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Многоразовый клипаппликатор и картридж 
ц ц  с рассасывающимися клипсами для 

лигирования

ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ

ВАЖНО!

Зта брошюра предназначена для по̂ /.оши в использовании данного изделия. Она не является справочным 
руководством по технике выполнения хирургических операций. Она не является справочным руководством 
по технике лигирования.

Ьдноразовые компоненты этого устройства разработаны, протестированы и изготовлены для работы 
только с одним пациентом. Повторное использование и вторичная обработка одноразовых компонентов 
устройства может привести к их неисправности и, как следствие, к нанесению вреда здоровью пациента. 
Повторная обработка и./или стерилизация одноразовых компонентов этого устройства может повлечь за 
собой риск iarpaoHeHHii и ин|и1|ировзния пациента. Запрещается повторно использовать, обрабатывать или 
стерилизовать одноразовые компоненты этого уоройства.

. ОПИСАНИЕ

^ !̂артридж с рассасывающимися клипсами для лигирования Lapro-Clip’*̂ поставляется в виде одноразового 
картриджа и активируется многоразовым устройством для накладывания клипс.

Картриджи с рассасывающимися клипсами для лигирования Lapro-Clip’"' изготавливаются из двух полимеров: 
полигликолееой кислоты и полигликоната. Наружная часть корпуса выполнена из полигликолевой кислоты 
и скользит по внутренней дорожке из полигликоната. ^ртриджи с рассасывающимися клипсами для 
лигирования Lapro-Clip™ поставляются неокрашенными и перильными. Картриджи с рассасывающимися 
клипсами для лигирования Lapro-Clip'" вь1Пускаются двух размеров: средний/большой и большой. В каждом 
одноразовом картридже находится один зажим, а в стерильной упаковке могут находиться один, два или 
шесть картриджей. Характеристики рассасывания полигликолевой кислоты и полигликоната хорошо изучены 
и документированы. Распад этих полимеров в организме происходит путем гидролиза,
Многоразовый клипаппликатор Lapro-Clip™ выпускается в трех размера.х: короткий многоразовый 
клипаппликатор Lapro-Qip '̂' имеет длину 1 ‘ см с диаметром стержня 10 мм. Стандартный многоразовый 
клипаппликатор Lapro-Qip'“ имеет длину 26,5 см с диаметром стержня 10 мм. Ллинный многоразовый 
клипаппликатор Lapro-Qip имеет длину 33 см с диаметром стержня 10 мм. Стандартнь й и длинный 
многоразовые клипаппликаторы Lapro-Qip™ предназначены для применения путем введения в 10 мм или 
большего размера канюлю для троакара с использованием конвертера.

стройстводля накладывания скрепок имеет ограниченный срок годности и мо.жет использоваться максимум 
в 350 процедура.х. В упаковку клипаппликатора вложена карточка учета, предназначенная для отслеживания 
количества использований.
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МАЗАНИЯ к ПРИМЕНЕНИЮ
йртриджи с рзсмсывающимися клипсами для лигирования Upro-Clip" преднаанач^ны для 
ислользования в качестве рассасывающим уовных материалов, Картриджи с рассасывающимися

л Г л е Г Г "  Р*^«нопрозрачными и не будут лреп.ттствовать чтению
с рассасывающимися клипсами

для лигирования Lapro-Clip можно использовать для лигирования желчнопузырной артерии и пузырного
протока, а также других оЬщих процедур лигирования. ' ^
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

V Картриджи с рашсывающимися клипсами д.чя лигирования Lapro<lip’“ не следует использовать в 
случаях, когда треоуется пролонгированное или постоянное лигирование тканей или с о о д Г

"Р'Д"^»эчено для лигирования груб с целью контрацепции, но .может применяться д.ля 
обеспечения гемостаза после рассечения f  аллопиевых труб.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
I. Многоразовый клипалняикатор lapro-Clip* постав.ляется нестерильным и подлежит очистке и
стерилизации перед использованием.

г  Многоразовый клииалпликатор [арто-СУр- необходимо -щательно осматривать каждый раз до и после 
применения, поскольку любое повреждение может нарушить безопасную работу устройстм Если не ’

y « S o T b °  с v n t Z o  ёминивание,

приемлемым. Прежде чем испо.льзовать устройства с подвижными частями, необходимо поовепигь 
.  рав^ьность их работы. Если есть подозрение, что инстру.мент поврежден, обратитесь к Г с т "  

представителю производителя для замены или ремонта,
3, Убедитесь, что подлежащая лигированию ткань полностью захвачена клипсой,
4  Картриджи с рассасывающимися клипсами д.пя лигирования Lapro-Clip'" представ-ляют собой надежное 
средство для лигирования. Прежде чем закрыть клипсу, осмотрите все лопавшие в нее ткани. Убедитесь 
в г ш , что лигирован оудет надле.жашии участок ткани Извлечь полностью закрытую клипсу,может быть

5. Зндоскопические процедуры доданы выполнять только врачи, которые прошли специальную подготовку

