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Перечень продукции в соответствии с РУ РЗН 

1. Катетер для внутриматочной инсеминации INSEMINA.  

2. Катетер для внутриматочной инсеминации EMSEMINA, открытый кончик.  

3. Катетер для внутриматочной инсеминации CURVED.  

4. Катетер для внутриматочной инсеминации CURVED, открытый кончик.  

5. Катетер для внутриматочной инсеминации с гибким стилетом TRACKABLE.  

6. Катетер для внутриматочной инсеминации с гибким стилетом TRACKABLE, 

открытый кончик.  

7. Катетер для внутриматочной инсеминации FLEXI.  

8. Катетер для внутриматочной инсеминации FLEXI, открытый кончик.  

9. Катетер для переноса эмбриона EMBRYO TRANS - 23 см.  

10. Катетер для переноса эмбриона EMBRYO TRANS - 18 см.  

11. Катетер для переноса эмбриона ECHO TRANS - 23 см.  

12. Катетер для переноса эмбриона ECHO TRANS - 18 см.  

13. Катетер для переноса эмбриона TWINKLE EMBRYO TRANS - 23 см.  

14. Катетер для переноса эмбриона TWINKLE EMBRYO TRANS - 18 см.  

15. Катетер для переноса эмбриона Bulb Tip BULB TRANS ULTRA.  

16. Катетер для переноса эмбриона Bulb Tip BULB TRANS STAR.  

17. Катетер для переноса эмбриона PRO EMBRYO TRANS.  

18. Катетер для переноса эмбриона PRO ECHO TRANS.  

19. Катетер для переноса эмбриона TWINKLE PRO EMBRYO TRANS. II.  

Принадлежности:  

1. Стилет для катетеров длиной 23 см EMBRYO TRANS / ECHO TRANS / TWINKLE 

EMBRYO TRANS.  

2. Стилет для катетеров длиной 18 см EMBRYO TRANS / ECHO TRANS / TWINKLE 

EMBRYO TRANS.  

3. Стилет для Bulb Tip BULB TRANS ULTRA / Bulb Tip BULB TRANS STAR. 

 4. Стилет для PRO EMBRYO TRANS / PRO ECHO TRANS / TWINKLE PRO EMBRYO 

TRANS.  

5. Мягкий обтуратор для PRO EMBRYO TRANS / PRO ECHO TRANS / TWINKLE 

PRO EMBRYO TRANS. 



 
 

Обновленная редакция: 04/03/2023 

Инструкция по применению 

 

НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

Катетер для вспомогательных репродуктивных технологий, стерильный, одноразовый в составе. 
 

НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

Катетер для вспомогательных репродуктивных технологий предназначен для введения промытых 

сперматозоидов или эмбрионов в полость матки. 

 

ПРЕДПОЛАГАЕМЫЙ ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ 

Продукт должен использоваться исключительно профессионалами (медицинскими работниками), 

специализирующимися в области вспомогательных репродуктивных технологий (ВРТ). 

 
МАТЕРИАЛЫ, НЕОБХОДИМЫЕ ДЛЯ РАБОТЫ, НО НЕ ПОСТАВЛЯЕМЫЕ С 

МЕДИЦИНСКИМ ИЗДЕЛИЕМ 

Шприц медицинский стерильный, объем 3 или 5 мл, медицинские стерильные перчатки. 

 

ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ 

Катетеры для вспомогательных репродуктивных технологий применяются в специализированных 

лабораториях, применяющих вспомогательные репродуктивные технологии. 

 

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 

 Бесплодие неизвестной этиологии

 Неудачная попытка зачатия, вызванная непроходимостью маточных труб (для проведения 

внутриматочной инсеминации необходимым условием является проходимость хотя бы одной 

трубы)

 Цервикальный фактор бесплодия

 Мужской фактор бесплодия

 Смешанный фактор бесплодия

 Синдром поликистозных яичников при отсутствии наступления беременности в течение года 

после начала консервативного лечения

 Эндометриоз

 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 

 Цервикальная инфекция

 Недавний пельвиоперитонит

 Заболевания, передающиеся половым путём

 Беременность

 Подтверждённый или предполагаемый внутриматочный контрацептив

 Перфорация матки

 

При нарушении техники внутриматочных манипуляций могут возникнуть осложнения такие как, 

перфорация стенки матки, кровотечение, повреждение эндометрия. 

