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З а щ и т н о е  п р и сп о со б л ен и е  д л я  р а н

П Е Р Е Д  И С П О Л Ь З О В А Н И Е М
Д А Н Н О Г О  И З Д Е Л И Я  В Н И М А Т Е Л Ь Н О  
О З Н А К О М Ь Т Е С Ь  С О  С Л Е Д У Ю Щ Е Й  
И Н Ф О Р М А Ц И Е Й

В А Ж Н О !

П редназначение этой брош ю ры  -  пом очь в 
использовании данного изделия. О н а не 
является справочны м  р ук о во д ство м  по 
техн и к е вы полнения хи р урги ч еск и х 
операций.

И зделие спроектировано, пр отести рован о и 
произведено с  уч етом  только однократного 
использования и только для одного 
пациента. П овторная о бр або тк а  или 
п овтор н ое использование изделия м о гут  
вы вести  его  из строя и н ан ести  ущ ер б 
зд ор овью  пациента. П овторная обр аботка 
и/или стерилизация устр о й ств а  м о гу т  стать 

причиной инф ицирования п аци ента и/или 
при вести  к  неи справности  и н струм ен та. И зделие не подлеж и т повтор н ом у 
использованию , обр аботке и стерилизации.

О П И С А Н И Е

Защ итное при способлен и е для ран SurgiSleeve'^'^ является цельной кон струкци ей , 
состоящ ей  из пленочного к о ж уха  с  кольцам и на обои х концах. К ольц о для извлечения 
является отдельны м  ком пон ен том , которы й и м еется только в больш ом  и очен ь больш ом  
разм ерах.

П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю

Защ итное п ри способл ен и е для ран S u rg iS Ieeve™  показано для использования в брю ш ной  
п ол ости  при операци ях, о сущ е ств л я е м ьк  через атравм атичны й разрез с  ретракцией, 
которы й обесп ечи вает м акси м альное раск ры ти е бр ю ш н ой  п ол ости  при м иним альном  
разм ере разреза, а  такж е для защ иты  ран о т  загрязнения при лап ароскопи чески х и 

откры ты х хи р ур ги ч еск и х вм еш ательствах. К р ом е того , м алое защ итное при способлен и е 
для ран предназначено для получения д о сту п а  в п ол ость грудн ой  клетки во время 
операций на сер дц е и общ и х хи р ур ги ч еск и х процедур. Защ итное при еп особлен и е для ран 
очень м алого разм ера такж е показано для д о сту п а  в гр уд н ую  п ол ость и для д р уги х  

случаев ретракции м ягких тканей во время о бщ и х хи р урги ч еск и х вм еш ательств и 
операций на сердц е, проводи м ы х через атравм ати чно растягиваем ы й разрез.

П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я

И спользование защ итного при способлен и я для ран S u rg iS Ieeve™  противопоказано, если, 
по м нению  врача, прим енение дан н ого устр о й ств а  проти воречи т интересам  пациента.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И  М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И

Б уд ьте особен н о осторож н ы  при введении и удалени и  острок он ечн ы х и о стр о уго л ьн ы х 
эндоскопи чески х и н струм ен тов, ч тобы  случай но не повреди ть защ итное п р и способл ен и е 
для ран S u rgiS Ieeve”'"'^.



Д анное устр о й ств о  поставляется  в С Т Е Р И Л Ь Н О М  виде и предназначено только для 
О Д Н О Р А З О В О Г О  использования.

П О С Л Е  И С П О Л Ь З О В А Н Р 1Я  У Т И Л И З И Р О В А Т Ь . П О В Т О Р Н О Й  С Т Е Р И Л И З А Ц И И  НЕ 
П О Д Л Е Ж И Т .

[1] СХЕМА ИНСТРУМЕНТА
A ) З А Щ И Т Н О Е  П Р И С П О С О Б Л Е Н И Е  Д Л Я  Р А Н  SurgiSleeveTM

B ) П Р О К С И М А Л Ь Н О Е  Г О Л У Б О Е  К О Л Ь Ц О

C ) Г И Л Ь З А

D ) Д И С Т А Л Ь Н О Е  С Е Р О Е  К О Л Ь Ц О

E) РА ЗР Е З

[2] ИНСТРУКЦИИ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
1. П од готовьте брюш нзло или гр уд н ую  п ол ость для устан ов к и  защ итного 
при способлен и я S u rg iS leeve ’’'"'̂  , сделав разрез, подходящ и й  по разм еру для устан овки  
при способлен и я для защ иты  ран.

2. В ста в ьте  сер ое ди стал ьн ое кольцо защ итного п ри способлен и я S u rg iS le e v e ™  в разрез. 
Е) Р А ЗР Е З

3. О бсл ед уй те обл асть разреза визуально и на ощ уп ь, ч тобы  убед и ться , что м еж ду 
кольцом  и брю ш ной  стен кой  не заж ата ткань.

4. В озьм и те проксим альное го л уб о е  кольц о таким  образом , ч тобы  ваш и р ук и  н аходи ли сь 
д р уг напротив друга. Н атяни те прокси м альное гол уб о е кольцо, убед и вш и сь, что 
ди стал ьн ое сер ое кольцо надеж но заф иксировано п о д  перитонеальной оболочкой .
5. Раскручи вай те проксим альное го л уб о е кольцо до  полн ого его вы ворачивания.
6. П овторяйте 5 ш аг, пока разрез не б у д е т  расш ирен, и защ итное п р и способл ен и е для ран 
S u rg iS le e v e ™  не б у д е т  плотно при легать к  стенкам  разреза.

Снятие защитного приспособления для ран SurgiSleeve™
7. При н ео бхо д и м о сти  сверни те проксим альное го л уб о е кольц о защ итного 
приспособления для ран S u rg iS le e v e ™  .

8. В вед и те р у к у  или палец через отверсти е, захвати те ди стал ьн ое сер ое кольцо и

Размер приспособлен и я для защ иты  
ран

Размер разреза

О чен ь малый 2 - 4 см
М алы й 2,5 - 6 см

С редн и й 5 - 9 см

Больш ой 9 - 14  см

ХРАНИТЬ ПРИ КОМНАТНОЙ ТЕМПЕРАТУРЕ. ИЗБЕГАТЬ ДЛИТЕЛЬНОГО 
ВОЗДЕЙСТВИЯ ТЕМПЕРАТУРЫ, ПРЕВЫШАЮЩЕЙ КОМНАТНУЮ.



