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I B P U  MEDICAL
1. Наименование изделия
Проводник гидрофильный ULTRASK1N
(далее Устройство, Изделие, Проводник, ULTRASKIN)
2. Производство 
Производитель
ЛЕПУ МЕДИКАЛ ТЕХНО ЛОДЖИ (ПЕКИН) КО., ЛТД

District, Beijing, 102200, P.R. China/№37 Улица Чаоцянь, район Чанпин 1U22UU i 1екин, Китайская народная республика  ̂р чаниин.
Тел: 86 10-80120666
Факс: 86 10-80120600 Website: www.lennmeOirnl mm 
Место произволстня-

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:

: р . « , . н » г т о “  " “ рр
v i z  ’ ЭФФе̂ т̂ивная длина проводника - 150 см; Длина гибкой части - ^0 мм
Конфигурация кончика -  изогнутый под углом 100̂ ’-120 ’̂. ^

i o . o j u ' I J Z T o M ' w T s i Z r L ' * ' ™ ’* ™  Н*РУ*»“ « Д»а»стр ядра - 0.38 м«; Наружны» дн.истр

“ “ "I’ “ f”  ■ »■’ * " «  «*Р>*«“ » - » - Рриводника o .u ii / 0.81 мм, Эффективная длина проводника - 150 см; Длина гибкой части - 30 
Конфигурация кончика -  изогнутый под углом 100^-120“

:р о .од„™ “  « I”  - “■’ * И*РУ” “ » .«.метр

.г е з Г ™ " "  ■ « -" ■

kV . 7 P « m. “ ннка „ряГ/й * *  ‘ 3»

:р о .о л ,™ " ” 2 7 Т 8 ^ Г 1 * Т ™ ™ ~ '  - »■’ * И'РУ“ “ « ««“ РЧ.
к ^ г ;;а  ■  30 Z

k V ™ . ™ . н р я Г . ^ * *  3<"™‘  Р”«“ » - 30

:ро.оа„?.“ з Т о ? , 7 Г э Х ™ ™ ^  — "О " 0*  - о ™ Н .ру»..,«  «наыар,

n i o .o a H ^ r T o E s T o t Z r l a . t e T ® ' ™ ^  "О* ■ «■’ " и-РУ»»“ « »“ РЧ.
Конфнгурашы „ , „ Е  -  „ряГ л  ^  ' ‘3» Р"в«»« -о ™  ' 30

К..ф.гура„н. о"'"»» « ™  ' 30 Z

п р о а о д н ™ "  Т о ? , 7 Г э Ф Ф ^ " ““ "З- "ФР ■ 0.50 ы»; Наружный днам .,.0.035 0.89 мм. Эффективная длина проводника - 180 см; Длина гибкоГчасти 30 Z ,
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ш  LEPU MEDICAL
Конфигурация кончика -  прямой.
14. П роводник гидрофильны й U LT R A SK IN ; Н аружный диаметп ялпа
проводника - 0 .0 3 5 ” /  0 .89  мм; Эффективная длина'^н'роводника "l80 см- 
Конфигурация кончика -  изогнуты й п од углом  100‘’-120 ‘*. ’
15. П роводник гидрофильный U LT R A SK IN : Наружный диаметп ялпа
проводника - 0 .0 3 5 ” /  0 .89  мм; Эффективная длина проводника 260 см-' 
Конфигурация кончика -  прямой. ’

16. П роводник гидрофильный U LT RA SK IN : Наружный диаметп я л п а  -

Кон^и””*'̂  '  ̂ ЭФФ̂ ’̂ тивная длина проводника - 260 U -
Конфигурация кончика -  изогнутый под углом 100®-120®. '

Состав каждого варианта исполнения:
1- Индивидуальная упаковка с проводником -  5 шт •

Инструкция по применению -  1 шт.

Комплект поставки:

1 . У"— » -  5
1.2. Устройство для введения проводника -  1 шт.-
1.3. Защитная трубка -  1 шт.;
1.4. Клипсы — 3 шт.;
1.5. Л уер-соединитель (коннектор) -  1 шт.;
1.6. Инструкция -  1 шт.
4. Классификация изделия

■ 0 .50  мм; Н аружны й диаметр  
Д лина гибкой части - 30  мм;

■ 0 .50  мм; Н аружны й диаметр  
Д лина гибкой части - 30  мм;

0 .50  мм; Н аружны й диаметр  
Д лина гибкой части - 30  мм;

5. Назначение

■ - —
5.1. Описание медицинского изделия

П роводник гидрофильны й U L T R A SK IN  пронзводетва Л ЕП У  М Е Д И К А Л  ТЕХН О Л О Л Ж И  ГПЕ^ИН> 

П р о в о д '! з Г ™ Г д р о ф ™ ь 1 Г " и ”  проводника, иепользусм ого для ангиографии!