 

ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ 

При использовании катетера квалифицированными специалистами с соблюдением асептической 

техники нельзя травмировать эндометрий и слизистую оболочку влагалища, вызвать кровотечение 

или перенос инфекции. 

Стерильные одноразовые катетеры для вспомогательных репродуктивных технологий не имеют 



потенциального побочного эффекта. 

 

ВНИМАНИЕ 

 В целях снижения рисков перфорации, при любом ощутимом сопротивлении при введении 

катетера не вводите катетер с применением силы.

 Видимость катетера может быть нарушена при использовании ультразвукового оборудования 

низкого разрешения.

 Для проведения трансабдоминального ультразвукового исследования пациенты должны быть с 

полным мочевым пузырём.

 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ / МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ: 

 Не используйте, если упаковка вскрыта или повреждена.

 Одноразовое изделие.

 Не подвергайте повторной стерилизации.

 Всегда используйте промытые сперматозоиды. Введение непромытых сперматозоидов в матку 

может привести к тяжёлым побочным реакциям вплоть до анафилактического шока. Рекомендуется 

обратиться к опубликованной медицинской литературе для получения информации о методиках 

подготовки сперматозоидов для искусственной внутриматочной инсеминации перед проведением 

процедуры.

 В целях снижения рисков перфорации, при любом ощутимом сопротивлении при введении 

катетера, не проталкивайте его вопреки сопротивлению.

 Проверьте спецификацию (длину) катетера перед использованием.

 При введении не вытягивайте катетер дальше последней градуировочной отметки на внутреннем 

катетере, так как извлечение внутреннего катетера из внешнего катетера может привести к 

повреждению эндометриальной ткани и кровотечению.

 

ВАРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ И ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

 

Катетер для внутриматочной инсеминации (односоставный катетер) 

 
Наименование 

медицинского изделия 

Код 

для 

заказа 

Рабочая длина без 

коннектора (мм) 

Внешний 

диаметр 

дистального 

конца 
катетера (мм) 

Объём 

катетера 

без 

коннектора 

(мл) 

Отверстия на 

кончике 

Упаковка 

Катетер для 

внутриматочной 

инсеминации 

INSEMINA 

I-IUI 170,00 мм ± 2,00 

мм 

2,04 мм ± 0,05 

мм 

0.225 мл± 

0.015 мл 

Два боковых 

отверстия на 

кончике 

25 шт. 

Катетер для 

внутриматочной 

инсеминации 

INSEMINA, открытый 

кончик 

I-IUI-O 170,00 мм ± 2,00 

мм 

2,04 мм ± 0,05 

мм 

0.225 мл± 

0.015 мл 

Одно отверстие 

на кончике 25 шт. 

Катетер для 

внутриматочной 
инсеминации CURVED 

I-IUI-C 170,00 мм ± 2,00 

мм 

2,04 мм ± 0,05 

мм 

0.225 мл± 

0.015 мл 
Два боковых 

отверстия на 

кончике 

25 шт. 

Катетер для 

внутриматочной 

инсеминации CURVED, 

открытый кончик 

I-IUI- 

C-O 

170,00 мм ± 2,00 

мм 

2,04 мм ± 0,05 

мм 

0.225 мл± 

0.015 мл 

Одно отверстие 

на кончике 25 шт. 

Катетер для 

внутриматочной 

инсеминации с гибким 

стилетом TRACKABLE 

T-IUI 170,00 мм ± 2,0 мм 2,04 мм ± 0,05 

мм 

0.225 мл ± 

0.015 мл 

Два боковых 

отверстия на 

кончике 

25 шт. 



Катетер для 

внутриматочной 

инсеминации с гибким 

стилетом TRACKABLE, 
открытый кончик 

T-IUI- 

O 

170,00 мм ± 2,0 мм 2,04 мм ± 0,05 
мм 

0.225 мл ± 
0.015 мл 

Одно отверстие 

на кончике 25 шт. 

