
0 К П Д 2  3 2 .5 0 .5 0 .0 0 0

Н А Б О Р  И Н С Т Р У М Е Н Т О В  Д Л Я  П Р О В Е Д Е Н И Я  
Т Р А Н С Л Ю М И Н А Л Ь Н Ы Х  

Э Н Д О С К О П И Ч Е С К И Х  Л А П А Р О С К О П И Ч Е С К И -  
А С С И С Т И Р О В А Н Н Ы Х  В М Е Ш А Т Е Л Ь С Т В  

О Д Н О К Р А Т Н О Г О  П Р И М Е Н Е Н И Я  С Т Е Р И Л Ь Н Ы Й - « Э С Т Э Н »  
П О  Т У  3 2 .5 0 .5 0 -0 0 2 -6 5 5 0 0 8 3 1 -2 0 1 8

СО
Есо

П А С П О Р Т
(Р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и )

С:
ос

Ф
:з
S
соФCQ

I
В е р с и я  3 о т  0 9 .1 2 .2 0 1 8 г .

Ф1

'О

2 0 1 8



СТ5
Е
CD'О3
с:
о
с:

соа :3
§
CD

СО

I

СО

CD
Е
CD'О
3
о
с:

с
ос

ф
:s

СОДЕРЖАНИЕ
1. Н А З Н А Ч Е Н И Е ..................................................................................................................................................3

2 . Ф У Ш Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И .........................................................................3

3 . К О М П Л Е К Т  П О С Т А В К И ....................................................................................................................... 4

4 . Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И ............................................................................................... 9  I
5 . В В О Д  В  Э К С П Л У А Т А Ц И Ю .............................................................................................................. 10

6 . Р И С К  П Р И М Е Н Е Н И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я ..................................................11

7 . М А Р К И Р О В К А ...............................................................................................................................................11

8. У П А К О В К А ......................................................................................................................................................12

9 . С В Е Д Е Н И Я  О  Х Р А Н Е Н И И ................................................................................................................. 13

1 о . Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К А ..........................................................................................................................13

11 . С Т Е Р И Л И З А Ц И Я ................. ...................................................................................................................14

12. Т Р Е Б О В А Н И Я  Б Е З О П А С Н О С Т И ............................................................................................. 14

13. С В Е Д Е Н И Я  О Б  У Т И Л И З А Ц И И ..................................................................................................14

14 . С В Е Д Е Н И Я  О Б  И З Г О Т О В И Т Е Л Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я ..............14

15. С В Е Д Е Н И Я  О  П Р И Е М К Е ................................................................................................................. 14

16 . Г  А Р  А Н Т И И Н Б 1 Е  О Б Я З  А Т Е  Л Б С Т В  А ...................................................................................... 15

17 . С В Е Д Е Н И Я  О  Р Е К Л А М А Ц И Я Х ................................................................................................ 16

П Р И Л О Ж Е Н И Е  А ..................................................................................................................................................17

Л и Изм. №  докум. Подп. Д ат
ЭСТ 94 002 00 ПС

Лис



1. НАЗНАЧЕНИЕ
М е д и ц и н с к о е  и зд ел и е  « Н а б о р  и н с тр у м е н т о в  для п р о в е д е н и я  

тр а н с л ю м и н а л ь н ы х  э н д о с к о п и ч е с к и х  л а п а р о с к о п и ч е с к и -а с с и с ти р о в а н н ы х  
в м е ш а те л ь с тв  о д н о к р а т н о го  п р и м е н е н и я  с те р и л ь н ы й  - « Э С Т Э Н »  п о  Т У  3 2 .5 0 .5 0 -  
0 0 2 -6 5 5 0 0 8 3 1 -2 0 1 8 »  (в  д а л ь н е й ш е м  - н а б о р  и н с т р у м е н т о в ) п р е д н а з н а ч е н  для  
п р о в е д е н и я  о п е р а ц и й , о с н о в н о й  э т а п  к о т о р ы х  (у д а л е н и е  о р га н а , и н о р о д н о го  тел а, 
с о зд а н и е  а н а м о с то м о за  и  т .д .)  в ы п о л н я е тся  с и сп о л ь зо в а н и е м  и н с т р у м е н т о в  и  
э н д о с к о п о в , п р о в е д е н н ы х  ч ер ез  е с те с тв е н н ы е  о тв е р с ти я  о р га н и з м а . В  ка ч е с тв е  
л а п а р о с к о п и ч е с к о й  а с с и с те н ц и и  и с п о л ь з у ю тс я  л а п а р о с к о п и ч е с к и е  и н с т р у м е н т ы ,  
в в ед ен н ы е через п е р е д н ю ю  б р ю ш н у ю  с т е н к у .

Показания -  п р и м е н е н и е  с п е ц и а л и з и р о в а н н ы х  к л и н и к а х , б о л ь н и ц а х , 
го с п и т а л я х , для п р о в е д е н и я  тр а н с л ю м и н а л ь н ы х  э н д о с к о п и ч е с к и х  
л а п а р о с к о п и ч е с к и -а с с и с т и р о в а н н ы х  в м е ш а те л ь с тв  о д н о к р а т н о го  п р и м е н е н и я .

Противопоказания -  п р и  д о л ж н о м  и с п о л ь зо в а н и и  и  с о б л ю д е н и и  м ер  
о с т о р о ж н о с т и  н а б о р  HHCTpyMCHTjDB НС и м с ю т  с п е ц и а л ь н ы х  п р о т и в о п о к а з а н и й  к  
п р и м е н е н и ю .

Область применения -  э н д о х и р у р ги я .
П о т е н ц и а л ь н ы м  п о т р е б и те л е м  яв л яется  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л , и м е ю ш и й  

с о о т в е т с т в у ю щ у ю  к в а л и ф и к а ц и ю  в о б л а с тя х  э н д о с к о п и и , х и р у р г и и . С п е ц и а л ь н о е  
о б у ч е н и е  п о  и с п о л ь зо в а н и ю  и зд е л и я  н е  тр е б у е т с я .

Возможные побочные действия -  п о б о ч н ы е  д е й с тв и я , п р и  с о б л ю д е н и и  
п р а в и л  б е зо п а с н о с ти , о т с у т с т в у ю т .

Меры предосторожности при применении.
Н а б о р  и н с т р у м е н т о в  т р е б у е т  а к к у р а т н о г о  о б р а щ е н и я  и т щ а т е л ь н о го  у х о д а .
Н а р у ж н ы е  м е т а л л и ч е с к и е  п о в е р х н о с т и  и н с т р у м е н т о в  н е  д о л ж н ы  и м е ть  

ц а р а п и н , т р е щ и н , з а у с е н и ц  и  д р у г и х  д е ф е кто в , в и д и м ы х  н е в о о р у ж е н н ы м  гл а зо м .
В и д  к л и м а т и ч е с к о го  и с п о л н е н и я  У Х Л 4 . 2  и  0 4 .2  п о  Г О С Т  1 5 1 5 0 , а  р а б о ч и е  

ч а с т и  в сех  и н с т р у м е н т о в  -  У 6  п о  Г О С Т  Р 5 0 4 4 4 .
К л а с с  в за в и с и м о с ти  о т  п о т е н ц и а л ь н о го  р и с к а  п р и м е н е н и я  2 а  п о  Г О С Т

3 1 5 0 8 .

2. ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
И н с т р у м е н т ы  н а б о р а  п р е д н а з н а ч е н ы  для и с п о л ь зо в а н и я  в х о д е  о д н о й  

о п е р а ц и и  у  о д н о го  п а ц и е н т а , и м е ю т  ф у н кц и о н а л ь н ы е  х а р а к т е р и с т и к и ,  
а н а л о ги ч н ы е  и н с т р у м е н т а м  м н о го к р а т н о г о  п р и м е н е н и я  и п о зв о л я ю т п р о в е с ти  все 
о с н о в н ы е  м е д и ц и н с к и е  м а н и п у л я ц и и , о с у щ е с тв л я ем ы е  п р и  э н д о с к о п и ч е с к о м  
и /и л и  л а п а р о с к о п и ч е с к о м  д о с т у п е  к  о р га н а м  то р а ка л ь н о й  и  а б д о м и н а л ь н о й  
о б л а с те й .

Н а б о р  и н с тр у м е н т о в  и с п о л ь зу е тс я  с о в м е с тн о  с а п п а р а тн ы м  
э н д о с к о п и ч е с к и м  к о м п л е к с о м , о б е с п е ч и в а ю щ и м  ф о р м у  и и н те н с и в н о с т ь  
п о д ав а е м ы х  э л е к т р и ч е с к и х  и м п у л ь с о в , н а гн е т а н и е  газа , а с п и р а ц и ю  и и р р и га ц и ю ,  
о с в е щ е н и е  о п е р а ц и о н н о го  п о л я  и  е го  в и зу а л и з а ц и ю . О гр а н и ч е н и я  п о  с о в м е с тн о м у  
и с п о л ь зо в а н и ю  и н с тр у м е н т о в  н а б о р а  с д р у ги м и  м е д и ц и н с к и м и  и з д е л и я м и  и
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п р и н а д л е ж н о с т я м и  о п р е д е л я ю тс я  п р и с о е д и н и те л ь н ы м и , с о п р я га е м ы м и  и 
га б а р и т н ы м и  р а зм е р а м и .

И н с т р у м е н т ы  н а б о р а  в п р о ц е с с е  о п е р а ц и и  и м е ю т  к о н т а к т  с п а ц и е н т о м  и  
п е р с о н а л о м . В и д  к о н т а к т а : дл я п а ц и е н т а  и н в ази в н ы й , для м е д п е р с о н а л а  - 
п о в е р х н о с т н ы й , д л и те л ь н о с ть  к о н т а к т а  о п р ед ел яется  н а зн а ч е н и е м  к а ж д о го  
к о н к р е т н о г о  и н с т р у м е н т а  н а б о р а .

Н а б о р  и н с т р у м е н т о в  н е  я в л яется  и с т о ч н и к о м  э л е к т р о м а гн и т н о го  и и н ы х  
в и д ов  и з л у ч е н и я .

В л и я н и е  в н е ш н и х  ф акто р о в  н а  ф у н к ц и о н и р о в а н и е  н а б о р а  и н с т р у м е н т о в  не  
у с та н о в л е н о .

Н а б о р  и н с т р у м е н т о в  и з го т о в л е н  в с о о тв е тс тв и и  с т р е б о в а н и я м и  Г О С Т  
1 9 1 2 6 -2 0 0 7 ,  Г О С Т  Р 5 0 4 4 4 -9 2 ,  Г О С Т  E N  5 5 6 -1 -2 0 1 1 ,  Г О С Т  Р М Э К  6 0 6 0 1 -2 -2 -  
2 0 1 3 ,  Г О С Т  IS O  1 1 6 0 7 -2 0 1 1 , Г О С Т  Р И С О  1 5 2 2 3 -1 -2 0 1 4 .

Т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е  н а б о р а  и н с т р у м е н т о в  н е  тр е б у е тс я .

3. КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ
К о м п л е к т  п о с та в ки  н а б о р а  и н с т р у м е н т о в  о п р ед ел яется  в с о о тв е тс тв и и  с 

Т а б л и ц е й  1.
Т а б л и ц а  1

Наименование изделия Обозначение Назначение
Масса, 
кг, не 
более

I. Набор инструментов
для проведения
транслюминальных
лапароскопиически-
ассистированных
вмешательств
однократного
применения
стерильный-«ЭСТЭН»
по ТУ 32.50.50-002-
65500831-2018

ЭСТ 94 002 00 Предназначен для проведения 
операций, основной этап которых 
(удаление органа, инородного тела, 
создание анамостомоза и т.д.) 
выполняется с использованием 
инструментов и эндоскопов, 
проведенных через естественные 
отверстия организма. В качестве 
лапароскопической ассистенции 
используются лапароскопические 
инструменты, введенные через 
переднюю брюшную стенку.______

4,0

Троакар с силиконовым 
клапаном стерильный 0  5; 
6; 8; 10; 12; 13; 15; 20; 24 
мм

ЭСТ 94 050 00 -  
ЭСТ 94 050 00-08

0,1

Троакар с силиконовым 
клапаном и краном 
газоподачи стерильный 0  
5;6;8;10;12;13;15;20;24 
мм

ЭСТ 94 050 01 -  
ЭСТ 94 050 01-08

Троакар с форточным 
клапаном
стерильный 0  5; 6; 8; 10; 
12; 13; 15; 20; 24 мм

ЭСТ 94 051 0 0 -  
ЭСТ 94 051 00-08

Для осуществления прокола стенки 
брюшной полости и создания порта 
доступа для лапароскопа/ 
лапароскопического инструмента во 
время лапароскопической операции

0,1

0,1

'О
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/
Наименование изделия Обозначение Назначение

Масса, 
кг, не 
более

Троакар с форточным 
клапаном и краном 
газоподачи стерильный 
0  5; 6; 8; 10; 12; 13; 15;20; 
24 мм

ЭСТ 94 051 01 -  
ЭСТ 94 051 01-08

0,1

Троакар бесклапанный 
стерильный

ЭСТ 94 051 02 0,1

Игла для 
пневмоперитонеума типа 
Вереша стерильная 0  2 и 
2,7 мм

ЭСТ 94 052 00 -  
ЭСТ 94 052 00-05

Для прокола брюшины и подачи в 
брюшную полость газа с целью 
создания пневмоперитонеума

0,03

Ножницы однобраншевые 
прямые типа Митценбаум 
стерильные

ЭСТ 94 053 00 -  
ЭСТ 94 053 00-01

Для разрезания и коагуляции 
мягких тканей при совместной 

работе с высокочастотным 
электрохирургическим аппаратом

0,1

Ножницы однобраншевые 
изогнутые по плоскости 
правые типа Митценбаум 
стерильные

ЭСТ 94 053 01 -  
ЭСТ 94 053 01-01

0,1

Ножницы однобраншевые 
изогнутые по плоскости 
левые типа Митценбаум 
стерильные

ЭСТ 94 053 02 -  
ЭСТ 94 053 02-01

0,1

Ножницы однобраншевые 
- изогнутые по ребру 

стерильные

ЭСТ 94 053 03 -  
ЭСТ 94 053 03-01

0,1

Ножницы однобраншевые 
серповидные стерильные

ЭСТ 94 053 0 4 -  
ЭСТ 94 053 04-01

0,1

Ножницы однобраншевые 
клювовидные стерильные

ЭСТ 94 053 05 -  
ЭСТ 94 053 05-01

0,1

Ножницы однобраншевые 
изогнутые по плоскости 
правые миниатюрные 
типа Митценбаум 
стерильные

ЭСТ 94 053 06 -  
ЭСТ 94 053 06-01

0,1

Ножницы однобраншевые 
изогнутые по плоскости 
левые миниатюрные типа 
Митценбаум стерильные

