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1. Наименование медицинского изделия

Рукоятка для офтальмологических хирургических пинцетов-сменных наса
механическая, многоразового использования в вариантах исполнения:

1. Рукоятка для пинцетов-сменных насадок размера 20G (0,9 мм), цвет красный;

2. Рукоятка для пинцетов-сменных насадок размера 23G (0,6 мм), цвет синий;

3. Рукоятка для пинцетов-сменных насадок размера 25G (0,5 мм), цвет зелёный.

Далее по тексту -  «медицинское изделие», «рукоятка».

2. Разработчик, производитель и адрес места производства медицинского изделия

Разработчик и производитель медицинского изделия;

AKTIVE S.r.l. (АКТИВ С.р.л.),

Via Giacomo Delitala, 106 00173, Rome, Italy 

Тел. (+39) 06 88640509 

Адрес места производства:

AKTIVE S.r.l. (АКТИВ С.р.л.),

Via Giacomo Delitala, 106 00173, Rome, Italy 

Тел. (+39) 06 88640509

3. Назначение медицинского изделия

Рукоятка применяется для удержания и управления совместимыми офтальмологическими 
хирургическими пинцетами-сменными насадками. Используется в операциях на переднем и заднем 
сегменте глаза для разрезания, захватывания глазных тканей и манипулирования ими.

4. Область применение медицинского изделия

Предназначено для применения в офтазьмохирургии.

5. Предусмотренные пользователи медицинского изделия
Медицинское изделие предназначено для использования квалифицированным медицинским

персоналом, исключительно хирургами-офтальмологами.

6. Показания для применения медицинского изделия

Показанием для применения медицинского изделия является необходимость проведения 
хирургической операции, затрагивающей глазное яблоко.

7. Противопоказания
Не выявлены.



8. Побочные действия

При неправильном применении изделия возможны следующие осложнения; инфекция, 
воспаление, травма глаза, аллергические реакции.

9. Меры предосторожности, предупреждения

Медицинское изделие предназначено исключительно для офтальмологических хирургов, 
которые квалифицированы, полностью понимают характеристики и область применения; любое 
другое использование может поставить под угрозу безопасность пациента и персонала. Перед 
использованием убедиться, что во время операции в операционном зале будут отсутствовать 
элементы, которые могут препятствовать передвижению врача/хирурга.

A) Использовать изделие до истечения срока его годности и исключительно для целей, для 
которых оно предназначено.

B) Не использовать при повреждении упаковки.

C) Использовать асептический метод для открытия.

D) Хранить в сухом месте вдали от источников тепла, пыли и влажности.

10. Способ применения медицинскою изделия

Откройте упаковку и извлеките содержимое, проверяя целостность упаковки. Разместите 
содержимое на операционном столе или инструментальном столе, применяя асептический метод 
при открытии. Медицинское изделие должно использоваться исключительно хирургами- 
офтальмологами, согласно консолидированным нормам, методам и уровню технического развития 
офтальмохирургии. •

Этапы применения Рукоятки и Пинцета-сменной насадки

1. Нестерильная сестра: откройте стерильный блистер с пинцетом-сменной насадкой не 
нарушая стерильность внутреннего контейнера и выложите пинцет-сменную насадку на 
стерильную поверхность.

2. Стерильная сестра: снимите предохранительный элемент упаковки с пинцета-сменной 
насадки.

3. Стерильная сестра: введите пинцет-сменную насадку через прорезь зажимного кольца 
простерилизованной многоразовой рукоятки*.

ВНИМАНИЕ: Избегайте прикосновений браншами пинцета-сменной насадки к 
зажимному кольцу.

4. Стерильная сестра: Установите пинцет-сменную насадку в посадочное место рукоятки и 
зафиксируйте зажимное кольцо.

ВНИМАНИЕ: При патном затягивании зажимного кольца пинцет-сменная насадка 
фиксируется в одном положении, ослабление кольца позволяет поворачивать инструмент 
относительно рукоятки во время использования.