S u rg iS le e v e '’''’̂
Защ итное приспособление для ран 

S u rg iS le e v e ’ '’'*
Защ итное при способлен и е для ран с  кольцом  

для извлечения

ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ДАННОГО 
ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО
ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ 
ИНФОРМАЦИЕЙ

ВАЖНО!
П редназначение этой  брош ю ры  -  пом очь в 
использовании данного изделия. О н а  не 
является справочны м  р ук о в о д ств о м  по 
техн и к е вы полнения хи р ур ги ч еск и х 

операций.

И зделие спроекти ровано, п ротести рован о и 
произведено с  )ш етом только однократного 
использования и только для одн ого 
пациента. П овторная о бр аботк а или 
п овтор н ое использование изделия м о гут  

вы вести  его  из строя и н ан ести  ущ ер б 
здор овью  пациента. П овторн ая о бр аботк а 
и/или стерилизация у стр о й ств а  м о гу т  стать 
причиной инф ицирования п аци ента и/или 
при вести  к н еи справности  и н стр з^ ен та. 

И зделие не подлеж и т п ов тор н ом у 
и спользовани ю , обр аботке и стерилизации.

ОПИСАНИЕ
Защ итное при способлен и е для ран 
S u rg iS le e v e ™  является цельной
констрзчсцией, состоящ ей  из пленочного 
к о ж уха  с  кольцам и на о бо и х  кон цах. К ольц о 
для извлечения является отдельны м  
ком пон ен том , которы й и м еется  тол ько  в 
больш ом  и очен ь больш ом  разм ерах.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Защ итное п р и способлен и е для ран 
S u rg iS le e v e ™  показано для использования в 
брю щ ной  п ол ости  при операциях, 
о сущ еств л я ем ы х через атравм атичны й 
разрез с  ретракцией, которы й обесп еч и вает 
м акси м альн ое раскры ти е брю ш ной  п ол ости  
при м иним альном  разм ере разреза, а  такж е 
для защ и ты  ран от загрязнения при 
лап ароскопи ческ и х и откры ты х

хи р ур ги ч еск и х  вм еш ательствах. К р о м е того, 
м алое защ итное п р и способлен и е для ран предназначено для получения д о сту п а  в п ол ость



грудн ой  клетки во врем я операций на сердц е и о бщ и х хи р урги ч ески х процедур. Защ итное 

при способлен и е для ран очень м алого разм ера такж е показано для д о ступ а  в гр уд н ую  

п ол ость и для д р уги х  случ аев ретракции м ягких тканей во время общ и х хи р урги ч ески х 
вм ещ ательств и операций на сердце, проводи м ы х через атравматично растягиваем ы й 

разрез.

П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я

И спользование защ итного п р и способлен и я для ран S u rg iS le e v e ™  противопоказано, если, 
по м нению  врача, прим енение дан н ого устр о й ств а  противоречит интересам  пациента.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Б уд ьте о собен н о осто рож н ы  при введении и удалени и  острок он ечн ы х и о стр о )то л ь н ы х  

эн доскоп и ч ески х и н стр ум ен тов, ч тобы  случай но не повреди ть защ итное п р и сп особл ен и е 
для ран S u rg iS le e v e ™  .

Д анн ое устр о й ство  поставляется  в С Т Е Р И Л Ь Н О М  виде и предназначено только для 
О Д Н О Р А З О В О Г О  использования.

П О С Л Е  И С П О Л Ь З О В А Н И Я  У Т И Л И З И Р О В А Т Ь . П О В Т О Р Н О Й  С Т Е Р И Л И З А Ц И И  Н Е  
П О Д Л Е Ж И Т .

[1] СХЕМАТИЧЕСКИЙ ВИД
F) К О Л Ь Ц О  Д Л Я  И З В Л Е Ч Е Н И Я
G ) Т Р А Н С П О Р Т И Р О В О Ч Н Ы Й  З А Ж И М
H) Г И Л Ь З А
I) П Р О К С И М А Л Ь Н О Е  Г О Л У Б О Е  К О Л Ь Ц О
J) Д И С Т А Л Ь Н О Е  С Е Р О Е  К О Л Ь Ц О
K ) З А Щ И Т Н О Е  П Р И С П О С О Б Л Е Н И Е  Д Л Я  Р А Н  S u rg iS le e v e ™

[2] Защитное приспособление для ран SurgiSleeve’ '̂̂  без кольца для извлечения.
9. П од готовьте бр ю ш н ую  или гр уд н ую  п ол ость для устан ов к и  защ итного 
приспособления SurgiSleeve'*''^ , сделав разрез, подходящ и й  по разм еру для устан о в к и  
приспособления для защ иты  ран.

10. В ста в ьте  серое д и стал ьн ое кольцо защ итного п р и способлен и я S u rg iS le e v e ™  в разрез. 
G ) РА ЗР Е З

11 . О бсл едуй те обл асть разреза визуально и н а ощ упь, ч тобы  убед и ться , что м еж д у 
кольцом  и брю ш ной  стен кой  не заж ата ткань.

12. В озьм и те проксим альное го л уб о е кольцо таким  образом , ч тобы  ваш и р ук и  н аход и л и сь 
д р уг напротив друга. Н атяните проксим альное гол уб о е кольцо, уб ед и вш и сь, что 
ди стал ьн ое серое кольцо надеж но заф иксировано под  перитонеальной оболочкой.
D ) П Р О К С И М А Л Ь Н О Е  Г О Л У Б О Е  К О Л Ь Ц О
E) Д И С Т А Л Ь Н О Е  С Е Р О Е  К О Л Ь Ц О

13. Р аскручи вай те прокси м альное го л уб о е  кольцо до  полн ого его  вы ворачивания.
14. П овторяйте 5 ш аг, пока разрез не б у д ет  расш ирен, и защ итное п ри способл ен и е для ран 
SurgiSleeve'*’’̂  не б у д е т  плотно прилегать к стен кам  разреза.
Снятие защитного приспособления для ран SurgiSleeve™
15. При н еобход и м ости  сверни те проксим альное гол уб о е кольц о защ итного 
приспособления для ран S u rg iS le e v e ™  .

