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1. НАИМ ЕНОВАНИЕ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯГ .................. .
щ  лее -  электрод).

2. СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Mil

овь*

Baisheng Medical Со., Ltd.
Китай, Гуандун, Цзянмэнь 
(Jiangmen), Синьхуэй Дистрикт 
(Xinhui District), Фушен Роад 
(Fusheng Road), 11

Тел.: 0086-750-6628113 
Факс: 0086-750-6616122 
www.obs-medical.com

Wellkang Ltd t/a Wellkang 
Tech Consulting Suite B.29 
Harley street LONDON WIG 
9QR England. Unated Kingdom 
Великобритания, Англия, 
ЛОНДОН, Харли стрит, 29, 
номер В
Тел.: +44 (20) 88168300, факс: 
+44 (20)76811874

3. УПОЛНОМ ОЧЕННЫ Й ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В РФ
М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

О б щ е ств о  с о гр ан и ч ен н о й  о тветств ен н о стью  « М Е Д И Т Э К С » , Р о сси я , 

6 6 0 0 7 9 , К р асн о я р ск , ул . Л есо п и л ь щ и к о в  145, О Г Р Н  1 0 2 2 4 0 2 3 0 8 3 8 9 , тел : (391)- 

2 5 0 -2 8 -5 5 .

4. НАЗНАЧЕНИЕ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

П р ед н азн ач ен  д л я  п р и м ен ен и я  во  в р ем я  э л е к тр о х и р у р ги ч еск о й  о п ер ац и и  с 

и с п о л ь зо в а н и е м  ап п ар ата  д л я  эл ек тр о х и р у р ги и  д л я  р езан и я  и  к о агу л я ц и и  в ц елях  

у д а л е н и я  тк ан ей  и о стан о вк и  к р о в о теч ен и я  с п о м о щ ью  в ы со к о ч асто тн о го  то к а

Э л е к т р о д  д л я  эл ек тр о х и р у р ги и  и сп о л ь зу ю т  во  в р ем я  эл ек тр о х и р у р ги ч еск о й  

о п ер ац и и  с и сп о л ь зо ван и ем  ап п ар ата  (ген ер ато р а ) д л я  эл ек тр о х и р у р ги и , д л я  р е ­

зан и я  и к о агу л я ц и и  в ц е л я х  у д ал ен и я  ткан ей  и о стан о вк и  к р о в о теч ен и я  с п о м о ­

щ ью  в ы с о к о ч ас то т н о го  тока . Д ан н о е  у стр о й ств о  явл я ется  о д н о р азо в ы м  и п о став ­

л я е тс я  в стер и л ь н о м  со ето ян и и .

У словия применения - ар тр о ск о п й ч еск ая  хи р у р гй я .

О бласть применения -  х и р у р ги ч еск и е  о тд ел ен и я  м ед и ц и н ск и х  у ч р еж д е­

н ии .



Потенциальный потребитель -  о р то п ед  х и р у р ги ч еск о го  п р о ф и л я , п р о ­

шедший сп ец и ал ь н у ю  п о д го то вк у  по  в ы со к о ч асто тн о й  х и р у р ги и .

[ Квалификация пользователя:
С д ан н ы м  и зд ел и ем  д о л ж ен  р аб о тать  вр ач  п о сл е  п о л у ч ен и я  д о стато ч н о й  

подготовки с со о тв етств у ю щ и м и  х и р у р ги ч еск и м и  м ето д и к ам и . П о это м у  д ан н ы й  

докум ент н е  со д ер ж и т  о б ъ ясн ен и й  и д и ск у сси й  о тн о си тел ь н о  ар тр о ск о п и ч еск и х  
процедур.

5. КОМ ПЛЕКТ ПОСТАВКИ

Э л ек тр о д  д л я  аб л я ц и и -к о агу л я ц и и  O B S -D b  о д н о р азо вы й , стер и л ьн ы й  
В ар и ан ты  и сп о лн ен и я :
Э л ек тр о д  с п л о ск и м  к и стев ы м  н ак о н еч н и к о м  45°,
Э л ек тр о д  с п л о ск и м  к и стев ы м  н ак о н еч н и к о м  90°,
Э л ек тр о д  с п л о ск и м  к и стев ы м  н ак о н еч н и к о м  45° с в сасы ван и ем .
Э л ек тр о д  с п л о ск и м  к и стев ы м  н ак о н еч н и к о м  90° с всасы ван и ем .
Э л ек тр о д  с кр у гл ы м  к и стев ы м  н ак о н еч н и к о м  45°,
Э л ек тр о д  с кр у гл ы м  к и стев ы м  н ак о н еч н и к о м  90°,
Э л ек тр о д  с кр у гл ы м  к и стев ы м  н ак о н еч н и к о м  45° с всасы ван и ем .
Э л ек тр о д  с кр у гл ы м  к и стев ы м  н ак о н еч н и к о м  90° с в сасы ван и ем .
Э л ек тр о д  с н ак о н еч н и к о м  « ц вето к »  90° с в сасы ван и ем .
Э л ек тр о д  с н ак о н еч н и к о м  « л о то с»  90° с в сасы ван и ем .

6. ОПИСАНИЕ И КОНСТРУКЦИЯ ИЗДЕЛИЯ

Принцип работы

Э л ек тр о д  д л я  аб л я ц и и -к о агу л я ц и и  (д ал ее  -  эл ек тр о д ) O B S -D b  п р ед став л яет  

со б о й  у стр о й ств о , к о то р о е  п р и м ен я ется  с э л е к т р о х и р у р ги ч еск и м  ген ер ато р о м  в 

х о д е  э л е к тр о х и р у р ги ч еск о й  о п ер ац и и  д л я  р езан и я  и к о агу л я ц и и  с ц ел ью  у д а л е ­

н и я  тк ан е й  и о стан о вк и  к р о в о теч ен и я . П р и н ц и п  р аб о ты  э л е к т р о д а  зак л ю ч ается  в 

то м , ч то  он  и сп о л ь зу ет  д в а  в ы со к о ч асто тн ы х  си гн ал ь н ы х  т о к а  о т  э л ек тр о х и р у р ­

ги ч еск о го  ген ер ато р а . Э л ек тр о х и р у р ги ч еск и й  ген ер ато р  в ы р а б а ты в ает  д в а  в ы со ­

к о ч ас т о тн ы х  си гн ал ь н ы х  тока: то к  р езан и я , ко то р ы й  п р е д став л я е т  со б о й  н еп р е­

р ы вн у ю  си н у со и д ал ьн у ю  во л н у  вы со к о го  т о к а  н и зк о го  н ап р я ж ен и я  и м о ж ет  

б ы стр о  у в ел и ч и т ь  тем п ер ату р у  д о  100°С  и м гн о вен н о  и сп ар и ть  у ч астк и  ткан и  и 

к л етк и  с п о н и ж ен н о й  тер м и ч еск о й  д и ф ф у зи ей , п о зв о л я ю щ ей  о тд ел я ть  у ч астк и  

тел а , и т о к  к о агу л я ц и и , ко то р ы й  п р ед став л яет  соб ой  п р ер ы в и сту ю  си н у со и д ал ь ­

н у ю  в о л н у  в ы со к о го  т о к а  н и зко го  н ап р яж ен и я , п ри  этом  к о л и ч еств о  т е п л а  за  счет



п р ер ы в и сто го  т о к а  м о ж н о  у в ел и ч и ть , а  тем п ер ат у р а  н и ж е, ч ем  в сл у ч ае  т о к а  р е ­

зания, ч то  п р е д о тв р ащ ает  и сп ар ен и е  у ч астк о в  ткан ей  и к л ето к , а  п о зв о л я ет  ли ш ь 

вы су ш и ть  и см о р щ и ть  тк ан ь  и к л етки , о б есп еч и вая  ко агу л яц и ю .

