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Одноразовое устройство РгоТаск Auto Suture для фиксации тканей с 30 

спиралевидными зажимами (далее по тексту -  степлер, изделие).
ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ДАННОЕО ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО ОЗНАКОМЬТЕСЬ 

СО СЛЕДУЮЩЕЙ ИНФОРМАЦИЕЙ.

ВАЖНО!

Эта брошюра содержит инструкции по использованию данного изделия. Она не является 

справочным руководством по технике выполнения хирургических операций.

Изделие следует использовать только один раз и только для одного пациента. Изделие 

спроектировано, протестировано и произведено с учетом именно такого использования. 

Повторная обработка и повторное использование изделия может вывести его из строя и 

нанести ущерб здоровью пациента. Применение изделия после повторной обработки и 

(или) стерилизации может привести к инфицированию пациента. Изделие не подлежит 

повторному использованию, обработке и стерилизации.

ОПИСАНИЕ

Степлер РгоТаск™ заряжается 30 спиральными титановыми скрепками. Диаметр скрепки 

равен 4 мм, а длина- 3,8 мм. Инструмент вводится через гильзы любых троакаров 

Covidien соответствующего диаметра либо через гильзы большего диаметра при 

использовании переходника. Общая длина стержня равна 35,5 см.

ПОКАЗАНИЯ

Степлер РгоТаск '̂'^ применяется в эндоскопических хирургических процедурах для 

фиксации протезных материалов и сближения тканей в ходе различных хирургических 

операций, например, при герниопластике.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

1. Степлер РгоТаск™ не следует применять на тканях, которые нельзя визуально проверить 

на гемостаз.

2. При наложении спиралевидных скрепок над костями, сосудами или внутренними 

органами требуемая толщина ткани должна составлять как минимум 4 мм. Если суммарное 

расстояние от поверхности ткани до нижележащих органов менее 4 мм или может стать 

менее 4 мм в результате сжатия, использование устройства противопоказано.

3. Данное устройство не должно использоваться на тканях, анатомически связанными с 

магистральными сосудами. Это относится также к использованию спиралевидных скрепок 

на диафрагме в непосредственной близости с перикардом, аортой или нижней полой веной 

при пластике диафрагмальных грыж.

4. Не используйте инструмент на ишемизированных или некротических тканях.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ



1. Чрезмерное надавливание на носовую часть инструмента может привести к его 

заклиниванию.

2. После применения степлера РгоТаск^'^ всегда тщательно проверяйте гемостаз в месте 

вмешательства. Небольшое кровотечение может быть остановлено электрокоагуляцией или 

обычными швами.

3. Эндоскопические процедуры должны выполняться только врачами, получившими 

специальную подготовку и знакомыми с техникой эндоскопии. Чтобы не причинить вреда 

пациенту и не травмироваться самому, хирург должен четко знать технику операции; 

соотношение рисков и преимуществ вмешательства; опасности, связанные с 

эндоскопическим доступом.

4. Проверьте механическую и электрическую совместимость устройств, изготовленных 

разными производителями, прежде чем использовать их вместе при проведении процедуры.

5. Данное изделие поставляется в СТЕРИЛЬНОМ виде. Предназначено для использования 

строго на ОДНОЙ операции. УТИЛИЗИРОВАТЬ ПОСЛЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ. 

ПОВТОРНОЙ СТЕРИЛИЗАЦИИ НЕ ПОДЛЕЖИТ.

1 УСТРОЙСТВО ИНСТРУМЕНТА

A) НОСОВАЯ ЧАСТЬ

B) СТВОЛ

C ) РУКОЯТКА

D) СПИРАЛЕВИДНАЯ СКРЕПКА

2 ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

Е Введите степлер РгоТаск^'^ через троакарную гильзу соответствующего или большего 

размера с использованием преобразователя (если это необходимо).

2. Расположите носовую часть инструмента на ткани или сетке непосредственно над 

необходимым местом. Устанавливая спиралевидную скрепку, приложите небольшое 

усилие к месту расположения ткани.

