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1. Наименование изделия
П роводник гидрофипьный ULTRASKIN

(далее Устройство, Изделие, Проводник, ULTRASKIN)
2. Производство 
Производитель
ЛЕПУ МЕДИКАЛ ТЕХНОЛОДЖИ (ПЕКИН) КО., ЛТД No.37 Chaoqian Road, Changping District, Beijing, 
102200, P.R. China/ №37 Улица Чаоцянь, район Чанпин, 102200 Пекин, Китайская народная республика 
Тел; 86 10-80120666
Факс: 86 10-80120600 Website: www'.lepumedical.com 
Место производства:
No.37 Chaoqian Road,Changping District, Beijing, 102200, P.R. China/
№37 Улица Чаоцянь, район Чанпин. 102200 Пекин, Китайская народная республика

3. Варианты исполнения медицинского изделия/комплект поставки
Варианты исполнения:
1. Проводник гидрофильный ULTRASKIN: Наружный диаметр ядра - 
проводника - 0.018” / 0.46 мм; Эффективная длина проводника - 150 см; 
Конфигурация кончика -  прямой.
2. Проводник гидрофильный ULTRASK1N: Наружный диаметр ядра - 
проводника - 0.018” / 0.46 мм; Эффективная длина проводника - 150 см; 
Конфигурация кончика -  изогнутый под углом 100“-120'̂ .
3. Проводник гидрофильный ULTRASKIN; Наружный диаметр ядра - 
проводника - 0.032” / 0.81 мм; Эффективная длина проводника - 150 см; 
Конфигурация копчика -  прямой.
4. Проводник гидрофильный ULTRASKIN: Наружный диаметр ядра • 
проводника - 0.032” / 0.81 мм; Эффективная длина проводника - 150 см; 
Конфигурация кончика -  изогнутый под углом 100°-120°.
5. Проводник гидрофильный ULTRASK1N: Наружный диаметр ядра • 
проводника - 0.032” / 0.81 мм; Эффективная длина проводника - 180 см; 
Конфигурация кончика -  прямой.
6. Проводник гидрофильный ULTRASK1N: Наружный диаметр ядра • 
проводника - 0.032” / 0.81 мм; Эффективная длина проводника - 180 см; 
Конфигурация копчика — изогнутый под углом 100‘̂ -120‘'.
7. Проводник гидрофильный ULTRASKIN: Наружный диаметр ядра ■ 
проводника - 0.032” / 0.81 мм; Эффективная длгша проводника - 260 см; 
Конфигурация кончика — прямой.
8. Проводник гидрофильный ULTRASKIN; Наружный диаметр ядра 
проводника - 0.032” / 0.81 мм; Эффективная длина проводника - 260 см; 
Конфигурация кончика — изогнутый под углом 100“-120°.
9. Проводник гидрофильный ULTRASKIN: Наружный диаметр ядра 
проводника - 0.035” / 0.89 мм; Эффективная длина проводника - 150 см; 
Конфигурация кончика -  прямой.
10. Проводник гидрофильный ULTRASKIN; Наружный диаметр ядра • 
проводника - 0.035” / 0.89 мм; Эффективная длина проводника - 150 см; 
Конфигурация кончика -  изогнутый под углом 100”-120®.
11. Проводник гидрофильный ULTRASKIN: Наружный диаметр ядра • 
проводника - 0.035” / 0.89 мм; Эффективная длина проводника - 150 см; 
Конфигурация кончика -  прямой.
12. Проводник гидрофильный ULTRASKIN: Наружный диаметр ядра • 
проводника - 0.035” / 0.89 мм; Эффективная длина проводника - 150 см; 
Конфигурация кончика -  изогнутый под углом 100®-120”.
13. Проводник гидрофильный ULTRASK1N: Наружный диаметр ядра 
проводника - 0.035” / 0.89 мм; Эффективная длина проводника - 180 см; 
Конфигурация кончика — прямой.

0.34 мм; Наружный диаметр 
Длина гибкой части - 30 мм;

0.34 мм; Наружный диаметр 
Длина гибкой части - 30 м.м;

0.38 мм; Наружный диаметр 
Длина гибкой части - 30 мм;

0.38 мм; Наружный диаметр 
Длина гибкой части - 30 мм;

0.38 мм; Наружный диаметр 
Длина гибкой части - 30 мм;

0.38 мм; Наружный диаметр 
Длина гибкой части - 30 мм;

0.38 мм; Наружный диаметр 
Длина гибкой части - 30 мм:

- 0.38 мм; Наружный диаметр 
Длина гибкой части - 30 мм;

■ 0.70 мм; Наружный диаметр 
Длина гибкой части - 30 мм;

0.70 мм; Наружный диаметр 
Длина гибкой части - 30 мм;

• 0.50 мм; Наружный диаметр 
Длина гибкой части - 30 мм:

0.50 мм; Наружный диаметр 
Длина гибкой части - 30 мм;

- 0,50 мм; Наружный диаметр 
Длина гибкой части - 30 мм;
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14. Проводник гидрофильный ULTRASKIN: Наружный диаметр ядра - 
проводника - 0.035” / 0.89 мм; Эффективная длина проводника - 180 см; 
Конфигурация кончика -  изогнутый под углом 100°-120®.
15. Проводник гидрофильный ULTRASKIN: Наружный диаметр ядра - 
проводника - 0.035” / 0.89 мм; Эффективная длина проводника - 260 см; 
Конфи1'урация кончика — прямой.
16. Проводник гидрофильный ULTRASKIN: Наружный диаметр ядра - 
проводника - 0.035” / 0.89 мм; Эффективная длина проводника - 260 см; 
Конфигурация копчика -  изогнутый под углом 100”-120®.

Состав каждого варианта исполнения:
1. Индивидуальная упаковка с проводником -  5 шт.;
2. Инструкция по применению -  1 шт.

Комплект поставки:
I. Проводник гидрофильный ULTRASKIN в индивидуальной упаковке -  5 шт.;
1.1. Проводник -  1 шт.;
1.2. Устройство для введения проводника -  1 шт.;
1.3. Защитная трубка -  I шт.;
1.4. Клипсы — 3 шт.;
1.5. Луер-соединитель (коннектор) — 1 шт.;
1.6. Инструкция — 1 шт.
4. Классификация изделия

Страница 3 из 28

0.50 мм; Наружный диаметр 
Длина гибкой части - 30 мм;

0.50 мм; Наружный диаметр 
Длина гибкой части - 30 мм;

0.50 мм; Наружный диаметр 
Длина гибкой части - 30 мм;

Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с 
номенклатурной классификацией медицинских изделий 3

Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией 
медицинских изделий 177900

