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З н а ч е н и е  с и м в о л о в

На упаковках юделия используются следующие символы:
Символ Наименование / Описание символов

Запрет на повторное применение
Медицинское изделие предназначено для однократного 
использования
Использовать д о ...
Символ сопровождается датой, после истечения которой 
медицинское изделие использовать запрещается

STERILE ЕО
Стерилизация оксидом этилена
Медицинское изделие было подвергнуто стерилизации оксидом 
этилена
Дата изготовления
Символ сопровождается указанием даты, когда было изготовлено 
медицинское изделие

Не стерилизовать повторно
Запрещается повторно стерилизовать медицинское изделие

Не использовать при повреящении упаковки
В случае повреждения упаковки использовать медицинское 
изделие запрещается

LOT
Код партии
Указьшает код партии, которым изготовитель идентифицировал 
партию изделия

X Температурный диапазон
Указьшает температурный диапазон, в пределах которого 
медицинское изделие надежно сохраняется

REF Номер по каталогу
Указьшает номер медицинского изделия по каталогу изготовителя

mJ
Изготовитель
Указьшает изготовителя медицинского изделия, как это определено в 
Директивах Европейского сообщества 90/385/ЕЕС, 93/42/ЕЕС и 
98/79/ЕС

т
Обратитесь к инструкции по применению
Указьшает на необходимость для пользователя ознакомиться с 
инструкцией по применению



Н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

Набор гинекологический одноразовый стерильный по ТУ 32.50.13-016-69171175-2020 
(далее «набор»).
Регистрационное удостоверение № ХХХХ/ХХХХ

П р о и з в о д и т е л ь

Общество с ограниченной ответственностью «Юникорнмед» (ООО «Юникорнмед»)
192019, Российская Федерация, Санкт-Петербург, улица Мельничная, дом 18, литера А,
помещение
Тел. 8 (812) 702-33-04
Email: info@unicmed.ru

Н а з н а ч е н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

Набор предназначен для проведения акушерских/гинекологических диагностических 
манипуляций и лечебных процедур.

П о т е н ц и а л ь н ы й  п о л ь з о в а т е л ь / У с л о в и я  п р и м е н е н и я

Набор применяется квалифицированным медицинским персоналом в медицинских 
учреждениях.

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю

Необходимость проведения акушерского или гинекологического осмотра, лечебных 
процедур, забор материала для микробиологических и других исследований в медицинских 
учреждениях.

П р о т и в о п о к а з а н и я

• Нарушение целостности стерильной упаковки.
• Истечение срока годности.
• Наличие повреждения деталей зеркала, отсутствия надежности соединения створок 

между собой и надежности крепления фиксатора.
• Вагинальный спазм (вагинизм).
• Г истеросальпингоскопия.

О п и с а н и е  и з д е л и я

Набор является изделием кратковременного контакта -  категория А (контакт которых в 
общей сложности составляет менее 24 ч.), контактирующим с кожей и со слизистыми 
оболочками организма, по ГОСТ ISO 10993-1-2011,

Компонент набора Вид контакта
Зеркало гинекологическое по Куско размера 
S,M,L

Поверхностный контакт с слизистой 
оболочкой, кратковременного 
действия

Зонд урогенитальный Тип В «Ложка 
Фолькмана»
Зонд урогенитальный Тип D2 «Цитщетка» 
Зонд урогенитальный Тип Е1 «Шпатель Эйра»

Контакт с поврежденной или 
подверженной повреждению 
слизистой оболочкой, 
кратковременного действия



Компонент набора Вид контакта
Салфетка подкладная Поверхностный контакт с 

неповрежденной кожей, 
кратковременного действия

Перчатки смотровые Поверхностный контакт с 
неповрежденной кожей и 
с слизистой оболочкой, 
кратковременного действия

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150.
Зеркала гинекологические» входящие в комплект поставки Набора и выпускаются в трех 
вариантах исполнения, представленных в таблице 1.
Таблица № 1

п/н Н а и м е н о в а н и е  и с п о л н е н и я

I Зеркало  гин екологи ческое по К уско, S с центральн ы м  п оворотн ы м  ф иксатором

2 Зеркало  гин екологи ческое по К уско, М  с ц ентральн ы м  п оворотн ы м  ф иксатором

3 Зеркало  гин екологи ческое по К уско, L  с ц ентральн ы м  п оворотн ы м  ф иксатором

Размеры и внешние параметры зеркала гинекологического по Куско должны 
соответствовать таблице № 2 и пункту, указанному ниже.

Г --------------------------------- ^ 1
ч "  ..................1

— ------------------------------- -
Su

1 -  створка верхняя, 2 -  створка нижняя, 3 -  фиксатор



Размеры зеркала гинекологического по Куско на чертеже указаны в мм. 

Таблица № 2

с  мм D mm F mm

Рабоч)1я 
длина 

створки 
С1 мм

D1 мм F1
мм

Раскрьггае 
зеркала, S 

мм

L мм Ы  мм G мм

1 1
М

14 22 80 26 25 72 108 165

±3 17 ±3 25 ±3 85 ±4 28 33 ±3 73 ±4 108 ±4 165 ±4

17 29 90 27 32 76 108 165

41

43 ±4

45

Зеркало гинекологическое по Куско с центральным поворотным фиксатором представляет 
собой изделие из полимера, состоящее из двух створок желобообразной формы, с плавным 
закруглением к началу и закругленными краями, имеющее шарнирное соединение у 
основания, переходящее в рукоятки. Рукоятки имеют рифление для упора пальцев руки, а 
также поворотный фиксатор положения с делениями для регулировки размера раскрытия, 
и образуют собой рычаг. Регулировка размера раскрытия происходит за счет зацепления 
фиксатора за кромку отверстия.

