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1. Наименование медицинского изделия:
Инструменты к аппарату для высокочастотной электрокоагуляции Surgi-M ax Plus для операций 
на меж позвонковых дисках (далее - инструменты)

2. Состав:
Инструменты к аппарату для вы сокочааотн ой  электрокоагуляции Surgi-M ax Plus для операций на 
м еж позвонковы х дисках:

1. Систем а Disc-FX, модель DFX, в составе:
1.1. Электрод биполярный Trigger-Flex
1.2. Канюля с прямым концом
1.3. Канюля со скошенным концом
1.4. О граничитель глубины введения канюли
1.5. Трепан
1.6. Расш иритель тканей конический
1.7. Направитель проволочный тонкий
1.8. Н аправитель проволочный толстый
1.9. Р у к о в о д а в о  по эксплуатации

2. Система Disc-FX, модель DFXM, в составе:
2.1. Электрод биполярный Trigger-Flex
2.2. Канюля с прямым концом
2.3. Канюля со скошенным концом
2.4. О граничитель глубины введения канюли
2.5. Трепан
2.6. Расш иритель тканей конический
2.7. Направитель проволочный толстый
2.8. Руководство по эксплуатации

3. Игла спинальная DFX-N, модели DFX-N6, DFX-N8, в составе:
3.1. Игла спинальная DFX-N
3.2. Руководство по эксплуатации

Краткое описание:
Система Disc-FX, модель DFX:



Система Disc-FX, модель DFXM:

Электрод биполярный Trigger-Flex.
Предназначен для абляции пульпозного ядра и анулопластики -  электрокоагуляции фиброзного 
кольца.

Канюля с прямым концом.
Вводится в мягкие ткани и создает рабочий 
канал для инструментов.

Канюля со скошенным концом.
Вводится в мягкие ткани и создает рабочий 
канал для инструментов.

О граничитель глубины введения канюли.
Крепится на канюле для ограничения глубины введения канюли в 
мягкие ткани.

Трепан.
Предназначен для формирования отверстия в фиброзном кольце.

Расш иритель тканей конический. 
Используется в качестве а и л е та  канюли при 
введении последней в мягкие ткани по 
проволочном у направителю.



Направитель проволочный то л а ы й  / тонкий 
(используется только в DFXM).
Применяется для создания траектории введения 
рабочих инструментов.

Игла спинальная DFX-N, варианты исполнения: DFX-N6, DFX-N8. 
Используются для введения проволочного направителя в область 
пульпозного ядра межпозвонкового диска.

3. Назначение:
3.1. Назначение:

Инструм енты к Аппарату для высокочастотной электрокоагуляции Surgi-M ax Plus предназначены 
для абляции и коагуляции меж позвоночного диска во время дискэктомии поясничного и шейного 
отдела позвоночника.

3.2. Показания
Инструм енты показаны к применению у  больных с локальной грыжей или протрузией 
м еж позвонковы х дисков.

3.3. Противопоказания
Противопоказано использование общ ей анестезии. Процедура проводится под местной 
анестезией и/или седацией, чтобы обеспечить м ониторинг пациента на наличие признаков 
раздражения нервного корешка.

3.4. Возможные побочные действия
Побочны е эффекты включают инфекции в области хирургического вмешательства при не 
надлеж ащ ем соблюдении правил асептики и антисептики во время процедуры или повреждения 
стерильной упаковки перед использованием. Неправильное введение Спинальной иглы мож ет 
привести к повреждению тканей за пределами предполагаемой ткани-миш ени.

3.5. Способ применения
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ
Перед использованием И нарум ен тов врач долж ен пройти курс обучения работе с этой системой. 
Такое обучение мож ет быть получено в рамках курсов и с использованием материалов, 
финансируем ы х компанией Eiliquence, LLC. За дополнительной информацией обращ айтесь в нашу 
компанию.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ

Для контроля за расположением устройства на протяжении всей операции выполняется 
непрерывная флюороскопия в передне-задней и боковой проекциях.

Устан овка проволочного направителя

Д ля местной а н е а е зи и  кожи и подлежащ их м ы ш ц вдоль предполагаемого пути прохождения 
ком понентов системы Disc-FX м ож ет использоваться игла спинальная DFX-N, модели DFX-N6, DFX- 
N8. Спинальная игла флюороскопически вводится в ядро меж позвонкового диска вдоль 
предлагаем ого пути прохождения компонентов системы Disc-FX. В зависимости от калибра 
спинальной иглы (DFX-N6, DFX-N8) в просвет спинальной иглы вводится тонкий или толстый 
проволочный направитель. В месте ввода иглы на коже пациента делается кожный разрез.

Введение каню ли с коническим  расш ирителем  тканей

После установки проволочного направителя в правильное положение внутри диска выбирается 
канюля с прямым концом или канюля со скош енным концом, вводится конический расш иритель 
тканей и прочно крепится с помощью резьбовой проксимальной ручки.



Расположение компонентов и спецификации;

ПРИМЕЧАНИЕ логотип elHquence 
выгравированный на стержне 
канюли со с^юшенным концом, 
указывает на положение 
открытой части скошенного 
конца.

C I 2 :

ПРИМ ЕЧАНИЕ: На стержень выбранной канюли (с прямым или 
скош енным концом) необходимо установить ограничитель глубины 
введения канюли. Для открытия ограничителя глубины введения 
канюли выполните встречное вращение его д вух конечных элементов. 
После установки ограничителя на стержне закрепите ограничитель, для 
чего поверните конечные элементы в противополож ные стороны. См. 
Рисунок (В).

Канюля и конический расш иритель тканей вводятся по проволочному направителю  до 
ф иброзного кольца. После завершения установки конический расш иритель тканей извлекается из 
канюли.

А н нулотом ия с использованием  трепана 

ВН И М АНИ Е!

Перед применением трепана необходимо с помощ ью  флюороскопии убедиться в правильном 
располож ении канюли на фиброзном кольце. Выполните анестезию фиброзного кольца с 
использованием местного анестетика.

Для создания отверстия в фиброзном кольце трепан вводится по проволочному направителю 
через канюлю. Расположение компонентов и спецификации см. на Рисунке (С). Д ля создания 
отверстия в фиброзном кольце вращайте трепан по часовой стрелке, прилагая легкое давление. 
После выполнения отверстия трепан и проволочный направитель извлекаются из канюли, после 
чего канюля продвигается в ядро диска.

1 .0  CW

Трепан введен в канюлю с прямым 
концом, показывая дистальный выступ

Трепан введен в канюлю с прямым концом, 
показывая тупые дистальные коттцы

Ри сун ок (С ) 1.0 см



ВНИМ АНИЕ! Для предотвращения случайного продвижения на а е р ж е н ь  канюли устанавливается 
и крепится к коже пациента ограничитель глубины введения канюли. В м е а е  с ограничителем  
глубины введения канюли для контроля за положением канюли необходимо использовать 

непреры вную  флюороскопию.

Техн и ка оперативного вм еш ательства

После подтверждения оптимального положения канюли, канюля готова к выполнению  
дискэктомии.

Д ля ручного извлечения пульпозного ядра в ходе операции мож ет использоваться стандартный 
инструм ентарий с наружным диаметром 2,5 мм, например, гипофизарные щипцы. Д о и во время 
использования инструмента необходимо осущ ествлять самый тщ ательный флю ороскопический 
контроль за его положением.

Введение биполярного электрода Trigger-Flex

Вставьте ш текер биполярного электрода Trigger-Flex в биполярное гнездо Аппарата для 
вы сокочастотной электрокоагуляции Surgi-M ax Plus. Инструкции по использованию  аппарата см. в 
руководстве по эксплуатации аппарата. Для достиж ения требуем ого уровня воздействия на ткани 
настройте мощ ность биполярного режима, используя минимальный шаг. Перед введением 
канюли сожмите рукоятку Trigger-Flex для проверки п л а в н о а и  движения электрода Trigger-Flex. 
Электрод долж ен втягиваться почти целиком, при этом металлический конец остается в 

статическом  положении. Для проверки электрического контакта положите на конец электрода 
Trigger-Flex влажный марлевый тампон и наж мите педаль управления для подачи биполярного 
питания. Правильная работа подтверждается шипящим звуком и (или) появлением пара.

Подсоедините ирригационную трубку для подачи физиологического раствора к ирригационному 
клапану. Ирригация должна осущ еавляться непрерывно в ходе операции. Для надлежащего 
охлаждения дискового пространства и предотвращения повреждения электрода Trigger-Flex 
рекомендуется установить режим ирригации не менее 1-2 капель в секунду.

Рисунок (D)

П РИ М ЕЧА Н И Е: Направление конца биполярного электрода Trigger-Flex противополож но рукоятке 
Trigger-Flex, см. Рисунок.

П РИ М ЕЧА Н И Е: Для контроля глубины введения хирургического инструмента на штоке системы 
Trigger-Flex вблизи рукоятки выгравированы две отметки.



• Положение 1: когда проксимальная (верхняя) ручка канюли находится на одном уровне с 
дистальной выгравированной отметкой, конец канюли будет находиться на одном уровне со 

штоком Trigger-Flex.

• Положение 2: когда проксимальная (верхняя) ручка канюли находится на одном уровне с 
проксимальной выгравированной отметкой, шток Trigger-Flex будет вы двинут на 1,0 см 
дальш е от конца канюли.

• Полож ение 3: когда проксимальная (верхняя) ручка канюли находится на одном уровне с 
дистальны м  краем рукоятки Trigger-Flex, ш ток Trigger-Flex будет выдвинут на 3,3 см дальш е от 
конца канюли.

3.6. Условия Применения

Инструм енты к Аппарату для высокочастотной электрокоагуляции Surgi-M ax Plus для операций на 
м еж позвонковы х дисках используются в операционны х при следую щ их условиях окружающ ей 
среды:
тем пература от 20°С до 35®С, относительная влажности от 30% до 75%, и атмосферном давлении 
700 гПа до 1060 гПа

3.7. Меры Предосторожности

Все процедуры с использованием И н а р ум ен то в  к Аппарату для вы сокочааотной 
электрокоагуляции Surgi-M ax Plus должны осущ ествляться квалифицированным медицинским 
персоналом. Квалифицированный медицинский персонал несет ответственность за все 
необходимые действия и правильность проведения соответствую щ ий процедуры, чтобы избежать 
возмож ных осложнений, которые м огут произойти при использовании инструментов.
Перед первым использованием убедитесь, что все предупреждения, описание мер 
пред оаор ож ности , инструкции по эксплуатации вами прочитаны и поняты.
Перед использованием проверьте все устройства на предм ет выявления заметных повреждений. 
Необходим о проверить следующее:

Закрепление и надежность всех компонентов.
Плавность работы рукоятки и электрода Trigger-Flex,
Ц е л о стн о а ь  пленки Tyvek и ее герм етичность на б л и а ер н о м  лотке.

Необходим о проверить инструменты на наличие повреждений перед использованием и во время 
процедуры, необходимо исключить трещ ины или разрывы в упаковке, или повреждения кончика 
иглы.
Необходимо проверять электроды и их провода на удовлетворительное состояние изоляции во 
избеж ание риска непреднамеренного терм ического ожога пациента и оператора при условиях 
нормальной эксплуатации.
Непреры вная рентгеноскопия в передне-задней и боковой проекциях должна выполнятся на 
протяжении всей процедуры для проверки позиционирования иглы.
Инструм енты поставляются стерильными и предназначены для одноразового использования. 
Запрещ ена рестерилизация и повторное использование инструментов. Повторное использование 
даж е после рестерилизации мож ет подвергнуть пациента риску инфицирования.
В случае нарушения нормальной работы ком понентов Инструментов к Аппарату для 
высокочастотной электрокоагуляции Surgi-M ax Plus они подлеж ат замене. Для этой цели 
рекомендуется иметь в распоряжении дополнительны й комплект Инструментов к Аппарату для 
вы сокочастотной электрокоагуляции Surgi-M ax Plus.

4. Классификация

Инструм енты к аппарату для высокочастотной электрокоагуляции Surgi-M ax Plus 
классифицирую тся как класс II в соответствии с классификацией FDA в Соединенных Ш татах и как 
класс 11-Ь в соответствии с правилом 6 директивы  93/42/ЕЕС о медицинском оборудовании 
Евросоюза.



5. Описание принципов работы

Инструменты представляю т собой стерильное одноразовое изделие для выполнения 
дискэктомии.

Система Disc-FX представляет собой электрохирургическое устройство, разработанное и 
предназначенное для работы только с «Аппаратом для высокочастотной электрокоагуляции Surgi- 
Мах Plus» производства Eiliquence, LLC («Элликвенс, ЭлЭлСи»), США.

Игла спинальная состоит из внешней трубки (канюли) и стилета-обтуратора, который используется 
при введении иглы в ткани пациента. После правильной установки иглы стилет удаляю т, и канюля 
остается на месте и по ней производят введение направляющ ей спицы. Игла спинальная DFX-N 
им еет скош енный кончик для более плавного введения и большего контроля. Игла имеет две 
дополнительны е фаски на задней поверхности кончика для уменьшения бокового отклонения, что 
обеспечивает более точное попадание в цель. Различные скосы между иглой и стилетом 
предотвращ аю т вырезание ткани. Каждая игла поставляется стерильной и является одноразовой. 
Д ля проведения дискографии Спинальная игла вводится в межпозвонковый диск под 
рентгенконтролем.

П ринцип работы  электрода биполярного Trigger-F lex

Когда Электрод биполярный Trigger-Flex расположен в ядре, с помощью ножного переклю чателя 
биполярны х режимов включается режим "Биполярный ТУРБО ", а сжатие рукоятки выдвигает 
электрод в нужное положение и затем втягивает его обратно. Вращая устройство, выполняется 
абляция ядра, повторяя такую  процедуру в диске в общ ей сложности 6 раз.

Для анулопластики рукоятка сжимается для полного выдвижения электрода, далее Электрод 
биполярны й Trigger-Flex направляется скользящ им движ ением к внутренней стенке фиброзного 
кольца, при этом используется режим "Биполярный ГЕМО".

П РЕД УП РЕЖ Д ЕН И Е: Необходимо следить за тем, чтобы при включении Электрод биполярный 
Trigger-Flex оставался в пределах диска. На протяжении всей операции выполняется контроль 
посредством непрерывной флю ороскопии в передне-задней и боковой проекциях.

ВН И М АНИ Е! Во избежание повреждения электрода Trigger-Flex запрещ ается вы двигать электрод с 
помощ ью  рукоятки Trigger-Flex до тех пор, пока шток Trigger-Flex не будет находиться на одном 
уровне с канюлей или с проксимальной или дистальной выгравированной отметкой.

И звлечение Disc-FX

По заверш ении операции необходимо извлечь Электрод биполярный Trigger-Flex из канюли, 
установив вместо него конический расш иритель тканей. Зафиксировав кожу вокруг канюли 
пальцами одной руки, другой рукой медленно извлеките канюлю и расш иритель в сборе.

Закр ы ти е  кож и

На м есто разреза накладывается стерильная лента или повязка для закрытия раны.



6. Технические характеристики

М АТЕРИАЛ Электрод биполярный Trigger-Flex:
• Ручка - акрилонитрил бутадиен стирол (АБС-пластик) марка Toyolac 100 322 
■ электрод - нержавеющая сталь SUS303
- Клей: Locktite
Канюля с прямым концом:
- рукоятка канюли - акрилонитрил бутадиен стирол (АБС-пластик) марка Toyolac 
100 322
- а е р ж е н ь  - нержавеющая сталь SUS303 
Канюля со скошенным концом:
- рукоятка канюли • акрилонитрил бутадиен стирол (АБС-пластик), марка Toyolac 
100 322
- стерж ень - нержавеющая сталь SUS303 
Ограничитель глубины введения канюли:
- акрилонитрил бутадиен стирола (АБС-пластик), марка Toyolac 100 322 
Трепан;
- ручка - акрилонитрил бутадиен стирола (А БС-плааи к), марка Toyolac 100 322
- стержень - нержавеющая сталь SUS303 
Расширитель тканей конический:
- ручка • акрилонитрил бутадиен стирола (А БС-плааи к), марка Toyolac 100 322
- а е р ж е н ь  - нержавеющая а а л ь  SUS303
Направитель проволочный тонкий, то л а ы й : нержавеющая а а л ь  SUS303 
Игла спинальная DFX-N:
- Канюля- Нержавеющая сталь SUS304,
- порт -полипропилен марка CAS Num ber 9003-07-4, акрилонитрил бутадиен 
а й р о л  (А БС-плааи к), марка Toyolac 100 322
• колпачок - А Б С -пл ааи к, марка Toyolac 100 322__________________________________



Электрод 
биполярный 
Trigger-Flex {е 
рукояткой)

Канюля с 
прямым
HOHUOM

Канюля со
екошаниым
концом

Ограничитель
глубины
введения
канюли

Трепан Расширитель
тканей
конический

Напраеитель
проаолочный
толстый

Напр*|итель
проаолочный
тонкий

Игла
спинальная
DFX-N6

Игла
спинальная
DFX-N6

Р8|меры: 
Систем* DliC' 
FX, модель DFX

-Рабская длина 
240 мм K -S  
мм)
-Внешний 
диаметр 2,3 мм 
(♦/-0,05 мм)
- Внутренний 
диаметр 2,1 мм 
(♦/-0,05 мм) 
-Длина кабеля Э 
м (♦/-15 см)

-Длина 19$ мм 
(♦/-1  ми) 
-Внешний 
диаметр 3,4 им 
(♦/-0,1мм)
- внутренний 
диаметр 3,00 
ми (♦0,04/-0 
ми)

-Длине 195 мм 
(♦/• 1 нм) 
-Внешний 
диаметр 3,4 мм 
(♦/•0,1мм)
- Внутренний 
диаметр 3,00 мм 
(♦0,04/4 мм)

•Внешний 
диаметр 25 мм 
(♦/• 1 ми)
• внутренний 
диаметр 3,6 нм 
(♦/■0,1 мм)

■Длина 225 мн 
(♦/• 1 мм) 
■Диаметр 2,8 нм 
(♦0/-0.0ЭММ)

■Длим» 225 им 
(♦/■ 1  мм) 
■Диаметр 2.В мм 
(♦0/-0,03мм)

■Длин* 400 мм 
(♦/■ 1 мм) 
-Диаметр 1,3 мм 
(♦/•0,1 мм)

■Длииа 400 мм 
(♦/■ 1 мм)
-Диаметр 0,9 
мм (♦/-0,1мм)

•Длина 220 мм 
(♦/-1 мм) 
■внешний 
диаметр 1,6 мм
(♦/•0,1 им)
• Внутренний 
диаметр 0,42
мм (♦/■ 0,1 им)

-Длина 220 мм 
(♦/• 1 мм)
- Внешний 
диаметр 1,2 мм 
(*/-0,1 мм)
• Внутренний 
диаметр 0,54 
мм (♦/•0,1 нм)

PeiMepw:
Сиаема Disc* 
FX, модель 
DFXU

-Рабокая длин»
1Э0ми(т/-5
мм)
-Внешний 
диаметр 2,3 мм 
(♦/• 0,05 мм)
• Внутренний 
диаметр 1 ,Вмм 
(♦/- 0,05 мм) 
-Длина кабеля Э 
м {♦/-15 см)

■Длина 125 мм 
(♦/-1  мм| 
■Внешний 
диаметр 3,0 мм 
(♦/■0,1 нм)
■ Внутренний 
диаметр 2.6 мм 
(♦0,04/-0мм)

Длина 125 мм 
(♦/■ 1  ми)
■Внешний 
диаметр 3,0 мм 
(♦/■0,1 мм)
■ Внутренний 
диаметр 2,6 мм 
(♦0,04/-0 мм)

■внешний 
диаметр 23.9 мм 
(♦/■ 1 мм)
- Виутремний 
диаметр 3.2 мм
(♦/■ 0,1 мм)

■Длин» 141,5 ММ 
(♦/-1  мм) 
•Диаметр 2,5В мм 
(♦О/- 0,04мм)

■Длина 140 нм 
(♦/• 1мм) 
■Диаметр 2.SB мм 
(♦0/- 0,04мм)

■Длина 231 мм 
(♦/■1мм) 
■Диаметр 1,3 мм 
(+/■ 0.1 мм)

Массе,
Системе Oik * 
FX.MOAMDFX

104 г {♦/- 2 г) Э,5г(тЛ0.5 г) 9,5 г (♦/■ 0,5 г) Вт
(♦/•0.3 г)

7,5 г (♦/. 0,4 г) Т.5 г (♦/■ 0,4 г) 4 г (♦/■ 0.2 т| 3 г {♦/-0,15 г| 4.2 г (♦/- 0,2 г) 4 г (♦/-0,2 г)

Mecca,
Системе DUe- 
FX, модель 
DFXM

103 г (♦/- 2 г) В г (* 1 - 0,5 1) В г { Н -  0.S Г) 6 г (♦/. 0,3 г) 7 г (♦/■ 0.4 Г) В,В Г (+/- 0,4 г) 2,45 г (♦/■ 0,2 г| 4,2 г (♦/■ 0.2 г] 4г(^/-0,2г)

Острот» Прямой тупой 
кои«ц

Острый
оюшениый
конец

0 Зааубранный
конец

Коитеасий 
тупой конец

Закругленный 
тупой коиец

Заяругяеииый 
Тулой конец

Острый
скошеиный
конец

Острый
екошснный
конец

Угол cpe»e (c 
допуском)

• 0 4S»t2“ 0 30*il* ’ 0 • 30* tl* 30» *1"

Наружная
поеераиюсть

гладям гладкая гладкая гладкая гладкая гладкая гладкая гладкая гладкая

Таердость наржамюиъм 
стала $и$30Э

иермакеюиия 
стала $US303

мер макающая 
сталь SOSaOB

нерисаяеющая 
сталь 5US303

нермакеющая 
сталь SUS303

нермакеющая
сталь SUS303

нермакеющая 
сталь 5US303

нермакеющая 
сталь SUS304

нермакеющая 
сталь $US304
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Инструменты к аппарату для высокочастотной электрокоагуляции Surgi-M ax Plus устойчивы  к 
биологическим жидкостям, коррозионностойкие. Рабочая часть инструментов долж на быть без 
заусенцев. Наружная поверхность гладкая, ш ероховатость Ra 0,25 мкм. Игла спинальная долж на быть 
прямолинейная, упругая. Конец иглы долж ен бы ть острым, без заусенцев.

Инструменты контактируют с мягкими тканями, костью. Контакте пациентом носит временный 
характер (<24 ч.). Материал, контактирующий с пациентом (нержавеющ ая сталь), был проверен на 
биосовместим ость в соответствии с ISO 10993-1: 2009.

Изоляция электрода биполярного Trigger-Flex рассчитана для работы с аппаратом с максимальным 
(пиковым ) ВЧ напряжением 750 В (в соответствии с IEC 60601-2-2).

Н орм ати вн ы е докум енты

Производитель Elliquence, LLC («Элликвенс, ЭлЭлСи»)
2455 Grand Avenue, Baldwin, New York, 11510, USA

Декларация об отсутствии 
латекса

Декларация об отсутствии латекса

Декларация содержания 
ПВХ

2 контактный кабель одноразового использования содерж ит ПВХ.

Декларация содержания 
никеля

Электрод биполярный Trigger-Flex содерж ит 8,00% никеля. 
Игла спинальная не содерж ит никель.

СЕ Декларация ISO 13485 M ED-0006-5; Сертификат соответствия ЕС (отдельное 
приложение)

7. Требования безопасности

проектирование и разработка инструментов была проведена в со о тветави и  с концепцией ISO 
13485:2003-системой управления качества с соответствую щ им контролем разработки. Таким образом, 
безопасность инструментов была обеспечена за счет надлежащей проверки и подтверждена 
тестированием.

8. Международные стандарты, используемые при производстве

• ISO 13485: 2003
• ISO 14971: 2007
• BS EN ISO 15223-1:2012
• EN 1041: 2 0 0 8 + A1: 2013
• 150111 35:2 014
• ISO 11737-1; 2006
• ISO 11737-2: 2009
• ISO 10993-1; 2009
• ISO 11138-1: 2017

9. Информация no управлению рисками

проектирование и разработка И н а р ум ен то в  к аппарату для вы сокочааотн ой  электрокоагуляции Surgi- 
M ax Plus были проведены в соответствии с ISO 14971: 2007 М едицинские приборы -  приложение к 
управлению  рисками медицинскими устройствами. Действия по управлению  рисками были 
сум мированы  в отчете по управлению  рисками RMR 20151006-2. В результате этого процесса 
управления рисками, общие риски были сведены к минимуму, а остаточные риски были признаны
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приемлемым, что позволило начать выпуск продукта.

Потенциальная опасность Возможные причины Меры Предупреждение / 
подтшержденме

Н1 Энергия
Н1.1 Электрическая опасность 

Тяжесть: Критично (3) 
Вероятность: Вероятно (5) / 
невозможно (1) 
Риск:НЕДОПУаиМО/ 
ОТНОСИТЕЛЬНО д о п у а и м о

Ток утечки на 
металлические части 
корпус.

Изоляция разъёма 
кабеля соответствует 
требованию EN 60601- 
1. Обратите внимание 
на инструкцию по 
эксплуатации.

Испытание 
Инструкция по 
эксплуатации 
Чертежи

Н1.2 Механическая опасность 
Тяжесть: Предельно 
допустимо (2)
Вероятность: Вероятно (5)/ 
невероятно(2)
Риск:
ПРИЕМЛЕМО/ОТНОСИТЕЛЬНО
допуаимо

Недостаточная прочность 
ручки может привести к 
повреждению устройства.

Рукоятка разработана 
согласно требованиям 
EN 60601-1.

Испытание

Н2 Биологическая опасность
Н2.1 Опасность перекрестной 

инфекции
Тяжесть: Предельно 
допустимая (2)
Вероятность: Вероятно (5) / 
невероятно (2)
Риск:
ПРИЕМЛЕМО/ОТНОСИТЕЛЬНО
допуаимо

Использование одних и 
тех же электродов 
разными пациентами 
может привести к 
перекрестному 
инфицированию.

В инструкции по 
эксплуатации сказано, 
что электроды 
подлежат замене 
после каждого 
пациента.

Инструкция
Сертификат

Н2.2 Опасность биологической 
несовместимости
Тяжесть: Предельно 
допустимая (2)
Вероятность: Вероятно (5)/ 
невероятно (2)
Риск:
ПРИЕМЛЕМО/ОТНОСИТЕЛЬНО
допуаимо

Электроды имеют контакт 
с кожей пациента, что 
может вызвать 
раздражение и боль, если 
есть специфический тип 
аллергии.

Материал подобран в 
соответствии с 
требованиями EN ISO 
10993-1, RU ISO 10993- 
10.

Испытания

НЗ Опасности внешней среды
Н3.1 Транспортировка, хранение 

или эксплуатация вне 
предписанных условий 
окружающей среды.
Тяжесть: Критично (3) 
Вероятность: Вероятно (5) / 
невозможно (1) 
Риск:НЕДОПУаИМО/ 
ОТНОСИТЕЛЬНО допуаимо

Когда изделие 
транспортируется, 
хранится или 
используется в 
неподходящих условиях 
окружающей среды, оно 
может быть повреждено, 
начать работать со 
сбоями.

