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Н астоящ ее рук оводство  по эксплуатации  (Р Э ) п редн азн ач ен о для  

изучения принципа действия, конструкции  и правил эксплуатации  

гастродуоденоскопа б и оп си й н ого  с вол ок он н ой  оптикой герм етичного  

Г Д Б -В О -Г -23(9 ,5) Л О М О  Ю -3 3 .4 4 .0 5 2  (дал ее  -  эн д о ск о п ) с ди ам етром  рабочей  

части 9,5 мм и д л и н ой  р абоч ей  части 1045 мм.

РЭ  расп ростран яется  такж е на га ст р о д у о д ен о ск о п  би оп си й н ы й  с 

волоконной оптикой  герм етичны й Г Д Б -В О -Г -3 0 (9 ,5 ) Л О М О

И К Ш Ю .9 4 1 2 3 5 .0 0 2  с ди ам етр ом  р абоч ей  части 9,5  м м  и дл и н ой  р абоч ей  части  

1045 мм.

П ер ед  тем  как приступить к р аботе  с  эн д о ск о п о м , н ео б х о д и м о  

внимательно ознаком иться  с содер ж ан и ем  настоя щ его  Р Э , содерж ащ и м  всю  н е ­

о б х о д и м у ю  и н ф ор м ац и ю  по б езо п а сн о м у  и эф ф ек ти в н ом у и сп ользов ан и ю  эн ­

доск оп а и его  обсл уж и в ан и ю , а такж е Р Э  обор удов ан и я , к оторое  

используется  с дан н ы м  эн до ск о п о м  во время о бсл едов ан и я  пациента.

К  р аб о те  с эн д о ск о п о м  доп уск ается  только квалиф ицированны й  

м едицинский п ер сон ал , п р ош едш и й  сп ец и ал ьн ую  п одготов к у  и и м ею щ и й  опы т  

его прим енения.

А н али з и уп р авл ен и е рискам и от  при м ен ен и я  эн д о ск о п а  приведены  в 

прилож ении А .

В  Р Э  оп и сы вается  п орядок  п одготовк и  и проверки эн д оск оп а  п ер ед  при­

м енением , но не со дер ж и тся  детальн ого  оп и сан и я  техн и к и  эн доск оп и и , так как 

РЭ не п р едн азн ач ен о  для обуч ен и я  начинаю щ их эн доск оп и стов .

Н е о б х о д и м о  стр ого  собл ю д ать  правила п одготовк и  эн доск оп а  к работе, 

обработки, техн и к и  б езо п а сн о ст и  и п ри м ен ен и я  эн д о ск о п а  в составе эн д о ск о ­

пического обор удов ан и я .

П равильная эксплуатация эн д о ск о п а  является обязательны м  усл ов и ем  его  

надёж н ой  работы  и п о м о ж ет  убер еч ь  эн д о ск о п  от  полом ок .

И нф орм ация , важ ная для б езо п асн ости  п ри м ен ен и я  эн доск оп а , отм еч ен а в 

РЭ треугольн и к ом  с восклицательны м  знаком  Э той  инф орм ации  сл ед у ет  

уделять о с о б о е  вним ание.
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Если у  В ас возникли вопросы . касак .и ,иеся  техн и ч еск ого  обслуж ивания  

“ Г с Х Г " :  ^ ~ - в и г е л »  Ф „ р „ ,  А О  «ЛО -

(812)542 1839- 7 2». тел.(812)292-5242; факс
(812)542-1839, w w j o m a r u ;  E -m ail: lo m o @ lo m o .sp .ru .

П осле получения эн д о ск о п а  н ео б х о д и м о  проверить наличие каж дой  

Р н а д е ж н о с т и  из ком плекта поставки (п о д р а зд ел  1.3 «К ом плектность»)

азвание и ф ункции  каж дой  п р и н адл еж н ости  эн д о ск о п а  приведены  в
подразделе 1.4 «У стр ой ст в о  и  работа».

Э н доск оп  и п р и н адл еж н ости  сл е д у е т  вы нуть из ч ем одан а  и хранить их 

как оп и сан о  в р а зд ел е  4  «Х р ан ен и е» . Н е  р ек ом ен дуется  пользоваться’

чем оданом  дл я  хран ен и я  эн д о ск о п а , н ео б х о д и м о  использовать его  только для
транспортирования. ^

П еред  п р и м ен ен и ем  эн доск оп а , н е о б х о д и м о  вним ательно прочитать
настоящ ее Р Э  а такжр тл ^Щ^^чиыть

’ освети теля , хи р ур ги ч еск ого  отсасы вателя и
трум ента, н е в ход я щ и х  в ком плект эн доск оп а .

В Н И М А Н И Е ! П Е Р Е Д  Л Ю Б Ы М , В  Т О М  Ч И С Л Е И  П ЕРВЫ М  

И С П О Л Ь ЗО В А Н И Е М , Э Н Д О С К О П  Д О Л Ж Е Н  БЫ ТЬ ОБРАБОТаГ  “ 7  

К А ЗА Н О  В  «И Н С Т Р У К Ц И И  П О  О Б РА Б О Т К Е  Г И Б К И Х  М Е Д И Ц И Н С К И Х  

Э Н Д О С К О П О В » И К Ш Ю .9 4 0 .0 9 .0 0 1  И С  (д а л ее  -  инструкция по обработке)  

Н астоящ ее Р Э  и эк сп л уатац и он н ую  док у м ен т а ц и ю  в сего  оборудования  

2 — 0 со в м ест н о  с эн д о ск о п о м , н е о б х о д и м о  хранить в легкодоступном

Л  с  эн д о ск о п о м  м о ж ет  поим енятвгя  -э
|рим еняться  эн доск оп и ч еск и й  инструм ен т прелна

значенны и для  канала 2,8 м м .

М еры  п р ед о ст о р о ж н о ст и

При р а б о т е  с эн д о ск о п о м  н е о б х о д и м о  стр ого  собл ю д ать  меры  п р едосто-

ж ности , и зл ож ен н ы е в д а н н о м  Р Э  и в и н струкции  п о  обр аботк е

П оказания к п р и м ен ен и ю  -  ди агн ости к а забол ев ан и й  верхн и х отделов  
ж ел уд оч н о-к и ш еч н ого  тракта. ^ ^

^ 0
f£  ОЧ'кО

Изм Лист 1 № локум. Поди. Дата Ю -3 3 .4 4 .0 5 2  Р Э
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П ротивопоказания для прим енения  эн д о ск о п а  отсутствую т, за  

исключением случаев , когда ди агн ости ч еск ая  или лечебная ценность  

эндоскопии м ен ьш е риска ее  вы полнения и м о ж ет  привести  к значительному  

ухудш ению  состоян и я  пациента. Риск вы полнения эн доск оп и ч еск ого  и сследо­

вания оценивается  в к аж дом  случае и н ди в и дуал ьн о врачом , проводяндим эн до­

скопическое и ссл ед ов ан и е, или к он си л и ум ом  и з группы  специалистов, в том  

числе с ан естези ол огом -р еан и м атологом .

В о зм о ж н о е  п о б о ч н о е  явление во время и ссл едов ан и я  -  чувство ин ородн о­

го тела, к отор ое д о л ж н о  пройти п осл е и ссл едован и я .

П О С Л Е К А Ж Д О Г О  П Р Р Ш Е Н Е Н И Я  Э Н Д О С К О П А  Н Е О Б Х О Д И М О  

С РАЗУ Ж Е П Р О И ЗВ Е С Т И  ЕГО  О Б Р А Б О Т К У  И  З А Т Е М  Х Р А Н И Т Е  В  СО О Т­

В ЕТС ТВИ И  С Р Е К О М Е Н Д А Р Щ Я М И , И ЗЛ О Ж Е Н Н Б 1М И  В  И Н С ТРУ К Ц И И  

ПО О БРА БО ТК Е.

Н еправильная или неполная обр аботк а, или неправильное хранение  

могут привести к ув ел и ч ен и ю  риска п ер ек р ёстн ого  инф ицирования пациентов.

К онструкция эн д о ск о п а  о б есп еч и в а ет  п л авн ое и м ягкое дости ж ен и е  

углов и зги ба  ди стал ьн ого  конца б ез  о со б ы х  уси л и й . Ч резм ерн ое усилие, 

прилож енное к рукояткам  управления, м о ж ет  вызвать травм у у  пациента или 

повредить эн доск оп .

Н е доп уск ается  м анипулировать и зги баем ой  частью , проводить  

аспирацию , вводить и извлекать эн д о ск о п  и использовать эндотерапевтический  

инструм ент при отсутстви и  ви зуальн ого  эн доск о п и ч еск о го  контроля. Это  

м ож ет привести  к травм е пациента.

/К В о  и зб еж а н и е осл еп л ен и я  нельзя направлять в глаза торец  дистального  

конца эн доск оп а , п одк л ю ч ён н ого  к р а б о та ю щ ем у  осв ети тел ю .

В о  и зб еж а н и е ож ога  нельзя притрагиваться к волок он н ом у коллектору  

сразу п осл е извлечения  соед и н и тел я  из осветителя . К орп ус волоконного  

коллектора нагревается д о  вы сокой тем п ературы  и п о эт о м у  м ож ет вызвать ож ог  

у оператора и /или  пациента.
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Н ельзя подв ергать  ударам  р а б о ч у ю  часть эн д о ск о п а , о со б ен н о  поверх­

ность ф ронтальной линзы  объ ектива на ди стальн ом  конце. Э то м ож ет привести

к повреж дению  ф ронтальной  линзы  объ ектива и иск аж ен и ю  эн доск оп и ч еск ого

изображения.

Нельзя п одв ергать  уп равляем ую  часть эн д о ск о п а  скручиванию  или изги­

банию руками. Э то  м о ж ет  привести  к п о в р еж д ен и ю  эн доск оп а .

Нельзя п р ои зв оди ть  р езк ое сги бан и е р абоч ей  чаети эн доск оп а при 

использовании рукояток  управления.

Нельзя и зги бать вв оди м ую  часть эн д о ск о п а  в ту го е  кольцо. Э то м ож ет  

привести к в ы ход у  эн д о ск о п а  из строя.

Нельзя д оп уск ат ь  р езк ое или ф ор си р ов ан н ое в в еден и е или извлечение ра­

бочей части эн д о ск о п а . Э то  м ож ет  привести  к травм е, к ровотечен и ю  и/или пер- 

форации органа в п ол ости  пациента.

П еред  п р о в ед ен и ем  обсл едов ан и я  н ео б х о д и м о  убеди т ь ся , что блокировка

рукояток управления о св о б о ж д ен а  и дистальны й к он ец  эн д о ск о п а  изгибается

без сопротивления.

В Н И М А Н И Е ! Н Е Л Ь ЗЯ  В В О Д И Т Ь  И Л И  И ЗВ Л Е К А Т Ь  РА БО Ч У Ю  

ЧАСТЬ Э Н Д О С К О П А  П Р И  З А Ф И К С И Р О В А Н Н Ы Х  Р У К О Я Т К А Х  

У П РА В Л Е Н И Я  Д И С Т А Л Ь Н Ы М  К О Н Ц О М . Т А К И Е  Д Е Й С Т В И Я  М О ЕУ Т  

Н А Н ЕС ТИ  Т Р А В М У  П А Ц И Е Н Т У .

Если п ри  в в еден и и  эн д о ск о п а  или при  р аботе  затрудн ён  поворот  

рукояток управления -  п р и м ен ен и е д а н н о го  эн д о ск о п а  н е допускается .

И сп ользовать эн д о ск о п  только в п ом ещ ен и я х , которы е защ ищ ены  от 

таких воздей ств и й  ок р уж аю щ ей  среды , как вы сокая тем пература, влажность,

прямой сол н еч н ы й  свет, пыль, соль и т. д.

И спользовать эн д оск оп  только в п ом ещ ен и я х , обор удов ан н ы х контуром

защ итного зазем л ен и я .
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П ер ед  п одк л ю ч ен и ем  и сп ол ьзуем ы х со в м ест н о  с эн доск оп о  

оборудования к эл ек тр осети  н ео б х о д и м о  у б ед и т ь ся  ч '

СООТВ.СТВУЮТ указанны м  в их эк сп л уатац и он н ой

затем хранить в Т Г  п р ои зв ести  его  обработку f

инструкции п о  Z l r ™   ̂ — и ь

Эндоскоп использовать только по назначению.