 

Стилет для TRACKABLE 
 

Наименование медицинского изделия Длина стилета без коннектора (мм) 

Катетер для внутриматочной инсеминации TRACKABLE с 

гибким стилетом 

195,00 мм ± 2,00 мм 

 

Катетер для внутриматочной инсеминации (двусоставный катетер) 

 
Наименование 

медицинского изделия 

Код 

для 

заказа 

Рабочая длина без 

коннектора 

(загрузочный 

катетер) (мм) 

Наружный 

диаметр 

внутренней 

трубки 

дистального конца 

катетера 

(загрузочный 

катетер) 

Внутренний 

объем 

катетера 

(загрузочный 

катетер) без 

коннектора 

(мл) 

Отверстия 

на 

кончике 

Упаковка 

Катетер для 

внутриматочной 

инсеминации FLEXI 

F-IUI 180,00 мм ±2,00 мм 1,60 мм ± 0,05 мм 0.138 мл± 

0.015 мл 

Два 

боковых 

отверстия 

на кончике 

25 шт. 

Катетер для 

внутриматочной 
инсеминации FLEXI, 

открытый кончик 

F-IUI- 

O 

180,00 мм ±2,00 мм 1,60 мм ± 0,05 мм 0.138 мл± 

0.015 мл 

Одно 

отверстие 

на кончике 

25 шт. 

 

Катетер для переноса эмбрионов 

 

Наименование 

медицинского изделия 

Код для 

заказа 

Рабочая длина без 

коннектора 

(загрузочный катетер) 

(мм) 

Наружный диаметр 

внутренней трубки 

дистального конца 

катетера 

(загрузочный катетер) 

(мм) 

Внутренний 

объем 

катетера 

(загрузочный 

катетер) без 

коннектора 

(мл) 

Упаковка 

Катетер для переноса 

эмбрионов EMBRYO 

TRANS 

EB-ETC23 230,00 мм ± 2,00 мм 1,50 мм ± 0,05 мм 
0.101 мл± 

0.015 мл 

10 шт. 

Катетер для переноса 

эмбрионов EMBRYO 

TRANS 

EB-ETC18 180,00 мм ± 2,00 мм 1,50 мм ± 0,05 мм 
0.079 мл± 

0.015 мл 

10 шт. 

Катетер для переноса 

эмбрионов ECHO 
TRANS 

 

ET-ETC23 
230,00 мм ± 2,00 мм 1,50 мм ± 0,05 мм 

0.101 мл± 

0.015 мл 

10 шт. 

Катетер для переноса 

эмбрионов ECHO 

TRANS 

ET-ETC18 180,00 мм ± 2,00 мм 1,50 мм ± 0,05 мм 
0.079 мл± 

0.015 мл 

10 шт. 

Катетер для переноса 

эмбрионов TWINKLE 

EMBRYO TRANS 

TEB-ETC23 230,00 мм ± 2,00 мм 1,50 мм ± 0,05 мм 
0.101 мл± 

0.015 мл 

10 шт. 

Катетер для переноса 

эмбрионов TWINKLE 
EMBRYO TRANS 

TEB-ETC18 180,00 мм ± 2,00 мм 1,50 мм ± 0,05 мм 
0.079 мл± 

0.015 мл 

10 шт. 

Катетер для переноса 

эмбрионов Bulb Tip 
BT -ETC-U 225,00 мм ± 2,00 мм 0,95 мм ± 0,05 мм 

0.055 мл± 10 шт. 



BULB TRANS ULTRA    0.015 мл  

Катетер для переноса 
эмбрионов Bulb Tip 

BULB TRANS STAR 

 

BT-ETC-U-S 
225,00 мм ± 2,00 мм 0,95 мм ± 0,05 мм 

0.055 мл± 

0.015 мл 

10 шт. 

Катетер для переноса 

эмбрионов PRO 
EMBRYO TRANS 

 

PEB-ETC 
220,00 мм ± 2,00 мм 1,50 мм ± 0,05 мм 

0.099 мл± 

0.015 мл 

10 шт. 

Катетер для переноса 

эмбрионов PRO ECHO 
TRANS 

 

PET-ETC 
220,00 мм ± 2,00 мм 1,50 мм ± 0,05 мм 

0.099 мл± 

0.015 мл 

10 шт. 

Катетер для переноса 
эмбрионов TWINKLE 

PRO EMBRYO 

 

TPEB -ETC 
220,00 мм ± 2,00 мм 1,50 мм ± 0,05 мм 

0.099 мл± 

0.015 мл 

10 шт. 

