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1. Наименование медицинского изделия

Волокна хирургические лазерные стерильные Quanta System одноразового использования, 

диаметры сердечника: 200, 272, 365, 400, 550, 600, 800 и 1000 микрон, с различными 
типами наконечников:

1. Волокно хирургическое лазерное стерильное Quanta System одноразового 

использования, диаметр сердечника: 200 микрон, с плоским наконечником без покрытия.

2. Волокно хирургическое лазерное стерильное Quanta System одноразового 

использования, диаметр сердечника: 272 микрона, с плоским наконечником без покрытия.

3. Волокно хирургическое лазерное стерильное Quanta System одноразового 

использования, диаметр сердечника: 365 микрон, с плоским наконечником без покрытия.

4. Волокно хирургическое лазерное стерильное Quanta System одноразового 

использования, диаметр сердечника: 400 микрон, с плоским наконечником без покрытия.

5. Волокно хирургическое лазерное стерильное Quanta System одноразового 

использования, диаметр сердечника: 550 микрон, с плоским наконечником без покрытия.

6. Волокно хирургическое лазерное стерильное Quanta System одноразового 

использования, диаметр сердечника: 600 микрон, с плоским наконечником без покрытия.

7. Волокно хирургическое лазерное стерильное Quanta System одноразового 

использования, диаметр сердечника: 800 микрон, с плоским наконечником без покрытия.

8. Волокно хирургическое лазерное стерильное Quanta System одноразового 

использования, диаметр сердечника: 1000 микрон, с плоским наконечником без покрытия.

9. Волокно хирургическое лазерное стерильное Quanta System одноразового 

использования, диаметр сердечника: 600 микрон, с плоским атравматическим 
капиллярным наконечником.

10. Волокно хирургическое лазерное стерильное Quanta System одноразового 

использования, диаметр сердечника: 600 микрон, с плоским атравматическим 
сферическим наконечником.

11. Волокно хирургическое лазерное стерильное Quanta System одноразового 

использования, диаметр сердечника: 600 микрон, с капиллярным наконечником с 
латеральной эмиссией.

12. Волокно хирургическое лазерное стерильное Quanta System одноразового 

использования, диаметр сердечника: 600 микрон, с атравматическим сферическим 
наконечником с латеральной эмиссией.
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13. Волокно хирургическое лазерное стерильное Quanta System одноразового 

использования, диаметр сердечника: 400 микрон, с капиллярным наконечником с 
радиальной эмиссией.

14. Волокно хирургическое лазерное стерильное Quanta System одноразового 

использования, диаметр сердечника: 600 микрон, с капиллярным наконечником с 
радиальной эмиссией.

2. Назначение медицинского изделия

Волокна предназначены для подачи лазерного излучения на мягкие ткани контактным и 

бесконтактным методом во время проведения хирургических процедур, в том числе через 

эндоскопы и цистоскопы. Волокна представляют собой инвазивное медицинское изделие 

и предназначены для постоянного применения более 1 часа, но менее 30 дней.

3. Область применения медицинского изделия

Хирургические лазерные волокна «Quanta System» (устройства для хирургического 

оптоволоконного лазера) предназначены для использования в общей хирургии, урологии, 

гастроэнтерологии, гинекологии, дерматологии, сосудистой хирургии, нейрохирургии, 

пластической хирургии, ЛОР/отоларингологии, внутривенной окклюзии большой 

подкожной вены у пациентов с рефлюксом поверхностной вены и лазерно- 

стимулированном липолизе с одобренными выпускаемыми совместимыми лазерами для 
надлежащего применения.

Хирургические лазерные волокна «Quanta System» рекомендованы для использования с 

лазерными устройствами, испускающими излучение с длиной волны от 532 до 2100 нм в 

режиме эмиссии импульсной и непрерывной волны.

Хирургические лазерные волокна «Quanta System» показаны, но не ограничиваясь, для 

применения с диодным лазером, аргонным, КТР/532, Ho;YAG, Nd;YAG, Tm:YAG 

лазерными устройствами с импульсной и непрерывной волной.

4. Показания для применения медицинского изделия

Хирургические лазерные волокна «Quanta System» показаны для использования при 

общем хирургическом применении для разрезов, эксцизии, выпаривания ткани, лазерной



абляции, гемостаза или коагуляции мягких тканей контактным или бесконтактным 

методом (с совместимым лазером для надлежащего применения).