С м е н а  ф у н кц и й  р езан и я  и к о агу л я ц и и  о б есп еч и вается  к н о п о ч н ы м  п е р ек л ю ­

ч ател ем  н а  р у к о я тк е  элек тр о д а . М еж д у  эл ек тр о д о м  ап п ар ата  д л я  э л е к тр о х и р у р ­

гии  и н е й тр ал ь н ы м  эл ек тр о д о м  п о д  д ей ств и ем  в ы со к о ч асто тн ы х  си гн ал ь н ы х  то ­

ков  ф о р м и р у ется  ко н ту р . П о д  д ей ств и ем  вы со к о ч асто тн о го  с и гн а л а  м еж д у  н ак о ­

н еч н и к о м  эл е к тр о д а  и тк ан ью  п р о и с х о д и т  ф и зи ч еск о е  в о зд ей ств и е , а  и м ен н о  р е ­

зан и е  и к о агу л я ц и я , ч то  п о зв о л я ет  и сп о л ь зо вать  эл ек тр о д  д л я  э л ек тр о х и р у р ги и  в 

х о д е  о п ер ац и и . А сп и р ац и о н н ая  т р у б к а  и сп о л ь зу ется  д л я  и зв л е ч ен и я  ж и д ко стей .

М аркировка потребительской упаковки:
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PEEL HERE (Открывать здесь)
OBS-Db Electrosurgical Pencil 

(Электрохирургический электрод)
Sterile EO (стерилизовано оксидом этилена) 

RxOnly (знак для США)
Восклицательный знак в треугольнике (Осторожно! 

Обратитесь к инструкции по применению) 
Перечеркнутая цифра 2 в круге 

(Запрет на повторное применение)
Знак «СЕ» (Данное устройство соответствует требо­

ваниям Директивы Европейского совета 93/42/ЕЕС по 
медицинским устройствам)

IPX4
(защита от водяных брызг с любого направления) 

Знак «ЕС REP» (Уполномоченный представитель в 
Европейском сообществе: Веллкенг лимитед/ Вел- 

лкенг технологий и консультирование/ Лондон, улица 
Харлей парик 9QR, люкс Б. 29, Англия, Великобрита­

ния)
Знак «Завод» черного цвета 

(Производитель: Медицинская компания «Байшенг 
лимитед», Китай, адрес, телефон)

Рисунок наконечника в квадрате (номер по каталогу: 
в данном случае — 00202AS, электрод с наконечником 

«лотос» 90*̂  с всасыванием)
Знак «LOT» (код партии -  20151010)

Знак «Песочные часы»
(использовать до сентября 2018 года)

Знак «Завод» не закрашенный 
(дата изготовления -  10 октября 2015 года)
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Э л ек тр о д  п р ед став л яет  со б о й  у стр о й ств о , р аб о таю щ ее  в к о м п л ек те  с эл е к ­

тр о х и р у р ги ч е ск и м  ген ер ато р о м . В со ставе  п р ед у см о тр ен  со ед и н и тел ь , п р и к р еп ­

л яем ы й  к  эл ек тр о п р о в о д я щ ем у  к аб ел ю , и п р ед н азн ач ен н ы й  д л я  п р и м ен ен и я  с ге ­

н ер ато р о м . С о ед и н и тел ь  и л и  т р ёх щ ты р ьк о в ая  в и л к а  в став л яется  с о д н о п о л ю с­
н о й  сто р о н ы  ген ер ато р а .

Э л ек тр о д  с ф у н кц и ей  всасы ван и я  и м еет  асп и р ац и о н н у ю  т р у б к у  с п е р ех о д ­

н и к о м , к о то р ая  п о д к л ю ч ается  к  асп и р ато р у , элек тр о д  без ф у н к ц и и  всасы ван и я  
и с п о л н ен  б ез  асп и р ац и о н н о й  трубки .

Э л ек тр о д  с ф у н кц и ей  всасы ван и я :

Э л ек тр о д  без ф у н кц и и  всасы ван и я :

У ст р о й с тв о  со сто и т  из р у ч к и  с к н о п кам и  (1), эл е к тр о д а  (2 ), асп и р ац и о н н о й  

трубки (4 ) (д л я  эл е к тр о д а  с ф у н кц и ей  в сасы ван и я ) и э л ек тр о п о д в о д я щ его  каб ел я

(3).

10



Э л е к т р о д  и зго то в л ен  и з п л ас ти к а  (А Б С -со п о л и м ер а) и  и м еет  д ве  кн оп ки . 

К н о п ка  ж ёл то го  ц в ета  (5) п р ед н азн ач ен а  д л я  у п р авл ен и я  р еж и м о м  C U T /Р Е З А ­

Н И Е  ап п а р а т а  д л я  эл ек тр о х и р у р ги и , а  к н о п к а  си н его  ц в ет а  (6 ) п о зв о л я ет  у п р а в ­

лять  р е ж и м о м  С О  A G /К О А Г У Л Я Ц И Я . Т ак и е  ж е ц в ет а  о п р е д ел я ю т  ан ал о ги ч н ы е 

р еж и м ы  в э л е к т р о х и р у р ги ч еск и х  ап п ар атах .

Н ак о н еч н и к  эл ек тр о д а  (стер ж ен ь), и зго то в л ен  и з н ер ж ав ею щ ей  стали .

2 8 9

— — ч —

Рис. Состав изделия

1. К о р п у с  р у ко ятки
2. Н ак о н еч н и к  эл ек тр о д а
3. Э л ек тр о п о д в о д я щ и й  каб ел ь
4. А сп и р ац и о н н ая  т р у б к а  с п ер ех о д н и к о м  д л я  асп и р ато р а
5. К н о п к а  д л я  р езан и я
6. К н о п к а  д л я  к о агу л яц и и .

11



Внеш ний вид наконечников электрода:

Электрод с плоским кистевым наконечни­
ком 45°

Электрод с плоским кистевым наконечни­
ком 90°

Электрод с плоским кистевым наконечни­
ком 45° с всасыванием

Электрод с плоским кистевым наконечни­
ком 90° с всасыванием

12



Электрод с круглым кистевым наконечни­
ком 45°

Электрод с круглым кистевым наконечни­
ком 90°

Электрод с круглым кистевым наконечни­
ком 45° с всасыванием

Электрод с круглым кистевым наконечни­
ком 90° с всасыванием

13



Электрод с наконечником «лотос» 90° с вса­
сыванием

Электрод с наконечником «цветок» 90° с 
всасыванием

Примечание: у глы  н а к л о н а  и ф о р м а  н ак о н еч н и к о в  о б у сл о в л ен ы  ан ат о ­
м и ей  с у с та в н ы х  п о вер х н о стей .

