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Н астоя щ ее р у к о в о д ст в о  п о  эк сп л уатац и и  и п асп ор т  п р едн а зн а ч ен о  для  
о зн ак ом л ен и я  с к ом би н и р ов ан н ы м  и зд ел и ем  для в н утр и в ен н ого  обл уч ен и я  
крови н и зк ои н тен си в н ы м  лазерн ы м  и зл у ч ен и ем  К И В Л -0 2  (д а л ее  -  и зд ел и е), 
устан ав л и вает правила его  эк сп л уатац и и , у д о ст о в ер я ет  п р и ем к у  партии и з­
д ел и й  и гарантии  и зготови теля , со д е р ж и т  св ед ен и я  об  у ти л и зац и и  и здел и й . 

Зам еч ания  и п ож ел ан и я  п о  к ачеству и зд ел и я  направляйте п о  адресу: 
1 0 9 4 4 3 , М оск в а, а/я 17

1 ОПИСАНИЕ И РАБОТА

1.1 Назначение изделия.
К о м б и н и р о в а н н о е  и зд ел и е  для в н утр и в ен н ого  о б л уч ен и я  крови н и зк о­

и н тен си вн ы м  лазерн ы м  и зл у ч ен и ем  К И В Л -0 2  п р ед н а зн а ч ен о  для вн утри в ен ­
н о го  о б л уч ен и я  крови н и зк ои н тен си в н ы м  лазерн ы м  и зл уч ен и ем .

1.2 Классификация изделия:
•  к л и м ати ч еск ое и сп о л н ен и е  п о  Г О С Т  1 5 1 5 0 -6 9  ~  У Х Л  4.2;

•  в зав и си м о сти  от  в осп р и н и м аем ы х м ех а н и ч еск и х  в оздей ств и й  по  
Г О С Т  Р 5 0 4 4 4 -9 2  -  гр уп п а 2;

•  в зав и си м о сти  от  п отен ц и ал ь н ого  ри ск а п р и м ен ен и я  со в м ест н о  с ла­
зерн ы м  аппаратом  по Г О С Т  Р 5 1 6 0 9 -2 0 0 0  -  класс 2а;

•  в зав и си м о сти  от  в о зм о ж н ы х  п о сл ед ст в и й  отказа в соотв етств и и  с 
Г О С Т  Р 5 0 4 4 4 -9 2  и Р Д  5 0 -7 0 7 -9 1  -  класс Б.

1.3 Технические характеристики
1.3.1 И зд ел и е  поставляется  стерильны м  в гер м ети ч н ой  и н ди в и дуал ь­

н ой  п о т р еби тел ь ск ой  упаковке.
1 .3 .2  М асса , габари тн ы е и осн ов н ы е р азм еры  и здел и я  соотв етств ую т  

табл и ц е 1.
Т абл и ц а 1

Н аи м ен ов ан и е парам етра, еди н и ц ы  и зм ерен и я Зн ач ен и е
парам етра

М асса , г, не б о л ее 10

Д ли н а, мм 1 7 0 -2 2 0

Р азм еры  у ст р о й ст в а  ф и к сац и и  ти п а «ба б о ч к а » , м м , не б о л ее 2 5 x 1 5 x 6

Д и ам етр  св ето в о д а , м м , н е б о л е е 0 ,55
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1.3 .3  Р а д и у с  и зги б а  св ет о в о д а  -  н е м ен ее  10 м м .
1 .3 .4  И зд ел и е  о б есп еч и в а ет  п р о п уск ан и е о п т и ч еск о го  и зл уч ен и я  с р е д ­

н ей  м о щ н о ст и  на в х о д е  и зд ел и я  н е б о л е е  100 м В т.
1 .3 .5  И зд ел и е  у ст о й ч и в о  к в о зд ей ст в и ю  р а д и а ц и о н н о й  стери л и зац и и  

д о з о й  (1 5 ± 3 )  кГр.
1 .3 .6  И зд ел и е  при эк сп л уатац и и  усто й ч и в о  к м ех а н и ч еск и м  в о зд ей ст ­