3. Чтобы привести инструмент в действие, одновременно прижмите нос инструмента к 

ткани, сетке или заплатке и до конца нажмите на рукоятку инструмента. Таким способом 

инструмент будет подготовлен к следующему наложению скрепки.

ВНИМАНИЕ! Степлер РгоТаск^'^ не следует применять на тканях, которые нельзя 

визуально проверить на гемостаз.

4. Чтобы убедиться в надежности установки скрепки в случае, когда инструмент 

приводится в действие из брющной полости, в месте скрепления создайте область 

противодавления с внешней стороны.

ВНИМАНИЕ. Не прилагайте чрезмерного усилия, приводя инструмент в действие.



поскольку его может заклинить. Если спиралевидная скрепка оказалась защемленной, 

поверните инструмент против часовой стрелки.

5. Повторите вышеописанные шаги 2-4, чтобы расположить дополнительные скрепки по 

всей длине участка, который необходимо сблизить и/или закрепить.

ПРИМЕЧАНИЕ. При необходимости степлер РгоТаск^'^ может использоваться для 

извлечения скрепки из ткани. Для этого ствол инструмента поместите непосредственно на 

скрепку, приложите небольшое усилие и поверните инструмент против часовой стрелки 

(сделайте примерно 3 оборота).

Чтобы облегчить извлечение скрепки из брюшной полости или предбрюшинного 

пространства, можно воспользоваться обычными вспомогательными лапароскопическими 

приспособлениями, в том числе инструментами Endo Dissect, Endo Grasp, лигатурными 

петлями SurgiTie или MiniTie.

6. После завершения процедуры наложения скрепок извлеките степлер РгоТаск^^ из гильзы 

троакара.

НЕ ПОДВЕРГАТЬ ДЛИТЕЛЬНОМУ ВОЗДЕЙСТВИЮ ПОВЫШЕННОЙ 

ТЕМПЕРАТУРЫ.
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1. Наимен 
ование
медицинского
изделия

Одноразовое устройство PROTACK Auto Suture для фиксации тканей с 30 
спиралевидными зажимами
Далее в тексте может обозначаться как «Устройство РгоТаск», «Устройство», 
«Медицинское изделие», «Изделие», «МИ»
Далее в тексте спиралевидный зажим может обозначаться как «спиралевидная 
с к р е п к а » ___________________________________________________________

2.1 Назначе 
ние
медицинского
изделия

Медицинское изделие предназначено для фиксации протезных материалов к 
мягким тканям в ходе различных минимально инвазивных и открытых 
хирургических операций, например, при грыжесечении.

2.2 Принци 
пы действия 
медицинского 
изделия и
способ 
применения

Принцип действия:
Медицинское изделие заряжается 30 спиральными титановыми скрепками. 
Диаметр скрепки равен 4 мм, а длина -3,8 мм. Инструмент вводится через гильзы 
любых троакаров Covidien соответствующего диаметра либо через гильзы 
большего диаметра при использовании переходника. Общая длина стержня равна 
35,5 см.
Способ применения:__________________

1. Введите одноразовое устройство 
РгоТаск через троакарную гильзу 
соответствующего или большего 
размера с использованием
преобразователя (если это
необходимо).____________________
2. Расположите носовую часть 
инструмента на ткани или сетке 
непосредственно над необходимым 
местом. Устанавливая
спиралевидную скрепку, приложите 
небольшое усилие к месту 
расположения ткани._______________
3. Чтобы привести инструмент в 
действие, одновременно прижмите 
нос инструмента к ткани, сетке или 
заплатке и дО”'конца нажмите на 
рукоятку инструмента. Таким
способом инструмент будет
подготовлен к следующему 
наложению скрепки._______________