5. Врач: Активировав рукоятку нажатием клавиш проверьте, что пинцет-сменная насадка не 
повреждена, отсутствуют изгибы, бранши полностью смыкаются.

ПРИМЕЧАНИЕ (*): Рукоятку многоразовую необходимо очищать и стерилизовать перед 
применением. Метод и способ стерилизации описан в разделе «Методы и средства очистки, 
дезинфекции и стерилизации принадлежностей».
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и . Условия применения

Применение медицинского изделия должно осуществляться в условиях операционй 
лечебно-профилактического учреждения квалифицированным персоналом строго с соблюдена 
всех требований безопасности и инструкций по применению.

12. Вид контакта с организмом человека
Контакт с организмом человека отсутствует. Медицинский персонал работает в перчатках.

Медицинское изделие не содержит лекарственные средства и материалы животного и 
человеческого происхождения.

13. Описание медицинского изделия и принадлежностей

Внешний вид медицинского изделия представлен на рисунках ниже.

Рукоятка многоразовая, предусмотрена для использования совместно с пинцетом-сменной^^^ 
насадкой производства AKTIVE S.r.l. (см. Раздел «Изделия, предусмотренные для совм ест ного^^^  
использования»). Рукоятка может быть трех цветов: зелёная, синяя или красная. Цвет на свойства 
изделия не влияет и предназначен для идентификации размера пинцета-сменной насадки с которым 
он используется согласно таблице ниже.

Таблица 1

Размер
(калибр) Цветовая маркировка корпуса

20G

(0,9 мм)

красный

23G 

(0,6 мм)
□ -

Синий

25G

(0,5 мм)

Зеленый
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Рисунок I -  Внешний вид и компоненты рукоятки на примере: Рукоятка многоразовая, цвет: зеленый: 1 -  
заглушка, 2 -  кожух рукоятки, 3 -  центральная ось, 4 -  захватная часть (клавиши активации), 5 и 7 -  опорная 

часть, 6 -  уплотнительное кольцо, 8 -  винтовая часть (зажимное кольцо), 9 -  крепежная часть с надписью,
полученной с помощью лазерной гравировки.

14. Изделия, предусмотренные для совместного использования

Рукоятка многоразовая используется в комбинации с пинцетом-сменной насадкой, 
входящей в состав медицинского изделия «Пинцет офтальмологический хирургический 
одноразового использования, стерильный» в вариантах исполнения’, производства АКТИВ С.р.л.

15. KoMnvieKTHOCTb поставки медицинского изде.1 ия

Медицинское изделие упаковьГвается вместе с сокращённой инструкцией-вкладышем в 
потребительскую упаковку поштучно. Затем каждая потребительская упаковка помещается в 
транспортную упаковку.

16. Технические характеристики медицинского изделия

На рисунках ниже представлены чертежи медицинского изделия. Параметры указаны в 
миллиметрах, допуски (±5%).

Детали 01 и 02 (см. рисунок ниже) соединены при помощи резьбы.

VT

Резьба

О-
02

Полученная деталь Fasel соединяется с деталями 03 и 04.

В отверстие о1 мм (см. рисунок ниже) вставляется штекер 05 с размерами - х7 мм.

государственная регистрация указанного медицинского изделия в РФ осуществляется одновременно 
с государственной регистрацией данного медицинского изделия

6
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Рисунок 3

Детали 05 и 06 (см. рисунок ниже) соединяются при помощи штекера 07 с размерами 00.5x3 
мм. Два рычага 06 могут свободно двигаться.

05

й

Ранее собранные детали (Fase2 и Fase3) соединяются между собой и с деталью 08 при 
помощи штекеров 09 с размерами о1х5 мм, как показано на рисунке ниже.

Деталь Юкрепится кдетали 08 с помощью винта М2 (на рисунке ниже деталь И). 