Хирургические лазерные волокна «Quanta System» (устройства для хирургического 

оптоволоконного лазера) предназначены для использования в общей хирургии, урологии, 

гастроэнтерологии, гинекологии, дерматологии, сосудистой хирургии, нейрохирургии, 

пластической хирургии, ЛОР/отоларингологии, внутривенной окклюзии больщой 

подкожной вены у пациентов с рефлюксом поверхностной вены и лазерно- 

стимулированном липолизе с одобренными выпускаемыми совместимыми лазерами для 

надлежащего применения.

Хирургические лазерные волокна «Quanta System» также предназначены для

использования при открытых и закрытых эндоскопических применениях при разрезах, 

эксцизии, иссечении тканей, удалении внешних опухолей и очагов, полной или частичной 

резекции внутренних органов, опухолей или очагов, выпаривания тканей, гемостаза и/или 

коагуляции, могут использоваться с одобренными совместимыми лазерами, 

выпускаемыми для надлежащего применения.

Хирургические лазерные волокна «Quanta System» также предназначены в качестве 

инструмента для отологических процедур, для выполнения разрезов, эксцизии, 

коагуляции или выпаривания мягких и фиброзных тканей, в том числе костной ткани, с 

одобренными совместимыми лазерами, выпускаемыми для надлежащего применения. 

Хирургические лазерные волокна «Quanta System» также предназначены для

использования при литотрипсии с одобренными совместимыми лазерами, выпускаемыми 

для надлежащего применения.

Хирургические лазерные волокна «Quanta System» рекомендованы для использования с 

лазерными устройствами, испускающими излучение с длиной волны от 532 до 2100 нм в 

режиме эмиссии импульсной и непрерывной волны.

Хирургические лазерные волокна «Quanta System» показаны, но не ограничиваясь, для 

применения с диодным лазером, аргонным, КТР/532, Ho;YAG, Nd;YAG, TmiYAG 

лазерными устройствами с импульсной и непрерывной волной.

5. Противопоказания для применения медицинского изделия

Медицинское изделие противопоказано к использованию для пациентов, имеющих 

аллергическую реакцию на материалы, из которых изготовлено изделие. Также, учитывая 

факт того, что изделие используется исключительно совместно с другими медицинскими



изделиями, перед его применением следует учесть противопоказания к использованию 
этих медицинских изделий.

6, Меры предосторожности при применении медицинского изделия

Хирургические лазерные волокна «Quanta System» предназначено для использования с 

любыми одобренными хирургическими лазерами, оборудованными SMA 905 или SMA 

906 или иным совместимым коннектором. См. Руководство пользователя определенного 

лазера для получения значений максимальной входной моидности, а также 

предупреждений, мер предосторожности, противопоказаний и примеров клинического 

применения волокна в отношении самого лазера. Не применяйте волокна с заведомо 

несовместимыми устройствами. Обращайтесь в «Quanta System» для получения 
технической поддержки.

Внимательно ознакомьтесь со следующими мерами предосторожности:

1. Для обеспечения надлежащего и безопасного обращения стерильное хирургическое 

лазерное волокно должно использоваться только врачами, знакомыми с применением 
медицинских лазерных устройств.

2. Общие руководства и инструкции по работе с лазерным излучением, меры 

предосторожности нанесены на этикетки и представлены в Руководстве пользователя 
лазерного устройства.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Весь персонал должен надевать защитные очки при включенном 

кабеле лазера. Требования к средствам защиты зависят от конкретного применения. См. 

руководство пользователя используемого лазерного устройства.

3. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: стерильное хирургическое лазерное волокно может 

использоваться только для выполнения процедур в пределах операционной. Стерильная 

упаковка должна быть проверена на наличие дефектов. Волокна в открытой или 

поврежденной упаковке являются нестерильными и не должны использоваться. Проверьте 
срок годности.

4. Выполните визуальный осмотр после распаковки волокна. Убедитесь, что 

дистальный конец не поврежден, и что заглушка SMA чистая. Не используйте волокно с 

поврежденным дистальным концом или заглушкой SMA.

5. Минимальный радиус изгиба оптического волокна должен поддерживаться в 

течение всего срока использования. Минимальный допустимый кратковременный радиус 

изгиба соответствует 100-кратному радиусу оболочки волокна согласно коду продукта. До



и после вынимания оптоволокна из упаковки проверьте наличие видимых признаков 

повреждения, в частности, разрывов. При обнаружении любых повреждений не 

используйте изделие!

6. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не используйте оптическое волокно с дефектами, не 

используйте оптическое волокно некорректным способом, это может привести к тяжелым 

травмам глаз и тканей, непреднамеренному лазерному облучению пациента или персонала 

или возгоранию в области применения. Ознакомьтесь с подробной информацией 

относительно безопасности в руководстве пользователя конкретного лазерного устройства 

и инструкциями по загците от лазерного излучения.