::г „ —
поверхности. Д истальны й изгиб п п о в  тановои оболочки с гидрофильны м покрытием на

I»»"» Ф“Р“  " Р » «  .  по, угле».
Р МП сноконтрастны м при рентгеноскопии.

z z z z :.™  ч * с » .н о а  « y ,™ »

3.Z. Показания к применению

“ «р™ —
использую т во время проведения ппопелупь ^ роводник является одним  из изделий, которое

транслю минальной ангиопластики (Ч Т А ) коронарного вмеш ательства (Ч В К ) и чрескож ной

5.3. Предполагаемые пользователи
ПРО.ОДЛ». г™ р „ф „.л„ , „И
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Ш  LEPU MEDICAL
технике вмеш ательства на сосудах  и хорош о обученны м  манипулированию  и наблю дению  за проводником  

при рентгеноскопии. П еред использованием оператор долж ен  полностью  ознакомиться с инструкцией по 
использованию , предупреж дениям и и мерами предосторож ности.

5 .4 . Противопоказания и возможные осложнения
5.4.1. Противопоказания,
Противопоказания не выявлены
5 .4 .2 . В о зм о ж н ы е осл ож н ен и я

В озм ож ны е неж елательны е явления, которые м огут возникнуть в связи с использованием проводника  
включают следую щ ее: ’

• Травма тканей
• Инфекция
• Перфорация сосуда
• Г ематома  
“ Эмболия
• Аллергическая реакция
• О бразование тром ба
• Кровотечение
5.5. Предупреждения и меры предосторожности

Н есобл ю ден и е сл едую щ и х предупреж дений м ож ет привести к повреж дению  сосуда , разры ву ULTRA SK 1N

и г т е Г я к ш ' ™ ' "  пластиковых фрагментов из гидрофильного проводника. Такие куски или фрагменты 
ULI RAbKIN, возможно, придется удалить из сосуда.

пол п е н т г ?  по U L T R A SK IN  закрепите и удерж ивайте проводник на м есте

по^Гжден! с“ ™“ ’ ™  ' “  продвижения провода; в противном случае возможноповреждение стенки сосуда кончиком проволоки.
• И звлекаю щ ее устройство, такое как захват или корзиночны е щипцы, м ож но использовать только

к о ™ и Г т к 1 5 К ™  ’^‘̂ "“^ьзование извлекаю щ его устройства,
Д 1KASK1N находится в сосуде, м ож ет привести к разры ву U LT R A SK IN

кончика’̂ ' UL T RAS KI N в со су д е , проверяя поведение и располож ение
при рентгеноскопии. Н еправильное обращ ение с U L T R A SK IN  без  

рентгеноскопического подтверж дения м ож ет привести к перфорации сосуда.

• Н е прикладывайте повторяю щ ееся сгибаю щ ее усилие к одной конкретной точке устройства так как
это м ож ет привести к повреж дению  U L T R A SK IN . У^-Фоиства, так как

^жутся^н'епрГиГньТми ‘̂ °"Р°™вление или если поведение и/или расположение наконечника
помош ! прекратите манипуляции с ULTRASKIN и/или катетером и определите причину с

и р одол ж ен и е манипулирования или вращения U L T R A SK IN  или н есоблю ден ие

Г р Г нГ кХ ” ^ ::: ^  ;

Не извлекайте проводник U L T R A SK IN  и не м анипулируйте им через м еталлическую  иглу 

З Г ' Г о в о ™ " ' ™ ' ’ м еталлическое устройство для ввода проводника. М анипуляции и/или  

^ т р о й ст в о  для Г л а " ' ' ’“  металлический дилататор или металлическое

::р ~ :о е З б х о Г ^ ^ ^ ^ ^ ^  ^  °
• ^ - „ y l T n ; ™ ”  реком ендуется использовать пластм ассовую  иглу.

как атерэктомические кят Устройствами, содержащими металлические части, такими
м ож ет n Z  cTH oaĉ ^̂ ^̂ ^̂ ^̂  Устройствами ввода из металла, поскольку это

Р ти к расслоению  покрытия проводника U L T R A SK IN  и его отделению .И
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ш й  LEPU MEDICAL
Не изменяйте ф орм у проводника U L T R A SK IN  Попытка изменения его формы м ож ет привести к 
повреж дению  проводника и отделению  фрагментов в сосуд .