виям п о  Г О С Т  Р 5 0 4 4 4 -9 2  для  и зд ел и й  группы  2.
1 .3 .7  И зд ел и е  при эк сп л уатац и и  усто й ч и в о  к в оздей ст в и я м  клим атиче­

ск и х  ф ак торов  п о  Г О С Т  Р 5 0 4 4 4 -9 2  для  и зд ел и й  и сп ол н ен и я  У Х Л  4 .2 .
1 .3 .8  И зд ел и е  в тр ан сп о р тн о й  упаковке у ст о й ч и в о  к в оздей ст в и я м  кли­

м ати ч еск и х  ф акторов для  у сл о в и й  хр ан ен и я  5 п о  Г О С Т  1 5 1 5 0 -6 9 .
1 .3 .9  И зд ел и е  в тр ан сп ор тн ой  упаковке у сто й ч и в о  к м ехан и ч еск и м  в оз­

дей ств и я м , в озн и к аю щ и м  при тр ан сп ор ти р ован и и , п о  Г О С Т  Р 5 0 4 4 4 -9 2  для  
и зд ел и й  группы  2.

1 .3 .1 0  С р ед н и й  ср ок  со х р а н я ем о ст и  стер и л ьн ости  (г о д н о ст и ) не м ен ее
2 лет.

1 .3 .11  В ер о я т н о ст ь  б езо т к а зн о й  работы  и здел и я  н е  м е н е е  0 ,9 5 .
1 .3 .1 2  П о  б е зо п а с н о с т и  и зд ел и е  со о т в ет ст в у ет  тр ебов ан и ям  Г О С Т  Р 

5 0 4 4 4 -9 2 , Г О С Т  2 5 0 4 6 -8 1  и стан дартов  сер и и  Г О С Т  Р И С О  109 9 3 .

1.4 Комплектность

№
п/п Н аи м ен ов ан и е О б о зн а ч ен и е Кол-во

1. К о м б и н и р о в а н н о е  и зд ел и е  для вн утри в ен ­
н о го  о б л у ч ен и я  крови н и зк ои н тен си вн ы м  
л азер н ы м  и зл у ч ен и ем  К И В Л -0 2

Р Н М К .9 4 1 5 3 6 .0 0 7 1

2. У п ак овк а и н ди в и дуал ьн ая  п отреби тельск ая РНМК.941536.007УЧ 1

3. Р у к о в о д ст в о  п о  эк сп л уатац и и  и п асп ор т РНМК.941536.007РЭ 1*

* -  вклады вается в гр у п п о в у ю  п отр еби тел ь ск ую  уп ак овк у, д оп уск ается  
оф орм л я ть  п о  ф ор м е изготовителя*

1.5 Устройство и работа.

1.5 Л И зд ел и е  является одн ор азов ы м  стерильны м  и зд ел и ем  м ед и ц и н ­
ск о го  н азн ач ен и я  и со ст о и т  из:

•  св етов од а ,

•  и н ъ ек ц и он н ой  иглы  с гол ов к ой  ти п а « бабоч к а» ,

•  п р ед о х р а н и т ел ь н о го  колпачка для иглы.
С в ето в о д  п риклеивается  внутрь иглы  так, чтобы  с о  стор он ы  головки  

иглы  его  м о ж н о  бы ло п р и со ед и н и т ь  к в ы ход у  л а зер н о го  излуч ателя, а р а б о ­
чий  к о н ец  св ет о в о д а , н аход я сь  внутри  канала иглы , в в оди тся  в м есте  с иглой  
в вену.
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И зд ел и е  и сп ол ь зуется  со в м ест н о  с л азерн ы м и  тер ап ев ти ч еск и м и  аппа­
ратам и ти п а М У Л А Т , М У С Т А Н Г -2 0 0 0 , р азр еш ен н ы м и  к м ед и ц и н ск о м у  
п р и м ен ен и ю  в у ста н о в л ен н о м  порядке.