г,1ы’п м Г о * " “ ’ Е Р а д  пациенту и не травмироваться
амому, врач должен хорошо знать технику проведения операции, соотношение рисков и преимушеств

.ешзгельава, а также опасности, связанные с зндоскопическим вмешатепьством.
6. Проверьте ме.ханическую и электрическую сов..местимость устройств, изготовленных разными 
производителями, прежде чем использовать их вместе при проведении процедуры.
7. Многоразовые устройства Covidien™ необходимо тщательно ос.матривать каждый раз до и после
при.менения, поскольку любое повреждение может нарушить безопасную работу устройства Если не

это может привести к таким неисправностям, как заклинивание, 
усложнение работы с устройством или сделать качество наложения клипс неприемлемым.
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S. U p m  чем использовать устройства с подвижньми частями, необходимо проверить правильность 
юработы. Если есть подозрение, что инструмент поврежден, обратитесь к местному представителю 

производителя для замены или ремонта.

9. Стерилизаиию нужно проводить при температуре не выше И т Т

О сКЕМАТИЧЕСКИЙВИД
A) К А Р Г Р Щ

B) П,АЗ ДЛЯ БЛОКИРОВКИ

C) ОДИНОЧНЫЙ АПЛЛИКАРЭР дли нны й  
0)ВРА1ДАЮЩИЙСЛСТЕРМНЬ

F )РУКОЯТКА

Q  ОДИНОЧНЫЙ АПП,ЛИКАТОР КОРОТКИЙ 
Н) ФИКСАТОР

ОДИНОЧНЫЙ КАРТРИДЖ с РАССАСЫВАЮЩИМИСЯ КЛИПСАМИ ДЛЯ

' l i p ™ ! *  '’''о о а о ы еа ю щ и м й с я  к л и п с а м и  д л я  л и г и р о в а н и я

Инструкции по повторной обработке
Многоразовые устройства Covidien'" поставляются в нестерильном виде. Перед использованием их нус
ОЧИСТИТЬ И стерилизовать. ' ' '

Повторная обработка инструментов с указанными параметрами оказывает минимальное воздействие на
многоразовые инструменты c o v id ie n Как правило, срок службы инстру.мента определяется его изнхом и 
повреждениями, вызванными зксплуагацией,

I ! ; ! " ' ’" ’’’ ' ' " ' " '  ‘̂«««"ЬНО осштривать
каждый раз до и после применения, поскольку любое повреждение может нарушить
безопасную работу устройства. Если не смазать устройство перед стерилизацией, это
может привести к таким неисправностям, как заклинивание, усложнение работы с
устройством или сделать качество наложения клипс неприемлемым.

Прежде чем использовать устройства с подвижными частями, необходимо проверить правильноаь
их раооты. Если есть подозрение, что инструмент поврежден, обраптесь к местному представителю
производителя д л я  за м е н ы  или р ем он та .
Обработка в месте применения:

Удалите основные загрязнения с помощью одноразовы.х обтирочных материалов.



Огршчтп по повторной обработке:

50 лрсцед/рах. В /паковку клйпапплшагорг вложена карэдка учета, предназначеннач дгч .жаеживант
-н е ш а « „ь » н н т т 0 о в т о р н а я о б р а 6 о ,к а н н а р у ш ,о в п р и у к а з а ^ ь .^
м и ш л ь н о е  воздействие на инстружнты из нержавеющей стали, й к  правило, срош ужбы  инструмента 

ределяется его износом и повреждениями, вызванными эксплуатацией.
Содержание и транспортировка:

|̂ н̂огоразовые инстру|Иенты рекомендуется обрабатывать как можно скорее после использования Если

Подготовка К очистке:

^Ьropaзoвыeycтpoйcтвa&y,d,en■ «лocтaш ю тc,,внec,epи.льнoмвидe,Oepeдиcпoльзoвaниeнчтv
у ш  очистить и стерилизонть, Каждый раз после использовани.ч неоаоди,мо разбирать и* (если а,о

предусмотрено) и утилизировать все одноразовые компоненты,

ВНИМАНИЕ! Ферментные моющие средства должны иметь показатель pH от 7 5 до 9 5 а

щелочные чистящие средства должны иметь показатель pH от 12,7 до 14,0.
-*Стерилизацию нужно проводить при температуре не выше 135Т
’Ручная очистка:

Многоразовые инструменты нужно тщательно очищать каждый раз после использования, чтобы уда.лить 
.ды крови и остатки тканей. Инструменты следует мыть м,лткой щеткой в теплой воде (^ О - Г г и

Смазывание:

Перед аерилизанией устройства с подвижными частями необходимо смазать водораствоои,мы» ы п -и и ш , 
маслом, чтобы обеспечить и,х правильную работу. водорастворимым с.маьлным
Автоматическая очистка:
Многоразовые инструменты нужно тщательно очищать каждый раз после использования, чтобы удалить 
веды крови и остатки тканеи. Инструменты следует мыть мягкой щеткой в теплой воде ( )0-25Т1 с 

использованием мягкого тши ферментного моющего средства. Необходимо тщательно прмыть все
щели и труднодатупные части инару.ментз. Многоразовые устройства Covidien'" можно обрабатывать в 
автомзтическои посудомоечной у.ашине при тег/.пературе 9 0 4 .



