие сведения:
- наим енование медицинского изделия;
- название варианта исполнения;
- внеш ний диаметр изделия «РА ЗМ Е Р CH/FR»;
- сведения об изготовителе: наименование, ю ридический адрес, телефон;
- дата изготовления в ф орм ате ГГГГ-М М ;
- дата окончания срока годности в ф ормате ГГГГ-М М ;
- код партии;
- сведения об уполном оченном  представителе производителя на территории РФ; наименование, ю ридический адрес, телеф он;
- надписи: нетоксично, апирогенно;
- количество изделий в упаковке;
- номер и дата выдачи регистрационного удостоверения;
- символы  «К од партии», «Дата изготовления», «И зготовитель», «И спользовать до», «С терилизация оксидом  этилена», «Запрет на 

повторное прим енение», «Не стерилизовать повторно», «О сторож но!», «С одерж ит фталаты: Д Э ГФ »*, «С одерж ит натуральньш  каучуковы й 
латекс»**, «О братитесь к инструкции по применению », «Н е использовать при поврежденгш упаковки».
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примечания:
* - нанесение на этикетку данного символа применимо только к вариантам исполнения 1,11: катетер Нелатона 
** - нанесение на этикетку данного символа применимо только к вариантам исполнения ШДУ: катетер Фолея

М акет маркировки групповой упаковки:

L0
р г

12
N C X X C H X X -X X X X -X X

х х х х - х х
х х х х - х х

Регистрационное 
удостоверение 

№ ХХХХХХХ от ХХ.ХХ.ХХХХ

К А ТЕТЕРЫ  У Р О Л О ГИ Ч Е С К И Е  В В А Р И А Н ТА Х  И СП О Л Н ЕН И Я  
К А ТЕ Т Е Р  Н ЕЛ АТО Н А ХХСМ РА ЗМ ЕР  C H /FR  XX 

КО Л И ЧЕСТВО  И ЗД Е Л И Й  В У П А К О В К Е  50
Цзянсу Хунсинь Медикал Технолоджи Ко., Лтд, (Jiangsu Hongxin Medical Technology Со., Ltd)
Восточная сторона дорога Цзтшьхуа, зона экономического развития. 223600 Шуян. Китайская Народная Республика 
(East side of Jinhua Road. Economic Development Zone. 223600 Shuyang, People's Republic of China) Тел.: 0527-80811009 
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ: Общество с ограниченной ответственностью "ЛК ГРУПП' 
(ООО «ЛК ГРУПП»). 107392, город Москва, ул.Просторная. д.Ю. к.1, кв. 109. Тел.: +7 (495) 505-74-10

АПИРОГЕННО
Р и с у н о к  14. М акет маркировки групповой упаковки вариантов исполнения 1,11: катетер Н елатона
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Р и с у н о к  15. М акет маркировки групповой упаковки вариантов исполнения III,IV; катетер Фолея*
‘П р и м еч ан и е : Вместо «Х Х Х Х Х » на итоговой маркировке будет нанесена соответствую щ ая инф орм ация, после прохож дения 

государственной регистрации и получения регистрационного удостоверения на м едицинского изделия.
И т оговьш  вариант  дизайна м аркировки  м ож ет  бы т ь изменен но усм от рению  нроизводит еая

22.4 Маркировка транспортной упаковки
М аркировка транспортной упаковки содерж ит следую щ ие сведения о  медицинском  изделии:
- наим енование м едицинского изделия;
- название варианта исполнения;
- внеш ний диаметр изделия «РА ЗМ Е Р CH/FR»;
- сведения об изготовителе; наименование, ю ридический адрес, телефон;
- код партии;
- дата изготовления в ф орм ате ГГГГ-М М ;
- количество групповы х упаковок в транспортной;
- дата окончания срока годности  в ф орм ате ГГГГ-М М ;
- сведения об уполном оченном  представителе производителя на территории РФ: наименование, ю ридический адрес, телеф он;
- масса брутто;
- масса нетто;
- разм ер упаковки  в ф орм ате Д хВхШ ;
- символы : «Беречь от влаги», «В ерх», «Хрупкое, обращ аться осторож но», «Н е использовать при повреж дении упаковки», 