Последним крепится уплотнительное кольцо (на рисунке ниже деталь 12).

122

Ниже представлены основные

-  Тип резьбы -  винтовая;

-  Размер: 010 х 113 мм (± 1 мм);

-  Масса: 19 г (±5%).

Рисунок 5

технические характеристики медицинского изделия:



17. Условия транспортировки, хранения и эксплуатации (применения)

Условия транспортировки

Транспортирование инструментов осуществляют крытым транспортом любого вида в 
соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на транспорте данного вида. При 
транспортировании не должны нарушаться условия хранения.

- температура окружающего воздуха: от +5°С до +40°С

- относительная влажность воздуха: не более 60% при 20°С.

Условия хранения

Медицинское изделие рекомендуется хранить в сухом месте вдали от источников тепла, 
пыли и влажности.

- температура окружающего воздуха: от +5°С до +40°С

- относительная влажность воздуха: не более 60% при 20°С.

Условия эксплуатации (применения)

- температура окружающего воздуха: от +Ю°С до +25°С

‘ относительная влажность воздуха: не более 60% при 20°С.

18. Срок службы/годности/хранения

Срок годности (хранения) медицинского изделия составляет 5 лет.

Срок службы составляет 5 лет.

19. Методы и средства очистки, дезинфекции и стерилизации изделия
#

Рукоятки поставляются нестерильными и должны быть простерилизованы до их 
использования по назначению.

Очистка и мытье перед стерилизацией

Даже если рукоятки тщательно вымыты и очищены перед упаковыванием, как только они 
оказываются в операционных комнатах, необходимо провести процедуру очистки, по возможности 
включая чистку ультразвуком.

Ультразвуковая чистка должна длиться минимум 5 минут, при использовании 
деминерализованной воды, обогащенной специальным моющим средство для хирургических 
инструментов. Не используйте универсальные средства коммерческого использования, поскольку 
это может повредить или изменить чувствительное особенности каждого инструмента.

Рекомендуется обеспечить защиту хрупких концов всех изделий с помощью силиконовой 
накладки, которую можно стерилизовать.

Это позволит избежать повреждений изделий в случае их соприкосновения друг с другом 
или с другими частями.

Силиконовую накладку можно оставить на изделиях, если это не вызывает проблем во время 
процесса стерилизации.

Силиконовая накладка не должна перекрывать или закрывать части инструмента, которые 
должны полностью подвергаться воздействию во время стерилизации.

Очистка и УХОД после хирургической операции

После использования, изделия необходимо подвергнуть процессу очистки в следующем 
порядке:



- обеззараживание: погружение в дезинфицирующий раствор (рекомендуются 
применению стандартные средства дезинфекции, например, 3% раствор перекиси водорода 
ГОСТ 177-88 с добавлением 0,5% раствора моющего средства по ГОСТ 25644);

- удаление остаточных органических материалов, с помощью мягкой неабразивная щетк) 
подходящей для этой функции;

промывка тщательным образом с помощью теплой деминерализованной воды 
нейтральным pH (7.0);

- ультразвуковая чистка, следуя инструкциям ниже;

- промывка в деминерализованной воде;

- сушка принудительным потоком воздуха;

- очистка инструментов.

ВНИМАНИЕ: В случае применения моющих средств на основе хлора и фторида для 
очистки титановых инструментов отсутствует гарантия сохранения цвета изделий.

Дополнительные рекомендации

Во время промывки, раскройте и закройте все инструменть[ с осевыми/шарнирными 
соединения несколько раз. Очистите изделия с помощью раствора дистиллированной воды.

Рекомендуется использовать клинически испытанную смазочную эмульсию, которая 
помогает механически характеристикам хирургических инструментов, и, в тоже время, 
обеспечивает профилактическое действие против окисления.