 

Принадлежности: 

 

Наименование принадлежности медицинского изделия Код для 

заказа 

Длина Упаковка 

Стилет для катетеров длиной 23 см EMBRYO TRANS / ECHO 

TRANS / TWINKLE EMBRYO TRANS 

STY23 210,00 мм ± 2,00 мм 10 шт. 

Стилет для катетеров длиной 18 см EMBRYO TRANS / ECHO 

TRANS / TWINKLE EMBRYO TRANS 

STY18 160,00 мм ± 1,00 мм 10 шт. 

Стилет для Bulb Tip BULB TRANS ULTRA / Bulb Tip BULB TRANS 
STAR 

STY-BU 202,00 мм ± 2,00 мм 10 шт. 

Стилет для PRO EMBRYO TRANS / PRO ECHO TRANS / TWINKLE 
PRO EMBRYO TRANS 

STY-PE 213,00 мм ± 1,00 мм 10 шт. 

Мягкий обтуратор для PRO EMBRYO TRANS / PRO ECHO TRANS 
/ TWINKLE PRO EMBRYO TRANS 

SB-PE 213,00 мм ± 1,00 мм 10 шт. 

 

Описание принадлежностей 

 

Стилет и обтуратор представляют собой металлический стержень из нержавеющей стали, покрытый 

полимером с закруглённым наконечником на одном конце и коннектором - на другом. 

 

Принадлежности   (стилет,   мягкий    обтуратор) используются    для    успешного    введения 

катетером предварительно отмытых сперматозоидов или культивированных эмбрионов только в 

индивидуальных случаях: при особенном строении цервикального канала (в случае анатомически 

извитого цервикального канала сложной формы) или при большом количестве слизи в цервикальном 

канале. 

 

В    индивидуальных    случаях,    при    анатомически    извитом    цервикальном    канале    у 

пациентки, доктор принимает решение об использовании катетера со стилетом для успешного 

прохождения цервикального канала. Стилет придаёт катетеру дополнительную жёсткость и 

возможность придать форму направляющему катетеру. 

 

В индивидуальных случаях, при наличии у пациентки   большого   количества   цервикальной 

слизи, доктор принимает решение об использовании катетера с мягким обтуратором. Цервикальная 

слизь может заполнить просвет направляющего катетера и препятствовать прохождению загрузочного 

катетера с эмбрионом в полость матки. Мягкий обтуратор предотвращает попадание цервикальной 

слизи в направляющий катетер и тем самым облегчает процедуру переноса. 

 

Самостоятельно, без катетера данные принадлежности (стилет, мягкий обтуратор) не используются. 

 

Стилет с кодом STY23 применяется (при необходимости) с катетером EMBRYO TRANS / ECHO 

TRANS / TWINKLE EMBRYO TRANS длиной 23 см. 



Стилет с кодом STY18 применяется (при необходимости) с катетером EMBRYO TRANS / ECHO 

TRANS / TWINKLE EMBRYO TRANS длиной 18 см. 

Стилет с кодом STY-BU применяется (при необходимости) с катетером BULB TRANS ULTRA / BULB 

TRANS STAR. 

Стилет с кодом STY-PE применяется (при необходимости) с катетером PRO EMBRYO TRANS / PRO 

ECHO TRANS / TWINKLE PRO EMBRYO TRANS. 

Мягкий обтуратор с кодом SB-PE применяется (при необходимости) с катетером PRO EMBRYO TRANS / 

PRO ECHO TRANS / TWINKLE PRO EMBRYO TRANS 

 

Подготовка к использованию порядок использования 

1. Перед процедурой проверьте состояние шейки матки перед введением катетера для определения 

глубины матки и наличия антефлексии или ретрофлексии матки для конкретного пациента. 

2. Поместите пациента в дорсальное литотомическое положение, при этом ноги должны находиться 

на подколенниках. 

3. Поместите гинекологическое зеркало во влагалище так, чтобы внешний зев возможно было 

визуализировать в ходе введения катетера. 

Внимание: 

* используйте стилет в случае, если шейка матки изгибается и прохождение через неё затруднено. 