5. Назначение
Проводник гидрофильный ULTRASKIN предназначен для проведения катетера к месту локализации 
поражения при диагностических и интервенционных процедурах
5.1. Описание медицинского изделия
Проводник гидрофильный ULTRASKIN производства ЛЕПУ МЕДИКАЛ ТЕХИОЛОДЖИ (ПЕКИН) КО., 
ЛТД представляет собой разновидность ангиографического проводника, используемого для ангиографии. 
Проводник гидрофильный ULTRASKIN состоит из нитинолового ядра, которое обеспечивает 
суперэластичность, устойчивость к перегибам и контроль крутящего момента, что позволяет проводнику 
легко и успешно добраться до цели и полиуретановой оболочки с гидрофильным покрытием на 
поверхности. Дистальный изгиб проводника бывает разной формы: прямая и изогнутая под углом. 
Проводник является рентгеноконтрастным при рентгеноскопии.
Проводник направляется в целевое место из периферического сосуда путем чрескожной пункции. После 
этого катетер направляют в нужное коронарное или периферическое анатомическое место по проводнику, а 
затем исследуют устье сосуда. Далее вводят контрастное вещество для коронарной ангиограммы.
5.2. Показания к применению
Проводник гидрофильный ULTRASKIN показан для использования у людей, которым показаны 
диагностические или интервенционные процедуры. Проводник является одним из изделий, которое 
используют во время проведения процедуры чрескожного коронарного вмешательства (ЧВК) и чрескожной 
транслюминальной ангиопластики (ЧТА),
5.3. Предполагаемые пользователи
Проводник гидрофильный ULTRASKIN должен использоваться только врачом, прошедшим обучение по 
технике вмешательства на сосудах и хорошо обученным манипулированию и наблюдению за проводником
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при рентгеноскопии. Перед использованием оператор должен полностью ознакомиться с инструкцией по 
использованию, предупреждениями и мерами предосторожности.

5.4. Противопоказания и воз.можные осюжиеиня
5.4.1. Противопоказания.
Противопоказания не выявлены
5.4.2. Возможные осложнения

Возможные нежелательные явления, которые могут возникнуть в связи с использованием проводника, 
включают следующее:

• Травма тканей
• Инфекция
• Перфорация сосуда
• Гематома
• Эмболия
• Аллергическая реакция
• Образование тромба
• Кровотечение
5.5. Предупреждения и меры предосторожности
Несоблюдение следующих предупреждений может привести к повреждению сосуда, разрыву ULTRASKIN 
и высвобождению пластиковых фрагментов из гидрофильного проводника. Такие куски или фрагменты 
ULTRASKIN, возможно, придется удалить из сосуда.
• При замене или извлечении катетера по ULTRASKIN закрепите и удерживайте проводник на месте 
под рентгеноскопией, чтобы избежать неожиданного продвижения провода; в противном случае возможно 
повреждение стенки сосуда кончиком проволоки.
• Извлекающее устройство, такое как захват или корзиночные щипцы, можно использовать только 
после того, как ULTRASKIN будет удален из сосуда пациента. Использование извлекающего устройства, 
когда ULTRASKIN находится в сосуде, может привести к разрыву ULTRASKTN.
• Медленно и осторожно манипулируйте ULTRASKIN в сосуде, проверяя поведение и расположение 
кончика ULTRASKIN при рентгеноскопии. Неправильное обращение с ULTRASKIN без 
рентгеноскопического подтверждения может привести к перфорации сосуда.
• Не прикладывайте повторяющееся сгибающее усилие к одной конкретной точке устройства, так как 
это может привести к повреждению ULTRASKIN.
• Если ощущается какое-либо сопротивление или если поведение и/или расположение наконечника 
кажутся неправильными, прекратите манипуляции с ULTRASKIN и/или катетером и определите причину с 
помощью рентгеноскопии. Продолжение манипулирования или вращения ULTRASKIN или несоблюдение 
надлежащей осторожности может привести к изгибу, перекручиванию и отделению кончика проводника, 
повреждению катетера или сосуда.
• Рассмотрите возможность системной гепаринизации для предотвращения или уменьшения 
возможности образования тромбов на поверхности ULTRASKIN.
• Не извлекайте проводник ULTRASKTN и не манипулируйте им через металлическую иглу, 

металлический дилятатор или металлическое устройство для ввода проводника. Манипуляции и/или 
удаление проводника через металлическую иглу, металлический дилятатор или металлическое 
устройство для ввода проводника могут привести к разрушению и/или отделению внешнего 
покрытия, которое необходимо будет извлечь.

• Для первоначальной установки данного проводника рекомендуется использовать пластмассовую иглу.
• Не используйте проводник ULTRASKIN с устройствами, содержащими металлические части, такими 

как атерэктомические катетеры, лазерный катетер или устройствами ввода из металла, поскольку это 
может привести к расслоению покрытия проводника ULTRASKIN и его отделению.

• Не изменяйте форму проводника ULTRASKIN Попытка изменения его формы .может привести к
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повреждению проводника и отделению фрагментов в сосуд.
Замену или извлечение катетера с помощью проводника ULTRASKIN следует проводить под 
рентгеноскопическим контролем положения проводника, чтобы предотвратить нежелательное 
продвижение последнего, поскольку это может привести к повреждению выстилающей ткани, канала 
или протоков кончиком проводника.
Приспособления для извлечения инородных тел, такие как зажим или корзиночный захват, можно 
использовать только после извлечения проводника ULTRASKIN из сосуда пациента. Использования 
таких приспособлений в то время, когда проводник находится в сосуде пациента, может привести к 
отрыву фрагментов проводника.
Выполняйте манипуляции с проводником ULTRASKIN медленно и осторожно, контролируя 
поведение и положение кончика проводника рснгеноскопически. Неправильные использование 
проводника ULTRASKIN без контроля может привести к перфорации сосуда.
Не следует сгибать проводник ULTRASKIN в одном и том же месте, т.к. это может привести к его 
повреждению.
Если при выполнении манипуляций ощущается сопротивление или поведение кончика проводника п 
/ или его местоположение кажется неправильным, прекратите манипуляции с проводником 
ULTRASKIN и / или катетером и выясните причину. Дальнейшие манипуляции или вращение 
проводника ULTRASKJN или несоблюдение осторожности при обращении с ним могут привести к 
изгибу, скручиванию, отделению кончика проводника, повреждению катетера или сосуда.
Не пытайтесь использовать проводник ULTRASKIN, если он изогнут, перекручен или поврежден. 
Использование поврежденного проводника может привести к повреждению сосуда или отделению 
частей проводника в сосуд пациента.
Рассмотрите необходимость применения интенсивной гепаринизации с целью предотвращения или 
снижения вероятности образования тромбов на поверхности проводника ULTRASKIN.

5.6. Побочные действия
Побочные действия не выявлены

5.7. Применение
Применяется в специализированных медицинских учреждениях исключительно квалифицированным 
персоналом.
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6. Описание медицинского изделия
6.1. Фотографическое изображение

Фото 1. проводник гидрофильный ULTRASKIN общий вид без защитной трубки. 

Схема проводника представлена на рис. 1.