Ультразвуковая чистка

Рекомендуется периодически мыть хирургические инструменты (около 2 раз в неделю) с 
помощью аппарата для ультразвуковой чистки в течение 5 минут для полного удаления остатков 
органических материалов. Инструменты с осевыми/щарнирными соединения должны быть 
оставлены в ультразвуковом аппарате в полуоткрытом положении.

Все инструменты должны быть полностью погружены в моющий раствор. После 
ультразвуковой чистки, тщательно промойте инструменты, по возможности используя 
деминерализованную воду для удаления остатков чистящих растворов.

Высушите немедленно (по возможности используя принудительный поток воздуха).

Смажьте осевые и шарнирные соединения с помощью специальной силиконовой смазки. 
На этом этапе рекомендуется тщательно проверить инструмент на его целостность и 
функциональность.

Стерилизация

ВНИМАНИЕ! Стерилизация инструментов не заменяет их чистку.

Как только инструменты промыты, очищены, высушены, все соединения смазаны и 
проверены, они готовы для стерилизации. Никогда не закрывайте инструменты петлями во время 
процедуры стерилизации. Состав воды очень важен для того, чтобы избежать негативного влияния 
на поверхность инструментов. Используйте воду, содержащую низкие концентрации хлорида 
натрия, железа, меди и марганца. Эти вещества могут вызывать изменения цвета на поверхности 
инструментов (разводы и пятна), а также являться причиной коррозии.

Стерилизация в автоклаве

Рекомендуются следующие параметры стерилизации (см.'таблицу ниже):
Таблица 2

Тип процесса Время, мин. Температура, ®С Давление, Бар

1 5-7 134(±1) 2,2 (±0,1)

2 15-20 I2I (±1) 1,1 (±0,1)



Щются , 
'^^Рода па Рукоятка многоразовая, цвет: зеленый, синий, красный -  тип процесса 1 или 2.

ВНИМАНИЕ! Сухой цикл должен быть последним циклом в автоклаве, поскольку это 
единственный режим, который гарантирует полное высыхание инструментов. Если они не 
высушены правильно, остаточный водяной пар может способствовать коррозийным процессам или 
окислению, что в свою очередь приводит к повреждению инструмента.

Максимальное число циклов стерилизации принадлежностей составляет 20 циклов.

Для

20. Сведения о маркировке медицинского изделия

В таблице ниже приведена расшифровка символов, указанных на маркировке и упаковке 
медицинского изделия.

Таблица 3 — Расшифровка символов

21. Перечень применимых стандартов

Проектирование, производство, упаковка и реализация медицинского 
осуществляются в соответствии с нормами, указанными в таблице ниже.

изделия

Таблица 4 -  Применяемые стандарты

Нормативный документ Наименование

Directive 93/42 CEE и ее 
последующие изменения и 
дополнения

Директива Совета 93/42/ЕЭС от 14 июня 1993 года по вопросу 
медицинских изделий

UNIENIS013485:12 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Системные 
требования для целей регулирования

UNI CEI EN ISO 14971:12 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям

UNI EN 1041:08 Изделия медицинские. Информация, предоставляемая изготовителем
UNIEN 180 7153-1:2016 Инструменты хирургические. Металлические материалы. Часть 1. 

Металлы
EN ISO 15223-1:12 Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 

медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования

UNI EN ISO 14644-1:1999 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 1. 
Классификация чистоты воздуха по концентрации частиц

10



UNI EN ISO 14698-1:2004 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. 
Контроль биозагрязнений. Часть 1. Общие принципы и методы

UNI EN ISO 14698-2:2004 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды -  
Контроль биозагрязнений. Часть 2. Оценка и интерпретация данных 
биологического загрязнения

UNI EN 980:09 Медицинские изделия. Графические символы, используемые при 
маркировке медицинских изделий

22. Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия

Во избежание проблем, связанных с образование.м конденсата, рекомендуется вынуть 
рукоятки из их пластиковых футляров и хранить в сухом .месте вдали от коррозийно-активных 
веществ.

