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Russian text English text
1. НАИМ ЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ (МИ)
Генератор электрохирургический Megadyne с принадлежностями 
Принадлежность: тележка Mega Cart для генератора 
электрохирургического, со вспомогательной полкой (не более 100 шт., 
при необходимости)

Т е л е ж к а  M e g a  C a r t  д л я  г е н е р а т о р а  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к о г о , с о  
в с п о м о га т е л ь н о й  п о л к о й  м о ж е т  и м е т ь  с л е д у ю щ и е  н а и м е н о в а н и я  в  
р у к о в о д с т в а х  о п е р а т о р а :  « М е га -т е л е ж к а  с  в е р х н е й  п о л к о й » , « Т е л е ж к а » ,  
« М е га -т е л е ж к а » .

1. MEDICAL DEVICE (MD) NAME AND CLASSIFICATION
Megadyne Electrosurgical Generator, with accessories
Accessory: Generator Cart, Accessory Shelf (no more than 100 pieces, if
necessary)

G e n e r a to r  C a r t, A c c e s s o r y  S h e l f  m a y  h a v e  th e  f o l l o w i n g  n a m e s  in f r a m e  
o f  o p e r a t o r ’s  m a n u a ls :  « M e g a  c a r t» , « C a r t» .

Таблица 1 -  Номера по каталогу варинатов исполнения медицинского изделия / Table 1 -  Reference numbers of MD variations
Наименование МИ, модели или варианты  

исполнения МИ MD name, models or variations o f MD Номер no каталогу / Reference number

Тележка Mega Cart для генератора 
электрохирургического, со вспомогательной 
полкой (не более 100 шт., при необходимости)

Generator Cart Accessory Shelf (no more 
than 100 pieces, if necessary) 1300SJ

2. НАЗНАЧЕНИЕ
Генератор электрохирургический Megadyne с прина^1лежностями -  это 
универсальный электрохирургический генератор радиочастотного тока, 
предназначенный для резания и коагуляции, который воздействует на 
целевую ткань посредством вспомогательного электрода в ходе открытых 
и лапароскопических хирургических операций.

2. INTENDED USE
Megadyne Electrosurgical Generator, with accessories -  is intended as a 
general-purpose electrosurgical generator designed to produce radio 
frequency (RE) current for cutting and coagulation to be delivered to 
target tissue through an accessory electrode during open and laparoscopic 
surgical procedures.

3. ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ  И 
ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ  

3.1. Показания
Размещение генератора, электрохирургических аксессуаров и 
принадлежностей во время их использования или для транспортировки

3. INDICATIONS AND CONTRAINDICATIONS FOR USE AND 
POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

3.1. Indications
To set the generator, electrosurgical instruments or accessories on while 
in use or for transport.

3.2. Противопоказания
Противопоказания к применению медицинского изделия не выявлены.

3.2. Contraindications
Contraindications to the use of the medical device were not identified.



3.3. Побочные эффекты
Побочные эффекты после применения не выявлены.

3.3. Adverse effects
No adverse effects were detected after using accessor.

4. ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ МИ 
И УКАЗАНИЯ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

4.1. Указания по использованию
Изделия предназначены для использования в учреждениях 
здравоохранения.
Изделия рекомендуется использовать при условиях, указанных ниже.

4. INFORMATION ON POTENTIAL USERS OF MD AND 
DIRECTIONS FOR USE

4.1. Directions for use
Devices are intended for use in healthcare facilities.
Devices are recommended for use under operation conditions indicated 
below.

4.2. Потенциальные потребители МИ
Медицинское изделие предназначено для квалифицированного 
медицинского персонала, который хорошо владеет соответствующими 
методиками и процедурами. Генератор электрохирургический Megadyne с 
принадлежностями предназначен для использования исключительно в 
условиях операционных комнат или хирургических отделений. Он не 
предназначен для использования в домашних условиях, в машинах скорой 
помощи или на санитарном транспорте._______________________________
4.3. Условия эксплуатации МИ

4.2. Potential users of MD
The medical device is intended for use by qualified medical personnel 
skilled in the particular techniques and procedures to be performed. The 
Megadyne Electrosurgical Generator, with accessories is intended for use 
in an operating theatre or surgical setting only. It is not intended for home 
use, in ambulances or in hospital transport.

4.3. Use conditions of MD
Table 2 -  Use conditions of MD

Условия эксплуатации Environmental conditions
Температура, °С От 10 до 40 Temperature, °C From 10 to 40

Относительная влажность, % От 15 д^ 75 
(без конденсации) Relative humidity, % From 15 to 75 

(non-condensing)
Атмосферное давление, гПа От 700 до 1060 Barometric pressure, hPa From 700 to 1060

5. ОПИ 
МИ  

5.1. Оби

[САНИЕ ОСНОВНЫХ ФУНКЦИОНАЛЬНЫХ ЭЛЕМЕНТОВ  

lee описание функциональных элементов МИ

5. DESCRIPTION OF MAIN FUNCTIONAL ELEMENTS OF MD 
5.1. General description of functional elements of MD

Т е л е ж к а  M e m  C a r t  д л я  г е н е р а т о р а  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к о г о , с о  
в с п о м о га т е л ь н о й  п о л к о й  -  данная тележка отличается от тележки Mega 
Cart для генератора электрохирургического, в разобранном виде наличием 
дополнительной полки для размещения и хранения аксессуаров и 
принадлежностей.__________________________________________________

G e n e r a to r  C a r t  A c c e s s o r y  S h e l f  -  This cart differs from the Generator 
Cart, Unassembled by the presence of an additional shelf for accessories

5.2. Возможность и методы интеграции с другими медицинскими 
изделиями

5.2. The possibility and ways of integrating with other medical 
devices



Компания Megadyne рекомендует использовать Тележку Mega Cart для 
генератора электрохирургического только с генератором 
электрохирургическим Megadyne и другими утвержденными изделиями 
производства Megadyne.____________________________________________

Megadyne recommends to use the MegaCart Electrosurgical Generator 
Cart only with the Megadyne Electrosurgical Generator and other 
approved Megadyne products

5.3. Технические характеристики МИ / Technical characteristics of MD
Таблица 3 -  Основные технические характеристики медициснкого изделия 
Table 3 -  The main technical characteristics of medical device

Наименование Name of M D
Технические характеристики / 

Technical characteristics
Значение / Value

Тележка Mega Cart для 
генератора
электрохирургичеекого, eo 
вспомогательной полкой (REF 
1300SJ).

Generator Cart Accessory Shelf.

Нагрузка на полку, не 
более, кг / Load on the 
shelf not exceeding, kg

Полка 1 / Shelf 
1 9,1

Полка 2 / Shelf 
2

12,7

Полка 3 / Shelf 
3

2,3

Полка 4 / Shelf 
4

12,7

Полка 5 / Shelf 
5

2,3

6. ПЕРЕЧЕНЬ И ОПИСАНИЕ КОНТАКТИРУЮ Щ ИХ С ПАЦИЕНТОМ МАТЕРИАЛОВ МИ / LIST AND DESCRIPTION OF MD 
MATERIALS IN CONTACT WITH THE PATIENT

Тележка Mega • Cart для генератора электрохирургичеекого, со 
вспомогательной полкой не содержит мaтepиaлoвf контактирующих с 
пациентом.
Предупреждение:
• Перед использованием данного оборудования наденьте медицинские 
перчатки, зарегистрированные в соответствии с правилами национального 
законодательства, чтобы устранить возможность контакта медицинского 
персонала и частей изделия.

Generator Cart Accessory Shelf does not contain materials in contact 
with the patient.
Warning:
• Put on medical gloves registered accordacne with national 
regulation prior to using this equipment to aviod contact between 
medical personal and medical equipement.

7. ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ / INSTRUCTIONS FOR USE
Колеса для тележки Mega Cart для генератора электрохирургичеекого, со 
вспомогательной полкой поставляются отсоединенными во избежание 
повреждений при транспортировке. Колеса просты в установке и не 
требуют использования каких-либо инструментов. После извлечения 
тележки Mega Cart из упаковочной коробки вы обнаружите колеса в

The wheels for the Mega Cart are shipped unassembled to prevent 
shipping damage. The wheels are easy to install and do not require any 
tools. After removing the Mega Cart from the shipping box you will find 
the wheels in a small box attached to the base of the Mega Cart.
To install the wheels, place the Mega Cart upside down on a hard



небольшой коробке, прикрепленной к основанию тележки Mega Cart.

Для установки колес поместите тележку Mega Cart в перевернутом 
положении на твердую поверхность. См. рисунок 1.

Рисунок 1
Установите стержень колеса в монтажное отверстие и надавите на колесо 
непосредственно над стержнем.
Установка вспомогательной полки

Данное оборудование -  это вспомогательная полка^ (номер по каталогу 
1350), которая предназначена для использования с тележкой Mega Cart.

Вспомогательная полка крепится к центральной полке тележки Mega Cart. 
Извлеките вспомогательную полку из защитной упаковки и поместите ее на 
верхнюю часть тележки. И11струменты, требующиеся для установки 
вспомогательной полки: отвертка Phillips №2 и торцевой ключ 3/8 ’’или 
небольщой разводной ключ.

Установка вспомогательной полки
Совместите вспомогательную полку с ранее просверленными отверстиями 
в верхней части тележки. Используйте входящие в комплект поставки 
четыре винта и щайбы. Пнаденьте по щайбе на каждый винт и вставьте их в 
четыре отверстия. Наденьте другую щайбу на винт с нижней стороны и

surface. Refer to figure 1.

Figure 1
Start the stem of the wheel into the mounting hole and press on the 
wheel directly above the stem.

Accessory Shelf Installation

Enclosed is an accessory shelf (catalog number 1350) that is designed 
for use with the Mega Cart. The Accessory Shelf is secured to the center 
shelf of the Mega Cart. Remove the Accessory Shelf from its protective 
packaging and set it on top of the cart.
The tools required to install the Accessory Shelf are a #2 Phillips 
Screwdriver and either a 3/8” end wrench or a small adjustable crescent 
wrench.

Install the Accessory Shelf
Align the accessory shelf with the predrilled holes in the cart top. Using 
the four screws and washers provided, place a washer on each screw and 
insert them into the four holes. Put another washer on each screw from 
the under side and attach the nut. Tighten with a #2 Phillips screwdriver 
from the top while holding the nut underneath with a 3/8” end wrench or 
a small crescent wrench. Tighten all screws securely. See figure 2.



наживите гайку. Затяните отверткой Phillips № 2 сверху, удерживая гайку 
снизу с помощью торцевого юзюча 3/8” или небольшого разводного ключа. 
Надежно затяните все гайки. См. рисунок 2.

Рисунок 2

Figure 2

8. ЗНАЧЕНИЯ СИМВОЛОВ, УКАЗАННЫХ НА УПАКОВКЕ / INTERPRETATION OF SYMBOLS USED ON THE PACKAGE

Символ / Symbol Значение Meaning

REF Номер по каталогу Catalog Number

LOT Код партии Lot Number

Ш С  REP Уполномоченный представитель в Европейском 
сообществе* Authorized Representative in the European Community*

H i
Производитель Manufacturer



(Ъхх«<
Температура при условиях хранения Temperature under storage conditions

XX «А, —
Влажность при условиях хранения Humidity under storage conditions

о ' ' '—
Хранить вдали от источников тепла Keep away from heat

#■ Хранить в сухом месте Keep Dry

© См. инструкцию по эксплуатации/буклет Refer to Instruction Manual/Booklet

Ой См. инструкцию по эксплуатации Consult Instructions For Use

Э Количество единиц в упаковке
*

Packaging Unit

тм Товарная марка Trademark

^ o n l y
Федеральное законодательство США ограничивает 
продажу этого устройства, позволяя продавать его 
только врачам или по заказу врача.

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the 
order of a physician.

СС
Соответствие продукта требованиям по безопасности 
для потребителей, медико-санитарным требованиям и 
требованиям по безопасности для окружающей среды 
Европейского Союза.*

Product compliance with consumer safety, health and 
environmental requirements of the European Union.*

Масса; вес Максимальная нагрузка Maximum load



©

Указывает, что электрическое и электронное 
оборудование (ЭЭО) не содержит токсичных и опасных 
веществ или элементов в концентрации, превыщающей 
максимально допустимую, а также, что данный продукт 
является экологически безопасным и пригодным для 
переработки (символ Китайской Народной Республики 
для обозначения ограничения использования опасных 
веществ (RoHS) в электрическом и электронном 
оборудовании)*

Indicates that the Electrical and Electronic Product (EEP) 
does not contain toxic and hazardous substances or elements 
above the maximum concentration values, and that it is an 
environment-friendly product which can be recycled (People’s 
Republic of China symbol for Restriction of Hazardous 
Substances (RoHS) in electrical and electronic products).*

* - упаковка и маркировка медицинского изделия может 
не содержать отмеченные символы. Также могут 
содержаться символы, не регулируемые национальными 
стандартами.

* - packaging and labelling o f medical devices may not 
contain noted .symbols. It may also contain symbols that are 
not regulated by national standards.

9. СРОК ГОДНОСТИ, СРОК СЛУЖБЫ
Срок службы -  не применимо.

9. SHELF LIFE, USE BY DATE
Shelf life - not applicable.

10. ФОРМА ПОСТАВКИ
Комплект поставки тележки Mega Cart для генератора 
электрохирургического включает в себя одну (1) тележку Mega Cart для 
генератора электрохирургического, с вспомогательной полкой, 
маркировку и инструкцию по применению на русском языке

10. HOW SUPPLIED
The scope of delivery for the Mega Cart electrosurgical generator 
includes one (1) Mega Cart electrosurgical generator, with an accessory 
shelf, labeling and instructions for use in Russian

И . ПЕРЕЧЕНЬ МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) 
ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ *

Неприменимо. Данное медицинское изделие не содержит материалы 
животного и (или) человеческого происхождения.

11. LIST OF MATERIALS OF ANIMAL AND (OR) HUMAN 
ORIGIN

Not applicable. This medical device does not contain materials of animal 
and / or human origin.

12. ИНФОРМАЦИЯ О ЛЕКАРСТВЕННЫ Х ПРЕПАРАТАХ И (ИЛИ) 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЯХ В СОСТАВЕ МИ

Этот раздел не применим к данным изделиям, так как изделия не 
содержат лекарственных веществ и не используются в сочетании с 
лекарственными веществами.

12. INFORMATION ABOUT MEDICINES AND (OR) 
PHARMACEUTICAL SUBSTANCES INCLUDED IN MD

This section is not applicable to the product as the devices do not contain 
medicinal substances and are not used in combination with medicinal 
substances.

13. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и  ХРАНЕНИЯ

Таблица 5 -  Условия транспортировки и хранения
Наименование Диапазон
Температура, °C От -40 (минус 40) до 70

13. CONDITIONS OF TRANSPORTATION AND STORAGE
Table 5 -  Transportation and storage conditions

________ Designation____________________Range__________
Temperature, °C 

Relative humidity, %
From -40 to 70 
From 15 to 95



Относительная влажность, % От 15 до 95 Barometric pressure, hPa From 500 to 1060
Атмосферное давление, гПа От 500 до 1060 Keep away from heat 

Keep DryХранить вдали от источников тепла 
Хранить в сухом месте
14. ПОРЯДОК И УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ и л и  УНИЧТОЖ ЕНИЯ

м и
Изделия утилизируются лечебным учреждением в соответствии с 
требованиями СанПиН 2Л .3684-21.