7. Всегда предохраняйте дистальный конец лазерного волокна от контакта с 

отражаюгцими поверхностями других инструментов или продуктов, используемых для 

предотвращения неконтролируемого излучения или повреждения волокна или тканей.

8. Лазер может активироваться только после точного прицеливания и проверки ткани, 

которая будет обработана и с корректно расположенным наконечником волокна.

9. Остатки крови или тканей могут привести к перегреванию и изменениям 

наконечника волокна, что непосредственно влияет на плотность рассеиваемой мощности 

лазерного излучения и приводит к терапевтическому действию на ткани. Это ведет к 

значительному риску для пациента и врача. При обнаружении такого эффекта дистальный 

конец должен быть очищен при ОТКЛЮЧЕННОМ лазере. Если полная мощность лазера 

не может быть восстановлена, волокно следует заменить.

10. Во время процедуры оптическое волокно может очищаться стерильной 

прокладкой, смоченной в пероксиде водорода или стерильной воде.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: во время очистки лазер должен быть ОТКЛЮЧЕН, а дистальный 

конец волокна охлажден.

11. При контактных хирургических манипуляциях дистальный конец оптического 

волокна должен перемещаться или располагаться на ткани без нажима. Избегайте 

латерального давления.

7. Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия

При правильном использовании непосредственно медицинское изделие не вызывает 

побочных действий, однако перед применением следует ознакомиться с побочными 

действиями, которые вызывает применение той или иной хирургической процедуры, либо 

использование того или иного устройства, совместно с которым предполагается 

использовать волокна.



8. Взаимодействие с другими медицинскими изделиями

Хирургическое лазерное волокно «Quanta System» предназначено для использования с 

лазерными устройствами с излучением от 532 до 2100 нм в режиме эмиссии импульсной и 
непрерывной волны.

Хирургическое лазерное волокно «Quanta System» предназначено, но не ограничиваясь, 

для использования с диодным лазером, аргонным, КТР/532, Ho;YAG, Nd;YAG, Tm:YAG 

лазерными устройствами с импульсной и непрерывной волной.

9. Срок службы медицинского изделия

Производителем предусмотрен срок службы медицинского изделия, составляющий 5 

лет (60 месяцев) с даты изготовления. Изделие используется однократно.

Категорически не допускается использование медицинского изделия после 
истечения срока службы.

10. Условия хранения, транспортирования и эксплуатации

Упакованные волокна должны храниться и транспортироваться при температуре от 10°С 

до 40°С, относительной влажности воздуха от 10% до 95% и атмосферном давлении от 
700 до 1060 ГПа.

Медицинское изделие предназначено для применения исключительно в медицинских 

организациях прошедшим обучение медицинским персоналом с опытом работы в 

областях применения медицинского изделия.

Волокна должны эксплуатироваться при температуре от 10°С до 40°С, относительной 

влажности воздуха от 10% до 95% и атмосферном давлении от 700 до 1060 ГПа.

11. Указание на необходимость хранения медицинского изделия в местах,

недоступных для детей

Медицинское изделие должно храниться в местах, недоступных для детей.

7



12. Меры предосторожности при утилизации неиспользованных медицинских

изделий

При утилизации неиспользованных волокон необходимо соблюдать те же меры 

предосторожности, что и при утилизации использованных волокон. Подробнее см. раздел 

«Утшизация и уничтожение».

13. Сведения о производителе медицинских изделий

Производитель и разработчик медицинского изделия:

Кванта Систем С.п.А. (Quanta System S.p.A.), Италия

Via Acquedotto, 109 

21017 Samarate (VA)

Italy

(Кванта Систем С.п.А.

Италия, г. Сольбиате Олона (провинция Варезе), 21058, Виа IV Новембре, д. 116)

Адреса мест производства:

Кванта Систем С.п.А. (Quanta System S.p.A.), Италия

1. Via Acquedotto, 109 

21017 Samarate (VA)

Italy

2. Via IV Novembre, 116 

21058 Solbiate Olona (VA)

Italy

14. Технические характеристики и чертежи медицинского изделия

Хирургические лазерные волокна «Quanta System» представляют собой устройства

для подачи лазерного излучения по хирургическому оптоволокну на основе волокна с
8
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центральной частью/покрытием из двуокиси кремния в оболочке из этилен- 

тетрафторэтилена (ЭТФЭ). Изделия имеют длину 3,0 метра (9,8 футов) и заканчиваются 

специальным коннектором для лазера SMA 905 и разгрузочной муфтой на проксимальном 

конце. Предлагаются различные конфигурации дистального наконечника и диаметр 

сердечника. Хирургические лазерные волокна «Quanta System» являются одноразовыми 

стерильными медицинскими изделиями, поставляемыми стерильными после обработки 

этиленоксидом.