Изделия должны использоваться по назначению согласно инструкции по применению. 
Неправильное применение может привести к их повреждению.

23. Требования к утилизации медицинского изделия

Использованные изделия необходимо утилизировать как биологические отходы в 
соответствии с правилами лечебного учреждения и СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно- 
эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами» (класс опасности: Б -  
эпидемиологически опасные отходы).

Неиспользованное изделие, подлежащее утилизации (изделие с истекшим сроком годности, 
либо с дефектами, либо с нарушенной упаковкой), необходимо утилизировать как бытовые отходы 
в соответствии с местным законодательством.

24. Гарантии производителя

Производитель гарантирует соответствие*качества медицинского изделия при соблюдении 
требований к транспортированию, хранению и применению изделия, установленных в 
эксплуатационной документации.

Гарантийный срок годности (хранения) на весь период хранения (срок годности) изделий 
составляет 5 лет.

Гарантийный срок эксплуатации изделий составляет 4 года (при условии, что максимальное 
число циклов стерилизации не превышает 20 циклов).

Медицинское изделие с истекшим сроком годности применению не подлежит.

25. Сведения об уполномоченном представителе производителя

По всем вопросам, связанным с обращением медицинского изделия на территории РФ, 
необходимо обратиться к уполномоченному представителю производителя:

Общество с ограниченной ответственностью «Серджикс» (ООО «Серджикс»)

11715, г. Москва, Загородное шоссе, д.7, корп. 3

тел. 8(495) 543-74-73

e-mail: info@surgix.ni

26. Информация о версии эксплуатационной доку.меитации 

Версия 1.0
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Приложение 1. Сокращённая инструкция-вкладыш по применению

В каждую групповую упаковку с изделием вкладывается сокращённая инструкция-вкладыш 
по применению, в том числе на русском языке.

AKtive* ш о

РЕК0311Щ1иДШ по использо&шню и 
свсл>жив.шоо
Ияс1п г1гкта( (прияадигстоосй) нсоодьаданш x is
офтальиопвгачастзп сгаргш^ шготоьтешш in верад&асаин 
стапя, адихашезвго ссш а н швсшзсс иеэаэваи>го

вводаля инФОР!кШщя ̂
Ьшожра.} sac в  лгбор шпяя що;̂ тзш Пол^ула стучгт, ^cmai 
наосшккгъ. Ч1С шбргявыв иых хвстр '̂̂ кнш рира£о:аны с 
кшадысегивем caag пхсхсочеокмак? мэтерошс̂  Этг 
хвс^иекы  мзготаалюахма BKSxsic '̂a.ium с ‘̂четш S2xy>i 
дгталн. а втш  оодвергампа калю» 1даачеаи.и
спЕЦвалвстаки кошра-п пчеспа.
Нашвтепь» реЕшосп'кся строго соблюазп гфцстаЕзекиые h eis  
sacTpyasm х и  щ гвха  дшт&'тыасо срооа ап'хби sanig 
вяслруиевтох
<̂ )ЗЕ aiyxSii шисщтхк гатя: от обргтхша с нви ко speuE 
устуатацин. очяспх в обоп'яюаявк
Такхе следует Осетия особое кякиая». «го пкт|:уиеиш даддк 
нахшь$сез1ься по юивчеянзо, а пгп(квс1Кное :̂ бсиенеза1е ьюхв: 
вьзвга as псареазевь

и н с т т с ц н я  ПО ПРИМЕНЕНИЮ
Во EsSeszKRe лробяеи. скквнхш с обркигакяЕи хощенсап. 
раамбят̂ -егсд кыять пструишш аз ig  шастясескт корсбок н 
:фашП| ig  а cysou ыкте вда.'ш от Еорротвояш-аЕзшищ кесхсп. 
1{кст^игкш  аостаалянтся в веаерглъаон cocnwan к. 
соотв^ткгзшо. трао̂ ю? втлпгаидуя о татк в cnpaonsm  т ра 
эсошукшаезс •