«С терилизация оксидом  этилена», «К од партии». «И зготовитель», «Дата изготовления». «И спользовать до», «О сторож но!».
М акет м аркировки транспортной упаковки;
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¥ТТТ
К А ТЕТЕР Ы  У Р О Л О ГИ Ч Е С К И Е  В В А РИ А Н ТА Х  И СП О Л Н ЕН И Я 

К А ТЕ Т Е Р  Н ЕЛ АТО Н А ХХСМ РА ЗМ ЕР  CH /FR  XX 
КО Л И ЧЕСТВО  ГРУ П П О В Ы Х  УП А К О В О К  В ТРАН СП О РТН О Й  10

Цчянсу Хунсинь Меликал Технолоджи Ко., Лтд. (Jiangsu Ilongxin Medical Technology Со., Ltd) 
Восточная сторона дорога Цзинь.чуа, зона жономического развития. 2236(Ю Шуян, Китайская 
Народная Республика (East side of Jinhua Road. Economic Development Zone, 223600 Shuyang, 
People's Republic of China) Тел.: 0527-80811009
Уполномоченный представитель производителя иа территории РФ: Общество с ограниченной 
ответственностью "ЛК ГРУПП" (ООО «ЛК ГРУПП»), 107392, город Москва, ул.Просторная, д.Ю, 
к. 1. кв, 109. Тел.: +7 (495) 505-74-10

LOT Х Х ХХХХХ
f j ХХХХХХХ

ХХХХХХХ

МАССА БРУТТО КГ ХХХХХ 

МАССА НЕТТО КГ ХХХХХ 

РАЗМЕР УПАКОВКИ ДХШХВ ХХХХХ

Регистрационное 
удостоверение 

№ ХХХХХХХ от XX.XX.XXXX

Р и с у н о к  16. М акет маркировки транспортной упаковки вариантов исполнения I.II: катетер Нелатона*

¥ Г П STERILE

К А ТЕТЕРЫ  У Р О Л О ГИ Ч Е С К И Е  В В А РИ А Н ТА Х  И СП О Л Н ЕН И Я 
К А ТЕ Т Е Р  Ф О Л ЕЯ Д ВУХХО Д О ВО Й  ХХСМ РА ЗМ ЕР  CH /FR  XX 

КО Л И ЧЕСТВО  ГРУ П П О В Ы Х  У П А К О В О К  В ТРАН СП О РТН О Й  10
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LOT
p-J~

□ 2

Цзянсу Хунсинь Медикал Технолоджи Ко., Лтд. (Jiangsu llongxin Medical Technology Со., Ltd) 
Восточная сторона дороги Цзиньхуа, зона экономического развития. 223600 Шуян, Китайская 
Народная Республика (East side of Jinhua Road, Economic Development Zone, 223600 Shuyaiig, 
People's Republic of China) Тел.: 0527-80811009
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ: Общество с ограниченной 
ответственностью "ЛК ГРУПП" (ООО «ЛК ГРУПП»), 1 0 7 3 9 2 ,  город Москва, ул.Просторная, д. 1 0 ,  

К . 1 .  К В . 1 0 9 .  Тел.: + 7  ( 4 9 5 )  5 0 5 - 7 4 - 1 0

х х х х х х х
х х х х х х х
х х х х х х х

МАССА БРУПО КГХХХХХ 

МАССА НЕТТО КГ ХХХХХ 

РАЗМЕР УПАКОВКИ ДХШХВ ХХХХХ

Регистрационное 
удостоверение 

№ ХХХХХХХ от XX.XX.XXXX

Р и с у н о к  17. М акет маркировки транспортной упаковки вариантов исполнения 111,1V; катетер Ф олея *

п р и м е ч а н и е :  Вместо «Х Х Х Х Х » на итоговой маркировке будет нанесена соответствую щ ая инф орм ация, после прохож дения 
государственной регистрации и получения регистрационного удостоверения на медицинского изделия.