№ докум. Одп. Дата Ю-33.44.052 РЭ
копировал
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1 О П И С А Н И Е  И  Р А Б О Т А

1.1 Н азн ач ен и е

Э ндоскоп  п р едн азн ач ен  для о см отр а  в ер х н и х  отдел ов  ж ел удоч н о- 

кишечного тракта, взятия б и оп си и  п о д  визуальны м  контролем  для цитологиче­

ского и ги стол оги ч еск ого  и ссл едован и й , п р оведен и я  эн дохи р ур ги ч еск и х  вм е­

шательств с п р и м ен ен и ем  эн д о ск оп и ч еск ого  и эл ек тр охи р урги ч еск ого  инстру­

мента, введения лекарственны х растворов.

О бласть п ри м ен ен и я  -  эн доск оп и ч еск и е отдел ен и я  клиник, больниц и по­

ликлиник.

Э ндоскоп  п р едн азн ач ается  для работы  в усл ов и я х  У Х Л 4.2  по  

ГОСТ 15150, рабочая (вв оди м ая ) часть эн д о ск о п а  -  для  работы  в условиях У 6  

по ГОСТ Р 5 0 4 4 4  при тем п ер атур е от  32  д о  4 2  °С.

П еречень п р и м ен я ем ы х национальны х стан дартов , указанны х в РЭ, 

приведен в п р и л ож ен и и  Б.

Э н доск оп  является безоп асн ы м  м еди ц и н ск и м  и зд ел и ем , который  

разработан и и зготов л ен  в соотв етств и и  с  требов ан и ям и  ГО С Т  23496 , 

ГОСТ Р 5 0 4 4 4 , Г О С Т  Р 5 2 7 7 0 , Г О С Т  Р 5 3 4 6 9 , Г О С Т  ISO  10993-1 , 

ГОСТ ISO  1 0 9 9 3 -4 , Г О С Т  ISO  1 0 9 9 3 -5 , Г О С Т  ISO  10993-9 ,

ГОСТ ISO  1 0 9 9 3 -1 0 , Г О С Т  ISO  1 0 9 9 3 -1 1 , Г О С Т  ISO  10993-12 ,

ГОСТ ISO  1 0 9 9 3 -1 3 , Г О С Т  ISO  1 0 9 9 3 -1 5 , Г О С Т  ISO  1 0 9 9 3 -1 8 .

П о степ ен и  п отен ц и ал ьн ого  риска прим енения  эн д о ск о п  относится к 

классу 2а в соотв етств и и  с Г О С Т  3 1 5 0 8 .

-Э н д оск оп , я в л яю щ и й с^ р аботю й  частью  эн д о ск оп и ч еск ой  аппарату ры, яв 

ляется и зд ел и ем  типа B F  по Г О С Т  Р -М Э К  6 0 6 0 1 -1 , Г О С Т  Р М Э К  60601-2 -1^ 7-

Лист
о -гт ш ш

№ докум. Подп. Дата
Ю-33.44.052 РЭ

Копировал Формат А4
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A  При применении эндоскопа с электрохирургическим инструментом реко­

мендуется использовать высокочастотный аппарат универсального применения 

с возможностью плавного регулирования выходной мощности в широких пре­

делах. Максимальная выходная высокочастотная мощность аппарата при эндо-
скопических и ссл ед ов ан и я  н е д ол ж н а  превы ш ать 100 В т.

Эндоскопическая аппаратура, используемая для работы совместно с 

эндоскопом, должна соответствовать требованиям ГОСТ Р МЭК 60601-1

ГОСТ РМЭК 6 0 6 0 1 -1 -2 , ГОСТ Р МЭК 6 0 6 0 1 -2 -2 , ГОСТ Р МЭК 6 0 6 0 1 -2 -1 8 ’
r O C T P 5 1 3 1 8 . i l .

Рекомендуется подключать эндоскопическое оборудование к электри­
ческой сети через устройство бесперебойного электропитания.

1.2 Технические характеристики

Технические характеристики эндоскопов указаны в таблице 1.
Таблица 1

Наименование

Диаметр р а б о ч ей  части (т у б у са ), м м  

Длина р а б о ч ей  части , м м

ГДБ-ВО-Г-23(9,5) 
ЛОМО

9,5

Общая дл и н а  эн д о ск о п а , м м

Угол направления н абл ю ден и я , . . . '

Угловое поле в пространстве предметов, ...°' 

Диапазон рабочих расстояний, мм

1045

ГДБ-ВО-Г-30(9,5) 
ЛОМО

9,5

1375

о

110

1045

1375

о

120
3 - 1 0 0

1 ^ 1
го ' ы ш ш т - ш ь Се/>г^-

I h Изм Лист 1 № докум. Подп. Дата
Ю -3 3 .4 4 .0 5 2  Р Э

Лист
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Наименование

-  влево
ГДБ-ВО-Г-23(9,5) 

ЛОМО

ностей), кг

ГДБ-ВО-Г-30(9,5) 
ЛОМО

Т05~

1,2

™ "т ™ .::r tz :r r .
осветителя: ™  Р ек ом ен дуем ы е типы

-  осветитель эн доск оп и ч еск и й  О Э К Г М -«А К С И » тип &
-  осветитель эн д о ск оп и ч еск и й  О Э К Г М -«А К С И ,> тип  П  • ^

блок  освети тельн ы й  Б О -С В

Д оп уск ается  прим енять д р у го й  тип пг„  

галогенной л ам п ой  м о щ „ « т ь Т “ е  Х л е Г ' ш Т  '  ~
м ощ ностью  не б о л ее  3 5  В т  к сеноновпй  ’ “ ^’''“ логалоидной -

наковой к он струк ц и и  г н й д  о с в е т н ^ ^ е Г Т Г ”  “  "Р”

создаваем ое п о м п о й  осв ети теля , j f l --50 кПа 

/к П р еж д е ч ем  прим енять д р у го й  тип „ ’

в А О  «Л О М О » дл я  к он сультац и и  о  в о з м о Г ' ™ ™ ™ ’ обратнтьс,

I.2.I В и д  о бр аботк и  -  хол одн ая  д е зи  А ™  з™ ™  осветителя.

;.а.асреднийсрокслу*Бь;э:::::г2^^
К ом п л ек тн ость

Обозначение

Ю-33.44.052

на изделие

Сп
Наименование

ск
СП(N

Os

С U
§  о S  о
из ^ из S

-------------- -----------_________ tx[ о
>=:

Гастродуоденоскоп биопсийный с 
волоконной оптикой тр 
ГЛК в п  г  герметичный ДЬ-ВО-Г-23(9,5) ЛОМО

1

Количество

о.(US
О
X

^ о̂дп. I Дата Ю-33.44.052 РЭ Лист
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Обозначение Наименование

Количество 
на изделие

оС
т(N1U
ш о
А о
с

оС
оm1(-Н

® 2  
A iU 1=:

О
О
X
)Sо
Опосой

го

ИКШЮ.941235.002 Г астродуоденоскоп биопсийный с 
волоконной оптикой герметичный 
ГДБ-ВО-Г-30(9,5) ЛОМО 1

Ю-41.94.332
Комплект принадлежностей: 1 -

ИКШЮ.305659.016 - 1

Ю-60.47.810 -  кольцо (на окуляр) _ 1
Ю-73.55.116 -  наглазник

1 1
Ю-74.77.433 -  клапан (для ввода инструмента) 10 10
Ю-77.94.121 -  крышка (на диетальный конец) 1 -

Ю-77.94.288 -  крышка (на дистальный конец) - 1
Ю-78.51.879 -  загубник 5 5
Ю-78.72.466 -  заглушка (на окуляр) 1 1
Ю-41.94.354

Комплект обслуживания: 1 -
ИКШЮ.305659.050 - 1
ИКШЮ.301261.007 -  крышка 1 1

ИКШЮ.406511.001 -  течеискатель с индикатором 1 1
Ю-45.90.313 -  течеискатель 1 1
Ю-46.71.207 -  шток 1 -
ИКШЮ.942719.001 — устройство заполнения каналов 

УЗК
1 1

ТУ9437-046-27507632-2009 
РУ № фСР 2009/06302

— щётка для очистки инструменталь­
ного канала к гибким эндоскопам для 
канала 2,8 мм длиной 1700 мм

1 1

ТУ9437-046-27507632-2009 
РУ № ФСР 2009/06302

— шётка для очистки инструменталь­
ного канала к жёстким эндоскопам 
для канала 3,7 мм длиной 250 мм

1 1

ТУ9437-046-27507632-2009 
РУ № ФСР 2009/06302

— щётка для очистки инструменталь­
ного канала к гибким эндоскопам для 
канала 3,7 мм длиной 1800 мм

1 1

Лист Ms докум. Подп. Дата
Ю -3 3 .4 4 .0 5 2  Р Э

копировал Формат А4
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Т
Количество 
на изделие

Обозначение Наименование
аС
СП(N
U1
о  ^  оа о  
(2) ^  4 0  
(-Н 4

'Л
O s

m
С

® о
А о

UT4

C L(D
О£
3S
О
О
п
О
CQЙ

ГО

ИКШЮ.305432.001 -  памятка 1 1
ИКШЮ.305659.013 -комплект штуцеров (для универ­

сальной моечной машины);

1 1

ИКШЮ.302634.001 -  штуцер (на клапан вода- 
воздух и отсоса)

2 2

ИКШЮ.302634.002 -ш туцер (на инструментальный 
канал)

1 1

ИКШЮ.305659.014 -  комплект адаптеров (для репроцес­
сора типа OER-A фирмы «Olympus»):

1 1

ИКШЮ.302648.001 -  адаптер (на клапаны вода- 
воздух и отсоса)

1 1

ИКШЮ.302648.002 -  адаптер (для проверки герме­
тичности)

1 1

Ю-41.83.828 Комплект принадлежностей для ав­
томатической подачи воды:

1 1

Ю-45.96.219 -  банка со шлангом 1 1
Ю-76.01.731 — кольцо (для банки со шлангом) 2 2
Ю-78.74.512 -  кольцо (для клапана вода-воздух) 10 10
Ю-ЗЗ.44.052 РЭ Руководство по эксплуатации 1 1
ИКШЮ.940109.001 ИС Инструкция по обработке гибких ме­

дицинских эндоскопов
1 1

Ю-42.56.642 Упаковка 1 1
Ю-42.58.240 Упаковка 1 1
Ю-42.83.136-01------ ------------- ---------------------- Упаковка № 1/1 1 1

9
Изм Лист № докум. Подп, Дата

Ю -З З .4 4 .0 5 2  РЭ

копировал Формат А4
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I
I
I

И нф орм ация о  назначении  ком плектов п р и н адл еж н остей , обслуж ивания, 

автоматической п одач и  воды  и и н стр ум ен та  содер ж и тся  в подразделе

1.5 «К омплекты ».

1.4 У стр ой ств о  и р абота

О бщ ий вид эн д о ск о п а  показан на р и сун к е 1.

П о ф ун к ц и он альн ом у н азн ач ен и ю  и к он струк ти в н ом у р еш ен и ю  эндоскоп  

можно разделить на сл ед у ю щ и е части:

-р а б о ч а я  часть 6 (р и сун ок  1), состоящ ая из управляем ого гибкого  

дистального конца 9 и неуп равл я ем ого  ги бк ого  т у б у с а  1;

-  проксим альная часть 21;

-  осветительны й т у б у с  2 с со ед и н и т ел ем  11 для п одсоеди н ен и я  к 

осветителю .

Т орцевая часть ди стальн ого  конца эн д о ск о п а  и зобр аж ен а  на рисунке 2.