ОЧИСТК.4 И ПРО&1ЫШСА гтгртгд СТЕРИЛИЗАЦИЕЙ 
Д з« есаа быш тшзтешю прашгь: х  очаиквы перед
%т?кпкт|ТЛняац. при тмгалхик к ссираздшнотух следует еьшс.’01шь 
прооесс Щ очапхк, зхвтелью с гтгггция ультразкузл. 
Уяьтрахк)1Х9 а1 шхстка дшша лшгяся 5 с
ксшшь:оЕа1ше!.1 леошералюссаянох ксж  сбаггсшеш 
саашальЕЫМ жоосэш срезсшш аак зхрп-рпсчесш; ав:1:иг1г{тс& 
Не ТфСШеНКТЪ МПКадее Ср̂ ТВО общего ХД̂ МЯУтеэт т ато яттаи̂ .-а 
х а  ЕШЫвр̂ кЕОГо воюдиссавш, так ш : ошз meet кьгЕ т 
тюкреяэвниа x ix  ншекевяз ̂ 'ю зет частей кактссо ивструыеша. 
Рашеадуется едкоап запрос лоставюау о sosaptnass: 
S^saKjegxcnazs х яяиичесЕОЫ составе дсшьизз'гиссо швх̂ щго 
сре^ткг. Та.ую вкфор&шщос лш xscrpniesrciE АЕСс̂ е шюю 
тапрзста ветш<̂ »э:твекно % хаоеи тредгтгваельстве. 
РекФшвзуется оокаечатъ занпгп' эдикту тщ ов ые? 
хьстрхдтевток с сшеиою иш>[Ш10Б<ж аакгадос, тшоруео ешзю 
стерепшекахь
Это позголи: хзш згк ткм^̂ зэвнвх хктр^’иевток в сггчаг xs 
ссщресюзссбеаы зд т с flpvTooj Еш с 3RTIBJB чщ тяс 
Сишоитшкуто наклзезл' аодво остшпъ ха xxcqpyt̂ Tas. ахи  это as

Ситаи1ЕК1Бак Tcrsnasî  ж оолээа оерез̂ швгтъ НЛ1 тирежуп- чгсш 
хэструиека. ко то ^ дсс^ш тюдносшо осав^ат&сд коззнаетшо 
во креш crepsasaî

очиспа и >-ход после хнр>тп« есков опер.щии
Посла клолвзюагая, тез̂ лия шоб^олосо позерппта щхя&ху 
очяслас в Gieŝ Tcaaii порхзтз:

• «дешрахявааве: i»rpva:e»!e в деаозфвцщмовзтй|жз10р;
ncusduo bcoxoi аегвразжЕнаа саад. лозшхшгк дла:

- удалевк (хтагачнь®. оргаяичвеш аат^кш в, с
а этой !^икшш;

• вронывкя тоатйяыагу сбрако! С паысшзю тепгхш 
аеашкерт.'эоовгхваЕБа  ̂с вайтрмьвьа! pH

• улирадвувовая тастза, c s a i^  нвет^-ощаи низе.
- тфоошвка в дааоцралЕзоеанхсот возе;
- сушка щ:вт-дкгаяьвыы штоше вовзуж
- очистка ятструиеэтоЕ.