Рекомендованны е варианты электрогенераторов медицинских для  
применения с изделием, использую щ их трёхш ты рьковую  вилку:

- сер и и  O B S , п р о и зв о д ств а  J ian g m en  C ity  X in h u i B a ish en g  M ed ica l E q u ip ­
m e n t C o ., L td  (К и тай );

- сер и и  F o rce  FX , п р о и зв о д ств а  C o v id ien  L ie  (С Ш А );
- д л я  в сей  сери и  ко агу л я то р о в  ф и р м ы  V alley lab  In c  (С Ш А );
- сер и и  E R B E  V IO , п р о и зв о д ств а  E R B E  E lek tro m ed iz in  G m b H  (Г ер м ан и я)
- M A R T IN  М А Х Ш М  M E  402 , п р о и зв о д ств а  G eb ru d er M artin  G m b H  & С о / 

K G  (Г ер м ан и я).

Рекомендованны е варианты аспираторов медицинских вакуумных 
для применения в комплексе:

- A T M O S  S 361 , A T M O S  С 3 5 1 , A T M O S  R eco rd  55 (Г ер м ан и я);
- O R D IS I (И сп ан и я);
- L C S U  (Н о р веги я ).
А сп и р а ц и о н н а я  т р у б к а  и м еет  п ер ех о д н и к  д л я  п о д к л ю ч ен и я  к тр у б о п р о - 

I воду (д и ам етр  о т  4 д о  11 м м , д л и н а  1,3 и ли  2 м етр а  (в к о м п л ек те  (асп и р ато р а)) 
1 асп и ратора . П о сл е  п о д к л ю ч ен и я  эл ек тр о д а  х и р у р г  н а стр аи в ает  асп и р ато р  н а  тре- 
■  буем ы й у р о в ен ь  р азр еж ен и я  (от  20 0  д о  40 0  м м . рт. ст .), к о то р ы й  м о ж е т  оп реде-
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7. ПОКАЗАНИЯ К ПРИМ ЕНЕНИЮ

Э л ек тр о д  и сп о л ь зу ю т  д л я  р езан и я  и ко агу л яц и и  м ягк о й  тк ан и , п ри  артро - 

с к о п и ч ес к и х  о п ер ац и я х  н а  тазо б ед р ен н о м , п л еч ев о м , к о л ен н о м , го л ен о сто п н о м  
и л о к т ев о м  су ставах .

8. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

П р о ти в о п о к азан о  и сп о л ь зо ван и е  эл е к тр о д а  в н еар тр о ск о п и ч е ск и х  х и р у р ги ­
ч ес к и х  п р о ц ед у р ах .

П р о ти в о п о к азан о  и сп о л ь зо ван и е  эл е к тр о д а  в ар т р о ск о п и ч еск и х  п р о ц ед у р ах , 
гд е  и сп о л ь зу ется  ср е д а  п р о в о д я щ ей  ж и д ко сти .

Д а н н ы е  эл ек тр о д ы  н е  п о д х о д я т  д л я  п ац и ен то в  с л ю б ы м и  п р о т и в о п о к а за н и ­
я м и  к  п р и м ен е н и ю  ар тр о ск о п и ч еск и х  п ро ц ед у р .

И сп о л ь зо в ан и е  д ан н ы х  эл ек тр о д о в  п р о ти в о п о к азан о  п а ц и ен там  с к ар д и о ­
сти м у л я т о р ам и  и д р у ги м и  эл ек тр о н н ы м и  и м п л ан там и .

Н е  р ек о м е н д у ет с я  п р и м ен я ть  эл ек тр о д ы  д л я  вм еш ател ь ств  н а  су став н ы х /ги - 
а л и н о в ы х  х р ящ ах .

9. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ

П р и  п р ав и л ь н о м  п р и м ен ен и и  и с у ч ёто м  п р о ти в о п о к азан и й  п о б о ч н ы е  д е й ­

ств и я  о тсу тству ю т.

10. УСЛОВИЯ и  ПРАВИЛА ЭКСПЛУАТАЦИИ

1. С о б л ю д ая  стер и л ьн о сть , и зв л ек и те  эл ек тр о д  и з стер и л ь н о й  у п ак о в к и  и 
п о м ест и т е  в с тер и л ь н о е  поле.

Контроль:
П ер е д  к аж д ы м  и сп о л ьзо ван и ем  д ан н ы е  у ст р о й с тв а  д о л ж н ы  п р о х о д и ть  к о н ­

тр о л ь . В и зу ал ь н о  о см о тр и те  у ст р о й с тв а  н а  н ал и ч и е  в и д и м о го  ф и зи ч еск о го  п о ­
в р еж д ен и я , в к л ю ч ая  след ую щ ее:

- тр ещ и н ы , р азр у ш ен и я  и п р о ч и е  ви д ы  д еф о р м ац и и  п л ас ти к о в ы х  д еталей ;
- р а зр у ш е н и я  и ли  зн ач и тел ьн ы й  и зги б  ко н так то в  со ед и н и тел я ;
- п о в р еж д ен и я , в к л ю ч ая  п о р езы , п р о к о л ы , зар у б к и , и сти р ан и я , н ео б ы ч н ы е 

у п л о тн ен и я , зн ач и тел ьн о е  вы ц ветан и е ;
- п р о в ер ь т е  н ак о н еч н и к и  н а  п о в р еж д ен и я , к о р р о зи ю  и о тк л о н ен и е  о т  оси.
2. Н ас тр о й т е  и вкл ю ч и те  эл ек тр о к о агу л ято р , сл ед у я  п о с та в л я ем ы м  с п р и ­

бором  и н с тр у к ц и я м  п о  п р и м ен ен и ю . П р о в ер ьте , н ет  ли  н а  д и с п л ее  эл е к тр о к о а ­
гулятора п р ед у п р еж д ен и й  и л и  и н д и к ато р о в  н еи сп р авн о стей .

3. П р и со е д и н и те  каб ел ь  эл е к тр о д а  к  эл ек тр о к о агу л ято р у ; д л я  это го  в ы в е­
дите к аб ел ь  эл е к тр о д а  и з стер и л ьн о го  п о л я  и в ставьте  р азъ ём  к аб ел я  в со о тв ет ­
ствую щ ий тр ёх ш ты р ьк о в ы й  р азъ ём  эл ек тр о к о агу л ято р а .
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4. П р и  и сп о л ьзо ван и и  эл е к тр о д а  с ф у н кц и й  о тсасы ван и я  п р и со ед и н и те  
ли н и ю  о т с о с а  к  со о тв етств у ю щ ем у  в ак у у м н о м у  о б о р у д о ван и ю  в о п ер ац и о н н о й . 
В ак у у м н о е  о б о р у д о ван и е  д о л ж н ы  бы ть  о б о р у д о ван о  н ад л еж ащ и м и  тер м и н ал ь ­
н ы м и  р азъ ём а м и , а  м о щ н о сть  в ак у у м а  д о л ж н а  бы ть  о гр ан и ч ен а  40 0  м м  рт. ст. 
М о ж ет  п о тр еб о в а ть ся  о гр ан и ч и ть  п о то к  о тсо са  д ля  п о в ы ш ен и я  эф ф ек ти вн о сти  
аб ляц и и . Д л я  это го  сл у ж и т  р о л и к о в ы й  заж и м  н а  асп и р ац и о н н о й  тр у б ке .