Изм Лист № докум Подпись Дата
Ю -3 3 .4 4 .0 5 2  РЭ

Лист
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с

i

!Й ,

1 6  1 5 1 3  1 2  1 1  1 0

1 -  гибкий  тубус; 2 -  осветительны й ту б у с; 3 -  клапан течеискателя; 

4 -  ш туцер; 5 -  разъём ; 6 -  рабочая часть; 7 -  волоконны й коллектор; 8 -  канал; 

9 -д и ст а л ь н ы й  конец; 1 0 -ш т у ц е р ;  11 -  соеди н и тел ь; 12 -  окуляр; 1 3 -  д и о п ­

трийное кольцо; 1 4 -р у к о я т к а  ф иксации вверх-вниз; 1 5 -к л а п а н  отсоса; 

1 6 -к л а п а н  в о д а -в о зд у х ; 1 7 -р у к о я т к а  вверх-вниз; 1 8 -р у к о я т к а  вправо-влево; 

19 -  клавиш а ф иксации вправо-влево; 20  -  клапан; 21 -  проксим альная часть

Р и сун ок  1 -  Э н д о ск о п

Изм Лист № докум Подпись Дата
Ю -3 3 .4 4 .0 5 2  РЭ

Лист

15



Г Д Б -В О -Г -2 3 (9 ,5 )  Л О М О  

2  3

Г Д Б -В О -Г -3 0 (9 ,5 ) Л О М О  

2  3

б

1 -  в ы х од н ое отв ер сти е и н струм ен тальн ого  канала; 2 -  осветительны е  

линзы; 3 -  ом ы ватели; 4  -  фронтальная л и н за  объектива

Р и сун ок  2 -  Т орцевая часть ди стальн ого  конца эн доск оп а

С помогцью  со ед и н и тел я  11 (р и сун ок  1) осветительны й т у б у с  2 п о д со ед и ­

няется к г н е зд у  осв ети тел я  (в ком плект эн д о ск о п а  не в ходи т). П ри этом  свет от 

осветителя п ер едаётся  п о  вол ок он н ом у коллектору 7 к дв ум  осветительны м  

линзам 2 (р и сун ок  2 ) на ди стальн ом  кон ц е, с п ом ощ ью  которых 

освещ ается и ссл ед у ем ы й  участок  объекта.

И зоб р а ж ен и е объ ек та , со зд а в а ем о е  объ ек ти вом  с ф ронтальной линзой  4, 

передаётся п о  ги бк ом у  в ол ок он н о-оп ти ч еск ом у  ж гуту  к окуляру 12 (рисунок 1), 

в который рассм атр и в ается  с увели ч ен и ем .

Д и ап азон  вращ ения ди оп тр и й н ого  кольца 13 окуляра позволяет работать с 

эндоскопом  л ю дя м  с ам етр оп и ей  в ди ап азон е от  м и н ус 5 д о  5 диоптрий.

Д истальны й к он ец  9 м ож ет  бы ть отклонён  на н ео б х о д и м ы е для и ссл ед о­

вания углы  с п ом ощ ь ю  рукояток  управления и зги бом  дистального к о н ц а -  

рукоятки вверх-вн и з 17 и рукоятки вправо-влево 18.

При п ов о р о те  рукоятки вверх-вниз 17 в направлении стрелок  «П » (U p) 

или «D » (D o w n ), н ан есён н ы х на рукоятке, дистальны й конец  отклоняется  

соответственно вверх или  вниз.

Лист № докум Подпись Дата
Ю -3 3 .4 4 .0 5 2  Р Э

Лист
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ш

При п ов о р о те  рукоятки вправо-влево 18 в направлении стрелок «R>>

(R ight) или  «Ь » (L eft), н ан есён н ы х на рукоятке, дистальны й конец  отклоняется

соответственно вправо или влево.

Д истальны й к он ец  9 м о ж ет  бы ть заф и к си рован  в л ю б о м  из необходим ы х

для наблю ден и я  п ол ож ен и й  с п ом ощ ью  рукоятки ф иксации вверх-вниз 14 и

клавиши ф иксации вправо-влево 19.

Ф иксация ди стал ьн ого  конца в и зогн утом  п ол ож ен и и  в направлении

вверх или вниз осущ ествл я ется  при п ов о р о те  д о  у п о р а  рукоятки фиксации

вверх-вниз 14 против направления стрелки «Р »  (F ree), н ан есён н ой  на рукоятке 

фиксации 14.

Д ля о св о б о ж д ен и я  ди стал ьн ого  конца о т  ф иксации н еобходи м о

повернуть рукоятку ф иксации  вверх-вн и з п о  стрелке «Р » , вернув в 

исходное п ол ож ен и е.

Для ф иксации ди стал ьн ого  конца в и зо гн у то м  п ол ож ен и и  в направлении

вправо или влево н е о б х о д и м о  наж ать д о  уп ор а  на о пин и-.А у ора на о ди н  из краев клавиш и

фиксации вправо-влево 19, а для  о св о б о ж д ен и я  -  наж ать на противополож ны й

приподнятый край клавиш и ф иксации вправо-влево д о  возвращ ения ее  в

среднее п ол ож ен и е.

Н а гибком  т у б у с е  1 и м еется  ш кала с оц и ф р овк ой  ч ер ез каж ды е 10 см  

начиная с отм етки « 2 0 »  от  торца ди стал ьн ого  конца. П о ш кале контролируется  

глубина введения р абоч ей  части эн доск оп а  в и с сл ед у ем у ю  п олость .

Клапан 2 0  п р едн азн ач ен  для  введения ги бк ого  м еди ц и н ск ого  инструм ентаЕ 1 и ок ого  м еди ц и н ск ого  инструм ента

- 1  в инструментальны й канал и д а л ее  в и ссл ед у ем у ю  п ол ость  ч ерез в х о д н о е  отвер- 
“ -'f' стие клапана.

Ш туцер 4  п р едн азн ач ен  для  соед и н ен и я  эн д о ск о п а  с  хи рурги ческ и м  отса- 

оывателем (в ком плект эн д о ск о п а  н е в хо д и т) для  отсасы вания

содержимого и ссл ед у ем о й  п ол ости , о сущ еств л я ем ого  через инструм ентальны й

канал при наж атии на клапан о т со с а  15.

Ю -3 3 .4 4 .0 5 2  РЭ
Лист
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V
Ш туц ер  10 сл уж и т  для п одсо ед и н ен и я  к эн д о ск о п у  банки со  ш лангом  1

(рисунок 5 ) для  автом атической  подачи  воды  и з ком плекта п р и н адл еж н остей  

эндоскопа.

П одача водь , из банки  со  ш лангом  с п ом ощ ью  пом пы  осветителя в о б с л е ­

дуем ую  п ол ость  и  ом ы вание ф ронтальной линзы  объ ектива 4  (р и сун ок  2а ) о с у ­

щ ествляется ч ер ез оди н  из см ы вателей  3 в эн д о ск о п е  Г Д Б -В О -Г -2 3 (9 ,5 ) Л О М О  

при наж атой  к н оп к е клапана в о д а -в о зд у х  16 (р и сун ок  1) д о  уп ора.

Ч ер ез канал 8 п р о и сх о д и т  п одач а в озд у х а  о т  осветителя для раздув а  о б ­

следуем ой  п ол ости  и для  осуш к и  ф ронтальной  линзы  объектива 4  (р и сун ок  2а) 

в эн доск оп е Г Д Б -В О -Г -2 3 (9 ,5 )  Л О М О  ч ер ез второй  ом ы ватель 3.

Д ля п одач и  в о зд у х а  н ео б х о д и м о  п лотно закры ть пальцем  отв ер сти е в кла^ 

пане в о д а -в о зд у х  16 (р и сун ок  1), не наж им ая при этом  кнопку клапана.

П одач а  воды  или в озд у х а  в о б с л е д у е м у ю  пол ость  в эн д о ск о п е

Г Д Б -В О -Г -30 (9 ,5 ) Л О М О  осущ ествл я ется  ч ер ез оди н  ом ы ватель 3 

(рисунок 2 6 ).

Н а клапане в о д а -в о зд у х  16 и клапане о т со са  15 и м ею тся  кольцевы е канав- 

ки, соотв етств ен н о, си н его  и красного цвета.

А Разъем  5 п р едн азн ач ен  для п о д со ед и н ен и я  защ и тн ого  кабеля при р аботе  с 

электрохирургическим  и н стр ум ен том  и вы сокочастотны м  эл ек тр охи р урги ч е­

ским аппаратом , которы е в состав  ком плекта эн д о ск о п а  не входят.

1.5 К ом плекты

1.5.1 К ом п л ек т п р и н адл еж н остей

С остав ком плекта п р и н адл еж н остей  эн д о ск о п а  показан на р и сун к е 3. 

Н аглазник 1 (р и сун ок  3 ) устанавливается  на окуляр 12 (р и сун ок  1) 

эндоскопа для  у д о б ст в а  н абл ю ден и я  при обсл едов ан и и .

А  У становка наглазника является обязательны м  усл ов и ем  при р аботе с эл ек ­

трохирургическим  и н стр ум ен том .

Заглуш ка 2 (р и сун ок  3 ) н адев ается  на окуляр 12 (ри сун ок  1) при  

хранении или тран сп орти рован и и  эн доск оп а .

—
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---------------------------------_
6

1 ^

о
1 - наглазник; 2 -за г л у ш к а ;  3 - загубник; 4 -  клапан; 5 -к р ы ш к а; 6 -

крышка; 7 -  кольцо.

Р и сун ок  3 -  К ом плект п р и н адл еж н остей

Загубинк 3 (р и сун ок  3 ) п р еди азн ач еи  дл я  нредогвраш ения закусывания

и/или п овр еж ден и я  р абоч ей  час™  6 (р и сун ок  , )  эн д о ск о п а  при проведении про- 
цедуры.

К лапан 4  (р и сун ок  3 ) является запасны м  для зам ены  клапана 20 (рису-

нок 1) С и зн ош ен н ы м  входн ы м  отверстием .

Кры ш ка 5 (для  эн д о ск о п а  Г Д Б -В О -Г -2 3 (9 ,5 )  Л О М О ) (рисунок 3 ) и

крышка б  (для  эн д о ск о п а  Г Д Б -В О -Г -3 0 (9 .5 ) Л О М О ) надеван>тся на дистальны й

конец 9 (р и сун ок  1) при хр ан ен и и  или трансп орти рован и и  эн доск оп а

к о л ь ц о  7 (р и су н о к  3 ) устанавливается  на оп р аву окуляра эндоскопа

0 (9 ,5 )  Л О М О  для согласования с п осадоч н ы м  диам етром  адаптера, 

используемого при работе с ТВ-системой.

1.5.2 К ом п л ек т обсл уж и в ан и я

С остав ком плекта обсл уж и в ан и я  эн д о ск о п а  показан  на рисунке 4.

Ю -3 3 .4 4 .0 5 2  Р Э*4 Изм Лист № докум Подпись Дата
Лист

19



КРЫШКА
Эта крмшка быть спета
перед погружеинеи ■ жндаостъ

Замачимяяо с арыапсоЯ 
ори и яет а  пстадашио жш ю стя 

акутр» авдосаопа

1

8

0

10 11 12
Ш

Ч

(I

■И

I

1 -  теч еискатель с индикатором ; 2 -  течеискатель; 3 -  устр ой ство  запол­

нения каналов У ЗК ; 4  -  шток; 5 -  крышка; 6 -  8 -  щ ётки; 9 , 10 -  штуцеры; 

11, 12 -  адаптеры

Р и сун ок  4 -  К ом плект обсл уж и в ан и я

Т ечеискатель с и н ди к атором  1 (ри сун ок  4 ) п р едн азн ач ен  для проверки эн ­

доскопа на герм ети ч н ость  п ер ед  п огр уж ен и ем , а такж е п осл е погруж ен и я  в во­

ду. Т ечеискатель с и н ди к атором  п одсоеди н я ется  к клапану течеискателя 3 (ри­

сунок 1) эн доск оп а .

Т ечеискатель 2 (р и сун ок  4 ) п редн азн ачен  для проверки герм етичности  

эндоскопа с п ом ощ ью  освети теля  при п ол н ом  п огр уж ен и и  эн д о ск о п а  в воду. 