И т оговы й вариант  дизайна м аркировки  м ож ет  быт ь изменен по  усм от рению  производит еля
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22.5 Расшифровка маркировочных символов, используемых на этикетке медицинского 
изделия

С и м в о л О б о зн ач ен и е  си м во л а

i j
И зготовитель

Д ата изготовления

2
И спользовать до

L O T Код партиисSTERILEЕС> С терилизация оксидом этилена

Н е использовать при повреж дении упаковкик Беречь от влаги

f Х рупкое, обращ аться осторож но

П Верх

Запрет на повторное прим енение

Н е стерилизовать повторно

Ей О братитесь к инструкции по прим енению

А Осторожно!

DEHP
С одерж ит фталаты: ДЭГФ(lat̂ С одерж ит натуральны й каучуковы й латекс



о
О ткры вать здесь

Размер CH/FR В неш ний диам етр изделия

23. Гарантийные обязательства
П ри использовании по назначению  и соблю дении требований  по транспортировке, 

эксплуатации и хранению  производитель гарантирует качество и соответствие характеристик 
медицинского изделия в течение установленного срока годности  (стерильности).

24. Порядок и условия утилизации или уничтожения
М едицинское изделие долж но быть утилизировано в соответствии  с норм ам и С анП ин 

2.1.3684-21 как отходы  класса Б (эпидемиологически опасны е отходы, м атериалы /инструм енты , 
загрязненны е кровью  и (или) д р у ш м и  биологическими жидкостями).

У тилизация не использованного м едицинского изделия с истекш им  сроком  годности  
производится в соответствии с нормами С анП ин 2.1.3684-21 как отходы  класса А 
(эпидем иологически  безопасны е отходы, по составу приближ енны е к ТКО).

25. Требования по охране окружающей среды
М едицинское изделие не оказы вает вредное воздействие на окруж аю щ ую  среду при 

использовании по назначению .

26.Перечень международных и национальных нормативных документов, 
которым соответствует медицинское изделие

№  п/п О бозначение стандарта Н аименование стандарта
1. Д иректива 93/42/ЕЕС М едицинское оборудование
2. EN ISO 13485 2012/А С:2012 И зделия медицинские. С истем ы  м енедж м ента 

качества. Требования для целей  регулирования.

3. M E D D E V  2.12/2 rev.2;2012 П ослепродаж ны е клинические исследования
4. M E D D E V  2.7.1/2 rev.3:2009 К линическая оценка: руководство  для 

производителей и уполном очены х органов

5. EN  980:2008 М едицинские приборы. Граф ические сим волы , 
используемы е при м аркировке м едицинских 
устройств.

6. EN ISO  14971:2012 И зделия медицинские. П рим енение м енедж м ента 
риска к медицинским  изделиям.

7. EN 1041:2008 И зделия м едицинские. И нф ормация, 
подготавливаемая изготовителем , 
сопровож даю щ ая м едицинские приборы .

8. Г О С Т  P И С О  15223-1:2020 И зделия медицинские. С им волы , прим еняем ы е 
при маркировании на м едицинских изделиях, 
этикетках и  в сопроводительной  докум ентации . 
Часть 1. О бщ ие требования.
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9. EN ISO 11135-1:2014 С тер 1ш нзацня медицинской продукции. 
Этиленоксид. Ч а с т ь ! . Т ребования к разработке, 
валидации и текущ ем у управлению  процессом  
стерилизации медицинских изделий.

10. EN ISO 1 17 3 7 -1:2006/AC:2009 С терилизация медицинских изделий. 
М икробиологические методы. Ч асть  1. О ц ен ка 
популяции м икроорганизмов на продукции

11. EN ISO 11737-2:2009 С терилизация м едицинских изделий 
М икробиологические методы  -  Часть 2: 
И спы тания на стерильность, проводим ы е при 
валидации процесса стерилизации.

12. E N I S O  14698-1:2003 Ч исты е пом ещ ения и связанны е с ним и 
контролируем ы е среды. К онтроль 
биозагрязнений. Часть 1. О бщ ие п ринципы  и 
методы.