5 . О тр егу л и р у й те  н астр о й к и  э л ек тр о к о агу л ято р а  в со о тв етств и и  с р ек о ­
м ен д о в а н н ы м и  зн ач ен и ям и . Н е п о д н и м ай те  м о щ н о сть  в ы ш е н ео б х о д и м о й  для  
о к азан и я  т р еб у ем о го  эф ф ек та  н а  ткан и .

6. П ер е д  вк л ю ч ен и ем  п о д ач и  эн ер ги и  у б ед и тесь , ч то  все  со ед и н ен и я  
н ад ёж н ы , а  к о н ч и к  эл е к тр о д а  ви ден .

7. Н ач и н а й те  н ео б х о д и м ы е  м ан и п у л я ц и и  п утём  н аж ати я  к н о п о к  н а  эл ек ­
тр о д е .

П РЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ: З ап р ещ ается  и зв л ек ать  эл ек тр о д  п р и  в кл ю ч ён н о й  
п о д ач е  эн ер ги и ; это  м о ж ет  п р и в ести  к  о ж о гу  п а ц и ен та  и п о в р еж д ен и и  н ец ел ево й  
ткан и .

Правила использования.

щ ее:
Д л я  то го , ч то б ы  элек тр о д  р аб о тал  д л и тел ь н о е  вр ем я , в ы п о л н я й те  следую -

•  Н и к о гд а  н е  к л ад и те  эл ек тр о д  н а  п ац и ен та
•  В о  вр ем я  о п ер ац и и , если  в н асто ящ и й  м о м ен т  эл е к тр о д  н е  и с п о л ь зу ­

ется , к л ад и те  его  в о твед ен н о е  м есто .
•  Н и к о гд а  н е  и сп о л ь зу й те  эл ек тр о д  с о статк ам и  влаги .
•  Х р ан и те  элек тр о д  так  ч то б ы  он  н е  касался  д р у ги х  и н стр у м ен то в .
•  С о х р ан я й те  эл ек тр о д  сухи м .

8. П о сл е  зав ер ш ен и я  н ео б х о д и м ы х  м ан и п у л яц и й  у т и л и зи р у й те  и зд ел и е  в 
со о тв етств и и  с п р ави л ам и  м ед и ц и н ск о го  у ч р еж д ен и я .

П РЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ: Э л ек тр о д  явл я ется  о д н о р азо вы м  и зд ел и ем  и зап р е ­
щ ается  п р и м ен я ть  его  п о в то р н о  в связи  с б о л ьш о й  в ер о я тн о стью  и н ф и ц и р о в ан и я  
сл е д у ю щ е го  п а ц и ен та  и /и ли  н еи сп р авн о стью  у стр о й ства .

11. КЛАССИФИКАЦИЯ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

В зав и си м о сти  от  п о тен ц и ал ьн о го  р и ск а  п р и м ен ен и я  и зд ел и е  о тн о си тся  к 
к л ас су  26.

12. М ЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ

1. Э л ек тр о д  н ео б х о д и м о  и с п о л ь зо в ать  то лько  в ср ед е  п р о в о д я щ ей  ж и д к о ­

сти  во  и зб е ж а н и е  п о в р еж д ен и я  и зо л яц и и .
2. П р и  о б н ар у ж ен и и  в и зу ал ьн ы х  и л и  д р у ги х  д е ф е к то в  в и зо л яц и и  п р ек р а ­

ти те и с п о л ь зо в а н и е  у ст р о й с тв а  и зам ен и те  его.
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3. П ер е д  и сп о л ь зо ван и ем  с п ац и ен то м  и сп о л ь зу ется  д и сп ер си о н н ая  п л а ­

стина. Д и сп ер с и о н н а я  п л ас ти н а  н ео б х о д и м а  д л я  п р ави л ь н о й  р аб о ты  у стр о й ств а  

и б е зо п асн о сти  п ац и ен та . Н еп р ави л ь н о е  и сп о л ь зо ван и е  д и с п ер с и о н н о й  п л а­

сти н ы  м о ж е т  п р и в ести  к  о ж о гам  п а ц и ен та  и ли  н и зко й  п р о и зв о д и тел ь н о сти  эл е к ­

тр о д а . Е сл и  т р еб у ю тся  у стан о вк и  в ы ш е стан д ар тн ы х , п р о в ер ь те  н ал и ч и е  явн ы х  

д е ф е к то в  и надлеж аш ,ей ад гези и . Н е  и сп о л ь зу й те  сн о в а  и не перем егц ай те д и с ­

п ер си о н н у ю  п л асти н у  п о сл е  п ер во н ач ал ьн о го  и сп о л ьзо ван и я . Е сл и  п ер ем ещ ен и е  

д и с п ер с и о н н о й  п л асти н ы  н ео б х о д и м о  во  вр ем я  п р о ц ед у р ы , в с е гд а  и сп о л ьзу й те  

н о в у ю  д и с п ер с и о н н у ю  п л асти н у . Н е сл ед у ет  п р и м ен я ть  э л ек тр о д н ы й  гель. 

Ч то б ы  м и н и м и зи р о в ать  р и ск  т р ав м и р о в ан и я  п ац и ен та , д и сп ер с и о н н а я  п л асти н а  
д о л ж н а  н ах о д и ть с я  вд ал и  о т  и с то ч н и к а  теп ла.

4 . И сп о л ь зу й т е  эл ек тр о д  то л ь к о  с зад ан н ы м и  н астр о й к ам и  ген ер ато р а . В ы ­

со к ая  м о щ н о сть  ген ер ато р а  и его  п р о д о л ж и тел ьн о е  и с п о л ь зо в ан и е  м о гу т  п р и в е ­

сти  к  п о в р еж д е н и ю  и зо л яц и и , п л ав л ен и ю  н а к о н еч н и к а  э л е к т р о д а  и у в ел и ч ен и ю  
р и с к а  о ж о го в  у  п ац и ен та .

5 . И сп о л ь зу й т е  у стр о й ств о  т о л ь к о  од и н  раз. Н е  стер и л и зу й те . О ч и стк а  и сте ­
р и л и зац и я  м о гу т  в ы зв ать  п о в р еж д ен и я  о б о р у д о ван и я .

6. С п о со б н о с ть  эф ф ек ти в н о й  о ч и стк и  и стер и л и зац и и  д а н н о го  о д н о р азо во го  

у с т р о й с т в а  не  б ы л а  у ст ан о в л ен а  и п о сл ед у ю щ ее  п о в то р н о е  и с п о л ь зо в а н и е  м о ж ет  

о к азать  н ега ти в н о е  в л и ян и е  н а  п р о и зв о д и тел ь н о сть , б е зо п асн о сть  и ли  стер и л ь ­

н о сть  у стр о й ств а .

7. Н е  и сп о л ь зо в ать  если  у п а к о в к а  п о в р еж д ен а  и ли  п о в р еж д ен ы  п л о м б ы , так  

к ак  стер и л ь н о ст ь  м о ж ет  бы ть  н ар у ш ен а .