При этом  теч еискатель п од соед и н я ется  одн и м  к он ц ом  к клапану теч е­

искателя 3 (р и сун ок  1), а вторы м концом  -  к н и ж н ем у  отв ер сти ю  гнезда  

осветителя.
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У стр ой ств о  заполнения канш ю в УЗК 3 (р и су н о к  4) предназначено для за
полнения каналов в о д а -в о зд у х  отсогя  и
ваствопом „ л. инструментального канала моющиь
раствором, дезннфнцнрукзщнм раствором и водой при обработке после нсполь-
зования эн д оск оп а .

Шток 4 предназначен для обеспечения промывки и сушки каналов вода 
воздух в эндоскопе ГДБ-ВО-Г-23(9,5) Л О М О .

А  в  эн д о ск о п е  Г Д Б -В О -Г -3 0 (9 ,5 )  Л О М О  ш ток 4 н е  и спользуется

В Н И М А Н И Е ! Ш Т О К  Н Е Л Ь ЗЯ  И С П О Л Ь ЗО В А Т Ь  Д Л Я  П РО ВЕД ЕН И Я  

Э Н Д О С К О П И Ч Е С К И Х  О Б С Л Е Д О В А Н И Й  П А Ц И Е Н Т О В . В  П РО ТИ ВН О М  

СЛУЧАЕ Э Т О  М О Ж Е Т  П Р И В Е С Т И  К Н Е К О Н Т Р О Л И Р У Е м Г  ш С У ф  

В О З Д У Х А  И  М О Ж Е Т  С Т А Т Ь  П Р И Ч И Н О Й  Т Р А В М ь Г ^ ^ .

Крышка 5 устанавливается на клапан теченскателя 3 (рисунок 1) только 
при хранении или транспортировании эндоскопа

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

Ч Е И С К А Т Е Л Я  П Р И  О Б Р А Б О Т К Е  И  Д Е ЗИ Н Ф Е К Ц И И  Э Н Д О С К О П А

Д я я к а !!Г з 'м ”  * ^ - н м  эндоскопам

ист мьГо ™ - к о  для о ч н с ™
системы отсоса , п р оходя ш ен  в проксим альной  части 21 (р и сун ок  1), через боко

вое отверстие в к ор п усе клапана о т со са  15 при сн ятом  клапане отсоса

ка н а л а Т Г  '  ^ гибким эндоскопам для

т 1 ’ т  ~  -  очистки
системы отсоса , п р о х о д я ш ей  в осв ети тел ьн ом  т у б у с е  2 (р и сун ок  I , .  через шту

НОИ части 21 при сн ятом  клапане отсо са  15.

ка„ала“ 5 7  ^ """ ■< ™ бким  эн доск оп ам  для
к ала 2 .8  м м  д л и н о й  1700 м м  (р и сун ок  4 ) предн азн ачен а только для очистки

с т а л Т н 7 ™ ''" Т  т у б у с  1 (ри сун ок  1) и ди -
конец  9. н ер ез в х о д н о е  отв ер сти е канала в проксим альной части 21 

при снятом  клапане 20 .

Ю-33.44.052 Р Э
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Ш туцеры  9  и  10 (р „ еу н о к  41 -------

эн доск оп а к ун и версальн ой  автом ат *  "Р исоединенш

проведен и и  обр аботк и  эн доск оп а . « о е ч н о й  маш ине при

Ш туц ер  9 устан авли вается  вм есто  к»

(р и су н о к 4 ) - в м е с т о  к л а п а н а в о д а - в ! : ; :  7 Г  ^

- -  и  воздук  и о т со с а  э н д о с к о Г с  Г Г  ~  ~

ф и р « ь ,< < 0 ,у ш р п з » д л я п р о ы „ ,,„ „ ,^ „ „ ^  типа O ER -A

А д а п т ер  12 п р едн азн ач ен  для  „ о д е

фнсунок I )  эндоскопа к коннеюооу клапана течеискагепя 3
- - - . п „ п „ „ о . а к , „ , 2 ~ -  ™  0 « . л

11амятка, входящ ая в ком плект пЯ .

пинских сестер , о б р ащ ает  вним ание „ а  н е о Г о д Г м Т ’ “ ди-

ния м ед сест ер  с  и н стр ук ц и ей  по обр аботк е ги б  '  ознакомле-

П р и м е ч а н и е -  П о д с о б  “ пдицинских эндоскопов.

обслуж ивания п р и в ед ен о  в инструкции Г о1 б “

.5.3 К ом п л ек т п р и н адл еж н остей  для  автом атической  поя

С остав  ком плекта п р и н адл еж н остей  для  автом а  
казан на р и сун к е 5. автом атической  подачи воды по-

1 банка со  ш лангом ; 2, 3 -  кольца

и сун ок  5 -  К ом п л ек т п р и н адл еж н остей  для  автом ат
ДЛЯ автоматической подачи воды

Банка со  ш лангом  1 ('phcvhor- S'» тт«
ф и с у н о к  5 ) п р едн азн ач ен а  для  пояяч „ хэгл

ДУемуш п ол ость  „  для очистки ф ронтальной  линзы  о б ь е к т и в Г  ^

Изм
Ъм.Штт-т s m h
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К ольц о 2 является запасны м  для зам ены  и зн ош ен н ого  кольца ш лан:д бан- 
ки со ш лангом  1.

кольцо 3 является запасным для замены изношенного кольца на клапане 
вода-воздух 16 (рисунок 1) и штоке 4 (рисунок 4).

1.6 М аркировка

1.6.1 На проксимальной части эндоскопа нанесены: код эндоскопа, диа­

метр рабочей части,-товарный знак производителя I . заводской номер две

первые цифры которого обозначает две последние цифры года изготовления 
эндоскопа.

Лист № докум. Подп. Дата Ю -3 3 .4 4 .0 5 2  Р Э
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1.6.2 М аркировка покупны х к ом п л ек тую щ и х вы полнена в соответствии с 

их документацией.

1.6.3 Зн ач ен и е сим в олов , и зобр аж ен н ы х на упаковке:

-  товарны й знак предприятия -  и зготови теля  (А О  «Л О М О »);

дата изготовления;

н аи м ен ов ан и е и адр ес п р едп р и я ти я -и зготов и тел я  (А О  «Л О М О »); 

см отреть  р ук ов одств о  по эксплуатации;

■ серийны й ном ер;

-50 • J
7" -  тем п ературн ы й  ди ап азон  транспортирования;

-  бер еч ь  от  влаги (н ео б х о д и м о ст ь  защ иты  гр уза  от  воздействия  

влаги);

-  верх;

-  хр уп к ость  груза. О ст о р о ж н о е  обр ащ ен и е с грузом ;

-  м аксим альное количество одинаковы х гр узов  (н е б ол ее  2).

1.7 У паковка

1.7.1 У паковка эн д о ск о п а  со ст о и т  из картонной коробки с улож енны м  в 

неё ч ем одан ом . Л о ж ем ен т  ч ем одан а  и м еет  гн ёзда  соотв етств ую щ ей  конфигура­

ции для укладки эн д о ск о п а , ком плектов п р и н адл еж н остей , обслуж ивания, ин­

струм ента и п р и н адл еж н остей  для  автом атической п одач и  воды .

В Н И М А Н И Е ! П Е Р Е Д  У К Л А Д К О Й  В  Ч Е М О Д А Н  Э Н Д О С К О П  

ДО Л Ж ЕН  БЫ ТЬ Т Щ А Т Е Л Ь Н О  П Р О Д Е ЗИ Н Ф И Ц И Р О В А Н  И  П РО С У Ш ЕН .

1.7 .2  П ер ед  ук ладк ой  эн д о ск о п а  в ч ем одан  н еоб х о д и м о :

-  проверить и уб ед и т ь ся , что  дистальны й к он ец  9 (р и сун ок  1) находится в 

вы прямленном состоян и и ;

Изм Лист № докум Подпись Дата
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-  при н ео б х о д и м о с т и  вы прямить дистальны й к он ец  9 с пом ощ ью  р ук о­

ятки вверх-вниз 17 и  рукоятки вправо-влево 18 , предварительно убеди в ш и сь , 

что дистальный к о н ец  9 о св о б о ж д ен  от ф иксации рукояткой ф иксации вверх- 

вниз 14 и клавиш ей ф иксации вправо-влево 19;

-  надеть;

-к р ы ш к у  5 (для эн д о ск о п а  Г Д Б -В О -Г -2 3 (9 ,5 )  Л О М О ) (рисунок 3) 

или крышку 6 (для  эн д о ск о п а  Г Д Б -В О -Г -3 0 (9 ,5 ) Л О М О ) на тор ец  дистального  

конца 9 (р и сун ок  1);^

— заглуш ку 2 (р и сун ок  3 ) — на окуляр 12 (р и сун ок  1);

-  кры ш ку 7 (р и сун ок  3 ) -  на клапан теч еискателя  3 (рисунок  1).

П одготовл ен н ы й  таким об р а зо м  эн д о ск о п  ул ож и ть  в л ож ем ен т  чем одана.

1.7.3 У кладку эн д о ск о п а  в ч ем одан  н е о б х о д и м о  производить в 

следую щ ей п осл едов ател ьн ости ;

-  п ом ести ть  п рок си м альн ую  часть 21 эн д о ск о п а  в гн езд о  лож ем ента  

соответствую щ ей кон ф и гурац и и , ул ож и ть  по о бв од я щ ем у  контуру гн езда осв е­

тительный т у б у с  2 на д н о  л ож ем ен та , а соед и н и тел ь  11 -  в гнездо, 

повторяю щ ее габаритны е контуры  соединителя;

-  улож и ть  гибкий  т у б у с  1 в обв од я щ и й  контур гн езд а  с вы прямленны м и 

освобож дён н ы м  от  ф иксации дистальны м  концом .

У кладку эн д о ск о п а  в л о ж ем ен т  ч ем одан а  сл ед у ет  производить без  

применения усилий .

1.7 .4  Ч ем од ан  н е п р едн азн ач ен  для хранения  эн д о ск о п а  в п ер и од эксплуа­

тации, а и сп ол ь зуется  только для транспортирования , наприм ер, из одн ого  м е­

дицинского уч р еж ден и я  в д р у г о е  или для отправки в сервисны й центр.
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2 И С П О Л Ь ЗО В А Н И Е  П О  Н А ЗН А Ч Е Н И Ю

2 Л Э к сп луатац и он н ы е ограничения

/К Н е д оп уск ать  удары  ди стальн ого  конца эн д о ск о п а  о  твёрды е предм еты , 

изгибов р абоч ей  части р ад и усом  м ен ее  70  м м , а такж е не изгибать дистальны й  

конец рукам и.

2 .2  П од готов к а  эн д о ск о п а  к п р и м ен ен и ю

2.2 .1  Распаковка эн д оск оп а

В скры ть тр ан сп ор тн ую  упаковку, сохран яя  в озм ож н ость , при н е о б х о д и ­

м ости, её  п ов тор н ого  использования.

В ы н уть из тран сп ор тн ой  упаковки ч ем одан  с эн доск оп ом .

В ы нуть из ч ем одан а  эн д оск оп , удалить бум агу  и п олиэтилен  и проверить  

состав поставки в соотв етств и и  с п о д р а зд ел о м  1.3 «К ом п лек тн ость»  

настоящ его РЭ .

2 .2 .2  П роверк а ф ункционирования эн д о ск о п а  п ер ед  первы м п р и м ен ен и ем

П роверк а п ер ед  первы м п р и м ен ен и ем  п р едн азн ач ен а  для устан овлен и я

ф ункционирования в сех  составн ы х ч астей  эн д о ск о п а  и сост ои т  из 

р ек ом ен дуем ы х п роверок , указанны х в п. 2 .2 .3  н астоя щ его  Р Э , и п о сл ед у ю щ ей  

обработки эн д о ск о п а  в соотв етств и и  с и н струк ц и ей  по обр аботк е.

В Н И М А Н И Е ! П Е Р Е Д  Н А Ч А Л О М  П Р О В Е Р К И  Н Е О Б Х О Д И М О  

В Н И М А Т Е Л Ь Н О  О ЗН А К О М И Т Ь С Я  С Н А С Т О Я Щ И М  РЭ .