Основным компонентом хирургических лазерных волокон «Quanta System» является 

волокно с центральной частью/покрытием из двуокиси кремния с буфером и в оболочке из 

этилен-тетрафторэтилена (ЭТФЭ).

Предлагаются следующие диаметры сердечника:

200, 272, 365, 400, 550, 600, 800 и 1000 микрон

На рис. 3-5 приведены чертежи различных моделей волокна.
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Таблица 1. Компоненты волокна.

№ Компонент Материал

1. Заглушка коннектора
Полиамид марки РА6, 
окрашенный красителем бежевого 
цвета марки RAL1001

2. Наконечник коннектора Алюминиевый сплав марки 6061 
состава (в %):
А1 -  95,8; Сг -  0,04; Си -  0,15; Ре -  
0,7; Si -  0,4-0,8; Ti -  0,15; Zn -  
0,25;M g-0,8-l,2; M n-0,15

3. Расширительная муфта коннектора

4. Коннектор

Сталь марки AISI 4340 состава (в 
%): С -  0.37 - 0.43; Сг -  0.7 - 0.9; 
Ре -  96; Мп -  0.7; Мо -  0.2 - 0.3; 
N i-  1.83;
Р -  < 0.035; S -  < 0.04; Si -0.23;

5. Фиксирующая лента
Тефлон (фторопласт) марки 
TEPLON 7

6. Идентификатор
Полиацеталь натурального 
черного цвета марки РОМ-С

7. Оплетка изоляционная

Полиамид марки РА-12, 
окрашенный красителем черного 
цвета марки 030ВК2030 BLACK 
PVC

8. Сердечник волокна
Плавленый кварц марки “Quartz 
Glass”, производитель «Heraeus 
Quartz UK Ltd», Великобритания

9.
Светоотражающая оболочка (покрытие) 
волокна

Плавленый кварц марки “ 
Transparent Pused Quartz”, 
производитель «Heraeus Quartz 
UK Ltd», Великобритания

10. Буфер волокна
Силикон марки “EPIRON® UVP”, 
производитель «SSCP CO., LTD.», 
Республика Корея

И . Оболочка волокна

Этилен-тетрафторэтилен марки 
“S275.6 ЕТРЕ С88АХМ 
PRECOLORED RAL5005”, 
окрашенный красителем синего 
цвета марки RAL5005

12. Наконечник волокна Поливинилхлорид марки WI-2, 
неокрашенный

Таблица 2. Технические характеристиьси медицинского изделия.

Тип волокна
Буфер/Оболочка из ЭТФЭ 
Диоксид кремния с низким содержанием 
ОН/Диоксид кремния/Буфер/Оболочка из ЭТФЭ
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Длина волны 532 2250 нм (диапазон пропускания плавленого

кварца)____________________________________
Коннектор Автономный SMA905
Длина 3 ± 0,2 м

Диаметр волокна Сердечник
[мкм]
200
272
365
400
550
600
800
1000

Покрытие
[мкм]
240
326
400
440
605
660
880
1100

Буфер
[мкм]
270
356
430
560
750
850
1020
1300

Оболочка
[мкм]
375
420
550
750
900
1000
1350
1600

Допуски ±2% ±2% ±5% ±5%
Коэффициент оптического 
пропускания > 90%

Числовая апертура
Минимальный радиус изгиба

0,22 ± 0,02
40 мм

Прочность на разрыв 200-250 МПа
Дистальный конец

(1) 600 мкм

(2) 400 и 600 мкм

Прямая эмиссия, 
без покрытия, 
без оболочки 8 ± 
2 мм

( 1)

Прямая эмиссия, 
атравматически 
й капиллярный 
наконечник

f \
и

(1)

Прямая эмиссия, 
атравматически 
й сферический 
наконечник 
(шариковый 
наконечник)_____

( 1)

Латеральная
эмиссия,
атравматически 
й капиллярный 
наконечник

(1)

Латеральная
эмиссия,
атравматически 
й с
асимметричным
сферическим
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наконечником

(2)

Радиальная
эмиссия,
атравматически 
й капиллярный 
наконечник

14.1. Упаковка

Оптические волокна поставляются в виде стерильной упаковки продукта в двойном 

пакете в виде конверта из полипропилена (см. рис. 2).