ВШ1ШНИЕ: 6  С1̂ ‘чэг щоеагзгеЕяа ашюаосс сректв ш  «дове хщ 1а 
кфторнда для очветев ш ш ю Е щ  icsnpyiiEXTOc отсутствует г^шггпа 
сс̂ равеиах цвета нздвлих

ДОПаТНИТЕЛЬНЫЕ РЕКтШВДАЦИИ 
Во Ереш ip>uu2U{ С9£ ^  вкзхшыо} раз отбить в заявив все 
анстружвты с дрдфеьаа! соедаинилги Вихшхш& jxjssxsy 
хжлруашзга. hcoiktxe его в psmop днетнеодгоагквов еззе. 
Раэашид<|1!7ся шилвэтвзта ошочкух шудьаоо. щхшдсзую

сшннчесоге кпитгвка.̂  вшораа ikousbi с(щлваъ збззвгичесак 
Ещжкркешя ядфургячвсиог нхпрчтаггсюв в. одковрехяшю, 
обеакчхвает шэсп' от жксквкх

УЛЬТР-43ВУТСОВАЯ ОЧИСТКА
PpEcaiPTciyeT тхраодхагаз! осушествзятв т̂ кшыЕяу хцит^ичеззег 
явструмедгсд  (сжало 2 раз ■ недыю) с пс&шаио аптщ:ата х а  
ynbipa^idUCB Ч31СЗХЯ а течадк ё ш ш т 2зя оэлшго уг.'аенка 
сстгш » орггшчкззсх штервл-тов
.Алижзяш SOXH ию^тозвио сфоьадгтъ та-аво в течение 1 яля 2 
зеннут Шсструхгши с ю рнцю оэс соедхвахвяш следует оставвтъ в 
%тфавстхе яла упырагвуховев очвпвз в Donyor^iun»! ло.'кхаявх 
Все ExcipyueHiii; шзхваи Sara ПОЗНОСТЪЮ ЯССруХШК в 1ЮЮЛ501

Посла узьтразутовоЁ очвелл сзазует позкостио цроиап все 
хвструневтас вохиохно с ндюдьтомниец з:и»шразшоа2£ок1Я воды.
ЧТОСвТудаДЕТЬ ОСТЛЕЮСВеЯ ЧХеИЕЗИ растве^.
После зтого скдугт ■езаглдлвтел^ сфосувшпъ хвструиен; (го 
вояяш ^тввзпш гуа щшсузктедьаьи оотеж вшдуха) 
ШрнцяческЕ вавосяге вв шаршрвь» соезвнеквя анввжльвую 
cBjBKiMieyx оизку.
После этого pfxnmroyercB ывитыыю црыверагл  хапрукевг s  сто 
цеш хтк ^  н фушшсвгзыюсгь

СТЕИИНЗАЦИЯ
Сзезует пседшп о той, что стеркавзосз кяструхешоа ве замевяет 
сочвп ку.
Сэезувт тюлкоствю собдаодд» ascipiynacB го 1-т»у|гтиупсн̂  
каструкюгоЕ. i^>e9aci2s«3ffiui шавквш-ввготовхтеЛЕи 
РеюиеЕзуекж прн?.«дтта гфС№^^', дегответе.'тып'ю сослюсо 
сфодшьвсж фзрышюее.

только НВетруЩЕЕШ ТфСШЛи. очнцеяьч вькупхни. к е  
•юедгягни: ггтаинь: к nposepexu. овв готовы зов стерсарапии. 
Нхш зг ве икраданх вктруы^ш петлдя во врал щхщедурб: 
оертпЕист! CocTS воды (пшь взхен х а  того, чтобы Епбещзп 
нешкынхо K-aoExx ш оовер̂ свсстъ хветрыевтоа Испольп-нге 
soj^, созфжкшуш ввзвхе кошювтрвшш хгорки u ip iii, железа, 
ыедв в шртавца. Эш в о о к т  ыосут кизывать ишеневп пветв ев 
логерщ е^ шст^-игхюв (дгзвот к овзхаХ а также явлхгьса 
лричэсвок коррошк

СТЕРИЛИЗАЦИЯ В ABTOKIABE

М А Т Е Р И А Л a m •С Е.А Р
Ткаизт, sesz-TsiotoecKSCKi.