Зам ену или извлечение катетера с пом ощ ью  проводника U L T R A SK IN  сл едует  проводить иод  

рентгеноскопическим  контролем полож ения проводника, чтобы  предотвратить неж елательное 

продвиж ение посл еднего, поскольку это м ож ет привести к повреж дению  вы стилающ ей ткани, канала 
или протоков кончиком проводника.

П риспособления для извлечения инородны х тел, такие как зажим или корзиночный захват, м ож но  

использовать только посл е извлечения проводника U L T R A SK IN  из сосуда  пациента. И спользования  

таких приспособлений  в то время, когда проводник находится в сосу д е  пациента, м ож ет привести к 
отрыву фрагментов проводника.

Вы полняйте манипуляции с проводником U L T R A SK IN  м едленно и осторож но, контролируя  

поведен и е и полож ение кончика проводника ренгеноскопически. Неправильные использование 
проводника U L T R A SK IN  без  контроля м ож ет привести к перфорации сосуда.

Н е сл едует  сгибать проводник U L T R A SK IN  в одном  и том  ж е м есте, т.к. это м ож ет привести к его  
повреж дению .

Если при вы полнении манипуляций ощ ущ ается сопротивление или поведение кончика проводника и 

/  или его м естополож ение кажется неправильным, прекратите манипуляции с проводником  

U L T R A SK IN  и / или катетером и выясните причину. Дальнейш ие манипуляции или вращ ение 

проводника U L T R A SK IN  или н есобл ю ден ие осторож ности  при обращ ении с ним м огут привести к 
изгибу, скручиванию , отделению  кончика проводника, повреж дению  катетера или сосуда.

Н е пытайтесь использовать проводник U L T R A SK IN , если он изогнут, перекручен или повреж ден.
спользование повреж денного проводника м ож ет привести к повреж дению  сосуда  или отделению  

частей проводника в сосуд  пациента.

Рассмотрите н еобходим ость  применения интенсивной гепаринизации с целью  предотвращ ения или 
сниж ения вероятности образования тром бов на поверхности проводника ULTRASK 1N.

5.6. П о б о ч н ы е действия
П обочны е действия не выявлены

5.7. Применение

П рименяется в специализированны х медицинских учреж дениях исклю чительно квалифицированным  
персоналом. -г ^ г
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Ш  LEPU MEDICAL
6. Описание медицинского изделия
6.1. Фотографическое изображение

о

Фото I, Проводит гидрофильный ULTRASKIN общий вид 6е, „щ  ,тной труб.н.

Схема проводника представлена на рис. 1.

пофыт»»
Пол̂тэегамовю»

9jspo

V -  дистальный К0КШ1К
(форма отпичается 8
мвиснмоаи or ta p H ^ a  
иопопнамия)

дднна щюводшаа до изгиба

Рисунок 1. Схема проводника

п“ а Т : Г  п“  : Г ~  ~  „  дяинь,

" т ™ " “ -

проводника L e e  т о Г  г и п п 1  «Рови на поверхности

обеспечить удобное п р о д в и З „ ! Т а м о ° г о " “ ‘’" ™ '  значительно уменьш ить трение в крови и

значительно уменьш ить повреж дение к р о в е З н ы х Т с у ^ ' ’^"™  ™

р ™ ~ е н Т р “ ^^^ " Р -  и изотнутая п од  утлом. Проводник

0“  “ к а Г у З Г ™ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^  — ) -  - с в е .  Д ля

проводника U ltraskin (О 0 1 8 ” -О  46  мм 0 0 3 5 ” Т о т Г ’ конкретный размер
0,92  мм соответственно. “  “ " Р - “ ш ает 0,5  мм, 0 ,85 мм иИ
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Ш  L B P U  MEDICAL 
Г идроф ильное покрытие

оиениваехся д и а м е ^  .а с ™  изделия, иа

Формы копчиков проводника

И зогнуты й п од  
углом  100°- 120°

У

Прямой

типов, идентичны.

-J H  тоубка Клипсы Устройство для введения пвовопник-а Кончик пповт.т^^^

проволоки и
на поверхности. М атериалы, используемы е для 2

Луер-соединитель (коннектор)

Фото 2. Проводник гидрофильный ULTRASKIN
п од углом 100°- 120° . общ ий вид в защ итной трубке форма кончика Изогнутый

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



• 7 1 ) , . ; !  '

Ф ото 3. П роводник гидрофильны й U L T R A SIO N  форма кончика Изогнутый под углом 100°-120°

Ф ото 4. П роводник гидрофильный ULTRASK1N
общ ий вид в защ итной трубке форма кончика Прямой
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Ф ото 5. П роводник гидрофильный U L T R A SK IN  ф орма кончика Прямой