4. Чтобы убедиться в надежности установки скрепки в случае, когда инструмент 
приводится в действие из брюшной полости, в месте скрепления создайте область 
противодавления с внешней стороны._______________________________ _
5. Повторите вышеописанные шаги 2-4, чтобы расположить дополнительные 
скрепки по всей длине участка, который необходимо сблизить и/или закрепить. 
ПРИМЕЧАНИЕ. При необходимости одноразовое устройство РгоТаск может 
использоваться для извлечения скрепки из ткани. Для этого ствол инструмента 
поместите непосредственно на скрепку, приложите небольшое усилие и поверните 
инструмент против часовой стрелки (сделайте примерно 3 оборота). Чтобы 
облегчить извлечение скрепки из брюшной полости или предбрюшинного 
пространства, можно воспользоваться обычными вспомогательными 
лапароскопическими приспособлениями, в том числе инструментами Endo Dissect, 
Endo Grasp, лигатурными петлями SurgiTie или MiniTie._____________________
6. После завершения процедуры наложения скрепок извлеките одноразовое 
устройство РгоТаск из гильзы троакара._____________________________

3.
И Я

Показан
и

Показания медицинского изделия:
Медицинское изделие РгоТаск применяется в эндоскопических хирургических



Противопоказа 
ния к
применению 
медицинского 
изделия

процедурах для фиксации протезных материалов и сближения тканей в ходе 
различных хирургических операций, например, при герниопластике. 
Противопоказания медицинского изделия:
1. Одноразовое устройство РгоТаск не следует применять на тканях, которые 
нельзя визуально проверить на гемостаз.
2. При наложении спиралевидных скрепок над костями, сосудами или внутренними 
органами требуемая толщина ткани должна составлять как минимум 4 мм. Если 
суммарное расстояние от поверхности ткани до нижележащих органов менее 4 мм 
или может стать менее 4 мм в результате сжатия, использование устройства 
противопоказано.
3. Данное устройство не должно использоваться на тканях, анатомически 
связанными с магистральными сосудами. Это относится также к использованию 
спиралевидных скрепок на диафрагме в непосредственной близости с перикардом, 
аортой или нижней полой веной при пластике диафрагмальных грыж.
4. Не используйте инструмент на ишемизированных или некротических тканях.

4. Информ
ация о
потенциальных
потребителях
медицинского
изделия

Потенциальным потребителем данного медицинского изделия является обученный 
и высококвалифицированный медицинский персонал.

5. Описан 
ие основных 
функциональн 
ых элементов 
медицинского 
изделия

6. Описан 
ие составных 
частей (узлов) 
медицинского 
изделия (при 
наличии)

УСТРОЙСТВО ИНСТРУМЕНТА |
А Б А) НОСОВАЯ ЧАСТЬ

^ в  —Ш \\
Б) СТВОЛ

III Т В) РУКОЯТКА

Г) СПИРАЛЕВИДНАЯ СКРЕПКА

.̂ BS
Характеристика 1 Значение

Масса, г 132 ±5%
Наружный диаметр ствола, см 0,53 ± 5%

Внутренний диаметр ствола, см 0,43 ±5%
Толщина стенки ствола, см 0,05 ±5%

Длина ствола, см 35,5 ± 5%
Высота изделия, см 14,5 ±5%

Толщина изделия, см 2,95 ± 5%
Радиусы притупления рабочих частей 

инструментов должны соответствовать, 
мм

Не более 0,1

Твердость по Роквеллу, HRC 43...53
Шероховатость, мкм 0,050 ±5%

Технические характеристики спиралевидных зажимов (скрепок)



Характеристика
Масса зажима (скрепки), г

Длина зажима (скрепки), см
Диаметр зажима (скрепки), см

Шаг спирали, см
Диаметр проволоки спиралевидного 

_______зажима (скрепки), см_______
Количество спиралевидных зажимов 

(скрепок) в медицинском изделии, шт.
Длительность контакта с организмом 

человека, лет
МРТ совместимость

Значение
0,00625 ± 5%

0,380 ±5%
0,400 ±5%
0,125 ±5%
0,075 ±5%

30

5 лет

Данное медицинское изделие 
совместимо с процедурой МРТ 

________сканирования________

Параметры МРТ сканирования:
1. Напряженность магнитного поля 1,5Т / 3,0Т
2. Максимальный градиент магнитного поля 23400 Гаусс/см

7. Описан 
ие основных 
принадлежност 
ей,
медицинских 
изделий или 
изделий, не 
являющихся 
медицинскими, 
но
предусмотренн 
ых для
использования 
в комбинации с 
заявленным 
медицинским 
изделием (при 
наличии)

Данное медицинское изделие можно использовать совместно со спиралевидными 
скрепками (спиралевидными зажимами), поставляющимися в комплекте с 
изделием РгоТаск.