14. MD DISPOSAL RULES AND CONDITIONS
Used and discarded products should be disposed o f by a health-care 
facility in accordance with the requirements o f SanPiN 2.1.3684-21

15. ГАРАНТИЯ
Производитель гарантирует надежность для предполагаемого 
использования, при условии надлежащей транспортировки и хранения в 
пределах количества использований, указанных в инструкции по 
применению продукта или в течение 12 месяцев со дня первого 
использования (в зависимости от того, что наступит ранее). 
Производитель не несет ответственности за любой ущерб или несчастные 
случаи, возникшие в результате неправильного использования, 
человеческих ошибок или внешних аварийных ситуаций. В отношении 
качества продукции, пожалуйста, свяжитесь с уполномоченным 
представителем изготовителя.
Уполномоченный представитель производителя имеет право предоставить 
дополнительную расширенную гарантию.

15. W ARRANTY
The manufacturer guarantees the reliability for the intended use, subject to 
the right transportation, and storage within the . number o f uses as 
identified within the product IFU or within 12 months from the first usage 
date (whichever comes first). Manufacturer is not liable for any damage 
or accidents resulting from improper use, human error or external 
emergencies. Regarding the product quality, please contact an authorized 
manufacturer’s representative.
An authorized representative of the manufacturer is entitled to provide an 
additional extended warranty.

16. НАИМ ЕНОВАНИЕ И Ю РИДИЧЕСКИЙ АДРЕС * 
ПРОИЗВОДИТЕЛЯ МИ И УПОЛНОМ ОЧЕННОГО  
ПРЕДСТАВИТЕЛЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В РОССИИ  

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:
Мегадайн Медикал Продактс, Инк., 11506 South State Street, Draper, Utah 
84020, USA (США).
УПОЛНОМ ОЧЕННОЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В 
РОССИИ:
ООО «Джонсон & Джонсон», 121614, г. Москва, ул. Крьшатская, д. 17, 

корп. 2.
Тел. +7(495)580-7777, Факс: +7 (495) 580-7878 
DL-JNJRUMedicalOA(2),ITS .JNJ.com.
DL-JNJRU-Medical-Reeulatorv(a),ITS.JNJ.com

16. NAME AND LEGAL ADDRESS OF M ANUFACTURER AND 
AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN RUSSIAN  
FEDERATION  

MANUFACTURER:
Megadyne Medical Products, Inc., 11506 South State Street, Draper, Utah 
84020, USA.
AUTHORIZED REPRESENTATIVE OF THE M ANUFACTURER  
IN RUSSIA:
Johnson & Johnson LLC,
121614, Moscow, Krylatskaya str., 17/2.
Tel. +7 (495) 580-7777, Fax: +7 (495) 580-7878 
DL-JNJRUMedicalOAfSlITS. JNJ.com, 
DL-JNJRU-Medical-Regulatorv(o),ITS. JNJ.com



< Л о го т и п : « М е г а д а й н »  
(M e g a d y n e )>
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Russian text English text
1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ (МИ)
Г ен е р а т о р  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и й  M e g a d y n e  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и  
П р и н а д л еж н о с т ь : т е л е ж к а  M e g a  C art д л я  г е н е р а т о р а  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к о г о , 
в р а з о б р а н н о м  в и д е  (н е  б о л е е  1 0 0  ш т., п р и  н е о б х о д и м о с т и )

Тележ ка M ega  C art для ген ерат ора  элект рохирургического, в разобран н ом  
виде м ож ет  иметь следую щ ие наименования в руководст вах  операт ора: 
«М ега-т ележ ка в разобранном  виде», «Тележ ка», «М ега-т ележ ка».

1. MEDICAL DEVICE (MD) NAME AND CLASSIFICATION
M e g a d y n e  E le c tr o su r g ic a l G en era to r , w ith  a c c e s s o r ie s
A c c e s s o r y :  G en era tor  C art, U n a s s e m b le d  (n o  m o re  th an  1 0 0  p ie c e s ,  i f
n e c e s sa r y )

G en era tor Cart, A ccesso ry  S h e lf m ay have the fo llo w in g  nam es in 
fra m e  o f  o p e r a to r ’s m anuals: «M ega cart», «Cart».

Т а б л и ц а  1 -  Н о м е р а  п о  к а т а л о г у  в а р и н а т о в  и с п о л н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  /  T a b le  1 -  R e fe r e n c e  n u m b ers  o f  M D  v a r ia tio n s

Наименование МИ, модели или варианты  
исполнения МИ MD name, models or variations o f MD Номер no каталогу / Reference number

Т е л е ж к а  M e g a  C art д л я  г е н е р а т о р а  
э л е к т р о х и р у р г и ч е с к о г о , в р а з о б р а н н о м  в и д е  (н е  
б о л е е  10 0  ш т ., п р и  н е о б х о д и м о с т и )

G en era to r  C art, U n a s s e m b le d  (n o  m o re  
than  1 0 0  p ie c e s ,  i f  n e c e s s a r y )

1 3 0 0 U

2. НАЗНАЧЕНИЕ
Г ен е р а т о р  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и й  M e g a d y n e  с п р и А а д л еж н о с т я м и  -  эт о  
у н и в е р с а л ь н ы й  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и й  г е н е р а т о р  р а д и о ч а с т о т н о г о  т о к а , 
п р е д н а зн а ч е н н ы й  д л я  р е за н и я  и  к о а гу л я ц и и , к о т о р ы й  в о з д е й с т в у е т  н а  
ц е л е в у ю  т к ан ь  п о с р е д с т в о м  в с п о м о г а т е л ь н о г о  э л е к т р о д а  в х о д е  отк р ы ты х  и  
л а п а р о с к о п и ч е с к и х  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й .

2. INTENDED!
M e g a d y n e  E lectro  
a g e n e r a l-p u r p o se  
fr e q u e n c y  (R E ) a  
ta rg et t is s u e  thr 
la p a r o sc o p ic  su rg i

USE
su r g ic a l G en era to r , w ith  a c c e s s o r ie s  -  is  in te n d e d  as  
e le c tr o su r g ic a l g en era to r  d e s ig n e d  to  p r o d u c e  rad io  

irren t fo r  c u tt in g  an d  c o a g u la t io n  to  b e  d e liv e r e d  to  
o u g h  an  a c c e s s o r y  e le c tr o d e  d u rin g  o p e n  and  
c a l p ro ced u res .

3. ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ  И 
ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ  

3.1. Показания
Р а зм е щ е н и е  г е н е р а т о р а , э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и х  а к с е с с у а р о в  и 
п р и н а д л е ж н о с т е й  в о  в р ем я  и х  и с п о л ь з о в а н и я  и л и  д л я  т р а н с п о р т и р о в к и

3. INDICATIONS AND CONTRAINDICATIONS FOR USE 
AND POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

3.1. Indications
T o  se t  th e  g en era to r , e le c tr o su r g ic a l in stru m en ts  or a c c e s s o r ie s  on  
w h ile  in  u s e  or fo r  transport.

3.2. Противопоказания
П р о т и в о п о к а за н и я  к п р и м е н е н и ю  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  н е  вы явл ен ы .

3.2. Contraindications
C o n tr a in d ic a tio n s  to  th e  u s e  o f  th e  m e d ic a l d e v ic e  w e r e  n o t id e n tif ie d .



3.3. Побочные эффекты
П о б о ч н ы е  эф ф ек т ы  п о с л е  п р и м е н е н и я  н е  вы явл ен ы .

3.3. Adverse effects
N o  a d v e r se  e f fe c t s  w e r e  d e te c te d  a fter  u s in g  a c c e sso r .

4. ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ МИ И 
УКАЗАНИЯ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

4.1. Указания по использованию
И зд е л и я  п р е д н а зн а ч е н ы  д л я  и сп о л ь зо в а н и я  в у ч р е ж д е н и я х  зд р а в о о х р а н е н и я . 
И зд е л и я  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь зо в а т ь  п р и  у с л о в и я х , у к а за н н ы х  н и ж е .