Необходимые 
параметры 
окружающей среды 
чётко указаны в 
инструкции по 
эксплуатации.

Инструкция

Н4 Опасности связанные с использованием продукта
Н4.1 Неправильная маркировка. 

Тяжесть: Критично (3) 
Вероятность: Вероятно (5) / 
невозможно (1)
Риск: НЕДОПУаИМО / 
ОТНОСИТЕЛЬНО допуаимо

Неправильная 
маркировка на упаковке 
изделия может навредить 
оператору или 
обслуживающему 
персоналу.

Маркировка нанесена 
в соответствии с 
требованиями EN 
980:2008, RU 
1041:2008

Испытания

Н4.2 Неадекватные инструкции по 
эксплуатации.
Тяжесть: Критично (3) 
Вероятность: Вероятно (5) / 
невозможно (1)
Риск: НЕДОПУаИМО / 
ОТНОСИТЕЛЬНО д о п у а и м о

А) Неадекватная 
спецификация 
предварительных 
проверок

Все аксессуары чётко 
указаны в инструкции 
по эксплуатации.

Инструкция

12



Н4.2 Неадекватные инструкции по 
эксплуатации.
Тяжесть: Критично (3) 
Вероятность: Вероятно (5) / 
невозможно (1)
Риск: НЕДОПУСТИМО/ 
ОТНОСИТЕЛЬНО ДОПУСТИМО

Б) Слишком сложные 
инструкции по 
эксплуатации

Инструкции 
разработаны в 
соответствии с 
требованиями EN 
60601-1.

Инструкция

Н4.2 Неадекватные инструкции по 
эксплуатации.
Тяжесть: Предельно 
допустимая (2).
Вероятность: Вероятно(5)/ 
невероятно (2)
Риск:
ПРИЕМЛЕМО/ОТНОСИТЕЛЬНО
ДОПУСТИМО

В) к работе с устройством 
допущен
неквалифицированный / 
необученный персонал.

В инструкции по 
эксплуатации чётко 
описано, кто может 
быть допущен к 
работе с прибором.

Испытания

Н4.3 Недостаточное 
предупреждение о побочных 
эффектах
Тяжесть: Предельно 
допустимая (2)
Вероятность: Вероятно (5)/ 
невероятно (2)
Риск: ПРИЕМЛЕМО/ 
относительно допустимо

Пациенты, имеющие 
некоторые
противопоказания, могут 
чувствовать себя плохо во 
время использования 
прибора.

Противопоказания и 
правила пользования 
указаны в инструкции 
по эксплуатации.

Инструкция

10. Методы и средства дезинфекции и предстерилизационной очистки

Не применяю тся. Инструменты к аппарату для вы сокочастотной электрокоагуляции Surgi-M ax Plus 
являю тся стерильным изделием одноразового использования.

11. Стерильность, процесс валидации

Инструменты к аппарату для высокочастотной электрокоагуляции Surgi-M ax Plus поставляются 
стерильным и, стерилизованы этиленоксидом, предназначены для одноразового использования. Не 
подлеж ат очистке, повторной стерилизации и использованию , так как это м ож ет привести к 
повреж дению  или поставить под угрозу эф фективность компонентов системы, что м ож ет привести к 
неисправности продукта, ош ибкам и травме пациента. Очистка, повторная стерилизация или 
использование м огут подвергнуть пациента риску инфицирования. Если упаковка повреж дена, не 
используйте продукт и не пытайтесь стерилизовать его повторно.
Перед использованием осмотрите упаковку на предм ет повреждений, которые м огут поставить под 
угрозу стерильность. Осмотрите инструменты для выявления видимых повреждений перед 
использованием и во время процедуры. Повреждения м огут включать в себя трещ ины  или 
разрывы в пластиковых частях, отсутствие или сепарация пластиковых элементов, или повреждение 
кончика. Продукт сохраняет стерильность пока индивидуальная упаковка не была открыта или 
повреж дена и не истек срок годности.
Проверенный процесс стерилизации продукта соответствует следующим стандартам:
• ISO 11135: 2014 Стерилизация медицинской продукции. Этиленоксид. Требования к разработке, 
валидации и текущ ем у контролю процесса стерилизации медицинских изделий.
• ISO 11138-1: 2017 Стерилизация медицинской продукции. Биологические индикаторы. Часть 1. 
Общ ие требования
• ISO 11737-2: 2009 Стерилизация медицинских изделий. М икробиологические методы. Часть 2. 
Испытания на стерильность, проводимые при валидации процесса стерилизации.
• ANSI /  AAM I /  ISO 10993-7:2008 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 7. Остатки при 
стерилизации этиленоксидом.
• A A M IT IR  16: 2009 М икробиологические аспекты стерилизации окиси этилена.
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12. Процесс производства
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13.Транспортировка

Инструм енты к Аппарату для вы сокочааотн ой  электрокоагуляции Surgi-M ax Plus в упаковке 
транспортирую тся всеми видами транспорта, в крытых транспортны х средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действую щ им и на каждом виде транспорта.

Условия транспортировки:
тем пература окружающей среды от -20*С до + б С С , относительная влажность от 10% до 90%, 
атмосферное давление 700 гПа до 1060 гПа.

14.Упаковка

Система Disc-FX упакована в блистер, содержащ ий биполярный электродТпддег-Р1ех и 
дополнительны е аксессуары.

Первичная упаковка: двойной пластиковый лоток, упаковка Tyvek с отрываю щ имся покрытием. DuPont 
Tyvek 1073В Ollver-Tolas без покрытия, O liver-Tolas TPF-0501A 12 micron РЕТ/51 micron LDPE Film.
Размер 22,5 см х 53,5 см х 2,7 см.
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Пластиковый лоток и руководство по эксплуатации вложены в картонную коробку из трехслойного 
мелованного гофрокартона #200 размером 23 см х 54 см х 3 см:
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Спинальная игла упакована ае р и л ьн ы е  пакеты Tyvek (DuPont Tyvek 1073В Oliver-Tolas без покрытия, 
O llver-Tolas TPF-0501A 12 micron РЕТ/51 micron LDPE Film) размером 34 см x 9,5 см.

Д алее 10 таких мешочков и руководство по эксплуатации упакованы в картонную коробку из 
трехслойного мелованного гофрокартона #200, размер коробки 66 см х 25,5 см х 10 см;

Э ф ф е кти в н о а ь  упаковки продукта была оценена с помощью со ответавую щ его  теа и р о в а н и я  срока 
годности.

Транспортная упаковка: коробка из трехслойного гофрокартона 200#/ЕСТ-32, размер коробки 60x70x55 
см. В одной транспортной коробке леж ит 10 шт систем и 1 коробка игл спинальных (к каждой системе 
уклады вается игла спинальная).

15.Маркировка

Используем ые символы:

Сим вол Значение сим вола
Данный символ обозначает номер партии изделия. Код в виде буквенно/числовых 
значений указан справа о т символа.

Данный символ обозначает срок годности изделия. Срок годности, в виде даты, 
указан справа от символа. ____
После этого символа идет адрес производителя изделия.

ЕЕ
После этого символа идет адрес представителя производителя в ЕС.

REF Данный символ обозначает номер изделия по каталогу производителя. Сам номер 
располагается справа о т этого символа._____________________________________________
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---- Г' ■

sTtmie ЕО
Данный символ обозначает, что изделие стерилизовалось этиленоксидом .

Rx
ONLY

только по назначению врача

Повторное использование запрещено

Повторная стерилизация запрещ ена

Не содержит латекса

А Внимание!

Данный символ запрещ ает использовать изделие при нарушении целостности 
упаковки.
Сверьтесь с инструкцией по эксплуатации

"Г Г " Ознакомьтесь с инструкцией по эксплуатации

Знак СЕ и идентификационный номер регистрирующ его органа. Д анны й символ 
обозначает что изделие соответствует основным требованиям директив ЕС 
93/42/ЕЕС касательно медицинских устройств.

Транспортная маркировка содерж ит следую щ ую  информацию:
- наименование производителя.
- фирменное наименование изделия.
- номер по каталогу (REF).
- знак соответствия международному стандарту СЕ.
- номер партии (LOT).
- символ «Использовать до», дата окончания срока годности.
- символ «Стерильно, простерилизовано этиленоксидом».
• символ «Только по назначению врача»
- символ «Повторное использование запрещ ено».
- символ «Повторная стерилизация запрещ ена»
■ символ «Не содержит латекса»
- символ «Внимание»
'  символ «Не использовать, если упаковка повреждена».
• сим вол «Обратитесь к инструкции по эксплуатации».
'  изготовлено в..... наименование и полный адрес производителя.
- адрес представителя производителя в ЕС.

На транспортную  упаковку нанесены следую щ ие манипуляционные знаки:

! - Хрупкое. Осторожно.

- Беречь от влаги.
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проект этикетки для России:

Инструменты н аппарату для высокочастотной электрокоагуляции 
Surgi-Max Plus для операций на межпозвонковых дисках. Система Disc-FX.

И 140605108ALX

май 2019

REF DFX Регистрационное удостоверение

I •Tciwji to

стерилизовано
этиленоксидом

Elliquence, LLC 
{«Элликеенс, ЭлЭлСи»)
2455 Grand Avenue, Baldwin, 
New York. 11510. USA

A О

Внимание! Инструменты поаавляются стерильными и предназначены для 
одноразового использования. Запрещена повторная стерилизация и повторное 
использование. Повторное использование даже после рестерилиэации может 
подвергнуть пациента риску инфицирования. Гарантирована стерильность в 
неоткрытой упаковке. 6 случае повреждения упаковки зэпре1цается 
использовать. Федеральный закон США ограничивает продажу данного 
устройава только врачу или по заказу врача.

С€
0413

Инструменты к аппарату для высокочастотной электрокоагуляции 
Surgi-Max Plus для операций на межпозвонковых дисках. Система Disc-FX.

Н 140605109AU<

май 2019

REF DFXM Регистрационное удостоверение 
№*•• от

| я т с й н . 1 | « о

стерилизовано
этиленоксидом

Elliquence, LLC 
(«Элликвенс, ЭлЭлСи»)
2455 Grand Avenue, Baldwin, 
New York, 11510, USA

Rx
ONLY A О

Внимание! Инструменты поставляются стерильными и предназначены для 
одноразового использования. Запрещена повторная стерилизация и повторное 
использование. Повторное использование даже после рестерилизации может 
подвергнуть пациента риску инфицирования. Гарантирована стерильность в 
неоткрытой упаковке. В случае повреждения упаковки запрещается 
использовать. Федеральный закон США ограничивает продажу данного 
устройства только врачу или по заказу врача.
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Инструменты к  аппарату для высоночастотноО элентрокоагуляции 
Surgi-Max Plus для операций на межпозвонновых дисках. Игла спинальная DFX-N.

S340BD

01-2020

Elliquence, LLC 
(«Элликвенс, ЭлЭлСи»)
2455 Grand Avenue, Baldwin, 
New York, 11510, USA

REF DFX-N6 Регистрационное удоаоверение

стерилизовано
UTEWLE to этиленоксидом

Rx
OW.Y Ж □a

Внимание! Инструменты поставляются стерильными и предназначены для 
одноразового использования. Запрещена повторная стерилизация и повторное 
использование. Повторное использование даже после рестерилизации может 
подвергнуть пациента риску инфицирования. Гарантирована аерильность в 
неоткрытой упаковке. В случае повреждения упаковки запрещается 
использовать. Федеральный закон США ограничивает продажу данного 
устройства только врачу или по заказу врача.

С€
0413

16.Хранение и срок годности

Тем пература хранения: -20’С д о  + 6 0 "  С, относительная влажность воздуха: от 10% до 90%, 
атмосферное давление от 700 гПа до 1060 гПа.

Компания Elliquence, LLC («Элликвенс ЭлЭлСи») установила, что срок годности И нструм ентов к 
аппарату для вы сокочааотн ой  электрокоагуляции Surgi*Max Plus для операций на м еж позвонковы х 
д исках составляет три года. Этот период определен на основании тестирования срока годности, 
который оценивается как устойчивая ф ункциональность устройства, целостность упаковки и 
сохранность стерильного барьера. Оценки были выполнены в режиме реального времени и в режиме 
ускоренного старения образцов (в соответствии с ASTM 1980-02) и включали испытание упаковки на 
прочность в соответствии с ASTM F 1886/1886М -09 и тест на проникновение красителя в соответствии с 
ASTM  1929-04. Процесс упаковки Инструментов прошел большой объем испытаний в рамках 
установления срока годности с точки зрения обеспечения целостности упаковки, а такж е длительного 
ф ункционирования устройств.

Пом им о испытаний в рамках установления срока годности, проведенного на всём семействе устройств 
в упаковках, система Disc-FX была подвергнута дополнительны м испытаниям, имеюш,им целью 
подтверж дение непрерывного функционирования устройств на протяжении всего трёхлетнего срока 
годности. В отчёте по испытаниям EL21-0701076F описано, как образцы устройства DIsc-FX прошли 
процесс ускоренного старения в течение 16 недель, имитируюш,ий хранение в режиме реального 
времени в течении трех лет. Состаренные таким  образом образцы затем были подвергнуты 
различны м испытаниям, а именно механическим испытаниям (проверка целостности сборки, 
испытание на натяжение, испытание кабелей на изгиб, проверка защиты кабелей от изгиба, сила
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действия механизма держателя и т.д.}, электроиспытаниям в ограниченном объеме (испытание 
высоким напряжением, проверка целостности соединений, проверка на наличие утечек тока и т.д.) и 
проверке упаковки на п р очн оаь. Образцы прошли все испытания, которым подвергались, эффективно 
продем онстрировав непрерывное функционирование системы Disc-FX в течение всего срока годности.

Следует отметить, что результаты испытаний подтвердили заклю чение, что упаковка систем ы  Disc-FX 
остаётся стерильной, а само устройство мож ет функционировать в течение трех лет, поэтом у компания 
имеет право маркировать устройство датами окончания срока годности в диапазоне до трёх лет.
Таким  образом, компания «Элликвенс» м ож ет принимать решение по конкретным партиям устройств 
и указы вать дату окончания срока годности через три года или менее чем через три года после даты 
стерилизации. Подобное решение полностью  обосновано данными, приведенными в отчетах по 
испытаниям и демонстрирующ ими пош агово за двухлетний и трехлетний периоды, что упаковка и 
ф ункциональность устройств не нарушены.

17.Утилизация. Требования к охране окружающей среды.

Утилизация Инструментов к аппарату для вы сокочастотной электрокоагуляции Surgi-M ax Pius должна 
производиться с соблюдением местных правил по утилизации.
Специальны х требований при применении Инструм ентов к аппарату для вы сокочааотн ой  

электрокоагуляции Surgi-M ax Pius по допустимы м химическим и биологическим воздействиям на 
окруж аю щ ую  среду не предъявляется.

18.Гарантийные обязательства

Elliquence, LLC гарантирует о тсу та в и е  дефектов в материалах и качество изготовления в период двух 
(2) лет с даты покупки.

Eliiquence, LLC не несет о т в е та в е н н о а ь  за изделия, которые были повторно стерилизованы, и не будет 
принимать к возврату или обмену изделия, которые были открыты и не использовались.

Elliquence, LLC не несет ответственности за случайные повреждения лю бого характера.

Elliquence, LLC не несет никакой ответственности, не предоставляет гарантии, если инструм енты были 
изменены каким-либо образом.

19.Требования к техническому обслуживанию и ремонту. Сервисное 
обслуживание.

Инструм енты поставляются в стерильной упаковке для одноразового использования и не подлежат 

обслуж иванию  или ремонту.

20.Рекламация

Elliquence, LLC установила стандартные процедуры (SOP) по наблюдению за рынком продаж для того, 
чтобы  обеспечить безопасность вы пускаем ого в последствии продукта. М ногогранный процесс 
наблю дения за рынком (подробно в SO P 821) состоит из тщ ательного опроса клиентов, отзы вов и 
ж алоб, неблагоприятных ситуаций, отзы вов или консультативных замечаний, связанны х с продуктами 
Elliquence, LLC или аналогами, а также информация из клинических исследований, публикаций и
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другой литературы. После выявления потенциальных проблем безопасности, Elliquence LLC мож ет 
проводить (в со ответави и  с 50Р 725 и SOP 852) корректирую щ ие и профилактические действия, 
влияю щ ие на дизайн продукта, маркировку или управление рисками, а также производить отзыв 
продукта, если это необходимо. Деятельность по наблю дению  за рынком проводится на постоянной 
основе и такие мероприятия для всех продуктовых линеек пересматриваются ежегодно. На 
сегодняш ний день, не было сущ ественных ж алоб от клиентов или других проблем, связанны х с 
Инструментами к аппарату для высокочастотной электрокоагуляции Surgi-M ax Plus, которые привели 
бы к отзы ву продукции.

Уполном оченны й представителя производителя медицинского изделия на территории Российской 
Ф едерации: ООО «СМТраст», 125047, Россия, г.М осква, ул. 4Тверская-Ям ская, д. 16, к. 3, пом. 305, 

KOM.1, те л е ф о н  +7 499 250 26 21.
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п р и л о ж е н и е  I

«Элликвенс» / Elliquence
Инновационные медицинские решения

А н а л и з  в и д о в  и  п о с л е д с т в и й  о т к а з о в  ( f m e a i  
Я  Систеиа FMEA
BI Конструкция (Компон«нт(ы)) FMEA 
В  Процедуры FMEA

Наиыеномние продукта и кол-во единиц: система Disc-FX
Описание: Данный FMEA представляет собой дополнение к плану управления рисками для Триггер Флекс/Системы Oisc- 
*Х. Данный документ предназначен для оценки и сведения к минимуму ранее идентифицированных рисков и включения 
их в концепцию, соответствующую текущим мероприятиям по управлению рисками компании Элликвенс и стандарту 
1801497:2007. Основой для данного документа является предыдущая версия FEMA и План по управлению рисками: 
FMEA-2005-0048-001. Поскольку, на основании текущих данных послепродажного надзора, небыли выявлены новые 
риски относительно безопасности и аффективности МИ. данный план по оценке рисков является соответствующим для 
охватываемых им медицинских изделий при их использовании в соответствии с руководством по эксплуатации и 
согласно маркировке

^МЕА Nt: FMEA 20101202-1

Дата редакции: 12.02.10

Подготовлено Утверждено Завершение

4м я: Роджер Мастроии Ммя: Оскар Паредес Имя: Пол Биирка Имя: Майкл Стек
Цолжность: Независимый Должность: проектный инженер Должность: Менвджар по продукту Должность: президент
консультант
Дата: 12.02.2010 Дата: 12.06.2010 Дата: 12.06.2010 Дата: 12.06.2010

Имя; Имя: Фред Фиоре Имя: 4мя; Фред Фиоре
Должность: Должность: Директор по качеству и Должность: Должность: Директор по качеству и

чормвт.регулированию чормат.рагулированию
Дата: Дата: 12.06.2010 Цата: Дата: 12.06.2010
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КРИТИЧНОЕ у ь  ■ ВЕРОЯТНОСТЬ - ФАКТОРЫ ОКНАРУЖЕНЯЯ

КРИ ТИ ЧН ОСТЬ ВЕРОЯТНОСТЬ ОБНАРУЖ ЕНИЕ
100 Травма, несовместимая с жизнью 

(Возможность опасности ялн 
неисправности, влекущей в 
сыеотехьиоиу всходу)

Т В

Высокая степень неисправности. 
1 к 20 или аыше

Невозможно обнаружить56 Значительная травма (Возможность 
траамм, вследствие которой охазаниа 
первой медицинской помощи может 
быть недостаточно)

IV Незначительная травма 
(Возможность травмы, вследствие 
которой потребуется первая 
мешшинсвая помошь)

“ Г Умеренная степень неисправности 
1 к 1000 или выше

Низкая вероятность обнаружения

5 Возможность травмы (устройство 
прекращает функционировать или его 
производительность снижается)

" Г Низкая степень неисправности 
1 к 10 000 или выше

~ Г Средняя вероятность обнаружения

1 Не имеется (Отсутствие возможности 
травмы, устройство исправно)

М«чпа»г>л«тна« и>»и/*щ)а§нОСТЬ
1 к 10 000 или ниже

“ Г Высокая степень обнаружения

РАСШИФГОВКА КРИТЕРИЕВ ПРИЕМЛЕМОСТИ

КПУР (RPNs) о  50 устранение неисправности не требуется
КПУР (RPNs) < =  100, которые не могут быть далее сокращены, могут быть приняты в определенном соотношении при рекомендуемом действии 
КПУР (RPNs) > 100 может потребоваться проведение полного анализе в соответствии с Приложением А ISO 14971 для определения приемлемости 
рисков
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« Э л л и кв е н с»
Инномционньм медицински* решения

Режим работы •  случае потенциальной неиспраености и анализ последствий
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предупр«хден1м  и 
меры
предоотором«орти

SS5S-
Элпипонр реареботрие, чтобы 06npn«tTv

идоитификацпо МИ и 
оедермл i«« 
необюдииыо оимаолы

«ом лий.
m ia piiM ieсе6дф01уе
||фее1|Ю1»жо.
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к Э л л и к в е н с »
Инновационны# И Ф О И иИ Н С К И #  0#И1#НИЯ
ТаСлми U 1 Опа<м«01ьИ1 ♦■ит»р Приыепавяе? Слрааечиае матрица опасные факторов ISOI497I:}007 Приложение С

Рефсрснсиы# кол поэмцин по РМЕА
;1ииеЯнос напрхжение Да U  Нет

а
1 ш  утечки на корп)х Д» В

Нет В
Гм утечки на аеито Да □ 

Нет В
юкутечки на пациента ^  п

Нет а
л̂егтричассне пола д :  D

Нет В
магнетичеекнс тюля Д5 И

Нет В
^ ---------------------------------

Г’адиоактивиос (ионтфуююсе) юлучение Да □ 
Нет В

Неионю>фу10(ме иалученне flJ п
Нет В

^ ^ ^ В Ъ Ж Х А Ш Ч С С Х А Я  ЭШРГШ1
1 |миитаиио>#1ыа сброс Да □ 

Нет В
LH.4i тяжести - подмикинис массы S  И

Нет В
Нибрация 3J D

Нет В
(.охранении энергия S  D

Нет В
Дакжушиеся части и  D

Нет В
Кр>т«иисЙ моиекг« поп^чмя и рвстягнваюши
еия»

Да □ 
Нет В

1 l•p<мeщela•c и размещение пациента S  п
Нет В

Актстмчесш энергия - сяерхзиукови энергия Да □ 
Нет В

Акустичесси энергия -энергия янфраэяукя Да □ 
Нет 0

Акустически энергия - эиук Да □ 
Нет В

Инжекция яоикости высокого давления Да D 
Нет В
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« Э л л и кв е н с»
Инновационные медицинские решения

"йШогйчШсШГ
Бактерии Д а  й

Нет П
Р2 1 р ;  1 I P 2 i Р2 2 1 Р2 2 2 Р2 3 Р2 3 1

Вкр\хи Д а  □  
Нет В 1

другие агенты (например. Прионы) 3 “

Перекрестим инфекциа Д а  В  
Нет □

S3 S J S '  2

Х И М И Ч Е С К И М

Кислоты клишслочи Д а  d  
Нет В 1

Остаточные прсц̂ кты Д а  □

Загрктннтелм д 1  В “
Нет а

Добааки или кпомогателъкые вешестаа Д а  й

О яи щ аю щ и е , лезкнфекиирмошмс или срсдсм Д а  □
Нет В

продукты деградации Д а  а 
Нет В 1

Медкиинскне газы Д а  □

Анестезирующие продукт д 1  В ~
Нет В

Б И О Л О Г И Ч Е С К А Я  С О В М Е С Т И М О С Т Ь П
Аплергенноста / раздражение D “

Пирогениоста (аызыаает яихорааау) Д а  □  
Нет В

Э С П Л У А Т Л Ц И О Н Н Л Я  О П А С Н О С Т Ь  -

Некорректные нли несоотеетствуюшне рзулатат Д а  а S5 S3 1 S 5 3 S5.3  1 D l D 2 D3

Нелрааиланое измерение Д а  □

Ошибочни п̂ >ед1ча данных Д а  □

Поте ра  или ухудшение ф)’ккиии Д а  В  
Нет □
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«Элликвенс»
О ш и б »  м л е д с тв и е  иевннм ательностн Д а  □

Н е т а
|0u]>f6M вследствие забывчивости Д а  □  

Н е т а
р ш и б к а  вследствие незнания правил д 1  В “

Н е т Q

О ш и б к а  вследствие ке до ста то чно сти  знаний Д а  S  

Н е т  D
>3 >4 >4.1

ЗНаруикния уста н о в ле н н о го  порядка Д а  а  
Н е т а

и н ф о р м л и и о н н л я  о п л с а о с т ь -
М А Р К И Р О В К А

ЗНеполные и н с тр у к и и н  полкзоватсдя Д а  а
Н е т □

>3 >4 54 1 55 55 1

Несо отве тствую щ е е  описание технических Д а  а >3 55.1

Н е с о о тв е тттв у ю ш ы  спе ц и ф н к а ш и  аксоссуаров> 
■юторые б у д у т  н с п о л и о в а ть с я  с  м едицинским

Д а  □  
Н е т  а

^ Ш Ф О Р М А Ц И О Н Ы А Я  О П А С Н О С Т Ь  
И Н С Т Р > Т С и И И  п о  Э К С П Л У А Т А Ц И И

Н е со ответетаую ш аа спе ц и ф и ка ш и  аксессуароа. 