8. Перече 
нь и описание 
материалов 
медицинского 
изделия, 
вступающих в 
непосредственн 
ый или
опосредованны

Наименование 
изделия или 

детали и 
принадлежнос 

ти
(исследуемые)

Материалы, применяемые при изготовлении



контакт 
организмом 
пациента 
(телом 
человека)

Корпус Корпус.

Материал: Поликарбонат.

Производитель: Trinseo LLC

Краситель: Violet С, производства Compounding Solutions, LLC. 

Рукоятка.

Материал: Поликарбонат 

Производитель: Trinseo LLC 

Стопорный механизм.

Материал: нержавеющая сталь AISI 304 

Производитель: Hart Enterprises, Wyoming, MI 

Поворотная муфта.

Материал: Нержавеющая сталь AISI 304 

Производитель: Hart Enterprises, Wyoming, MI 

Уплотнительное кольцо.

Материал: силикон Durometer 70 

Производитель: The Dow Chemical Company 

Спусковой крючок.

Материал: Полифталамид РРА.

Производитель: DuPont Engineering Polymers 

Стержень Ствол.

Материал: Нержавеющая сталь AISI 304.

Производитель: Hart Enterprises, Wyoming, MI 

Носовая часть.

Материал: Нержавеющая сталь AISI 304 

Производитель: Hart Enterprises, Wyoming, MI 

Скрепка Спиралевидная скрепка.

Материал: Титан, марки Ti-Al-V

Производитель: LTS RESEARCH LABORATORIES, INC



Первичная 
упаковка и 
упаковка для 
финишной 
стерилизации

Блистерная упаковка.

Материал: Gauge Kodar 6763 Co-Polyester Film, 

Производитель: Polymerland Inc. Itasca, IL 

Крышка.

Материал : 1073В Tyvek Coated 

Производитель: Dupont, USA.

9. Данные 
о маркировке 
медицинского 
изделия и его 
упаковке

Пример маркировки первичной упаковки медицинского изделия:

COVIDIEN’

РгоТаск
I

Fixation Device

Auto Suture^

REF] 174006
Ш  xxxxxxxxxx

u«by XXXX-XX-XX

5 mm
I
Ыпд1е Ik e  Fbation Device w №  30 Helical Fasteners I o o neu i  ̂KoSi^hdoric l
D ispositif de fixation H usage unique avec 30 attaches Jednorazowe natzeifele nrioaijace z 30 spirafriym l bcznika 
tidiicaidale 30 Helezon (K rIyeSah ip lekKunan im likSabM eineC ihazi

О рноракш ое устройство дли фиксации тканей c 30

С цкн; ХР^СЦС рс 30 еЛ1кос(6 г̂  оиубетткО 
Izie m ocuiace z 30 spirafriwmi tacznikam i

einmal-FixlerungsvofTidTtung mit 30 
Spiral befestigungen 
Oispositivo dl fissaggio monouso con 30 fissatori 
ietcoidali
bispositivo de fijaclOn de un solo uso con 30 pumas 
^ K B id a le s
m positiiro de de uso Onia> com 30 
prendendores helicoidus 
Hxatie-insttumem met 30 hechtspitalen voor 
eenmatg gebruili
KiQtionsenhet med 30 sptraHdammor for 
englrrgsbrult
^kseringsanoidningtil engangsbrug med 30

спиралевидными зажимами
Je d n a izo te  fixafni zafbeni s 30 sp ir^oygiru  upksad 

er haszndlatos rogzftdeszkoz 30 sp iid lis szegeccsei 
ж зга и ё  fixadid zaredenie s 30 ipiritovfh^m i upfnaCmi 