6.2. Принцип работы изделия

" . « r Z Z — t — T r  - Р » ™ -  ~ Ч .о й  ИГЛОЙ,

ПУЛИЙИ, , . „ Л р о л . ” глк.г ~
внутренню ю  иглу в н у т о и ^ ^ я и Г  “ утрисосудистого катетера (интродью еера) и извлекают

п у ^ и н  Г 'о е Т и  Т л З  " " " Р "  " Р - - ™  проводнику дая

прелой пол Х Г г » ™  "■'’Р " " "  «« ПУ.ИОГО сосул. с

= = ; ; = . 7 ~ “ “ ” "

6.3. Структура изделия

Х ~ ~  r r z  “ u " s “™ r  '
угло.„, ULTRASKIN Р ен ™ .о»гр .о„н  при ропугоио..™ „о“ ‘" Z n "  "
6.4. Инструкция по применению

Вы ньте гидрофильны й проводник из упаковки

' ^ - z E = ~
ф . з Г „ г «  "  ™  У "«Р- — « ягуй», ТЛ.
u l t r a s k i n  „  . ™ „ р „ . „  г ^ о ф .Г ь З „ " о Т р 1 Г ” " " “  '  “ Р ™ '“

чтобы убедиться, hto^ ^ T ^ s W N  осм отрите U L T R A SK IN  п ер ед  использованием,

ultraskin  по УЛ.1.. Т ; Г ”  ™«Р"Ф~Ь"0. покрьАие,, Ее,»
г о л . р п , „ е . „  ■  ™ « У »  LPy«.y «ольлге

LTRASKIN „ о * „И
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f U  LEPU MEDICAL 
скольжения.

П осле введения в катетер оставьте не м енее 5 см  вытянутой длины  U L T R A SK IN  из втулки катетера

С ледует избегать использования спирта, антисептических растворов или други х растворителей так 
как они м огут неблагоприятно повлиять „а  характеристики покрытия г и д р о ф и л ь н о 1 р о в о д н З  ’

П еред  началом процедуры  наполните катетер см есью  ф изиологического раствора и гепарина чтобы  
обеспечить гладкое продвиж ение U L T R A SK IN  по нему. гепарина, чтобы

ж е катетеризации гидрофильны й проводник сл едует  промыть в ем кости н а п о л н е ^ о й  
гепаринизированны м физиологическим раствором

™  ~ -

7. Технические характеристики
7.1. Технические характеристики проводника

Наружный! Наружный 
диаметр I диаметр 

ядра I проводника
.мм I IWM

7.2. Технические характеристики Луер-соединитель (коннектор)

”• р - « р )  ™ » » .  (— ™
Внутренний диам етр на конце ш текерного конуса -  2 ,3  мм  
Длина ш текерного конуса -  8,5 мм
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LEPU MEDICAL
7 .3 . Т ех н и ч еск и е  х а р а к т ер и ст и к и  к л и п с

Л ййа ш)оволнйка Количество ячеек клипсы 1тип клипсьЛ КТТИПГ.кТ
150 см 3 Длина: 17,6 ± 0 ,5  мм  

Ш ирина: 8,0  ±  0,5  мм 
Высота: 4 ,8  ±  0,5  мм

180 см 3
2 6 0  см 3

7.4 . Т ех н и ч еск и е  х а р а к т ер и ст и к и  у ст р о й ст в а  д л я  в в еден и я  п ров одн и к а

Длина
Ш 1 Значение 

45  ±  4  мм
В нутренний диаметр 3,8  ±  0,6  мм

В неш ний диам етр 5 ,7  ±  0,5 мм
Внутренний диам етр узкой части 1,4± 0,1 мм

В неш ний диам етр узкой части ^,5±  0,5 мм

7.5 . Т ех н и ч еск и е  х а р а к т ер и ст и к и  за щ и т н о й  тр убк и .

■■ -г--'■i;; Значение
Длина Для 150 с м -  145 ± 0 ,5  см  

Для 180 см - 175 ± 0 ,5  см  
Для 2 6 0  см  - 255 ±  0.5  см

В нутренний диаметр 2 ,2  ±  0,2  мм
В неш ний диаметр 3,8  ±  0,6  мм

7.6 . Т ех н и ч еск и е  х а р а к т ер и ст и к и  п ров одн и к а

При осм отре нормальным или скорректированным д о  нормального зрением  с 2,5-кратны м увеличением  

П роводник не дол ж ен  иметь признаков перелома и отслоений покрытия

“ “  "р«—  » ф™повреж дении, а на проводниках с покрытием не долж но быть отслоений покрытия 
П р о ч н о ст н ы е х а р а к т ер и ст и к и  на р азр ы в

Минимальный наружный диаметр, мм
> 0,550 мм < 0,750 ММ 

>0,750 мм< 1,150 мм
> 1,150 мм < 1,850 мм

>0,185 мм

Минимальная сила разрыва, Н

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



i j

Чтобы гарантировать безопасность устройств во время транспортировки, маркировка была произведена в 
соответствии с E N  9 8 0  и EN  1041.