Масса Зеркала гинекологическое должна соответствовать значениям таблицы № 3. 
Таблица № 3

п /н Н а и м е н о в а н и е  и с п о л н е н и я М а с с а , г

1
Зеркало  гин екологи ческое по К уско, S 
с центральн ы м  п оворотн ы м  
ф иксатором

2 8 ± 2

2
Зеркало  ги н екологи ческое по К уско, 
М  с центральны м  поворотны м  
ф иксатором

31 ± 2

3
Зеркало  гин екологи ческое по К уско, L 
с  ц ентральн ы м  поворотны м  
ф иксатором

32 ± 2

• Поверхность деталей Зеркала должно быть без трещин, раковин, заусенцев, острых и 
режущих кромок, посторонних включений, выступающих над поверхностью. Допускается 
не более трех посторонних включений площадью не более 0,25 мм  ̂каждое.
• Створки Зеркала должны надежно фиксироваться в рабочем (разведенном) положении при 
приложении к створкам усилия (8±1)Н ((0,8±0,1) кгс).
• Зеркала не должны разрушаться при приложении усилия (12±2) Н ((1,2±0,2) кгс) в течение 
1 минуты к концам створок, находящимся в рабочем (разведенном) положении.



• При нагрузке в 10-20Н ((1-2) кгс) при максимальном раскрытии Зеркала максимальное 
значение прогиба составляет не более 30 мм.
• При закрытии Зеркала расстояние между створками у основания не менее 0,5 мм и не более 
5 мм.
• Створки Зеркала должны плавно перемещаться при размыкании и смыкании.
• Боковое смещение створок Зеркала, находящихся в сомкнутом положении, должно быть не 
более 1,5 мм.

«Зонды урогенитальные» входящие в комплект поставки Набора, выпускаются в трех 
вариантах исполнения представленных в таблице № 4.
Таблица № 4

п/н Наименование исполнения

Зон д  уроген и тальн ы й  Т ип  В «Л ож ка Ф олькм ан а»

Зон д  уроген и тальн ы й  Т и п  D 2 «Ц итощ етка»

Зон д  урогени тальны й  Т ип  Е1 «Ш п атель Э йра»

Размеры и внешние параметры Зонда (см. таблицу № 5) 
Таблица № 5

№ Т и п

Д л и н а
зо н д а ,

м м
(±10)

М асса

(Г)(«.5)
О п и с а н и е О б л а с т ь  п р и м е н е н и я

1

Т ип  В

«Л ож ка
Ф олькм ана»

212,0 4

Д вусторонн и й  
лож кооб разны й  зон д  с 
гладким и  или  остры м и  

краям и  п озволяет  

эф ф ективно  соби рать  
м атериал  со  всей  

п оверхности  ш ей ки  м атки.

Д ля взятия м атери ал а  с 
поверхн ости  слизистой  

влагали щ а, ш ейки  м атки  и 
уретры  для  

ц и тологи ч ески х  и 
бактери ологи чески х  

исследован и й

2
Т и п  D 2 

«Ц итощ етка»
200,0 1

Н а ручке зон д а  на 
расстояни и  38 мм  им еется 

н асечка, п озволяю щ ая 

отлам ы вать к он ец  с рабоч ей  
частью  для  п ом ещ ен ия  в 

пробирку.

Д ля взяти я  м атери ал а  с 
п оверхн ости  ш ей ки  м атки  

и  из глубины  
ц ерви кальн ого  канала для  

ц итологических  и 
бактери ол оги чески х  

и сследований

3

Т и п Е 1

«Ш патель
Э йра»

180,0 2

Д вусторонн и й  
лопаткооб разны й  зонд. 

К онцы  зон да им ею т 
различную  ф орм у  и разм ер . 
И м еет  перф орац и ю  по краю  

лопаток.

Д ля п олучен ия экто- 
ц ерви кальн ы х м азков  и 
м азкое заднего  свода, 

одн оврем енн о  с по­
верхн ости  ш ей ки  м атки , из 

зев а  и  ниж ней  трети  
ц ерви кальн ого  канала для



г
цитологического

и сследования

Поверхность Зонда должна быть без трещин, раковин, заусенцев, острых и режущих 
кромок, посторонних включений, выступающих над поверхностью.
Зонд выдерживает нагрузку:
- Зонд урогенитальный Тип В «Ложка Фолькмана» -1.5Н
- Зонд урогенитальный Тип D2 «Цитощетка» - 2Н
- Зонд урогенитальный Тип Е1 «Шпатель Эйра» - 5Н
«Салфетка подкладная» В составе комплекта поставки Набора входит «Салфетка 
подкладная».
Салфетка представляет собой нетканое прямоугольное цельнокроеное изделие с 
необработанными, не осыпающимися краями, без разрывов и перфораций.
Материал, из которого изготовляется салфетка, должен соответствовать параметрам, 
указанным в таблице № 6 
Таблица № 6

П оверх­ Р азры вн ая  нагрузка, ! }  (кгс) не менее Водоупор-ность
ностная мм вд.ст. не

плотность В сухом состоянии Во влаж ном состоянии менее

г/м2, не менее
1 S 1 i i  £ 1  £S 1 X  Xт  с 1 * £ i

'  1 3 1 3 1  3
ив я и I I § 1

. ео в ш  X SS * t t  в

40,0 44,1 (4,5) 29.4 (3,0) 39,2 (4,0) 24,5 (2,5) -

Габаритные размеры Салфетки должны быть: 50x60 (±10%) см.
В составе комплекта поставки Набора входят «Перчатки смотровые» являющиеся 
покупным изделием производства "ВРГ Кхай Хоан Джоинт Сток Компани", Вьетнам, 
номер регистрационного удостоверения:

РЗН 2017/6105 от 06.08.2019 г. (Перчатки латексные медицинские смотровые 
текстурированные неопудренные нестерильные одноразовые, торговой марки Bi-Safe, 
исполнение: Средние (М) 0-100 шт.).
Внешний вид Перчаток должен соответствовать следующему: Перчатки должны быть 
пятипалыми, бесшовными, с краями, закатанными в венчик, или обрезанными, а поформе 
соответствовать объемной модели руки и изготовляться на правую и левую руки. 
Поверхность должна быть неопудренной. Текстурированный рисунок должен быть нанесен 
на всю поверхность кончиков пальцев перчаток с обеих сторон руки. Манжета перчаток 
может быть обрезана или закатана в венчик.
На поверхности перчаток не должно быть дефектов, превышающих указанные в таблице 
№7.



Таблица №7
Н аименование деф екта П роверяем ая часть  п ерчатки  |

V П альц ы  (рабочая поверхность), 

меж пальцевы е промежутки, 

ладонная часть

Т ы л ьн ая  часть крага

П осторон н ие вклю чен ия не доп ускаю тся Д оп ускаю тся  н а  краге

П узы ри не доп ускаю тся не доп ускаю тся

В клю чения коагулю м а не доп ускаю тся не доп ускаю тся

С кладки не доп ускаю тся д оп ускаю тся

П отёки не доп ускаю тся д оп ускаю тся

П роколы , отверстия не доп ускаю тся не доп ускаю тся

По способу отделки перчатки классифицируются как «поверхность без опудривания» и с 
«текстурированным рисунком» в соответствии с ГОСТ Р 52239.
Перчатки смотровые должны соответствовать параметрам указанным в таблице №8. 
Таблица №8

Мттй
г.

Длина 

’ мм

Ш ирина ' . 

мм

Расстояние до 

точек  измерения

Т олщ и н а, мм

толщ и ны , мм 

(РисД.1)

Т екстурированная

поверхность

Г лад к ая

поверхность

Разм ер

М

О брезан а

Закатана 

в  венчик

238±2

240±2

95±5 А = 1 3 ± 1  

В =  33±2 

С  -  48±3

0.15± 0 .02 0 .14± 0.02

Рис.1 Л Точки измерения толщины стенки перчатки



Прочностные характеристики перчаток должны соответствовать следующим значениям 
Таблица №9

Х а р а ю »р (« 1Ш 1 Значение
У си лие при  разры ве до  ускоренн ого  старен ия, Н , не м енее 7.0

У длин ени е при  разры ве до  ускоренн ого  старения, % , не м енее 650

У си лие при  разры ве после ускоренн ого  старен ия, Н , не м енее 6,0

У длин ени е при  разры ве после ускоренн ого  старения, % , не м енее 500

Масса перчаток должна соответствовать значению 6 г +10%.
Перчатки должны быть герметичны.
Все компоненты набора должны быть устойчивы к воздействию климатических факторов 
по ГОСТ 15150 для исполнения УХЛ 4.2, с ограничением температуры эксплуатации от 
плюс 10 до плюс 42°С.

Все компоненты набора при транспортировании должны быть устойчивы к воздействию 
климатических факторов по условиям хранения 5 (0Ж4) ГОСТ 15150, при хранении-по 
условиям хранения 1 (Л) ГОСТ 15150.
Наборы в транспортной упаковке должно быть устойчивы к механическим воздействиям 
при транспортировании согласно ГОСТ 20790, сохранять свои свойства и целостность 
упаковки.
Набор должны поставляться стерильными согласно ГОСТ EN 556-1. Упаковка для 
стерилизации Набора должна быть совместима со стерилизующим агентом - оксидом 
этилена. Процесс стерилизации должен быть валидирован в соответствии с требованиями 
ГОСТ ISO 11135.
Все компоненты набора должны быть биологически безопасным и нетоксичным согласно 
требованиям стандартов серии ISO 10993, ГОСТ Р 52770.

К о м п л е к т ы  п о с т а в к и  и з д е л и я

Предусмотрены следующие варианты комплекта поставки набора:

Набор №1 гинекологический одноразовый стерильный по ТУ 32.50.13-016-69171175-2020 
в индивидуальной упаковке в составе:
1. Салфетка подкладная 50x60 см -  1 шт;
2. Зеркало гинекологическое по Куско размера S с центральным поворотным фиксатором -  
1 шт;
3. Перчатки смотровые размер М -  1 пара;
4. Инструкция по применению -  1 шт;

Набор №2 гинекологический одноразовый стерильный по ТУ 32.50.13-016-69171175-2020 
в индивидуальной упаковке в составе;
1. Салфетка подкладная 50x60 см -  1 шт;
2. Зеркало гинекологическое по Куско размера М с центральным поворотным фиксатором 
- 1  шт;
3. Перчатки смотровые размер М -  1 пара;
4. Инструкция по применению -  1 шт;



Набор №3 гинекологический одноразовый стерильный по ТУ 32.50,13-016-69171175-2020 
в индивидуальной упаковке, в составе:
1. Салфетка подкладная 50x60 см -  1 шт;
2. Зеркало гинекологическое по Куско размера L с центральным поворотным фиксатором -  
1 шт;
3. Перчатки смотровые размер М -  1 пара;
4. Инструкция по применению -  1 шт;