4. INFORMATION ON POTENTIAL USERS OF MD AND 
DIRECTIONS FOR USE

4.1. Directions for use
D e v ic e s  are in te n d e d  fo r  u s e  in  h ea lth ca re  fa c i l i t ie s .
D e v ic e s  are r e c o m m e n d e d  fo r  u s e  u n d er  o p era tio n  c o n d it io n s  in d ica ted  
b e lo w .

4.2. Потенциальные потребители МИ
М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  к в а л и ф и ц и р о в а н н о г о  
м е д и ц и н с к о г о  п е р с о н а л а , к о т о р ы й  х о р о ш о  в л а д е е т  с о о т в е т с т в у ю щ и м и  
м е т о д и к а м и  и п р о ц е д у р а м и . Г ен е р а т о р  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и й  M e g a d y n e  с 
п р и н а д л е ж н о с т я м и  п р е д н а з н а ч е н  д л я  и с п о л ь зо в а н и я  и с к л ю ч и т е л ь н о  в 
у с л о в и я х  о п е р а ц и о н н ы х  к о м н а т  и л и  х и р у р г и ч е с к и х  о т д е л е н и й . О н  н е  
п р е д н а з н а ч е н  дл я  и сп о л ь зо в а н и я  в д о м а ш н и х  у с л о в и я х , в м а ш и н а х  с к о р о й

4.2. Potential users of MD
T h e  m e d ic a l d e v ic e  is  in te n d e d  fo r  u se  b y  q u a lif ie d  m e d ic a l p e r so n n e l  
sk il le d  in  th e  p articu lar  te c h n iq u e s  and  p r o c e d u r e s  to  b e  p er fo rm ed . 
T h e  M e g a d y n e  E le c tr o su r g ic a l G en era to r , w ith  a c c e s s o r ie s  is  in ten d ed  
fo r  u s e  in  an o p era tin g  th ea tre  or su rg ica l s e tt in g  o n ly . It is  not  
in te n d e d  fo r  h o m e  u s e , in  a m b u la n c e s  or in  h o sp ita l transport.

4.3. Условия эксплуатации МИ
Т а б л и ц а  2  -  У сл о в и я  э к с п л у а т а ц и и  М И

4.3. Use conditions of MD
T a b le  2 -  U s e  c o n d it io n s  o f  M D

Условия эксплуатации Environmental conditions
Т е м п е р а т у р а , °С О т 10  д о  4 0 T em p era tu re , °C F rom  10 to  4 0

О т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь , %
О т 1 5 ^ 0  75  

( б е з  к о н д е н с а ц и и )
R e la t iv e  h u m id ity , %

F rom  15 to  75  
(n o n -c o n d e n s in g )

А т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е , гП а О т 7 0 0  д о  1 0 6 0 B a r o m e tr ic  p r e ssu re , h P a F rom  7 0 0  to  1 0 6 0

5. ОПИСАНИЕ ОСНОВНЫХ ФУНКЦИОНАЛЬНЫХ ЭЛЕ1МЕНТОВ 5. DESCRIPTION OF MAIN FUlNCTIONAL ELEMENTS OF
МИ

5.1. Общее описание функциональных элементов МИ
MD

5.1. General description of functional elements of MD
Тележ ка M e sa  C art для ген ерат ора  элект рохирургического, в разобранном  
виде  -  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  р а зм е щ е н и я  г е н е р а т о р а , э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и х  
и н с т р у м е н т о в  и  п р и н а д л е ж н о с т е й  в о  в р ем я  и х  и с п о л ь зо в а н и я  и л и  дл я  

т р а н с п о р т и р о в к и . В  с т а н д а р т н у ю  к о м п л е к т а ц и ю  т е л е ж к и  в х о д я т  в ер х н я я  и  
н и ж н я я  п о л к и  д л я  р а зм е щ е н и я  и  х р а н е н и я  а к с е с с у а р о в  и  п р и н а д л е ж н о с т е й .  
Т е л е ж к а  м о н т и р у е т с я  н а  к о л е с н о м  ш а с с и , о с н а щ е н н о м  ф у н к ц и е й  
б л о к и р о в к и  к о л е с  д л я  о б е с п е ч е н и я  у с т о й ч и в о с т и .__________________________________

G en era tor Cart, U nassem bled  -  A n  a c c e s s o r y  cart u s e s  for  to  s e t  th e  
g e n era to r  o n  w h ile  in  u s e  or  fo r  transport. T h e  cart c o m e s  standard  
w ith  an u p p er  and  lo w e r  s h e l f  fo r  s to r a g e  o f  a c c e s s o r ie s .  It is  o n  w h e e ls  

that h a v e  lo c k in g  fea tu res  fo r  s ta b ility .



5.2. Возможность и методы  интеграции с другими медицинскими  
изделиями

5.2. The possibility and ways of integrating with other medical 
devices

К о м п а н и я  M e g a d y n e  р е к о м е н д у е т  и с п о л ь зо в а т ь  Т е л е ж к у  M e g a  C art дл я  
г е н е р а т о р а  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к о г о  т о л ь к о  с  г е н е р а т о р о м  
э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и м  M e g a d y n e  и л и  д р у г и м и  у т в е р ж д е н н ы м и  и зд е л и я м и  
п р о и зв о д с т в а  M e g a d y n e .________________________________________________________________

M e g a d y n e  r e c o m m e n d s  to  u s e  th e  M eg a C a rt E le c tr o su r g ic a l G en era tor  
C art o n ly  w ith  th e  M e g a d y n e  E le c tr o su r g ic a l G en era to r  or o th er  

a p p r o v e d  M e g a d y n e  p ro d u cts .

5.3. Технические характеристики МИ / Technical characteristics of MD
Т а б л и ц а  3 -  О с н о в н ы е  т е х н и ч е с к и е  х а р а к т ер и ст и к и  м е д и ц и с н к о г о  и зд е л и я  
T a b le  3 -  T h e  m a in  te c h n ic a l ch a r a c te r is t ic s  o f  m e d ic a l d e v ic e

Наименование Name of MD
Технические характеристики / 

Technical characteristics
Значение / Value

Тележка Mega Cart для 
генератора
электрохирургического, в 
разобранном виде (REF 1300U).

Generator Cart, Unassembled.

Нагрузка на полку, не 
более, кг / Load on the 
shelf, not exceeding, kg

Полка 1 / Shelf 
1

12,7 .

Полка 2 / Shelf 
2

2,3

Полка 3 / Shelf 
3

12,7

Полка 4 / Shelf 
4

2,3

6. ПЕРЕЧЕНЬ и  ОПИСАНИЕ КОНТАКТИРУЮЩ] 
MATERIALS IN CONTACT WITH THE PATIENT

ИХ C ПАЦИЕНТОМ МАТЕРИАЛОВ МИ / LIST AND DESCRIPTION OP MD

Т е л е ж к а  M e g a  C art д л я  г е н е р а т о р а  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к о г о  н е  с о д е р ж и т  
м а т ер и а л о в , к о н т а к т и р у ю щ и х  с п а ц и е н т о м . *
Предупреждение:
•  П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  д а н н о г о  о б о р у д о в а н и я  н а д е н ь т е  м е д и ц и н с к и е  
п ер ч а т к и , за р е г и с т р и р о в а н н ы е  в с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  н а ц и о н а л ь н о г о  
за к о н о д а т е л ь с т в а , ч т о б ы  у с т р а н и т ь  в о з м о ж н о с т ь  к о н т а к т а  м е д и ц и н с к о г о  
п е р с о н а л а  и  ч а ст ей  и зд е л и я .

G en era to r  C art d o e s  n o t c o n ta in  m a ter ia ls  in  co n ta c t  w ith  th e  p a tien t. 
Warning:
• P ut o n  m e d ic a l g lo v e s  r e g is te r ed  a c c o r d a c n e  w ith  n a tio n a l 
r e g u la tio n  p rior to  u s in g  th is  eq u ip m e n t to  a v io d  co n ta c t b e tw e e n  
m e d ic a l p e r so n a l an d  m e d ic a l eq u ip e m e n t.

7. ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ / INSTRUCTIONS EOR USE
С борка производит ся уполном оченны м  предст авит елем  компании  
M egadyne.
Д ля использования с генерат ором  элект рохирургическм ч M ega  P o w e r  или 
M egadyne.
Необходимые инструменты:
Т о р ц е в о й  к л ю ч , 9 /1 6  и л и  14 м м

To be assem bled  by  an au th orized  M egadyne represen tative.
F o r use w ith  the M ega P o w er o r  M egadyne e lec trosu rg ica l gen era tor  
Required Tools:
9 /1 6  or 1 4 m m  S o c k e t  W ren ch  

3 /1 6  H e x  K e y  (p r o v id e d )
# 2  P h ill ip s  S c r e w  D r iv er



Ш естигранный ключ 3 /1 6  (в комплекте) 

Отвертка P h ill ip s  №  2  
С п и с о к  д е т а л е й

P a r t s  L is t :

№  п.п. /  
Item No.

Описание /  D escrip tion И зображ ен  
ue  /  Im age

Количест во  /  Q uantity

1 П р о ф и л ь  /  E x tru s io n X 2

2 О с н о в а н и е  /  B a s e 1

S Р у ч к а  /  K n o b T 4

4 Н и ж н и й  л о т о к  /  L o w e r  T ray 1

5 В е р х н и й  л о т о к  /  U p p e r  T ray 1

6 В е р х н я я  ч аст ь  /  Т о р ♦ 1

7 К р е п е ж н а я  д е т а л ь  д л я  Т -о б р а з н о й  гай к и  /  Т  N u t  F a sten er

'" ’■ W

16

8 В и н т  с у г л у б л е н и е м  п о д  к л ю ч  % -20 X  1,5 д ю й м а  /  ‘Л -2 0  X  1 .5 ” 

S o c k e t  H e a d  C ap  S c r e w —
4



9 В и н т  с у г л у б л е н и е м  п о д  к л ю ч  V4-20 X  1 /2  д ю й м а  /  % -20 X  1 /2 ” 
S o c k e t  H e a d  C ap  S c r e w

-

12

10 К о н т р о в о ч н а я  ш а й б а  с в н у т р е н н и м и  зу б ц а м и  % д ю й м а  /  
Internal T o o th  L o c k  W a sh er  %”

12

11 П л оск ая  ш а й б а  №  10 /  # 1 0  F la t W a sh er 9

12 С а м о н а р е з а ю щ и й  в и н т 3 /8 - 1 6  X  2 ,5  д ю й м а  /  3 /8 - 1 6  X  2 .5 ” 
T h read  F o r m in g  S c r e w

4

13 С а м о н а р е з а ю щ и й  в и н т  3 /8 - 1 6  X  Ул д ю й м а  /  3 /8 - 1 6  X  УТ’ T h read  

F o r m in g  S c r e w
4

14 С а м о н а р е з а ю щ и й  в и н т  X» 1 0 -1 4  X  Уа, д ю й м а  /  # 1 0 - 1 4  X  У"  
T h read  F o r m in g  S c r e w

jmm 9

15 П р у ж и н н ы й  за ж и м  /  S p r in g  C lip 1

16 Ц еп ь  с т а т и ч е с к о г о  р а зр я д а  /  S ta tic  В ы д е л е н и я  C h a in 1

17 К о л е с о  с  ф и к с а т о р о м  /  W h e e l w ith  lo c k 4

П р и м еч а н и е: З н а ч ен и я  к р у т я щ ег о  м о м е н т а  д л я  к р е п е ж н ы х  д е т а л е й  
п р и в е д е н ы  д л я  сп р ав к и . Е сл и  д и н а м о м е т р и ч е с к о г о  к л ю ч а  н е т  в н а л и ч и и , 
за т я н и т е  в се  к р е п е ж н ы е  д е т а л и  д о  п о л у ч е н и я  н а д е ж н о г о  с о е д и н е н и я .

Порядок сборки
1. П р и к р е п и т е  д в а  п р о ф и л я  (1 )  к о с н о в а н и ю  т е л е ж к и  (2 )  п р и  п о м о щ и  
ч ет ы р е х  с а м о н а р е з а ю щ и х  в и н т о в  (1 2 ) ,  как п о к а за н о  н а  р и с у н к е  1. О б р а т и т е  
в н и м а н и е  н а  т о , ч т о  п р о ф и л и  и м е ю т  о д н у  п р о р е зь  с  о д н о й  ст о р о н ы  и д в е  
п р о р е зи  с д р у г о й . О д и н  р а зъ е м  д о л ж е н  бы ть  о б р а щ е н  к в н е ш н е й  с т о р о н е  
т е л е ж к и . З а т я н и т е  ви н ты  ш ест и г р а н н ы м  к л ю ч о м  н а  9 /1 6  д ю й м а  (1 4  м м ) с 

к р у тя щ и м  м о м е н т о м  за т я ж к и  15 ф у т -ф у н т о в  (2 0  Н -м ). Н а  с л е д у ю щ е м  эт а п е  
о ст а в ь т е  о д и н  и з з а д н и х  в и н т о в  с л а б о  за т я н у т ы м  дл я  у с т а н о в к и  ц еп и  

с т а т и ч е с к о г о  р а зр я д а .

N o te :  T o rq u e  v a lu e s  are g iv e n  fo r  th e  fa s te n e r s  for  re fe r en ce . I f  a  torq u e  

to o l is  n o t a v a ila b le  t ig h te n  a ll fa sten ers  
u n til th e y  fe e l  secu re .

A s s e m b ly  P r o c e d u r e
1. A tta ch  tw o  E x tr u s io n s  (1 )  to  th e  C art B a s e  (2 )  u s in g  fo u r  T hread  
F o r m in g  S c r e w s  (1 2 )  a s s h o w n  in  fig u re  1. N o te  that th e  e x tr u s io n s  h a v e  
a s in g le  s lo t  o n  o n e  s id e  an d  d u a l s lo ts  o n  th e  o th er . T h e  s in g le  s lo t  
n e e d s  to  fa c e  th e  o u ts id e  o f  th e  cart. T ig h te n  th e  s c r e w s  u s in g  a 9 /1 6 ” 
(1 4 m m ) h e x  s o c k e t  w r e n c h  to  a torq u e  v a lu e  o f  15 ft- lb s  (2 0  N -m ) .  
L e a v e  o n e  o f  th e  rear s c r e w s  lo o s e  for  th e  in s ta lla t io n  o f  a  sta tic  

d isc h a r g e  c h a in  at th e  n e x t  step .



Р и с у н о к  1
2 . П р и с о е д и н и т е  ц еп ь  с т а т и ч е с к о г о  р а зр я д а  (1 6 )  с  п о м о щ ь ю  п р у ж и н н о г о  
за ж и м а  (1 5 )  к с а м о н а р е з а ю щ е м у  в и н т у , как п о к а за н о  н а  р и с у н к е  2 . З а т я н и т е  
с а м о н а р е з а ю щ и й  в и н т  с  м о м е н т о м  за т я ж к и  15 ф у т -ф у н т о в  (2 0  Н -м ).