В се ULTRA SK 1N  им ею т 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. П отребительская упаковка действует как дополнительная  

защитная упаковка для изделия. Стерильная индивидуальная упаковки и потребительская упаковка 

им ею т собственны е маркировки. Стерильная индивидуальная упаковка запечатывается в чистой комнате 

класса 100 000 , затем  стерилизуется О ксидом этилена. П осле стерилизации стерильная индивидуальная  

упаковка (пакет), с U L T R A SK IN  и инструкция по прим енению  помещ ается в потребительскую  упаковку в 
количестве 5 шт.

К оробка с готовой продукцией укладывается в коробку и запечатывается для транспортировки, (см  Рис.1)

160 or 100 Cartons per box

Рисунок 2. С хем а  уп а к о в к и  и здел и я .

1 instruction for use - 1 инструкция по применению  

5 pouch per carton - 5 пакетов в коробке

160 or 100 cartons per b ox  -  160 коробок в групповой упаковке для длины  150 см, 100 коробок для 
180 см и 260  см

1 shipping unit -  1 единица доставки

длины

8.1. Стерильная индивидуальная упаковка

Стерильная индивидуальная упаковка U L T R A SK IN  состоит из кольцевой защ итной трубки  
проводника и пакета.

U L T R A SK IN  легко гнётся под давлением  при транспортировке. П оэтом у U L T R A SK IN  загружается в 
кольцевую  защ итную  трубку проводника из полиэтилена высокой плотности марки HDPE  
производства фирмы «H anw ha Total Petrochem ical С о., Ltd.» (К орея), который м ож ет эффективно
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LEPU MEDICAL
защ итить его  и предотвратить сдавливание. Кольцевая защитная трубка катетера непосредственно  

контактирую т с U L T R A SK IN . М атериал обладает стабильными свойствами и в малой степени  

подверж ен влиянию изменений температуры  и влаж ности в п роц ессе стерилизации, транспортировки  

и хранения. Чтобы  уменьш ить первоначальное количество загрязняю щ их бактерий, кольцевая 

защ итная трубка производятся в чистых пом ещ ениях класса 100 000  (аналогично классу 8 в серийны х  
стандартах E N  ISO 14644). Первоначальные загрязняю щ ие бактерии периодически контролируются, 
чтобы  убедиться, что их количество находится в пределах доп устим ого ограничения. Кольцевая 

защитная трубка, загруженная U L T R A SK IN , пом ещ ается во внутренню ю  упаковку и запечатывается. 
О дна сторона упаковки - бум ага марки T yvek  1073В  H SC  производства фирмы «PerfectSeal»  

(Румы ния), соответствую щ ая EN ISO 1 1 607 -1 :2009/А 1:2014. А  другая сторона - это  

полиэтилентереф талат марки 513 , производства фирмы «D uPont» (СШ А ). О дно отверстие упаковки  

оставляю т открытым, в то время как другие предварительно нагревают и затем запечатывают после  
загрузки продукта в упаковку. Ш ирина термосвариваемой впутрепней упаковки составляет 8 -10  мм, а 
прочность уплотнения -> 1 ,5  Н /15 мм.

Ф ото. 3 И зображ ение стерильной индивидуальной упаковки

Для обеспечения герм етизирую щ его эф ф екта асептической упаковки компания Lepu M edical также 

регулярно проверяет и подтверж дает герметичность внутреннего упаковочного меш ка Проводника  
гидроф ильного U L T R A SK IN .
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Страница 14 из 28

Первичная упаковка медицинского изделия 
ШШ1Шник 1Шр^ил ьнь1Й UL^ ,

П ар ам ет р Х а р а к т ер и ст и к а

Упаковка Термосвариваемы й пакет
М атериал упаковки Т А Й В Е К  I0 7 3 B H S C
П роизводитель  
материала упаковки

«P erfectSeal» (Румыния)

К оличество 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

М асса с упаковкой, 
( ± 3 г )

2 1 , 5 / 4 0  г

Наклеиваемый стикер См. ниж е (маркировка)
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Потребительская упаковка гидрофильного проводника ULTRASKJN 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.