16. В вед и те р у к у  или палец через отверсти е, захвати те д и стал ьн ое сер ое кольцо и 
извлеките его из полости  разреза.

[3] Защитное приспособление для ран SurgiSleeve’ '̂̂  с кольцом для извлечения.
17 . П од готовьте бр ю ш н ую  или гр уд н ую  п ол ость для устан овк и  защ итного 
приспособления SurgiSleeve'* ’̂  , сделав разрез, подходящ ий по разм еру для устан овк и  
приспособления для защ иты  ран.



18. С н и м и те кольцо для извлечения с  защ итного приспособления для ран SurgiSleeve'^'^

A ) К О Л Ь Ц О  Д Л Я  И З В Л Е Ч Е Н И Я
19. С н и м и те тран спорти ровочны й  зажим с  защ итного приспособления S u rg iS le e v e ™  .
B ) Т Р А Н С П О Р Т И Р О В О Ч Н Ы Й  З А Ж И М
20. В ста в ь те  сер ое д и стал ьн ое кольцо защ итного приспособления S u rg iS leev e™  в разрез.
Е) Д И С Т А Л Ь Н О Е  С Е Р О Е  К О Л Ь Ц О
G ) Р А ЗР Е З

2 1. О бсл ед уй те обл асть разреза визуально и на ощ упь, чтобы  убед и ться, что м еж ду 
кольцом  и брю ш ной  стен кой  не заж ата ткань.
22. В озьм и те проксим альное го л уб о е кольцо таким  образом , ч тобы  ваш и руки  н аходи ли сь 
д р у г  напротив д р уга. Н атяните прокси м альное гол уб о е кольцо, убед и вш и сь, что 
ди стал ьн ое серое кольцо надеж но заф иксировано п о д  перитонеальной оболочкой.

D ) П Р О К С И М А Л Ь Н О Е  Г О Л У Б О Е  К О Л Ь Ц О
E) Д И С Т А Л Ь Н О Е  С Е Р О Е  К О Л Ь Ц О
23. Раскручи вай те проксим альное гол уб о е кольцо до полн ого его  вьгеорачивания.
24. П овторяй те 7 ш аг, п ок а разрез не б у д е т  расш ирен, и защ итное п р и способл ен и е для ран 
S u rg iS le e v e ™  не б у д е т  плотно прилегать к стен кам  разреза.
25. В ста в ь те  кольцо для извлечения в прокси м альное гол уб о е кольцо для дополни тельн ой  
прочн ости  расш ирения разреза. У б ед и тесь , что кольц о для извлечения расп олож ено 
л оготи пом  вверх
А )  К О Л Ь Ц О  Д Л Я  И З В Л Е Ч Е Н И Я

26. П реж де чем  продолж ить, убед и тесь , что кольцо для извлечения п ол н остью  вставлен о 
по всей  окруж н ости  прокси м ального кольца.

Извлечение защитного приспособления для ран SurgiSleeve™ с кольцом для 
извлечения
27. С ни м и те кольцо для извлечения с  прокси м ального го л уб о го  кольца, что бы  обл егчи ть 
извлечение, восп ол ьзуй тесь вы ем кам и для пальцев на кольце для извлечения.

28. сверни те проксим альное гол уб о е кольц о защ итного при способлен и я для ран 
S u r g iS le e v e ™ .

29. В вед и те р у к у  или палец через отвер сти е, захвати те ди стал ьн ое серое кольц о и 
извлеките его  из п ол ости  разреза.

Размер при способлен и я для защ иты  
ран

Размер разреза

О чень малый 2 - 4 см
М алы й 2,5 - 6 см

С редн и й 5 - 9 см

Больш ой 9 - 14 см
О чен ь больш ой 11 -  17  см

ХРАНИТЬ ПРИ КОМНАТНОЙ ТЕМПЕРАТУРЕ. ИЗБЕГАТЬ ДЛИТЕЛЬНОГО 
ВОЗДЕЙСТВИЯ ТЕМПЕРАТУРЫ, ПРЕВЫШАЮЩЕЙ КОМНАТНУЮ.



I

ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 

(Дополнение к инструкции по использованию*) 
Устройство для защиты раны SurgiSleeve

*Предоставляется по запросу



1. Основные сведения о медицинском изделии
1 .1 .  Н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я
У стр о й ств о  для защ иты  раны  S u rg iS leeve

1.2, И з г о т о в и т е л ь

Н а и м ен о ва н и е

C o vid ie n  Ы с (К овидиен Л лс)

А д р е с  м е с т а  н а х о ж ден и я  

15 H am pshire Street, M an sfie ld  М А  02048, U S A  

Т елеф он  

203-8451000

А д р е с  м е с т а  п р о и зво д ст ва  м ед и ц и н ск о го  и здели я

C o vid ien , 60 M iddletow n  A ven u eN o rth  H aven, C onnecticut 06473 U S A  (С Ш А ); 

1.3 . О б л а с т ь  п р и м е н е н и я

1.3 .1 . Н а зн а ч ен и е  м ед и ц и н ск о го  и здел и я
Д ля использования в брю ш ной  п ол ости  при операциях, о сущ еств л я ем ы х через 
атравм атичны й разрез с  ретракцией, которы й обесп ечи вает м акси м альное раскры ти е 
брю ш ной  полости при м иним альном  разм ере разреза, а такж е для защ иты  ран от 
загрязнения при л ап ароскопи чески х и откры ты х хи р урги ч ески х вм еш ательствах.

1.3 .2 . Н о к а за н и я
У стр о й ств о  для защ иты  раны  S u rg iS leeve  показано для использования в брю ш ной  полости  
при операци ях, осущ ествляем ы х через атравм атичны й разрез с  ретракцией, которы й 
обесп еч и вает м акси м альное р аскры ти е брю ш ной  полости при м иним альном  разм ере 
разреза, а такж е для защ иты  ран от загрязнения при лап ароскопи чески х и откры ты х 
хи р урги ч ески х вм еш ательствах.

М алое защ итное при способлен и е для ран предназначено для получения д о ст у п а  в пол ость 
грудн ой  клетки во время операций на сердц е и о бщ и х хи р ур ги ч еск и х процедзф.