Проводник ULTRASKIN состоит из следующих компонентов: дистальный кончик с покрытием и длины 
проводника до изгиба. Проводник изготовлен из встроенного неподвижного нитинолового ядра и 
полиуретановой оболочки с гидрофильным покрытием на поверхности. Цельная конструкция обеспечивает 
отличную маневренность. Питиноловое ядро обеспечивает суперэластичность, устойчивость к перегибам и 
контроль крутящего момента, что позволяет проводнику легко н успешно добраться до цели. Гидрофилыюе 
покрытие без трения имеет очень низкий потенциал для образования сгустков крови на поверхности 
проводника. Более того, гидрофильное покрытие может значительно уменьшить трение в крови и 
обеспечить удобное продвижение самого проводника и других изделий, в то же время покрытие может 
значительно уменьшить повреждение кровеносных сосудов
Дистальный изгиб проволоки бывает разной формы, такой как прямая и изогнутая под углом. Проводник 
рентгеноконтрастен при рентгеноскопии (см. фото 2)
Проводник совместим с инструментами (катетеры, стенты, баллонные катетеры) чей просвет для 
проведения проводника, указанный производителем изделия, предназначен под конкретный размер 
проводника Ultraskin (0.018” — 0,46 мм, 0.035” -  0,81 мм, 0.038” -  0,89 мм) и превышает 0,5 мм, 0,85 мм и 
0,92 м.м соответственно.
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Гидрофильное покрытие
На проводник нанесено покрытие из поливинилпирролидона (ПВП), облегчающее размещение проводника. 
Нанесение и распределение покрытия происходит в процессе производства, Толщина покрытия не яв.1ястся 
нормируемой величиной. После процесса нанесения покрытия оценивается диаметр части изделия, на 
которую было нанесено покрытие.

Формы кончиков проводника

Форма кончика Изображение

Изогнутый под
углом 100"- 120"

Прямой

Все 2 типа проводника по форме кончика имеют ядра проводника изготовлены из нитиноловой проволоки и 
полиуретановой оболочки с гидрофильным покрытием на поверхности. Материалы, используемые для 2 
типов, идентичны.
Защ итная трубка К липсы  У с т р о й с т в о  д л я  введения проводника Кончик проводника

Луер-соелинитсль (коннектор)

Фото 2. Проводник гидрофильный ULTRASKIN общий вид в защитной трубке форма кончика Изогнутый
под углом 100'"- 120“̂.
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Фото 3. Проводник гидрофильный ULTRASKIN форма кончика Изогнутый под углом 100"- 120"

'  ‘

\ \  \  ’Л. ■
1 1
1 1 J 1 • 1 1 .TL ьЛ

Фото 4. Проводник гидрофильный ULTRASKIN общий вид в защитной трубке форма кончика Прямой
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Фото 5. Проводник гидрофильный ULTRASKIN форма кончика Прямой

6.2. Принцип работы изделия
При интервенционной хирургии или ангиографии сначала прокалывают кровеносный сосуд острой иглой, 
называемой внутрисосудистым катетером (включая внутреннюю иглу). ULTRASKIN, используемый для 
пункции, затем продвигают через просвет внутрисосудистого катетера (интродьюссра) и извлекают 
внутреннюю иглу внутрисосудистого катетера. Теперь оболочку можно провести по проводнику для 
пункции в сосуд и удалить расширитель сосуда, встроенный в интродьюсер и проводник для пункции. 
11ослс этой операции ULTRASKIN продвигают через просвет наружного интродьюссра до нужного сосуда с 
проявкой под рентгеновским аппаратом. Па последнем этапе ULTRASKIN или анпюграфический катетер 
могут проходить через наружную оболочку в сосуд и достигать желаемого участка сосуда по 
1 11лроф|Ц[ьному проводнику.
Во время вышеуказанных процедур, поскольку ULTRASKIN является рентгеноконтрастным и покрыт 
гидрофильным покрытием, можно удобно наблюдать за поражением сосудов, и проводник будет легко 
проходить через извитый сосуд.
6.3. Структура 113ДС.1ИЯ
Проводник гидрофильный ULTRASKIN состоит из нитинолового сердечника и пластиковой оболочки с 
г идрофильным покрытием. Дистальный изгиб ULTRASKIN бывает разной формы, такой как прямая и 
угловая. ULTRASKIN рентгеноконтрастен при рентгеновском исследовании.
6.4. Инструкция но применению •

• Выньте гидрофильный проводник из упаковки.
• Перед извлечением ULTRASKIN из защит1[ой трубки, введите стерильный гепаригЕизированный 
физиологический раствор в отверстие соединения типа Люэр защитной трубки с помощью шприца.
• Введите достаточно физиологического раствора, чтоб заполнить спираль защитной трубки. Так 

физиологический раствор полностью покроет поверхность проводника с гидрофильным покрытием 
ULTRASKIN и позволит активировать гидрофильное покрытие.

• Извлеките ULTRASKIN из защитной трубки и осмотрите ULTRASKIN перед использованием, 
чтобы убедиться, что ULTRASKTN достаточно смазан (активировано 1'ндрофильное покрытие). Если 
ULTRASKIN не удается легко извлечь из защитной трубки, введите в защитную трубку больше 
г епаринизированного физиологического раствора и повторите попытку.
• ULTRASKIN может полностью входить в катетер или выскальзывать из него из-за низкого трения
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скольжения.
• После введения в катетер оставьте не менее 5 см вытянутой длины ULTRASKIN из втулки катетера.
• Следует избегать использования спирта, антисептических растворов или других растворителей, так 
как они могут неблагоприятно повлиять на характеристики покрытия гидрофильного проводника.
• Перед началом процедуры наполните катетер смесью физиологического раствора и гепарина, чтобы 
обеспечить гладкое продвижение ULTRASKIN по нему.
• После извлечения из сосуда пациента и перед повторным введенис.м его то.му же пациенту во время 
той же катетеризации гидрофильный проводник следует промыть в емкости, наполненной 
гепаринизированным физиологическим раствором.
• Не протирайте устройство сухой марлей, так как это может повредить покрытие устройства. 
Избегайте чрезмерного протирания устройства с покрытием.
• При повторной установке гидрофильного проводника обратно в держатель будьте осторожны, чтобы 
не повредить гидрофильное полимерное покрытие провода краем держателя,

7. Технические характеристики
7.1. Технические характеристики проводника

Таблица I
Наружный 

лнаметр 
ядра 

i M i  мм

1 Наружный 
[ диаметр 
[ нроволынка 
1 .liiJU  мм ..

Эффс1в9Ш1Ш
длина

проводника
±5%

Длина
гибкой
части

.Ш м м

Ф орма гибкой 
части Форма

кончика Угол," Жесткость 
кончика, тип

Жесткость
кончика

0.34 мм |0.018” /0.46 мм 150 см 30 мм Обычный конус прямая 0” Стандартный 3 г.

0.34 мм |о.018"/0.46 мм 150 см 30 мм Обычный конус Изогнутый 100"- 120" Стандартный 3 г.

0.38 мм |о.032"/0.8] мм 150 см 30 мм Обычный конус Пря.мая 0" Стандар'гиый 3 г.