Вторичная упаковка медицинского 
изделия «Проводник гидрофильный 
ULTRASKIN»

Параметр Характеристика

Упаковка Картонная коробка
М атериал упаковки Картон

C lean coat (K V ) 450g
П роизводитель, материала 
упаковки

PA C K A G E  IK EH A TA  
C O .,LT D , Япония

К оличество единиц в упаковке 5 Ш Т.

Размер упаковки Д хШ хВ  
(±  5,0  мм)

225 X  225  X  30  мм — длина  
150 мм
285 X 285  X 30  мм — 

длины  180 мм и 260  мм
М асса с упаковкой (±  5 г) 81 /  121 г
Наклеиваемый стикер См. ниж е (маркировка)И
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Транспортная упаковка медицинского 
изделия «Проводник гидрофильный 
ULTRASKIN»

Параметр Хара1стеристика

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

800 X 600 X 500 мм

Производитель материала 
упаковки

Yamatoya Со.,Ltd.

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

Масса с потребительскими
упаковками
(± 15 г)

13260/ 12400 г

Параметр Характеристика

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 метил­
метакрилата

Производитель материалов 
этикетки

Gunma Seal Corporation, 
Япония

Маркировка на медицинское изделие 
«Проводник ULTRASKIN»

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 ULTRASK1N разработаны в соответствии со стандартами 
EN ISO 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. Гидрофильный проводник ULTRASKIN можно использовать для каждой партии.

9.1. Маркировка упаковки изделия (потребительская упаковка)— ШВ

ULTRAi
Hydfophliic Guide Шгв

А Ш 4 '
ш

«WW. гоггнм ' g, 'тшт bftA9tu«e 1чттч [
,.-oa3s*{o.eftw»j. ■"*УГ«К*в|

' 1

'■: : в .

РШМ11Г

• S..» .«■

Фото. 5 Изображение потребительской упаковки с маркировкой медицинского изделия

Маркировка упаковки изделия (потребительская 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 на повторное применение»,
-Символ «Осторожно!»
-Символ «Обратитесь к инструкции по применению»,
-Символ «Не использовать при повреждении упаковки»,
-Символ «Стерилизация оксидом этилена»,
-Символ «Температурный режим»,
-Маркировка СЕИ
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Ш  LEPU MEDICAL
-О сновны е размеры

-М аксимальный внеш ний диам етр проводника,
- Надпись D o  not use w ith metal entry needle
- ш трих код.

Дополнительно после регистрации в РФ на маркировку наносится:
- ном ер и дата Регистрационного удостоверения;
- наим енование и адрес У полном оченного лица в РФ  

-Символ «А пирогенно»

9.2. Маркировка упаковки изделия (индивидуальная упаковка)

ULTf^KIW^
Wwc b ^ L E P U  M E D IC A L

Ж СШ

SD-S35150
m irs  20221106 g

202211012

20241105

Flexible leP8th:30mm

t t i i i i a ................... .
p0i035 ‘(0.89min;

...........................
STRAK3HT tengltulSQcm

«I UpyM«di<j|Te<«ftô ylW.lr»gfa,Ud,
BHHHUCPiKiLChbt

"K̂ Lepu Mediciit(Eurup«) CoopertIwfUA 
T«l;<-li41S4m«e Р«ж.ч31411.7(3а02в

Ф ото. 6 И зображ ение маркировки первичной упаковки  
М аркировка упаковки изделия (индивидуальная упаковка) содерж ит сл едую щ ую  информацию: 
-Н аименование изделия,
-К оличество изделий в упаковке

-И нф орм ацию  о  производителе, адрес, логотип производителя  

-Информация об  уполном оченном  лице в Европе,
-Н ом ер по каталогу (REF),
-К од партии (LO T),

-Дата истечения срока годности,
-Дата производства,

-Символ «Запрет на повторное прим енение»,
-Символ «О сторож но!»

- С имвол «О братитесь к инструкции по применению »,
-Символ «Н е использовать при повреж дении упаковки»,
-Символ «С терилизация оксидом  этилена»,
-Символ «Температурны й реж им »,
-М аркировка СЕ  

-О сновны е размеры

-М аксимальный внеш ний диаметр проводника,
- Н адпись D o  not use w ith  m etal entry needle
- ш трих код.И
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Дополнительно после регистрации в РФ на маркировку наносится:
- ном ер и дата Р егистрационного удостоверения;
- наим енование и адрес У полном оченного лица в РФ
- Символ «А пирогенно»

9 .3 . С и м в о л ы , и сп о л ь зу ем ы е н а  уп а к о в к е

С и м вол Р асш и ф р ов к а

П роизводитель

Дата производства

Н омер по каталогу
REF

К од партии LOT
Дата истечения срока годности

2
Запрет на повторное применение

О сторожно! Ж
О братитесь к инструкции по применению •3

-J-iJ
Н е использовать при повреж дении упаковки

( § )

Температурны е ограничения \
Стерилизация оксидом  этилена jsTERIL̂ EO
Маркировка СЕ С €
А пирогенно

9.4 . С и м в о л ы , н а н о си м ы е на гр уп п ов ую  у п ак ов к у

З н а к Н а и м ен о в а н и е  зн ак а

п
В ерх

f
Х рупкое, осторож но!

t
Беречь от влаги

У И зготовитель
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i j

2
И спользовать д о . ..