Обработка Время (ММ:СС), 
минимум Температура

Замачивание 00:45 Холодная водопроводная вода
Ферментная очистка 

Ополаскивание 
Промывка

04:00

00:15

Ополаскивание
Ополаскивание i 

горячей воде
Сушка

Горячая водопроводная вода 
Горячая водопроводная вода 

рячая водопроводная вода
00:15

01:00

05:00

Горячая водопроводная вода 

Горячая очищенная вода (подогретая до 82 Т  или 180 Т )  

Высокий уровень (95 "С или 203 Т )

Дезинфекция:
См. данное выше описание автоматической очистки 
Стерилизация:

Многоразовые устройства Covidien" поставляются в нестерильном виде и предназначены для многократного 
применения. Их можно стерилизовать в соответствии с нижеуказанными параметрами проиедуры;
Стерилизация паром; 4 минуты при 2 6 9 .6 Т  (13TQ с предварительным вакуумированием, в упаковке;
3 м и^ ты  при 2 73 .2 Т  (134°С) спредварительнь’м вакуумирование.м, в упаковке; 15 минуты при 249 8 Т  
( 1 2 Г О  с гравитационным циклом, в упаковке; время сушки 20 минут.
Уход за инструментом:

Перед каждым использованием осматривайте инструменты на наличие повреждений или износа, а такж^ 
проверяйте правильность их работы.

После многократного автоклавирования поверхность инструментов тускнеет или меняет цвет.
Упаковка:

Устройства мо.жно пом еаить в стандартную больничную упаковку.
Хранение:
Хранить при комнатной темпераг/ре.
Дополнительная информация:

При стерилизации большого количества инструментов за один цикл обработки в автоклаве убедитесь в том 
что заявленная производителем стерилизатора максимальная загрузка не превышается.

0  ИНСТРУКЦИЯ по 9КСПЛУАТАЦИИ

1. Картридж можно извлечь из упаковки с помощью клипаппликзтора или вручную до подсоединения к 
инструменту.

2. Вставьте картридж в дистальный конец инструмента таким образом, чтобы фиксатор закрылся и 
закрепился на месте.



}. йхиш те Ш № , подлежащую лигированию, брзнщ,э.,,и картриджа ж и м  образом, чтобы они были видны 
ю-за ткани. Чтобы б ы *  проще установить картридж, стержень инструмента ктожно вращать. Прежде чем 
закрыть клипсу, убедитесь в том, что ткань, которую необкодимо лигировать, полностью в нее захвачена
4. Крепко сожмите рукоятку до гаи точки, где дальнейшее сжатие потреб.еет чрезмерньгх усилий.

ВНИМАНИЕ! Неполное сжатие рукоятки может привести к неправильному формированию
КЛИПС, а это чревато неполным закрытием и дальнейшим кровотечением.

5. (Последовательность закрывания клипсы).
6. Ногда рукоятка будет полностью  клипса будет выпущ ена из картридж а.
7. Осмотрите клипсу и убедитесь в тоги, что она закрыта и лигирование произведено правильно.
8. После установки клипсы извлеките картридж. Для зтого нзжгиите размыкающую кнопку на стержне и
потяните картридж  вперед , в направлении  от устройства 
К) КНОПКА РАЗМЫКАНИЯ

В  разбо рка

1. Отвинтите торцевую заглушку,
2. Нажмите рукоятку вперед.
3. И звлеките блок внутреннего стерж ня.

. И  СВОРКА
1. Н аж мите рукоятку вперед .
2. )становите на .место блок внутреннего стерж ня. О бязательно i 
стерж не и вращ аю щ ем ся стерж не.
А) ПАЗЫ ВИД СВЕРХУ
3. Потяните рукоятку н азад  и установите на м есто  торцевую  заглушку.
НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
к нежелательным явления.м, которые могут быть св,язаны с использованием, зтого устройства относятся-

и л Х о е
ХРАНЕНИЕ

Перед отправкой на хранение инструм.енты Lapro-Clip"' должны быть совершенно сухими С ними

' совместите все пазы на рукоятке, внутреннем
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J- Наименование 
( медицинского изделия

2-1 Производитель 
(изготовитель) 
медицинского изделия

Приложение к Инструкции по применению

см; 10 м

2.2 Уполномоченны 
й представитель 
производителя 
(изготовителя) 
медицинского изделия 

Назначение3.
медицинского изделия 
с указанием 
потенциального 
потребителя

Классификация

5. Показания к 
применению 
медицинского изделия

-------------л ----------------------------

Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78 
info.russia@medtrnnin п.