Набор №4 гинекологический одноразовый стерильный по ТУ 32,50.13-016-69171175-2020 
в индивидуальной упаковке, в составе:
1. Салфетка подкладная 50x60 см -  1 шт;
2. Зеркало гинекологическое по Куско размера S с центральным поворотным фиксатором -  
1 шт;
3. Зонд урогенитальный Тип В «Ложка Фолькмана» -  1 шт;
4. Перчатки смотровые размер М -  1 пара;
5. Инструкция по применению -  1 шт;

Набор №5 гинекологический одноразовый стерильный по ТУ 32.50.13-016-69171175-2020 
в индивидуальной упаковке, в составе:
1. Салфетка подкладная 50x60 см -  1 шт;
2. Зеркало гинекологическое по Куско размера S с центральным поворотным фиксатором -  
1 шт;
3. Зонд урогенитальный Тип D2 «Цитощетка» -  1 шт;
4. Перчатки смотровые размер М -  1 пара;
5. Инструкция по применению -  1 шт;

Набор №6 гинекологический одноразовый стерильный по ТУ 32.50,13-016-69171175-2020 
в индивидуальной упаковке, в составе:
1. Салфетка подкладная 50x60 см -  1 шт;
2. Зеркало гинекологическое по Куско размера S с центральным поворотным фиксатором -  
1 шт;
3. Зонд урогенитальный Тип Е1 «Шпатель Эйра» -  1 шт;
4. Перчатки смотровые размер М -  1 пара;
5. Инструкция по применению -  1 шт;

Набор №7 гинекологический одноразовый стерильный по ТУ 32.50.13-016-69171175-2020 
в индивидуальной упаковке, в составе:
1. Салфетка подкладная 50x60 см -  1 шт;
2. Зеркало гинекологическое по Куско размера М с центральным поворотным фиксатором 
- 1  шт;
3. Зонд урогенитальный Тип В «Ложка Фолькмана» -  1 шт;
4. Перчатки смотровые размер М -  1 пара;
5. Инструкция по применению -  1 шт;
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Набор №8 гинекологический одноразовый стерильный по ТУ 32.50.13-016-69171175-2020 
в индивидуальной упаковке, в составе:
1. Салфетка подкладная 50^60 см -  1 шт;
2. Зеркало гинекологическое по Куско размера М с центральным поворотным фиксатором 
- 1  шт;
3. Зонд урогенитальный Тип D2 «Цитощетка» -  1 шт;
4. Перчатки смотровые размер М -  1 пара;
5. Инструкция по применению -  1 шт;

Набор №9 гинекологический одноразовый стерильный по ТУ 32.50.13-016-69171175-2020 
в индивидуальной упаковке, в составе:
1. Салфетка подкладная 50x60 см -  1 шт;
2. Зеркало гинекологическое по Куско размера М с центральным поворотным фиксатором 
- 1  шт;
3. Зонд урогенитальный Тип Е1 «Шпатель Эйра» -  1 шт;
4. Перчатки смотровые размер М -  1 пара;
5. Инструкция по применению -  1 шт;

Набор №10 гинекологический одноразовый стерильный по ТУ 32.50.13-016-69171175-2020 
в индивидуальной упаковке, в составе:
1. Салфетка подкладная 50x60 см -  1 шт;
2. Зеркало гинекологическое по Куско размераЬ с центральным поворотным фиксатором -  
1 шт;
3. Зонд урогенитальный Тип В «Ложка Фолькмана» -  1 шт;
4. Перчатки смотровые размер М -  1 пара;
5. Инструкция по применению -  1 шт;

Набор №11 гинекологический одноразовый стерильный по ТУ 32.50.13-016-69171175-2020 
в индивидуальной упаковке, в составе:
1. Салфетка подкладная 50x60 см -  1 шт;
2. Зеркало гинекологическое по Куско размера L с центральным поворотным фиксатором -  
1 шт;
3. Зонд урогенитальный Тип D2 «Цитощетка» -  1 шт;
4. Перчатки смотровые размер М -  1 пара;
5. Инструкция по применению -  1 шт;

Набор №12 гинекологический одноразовый стерильный по ТУ 32.50.13-016-69171175-2020 
в индивидуальной упаковке, в составе:
1. Салфетка подкладная 50x60 см -  1 шт;
2. Зеркало гинекологическое по Куско размера L с центральным поворотным фиксатором -  
1 шт;
3. Зонд урогенитальный Тип Е1 «Шпатель Эйра» -  1 шт;
4. Перчатки смотровые размер М -  1 пара;
5. Инструкция по применению -  1 шт;
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П р и м е н я е м ы е  м а т е р и а л ы

Изделия, входящие в комплект набора, должны быть изготовлены из следующих
материалов:
Салф ет ка подкладная

• 100% полипропилен производства Nantong Kodi Medical Materials Technology Co., 
Ltd., Китай.

• Зеркало гинекологическое по Куско:
• Полистирол марки PS1131 (ПС) производства Formosa Chemicals Industries (Ningbo) 

Co., Ltd., Китай.
• Фиксаторы изготовлены из акрилонитрилбутадиенстирола марки ABS-1000 (АБС) 

производства Ningbo LG Yongxing Chemical Co.,Ltd, Китай.
• Красители CAS 100470 (белый), CAS 50061 (синий) производства Nantong Wanma 

Plastic Industry Co., Ltd., Китай.
Зоид урогенит альный:

Тип В

• Полипропилен марки РР1013Н1 (ПП) производства China National Petroleum 
Corporation Hohhot Petrochemical Branch, Китай.

T u n D 2

• Полипропилен марки PP1013H1 (ПП) производства China National Petroleum
Corporation Hohhot Petrochemical Branch, Китай.