которы е б у з р т  нсполазоаатьсв с  медицинским
д!! П ~
К е т  3

Н е е о о тв с тс тв у ю л а в  спеинф икадди 
пр е два р ите льны х н стп ы та н и й  перед 
■ е п о ли о ваи и е м

Д а  В
Н е т □

>4 54 1

верхс.тожиые и н с тр у к ц и и  п о  э к сш п  атацин Д а  □  
Н е т  В

1 Н ^ О Р М А Ц Й О Н Н А Я  О П А С Н О С Т Ь -  ’

р едупреж деинв о  п о бо чн ы х аффектах Д а  □

рсд>’преж дення о б  оп а сно сти , подобной 

п к н о с т н  п р и  повторном  использовании
Да а
Н е т □

55.2

И Н Ф О Р М Л и И О Н Н А Я  о п л а ю с т ь  -
: п е ц и Ф Н К А Ц И я  п р о ц в д у р

:есоответс7вую ш вя инф орм ация о  необходимом 
:хннческом  об стуж и ва и ин  н  его сроках

Д а  0 “  
Н е т  В
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к Э л л и к в е н с »
Ишю— ционны»  мадицимскм ptiuntm

И с1о а «ы е  c«Cw t h i  и  *<с1 » т ы * с» ч

[ B I f a d j r a U s i M B A b A d U . --------------------------------

Те ш ю л о п п е с к и е  п ц м м гтр ы Д а  О  
Н е т  В

Э к с1и1у т ц 1ю >пш е параметры Д а  В  
Н е т  □

S5-------------1SS 1

Эжеппуатаииомные требом нм а Д1 н ~  
Н е т а

Si ' S5 1

Ш тр тк ы е  требоваима (M a ifw iK p . о б с л ) ^ » ! ! ^ .  
п т е а б о т к а  1

■S--------- И “
Н е т □

35 SS 1

О к о т  анис э к сп лув та ю ю н н о го  с р о и Д а  В
Н е т □

Р1.3

T i » f t w ^ y 4 » » a J U i J I I W u M ^ m v ^  ~~ ~  

M M t m w r i l  во таам »
Иамеяенма т ф о т а о д с т к н м о г о  процесса Д а  U  

Н е т В

M t r e p w .iM  / 1В1фгц1мл»1 о с о в м е с ш н о т  
ы ш ттлягт

Д а  □  
Н е т В

П | м м м п ,у т » > .| и ^  процессы д :  0 "
Н е т □

PI P I  1 P I.2 P I 3 P2 P2 1 P 2 .I . I P2.2 P2 2 I P2.2.2 P2 3 P2 .3 .I

С )'б п о др а д ч )а а ) Д а  В
Н е т □

PI P I 1 P I 2 P I 3 P2 P2 1 P2 1 1 P2 2 P2 2 1 P 2 2 2 P2 3 P2 3 1

т ? А в г я 5 ? г ¥ ш н г а т --------------------------------- 1 ___________________________________________________ __ _________________________________________________
Несоотаетстаую сааа упаковка Д а  В  

1Нет О
S2 S 2.I S2.2

З а гр ю н е к м  w m  у худш ение 1 да  а  
1Нет □

S2 S 2.I S2.2

Н е с о о тв е тс тв у ю и и е  условн а  овруж аю ш еА среды 'д а  □
Н е т В

Ф ю м ч е с ю Л  (|а1ф 1ш е р . те п л о , дввлекне. вреыа) Л  1 5 ~
Н е т В

Х в н т е с к к 1  < т 1ф я н е р , к о р р ш и н . ухудш еняе. 
а а г м а н в т е )

t o  5 “
Н е т В

n p o j^ n m i  деградации t o  5 “
Н е т В

Э я в к тр о м в п п гп ш е  по ла  (например, 
воспоиим вивоста к тлекто ом а гн ктк ы ы  сб ое н)

Д а  □  1 
Н е т В  1

Н е со отве тствуто и ке  элегтросивбаш ние Д а  □  1 
Н е т В

Нснадлсасвш ее снабж ение хладагентом Д а  □  
Н е т  В

j
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«Элликвенс»
1 ОЧИСТКА. ДЕЗИНФЕКЦИЯ И 
1 СТЕРИ.11ПлиИЯ
1 Огс)тст«ие. н-тн иесоот»<ттттуюшне 
1 уткржденные процедуры очнстш.деэннфекция 
1 к гттои*гт«пш.

Да □  

Нет В

1 Нвсоотмтсдующий (юршжяч гцюведвнм 
1 очнтм. «vimiiffipni и  ияжлмщ— i

Д а  О  
Нгг В

1 УтГТУбЖ ЕН ИЕ и  СПИСАНИЕ в  БРАК
1 Нет, шт несоответсдующал предоетшекнаа
1 HH^OOWAIIMt

Де □  
Нет В

1 Ошиби при исполиомнии Да О  
Нет В

1 ФОРМУЛИРОВКА
1 Rho юплес кая де Гришин Да □  

Нет В

1 E iio n o n n e tK u c o s w e c T H W o c Tk ■щ
Нет В

1 Отсутспие кнфорнации нлк несооч »е  тс г«утощц 
1 поедостшленнш спеияДжиои

Да а 
Нет В

1 HecuuiMK иующие предуттреждсння об 
опвсностк сммкиыс с иепраакльнымн 

1 Аооич.тнпоясами
Нет В

1 ОшАпа при НСП0ЛЫЮ1МИН д : и“
Нет В

ЧЕЛОВЕЧЕСКИЕ ФАКТОРЫ, Потениш 
для ошибок вьлванныж недостатками 
теаиического жаоаятсоа. такими как:
HeiKHWc или недоетшошне кнетрукиин по Де В

Нет □
S4 1 S5 3 SS.3 1 S3 4

С.пааш или неаснаа система упрааленм Да □  
Нет В

Неоляомачиое или нечеткое состояние
vcTooJfCTea

Де □  
Нет В

1 Неодиинаинаа и л и  н елсткос предстеаление 
1 иастоосх. шмемний или дпугой миДооиаиии

Де □  
Нет В

1 Искажекие отебражеика реэулатов Де □  
Нет В

1 Недостатспни вндкмостъ, слышимостк и 
1 тжгтнлаиыс паоаметкы обсоуооааииа

Де □  
Нет В

1 Пжпм отображсиие действий по уграалеки1о.
1 ИЛИ несоответствие отображвеиой кнфорнацнн

[д Г-------В“
Нет В

1 Неодноаначиые режнмн или отображение по 
IceaaHeMwoe теалтаин состоамаехобоетдомти

И “
Нет В

1 Исполиоаакме персоналом нюкой 
■яа ч н А н к а и и н ^м е о ^и сн и м и  пео сом и ом

0“
Нет □

S2.I S2 2 S3 S4 S4.1 S3 S 3 1 S 3 2 S 3 3 S3 3 I
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кЭлликвенс»
Инновационные медицинские решения

1 Н м о с т е г м и а и  1̂ю а )Т1реж аенн1 о  п о б о а н н х  
1 j i a i a i u i

Д а  В
Н е т □

S M S2 2 S3 S4 S4.1 SS S5.1 S J 2 S 5 3 S 5.3 .I

1 И п ф м — нэмерекнл и  Ĵ yrm 
1 miuumnmttM шпекты. 0* D “

Н е т В

1 Н а с о а м а т м о с т у  с  расходны м и материалами 
1 /акс«сс>'арамн(зрутнмн медниннскиын 
1 у с те е й с тп ш н

Д а  D ~  
Н е т  В

1 и п ж и е н о с т и . пром ахи, у луш е ин а д : — в -
Н е т  В

1 Н а о я и д а м а  потерх Д а  □  
Н е т  В

i Ух удш а н м а  а ф ун кци и  (наприм ер, п о с те п е н н и  
' о т с п к а  л(кдкости/газа и л и  и з н с н е т к  а 
: са гф о ти а ле ки н  по то ку, зле п р и ч е с к о й  

проаодиы остя> а  резу/&тате старекка, износа и 
п в а т в с и в т  ■ и п а ь т п ч 1ч а

Д а  t i  
Н е т  В

П о ло м ка  а е ле дс п ш е  у с та л о с ти Л — И
Н е т В

л р о д а тж и т с б ор  м м а л о  н н ф о р ы ш о т. п о луч снн оН  >  npoiHCCc и с р о лр м п м й  лослепродаам ого н и р о р а . с  « л ь ю  о б е с п е лс и м  б е м па сно сти  и  з 
н а ж а а еяи ю  н  а  e o a ta e cra ioi с  ю к т р у к и н а ч к

п ь ю т а н м  н е д и ш о к а и х  изделий i k i h  ш  иетю льзованянн по
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V А Т П О  Ганм нз ти п о в  и последствиШ отказов)
V А Т П О  дизайна (компонентов)
V А Т П О  процесса производства

Наименование и номер изделия; игла спинальная D F X -N  (D F X -N 6 , D FX -N 8) и мгла хтя обеспечения доступа 
(N6-D4, N6.DS).
Описание: спинальная игла предназначена для применения при проведении лечебных процедур наспинном мозге, 
а именно для размещения хирургических направкгелей и подачи анестеэируюпшх средств с целью обеспечения 
местной анестезии. Устройство представляет собой иглу длиной 8 дюймов калибра 16 (D FX-N 6, DFX-N6/I) и 18 
(D FX-N 8, DFX-N8/I). Конструкция спинальной иглы предусматривает совместимость с системой D ISC-FX 
производства компании Эллнквенс. Все иглы стерильны и предназначены для одноразового использования

Игла для обеспечения доступа • это троакар калибра 16 длиной 4 дюйма с трехгранным наконечником Она 
предназначена для использования в качестве проводящей канюли и для обеспечения доступа при хирургических 
операциях. Конструкция устройства предусматривает совместимость с системой Trigger Flex Dart Bipolar 
производства компании Элликвенс. Иглы для обеспечения доступа стерильны

Следует отметить, что настоящий А Т П О  (FM EA  2009Ю19»!) охватывает не только существующую линейку 
спинальных игл. но и недавно разработанные иглы для обеспечения доступа. В данный А Т П О  включены 
определение угр о з  и анализ рисков, выполненные первоначально для А Т П О  2010120 (спинальная игла)

Номеп А Т П О  FMEA2009I019-1 
Номер версии: Д
Дата версии: 20 октября 2016 года

Документ подготоален Документ утаерждбн Документ окончательно утвержден:
Имя: Дэниэл Коннел Имя Дэниэл Коннел Имя: Пауль Бюрке Имя: Майкл Стэк
Должность: специалист по Должность: специалист по Должность, менеджер по Должность: президент
нормативно-правовому нормативно-правовому обеспечению качества и анализу Дата: 21 октября 2016 года
регулированию регулированию надежности
Дата: 20 октября 2016 года Дата: 20 октября 2016 года Дата: 21 октября 2016 года

Имя Имя. Джон Пикрамекас Имя. Скотт Голдсмит Имя:
Должность: Должность директор по разработке Должность: вице-президент по Должность:
Дата; продукции продажам Дата:

Дата: 24 октября 2016 года Дата: 21 октября 2016 года



Характер по теникаланы х сгткаэоа и  анализ эффектоа

V S F M E A  ( А Т П О  систем ы ) Н о це о А Т П О паРА7ПП<)1П19.1

V  D F M E A  ( А Т П О  a io a ib ia l ' О окум ант по лготеалеи Л т и ш л К п и и с л

V  P F M E A  ( А Т П О  процесса) С  п и  м а л а ш  и гла

И гл а  ала обеспечею и д о с п и а

Л а та  А Т П О  (и с х о д и .) 20 окгябоа 2016 гола

И з л е л ж  (-а ) Л а та те к у и и Я  аеосю ) 1 А

Р а б о ^м  гр у п п а  Д з н ю л  К о н ш л . П к ул а  Ьюрке. Д ж о и  Пнкрамеиас. С к о тт  Голдсм и

))ом

«Р

О б а е к т Н а з н а ч с к м Т и п  toaHoxcHoro отказа Вош о ж ка сй(- 

aie) эффе1гт<-ы ) 
отказа

\

В ознож яы Ж * 
и е ) пркчнна(* 
а|)/механиэм(- 

a i) отказа

,

Те к у щ и й
контрола

дизайна
(а а о в ле н и с)

Теку щ ий  контр о ла  дизайна 

(предотвращ ение)

j

Реко
менд
овая
кые
мер

ы

О тве тетв
енностъ
и
д и р е к п о  

мая дата мшертс
нкя

Р а з у л а т т а  т ф и н т х  I 
ыев 1

П р
RH
ЯГ

ые
ме

РЫ

^ 1

!
S1 Готовая

упвковк
в

П р с до хр в ж н н е  
содерзю<мого о т 
ловрезкдений при 
трвнспорт>фовке 
и  обращении

Агрессианое 
нспраанланое обрашекие 
со  сторона) лотребитела

Повреждение 
ихоелиа. 

)Ъ д е л и е н е  
ф> нм ою и н рует

I С О ш ибка
потреб)ттеля

) Визуальны й
входной

к о ш р о ль  п ^ « д
отправкой
ю д е л н я
n o iu A i iu M O

И н стр у к ц и я  п о  применению 
со де рж и т г ф с д о т р е ж е н и я  и 
меры пр е досторож ности в 
отно ш е нн и  гфоверкм перед 
применеккеы на предмет тлтш  и е ^ 1 « д и и й

1 1
0

S2 Г о т о в и
улвхо вк

я

пр е дохранение 
с о д е р м ш о го  о т 

лоареаш ений при 
транспортироаке 
и  о (^а ш е н н н

Повр е кде ки е
еолерм сы ого

Изделие не
фу HKUHOHifiyeT

5 t ГТо тр е б те л ь  
не распоэмает 

повреж дсикя и 

истю льзуст 
к ш л н е

I В ш уа ль н ы й
входной 

ж ж тр а ть  перед
ОТТфВВКОЙ

ю де лн яптебшпло

К о н с тр у к ш а  уто ковки  

м ш и ш а е т к э де л н с о т 
поаре ви е кий  и  ударов о т  

с л а б а к  д о  снлаиа1х

5
0

S3 Г о т и ш

упвковк
в

П р с д о х р в т н и с

сО(Держнмого о т 
по вреж дений  при 

1рвнсп ор ги р овке  
и  обращении

П о ар е кде кн е  упакоакн И нф иш ф оввкие

тщ и е н тв

50 С П о т р е б т л ь  
я с  рвепоамвет 
повреж дения и  

использует 

изделие

I В ю у а д ы ш й
вы ходной
к о ш р о ль  перед
отправкой

изделия
потовбыта^ро

И н е тр у к ш и  п о  применешво 
с о д е р в я т  до/сао1ые 
предостереж ения и  меры 
тфедос10рож н ост11

50
0

S* Уп в с о в о
чняя

зтцхсткв

С о д е р ш г  
нвименованне 
ю д е л н я  и  номер 
л а р те и

Врач не может 
огтрсделнть т и п  изделия

Неогпимальные
реэульткты

I Е К е ш ч н и е  и ли  
неполное 
< тределенне 

н зде л к !

I ВК1УШ1ЬПЯЙ 

вы ходной 
ко итра ль перед
ОП^МВХОЙ
ю делна

И н е тр у к ш и  п о  применению  
со де рж и т долж ны е 
предостереивння и  меры 
предосторож ности

1
0

S3 У п в к о в о

чнвв

m m c T v i

С о д е р ю гт 

наименование 
иэлелня и  номер 
пар ти и

В р ач испо льзуе т изделие 

с истекш им сроком 
годн ости

И нф кш ф овакие
пациента

50 Е Неточное или 

неполное 
определение 
изделия

I Д е й ствую щ а я 
S O P  Т5 5  по 

изоляции 
пр о дук ц и и  е 
истекшим
COOK ом годиосты

Д к и й н  зтпеетки позаолает 
легко я де н п ф н ц н р с ж к та  

изделие, а т п е т х а  содерж ит 
все необхадима)е символы

50
0

ТS6 И н с1р у к  
UHB по 
ттркменс 

нию

С о де р ж и т 
у х вта кн я по 

проверке и 
и сп о ль м в а н и ю

В р вч н с  гтоннмает 
и и с т р у к и т о  и 
предостереж ения. Не 

может д о тк н ы м  образом 
поовеенть т м л и е

Ияфниирование
пациента

50 Е Неточное и ли  
неполное 
определение 
изделия

I К о ш р о л ь
докум е ш а и ии

И н стр у к ц и я  п о  применению 
понятие и  содерж ит 
указания, предостережения и 
меры предосторож ности

50

S7 И н с тр у к  
щ и  по 
примере
ЦИЮ

Содераогт 

у к в э в ю и  по 
проверке и 
ис п о л и в а н и ю  

ш де д к я

В р ак не понимает 
и н стр ук ц и ю  н 
предостереж енна. Не 

может до.тжным образом 
щ и п е р и та  наделне

Травмирование
пациекта/иежел

втелъныс
результаты

o n c o a v m

5 С/
Е

Н еправильное

указание
казнвчеиия

кзделмя

I К о н тр о ль
до кум еигвики

И н стр у к ц и я  по применению  
гтонятив и  содерж ит 
указания, предостережения и 

меры предосторож ности

5
0



P I r o T O i u
у п б к о м
i

С одср а огт к е

необходимые 
ком лонеиты  * 
с о о т м т с п и м  со 

спеинф икеиисй

О тс у тс тв и е  компонентов 
(и н с тр ) к ш о тп о  
ттрнмсненито)

В  о тсутствие 
и нструкции 
врач

аоэарашает
изделие

1 Е О ш и б к а  тфм 
упаковке

1 О тм б тв  
выходном 
п м л р а т е  
Упр ввле нн е  
вштупквмм См . 
S O P  740

О п 4 т  О выходном кш пр о ле  
У п р авле ни е  м к уп к а н н . С н . 
S O P  7 40. O S F I6 5

1 1 0

p : Г о ю м я
упвковк

1

С о м р а а гг  ке 
необходимые 
компоне11ш  ■ 

еоотае тста и и  со 
специф икаиией

K e x o i ^ i m i u  
м н стр улдн я  ПС 
применению

Н е  распознав 

изделие и 
способ 
применения, 
врач
аозлрашвет его.

1 Е О ш и б к а  прм

)1UR0BICC

1 К о и тро лк
д о к у м е к п и н н

О т ^ о
ВкПОДНОЫ
коктроле. 
Утф ввление 

хвкупкамн. С м  
S O P  423. S O P  
740

К о н тр о лк  докум ентвш ю . 
О г ч б т  0  выходном ко и тра 'к . 

У|ц>1влекие ш е у л в в ы н  См . 
S O P  4 23. S O P  740. Q S F  165

1 1 и

ТГ о г о л и
ytU K O lK

1

С о де р ж и т К С  

необходимые 
ко м по н е н та  а 
COOTMTCTVHH со 
спецнфикеиией

О тс у тс тв и е  инанквтора 
сте р и льн о сти  «зеленая 

то чка ».

Н с  имея 
возиоаоюсти 

отф сде литл 
стеркялно лм 
ш е л н е  ням 
пет, врач

1 Ь O o H t e  при 
упаковке

1 В н у а л к н ы й  
контролк 
тхповой 
упвковкм. См. 
S O P  742

Надлеясатее указание 
особы х гтредостерехеннй я 
мер пр е досторож ности в 
н и е тр ухц к н  п о  применению.

1 1

P4 Г о г о л и
ул л х о л к

С о де р ж и т все 
необходимые 
ко м по н е н та  в 
соотве тстви и  со 
специф нхаиией

Н е к о р р с п х и  
маркировка изделия

Н е  распозкаа 

изделие и 
способ 
применения, 
врач
возарашает его.

1 Е О ш и б к а  при 

упаковке

1 КоТПрОЯк
до кум скгвци и.

О т ^ о
выходном

хоктроле
Улрвж лекне

зав¥пк|мн. См.
S O P  423, S O P
740

К о т р о я к  докум енгацнн. 
О п Р т  О выходном в о и тр о ж  

У п р авле ни е  м вупк ам н . См . 
S O P  423. S O P  740

1 1 0

P3 T o to ftu
упа холк

С оде р а агтвсе  

необходимые 
ко м по н е н та  в 

соотве тстви и  со

О т с у тс тв у е т  номер 
пвртии/неправилькы й 

номер партии

Невозможно

отследите

щ де ли е

1 Ь О ш и б ка  при 

м ар оф о вке

! Определение 

п о д ш к н о с т к  
отслсвошееыостъ 

С м  S O P 7 S 3

О т н я т о  коктро.1е 
У п р авле ни е  закупквын С н .

S O P  740

I

p6 Г о г о л и
у ла х о лк

а

С о де р ж и т все 
необходимые 
ко м по н е н та  в 
соотве тстви и  со 

спеииф ихвиией

О г с у т с т в у г г д а т в  

и с те ч е н м  срока 
го д  костк/не прав ильная 

да та  истечения срока 
го дн о сти

^> а ч  не может 

опревелитв 
срок годн ости  
разумным 

способом.

1 Е О ш и б ка  при 

маркировке

1 O i^ w jtn t iu ic
подлиннтзстн.
отс/каааввемостк

О т ч б т о

ВкПОДИОН
■ о в п р о м  С м .
S O P 7 J 3

Н д дле я д ш е е  указание 
особы х предостереж ений и 
мер пр е досторож ности в 

н н с тр ух и к я  п о  применению

1

P7 Г о т о ш
улахо ак

в

С ге^1ллж 1сгл/ие
ло с тк о с тл

упа ко лкн

Наруш ение
герм етичности

У тр ата
сте р кльн ости

50 Е
гер м е ти м ш и /У
■упорка

1 В ходн ой  
коктролк. 
Упрввле нн е  
я о у тм в м н  С м
S O P  740

Н в А я в а я о в е  у в а и к и е
особы х предостереж ений и 
мер npeiBx.i4ioBa<ocTH ■ 
и н с тр у к ц н н  п о  примеиенмю. 
П о овевка упва о м ш

1 50

P I И ш л н в
л
с тл р к л ь

кой
упа холк

е

Стерхлькосгъ/це
лостн ос тъ
у лвко вкк

H a p yu m m e
герм етичности

У т р т
сте рильности

10 Е П осторонние

вклю чения

между
герметзоирова 

ины м объемом 
и  внеш ней 
средой

2 В х о дн о й
контролк,

У п р и л е н и е  
закупканн. См 
S O P  740, Q S F  
165

контроль
ynpea-TesHe ш утпе вм и. С н . 

S O P  740. Q S F  863

1 20



Р9 И зделие
e
стер иль 
ной

у п е х о ж
е

Стерилвност\/ие 
лости о сть 
упековки

Н а р уи еи н е
гер че гично сти

У тр ата

сте рильности

50 E Опе р а то р  не 

смог
греметизирова 
Tb упаковку

1 В ходн ой  

контроль. 
Управление 
такчпкам н. С м  
S O P  740. Q S F  

S6S

В х о дн о й  контролв 

У п р алле н не  закупками. См 
S O P  740, Q S F  »65

1 irt 0

P IO И з д е гте

стерклъ
ной
упакоек
е

П о с п в л м т с в  
стерильное 

изделие, готовое 
к лрн м ененм о

И зделие не было 
отгф авлено постадш нк) 

на стерклизаим о

Нестерильное
ю деляе

i o E Иэолжцив

прод>'киии^кар
енгин/ненадле
ж ащ ий
контролв

1 М аркер 
стери.'поаиии. 
С н . S O P  742

В х о дн о й  контролв. 
Уп р авление закупками. См. 
S O P  740.

1 50

Р П И ш л и с

стернлк
ной
упакоек

П о с тзв ш е те я  
стерильное 
изделие, готовое 
к применению

И г а е л м  не было 
о б луче но на
пр е дпр и лтн и  постаашикв

Нестерильное
изделие

i o b Н енадлеж ащ ий
к о нтр о ль на 

предприятии 
постввш иха

1 М аркер
с те р и лю а цн н  
С м . S O P  742

В х о дн о й  контролв. 
У п р авле ни е  звхулхамн. Сы. 
S O P  740, Q S F  865

1 so

P I2 И зделие
в
сте р н ль
ной
упаковк

е

Поетвв/иетсв 

стерильное 
изделие, готовое 
к лрнм екекию

К еправигАное хранение, 
скомканная или 
разруш енная упаковка.

Повреждвнное 
иэделие/стернл» 
ноств нврушека

SO E Н есоблю дение
установленны х

процедур

1 К о нтр о ль
упаковки.
К о нтр о ль
поставщика

Надлеж ащ ее указание
особых предостереж ений н 

мер пр е досторож ности в 
н нструж пи н гю  применению .

0

P I3 И зделие
»
етернль

ной

упакоах
е

П о с п а л в е тс я  
стерильное 

ш де ли е . готовое 
к применению

Н е г ^ в м л ь н о е  ?фанекие. 

ск о м к а и н и  или 
разруш енная упаковка.

Повреж денное 
иэделие/стеркль 

нос ТВ нарушенв

SO E Н е до ста то чн о

обученнв1й/про
вереннв1й
персонал

1 Систем а 

об е спечени! н
к о н тр о л!

к вче сты

В н утр е н н и й

e v e n

П я а и о е м  система о б у ч е и н ! 50

P I4 И зделие

в
стернле
ной
упвковх

е

П о с п в ш т е я

стерильное 
изделие, готовое 
к применению

И гл а  проткнула 
э ти к е тк ).

Поврежденное 

ю делие/етернлв 
нос ТВ нврушенв

so t- Ненадлеявщ ее 

обращение с 
пр о дукци е й  на 
про ю водстве н

ном
ПМДГФИЯТММ

1 В ходн ой  
жонтрояв. 
Уп р ш ле н н е  
заквтош ш . См 

S O P  740. Q S F  
165

В х о дн о й  хон тр а тв  

У гф ввлен и е  м суп кам н. Сы  
S O P  7 40. Q S F  865

50

P IS И зделие
е

стернлв
ной
улеко вк

е

П о етвш и с тся  
стерильное 

ш е л н е .  готовое к п р н ие н сии ю

П о етороиние ч а с т н ш  в 
герм етичной ;пвко вк е

Ненвдлеж аш кй 
внеш ний вид 
упвковки

so E Загряэнсинн на 
производствен 
ном участке, 
отсутствие  
письменной 
и н стр ук ц и и  к 
процедуры 
проверки

1 К о н тр о лв  
мгрж тнений. 

rp!<t>Hx уборки.

В х о дн о й  т я п р о л в .  
У п р а л ле н н е  и к у п п м н  См . 
S O P  7 4 0 .Q S F  865

1 so

D I Готова я
улеко вк
а

Предохранение 

содерж им ого о т 
повреж дений при 
тр анспортировке 

и  обращении

П р и  трене пор ти р ов ке и 
обраш еннн упаковка
подвергаете!

фкаическоиу

воздействию

Поцзсж дбнное
изделие

5 С/

E

Н е и а дле ж а щ и
спегтнфиквкня

упаковочные
материалы

2 Визуальны й 
входной 
к о ктр оль перед 
отттравхой 
изделия 

п о т  бите тао

О т ч е т  О проверке 
У п р и л е н и с  л к у п х а м н  Сы. 
S O P  740, Q S F  8 ^

1 10

D 2 Г о т о е м
упаковк

Прелохраиение 

со лп>ж им ого о т 
повреж дений при 
тр анспортировке 
н  обраш екин

Разр)ю енке упаковки У тр ата
стерильности

SO E Н е н а д ле ж а ш и
спецификация

на
>т1аковочные
материалы

1 Проверка
упаковки

К о н тр о лв

поставш нка
О т ч е г о
проверке Q S F

165

О т ч е т  о  проверке. 

У п р авле ни е  закупками. См . 
S O P  740. Q S F  865

1 50



D3 И г к л и с
9
сте р н ль
нойуткоп

П о с ти л а е тс я  
стерильное 
изделие, готоаое 
к прим енекию

И гл а  п р о гхнула  

э тю с тс у .

Поарежоекнос.

нестерильное
щ делие

50 Е Ненадлеж ащее 

обраш енне с 
прод\1сиией а 
гтроцессе 
тр а нсло ртир о а

I Проверке
у л ш в х н .
К о н тр о ль
поставщ ика

Н адлеж вш ес у к а ш и е  
особых предостереж ений н 
мер предосторож ности в 

н к с тр ук и н и  п о  применению.

1 50

обоаикнма



Ткблни
a E l

Ошсные факторы Примем
имо?