6. Риски 
применения 
медицинского изделия, 
противопоказания, 
ожидаемые и 
предсказуемые 
побочные явления 
связанные с 
применением 
медицинского изделия 
по назначению

- ^пАих-кинических процедур

подготовку и ознакомилисГс те“ ш Т эХ ^коп™ Г ^т 1"^™’ специальную
травмироваться самому, врач должен хорошо знать технику пациенту и не

в Т ш Г л ;^ в ~  — ьства, а также опасности, с и 1 Г е “ еГпТ^̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^̂

к р : Г в ^ м Г о г “ ^̂  ̂ категория Л - изделия
контакт которых в общей сложности составляет мен?е™Гч° использования.
Классификация медицинских отходов- А- ’

- з Г : * ™ " ™  ‘ — а а
Стерильность: поставляется нестерильным, стерилизуемое- 

ратность применения: многократного применения

А » ™ " ’ “ ™ .„ „ е  «К л„„а„„л„аа„р .„„арразо.ь,, L.pao-Cip
- инвазивное, используется в хирургии;

_ - кратковременно контактируих..,,.) .̂ f. кнутпрннрй л...

лигатурных клипс, относятся: различные темпы п яТ  ‘'"^^^о^анием  рассасывающихс 
С т Г о Г к а з Т н и я " " "  неправильное лигировани,

I !рсдоста!?.:(ясгся по гре■ооваиию
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/  TexHi
/  I характеристики

I медицинского изделия

Приложение к Инструкции по применению

Технические

Описание
составных частей 
(узлов) медицинского 
изделия (при наличии), 
описание 
принадлежностей, 
медицинских изделий 
или изделий, не 
являющихся 
медицинскими,но 
предусмотренных для 
использования в 
комбинации с 
медицинским изделием 
(при наличии)

А  Б
) - = о о

К

1 Позиция Описание
А Картридж
Б Паз для блокировки
В идиночный Аппликатор, Длинный (Рабочая_час^
Г Вращающийся стержень
Д 1 орцевая заглушка

Е Рукоятка
ж одиночный Аппликатор, Короткий (Рабочая часть'»
3 Фиксатор*
к Кнопка размыкания

Фиксатор предназначен для закрепления картриджа на вращающемся стержне. Картридж 
1 можно освободить путем нажатия на кнопку оазмыкани5̂ (J<;)

Фото медицинского изделия: —
клипаппликатор многоразовый Lapro-Clip 
Auto Suture, варианты исполнения; 10 мм х 
11 см; 10 мм X 26,5 см; 10 мм х 33 см

/  \t;
Сборочный чертёж медицинского изделия

11редос гавляегся по '1'ребованжо
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Приложение к Инструкции по применению

Ход вала при макспа.7ьно 
сжатой рукоятке

Ф вксатор

—Выстл'п вала при 
сжатой рукоятке 8,0- 
8,4 мм

1* 19,69-20,45 мм
Ход вала PlCCIUMIlit от UOpMK.IbllOrO сосгияини

рукоятки upu СЖЯ1ЯН рукояжм

На клипаппликаторе многоразовом, всех вариантов исполнения, имеются маркерные
полосы

Назначение маркерных полос: для удобного возвращения вращающегося 
стержня в первоначальное положение.

Расстояние между маркерными полосами, 
мм:
Длина маркерных полос (1), мм:

5 ±0,2

30 ±1

Длина маркерных полос (2), мм:

Ширина маркерных полос (1,2), мм:

6 ±0,3

0,35 ±0,03
Метод нанесения Лазерная гравировка

Спецификация медицинского изделия: “ Клипаппликатор многоразовый Lapro-Clip Auto 
Suture, вариант исполнения:
- 10 мм X 11 см” (короткий)______________

Спецификация медицинского изделия: “ Клипаппликатор многоразовый Lapro-Clip Auto 
Suture, вариант исполнения:
- 1 о мм X 26,5 см” (стандартный)

!релоставляс'гся но гребованжо
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Приложение к Инструкции по применению

Упаковка клипаппликатора представляет собой контейнеры из гофрированного картона. Внутри 
упаковки находится эластичный пенополиуретан, который выполняет защитную функцию от 
возможных механических повреждений изделия.
В упаковку изделия вложена карточка учета, предназначенная для отслеживания количества 
использований, инструкция по эксплуатации.
Транспортная упаковка также выполнена из гофрированного картона (с плотностью 150-225 г/м̂ ). 
В транспортную коробку вкладывается документ «Эксплуатационная документация» (Инструкция 
по применению, дополнение к инструкции по применению) на бумажном носителе в количестве* 
не менее 1 шт.
*Количество экземпляров может быть увеличено по требованию заказчика.