Защ итное при способлен и е для ран очень м алого разм ера такж е показано для д о сту п а  в 
гр уд н ую  п ол ость и для д р уги х  случаев ретракции м ягких тканей во время о бщ и х 
хи р урги ч еск и х вм еш ательств и операций н а сердце, п роводи м ы х через атравм атично- 
растягиваем ы й разрез.

1.3 .3 . П р о т и во п о к а за н и я
И спользование у стр о й ств а  для защ иты  раны  S u rg iS leeve  противопоказано, если, по 
м нен и ю  врача, прим енение дан н ого устр о й ств а  противоречит интересам  пациента.

1.3 .4 . П о б о ч н ы е  эф ф ек т ы  и осл о ж н ен и я
•  А лл ерги чески е и то кси ч ески е реакции при и н дивидуальной н епереноси м ости  

м атериалов изделия

•  Н екроз кож и

•  Г  ем атом а

•  С ером а

•  Л окализованная инфекция

•  С и стем н ая инфекция

1.3 .5 . П р и м ен и м о ст ь
У с тр о й ств о  для защ иты  раны  S u rg iS leeve  прим еним о для использования у  в с е х  гр уп п  и



типов пациентов: педи атри чески х, взрослы х и гериатрической пациентов, м уж чин, и 

ж енщ ин, в се х  ти п ов телослож ения (от н едостаточн ого в еса  до  ож ирения)

1.3 .6 . У слови я  п р и м ен ен и я
У стр о й ств о  для защ иты  раны  S u rg iS leeve  н еобходи м о использовать в усл ови ях 
операци онн ы х пом ещ ений , с и спользованием  правил асепти ки для операци онны х ран и 

с те р и л ь н ь к  продуктов.

У ст р о й ст в о  для защ иты  раны  S u rg iS leeve  долж но прим еняться только 
квалиф ицированны м и врачам и, им ею щ им и опы т использования п о д о бн ы х изделий, или 
врачам и, прош едш им и о буч аю щ и е занятия по работе с  аналогичны м и изделиями, п од  
р ук овод ством  опы тн ого специ али ста, и м ею щ его опы т использования п о д о бн ы х изделий.

П римечание -  У р о в ен ь долж н ого обучен и я и квалиф икации долж ен бы ть определён 

р ук овод ством  л ечебн о-проф и лакти ческого учреж дени я или лицам и ими назначенны м и.

При эксплуатации долж ны  бы ть со бл ю ден ы  след ую щ и е условия:

а) тем п ер атура окр уж аю щ его  в о зд уха  от + 10  до  +32 °С ;

б) относительная влаж ность в о зд ух а  о т  30 до  85 % ;

в) атм осф ерное давление о т  70 до  106 кПа.

1.4. Описание медицинского изделия
1.4 .1 . В а р и а н т ы  и сп ол н ен и я  

Таблица 1

R E E  К о д  .

W P X S M 2 4 У стр о й ств о  для защ иты  раны  S u rg iS leeve  очен ь м алого разм ера 2 - 4 см

W P S M 2 5 6 У стр о й ств о  для защ и ты  раны  S u rg iS leeve  м алого разм ера 2,5 - 6 см

W P M D 50 9 У стр о й ств о  для защ иты  раны  S u rg iS leeve  ср едн его разм ера 5 - 9 см

W P L G 9 14 У стр о й ств о  для защ иты  раны  S u rg iS leeve  бол ьш ого разм ера 9 - 1 4  см

W P L G R 9 14 У стр о й ств о  для защ иты  раны  S u rg iS leeve  бол ьш ого разм ера со 
стяги ваю щ и м  кольцом  9 - 14 см

W P X L G R 1 1 1 7 У стр о й ств о  для защ иты  раны  S u rg iS leeve  очен ь бол ьш ого разм ера со  
стяги ваю щ и м  кольцом  1 1 - 1 7  см , со стяги ваю щ и м  кольцом

1.4 .2 . П р и н ц и п  дей ст вия .
У стр о й ств о  для защ иты  раны  S u rg iS leeve  представляет из себя  изделие, 

предназначенное для предотвращ ения развития инфекция в обл асти  хи р урги ч еск ого  
вм еш ательства. У с тр о й ств о  со сто и т  из тр ех  неразделим ы х частей , и дополни тельн ого со 
стягиваю щ им  кольцом  в вариантах исполнения больш ого р а зм е р а  со  ст ягиваю щ им  
кольцом  и очень больш ого разм ера:
•  Г и б к о е сер ое кольцо пом ещ аем ое в р ан у  и легко извлекаем ое оттуда.

•  П рочны й, устой чи вы й  к  разры ву р ук ав, создаю щ и й  барьер для ок р уж аю щ и х тканей.

•  П рокси м альное го л уб о е кольцо легко скручи вается, позволяя п о д стр о и ть д ли ну р ук ав а  
п од  и н ди ви дуальн ую  толщ и н у брю ш ной  стен ки  пациента.

•  С тяги ваю щ ее кольцо

1.5. Классификация
М еди ци нское изделие устр о й ств о  для защ иты  раны  S u rg iS leeve  класси ф и ци руется  как:

1 м еди ци н ское изделие кода 47431 по G M D N ;
2 м еди ци н ское изделие инвазивное;



м еди цинское изделие, вводи м ое хи рурги чески м  путём ; 
м еди ци н ское изделие кратковрем енного контакта с  организм ом  пациента; 

м еди ци н ское изделие однократного применения; 

м еди ци н ское изделие стери льное;
м еди ци н ское изделие, не предназначенное для повторной стерилизации; 
м еди ци н ское изделие, не предназначенное для прим енения на ж изненно важ ны х 

органах;
м еди ци н ское изделие неактивное;

1 0 м еди ци н ское изделие, не им ею щ ее в со ставе  лекарственны е средства;
11 м еди ци н ское изделие, при изготовлении которого не использовали сь м атериалы  

ж и вотн ого (или) м и кробн ого происхож дения;
12 м еди ци н ское изделие, не относящ ееся к средствам  измерения.