8. Н е  с ги б ай те  к о н так тн ы е  ш ты р ьк и  п р о во д а . Э то  м о ж ет  п р и в ести  к н еп р а­

в и л ь н о м у  п о д к л ю ч ен и ю  и ф у н к ц и о н и р о в ан и ю  у стр о й ства .

9. Н е  сги б ай те  электр о д , и зо л яц и я  м о ж ет  бы ть  п о вр еж д ен а .

10. С о б л ю д ай те  о сто р о ж н о сть  п ри  п р о гр ам м и р о в ан и и  п а р ам етр о в  п и тан и я  

ген ер ато р а . И сп о л ь зу й те  сам у ю  н и зк у ю  н астр о й к у  м о щ н о сти  и м и н и м ал ьн о е  

в р ем я  к о н т а к т а  с тк ан ь ю , н ео б х о д и м о е  д л я  д о сти ж ен и я  со о тв етств у ю щ его  х и ­

р у р ги ч еск о го  эф ф екта . В ы со к и е  п ар ам етр ы  п и тан и я , и д л и т ел ь н о е  и с п о л ь зо в а ­

н и е  м о гу т  п р и в ести  к п о в р еж д ен и ю  и зо л яц и и , п л ав л ен и ю  к р н ц а  элек тр о д а , или  

о ж о гам  п ац и ен та .

11. Р ек о м ен д у ется  у стан о в и ть  н еп р ер ы в н ы й  п о то к  и р р и ган та . П о то к  ж и д ­

ко сти  о к а зы в ае т  п о м о щ ь  в у д ал ен и я  м у со р а , а  так ж е  о х л аж д ае т  ж и д к о сть  в су ­

став е  и к о н ч и к  э л ек тр о д а  м еж д у  в к л ю ч ен и ям и . П о д д ер ж ан и е  о тто к а  и м еет  в аж ­

н о е  зн ач ен и е , о со б ен н о  в н еб о л ь ш и х  су став н ы х  щ елях .

12. Н е  и сп о л ь зо вать  в п р и су тств и и  в о сп л ам ен яю щ и х ся  газо в , в о сп л ам ен я ю ­

щ и х ся  р ас тв о р о в  и ли  сал ф ето к , в у сл о в и я х  о ки сл ен и я , в п р и су тств и и  та к и х  газов  

как  о к си д  а зо та  [N 2O] и ли  в ср ед е , о б о гащ ен н о й  ки сл о р о д о м .
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13. О д н о п о л ю сн у ю  эл ек тр о х и р у р ги ю  н е  р ек о м ен д у ется  и сп о л ь зо вать  н а  н е ­

б о л ь ш и х  у ч ас тк ах , н ап р и м ер , д л я  о б р езан и я  кр ай н ей  п л о ти  и л и  д л я  х и р у р ги и  н а  
п альц е .

Электробезопастность

1. Д а н н о е  у стр о й ств о  сп о со б н о  п р о и зв о д и ть  ф и зи о л о ги ч еск и й  эф ф ек т  и 

п р е д н азн а ч е н о  д л я  и сп о л ь зо ван и я  то л ьк о  л и ц ен зи р о в ан н ы м и  в р ач ам и , о б у ч ен ­
н ы м и  д л я  и с п о л ь зо в а н и я  д ан н о го  у стр о й ств а .

2. П р о в ер ь те  все  д етал и  и со ед и н ен и я  ген ер ато р а  п ер ед  и сп о л ь зо ван и ем . 

У б ед и тесь , ч то  все  д етал и  п р ави л ь н о  и н ад еж н о  п р и со ед и н ен ы  и ф у н к ц и о н и ­

р у ю т  так , к ак  н у ж н о . Н еп р ави л ь н о е  со ед и н ен и е  м о ж ет  п р и в ести  к о б р азо ван и ю  

э л е к тр и ч еск о й  д у ги , и ск р ен и ю  и л и  н ар у ш ен и ю  ф у н к ц и о н и р о в ан и я  о б о р у д о в а ­

н и я , ч то  в сво ю  о ч ер ед ь  м о ж ет  п р и в ести  к н еп р ед н ам ер ен н ы м  х и р у р ги ч еск и м  

п о с л е д ст в и я м , тр авм ам  и л и  п о в р еж д ен и ю  о б о р у д о ван и я .

3. Н е  п р и к асай тесь  к  ак ти в н о м у  к о н ц у  эл ек тр о д а , к о гд а  п о д ается  н ап р я ж е­

н и е . Э то  м о ж е т  п р и вести  к  н еп р ед н ам ер ен н ы м  х и р у р ги ч еск и м  п о сл ед ств и ям , 
т р ав м а м  и л и  п о в р еж д ен и ю  о б о р у д о ван и я .

4. Н е  п о гр у ж ай те  ко н ец  эл е к тр о д а  и ли  и зо л ято р  в тк ан ь . К о н ец  эл ек тр о д а  

п р и  в к л ю ч ен и и  д о л ж ен  бы ть  п о л н о сть ю  о кр у ж ен  проводяш ,ей  ж и д к о сть ю  для 

и зб е ж а н и я  п о в р еж д ен и я  и зо л яц и и .

5. И зб егай т е  н ен у ж н о го  ср аб аты в ан и я  м еж д у  н ан есен и ем  тк ан и , ч то б ы  и з­

б е ж а ть  тр ав м  п ац и ен та .

6. Н е  п о д д ев ай те  и ли  тян и те  тк ан и  с пом ош ,ью  у стр о й ств а . И зо л я ц и я  м о ж ет  

б ы ть  п о в р еж д ен а .

7. Н е  в к л ю ч ай те  эл ек тр о д , п о к а  он  н ах о д и тся  в к о н так те  с д р у ги м  м етал л и ­

ч ес к и м  п р ед м ето м ; л о к ал и зо в ан н ы й  н агр ев  эл ек тр о д а  и п р и л егаю щ его  к  н ем у  

п р е д м е та  м о ж е т  п р и в ести  к п о в р еж д ен и ю  и зд ел и я  и ли  тр ав м ам  п а ц и ен та  и /и ли  

п ер со н ал а .

8. С о б л ю д ай те  о сто р о ж н о сть  п р и  в кл ю ч ен и и  в н е п о ср ед ств ен н о й  бл и зо сти  

о т  в и д ео ск о п а . К о н так т  с ви д ео ск о п о м  м о ж ет  п р и в ести  к тр ав м е  п ац и ен та .

9. Н е  о б о р ач и в ай те  к аб ел ь  эл е к тр о д а  во кр у г  м е т ал л и ч е ск и х  п р ед м ето в . 

О б ер т ы в ан и е  к аб ел я  во к р у г  м етал л и ч еск и х  п р ед м ето в  м о ж е т  вы зв ать  то ки , к о ­

т о р ы е  м о гу т  п р и вести  к  ш оку , п о ж ар у  и ли  тр авм ам  п ац и ен та , и л и  х и р у р ги ч е ­

ск о го  п ер со н ал а .

