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Катетеры баллонные акушерские должны соответствовать ТУ 9398- 
002-17555920-2010.

1. НАЗНАЧЕНИЕ 
Катетеры баллонные акушерские (в дальнейшем - катетеры), 

предназначены для применения в акушерских учреждениях для остановки 
послеродовых и постабортных кровотечений, для подготовки шейки матки к 
родам, для репозиции плодного пузыря при хирургическом лечении ист- 
микО“Цервикальной недостаточности, для лечения персистирующей папил
ломовирусной инфекции при дисплазиях шейки матки, для интра- 
вагинальной гипертермии при прерывании беременности и лечения бес
плодия.

Область применения - акушерство и гинекология, используются в 
родильных домах, гинекологических стационарах и женских консультациях.

Катетеры, в зависимости от потенциального риска применения по 
ГОСТ Р 51609 относится к 2а классу.

Технические условия устанавливают требования к катетерам пред
назначенным для внутреннего рынка и экспорта.

Вид климатического исполнения - УХЛ 4.2 по ГОСТ Р 50444.

Катетеры должны соответствовать требованиям ГОСТ Р 50444, настоя
щим техническим условиям и комплекту документации, указанному в таб
лице 1.

Таблица 1
Обозначение Наименование Масса,кг

ГМ 001.01.00 Катетер однобаллонный акушерский 
большой с трубкой и резервуаром

-01 Катетер однобаллонный акушерский 
малый

ГМ 001.02.00 Катетер двухбаллонный акушерский 
большой с трубкой и резервуаром

-01 Катетер двухбаллонный акушерский 
малый

ГМ 001.03.00 Катетер -  аппликатор вагинальный

Примечание. По заявкам потребителей трубки и резервуары могут по
ставляться отдельно.
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2.1. Катетеры должны выдерживать воздействие:
- температуры на рабочую поверхность баллона катетеров до +50^ С;
- давление жидкости (теплоносителя) на входе в катетеры в диапазоне

О...150 мм.рт.ст.
2.2. Масса катетеров должна быть не более указанной в таблице 1.
2.3. Габаритные и основные размеры катетеров должны соответс 

твовать приведенным на рисунках 1...6 ТУ.

2. ТЕХНИЧЕСКИ ДАННЫЕ
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3. Характеристики
3.1. Катетеры должны быть изготовлены: баллонны из силиконовой 

композиции марки Elastosil 3003/20 фирмы Wacker Германия или натураль
ного латекса GIVULIR . Для устранения липкости баллоны обрабатываются 
Rusch silkospray или полиметилсилоксановой эмульсией ПМС-200 ГОСТ 
132032-72 . Наружные трубки (корпус) и соединительные трубки катетеров 
изготовлены из полиэтилена 276-73 ГОСТ 16338 , трубки силиконовой 
медицинской ТСМ ТУ 9898-004-18037666-94, полипропилена ТУ 2211-051- 
057 , фторопласта 4 и 4МБ ГОСТ 10007 , стали 12Х18Н10Т ГОСТ 5632, по 
ГОСТ 10007, трубки силиконовой медицинской по ТУ 9436-004-18037666- 
94, полиэтилена 276-73 по ГОСТ 16338, пластиката поливинил-хлоридного 
НМ-1 /42М по ТУ 2243-012-10641390-2001, стали 12Х18Н1.

Соединение деталей катетеров должно осуществляться клеем «Локтайт» 
4061 фирмы «Локтайт», Австрия или клеем RTV118 (силикон) фирмы GE 
Bayer Silicones США , нитью х/б по ГОСТ 6309.

3.2. На наружных поверхностях катетеров не должно быть трещин, 
царапин, заусенцев, раковин, пористости и других дефектов.

3.3. Места соединения деталей катетеров должны быть герметичными.
3.4. Катетеры должны быть стерильны в первичной потребительской 

упаковке.
Стерилизация осуществляется радиационным способом. Поглощенная 

доза облучения (2,5+/-0,5)Мрад.
Допускается применение газовой стерилизации.
3.5. Первичная потребительская упаковка катетеров должна быть гер

метичной.
3.6. Средний срок сохраняемости катетеров должен быть не менее 3

лет.
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4. КОМПЛЕКТНОСТЬ

4.L Комплект поставки катетеров должен соответствовать:

1. Катетер одного наименования из Табл. 1 - 1 шт.

Эксплуатационная документация

2. Этикетка ГМ 001.00.00 ПС - 1 шт.
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Примечание - По требованию потребителя допускается поставка 
катетеров в другой групповой комплектации и раздельная поставка 
катетеров.

5. ХРАНЕНИЕ

5.1. Изделия в упаковке предприятия -  изготовителя должны хра
ниться в отапливаемых и вентилируемых помещениях при температуре 
окружающего воздуха от 5 до 40^С и относительной влажности 80% при 
25  ̂ С. Воздух помещения не должен содержать коррозионно-активных 
примесей.

6. СВЕДЕНИЯ О ПРИЕМКЕ
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6.1. Катетеры баллонные акушерские соответствуют ТУ 9398-002- 
17555920-2010 и признаны годными для эксплуатации.

(дата изготовления)
Количество изделий в одной упаковке________________
Подпись лиц, ответственных за приемку 

М.П.

S5гоct

С
§с

7. ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

7.1. Изготовитель гарантирует соответствие катетеров требованиям 
настоящих технических условий при соблюдении условий эксплуатации, 
транспортирования и хранения.

7.2. Гарантийный срок сохраняемости - 3 года со дня продажи.
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8. СВЕДЕНР1Я О РЕКЛАМАЦИЯХ

8.1. В период действия гарантийных обязательств рекламации с 
приложением этикетки предъявляются предприятию'изготовителю по 
адресу:

(заполняется предприятием-изготовителем)
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лист РЕГИСТРАЦИИ ИЗМЕНЕНИЙ
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