2 .2 .3  П роверка ф ункционирования эн д о ск о п а  п ер ед  каж ды м  

п рим енением

П ер ед  каж ды м  и ссл ед ов ан и ем  или оп ер ац и ей  эн д оск оп  сл ед у ет  

проверить на готовн ость  к п р и м ен ен и ю .

П р ов ер к у д р у го г о  обор удов ан и я , и сп о л ь зу ем о го  со в м естн о  с эн д о ск о п о м , 

проводить, как ук азан о  в соотв етств ую щ и х РЭ .
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Р ек ом ен дуем ы й  п ер еч ен ь  проверок  эн д о ск о п а  и п осл едов ател ьн ость  их  

проведения;

-  проверка р абоч ей  части  и м ехан и зм а  управления;

-  проверка на герм етичность;

-  проверка ф ункционирования  осветителя, осв ети тел ьн ой  и оп ти ч еск ой  

систем эн доск оп а;

-  проверка п одач и  воды  и воздуха;

-  проверка р аботы  систем ы  аспирации;

— проверка ф ункц и он и рован и я  эндо& копнческого и н струм ен та  и ппстру » 

■ ментального к анола.--

П ри проверк е эн д о ск о п а  и р аботе с ним  н ео б х о д и м о  пом нить сл едую щ ее:

-  нельзя ударять дистальны м  концом  о твёрды е предм еты  -  это  м ож ет  

вывести из строя  оп ти ч еск и е элем енты  эн доск оп а;

-  нельзя и зги бать  дистальны й к он ец  рукам и -  это  м ож ет привести к 

обрыву тр осов  управления .

П ри вы явлении во время проверки каких-либо н еи сп р ав н остей  эн доск оп  

применять не сл ед у ет . Н е о б х о д и м о  попы таться установить причину и 

устранить её , и сп ол ьзуя  и н ф ор м ац и ю , и зл ож ен н ую  в п одраздел е

3.4 «Р ек ом ен дац и и  п о  устр ан ен и ю  н еи сп р ав н остей ».

Если п о сл е  вы полнения эти х  р ек ом ен дац и й  н еисправность  сам остоятель­

но устранить не уд а ёт ся , н ео б х о д и м о  обратиться  в сервисны й центр по  

обслуж и ван и ю  эн д о ск о п о в  или на предп ри яти е-и зготови тель .

П р и м е ч а н и е  -  П р и м ен ен и е эн д о ск о п а  при наличии неисправностей  

мож ет снизить ур ов ен ь  б езо п а сн о ст и  п ац и ен та или пользователя и/или  

привести к б о л ее  сер ь ёзн о м у  п ов р еж д ен и ю  и сп о л ь зу ем о го  оборудования.

i
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2 .2 .3 .3  П р ов ер к а ф ункционирования освети теля , освети тельн ой  и опти­

ческой си стем  эн д о ск о п а

В клю чить осв ети тел ь  в элек три ческ ую  сеть , пользуясь указаниям РЭ  

осветителя, и убед и т ь ся , что лампа осветителя светится  и работает помпа в 

осветителе.

П р и соеди н и ть  эн д о ск о п  к осв ети тел ю , вставив соед и н и тел ь  11 эндоскопа  

до уп ора в гн езд о  освети теля , и убеди ться , что на б ел о м  л исте бум аги , пом е- 

щенном на р асстоя н и и  п ри м ер н о 15 мм от торц а ди стальн ого  конца, наблю да­

ется о св ещ ен н ое пятно.

Н аблю дая  в окуляр 12, вращ ением  ди оп тр и й н ого  кольца 13 окуляра, 

добиться п ол уч ен и я  ч ётк ого  и зобр аж ен и я  м озаи ч н ой  структуры  торца волокон­

но-оптического ж гута.

Н авести  эн д о ск о п  на ли ст бум аги  с печатны м  тек стом , пом ещ енны й на  

расстоянии п орядка 15 м м , и убеди ть ся , что и зоб р а ж ен и е текста чёткое и 

различается в п ол е зрения .

П р и м е ч а н и е - В  случае возникновения  затрудн ен и й  при п о д со ед и ­

нении эн д о ск о п а  к осв ети тел ю  д р у го го  типа н ео б х о д и м о  убеди ться , что гнездо  

осветителя со в м ест и м о  с со ед и н и тел ем  эн доск оп а .

2 .2 .3 .4  П р ов ер к а п одач и  воды  и в озд у х а

В клю чить п ом п у  осветителя.

Банку с о  ш лан гом  1 (р и сун ок  5 ) наполнить дистиллированной  водой  

не б ол ее  чем  на д в е  трети  объ ем а , иначе п одач а  воды  не б у д ет  активной, 

установить на к рон щ тей н  освети теля  и вставить ш ланг банки в ш туцер 10 

(рисунок 1) на со ед и н и т ел е  11.

П р и м е ч а н и е  -  В ы лить в од у  из банки и тщ ательно просуш ить её  в 

конце р абоч его  дня.

Закрыть п л отн о  пальцем  отв ер сти е в клапане подачи  в оды -воздуха  16, не 

нажимая клапан, и у б ед и т ь ся  при п ом ощ и  осязания, п одн еся  дистальны й конец  

торцом  к щ еке, что  в о зд у х  вы ход и т  и з омы вателя.
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при ви зуальн ой  проверкб вы хода в о зд у х а  и з омыватбля следует  

погрузить дистальны й к он ец  эн д о ск о п а  в с о с у д  с в о д о й  на глуби н у примерно  

5 см, закрыть плотн о пальцем  отв ер сти е в клапане п одач и  воды -воздуха  16, не 

нажимая клапан, и убед и т ь ся , что пузы рьки в о зд у х а  активно вы ходят из омыва- 

теля. В ы нуть дистальны й к он ец  из воды  и протереть  н ев ор си стой  тканью.

Е сли пузы рьки в о зд у х а  вы ходят из ом ы вателя м едл ен н о , н еобходи м о  

установить р аб о ту  пом пы  осветителя на р еж и м  с п овы ш ен н ой  производитель-
i  •

ностью  или пром ы ть клапан в о д а -в о зд у х  16.

/ К  О бращ аться с клапаном  п одач и  в о д а -в о зд у х  сл ед у ет  остор ож н о, чтобы не 

повредить р ези н ов ы е кольца клапана.

Закрыть пальцем  отв ер сти е в клапане п одач и  воды  и в оздуха , нажать на 

него д о  у п о р а  и убеди т ь ся , что в од а  из ом ы вателя п одается  на фронтальную  

линзу объ ек ти ва 4 (р и сун ок  2).

П р и м е ч а н и е  -  П ри первом  наж атии п р о й д ет  несколько секунд, 

п реж де чем  в о д а  начнёт вытекать из ом ы вателя.

В Н И М А Н И Е ! В О  И ЗБ Е Ж А Н И Е  ЗА С О Р Е Н И Я  О М Ы ВА Т ЕЛ Я  

С Л Е Д У Е Т  П О Л Ь ЗО В А Т Ь С Я  Т О Л Ь К О  Д И С Т И Л Л И Р О В А Н Н О Й  И Л И  

О Т Ф И Л Ь Т Р О В А Н Н О Й  В О Д О Й .

2 .2 .3 .5  П роверка работы  си стем ы  аспирации

П одготови ть  хи рурги ч еск и й  отсасы ватель к р аб о те  в соответствии с РЭ  

хи р ур ги ч еск ого  отсасы вателя.

П о д со ед и н и т ь  эн д о ск о п  к х и р ур ги ч еск ом у  отсасы вателю , погрузить  

дистальны й к он ец  в с о с у д  с в од ой  и наж ать клапан о т со са  15 (рисунок  1).

У бед и ть ся , что в банке отсасы вателя соби р ается  вода, отсасы ваемая из 

со су д а  ч ер ез инструм ентальны й канал. О тпустить клапан отсоса  и убедиться, 

что клапан вернулся  в первон ач альн ое п о л о ж ен и е, а отсасы вание воды  

прекратилось.
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Е сли  отсасы ван и е п р о и сх о д и т  н едостаточ н о  активно, сл ед у ет  вынуть кла­

пан о т со са  из к ор п уса  клапана, пром ы ть в м ы льном  растворе, воде и 

просуш ить, а такж е прочистить си ст ем у  о т со са  щ ёткам и из комплекта  

обслуж ивания.

А П р и м е ч а н и е  — П е р е д  устан ов к ой  ш тока о т со са  в корпус клапана 

н ео б х о д и м о  сов м ести ть  паз клапана о т со са  с вы ступ ом  внутри отверстия  

корпуса.

2 .3  П р и м ен ен и е  эн д о ск о п а

Э н д о ск о п  и вспом огательны е п р и н адл еж н ости , проверенны е в 

соответстви и  с п о д р а зд ел о м  2 .2  «П одготов к а  эн д о ск о п а  к прим енению », 

обработать, как ук азан о  в инструкции  по обр аботк е.

П ри р а б о те  с гибким  м еди ц и н ск и м  и н стр ум ен том  сл ед у е т  соблю дать ука­

зания, сод ер ж а щ и еся  в эк сп л уатац и он н ой  док ум ен тац и и .

Д ля п р едотв р ащ ен и я  н еп р ои зв ол ьн ого  закусы вания пациентом  вводимой  

части эн д о ск о п а  н астоятельн о р ек ом ен дуется  п ер ед  введен и ем  эндоскопа  

вставить м еж д у  в ер хн ей  и н и ж н ей  челю стям и (зу б а м и  или дёсн ам и ) пациента  

загубник таким о б р а зо м , чтобы  наруж ны й ф ланец  загубн и к а находился снару­

жи р отовой  п ол о сти  пациента.

Z K  О сто р о ж н о  вводить дистальны й конец  эн д о ск о п а  через отверстие в 

загубнике и продви гать его  от  п ол ости  рта д о  о б с л е д у е м о г о  органа при посто­

янном н абл ю д ен и и  и зобр аж ен и я  в окуляр эн доск оп а .

Z K  Запрещ ается  вводить эн д о ск о п  при заф иксированны х рукоятках 

управления и зги б о м  ди стал ьн ого  конца. Такие дей стви я  м огут нанести травму 

пациенту.

£0
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В води ть  и вы водить эн д оск оп  из и ссл ед у ем о й  полости  следует  

осторож но, при п остоя н н ом  н абл ю ден и и  и зобр аж ен и я  в окуляр.

/К П ер ед  и зв л еч ен и ем  эн д о ск о п а  удалить скопивш ийся в оздух  в и ссле­

дуем ой  п ол ости  наж ати ем  клапана о т со са  15 и у б ед и т ь ся , что после выключе­

ния ф иксации, рукоятки управления и зги бом  ди стальн ого  конца находятся в 

св ободн ом  состоян и и .

/ К  .Температура на ди стальн ом  конце эн д о ск о п а  м о ж ет  превыш ать 41 °С. П о­

верхностная тем п ература, превы ш аю щ ая 41 °С, м о ж ет  вызвать ож ог  

слизистой  обол оч к и . Н е о б х о д и м о  в сегда  использовать м иним ально возмож ны й  

уровень осв ещ ен и я  для об есп еч ен и я  оп ти м альн ого уровня видим ости . С ледует  

избегать дл и тел ьн ого  обсл едов ан и я  при м алом  расстоя н и и  д о  объекта, а также 

оставлять на дл и тел ь н ое время дистальны й к он ец  эн д о ск о п а  в тесном  контакте 

со сл и зи стой  обол оч к ой .

У станавливать на эл ек тр охи р урги ч еск ом  аппарате м иним ально н ео б х о ­

димы й ур овен ь  в ы ход н ой  м ощ н ости  в соотв етств и и  с Р Э  аппарата. При уста­

новке слиш ком  вы сок ого  уровн я  вы ходн ой  м ощ н ости  электрохирургического  

аппарата в о зм о ж н о  п о в р еж д ен и е  элек три ческ ой  изоляции эн доск оп а  или вспо­

м огательного обор у д о в а н и я , что п р и в ед ет  к ож огам  оп ератора и/или пациента.