Engangs M rseringsenhet m ed 30 heUsIte fester 
R ksac^ ld  pripom oOeltza enktatno uporabo s 30 spiralnim i 
ieb ljl
фи1« и р а 1Ц0 устройство за еднократна употреба с 30 
слиралоеидни закопчапки
Dispom iv ае fnare de u n k i folosin^ cu 30 yurubwi de 
prindere ellcoidale
Uhekordselt kasutatav fikseeiim isseade koos 30 spiraalse

(spitalcHps kinnitlga
fe rta k a ^ in e n  klinnltyslafce ja 30 kierreklirmfrirTta Vlenretzejas lletoSanas fiksacijas ierfoe ar 30 splrahrelda

stiprin^unrlem
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'a l  C qytdm  Br^tS Ham pslweStraet,,.ktosfie|d И 0 4 8 U SfC __________________________________ ЕТ0рв113й1_

Л еи мер вторичной упаковки



COVIDIEN"

ProTack” Auto Suture* 

Fixation Device

5 mm ' VA

Я

Simie UseFbtatiij" Oevk» wtt 30 Helical Fasteners

STERILE EO

A
Single use

l i

Rx
ONLY Do not Do not use if

resterilize package is opened
or damaged

Caution, consult 
accompanying 
'-documents

Made from W 0%  recycled fibres. 
M inim um  35%  post-consumer content C €

0123

Упаковочный конверт в первичной упаковке (в блистерной упаковке):



Материалы упаковки:
См. пункт 8 технического файла.

Массогабаритные размеры первичной упаковки (блистерной упаковки)
Масса, г 20,5
Размеры, см Длина: 65,5 

Ширина: 22,5 
Толщина: 0,05

Массогабаритные размеры упаковочного конверта в первичной упаковке
(блистсрнои упяковки)

Масса, г 42,5
Размеры, см Длина: 59,5 

Ширина: 16,4 
Толщина: 0,08

Массогабаритные размеры вторичной упаковки
Масса, г 138
Размеры, см Длина: 58,6 

Ширина: 20,5 
Толщина: 3,1

*Допустимые отклонения технических характеристик составляет ±10%, если не 
указано иное.





Информация на русскоязычном стикере
Для продажи на территории Российской Федерации финальная упаковка 
сопровождается дополнительным стикером.
Изделия поставляются со стикером, который может содержать следующею 
информацию:

• Название медицинского изделия на русском языке;
• Название завода производителя;
• Страна происхождения;
• Код UPN (уникальный код продукта);
• Код CFN (номер модели);
• Дата и номер Регистрационного удостоверения;
• Знак соответствия в России;
• Предупредительные и информирующие знаки и надписи (если применимо).

Нетоксично

п 86'F

59T71 
15Т •

Название медицинского изделия
Одноразовое устройство PROTACK Auto Suture для фиксации 
тканей с 30 спиралевидными зажимами
Производитель: Covidien 11с («Ковидиен ллс»)

Страна
происхождени
я:
США

REF номер

Представитель производителя в РФ: ООО «Медтроник»
Регистрационное Удостоверение № от

Дата изгот. 
/Серия/Годен до: 
см.упаковку

См. Инструкцию
См. символы на упаковке

Информация может быть изменена в соответствии с действуюгции 
законодательством



10. Перече 
нь рисков, 
идентифициров
анных в
процессе 
анализа риска, 
и описание 
способов 
управления 
этими рисками 
в целях
снижения их до 
допустимого 
уровня (при 
наличии)______

Оценка каждого компонента технической документации показывает, что риски, 
связанные с использованием изделия, были сведены к минимуму благодаря 
соблюдению требований системы качества и ISO 13485. Более того, данная 
документация также показывает, что польза использования вышеупомянутых 
изделий для предусмотренного применения перевешивает любые остаточные 
риски.

Контрольные меры, которые установлены производителем, обеспечивают 
адекватные гарантии того, что выявленные потенциальные риски устройства 
РгоТаск, устранены, снижены до приемлемого уровня или считаются 
приемлемыми. Эти контрольные меры гарантируют, что производитель выпускает 
продукцию, характеризующуюся устойчивой безопасностью и эффективностью 
при предусмотренном применении.