• Акрилонитрилбутадиенстирол марки ABS-1000 (АБС) производства Ningbo LG 
Yongxing Chemical Co.,Ltd, Китай.

• Краситель марки KunLun CAS A435 (розовый) или CAS E8122W (белый)
производства Nantong Wanma Plastic Industry Co., Ltd., Китай.

• Стержень зонда -  нержавеющая сталь марки AISI 304, производства Zapp Precision 
Strip, Inc, США.

• Щетина -  полиэтилен марки РЕ-300 производства China National Petroleum
Corporation Fushun Petrochemical Company Ethylene Plant., Китай;

Tun E l

• Полипропилен марки PP1013H1 (ПП) производства China National Petroleum
Corporation Hohhot Petrochemical Branch, Китай.

П ерчат ки см от ровы е -  неопудренный латекс SVR 3L, производства Thai Hua Rubber Public
Company Limited, Таиланд.
Транспортная тара должны быть изготовлены из картона по ГОСТ Р 52901.

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и

1. Внимательно осмотрите упаковку набора перед открытием. Не используйте изделие, 
если упаковка была открыта или повреждена.
2. Изделия при соблюдении правил изготовления, хранения и эксплуатации не 
выделяет токсичные вещества и не оказывает при непосредственном контакте вредного 
влияния на организм человека.
3. Запрещается применение изделий по истечении гарантийного срока годности.
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4. Не допускается повторное использование изделий. Повторное использование может 
привести к увеличению риска возникновения инфекции и перекрестной контаминации, а 
также к утрате физических свойств изделия, необходимых для его использования по 
назначению.
5. Запрещается повторная стерилизация изделий.
6. Следует соблюдать особую осторожность при применении в случае беременности 
пациентки.

Т р е б о в а н и я  к  п р и м е н е н и ю

Наборы должны использоваться исключительно квалифицированным и подготовленным 
медицинским персоналом. Визуальным осмотром определить целостность 
потребительской упаковки. Убедиться в действии срока годности набора. С соблюдением 
правил асептики вскрыть потребительскую упаковку. Использовать Наборы в соответствии 
с предназначением. Осмотр должен проводиться с соблюдением общепринятых правил 
асептики.
Распаковать изделие, освободив его от упаковочного материала.
Проверить целостность изделия методом визуального осмотра. Использовать зеркала 
непосредственно после вскрытия потребительской упаковки. (Методики проверки зеркала 
представлены в Приложении В)

п /н Н а й м е н о в а н и е  и с п о л н ё н й я  з е р к а л а  ^ О б л а с т ь
п р и м е н е н и я

1

Зеркало  гин екологи ческое по К уско, 
разм ера  S с  центральны м  п оворотны м  

ф иксатором

Д ля раскры вани я  

и ли  расш и рен ия  
влагал и щ а и 

о бн аж ен и я  ш ейки  
м атки  при  

п ровед ен и и  

ди агн ости к и  и 
о см отра

2

Зеркало  гин екологи ческое по К уско, 
разм ера  М  с центральны м  п оворотн ы м  

ф иксатором

3

Зеркало  гин екологи ческое по К уско, 
разм ера  L с ц ентральн ы м  п оворотн ы м  
ф иксатором

Осмотр и взятие материала должны производиться с соблюдением общепринятых правил 
асептики. Повторная стерилизация зеркал недопустима. Применять зеркала только по 
назначению. Использованные наборы утилизировать, соблюдая правила утилизации.

Т е х о б с л у ж и в а н и е  и  р е м о н т

Изделия имеют полностью законченную конструкцию и не требуют в процессе 
эксплуатации каких-либо вмешательств по техническому обслуживанию и ремонту.

П о д г о т о в к а  и з д е л и я  к  и с п о л ь з о в а н и ю

Набор поставляется стерильным. Стерилизация производится газовым химическим 
методом (окисью этилена). В течение срока годности, указанного индивидуальной упаковке
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и при соблюдении условий транспортирования и хранения набор сохраняет стерильность и 
не требует проведения дополнительных гигиенических процедур.
ВНИМАНИЕ! ПРИ НАЛИЧИИ ПОВРЕЖДЕНИЯ ИНДИВИДУАЛЬНОЙ УПАКОВКИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ИЗДЕЛИЙ ЗАПРЕЩАЕТСЯ.
Для выбора размера зеркала или типа зонда предварительно следует произвести первичный 
осмотр.
Перед началом работы следует вскрыть блистер и вынуть из него набор.
Подготовить пациента в соответствии со стандартной процедурой.
Использовать изделия по назначению.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ ЕГО ПОВТОРНАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ!

Т р а н с п о р т и р о в а н и е  и  х р а н е н и е

Транспортировка должна производиться в закрытых транспортных средствах в 
соответствии с действующими на транспорте каждого вида правилами, утвержденными в 
установленном порядке. Условия транспортирования -  по условиям хранения 5 (0Ж 4) по 
ГОСТ 15150.
Зеркала должны храниться в групповой или транспортной упаковке по условиям хранения 
1(Л) по ГОСТ 15150 при температуре от +5 до +40 °С и относительной влажности воздуха 
не более 80% при температуре +25 °С на расстоянии не менее 1 м от нагревательных 
приборов. Избегать воздействия прямых солнечных лучей и значительных колебаний 
температуры во время хранения.
После транспортирования в условиях отрицательных температур изделия должны быть 
выдержаны в транспортной таре в условиях хранения не менее 12 часов до использования.

П р а в и л а  у т и л и з а ц и и

Утилизация должна проводиться по правилам, установленным СанПиН 2.1.3684-21. 
Использованные наборы относятся к отходам класса Б по СанПиН 2.1.3684-21.
Наборы, неиспользованные по прямому назначению по причине окончания срока годности 
или других причин, относятся к классу А по СанПиН 2.1.3684-21 и утилизируются как 
бытовые отходы.