В Ш 4М А Н И Е ! Е С Л И  В  П Р О Ц Е С С Е  И С С Л ЕД О ВА Н Р1Я  О Б Н А РУ ­

Ж И Т С Я  К А К А Я -Л И Б О  Н Е И С П Р А В Н О С Т Б  Э Н Д О С К О П А , С Л ЕД У ЕТ  

Н Е М Е Д Л Е Н Н О  П Р Е К Р А Т И Т Е  И С С Л Е Д О В А Н И Е . У С Т А Н О В И Т Е  

Р У К О Я Т К И  У П Р А В Л Е Н И Я  Д И С Т А Л Б Н Б 1М  К О Н Ц О М  В  С РЕ Д Н Е Е  П О Л О ­

Ж ЕН И Е (П Р Я М О Й  Д И С Т А Л Б Н Б 1Й  К О Н Е Ц ) И , Н А Б Л Ю Д А Я  

И ЗО Б Р А Ж Е Н И Е  В  О К У Л Я Р , О С Т О Р О Ж Н О  И ЗВ Л Е Ч Б  РА Б О Ч У Ю  ЧАСТБ  

Э Н Д О С К О П А .

С разу ж е  п осл е о бсл едов ан и я  п одвергнуть эн д о ск о п  обработке, как 

указано в инструк ц и и  п о  обр аботк е.
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в  сл уч ае возникновения  каких-либо деф ек тов , наприм ер, м еханических  

повреждений или п ом утн ен и я  оптики, сл ед у ет  обратиться  на предприятие- 

изготовитель.

/К Запрещ ается  сам остоятельн о устранять н еи сп р ав н ости  эндоскопа, не 

предусм отренны е настоящ им  рук ов одств ом  по эксп луатац и и , а такж е доверять 

ремонт н ек ом п етен тн ы м  лицам.

2 .4  Д ей стви я  в н естан дартн ы х си туац и ях  

М еры  п р ед о ст о р о ж н о ст и , приним аем ы е в случае:

А -  есл и  м ехан и зм  управления и зги бом  ди стальн ого  конца начал заедать  

или в п р о ц ессе  р аботы  зам еч ен а  какая-либо н еи сп рав н ость , н еобходи м о: н ем ед­

ленно прекратить о б сл ед о в а н и е , осв о б о д и ть  рукоятки управления изгибом  ди ­

стального конца от  ф иксации и аккуратно извлечь эн доск оп ;

А -  есл и  чаш ки б и о п си й н ы х щ ипцов в п р о ц ессе  и сследования  не смыка­

ются и извлечь би оп си й н ы е щ ипцы  не удается , н е о б х о д и м о  действовать сл еду ­

ю щ им образом :

1) приж ать о д н у  из р абоч и х  чаш ек би оп си й н ы х щ ипцов к стенке  

и ссл ед уем ой  п ол ости , пы таясь закры ть при этом  б и оп си й н ы е щ ипцы , и втянуть 

их в инструм ентальны й канал эн доск оп а;

2 ) есл и  и таким об р а зо м  закры ть б и оп си й н ы е щ ипцы  не удается, 

обм отать вокруг пальца вы ступ аю щ ую  часть тр оса  и втянуть биопсийны е  

щ ипцы  в эн д оск оп .

2 .5  П рим еры  не р ек ом ен дов ан н ого  обращ ен и я  с эн до ск о п о м  

П о д р о б н о е  зн ан и е т ехн и ч еск и х  детал ей  п р оц едур ы  проведения клини­

ческих эн д о ск о п и ч еск и х  и ссл ед ов ан и й  является обя зан н остью  квалиф ицирован­

ны х вр ач ей -эн доск оп и стов . Б езоп асн ость  пациента при п р ов еден и и  эн доск оп и ­

ч еск ого  и ссл ед ов ан и я  и эн д о ск о п и ч еск и х  л еч ебн ы х м анипуляций м ож ет быть 

о б есп еч ен а  н адл еж ащ и м  и сп ол ьзов ан и ем  эн д о ск о п а  врачом.
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П рим ерам и не р ек ом ен дов ан н ого  п р и м енения  эн д оск оп а  являются:

-  чрезвы чайная инсуф ф ляция в о зд у х а  в п р осв ет  и ссл ед уем ого  органа у  

ослабленны х больн ы х м о ж ет  стать причиной бол евы х ощ ущ ений;

-  и зл и ш н е продолж и тельн ая  аспирация при плотном  контакте 

дистального конца со  сл и зи стой  обол оч к ой  м о ж ет  стать причиной м ехани­

ческих п ов р еж ден и й  сл и зи стой  обол оч к и  пациента.
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3 .3 .3  Д ля зам ены  колец  клапана 20  н ео б х о д и м о  вы нуть клапан, вытягивая 

вверх из к орп уса, зам енить и зн ош ен н ы е кольца и устан ови ть  клапан в корпус.

3 .3 .4  Е сли  клапан 2 0  п р оп уск ает ж и дк ость  или в о зд у х , его  н еобходи м о  

заменить новы м  клапаном  4 (р и сун ок  3 ) из ком плекта п р и н адл еж н остей .

3 .3 .5  И зн о ш ен н о е  кольцо на ш ланге банки со  ш лангом  1 (рисунок 5) 

заменить кольцом  2 и з ком плекта п р и н адл еж н остей  для автоматической  

подачи воды .

ВН И М А Н Р1Е! -Ч РЕ ЗМ Е РН О Е  У С И Л И Е  П Р И  З А К Р У Ч И В А Н И И  К РЫ Ш ­

КИ Б А Н К И  М О Ж Е Т  П Р И В Е С Т И  К ЕЁ П О Л О М К Е .

3 .4  Р ек ом ен дац и и  по устр ан ен и ю  н еи сп р ав н остей

В сл уч ае возн и к н овен и я  каких-либо деф ек тов , м ехан и ч еск и х  

п овреж дений , п ом утн ен и я  оптики сл ед у ет  обращ аться  в сервисны й центр по  

обслуж и ван и ю  эн д о ск о п о в  или на предп ри яти е-и зготови тель .

Э н д о ск о п  н е  м о ж ет  бы ть отрем он ти ров ан  пользователем . К атегорически  

запрещ ается разбирать эн д о ск о п , вносить к акие-либо и зм енения  в его  

конструкцию  и предп ри н и м ать  попы тки его  рем он та, так как это  м ож ет  

привести к травм е п ац и ен та  или оп ер атор а и /или  к п овр еж ден и ю  

оборудования.

Э н д оск оп , которы й п одвергался  р азбор к е, р ем он ту , и зм ен ен и ю  

конструкции или м одиф икациям  п ер сон ал ом , не являю щ имся

уп ол н ом оч ен н ы м  п р едстав и тел ем  сер в и сн ого  ц ен тр а или предприятия- 

изготовителя, не п од л еж и т  гаран ти й н ом у о б сл уж и в ан и ю  сервисны м  центром  

или п р едп р и я ти ем -и зготови телем .

Запрещ ается  сам остоя тельн о  устранять н еи сп р ав н ости  эн доск оп а , не 

п р едусм отрен н ы е настоящ им  РЭ .

П еречен ь  в озм ож н ы х н еи сп р ав н остей , и х  вн еш н ее проявление, 

вероятны е причины  и сп о со б ы  устран ен и я  сам им  п отр еби тел ем , приведен  в 

таблице 3.
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Таблица 3

I

Неисправность, 
внешнее проявление и 

дополнительный признак
Вероятная причина Способ устранения

О тсутств ует о т со с  

при наж атии на кла­

пан отсо са

З асор ен  клапан о т ­

соса
С нять клапан отсоса , про­

чистить щ ёткой отверстие  

ш тока клапана и обработать в 

соотв етств и и  с инструкцией по  

обр аботк е

Засор ен  канал С нять клапан отсоса, про­

чистить щ ёткам и каналы отсо ­

са, как указано в п. 1.5.2

О тсутств ует или  

недостаточная п одач а  

воды или в о зд у х а

Засор ён  омы ватель О братиться в центр сервис­

н ого  обсл уж и в ан и я

И зн оси л ось  коль­

цо клапана

С нять клапан, заменить из­

н о ш ен н о е  кольцо клапана

И зн оси л ось  коль­

цо банки со  ш лан­

гом

Зам ен и ть и зн ош ен н ое коль­

цо банки  со  ш лангом

Залипание клапана  

в од а-в озд ух

К лапан загрязнён С нять клапан и прочистить

Н епреры вная п о д а ­

ча в озд у х а

О тверстие клапана  

в о д а -в о зд у х  

загрязн ен о

С нять клапан и прочистить

Залипание клапана  

отсоса

К лапан о т со са  за­

грязнён
С нять клапан и прочистить  

отв ер сти е

С оп роти вл ен и е  

вращ ению  рукояток  

управления ди сталь-  

ным концом

В к лю ч ен ы  бл ок и ­

ровки п овор ота

О св ободи ть  фиксацию  

рукояток

Н еи сп р авн ость О братиться в центр сервис­

н ого  обслуж и ван и я

Изм Лист № докум. Подп. Дата
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Неисправность, 
внешнее проявление и 

дополнительный признак

Угол и зги ба  д и ­

стального конца э н д о ­

скопа м ен ьш е, чем  

указано в техн и ч еск и х  

характеристиках

Д истальны й к он ец  

не отклоняется при  

вращ ении рукояток  

управления п ов ор отом  

до уп ора

И н струм ен т не вво­

дится в и ссл ед у ем у ю  

полость при и зги бе  

дистального конца

Вероятная причина Способ устранения

Н аруш ен и е в 1 О братиться в центр сервис-

р аб о те  м ехан и зм а  н ого  обслуж и ван и я  

управления и зги бом  

ди стальн ого  конца

Н ар уш ен и е в I О братиться в центр сервис-

р аботе  м ехан и зм а  н ого  обслуж и ван и я  

управления и зги бом  

ди стальн ого  конца

Н ея сн ое и зо б р а ж е­

ние

П ерегн ут
инструм ентальны й

канал

У м еньш ить угол  изгиба ди ­

стальн ого конца д о  об есп еч е­

ния ввода инструм ента

Засор ен  и н стр у­

м ентальны й канал

П роч истить щ ёткой инстру­

м ентальны й канал, если это  

н ев о зм о ж н о , обратиться в 

центр сер в и сн ого  обслуж и ва­

ния

Загрязн ен а линза П роч и сти ть линзу объектива  

объ ектива | ватны м там п он ом , см оченны м

в 7 0  % растворе спирта

Загрязн ен а линза П роч и сти ть линзу окуляра 

окуляра ватны м там п он ом , см оченны м

в 7 0  % растворе спирта

П оп ад ан и е влаги I Э лем ен ты  оптической систе- 

внутрь эн д о ск о п а  мы  зап отеваю т от влаги внут­

ри  эн доск оп а .
О братиться в центр серв и с­

н ого  обслуж и ван и я____________

S

Ю -3 3 .4 4 .0 5 2  Р Э
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П р и м е ч а н и е  -  В озм ож н ы е н еи сп р ав н ости  осветителя и сп особы  их  

устранения указаны  в п асп орте осветителя.

В Н И М А Н И Е ! П Е Р Е Д  О Т П Р А В К О Й  Э Н Д О С К О П А  В  РЕМ О Н Т Н ЕО Б­

Х О Д И М О  П Р О В Е С Т И  Е Г О  Т Щ А Т Е Л Ь Н У Ю  О Ч И С Т К У , ДЕ ЗИ Н Ф Е К Ц И Ю  

ВЫ С О К О ГО  У Р О В Н Я  и  С У Ш К У .

Н е обеззар аж ен н ы й  долж ны м  о бр азом  эн д о ск о п  представляет опасность  

инф ицирования персон ала, р аботаю щ его  с ним  в м еди ц и н ск ом  учреж дении, 

сервисном  ц ен тр е или п р едп р и я ти и -и зготови тел е.

К эн д о ск о п у , отправляем ом у в р ем он т, н е о б х о д и м о  прилож ить п одр обн ое  

описание характера н еи сп равн ости  или п ов р еж ден и я  в р аздел е 11 настоящ его  

РЭ, а такж е указать ср едства , с п ом ощ ью  которы х п рои зв оди л ась  обработка эн ­

доскопа.