13. EN ISO 14698-2:2003 Ч исты е помещ ения и связанны е с ним и 
контролируем ы е среды. К онтролирование уровня 
биологического загрязнения. Ч асть 2. О ц ен и вани е 
и интерпретация данны х о биологическом  
загрязнении

14. EN ISO 11607-1:2009 У паковка для медицинских изделий , подлеж ащ их 
ф иниш ной стерилизации - Часть 1: Т ребования к 
материалам , барьерны м  систе.мам для 
стерилизации и упаковочны м системам .

15. EN ISO 11607-2:2006 У паковка для медицинских изделий, подлеж ащ их 
финиш ной стерилизации. Часть 2. Т ребования к 
оценке процессов ф орм ирования, герм етизации  и 
сборки.

16. EN  ISO 10993-1:2009 О ценка биологического действия .медицинских 
изделий. Часть 1. О ценка и исследования в 
процессе м енедж м ента риска.

17. E N I S O  10993-5:2009 О ценка биологического действия м еди ц ин ских  
изделий. Часть 5: И сследования на 
цитотоксичность: методы  in vitro.

18. EN ISO 10993-7:2008/ Попр. 
A C :2009

И зделия .медицинские. О ценка биологического  
действия м едицинских изделий. Ч асть  7. 
О статочное содерж ан 1!е этиленоксида после 
стерш ш защ ш .

19. EN ISO  10993-10:2010 О ценка биологического действия м едицинских 
изделий. Часть 10. П робы  на раздраж ен ие и 
аллергическую  реакцию  кож и

20. E N I S O  10993-11:2009 О ценка биологического действия м едицинских 
изделий. Часть 11. И сследования 
общ етоксического действия.
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21. E N I S O  10993-12:2021 О ценка биологического действия м едицинских 
изделий - Часть 12: П риготовление проб и 
стандартны е образцы

22. E N  ISO 11138-1:2017 С терилизация м едицинских изделий . 
Биологические индикаторы . Часть 1: О бщ и е 
требования

23. E N  ISO 11138-2:2017 С терилизация м едицинских изделий. 
Биологические индикаторы . Часть 2: 
Биологические индикаторы  для стерилизации  
оксидом  этилена.

24. EN  556-l:2001/A C ;2006 С терилизация м едицинских изделий - Т ребования 
к медицинским  изделиям  категории  
"СТЕРИ Л ЬН Ы Е" -  Ч асть 1: Т ребования к 
медицинским изделиям , подлеж ащ им  ф иниш ной 
стерилизации

25. EN 1616:1997/A1:1999 Катетеры  стерильны е для  м очевого пузы ря 
одноразового применения.

26. E N I S O  80369-7:2021 С оединители с небольш им  внутренним  диам етром  
для ж идкостей и газов, прим еняем ы е в м едицине. 
Часть 7. С оединители внутрисосудистого и 
подкож ного применения.

27. E N i S O  14155-1:2009 Руководство по проведению  клинических 
испытаний медицинских изделий. Часть 1. О бщ ие 
требования.

28. E N I S O  14155-2:2009 Руководство по проведению  клинических 
испы таний м едицинских изделий. Часть 2. 
П ланирование клинических испы таний

29. ISO  14644-1:1999 Ч исты е помещ ения и связанны е с ними 
контролируемы е среды. Часть 1. К лассиф икация 
чистоты  воздуха по концентрации частиц.

30. ISO  14644-2:2000 Ч исты е пом ещ ения и связанны е с ним и 
контролируемы е среды . Часть 2. Т ребования к 
текущ ем у контролю  (м ониторингу) для 
подтверж дения класса чистоты  по концентрации  
частиц.

31. E N  62366:2008 И зделия м едицинские. П роектирование 
медицинских изделий с учетом  эксплуатационной  
пригодности.