Г а р а н т и и  и з г о т о в и т е л я

Изготовитель гарантирует соответствие изделия требованиям технических условий при 
соблюдении потребителем правил хранения, транспортирования и эксплуатации, 
установленных техническими условиями и настоящей инструкцией по применению. 
Гарантийный срок годности набора -  пять лет со дня стерилизации.

С в е д е н и я  о  р е к л а м а ц и я х

Рекламации в установленном порядке предъявляются предприятию -  изготовителю по
адресу: 192019, Российская Федерация, Санкт-Петербург, улица Мельничная, дом 18,
литера А, помещение
Тел. 8 (812) 702-33-04
Email: info@unicmed.ru
ООО «Юникорнмед»
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С В В Д Е Т Е Л Ь С Т В О  О  П Р И Е М К Е

Изготовитель (поставщик) гарантирует соответствие набора
LOT________________

номер партии
требованиям технических условий ТУ 32.50.13-016-69171175-2020.
Гарантия качества распространяется на изделие при условии соблюдения данной 
инструкции по применению.

Дата выпуска______________________
Место печати ОТК _____________
Производитель: Общество с ограниченной ответственностью «Юникорнмед»
ООО «Юникорнмед»
192019, Российская Федерация, Санкт-Петербург, улица Мельничная, дом 18, литера 

А, помещение
Тел. 8 (812) 702-33-04 
Email: info@unicmed.ru
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П р и л о ж е н и е  А  -  п е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  п р о и з в о д и т е л е м  ( и з г о т о в и т е л е м )

М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Х  С Т А Н Д А РТ О В

-П риказ М 3 Р Ф  № 4н  о т  06 .06 .2012  О б утверж ден и и  ном ен клатурн ой  к л асси ф и кац и и  м ед иц и нски х  и здели й  
-Г О С Т  Р  52770-2016  И здели я  м едицинские. Т ребовани я безопасн ости . М етод ы  сан итарн о-хи м и ческих  и  

токсикологически х  испы тани й
-Г О С Т  ISO  11607-1-2018 У п аковка для  м ед иц и нски х  изделий, п одл еж ащ и х  ф и н и ш н ой  стери ли зац и и . Ч асть
1. Т ребовани я к м атери алам , барьерн ы м  си стем ам  для  стери ли зац и и  и  уп аковочн ы м  си стем ам  
-Г О С Т  ISO  11607-2-2018 У п аковка дл я  м ед иц и нски х  и зделий, п одлеж ащ и х  ф и н и ш н ой  стери ли зац и и . Ч асть  2. 

Т ребовани я к вали дац и и  процессов  ф орм ирования, герм етизаци и  и  сборки
-Г О С Т  ISO  11135-2017 С терили зац ия  м ед иц и нской  п родукции . Э тилен окси д . Т ребован и я  к  разраб отке, 
валидации  и  тек уш ем у  уп равлен и ю  процессом  стери ли зац и и  м ед и ц и н ски х  и здели й
-Г О С Т  E N  556-1-2011 С терили зац ия  м едиц и нски х  изделий. Т ребован и я  к м ед и ц и н ски м  и здели ям
категории  "стерильны е". Ч асть  1. Т ребовани я к м едиц и нски м  и зделиям , п одл еж ащ и м  ф и н и ш н ой  стери ли зац и и  
-Г О С Т  Р И С О  15223-1-2020 И здели я м едицинские. С им волы , п рим еняем ы е п ри  м арки рован ии  м ед и ц и н ски х  
изделий, н а  эти кетках  и  в соп ровод и тельн ой  докум ентации . Ч асть  1. О сновны е требован и я  
-Г О С Т  Р  2 .601-2019  Е ди ная  си стем а к он структорской  докум ен тац и и  (Е С К Д ). 

Э ксп луатаци он ны е докум ен ты
-Г О С Т  12.2.003-91 С и стем а  стан дартов  безопасн ости  труда  (С С Б Т ). О б орудован и е п роизводствен ное.

О бщ ие требован и я  безопасн ости
-Г О С Т  12.3 .002-2014  С и стем а  стандартов  б езоп асн ости  тр у д а  (С С Б Т ). П роцессы  

производственны е. О бщ и е требован и я  безопасности
-Г О С Т  Р  12 .3 .047-2012 С истем а стандартов  безопасн ости  тр у д а  (С С Б Т ). П ож арн ая  б езоп асн ость  

техн ологи чески х  п роцессов . О бщ и е требован ия. М етоды  контроля
-Г О С Т  12.1.004-91 С и стем а  стан дартов  безопасн ости  труда  (С С Б Т ). П ож арн ая  безопасн ость . О бщ и е 

требования
-Г О С Т  12.1.030-81 С истем а стандартов  безопасн ости  труда  (С С Б Т ). Э лектробезопасн ость .Защ и тн ое 

зазем ление. Занулени е
-Г О С Т  12.1.005-88 С и стем а  стандартов  безопасн ости  труда  (С С Б Т ). О бщ и е сан итарн о-гиги ени чески е 

требован ия к во зд у х у  р аб о ч ей  зоны
- М У  1.2.1796-03 Г игиен и ческая  оц енка и  эксп ерти за  м атериалов  и  товаров , содерж ащ и х природны е и 

и скусствен ны е м и н еральн ы е волокна
- Г О С Т  12.4 .011-89 С истем а стандартов  безопасн ости  труда  (С С Б Т ). С редства  защ иты  работаю щ и х. О бщ и е 