2. Разработка и производство
2.1. Менеджмент риска
О ц ен ка соотнош ени я пользы  и р и сков использования изделия S u rg iS leeve  докум ен тал ьн о 

представлена в ф орм е Ф ай ла м енедж м ента риска. Д анная оцен ка п роводи лась в р ам ках 
п р о ц есса  м енедж м ента риска, принятого в ком пании К ови ди ен  Л Л С  и со о тв етств ую щ его  
IS O  14 9 7 1 , ди н ам и чн ость и м н огократн ое повторен и е дан н ого п р оц есса  гар ан ти р ует 
п ол н оту контроля ри ска на протяж ении со о тв етств ую щ и х  стади й  ци кла эксплуатац и и  

изделия. Д анны й п р оц есс и м еет сл ед ую щ и е цели:
• И дентиф икация ри сков, ассоц и и рован н ы х с  использованием  изделия;

• О цен ка ассоц и и рован ны х рисков;

• К он трол ь эти х рисков;
• М он и то ри н г эф ф ективности контроля на основании инф орм ации, пол уч енн ой  в 

п р оц ессе п рои зводства и после него.
С тан дар т E N  62366 использовался в качестве р ук о в о д ств а  для идентиф икации ри сков, 

связанны х с  эксплуатаци ей  изделия.
Р езультаты  п р оц есса  м енедж м ента р и ск а  при использовании изделия S u rg iS leeve  
позволяю т сделать вы вод о том , что л ю бы е риски, которы е м о гу т  бы ть ассоц и и рован ы  с 
использованием  изделия в устан о в л ен н ы х усл ови ях и с  устан овлен н ой  целью , 
со о тв е тств у ю т прием лем ом у ур о в н ю , которы й уравн овеш и вается  полож ительны м  
эф ф ектом  для паци ента и вы соким  уровн ем  защ иты  здоровья и безопасности .

2.2. Нормативная документация
Таблица 2 Список норм ат ивны х докум ент ов реглам ент ирую щ их производст во  
эксплуат ацию  и хранение изделия

.
с  гандарт/Директива f  I 'o  1

E N  556-1 + А С 2001
+2006

С тер и л ьн о сть Стерилизация м еди ци н ски х изделий. 
Требован и я к  м едицинским  изделиям 
категории "стери льны е". Т ребован и я к 
м едицинским  изделиям, подлеж ащ им  
финиш ной стерилизации

IS O  15223-1 20 12 М арки ровка И зделия м едицинские. С и м волы , 
прим еняем ы е при м аркировании на 
м еди ци н ски х изделиях, эти к етк ах и в 
сопроводи тельн ой  докзтиентации. Ч асть 1. 

О сновны е требовани я

E N I S O  11 1 3 5 -1 2007 С тер и л ьн ость И зделия м еди цинские -  валидация и 
текущ и й  контроль п р оц есса  стерилизации



м еди цинских изделий.

E N  IS O  14644-1 1999 С тер и л ьн ость Ч исты е пом ещ ения и связанны е с  ними 
контролируем ы е среды . Ч асть 1. 
К лассиф икация чи стоты  в о здуха

E N  IS O  14644-2 2000 С тер и л ьн ость Ч исты е пом ещ ения и связанны е с  ними 
контролируем ы е среды . Ч асть 2. 

Требован и я к контролю  и м он и тор и н гу для 

подтверж дения постоян н ого соответстви я  
IS O  14644-1

E N  IS O  14644-3 2005 С тер и л ьн ость Ч и сты е пом ещ ения и связанны е с  ними 
кон троли руем ы е среды . Ч асть 3. М ето д ы  
испы таний

E N I S O  116 0 7-1 2009 С тер и л ьн ость У п а к о в к а  м еди ци н ски х изделий, 
подлеж ащ и х финипгной стерилизации. 
Ч асть 1. Требован и я к материалам , 
барьерны м  си стем ам  для стери лизации и 
упаковочн ы м  систем ам

E N I S O  116 0 7-2 2006 С тер и л ьн ость У п ак о в к а  м еди ци н еки х изделий, 
подлеж ащ и х ф иниш ной стерилизации. 
Ч асть 2. Требован и я к валидации п р оц ессов 
ф орм ирования, герм етизации и сборки

E N I S O  11 7 3 7 -1 2006 С тер и л ьн ость Стерилизация м еди ци н ски х изделий. 
М и кроби ологи чески е м етоды . Ч асть 1. 
О ц ен ка популяции м икрооргани зм ов на 
продукции

E N I S O  117 3 7 -2 2009 С тер и л ьн ость Стерилизация м еди ци н ски х изделий. 
М и кроби ологи чески е м етоды . Ч асть 2. 
И спы тания на стери льн ость, проводи м ы е 
при валидации п р оц есса  стери лизации

E N  IS O  13485 
+ A C

2003

+2009
М ен едж м ен т
кач ества

И зделия м едицинские. С и стем ы  управления 
качеством . Требован и я к регули р ован и ю

E N  IS O  10993-1 
+ A C

2009
+2010

Б иологи ческая
оценка

И зделия м едицинские. О цен ка 

би ологи ческ ого дей стви я м еди ци н ски х 
изделий. Ч асть 1. О цен ка и и сследован и я

E N I S O  10993-5 2009 Биологическая
оценка

Б иологи ческая оценка м еди ци н ски х 
изделий. Ч асть 5. И спы тания на 
ци тотокси ч н ость in vitro

E N I S O  10993-6 2007 Б иологи ческая
оценка

И зделия м едицинские. О цен ка 
би ологи ческ ого дей стви я м еди цинских 
изделий. Ч асть 6. И сследован и я м естн ого  
дей стви я после им плантации

E N I S O  10993-7 2008 Б иологи ческая
оценка

О цен ка би ологи ческая м еди ци н ски х 
изделий. Ч асть 7. О статк и  при 
стерилизации этиленоксидом

E N I S O  10993-10 2010 Б иологи ческая О цен ка би ологи ческая м еди ци н ски х 
изделий. Ч асть 10. П робы  на раздраж ени е и



оценка аллергическую  реакцию  кожи

E N  1041 2008 И нф орм ация О  

производителе

И нформация, предоставляемая 
производителем  м еди цинских изделий.

E N  IS O  14 9 71 2012 У п р авл ен и е
рисками

И зделия м едицинские. П рим енение 
м енедж м ента ри ска к м едицинским  

изделиям.