ЭСТ 94 053 07 -  
ЭСТ 94 053 07-01

0,1

Ножницы двухбраншевые 
_ прямые типа Митценбаум 

стерильные

ЭСТ 94 053 08 -  
ЭСТ 94 053 08-01

0,1

Ножницы двухбраншевые 
изогнутые по плоскости 
типа Митценбаум 
стерильные

ЭСТ 94 053 09 -  
ЭСТ 94 053 09-01

0,1

Зажим хирургический 
_  стерильный 0  5 и 10 мм

ЭСТ 94 054 00 -  
ЭСТ 94 054 00-03

Для захвата тканей и органов, а 
также манипуляций с

0,1

Ли Изм. №  докум. Подп. Дат
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Наименование изделия

Зажим 
стерильный 
0  5 и 10 мм

окончатыи

Зажим типа Аллис 
стерильный 0  5 и 10 мм
Зажим типа Бэбкок 
стерильный 0  5 и 1 о мм
Зажим 
стерильный 
0  5 и 10 мм

когтевои

Обозначение

ЭСТ 94 054 01 -  
ЭСТ 94 054 01-03

ЭСТ 94 054 02 -  
ЭСТ 94 054 02-03
ЭСТ 94 054 03 -  
ЭСТ 94 054 03-03

Зажим «кобра» 2x3 зубый 
зубчатый стерильный 0  5 
и 10 мм
Диссектор типа Мэриленд 
стерильный

Диссектор изогнутый под 
углом 90° типа Микстер 
стерильный

ЭСТ 94 054 04 -  
ЭСТ 94 054 04-03

Назначение

хирургическими материалами при 
совместной работе с
высокочастотным 
электрохирургическим аппаратом

Масса, 
кг, не 
более

ЭСТ 94 054 05 -  
ЭСТ 94 054 05-03

ЭСТ 94 055 00 -  
ЭСТ 94055 00-01

ЭСТ 94 055 01 -  
ЭСТ 94 055 01-01

Для атравматического удержания 
стенок органов и тканей, коагуляции 
при совместной работе с 
высокочастотным 
электрохирургическим аппаратом

о.

0,1

0,1

0,1

0,1

Электрод L-образный 
монополярный 
стерильный_________

ЭСТ 94 056 00 -  
ЭСТ 94 056 00-01

Электрод-лопатка 
монополярный 
стерильный______

ЭСТ 94 056 01 -  
ЭСТ 94 056 01-01

Для коагуляции мягких тканей при 
совместной работе с 

высокочастотным 
электрохирургическим аппаратом

Электрод-шар
монополярный
стерильный

ЭСТ 94 056 02 -  
ЭСТ 94 056 02-01

0,05

0,05

0,05

Инструмент для отсоса и 
промывания (аспиратор- 
ирригатор) стерильный 
0  5 и 10 мм

ЭСТ 94 057 00 -  
ЭСТ 94 057 00-01

Для отсоса и промывания 0,1

Клипса микро стерильная ЭСТ 94 058 00 -  
ЭСТ 94 058 00-01

Для сшивания сосудов и мягких 
тканей

Клипса малая стерильная ЭСТ 94 058 01 -  
ЭСТ 94 058 01-04

Клипса средне-малая 
стерильная_________
Клипса средняя 
стерильная
Клипса средне-большая 
стерильная
Клипса большая 
стерильная_____

ЭСТ 94 058 02- 
ЭСТ 94 058 02-03
ЭСТ 94 058 03 -  

ЭСТ 94 058 03-05
ЭСТ 94 058 0 4 -  

ЭСТ 94 058 04-05
ЭСТ 94 058 05 -  

ЭСТ 94 058 05-05

0,0002

0,0004

0,0004

0,0004

0,0005

0,0005

1
ф
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Наименование изделия Обозначение Назначение
Масса, 
кг, не 
более

Клипса экстра-большая 
стерильная

ЭСТ 94 058 06 -  
ЭСТ 94 058 06-01

0,0005

Картридж с микро 
клипсами стерильный

ЭСТ 94 059 00- 
ЭСТ 94 059 00-01

Для укладки клипс 0,003

Картридж с малыми 
клипсами стерильный

ЭСТ 94 059 01 -  
ЭСТ 94 059 01-07

0,003

Картридж со средне­
малыми клипсами 
стерильный

ЭСТ 94 059 02 -  
ЭСТ 94 059 02-03

0,003

Картридж со средними 
клипсами стерильный

ЭСТ 94 059 03 -  
ЭСТ 94 059 03-08

0,005

Картридж со средне­
большими клипсами 
стерильный

ЭСТ 94 059 04 -  
ЭСТ 94 059 04-06

■9

0,007

Картридж с большими 
клипсами стерильный

ЭСТ 94 059 05 -  
ЭСТ 94 059 05-06

0,007

0,008Картридж с экстра- 
большими клипсами 
стерильный

ЭСТ 94 059 06 -  
ЭСТ 94 059 06-01

Эндолигатура с прямой 
нитью стерильная

ЭСТ 94 060 00 -  
ЭСТ 94 060 00-03

Для сшивания сосудов и мягких 
тканей

0,015

0,015Эндолигатура с прямой 
нитью и иглой стерильная

ЭСТ 94 060 01 -  
ЭСТ 94 060 01-03

Эндолигатура с петлей 
типа Редера стерильная

ЭСТ 94 060 02 -  
ЭСТ 94 060 02-05

0,015

Эндолигатура с петлей 
типа Мельзе стерильная

ЭСТ 94 060 03 -  
ЭСТ 94 060 03-05

0,015

Пакет для экстракции 
стерильный

ЭСТ 94 062 00- 
ЭСТ 94 062 00-05

Для экстракции удаленных тканей 0,05

Инстоументы для гибких эндоскопов стерильные
Петля симметричная для 
полипэктомии стерильная 
0  1,8; 1,9; 2,0; 2,3; 2,4; 2,5 
и 3,2 мм

ЭСТ 94 061 0 0 -  
ЭСТ94 061 00-06

Для срезания мягких тканей и 
проведения полипэктомии

0,05

0,05

0,05

Петля шестиугольная 
симметричная для 
полипэктомии стерильная 
0  1,8; 1,9; 2,0; 2,3; 2,4; 2,5 
и 3,2 мм

ЭСТ 94 061 01 -  
ЭСТ 94 061 01-06

Петля асимметричная для 
полипэктомии стерильная 
0  1,8; 1,9; 2,0; 2,3; 2,4; 2,5 
и 3,2 мм

ЭСТ 94 061 0 2 -  
ЭСТ94 061 02-06

Щипцы биопсийные с 
круглыми чашками 
стерильные 0  1,8; 1,9; 2,0; 
2,3; 2,4; 2,5 и 3,2 мм

ЭСТ 94 061 0 3 -  
ЭСТ 94 061 03-06

Для выкусывания и захвата 
материала на биопсию

0,05

ЭСТ 94 002 00 ПС
Лис
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Наименование изделия Обозначение Назначение
Масса, 
кг, не 
более

Щипцы биопсийные с 
круглыми чашками с 
иглой стерильные 0  1,8; 
1,9; 2,0; 2,3; 2,4; 2,5 и 3,2 
мм

ЭСТ94 061 0 4 -  
ЭСТ 94 061 04-06

Щипцы биопсийные с 
овальными чашками 
стерильные 0  1,8; 1,9; 2,0; 
2,3; 2,4; 2,5 и 3,2 мм_____