11. Перече 
нь материалов 
животного 
и(или)
человеческого 
происхождения 
с указание 
сведений об их 
биологической 
совместимости 
и безопасности, 
о выборе
источников 
(доноров), 
взятии проб, 
обработке, 
хранении и 
обращении с 
данными 
материалами 
(при наличии)

Не применимо.

12. Ссылки
на предыдущие
модификации
медицинского
изделия или
подобные
модификации
медицинских
изделий

1. Инструменты хирургические сшивающие с кассетами и сменными браншами для 
открытых и эндоскопических оперативных вмешательств (РУ № ФСЗ 2011/10132 
от 01.02.2018), вариант исполнения: Таскег (вид 313220).
2. Инструменты хирургические сшивающие с кассетами и сменными браншами для 
открытых и эндоскопических оперативных вмешательств (Ру № ФСЗ 2011/10132 от 
01.02.2018), вариант исполнения: StatTack (вид 313220).

13. Информ 
ация об
основных 
стадиях 
проектировани 
я медицинского 
изделия и
производствен 
ных процессах

СХЕМА ПРОИЗВОДСТВА

Поступление компонентов сырья от 
поставщиков в ограниченный запас

Проверка компонентов с помощью входящего контроля 
качества и перевод в неограниченный запас

Порядок работы распределяется в соответствии с кодом
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14. Информ 
ация в
соответствии с 
данными 
государственно 
го реестра 
лекарственных 
средств для 
медицинского 
применения о 
содержащихся 
в медицинском 
изделии

повторного заказа
Выпуск материала со склада в чистую комнату

Сборка единиц продукции согласно СОП

Визуальная проверка изделия 
Функциональная проверка 

Очистка и упаковка изделия в блистер

Упаковка единиц продукции согласно ведомости 
материалов

Проверка упакованных материалов отделом контроля 
качества

Стерилизация продукции 
Тестирование изделия после стерилизации ’ 

(согласно требованиям СОП)

Окончательная упаковка продукции

Транспортировка продукции на склад

Выпуск партии подразделением по выпуску продукции на 
продажу без ограничений

Не применимо.

15. Описан 
ие метода 
стерилизации, 
сведения о 
методах 
валидации в 
отношении 
процесса 
стерилизации, 
о валидации 
процесса 
упаковывания 
для стерильных

Устройства РгоТаск стерилизуют газообразным этиленоксидом. Метод 
стерилизации проводится в соответствии с ISO 11135. Валидация определяет 
уровень уверенности в стерильности 1x10 *.

Места проведения стерилизации ЭтО

Местоположение Циклы стерилизации
«Юнайтед Стейтс Серджикал» 
195 Макдермотт Роуд 
Норт Хейвен, Коннектикут 06473 
США

Механический/Т роакар 

«Комбо»



Компания «Стеридженикс»
2973 Олимпик Индастриал Драйв 
Смирна, штат Джорджия 30080 
США

Камеры 5, 6 

Камера 3

Компания «Стеридженикс» Камеры 10, В, С
7775 Саут-Куинси стрит.
Уиллоубрук, штат Иллинойс 60527, Камеры 4, 7
США

изделии

16. Информ
ация о
процессе
проектировани
я, разработке и
валидации
программного
обеспечения,
используемого
в готовом
медицинском
изделии

Не применимо.

17. Требова 
ния к
техническому

Не применимо. Изделия предназначены для однократного использования.

обслуживанию 
и ремонту 
медицинского 
изделия
18. Порядо 
к и условия 
утилизации или 
уничтожения 
медицинского 
изделия

Класс опасности медицинских отходов на территории РФ в соответствии с 
СанПиН 2.1.7.2790-10:
Класс А -  без взаимодействия с пациентом (неиспользованные устройства с 
истекшим сроком годности, неиспользованные изделия с нарушением 
целостности стерильной упаковки);
Класс Б -  после контакта с организмом пациента.

19. Сведен 
ия о
производителе 
медицинского 
изделия
(наименование,
адрес
местонахожден 
И Я , почтовый

Организационно-правовая форма и полное наименование юридического лица: 
Covidien 11с;
Адрес (место нахождения) юридического лица: 15 Hampshire Street Mansfield, МА 
02048, U.S.A.
Место производства медицинского изделия: Covidien, Sabanetas Industrial Park, 
Building 911-67, Ponce Puerto Rico 00731, USA.