0.38 мм |о.032"/0.81 мм 150 см 30 мм Обычный конус Изогнутый 100"- 120" Стандартный 3 г.
0.38 мм |о.032” /0.81 мм 180 см 30 мм Обычный конус Прямая 0" Стандартный 3 г.
0.38 мм |о.032” /0.81 мм 180 см 30 мм Обычный конус Изогнузый 100”- 120" Стандартный 3 г.
0.38 мм |о.032” /0,81 мм 260 см 30 .мм Обычный конус прямая 0" Стандартный 3 г.
0.38 мм |о.032” /0.81 мм 260 см 30 мм Обычный конус Изогнутый 100"- 120" Стандартный 3 г.
0.70 мм |о.035"/0.89мм 150 см 30 мм Обычный конус Изогнутый 100"- 120° Стандартный 3 г.
0.70 мм |о.035'’ /0.89мм 150 см 30 мм Обычный KOIfyC Прямая 0" Стандартный 3 г.
0.50 мм |о.035” /0.89 мм 150 см 30 мм Обычный конус Прямая 0" Стандартный 3 г.
0.50 мм |о.035” /0.89мм 150 см 30 .чм Обычный конус Изогнутый 100"- 120" Стапдарт!«ый Зг.
0.50 мм |о.035'*/0.89 мм 260 см 30 мм Обычный конус Прямая 0“ Стаидартнын 3 г.
0,50 мм |о.035” / 0,89 мм 260 см 30 мм Обычный конус Изогнутый 100"- 120" Стандартный 3 г.

0.50 мм |о.035"/0.89 мм 180 см 30 мм Обычный конус Изогнутый 100"- 120" Стандартный 3 г.

0.50 мм |о.035” /0.89 мм 180 см 30 мм Обычный конус Прямая 0" Стандартный 3 г.

7.2. Технические характеристики Луер-соединитель (коннектор)
Размеры штекерного соединителя Luer slip (LI) согласно ГОСТ Р ИСО 80369-7-2023:
Угол конуса -  6% (3,44“)
Наружный диаметр Fia конце штекерного конуса на расстоянии 0,750 (основной размер) от конца (малого 
конца) штекерного конуса -  4.0 мм
Внутренний диаметр на конце штекерного конуса -  2,3 мм 
Длина штекерного конуса -  8,5 мм
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7.3. Технические характеристики клипс

Длина Количество ячеек клипсы Гтип клнп^^ ;
150 см 3
180 см 3
260 см 3

клипсы
Длина: 17,6 ±  0,5 мм 
Ширина: 8,0 ±  0,5 мм 
Высота: 4,8 ±  0,5 мм

7.4. Технические характеристики устройства для введения проводника
Устройство для введения проводника - устройство, облегчающее оператору (эндоваскулярному хирургу) 
введение проводника в другой инструментарий (катетер, интродьюсер, балонный катетер).

Длина 45 ± 4 мм
Внутренний диаметр 3.8 ±  0,6 мм

ВнешнР1Й диаметр 5,7 ± 0.5 мм
Внутренний диаметр узкой части 1,4± 0,1 мм

Внешний диаметр узкой части 2,5± 0,5 мм

7.5. Технические характеристики защитной трубки.

!шШ111№Шистика Sim fiste
Длина Для 150 см - 145 ± 0.5 см

Для 180 см - 175 ± 0,5 см
Для 260 см - 255 ± 0.5 см

Внутренний диаметр 2,2 ±  0.2 мм
Внешний диаметр 3,8 ±  0,6 мм

7.6. Технические характеристики проводника
При осмотре нормальным или скорректированным до нормального зрением с 2,5-кратным увеличением 
внешняя поверхность эффективной длины устройства не должна иметь посторонних предметов 
Проводник не должен иметь признаков перелома и отслоений покрытия.
Ни дистальный конец проводника, ни оставшаяся часть проводника не должны иметь признаков дефектов 
или повреждений, а на проводниках с покрытием не должно быть отслоений покрытия.
Прочносгиые характеристики на разрыв:

1вкнимальный наружный диаметр, мм Минимальная сила разрыва, Н
> 0,550 мм < 0,750 мм 3 Н
> 0,750 мм < 1,150 мм 5 Н
> 1,150 мм < 1,850 мм ЮН

>0,185 мм 15 Н
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У паковка

Чтобы гарантировать безопасность устройств во время транспортировки, маркировка была произведена в 
соответствии с EN 980 и EN 1041.
Все ULTRASKIN имеют структуру упаковки, которые одинаковы по материалу. Его упаковочная система 
состоит из стерильной индивидуальной упаковки (пакет), потребительской упаковки в виде картонной 
коробки и транспортной упаковки (коробки). Стерильная индивидуальная упаковки (пакет) находится в 
непосредственном контакте с изделием. Потребительская упаковка действует как дополнительная 
защитная упаковка для изделия. Стерильная индивидуальная упаковки и потребительская упаковка 
имеют собственные маркировки. Стерильная индивидуальная упаковка запечатывается в чистой комнате 
класса 100 000, затем стерилизуется Оксидом этилена. После стерилизации стерильная индивидуальная 
упаковка (пакет), с ULTRASKIN и инструкция по применению помещается в потребительскую упаковку в 
количестве 5 шт.
Коробка с готовой продукцией укладывается в коробку и запечатывается для транспортировки, (см Рис.1)

160 ог 100 Cartons pei box

t imiatotioo Sor 1 pouch pet carton

T
/..7

Рисунок 2. Схема упаковки изделия.

1 instruction for use - 1 инструкция по применению 
5 pouch per carton - 5 пакетов в коробке
160 or 100 cartons per box -  160 коробок в групповой упаковке для длины 150 см, 100 коробок для  длины 
180 см и 260 см
1 shipping unit -  1 единица доставки

8.1. Стерильная индивидуальная упаковка
Стерильная индивидуальная упаковка ULTRASKIN состоит из кольцевой защитной трубки 
проводника и пакета.
ULTRASKIN ле1'ко гнётся под давлением при транспортировке. Поэтому ULTRASKIN загружается в 
кольцевую защитную трубку проводника из полиэтилена высокой плотности марки НОРЕ 
производства фирмы «Hanwha Total Petrochemical Со., Ltd.» (Корея), который может эффективно



о
M d LEF

Страница 13 из 28

LEPU MEDICAL
защитить его и предотвратить сдавливание. Кольцевая защитная трубка катетера непосредственно 
контактируют с ULTRASKIN. Материал обладает стабильными свойствами и в малой степени 
подвержен влиянию изменений температуры и влажности в процессе стерилизации, транспортировки 
и хранения. Чтобы уменьщить первоначальное количество загрязняющих бактерий, кольцевая 
защитная трубка производятся в чистых помещениях класса 100 000 (аналогично классу 8 в серийных 
стандартах EN ISO 14644). Первоначальные загрязняющие бактерии периодически контролируются, 
чтобы убедиться, что их количество находится в пределах допустимого ограничения. Кольцевая 
защитная трубка, загруженная иЬТЯАЗЮЫ, помещается во внутреннюю упаковку и запечатывается. 
Одна сторона упаковки - бумага марки Tyvek 1073В HSC производства фирмы «PerfectSeal» 
(Румыния), соответствующая EN ISO 11607-1:2009/А1:2014. А другая сторона - это 
полиэтилентерефталат марки 513, производства фирмы «DuPont» (США). Одно отверстие упаковки 
оставляют открытым, в то время как другие предварительно нагревают и затем запечатывают после 
загрузки продукта в упаковку, Ширина термосвариваемой внутренней упаковки составляет 8-10 мм, а 
прочность уплотнения ->1,5 Н/15 мм.

^ { l g 20221J£jl2
шт ^  2022110© g

8T1Ui©Hr

Фото. 3 Изображение стерильной индивидуальной упаковки

Для обеспечения герметизирующего эффекта асептической упаковки компания Lepu Medical также 
регулярно проверяет и подтверждает герметичность внутреннего упаковочного мешка Проводника 
гидрофильного ULTRASKIN.