Пример маркировки упаковки медицинского изделия: “ Клипаппликатор многоразовый 
Lapro-Clip Auto Suture, вариант исполнения: 10 мм х 11 см”___________

11рслосгав,1ие 1СЯ но гребованию



Приложение к Инструкции по применению

с з  COVIDIEN”

Lapro -C lip ~A u o s„,u ,e -
Reusable ClipApplier 
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ca COVIDIEN”

L 3 p rO ~ C lip  AutoSuture*
Reusable Clip Applier
10 mm X11 cm QID

Пример маркировки упаковки медицинского изделия- “ 1Гг.„„о
Lapro-Clip Auto Suture. ̂ и а и т и Т л Г н Т я 7 1 Т Г ? д А Т 1 "̂  ̂ многоразовый

сз COVtDieN-

L 3 p r O " C l j p  Auto .Suture'

Reusable Clip Applier
10 mm X 26.5 cm

iREFl

•*й*®С4;си«М)-. <y-, «rt.i.‘,̂ 4(,i,.
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Приложение к Инструкции по применению

са COVfDIEN”

L S p r O ' C l i p  Auto Suture'

eusableClipAppIler ^
6-5.ЯП

111
r'H 'i' i\ 'V , C •‘''■i’-'

^ ^ ^ » :» :£ !1 г А !^ и г Г в а ^

c a  COVIDIEN™

L a p r o - C l i p “ A„,o5u,ure-
Reusable Long Clip Applier
10 m m  X 3 3  cm
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са COVIDIEN-

Lapro-Cllp' Auto Suture ' l l l l l
Reusable Long Clip Applier
10 mm X 33 cm

Медицинско 
e изделие

Количество 
в упаковке, 

шт.

Клипаппликатор многоразовый 
Lapro-Clip Auto Suture, варианты 

исполнения;
10 мм X 11 см;

Клипаппликатор многоразовый 
Lapro-Clip Auto Suture, вариант 

исполнения;
10 мм X 33 см, 1 о мм X 26,5 см

1рс,цос1Х1вляс'гея но |ребош 1Н И 10



Приложение к Инструкции по применению

Габаритные 
размеры, Д 
X Ш X Т, см 

Масса 
упаковки, г
Материал

29,4 ± 0,5 X 24,3 ± 0,5 х 8,5 ± 0,5 

240 ± 15

57,5 ± 0,5 X 23 ± 0,5 х 5,5 ± 0,3 

400 ± 15

-------------------------- -----------------_
В^^паковке медицинского изделия имеется упаковочный по

Фото

Габаритные
размеры,

Д X Ш X Т, 
см

Имеется в количестве двух штук: 
1; 26 ± 0,5 X 18 ± 0,5 х 4,5 ± 0,5 
2: 26 ± 0,5 X 18 ± 0,5 X 4,5 ±0,5

I: 18 ± 1
2: 18±

Имеется в количестве трех штук: 
1 :5 0 ± 0 ,5 х  18± 0,5x3 ±0,2 
2: 50 ± 0,5 X 19 ± 0,5 X 3 ± 0,2 
3: 56 ± 0,5 X 21 ±0,5 х 5 ± 0,2

Т̂ шстртиа, гоЛержт .
ш итуляционнь ,  знаки (Б,речь от „аги . ..тсриа^О

наименование грузополучателя 
наименование пункта назначения 
наименование грузоотправителя 
наименование пункта отправления 
масса (нетто и брутто)/количество упаковок с изделием 
габаритные размеры

Обозначения символов

—------- ------------- --------------- Символ______
Расшифровка

У казывает изготовителя 
медицинского изделия, 
как это определено в 
Директивах Европейского 
сообщества 90/385/ЕЕС, 
93/42/F.RP и ОЯ/то/рп

f i ^  1

У казывает код партии, 
которым изготовитель 
идентифицировал партию 
изделия

1редос гавляс!ся по '1'рсбовапию



Приложение к Инструкции по применению

А

RxOnly

С€

Указывает номер 
медицинского изделия по 
каталогу изготовителя

У казывает на 
необходимость для 
пользователя, 
ознакомиться с важной 
информацией инструкции 
по применению, такой как 
предупреждения и меры 
предосторожности, 
которые не могут, по 
разным причинам, 
размещены на 
медицинском изделии
Указывает, что изделие не
подвергалось
стерилизации

Внимание! Согласно 
федеральному закону 
США, реализация 
данного изделия 
производится только 
врачом или по 
предписанию врача
Специальный знак, 
наносимый на изделие, 
который удостоверяет, 
что изделие соответствует 
основным требованиям 
директив ЕС и 
гармонизированным 
стандартам Европейского 
союза, а также то, что 
продукт прошёл 
процедуру оценки 
соответствия директивам. 
Штрих- код

Информация на русскоязычном стикере
Для продажи на территории Российской Федерации финальная упаковка сопровождается 
дополнительным стикетром.
Изделия поставляются со стиктером, 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;

11редос гавляе1ся по требованию



Приложение к Инструкции по применению

10. Перечень и 
описание материалов 
медицинского изделия, 
вступающих в 
непосредственный или 
опосредованный 
контакт с организмом 
пациента (телом 
человека)

• Предупредительные и информирующие знаки и надписи (если применимо).