требован ия и  классиф и кац и я
-Г О С Т  17.2 .3 .01-86 О хран а  п рироды  (С С О П ). А тм осф ера. П рави ла к онтроля  к ачества  воздуха  н аселен н ы х 

пунктов
-С анП иН  1.2.3685-21 Г игиен и чески е н орм ативы  и требован ия к обесп еч ен и ю  б езоп асн ости  и  (и ли) 

безвредности  для  чел овек а  ф акторов среды  обитания
-С анП иН  2.1 .3684-21  С ани тарн о-эпи дем и ологически е требован и я  к содерж ан и ю  тер р и то р и й  городски х  и 
сельских  п оселени й , к водн ы м  объектам , питьевой  воде и п итьевом у водосн абж ен и ю , атм осф ерн ом у  воздуху , 
почвам , ж илы м  п ом ещ ен и ям , эксп луатаци и  производствен ны х, о бщ ествен н ы х  п ом ещ ен ий , орган и зац и и  и 
проведению  сан и тарн о-п роти воэп и дем и ч ески х  (п роф илактических) м ероп ри яти й
-Г О С Т  Р  И С О  2859-1 -2007  С татисти чески е м етоды . П роц ед уры  в ы б ороч н ого  к онтроля  по 
альтернати вном у  признаку . Ч асть  1. П ланы  вы борочн ого  контроля п о след овател ьн ы х  п артий  на осн ове 

прием лем ого  уровня  качества
-Г О С Т  18321-73 (С Т  С Э В  1934-79) С татисти чески й  контроль качества. М етод ы  сл учай н ого  отбора  вы борок  

ш тучной  п родукци и
-Г О С Т  8.051-81 (С Т  С ЭВ  303-76) Г осударствен н ая  си стем а обесп еч ен и я  ед и н ства  и зм ерен и й  (Г С И ). 
П огреш ности , доп ускаем ы е при  и зм ерен ии  ли н ей н ы х  разм еров  до  500 мм
-Г О С Т  Р  53228-2008  В есы  неавтом ати ческого  действия. Ч асть  1. М етрологи ч ески е и  техн и ч ески е  требован ия. 

И спы тания
-Г О С Т  24297-2013  В ериф и кац и я закуп лен н ой  продукции. О рган изаци я  п ровед ени я  и м етод ы  контроля 
-Г О С Т  13837-79 Д и нам ом етры  общ его  назначения. Т ехни чески е услови я
-Г О С Т  28840-90  М аш ины  для  и спы тани я м атери алов  н а  растяж ен ие, сж атие и  изгиб. О бщ и е техн и ч ески е 

требования
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-Г О С Т  20790-93 П риборы , аппараты  и  оборудован и е м едиц и нски е. О бщ и е техн и ч ески е  условия 
-Г О С Т  Р  52901-2007  К артон  гоф ри рован н ы й  дл я  уп аковки  продукции . Т ехн и чески е условия 
-Г О С Т  3251-91 К леенка п одкладн ая  рези ноткан евая . Т ехни чески е услови я
-Г О С Т  31214-2016  И здели я м едицинские. Т ребовани я к образц ам  и  докум ен тац ии , 
п редставляем ы м  н а  токси кологи ч ески е, сан итарн о-хи м и ческие исследован и я, и спы тани я на стери льн ость  и 

пирогенность
-Г О С Т  3 1209 -2003  К о н тей н ер ы  д л я  к рови  и  ее  к ом п он ен тов . Т р еб о в ан и я  х и м и ч еск о й  и  б и о л о ги ч еско й  

безоп асн ости  и  м етод ы  и сп ы тан и й
-Г О С Т  40  И -72 В ода питьевая. М етоды  и зм ерен ия м ассовой  конц ен траци и  о б щ его  ж елеза  
-М У К  4 .1 .3166 -14  Г азохром атограф и ческое определение гексана, гептан а, ац етальдеги да , ацетона, 
м етилацетата, этилац етата , м етан ола, и зопропанола, акрилон итри ла, н -п ропан ола, н -п ропи лацетата, 
бутилацетата, изобутан ола, н -бутан ола, бензола, толуола, этилбен зола, м-, о- и п -ксилолов , и зопроп и лбен зола, 
стирола, ал ьф а-м ети лсти рол а в  воде и  водн ы х вы тяж ках  из м атери алов  р азл и чн ого  состава 
-Г О С Т  Р 55227-2012  В ода. М етоды  оп ределен ия содерж ан ия  ф орм альдегид а
-Г О С Т  31870-2012  В ода питьевая. О пределен и е содерж ан ия  элем ентов  м етод ам и  атом н ой  сп ектром етрии  
-М У  4077-86  М етод ически е указан и я  по сан итарн о-хи м и ческом у  и сследован и ю  р ези н  и  и здели й  из них, 

п редн азн ачен ны х дл я  кон так та  с п ищ евы м и  продуктам и
-Г О С Т  ISO  10993-1-2011 И здели я м едицинские. О цен ка б и ологи ч еского  д ей стви я  м едиц и нски х  изделий. 

Ч асть  1. О цен ка и  и сследован и я
-Г О С Т  ISO  10993-5-2011 И здели я м едицинские. О цен ка б и ологи ч еского  д ей стви я  м едиц и нски х  изделий. 

Ч асть  5. И сследован и е на ц итотоксичн ость: м етоды  in  v itro
-Г О С Т  ISO  10993-7-2016 И здели я м едицинские. О цен ка б и ологи ч еского  дей ствия  м едиц и нски х  и зделий. 