ЭСТ 94 061 0 5 -  
ЭСТ 94 061 05-06

Щипцы биопсийные с 
овальными чашками с 
иглой стерильные 
0  1,8; 1,9; 2,0; 2,3; 2,4; 2,5 
и 3,2 мм________________

ЭСТ 94 061 0 6 -  
ЭСТ 94 061 06-06

0,05

0,05

0,05

Щипцы биопсийные типа 
«аллигатор» стерильные 
0  1,8; 1,9; 2,0; 2,3; 2,4; 2,5 
и 3,2 мм________________

ЭСТ 94̂ 06«1 07 -  
ЭСТ 94^061 07-06

Для выкусывания и захвата 
материала на биопсию

Щипцы биопсийные с 
овальными чашками с 
зубом стерильные 0  1,8; 
1,9; 2,0; 2,3; 2,4; 2,5 и 3,2 
мм

ЭСТ 94 061 0 8 -  
ЭСТ 94 061 08-06

0,05

0,05

СО
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Захват для удаления 
инородных тел 
стерильный 0  1,8; 1,9; 
2,0; 2,3; 2,4; 2,5 и 3,2 мм
Щипцы для удаления 
инородных тел типа 
«крысиный зуб» 
стерильные 0  1,8; 1,9; 2,0; 
2,3; 2,4; 2,5 и 3,2 мм_____
Щипцы для удаления 
инородных тел типа 
«длинный аллигатор» 
стерильные 0  1,8; 1,9; 2,0; 
2,3; 2,4; 2,5 и 3,2 мм_____

ЭСТ 94 061 0 9 -  
ЭСТ 94 061 09-06

Для удаления инородных тел

ЭСТ 94 061 1 0 -  
ЭСТ94 061 10-06

ЭСТ 94 061 11 -  
ЭСТ 94 061 11-06

0,05

0,05

0,05

Игла инъекционная 
стерильная 0  1,8; 1,9; 
2,0; 2,3; 2,4; 2,5 и 3,2 мм

ЭСТ 94 061 1 2 - 
ЭСТ94 061 12-06

Для прокола и введения 
лекарственных средств

0,05

Ёрш цитологический 
стерильный 0  1,8; 1,9; 
2,0; 2,3; 2,4; 2,5 и 3,2 мм

ЭСТ 94 061 13 -  
ЭСТ94 061 13-06

Для забора материала на биопсию 0,05

Корзинка литотомическая 
стерильная 0  1,8; 1,9; 2,0; 
2,3; 2,4; 2,5 и 3,2 мм

ЭСТ 94 061 1 4 - 
ЭСТ94 061 14-06

Для захвата и удаления инородных 0,05 
тел

Катетер смывной 
стерильный 0  1,8; 1,9; 
2,0; 2,3; 2,4; 2,5 и 3,2 мм

ЭСТ 94 061 15 -  
ЭСТ94 061 15-06

Для введения лекарственных 
средств

0,02

Ли Изм. №  докум. Подп. Д ат
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Наименование изделия Обозначение Назначение
Масса, 
кг, не 
более

Катетер для ЭРХПГ 
стандартный стерильный 
0  1,8; 1,9; 2,0; 2,3; 2,4; 2,5 
и 3,2 мм

ЭСТ94 061 1 6 - 
ЭСТ94 061 16-06

Для введения лекарственных 
средств, рентгеноконтрастного 

вещества

0,02

Игла-зонд (по 
Белоногову)стерильная 0  
1,8; 1,9; 2,0; 2,3; 2,4; 2,5 и 
3,2 мм

ЭСТ94 061 1 7 -  
ЭСТ94 061 17-06

Для удаления полипов, опухолей 0,05

Папиллотом гибкий 
стерильный 0  1,8; 1,9; 
2,0; 2,3; 2,4; 2,5 и 3,2 мм

ЭСТ94 061 1 8 - 
ЭСТ94 061 18-06

Для отсечения папиллом, 
сосочковых образований

0,05

Клип-аппликатор 
стерильный 0  1,8; 1,9; 
2,0; 2,3; 2,4; 2,5 и 3,2 мм

ЭСТ94 061 1 9 - 
ЭСТ94 061 19-06

Для наложения клипс 0,05

Устройство для 
наложения лигатур 
стерильное 0  1,8; 1,9; 2,0; 
2,3; 2,4; 2,5 и 3,2 мм

ЭСТ 94 061 2 0 -  
ЭСТ 94 061 20-06

Для наложения лигатур 0,05

Проводник стерильный 0  
0,36; 0,46; 0,64; 0,81; 0,89; 
0,97; 1,14мм;

ЭСТ 94 063 00- 
ЭСТ 94 063 00-06

Для введения катетеров 0,05

Паспорт
ЭСТ 94 002 ООПС Эксплуатационная документация

II.Принадлежности
Щетка для очистки 
инструментального 
канала односторонняя 
однократного применения 
0  1,8; 1,9; 2,0; 2,3; 2,4; 2,5 
и 3,2 мм

ЭСТ 94 065 00 -  
ЭСТ 94 065 00-06

Для очистки инструментального 
канала гибких эндоскопов

0,04

Щетка для очистки 
инструментального 
канала двухсторонняя 
однократного применения 
0  1,8; 1,9; 2,0; 2,3; 2,4; 2,5 
и 3,2 мм

ЭСТ 94 065 01 -  
ЭСТ 94 065 01-06

0,04

Щетка для чистки 
инструментов 
однократного применения

ЭСТ 94 066 00- 
ЭСТ 94 066 00-01

Для чистки инструментов 0,01

со
Е
со'О
с'О

CDа :3
§
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со
Е
сою=5
С
ос:

Примечание. Допускается поштучная поставка инструментов набора по заявке потребителя

с
ос.2!

4. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
И н с т р у м е н т ы  н а б о р а  и з го то в л е н ы  и з с л е д у ю щ и х  м атер иал ов :
С т а л и  0 3 X 1 Ш 1 0 М 2 Т  Т У  1 4 -1 -3 5 6 8  - р а б о ч и е  ч а с ти  н о ж н и ц , щ и п ц о в , 

з а ж и м о в , д и с с е кто р о в , к л и п -а п п л и к а т о р а ; 1 2 Х 1 8 Н 9 Т ,  1 2 Х 1 8 Н 1 0 Т  Г О С Т  5 6 3 2  -