Клипаппликатор многоразовый Lapro-Clip 
Auto Suture

Вариант исполнения
Производите

ль:
Код UPN

Страна
происхожден

ия:

Код CFN

Представитель производителя в РФ:
Регистрационное Удостоверение № 
от
Дата
изгот./Серия/Г 
оден до: см. 
упаковку

См. Инструкцию
См. символы на упаковке

Наименование
изделия:

Клиппапликатор 
многоразовый 
Lapro-CIip Auto 
Suture, варианты 
исполнения:
10 мм X 11 см; 10 
мм X 26,5 см; 10 мм 
X 33 см

Материал 
(уточнять какому 

фрагменту 
изделия, какой 

материал 
соответствует)

Вращающийся 
стержень; 
Рукоятка; Кнопка 
размыкания:
Сплав 17-4РН. 
Состав:
Сг: 15,0-17,5%; Ni: 
3,0-5,0%; Си: 3,0- 
5,0%; С: 0,07%;
Мп: 1,0%; Р: 0,04%; 
S: 0,03%; Si: 1,0%; 
Nb + Та: 0,15-0,45%, 
Fe: остальное.

Маркерные 
полосы на 
вращающемся 
стержне
(предназначены для 
удобного 
возвращения 
вращающегося 
стержня в 
первоначальное 
положение)- 
нанесены методом 
лазерной________

Контакт с 
организмом 

человека

Вращающийся 
стержень - 
Кратковременный 
контакт с
внутренней средой 
организма.

Рукоятка: Кнопка
размыкания-
не контактирует с
организмом
пациента.
Медицинский
персонал работает в
перчатках.

Вид стерилизации

Нестерильно.
Стерилизация
паром

i 1рсдостав.;1яс'гся по требованию



Приложение к Инструкции

11• Информация о 
наличии в
медицинском изделии 
лекарственного 
средства для 
медицинского 
применения, 
материалов животного 
и (или) человеческого 
происхождения 
12. Информация о 
порядке установки, 
монтажа, настройки, 
калибровки и иных 
Лйствиях, 
необходимых для 
ввюда медицинского 
изделия в 
эксплуатацию

13. Информация о 
перечне основных 
характеристик по 
эксплуатации 
(применению) 
медицинского изделия, 
условиям

I транспортировки и 
хранения

по применению

Не применимо

гравировки.

Маркировка на 
изделии (Covidien, 
Lapro-Clip, REF 
номер, серийный 
номер) (имеет 
информативную 
функцию) -  
нанесена методом 
лазерной 
гравировки.

п
3

V

Сбо| 1ка

2. Установите на место блок внутреннего 
стержня. Обязательно совместите все пазы 
на рукоятке, внутреннем стержне и 
вращающемся стержне.

3

V.

От + 10 д о + 35 
80 при 25 °С

Х7анение ................................... .........От700доЮ б0 ____________

необходим”о обГаГатГяГтороЗ,̂ ^^^^^^^^^ совершенно сухими. С ними
помещении со средней температурой и влажностью « « ‘̂ ^РУ^ е̂нты следует хранить в
Хранить при комнатной температуре Избегать
Упаковка Длительного воздействия повышенных температур
Устройства можно поместить в стандартную больничную упаковку.

11рслоставляе'гся по требо1ишн1о



tГ применяемых
производителем 
(изготовителем) 
медицинского изделия

Многоразовые инструменты рекомендуется обрабатывать как можно скорее после использования
Ьсли П П П Я П П Т к - v  н р п и т а  _  _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  ^

Приложение к Инструкции по применению

1 Параметр Значение:
Температура, °С От - 18 до + 60

1 Влажность, % 15 при 90 °С
Давление, гПа От 500 до 1060

национальных
стандартов

15. Информация о 
стерильном состоянии 
медицинского изделия, 
методе его 
стерилизации и о 
порядке действий в 
случае нарушения 
стерильной упаковки 
(если медицинское 
изделие поставляется в 
стерильном виде) или, 
если медицинское 
изделие поставляется 
нестерильным, 
указание на 
необходимость его 
стерилизации перед 
использованием

EN ISO 14971

EN ISO 62366

EN ISO 13485

EN 1041

EN ISO 10993-1

EN ISO 10993-4

EN ISO 10993-5

EN ISO 10993-10

EN ISO 10993-11

ISO 15223-1

Описание
Изделия медицинские. Применение 
менеджмента риска к медицинским 
изделиям________
Изделия медицинские. Проектирование 
медицинских изделий с учетом 
эксплуатационной iпригодности
Изделия медицинские. Системы 
менеджмента качества. Системные 
требования для целей регулирования
Информация, поставляемая изготовителем 
для медицинских приборов
Оценка биологическая медицинских 
изделий. Часть 1. Оценка и испытания в 
рамках процесса менеджмента риска
Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 4. Исследование изделий, 
взаимодействующих с кровью
Биологическая оценка медицинских 
изделий. Часть 5. Испытания на 
цитотоксичность in vitro
Оценка биологическая медицинских 
изделий. Часть 10. Пробы на раздражение и 
аллергическую реакцию кожи
Оценка биологическая медицинских 
изделий. Часть 11. Испытания на 
системную токсичность
Изделия медицинские. Символы, 
применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. 
Общие требования

Многоразовые устройства Covidien поставляются в нестерильном виде. Перед использованием их 
нужно очистить и стерилизовать.