Р и с у н о к  2
3. П е р е в е р н и т е  с б о р к у  т ак , ч т о б ы  о с н о в а н и е  т е л е ж к и  о п и р а л о сь  н а  п ол . 
В с т а в ь т е  в и н т  с  у г л у б л е н и е м  п о д  к л ю ч  (8 )  ч е р е з  р у ч к у  (3 )  и  л е г к о  

н а в и н т и т е  к р е п е ж н у ю  д е т а л ь  дл я  Т -о б р а з н о й  гай к и  (7 ) ,  см . р и с у н о к  3. 
П о в т о р и т е  д а н н у ю  о п е р а ц и ю  д л я  д р у г и х  т р е х  р у ч ек ._____________________________

I I

F ig u r e  1
2 . A tta c h  th e  S ta tic  D is c h a r g e  C h a in  (1 6 )  u s in g  S p r in g  C lip  (1 5 )  to  th e  
T h rea d  F o r m in g  S c r e w  as sh o w n  in  f ig u r e  2 . T ig h te n  th e  T h read  
F o r m in g  S c r e w  to  a to rq u e  v a lu e  o f  15 f t - lb s  (2 0  N -m ) .

F ig u re  2
3 . T urn  th e  a s s e m b ly  o v e r  s o  th e  cart b a se  is  r e s tin g  o n  th e  flo o r . Insert 
S o c k e t  H e a d  C ap  s c r e w  (8 )  th ro u g h  K n o b  (3 )  and  th read  T  N u t  F a sten er  

(7 )  o n  lo o s e ly ,  s e e  f ig u r e  3 . R e p e a t fo r  r e m a in in g  th ree  k n o b s.



Р и с у н о к  3
4 . У с т а н о в и т е  р у ч к и  во в н е ш н и е  р а зъ ем ы  п р о ф и л е й , как п о к а за н о  на  

р и с у н к е  4 .

Р и с у н о к  4
5. Р а зм е с т и т е  р у ч к и , как п о к а за н о  н а  р и с у н к е  5. З а т я н и т е  в и н т  с 
у г л у б л е н и е м  п о д  к л ю ч  с п о м о щ ь ю  ш е с т и г р а н н о г о  к л ю ч а  н а  3 /1 6  д о  

зн а ч ен и я  к р у т я щ ег о  м о м е н т а  4 2  ф у н т -д ю й м а  (4 ,9  Н -м ). В е р х н е е  п о л о ж е н и е  
р у ч к и  н а х о д и т с я  п р и м е р н о  в 6  д ю й м а х  (1 5 2  м м ) о т  в е р х н е й  ч а ст и  п р о ф и л я , 
а н и ж н е е  п о л о ж е н и е  р у ч к и  п р и м е р н о  в 18 д ю й м а х  (4 5 7  м м ) о т  в е р х н е й  
ч а ст и  п р о ф и л я .__________________________________________________________________________

F ig u re  3
4 . In sta ll th e  k n o b s  in to  th e  o u ter  s lo ts  o f  th e  e x tr u s io n s  as sh o w n  in  
f ig u r e  4 .

F ig u re  4
5. L o c a te  th e  k n o b s  a s s h o w n  in  fig u re  5. T ig h te n  S o c k e t  H e a d  C ap  
S c r e w  u s in g  a 3 /1 6  H e x  K e y  to  a torq u e  v a lu e  o f  4 2  in -lb s . (4 .9  N -m ).  
T h e  u p p er  k n o b  p o s it io n  is  a p p r o x im a te ly  6  in c h e s  (1 5 2 m m ) fro m  th e  
top  o f  th e  ex tr u s io n  and  th e  lo w e r  k n o b  p o s it io n  is  a p p r o x im a te ly  18 

in c h e s  (4 5 7 m m ) fro m  th e  to p  o f  th e  ex tru s io n .



6. У с т а н о в и т е  к о н т р о в о ч н у ю  ш а й б у  с в н у т р е н н и м и  зу б ц а м и  (1 0 )  н а  в и н т  с  
у г л у б л е н и е м  п о д  к л ю ч  (9 ) . В с т а в ь т е  в и н т  с  у г л у б л е н и е м  п о д  к л ю ч  в 
о т в е р с т и е  в н и ж н е м  л о т к е  (4 )  и  л е г к о  н а в и н т и т е  н а  н е г о  к р е п е ж н у ю  д е т а л ь  
дл я  Т -о б р а з н о й  гай к и  (7 ) , см . р и с у н о к  6 . П о в т о р и т е  о п е р а ц и ю  дл я  д р у г и х  

т р е х  о т в ер ст и й .

Р и с у н о к  6
7. С о в м е с т и т е  к р е п е ж н ы е  д е т а л и  Т -о б р а зн ы х  га ек  с  п а за м и  в п р о ф и л е  и  
за д в и н ь т е  н и ж н и й  л о т о к  н а  м е с т о . Н и ж н и й  л о т о к  д о л ж е н  н а х о д и т ь с я  н а  
р а с с т о я н и и  п р и м е р н о  15 д ю й м о в  (3 8 0  м м ) о т  в е р х а  п р о ф и л я , как п о к а за н о  
н а  р и с у н к е  7. З а т я н и т е  ч ет ы р е  в и н та  с  у г л у б л е н и е м  п о д  к л ю ч  с п о м о щ ь ю  
ш е с т и г р а н н о г о  к л ю ч а  н а  3 /1 6  д ю й м а  д о  зн а ч ен и я  к р у т я щ ег о  м о м е н т а  4 2  
ф у н т -д ю й м а  (4 ,9  Н -м )._________________________________________________________________

F ig u re  5
6 . In sta ll In tern a l T o o th  L o c k  W a sh er  (1 0 )  o n  S o c k e t  H e a d  C ap  S c r e w  
(9 ) . Insert S o c k e t  H ea d  C ap  S c r e w  th rou gh  h o le  in  L o w e r  T ray  (4 )  and  
th read  T  N u t  F a sten er  (7 )  o n  lo o s e ly ,  s e e  f ig u r e  6. R e p e a t for  r e m a in in g  
th ree  h o le s .

7 . A lig n  T  N u t F a sten ers  w ith  s lo ts  in  E x tr u s io n s  an d  s l id e  L o w e r  T ray  

in to  p la c e . T h e  L o w e r  T ray  sh o u ld  b e  a p p r o x im a te ly  15 In ch es  (3 8 0  
m m ) from  th e  top  o f  th e  E x tru s io n  a s sh o w n  in  fig u re  7 . T ig h te n  th e  four  
S o c k e t  H e a d  C ap  S c r e w s  u s in g  a 3 /1 6  in ch  H e x  K e y  to  a to rq u e  v a lu e  o f  
4 2  in -lb s . (4 .9  N -m ) .



Р и с у н о к  7
8. У с т а н о в и т е  к о н т р о в о ч н у ю  ш а й б у  с  в н у т р е н н и м и  зу б ц а м и  (1 0 )  н а  в и н т  с 
у г л у б л е н и е м  п о д  к л ю ч  (9 ) . В с т а в ь т е  в и н т с у г л у б л е н и е м  п о д  к л ю ч  в 

о т в е р с т и е  в в е р х н е м  л о т к е  (5 )  и  л е г к о  н а в и н т и т е  н а  н е г о  к р е п е ж н у ю  д е т а л ь  
д л я  Т -о б р а з н о й  гай к и  (7 ) , см . р и с у н о к  8. П о в т о р и т е  о п е р а ц и ю  д л я  д р у г и х  
с е м и  о т в е р с т и й .

Р и с у н о к  8
9 . С о в м е с т и т е  к р е п е ж н ы е  д е т а л и  Т -о б р а зн ы х  га ек  с  п а за м и  в п р о ф и л е  и 
за д в и н ь т е  в е р х н и й  л о т о к  н а  м е с т о , как п о к а за н о  н а  р и с у н к е  9 . З а к р е п и т е  
в е р х н и й  л о т о к  (5 )  с а м о н а р е з а ю щ и м и  в и н т а м и  (1 3 )  и за т я н и т е  в и н ты  
ш ест и г р а н н ы м  к л ю ч о м  н а  9 /1 6  д ю й м а  (1 4  м м ) с м о м е н т о м  за т я ж к и  15 
ф у н т -ф у т о в  (2 0  Н -м ). З а т я н и т е  в о с е м ь  в и н т о в  с  у г л у б л е н и е м  п о д  к л ю ч  с 

п о м о щ ь ю  ш е с т и г р а н н о г о  к л ю ч а  н а  3 /1 6  д ю й м а  д о  зн а ч ен и я  к р у т я щ ег о  
м о м е н т а  4 2  ф у н т -д ю й м а  (4 ,9  Н -м ).___________________________________________________

F ig u re  7
8. In sta ll In tern a l T o o th  L o c k  W a sh er  (1 0 )  o n  S o c k e t  H ea d  C ap  S c r e w  
(9 ) . Insert S o c k e t  H e a d  C ap  S c r e w  th rou gh  h o le  in U p p e r  T ray  (5 )  and  
th read  T  N u t  F a sten er  (7 )  o n  lo o s e ly ,  s e e  f ig u r e  8. R e p e a t fo r  rem a in in g  

s e v e n  h o le s .