Ли Изм. №  докум. Подп. Дат
ЭСТ94 002 00 ПС
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т у б у с ы , закл ад н ы е д етал и  и  т я г и  и н с т р у м е н т о в , б о уд ен ы , и гл ы , кл и п с ы , д етал и  
тр о а к а р о в , щ ё т о к , е р ш а , э л е ктр о д о в , а с п и р а т о р а -и р р и га то р а , к л и п -а п п л и к а т о р а ,  
к о р з и н , п а п и л л о то м а , у с тр о й с т в а  дл я н а л о ж е н и я  л и га т у р ; Т и та н о в ы е  сплавы  В Т
1 -  0 0 , В Т 6  Г О С Т  1 9 8 0 7  - кл и п с ы ; В Т  16 О С Т  1 9 0 0 1 3  - д е тал и  н о ж н и ц , щ и п ц о в , 
з а ж и м о в , д и с с е кто р о в ; П о л и п р о п и л е н  0 1 0 2 0  Т У  6 -0 5 -1 1 0 5  - д е тал и  р у ч е к  
и н с т р у м е н т о в , кл и п с ы , д е тал и  тр о а ка р о в , э н д о л и га т у р , у с тр о й с т в а  для н а л о ж е н и я  
л и г а т у р , и гл , а с п и р а т о р а -и р р и га т о р а , п а п и л л о то м а , ка те те р о в , к л и п -а п п л и к а т о р а ;  
П о л и б у т и л е н т е р е ф т а л а т  с т е к л о н а п о л н е н н ы й  те р м о с та б и л и з и р о в а н н ы й  м а р к и  
Т Е Х Н О Т Е Р ®  А - С В З О - Т  Т У  2 2 2 6 -0 2 9 -1 1 5 1 7 3 6 7  - д е тал и  р у ч е к  н о ж н и ц , щ и п ц о в , 
з а ж и м о в , д и с с е кто р о в ; П о л и к а р б о н а т  Т У  2 2 2 6 -1 7 3 -0 0 2 0 3 3 3 5  - д е та л и  тр о а ка р о в , 
к а р т р и д ж и ; П л а с т и к  А Б С - 2 0 2 0 -3 0  Т У  2 2 1 4 -0 1 9 -0 0 2 0 3 5 2 1  - д е та л и  тр о а ка р о в , 
р у ч к и  к л и п -а п п л и к а т о р а , у с т р о й с т в а  для н а л о ж е н и я  л и га т у р , к а р т р и д ж и ;  
П о л и с т и р о л  5 2 5  Т У  2 2 1 4 -1 2 6 -0 5 7 6 6 8 0 1  - к а р т р и д ж и , д е та л и  п а к е т а  для  
э к с т р а к ц и и , п р о в о д н и ка ; П о л и а м и д  П А  6 1 0  О С Т  6 - 0 6 - 1 3 4 -  д е та л и  р у ч е к , щ е т о к ;  
П о л и а м и д  П А  6 6  О С Т  6 - 0 6 - 3 6 9  -д ц е т и н а  щ е т о к , е р ш а , д е тал и  э н д о л и га т у р ; Л е с к а  
р ы б о л о в н ая  « К л и н с к а я »  - щ е т и н а  е р ш а ; П о л и в и н и л х л о р и д  Г О С Т  1 4 3 3 2  - д е тал и  
п р о в о д н и к а , у с т р о й с т в а  для н а л о ж е н и я  л и га т у р ; С м е с ь  р е зи н о в а я  5 2 -3 3 6 /4  
(С и л и к о н )  Т У  3 8  1 0 3 2 1 2  - д е тал и  тр о а ка р о в ; П о л и у р е т а н  те р м о п л а с т и ч н ы й  В и т у р  
Т У  6 -5 5 -2 2 1 -1 5 7  -  п а к е т  для э к с т р а к ц и и ; Н и к е л и д  т и т а н а  (н и т и н о л )  Т У  1 8 .4 2 9 0 -
0 0 2 -  1 6 9 8 0 7 9 1  - д е тал и  п р о в о д н и к а , п а к е т а  для э к с т р а к ц и и ; Н и х р о м  Х 2 0 Н 8 0  Т У  
1 4 -1 -3 2 2 4 -д е т а л и  петель; Л а т у н ь  Л С 5 9 -1  Г О С Т  1 5 5 2 7  с п о к р ы т и е м  п о  Г О С Т  9 .3 0 3  
- д е та л и  эл ектр о д о в ; П о л и э т и л е н  2 1 0 0 8 -0 7 5  Г О С Т  1 6 3 3 8 -к а р т р и д ж и ;  Т е ф л о н  
п р о и з в о д с тв а  ф ирм ы  Z E U S  (С Ш А )-и з о л я ц и о н н о е  п о к р ы т и е  н а р у ж н о й  
п о в е р х н о с т и  тр у б ч а т о й  ч а с ти  к о р п у с а  э л е к т р о х и р у р ги ч е с к и х  и н с т р у м е н т о в ,  
к р о м е  р а б о ч и х  ч а с те й .

М а с с а  н а б о р а  без у п а к о в к и  н е  бо лее  4  к г .
М а с с а  к а ж д о го  и н с т р у м е н т а , в х о д я щ е го  в н а б о р , п р и в е д е н а  в т а б л и ц е  1.
И н с т р у м е н т ы  п о с та в л я ю тс я  с те р и л ь н ы м и , за  и с к л ю ч е н и е м  

п р и н а д л е ж н о с т е й , ко то р ы е  д о п у с к а е т с я  п о с та в л я ть  а с е п т и ч е с к и  у п а к о в а н н ы м и .  
С т е р и л и з а ц и я  - газов ая  о ки с ь ю  э т и л е н а  п о  М У  2 8 7 -1 1 3 .

С р е д н и й  с р о к  го д н о с т и  н а б о р а  и н с т р у м е н т о в  в и н д и в и д у а л ь н о й  
с те р и л ь н о й  у п а к о в к е  д о л ж е н  бы ть н е  м е н е е З -х  л е т  со д н я  с те р и л и з а ц и и .

З а  к р и т е р и й  п р е д е л ь н о го  с о с то я н и я  и н с т р у м е н т о в  н а б о р а  п р и н и м а ю т  
н а р у ш е н и е  ге р м е т и ч н о с т и  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к и .

5 . В В О Д  В  Э К С П Л У А Т А Ц И Ю
Д л я  ввода и зд ел и я  в э к с п л у а т а ц и ю  у с т а н о в к а , м о н т а ж , н а с т р о й к а , 

к а л и б р о в к а  и  и н ы е д е й с тв и я  н е  т р е б у ю т с я .
С р о к  с л у ж б ы  м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я  о п р е д ел я е тс я  д л и те л ь н о с ть ю  

и с п о л ь зо в а н и я  в те ч е н и е  о д н о й  о п е р а ц и и . И н с т р у м е н т ы  н а б о р а  не  п о д л е ж а т  
п о в т о р н о м у  и с п о л ь зо в а н и ю .

И н с т р у м е н т ы  н а б о р а  п о с та в л я ю тс я  го то в ы м и  к  п р и м е н е н и ю  и  
и з в л е ка ю т с я  и з у п а к о в к и  н е п о с р е д с тв е н н о  п е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м .

Л и Изм. №  докум. Подп. Д ат
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З А П Р Е Щ А Е Т С Я  и с п о л ь зо в а ть  и н с тр у м е н т ы  в сл у ч а е  н а р у ш е н и я  
ц е л о с т н о с т и  п о т р е б и те л ь с к о го  п а к е т а , п о п а д а н и я  н а  н е го  в л а ги  в п е р и о д  х р а н е н и я  
и  д р у г и х  а н а л о ги ч н ы х  п о в р е ж д е н и й , я в л я ю щ и х с я  сл ед ств и ем  н е н а д л е ж а щ е го  
о б р а щ е н и я .

6. РИСК ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
И з д е л и е  н е  с о д е р ж и т  т о к с и ч н ы е  и л и  о п асн ы е в е щ е с тв а , н е  и м е е т  

с п е ц и а л ь н ы х  п р о т и в о п о к а з а н и й  к  п р и м е н е н и ю . О ж и д а е м ы е  и  п р е д с ка зу е м ы е  
п о б о ч н ы е  эф ф екты , св язан н ы е с п р и м е н е н и е м  м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я  по  
н а з н а ч е н и ю , не  у с та н о в л е н ы .

М а т е р и а л ы , в х о д я щ и е  в с о став  и н с т р у м е н т о в  н а б о р а , у с то й ч и в ы  к  
в о зд е й с тв и ю  б и о л о ги ч е с к и х  ж и д к о с т е й  и  н е то к с и ч н ы .