адрес, телефон,
адрес места
производства)
20. Класси
фикация
медицинского
изделия

Класс потенциального риска 
применения медицинского изделия 
в соответствии с номенклатурной 
классификацией медицинских
изделий
Классификация в зависимости от 
возможных последствий отказа в 
процессе использования
медицинского изделия
Группа изделий в зависимости от 
воспринимаемых механических 
воздействий
Классификация изделия в 
зависимости от устойчивости к 
климатическим воздействиям
изделия________________________
Стерильность
Кратность применения

Классификация
отходов

медицинских

26

В

УХЛ 4.2

Стерильное медицинское изделие
Медицинское изделие однократного 
применения_____________________
Класс А -  без взаимодействия с пациентом 
(неиспользованные устройства с истекшим 
сроком годности, неиспользованные
изделия с нарушением целостности
стерильной упаковки);
Класс Б -  после взаимодействия с 
пациентомконтакта с организмом 
пациента.

21. Побочн 
ые эффекты 
(возможные 
осложнения)

Серомы, повреждение серозной оболочки тонкой кишки, гемоперикард, 
предбрюшинная гематома.

22. Предуп 
рождения и 
меры
предосторожно
сти

1. Чрезмерное надавливание на носовую часть инструмента может привести к его 
заклиниванию.
2. После применения медицинского изделия РгоТаск всегда тщательно проверяйте 
гемостаз в месте вмешательства. Небольшое кровотечение может быть остановлено 
электрокоагуляцией или обычными швами.
3. Эндоскопические процедуры должны выполняться только врачами, 
получившими специальную подготовку и знакомыми с техникой эндоскопии. 
Чтобы не причинить вреда пациенту' и не травмироваться самому, хирург должен 
четко знать технику операции; соотношение рисков и преимуществ вмешательства; 
опасности, связанные с эндоскопическим доступом.
4. Проверьте механическую и электрическую совместимость устройств, 
изготовленных разными производителями, прежде чем использовать их вместе при 
проведении процедуры.
5. Данное изделие поставляется в СТЕРИЛЬНОМ виде. Предназначено для 
использования строго на ОДНОЙ операции. УТИЛИЗИРОВАТЬ ПОСЛЕ 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ. ПОВТОРНОЙ СТЕРИЛИЗАЦИИ НЕ ПОДЛЕЖИТ.
6. ВНИМАНИЕ! Медицинское изделие РгоТаск не следует применять на тканях, 
которые нельзя визуально проверить на гемостаз.
7. ВНИМАНИЕ. Не прилагайте чрезмерного усилия, приводя инструмент в
действие, поскольку его может заклинить. Если спиралевидная скрепка оказалась 
защемленной, поверните инструмент против часовой стрелки.___________________



8. НЕ ПОДВЕРГАТЬ ДЛИТЕЛЬНОМУ ВОЗДЕЙСТВИЮ ПОВЫШЕННОЙ 
ТЕМПЕРАТУРЫ.

23. Вид
контакта
организмом

Продолжительность контакта (для 
корпуса и стержня)

Продолжительность контакта (для 
спиралевидной скрепки)_________

Кратковременный (менее 24 
часов) контакт с внутренней 
средой организма______________
Постоянный контакт с внутренней 
средой организма.______________

24. Методы
и средства
дезинфекции и 
предстерилизац 
ионной 
очистки

Повторная обработка и повторное использование изделия может вывести его из 
строя и нанести ущерб здоровью пациента. Применение изделия после повторной 
обработки и (или) стерилизации может привести к инфицированию пациента. 
Изделие не подлежит повторному использованию, обработке и стерилизации.