Стерилизация
Многоразовые устройства Covidien поставляются в нестерильном виде и предназначены для 
многократного применения. Их можно стерилизовать в соответствии с нижеуказанными 
параметрами процедуры:
Стерилизация паром: 4 минуты при 269.6Т (132°С) с предварительным вакуумированием, в 
упаковке; 3 минуты при 273.2°Е (134°С) с предварительным вакуумированием, в упаковке; 15 
минуты при 249.8°Е (12ГС) с гравитационным циклом, в упаковке; время сушки 20 минут.

! 1рслос гавляется по требованию



■ медицинского изделия
г для его повторного

использования, 
включая очистку, 
дезинфекцию, 
упаковку и при 
необходимости метод 
повторной 
стерилизации (если 
медицинское изделие 
предназначено для 
многоразового 
использования), а 
также критерии 
непригодности 
медицинского изделия 
для применения;

Приложение к Инструкции по применению

Подготовка к очистке  ̂ ---------------------------—________ —

стерилизацию нужно проводить при температуре не выше 135“С 
Инструкции по повторной обработке

Г ;» ::
инструментов с указанными параметрами оказывает минимальное 

воздействие на многоразовые инструменты Covidien. Как правило, срок службьГиГтрумента 
пределяется его износом и повреждениями, вызванными эксплуатацией

использовать устройства с подвижными частями, необходимо проверить

Смазывание 

Стерилизация

минуты при 249 8°F П ? 1 П г  ̂ редварительным вакуумированием, в упаковке; 15
В Н ^ А Н И Е - м„пгп  ̂ -'Р^витационньш циклом, в упаковке; время сушки 20 минут

Дополнительная информация

^£дит2ГГ тоГ чт® °'’' “ °™ количества инструментов за один цикл обработки в автоклаве 
п ре1ш 2тся  ^^«в^^нная производителем стерилизатора максимальная загрузка не

Ручная очистка

vip^MCHibi следует мыть мягкой щеткой в тепгтпй

ополаскивание очищенной водой должно длиться минимум 1 минуту ^
Пример ферментных моющих средств;

Концентрат ферметативный моющий - Steris Prolystica 2х 
Ферметативный моющий раствор ASP Enzol 

Обработка в месте применения

1 ;Г ™ ™ Г Г о ч Г к Г ™  ‘ обтирочных «„.риалов.

I-----д-дбР^батывать в автоматической посудомоечной машине при темп^пяхт,р» 9qoc
Обработка Ь____ ^

Замачивание

Ферментная очистка

Время (ММ:СС), 
минимум

00:45

04:00

I ipc/iocгав.тяс'гся И() гребованию

Температура

Холодная
водопроводная вода

Г орячая 
водопроводная вода



Приложение к Инструкции по применению

18. Информация о 
мерах
предосторожности, 
предпринимаемых в 
случае:
а) Неисправности 
медицинского изделия, 
сбоя в его работе или 
отклонений в 
функционировании, 
которые могут влиять 
на безопасность 
медицинского изделия, 

том числе 
определяемых по 
внешним признакам;

Ополаскивание 00:15 Горячая
водопроводная вода

Промывка 03:00 г  орячая
водопроводная вода

Ополаскивание 00:15 Г орячая
водопроводная вода

Ополаскивание в горячей воде 01:00 Г орячая очищенная 
вода (подогретая до 

82 “С или 180 °Е)
Сушка 05:00 Высокий уровень (95 

“С или 203 Т )

Перед каждым использованием осматривайте инструменты на наличие повреждений или износа а 
также проверяйте правильность их работы.
После многократного автоклавирования поверхность инструментов тускнеет или меняет цвет.

17. Информация, 
необходимая для 
идентификации 
медицинских изделий с 
целью получения 
безопасной 
комбинации, и 
информация об 
известных 
ограничениях по 
^вместному 
использованию 
медицинских изделий 
(для медицинских 
изделий,
предназначенных для 
использования вместе с 
другими 
медицинскими 
изделиями и (или) 
принадлежностями)

Возможность интеграции клипаппликаторов с картриджами с рассасывающимися 
лигатурными клипсами следующих моделей и размеров;

Lapro-Clip Auto Suture - 8 мм
- 8 мм средний/большой 
-12 мм
-12 мм большой

1. Многоразовый клипаппликатор Lapro-Clip поставляется нестерильным и подлежит очистке и 
стерилизации перед использованием.
2. Многоразовый клипаппликатор Lapro-Clip необходимо тщательно осматривать каждый раз до и 
после применения, поскольку любое повреждение может нарушить безопасную работу 
устройства. Если не смазать устройство перед стерилизацией, это может привести к таким 
неисправностям, как заклинивание, усложнение работы с устройством или сделать качество 
наложения клипс (если таковые применяются) неприемлемым. Прежде чем использовать 
устройства с подвижными частями, необходимо проверить правильность их работы Если есть 
подозрение, что инструмент поврежден, обратитесь к местному представителю производителя для 
замены или ремонта.
3. Убедитесь, что подлежащая лигированию ткань полностью захвачена клипсой.
4. Картриджи с рассасывающимися клипсами для лигирования Lapro-Clip представляют собой 
надежное средство для лигирования. Прежде чем закрыть клипсу, осмотрите все попавшие в нее 
ткани. Убедитесь в том, что лигирован будет надлежащий участок ткани. Извлечь полностью 
закрытую клипсу может быть сложно. Неправильно установленные клипсы можно снять с 
помощью устройства для снятия клипс для лигирования Lapro-Clip.
5. Проверьте механическую и электрическую совместимость устройств, изготовленных разными 
производителями, прежде чем использовать их вместе при проведении процедуры.
6. Многоразовые устройства Covidien необходимо тщательно осматривать каждый раз до и после