М а т е р и а л ы  ж и в о т н о го /ч е л о в е ч е с к о го  п р о и с х о ж д е н и я  и л е ка р с тв е н н ы е  
с р е д с тв а  в состав  м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я  н е  в х о д я т .

Р и с к  п р и м е н е н и я  п о  Г О С Т  IS O  1 4 9 7 1 -2 0 1 1  о т н о с и т с я  к  д о п у с т и м ы м  и 
у п р а в л я е м ы м .

7. МАРКИРОВКА
М а р к и р о в к а  н а б о р а  и н с т р у м е н т о в  в ы п о л н я е тся  п о  Г О С Т  1 9 1 2 6 -2 0 0 7  с 

у ч е т о м  тр е б о в а н и й  н а с т о я щ е го  р а зд е л а  и  Т О С Т  Р И С О  1 5 2 2 3 -1 -2 0 1 4 .
М а р к и р о в к а  д о л ж н а  бы ть н а н е с е н а  м е х а н и ч е с к и м  и л и  д р у г и м  с п о с о б о м , 

о б е с п е ч и в а ю щ и м  ч е тк о с т ь  и з о б р а ж е н и я , ш р и ф то м  в ы со той  н е  м е н е е  1 ,6  П р З  
Г О С Т  2 6 .0 0 8 .8 5 .

Н а  н е р а б о ч е й  ч а с ти  и н с т р у м е н т а  н а б о р а  д о л ж н о  бы ть у к а з а н о :
- н а и м е н о в а н и е  и л и  то в а р н ы й  з н а к  п р е д п р и я т и я -и з го т о в и т е л я ;
- у с л о в н о е  о б о з н а ч е н и е  и н с т р у м е н т а  (п р и  н е о б х о д и м о с т и );
Н а  и н д и в и д у а л ь н о й  п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к е  и н с т р у м е н т а  н а б о р а , 

п о с та в л я е м о го  н а  в н у т р е н н и й  р ы н о к , д о л ж н о  бы ть  у к а з а н о :
- н а и м е н о в а н и е  и л и  то в а р н ы й  з н а к  п р е д п р и я т и я -и з го т о в и т е л я ;
- ад рес п р е д п р и я т и я -и з го т о в и т е л я ;
- н а и м е н о в а н и е  и н с т р у м е н т а  н а б о р а;
- ш т р и х -к о д  и л и  м а т р и ч н ы й  к о д  для п е р с о н и ф и ц и р о в а н н о го  у ч е т а  

и н с т р у м е н т а ;
- з н а к  со о тв е тств и я  п о  Г О С Т  Р  5 0 4 6 0 -9 2 ;
- н о м е р  и  д а та  р е ги с т р а ц и о н н о го  у д о с т о в е р е н и я  н а  н а с т о я щ и й  н а б о р ;
- о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;
- н а д п и с и : « С те р и л ь н о . Н е т о к с и ч н о . А п и р о г е н н о » ;  « Н е  и с п о л ь зо в а ть  п р и  

н а р у ш е н и и  у п а к о в к и » ;
- з н а к  « Н е  и сп о л ь зо в ать  п о в то р н о » ;
- н о м е р  п а р ти и ;
- д а та  в ы п ус ка ;
- с п о с о б  с те р и л и за ц и и ;
-  с р о к  го д н о с т и .

Ли Изм. №  докум. Подп. Дат

CD1 ЭСТ 94 002 00 ПС
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H a  и н д и в и д у а л ь н о й  п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к е  и н с т р у м е н т а  н а б о р а , 
п о с та в л я е м о го  н а  э к с п о р т , д о л ж н о  бы ть у к а з а н о :

- н а и м е н о в а н и е  и л и  то в а р н ы й  з н а к  п р е д п р и я ти я -и з го т о в и т е л я ;
- н а и м е н о в а н и е  и н с т р у м е н т а  н а б о р а , ко д  п о  к а т а л о гу ;
- н а д п и с и : « С те р и л ь н о . Н е т о к с и ч н о . А п и р о г е н н о » ;  « Н е  и сп о л ь зо в ать  п р и  

н а р у ш е н и и  у п а к о в к и » ;
- з н а к  « Н е  и сп о л ь зо в ать  п о в т о р н о » ;
-  с п о с о б  с те р и л и за ц и и ;
- с р о к  го д н о с т и ;
- н о м е р  и  д а та  р е ги с т р а ц и о н н о го  у д о с т о в е р е н и я  н а  н а с т о я щ и й  н а б о р ;
- н а д п и с ь  « M a d e  in  R u s s ia » .
Н а  п о т р е б и те л ь с ко й  та р е  (к о р о б к е )  с и н с т р у м е н т а м и  н а б о р а  для  

в н у т р е н н е го  р ы н ка  д о л ж н о  бы ть у к а з а н о :
- н а и м е н о в а н и е  и л и  то в а р н ы й  з н а к  п р е д п р и я т и я -и з го т о в и т е л я ;
-  н а и м е н о в а н и е  н аб о р а;
- о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;
- н о м е р  и  д а та  р е ги с т р а ц и о н н о го  у д о с т о в е р е н и я  н а  н а с т о я щ и й  н а б о р ;
- с п о с о б  с те р и л и за ц и и ;
-  ш т а м п  О Т К ;
-  с р о к  го д н о с т и .
Н а  п о тр е б и те л ь с ко й  та р е  (к о р о б к е )  с и н с т р у м е н т а м и  н а б о р а , 

п о с та в л я е м о го  н а  э к с п о р т , д о л ж н о  бы ть у к а з а н о :
- о б о з н а ч е н и е  э кс п о р т е р а ;
- то в а р н ы й  з н а к  э кс п о р т е р а ;
- н а и м е н о в а н и е  н аб о р а;
- н о м е р  и  д а та  р е ги с т р а ц и о н н о го  у д о с т о в е р е н и я  н а  н а с т о я щ и й  н а б о р ;
-  н а д п и с ь  « M a d e  in  R u s s ia » .
М а р к и р о в к а  п о т р е б и те л ь с к о й  тар ы  д о л ж н а  бы ть у с т о й ч и в а  в п р о ц е с с е  

с т е р и л и з а ц и и , тр а н с п о р т и р о в а н и я  и  х р а н е н и я .
Т р а н с п о р т н а я  м а р к и р о в к а  - п о  Г О С Т  1 4 1 9 2 -9 6  с н а н е с е н и е м  

м а н и п у л я ц и о н н ы х  зн а ко в  « Х р у п к о е , о с т о р о ж н о » , « В е р х » , « Б ер ечь  о т  в л а ги » .