V

1 Изм Лист № докум Подпись Дата
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4 Х Р А Н Е Н И Е

4.1 В  р асп ак ован н ом  состоян и и  эн д о ск о п  сл ед у е т  хранить в сухом , 

хорошо вен ти л и р уем ом  п ом ещ ен и и  при тем п ературе от  10 д о  35 °С  и отн оси ­

тельной влаж н ости  в о зд у х а  80  % при тем п ературе 25 °С.

4 .2  Н е о б х о д и м о  избегать  прям ого сол н еч н ого  света, вы сокой тем пе­

ратуры, вы сокой  влаж н ости  и воздей стви я  р ен тген ов ск и х  лучей.

4.3  П е р е д  хр ан ен и ем  эн д о ск о п  н ео б х о д и м о  п одвергн уть  дезинф екции и 

сушке.

Н еправильная и /или н еполная обработк а или неправильное хранение  

могут п ривести  к у в ел и ч ен и ю  риска инф ицирования, п ов р еж ден и ю  эндоскопа  

или у х у д ш ен и ю  его  р а б о ч и х  характеристик.

4 .4  Э н д о ск о п  и всп ом огательн ы е п р и н адл еж н ости , наприм ер, щипцы для 

биопсии, дол ж н ы  бы ть тщ ательно вы суш ены  п ер ед  хранением . О собое  

внимание с л ед у е т  обратить на о суш ен и е д и стал ь н ого  конца эндоскопа, 

инструм ентального канала и канала в од а-в озд ух .

4 .5  Э н д о ск о п  сл ед у е т  хранить, по в о зм о ж н о сти , с выпрямленной  

рабочей частью . Б локировки рукояток и зги ба  ди стальн ого  конца долж ны  быть 

осв обож ден ы .

4 .6  П ри хр ан ен и и  эн д о ск о п а  н ео б х о д и м о  на дистальны й конец надеть  

крышку, на окуляр -  заглуш к у, а на клапан течеискателя -  крышку.

4 .7  Н е исп ользов ать  ч ем одан  для хранения, он  предн азн ачен  только для 

транспортировки эн д оск оп а .

4 .8  О чистка или дези н ф ек ц и я  ч ем одан а  не п редусм отрен а. П еред  

укладкой эн д о ск о п а  в ч ем о д а н , прои звести  его  очистку и дезинф ицирование. 

П овторн ое дези н ф и ц и р о в а н и е  эн д о ск о п а  п роводи ть н еп оср ед ств ен н о  перед  

прим ен ен и ем .

4 .9  У сл ов и я  хран ен и я  эн д о ск о п а  в тран сп ортн ой  таре на складах и згото­

вителя (п отр еби тел я ) дол ж н ы  соответствовать услови ям  хранения 1 (Л ) по  

ГО С Т  15150 .

Изм Лист № докум Подпись Дата
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5.1 Т ран сп орхи рован и е эн д о ск о п а  в хран сп орхн ой  упаковке „р едп р и я хи ,- 

изгоховихеля м ож ех  осущ ествляхься  ж ел езн одор ож н ы м , авхомобильньш  

I речньш  и воздуш н ы м  видам и хранопорха в крыхых хранспорхны х средсхвах.’

при тран сп орти рован и и  сам ол етом  -  в отяттгтмпа
отап ли ваем ом  герм етизированном

. 5 .2  П ер ед  .уклады ванием  эн д о ск о п а  для  хранспорхирования н еобходи м о

^  ■ - —

УСЛ ^ эн д о ск о п а  дол ж н ы  соохветствовать
условиям  транспортирования  5 (О Ж 4) п о  Г О С Т  15150 .



6 У Т И Л И ЗА Ц И Я

6Л У тилизация осущ ествляется  в соотв етств и и  с классификацией, 

правилами сб о р а , уч ёта  и утилизации, устан ов л ен н ы м и  уполном оченны м  

ф едеральны м  ор ган ом  и сп олн и тельн ой  власти.

С огл асн о С ан П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  «С ан и тар н о-эп и дем и ол оги ч еск и е требо­

вания к о б р ащ ен и ю  с м еди ц и н ск и м и  о тход ам и »  эн д о ск о п  относится  к классу  

Б -  эп и дем и ол оги ч еск и  оп асн ы е отходы .

В соотв етств и и  с «П равилам и обращ ен и я  м еди ц и н ск и х изделий», 

утв ер ж ден н ы м и  П ри к азом  М и нздравсоцразвития  Р о сси и  № 1 1 9 8 н  от  

2 7  декабря  2011  г. (р аздел  X IV  «П равила ути л и зац и и  или уничтож ения м еди­

цинских и зд ел и й » ), эн д о ск о п  п одл еж и т ути л и зац и и  в случае:

— окончания срока эксплуатации;

-  п од тв ер ж д ен и я  ф актов и обстоятельств, со зд а ю щ и х  угр озу  ж изни и зд о ­

ровью  м едр аботн и к ов  и пациентов и, св и детел ь ств ую щ и х о невы полнении  

п р ед у см о т р ен н о го  назначения.

У ти л и зац и и  п од л еж и т  вся упаковка, в том  ч и сле и транспортная.

У ти ли зац и и  п одв ер гается  отдельн о бум ага, д ер ев о , металл, полиэтилен и 

пластм асса.

Е сли ути л и зац и я  н ев озм ож н а , то  все уп ак овоч н ы е части м огут быть 

вы брош ены  как отдельны й м усор .

6 .2  П ер ед  ути л и зац и ей  эн д о ск о п  д о л ж ен  бы ть п одв ер гн ут  санитарной о б ­

работке в соотв етств и и  с м етоди ч еск и м и  указаниям и М У  3 .5 .1 9 3 7 -0 4  от 

0 4 .0 3 .2 0 0 4 , сан и тар н о-эп и дем и ол оги ч еск и м и  правилам и С П  3 .1 .3 2 6 3 -1 5  от

18 .0 6 .2 0 1 5  и и н стр ук ц и ей  п о  обр аботк е.

Д ля ути л и зац и и  эн д о ск о п  д о л ж ен  быть п ер ед ан  в специализированную  

л и ц ен зи р ов ан н ую  орган и зац и ю .
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Э тот сим вол  указы вает на то , что эн д о ск о п  нельзя выбра­

сы вать вм есте с обы чны м и бы товы м и отходам и .

П ри о б есп еч ен и и  правильной ути л и зац и и  дан н ого продукта  

вы п о м о ж ет е  предотвратить негативны е п оследстви я  для окру­

ж аю щ ей среды  и здоров ья  л ю д ей , которы е м огут бы ть вызваны неправильной  

переработкой  н астоя щ его  продукта.

.
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7 Г А Р А Н Т И И  И ЗГ О Т О В И Т Е Л Я

7.1 И зготов и тел ь  гарантирует соотв етств и е качества эндоскопа  

требов ан и ям  Т У  9 4 4 2 -1 4 9 -0 7 5 0 2 3 4 8 -2 0 0 3  при со б л ю д ен и и  потребителем  

усл ов и й  и правил эксплуатации , транспортирования и хранения.

7 .2  Г арантийны й срок эн д оск оп а  -  12 м есяц ев  со  дня

п р одаж и  п р едп р и я ти ем -и зготов и тел ем .

7.3  Н еи сп р ав н ости  эн доск оп а , обн ар уж ен н ы е в теч ен и е указанного  

срока, устран я ю тся  б езв о зм е зд н о  п р едп р и я ти ем -и зготови тел  ем .

7 .4  Е сл и  в п ер и о д  гарантийного срока эн д о ск о п  вы ш ел из строя в резуль­

тате неправильной  эксп луатац и и , в том  ч и сле и обр аботк и  средствам и, не 

п р едусм отр ен н ы м и  в и н струкции  по обр аботк е, стои м ость  р ем он та  оплачивает 

п отребитель.

7.5  В  сл уч ае отказа эн д о ск о п а  в п ер и о д  гаран ти й н ого срока владелец  

д о л ж ен  направить в а д р ес  предп ри яти я-и зготови теля  эн д о ск о п  в потребитель­

ск ой  упаковке (ч ем о д а н е) б ез  ком плектов, н астоя щ ее Р Э  с заполненны м  разде­

л ом  11 и справку о  том , что отправляем ы й в р ем он т  эн д о ск о п  п р одезинф ициро­

ван, с ук азан и ем  ср ед ств , п р и м ен ён н ы х при обр аботк е.

7 .6  Г арантийны е сроки  на и н струм ен ты , и сп ол ьзуем ы е с эн доск оп ом , ука­

заны  в и х  эк сп л уатац и он н ой  док ум ен тац и и .

mmco-i:oi3
Изм Лист № докум. Подп. Дата
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8 С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О  О К О Н С Е Р В А Ц И И

8 Л Г а ст р о д у о д ен о ск о п  би оп си й н ы й  с вол ок он н ой  оптикой герметичны й  

Л О М О /Г Д Б -В О -Г -3 0 (9 ,5 ) Л О М О , зав одск ой  ном ер
нужное подчеркнуть

подвергнут к он сервац и и  на п р едп р и я ти и -и зготови тел е А О  «Л О М О » согласно  

требованиям Т У  9 4 4 2 -1 4 9 -0 7 5 0 2 3 4 8 -2 0 0 3 .

8 .2  К он сер в ан т  — м еш ок из п ол и эти л ен овой  пленки М 0 ,1 5  сорт 1 

ГОСТ 10 3 5 4 , силикагель К С М Г  сор т 1 Г О С Т  3 9 5 6 , оберточная бумага  

ГОСТ 8 2 7 3 .

8.3 С рок защ иты  при усл ов и я х  хран ен и я  У Х Л 4 .2  (тем пература  

плюс (2 5 ± 1 0 )  °С , отн оси тельн ая  влаж ность в о зд у х а  8 0 %  при тем п е­

ратуре п л ю с 25 °С ) -  о ди н  год .

К он сер в ац и ю  п рои звел
личная подпись расшифровка подписи

год, месяц, число

Г а ст р о д у о д ен о ск о п  п о сл е  консервации  принял

личная подпись расшифровка подписи

год, месяц, число

Лист № докум. Подп. Дата\Изм
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9 С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О  ОБ У П А К О В Ы В А Н И И

9.1 Г а ст р о д у о д ен о ск о п  би оп си й н ы й  с вол ок он н ой  оптикой  герметичны й  

ГДБ-ВО-Г-23(9,5) ЛОМ О/ГДБ-ВО-Г-30(9,5) ЛОМ О, зав одск ой  н о м е р ------------- ,
нужное подчеркнуть

упакован на п р едп р и я ти и -и зготови тел е А О  «Л О М О » согл асн о  требованиям, 

предусмотренным в дей ств ую щ ей  техн и ч еск ой  док ум ен тац и и .

У паковы вание произвел
личная подпись расшифровка подписи

год, месяц, число

Г а ст р о д у о д ен о ск о п  п о сл е  упаковы вания принял

личная подпись расшифровка подписи

год, месяц, число

Лист

Ю -33.44.052 РЭ
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10 С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О  О  П РИ Ё М К Е

10.1 Г а ст р о д у о д ен о ск о п  би оп си й н ы й  с в ол ок он н ой  оптикой герметичны й  

Г Д Б -В О -Г -23(9 ,5) Л О М О /Г Д Б -В О -Г -3 0 (9 ,5 ) Л О М О , зав одск ой  н о м е р _________,
нужное подчеркнуть

соответствует тр ебов ан и ям  Т У  9 4 4 2 -1 4 9 -0 7 5 0 2 3 4 8 -2 0 0 3  и признан годны м  для  

эксплуатации.