* используйте мягкий обтуратор при наличии большого количества слизи в цервикальном канале 

4. Промойте шейку матки подходящим стерильным солевым раствором. 

5. Присоедините коннектор катетера к шприцу, в который уже помещён раствор с промытыми 

сперматозоидами или эмбрионом. 

6. Осторожно введите катетер через шейку матки в полость матки. 

7. Проверьте, достиг ли катетер полости матки (при необходимости используйте ультразвуковой 

контроль) 

8. Медленно нажмите на поршень шприца для введения сперматозоидов или эмбриона в полость 

матки. 

9. После введения извлеките катетер. 

10. В случае переноса эмбрионов, проверьте, не остались ли эмбрионы в катетере. 

11. Извлеките вагинальное зеркало и оставьте пациента отдыхать в течение 40-50 минут. 

12. Утилизируйте шприц, катетер и прочие использованные материалы как медицинские отходы. 

 

Примечание: нанесённые отметки или указатели глубины могут использоваться для облегчения 

введения катетера. 

 

* Для катетера FLEXI шаги 5 и 6 должны быть следующими: 

5. Осторожно введите направляющий катетер через шейку матки в саму матку. После этого 

присоедините коннектор загрузочного катетера к шприцу, в который уже помещён раствор с 

промытыми сперматозоидами. 

6. Осторожно введите загрузочный катетер через введённый проводниковый катетер для обеспечения 

доступа к полости матки. 

 

Использование медицинского изделия с принадлежностями (при необходимости): 

При необходимости и для придания формы направляющему катетеру введите стилет в направляющий 

катетер. Убедитесь, что стилет надёжно закреплён в коннекторе катетера креплением луэр-слип. 

Придайте форму направляющему катетеру и введите катетер в матку через цервикальный канал. После 

введения извлеките стилет из направляющего катетера. Введите загрузочный катетер со 

сперматозоидами или эмбрионами в направляющий катетер. С помощью нажатия поршня шприца 

вводим сперматозоиды или эмбрионы в полость матки. 



С 

При необходимости и для предотвращения попадания цервикальной слизи в направляющий катетер, 

введите мягкий обтуратор в направляющий катетер. Убедитесь, что мягкий обтуратор надёжно 

закреплён в коннекторе катетера креплением луэр-слип. Введите направляющий катетер вместе с 

мягким обтуратором в полость матки через цервикальный канал. После введения извлеките мягкий 

обтуратор из направляющего катетера. Введите загрузочный катетер со сперматозоидами или 

эмбрионами в направляющий катетер. С помощью нажатия поршня шприца вводим сперматозоиды 

или эмбрионы в полость матки. 

Примечание: нанесённые отметки или указатели глубины могут использоваться для облегчения 

введения катетера. 

Не используйте повторно, не подвергайте повторной обработке и повторной стерилизации: 

Повторное использование, повторная обработка и повторная стерилизация могут привести к нарушению 

структурной целостности, а также создать риск загрязнения и может не дать желаемого результата или 

привести к осложнениям, инфицированию, которое может привести к повреждениям, заболеваниям или 

смерти. 

 

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И СРОК ГОДНОСТИ 

Срок годности медицинского изделия 3 года с даты производства при хранении от 5ºC до 30ºC° в 

защищённом от (солнечного) света месте. 

Условия транспортировки: от -30°C (±3°C) при неконтролируемой относительной влажности и до 60°C 

(±2°C) при относительной влажности 15% (±5%) до 24 часов. 

 

ПРОЦЕДУРА УТИЛИЗАЦИИ 

При использовании данного изделия образуются отходы классов А и В, которые следует утилизировать 

в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 "Санитарно-эпидемиологические требования к 

содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому 

водоснабжению. населения, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации 

производственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно- 

противоэпидемических (профилактических) мероприятий". Использованное, вышедшее по сроку 

годности и неиспользованное изделие относится к классу В, и утилизируется в соответствии с 

требованиями СанПиН 2.1.3684-21. Упаковка изделия после использования по назначению принадлежит 

к отходам класса А и утилизируется как бытовые отходы. 

 

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 

Изготовитель гарантирует, что изделие соответствует требованиям, заявленным изготовителем при 

условии соблюдения инструкции по применению, хранению. 
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