F ig u re  8
9 . A lig n  T  N u t  F a sten ers  w ith  s lo ts  in  E x tr u s io n s  an d  s lid e  U p p er  T ray  
in to  p la c e  as sh o w n  in  f ig u r e  9 . S e c u r e  th e  U p p e r  T ray  (5 )  in  p la c e  w ith  
T h read  F o rm in g  S c r e w s  (1 3 )  and  tig h ten  th e  s c r e w s  u s in g  a 9 /1 6 ” 
(1 4 m m ) h e x  so c k e t  w r e n c h  to  a torq u e  v a lu e  o f  15 ft- lb s . (2 0  N -m ) .  
T ig h te n  th e  e ig h t  S o c k e t  H ea d  C ap  S c r e w s  u s in g  a 3 /1 6  in ch  H e x  K e y  to  
a torq u e  v a lu e  o f  4 2  in - lb s . ( 4 .9  N -m ) .



Р и с у н о к  9
10. У с т а н о в и т е  в е р х н ю ю  ч аст ь  (6 )  с п о м о щ ь ю  п л о с к и х  ш а й б  №  10  ( И )  и 
с а м о н а р е з а ю щ е г о  в и н т а  №  10 (1 4 ) . П о с т а в ь т е  в е р х н ю ю  ч а ст ь  н а  п о л  и л и  
в ер ст ак . П е р е в е р н и т е  т е л е ж к у  в в ер х  д н о м  и с о в м е с т и т е  с  о т в е р с т и я м и  в 
в е р х н е й  ч а ст и . У с т а н о в и т е  д ев я т ь  с а м о н а р е з а ю щ и х  в и н то в  и за т я н и т е  
о т в е р т к о й  P h illip s  № 2  с  м о м е н т о м  за т я ж к и  2 2  ф у н т -д ю й м а  (2 ,6  Н -м ).

Р и с у н о к  10
11. У с т а н о в и т е  к о л е са . В с т а в ь т е  ш то к  к о л е с а  в о т в е р с т и е  дл я  к р еп л ен и я  
к о л е са , см . р и с у н о к  11. С  у с и л и е м  н а д а в и т е  н а  к о л е с о  п р я м о  н а д  ш т о к о м  д о  
т е х  п о р , п о к а  к о л е с о  п о л н о с т ь ю  н е  в о й д е т  в м о н т а ж н о е  о т в е р с т и е . 
П о в т о р и т е  э т у  о п е р а ц и ю  дл я  д р у г и х  к о л е с .________________________________________

F ig u re  9
10. In sta ll T o p  (6 )  u s in g  # 1 0  F la t W a sh ers  (1 1 )  and  # 1 0  T h read  F o rm in g  
S c r e w s  (1 4 ) .  P la c e  th e  T o p  o n  th e  f lo o r  or w o r k  b e n c h . T urn  th e  cart 
u p s id e  d o w n  and  a lig n  w ith  th e  h o le s  in  th e  T o p . In sta ll n in e  T h read  
F o r m in g  S c r e w s  and  t ig h te n  w ith  a # 2  P h ill ip s  S c r e w  D r iv er  to  a torq u e  
v a lu e  o f  2 2  in -lb s . ( 2 .6  N -m ) .

F ig u r e  10
11. In sta ll th e  w h e e ls .  P u t th e  s te m  o f  th e  w h e e l  in  th e  w h e e l  m o u n t  
h o le , s e e  f ig u r e  11. P r e ss  f ir m ly  o n  th e  w h e e l  d ir e c tly  a b o v e  th e  s te m  
u n til th e  w h e e l  is  fu lly  in se r te d  in  th e  m o u n tin g  h o le . R e p e a t fo r  a ll fou r  

w h e e ls .

10



Р и с у н о к  и
Н а  э т о м  п р о ц е с с  с б о р к и  т е л е ж к и  за в ер ш ен . П е р е в е р н и т е  т е л е ж к у  п р а в о й  
с т о р о н о й  в в ер х , и п о с т а в ь т е  е е  н а  к о л еса . Т е л е ж к а  п р е д н а з н а ч е н а  дл я  
ф и к са ц и и  г е н е р а т о р а  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к о г о  н а  в е р х н е й  п о в е р х н о с т и . П о д  
г е н е р а т о р  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к о г о  и м е е т ся  м е с т о  д л я  х р а н ен и я . 
Ц ен т р а л ь н а я  п о л к а  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  р а зм е щ е н и я  эв а к у а т о р а  д ы м а  и л и  
д р у г о г о  о б о р у д о в а н и я , е с л и  о н о  н е о б х о д и м о . В  о с н о в а н и и  т е л е ж к и  и м е е т ся  
у г л у б л е н и е , к о т о р о е  м о ж н о  и с п о л ь зо в а т ь  д л я  х р а н е н и я  н о ж н о г о  

п ер ек л ю ч а т ел я . М о ж н о  и с п о л ь зо в а т ь  р а зл и ч н ы е  ш н у р ы , п о д х о д я щ и е  дл я  
р а б о т ы  г е н е р а т о р а  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к о г о  и  п р и н а д л е ж н о с т я м и , к о т о р ы е  
н а м а т ы в а ю т  н а  р у ч к и  п р и  и х  за к р е п л е н и и  с о б е и х  с т о р о н  т е л е ж к и .

F ig u r e  11
T h is  c o m p le te s  th e  cart a s s e m b ly  p r o c e ss . T urn  th e  cart r igh t s id e  up  so  
it rests  o n  its  w h e e ls .  T h e  cart is  d e s ig n e d  to  h o ld  th e  E S U  o n  th e  top  
su r fa c e . T h e r e  is  a s to r a g e  area  b e lo w  th e  E S U . T h e  c en ter  s h e l f  is  
d e s ig n e d  to  h o ld  a sm o k e  e v a c u a to r  or o th er  e q u ip m e n t as n e c e ssa r y . 
T h e  b a se  o f  th e  cart h a s  a r e c e s s e d  area  that ca n  b e  u s e d  to  s to re  fo o t  
c o n tr o ls . T h e  v a r io u s  c o rd s  a s s o c ia te d  w ith  th e  E S U  an d  a c c e s s o r ie s  ca n  
b e  m a n a g e d  b y  w r a p p in g  th e  c o rd s  arou n d  th e  cord  w rap  k n o b s  o n  e ith er  

s id e  o f  th e  cart.
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аВЙйШкА-.' Weight Limit

— ^2.7 kg

^ * t 2.3 kg

12.7 kg

2.3 kg

W eight Limit

12.7 kg

8. ЗНАЧЕНИЯ СИМВОЛОВ, УКАЗАННЫХ НА УПАКОВКЕ / INTERPRETATION OF SYMBOLS USED ON THE PACKAGE
Т а б л л и ц а  4  -  Р а с ш и ф р о в к а  с и м в о л о в  м а р к и р о в к и  /  T a b le  4  -  E x p la n a tio n  o f  la b e lin g  s y m b o ls ____________________________________________________