8. У П А К О В К А
У п а к о в к а  - по  Г О С Т  1 9 1 2 6 -9 6  с у ч е т о м  тр е б о в а н и й  н а с т о я щ е го  р азд ел а .
П е р е д  у п а ко в ы в а н и е м  и н с т р у м е н т ы  н а б о р а  д о л ж н ы  бы ть п о д в е р гн у ты  

п р е д с т е р и л и з а ц и о н н о й  о ч и с т к е  п о  М У  2 8 7 -1 1 3 .
К а ж д ы й  и н с т р у м е н т  н а б о р а  в к о л и ч е с тв е  1 ш т . д о л ж е н  бы ть у п а к о в а н  

и н д и в и д у а л ь н о  в б л и сте р  и л и  п о т р е б и т е л ь с к и й  п а к е т , и з го то в л е н н ы й  и з  
к о м б и н и р о в а н н о го  у п а к о в о ч н о го  м а те р и а л а , с о с то я щ е го  и з с и н т е т и ч е с к о й  
м н о го с л о й н о й  п л е н к и  и б у м а ги  п л о тн о с ть ю  н е  м е н ь ш е  6 0  г /м 2  и 
с о о т в е т с т в у ю щ е го  тр е б о в а н и я м  Г О С Т  IS O  1 1 6 0 7 . П о т р е б и т е л ь с к и й  п а к е т  
д о л ж е н  бы ть с н а б ж е н  и н д и к а т о р о м  с те р и л и з а ц и и . Д л я  м е л к и х  и н с тр у м е н т о в  
д о п у с к а е т с я  р а зм е щ а ть  и н д и к а т о р  с те р и л и з а ц и и  н а  гр у п п о в о й  таре .

Ли Изм. №  докум. Подп. Д ат
ЭСТ 94 002 00 ПС
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У п а к о в к а  для с те р и л и з а ц и и : р у л о н ы  б у м а ж н о -п л е н о ч н ы е  м а р к и  « В О М »  
п л о с к и е  для с те р и л и з а ц и и , Р е ги с т р а ц и о н н ы е  у д о с то в е р е н и е  № Ф С З  2 0 0 9 /0 4 2 8 4  
о т  0 6 .0 5 .2 0 0 9 .

П а к е т ы  с и н с т р у м е н т а м и , б л и сте р ы  д о л ж н ы  бы ть ге р м е т и ч н о  зав арены  и  
п о д в е р гн у ты  с те р и л и за ц и и .

П а к е т ы  с и н с т р у м е н т а м и  д о л ж н ы  бы ть  у л о ж е н ы  р я д ам и  в к а р т о н н у ю  
к о р о б к у  п о  Г О С Т  3 3 7 8 1  и  п р е д о х р а н е н ы  о т  п е р е м е щ е н и я  п р о к л а д к а м и  и з  
го ф р и р о в а н н о го  к а р т о н а  п о  Г О С Т  7 3 7 6  и л и  п о р о л о н а  по  Т У  6 -5 5 -4 3 .

Р а б о ч и е  ч а с ти  и н с т р у м е н т о в  д о л ж н ы  бы ть з а щ и щ е н ы  о т  м е х а н и ч е с к и х  
п о в р е ж д е н и й .

И н д и в и д у а л ь н ы й  п о т р е б и т е л ь с к и й  п а к е т  д о л ж е н  о б е с п е ч и в а ть  
с те р и л ь н о с ть  н е  м е н е е  5 -т и  л ет .

У п а к о в к а  и н с т р у м е н т о в  д о л ж н а  и м е ть  с л е д у ю щ и е  м е х а н и ч е с к и е  
х а р а к т е р и с т и к и , о б ес п е ч и в ае м ы е  и з го т о в и т е л е м  у п а к о в о ч н о го  м а те р и а л а :

-п р о ч н о с т ь  н а  р а с т я ж е н и е .в  с у х о м  с о с то я н и и  в п р о д о л ь н о м  н а п р а в л е н и и  - 
н е  м е н е е  5 ,5  к Н /м ,  в п о п е р е ч н о м  н а п р а в л е н и и  - н е  м е н е е  2 ,5  к Н /м ;

- п р о ч н о с т ь  н а  п р о д а в л и в а н и е  в с у х о м  с о с то я н и и  - не  м е н е е  3 3 0  к П а .
Ш и р и н а  кл е е в о го  слоя , п о л у ч е н н о го  м е то д о м  п л а в л е н и я , д о л ж н а  бы ть не  

м е н е е  6  м м , р а в н о м е р н а  по  всей  д л и н е , б ез  п р о п у с к о в  и  п е р е ж о го в .
Д л я  тр а н с п о р т и р о в а н и я  к о р о б к и  с н а б о р о м  и н с т р у м е н т о в  д о л ж н ы  бы ть  

у л о ж е н ы  в я щ и к и  д о щ а ты е  т и п а  1, П - 1 ,  Ш -1  п о  Г О С Т  2 9 9 1  и л и  я щ и к и  и з  
л и с то в ы х  д р ев есн ы х м а тер и а л о в  н е р а зб о р н ы е  т и п а  1, П - 1 ,Ш ,  1 У  Г О С Т  5 9 5 9 ,  
в ы л о ж е н н ы е  в н у тр и  у п а к о в о ч н о й  б у м а го й .

В  к а ж д ы й  тр а н с п о р т н ы й  я щ и к  д о л ж е н  бы ть в л о ж е н  у п а к о в о ч н ы й  л и с т  с 
у к а з а н и е м  п р е д п р и я т и я -к о м п л е к т о в щ и к а  н а б о р а  и н с т р у м е н т о в , е го  т о в а р н о го  
з н а к а , н а и м е н о в а н и я  и  к о л и ч е с тв а  у п а к о в а н н ы х  и н с т р у м е н т о в , а  т а к ж е  
у с л о в н о го  н о м е р а  у п а к о в щ и к а  и  даты  у п а к о в к и .

М а с с а  (б р у т т о ) у п а к о в а н н ы х  и н с т р у м е н т о в  д о л ж н а  бы ть н е  бо л ее  5 0  к г ,  а 
п р и  о т п р а в ке  п о ч т о в о й  п о с ы л ко й  - н е  бо лее  2 0  к г .

9. СВЕДЕНИЯ О ХРАНЕНИИ
Н а б о р  и н с т р у м е н т о в  в у п а к о в к е  п р е д п р и я т и я -и з го т о в и т е л я  д о л ж е н  

х р а н и ть с я  в закр ы то м  п о м е щ е н и и  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  п л ю с  4 0 °  С  до п л ю с  5° С  и  
о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с ти  не  бо л ее  8 0 %  п р и  т е м п е р а т у р е  п л ю с  2 5 ° С .

В о з д у х  п о м е щ е н и я  не  д о л ж е н  с о д е р ж а ть  ко р р о з и о н н о а к т и в н ы е  п р и м е с и .

Ю.ТРАНСПОРТИРОВКА
Т р а н с п о р т и р о в а н и е  н а б о р а  и н с т р у м е н т о в  в у п а к о в к е  и з го то в и те л я  м о ж е т  

п р о и зв о д и ть с я  всем и в и д а м и  к р ы т о го  тр а н с п о р т а , кр о м е  не  о та п л и в а е м ы х  
о тс е ко в  сам ол етов  и м о р с к о го  тр а н с п о р т а  в с о о тв е тс тв и и  с Г О С Т  Р  5 0 4 4 4  и 
п р а в и л а м и  п е р е в о зки  гр у зо в , д е й с т в у ю щ и м и  н а  к а ж д о м  виде тр а н с п о р т а .

Ли Изм. №  докум. Подп. Дат

ЭСТ 94 002 00 ПС
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У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в а н и я  н а б о р а  и н с т р у м е н т о в  в и д а  к л и м а т и ч е с к о го  
и с п о л н е н и я  У Х Л 4 . 2  - п о  у с л о в и я м  х р а н е н и я  5 , а  и с п о л н е н и я  О  4 .2  - п о  у с л о в и я м  
х р а н е н и я  6  п о  Г О С Т  1 5 1 5 0 .

Н а б о р  и н с тр у м е н т о в  д о л ж е н  х р а н и ть с я  в у п а к о в к е  и зго то в и те л я  п о  
у с л о в и я м  х р а н е н и я  1 ( Л )  по  Г О С Т  1 5 1 5 0 .