25. Срок 
годности

Срок годности медицинского изделия составляет - 5 лет. 
Срок службы спиралевидных зажимов -  5 лет.________

26. Ожидае
мый срок

Изделие следует использовать только один раз и только для одного пациента. 
Изделие спроектировано, протестировано и произведено с учетом именно такого

эксплуатации использования.
27. Услови 
я эксплуатации

В помещении При хирургических операциях
Температура в помещении, °С: -1-15 до 

+30
Температура, °С; От 32 до 42

Атмосферное давление, гПа: 700-1060 Атмосферное давление, гПа: 700-1060

Влажность, %: 30-75 Влажность, %: До 100

28. Услови 
я
транспортирова 
ния и хранения

Условия транспортирования Условия хранения
Температура, °С: -35 - +54 Температура, “С: +15 - +30
Атмосферное давление, гПа: 30 - 95 Атмосферное давление, гПа: <75
Влажность, %: 700 - 1060 Влажность, %: 860 - 1060

29. Г аранти
йные
обязательства

Гарантийный срок годности: 6 месяцев с момента приобретения продукции.

30. Перече 
нь
национальных
и
международны
X нормативных
документов/ста
ндартов,
которым
соответствует
медицинское
изделие

Стандарт
EN 556-1 -н 

АС

EN 980

EN ISO 
11135-1

EN ISO 
11137

EN ISO 
11607-1

Год
2001

+

2006

2008

2007

2006

2006

Тип
Стерильность

Маркировка

Стерильность

Стерильность

Стерильность

Наименование
Стерилизация медицинских изделий. 
Требования к медицинским изделиям 

категории "стерильные". Часть 1. 
Требования к стерилизации 

упакованных медицинских изделий.
Символы графические для маркировки 

______ медицинских продуктов.______
Стерилизация медицинской 

продукции. Этиленоксид. Требования к 
разработке, валидации и текущему 
контролю процесса стерилизации 

медицинских изделий
Стерилизация медицинской 

продукции. Облучение.
Упаковка медицинских изделий, 

подлежащих финищной стерилизации. 
Часть 1. Требования к материалам.



> •
барьерным системам для стерилизации 

и упаковочным системам
EN ISO 
11607-2

2006 Стерильность Упаковка медицинских изделий, 
стерилизуемых на завершающей 

стадии производства. Часть 2. 
Требования к валидации процессов 

формирования, герметизации и сборки
EN ISO 
11737-1

2006 Стерильность Стерилизация медицинской 
продукции. Облучение. Часть 1. 

Требования к разработке, утверждению 
и текущему контролю процесса 

стерилизации медицинских приборов
ISO 14644 2004 Стерильность Чистые помещения и связанные с ними 

контролируемые среды.
EN ISO 
13485 -ь 

АС

2003
+200

7

Управление
качеством

Изделия медицинские. Системы 
менеджмента качества. Требования для 

целей регулирования
EN ISO 
14630

2008 Медицинские
изделия

Неактивные хирургические 
имплантаты. Общие требования

ISO 10993- 
1*

2003 Биологическая
оценка

Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 1. Оценка 

и исследования в процессе 
менеджмента рисков

ISO 10993- 
7

2008 Биологическая
оценка

Оценка биологическая медицинских 
изделий. Часть 7. Остатки при 
стерилизации этиленоксидом

BS/EN
1041

2008 Информация
производителя

Изделия медицинские. Информация, 
предоставляемая изготовителем

EN ISO 
14971

2007 Управление
рисками

Изделия медицинские. Применение 
менеджмента риска к медицинским 

изделиям
EN ISO 
14155-1

2003 Клинические
требования

Испытания клинические медицинских 
изделий для людей. Часть 1. Общие 

требования
EN ISO 
14155-2

2003 Клинические
требования

Испытания клинические медицинских 
изделий для людей. Часть 2. Схемы 

клинических испытаний
ISO / TR 

16142
2006 Общие

требования
Изделия медицинские. Важнейшие 

принципы обеспечения безопасности и 
эксплуатационных характеристик 

медицинских изделий.

По всем вопросам, включая жалобы на продукцию, ремонт и 
техобслуживание, обращаться к Уполномоченному Представителю в 
Российской Федерации:

ООО «Медтроник»
123317, Российская Федерация, Москва,
Пресненская набережная, 10
Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78,
www.medtronic.ru

31. Служба 
работы с
клиентами
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