10. К о гд а  у стр о й ств о  н е  и сп о л ь зу ется  р асп о л о ж и те  его  в б езо п асн о м  в и д и ­

м ом  м есте , н е  в ко н так те  с п ац и ен то м . Н еп р ед н ам ер ен н о е  в к л ю ч ен и е  во  врем я  

к о н так та  с п ац и ен то м  м о ж ет  в ы звать  ож оги .
11. В с е гд а  д ер ж и те  ак ти вн ы й  к о н ец  э л ек тр о д а  в п о л е  зр ен и я . Н еп р ед н ам е­

рен н ое в к л ю ч ен и е  и ли  д в и ж ен и е  э л е к т р о д а  вне п о л я  зр ен и я  м о гу т  п р и вести  к 
травм ам  п ац и ен та .
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12. И сп о л ь зу й те  н аи м ен ьш у ю  в о зм о ж н у ю  н астр о й к у  мош ,ности н а  ап п ар ате  
д л я  эл ек тр о х и р у р ги и , обеспечиваю ш ;ую  тр еб у ем ы й  х и р у р ги ч еск и й  эф ф ект. 
В р ем я  ак ти в ац и и  д о л ж н о  б ы ть  м ак си м ал ь н о  м алы м .

13. В о  в р ем я  э л ек тр о х и р у р ги ч еск и х  о п ер ац и й  не д о п у ск ай те  к о н т ак та  к а ­
б ел я , п о д со ед и н ен н о го  к  у стр о й ств у , с к о ж ей  п ац и ен то в  и л и  о п ер ато р а .

14. Н е  д о п у ск ай те  р азм ещ ен и е  к аб ел я , п о д к л ю ч ен н о го  к  д а н н о м у  у с т р о й ­
ству , п ар ал л е л ь н о  и ли  в н еп о ср ед ств ен н о й  б л и зо сти  о т  в ы в о д о в  д р у ги х  эл ек тр и ­
ч е с к и х  у стр о й ств .

15. В с е гд а  п о м ещ ай те  н еи сп о л ь зу ем ы е  всп о м о гател ьн ы е  у с т р о й с т в а  ап п а­
р а т а  д л я  э л ек тр о х и р у р ги и  в б езо п асн о е  и зо л и р о ван н о е  м есто , н ап р и м ер , н а  стел ­
лаж .

16. П ер ед  п р и м ен ен и ем  все  у ст р о й с тв а  д о л ж н ы  п р о в ер я ть ся  и и с п ы т ы ­
ваться .

17. О тб р ак о в ы в ай те  у ст р о й с тв а  с и стек ш и м  ср о к о м  го д н о сти .
18. А к т и в ац и я  ап п ар ата  д л я  эл ек тр о х и р у р ги и  в со сто я н и и , к о гд а  он н е  к о н ­

т ак т и р у е т  с ц ел ево й  тк ан ь ю  и ли  н е  н ах о д и тся  в п о л о ж ен и и  д л я  п о д ач и  эн ер ги и  
к  ц ел ево й  тк ан и  (р асп ад  тк ан ей ), м о ж ет  в ы звать  ем к о стн о е  со ед и н ен и е .

19. Н е  и сп о л ь зу й те  н азем н ы е  ген ер ато р ы  R F.

Э л ек тр о д ы  и д атч и к и  м о н и то р и н га , сти м у л и р у ю щ ее , о т о б р аж аю щ ее  и д р у ­

го е  за зем л е н н о е  о б о р у д о ван и я  м о гу т  со зд ав ать  п ути  д л я  то к о в  в ы со к о й  ч асто ты . 

Ч то б ы  св ести  к  м и н и м у м у  в о зм о ж н о сть  п о я вл ен и я  л о к ал и зо в ан н ы х  о ж о го в  в р е ­

зу л ь т ат е  п а р ази тн ы х  эл е к тр о х и р у р ги ч е ск и х  то ко в , п а ц и ен т  н е  д о л ж ен  в сту п ать  

в к о н т а к т  с за зем л ен н ы м и  м етал л и ч еск и м и  ч астям и  и ли  д р у ги м и  п р о во д ящ и м и  

п о в ер х н о с тя м и , к о то р ы е  и м ею т  зн ач и тел ьн у ю  ем к о сть  н а  зем лю .

20. Е сл и  у  п а ц и ен т а  и м ею тся  и м п л ан ти р у ем ы е  д е ф и б р и л л я то р ы , о б р ати тесь  

к  и н с тр у к ц и и  п ер ед  в ы п о л н ен и ем  п р о ц ед у р ы  эл ек тр о х и р у р ги и .

И сп о л ь зу й т е  эл ек тр о х и р у р ги ю  с о сто р о ж н о стью  п ри  н ал и ч и и  вн у тр ен н и х  

и л и  в н еш н и х  кар д и о сти м у л ято р о в . П р о к о н су л ь ти р у й тесь  с п р о и зв о д и тел ем  к а р ­

д и о с т и м у л я т о р а  и ли  к ар д и о л о ги ч еск и м  о тд ел ен и ем  б о л ь н и ц ы  д л я  п о л у ч ен и я  д о ­

п о л н и т ел ь н о й  и н ф о р м ац и и  п р и  и сп о л ь зо ван и и  э л е к тр о х и р у р ги ч еск о й  тех н и к и  

д л я  п а ц и ен то в  с к ар д и о сти м у л ято р ам и .
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13. ГАРАНТИРОВАННЫ Е ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ  ЗНАЧЕНИЯ ОСНОВ­
НЫ Х ПАРАМ ЕТРОВ, ХАРАКТЕРИСТИК (СВОЙСТВ) МИ

13.1 Технические характеристики устройства

Характеристики модели Данные
Масса, г. 81 ± 2,0

Общая длина, мм 289 ± 2

Длина рабочей части, мм 146 ± 2

Диаметр рабочей части, мм 3,5 ± 0,1

Диаметр головки электрода, мм, не 
более

3,86

Размеры рукоятки, мм 143 ± 2

Длина кабеля, см 283 ± 0,2

Наружный диаметр кабеля, мм 3 ±0,1

Защита от проникновения воды IPX4

Мощность всасывания, которую 
поддерживает электрод, л/мин 0,7

Стерилизация Оксидом этилена

Компоненты, материалы, внешний 
вид, конетрукция и размеры

На наружных поверхностях имеется маркировка 
«OBS», «СиТ/РЕЗАНИЕ», «СОАО/КОАГУЛЯЦИЯ».

Желтая кнопка рядом с наконечником электрода 
предназначена для резания, а синяя кнопка, располо­
женная на отдалении от наконечника, предназначена 
для коагуляции.

