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' Н а з н а ч е н и е
I'

И г л ы  д л я  т р а н с в а г и н а л ь н о й  п у н к ц и и  ф о л л и к у л о в  с т е р и л ь н ы е ,  о д н о к р а т н о г о  

’ п р и м е н е н и я  и с п о л ь з у ю т с я  п р и  о п е р а ц и я х  э к с т р о к а р п о р а л ь н о г о  

о п л о д о т в о р е н и я  д л я  п у н к ц и и  т к а н и  я и ч н и к о в  с  ц е л ь ю  п о л у ч е н и я  

б и о л о г и ч е с к о г о  м а т е р и а л а  с  п о м о щ ь ю  а п п а р а т а  у л ь т р а з в у к о в о г о  

и с с л е д о в а н и я .

Т е х н и ч е с к а я  х а р а к т е р и с т и к а  •
I

И г л ы  и з г о т о в л я ю т с я  в  ч е т ы р е х  и с п о л н е н и я х :

-  И ГЛЫ  с  п р и с о е д и н е н и е м  к  ш п р и ц у  и н ъ е к ц и о н н о м у  п о  Г О С Т  2 4 8 6 1  с  д л и н о й  

' р а б о ч е й  ч а с т и  и г л ы  -  2 5 0  м м . ;

-  и г л ы  с  п р и с о е д и н е н и е м  к  ш п р и ц у  и н ъ е к ц и о н н о м у  п о  Г О С Т  2 4 8 6 1  с  д л и н о й  

р а б о ч е й  ч а с т и  д л и н ы  -  3 2 5  м м . ;

; . , -  и г л ы  с  с и с т е м о й  а с п и р а ц и и  о т  в а к у у м н а с о с а  и  п р о б и р к и  д л я  з а б о р а

' б и о м а т е р и а л а  с  д л и н о й  р а б о ч е й  ч а с т и  и г л ы  -  2 5 0  м м . ;

) „ ' . -  и г л ы  с  с и с т е м о й  а с п и р а ц и и  о т  в а к у у м н а с о с а  и  п р о б и р к и  д л я  з а б о р а

б и о м а т е р и а л а  с  д л и н о й  р а б о ч е й  ч а с т и  и г л ы  -  3 2 5  м м .

Н а р у ж н ы й  д и а м е т р  т р у б к и  и г л ы ,  м м  -  1 ,6

У г о л  з а т о ч к и  о с т р и я  и г л ы  п о  о с н о в н о й  п л о с к о с т и  -  1 5 ^  

П о д с о е д и н и т е л ь н ы й  к о н у с  г о л о в к и  к  ш п р и ц у

1 и  в а к у у м н а с о с у  -  « Л у э р  -  Л о к »  ( 6 : 1 0 0 )

П о д г о т о в к а  и г л ы  к  р а б о т е  

^ ,
-  в с к р ы т ь  г р у п п о в у ю  у п а к о в к у  и  и з в л е ч ь  и г л у  в  п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к е ;

-  у б е д и т ь с я  в  ц е л о с т н о с т и  п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к и  и  о т с у т с т в и и  

м е х а н и ч е с к и х  п о в р е ж д е н и й ;

- в  с т е р и л ь н о м  п о м е щ е н и и ,  н е п о с р е д с т в е н н о  п е р е д  о п е р а ц и е й ,  в с к р ы т ь  

п о т р е б и т е л ь с к у ю  у п а к о в к у  в р у ч н у ю  п у т е м  р а з р ы в а  в  м е с т е  н а д с е ч е к ;

-  с н я т ь  с  и г л ы  з а щ и т н у ю  т р у б к у  с  п р о б к о й  и  з а г л у ш к у  с  п о д с о е д и н и т е л ь н о г о  

к о н у с а  г о л о в к и .

П р и м е н е н и е  д о л ж н о  о с у щ е с т в л я т ь с я  с п е ц и а л ь н о  п о д г о т о в л е н н ы м  

м е д п е р с о н а л о м .

1

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

З а п р е щ а е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  и з д е л и е  и з  п о в р е ж д е н н о й  п о т р е б и т е л ь с к о й  

у п а к о в к и  и л и  с  п р о с р о ч е н н ы м  с р о к о м  г о д н о с т и .

Н е  д о п у с к а е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  о д н о  и з д е л и е  н е с к о л ь к и м и  п а ц и е н т а м и ,  а  т а к ж е  

п о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е .



И г л ы  д о п у с к а е т с я  т р а н с п о р т и р о в а т ь  л ю б ы м  в и д о м  к р ы т о г о  т р а н с п о р т а  п р и  

т е м п е р а т у р е  о т  -  4 0 °  С  д о  +  5 0 °  С  и  о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  в о з д у х а  н е  б о л е е  

8 0  % .