E N I S O  14 15 5 -1 20 11 К лини ческий Р ук о во д ство  по проведен и ю  клинических 
испы таний м еди ци н ски х изделий. Ч асть 1. 
О бщ и е требовани я [соответстви е п ун к ту  4]

E N I S O  14 15 5 -2 2011 К линический Р ук о во д ство  по проведен и ю  клинических 
испы таний м еди ци н ски х изделий. Ч аеть 2: 
П ланирование клинических и спы таний 
[соответств и е п ун к ту  4 .5 .1]

E N  62366 2008 И зделия
м еди цинские

И зделия м едицинские. П роекти рование 
м еди ци н ски х изделий с  уч ето м  
эксплуатац и онн ой  при годн ости

3. Техническое описание
3.1. Ключевые функциональные элементы 
Рисунок 1

А  -  П рокси м альное 
гол уб о е кольцо

В  -  Д и стал ьн ое сер ое 

кольцо

С  -  П леночны й р ук ав

D  -К о л ь ц о  для 
извлечения 
(присзтгствует не во 
в се х  исполнениях)



B a p i  
и с п о л н е н и и

: Д

3 .2 .  Х а р а к т е р и с т и к и  и з д е л и я
Т а б л и ц а  3  Технические характ ерист ики изделия

Очень малое

i

г _________________________

, ■•*  ̂ Проксимальное
:;; кольцо , г, 
(диаметр, мм)

S 'fflii

55,88

±0,13

а х ' ;
| а ?■>йти.'-
i : ;X "
I f f l j

64,01

±0,13

Д и с т ^ н о е  

кольцо 
(диаметр, мм)

as--?
■ tx a

53,33

±0,13

s;..;

■ я  :
jCQ -

63,50

±0,13

Пленочный 
рукав ' 

(длина мм) -

227,58

±0,13

Стягивающее
- КОЛЬЦО

- ( д и а м е ^ ; м м )

ICQ?

Не применимо 15±2

Малое
84,83

±0,13

97,92

±0,13

83,56

±0,13

97,28

±0,13

218,44

±0,13
Не применимо 38±2

Среднее 122,94

±0,13

128,37

±0,13

113,06

±0,13

126,75

±0,13

193,04

±0,13
Не применимо 50±2

Большое/ 
Большое 

(со стягивающим 
кольцом)

176,78

±0,13

190,20

±0,13

173,99

±0,13

190,25

±0,13

193,04

±0,13
15,75
±0,13

18,92
±0,13

90 ±2 

(72±2)

Очень больш ое 
(со стягивающим 

кольцом)

222,25

±0,13

242,32

±0,13

219,96

±0,13

228,60

±0,13

254,25

±0,13
201,17
±0,13

237,49
±0,13

192±3

(124±3)

В а р и а н т  и с п о л н е н и я П р о ч н о с т ь  п л е п к и
П р о ч н о с т ь  :  

с т я г и в а ю щ щ 'о  к о л ь ц а

Очень малое 34,87 ±3,13 Н е прим еним о

Малое 39,98 ±9,92 Н е прим еним о

Среднее 39,98 ±9,92 Н е прим еним о

Большое/
Большое
(со стягивающим кольцом)

39,98 ±9,92 14 1,3 2  ± 1,69

Очень большое
(со стягивающим кольцом)

33,67±7,43 118 ,5 9  ± 1,96

3 .3 .  С п е ц и ф и к а ц и я  с ы р ь я  и  м а т е р и а л о в  
Т а б л и ц а  4  М ат ериалы, используем ы е в производст ве

Н а н м с п о в а н н е
и з д е л и я М а т е р и а л

К о н т а к т  с  ,• • ,  • ■■■ .• 
■ '.upraiiiiJMOM

л |е л о в е к а
У стр о й ств о  для 
защ иты  раны  

S u rg iS leeve, варианты  
исполнения;

У стр о й ств о  для 
защ иты  раны

П л е н о ч н ы й  р у к а в :
П оли уретан  P S -8 0 11;

П р о к с и м а л ь н о е  к о л ь ц о :
П оли уретан овы й  эластом ер Pellethane 
2363-8 0А ,

К ратковрем енны й 
кон такт с  вн утрен ней  
средой  организм а



S u rg iS leeve м алого 
разм ера 2,5-6 см;

У стр о й ств о  для 
защ иты  раны  

S u rg iS leeve  очень 
м алого разм ера 2 - 4  
см.

краситель синий Pantone 292 С  B lu e, 

C lariant R V 5 M 6 6 5 2 5 5 ;

Дистальное кольцо:
П оли уретан овы й  эластом ер Pellethane 
2363-90 А , краситель серы й Pantone 
C o o l G ray, C lariant R V 7 M 6 6 5 0 5 5 .

У с тр о й ств о  для 
защ иты  раны 
S u rg iS leeve, вариант 
исполнения:

У стр о й ств о  для 
защ иты  раны 

S u rg iS leeve  средн его 
разм ера 5-9 см

У стр о й ств о  для 
защ иты  раны  

S u rg iS leeve, вариант 
исполнения:

У стр о й ств о  для 
защ иты  раны 

S u rg iS leeve  больщ ого 
разм ера 9 -14  см

Пленочный рукав: П олиуретан PS- 
8011;

Проксимальное кольцо:
П оли уретан овы й  эластом ер Pellethane 
2363-8 0А , краситель синий Pantone 
292С  B lu e, Clariant R V 5 M 6 6 5 2 5 5 ;

Дистальное кольцо:
П оли уретан овы й  эластом ер Pellethane 
2 36 3-55 D , краси тель серы й Pantone 
C o o l G ray, C lariant R V 7 M 6 6 5 0 5 5_____

Кратковрем енны й 
контакт с  внутренней 
средой организм а

У стр о й ств о  для 
защ иты  раны  

S u rg iS leeve, варианты  
исполнения:

У стр о й ств о  для 
защ иты  раны 

S u rg iS leeve  больш ого 
разм ера со 
стягиваю щ им  
кольцом  9 -  14 см;

У стр о й ств о  для 
защ иты  раны  

S u rg iS leeve  очень 
больш ого разм ера со 
стягиваю щ им  
кольцом  1 1 - 1 7  см

Пленочный рукав:
П оли уретан  P S -8 0 11;

Проксимальное кольцо:
П оли уретан овы й  эластом ер Pellethane 
2363-90 А , краситель синий Pantone 
292С  B lu e, C lariant R V 5 M 6 6 5 2 5 5

Дистальное кольцо:
П оли уретан овы й  эластом ер Pellethane 
2 36 3-55 D , краситель серы й Pantone 
C o o l G ray, C lariant R V 7 M 6 6 5 0 5 5

Пленочный рукав:
П олиуретан P S -8 0 11;

Проксимальное кольцо:
П оли уретан овы й  эластом ер Pellethane 
2363-90А , краситель синий Pantone 
292 С  B lu e, Clariant R V 5 M 6 6 5 2 5 5

Дистальное кольцо: П оли уретан овы й  
эластом ер Pellethane 2 36 3-55 D , 
краситель серы й Pantone C o o l G ray, 
C lariant R V 7M 6 6 5 0 5 5

Стягивающее кольцо:
П олипропилен синего ц вета F lin t H ills 
Р5М 6К -080.