с
LEPU MEDICAL

Страница 14 из 28

Первичная упаковка медицинского изделия
ULTRASKIN»

Параметр Характеристика

Упаковка Термосвариваемый пакет
Материал упаковки ТАЙВЕК 1073В HSC
Производитель 
материала упаковки

«PerfectSeal» (Румыния)

Количество единиц в 
упаковке

1 шт.

Размер упаковки ДхШ 
(± 3,0 мм)

220 X 220 мм -  длина 150 
мм
260 X 275 мм — длина 180 
и 260 мм

Масса с упаковкой, 
(±3г)

21,5/40 г

Наклеиваемый стикер См. ниже (маркировка)
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Потребительская упаковка гидрофильного проводника ULTRASKIN изготовлена из картона, покрытого 
пленкой. Обладает высокой устойчивостью к давлению и может защитить продукт от повреждений при 
транспортировке и хранении. Коробка разработана в соответствии с EN ISO 15223-1:2016 и EN 
1041:2008+А1:2013. Этикетка изготовлена из самоклеящейся бумаги, которая наклеивается на внешнюю 
сторону картонной коробки.

LEPU MEDICAL
8.2. П отребительская упаковка

Фото. 4 Изображение потребительской упаковки с маркировкой медицинского изделия

Параметр Характеристика

Упаковка Картонная коробка
Материал упаковки Картон

Clean coat (KV) 450g
Производитель, материала 
упаковки

PACKAGE TKEHATA 
CO.,LTD, Япония

Количество единиц в упаковке 5 ШТ.

Размер упаковки ДхШхВ 
(± 5,0 мм)

225 X 225 X 30 мм -  длина 
150 мм
285 X 285 X 30 мм -  
длины 180 мм и 260 мм

Масса с упаковкой (± 5 г) 81 / 121 г
Наклеиваемый стикер См. ниже (маркировка)

Вторичная упаковка медицинского 
пзяелия «Проводник гидрофильный 
ULTRASKIN»

- Hi •Jlist'f. П-tft

-S'.
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Транспортная упаковка медицинского 
изделия «Проводник гидрофильный
u l t r a s k in »

Параметр Характеристика

Б L ^

1  ~  1

н  . ц

Упаковка Картонная коробка
Габаритные размеры ДхВх1П
(± 10,0 мм)

800 X  600 X 500 мм

Производитель материала 
упаковки

Yamatoya Со.,Ltd.

Количество единиц в упаковке 160 шт -  длина 150 мм 
100 шт -  длина 180 и 260 
мм

Масса с потребительскими
упаковками
( i l5 r )

13260/ 12400 г

Л!Маркировка на медицинское н)лелие 
^Проводник гидрофильный ULTRASKIN»

Параметр Характеристика

, .iPEDS}-7io !«.-■ аш-адг j ''-.гГ:;:::,. :iS_ ШШ1

mm..

Материал маркировки Бумага глянцевая PW 8R

Размер основной маркировки 
Д*Ш(±2,0 мм)

165 X 85 мм

Материал клея Клей акриловый марки 
Gunma на основе мегил- 
метакрилата

Производитель материалов 
этикетки

Gunma Seal Corporation, 
Япония

8.3. Требования к материалам первичной упаковки

Клеевые швы должны быть ровными -  без прожженных мест и складок; не допускается наличие на 
поверхностях упаковочного материала трещин, морщин, проколов, надрывов, расслоения материала, 
загрязнений, а также слипание внутренних поверхностей упаковочного материала.
Индивидуальная упаковка изделия должна быть целостна и обеспечивать защиту от механических 
повреждений.
Не допускаются порывы, расслоения и другие повреждения, открывающие доступ к внутренней полости 
индивидуальной упаковки.
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Маркировка для гидрофильного проводника ULTRASKIN разработаны в соответствии со стандартами 
ENiSO 15223-1:2016, EN 1041:2008+А1:2013, EN 556-1:2001/АС: 2006, EN ISO 11070:2014/А1:2018).
Обе этикетки изготовлены из самоклеящейся бумаги, которую можно наклеивать на внутренний пакет и 
картонную коробку соответственно, предоставляя необходимую информацию, такую как название 
продукта, спецификацию, партию продукта и т. д. На упаковке есть три съемных наклейки со штрих­
кодом. нижняя правая сторона этикетки, которые используются для печати штрихов кода для 
ретроспекции. Г'идрофильиый проводник ULTRASKIN можно использовать для каждой партии.

Шт LEPU MEDICAL
9. М аркировка

9.1. Маркировка упаковки изделия (потребительская упаковка)
ВВ

Фото. 5 Изображение потребительской упаковки с маркировкой медицинского изделия

Маркировка упаковки изделия (потребительская упаковка) содержит следующую информацию: 
-Наименование изделия,
-Количество изделий в упаковке
-Инфор.мацию о производителе, адрес, логотип производителя 
-Информация об уполномоченном лице в Европе,
-Номер по каталогу (REF).
-Код партии (LOT).
-Дата истечения срока годности.
-Дата производства,
-Символ «Запрет па повторное применение».
-Символ «Осторожно!»
-Символ «Обратитесь к инструкции по применению»,
-Символ «Не использовать при повреждении упаковки»,
-Символ «Стерилизация оксидом этилена»,
-Символ «Температурный режим»,
-Маркировка СЕ
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-Основные размеры
-Максимальный внешний диаметр проводника,
- Надпись Do not use with metal entry needle
- штрих код.
Дополнительно после регистрации в РФ на маркировку наносится:
- номер и дата Регис трационного удостоверения;
- наименование и адрес Уполномоченного лица в РФ 
-Символ «Апирогенно»

9.2. Маркировка упаковки изделия (индивидуальная упаковка)

ж  т  , . г ‘

имтв 20221106

202211012
20241105

Flexible tBnQth:^nim ^  о.035”(0.в9тт’
•' .... . 6 ......

STRAIGHT 50cm

dli«iH.Med.c^ted«»«ogy-R.I|l>»gtra.Ud [^l^L© pU  M «JlcattE uro i«)C «jf»ra^fU A .
, - ; ^ i « | g t f » 8 o o l # v * r t 3 6 A U I ••ecjrv,i»Ma«.Ort«. ^  *■ t̂ -»3î iM733St i%«♦si-eifi-reoe») -tw 4Л«̂ 4̂ 1гоы» I»лю»1̂итв*1!«ивЯ1' ............... ■ .