1.6 Маркировка

1.6.1 М арк и ровк а и зд ел и я  н ан оси тся  на и н ди в и дуал ь н ую  п отр еб и тел ь ­
ск ую  уп ак овк у к аж дого  обр азц а , а так ж е на гр у п п о в у ю  п отр еби тел ь ск ую  и 
тр ан сп о р тн у ю  упаковку и здел и я  и со о т в ет ст в у ет  к он стр ук тор ск ой  д о к у м ен ­
тации  Р Н М К .9 4 1 5 3 6 .0 0 7 , Г О С Т  Р 5 0 4 4 4 -9 2 , Г О С Т  2 5 0 4 6 -8 1 , Г О С Т  Р И С О  
1 5 2 2 3 -2 0 0 2 .

1 .6 .2  М аркировка, н ан оси м ая  на и н ди в и д у а л ь н у ю  п отр еби тел ь ск ую  
уп ак овк у к а ж д о го  об р а зц а , содер ж и т:

•  н аи м ен ов ан и е или товарны й знак п р едп р и я ти я-и зготов и тел я;

•  н а и м ен ов ан и е изделия;

•  о б о зн а ч ен и е  т ех н и ч еск и х  условий;

•  знак и д а т у  и зготовл ен и я  изделия;

•  знак  и ср ок  го д н о ст и  изделия;

•  знак  р а д и а ц и о н н о й  стери л и зац и и ;

•  н ом ер  партии и зд ел и й  по си ст ем е  н ум ер ац и и  п редприятия-
и зготови теля .

1.6.3 М аркировка гр уп п ов ой  п отр еби тел ь ск ой  упак овк и  содер ж и т:

•  н а и м ен ов ан и е п р едп ри яти я  - и зготови теля  с адр есом ;

•  товарны й знак  п р едп ри яти я  - изготови теля;

•  н а и м ен ов ан и е и зделия;

•  о б о зн а ч ен и е  т ех н и ч еск и х  усл ови й ;

•  к ол и ч еств о  и зд ел и й  в упаковке.
1 .6 .4  М аркировка тр ан сп ор тн ой  упаковки со о т в ет ст в у ет  Г О С Т  14192-  

9 6  и сод ер ж и т:

•  м ан и п ул я ц и он н ы е знаки, со о тв етств у ю щ и е зн ач ен и ям  « В е р х » , « Х р у п ­
кое. О с т о р о ж н о » , «Б еречь от  влаги».

•  н адп и си : «У сл ов и я  хр ан ен и я  -  2 » , «Г аран ти й н ы й  ср ок  хр ан ен и я  - 24
м еся ц а» .

1.7 Упаковка

1.7.1 У паковка и зд ел и я  со о тв етств у ет  к он стр ук тор ск ой  док ум ен тац и и  
Р Н М К .9 4 1 5 3 6 .0 0 7 У Ч , Г О С Т  Р 5 0 4 4 4 -9 2 , Г О С Т  2 5 0 4 6 -8 1 .

1 .7 .2  И н ди ви дуал ьн ая  п отр еби тельск ая  о б есп еч и в а ет  в о зм о ж н о сть  ви­
зуал ь н ого  оп р ед ел ен и я  о б о зн а ч ен и я  иглы  издели я. П ри п р и м ен ен и и  н еп р о ­
зр ач н ой  упаковки  или при и зготов л ен и и  иглы  с н еок р аш ен н ы м и  головкам и и 
колпачкам и ин ди в и дуал ьн ая  п отр еби тельск ая  упаковка ок р аш ен а в зелены й  
цвет.
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1.7 .3  Р у к о в о д ст в о  п о  эк сп л уатац и и  и п асп ор т  вклады вается в пакет из 
п о л и эти л ен о в о й  плёнки с п о сл ед у ю щ ей  заваркой ш ва или в пакет с зам ком .