I Ipcitoc raBjiHcrcti по грсбоваижо



в) Риска
электромагнитных 
помех, создаваемых 
медицинским изделием 
для других
медицинских изделий, 
оборудования и 
средств связи при 
проведении и оценке 
результатов 
диагностики, лечения 
или при его 
применении по 
назначению (например, 
электромагнитное 
излучение
медицинского изделия, 
оказывающее влияние 
на другое
оборудование):_______
19. Предупреждения 
и (или) меры 
предосторожности, 
предпринимаемые 
потребителем при 
применении 
медицинского изделия, 
содержащего 
лекарственное 
средство для 
медицинского 
применения, материал 
животного и (или) 
человеческого 
происхождения, 
материалы, которые 
являются 
канцерогенными, 
мутагенными или 
токсичными, 
возможное выделение 
или вымывание 
которых приводит к 
сенсибилизации, 
аллергической реакции 
или отрицательно

9 . Ферментные моющие средства должны иметь показатель оН о т  7  5 л п  О л . .
средства должны иметь показатель pH от 12,7 до 14,0, ^ чистящие
10. Стерилизацию нужно проводить при температуре не выще 135 “С.

Не применимо

Приложение к Инструкции по применению

Не применимо

I (рслос'гавляезся но гребованию



Приложение к Инструкции по применению

^  влияет на 
^  репродуктивную 

функцию
20. Информация о
первоначальном
выпуске или последнем
пересмотре
эксплуатационной
документации

Не применимо ----------------------------- ----------

Z1. 1 юрядок и 
условия утилизации 
или уничтожения 
медицинского изделия

In'T eT s законодательству в отношении требований к надлежащей утилизации данны> 
изделии. Не утилизируйте данные изделия вместе с несортируемыми бытовыми отходами Данньц 
изделия содержат материалы, которые могут нанести вред окружающей среде. См. инструкции пс 
надлежащей утилизации данных изделий по ссылке httD://recvclinP.meHtrnnin r-nm 
Класс медицинских отходов — А

11. 1арантийные
обязательства

1 арантированный срок хранения: неограничен.
Гарантированный срок эксплуатации: не более 350 процедур.
Производитель гарантирует соответствие качества медицинского изделия при соблюдении 
требовании к транспортированию, хранению и применению изделия

23. Служба работы с 
клиентами 110 всем вопросам, включая жалобы на продукцию, ремонт и техобслуживание, обращаться 

к Уполномоченному Представителю в Российской Федерации:

ООО «Медтроник»
Адрес: 123317, Российская Федерация, Москва, Пресненская набережная 10-
Телефон;+7 (495) 580-73-77; ’ ’
Адрес электронной почты: 
info.russia@medtronic.ru.

11рсл()ставляется но требованию
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«УТВЕРЖДАЮ»,

«Ковидиен ллс.» (Covidien 11с) 
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«КОВИДИЕН» 
Отдел нормативно-правового регулирования 

Мэнсфилд, Массачусетс, США]

Эксплуатационная документация для предоставления на территории Российской
Федерации

Клипаппликатор многоразовый Lapro-Clip Auto Suture в вариантах исполнения

Производитель:

«Ковидиен ллс», США 
(Covidien 11с), USA

15 Хэмпшир Стрит, Мэнсфилд, Массачусетс 02048 США 
(15 Hampshire Street, Mansfield МА 02048, USA)

ШТАТ КОННЕКТИКУТ 
ОКРУГ НЬЮ-ХЕЙВЕН

Подписано под присягой в моем присутствии сегодня, 25 августа 2017 г. 
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{Далее следует текст документа «Многоразовый клипаппликатор и картридж с 
рассасывающимися клипсами для лигирования», представленного на русском языке!)
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Город Москва Российская Федерация
Семнадцатого октября две тысячи семнадцатого года

Я, Левин Андрей Алексеевич, временно исполняющий обязанности нот ариуса
города Москвы Кузнецова Вячеслава Николаевича, свидетельствую подлинность подписи
переводчика Семёнова Андрея Ивановича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность его установлена.

Зарегистрировано в реестре: №  J И -  

Взыскано государственной пошлины(по тарифу): 100руб.
Уплачено шт^^иш,.услуг правового и технического характера: 200 руб.

«ком

Всего
и скреплено 

ВРИО нотариуса

^нумеровано 
' _________28_________лист(а)(ов)