ISO 14971:2007 Приложение Е. Справочный список опасных факторов

Электромагнитная
энергия

Справочный код позиции АТПО

Напряжение в сети Да □ 
Нет V

Утечка тока на корпус Да □ 
HerV

Утечка тока на землю Да □ 
HerV

Утечка тока на 
пациента

Да □ 
Нет V

Элегтрические поля Да О 
HarV

Магнитные поля Да □ 
HerV

Энергия излучения
Иоиюнруюшес
юлучение

Да □ 
HerrV

Неионижруюшее
шпученне

Да о  
HerV

Механическая энергия
Грааитшиа. Паде»ме Да □ 

Нет V
Гравипшня 
Подвешенные массы

Да □ 
HerV

Вибрация Да □ 
HerV

Скрытая энергия Да □ 
HerV

Двпкушиеся части Да □ 
HerV

Силы скручивания, 
сдвига и распасеши

Да □ 
H«t V

Д§ижеиие и Да о  
HerV

Акустическая энергия. 
Ультразвук

Да □ 
Нет V

Акустическая энергия. 
ИнДраэвук

Да □ 
HerV

Акустическая энергия. 
Звук

Да 0 
Нет V

Иимкиня жнакосш 
пои kucoKOM ддяленми

Да □ 
HerV



Биологические (Ьактооы Справочный код позишш АТПО
Б ш трии Да V 

Н его
S.3 S5 S.6 Р.7 Р8 Р.9 Р.Ю Р.П Р.12 Р.13 P.14 Р.15 D.2

Вирусы Да V 
Н ега

S.3 S.5 S.6 Р.7 Р.8 Р.9 Р.Ю Р.П Р.12 Р.13 P.14 P.I5 D.2

Другие ■озбудители 
(например, прионы)

Да V 
Нет D

S3 SS S.6 Р.7 Р.8 Р.9 Р.Ю Р.П Р.12 Р.13 Р.14 P.I5 D.2

Поаторна* или перекрестная 
HHitteniKK

Да V 
Нет □

S3 S.5 S.6 Р.7 Р.8 Р.9 Р.Ю Р.П Р.12 р.13 P.14 Р.15 D.2

Химические (Ьакторы
Кислоты и щелочи Да □ 

HctV
Осадок Да □ 

Н ет^
Загрязнители Да □

Н ет'/
Добааки или
вспомогательные вещества

Да □ 
Нет-V

Средства для чистки, 
дезинфекции или проведения 
испытаний

Да □ 
HerV

Продукты разложения Да □ 
HexV

Медкцннские газы Да о  
HctV

Анестетики Да о  
HerV

Биосовиестнмость
Адлер генность/раздражение Да V 

Нет О
D.4

Пирогекность (способность 
вьпывать лихорадочное 
состояние)

Да V 
Н ета

D.4

Факторы, связанные с 
вьшолнениеы оперативных 
задач. Фуккиионированне
Неправильный или 
ненадлежащий результат 
rbvHKiiHOHHPOBanHR

Да □ 
Нет-V

Неправильные измерения Да а  
Нет V

Передача ошибочных данных Да □ 
HerV

Прекращение или снижение 
функциониро ванна

Да □ 
HerV



Факторы, связанные с выполнением 
олерзтнвных задач. Ошибки при 
использовании

Справочный код позиции АТПО

Недостаточное внимание Да V 
Н его

S.I S.2 S.3 S.4 S.5 S.6 S.7 Р.1 Р.2 Р.З Р.4

Плохая память Да □ 
HtrV

Нарушение правил Да □ 
H«rV

Недостаточно знаний Да □ 
HerV

Нарушение рабочего порядка Да □ 
HiTV

Инбоомапнонные факторы. Маркировка
Неполная инструкиия по применению Да V 

Него
S.6 S.7 Р.1 Р.2 Р.5 Р.б

Ненилежашее описакке 
эксплуатационных хаоахтеристю;

Да V 
Него

S.6 S.7 Р.1 P.2 Р.5 Р.б

Ненадлежащая спецификация 
комплектующих, используемых с 
медицинским изделием

Да □ 
HerV

Информационные факторы. Инструкции 
по эксплуатации
Ненадпежашая спецификация 
комплектующих, используемых с 
медицинским изделием

Да О 
HerV

Ненадлежащая спецификация 
штедварительных проверок

Да V 
Н ега

S.6 S.7 р.1 Р.2 Р.5 Р.б

Слишком сложная инструкция по 
жеплуатшии

Да V" 
Н его

S.6 S.7 р 1 Р.2 Р.5 Р.б

Инфорывшюнные факторы. 
Предостережения
Предостережения о побочных эффектах Да V 

Н его
S.6 S.7 р.1 Р.2 Р.5 Р.б

Предостережения об опасных факторах, 
возможно связанных с повторным или 
однократным использованием изделия

Да V 
Н его

S.6 S.7 р.1 Р.2 Р.5 Р.б

Информационные факторы. 
Спецификация по <^служнваиию и 
ремонту
Ненадлежащие указания по потребностям 
в обслуживании и ремонте

Да □ 
HarV 1



ТабГ
цца
Е2

и обстоятельства

Неполный перечень требовшгай,
t M H M T i U lw a m M  Аи»1т|й»— пш» щ ;

Параметрам конструкиии Да V 
Него

D.I D.2 D.3 D.4

Операционным параметрам Да V 
Н ега

S.6 S.7 Р.1 Р.2 Р.5 Р.б

Требованиям к эксплуатационным 
хаоактеоистикам

Да V 
Н ага

S6 S.7 Р.1 Р.2 Р.5 Р6

Требованиям по работе в штатном режиме (т.е. 
по оемонту. повтооной обоаботке)

Да □ 
Нет>/

Окончанию срока годности Да V 
Нргп

S.5 Р.З Р.б

npOiieoc производства, ненадлежащий
ю т о я ь :

Изменений, вносимых в процесс производства Да V 
Нетс

D.1 D.2 D.3 D.4

Материалов, информации по совместимости 
матеоналов

Да 'J 
Н его

D.4

Процесса производства Да V 
Н его

D.1 D.2 D.3 D.4

Субподрядчиков Да 'J 
Него

D.S D.6

Т р т с о ю п р м п  и хравешк
Ненадлежащая упаковка Да V 

Н его
S.1 S.2 S.3 Р.12 Р.13 D.I D.2

Загрязнение или износ Да Т  ■ 
Н его

D.2 P.I5 р .8

Ненадлежащие условия окружающей среды Да □ 
HerV

Физические фашпры {например, тепло. Да □ 
H c i-J

Химические факторы (например, коррозия, 
оазложение. загоязненнс)

Да □ 
HexV

Продукты разложения Да V 
Н его

D.2

Элекфомагнипше поля (например, 
подверженность воздействию 
элекпюмагниткых полей)

Да □ 
HerV

Ненадлежащая подача напряжения Да о 
HerV

Ненадпежатаа подача охладителя Да D 
HerV



Чистка, дсчннфскци* и стерилизации
Отс>тсп>'к>щая или ненадлежашая спецификация по 
валкдированным процедурам чистки, лезинфекиии и 
стерилизации

Да V 
Него

S6 S.7 Р.1 Р.2 P.S Р.6

Ненадлежащее проведение чистки, дезинфекции и 
стерилизации

Да V 
Нет □

S.6 S.7 Р.1 Р.2 P.S Р.6

Утилизация и списание
Отсутстеие информации или ненадлежащая информвши Да □ 

H9T-J
Ошибш при использовании Да □ 

H*t V
Состав
Бнориложение Да □ 

H » t V
Биосовместимость Да V 

Н ега
D.
4

Отсутствие информации или ненадлежашаа спеиифнкаикя Да о 
Нет V

Ненадлежащее указание предостережений по опасным 
Фактооам. обуслоаленное указанием неаеоного состава

Да □ 
Нет V

Ошибки при использовании Да □ 
Нет\/

Человеческий фактор. Потенциальные ошибки при 
ислольэованнн, обусловленные коиструюивыыыи 
недочетами, такие как:
Неправильно понятая или отсутствующая инструкция по 
гфииенскмю

Да V 
Нет □

S.6 S.7 Р.1 Р.2 Р.5 Р.6

Сложная или непрааильно понятая система контроля Да □ 
HerV

Сомнительное или непонятное состояние изделия Да V 
Н его

S 6 S.7 Р.1 Р2 P.S Р 6

Сомнительное или непонятное представление 
устаноаочных параметтма. размероа и другой инфопмапни

Да □ 
H e rV

Искаженное предстааление результатов Да □ 
H e rV

Недостаточнаа видимость, слышимость и осязаемость Да □ 
HerV

Ненадлежащее кзображение средств управления или 
отобоажяемой ин(Ьоомяини по текущему состоянию

Да □ 
H e rV

Неолпозма'пгый способ изображения по сравнению с 
существующим обооудоввкием

Да D 
HerV

Использование иеопытным/необученным персоналом д Г Т ”
Н его

S.6 S.7 Р,1 Р.2 Р.5 Р.6



Ненадлежащее предостережение о побочных эффектах ~ д Г Т ~
Нет □

S.6 S.7 P.l P.2 P.S P.6

Сомнительное или неясное состояние изделия д П ™
Н его

S.6 S,7 P.l P.2 P.5 P.6

Неправильные размеры или другие метрологические 
аспееты

Да □ 
HotV

Несовместимость с расходными материалами, 
комплектующими, доугими медицинскими изделиями.

Да О 
Нет V

Сдвиги, смешение и ошибки Да □ 
HeiV

Неожиданная утрата электрической/механической 
целостности

Да □ 
HrrV

Ухудшение функционирования (например, постепенная 
закупорка пути прохождения жидкостн/газа, изменение 
сопротивляемости потоку, эпекгропроводности) в 
оезультате старения, юноса или повтооного использования.

Да о  
HerV

Отказ, обусловленный усталостью Да q  
HerV

использовании Элликвенс, ЭлЭлСи будет рассматривать и анализировать информвшоо, собираемую в рамках постпронзводственного наблюдения, с целью подтверждения 
безопасности и эффективности изделия, используемого в соответствии с целевьгм назначением и согласно инструкции по применению.__________________________________



СТЕПЕНЬ СЕРЬЁЗНОСТИ, ЧАСТОТА ВОЗНИКОНОВЕНИЯ, ВЕГОЯТНОСТЬ ВЫЯВЛЕНИЯ ОПАСНЫХ ФАКТОРОВ
Степень серьезности Частота возникновения Вероятность выявления

100 Травма со смертельным исходом 
(опасный фактор или отказ, приводяише 
к смерти)

10 Высокая частота отказов. Не менее 1 на 
20

10 Невозможно выявить

50 Серьезная травма (травма, требующая 
вмешательства помимо оказания первой 
помощи)

10 Незначительная травма (травма, 
тпебуюшая оказания первой помощи)

5 Невысокая частота отказов. Не менее 1 
на 1000

5 Низкие шансы на выявление

5 Возможная травма (изделие перестает 
работать, или его зхсплуатацнонные 
качества ухудшаются)

2 Низкая частота отказов. Не менее 1 на 
10000.

2 Средние шансы на выявление

1 Нет (никаких травм и никакого 
воздействия на изделие)

1 Маловероятный отказ, менее 1 на 10000 1 Абсолютная достоверность выявления

Объяснение критериев приемлемости

К П УР  (категория приоритетов уровня риска) < 50 - восстановительных мероприятий не требуется
К П У Р <  100- в дальнейшем не может быть снижен и может быть принят с учетом обоснования в рамках рекомендованных действий
К П У Р >  100-требуется полный анализ в соответствии с IS014971, Приложение А . с целью определения того, перевешивает ли польза от применения
изделия существующие риски.



Язык АТПО
Опоеделензи В соответствии со словарем Вебстер
Анализ Разделение чего-либо на части/элементы с целью выяснения 

внутреннего усттюйства. Тщательное и детальное исследование.
Функция Предписанная обязанность или деятельность

Случай Когда что-то случается, происходит. Лицо, вешъ или событие, 
благодаря которому что-либо случается

Юпочевой Важный(-вя) или обяэательный(-ая) человек или вещь

УгтрилАющес
воздействие

Мехаюом, мспольэуеиый для коктроля/ретулироеки работы машины, 
аппарате или системы.

Механизм Способ, образ действий. Инструмент или процесс, 
физический или умственный, в результате которого что- 
либо совершается или образуется

Класс группа лиц или вещей, сходных по какому-либо призназ^'. виду, сорту. Режим Образ действий. Характерная форма или конкретный образ 
действий, в результвте которого проявляется основиая 
СУЩНОСТЬ или её постоянное качество.

Критичны й(кр 
нгично)

Полный опасностей или трудный. Возникновение Проявление (собьпза, случая, эпюода, обстоятельств. 
СЛУЧИВШИХСЯ или имевших место)

Выяалеизм Открытне/определения сушестаоаания, присутствия или наличия чего- 
либо

Вероятность Шанс, возможность того, что данное событие случится 
(■ероято. станет правдой или реальностью)

Эффект То. что должно случиться; результат для человека или яалення. Нечто, 
обуслояленное CAV4aeM/diainoDOM: результат

Устойчивость Обладание склон или проявление силы

Отказ Отсутствие успеха, факт невозможности сделать 
ожидаемое/желаемое/то, к чему направлены стремления или стать тем. 
что ожидается/желается/к чему неправлены стремления. Ухудшение, 
упадок, деградация

Серьёзность Наличие смысла, важность

Сбой Слабость/дсЛект/деФицит/ошибка Значимый Полный значения, важности
Признак Вьгоаженные или чётко определяемые аспект, качество, характеристика Особый Определённого вида, отдельный от других

Разница между тремя основными типами АТПО
Цель АТПО концепцин/снстемы. АТПО системы нацелено на выявление возможных несовершенств в конструкиии, которые могут существовать среди различных компонентов, 
составляющих систему в рабочих условиях, и влиять на все внутренние и внешние взаимодействия, функционирование и функциональные требования. АТПО системы также используется 
с целью выявления возможных условий неправильного применения покупателями, не относящимися к компании (дистрибьюторы, потребители). Основные поставленные вопросы 
следующие:

•  Какова основная цель системы? • Как компоненты взаимодействуют друг с i4)yroM?
• Каковы её ключевые функции? * Каковы самые вероятные условия неправильного применения?
• Как система взаимодействует с внешней средой? • Квкие компоненты необходимы для поддержки ключевых функций?

АТПО дизайна Компонент АТПО. охватывающий дюайн, нацелен на выявление того, какие конструкционные особе1пюстн. поддерживающие функции изделия, обуславливают 
несовершенства. Каждому компоненту, составляющему систему, соответствует собственный компонент АТПО. Настоящим процесс признан идеальным.
АТПО процесса Компонент АТПО, охватывающий процесс производства, нацелен на выявление того, какие особенности процесса производства могут привести к снижению 
устойчивости или срока годности изделия при использовании. Настоящим дизайн изделия признан идеальным



П р и л о ж е н и е  2 

С р о к  г о д н о с т и

Элликвенс 
И н н о в а ц и о н н ы е  р е ш е н и я  в м е д и ц и н е

К о м п а н и я  « Э л л и к в е н с  Э л Э л С и »  у с т а н о в и л а ,  ч т о  с р о к  г о д н о с т и  и н с т р у м е н т о в  к  а п п а р а т у  д л я  

в ы с о к о ч а с т о т н о й  э л е к т р о к о а г у л я ц и и  S u r g i -M a x  P lu s  с о с т а в л я е т  т р и  г о д а  м а кси м ум .
С и с т е м а  D i s c - F X  ( в  т .ч .  её б и п о л я р н ы й  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и й  к о м п о н е н т  T r i g g e r - F l e x  и  и г л а  

с п и н а л ь н а я  D F X - N )  п р е д с т а в л я ю т  с о б о й  в з а и м о с в я з а н н ы е  у с т р о й с т в а ,  п р о х о д я щ и е  о д и н а к о в ы й  

п р о ц е с с  с т е р и л и з а ц и и  в  э т и л е н о к с и д е  и  г е р м е т и ч н о  у п а к о в а н н ы е  н а  о д и н а к о в ы е  я ч е й к о в ы е  

п о д д о н ы . П р о ц е с с  у п а к о в к и  э т и х  у с т р о й с т в  п р о ш е л  б о л ь ш о й  о б ъ е м  и с п ы т а н и й  в р а м к а х  

у с т а н о в л е н и я  с р о к а  г о д н о с т и  с  т о ч к и  з р е н и я  о б е с п е ч е н и я  ц е л о с т н о с т и  у п а к о в к и ,  а  т а к ж е  

д л и т е л ь н о г о  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  у с т р о й с т в .

И с х о д я  и з  и д е н т и ч н о с т и  у п а к о в к и  и  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  а к т и в н ы х  к о м п о н е н т о в ,  р е з у л ь т а т ы  

и с п ы т а н и я  в  р а м к а х  у с т а н о в л е н и я  с р о к а  г о д н о с т и ,  п р о в е д ё н н ы е  н а  у п а к о в к е  D i s c - F X ,  п р и з н а н ы  

п о л н о с т ь ю  п р и м е н и м ы м и  к  и г л е  с п и н а л ь н о й  D F X - N .  В  с п и с к е  н и ж е  п р и в е д е н ы  п о д р о б н о с т и  

о ц е н к и  у п а к о в к и  D i s c - F X  и  и с п о л ь з о в а н н ы е  п р и м е н и м ы е  с т а н д а р т ы .

С т е р и л и з о в а н н ы е  о б р а з ц ы  х р а н и л и с ь  в  у с л о в и я х  р е а л ь н о г о  в р е м е н и  и  у с к о р е н н о г о  с т а р е н и я ,  и 

з а т е м  о ц е н и в а л и с ь  с  т о ч к и  з р е н и я  с т е р и л ь н о с т и  и  ц е л о с т н о с т и  у п а к о в к и .

Х р а н е н и е  в р е ж и м е  р е а л ь н о г о  в р е м е н и  в т е ч е н и е  д в у х  л е т

• Д в у х л е т н е е  и с с л е д о в а н и е  п р и  х р а н е н и и  в р е ж и м е  р е а л ь н о г о  в р е м е н и : и с п ы т а н и е  н а  с т е р и л ь н о с т ь  

( л а б о р а т о р н ы й  о т ч ё т #  1 1 0 7 1 2 -5  S T E )

• Д в у х л е т н е е  и с с л е д о в а н и е  п р и  х р а н е н и и  в  р е ж и м е  р е а л ь н о г о  в р е м е н и : С т андарт ная мет одика  
испытаний прочности термосварного соединения гибких защ ит ны х мат ериалов
( A S T M  F 8 8  / F 8 8 M - 0 9 ) ,  Стандартная мет одика испытания целост ност и т ермосварны х ш вов при  
упаковке медицинских изделий с помощ ью  визуального контроля  ( A S T M  F  1 8 8 6 / F 1 8 8 6 M -0 9 )  

( л а б о р а т о р н ы й  о т ч ё т #  1 1 0 7 1 3 -1  Р 1)

• Д в у х л е т н е е  и с с л е д о в а н и е  п р и  х р а н е н и и  в р е ж и м е  р е а л ь н о г о  в р е м е н и : Стандарт ная м ет одика  
испытания для выявления негермет ичност и швов упаковки  из порист ого мат ериала для 
м едицинских изделий с использованием проникающ его красителя  ( A S T M  F 1 9 2 9 -0 4 )  ( л а б о р а т о р н ы й  

о т ч ё т #  1 1 0 7 1 3 -2  P I )

Х р а н е н и е  в р е ж и м е  у с к о р е н н о г о  с т а р е н и я  в т е ч е н и е  д в у х  л е т *

• Д в у х л е т н е е  и с с л е д о в а н и е  п р и  х р а н е н и и  в р е ж и м е  у с к о р е н н о г о  с т а р е н и я :  и с п ы т а н и е  н а  

с т е р и л ь н о с т ь  (л а б о р а т о р н ы й  о т ч ё т  #  1 1 0 3 2 2 - 11 S T E )

• Д в у х л е т н е е  и с с л е д о в а н и е  п р и  х р а н е н и и  в  р е ж и м е  у с к о р е н н о г о  с т а р е н и я : С т андарт ная мет одика  
испы т аний прочности термосварного соединения гибких защ ит ны х мат ериалов  ( A S T M  F 8 8  / 

F 8 8 M - 0 9 ) ,  Стандартная мет одика испытания целостност и термосварных швов при упаковке  
медицинских изделий с помощью визуального контроля  ( A S T M  F  1 8 8 6 / F 1 8 8 6 M -0 9 )  (л а б о р а т о р н ы й  

о т ч ё т #  1 1 0 3 2 5 -1  Р Т )

• Д в у х л е т н е е  и с с л е д о в а н и е  п р и  х р а н е н и и  в р е ж и м е  у с к о р е н н о г о  с т а р е н и я :  С т андарт ная мет одика  
испытания для выявления негермет ичност и швов упаковки из порист ого м ат ериала для 
м едицинских изделий с использованием проникающ его красителя  ( A S T M  F 1 9 2 9 -0 4 )  ( л а б о р а т о р н ы й  

о т ч ё т #  1 1 0 3 2 5 -1  P I )

Х р а н е н и е  в р е ж и м е  р е а л ь н о г о  в р е м е н и  в т е ч е н и е  т р е х  л е т

• Т р ё х л е т н е е  и с с л е д о в а н и е  п р и  х р а н е н и и  в  р е ж и м е  р е а л ь н о г о  в р е м е н и : и с п ы т а н и е  н а  с т е р и л ь н о с т ь  

(л а б о р а т о р н ы й  о т ч ё т #  1 2 1 0 1 0 -4  S T E )

• Т р ё х л е т н е е  и с с л е д о в а н и е  п р и  х р а н е н и и  в  р е ж и м е  р е а л ь н о г о  в р е м е н и : Стандарт ная м ет одика  
испы т аний прочности термосварного соединения гибких защ ит ны х мат ериалов
( A S T M  F 8 8  / F 8 8 M - 0 9 ) ,  Стандартная мет одика испытания целостност и т ермосварны х ш вов при  
упаковке медицинских изделий с помощ ью  визуального контроля  ( A S T M  F  1 8 8 6 / F 1 8 8 6 M -0 9 )  

(л а б о р а т о р н ы й  о т ч ё т  #  1 2 1 0 1 7 -1  P I )

• Т р ё х л е т н е е  и с с л е д о в а н и е  п р и  х р а н е н и и  в р е ж и м е  р е а л ь н о г о  в р е м е н и : Стандарт ная м ет одика  
испыт ания для выявления негермет ичност и швов упаковки из порист ого м ат ериала для

Э л л и к в е н с  Э л Э л С и  

Г  р а н д  А в е н ю , Б о л д у и н , Н ь ю -Й о р к  

(5 1 6 )  2 7 7  9 0 0 0  ф акс (5 1 6 )  2 7 7  9001 w w w .e lliq u e n c e .c o m



Элликвенс 
И н н о в а ц и о н н ы е  р е ш е н и я  в м е д и ц и н е  

медицинских изделий с  использованием проникающ его красителя  ( A S T M  F 1 9 2 9 -0 4 )  (л а б о р а т о р н ы й  

о т ч ё т #  1 2 1 0 2 3 -1  P I ) .

Т р ё х л е т н е е  и с с л е д о в а н и е  п р и  х р а н е н и и  в р е ж и м е  у с к о р е н н о г о  с т а р е н и я : и с п ы т а н и е  н а  

с т е р и л ь н о с т ь  *

• Т р ё х л е т н е е  и с с л е д о в а н и е  п р и  х р а н е н и и  в р е ж и м е  у с к о р е н н о г о  с т а р е н и я :  и с п ы т а н и е  н а  

с т е р и л ь н о с т ь  (л а б о р а т о р н ы й  о т ч ё т  #  1 1 0 5 0 2 -1 2  S T E )

• Т р ё х л е т н е е  и с с л е д о в а н и е  п р и  х р а н е н и и  в  р е ж и м е  у с к о р е н н о г о  с т а р е н и я :  Стандартная мет одика  
испыт аний прочности термосварного соединения гибких защ ит ных мат ериалов  ( A S T M  F 8 8  / 

F 8 8 M - 0 9 ) ,  Стандартная мет одика испытания целостност и термосварных швов при упаковке  
медицинских изделий с помощью визуального контроля  ( A S T M  F  1 8 8 6 / F 1 8 8 6 M -0 9 )  ( л а б о р а т о р н ы й  

о т ч ё т #  1 1 0 5 0 6 -1  Р1)

• Т р ё х л е т н е е  и с с л е д о в а н и е  п р и  х р а н е н и и  в  р е ж и м е  у с к о р е н н о г о  с т а р е н и я  Стандарт ная мет одика  
испытания для выявления негерметичности швов упаковки из порист ого мат ериала для  
медицинских изделий с использованием проникающ его красителя  ( A S T M  F 1 9 2 9 -0 4 )  ( л а б о р а т о р н ы й  

о т ч ё т #  1 1 0 5 0 4 -1  P I )

• П р и м е ч а н и е : у с к о р е н н о е  с т а р е н и е  о б р а з ц о в  у с т р о й с т в  о с у щ е с т в л я л о с ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  A S T M  

F 1 9 8 0  « С т а н д а р т н о е  р у к о в о д с т в о  п о  у с к о р е н н о м у  с т а р е н и ю  с т е р и л ь н ы х  м е д и ц и н с к и х  у с т р о й с т в  в 

у п а к о в к е » .

О т ч ё т ы  п о  и с п ы т а н и я м  п р и л а г а ю т с я  н а  с л е д у ю щ и х  с т р а н и ц а х .  О б р а з ц ы  п р о щ л и  в с е  о ц е н о ч н ы е  

и с п ы т а н и я .  С л е д у е т  о т м е т и т ь ,  ч т о  к о м п а н и я  « Э л л и к в е н с »  т а к ж е  п р о в о д и л а  и с п ы т а н и я  

ф у н к ц и о н и р о в а н и я  у с т р о й с т в  п о  о к о н ч а н и и  т р ё х л е т н е г о  п е р и о д а  х р а н е н и я ,  о п и с а н н о г о  в  о т ч ё т а х  

п о  и с п ы т а н и я м , п е р е ч и с л е н н ы х  в ы ш е . О т ч ё т  п о  э т и м  и с п ы т а н и я м , о п и с ы в а ю щ и й  и с п ы т а н и я  

о б р а з ц о в  D i s c - F X  в у с л о в и я х ,  и м и т и р у ю щ и х  э к с п л у а т а ц и о н н ы е ,  п о  о к о н ч а н и и  п е р и о д а  х р а н е н и я ,  

в к л ю ч ё н  в  д а н н ы й  о т ч ё т  в к а ч е с т в е  п р и л о ж е н и я .

П о м и м о  и с п ы т а н и й  в р а м к а х  у с т а н о в л е н и я  с р о к а  г о д н о с т и ,  п р о в е д е н н о г о  н а  в с ё м  с е м е й с т в е  

у с т р о й с т в  в у п а к о в к а х ,  с и с т е м а  D i s c - F X  б ы л а  п о д в е р г н у т а  д о п о л н и т е л ь н ы м  и с п ы т а н и я м , и м е ю щ и м  

ц е л ь ю  п о д т в е р ж д е н и е  н е п р е р ы в н о г о  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  у с т р о й с т в  н а  п р о т я ж е н и и  в с е г о  

т р ё х л е т н е г о  с р о к а  г о д н о с т и .  В  о т ч ё т е  п о  и с п ы т а н и я м  E L 2 1 - 0 7 0 1 0 7 6 F  ( т а к ж е  п р и л а г а е м о м  к 

д а н н о м у  о т ч ё т у ) ,  о п и с а н о ,  к а к  о б р а з ц ы  с и с т е м ы  D i s c - F X  п р о ш л и  п р о ц е с с  у с к о р е н н о г о  с т а р е н и я  в 

т е ч е н и е  1 6  н е д е л ь ,  и м и т и р у ю щ и й  х р а н е н и е  в р е ж и м е  р е а л ь н о г о  в р е м е н и  в  т е ч е н и и  т р е х  л е т .  