К ратковрем енны й 
контакт с  вн утрен ней  
средой органи зм а

К ратковрем енны й 
кон такт с  вн)пгренней 
средой  органи зм а



5. С терильны й пакет Л ицевая часть: Н ет контакта с

Н ейлон Сарган® пациентом.

М едперсонал
Задняя часть:
П олиэтилен T y v e k  10 73В

работает в перчатках.

3.4. В за и м о д е й ств и е  с д р у ги м и  и зд е л и я м и  и  средствам и
С л ед уе т  со бл ю дать осто р ож н ость при введении и удалении остр оугол ьн ы х или им ею щ их 
остры е края эн д оскоп и ч ески х и н стр ум ен тов, ч тобы  м иним изировать возм ож ность 

непреднам еренного повреж дения у стр о й ств а  защ иты  раны.

4. Сведения об упаковке.
У ст р о й ст в а  защ иты  раны  S u rg iS leeve  уп ак овы ваю тся  в п акет и стери лизую тся, п осл е чего 
по пять единиц изделия уклады ваю тся  в коробку. У п аковы ван и е у стр о й ств а  защ иты  раны 
S u rg iS leeve  осущ еств л я ется  в со о тветстви и  с испы таниям и, проведенны м и по IS O  116 0 7 , в 
котор ы х упаковочн ы й  п р оц есс оцени вается  в отнош ени и  услови й , которы е м огут 
повлиять н а  ц ел остн ость и би осовм ести м ость конечной упаковки  и изделия. 
Репрезентативны й отч ет о валидации представлен  в П рилож ении 2, им итационны е 
испы тания тран спорти ровки  изделия в клинические учреж дени я проводятся для 

определения усто й ч и во сти  п р од ук та  и его упаковки  к условиям , которы е мог)п: 
возникнуть в х о д е  транспортировки.

Гр уп п овы е упаковки  уклады ваю тся  в ящ ики из гоф рированного картона, которы е 

долж ны  обеспечи вать со хр ан н о сть уп ак о во к  с  изделием  при транспорти ровании и 

хранении. Я щ ики заклеиваю т контрольной лентой с  заход ом  на боковы е стен ки  или по 

перим етру. В  каж дую  тр ан сп ор тн ую  тар у  долж ен бы ть пом ещ ен упаковочн ы й  ярльпс с 

указанием  наим енований, и х  количества, даты  зш аковывания и усл о вн о го  ном ера 

упаковщ ика.

Транспортн ая м аркировка содерж и т сл ед ую щ ую  инф орм ацию :

•  м анипуляционны е знаки (Беречь о т  влаги. П ределы  тем пературы . Б еречь от

I
О граничение тем п ературы

Беречь о т  влаги

С >
П ерерабаты ваем ы й м атериал

Б еречь о т  солн ечн ы х лучей

•  наим енование грузополучателя

•  наим енование п)Ч1к та  назначения



(

•  наим енование грузоотправителя

•  наим енование п ун к та отправления

•  м асса  (нетто и брутто)/количество уп аковок с  изделием

•  габаритны е размеры

4.1. Материалы и размеры упаковки 
Таблица 6

Устройство Упаковка Материал .,Масса-.;1
(г)

•'Размеры
( м.м)

Устройство 
для защиты 

раны
SurgiSleeve 

очень малое, 
код заказа: 
WPXSM24

С терильны й пакет Нейлон Сарган® 
толщиной 12.7МКМ

М одифицированный  
полиэтилен  
толщ иной 50.8мкм, 
Tyvek 1073В  
(35719G )

10±1

Длина:
266,70± 

0,13

Ширина:
190,50±

0,13

У паковочная
к ор обк а

газетно­
макулатурный
картон

Длина:
161,04±

0,13

Ширина: 133,35±
0,13

Глубина: 212,85±
0,13

Устройство 
для защиты 

раны
SurgiSleeve 
малое, код 

заказа: 
WPSM256

С терильны й пакет Нейлон Сарган® 
толщиной 12.7МКМ

М одифицированный  
полиэтилен  
толщиной 50.8мкм, 
Tyvek 1073В  
(35719G )

10,±1

Длина: 266,70±
0,13

Ширина: 190,50±
0,13

У паковочная
к ор обк а

газетно-
макулатурный
картон

Длина: 161,04±
0,13

Ширина: 133,35±
0,13

Глубина: 212,85±
0,13

Устройство 
для защиты 

раны
SurgiSleeve 

среднее, код 
заказа: 

WPMD509

С терильны й пакет Нейлон Сарган® 
толщиной 12.7МКМ

Модифицированный  
полиэтилен  
толщиной 50.8мкм, 
Tyvek 1073В  
(35719G )

11±1

Длина: 317,50±
0,13

Ширина: 190,50±
0,13

У паковочная
к оробк а

газетно­
макулатурный

Длина: 183,90±
0,13

Ширина: 133,35±



картон 0,13

Глубина: 250,95± 
0,13

У с т р о й с т в о  
д л я  з а щ и т ы  

р а н ы
S u rg iS le e v e  
без к о л ь ц а , 
к о д  за к а за : 
W P L G 9 1 4  
с  к о л ь ц о м , 
к о д  за к а за : 
W P L G R 9 1 4

С тери льн ы й  пакет Нейлон Саргап® 
толщиной 12.7мкм

Модифицированный  
полиэтилен  
толщиной 50.8МКМ, 
Tyvek 1073В  
(35719G )