32. EN  20594-1: 1994 Н аконечники конические с конусностью  6 %  (типа 
Л ю эра) для ш прицев, ш-л и  другого  м едицинского  
оборудован 11я. Часть 1. О бщ ие требования

33. EN  20594-2: 1994 Н аконечники конические с конусностью  6 %  (типа 
Л ю эра) для ш прицев, игл и другого  медицинского 
оборудования. Часть 2. Замковая ф урнитура
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34. EN 1618:1997 К атетеры, кром е внутрисосудисты х. М етоды  
испытаний общ их свойств

35. EN ISO 20696:2018 С терильны е уретральны е катетеры  для 
одноразового использования. О бщ ие требования

36. С анП ин 2.1.3684-21 С анитарно-эпидем иологические требования к 
содерж анию  территорий  городских и сельских 
поселений, к водны м  объектам , питьевой воде и 
питьевому водоснабж ению , атм осф ерном у 
воздуху, почвам , ж илы м пом ещ ениям , 
эксплуатации производственны х, общ ественны х 
помещ ений, организации и проведению  
санитарно-противоэпидем ических 
(проф илактических) мероприятий.

27. Рекламации

П о всем  вопросам, связанны м с медицинским  изделием , вы  м ож ете обращ аться к 
У полном оченном у представителю  производителя на территории  РФ:

Н аим енование О бщ ество с ограниченной ответственностью  "ЛК  ГРУ П П " 
(О О О  «ЛК ГРУ П П »)

А дрес 107392, ГО РО Д  М О СКВА , УЛ. П РО С ТО РН А Я , Д . 10, К. 1, КВ. 109
Тел. +7 (495)505-74-10
e-m ail 84955057410@ m aii.ru
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[П еревод с англи й ско го  и ки т а й ск о го  я зы к о в  на  р у с с к и й  я зы к \

СЕРТИФИКАТ

CCPIT
(Китайский комитет содействия развитию международной торговли)

К и тай ски й  ко м и тет  со д ей стви я  р азви ти ю  м еж д у н ар о д н о й  то р го в л и  
П алата  м еж д у н ар о дн о й  т о р го в л и  К итая



[На б ла н ке  К и т а й ско го  ком ит ет а содейст вия р а зв и т и ю  м еж д у н а р о д н о й  т ор го вли ]  

02 0 2 6 4 8 2

Китайский комитет содействия развитию международной торговли  
Палата международной торговли Китая

СЕРТИФИКАТ

№  2 3 3 2 0 0 В 0 /0 0 9 6 3 2

Н А С Т О Я Щ И М  У Д О С Т О В Е Р Я Е Т С Я , Ч Т О : п одп и сь  Ц ен  Ч эн я  из ко м п ан и и  « Ц З Я Н С У  
Х У Н С И Н Ь  М Е Д И К А Л  Т Е Х Н О Л О Д Ж И  К О ., Л Т Д .»  (JIA N G S U  H O N G X IN  M E D IC A L  
T E C H N O L O G Y  С О ., L T D ), а  такж е печать  у к азан н о й  ко м п ан и и  н а  п р и л а га ем о м  
Д О К У М Е Н Т Е  явл яю тся  п одли н ны м и .

Китайский комитет содействия развитию международной торговли

[П ечат ь:
К и тай ски й  ком и тет сод ей стви я р азв и ти ю  м еж д у н ар о д н о й  т о р го в л и

С ер ти ф и кац и я  C C P IT  (16)]

П о д п и сь  у п о л н о м о ч ен н о го  л и ц а : !п о д п и сь!
Ц зя н  Л ю я н  

Д ата: 14 н о яб р я  20 2 3  г.

[Р ельеф ная печа т ь К и т а й ско го  ко м и т ет а  со д ей ст ви я  р а зв и т и ю  м е ж д у н а р о д н о й  
т орговли , се р т и ф и к а ц и я  C C P IT  (16)]

Веб-сайт для верификации сертификата: http://www.rzccpit.com/validate.html



Г енерачьны й  д и р ект о р : /п о д п и сь / Ц ен  Ч энь

[П ечат ь ком пании  « Ц зя н су Х ун с и н ь  М ед и ка з Т ехн о ло д ж и  Ко., Л т д .» ]

[Д алее след ует  т екст  д о кум ент а  « И нст рукция п о  п р и м ен ен и ю  н а  м е д и ц и н ск о е  и зд ели е:  
„ К ат ет еры  ур о ло ги ч ески е  в  ва р и а н т а х  испо лнени я"» , п р ед ст а влен н о го  н а  анг.зийском  и 
р усск о м  язы ках. ]
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