С о с т а р е н н ы е  т а к и м  о б р а з о м  о б р а з ц ы  з а те м  б ы л и  п о д в е р г н у т ы  р а з л и ч н ы м  и с п ы т а н и я м , а  и м е н н о  

м е х а н и ч е с к и м  и с п ы т а н и я м  (п р о в е р к а  ц е л о с т н о с т и  с б о р к и ,  и с п ы т а н и е  н а  н а т я ж е н и е , и с п ы т а н и е  

к а б е л е й  н а  и з г и б ,  п р о в е р к а  з а щ и т ы  к а б е л е й  о т  и з г и б а ,  с и л а  д е й с т в и я  м е х а н и з м а  д е р ж а т е л я  и  т . д . ) ,  

э л е к т р о и с п ы т а н и я м  в о г р а н и ч е н н о м  о б ъ е м е  (и с п ы т а н и е  в ы с о к и м  н а п р я ж е н и е м , п р о в е р к а  

ц е л о с т н о с т и  с о е д и н е н и й , п р о в е р к а  н а  н а л и ч и е  у т е ч е к  т о к а  и  т . д . )  и  п р о в е р к е  у п а к о в к и  н а  п р о ч н о с т ь .  

О б р а з ц ы  п р о ш л и  в с е  и с п ы т а н и я ,  к о т о р ы м  п о д в е р г а л и с ь ,  э ф ф е к т и в н о  п р о д е м о н с т р и р о в а в  

н е п р е р ы в н о е  ф у н к ц и о н и р о в а н и е  с и с т е м ы  D i s c - F X  в  т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  г о д н о с т и .

С л е д у е т  о т м е т и т ь ,  ч т о  р е з у л ь т а т ы  и с п ы т а н и й  п о д т в е р д и л и  з а к л ю ч е н и е , ч т о  у п а к о в к а  с и с т е м ы  D i s c -  

F X  о с т а ё т с я  с т е р и л ь н о й ,  а  с а м о  у с т р о й с т в о  м о ж е т  ф у н к ц и о н и р о в а т ь  в  т е ч е н и е  т р е х  л е т ,  п о э т о м у  

к о м п а н и я  и м е е т  п р а в о  м а р к и р о в а т ь  у с т р о й с т в о  д а т а м и  о к о н ч а н и я  с р о к а  г о д н о с т и  в д и а п а з о н е  д о  

т р ё х  л е т .  Т а к и м  о б р а з о м , к о м п а н и я  « Э л л и к в е н с »  м о ж е т  п р и н и м а т ь  р е ш е н и е  п о  к о н к р е т н ы м  

п а р т и я м  у с т р о й с т в  и  у к а з ы в а т ь  д а т у  о к о н ч а н и я  с р о к а  г о д н о с т и  ч е р е з  т р и  г о д а  и л и  м е н е е  ч е м  ч е р е з  

т р и  г о д а  п о с л е  д а т ы  с т е р и л и з а ц и и . П о д о б н о е  р е ш е н и е  п о л н о с т ь ю  о б о с н о в а н о  д а н н ы м и , 

п р и в е д е н н ы м и  н и ж е  в о т ч е т а х  п о  и с п ы т а н и я м  и  д е м о н с т р и р у ю щ и м и  п о ш а г о в о  за д в у х л е т н и й  и  

т р е х л е т н и й  п е р и о д ы , ч т о  у п а к о в к а  и  ф у н к ц и о н а л ь н о с т ь  у с т р о й с т в  н е  н а р у ш е н ы .

Э л л и к в е н с  Э л Э л С и  

Г р а н д  А в е н ю , Б о л д у и н , Н ь ю -Й о р к  

(5 1 6 )  2 7 7  9 0 0 0  ф акс (5 1 6 )  2 7 7  9001 w w w .e lliq u e n c e .c o m
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О Т Ч Ё Т  П О  И С П Ы Т А Н И Я М  Н А  С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь  

И с п ы т а н и я  н а  с т а б и л ь н о с т ь  в  р а м к а х  у с т а н о в л е н и я  с р о к а  г о д н о с т и

А Д Р Е С А Т  О Т Ч Ё Т А

Д А Т А  И С П Ы Т А Н И И  

С С Ы Л К И

О Б Ъ Е К Т  И С П Ы Т А Н И Й

М Е Т О Д И К И

РЕЗУЛЬТАТЫ

Э л л и к в е н с  Э л Э л С и  

И н н о в а ц и о н н ы е  р е ш е н и я  в  м е д и ц и н е  

2 4 5 5  Г р а н д  А в е н ю  

Б о л д у и н ,  Н ь ю - Й о р к  1 1 5 1 0

12 и ю л я  2 0 1 1  г о д а  Д А Т А  В Ы П У С К А  2 6  и ю л я  2 0 1 1 г о д а  

Р О :  3 7 7 5 5 -0 0  Н о м е р  л а б о р а т о р н о г о  о т ч ё т а ;  1 1 0 7 1 2 -5  S T E

С и с т е м а  D i s c - F X .  м о д е л ь  D F X  Н о м е р  п а р т и и  0 9 0 7 0 9 0 2 0  

S . I . P .=  1 .0

О пределение клиента: «Двухлет нее исследование при хранении в 
реж име реального времени»

П е р е д  н а ч а л о м  и с п ы т а н и я  н а  с т е р и л ь н о с т ь  в н е ш н и й  в и д  у п а к о в к и  

б ы л  и з у ч е н  в и з у а л ь н о ,  в  р е з у л ь т а т е  ч е г о  б ы л о  у с т а н о в л е н о ,  ч т о  

с о с т о я н и е  у п а к о в к и  н е с о м н е н н о  х о р о ш е е  б е з  к а к и х -л и б о  

п р и з н а к о в  о б е с ц в е ч и в а н и я  и л и  ч р е з м е р н о г о  с т а р е н и я . 

Т е р м о с в а р н ы е  ш в ы  н а  у п а к о в к е  б ы л и  и з у ч е н ы  в и з у а л ь н о ,  в 

р е з у л ь т а т е  ч е г о  б ы л о  у с т а н о в л е н а  и х  ц е л о с т н о с т ь  б е з  к а к и х -л и б о  

п р и з н а к о в  п л а с т и ч е с к о й  д е ф о р м а ц и и , к а н а л о о б р а з о в а н и я  и л и  

р а з р ы в о в .

10 о б р а з ц о в  и з д е л и я  б ы л и  п о м е щ е н ы  в к о н т е й н е р ы  и  п о г р у ж е н ы  в 

с о е в ы й  б у л ь о н  с  к а з е и н о в ы м  п е р е в а р о м , г д е  и н к у б и р о в а л и с ь  п р и  

т е м п е р а т у р е  2 0 -2 5  ® С в т е ч е н и е  14 д н е й .

10 о б р а з ц о в  и з д е л и я  б ы л и  п о м е щ е н ы  в  к о н т е й н е р ы  и  п о г р у ж е н ы  в 

ж и д к у ю  т и о г л и к о л е в у ю  с р е д у ,  г д е  и н к у б и р о в а л и с ь  п р и  

т е м п е р а т у р е  3 0 -3 5  ® С в т е ч е н и е  14 д н е й .

К а к  в  т е ч е н и е , т а к  и  п о  о к о н ч а н и и  у к а з а н н о г о  п е р и о д а  н и  н а  о д н о м  

и з  п р е д с т а в л е н н ы х  о б р а з ц о в  н е  н а б л ю д а л о с ь  н и к а к о г о  р о с т а  

б а к т е р и й  и л и  г р и б о в .

В с е  и с п ы т у е м ы е  о б р а з ц ы  п р и з н а н ы  с о о т в е т с т в у ю щ и м и  

т р е б о в а н и я м  и с п ы т а н и я  н а  с т е р и л ь н о с т ь .
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П Р О В Е Р К А  Ц Е Л О С Т Н О С Т И  У П А К О В К И

П Р О Ч Н О С Т Ь  С О Е Д И Н Е Н И Я  Г И Б К И Х  З А Щ И Т Н Ы Х  У П А К О В О Ч Н Ы Х  М А Т Е Р И А Л О В

А Д Р Е С А Т  О Т Ч Е Т А

С С Ы Л К И

Д А Т А  И С П Ы Т А Н И Й  

О Б О Р У Д О В А Н И Е

О Б Ъ Е К Т  И С П Ы Т А Н И Й

М Е Т О Д И К И

Р Е З У Л Ь Т А Т Ы

Э л л и к в е н с  Э л Э л С и  

И н н о в а ц и о н н ы е  р е ш е н и я  в  м е д и ц и н е  

2 4 5 5  Г р а н д  А в е н ю  

Б о л д у и н ,  Н ь ю - Й о р к  1 1 5 1 0

Р О :  3 7 7 5 5 -0 0

13 и ю л я  2 0 1 1  г о д а  Н о м е р  и с п ы т а н и я :  1 1 0 7 1 3 -1  P I

Р а з р ы в н а я  м а ш и н а  C h a t i l lo n  #  L T C M - 6 E  с  ц и ф р о в ы м  д а т ч и к о м  с и л ы

E - D F E ,  С е р и й н ы й  н о м е р  Т 0 5 8 1 5

С и с т е м а  D i s c - F X ,  м о д е л ь  D F X

Н о м е р  п а р т и и  0 9 0 7 0 9 0 2 0

О пределение клиента: «Двухлент ее исследование при хранении в 
реж им е реачьпого времени»
У п а к о в к а :  т а й в е к  и  я ч е й к о в ы й  п о д д о н  

С с ы л к а :  с п е ц и ф и к а ц и я  к о м п а н и и  « Э г и д »  н о м е р  Р Т - 0 1 ,  

Спецификация A ST M  (Американского общ ества по испытанию  
мат ериалов)F  88- F88M -09 (Стандартная мет одика  
испытаний/или Прочность соединения гибких защ ит ных  
упаковочны х м ат ериаю в), спецификация A ST M  F I886/F 1886M -09  
(Стандартная мет одика испы т аний/ш и Определение 
целост ност и ш вов упаковки м едицинских изделий с помощ ью  
визуачьного контроля
F  8 8 / F 8 8 M -0 9 :  н е с к о л ь к о  ф р а г м е н т о в  и с п ы т у е м о г о  у п а к о в о ч н о г о  

м а т е р и а л а  р а з м е р о м  1x3  д ю й м а  п о м е щ а л и с ь  в з а ж и м н ы е  г у б к и  

р а з р ы в н о й  м а ш и н ы  и м е х а н и ч е с к и  р а з р ы в а л и с ь  н а  ф р а г м е н т ы  с 

п о с т о я н н о й  с к о р о с т ь ю  о т  10 д о  12 д ю й м о в  в  м и н у т у .  

Ф и к с и р о в а л о с ь  п и к о в о е  з н а ч е н и е  с и л ы ,  н е о б х о д и м о й  д л я  п о л н о г о  

р а з р ы в а  ш в а .

F  1 8 8 6 / F  1 8 8 6 М - 0 9 :  п е р е д  н а ч а л о м  и с п ы т а н и й  к а ж д а я  н е в с к р ы т а я  

у п а к о в к а  п о д в е р г а л а с ь  в и з у а л ь н о м у  о с м о т р у  н а  п р е д м е т  

в ы я в л е н и я  д е ф е к т о в  н е н а р у ш е н н ы х  ш в о в . В с е  м е с т а  у п а к о в к и ,  г д е  

и м е л и с ь  ш в ы , о ц е н и в а л и с ь  н а  н а л и ч и е  н е о д н о р о д н о с т е й ,  у з к и х  

ш в о в , к а н а л о в , м о р ш и н , п е р е х л ё с т о в ,  т р е щ и н ,  р а з р ы в о в  и

И с п ы та н и е  ф и зи ч е с к о й  

н а гр у з к о й , F 8 8 -M 0 9

В и з у а л ь н ы й  к о н т р о л ь , 

F 8 8 -M 0 9

О б р а зе ц П и к о в ы е  зн а ч е ни я  с и л ы  в 

ф у н та х

П р о х о д и т/ н е  п р о х о д и т

1 2,13 П р о х о д и т

2 2,35 П р о х о д и т

3 1,49 П р о х о д и т

4 2 ,3 9 П р о х о д и т

5 2 ,5 7 П р о х о д и т

6 2 ,5 0 п р о х о д и т

7 2 ,5 0 П р о х о д и т

8 2 ,5 7 П р о х о д и т

9 2 ,3 9 П р о х о д и т

10 3 ,0 2 П р о х о д и т

С р е д н е е  значени е 2 ,3 9
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А Д Р Е С А Т  О Т Ч Ё Т А

С С Ы Л К И

П Р Е Д М Е Т

И С П Ы Т А Н И Й

Д А Т А  И С П Ы Т А Н И Й

О Б Ъ Е К Т

И С П Ы Т А Н И Й

М Е Т О Д И К И

П Р О Ц Е Д У Р А

8898

13 и ю л я  2011 го ла  

Э л л и к в е н с  Э л Э л С и  

И н н о в а ц и о н н ы е  р е ш е н и я  в м е д и ц и н е  

2 4 5 5  Г р а н д  А в е н ю  

Б о л д у и н ,  Н ь ю - Й о р к  1 1 5 1 0  

Р О ;  3 7 7 5 5 -0 0

И С П Ы Т А Н И Е  Ш В О В  Н А  Ц Е Л О С Т Н О С Т Ь .  М Е Т О Д И К А  

П Р О Н И К Н О В Е Н И Я  К Р А С И Т Е Л Я  

13 и ю л я  2 0 1 1  г о д а  Н о м е р  и с п ы т а н и я :  1 1 0 7 1 3 -2  P I  

С и с т е м а  D i s c - F X .  м о д е л ь  D F X ,  Н о м е р  п а р т и и  0 9 0 7 0 9 0 2 0  

О п р е д е л е н и е :  « Д в у х л е т н е е  и с с л е д о в а н и е  п р и  х р а н е н и и  в  р е ж и м е  

р е а л ь н о г о  в р е м е н и » .  Д а т а  п р о и з в о д с т в а :  0 9  и ю л я  2 0 0 9  г о д а  

С т а н д а р т н а я  м е т о д и к а  A S T M  F  1 9 2 9  -  0 4 :  Стандартная мет одика  
испытания для выявления негермет ичност и швов упаковки  из 
порист ого мат ериала для м едицинских изделий с использованием  
проникающ его красителя. П р о ц е д у р а  л а б о р а т о р н ы х  и с п ы т а н и й  

к о м п а н и и  Э г и д  Р 1 - 0 2 -А :  Целост ност ь швов. Проникновение  
красителя.
Г о т о в и л и  р а с т в о р  0 , 5 %  Т р и т о н а  Х - 1 0 0  и  0 , 0 5 %  Т о л у и д и н а  г о л у б о г о  в 

с т е р и л ь н о й  в о д е  д л я  и н ъ е к ц и й .

С  п о м о щ ь ю  ш п р и ц а  и  и г л ы  а л и к в о т н у ю  п р о б у  п р и г о т о в л е н н о г о  

р а с т в о р а  п о м е щ а л и  в с т е р и л ь н у ю  у п а к о в к у .  М е с т о  п р о к о л а  

з а к л е и в а л и  к л е й к о й  л е н т о й .  З а т е м  о б р а з е ц  и з д е л и я  а к к у р а т н о  

п о в о р а ч и в а л и  и / и л и  п е р е в о р а ч и в а л и  т а к ,  ч т о б ы  к р а с и т е л ь  п о к р ы л  в с е  

о б л а с т и  у п а к о в к и ,  г д е  и м е ю т с я  ш в ы . З а т е м  о б р а з ц ы  в и з у а л ь н о  

и с с л е д о в а л и  н а  п р е д м е т  н а л и ч и я  п р о т е ч е к .

Н а б л ю д а е м ы е  п р о т е ч к и  ф и к с и р о в а л и с ь ,  а  м е с т а  п р о к о л о в ,  р а з р е з о в  

и л и  п р о н и к н о в е н и я  к р а с и т е л я  в н у т р ь  ш в а  и л и  ч е р е з  ш о в  о ц е н и в а л и с ь  

к а к  п о л о ж и т е л ь н ы е  и л и  о т р и ц а т е л ь н ы е  с  т о ч к и  з р е н и я  

п р о н и к н о в е н и я  к р а с и т е л я .

Р Е З У Л Ь Т А Т Ы О б р а зе ц Р е з у л ь та т К о м м е н та р и й

1 О т р и ц а т е л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

2 О т р и ц а т е л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

3 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

4 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

5 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

6 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о те ч к и  о т с у т с т в у ю т

7 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

8 О т р и ц а т е л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

9 О т р и ц а т е л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

10 О т р и ц а т е л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т



Э т и л  Л й б о р й т о р и 1  И н к .

91 Х и л л  Ф а р м  Р о у д

К о в е н т р и , R I  0 2 8 1 6

( 4 0 1)  3 9 7 -5 6 0 2  ф акс (4 0 1 ) 3 9 7 -8 8 9 8

e -m a il: in fo @ e th id e la b s .c o n ) 05 апреля 2011 года

О Т Ч Ё Т  П О  И С П Ы Т А Н И Я М  Н А  С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь  

И с п ы т а н и я  н а  с т а б и л ь н о с т ь  в  р а м к а х  у с т а н о в л е н и я  с р о к а  г о д н о с т и

А Д Р Е С А Т  О Т Ч Е Т А

Д А Т А  И С П Ы Т А Н И Й  

С С Ы Л К И

О Б Ъ Е К Т  И С П Ы Т А Н И Й  

М Е Т О Д И К И

РЕЗУЛЬТАТЫ

Э л л и к в е н с  Э л Э л С и  

И н н о в а ц и о н н ы е  р е ш е н и я  в м е д и ц и н е  

2 4 5 5  Г р а н д  А в е н ю  

Б о л д у и н ,  Н ь ю - Й о р к  1 1 5 1 0  

2 2  м а р т а  2 0 1 1  г о д а  Д А Т А  В Ы П У С К А 0 5  а п р е л я  2 0 1 1  г о д а

Р О :  3 7 7 5 5 -0 0 Н о м е р  л а б о р а т о р н о г о  о т ч ё т а :  1 1 0 3 2 2 -1 1  S T E

С и с т е м а  D i s c - F X ,  м о д е л ь  D F X ,  Н о м е р  п а р т и и  0 9 0 7 0 9 0 2 0  

Д а т а  п р о и з в о д с т в а :  0 9  и ю л я  2 0 0 9  г о д а

Определение клиента: «Двухлет нее исследование при хранении в 
реж им е ускоренного стс^)ения»
П е р е д  н а ч а л о м  и с п ы т а н и я  н а  с т е р и л ь н о с т ь  в н е ш н и й  в и д  у п а к о в к и  

б ы л  и з у ч е н  в и з у а л ь н о ,  в  р е з у л ь т а т е  ч е г о  б ы л о  у с т а н о в л е н о ,  ч т о  

с о с т о я н и е  у п а к о в к и  н е с о м н е н н о  х о р о ш е е  б е з  к а к и х -л и б о  

п р и з н а к о в  о б е с ц в е ч и в а н и я  и л и  ч р е з м е р н о г о  ста р > е н и я. 

Т е р м о с в а р н ы е  ш в ы  н а  у п а к о в к е  б ы л и  и з у ч е н ы  в и з у а л ь н о ,  в 

р е з у л ь т а т е  ч е г о  б ы л о  у с т а н о в л е н а  и х  ц е л о с т н о с т ь  б е з  к а к и х -л и б о  

п р и з н а к о в  п л а с т и ч е с к о й  д е ф о р м а ц и и , к а н а л о о б р а з о в а н и я  и л и  

р а з р ы в о в .

10 о б р а з ц о в  и з д е л и я  б ы л и  п о м е щ е н ы  в  к о н т е й н е р ы  и  п о г р у ж е н ы  в 

с о е в ы й  б у л ь о н  с  к а з е и н о в ы м  п е р е в а р о м , г д е  и н к у б и р о в а л и с ь  п р и  

т е м п е р а т у р е  2 0 -2 5  ® С в т е ч е н и е  14 д н е й .

10 о б р а з ц о в  и з д е л и я  б ы л и  п о м е щ е н ы  в к о н т е й н е р ы  и  п о г р у ж е н ы  в 

ж и д к у ю  т и о г л и к о л е в у ю  с р е д у ,  г д е  и н к у б и р о в а л и с ь  п р и  

т е м п е р а т у р е  3 0 -3 5  ® С в т е ч е н и е  14 д н е й .

К а к  в  т е ч е н и е , т а к  и  п о  о к о н ч а н и и  у к а з а н н о г о  п е р и о д а  н и  н а  о д н о м  

и з  п р е д с т а в л е н н ы х  о б р а з ц о в  н е  н а б л ю д а л о с ь  н и к а к о г о  р о с т а  

б а к т е р и й  и л и  г р и б о в .

В с е  и с п ы т у е м ы е  о б р а з ц ы  п р и з н а н ы  с о о т в е т с т в у ю щ и м и  

т р е б о в а н и я м  и с п ы т а н и я  н а  с т е р и л ь н о с т ь .



Э г и д  Л а б о р а т о р ш  И н к .
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К о в е н т р и , R I  0 2 8 1 6  

(4 0 1 )3 9 7 -5 6 0 2  ф акс (4 0 1 ) 3 9 7 -8 8 9 8  

e -m a il: in fo @ e th id e la b s .c o m

ОТЧЁТ

2 4  м арта 2011 го да

А Д Р Е С А Т  О Т Ч Ё Т А

П Р Е Д М Е Т

И С П Ы Т А Н И Й

Э л л и к в е н с  Э л Э л С и  

И н н о в а ц и о н н ы е  р е ш е н и я  в м е д и ц и н е  

2 4 5 5  Г р а н д  А в е н ю  

Б о л д у и н ,  Н ь ю - Й о р к  1 1 5 1 0

Х Р А Н Е Н И Е  В  Р Е Ж И М Е  У С К О Р Е Н Н О Г О  С Т А Р Е Н И Я

О Б Ъ Е К Т

И С П Ы Т А Н И Й

С и с т е м а  D i s c - F X ,  м о д е л ь  D F X ,  Н о м е р  п а р т и и  0 9 0 7 0 9 0 2 0

С С Ы Л К И

М Е Т О Д И К А

И С П Ы Т А Н И Й

П Р О Ц Е Д У Р А

Р О ;  3 7 7 5 5 -0 0  Н о м е р  и с п ы т а н и я :  1 1 0 3 0 2 -1  А  А

Д а т а  п р о и з в о д с т в а  и з д е л и я :  0 9  и ю л я  2 0 0 9  г о д а

М а т е р и а л  п о д в е р г а л с я  у с к о р е н н о м у  с т а р е н и ю  в с о о т в е т с т в и и  с  

у с л о в и я м и ,  у с т а н о в л е н н ы м и  У п р а в л е н и е м  п о  к о н т р о л ю  за 

п р о д у к т а м и  п и т а н и я  и  л е к а р с т в е н н ы м и  с р е д с т в а м и  С Ш А  в д о к у м е н т е  

«Срок годност и медигщиских уст ройст в», о п у б л и к о в а н н о м  в  а п р е л е  

1991 г о д а ,  и  С т а н д а р т е  A S T M  # F  1 9 8 0 -0 2  «Стандарт ное 
руководст во по ускоренном у ст арению  ст ерильных м едицинскш  
изделий в упаковках». Э т о  р у к о в о д с т в о  б ы л о  р а з р а б о т а н о  с  ц е л ь ю  

п о д б о р а  н а д л е ж а щ и х  п р о ц е д у р  и с п ы т а н и й  н а  с т а б и л ь н о с т ь  

м е д и ц и н с к и х  у с т р о й с т в  и  у п а к о в к и  д л я  у с т а н о в л е н и я  с р о к а  г о д н о с т и  

и з д е л и й  в п р о ц е с с е  и с п ы т а н и й  н а  с т а б и л ь н о с т ь .

И с п ы т у е м ы е  о б р а з ц ы  х р а н и л и с ь  в т е р м о с т а т е  в к о н т р о л и р у е м о й  

с р е д е  п р и  т е м п е р а т у р е  5 5 ® С  + / - 2 ® С  с  0 2  м а р т а  2 0 1 1  г о д а  п о  2 1  м а р т а  

2 0 1 1  г о д а .  В  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л о м  т е р м о д и н а м и ч е с к о г о  

к о э ф ф и ц и е н т а ,  к о г д а  Q 1 0  д л я  к а ж д ы х  10® С п о д ъ е м а  т е м п е р а т у р ы  п о  

о т н о ш е н и ю  к  у с л о в и я м  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  р а в е н  1 ,8 , 

в ы ш е у к а з а н н ы е  у с л о в и я  э к в и в а л е н т н ы  2  г о д а м  х р а н е н и я  в 

е с т е с т в е н н ы х  у с л о в и я х .

П о  о к о н ч а н и и  п е р и о д а  х р а н е н и я  о б р а з ц ы  б ы л и  п е р е д а н ы  з а к а з ч и к у  

д л я  п р о в е д е н и я  и с п ы т а н и й  н а  с т а б и л ь н о с т ь .

С  у в а ж е н и е м . 