11. СТЕРИЛИЗАЦИЯ
С т е р и л и за ц и я  д о л ж н а  бы ть га зо в о й  - о ки с ь  э т и л е н а  п о  М У  2 8 7 -1 1 3 .

12.ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ
П о  б е зо п а с н о с ти  и н с т р у м е н т ы  н а б о р а , п р е д н а з н а ч е н н ы е  для  

и с п о л ь зо в а н и я  с э л е к т р о х и р у р ги ч е с к и м и  а п п а р а т а м и  по  Г О С Т  Р  М Э К  60601-1  
КЛ.1 т и п  B F  д о л ж н ы  с о о тв е тств о в ать  Г О С Т  Р М Э К  60601-2-2 (в  ч а с ти  
т р е б о в а н и й  к  э л е кт р о д а м ).

М а т е р и а л ы , п р и м е н я е м ы е  для и з го то в л е н и я  н а б о р а  и н с т р у м е н т о в ,  
д о л ж н ы  бы ть н е т о к с и ч н ы м и  и  а п и р о ге н н ы м и .

13.СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ
И н с т р у м е н т ы  н а б о р а  п о с л е  и с п о л ь зо в а н и я  п р е д с та в л я е т  с о б о й  отхо д ы  

к л а с с а  Б. И н с т р у м е н т ы  н а б о р а , н е  и с п о л ь зо в а н н ы е  до и с т е ч е н и я  с р о ка ,  
у к а з а н н о г о  н а  у п а к о в к е , п р е д с та в л я е т  с о б о й  о тхо д ы  кл а с с а  А .

У т и л и з а ц и я  п р о в о д и тс я  в с о о т в е т с т в и и  с тр е б о в а н и я м и  С а н П и Н  
2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  и  р е гл а м е н т а м и  м е д и ц и н с к о го  у ч р е ж д е н и я  п о тр е б и те л я , 
с п е ц и а л ь н ы е  тр е б о в а н и я  к  у т и л и з а ц и и  н е  п р ед ъ яв л яю тся .

14.СВЕДЕНИЯ ОБ ИЗГОТОВИТЕЛЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
П р е д п р и я т и е -и з го т о в и т е л ь ; О О О  « Э С Т Э Н »
А д р е с ; 4 2 0 0 6 6 , г .К а з а н ь , у л .С о л д а т с к а я , 8
Т е л е ф о н ; 8 -8 0 0 -2 0 0 -7 6 -7 7  (з в о н о к  б е с п л а т н ы й ), ( 8 4 3 )2 0 3 -9 3 -2 8
Э л е к т р о н н а я  п о ч та ; in fo @ 8 8 0 0 2 0 0 7 6 7 7 .r u

15.СВЕДЕНИЯ О ПРИЕМКЕ
Н а б о р  и н с тр у м е н т о в  с о о т в е т с т в у е т  тр е б о в а н и я м  Т У  3 2 .5 0 .5 0 -0 0 2 -  

6 5 5 0 0 8 3 1 -2 0 1 8  и  п р и з н а н  го д н ы м  к  э к с п л у а т а ц и и .

Д а т а  и зго то в л е н и я

О Т К

М .П .

Л и Изм. №  докум. Поди. Дат
ЭСТ 94 002 00 ПС





1 7 .С В Е Д Е Н И Я  О  Р Е К Л А М А Ц И Я Х
Р е к л а м а ц и и  в у с т а н о в л е н н о м  п о р я д ке  с п а с п о р то м  п ред ъ яв л яю тся  

п р е д п р и я т и ю -и з го т о в и т е л ю .
В  сл у ч а е  о т к а з а  и н с т р у м е н т о в  н а б о р а  и л и  и х  н е и с п р а в н о с те й  в п е р и о д  

га р а н т и й н о г о  с р о ка , а  т а к ж е  о б н а р у ж е н и я  н е к о м п л е к т н о с т и  п р и  п е р в и ч н о й  п р и ­
е м к е  н а б о р а  п о тр е б и те л ь  д о л ж е н  н а п р а в и ть  в адрес п р е д п р и я ти я -и з го т о в и т е л я  
с л е д у ю щ и е  д о ку м е н ты : з а я в ку  н а  з а м е н у  с у к а з а н и е м  адреса, н о м е р а  тел еф о н а , 
т е х н и ч е с к и  о б о с н о в а н н ы й  а к т  о п о в р е ж д е н и я х , га р а н т и й н ы й  та л о н , ф орм а  
к о т о р о го  п р и в е д е н а  в П р и л о ж е н и и  А .

В с е  п р е д с тав л ен н ы е  р е к л а м а ц и и  р е ги с т р и р у ю т с я  п о т р е б и те л е м  в та б л и ц е
2.

а б л и ц а  2

Д а т а  о т к а з а  
и л и

в о з н и к н о в е н
ИЯ
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ти
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ИЯ
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К р а т к о е
с о д е р ж а н и

е
н е и с п р а в н

о с ти

М е р ы ,
п р и н я ты е

п о
р е к л а м а ц и и
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Н а с т о я щ и й  п а с п о р т  п е р е с м о т р е н  с у ч е т о м  в н е се н и я  и з м е н е н и й  в 
т е х н и ч е с к и е  у с л о в и я  Т У  3 2 .5 0 .5 0 -0 0 2 -6 5 5 0 0 8 3 1 -2 0 1 8  и р а с п р о с тр а н я е тс я  на  
н аб о р ы  и н с т р у м е н т о в , в ы п у щ е н н ы е  п о сл е  даты  и х  у т в е р ж д е н и я  
Р о с зд р а в н ад зо р о м .

Ли Изм. №  докум. Подп. Дат
Э С Т 9 4  002 00 ПС
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ПРИЛОЖЕНИЕ А 
Форма гарантийного талона

ГАРАНТИЙНЫ Й ТАЛОН
н а  р е м о н т  (з а м е н у ) в т е ч е н и е  г а р а н т и й н о го  с р о ка  

А д р е с  п р е д п р и я т и я -и з го т о в и т е л я ;
4 2 0 0 6 6 ,  г .К а з а н ь , у л .С о л д а т с к а я , д .8

И з д е л и е  м е д и ц и н с к о й  т е х н и к и :  Набор инструментов для проведения 
транслюминальных эндоскопических лапароскопиически-ассистированных 

вмешательств однократного применения стерильный-«ЭСТЭН»
Т У  3 2 .5 0 .5 0 -0 0 2 -6 5 5 0 0 8 3 1 -2 0 1 8
Н о м е р ___________________  Д а т а  в ы п у с к а ________________________________

П р и о б р е т е н ______________ _̂________________________________________________

о р га н и з а ц и и )
В в е д е н  в э к с п л у а т а ц и ю

(д а та , п о д п и с ь , п е ч ать  (ш т а м п )  т о р г у ю щ е й

(д а та .
п о д п и с ь )

П р и н я т  н а  га р а н т и й н о е  о б с л у ж и в а н и е  р е м о н тн ы м  п р е д п р и я ти е м :

го р о д а

( )
П о д п и с ь Ф а м и л и я р у ко в о д и те л я

р е м о н т н о го  п р е д п р и я ти я
М П

( )
П о д п и с ь Ф а м и л и я р у ко в о д и те л я

у ч р е ж д е н и я -в л а д е л ь ц а
М П

Ли Изм. №  докум. Подп. Дат

CD ЭСТ 94 002 00 ПС
Лис
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