Фото. 6 Изображение маркировки первичной упаковки 
Маркировка упаковки изделия (индивидуальная упаковка) содержит следующую информацию: 
-Наименование изделия,
-Количество изделий в упаковке
-Информацию о производителе, адрес, логотип производителя 
-Информация об уполномоченном лице в Европе,
-Номер по каталогу (REF),
-Код партии (LOT),
-Дата истечения срока годности,
-Дата производства,
-Символ «Запрет па повторное применение»,
-Символ «Осторожно!»
- Символ «Обратитесь к инструкции по применению»,
-Символ «Не использовать при повреждении упаковки»,
-Символ «Стерилизация оксидом этилена»,
-Символ «Температурный режим»,
-Маркировка СЕ 
-Основные размеры
-Максимальный внешний диа.метр проводника,
- Надпись Do not use with metal entry needle
- штрих код.
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Дополнительно после регнетрацпн в РФ па маркировку наносится:
- номер и дата Регистрационного удостоверения;
- наименование и адрес Уполномоченного лица в РФ
- Символ «Апирогенно»
9.3. Снмво.ты, используемые на упаковке

9.4.Снмволы, наносимые на групповую упаковку 
11а каждую групповую упаковку наносят следующие символы

Знак Наименование знака

и
Верх

?
Хрупкое, осторожно!

t
Беречь от влаги

m l
Изготовитель
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Использовать до...

Код партии

9.5. Согласованный макет маркировки упаковки для РФ
Предоставляется уполномоченньЕМ представителем производителя на территории Российской Федерации. 
Макет маркировки наносится в виде стикера (дополЕЕительно к основной маркировке).
9.5.1. Согласованный макет маркировки упаковки для РФ индивидуальная упаковка. 
Конфигурация кончика — изогнутый под углом

Проводник гидрофильный Н.т 
ULTRASKIN

РУ № от f ti^LEPU  MEOrCAL
A  a s

1 ^  ^TEM^Eol

Ж ____
1

ШТ.
L O T

REF

SD-S32180

20221108

d 202211005

20241105

Д.тныа гибкой 
части 30 мм р 0 .0 3 5 ”(0,89ММ)

Изогпутгый 
щ пол уг.юм Длина :1 5 0 с т

He
используйте c 
металлической 
иглой для 
ввода

Производитель

ЛЕПУ МЕДИКАЛ ТЕХНОЛОДЖИ (ПЕКИН) КО., ЛТД No.37 Chaoqian Road, 
Changping District, Beijing, 102200, P.R. China/ №37 Улица Чаоцянь, район 
Чанпин, 102200 Пекин, Китайская народная республика
Тел: 86 10-80120666 Факс: 86 10-80120600 Website: www.lepumedical.com____________

Уполномоченный представитель производителя в России

ООО «примус» 192012, г. Санкт-Петербург, вн. тер. г. Муниципальный округ 
Обуховский, ул. Ново-Александровская, д. 14 литера А, помещение 45Н, офис 
2, рабочее место 2, primusooo@mail.ru__________________________________
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9.5.1.1 Сотасованный макет маркировки упаковки для РФ индивидуальная упаковка. 
Конфигурация кончика — прямой
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9.5.2. Coi ласованиый макет маркировки упаковки для РФ потребительская упаковка. 
Конфигурация копчика -  изогн^тый^щд^гл^
Проводник гмлрофильнын 
ULTR/VSKIN

РУ № от ----- Ш LEPU MEDICAL

Ш
г:ч1

A  c a i
|STERI^E0|

X
5 ШТ.

LOT

REF

SD-S32180

20221108

d 202211005

20241105

Д-Тина гибкой 
части 30 мм р  0.035"(0.89ММ)

1̂  ̂1

(
ИтоЕнутый 
под y i .lOM Длина : 1 5 0 с т

He
используйте c 
металлической 
иглой для 
ввода

Производитель

ЛЕПУ МЕДИКАЛ ТЕХНОЛОДЖИ (ПЕКИН) КО., ЛТД No.37 Chaoqian Road, 
Changping District, Beijing, 102200, P.R. China/ №37 Улица Чаоцянь, район 
Чанпин, 102200 Пекин, Китайская народная республика
Тел: 86 10-80120666 Факс: 86 10-80120600 Website: www.lepumedical.com____________

Уполномоченный представитель производителя в России

ООО «Примус» 192012, г. Санкт-Петербург, вн. тер. г. Муниципальный округ 
Обуховский, ул. Ново-Александровская, д. 14 литера А, помещение 45Н, оф^с 
2, рабочее место 2, primusooo@mail.ru__________________________________



о
Страница 23 иа 28
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9.5.2.1 Согласованный макет маркировки упаковки для РФ потребительская упаковка. 
Конфигурация кончика -  прямой

5 шт.
LOT

REF

SD-S32180

20221108

d 202211005

20241105

Длина гибкой 
части 30 мм j— 0.035"(0,89|мм)

Прямой
:1 5 0 с тДлина

Не
используйте с 
металлической 
иглой для 
ввода

Производитель

ЛЕПУ МЕДИКАЛ ТЕХНОЛОДЖИ (ПЕКИН) КО., ЛТД No.37 Chaoqian Road, 
Changping District, Beijing, 102200, P.R. China/ №37 Улица Чаоцянь, район 
Чанпин, 102200 Пекин, Китайская народная республика
Тел: 86 10-80120666 Факс: 86 10-80120600 Website: www.lepumedical.com___________

Уполномоченный представитель производителя в России

ООО «примус» 192012, г. Санкт-Петербург, вн. тер. г. Муниципальный округ 
Обуховский, ул. Ново-Александровская, д. 14 литера А, помещение 45Н, офис 
2, рабочее место 2, primusooo@mail.ru_________________________________
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9.6. Маркировка гранспортнон упаковки
Маркировка транспортной упаковки содержит следующую информацию:

-Наименование изделия 
-Информация о производителе 
-Код партии (LOT)
-Дата истечения срока годности
- Основные размеры
- Логотип компании производителя
- Условия транспортировки
- Количество потребительских упаковок в транспортной упаковке
- Символы п 11.4

9.6.1. Маркировка транспортной упаковки. Конфигурация кончика -  изогнутый под утлом

Ш  LEPU MEDICAL

П роводник гидрофильны й ULTRASKIN РУ
№ от

О  I n  20241105
Ь LTPUMeDICAL L O T SD-S32180

,Х^нна гибкой 3 0  м м  0 .0 3 5  "(0.89М М )

/ Г 11М1ГН>'1ЫЙ
ЛОЛ утлом Длвна :150ст

ЛЕПУ МЕДИК АЛ ТЕХНОЛОДЖИ 
(ПЕКИН) КО., ЛТД
No.37 Chaoqian Road. Changping District, Beijing, 
102200, P.R. China/ №37 Улица Чаоцянь, район 
Чанпин, 102200 Пекин, Китайская народная 
республика

!  Т 100 упаковок

Уполномоченный представитель 
производителя в России

ООО «Примус» 192012, г. Санкт- 
Петербург, вн. тер. г. Муниципальный 
округ Обуховский, ул. Ново- 
Александровская, д. 14 литера А, 
помещение 45Н, офис 2, рабочее место 2, 

primusooo@mail.ru

Транспортировать в упаковке тготовителя 
н влажности от 30%

при температуре от -40 до -+ 50 
до 85%,
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9.6.2. Маркировка транспортной упаковки. Конфигурация кончика -  прямой.
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ШЛ LEPU MEDICAL
10. применяемые стандарты

С т а н д а р т Н а и м е н о в а н и е  с т а н д а р т а

IS O  1 3 4 8 5 :2 0 1 6 И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е . С и с т е м ы  м еи едж м е)«та  к а ч е с т в а . С и с т е м н ы е  т р е б о в а н и я  д л я  
ц е л е й  р е г у л и р о в а н и я