< П о д п и с а н о >

М а й к л  Г .  С п р а г  

Н а ч а л ь н и к  л а б о р а т о р и и  

Э т и д  Л а б о р а т о р и з  И н к .
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К о в е н т р и , R I  0 2 8 1 6

(4 0 1 )  3 9 7 -5 6 0 2  ф акс (4 0 1 ) 3 9 7 -8 8 9 8

e -m a il: in fo @ e th id e la h s .c o m 25 марта 2011 года

П Р О В Е Р К А  Ц Е Л О С Т Н О С Т И  У П А К О В К И

П Р О Ч Н О С Т Ь  С О Е Д И Н Е Н И Я  Г И Б К И Х  З А Щ И Т Н Ы Х  У П А К О В О Ч Н Ы Х  М А Т Е Р И А Л О В

А Д Р Е С А Т  О Т Ч Ё Т А

С С Ы Л К И

Д А Т А  И С П Ы Т А Н И Й  

О Б О Р У Д О В А Н И Е  

О Б Ъ Е К Т  И С П Ы Т А Н И Й

М Е Т О Д И К И

Р Е З У Л Ь Т А Т Ы

Э л л и к в е н с  Э л Э л С и  

И н н о в а ц и о н н ы е  р е ш е н и я  в м е д и ц и н е  

2 4 5 5  Г р а н д  А в е н ю  

Б о л д у и н ,  Н ь ю - Й о р к  1 1 5 1 0

Р О :  3 7 7 5 5 -0 0

2 5  м а р т а  2 0 1 1  г о д а  Н о м е р  и с п ы т а н и я :  1 1 0 3 2 5 -1  Р Т

Р а з р ы в н а я  м а ш и н а  C h a t i l lo n  #  L T C M - 6 E  с  ц и ф р о в ы м  д а т ч и к о м  с и л ы  

E - D F E ,  С е р и й н ы й  н о м е р  Т 0 5 8 15

С и с т е м а  D i s c - F X ,  м о д е л ь  D F X ,  Н о м е р  п а р т и и  0 9 0 7 0 9 0 2 0  

Д а т а  п р о и з в о д с т в а :  0 9  и ю л я  2 0 0 9  г о д а

Определение клиента: «Двухлет нее исследование при хранении в 
реж име ускоренного старения»
У п а к о в к а :  т а й в е к  и  я ч е й к о в ы й  п о д д о н

С с ы л к а :  с п е ц и ф и к а ц и я  к о м п а н и и  « Э г и д »  н о м е р  Р Т - 0 1 ,  

Спецификация A ST M  (Американского общ ест ва по испытанию  
мam epuaлoв)F  88- F88M -09 (Стандартная мет одика  
испытаний/или П рочност ь соединения гибких защ ит ных  
упаковочных м ат ериаю в), специф икация A ST M  F1886/F1886M -09  
(Стандартная мет одика испы т анш 1/или  Определение 
целостност и ш вов упаковки м едицинских изделий с  помощ ью  
визуального контроля
F  8 8 / F 8 8 M -0 9 :  н е с к о л ь к о  ф р а г м е н т о в  и с п ы т у е м о г о  у п а к о в о ч н о г о  

м а т е р и а л а  р а з м е р о м  1 x3  д ю й м а  п о м е щ а л и с ь  в з а ж и м н ы е  г у б к и  

р а з р ы в н о й  м а ш и н ы  и  м е х а н и ч е с к и  р а з р ы в а л и с ь  н а  ф р а г м е н т ы  с 

п о с т о я н н о й  с к о р о с т ь ю  о т  10 д о  12 д ю й м о в  в  м и н у т у .  

Ф и к с и р о в а л о с ь  п и к о в о е  з н а ч е н и е  с и л ы ,  н е о б х о д и м о й  д л я  п о л н о г о  

р а з р ы в а  ш в а .

F  1 8 8 6 / F  I 8 8 6 М - 0 9 :  п е р е д  н а ч а л о м  и с п ы т а н и й  к а ж д а я  н е в с к р ы т а я  

у п а к о в к а  п о д в е р г а л а с ь  в и з у а л ь н о м у  о с м о т р у  н а  п р е д м е т  

в ы я в л е н и я  д е ф е к т о в  н е н а р у ш е н н ы х  ш в о в . В с е  м е с т а  у п а к о в к и ,  г д е  

и м е л и с ь  ш в ы , о ц е н и в а л и с ь  н а  н а л и ч и е  н е о д н о р о д н о с т е й ,  у з к и х  

ш в о в , к а н а л о в , м о р щ и н , п е р е х л ё с т о в ,  т р е щ и н ,  р а з р ы в о в  и

И с п ы т а н и е  ф и зи ч е с к о й  

н а гр у з к о й . F 8 8 -M 0 9

В и з у а л ь н ы й  к о н т р о л ь , 

F 8 8 -M 0 9

О б р а зе ц П и к о в ы е  з н а ч е н и я  с и л ы  в 

ф у н та х

П р о х о д и т/ н е  п р о х о д и т

1 3 ,0 6 П р о х о д и т

2 2 ,8 4 П р о х о д и т

3 2 ,5 4 П р о х о д и т

4 2 ,4 2 П р о х о д и т

5 2,31 П р о х о д и т

6 2 ,2 0 П р о х о д и т

7 1,83 П р о х о д и т

8 2 ,0 9 П р о х о д и т

9 2 ,5 0 П р о х о д и т

10 2 ,6 5 П р о х о д и т

С р е д н е е  значени е 2 ,4 4



' > r i u  Л а б о р я т о р и з  И н к .

91 Х и л л  Ф а р м  Р о у д  

К о в е н т р и , R1 0 2 8 1 6  

{4 0 1 )  397*5602 ф акс (4 0 1 ) 3 9 7 -8 8 9 8  

e-mail: infO'@ethidelabs.com 
А Д Р Е С А Т  О Т Ч Ё Т А

С С Ы Л К И  

П Р Е Д М Е Т  

И С П Ы Т А Н И Й  

Д А Т А  И С П Ы Т А Н И Й

О Б Ъ Е К Т

И С П Ы Т А Н И Й

М Е Т О Д И К И

П Р О Ц Е Д У Р А

25 м арта  2 0 1 1 го да  

Э л л и к в е н с  Э л Э л С и  

И н н о в а ц и о н н ы е  р е ш е н и я  в  м е д и ц и н е  

2 4 5 5  Г р а н д  А в е н ю  

Б о л д у и н ,  Н ь ю - Й о р к  1 1 5 1 0

Р О :  3 7 7 5 5 -0 0

И С П Ы Т А Н И Е  Ш В О В  Н А  Ц Е Л О С Т Н О С Т Ь .  М Е Т О Д И К А

П Р О Н И К Н О В Е Н И Я  К Р А С И Т Е Л Я

2 5  м а р т а  2 0 1 1  г о д а  Н о м е р  и с п ы т а н и я :  1 1 0 3 2 5 -1  P I

С и с т е м а  D i s c - F X .  м о д е л ь  D F X ,  Н о м е р  п а р т и и  0 9 0 7 0 9 0 2 0  

Д а т а  п р о и з в о д с т в а :  0 9  и ю л я  2 0 0 9  г о д а

О п р е д е л е н и е :  « Д в у х л е т н е е  и с с л е д о в а н и е  п р и  х р а н е н и и  в р е ж и м е  

у с к о р е н н о г о  с т а р е н и я » .

С т а н д а р т н а я  м е т о д и к а  A S T M  F  1 9 2 9 - 0 4 :  Стандарт ная мет одика  
испытания для выявления негермет ичност и швов упаковки из 
порист ого мат ериала для медицинских изделий с  ^п о льзо ва н и ем  
проникающ его красителя. П р о ц е д у р а  л а б о р а т о р н ы х  и с п ы т а н и й  

к о м п а н и и  Э г и д  P I - 0 2 - A :  Целост ност ь швов. Проникновение  
красителя.
Г о т о в и л и  р а с т в о р  0 , 5 %  Т р и т о н а  Х - 1 0 0  и  0 , 0 5 %  Т о л у и д и н а  г о л у б о г о  в 

с т е р и л ь н о й  в о д е  д л я  и н ъ е к ц и й .

С  п о м о щ ь ю  ш п р и ц а  и  и г л ы  1 5 -2 0  м л  п р и г о т о в л е н н о г о  р а с т в о р а  

п о м е щ а л и  в  с т е р и л ь н у ю  у п а к о в к у .  М е с т о  п р о к о л а  з а к л е и в а л и  

к л е й к о й  л е н т о й .

З а т е м  о б р а з е ц  и з д е л и я  а к к у р а т н о  п о в о р а ч и в а л и  и / и л и  п е р е в о р а ч и в а л и  

т а к ,  ч т о б ы  к р а с и т е л ь  п о к р ы л  в с е  о б л а с т и  у п а к о в к и ,  г д е  и м е ю т с я  ш в ы . 

З а т е м  о б р а з ц ы  в и з у а л ь н о  и с с л е д о в а л и  н а  п р е д м е т  н а л и ч и я  п р о т е ч е к . 

Н а б л ю д а е м ы е  п р о т е ч к и  ф и к с и р о в а л и с ь ,  а  м е с т а  п р о к о л о в ,  р а з р е з о в  

и л и  п р о н и к н о в е н и я  к р а с и т е л я  в н у т р ь  ш в а  и л и  ч е р е з  ш о в  о ц е н и в а л и с ь  

к а к  п о л о ж и т е л ь н ы е  и л и  о т р и ц а т е л ь н ы е  с  т о ч к и  з р е н и я  

п р о н и к н о в е н и я  к р а с и т е л я .

РЕЗУЛЬТАТЫ О б р а з е ц Р е з у л ь та т К о м м е н та р и й

1 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

2 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

3 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

4 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

5 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

6 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

7 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

8 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

9 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

10 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т



2 4  о к т я б р я  2 0 1 2  г о л а  8 :3 9  :> т и д  Л а б о р а т о р и и

’> т и л  Л а б о р я т о р т  И н к ч

91 Х и л л  Ф а р м  Р о у д

К о в е н т р и , R I  0 2 8 1 6

(4 0 1 )  3 9 7 -5 6 0 2  ф акс (4 0 1 ) 3 9 7 -8 8 9 8

e -m a ii: in fo @ e th id e la b s .c o m  2 4  о к тя б р я  2012 го да

ЗГв2621 С т р а н и ц а  2

О Т Ч Ё Т  П О  И С П Ы Т А Н И Я М  Н А  С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь  

И с п ы т а н и я  н а  с т а б и л ь н о с т ь  в  р а м к а х  у с т а н о в л е н и я  с р о к а  г о д н о с т и

А Д Р Е С А Т  О Т Ч Ё Т А

Д А Т А  И С П Ы Т А Н И И  

С С Ы Л К И

О Б Ъ Е К Т  И С П Ы Т А Н И Й

М Е Т О Д И К И

РЕЗУЛЬТАТЫ

Э л л и к в е н с  Э л Э л С и  

И н н о в а ц и о н н ы е  р е ш е н и я  в м е д и ц и н е  

2 4 5 5  Г  р а н д  А в е н ю  

Б о л д у и н ,  Н ь ю - Й о р к  1 1 5 1 0

12 о к т я б р я  2 0 1 2  г о д а  Д А Т А  В Ы П У С К А  2 4  о к т я б р я  2 0 1 2  г о д а

Р О :  3 7 9 9 1 -0 0  Н о м е р  л а б о р а т о р н о г о  о т ч ё т а :  1 2 1 0 1 0 -4  S T E

С и с т е м а  D i s c - F X ,  м о д е л ь  D F X ,  п р о и з в о д с т в а  к о м п а н и и  Э л л и к в е н с  

Н о м е р  п а р т и и  0 9 0 7 0 9 0 2 1

О пределение клиента: «Трёхлетнее исследование при хранении в 
реж им е реального времени»

П е р е д  н а ч а л о м  и с п ы т а н и я  н а  с т е р и л ь н о с т ь  в н е ш н и й  в и д  у п а к о в к и  

б ы л  и з у ч е н  в и з у а л ь н о ,  в  р е з у л ь т а т е  ч е г о  б ы л о  у с т а н о в л е н о ,  ч т о  

с о с т о я н и е  у п а к о в к и  н е с о м н е н н о  х о р о ш е е  б е з  к а к и х -л и б о  

п р и з н а к о в  о б е с ц в е ч и в а н и я  и л и  ч р е з м е р н о г о  с т а р е н и я . 

Т е р м о с в а р н ы е  ш в ы  н а  у п а к о в к е  б ы л и  и з у ч е н ы  в и з у а л ь н о ,  в 

р е з у л ь т а т е  ч е г о  б ы л о  у с т а н о в л е н а  и х  ц е л о с т н о с т ь  б е з  к а к и х -л и б о  

п р и з н а к о в  п л а с т и ч е с к о й  д е ф о р м а ц и и , к а н а л о о б р а з о в а н и я  и л и  

р а з р ы в о в .

10 о б р а з ц о в  и з д е л и я  б ы л и  п о м е щ е н ы  в  к о н т е й н е р ы  и  п о г р у ж е н ы  в 

с о е в ы й  б у л ь о н  с  к а з е и н о в ы м  п е р е в а р о м , г д е  и н к у б и р о в а л и с ь  п р и  

т е м п е р а т у р е  2 0 -2 5  ® С в т е ч е н и е  14 д н е й .

1 0  о б р а з ц о в  и з д е л и я  б ы л и  п о м е щ е н ы  в  к о н т е й н е р ы  и п о г р у ж е н ы  в 

ж и д к у ю  т и о г л и к о л е в у ю  с р е д у ,  г д е  и н к у б и р о в а л и с ь  п р и  

т е м п е р а т у р е  3 0 -3 5  ° С  в т е ч е н и е  14 д н е й .

К а к  в т е ч е н и е , т а к  и  п о  о к о н ч а н и и  у к а з а н н о г о  п е р и о д а  н и  н а  о д н о м  

и з  п р е д с т а в л е н н ы х  о б р а з ц о в  н е  н а б л ю д а л о с ь  н и к а к о г о  р о с т а  

б а к т е р и й  и л и  г р и б о в .

В с е  и с п ы т у е м ы е  о б р а з ц ы  п р и з н а н ы  с о о т в е т с т в у ю щ и м и  

т р е б о в а н и я м  и с п ы т а н и я  н а  с т е р и л ь н о с т ь .



2 5  о к т я б р я  2 0 1 2  г о д а  9 :0 4  Г> ти д  Л а б о р я т о р т  № 2 6 3 5  С т р я н н ц а  2

-> г и д  Л а б о р я т о р т  М н к .

91 Х и л л  Ф а р м  Р о у д  

К о в е н т р и , R1 0 2 8 1 6  

(4 0 1 )  3 9 7 -5 6 0 2  ф акс ( 4 0 1) 3 9 7 -8 8 9 8

e -m a il: info ia ieth idelab s.com  18 о к тя б р я  2 0 1 2  го д а

П Р О В Е Р К А  Ц Е Л О С Т Н О С Т И  У П А К О В К И

П Р О Ч Н О С Т Ь  С О Е Д И Н Е Н И Я  Г И Б К И Х  З А Щ И Т Н Ы Х  У П А К О В О Ч Н Ы Х  М А Т Е Р И А Л О В

А Д Р Е С А Т  О Т Ч Ё Т А

С С Ы Л К И

Д А Т А  И С П Ы Т А Н И Й  

О Б О Р У Д О В А Н И Е

О Б Ъ Е К Т  И С П Ы Т А Н И Й

М Е Т О Д И К И

Э л л и к в е н с  Э л Э л С и  

И н н о в а ц и о н н ы е  р е ш е н и я  в м е д и ц и н е  

2 4 5 5  Г р а н д  А в е н ю  

Б о л д у и н ,  Н ь ю - Й о р к  1 1 5 1 0

Р О : 3 7 9 9 1

1 7  о к т я б р я  2 0 1 2  г о д а  Н о м е р  и с п ы т а н и я :  1 2 1 0 1 7 -1  Р1 

Р а з р ы в н а я  м а ш и н а  C h a t i l lo n  #  L T C M - 6 E  с  ц и ф р о в ы м  д а т ч и к о м  с и л ы  

E - D F E ,  С е р и й н ы й  н о м е р  Т 0 5 8 1 5

С и с т е м а  D i s c - F X ,  м о д е л ь  D F X ,  Н о м е р  п а р т и и  0 9 0 7 0 9 0 2 1  

Определение клиента: «Трёхлетнее исследование при  хранении в 
реж име реального времени»
У п а к о в к а :  т а й в е к  и  м а й л а р

С с ы л к а :  с п е ц и ф и к а ц и я  к о м п а н и и  « Э г и д »  н о м е р  Р Т - 0 1 ,  

Спецификация A S T M  (Американского общ ест ва по испытанию  
мат ериалов) F  88- F88M -09 (Стандартная мет одика  
испытаний/или Прочность соединения гибких защ итных  
упаковочны х м ат ериаю в). спецификаг{ия A ST M  F I886/F1886M -09  
(Стандартная мет одика испы т аний/ш и Определение 
целостност и ш вов упаковки м едицинских изделий с  помощ ью  
визуального контроля)
F  8 8 / F 8 8 M -0 9 :  н е с к о л ь к о  ф р а г м е н т о в  и с п ы т у е м о г о  у п а к о в о ч н о г о  

м а т е р и а л а  р а з м е р о м  1 x 3  д ю й м а  п о м е щ а л и с ь  в  з а ж и м н ы е  г у б к и  

р а з р ы в н о й  м а ш и н ы  и  м е х а н и ч е с к и  р а з р ы в а л и с ь  н а  ф р а г м е н т ы  с  

п о с т о я н н о й  с к о р о с т ь ю  о т  10 д о  12 д ю й м о в  в м и н у т у .  

Ф и к с и р о в а л о с ь  п и к о в о е  з н а ч е н и е  с и л ы ,  н е о б х о д и м о й  д л я  п о л н о г о  

р а з р ы в а  ш в а .

F  1 8 8 6 / F  1 8 8 6 М - 0 9 :  п е р е д  н а ч а л о м  и с п ы т а н и й  к а ж д а я  н е в с к р ы т а я  

у п а к о в к а  п о д в е р г а л а с ь  в и з у а л ь н о м у  о с м о т р у  н а  п р е д м е т  

в ы я в л е н и я  д е ф е к т о в  н е н а р у ш е н н ы х  ш в о в . В с е  м е с т а  у п а к о в к и ,  г д е  

и м е л и с ь  ш в ы , о ц е н и в а л и с ь  н а  н а л и ч и е  н е о д н о р о д н о с т е й ,  у з к и х  

ш в о в , к а н а л о в , м о р щ и н , п е р е х л ё с т о в ,  т р е щ и н ,  р а з р ы в о в  и

Р Е З У Л Ь Т А Т Ы И с п ы та н и е  ф и з и ч е с к о й  

н а гр у з к о й , F 8 8 -M 0 9

В и з у а л ь н ы й  к о н т р о л ь , 

F 8 8 -M 0 9

О б р а зе ц П и к о в ы е  зн а ч е ни я  с и л ы  в 

ф у н та х

П р о х о д и т/ н е  п р о х о д и т

1 1.57 П р о х о д и т

2 1,83 П р о х о д и т

3 3,51 П р о х о д и т

4 1,25 П р о х о д и т

5 1,49 П р о х о д и т

6 1,83 п р о х о д и т

7 2,43 П р о х о д и т

8 2,13 П р о х о д и т

9 2 ,0 5 П р о х о д и т

10 1,93 П р о х о д и т

С р е д н е е  значени е



2 5  о к т я б р я  2 0 1 2  го д а  9 :0 5  '> т и л  Л а б о р я т о р ш

Э т и л  Л а б о р я т о р ш  И и к ч

91 Х и л л  Ф а р м  Р о у д

К о в е н т р и , R I  0 2 8 1 6

(4 0 1 )3 9 7 -5 6 0 2  ф акс (4 0 1 ) 3 9 7 -8 8 9 8

e -m a il: in fo i^ e th id e la b s .c o m  23 о к тя б р я  2 0 1 2  го д а

№ 2 6 3 5  ( ' т р я т ш а  2

А Д Р Е С А Т  О Т Ч Ё Т А

С С Ы Л К И  

П Р Е Д М Е Т  

И С П Ы Т А Н И Й  

Д А Т А  И С П Ы Т А Н И Й

О Б Ъ Е К Т

И С П Ы Т А Н И Й

М Е Т О Д И К И

П Р О Ц Е Д У Р А

РЕЗУЛЬТАТЫ

Э л л и к в е н с  Э л Э л С и  

И н н о в а ц и о н н ы е  р е ш е н и я  в  м е д и ц и н е  

2 4 5 5  Г р а н д  А в е н ю  

Б о л д у и н ,  Н ь ю - Й о р к  1 1 5 1 0

Р О ;  3 7 9 9 1

И С П Ы Т А Н И Е  Ш В О В  Н А  Ц Е Л О С Т Н О С Т Ь .

П Р О Н И К Н О В Е Н И Я  К Р А С И Т Е Л Я

2 5  о к т я б р я  2 0 1 2  г о д а  Н о м е р  и с п ы т а н и я :  1 2 1 0 2 3 -1  P I

М Е Т О Д И К А

С и с т е м а  D i s c - F X ,  м о д е л ь  D F X ,  Н о м е р  п а р т и и  0 9 0 7 0 9 0 2 1  

О п р е д е л е н и е :  « Т р ё х л е т н е е  и с с л е д о в а н и е  п р и  х р а н е н и и  в  р е ж и м е  

р е а л ь н о г о  в р е м е н и » .

С т а н д а р т н а я  м е т о д и к а  A S T M  F  1 9 2 9 - 0 4 :  Ст андарт ная мет одика  
испытания для выявления негермет ичност и швов упаковки из 
порист ого мат ериала для м едицинских изделий с  использованием  
проникающ его красителя. П р о ц е д у р а  л а б о р а т о р н ы х  и с п ы т а н и й  

к о м п а н и и  Э г и д  P I - 0 2 - A :  Целост ност ь швов. П роникновение 
красителя.
Г о т о в и л и  р а с т в о р  0 , 5 %  Т р и т о н а  Х - 1 0 0  и  0 , 0 5 %  Т о л у и д и н а  г о л у б о г о  в 

с т е р и л ь н о й  в о д е  д л я  и н ъ е к ц и й .

С  п о м о щ ь ю  ш п р и ц а  и  и г л ы  а л и к в о т н у ю  п р о б у  п р и г о т о в л е н н о г о  

р а с т в о р а  п о м е щ а л и  в с т е р и л ь н у ю  у п а к о в к у .  М е с т о  п р о к о л а  

з а к л е и в а л и  к л е й к о й  л е н т о й .

З а т е м  о б р а з е ц  и з д е л и я  а к к у р а т н о  п о в о р а ч и в а л и  и / и л и  п е р е в о р а ч и в а л и  

т а к ,  ч т о б ы  к р а с и т е л ь  п о к р ы л  в с е  о б л а с т и  у п а к о в к и ,  г д е  и м е ю т с я  ш в ы . 

З а т е м  о б р а з ц ы  в и з у а л ь н о  и с с л е д о в а л и  н а  п р е д м е т  н а л и ч и я  п р о т е ч е к . 

Н а б л ю д а е м ы е  п р о т е ч к и  ф и к с и р о в а л и с ь ,  а м е с т а  п р о к о л о в ,  р а з р е з о в  

и л и  п р о н и к н о в е н и я  к р а с и т е л я  в н у т р ь  ш в а  и л и  ч е р е з  ш о в  о ц е н и в а л и с ь  

к а к  п о л о ж и т е л ь н ы е  и л и  о т р и ц а т е л ь н ы е  с  т о ч к и  з р е н и я  

п р о н и к н о в е н и я  к р а с и т е л я .

О б р а зе ц Р е з у л ь та т К о м м е н та р и й

О тр и ц а те л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

2 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

3 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

4 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

5 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

6 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

7 О т р и ц а те л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

8 О т р и ц а те л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

9 О т р и ц а те л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

10 О т р и ц а те л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т



Э г и д  Л я б о р т о р и !  И н к .

91 Х и л л  Ф а р м  Р о у д  

К о в е н т р и , R I  0 2 8 1 6  

(4 0 1 )  3 9 7 -5 6 0 2  ф акс (4 0 1 ) 3 9 7 -8 8 9 8  

e -m a il: in fo @ e th id e la b s .c o m 16 мая 2011 года

О Т Ч Ё Т  П О  И С П Ы Т А Н И Я М  Н А  С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь  

И с п ы т а н и я  н а  с т а б и л ь н о с т ь  в  р а м к а х  у с т а н о в л е н и я  с р о к а  г о д н о с т и

А Д Р Е С А Т  О Т Ч Е Т А

Д А Т А  И С П Ы Т А Н И Й

С С Ы Л К И

О Б Ъ Е К Т  И С П Ы Т А Н И И

М Е Т О Д И К И

РЕЗУЛЬТАТЫ

Э л л и к в е н с  Э л Э л С и  

И н н о в а ц и о н н ы е  р е ш е н и я  в  м е д и ц и н е  

2 4 5 5  Г р а н д  А в е н ю  

Б о л д у и н ,  Н ь ю - Й о р к  1 1 5 1 0

0 2  м ая 2 0 1 1  г о д а  Д А Т А  В Ы П У С К А 16 м а я  2 0 1 1  г о д а

Р О :  3 7 7 5 5 -0 0 Н о м е р  л а б о р а т о р н о г о  о т ч ё т а :  1 1 0 5 0 2 -1 2  S T E

С и с т е м а  D i s c - F X ,  м о д е л ь  D F X ,  Н о м е р  п а р т и и  0 9 0 7 0 9 0 2 0  

Определение клиента: «Трёхлетнее исследование при хранении в 
реж им е ускоренного старения»

П е р е д  н а ч а л о м  и с п ы т а н и я  н а  с т е р и л ь н о с т ь  в н е ш н и й  в и д  у п а к о в к и  

б ы л  и з у ч е н  в и з у а л ь н о ,  в р е з у л ь т а т е  ч е г о  б ы л о  у с т а н о в л е н о ,  ч т о  

с о с т о я н и е  у п а к о в к и  н е с о м н е н н о  х о р о ш е е  б е з  к а к и х -л и б о  

п р и з н а к о в  о б е с ц в е ч и в а н и я  и л и  ч р е з м е р н о г о  с т а р е н и я . 

Т е р м о с в а р н ы е  ш в ы  н а  у п а к о в к е  б ы л и  и з у ч е н ы  в и з у а л ь н о ,  в 

р е з у л ь т а т е  ч е г о  б ы л о  у с т а н о в л е н а  и х  ц е л о с т н о с т ь  б е з  к а к и х -л и б о  

п р и з н а к о в  п л а с т и ч е с к о й  д е ф о р м а ц и и , к а н а л о о б р а з о в а н и я  и л и  

р а з р ы в о в .

10 о б р а з ц о в  и з д е л и я  б ы л и  п о м е ш е н ы  в  к о н т е й н е р ы  и  п о г р у ж е н ы  в 

с о е в ы й  б у л ь о н  с  к а з е и н о в ы м  п е р е в а р о м , г д е  и н к у б и р о в а л и с ь  п р и  

т е м п е р а т у р е  2 0 -2 5  ° С  в т е ч е н и е  14 д н е й .

10 о б р а з ц о в  и з д е л и я  б ы л и  п о м е щ е н ы  в к о н т е й н е р ы  и п о г р у ж е н ы  в 

ж и д к у ю  т и о г л и к о л е в у ю  с р е д у ,  г д е  и н к у б и р о в а л и с ь  п р и  

т е м п е р а т у р е  3 0 -3 5  ® С в  т е ч е н и е  14 д н е й .

К а к  в  т е ч е н и е , т а к  и  п о  о к о н ч а н и и  у к а з а н н о г о  п е р и о д а  н и  н а  о д н о м  

и з  п р е д с т а в л е н н ы х  о б р а з ц о в  н е  н а б л ю д а л о с ь  н и к а к о г о  р о с т а  

б а к т е р и й  и л и  г р и б о в .