Соответствует требованиям 1ЕС60601-2-2:2009, п. 
201.12.2

Высокочастотное напряжение ди­
электрика иноминал = 4500 В

1утечка < 6,48 мА

Входное иноминал = 230В ±10В , 50 Гц±1 Гц

Для варианта исполнения с аспирационной трубкой

Длина аспирационной трубки, мм
- без переходника
- с переходником

302 ± 2  
309 ± 2

Диаметры аспирационной трубки, 
мм

Наружный: 4,0 ± 0,1 

Внутренний: 3,0 ± 0,1
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Присоединительные размеры пере- 4 ,5 ,6 , 9,11
ходника аспирационной трубки,
мм, ± 0,5 мм

13.2 Характеристики совместимы х генераторов

Характеристики Данные

Электрические характеристики (см. 
идентификационную табличку)

Напряжение питания: 100-120/220-240 В ~ (±10%) 
Рабочая частота: 50/60 Гц (±10%)
Потребляемая мощность: 120-960 ВА

Стандарты и классификации Международной электротехнической комиссии IEC

Класс оборудования (IEC 60601-1) I

Тип оборудования (IEC 60601-1) СЕ (Защита от дефибрилятора)

Защита от проникновения воды IPX4 и выше

Электромагнитная совместимость В соответствии с IEC 60601-1-2 и IEC 60601-2-2

13.3 М атериалы  изделия, вступаю щ ие в непосредственны й или опосре­
дованны й контакт с организмом пациента

№ п/п Деталь Материал

1
Наконечник электрода 

(стержень)
Нержавеющая сталь AISI 316, Haynes Interna­

tional, Inc., Kokomo, США

2 Корпус, кнопки
АБС-пластик Polylac РА-757Н, производства Chi Mei 

Corporation, Тайвань

3 Упаковка

Полиэтилен PE/PA ATFFl 100, производства Safe Se­
cure Packing Co., Ltd, Китай - пластиковый блистер-, 

Tyvek 4058В (Tyvek 2FS), производства Safe Se­
cure Packing Co., Ltd, Китай -  бумага.

13.4 М ощ ность в различных режимах

Продукция
Мин.

«резание»
Макс.

«резание»
Мин.

«коагуляция»

Макс.
«коагуляция»

Электрод без 
аспирации

50 Вт 70 Вт 30 Вт 50 Вт

Электрод с 
аспирацией

50 Вт 200 Вт 30 Вт 50 Вт
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13.5 Другие данные

Характеристики Данные

Предназначение для имплантации Нет

Предназначение для контакта с пациен­
том или другими лицами

Да, электрод касается кожи или размещается внутри раны 
или поверх неё, продолжительность и частота контакта по 
необходимости корректируется в ходе операции.

Доставляется и (или) извлекается ли 
энергия от пациента

Для удаления ткани или контроля кровотечения использу­
ется ток высокой частоты, поэтому операции проводятся в 
безопасных условиях и только профессиональными вра­
чами.

Перемещение каких-либо веществ к па­
циенту или от пациента

Нет

Обработка каких-либо биологических 
материалов

Нет

Стерильность/Стерилизация пользова­
телем или другие микробиологические 
методы контроля

Устройства серии OBS-D стерилизуются отделом ЕО до от­
грузки с завода, параметры стерилизации ЕО подтвер­
ждены.

Требования ежедневной очистки и сте­
рилизации

Устройства серии OBS-D предназначены для одноразового 
использования, их не нужно ежедневно очищать и стерили­
зовать.

Изменение среды, окружающей паци­
ента

Нет

Функция измерения Нет

Интерпретация выходных данных 
устройства

Да, устройство подключается к электрохирургическому ге­
нератору, который отображает параметры условий работы 
устройства.

Использование совместно с лекарствен­
ными средствами или другими меди­
цинскими технологиями

Да

Нежелательное выделение энергии или 
веществ

Да, электромагнитное поле может нарушать работу карди­
омонитора, поэтому необходимо сохранять между ними 
безопасное расстояние.

Техническое обслуживание / калиб­
ровка

Нет

Программное обеспечение Нет

Ограниченный «срок хранения» Три года.

Отсроченные и (или) долгосрочные эф­
фекты использования

Повторное использование или использование данного 
устройства по истечении срока хранения запрещаются, по­
скольку это может привести к инфицированию пациента.

Контроль механических сил, воздей­
ствующих на пользователя или паци­
ента

Нет

Срок службы медицинского изделия 
(старение)

Эффективность стерилизации и целостность упаковки, ста­
рение кабеля.

Одноразовое/повторное использование Одноразовое использование

Безопасное списание или утилизация 
медицинского устройства

Нет

Требование специального обучение для 
установки или использования

Доктор должен иметь квалификацию и пройти обучение, 
организованное больницей, до начала применения.

Необходимость новых производствен­
ных процессов

Нет
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Характеристики Данные

Зависимость успешного применение 
медицинского устройства от человече­
ских факторов, как например, пользова­
тельский интерфейс

Успешное применение зависит от множества факторов, ко­
торые пользователь должен изучить и соблюдать.

Дизайн пользовательского интерфейса 
привести и ошибки пользователя

Во избежание ошибок при использовании кнопки имеют 
маркировку «Cut» и «Coag», а их цвет совпадает с цветом 
генератора.

Соединяющие детали или принадлеж­
ности

Электрохирургический генератор, электрохирургические 
пластины и кабели, каждый интерфейс следует проверять 
перед использованием.

Интерфейс управления Одна кнопка или переключатель управляет режимом 
«сит» электрохирургической установки, а другая кнопка 
включает режим «СОЛО».

Информация на дисплее Поскольку устройство является аксессуаром электрохирур­
гического генератора, вся информация отображается на ге­
нераторе.

Управление через меню Нет

Использование лицами с ограничен­
ными возможностями

Нет

Интерфейс используется для начала ра­
боты пользователя

Нет

Система оповещения Нет

Умышленное неправильное использо­
вание

Нет

Сохранение данных, необходимых для 
лечения пациента

Нет

Мобильность медицинского устройства Да

14. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖ ИВАНИЕ И РЕМ ОНТ

Н е п о д л е ж и т  тех н и ч еск о м у  о б сл у ж и в ан и ю  и р ем о н ту . И сп о л ь зу ется  о д н о ­
кр атн о .

23



15. УПАКОВКА

К а ж д о е  и зд ел и е  у п ак о в ан о  в и н д и ви д у ал ьн у ю  б л и стер н у ю  у п ак о в к у  в ви де 
о д н о р азо в о го  стер и л ьн о го  у стр о й ства . С тер и л и зац и я  в ы п о л н е н а  о кси д о м  э ти ­
л ен а .
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И зд ел и е  у к л ад ы в ается  в у п а к о в к у  вм есте  с э к сп л у атац и о н н о й  д о к у м е н та ­
ц и ей .

Х р ан е н и е  и тр ан сп о р ти р о в ан и е  п р о и зв о д я т  в у п ак о в к е  п р о и зв о д и тел я  по 
Г О С Т  15150.