Материалы упаковки:

Пленочная часть - полипропилен марки «РЕТ12/РР40», производитель «ALL FLEX 
s.r.l.», Италия

Бумажная часть - бумага марки PROPYPEL RL 60G, производитель «E-LINE SRL», 
Франция

Клей марки NOVAMELT PS 1212, производитель «Novamelt GmbH», Германия

Находящееся в упаковке волокно обмотано вокруг подложки из неокрашенного 

полипропилена марки Akyplen® White 100.

14.2. Маркировка

Маркировка этикетки, расположенной на упаковке медицинского изделия, 

содержит следующие символы.

Таблица 3. Маркировка медицинского изделия

REF
Каталожный номер (REF)

STERILEiEO______i
Стерилизация осуществлена этиленоксидом

LLil
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией по эксплуатации

Не использовать, если упаковка повреждена

Беречь от воздействия солнечных лучей
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U
Беречь от попадания влаги

-

Срок годности до

| lot
Номер партии (LOT)

d
Данные о производителе

0 Знак «Не стерилизовать повторно» (только на упаковках волокон для 

однократного применения)

Знак «Не использовать повторно» (только на упаковках волокон для 

однократного применения)

Надпись «Нетоксично. Апирогенно».

15. Требования к применению и эксплуатации медицинского изделия

Волокна должны эксплуатироваться при температуре от 10°С до 40°С, относительной

влажности воздуха от 10% до 95% и атмосферном давлении от 700 до 1060 ГПа.

См. Руководство по использованию лазерной системы для получения особых инструкций 

относительно предупреждений, мер предосторожности, противопоказаний и клинического 

применения лазера.

Сначала проверьте срок годности. Стерильная упаковка должна быть проверена на 

наличие дефектов. Волокна в открытой или поврежденной упаковке являютея нестерильными и 

не должны использоваться.

Выполните визуальный осмотр после распаковки волокна. Убедитесь, что дистальный 

конец не поврежден, и что заглушка SMA чистая. Не используйте волокно с поврежденным 

дистальным концом или заглушкой SMA.

Проверьте лицевую сторону коннектора и диетального конца волокна на предмет 

загрязнений и наличия инородных тел. Поврежденные или загрязненные поверхности могут 

повредить или разрушить продукт и/или используемую лазерную систему.
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Вставьте штепсель коннектора в разъем лазерного устройства и затяните вручную. Не 
применяйте инстр)пиенты.

Включите лазерное устройство, как показано в Руководстве пользователя, включите 
пилотный луч.

Еще раз проверьте оптическое волокно на предмет вдавлений, разрывов и иных дефектов. 

Особое внимание уделите утечке излучения пилотного луча на наружной поверхности 

дистального конца. Направьте дистальный конец на не отражающую поверхность. Пилотный 

луч должен генерировать четко определенную сплошную световую метку. При обнаружении 

любых повреждений не используйте оптическое волокно!

Неправильно! 1 1 равп.:1ьно

15.1. Стерилизация

Стерилизация изделия осуществляется производителем, в рамках валидицированного процесса. 

Повторная валидация процесса стерилизации, а также проверка на микробиологическую 

чистоту после стерилизации (тест на биологическую нагрузку) выполняются в компании Quanta 

System S.p.A. ежеквартально в соответствии с мастер-планом валидации.

Повторная стерилизация одноразового оптического волокна запрещена.

16. Порядок осуществления утилизации и уничтожения

Медицинское изделие содержит электронные компоненты согласно Директивы 

2002/96/ЕС, касающейся электронных отходов и электронной аппаратуры.

Запрещено выбрасывать изделия в бытовой мусор. Утилизация волокон хирургических 

лазерных стерильных Quanta System в РФ (отходы класса А): осуществляется организацией, 

осуществляющей медицинскую деятельность, в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 

"Санитарно-эпидемиологическими требованиями к обращению с медицинскими отходами" и 

утвержденной инструкцией организации, а также производителем медицинского изделия в 

соответствии с Директивой ЕС 93/42/ЕС.

Рекомендации, представленные выше, касаются как использованного, так и 

неиспользованного волокна.
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17. Гарантии изготовителя

Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие качества медицинского 

изделия при соблюдении требований к транспортированию, хранению и применению 

изделия, установленных в технической и эксплуатационной документации.

Срок гарантии на медицинское изделие составляет 2 года с момента первого 

использования. Гарантия не распространяется на изделия, использованные более 

допустимого количества раз (более 1 раза для волокон одноразового использования, более 

10 раз для волокон десятиразового использования, более 20 раз для волокон 

двадцатиразового использования).

Медицинское изделие с истекшим сроком службы применению не подлежит.

По вопросам обращения медицинского изделия на территории РФ обращаться к 

уполномоченному представителю производителя:

ООО «НЕОМЕД»

119285, Москва, ул. Пырьева, д. НА, 13
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