В с е  и с п ы т у е м ы е  о б р а з ц ы  п р и з н а н ы  с о о т в е т с т в у ю щ и м и  

т р е б о в а н и я м  и с п ы т а н и я  н а  с т е р и л ь н о с т ь .
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ОТЧЁТ

0 2  мая 2 0 1 1 го д а

А Д Р Е С А Т  О Т Ч Ё Т А

П Р Е Д М Е Т

И С П Ы Т А Н И Й

О Б Ъ Е К Т

И С П Ы Т А Н И Й

Э л л и к в е н с  Э л Э л С и  

И н н о в а ц и о н н ы е  р е ш е н и я  в  м е д и ц и н е  

2 4 5 5  Г р а н д  А в е н ю  

Б о л д у и н ,  Н ь ю - Й о р к  1 1 5 1 0

Х Р А Н Е Н И Е  В  Р Е Ж И М Е  У С К О Р Е Н Н О Г О  С Т А Р Е Н И Я

С и с т е м а  D i s c - F X ,  м о д е л ь  D F X ,  Н о м е р  п а р т и и  0 9 0 7 0 9 0 2 0

С С Ы Л К И

М Е Т О Д И К А

И С П Ы Т А Н И Й

П Р О Ц Е Д У Р А

Р О :  3 7 7 5 5 -0 0  Н о м е р  и с п ы т а н и я :  1 1 0 3 0 2 -1  А А

Д а т а  п р о и з в о д с т в а  и з д е л и я :  0 9  и ю л я  2 0 0 9  г о д а

М а т е р и а л  п о д в е р г а л с я  у с к о р е н н о м у  с т а р е н и ю  в с о о т в е т с т в и и  с  

у с л о в и я м и ,  у с т а н о в л е н н ы м и  У п р а в л е н и е м  п о  к о н т р о л ю  за 

п р о д у к т а м и  п и т а н и я  и  л е к а р с т в е н н ы м и  с р е д с т в а м и  С Ш А  в  д о к у м е н т е  

«Срок годност и м едицинскш уст ройст в»,  о п у б л и к о в а н н о м  в  а п р е л е  

1991 г о д а ,  и  С т а н д а р т е  A S T M  # F  1 9 8 0 -0 2  «Стандартное 
руководст во по ускоренном у ст арению  ст ерильных м едицинских  
изделий в упаковках». Э т о  р у к о в о д с т в о  б ы л о  р а з р а б о т а н о  с  ц е л ь ю  

п о д б о р а  н а д л е ж а щ и х  п р о ц е д у р  и с п ы т а н и й  н а  с т а б и л ь н о с т ь  

м е д и ц и н с к и х  у с т р о й с т в  и  у п а к о в к и  д л я  у с т а н о в л е н и я  с р о к а  г о д н о с т и  

и з д е л и й  в  п р о ц е с с е  и с п ы т а н и й  н а  с т а б и л ь н о с т ь .

И с п ы т у е м ы е  о б р а з ц ы  х р а н и л и с ь  в т е р м о с т а т е  в  к о н т р о л и р у е м о й  

с р е д е  п р и  т е м п е р а т у р е  5 5 ® С  + / - 2 ° С  с  0 2  м а р т а  2 0 1 1  г о д а  п о  0 2  м ая 

2 0 1 1  г о д а .  В  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л о м  т е р м о д и н а м и ч е с к о г о  

к о э ф ф и ц и е н т а ,  к о г д а  Q 1 0  д л я  к а ж д ы х  1 0 ° С  п о д ъ е м а  т е м п е р а т у р ы  п о  

о т н о ш е н и ю  к  у с л о в и я м  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  р а в е н  1,8, 

в ы ш е у к а з а н н ы е  у с л о в и я  э к в и в а л е н т н ы  3  г о д а м  х р а н е н и я  в 

е с т е с т в е н н ы х  у с л о в и я х .

П о  о к о н ч а н и и  п е р и о д а  х р а н е н и я  о б р а з ц ы  б ы л и  п е р е д а н ы  з а к а з ч и к у  

д л я  п р о в е д е н и я  и с п ы т а н и й  н а  с т а б и л ь н о с т ь .

С  у в а ж е н и е м , 

< П о д п и с а н о >

М а й к л  Г .  С п р а г  

Н а ч а л ь н и к  л а б о р а т о р и и  

Э т и д  Л а б о р а т о р и з  И н к .
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К о в е н т р и , R i  0 2 8 1 6  

(4 0 1 )  3 9 7 -5 6 0 2  ф акс (4 0 1 ) 3 9 7 -8 8 9 8  

e -m a il: in fo @ e th id e la b s .c o m 0 6  м а я  2 0 1 1 го д а

П Р О В Е Р К А  Ц Е Л О С Т Н О С Т И  У П А К О В К И

П Р О Ч Н О С Т Ь  С О Е Д И Н Е Н И Я  Г И Б К И Х  З А Щ И Т Н Ы Х  У П А К О В О Ч Н Ы Х  М А Т Е Р И А Л О В

А Д Р Е С А Т  О Т Ч Ё Т А

С С Ы Л К И

Д А Т А  И С П Ы Т А Н И Й  

О Б О Р У Д О В А Н И Е

О Б Ъ Е К Т  И С П Ы Т А Н И Й

М Е Т О Д И К И

Р Е З У Л Ь Т А Т Ы

Э л л и к в е н с  Э л Э л С и  

И н н о в а ц и о н н ы е  р е ш е н и я  в м е д и ц и н е  

2 4 5 5  Г р а н д  А в е н ю  

Б о л д у и н ,  Н ь ю - Й о р к  1 1 5 1 0  

Р О :  3 7 7 5 5 -0 0

6  м а я  2 0 1 1  г о д а  Н о м е р  и с п ы т а н и я :  1 1 0 5 0 6 -1  Р1

Р а з р ы в н а я  м а ш и н а  C h a t i l lo n  #  L T C M - 6 E  с  ц и ф р о в ы м  д а т ш к о м  с и л ы  

E - D F E ,  С е р и й н ы й  н о м е р  Т 0 5 8 1 5

С и с т е м а  D i s c - F X ,  м о д е л ь  D F X ,  Н о м е р  п а р т и и  0 9 0 7 0 9 0 2 1  

Определение клиента: «Трёхлетнее исследование при хранении в 
реж им е ускоренного старения)*
У п а к о в к а :  т а й в е к  и  п у з ы р ч а т а я  п л ё н к а  

С с ы л к а :  с п е ц и ф и к а ц и я  к о м п а н и и  « Э г и д »  н о м е р  Р Т - 0 1 ,  

Спецификация A ST M  (Американского общ ест ва по испытанию  
мат ериалов)F  88- F88M -09 (Стандартная мет одика  
испы т ании/ш и П рочност ь соединения гибких защ ит ных  
упаковочны х мат ериаю в), специф икация A ST M  FI886/F1886M -09  
(Стандартная мет одика испытаний/или Определение  
целостност и швов упаковки м едицинских изделий с  помощ ью  
визуального контроля)
F  8 8 / F 8 8 M -0 9 :  н е с к о л ь к о  ф р а г м е н т о в  и с п ы т у е м о г о  у п а к о в о ч н о г о  

м а т е р и а л а  р а з м е р о м  1 x 3  д ю й м а  п о м е щ а л и с ь  в  з а ж и м н ы е  г у б к и  

р а з р ы в н о й  м а ш и н ы  и м е х а н и ч е с к и  р а з р ы в а л и с ь  н а  ф р а г м е н т ы  с 

п о с т о я н н о й  с к о р о с т ь ю  о т  10 д о  12 д ю й м о в  в м и н у т у .  

Ф и к с и р о в а л о с ь  п и к о в о е  з н а ч е н и е  с и л ы ,  н е о б х о д и м о й  д л я  п о л н о г о  

р а з р ы в а  ш в а .

F  1 8 8 6 / F  I 8 8 6 М - 0 9 :  п е р е д  н а ч а л о м  и с п ы т а н и й  к а ж д а я  н е в с к р ы т а я  

у п а к о в к а  п о д в е р г а л а с ь  в и з у а л ь н о м у  о с м о т р у  н а  п р е д м е т  

в ы я в л е н и я  д е ф е к т о в  н е н а р у ш е н н ы х  ш в о в . В с е  м е с т а  у п а к о в к и ,  г д е  

и м е л и с ь  ш в ы , о ц е н и в а л и с ь  н а  н а л и ч и е  н е о д н о р о д н о с т е й ,  у з к и х  

ш в о в , к а н а л о в , м о р щ и н , п е р е х л ё с т о в ,  т р е щ и н ,  р а з р ы в о в  и

И с п ь п 'а н и е  ф и з и ч е с к о й  

н а гр у з к о й , F 8 8 -M 0 9

В и з у а л ь н ы й  к о н т р о л ь , 

F 8 8 -M 0 9

О б р а зе ц П и к о в ы е  зн а ч е ни я  с и л ы  в 

ф у н та х

П р о х о д и т/ н е  п р о х о д и т

1 2,35 П р о х о д и т

2 1,83 П р о х о д и т

3 2 ,1 6 П р о х о д и т

4 2 ,6 9 П р о х о д и т

5 2 ,0 9 П р о х о д и т

6 1,83 П р о х о д и т

7 2,01 п р о х о д и т

8 1,98 П р о х о д и т

9 2 ,0 2 П р о х о д и т

10 2 ,3 9 П р о х о д и т

С р е д н е е  значени е 2 ,1 4
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e - m a i l :  i n f o @ e t h i d e l a b s . C Q m 05 мая 2011 года

А Д Р Е С А Т  О Т Ч Ё Т А

С С Ы Л К И  

П Р Е Д М Е Т  

И С П Ы Т А Н И Й  

Д А Т А  И С П Ы Т А Н И Й

О Б Ъ Е К Т

И С П Ы Т А Н И Й

М Е Т О Д И К И

П Р О Ц Е Д У Р А

РЕЗУЛЬТАТЫ

Э л л и к в е н с  Э л Э л С и  

И н н о в а ц и о н н ы е  р е ш е н и я  в м е д и ц и н е  

2 4 5 5  Г р а н д  А в е н ю  

Б о л д у и н ,  Н ь ю - Й о р к  1 1 5 1 0

Р О :  3 7 7 5 5 -0 0

И С П Ы Т А Н И Е  Ш В О В  Н А  Ц Е Л О С Т Н О С Т Ь .

П Р О Н И К Н О В Е Н И Я  К Р А С И Т Е Л Я

0 4  м а я  2 0 1 1  г о д а  Н о м е р  и с п ы т а н и я :  1 1 0 5 0 4 -1  Р1

М Е Т О Д И К А

С и с т е м а  D i s c - F X .  м о д е л ь  D F X ,  Н о м е р  п а р т и и  0 9 0 7 0 9 0 2 0  

О п р е д е л е н и е :  « Т р ё х л е т н е е  и с с л е д о в а н и е  п р и  х р а н е н и и  в  р е ж и м е  

у с к о р е н н о г о  с т а р е н и я » .

С т а н д а р т н а я  м е т о д и к а  A S T M  F  1 9 2 9 - 0 4 :  Стандартная мет одика  
испытания для выявления негерметичности швов упаковки из 
порист ого мат ериала для медицинских изделий с  использованием  
проникающ его красителя. П р о ц е д у р а  л а б о р а т о р н ы х  и с п ы т а н и й  

к о м п а н и и  Э т и л  P I - 0 2 - A :  Целост ност ь швов. П роникновение 
красителя.
Г о т о в и л и  р а с т в о р  0 , 5 %  Т р и т о н а  Х - 1 0 0  и  0 , 0 5 %  Т о л у и д и н а  г о л у б о г о  в 

с т е р и л ь н о й  в о д е  д л я  и н ъ е к ц и й .

С  п о м о щ ь ю  ш п р и ц а  и  и г л ы  1 5 - 2 0  м л  п р и г о т о в л е н н о г о  р а с т в о р а  

п о м е щ а л и  в с т е р и л ь н у ю  у п а к о в к у .  М е с т о  п р о к о л а  з а к л е и в а л и  

к л е й к о й  л е н т о й .

З а т е м  о б р а з е ц  и з д е л и я  а к к у р а т н о  п о в о р а ч и в а л и  и / и л и  п е р е в о р а ч и в а л и  

т а к ,  ч т о б ы  к р а с и т е л ь  п о к р ы л  в с е  о б л а с т и  у п а к о в к и ,  г д е  и м е ю т с я  ш в ы . 

З а т е м  о б р а з ц ы  в и з у а л ь н о  и с с л е д о в а л и  н а  п р е д м е т  н а л и ч и я  п р о т е ч е к . 

Н а б л ю д а е м ы е  п р о т е ч к и  ф и к с и р о в а л и с ь ,  а  м е с т а  п р о к о л о в ,  р а з р е з о в  

и л и  п р о н и к н о в е н и я  к р а с и т е л я  в н у т р ь  ш в а  и л и  ч е р е з  ш о в  о ц е н и в а л и с ь  

к а к  п о л о ж и т е л ь н ы е  и л и  о т р и ц а т е л ь н ы е  с  т о ч к и  з р е н и я  

п р о н и к н о в е н и я  к р а с и т е л я .

О б р а зе ц Р е з у л ь та т К о м м е н та р и й

О тр и ц а т е л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

2 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о т е ч к и  о т с у т с т в у ю т

3 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о те ч к и  о т с у т с т в у ю т

4 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о те ч к и  о т с у т с т в у ю т

5 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о те ч к и  о т с у т с т в у ю т

6 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о те ч к и  о т с у т с т в у ю т

7 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о те ч к и  о т с у т с т в у ю т

8 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о те ч к и  о т с у т с т в у ю т

9 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о те ч к и  о т с у т с т в у ю т

10 О тр и ц а т е л ь н ы й П р о те ч к и  о т с у т с т в у ю т



п р о в е р к а  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  с  ц е л ь ю  в а л и д а ц и и  с р о к а  с л у ж б ы  

С и с т е м ы  D i s c - F X ,  м о д е л ь  D F X  

И с с л е д о в а т е л и :  П .  Б у р к е ,  И .  Ш и г е м о р и .

3 0  и ю н я  2 0 1 1  г о д а

Ц е л ь

О ц е н к а  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  и  в о з д е й с т в и я  н а  т к а н и  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  С и с т е м ы  D i s c - F X ,  м о д е л ь  

D F X  с  ц е л ь ю  в а л и д а ц и и  с р о к а  с л у ж б ы  и з д е л и я .  С и с т е м а  D i s c - F X ,  м о д е л ь  D F X  п р и н а д л е ж и т  к  

с е м е й с т в у  С и с т е м  D i s c - F X .  К а к  с л е д с т в и е ,  д а н н а я  в а л и д а ц и я  с р о к а  с л у ж б ы  и с п ы т у е м о г о  и з д е л и я  

д о л ж н а  р а с п р о с т р а н я т ь с я  н а  в с ю  л и н е й к у  и з д е л и й  D i s c - F X .  И с п ы т у е м о е  и з д е л и е  б ы л о  

п о д в е р г н у т о  у с к о р е н н о м у  с т а р е н и ю  в у с л о в и я х ,  с о о т в е т с т в у ю щ и х  т р ё х л е т н е м у  с р о к у  с л у ж б ы .

М а т е р и а л ы  и  м е т о д и к и

Д л я  и с п ы т а н и й  в  к а ч е с т в е  н е о д у ш е в л ё н н о й  м о д е л и  б ы л о  в ы б р а н о  г о в я ж ь е  м я с о , п о с к о л ь к у  е г о  

п л о т н о с т ь  с р а в н и м а  с  т к а н я м и  о р г а н и з м а  ч е л о в е к а , а  т а к ж е  б л а г о д а р я  в о з м о ж н о с т и  о б е с п е ч и т ь  

с и л ь н ы й  к о н т р а с т  п р и  а н а л и з е  в о з д е й с т в и я  н а  т к а н и .  Д л я  о б е с п е ч е н и я  с о о т в е т с т в у ю щ е г о  

в о з д е й с т в и я  н а  т к а н и  н а  к л и н и ч е с к и  у с т а н о в л е н н о м  у р о в н е  м о щ н о с т и  и с п о л ь з о в а л с я  б л о к  S u r g i -  

М а х  ( S N 1 0 8 )  п р о и з в о д с т в а  к о м п а н и и  « Э л л и к в е н с » .  М о д е л и р о в а л о с ь  в о з д е й с т в и е  в с е х  

и н с т р у м е н т о в  и  ф о р м  и м п у л ь с о в  н а  т к а н и  (ф у н к ц и о н и р о в а н и е ) .

Р е з у л ь т а т ы

О б р а з е ц 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

И с п ы т а н и е  н а  м ясе 

(B ip o la r  H e m o )

П П п п п п п п П п п П п п П п п П П П

И с п ы т а н и е  на мясе 

(B ip o la r  T u r b o )

п П п п п п п п П п п П п п П п п П П п

О б е  ф о р м ы  и м п у л ь с а .  B i p o la r  M e m o  и  B i p o l a r  T u r b o ,  и с п о л ь з о в а л и с ь  п р и  п р о в е д е н и и  и с п ы т а н и я  н а  

ф у н к ц и о н и р о в а н и е .  О б е  д л и н ы  в о л н ы  а к т и в и р о в а л и с ь  в т е ч е н и е  5  с е к у н д  с  п о м о щ ь ю  и с п ы т у е м о г о  

о б р а з ц а  С и с т е м а  D i s c - F X ,  м о д е л ь  D F X ,  о б е с п е ч и в а я  в о з д е й с т в и е  н а  т к а н ь ,  а н а л о г и ч н о е  

н а б л ю д а е м о м у  п р и  к л и н и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и я х .

З а к л ю ч е н и е

И с с л е д о в а н и е  п р о в о д и л о с ь  т а к и м  о б р а з о м , ч т о б ы  б ы л а  в о з м о ж н о с т ь  к о н т р о л и р о в а т ь  в с е  

в о з м о ж н ь Е е  п е р е м е н н ы е  в е л и ч и н ы  д л я  н а и б о л е е  т о ч н о г о  а н а л и з а  п р и  с р а в н е н и и  в о з д е й с т в и я  н а  

т к а н и ,  ч т о  я в л я е т с я  о с н о в н о й  ц е л ь ю  д а н н о г о  и с с л е д о в а н и я .  П о  р е з у л ь т а т а м  и с п ь Е т а н и я  в с е х  

о б р а з ц о в  у с т р о й с т в  б ы л  с д е л а н  в ы в о д , ч т о  С и с т е м а  D i s c - F X ,  м о д е л ь  D F X ,  п р о ш л о  в се  

с о о т в е т с т в у ю щ и е  и с п ы т а н и я  н а  ф у н к ц и о н и р о в а н и е .

И с с л е д о в а т е л ь  < П о д п и с а н о >  < 3 0  и ю н я  2 0 1 1  г о д а >

М е н е д ж е р  п о  п р о д у к ц и и

У т в е р ж д е н о  < П о д п и с а н о >  < 3 0  и ю н я  2 0 1 1  г о д а >

Д и р е к т о р  п о

о б е с п е ч е н и ю  к а ч е с т в а / н о р м а т и в н о -п р а в о в о м у  р е г у л и р о в а н и ю



Отчёт JAEL-21-0701076F
Протокол испытания на надёжность 

Наи1«|енованне изделия Dfsc-FX System (CD833)
Номер партии 060801182
Дата производства Август 2006 года

Ссь|лка
Дата испытания 
Количество образцов 
Среда испытания

IEC/AA/MI/ASTM/PS/TP 
6 января 2007 годя 
2S шт 
22*С. 54%
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П р о т о к о л  и с п ы т а н и я  н а  н а д ё ж н о с т ь

О т ч е т  №  E L - 2 1 -0 7 0 1 0 7 6 F  

П р и л о ж е н и е  В

Наименование н)де.1ня 
Номер партии 
Лата производства

Disc-FX System (CD833)
06080n 82
Август 2006 года

Ссылка
Дата испытания 
Количество образцов

IEC/AA/M1/ASTM/PS/TP 
6 января 2007 года 
25 шт
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1 2 .0 0 1,48 1,56 2 ,3 0 Н / П 4 10,3 Н Я 1

2 2 ,1 2 1,98 1,39 2 ,1 8 Н / П 5 Н / П П р о х о д и т

3 Н / П Н / П Н / П Н / П П р о х о д и т Н / П Н / П
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Позиция 1 С
Позиция 4

1 Позиция 3

Позиция 2

П р о ц е д у р а  и с п ы т а н и й
1. П о д г о т а в л и в а ю т  образцы  и с п ы ту е м о го  м а те р и а ла  с те р м о св а р н ы м и  ш ва м и , разрезая у п а к о в к у  на ф р а гм е н ты  разм ером  

3 д ю й м а  п о  д л и н е  и 1 д ю й м  п о  ш и р и н е
З а ж и м а ю т о б разц ы  в н и ж н е й  ч а с ти  в у с т а н о в к у  д л я  и с п ы та н и я  н а  р а стя ж е н и е . Р а с с то я н и е  м е ж д у  заж и м ам и  д о л ж н о  

с о с та в л я т ь  2 5 -5 0  мм. С к о р о с т ь  за гр узк и  с о с та в л я е т  2 5 0 -3 0 0  мм/мин.

К о н е ц  ш в а  д е р ж а т  п е р п е н д и к у л я р н о  н а п р а в ле н и ю  н а тя ж е н и я .

Ф и к с и р у ю т  т о л ь к о  м а кси м а льно е  значени е с и л ы , н е о б х о д и м о й  д л я  разры ва образца.

2.

3.

4 .

Р е з у л ь т а т ы : П р о х о д и т  Н е  п р о х о д и т  Д р у г и е

У т в е р ж д е н о

Д а т а :  1 0  я н в а р я  2 0 0 7  г о д а



П еревод  с  английского язы ка  на  р усски й  язы к

П Е Р Е В О Д  Т Е К С Т А  Б Л А Н К А ,  О Т Т И С К О В  П Е Ч А Т И  И  Ш Т А М П О В  

и з  В ы п и с к и  и з  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и и  о т  2 0 .0 5 .2 0 2 0  г .

к  и з д е л и ю

« И н с т р у м е н т ы  к  а п п а р а т у  д л я  в ы с о к о ч а с т о т н о й  э л е к т р о к о а г у л я ц и и  S u i ^ i ’ M a x  P l u s  д л я

о п е р а ц и й  н а  м е ж п о з в о н к о в ы х  д и с к а х »  

п р о и з в о д с т в а  к о м п а н и и  « Э л л и к в е н с ,  э Л  э л  С и »  / E l l i q u e n c e ,  L L C

« Э л л и к в е н с »  / E l l i q u e n c e

И н н о в а ц и о н н ы е  м е д и ц и н с к и е  р е ш е н и я

О т т и с к  ш т а м п а :

Н и к о л ь  К .  М а р т е л л и

Г о с у д а р с т в е н н ы й  н о т а р и у с ,  ш т а т  Н ь ю - Й о р к  

P e r .  с в и д е т е л ь с т в о  №  0 1 М А 6 1 4 0 3 4 1  

А т т е с т о в а н а  в  о к р у г е  Н а с с о

С р о к  д е й с т в и я  п о л н о м о ч и й  и с т е к а е т  2 3  я н в а р я  2 0 2 2  г .

О т т и с к  ш т а м п а :

Ш т а т  Н ь ю - Й о р к ,  О к р у г  Н а с с о  

П о д п и с а н о  п о д  п р и с я г о й  в м о е м  п р и с у т с т в и и  

с е г о д н я ,  0 4  и ю н я  2 0 2 0  г о д а

-  П олом  Б урке-
-  Н иколь К  М арт елли  -
Н и к о л ь  К .  М а р т е л л и ,  Г о с у д а р с т в е н н ы й  н о т а р и у с ,  №  0 1 М А 6 1 4 0 3 4 1  

С р о к  д е й с т в и я  п о л н о м о ч и й  и с т е к а е т  2 3  я н в а р я  2 0 2 2  г .

П р о и з в о д и т е л ь :  « Э л л и к в е н с ,  Э л Э л С н »  

2 4 5 5  Г р а н д  А в е н ю ,  Б о л д у и н ,  Н ь ю - Й о р к ,  

С о е д и н ё н н ы е  Ш т а т ы  А м е р и к и

1 5 1 0 ,

0 3 / 0 3 / 2 0 2 0  -  подпись-

О т т иск т исненой  печат и: «Элликвенс, ЭлЭ лСи», печат ь ю ридического  лица



П еревод  данн ого  т е к с т а  сд ела й  м н о й , п ер ево д ч и ко м  П а н к о в ы м  А н д р е ем  В и к т о р о ви чем . 

-^ 2

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я
Г о р о д  М о с к в а
Д е в я т о г о  и ю н я  д в е  т ы с я ч и  д в а д ц а т о г о  го д а
Я. А ким ов Глеб  Борисович, нот ариус города  М осквы, свидет ельст вую  подлинност ь подписи  
переводчика П анкова  А ндрея  Викт оровича.
П одпись сделана в м оем  присут ст вии.
Л ичност ь подписавш его  докум ент  уст ановлена.

Зарегист рировано в реест ре:  7V& 77/09-н/77-2020- j  ^
В зы скано государст венной п о и а и н ы (п о  т ариф у): 100 руб.
У плачено за  оксузшше услуг правового  и т ехнического характ ера: 300  руб.

Г. Б. A kumi

Н от ариус
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Сведения, приведенные ниже, предназначены для использования в качестве руководства и не заменяют собой 
хирургические навыки, необходимые для выполнения дискэктомии, или курс обучения работе с  Инструментами к 
аппарату для высокочастотной электрокоагуляции Surgi-Max Plus для операций на межпозвонковых дисках.

ВНИМ АНИЕ!
Согласно федеральному законодательству СШ А. это устройство может использоваться только врачом. 

Н А И М ЕН О ВАН И Е М ЕД И Ц И Н СКО ГО  И ЗД ЕЛ И Я
Инструменты к аппарату для высокочастотной электрокоагуляции Surgi-Max Plus для операций на 
межпозвонковых дисках (далее - инструменты)

О П И СА Н И Е И ЗД ЕЛ И Я

Назначение:
Инструменты к Аппарату для высокочастотной электрокоагуляции Surgi-M ax Plus предназначены для абляции и 
коагуляции межпозвоночного диска во время дискэктомии поясничного и шейного отдела позвоночника.

С о став :
1. Система D isc-FX, модель D FX , в составе:
1.1. Электрод биполярный Trigger-Flex
1.2. Канюля с  прямым концом
1.3. Канюля со скошенным концом
1.4. Ограничитель глубины введения канюли
1.5. Трепан
1.6. Расширитель тканей конический
1.7. Направитель проволочный тонкий
1.8. Направитель проволочный толстый
1.9. Руководство по эксплуатации

2. Система D isc-FX. модель DFXM , в составе;
2.1. Электрод биполярный Trigger-Flex
2.2. Канюля с  прямым концом
2.3. Канюля со скошенным концом
2.4. Ограничитель глубины введения канюли
2.5. Трепан
2.6. Расширитель тканей конический
2.7. Направитель проволочный толстый
2.8. Руководство по эксплуатации

3. Игла спинальная D FX-N , модели D FX-N 6. DFX-N 8, в составе;
3.1. Игла спинальная D FX-N
3.2. Руководство по эксплуатации



Краткое описание;
Система D isc-FX  представляет собой инновационную систему минимального доступа к позвоночнику, 
предназначенную для эффективного доступа к поврежденному диску без ущерба для анатомии окружающего 
диска.

Система D isc-FX, модель DFX;

Система D isc-FX, модель DFXM;

Электрод биполярный Trigger-Flex. Предназначен для абляции пульпозного ядра и анулопластики -  
электрокоагуляции фиброзного кольца.



Канюля с  прямым концом.
Вводится в мягкие ткани и создает рабочий канал для инструментов.

Канюля со скошенным концом.
Вводится в мягкие ткани и создает рабочий канал для инструментов.

Ограничитель глубины введения канюли.
Назначение; крепится на канюле для ограничения глубины введения канюли в мягкие ткани.