L O T
К од партии

9.5. Согласованный макет маркировки упаковки для РФ
П редоставляется уполном оченны м  представителем  производителя на территории Р оссийской Ф едерации. 
М акет маркировки наносится в виде стикера (дополнительно к основной маркировке).
9.5.1. Согласованный макет маркировки упаковки для РФ индивидуальная упаковка. 
Конфигурация кончика -  изогнутый под углом

1
ШТ.

LOT

REF

5D -S32180

2 0221108

20221 1 0 0 5

2 0241105

30 ммчасти 0.035"(0.8SMM)

Изогнутый
под уг лом Длина :150cm

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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9.5.1.1 Согласованный макет маркировки упаковки для РФ индивидуальная упаковка. 
Конфигурация кончика -  прямой

Проводниктвдрофильный 
UCTRASK1N.

РУ т____ о̂т LEPU MEDICAL
А  СШ . . . г

IsTEWÛ EO

Ж____
1 ш т.

LOT

REF

SD-S32180

20221108

202211005

20241105

Д лн н а  гибкой о л
часта '50 мм ^  0 .0 3 5 ”(0.89|ММ)

-► I

Прямой
Длина ;150сш

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
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9.5.2. Согласованный макет маркировки упаковки для РФ потребительская упаковка. 
Конфигурация кончика -  изогнутый под углом 
Проводник гидрофильный :
ULTRASION '

А  СЛ! J
•lire

рут  от
ЕО

5 шт.
LOT

REF

SD-S32180

20221108

202211005

20241105

Длина гибкой 
части 30 мм р0.035"(0.89М М )

f Идогн^чый 
под углом Длина :150сгп

V ........ ............ .... .. . .— - —- 1 ^

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
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9.5.2.1 Согласованный макет маркировки упаковки для РФ потребительская упаковка. 
Конфигурация кончика -  прямой

Проводник гидрофильный
№TRASK1N  ̂ ^

РУЫй от
А  С И  J "

ГГШ1̂ ЕО

5 Ш Т.
LOT

REF

SD-S32180

20221108

|A/4aF
202211005

20241105

Длина гибкой 
части 30 мм р 0 .0 3 5 ”(0 .891ММ)

Прямой
! Длвна :1 5 0 с т
Г* ------------------------------------------------------------^

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
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9.6. Маркировка транспортной 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 углом

Проводник гидрофильный ULTRASKIN

LEPU MEDICAL
2

20241105

РУ
№ от

LOT SD-S32180

твва пвокон 
части

Г

30 мм 0.035"(0.89ММ)

Ими'иугый
под углом Длина : 15 0 с т

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

l i f t 100 упаковок
Транспортировать в упаковке изготовителя 

и влажности от 30%

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

при температуре от -40 до+50 
до 85%,
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U P U  MEDICAL
9.6.2. Маркировка транспортной упаковки. Конфигурация кончика -  прямой.

Проводник гидрофильный ULTRASKIN : Р У  ■■ ' ■ ' 1 
№ от i

и  ^Ри MEDICAL
2  20241105 SD-S32180

Д.тина гибкой  
части

Прямой

30 мм p0.035"(0.89iMM)

Длина :1 5 0 с т

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

II f  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 изготовителя при температуре от -40 д о +50  
и влажности от 30% до 85%,
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■ i  LEPU MEDICAL
10. П р и м ен я ем ы е стан дар ты

Стандарт Наименование стандарта

ISO 13485:2016 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Системные требования для 
целей регулирования

ISO ^R  14969-2007 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Руководство по 
применению ИСО 13485:2003

ISO 17050-1:2004 Оценка соответствия. Декларация поставщика о соответствии. Часть 1. Общие 
требования

EN 20594-1 -1995 Наконечники конические с конусностью 6 % (типа Люэра) для шприцев, игл и 
другого медицинского оборудования. Часть 1. Общие требования

EN ISO 11070:2014 Стерильные одноразовые внутрисосудистые интродьюсеры, дилататоры и 
проводники