16. МАРКИРОВКА

Символ Определение

STERILE ЕО С тер и л и зац и я  о кси д о м  эти л ен а

R i only В н и м ан и е! Ф ед ер ал ьн ы й  закон  (С Ш А ) р азр е ш ае т  п р о д аж у  

д ан н ы х  у стр о й ств  то л ь к о  вр ач ам  и л и  по  и х  п р ед п и сан и ю

г  п

А
L J

О сторож н о! О б р ати тесь  к  и н стр у к ц и и  по п р и м ен ен и ю

® З ап р ет  н а  п о в то р н о е  п р и м ен ен и е

С Со123
Д ан н о е  у ст р о й ств о  со о тв етств у ет  т р еб о в ан и я м  Д и р ек ти в ы  

Е вр о п ей ск о го  со в ета  9 3 /4 2 /Е Е С  по м ед и ц и н ск и м  у стр о й ств ам

IP X 4 Заш ,ита о т  в о д я н ы х  б р ы зг  с л ю б о го  н ап р ав л ен и я

ЕС 1 REP 1 У п о л н о м о ч ен н ы й  п р ед став и тел ь  в Е в р о п ей ск о м  со о б щ естве

у И зго то ви тел ь
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Символ Определение

r e f Н о м ер  п о  катал о гу

г

LOT
U

1

J

К о д  п ар ти и

2 И сп о л ь зо в ать  до

Д а та  и зго то в л ен и я

Д о п о л н и те л ь н о  н а  об щ ей  у п ак о в к е
Символ Определение

Г  -I 

L  J

Н е и сп о л ь зо вать  п ри  п о в р еж д ен и и  у п ак о в к и

Н е д о п у ск ать  в о зд ей ств и я  со л н еч н о го  св ета

''ж
L  J

Б ер еч ь  о т  влаги

L J

Х р у п к о е , о б р ащ аться  о сто р о ж н о

И В ер х  то вар а

i Ш таб ел и р о в ан и е  о гр ан и ч ен о  (п р ед ел ьн ы й  вес  у казан  н ад  

зн ак о м )

Т ем п ер ату р н ы й  д и ап азо н
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17. ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ

17.1 Х ранение
Т ем п ер ату р а  о к р у ж аю щ ей  среды : от  + 10°С  д о  40  °С. 
О тн о си т ел ь н ая  вл аж н о сть : о т  3 0%  д о  85% .
А тм о сф ер н о е  давлен и е: от  700 гП а  д о  1060 гП а.

17.2 Транспортирование

Т ем п ер ату р а  о кр у ж аю щ ей  среды : от  -10°С  д о  + 4 0  °С. 
О т н о си т ел ь н ая  вл аж н о сть : о т  30%  д о  85% .
А тм о сф ер н о е  давлен и е: от  700 гП а  д о  1060 гП а.

18. УТИЛИЗАЦИЯ И ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖ АЮ Щ ЕЙ
СРЕДЫ

И зд ел и е  в со о тв етств и и  с сан и тар н о  - эп и д ем и о л о ги ч еск и м и  тр еб о в ан и ям и  
к о б р ащ ен и ю  с м ед и ц и н ск и м и  о тх о д ам и  о тн о си тся  к к л ассу  Б.

О тх о д ы  к л ас са  Б п о д л еж ат  о б я зател ьн о м у  о б е ззар а ж и в а н и ю  (д ези н ф ек- 
ц и и )/о б езвр еж и ван и ю .

Д л я  сб о р а  о тх о д о в  к л ас са  Б д о л ж н ы  и сп о л ь зо вать ся  о д н о р азо вы е  н еп ро- 
к а л ы в ае м ы е  в л аго сто й к и е  ем ко сти  (к о н тей н ер ы ) ж ел то го  ц в е т а  и л и  и м ею щ и е 
ж ел ту ю  м ар к и р о в к у . Е м к о сть  д о л ж н а  и м еть  п л о тн о  п р и л егаю щ у ю  кр ы щ к у , и с ­
к л ю ч аю щ у ю  в о зм о ж н о сть  сам о п р о и зв о л ьн о го  вскр ы ти я .

Э л ек тр о д  н ео б х о д и м о  у д ал я ть  в о тх о д ы  в со о тв етств и и  с п р и м ен и м ы м и  т р е ­
б о в ан и я м и  зак о н о д ат ел ь ст в а  и п р ави л ам и  о б р ащ ен и я  с м ед и ц и н ск и м и  отх о д ам и , 
п р и н я ты м и  в л еч еб н о м  у ч р еж д ен и и .

19. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ

Т ем п ер ату р а  о кр у ж аю щ ей  среды : от  + 10°С  до  40  °С. 
О т н о си т ел ь н ая  вл аж н о сть : от  30%  д о  75% . 
А тм о сф ер н о е  давлен и е: от  700 гП а  д о  1060 гП а.
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20. г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а

Т о л ь к о  д л я  о д н о к р атн о го  п р и м ен ен и я .

С р о к  го д н о сти  п ри  п р ави л ь н о м  х р ан ен и и  - 3 го д а .

Н а  д а н н ы е  у ст р о й с тв а  п р ед о став л яется  гар ан ти я  м атер и ал о в  и и зго т о в л е ­

н и я . В  сл у ч ае  п о в р еж д ен и я  у ст р о й с тв а  в р езу л ьтате  н е н ад л е ж а щ его  о б р ащ е­

н и я  с н и м  гар ан ти я  ан н у ли р у ется .

С тер и л ь н о сть  гар ан ти р у ется  в то м  сл у ч ае , если  у п а к о в к а  н е  б ы л а  

в ск р ы та , н е  н а р у ш ен а  и н е  и м еет  п о вр еж д ен и й .
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Tied and sealed

m



СВИДЕТЕЛЬСТВО

СКРМТ

Советом Китая по развитию международной торговли является Международная торговая
палата Китая



/Штамп: СКРМТ/

Совет Китая по развитию международной торговли 

Международная торговая палата Китая

СВИДЕТЕЛЬСТВО

№ 174407В0/00931

НАСТОЯЩИМ УДОСТОВЕРЯЕТСЯ, ЧТО печать компании BAISHENG MEDICAL СО., 
LTD. (GUANGDONG) («БАЙШЕН МЕДИКАЛ КО., ЛТД») (ГУАНДУН), проставленная 
на приложенном ЗАЯВЛЕНИИ, является подлинной.

/Печать: СКРМТ УДОСТОВЕРЕНИЕ/

Совет Китая по развитию 
международной торговли

/Подпись/

Подпись уполномоченного лица: ЛИ 
КСИЯО

(Дата: 18 АПРЕЛЯ 2017 ГОДА)



УТВЕРЖ ДЕНО
/подпись/
BAISHENG MEDICAL СО.. LTD. («ЬАЙШЕН МЕДИКАЛ КО.. ЛТД») 
/печать/: BAISHENG MEDICAL. СО.. I. I'D.

ИНСТРУКЦИЯ по ЭКСПЛУАТАЦИИ 

на медицинское изделие

Электрод для абляции-коагуляции OBS-Db одноразовый, стерильный, 
производства BAISHENG MEDICAL. СО., LT D. («БАЙШЕН МЕДИКАЛ КО., ЛТД»)

/печать/: УДОСТОВЕРЕНО



Прошито и скреплено печатью всего 28 листов

Должность;________

Подпись: /подпись/

/печать/: BA1SHENG MEDICAL СО., LTD. («БАЙШЕН МЕДИКАЛ КО., ЛТД»)



Перевод с английского языка на русский язык выполнен мной, 
переводчиком Фёдоровой Ириной Викторовной, 

владеющей русским и английским языками. 
Подтверждаю, что выполненный мною перевод является

правильным, точным и полным. 
Диплом № ППК 009557 

Фёдорова Ирина Викторовна

'7

Российская Федерация, Санкт-Петербург
Двадцать первого июля две тысячи семнадцатого года.
Я, И 1е:ш кова Л и л и я  А и а т о л ьеви и , нотариус нотариального округа Санкт-Петербург, 
свидетельствую подлинность подписи переводчика Федоровой Ирины Викторовны.