18±2

Длина: 355,60±
0,13

Ширина: 279,40±
0,13

У п аковочн ая
коробка

Газетно­
макулатурный
картон

Длина: 273,05±
0,13

Ширина: 133,35±
0,13

Глубина: 276,35±
0,13

Трансп орти ровочн ая
тара
(12 упаковочных 
коробок в одной таре)

Г офрированный 
картон

У с т р о й с т в о
д л я  з а щ и т ы  

р а н ы
S u rg iS le e v e

о ч е н ь
б о л ь ш о е , к о д  

за к а за :

W P X L G R 1 1 1 7

С тери льн ы й  пакет Нейлон Саргап® 
толщиной 12.7МКМ

М одифицированный  
полиэтилен  
толщиной 50.8МКМ, 
Tyvek 1073В  
(35719G )

18±2

Длина: 355,60±
0,13

Ширина: 279,40±
0,13

У п аковоч н ая
коробка

Г азетно-
макулатурный
картон

Длина: 273,05±
0,13

Ширина: 133,35±
0,13

Глубина: 276,35±
0,13

Р и с у н о к  2 Упаковочная коробка. У ст ройст во для защ ит ы  р а н ы  SurgiS leeve очень м алого  
р а зм е р а  2 - 4  см



Р и с у н о к  3 П роект  эт икет ки на р усск о м  язы ке

У с т р о й с т в о  д л я  з а щ и т ы  р а н ы  S u rg iS le e v e  

Производитель: К ови ди ен  Л лс

С тр ан а происхождения: С Ш А

П редстави тель производителя в 

Р Ф :
О О О  «Ковидиен Евразия»

10 5120, Р осси я, г. М о ск ва , пер еулок С ы ром ятнический 2-й, д ом  1

Регистрационное удостоверение № от
Дата изгот. / Серия / Годен до: см. зшаковку

см. инструкцию
см. символы на упаковке
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Рисунок 4 Ст ерильны й пакет. У ст ройст во для защ ит ы  р ан ы  
SurgiSleeve больш ого р а зм е р а  со  ст ягиваю щ им кольцом 9 -  14 см

i

Рисунок 5 Ст ерильны й пакет, м аркировка. У ст ройст во для защ ит ы  
оаны SurgiSleeve больш ого р а зм ер а  со ст ягиваю щ им  кольцом  9  -  14 см
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5. Сведения о маркировке.
Таблица 5 Элем ент ы  м аркировки  на карт онной коробке и ст ерш ъном  пакет е изделия

STERILE ЕО

С С 0123

I ЕС |ВЁР

REF

С терилизовано
этиленоксидом

Д ля одноразового 
прим енения

Н е стери лизовать повторно

О знаком иться с
сопроводи тельн ой
док)тиентацией

Знак «Европейское 
соответстви е»

У  полном оченны й 
представи тель в Е С

С р о к  годн ости

К о д  п р одук та

Rx
ONLY

m J
l o t |

|ЛЛ/Г

H e содерж и т 
н атуральн ого л атекса

Р ецеп турны й  о тп уск

Н е и спол ьзовать, если 
уп ак овк а повреж дена

У п а к о в к а  подлеж и т
вторичной
п ереработке

О рганизация-

изготови тель

Н ом ер серии

Д ата прои зводства

6. Эксплуатация
6.1. Условия транспортирования и хранения.
Д о п усти м о  транспорти рование во в се х  ви дах кры того тран сп ор та при собл ю ден и и  мер и 
правил, д ей ств ую щ и х  на со о тветствую щ ем  ви де тран спорта, а  такж е при соблю дении 

усл ови й  транспорти рования. Х ран и ть м еди ци н ское изделие сл ед ует во внещ ней упаковке.

Трансп орти рован и е и хранение м еди цинского изделия S u rg iS leeve  долж но осущ ествляться  
при соблю дени и  норм альны х услови й : тем п ература о т  + 12  до + 32 °С ; относительная 
влаж ность в о зд уха  < 85 % ; атм осф ерное давление о т  70 до  106 кПа.

ИЗБЕГАТЬ ДЛИТЕЛЬНОГО ВОЗДЕЙСТВИЯ ТЕМПЕРАТУРЫ, 
ПРЕВЫШАЮЩЕЙ КОМНАТНУЮ
6.2. Срок годности.
С р о к  годн ости  уст рой ст ва  для защ ит ы  р а н ы  SurgiS leeve составляет 3 года.



7. Охрана окружающей среды.
7.1. Требования к охране окружающей среды при применении медицинского 
изделия.
М еди ц и н ское изделие при использовании , тран спорти ровке и хранении не оказы вает 

н егати вного воздействия на человека и о к р уж аю щ ую  среду.

7.2. Порядок осуществления утилизации и уничтожения
У ти л и зац и ю  или уни чтож ени е ком пон ен тов изделия сл ед ует проводи ть в соответстви и  с 

м естн ы м  законодательством .

Н еиспользованны е п р и способлен и я для ран S u rg iS leeve  с  истекш и м  сроком  годн ости  
отн осятся  к м едицинским  отходам  кл асса  А  по С ан П и Н  2 .1.7 .2 79 0 -10  и долж ны  
ути ли зи роваться со о тв етств ую щ и м  образом .

П осле кон так та с  организм ом  паци ента изделие сл ед ует  счи тать м еди цинским  о тходом  
кл асса Б" по С ан П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -10  и ути ли зи ровать со о тветствую щ и м  образом .

8. Гарантийные обязательства.
П рои зводитель гаран ти рует еоответстви е качеетва м еди ци н ского изделия при собл ю ден и и  
требовани й  к тран спорти ровани ю , хран ен и ю  и прим енени ю  изделия.

9. Рекламация.
Т ехн и ч еск о е обслуж и ван и е или р ем онт не п редусм отрен ы  для дан н ого м еди ци н ского 
изделия. П ри возникновении воп росов обращ ай тесь к локальном у представителю :

О бщ еств о  с  ограниченной ответствен н о стью  «К овидиен Евразия»; О О О  «К овидиен 
Евразия», Р осси я, 10 5120 , г. М осква, 2-й С ы ром ятн и чески й  переулок, д. 1, тел./факс, (495) 
9336469 (495) 9336468, e-m ail:ras@ co vid ien .co m
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