EN 8685:2009 Материалы и системы для упаковки медицинских приборов, предназначенных для 
стерилизации. Часть 5. Термостойкие самозапечатывающиеся пакеты и рукава из 
пористых материалов и многослойной пластиковой пленки. Требования и методы 
испытаний

ISO 594-2:1998 Детали соединительные с конусностью 6 % (Люэра) для шприцев, игл и другого 
медицинского оборудования. Часть 2. Люэровские наконечники

ГОСТ ISO 11607-1-2018 Упаковка медицинских изделий, стерилизуемых на завершающей стадии 
производства. Часть 1. Требования к материалам, барьерным системам 
стерилизации и системам упаковки

A STM F1886/F1886M -16 Стандартный метод определения целостности пломб для медицинской упаковки с 
помощью визуального осмотра

A STM F1980-16 Стандартное руководство по ускоренному старению стерильных барьерных систем 
для медицинских изделий

ASTM D 4 169-22 Стандартная практика для тестирования производительности транспортных 
контейнеров и систем

ASTM F88/F88M -  23 Стандартный метод испытаний на прочность уплотнения гибких барьерных 
материалов

ASTM F2096-11 Стандартный метод испытаний для обнаружения грубых утечек в медицинской 
упаковке путем внутреннего повышения давления (пузырьковый тест)

EN I041:2008+A1:2013 Изделия медицинские. Информация, предоставляемая изготовителем
ГОСТРИ СО 15223-1-2020 Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на медицинских 

изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования

EN ISO 11135-1:2014 Стерилизация медицинской продукции. Этилен оксид. Часть 1. Требования к 
разработке, валидации и текущему контролю процесса стерилизации медицинских 
изделий

EN ISO 11737-1:1995 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. Часть 1. Оценка 
популяции микроорганизмов на продукции

ENISO  11737-2:2019 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. Часть 2. 
Испытания на стерильность, проводимые при валидации процессов степилизаиии

EN ISO 10993-7:2008 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. 
Часть 7. Остаточное содержание этиленоксида после стеоилизании

ISO 11 138-1:1994 Стерилизация медицинской продукции. Биологические индикаторы. Часть I. Общие 
требования

EN ISO 14155-2020 Клинические исследования. Надлежащая клиническая поактика
ISO 14644-1:2015 Помещения чистые и связанные с ними контролируемые среды. Часть 1. 

Классификация чистоты воздуха
ISO 14644-2:2015 истые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 2. Требования 

к контролю и мониторингу для подтверждения постоянного соответствия ISO 
14644-1

ISO 14644-3:2019 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 3. Методы 
испытаний

EN ISO 14971:2019 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским излелиям
ГОСТ ISO 10993-1-2021 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. 

Часть 1, Оценка и исследования в процессе менеджмента писка
ГОСТ ISO 10993-4-2020 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий
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Часть 4. Исследования изделий, взаимодействующих с кровью.
ГОСТ ISO 10993-5-2011 Изделия медицинские. Оценка биологического 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 общетоксического действия.
ГОСТ ISO 10993-12 2015 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. 

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

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

безопасности и методы испытаний.
ГОСТ 31214-2016 Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, представляемым на 

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

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

модельных средах, имитирующих пищевые продукты.
МУК 4.1.3166-14 Газохроматографическое определение гексана, гептана, ацетальдегида, ацетона, 

метилацетата, этилацетата, метанола, изопропанола, акрилонитрила, н-пропанола, н- 
пропилацетата, бутилацетата, изобутанола, н-бутанола, бензола, толуола, 
этилбензола, м-, о- и 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.

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

СанПиН 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 производственных, общественных помещений, организации и 
проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий

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

ГОСТРИ СО 15223-1-2020 Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании медицинских 
изделий, на этикетках и в сопроводительной документации, часть 1. Основные 
требования

ГОСТ РИ С О  11070-2010 Интродьюсеры 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 медицинским изделиям»
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с»
Id  L E P U  MEDICAL 
IL 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 Условия транспортирования Условия хранения

Диапазон температуры, °С От -40 до +50 От 0 до + 40
Диапазон влажности, % 30-85 30-85
Диапазон давления, гПа 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 и 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 ULTRASKIN заявленным 
свойствам в течение срока годности, при условии соблюдения правил храпения, применения и 
транспортирования.

14. Требования к техническому обслуживанию и 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. 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
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госсийская Федерация 
Город Москва

Одиннадцатого февраля две тысячи двадцать пятого года

Я, Моисеева Лилия Владимировна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Яцковой Эни Александровны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 50/995-н/77-2025- 7  -  Я 5 V
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