1 .7 .4  И здел и я  в к ол и ч естве 5 или 10 или 50  шт. и р у к ов од ств о  по эк с­
п луатации  и п асп ор т  в п ол и эти л ен ов ом  пакете ук лады ваю тся  в гр уп п ов ую  
п отр еб и тел ь ск у ю  упаковку, п р едстав л я ю щ ую  с о б о й  к ор обк у  из гоф ри р ов ан ­
н ого  картона.

1.7 .5  Д ля тр ан сп ор ти р ован и я  уп ак ован н ы е в гр уп п ов ую  п отр еб и тел ь ­
ск ую  уп ак овк у и здел и я  уклады ваю тся  в дощ аты й  ящ ик, вы лож ен н ы й  внутри  
у п ак ов оч н ой  б у м а го й , и зак реп лен н ы й  в ящ иках от  п ер ем ещ ен и я  уп р уги м  
м а тер и ал ом -зап ол н и тел ем  или дер ев я н н ы м и  уп ор ам и .

1 .7 .6  В  каж ды й ящ ик вклады вается уп ак овоч н ы й  л и ст  п о  Г О С Т  Р 
5 0 4 4 4 -9 2 .

2 ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ

2.1 Меры безопасности (эксплуатационные ограничения).

2 .1 .1  Зап р ещ ается  и сп ол ь зов ан и е изделия:

•  с и стек ш и м  ср ок ом  го д н о ст и  (со х р а н я ем о ст и ) -  2  го д а  с даты  и зготов ­
ления;

•  с п о в р еж д ен н о й  и н ди в и дуал ь н ой  п о тр еби тел ь ск ой  упаковкой .

2.2 Подготовка изделия к работе.

2 .2 .1  И звлеч ь и зд ел и е  из тр ан сп ор тн ой  и гр уп п ов ой  п отр еби тел ьск ой  
упаковки.

2 .2 .2  П р ов ер и ть  ср ок  г о д н о ст и  и зд ел и я  и со ст о я н и е  и н ди в и дуал ьн ой  
п о т р еби тел ь ск ой  упаковки.

2.3 Использование изделия по назначению (порядок работы).

2 .3 .1  С п о м о щ ь ю  м анж еты  закрепить и зл уч аю щ ую  головк у аппарата  
типа « М У Л А Т » , « М У С Т А Н Г  2 0 0 0 »  (или  м агистральны й св ет о в о д ) на запя­
стье п ац и ен та , н а х о д я щ его ся  в л еж ач ем  п ол ож ен и и .

2 .3 .2  У стан ов и ть  на аппарате н е о б х о д и м о е  время п р оц едур ы .
2 .3 .3  П од готов и т ь  к уби тал ьн ую  вен у для п р ов ед ен и я  в н утри в ен н ой  

п р оц едур ы .
2 .3 .4  Н а п р едп л еч ь е налож и ть ж гут.
2 .3 .5  В скры ть и н ди в и дуал ь н ую  п отр еби тел ь ск ую  уп ак овк у и вы нуть  

и зд ел и е.
2 .3 .6  С нять с иглы  защ итны й колпачок и сдв и н уть  и глу с «ба б о ч к и »  на 

2 - 3  м м  (так, чтобы  к он ец  св ет о в о д а  уш ел  в иглу).
2 .3 .7  П р о и зв ест и  и гл ой  п ун к ц и ю  вены . П о сл е  п оявления крови в о т ­

версти и  вставить иглу в « б а б о ч к у »  д о  у п о р а  и заф и к си р овать  « б а б о ч к у »  на 
р ук е пласты рем .
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2 .3 .8  Н ак он еч н и к  и зд ел и я  (р и с. 1) вставить в р азъ ем -защ ел к у  д о  упора. 
С нять ж гут.