У  п о т р е б и т е л я  и г л ы  д о л ж н ы  х р а н и т ь с я  в  о т а п л и в а е м о м  и  в е н т и л и р у е м о м  

п о м е щ е н и и  с  т е м п е р а т у р о й  в о з д у х а  о т  +  5 °  С  д о  +  4 0 °  С  и  о т н о с и т е л ь н о й  

в л а ж н о с т и  н е  б о л е е  8 0  %  б е з  в о з д е й с т в и я  с о л н е ч н ы х  л у ч е й ,  н а л и ч и е  в  в о з д у х е  

п а р о в  к и с л о т ,  щ е л о ч е й  и  д р у г и х  а г р е с с и в н ы х  п р и м е с е й  н е  

д о п у с к а е т с я .

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

П р е д п р и я т и е - и з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и г л  т р е б о в а н и я м  

Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 5 2 3 1 8 7 7 0 - 9 9  п р и  у с л о в и и  с о б л ю д е н и я  у с л о в и й  

т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  э к с п л у а т а ц и и .

Г а р а н т и й н ы й  с р о к  г о д н о с т и  и г л  в  у п а к о в к е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  т р и  

г о д а  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и .

С в и д е т е л ь с т в о  о  п р и е м к е

П а р т и я  и г л  №  ______ п р о ш л а  с т е р и л и з а ц и ю  р а д и а ц и о н н ы м  м е т о д о м

( п а с п о р т  № ______ о т  « ______ » ________________ 2 0  г . )  и  п р и з н а н а  с т е р и л ь н о й

( П р о т о к о л  л а б о р а т о р н ы х  и с п ы т а н и й  Ф Г У  1 0 2 6  Ц Г С Э Н  М О  Р Ф  

№ ______ о т  « _______ » ________________ 2 0  г . )

П а р т и я  и г л  №  _____д л я  т р а н с в а г и н а л ь н о й  п у н к ц и и  ф о л л и к у л о в  и з г о т о в л е н а

и  п р и н я т а  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 5 2 3 1 8 7 7 0 - 9 9  и  

п р и з н а н а  г о д н о й  д л я  э к с п л у а т а ц и и .

Транспортирование и хранение

П р е д с т а в и т е л ь  О Т К

«  »  2 0  г .

П р е д п р и я т и е - и з г о т о в и т е л ь :  О О О  « М е д и н - Н »

Р о с с и я  г .  Е к а т е р и н б у р г ,  у л .  Н а ч д и в а  В а с и л ь е в а ,  1 к о р п у с  4 .
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1. Н А З Н А Ч Е Н И Е
Иглы для трансвагинальной пункции фолликулов с аспирационной системой 

стерильные, однократного применения используются при операциях экстрокорпорального 
оплодотворения для пункции ткани яичников с целью получения биологического 
материала с помощью аппарата ультразвукового исследования.

2. Т Е Х Н И Ч Е С К А Я  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К А
Рабочая длина иглы, мм 250
Диаметр трубки иглы, мм 1,6
Угол заточки острия иглы по основной плоскости 15°
Подсоединительный конус головки аспирационной системы
для подсоединения к вакуум насосу 6:100 («Луер -  Лок»)
Способ стериализации радиационный

3. П О Д Г О Т О В К А  И Г Л Ы  к  Р А Б О Т Е
- Вскрыть групповую упаковку и извлечь иглу в потребительской упаковке;
- Убедиться в целостности потребительской упаковки и отсутствии механических
деформаций;

В  стерильном помещении, непосредственно перед операцией, вскрыть 
потребительскую упаковку вручную  путем разрыва в месте надсечек на упаковке;

- Снять с иглы защитную трубку с пробкой и заглущку с подсоединительного конуса 
головки.

Применение игл должно осуществляться специально подготовленным медперсоналом.

4. 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
Иглы допускается транспортировать любым видом крытого транспорта при 

температуре от -40°С до +50°С и относительной влажности воздуха не более 80%.
У  потребителя иглы должны храниться в закрытом помещении при температуре от 

+5°С до +40°С и относительной влажности не более 80%  без воздействия солнечных 
лучей.



5. Г А Р А Н Т И Я  И З Г О Т О В И Т Е Л Я
Предприятие -  изготовитель гарантирует соответствие игл требованиям Т У  9432-002- 

52318770-99 при условии соблюдения условий транспортирования, хранения и 
эксплуатации.

Гарантийный срок годности в упаковке предприятия -поставщика 3 года со дня 
стерилизации.

6. С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О  О  П Р И Е М К Е
Партия игл № _________ прошла стерилизацию радиационным способом (паспорт №

___ от «____» _________ 20 г.) и признана стерильной, апирогенной, нетоксичной
(Протокол лабораторных испытаний Ф Г У  1026 Ц Г С Э Н  М О  Р Ф  №  ______  от «____»
_________20 г.).

Партия игл №  _________  для трансвагинальной пункции фолликулов И М  29.00.000
изготовлена и принята в соответствии с требованиями Т У  9432-002-52318770-99 и 
признана годной для эксплуатации.

Начальник О Т К  « » 20 г.

Директор ООО «М един-Н »______________________________  «____» ________________20 г.
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