Трепан. Предназначен для формирования отверстия в фиброзном кольце.

Расширитель тканей конический.
Используется в качестве стилета канюли при введении последней в мягкие ткани по проволочному направителю.



Направитель проволочный толстый / тонкий (имеется только в DFX). 
Используется для создания траектории введения рабочих инструментов.

Игла спинальная D FX-N , модели: DFX-N 6, DFX-N8.
Используется для введения проволочного направителя в область пульпозного ядра межпозвонкового диска.

П О КА ЗА Н И Я К П РИ М ЕН ЕНИ Ю
Инструменты показаны к применению у больных с  локальной грыжей или протрузией межпозвонковых дисков. 

П РО ТИ ВО П О КА ЗА Н И Я
Противопоказано использование общей анестезии. Процедура проводится под местной анестезией и/или 
седацией, чтобы обеспечить мониторинг пациента на наличие признаков раздражения нервного корешка.

ВО ЗМ О Ж Н Ы Е П О Б О Ч Н Ы Е  Д Е Й С Т В И Я
Побочные эф фекты  включают инфекции в области хирургического вмешательства при не надлежащем 
соблюдении правил асептики и̂  антисептики во время процедуры или повреждения стерильной упаковки перед 
использованием. Неправильное введение Спинальной иглы может привести к повреждению тканей за пределами 
предполагаемой ткани-мишени.

О Б У Ч ЕН И Е РА Б О ТЕ
Перед использованием Инструментов к Аппарату для высокочастотной электрокоагуляции Surgi-Max Plus врач 
должен пройти курс обучения работе с  этой системой. Такое обучение может быть получено в рамках курсов и 
с  использованием материалов, финансируемых компанией Elliquence. За дополнительной информацией 
обращайтесь в нашу компанию.

УС Л О В И Я  ПРИ М ЕН ЕНИ Я
Инструменты к Аппарату для высокочастотной электрокоагуляции Surgi-Max Plus для операций на 
межпозвонковых дисках используются в операционных при следующих условиях окружающей среды; 
температура от 20*С до Зб^С, относительная влажности от 30% до 75%. и атмосферном давлении 700 гПа до 
1060 гПа

М ЕРЫ  П РЕД О С ТО РО Ж Н О СТИ
Все процедуры с  использованием Инструментов к Аппарату для высокочастотной электрокоагуляции Surgi-Max 
Plus должны осущ ествляться квалифицированным медицинским лерсоналом. Квалифицированный медицинский



персонал несет ответственность за все необходимые действия и правильность проведения соответствующий 
процедуры, чтобы избежать возможных осложнений, которые могут произойти при использовании инструментов. 
Перед первым использованием убедитесь, что все предупреждения, описание мер предосторожности, инструкции 
по эксплуатации вами прочитаны и поняты.
Перед использованием проверьте все устройства на предмет выявления заметных повреждений. Необходимо 
проверить следующее:

Закрепление и надежность всех компонентов.
Плавность работы рукоятки и электрода Trigger-Flex,
Целостность пленки Tyvek и ее герметичность на блистерном лотке.

Необходимо проверить инструменты на наличие повреждений перед использованием и во время процедуры, 
необходимо исключить трещины или разрывы в упаковке, или повреждения кончика иглы.
Непрерывная рентгеноскопия в передне-задней и боковой проекциях должна выполнятся на протяжении всей 
процедуры для проверки позиционирования иглы.
Инструменты поставляются стерильными и предназначены для одноразового использования. Запрещена 
рестерилизация и повторное использование. Повторное использование даже после рестерилизации может 
подвергнуть пациента риску инфицирования.
В случае нарушения нормальной работы компонентов Инструментов к Аппарату для высокочастотной 
электрокоагуляции Surgi-M ax Plus они подлежат замене. Для этой цели рекомендуется иметь в распоряжении 
дополнительный комплект Инструментов к Аппарату для высокочастотной электрокоагуляции Surgi-Max Plus.

КЛ А ССИ Ф И КА Ц И Я
Инструменты к аппарату для высокочастотной электрокоагуляции Surgi-M ax Plus классифицируются как класс II в 
соответствии с  классификацией FD A  в Соединенных Ш татах и как класс 11-Ь в соответствии с  правилом 6 
директивы 93/42/ЕЕС о медицинском оборудовании Евросоюза.

С П О С О Б  ПРИ М ЕН ЕНИ Я 
П РЕД У П Р ЕЖ Д ЕН И Е I
Для контроля за расположением устройства на протяжении всей операции выполняется непрерывная 
флюороскопия в передне-задней и боковой проекциях.

Установка проволочного направителя
Для местной анестезии кожи и подлежащих мышц вдоль предполагаемого пути прохождения компонентов 
системы D isc-FX может использоваться игла спинальная DFX-N , модели DFX-N 6, DFX-N 8. Спинальная игла 
флюороскопически вводится в ядро межпозвонкового диска вдоль предлагаемого пути прохождения 
компонентов системы D isc-FX. В зависимости от калибра спинальной иглы (DFX-N6, DFX-N 8) в просвет 
спинальной иглы вводится тонкий или толстый проволочный направитель. В месте ввода иглы на коже 
пациента делается кожный разрез.

Введение канюли с  коническим расш ирителем  тканей
После установки проволочного направителя в правильное положение внутри диска выбирается канюля с  прямым 
концом или канюля со скошенным концом, вводится конический расширитель тканей и прочно крепится с 
помощью резьбовой проксимальной ручки.
Расположение компонентов и спецификации см. на Рисунке (А).
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ПРИ М ЕЧАН И Е
На стержень выбранной канюли (с прямым или скошенным концом) необходимо установить 
ограничитель глубины введения канюли. Для открытия ограничителя глубины введения 
канюли выполните встречное вращение его двух конечных элементов. После установки 
ограничителя на стержне закрепите ограничитель, для чего поверните конечные элементы в



противоположные стороны. См. Рисунок (В).

Канюля и конический расширитель тканей пропускаются через проволочный направитель и вставляются 
до фиброзного кольца. После завершения установки конический расширитель тканей извлекается из канюли.

Аннулотом ия с  использованием  трепана

ВНИМ АНИЕ!
Перед применением трепана необходимо с помощью флюороскопии убедиться в правильном расположении 
канюли на фиброзном кольце. Выполните анестезию фиброзного кольца с  использованием местного анестетика.

Для создания отверстия в фиброзном кольце установите трепан над проволочным направителем и введите в 
канюлю, Расположение компонентов и спецификации см. на Рисунке (С). Для создания отверстия в фиброзном 
кольце вращайте трепан по часовой стрелке, прилагая легкое давление. После выполнения отверстия трепан и 
проволочный направитель извлекаются из канюли, после чего канюля продвигается в ядро диска.

1.0

трепан введен в канюлю с прямым 
K O H L IO M . показывая дистальный

Трепан введен в канюлю с прямым
KOHUOM. показывая т/пые дистальные

Рисунок (С) 1.0

ВНИМ АНИЕ!
Для предотвращения случайного продвижения на стержень канюли устанавливается и крепится к коже пациента 
ограничитель глубины введения канюли. Вместе с  ограничителем глубины введения канюли для контроля за 
положением канюли необходимо использовать непрерывную флюороскопию.

Техника оперативного вм еш ательства
После подтверждения оптимального положения канюли, канюля готова к выполнению дискэктомии.

Для ручного извлечения пульпозного ядра в ходе операции может использоваться стандартный инструментарий с 
наружным диаметром 2,5 мм, например, гипофизарные щипцы. До и во время использования инструмента 
необходимо осуществлять самый тщательный флюороскопический контроль за его положением.

Введение электрода биполярного Trigger-F lex
Вставьте штекер биполярного электрода Trigger-Flex в биполярное гнездо Аппарата для высокочастотной 
электрокоагуляции Surgi-Max Plus. Инструкции по использованию аппарата см. в руководстве по эксплуатации 
аппарата. Для достижения требуемого уровня воздействия на ткани настройте мощность биполярного режима, 
используя минимальный шаг. Перед введением канюли сожмите рукоятку Trigger-Flex для проверки плавности 
движения электрода Trigger-Flex. Электрод должен втягиваться почти целиком, при этом металлический конец 
остается в статическом положении. Для проверки электрического контакта положите на конец электрода Trigger-Flex 
влажный марлевый тампон и нажмите педаль управления для подачи биполярного питания. Правильная работа 
подтверждается шипящим звуком и (или) появлением пара.
Подсоедините ирригационную трубку для подачи физиологического раствора к ирригационному клапану. Ирригация 
должна осуществляться непрерывно в ходе операции. Для надлежащего охлаждения дискового пространства и 
предотвращения повреждения электрода Trigger-Flex рекомендуется установить режим ирригации не менее 1-2 
капель в секунду.



ПРИ М ЕЧАН И Е
Направление конца биполярного электрода Trigger-Flex противоположно рукоятке Trigger-Flex, см. Рисунок (D). 

ПРИ М ЕЧАН И Е
Для контроля глубины введения хирургического инструмента на штоке электрода Trigger-Flex вблизи рукоятки 
выгравированы две отметки. См. Рисунки (D) и (Е).

• Положение 1; когда проксимальная (верхняя) ручка канюли находится на одном уровне с дистальной выгравированной
отметкой, конец канюли будет находиться на одном уровне со штоком Trigger-Flex.

• Положение 2: когда проксимальная (верхняя) ручка канюли находится на одном уровне с проксимальной
выгравированной отметкой, шток Trigger-Flex будет выдвинут на 1,0 см дальше от конца канюли.

• Положение 3: когда проксимальная (верхняя) ручка канюли находится на одном уровне с дистальным краем рукоятки
Trigger-Flex, шток Trigger-Flex будет выдвинут на 3,3 см дальше от конца канюли.

О П И СА Н И Е П РИ Н Ц И П О В Р А Б О Т Ы
Инструменты к Аппарату для высокочастотной электрокоагуляции Surgi-M ax Plus представляют собой стерильное 
одноразовое изделие для выполнения дискэктомии.
Система D isc-FX  представляет собой электрохирургическое устройство, разработанное и предназначенное для 
работы только с «Аппаратом для высокочастотной электрокоагуляции Surgi-M ax Plus» производства Elliquence, 
L L C  («Злликвенс. ЭлЭлСи»), СШ А.
Игла спинальная D FX-N  состоит из внешней трубки (канюли) и стилета-обтуратора, который используется при 
введении иглы в ткани пациента. После правильной установки иглы стилет удаляют, и канюля остается на месте 
и по ней производят введение направляющей спицы. Игла спинальная D FX-N  имеет скошенный кончик д]|Я более 
плавного введения и большего контроля. Игла имеет две дополнительные фаски на задней поверхности кончика 
для уменьшения бокового отклонения, что обеспечивает более точное попадание в цель. Различные скосы между 
иглой и стилетом предотвращают вырезание ткани. Каждая игла поставляется стерильной и является 
одноразовой. Для проведения дискографии Спинальная игла вводится в межпозвонковый диск под 
рентгенконтролем.

Принцип работы  биполярного электрода T rigger-F lex
Когда Электрод биполярный Trigger-Flex расположен в ядре, с помощью ножного переключателя биполярных 
режимов включается режим “Биполярный Т У Р Б О ”, а сжатие рукоятки выдвигает электрод в нужное положение и 
затем втягивает его обратно. Вращая устройство, выполняется абляция ядра, повторяя такую процедуру в диске в 
общей сложности 6 раз.
Для анулопластики рукоятка сжимается для полного выдвижения электрода. Далее Электрод биполярный Trigger- 
Flex направляется скользящим движением к внутренней стенке фиброзного кольца, при этом используется режим 
"Биполярный ГЕМО".
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П Р ЕД У П Р ЕЖ Д ЕН И Е
Необходимо следить за тем, чтобы при включении Эле 1арод биполярный Trigger-Flex оставался в пределах 
диска. На протяжении всей операции выполняется контроль посредством непрерывной флюороскопии в 
передне-задней и боковой проекциях.

ВНИМ АНИЕ!
Во избежание повреждения электрода Trigger-Flex запрещается выдвигать электрод с  помощью рукоятки Trigger- 
Flex до тех пор, пока шток Trigger-Flex не будет находиться на одном уровне с  канюлей или с  проксимальной или 
дистальной выгравированной отметкой.

Извлечение D isc-F X
По завершении операции необходимо извлечь Электрод биполярный Trigger-Flex из канюли, установив вместо 
него конический расширитель тканей. Зафиксировав кожу вокруг канюли пальцами одной руки, другой рукой 
медленно извлеките канюлю и расширитель в сборе.

Закры тие кожи
На место разреза накладывается стерильная лента или повязка для закрытия раны.

Форма вы пуска
Инструменты поставляются в стерильном состоянии и предназначены ТОЛЬКО  ДЛЯ О ДНОРАЗО ВОГО  
И СПО ЛЬЗО ВАН И Я. ЗА П РЕ1Д А ЕТСЯ  чистить, повторно стерилизовать или повторно использовать инструменты, 
поскольку это может повредить или ухудшить характеристики компонентов системы, что ведет к нарушению 
нормальной работы изделия, его выходу из строя или травме пациента. Очистка, повторная стерилизация или 
повторное использование также могут подвергнуть пациента риску заражения инфекционными заболеваниями. В 
случае повреждения упаковки запрещается использовать изделие или пытаться повторно стерилизовать или 
повторно использовать изделие.

Т ЕХ Н И Ч Е С К И Е  Х А Р А К ТЕР И С ТИ К И

Материалы:

Электрод биполярный Trigger-Flex;
- Ручка - акрилонитрил бутадиен стирол (АБС-пластик), марка Toyolac 100 322
- электрод - нержавеющая сталь SU S303
- Клей: Locktite
Канюля с прямым концом:
- рукоятка канюли - акрилонитрил бутадиен стирол (АБС-пластик) марка Toyolac 100 322
- стержень - нержавеющая сталь SU S303  
Канюля со скошенным концом:
- рукоятка канюли - акрилонитрил бутадиен стирол (АБС-пластик). марка Toyolac 100 322
- стержень - нержавеющая сталь SU S303 
Ограничитель глубины введения канюли:
- акрилонитрил бутадиен стирола (АБС-пластик), марка Toyolac 100 322 
Трепан:
- ручка - акрилонитрил бутадиен стирола (АБС-пластик), марка Toyolac 100 322
- стержень - нержавеющая сталь SU S303  
Расширитель тканей конический:
- ручка - акрилонитрил бутадиен стирола (АБС-пластик), марка Toyolac 100 322
- стержень - нержавеющая сталь SU S303
Направитель проволочный тонкий, толстый; нержавеющая сталь SU S303  
Игла спинальная;
- Канюля- Нержавеющая сталь SU S304,
- порт -полипропилен, акрилонитрил бутадиен стирол (АБС-пластик). марка Toyolac 100 322
- колпачок - АБС-пластик, марка Toyolac 100 322

Инструменты к аппарату для высокочастотной электрокоагуляции Surgi-Max Plus устойчивы к биологическим 
жидкостям, коррозионностойкие. Рабочая часть инструментов должна быть без заусенцев. Наружная поверхность



•4
гладкая, шероховатость не более R a  0,25. Игла спинальная должна быть прямолинейная, упругая. Конец иглы 
должен быть острым, без заусенцев.
Инструменты контактируют с  мягкими тканями, костью. Контакт с  пациентом носит временный характер (<24 ч.). 
Материал, контактирующий с  пациентом (нержавеющая сталь) был проверен на биосовместимость в 
соответствии с  ISO  10993-1: 2009.
Изоляция электрода биполярного Trigger-Flex рассчитана для работы с  аппаратом с максимальным (пиковым) ВЧ 
напряжением 750 В.

10
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Т Р Е Б О В А Н И Я  Б Е З О П А С Н О С Т И
Проектирование и разработка инструментов была проведена в соответствии с  концепцией ISO  13485:2003- 
системой управления качества с  соответствующим контролем разработки. Таким образом, безопасность 
инструментов была обеспечена за счет надлежащей проверки и подтверждена тестированием.

М ЕТО ДЫ  И С Р Е Д С Т В А  Д ЕЗИ Н Ф ЕК Ц И И  И П Р ЕД С ТЕР И Л И ЗА Ц И О Н Н О Й  О ЧИ С ТКИ
Не применяются. Инструменты к аппарату для высокочастотной электрокоагуляции Surgi-M ax Plus являются 
стерильным изделием одноразового использования.

С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь , П Р О Ц Е С С  ВАЛИДАЦИИ
Инструменты к аппарату для высокочастотной электрокоагуляции Surgi-Max Plus поставляются стерильными, 
предназначены для одноразового использования и стерилизации этиленоксидом. Не подлежат очистке, повторной 
стерилизации и использованию, так как это может привести к повреждению или поставить под угрозу эффективность 
компонентов системы, что может привести к неисправности продукта, ошибкам и травме пациента. Очистка, 
повторная стерилизация или использование могут подвергнуть пациента риску инфицирования. Если упаковка 
повреждена, не используйте продукт и не пытайтесь стерилизовать его повторно.
Перед использованием осмотрите упаковку на предмет повреждений, которые могут поставить под угрозу 
стерильность. Осмотрите иглу для выявления видимых повреждений перед использованием и во время процедуры. 
Повреждения могут включать в себя трещины или разрывы в пластиковых частях, отсутствие или сепарация 
пластиковых элементов, или повреждение кончика. Продукт сохраняет стерильность пока индивидуальная упаковка 
не была открыта или повреждена и не истек срок годности.
Проверенный процесс стерилизации продукта соответствует следующим стандартам:
• ISO  11135: 2014 Стерилизация медицинской продукции. Этиленоксид. Требования к разработке, валидации и 
текущему контролю процесса стерилизации медицинских изделий.
• ISO 11138-1: 2017 Стерилизация медицинской продукции. Биологические индикаторы. Часть 1. Общие требования
• ISO  11737-2: 2009 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. Часть 2. Испытания на 
стерильность, проводимые при валидации процесса стерилизации.
• ANSI / AAMI / ISO  10993-7: 2008 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 7. Остатки при стерилизации 
этиленоксидом.
• A A M ITIR  16: 2009 Микробиологические аспекты стерилизации окиси этилена.

ТР А Н С П О Р ТИ Р О В К А
Инструменты к Аппарату для высокочастотной электрокоагуляции Surgi-Max Plus в упаковке транспортируются всеми 
видами транспорта, в крытых транспортных средствах в соответствии с  правилами перевозки грузов, действующими 
на каждом виде транспорта.
Условия транспортировки:
температура окружающей среды от -20°С до + бО̂ ’С, относительная влажность от 10% до 90%, атмосферное 
давление 700 гПа до 1060 гПа.

УП АКО ВКА
Система D isc-FX упакована в блистер, содержащий биполярный электрод Trigger-Flex и дополнительные аксессуары
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Первичная упаковка: двойной пластиковый лоток (упаковка Tyvek с отрывающимся покрытием). 
Размер 22,5 см х 53,5 см х 2.7 см:

Пластиковый лоток и руководство по эксплуатации вложены в картонную коробку из трехслойного мелованного 
гофрокартона размером 23 см х 54 см х 3 см:
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Спинальная игла DFX-N  упакована в стерильные мешочки Tyvek 1073В, размером 34 см х 9,5 см;

Далее 10 таких мешочков и руководство по эксплуатации упакованы в картонную коробку, размер коробки 66 см х 
25.5 см X 10 см :

Транспортная упаковка: гофрированная коробка из трехслойного гофрокартона (200 #  / ЕС Т-32), размер коробки 
60x70x55 см. В одной транспортной коробке лежит 10 шт систем и 1 коробка игл спинальных (к каждой системе 
укладывается игла спинальная).

М АРКИРОВКА 

Используемые символы:
Сим вол Значение си м вола

Е ] Данный символ обозначает номер партии изделия, Код в виде буквенно/числовых значений 
указан справа от символа.

Данный символ обозначает срок годности изделия. Срок годности, в виде месяца и года, 
указан справа от символа._____________________________________
После этого символа идет адрес производителя изделия.

После этого символа идет адрес представителя производителя в ЕС .

REF Данный символ обозначает номер изделия по каталогу производителя. Сам номер 
располагается справа от этого символа.__________________________________________
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Данный символ обозначает, что изделие стерилизовалось этиленоксидом.

Rx
ONLY

Данный символ предупреждает о том. что использовать изделие только по предписанию 
врача(D Повторное использование запрещено

Повторная стерилизация запрещена

© Не содержит латекса

A Внимание!

Данный символ запрещает использовать изделие при нарушении целостности упаковки.

о Сверьтесь с  инструкцией по эксплуатации

Ознакомьтесь с инструкцией по эксплуатации

Знак С Е  и идентификационный номер регистрирующего органа. Данный символ обозначает 
что изделие соответствует основным требованиям директив Е С  93/42/ЕЕС касательно 
медицинских устройств.

Транспортная маркировка содержит следующую информацию;
• наименование производителя.
- фирменное наименование изделия.
- номер по каталогу (R EF).
- знак соответствия международному стандарту С Е .
- номер партии (LOT).
- символ «Использовать до», дата окончания срока годности.
- символ «Стерильно, простерилизовано этиленоксидом».
- символ «Только по назначению врача»
- символ «Повторное использование запрещено».
• символ «Повторная стерилизация запрещена»
• символ «Не содержит латекса»
• символ «Внимание»
- символ «Не использовать, если упаковка повреждена».
• символ «Обратитесь к инструкции по эксплуатации».
- изготовлено в .......наименование и полный адрес производителя.
• адрес представителя производителя в ЕС .

На транспортную упаковку нанесены следующие манипуляционные знаки:

f Хрупкое. Осторожно. - Беречь от влаги.

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ
• температура: от +20 "С до +35 ®С, относительная влажность воздуха; от 30% до 75%, атмосферное давление; 

от 700 гПа до 1060 гПа.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ
• температура: от -20'*С до +60®С, относительная влажность воздуха; от 10% до 90%, атмосферное давление: от 

700 гПа до 1060 гПа.

СРОК годности
Срок годности 3 года. Этот период определен на основании тестирования срока годности, который оценивается 
как устойчивая функциональность устройства, целостность упаковки и сохранность стерильного барьера. Оценки 
были выполнены в режиме реального времени и в режиме ускоренного старения образцов (в соответствии с 
ASTM  1980-02) и включали испытание упаковки на прочность в соответствии с  ASTM  F  1886/1886М-09 и тест на
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проникновение красителя в соответствии с ASTM  1929-04.

г
УТИ Л И ЗА Ц И Я. Т Р Е Б О В А Н И Я  К О Х Р А Н Е  О КРУЖ А Ю Щ ЕЙ  С Р Е Д Ы .
Утилизация Инструментов к аппарату для высокочастотной электрокоагуляции Surgi-M ax Plus должна 
производиться с соблюдением местных правил по утилизации.
Специальных требований при применении Инструментов к аппарату для высокочастотной электрокоагуляции 
Surgi-Max Plus по допустимым химическим и биологическим воздействиям на окружающую среду не 
предъявляется.

ГА Р А Н ТИ Й Н Ы Е О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А
Elliquence, L L C  гарантирует отсутствие дефектов в материалах и качество изготовления в период двух (2) лет с 
даты покупки.
Elliquence, L L C  не несет ответственность за изделия, которые были повторно стерилизованы, и не будет 
принимать к возврату или обмену изделия, которые были открыты и не использовались.
Elliquence. L L C  не несет ответственности за случайные повреждения любого характера.
Elliquence. L L C  не несет никакой ответственности, не предоставляет гарантии, если инструменты были изменены 
каким-либо образом.

Т Р Е Б О В А Н И Я  К Т ЕХ Н И Ч Е С К О М У  О БС Л У Ж И В А Н И Ю  И РЕМ О Н ТУ. С Е Р В И С Н О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е.
Инструменты поставляются в стерильной упаковке для одноразового использования и не подлежат 
обслуживанию или ремонту.

РЕКЛАМ АЦ И Я
Elliquence, L L C  установила стандартные процедуры (СО П ) по наблюдению за рынком продаж для того, чтобы 
обеспечить безопасность выпускаемого в последствии продукта. Многогранный процесс наблюдения за рынком 
(подробно в СО П  821) состоит из тщательного опроса клиентов, отзывов и жалоб, неблагоприятных ситуаций, 
отзывов или консультативных замечаний, связанных с продуктами Elliquence, L L C  или аналогами, а также 
информация из клинических исследований, публикаций и другой литературы. После выявления потенциальных 
проблем безопасности, Elliquence L L C  может проводить (в соответствии с  С О П  725 и СО П  852) корректирующие и 
профилактические действия, влияющие на дизайн продукта, маркировку или управление рисками, а также 
производить отзыв продукта, если это необходимо. Деятельность по наблюдению за рынком проводится на 
постоянной основе и такие мероприятия для всех продуктовых линеек пересматриваются ежегодно. На 
сегодняшний день, не было существенных жалоб от клиентов или других проблем, связанных с  Инструментами к 
аппарату для высокочастотной электрокоагуляции Surgi-Max Plus, которые привели бы к отзыву продукции.

Уполномоченный представителя производителя медицинского изделия на территории Российской Федерации: 
О О О  «СМТраст». 125047, Россия, г.Москва. ул. 4 Тверская-Ямская, д. 16, к. 3, пом. 305, ком.1, телефон +7 499 
250 26 21.

ш1
elliquence, LLC .
2455 Grand Avenue 
B^dwin, New Yoricl 1510 U(-L 
♦1 (516)277.3000- (516)277-9001
w%ww.ellk|uence.com

EC REP
Emereo Europe 
MotensiraanS 
2S13BH. The Hague 0413
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Система Disc-FX
Компоненты системы
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7.0 Тонкий провопо^ый направитепь 

8.0 Толсть№ проеопочный направитель

1.0 Биполярная система Trigger-Flex
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 ̂  ̂ 3.0 Канюля с прямым концом

4.0 Канюля со скошенным концом лл зз
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5.0 Трепан

6.0 Коническз1Й расширитель тканей
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2.0 Ограничитель глубггны 

введения канюли
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Обозначения и определения

Позиция Описание
1 0 Биполярная система Trigger-Rex
11 Рукоятка Trigger-Ftex
1.2 litroK Trigger-Flex
13 Отметки глубины введения на штоке 

Trigger-Rex
1 4 Ирригационный клапан Trigger-Flex
15 Биполярный электрод Trigger-Flex
1 6 Биполярный кабель Trigger-Flex
1.7 Биполярный штеккер Trigger-Flex

Позиция Описание
2.0 Ограничитель гггубины 

введения канюли
30 Канюля с прямым концом
3.1 Прямой конец канюли
32 Рукоятка канюли
33 Стержень канюли
4.0 Канюля со скошенным концом
4.1 Скошенный конец канюли
42 Рукоятка канюли
43 Стержень канюли
5.0 Трепан
5.1 Режущий элемент трепана
5.2 Рукоятка трепана
5.3 Стержень 1репана
60 Конический расширитель тканей
6 1 Наконечник конического 

расимрителя тканей
62 Рукоятка конического 

рзсимрителя тканей
6.3 Стержень конического 

расимрителя тканей
7.0 Тонкий проволочный направитепь
80 Толстый проволочньм направитель
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Игла спинальная DFX-N

i
Рисунок (F)

Порт канюли Головка стилета
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