2 .3 .9  Н а б а зо в о м  бл ок е аппарата наж ать кнопку «П У С К ».
2 .3 .1 0  П о  ок он ч ан и и  п р о ц ед у р ы  аппарат автом ати ческ и  отклю чается  и 

р аздается  зв ук ов ой  сигнал.
2 .3 .1 1 И звлеч ь иглу и зд ел и я  из вены  и о б р аботать  м ест о  прокола.
2 .3 .1 2  С нять и зл уч аю щ ую  головк у с тел а  п ациента.
2 .3 .1 3  Снять и зл уч аю щ ую  головк у (или  м агистральны й св ет о в о д ) с р у ­

ки п ац и ен та , вы нуть св ет о в о д  из р азъ ем а-защ ел к и  и ути л и зи р ов ать  его.

2.4 Утилизация изделия,

2 .4 .1  И зд ел и е  п о д л еж и т  у н и ч т о ж ен и ю  в у ста н о в л ен н о м  для о д н о р а зо ­
вы х и зд ел и й  м ед и ц и н ск о го  н азн ач ен и я  порядке.

3 ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ

3.1 Т р ан сп ор ти р ов ан и е и зд ел и я  в упаковке и зготови теля  м о ж ет  п р о и з­
водиться  в сем и  в и дам и  кры того тр ан сп ор та , к ром е н еотап л и в аем ы х отсек ов  
м о р ск о го  тр ан сп ор та , в соотв етств и и  с Г О С Т  Р 5 0 4 4 4 -9 2  и правилам и п ер е­
возки  гр узов , д ей ст в у ю щ и м и  на к аж дом  ви де тран сп орта.

3 .2  У сл ов и я  тр ан сп ор ти р ован и я  и здел и я  -  п о  усл ов и я м  хр ан ен и я  5 по  

Г О С Т  1 5 1 5 0 -6 9  (Т ем п ер атур а  от  м и н у с  5 0°С  д о  п л ю с 5 0 °С ).
3 .3  Х ран и ться  и зд ел и е  д о л ж е н  в гр уп п ов ой  п отр еби тел ь ск ой  упаковке  

и зготови теля  в у сл о в и я х  хр ан ен и я  2 по Г О С Т  1 5 1 5 0 -6 9  (Т ем п ер атур а  от  м и­

н ус  5 0°С  д о  п л ю с 4 0 °С ).
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4 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

4.1 И зготов и тел ь  гар ан ти р ует со о тв етств и е  и зд ел и я  тр ебов ан и ям  т е х ­
н и ч еск и х  у сл о в и й  Т У  9 4 4 4 -0 0 7 -2 9 2 3 0 8 1 5 -2 0 0 9  при со б л ю д е н и и  усл ови й  
эк сп л уатац и и , тр ан сп ор ти р ован и я  и хр ан ен и я , устан ов л ен н ы х техн и ч еск и м и  
усл ов и я м и  Т У  9 4 4 4 -0 0 7 -2 9 2 3 0 8 1 5 -2 0 0 9  и н астоя щ и м  р ук о в о д ств о м  по эк с­
плуатации.

4 .2  Г арантийны й ср ок  хр ан ен и я  (г о д н о ст и ) и здел и я  -  24  м еся ц а  со  дня  
его  и зготовл ен и я .

5 СВИДЕТЕЛЬСТВО О П РИ ЁМ КЕ

П артия и зд ел и й , № ______________________
со о т в ет ст в у ет  техн и ч еск и м  усл ов и я м  Т У  9 4 4 4 -0 0 7 -2 9 2 3 0 8 1 5 -2 0 0 9  и при зн а­
на го д н о й  для эк сп л уатац и и .

П р едстав и тел ь  О ТК

Ш там п О Т К

Лист регистрации изменений
Лист
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е
§U

са
Xs
s03го
CQ

С
§
С

Лист регистрации изменений
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Н о м ер а  л и стов  (стр ан и ц )
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н ён ­
ны х

за м е­
н ён ­
ны х

н овы х анну-
лиро-
ван-
ны х

Всего
листов 
(стра­
ниц) 
в до- 
кум.

№
д о -

кум.

Входя­

щий № 
сопро­
води­

тельного 
доку­

мента и 
дата

П о д ­
пись

Д ата

Лист
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