IS O /T R  1 4 9 6 9 -2 0 0 7 И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е . С и с т е м ы  м е н е д ж м е н т а  к а ч е с т в а . Р у к о в о д с т в о  по 
п р и м е н е н и ю  И С О  1 3 4 8 5 :2 0 0 3

IS O  1 7 0 5 0 -1 :2 0 0 4 О ц е н к а  с о о т в е т с т в и я . Д е к л а р а ц и я  п о с т а в щ и к а  о  с о о т в е т с т в и и . Ч а с т ь  1. О б щ и е  
т р е б о в а н и я

E N  2 0 5 9 4 -1  -1 9 9 5 Н а к о н е ч н и к и  к о н и ч е с к и е  с к о н у с н о с т ь ю  6  %  (т и п а  Л ю  эра) д л я  ш п р и ц е в , и гл  и 
д р у г о г о  .м ед и ц и н ск о го  о б о р у д о в а н и я . Ч асть  1. О б щ и е  т р е б о в а н и я

E N  IS O  1 1 0 7 0 :2 0 1 4 С т е р и л ь н ы е  о д н о р а зо в ы е  в н у т р и с о с у д и с т ы е  и н т р о д ы о с е р ы , д ш ш т а т о р ы  и 
п р о в о д н и к и

E N  8 6 8 5 :2 0 0 9 М а т е р и а л ы  и с и с т е м ы  д л я  у п а к о в к и  м е д и ц и н с к и х  п р и б о р о в , п р е д н а зн а ч е н н ы х  д л я  
с т е р и л и за ц и и . Ч а с т ь  5. Т е р м о с т о й к и е  с а м о за п е ч а т ы в а ю ш и е с я  п а к е т ы  и р у к а в а  из 
п о р и с т ы х  м а т е р и а л о в  и .м н о го сл о й н о й  п л а с ти к о в о й  п л е н к и . Т р е б о в а н и я  и м ето д ы  
и с п ы т а н и й

IS O  5 9 4 -2 :1 9 9 8 Д е т а л и  с о е д и н и т е л ь н ы е  с  к о н у с н о с т ь ю  6 %  (Л ю э р а )  д л я  ш п р и ц е в , и гл  и д р у г о г о  
м е д и ц и н с к о г о  о б о р у д о в а н и я . Ч а с т ь  2 . Л ю э р о в с к и е  н а к о н е ч н и к и

Г О С Т  IS O  1 1 6 0 7 -1 -2 0 1 8 У п а к о в к а  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й , с т е р и л и зу е м ы х  н а  заверпш ЕО щ ей стал и и  
п р о и зв о д с т в а . Ч а с т ь  1. Т р е б о в а н и я  к  м а т е р и а л а м , б а р ь е р н ы м  систем а.м  
с т е р и л и за ц и и  и с и с т е м а м  у п а к о в к и

A S T M  F I 8 8 6 /  F 1 8 8 6 M -1 6 С т а н д а р т н ы й  м е т о д  о п р е д е л е н и я  ц е л о с т н о с т и  п л о м б  д л я  м е д и ц и н с к о й  у п а к о в к и  с 
п о м о щ ь ю  визуальноЕ 'О  о с м о т р а

A S T M  F I 9 8 0 - 16 С т а н д а р т н о е  р у к о в о д с т в о  п о  ускореж Е О м у старениЕ о стср и лы Е ы х  барьерЕЕЫх с и с т е м  
д л я  м едиципскЕ гх  и зд е л и й

A S T M  D 4 1 6 9 -2 2 СтаЕЕдартЕЕая п р а к т и к а  д л я  тсстироваЕЕИЯ п р о и зв о д и тсл ьЕ ю сти  транспорТЕЕЫХ 
коЕЕтейнеров и с и с т е м

A S T M  F 8 8 /F 8 8 M  -  23 С т а н д а р т н ы й  м е т о д  и спьетзееий  н а  прочгЕОСТЬ уплотнсЕЕня г и б к и х  б а р ь е р н ы х  
м а т е р и а л о в

A S T M  K 2096-11 С т а н д а р т н ы й  м е т о д  и с п ы т зееи й  для  обиаружсЕЕИя г р у б ы х  у т е ч е к  в мсдиееиееской 
у п а к о в к е  п у тем  внутренЕЕего повышеЕЕИя д а в л е н и я  (п у з ы р ь к о в ы й  т е с т )

E N  1 0 4 1 :2 0 0 8 + A 1 :2 0 1 3 И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е . И н ф о р м а ц и я , п р е д о с т а в л я е м а я  и з г о т о в и т е л е м
Г О С Т  P И С О  1 5 2 2 3 -1 -2 0 2 0 И зд е л и я  мсдициЕЕСкис. С и м в о л ы , примсЕЕЯсмые п р и  маркироваЕЕии н а  м сд и цн ееских  

и зд е л и я х , э т и к е т к а х  и в сопроволительЕЕО й докумеЕЕтации. Ч а с т ь  1. О сновееыс 
т р е б о в а н и я

E N  IS O  1 1 1 3 5 -1 :2 0 1 4 С т е р и л и за ц и я  м едициЕ 1с к о й  п р о д у к ц и и . Э т и л е н  о к с и д . Ч а с т ь  1. Т р е б о в а н и я  к 
р а зр а б о т к е , в а л и д а ц и и  и т е к у щ е м у  коЕЕтролю п р о ц е с с а  стсрЕЕлизации м сд и ци ееских  
и зд е л и й

E N  IS O  1 1 7 3 7 -1 :1 9 9 5 С т е р и л и за ц и я  меднЕЕИЕЕских и зд е л и й . М и к р о б и о л о ги ч е с к и е  м е т о д ы . Ч а с т ь  1. О ц е н к а  
п о п у л я ц и и  м и к р о о р г а н и зм о в  еш п р о д у к ц и и

E N  IS O  1 1 7 3 7 -2 :2 0 1 9 С т е р и л и за ц и я  медиЕЕИЕЕСких и зд е л и й . М и к р о б и о л о г и ч е с к и е  м е т о д ы . Ч а с т ь  2. 
МспытаЕЕИя н а  стер и льЕ ю сть . п р о в о д и м ы е  п р и  в а л и д а ц и и  п р о ц е с с о в  с т е р и л и за ц и и

E N  IS O  1 0 9 9 3 -7 :2 0 0 8 И зд е л и я  медициЕЕСкие. ОцсЕЕка б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  мсдициеескеех и здс л еей . 
Ч а с т ь  7 . О с т а т о ч н о е  с о д е р ж а н и е  этилсЕЕОксида п о с л е  с т е р и л и за ц и и

IS O  1 1 1 3 8 -1 :1 9 9 4 С т е р и л и за ц и я  м сд и ц и еес к о й  п р о д у к ц и и . Б и о л о г и ч е с к и е  ИЕЕЛИкаторы. Ч а с т ь  I. О б щ и е  
требоватЕия

E N  IS O  1 4 1 5 5 -2 0 2 0 К л и н и ч е с к и е  исследоваЕЕИя. Н адлеж апЕ ая клинЕЕческая п р а к т и к а
IS O  1 4 6 4 4 -1 :2 0 1 5 По.мсЕЕЕСНИЯ ч и с т ы е  и  связаЕЕЕЕые с н и м и  коЕЕТролируемЕ»ЕС с р е д ы . Ч а с т ь  i . 