ш 22Ш ’У рппесвэа! ra c H n iM H ib :
Реззеш . т е и е т ж ] 5 - : d т и
Ц и я  т т ш г д т н л е __________________ _____ LS _ Ш Д 1 5 > ■>

ВНИМАНИЕ: Сухов сио длткев быть лосчеднше шотхат в 
евтсблзве. сосшльку это ешкствгхиьси режаг. которыв га;шпфуБ7 
тюз»м вксьсанне ннс^ыеипж Если снк »е высуоЕяы г^авкаяо. 
остаточных водвнов шр изжег способствовать кср^ишныы 
тфотаксгет взк озжлваго, что в с^ю  очередь i ŝsosb? к 
поврежэеиню nocTpyrisaai
НеэбходЕою в̂ яалнческЕ гроиЕпь о:̂ «деп£«Еые xfionyms, 
lisKaueHaosexBbia зезготовш̂ теы asTOE.'asa. во взбетание образс̂ чхв 
охаожадд зги пятен рсвавщтны ш  вЕутреннвд сгевках зЕтшеша.

ИНФОРЛХАЦИЯ О БЕЗОПАСНОСТИ
Ншсинхзеи, что кашн шетрутяяш щждны^ехы ксЕгзоятгтечько 
х а  ершагевня офтальыозошзк. обладззомзйш досгагочньая 
твтншык об HS х^шп^остхвлт X зщеЕжая зсоюльювгыЕБ .̂ зобог 
:фут1з« ipoisxBBxe косеет ЗЗИЧЕП'вЛЬЙО О$ЗС}ШСВ0С7Ъ
шшователв я пациехта }фоие него, тиопльву шЕструцгоъ: 
ssiawTCi ручниых ж ве 09ДЕ:зочавзтсл к вшоошш всточБНЕли 
iBspixK. р€ышвхдуетс1 трзвероеть, чтобы онх га &>стн шрепутвЕь: с 

обо̂ '̂зованнгы хзп зге ыетвяи его еспо.тьзоеаг{ю в 
оттершвешов
Hi»o«ioi»e тгростраксти и EqjeBSTbT, р^лешаянгй 1адш  с рутш  
SffypfOB. иог}7  сот:щЕа1ь лробп@сы во вреш тр^еэгнва 
ПЕ£:(Ш)ТОЧЕ1ЫД ЩОвЁЗУР
Перед кзтсстьзованхек 'Гзедует вгдвхэвеь осмотр гшетруменгов с 
хошьтовзгааеы агаэгальньх лшз Не клштьзоБать хвет̂ ьегаты. у шгорыл с̂йаружЕкы щязата ш опв дефеЕты,
Выбер шхбатее оэдходзо» ыеюднвн орео̂ е̂нЕз осупхствлхекл 

[егоош г̂а

1-0С»?ЭЧ«!«-П*%

С € «  
«1 AK|tv« 5И У» Смк̂ яо {Шг4й 1<К«<чм«1а>лг-<]й1р1
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[Перевод с английского и итальянского языков на русский язы/с]
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00173 Рим -  Виа Джакомо Делитала, 106 
Тел.: 06/88640509 -  Факс: 06/88384287 
Регистрационный номер плательщика НДС: 09673041001 
Электронная почта: info@aktive>corp.com

Мы, компания «АКТИВ С.р.л,» (AKTIVE S.r.l.), адрес: Виа Джакомо Делитала, 106 00173 
Рим, Италия (Via Giacomo Delitala, 106 00173 Rome, Italy), подтверждаем точность 
предоставленной информации.

Дата: 14.01.2021 г.

Должность: Генеральный директор

Имя; АНДРЕА КИНИ (ANDREA CHINI)

Подпись: Inodnucbl
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Регистрационный номер плательщика НДС: 09673041001]

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМ ЕНЕНИЮ  
М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Рукоятка для офтальмологических хирургических пинцетов-сменных насадок, 
механическая, многоразового использования, в вариантах исполнения
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