Н ачальник БТК
личная подпись 

(оттиск личного клейма)
расшифровка подписи

год, месяц, число

1,
Лист1 Ю -3 3 .4 4 .0 5 2  РЭ1Изм Лист № докум Подпись Дата 48
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11.2 С ви детел ьство  о приём ке и гарантии

Г а ст р о д у о д ен о ск о п  би оп си й н ы й  с в ол ок он н ой  оптикой  герметичны й

Г Я Б -В О -Г :23{9д5) Л О М О /Г Л Б :В О гГ -30(9,53. Л О  зав одск ой  н ом ер
нужное почеркнуть

согл асн о
вид ремонта наименование предприятия, 

условное обозначение
вид документа

принят в соотв етств и и  с обязательны м и тр ебован и ям и  дей ств ую щ ей  техн и ­

ческой д о к ум ен т ац и ей  и признан годны м  для эксплуатации.

И сп ол н и тел ь  р ем он та  гарантирует соотв етств и е гастр одуоден оск оп а  

требованиям  д ей ст в у ю щ ей  техн и ч еск ой  док ум ен тац и и  при собл ю ден и и  

п отр еби телем  тр ебов ан и й  дей ств ую щ ей  эк сп л уатац и он н ой  докум ентации.

Н ачальник БТК

М П
личная подпись расшифровка подписи

год, месяц, число

Изм Лист № докум Подпись ДатаI Ю -3 3 .4 4 .0 5 2  РЭ
Лист
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П Р И Л О Ж Е Н И Е  А  

(сп р ав оч н ое)

А н али з и  уп р авл ен и е рискам и от п р и м ен ен и я  эн доск оп а

Э н д о ск о п  отн оси тся  к классу м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й  со  средней  

степенью  п отен ц и ал ьн ого  риска и х  прим енения.

Для предотв ращ ен и я  вероя тн ости  причинения вреда и сниж ения  

последствия п р и ч и н ен н ого  вреда, т. е. его  тя ж ести , пациенту и/или  

оператору, и /и ли  эн д о ск о п у  п ер ед  каж ды м и сп ол ьзов ан и ем  медицинским  

персоналом  д о л ж н а  проводиться  проверка эн д о ск о п а  в соответствии  с реком ен­

дациями, и зл ож ен н ы м и  в настоящ ем  РЭ:

а) для п редотвращ ен и я риска нан есен и я  травм  сл и зи стой  пациенту:

1) убед и т ь ся , что н аб л ю д а ем о е  в окуляре и зобр аж ен и е объекта, на 

которое направлен  объ ек ти в эн доск оп а , четк ое и различается  в поле зрения;

2 ) нельзя вводить или извлекать р а б о ч у ю  часть эн доск оп а при 

заф иксированны х рукоятках управления дистальны м  концом ;

3) вним ательно осм атривать гибкий т у б у с  и дистальны й конец эндо-
ОСТРЫj( кромок^

скопа на о тсут ств и е к аких-либо вмятин, ш ер о х о в а т о ст ей у  вздутий или других  

п овр еж ден и й , н е св ой ствен н ы х эн д о ск о п у  в и сп р авн ом  состоянии;

4 ) п ер ед  и зв л еч ен и ем  эн д о ск о п а  удалять скопивш ийся воздух  

наж атием  клапана отсоса;

5 ) есл и  в п р о ц ессе  работы  зам еч ен а  какая-либо неисправность, н ем ед­

лен н о прекратить обсл ед о в а н и е , о св ободи ть  рукоятки управления изгибом  

ди стальн ого к он ц а и аккуратно извлечь эн д оск оп .

б ) для м и н и м и зац и и  ди ск ом ф ор тн ы х о щ ущ ен и й  пациента осторож но  

вводить дистальны й конец  эн д о ск о п а  в о б с л е д у е м у ю  п олость  п од  обязательны м  

контролем  при п остоя н н ом  н абл ю д ен и и  в окуляр;

в) во и зб еж а н и е риска травмы  глаз п ац и ен та  и /или оператора нельзя  

направлять дистальны й к он ец  эн д о ск о п а  в глаза при вклю ченном  осветительном  

блоке;
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r) BO избежание риска индивидуальной непереносимости теплового воз­

действия:

1) н е р ек о м ен д у ет ся  длительно приж им ать дистальны й конец к слизи­

стой обол оч к е при о б сл ед о в а н и и  пациента, так как тем п ература дистальной го­

ловки эн д о ск о п а , из к отор ой  п оступ ает и зл уч ен и е от  источника излучения, м о­

ж ет в резул ьтате п огл ощ ен и я  св етовой  эн ерги и  при норм альной эксплуатации  

незначительно превы ш ать 41 °С;

2 ) нельзя притрагиваться к втулке с волоконны м  коллектором  сразу по­

сле извлечения  со ед и н и тел я  эн д оск оп а  из осв ети тел ьн ого  блока.

д )  во и зб еж а н и е риска п ер ек р естн ой  инф екции н ео б х о д и м о  каждый раз п о­

сле п р ов еден и я  эн д о ск о п и ч еск и х  и ссл едов ан и й  н ем ед л ен н о  выполнять 

обработк у эн д о ск о п а  в соответстви и  с рек ом ен дац и я м и , излож енны м и в 

инструкции по обр аботк е;

е) риск  о  п ол ьзе га стр од уод ен оск оп и ч еск ого  и ссл едован и я  пациентов в 

тяж елом  или тер м и н ал ьн ом  состоян и и  дол ж ен  оп р едел и ть  врач, исходя  из м еди­

цинских показаний;

ж ) для п р ед у п р еж д ен и я  риска п овреж ден и я  эн доск оп а:

1) не подв ергать  р абоч ую  часть эн д о ск о п а  скручиванию  или чрезм ер­

н ом у и зги бан и ю  руками;

2 ) устанавливать на эл ек тр охи р урги ч еском  аппарате минимально  

н еобходи м ы й  ур ов ен ь  в ы ход н ой  м ощ н ости . П ри устан ов к е слиш ком вы сокого  

уровня в ы ход н ой  м ощ н о сти  эл ек тр охи р урги ч еск ого  аппарата возм ож но повре­

ж д ен и е сл и зи стой  о бол оч к и  пациента, а такж е электрической изоляции  

эндоскопа;

3) н е п одв ергать  удар ам  р абоч ую  часть эн доск оп а, в особен н ости  

п оверхн ость  ли н з объ ек ти ва на дистальном  конце. Э то  м ож ет привести к 

иск аж ен и ю  эн д о ск о п и ч еск о го  изображ ения;
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4 )  в сл уч ае возникновения п р обл ем  при п од со ед и н ен и и  эндоскопа к 

осветителю  д р у го го  типа н ео б х о д и м о  убеди ть ся , что гн езд о  блока осветителя яв­

ляется сов м ести м ы м  с со ед и н и тел ем  эн доск оп а;

5 ) при обр аботк е эн д о ск о п а  использовать только реком ендованны е  

п р ои зв оди тел ем  эн д о ск о п а  дези н ф и ц и р ую щ и е и м о ю щ и е средства с собл ю д е­

нием  р еж и м ов  обр аботк и , р ек ом ен дов ан н ы х п р ои зв оди тел ем  эти х  средств.
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П Р И Л О Ж Е Н И Е  Б 

(сп р авоч н ое)

П ер еч ен ь  п р и м ен я ем ы х национальны х стан дартов , указанны х в РЭ  

Т аблица Б Л

Обозначение документа, 
на который дана ссылка

i •

Наименование документа, 
на который дана ссылка

Номер раздела, 
подраздела, 

пункта, 
подпункта, 

приложения, 
в котором дана 

ссылка
ГОСТ 3956-76 Силикагель технический. Технические 

условия.
8

ГОСТ 8273-75 Бумага оберточная. Технические 
условия.

8

ГОСТ 10354-82 Пленка полиэтиленовая. Технические 
условия.

8

ГОСТ 15150-69 Машины, приборы и другие техниче­
ские изделия. Исполнения для различ­
ных климатических районов. Категории, 
условия эксплуатации, хранения и 
транспортирования в части воздействия 
климатических факторов внешней сре­
ды.

1.1; 4.9; 5.3

ГОСТ 23496-89 Эндоскопы медицинские. Общие тех­
нические требования и методы испыта­
ний.

1.1

ГОСТ 31508-2012 Изделия медицинские. Классификация 
в зависимости от потенциального риска 
применения. Общие требования.

1.1

ГОСТ Р 50444-92 Приборы, аппараты и оборудование 
медицинские. Общие технические усло­
вия.

1.1

ГОСТ Р 51318.11-2006 Совместимость технических средств 
электромагнитная. Промыщленные, 
научные, медицинские и бытовые 
(ПНМБ) высокочастотные устройства. 
Радиопомехи индустриальные. Нормы и 
методы измерений.

1.1

ГОСТ Р 52770-2016 Изделия медицинские. Требования 
безопасности. Методы санитарно­
химических и токсикологических испы­
таний.

1.1
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Изм Лист № докум. Дата

Ю -3 3 .4 4 .0 5 2  РЭ

Обозначение документа, 
на который дана ссылка

Наименование документа, 
на который дана ссылка

Номер раздела, 
подраздела, 

пункта, 
подпункта, 

приложения, 
в котором дана 

ссылка
ГОСТ Р 53469-2009 Оптика и оптические приборы. Эндо­

скопы и приборы эндотерапевтические 
медицинские. Часть 1. Общие требова­
ния.

1.1

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010
\ т

Изделия медицинские электрические. 
Часть 1. Общие требования безопасно­
сти с учетом основных функциональ­
ных характеристик.

1.1

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 Изделия медицинские электрические. 
Часть 1-2. Общие требования безопас­
ности с учетом основных функциональ­
ных характеристик. Параллельный 
стандарт. Электромагнитная совмести­
мость. Требования и испытания.

1.1

ГОСТ Р МЭК 60601-2-2-2013 Изделия медицинские электрические. 
Часть 2-2. Частные требования безопас­
ности с учетом основных функциональ­
ных характеристик к высокочастотным 
электрохирургическим аппаратам и вы­
сокочастотным электрохирургическим 
принадлежностям.

1.1

ГОСТ Р МЭК 60601-2-18-2014 Изделия медицинские электрические. 
Часть 2-18. Частные требования без­
опасности с учетом основных функцио­
нальных характеристик к эндоскопиче­
ской аппаратуре.

1.1

ГОСТ ISO 10993-1-2011 Изделия медицинские. Оценка биоло­
гического действия медицинских изде­
лий. Часть 1. Оценка и исследования.

1.1

ГОСТ ISO 10993-4-2011 Изделия медицинские. Оценка биоло­
гического действия медицинских изде­
лий. Часть 5. Исследование изделий, 
взаимодействующих с кровью.

1.1

ГОСТ ISO 10993-5-2011 Изделия медицинские. Оценка биоло­
гического действия медицинских изде­
лий. Часть 5. Исследования на цитоток­
сичность: методы in vitro.

1.1
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Обозначение документа, 
на который дана ссылка

ГОСТ ISO 10993-9-2015

Наименование документа, 
на который дана ссылка

ГОСТ ISO 10993-10-2011

ГОСТ ISO 10993-11-2011

Изделия медицинские. Оценка биоло­
гического действия медицинских изде­
лий. Часть 9. Основные принципы 
идентификации и количественного 
определения потенциальных продуктов 
деградации.

Номер раздела, 
подраздела, 

пункта, 
подпункта, 

приложения, 
в котором дана 
___ ссылка
1.1

Изделия медицинские. Оценка биоло­
гического действия медицинских изде­
лий. Часть 10. Исследования раздража­
ющего и сенсибилизирующего дей­
ствия.

1.1

Изделия медицинские. Оценка биоло­
гического действия медицинских изде­
лий. Часть 11. Исследования общеток- 
сического действия.

Изделия медицинские. Оценка биоло­
гического действия медицинских изде­
лий. Часть 12. Приготовление проб и 
контрольные образцы.

Изделия медицинские. Оценка биоло­
гического действия медицинских изде­
лий. Часть 13. Идентификация и коли­
чественное определение продуктов де­
струкции полимерных медицинских из- 
делий.

Изделия медицинские. Оценка биоло­
гического действия медицинских изде­
лий. Часть 15. Идентификация и коли­
чественное определение продуктов де­
градации изделий из металлов и спла­
вов.

Изделия медицинские. Оценка биоло­
гического действия медицинских изде­
лий. Часть 18. Исследование химиче- 
ских свойств материалов.
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