Ч асть  7. О статочн ое содерж ан и е эти лен окси да после стери ли зац и и
-Г О С Т  IS O  10993-10-2011 И здели я м едиц и нски е. О цен ка б и ологи ч еского  дей стви я  м ед и ц и н ски х  изделий. 

Ч асть  10. И сследован и я разд раж аю щ его  и сен сибили зи рую щ его  дей ствия
-Г О С Т  IS O  10993-12-2015 И здели я м едицинские. О цен ка би ологического  дей стви я  м ед иц и нски х  изделий. 
Ч асть 12. П риготовлен ие проб  и контрольн ы е образцы
-Г О С Т  31214-2016  И здели я  м едиц и нски е. Т ребовани я к образцам  и  докум ен тац и и , представляем ы м  на 
токсикологически е, сан итарн о-хи м и ческие испы тания, и спы тани я на стери льн ость  и  п ироген ность
-М У  1.1.037-95 Б и отести ровани е п родукции  из поли м ерн ы х и  д руги х  м атери алов  

-О Ф С .1.2 .4 .0003.15. С терильн ость
-Г О С Т  Р М Э К  62366-2013  И зделия м едицинские. П роекти рован и е м ед и ц и н ск и х  и здели й  с учетом  
эксп луатаци он ной  п ригодн ости
-Г О С Т  Р  52239— 2014  П Е Р Ч А Т К И  М Е Д И Ц И Н С К И Е  Д И А Г Н О С Т И Ч Е С К И Е  О Д Н О Р А ЗО В Ы Е  Ч асть  1 
С пец и ф и каци я на п ерчатки  из каучукового  латекса  и ли  раствора
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П р и л о ж е н и е  Б  -  П р и м е р  м а р к и р о в к и  н а б о р а

рк>одим« мсдииннскис н т р м л м

UNICORN 
MED

Н абор гин екологи чески й  од н оразовы й  по Т У  32 .50 .13-016-69171175-2020  
В ари ан т исполнения:
Н абор  Ха5 гин екологи чески й  одн оразовы й  стери льн ы й  по Т У  32 .50 .13-016- 
69171175-2020  в и н дивидуальной  упаковке, в составе:
1. С алф етка п одкладн ая  50x60  см  -  1 шт;
2. Зеркало  гин екологи ческое по К уско  разм ера  S с центральн ы м  п оворотн ы м  

ф иксатором  - 1  ш т;
3. Зон д  уроген и тальн ы й  Т и п  D 2 «Ц итощ етка»  -  1 шт;
4. П ерчатки  см отровы е разм ер  М  -  1 пара;
5. И н струкц и я  по п рим енен ию  -  1 шт;

LOT

№ Р У

№ Т У

дд-мм-гггг

дд-мм-ггтг

ххххх

ххххх
хххх/хххх
32.50 .13-016-69171175-2020

L J О О О  «Ю н и корн м ед»
192019, Р осси я, г. С анкт-П етербург, ул. М ельн ичная , д. 18, лит. А , пом . 
М есто  п роизводства: 188679, Р осси я, Л ени нградская  обл ., В сево л о ж ски й  р- 
н, пгт. им. М орозова, ул. Ч екалова, д. 3, стр. №  380
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П р и л о ж е н и е  В -  М е т о д и к и  п р о в е р к и  З е р к а л  г и н е к о л о г и ч е с к и х

• Проверка габаритных и основных размеров компонентов зеркала проводится 
измерительными средствами с пределами допускаемых погрешностей по ГОСТ 8,051 и 
требованиями настоящих технических условий.

• Проверка расстояния между створками у основания проводят штангенциркулем и 
должно составлять не менее 0,5 мм и не более 5 мм.

• Проверка массы зеркала должна производиться на весах электронных MWP-3000H, II 
(высокий) класс точности по ГОСТ Р 53228, с наибольшим пределом взвешивания 3000 
г.

• Проверка внешнего вида зеркала производится визуально при рассеянном освещении 
не менее 200 лк на расстоянии не менее 0,6-0,8 м.

• Проверка фиксации рабочего положения Зеркал гинекологических проводят путем 
приложения усилия (8±1) Н ((0,8±0,1) кгс) в течение 30 секунд к концам максимально 
разведенных и зафиксированных створок зеркала на расстоянии 10±5 мм от их конца. 
При этом разность между первоначальным расстоянием между концами створок и этим 
же расстоянием под нагрузкой не должна превышать 30 мм.

• Проверка прочности Зеркал гинекологических проводят путем приложения усилия 
(12±2) Н ((1,2 ±  0,2) кгс) в течение 1 минуты к створкам зеркала, максимально 
разведенным и зафиксированным в этом положении, на расстоянии 10±5 мм от их 
конца. При этом на зеркале в области отверстий под фиксатор и на самом фиксаторе не 
должно наблюдаться появление следов разрушений (трещин, помутнения материала).

• Проверка прогиба Зеркал гинекологических проводят путем приложения усилия 10-20 
Н ((1-2) кгс) в течение 30 секунд к концам максимально разведенных и 
зафиксированных створок зеркала на расстоянии 10±5 мм от их конца, далее 
определяют разность между первоначальным расстоянием между концами створок и 
расстоянием под нагрузкой, которая не должна превышать 30 мм.

• Проверка плавности хода при размыкании и смыкании створок зеркала производиться 
визуально при рассеянном освещении не менее 200 лк на расстоянии не менее 0,6-0,8 м.

• Проверка бокового смещения сомкнутых створок Зеркал гинекологических проводят 
штангенциркулем. Боковое смещение не должно превышать 1.5 мм.
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П Р О Ш т . П Р О Н У М Е Р О В А Н О  и 
С К Р Е П Л Е Н О  П Е Ч А Т Ь Ю
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