К л а с с и ф и к а ц и я  ч и с т о т ы  в о зд у х а
IS O  1 4 6 4 4 -2 :2 0 1 5 и с т ы е  пом сЕ цения и  связзееньес  с  н и м и  ко1ЕтролируемЕ.1с с р е д ы . Ч а с т ь  2. Т р е б о в а н и я

к  КОЕЕТрОЛЮ и МОНИТОрИЕЕГу ДЛЯ ПОДТВСрЖДСНИЯ ПОСТОЯЕЕЕЕОГО СООТВСТСТВИЯ ISO
14644-1

IS O  1 4 6 4 4 -3 :2 0 1 9 Ч и с т ы е  ПОМСШСЕЕИЯ и СВЯЗаЕПЕЫС с ЕЕИМИ контролирусм ьЕ С  с р е д ы . Ч а с т ь  3. МсТОДЬЕ 
ИСПЫТаЕЕИЙ

E N  IS O  1 4 9 7 1 :2 0 1 9 И зд е л и я  мсдицинскЕЕс. П р и м е н е н и е  м е н е д ж м е н т а  р и с к а  к  м е д и ц и н с к и м  и зд ел и я м
Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 -1 -2 0 2 1 И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е . ОЕЕезЕка б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й . 

Ч а с т ь  1. ОЕЕенка и и с с л е д о в а н и я  в  npOEiccce м е н е д ж м е н т а  р и ск а .
Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 -4 -2 0 2 0 И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е . ОЕЕСнка б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й .
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С тандарт Наименование стандарта

Часть 4. Исследования изделий, взаимодействующих с кровью.
ГОСТ ISO 10993-5-2011 Изделия медицинские. Оценка биолопзческого действия медицинских изделий. 

Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro.
ГОСТ ISO 10993-7-2016 Изделия .медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. 

Часть 7. Остаточное содержание этиленоксида после стерилизации.
ГОСТ ISO 10993-10-2011 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. 

Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия.
ГОСТ ISO 10993-11-2021 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. 

Часть 11. Исследования общстоксичсского действия.
ГОСТ ISO 10993-12 2015 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. 

Часть 12. Приготовление проб н контрольные образцы
ГОСТ Р 52770-2016 Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и 

токсикологических испытаний
ГОСТ 31209-2003 Контейнеры для крови и се компонентов. Требования химической и биологической 

безопасности и методы испытаний,
ГОСТ31214-2016 Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, представляемым jra 

токсикологические, санитарно-химические исследования, испытания на 
стерильность и пирогенность.

ГОСТ Р 55227-2012 Вода. Методы определения содержания фор.мальдегида.
МВИ.МН 1924-2003 Методика газохроматографического определения фенола и эпихлоргидрина в 

модельных средах, имитирующих пищевые продукты.
МУК 4.1.3166-14 Газохроматографическос определение гексана, гептана, ацетальдегида, ацеюна, 

метнлацетата, этилаиетата. метанола, изопропанола. акрилон»ггрила, н-пропанола, н- 
пропилацетата, бутилацетата, изобутапола, п-бутапола, бензола, толуола, 
лтнлбензола, м-. о- н п-ксилолов, изопропилбензола, стирола, альфа-метилстирола в 
воде и водных вытяжках из материалов различного состава.

ГОСТ Р 57162-2016 Вода. Определение содержания элементов методом атомно-абсорбционной 
спектрометрии с электротермической атомизацией.

ПНД Ф 14.1:2:4.139-98 Количественный химический анализ вод. Методика выполнения измерений 
массовых концетраций железа, кобальта, марганца, меди, никеля, серебра, хрома и 
цинка в пробах питьевых, природных и сточных вод методом атомпо- 
абсорбционной спектрометрии.

СаиПиН 2.1.3684-21 Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и 
сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому 
водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, 
эксплуатации произволствепных, общественных помещении, организации и 
проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий

ГОСТ ISO 11607-1-2018 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. Часть 1. 
Требования к материалам, барьерным системам для стерилизации и упаковочным 
системам

ГО С Т РИ С О  15223-1-2020 Изделия медииипские. Символы, применяемые при маркировании медицинских 
изделий, на этикетках и в сопроводительной документации, часть 1. Основные 
требования

Г О С Т Р И С О  11070-2010 Иитродьюссры однократного применения стерильные. Технические требования и 
методы испытаний

ГОСТ Р ИСО 80369-7-2023 «Соединители малого диаметра для жидкостей и газов, используемые в 
здравоохранении. Часть 7. Частные требования к соединителям внутрисосудистого 
или подкожного применения».

ГОСТ ISO 14971-2021 «Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицински.м изделиям»
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11. Хранение и срок годности
Изделия транспортируются всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта в соответствии с условиями;

Показатель 1 Условия транспортирования Условия хранения

Диапазон температуры, ®С От -40 до +50 От 0 до + 40
Диапазон влажности, % 1 30-85 30-85
Диапазон давления. гПа I От 500 до 1060 От 700 до 1060

Медицинское изделие предназначено для использования во внутренней среде организма человека.

Требования к условиям эксплуатации Диапазоны значений

Температура среды, °С +32 -  +42
Относительная влажность среды, % До 100

Срок годности Проводник гидрофильный ULTRASKIN -  2 года с даты стерилизации, указанной на 
упаковке.
12. Порядок осуществления утилизации и уничтожения
Утилизацию изделия проводить в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 для отходов класса Б 
(эпидемиологически опасные отходы). После аппаратных способов обеззараживания с применением 
физических методов и изменения внешнего вида отходов, исключающего возможность их повторного 
применения, отходы классов Б могут накапливаться, временно храниться, транспортироваться, 
уничтожаться и захораниваться совместно с отходами класса А (эпидемиологически безопасные отходы, 
по составу приближенные к ТБО). Упаковка обеззараженных медицинских отходов классов Б должна 
иметь маркировку, свидетельствующую о проведенном обеззараживании отходов.
13. Гарантийные обязательства
ЛЕПУ МЕДИКАЛ ТЕХНОЛОДЖИ (ПЕКИН) КО., ЛТД н уполномоченный представитель производителя 
в России ООО «Примус» 192012, г. Санкт-Петербург, вн. тер. г. Муниципальный округ Обуховский, ул. 
Ново-Александровская, д. 14 литера А, помещение 45Н, офис 2, рабочее место 2, тел. -*-7 902 330 94 77 
primusooo@mail.ru, гарантируют соответствие Проводник гидрофильный ULTRASK1N заявленным 
свойствам в течение срока годности, при условии соблюдения правил хранения, применения и 
транспортирования.

14. Требования к техническому обслуживанию н ремонту медицинского изделия.
Изделием после применения нельзя пользоваться повторно, вследствие чего не требуется сервисного, 
технического обслуживания и ремонта.

15. Рекламации
ООО «примус» 192012, г. Санкт-Петербург, вн. тер. г. МуниципальЕштй округ Обуховский, ул. Пово- 
.Ллександровская, д. 14 литера А, помещение 45Н, офис 2, рабочее место 2, тел. +7 902 330 94 77 
prim usooo@mai I. ru
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