Символ / Symbol Значение Meaning

REF Н о м е р  n o  к а т а л о гу C a ta lo g  N u m b e r

LOT К о д  п ар ти и L o t N u m b e r

EC I REP У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  в Е в р о п е й с к о м  

с о о б щ е с т в е *
A u th o r iz e d  R e p r e se n ta t iv e  in  th e  E u ro p ea n  C o m m u n ity *

td
П р о и зв о д и т е л ь M a n u fa ctu rer

12



1Ъ х х » г

Т е м п е р а т у р а  п р и  у с л о в и я х  х р а н ен и я T em p era tu re  u n d er  s to r a g e  c o n d it io n s

XX

В л а ж н о с т ь  п р и  у с л о в и я х  х р а н е н и я H u m id ity  u n d er  s to r a g e  c o n d it io n s

/-ХХЬРа0ХХЬРа -f
П р е д е л ь н о  д о п у с т и м о е  д а в л е н и е P ressu re  L im its

o ' - i -

"4^ Х р а н и т ь  в д а л и  о т  и ст о ч н и к о в  т еп л а K e e p  a w a y  fro m  h ea t

Х р а н и т ь  в с у х о м  м е с т е K e e p  D ry

© С м . и н с т р у к ц и ю  п о  э к с п л у а т а ц и и /б у к л е т R e fe r  to  In stru ctio n  M a n u a l/B o o k le t

са С м . и н с т р у к ц и ю  п о  эк с п л у а т а ц и и C o n su lt  In stru ctio n s  F or  U s e

$

К о л и ч е с т в о  е д и н и ц  в у п а к о в к е P a c k a g in g  U n it

тм Т о в а р н а я  м ар к а T rad em ark

^ o n l y

Ф е д е р а л ь н о е  за к о н о д а т е л ь с т в о  С Ш А  о г р а н и ч и в а ет  
п р о д а ж у  э т о г о  у с т р о й с т в а , п о зв о л я я  п р о д а в а т ь  е г о  

т о л ь к о  в р ач ам  и л и  п о  за к а зу  врача.

F ed era l ( U S A )  la w  re str ic ts  th is  d e v ic e  to  s a le  b y  or o n  th e  order  
o f  a p h y s ic ia n .

СС
С о о т в е т с т в и е  п р о д у к т а  т р еб о в а н и я м  п о  б е з о п а с н о с т и  
д л я  п о т р е б и т е л е й , м ед и к о -с а н и т а р н ы м  т р е б о в а н и я м  и 
т р е б о в а н и я м  п о  б е з о п а с н о с т и  д л я  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  
Е в р о п е й с к о г о  С о ю за .*

P ro d u ct c o m p lia n c e  w ith  c o n su m e r  sa fe ty , h ea lth  and  

e n v ir o n m e n ta l req u irem en ts  o f  th e  E u ro p ea n  U n io n .*
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М а сса ; в е с  М а к си м а л ь н а я  н а гр у зк а M a x im u m  lo a d

Ф

У к а зы в а ет , ч т о  э л е к т р и ч е с к о е  и  э л е к т р о н н о е  
о б о р у д о в а н и е  (Э Э О ) н е  с о д е р ж и т  т о к с и ч н ы х  и  
о п а с н ы х  в е щ е с т в  и л и  э л е м е н т о в  в к о н ц е н т р а ц и и ,  
п р ев ы ш а ю щ ей  м а к си м а л ь н о  д о п у с т и м у ю , а т а к ж е , 
ч т о  д а н н ы й  п р о д у к т  я в л я ется  э к о л о г и ч е с к и  
б е з о п а с н ы м  и  п р и г о д н ы м  д л я  п е р е р а б о т к и  (с и м в о л  
К и т а й с к о й  Н а р о д н о й  Р е с п у б л и к и  д л я  о б о зн а ч е н и я  
о г р а н и ч е н и я  и сп о л ь зо в а н и я  о п а с н ы х  в е щ е с т в  (R o H S )  
в э л е к т р и ч е с к о м  и  э л е к т р о н н о м  о б о р у д о в а н и и )*

In d ic a te s  that th e  E le c tr ic a l and  E le c tr o n ic  P ro d u ct (E E P ) d o e s  
n o t c o n ta in  to x ic  an d  h a za rd o u s  su b s ta n c e s  or  e le m e n ts  a b o v e  th e  
m a x im u m  c o n c e n tr a tio n  v a lu e s , an d  that it is  an  e n v ir o n m e n t-  
fr ie n d ly  p ro d u c t w h ic h  ca n  b e  r e c y c le d  ( P e o p le ’s R e p u b lic  o f  
C h in a  sy m b o l fo r  R e s tr ic t io n  o f  H a za rd o u s S u b sta n c e s  (R o H S )  

in  e le c tr ic a l an d  e le c tr o n ic  p ro d u c ts ).*

* -  уп аковка  и м аркировка м едицинского изделия  

м ож ет  не содерж ат ь от м еченны е символы. Такж е 

м огут  содерж ат ься  символы, не регул и руем ы е  

национальными ст андарт ами.

* - p a ck a g in g  an d  labellin g  o f  m ed ica l devices m ay not contain  
n o ted  sym bols. It m ay also  contain sym bols that are  not 
regu la ted  by  n a tional standards.

9. СРОК ГОДНОСТИ, СРОК СЛУЖБЫ
С р о к  с л у ж б ы  -  н е  п р и м е н и м о ._________________

9. SHELF LIFE, USE BY DATE
S h e l f  l i f e  -  n o t a p p lic a b le .____________

10. ФОРМА ПОСТАВКИ
К о м п л е к т  п о ст а в к и  т е л е ж к и  M e g a  C art дл я  г е н е р а т о р а  
э л е к т р о х и р у р г и ч е с к о г о  в к л ю ч а ет  в с е б я  о д н у  (1 )  т е л е ж к у  M e g a  C art дл я  
г е н е р а т о р а  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к о г о , в р а зо б р а н н о м ^  в и д е , м а р к и р о в к у  и  
и н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю  н а  р у с с к о м  я зы к е______________________________________

10. HOW SUPPLIED
T h e  d e liv e r y  s c o p e  o f  th e  G en era to r  M e g a  C art in c lu d e s  o n e  (1 )  M e g a  
C art fo r  th e  e le c tr o su r g ic a l g en era to r , d is a s s e m b le d , m ark ed  and  
in s tr u c tio n s  fo r  u se  in  R u ss ia n

11. ПЕРЕЧЕНЬ МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) 
ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Н е п р и м е н и м о . Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  н е  с о д е р ж и т  м атер и ал ы  
ж и в о т н о г о  и (и л и ) ч е л о в е ч е с к о г о  п р о и с х о ж д е н и я ._________________________________

11. LIST OF MATERIALS OF ANIMAL AND (OR) HUMAN  
ORIGIN

N o t  a p p lic a b le . T h is  m e d ic a l d e v ic e  d o e s  n o t c o n ta in  m a ter ia ls  o f  
a n im a l an d  /  or h u m a n  o r ig in .________________________________________________

12. ИНФОРМАЦИЯ О ЛЕКАРСТВЕННЫ Х ПРЕПАРАТАХ И (ИЛИ) 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЯХ В СОСТАВЕ МИ

Э т о т  р а зд е л  н е  п р и м е н и м  к д а н н ы м  и зд е л и я м , т а к  как и зд е л и я  н е  с о д е р ж а т  
л е к а р с т в е н н ы х  в е щ е с т в  и н е  и с п о л ь з у ю т с я  в с о ч е т а н и и  с л е к а р ст в ен н ы м и  

в ещ ест в а м и ._______________________________________________________________________________

12. INFORMATION ABOUT MEDICINES AND (OR) 
PHARMACEUTICAL SUBSTANCES INCLUDED IN MD

T h is  s e c t io n  is  n o t a p p lic a b le  to  th e  p ro d u c t a s  th e  d e v ic e s  d o  n o t  
co n ta in  m e d ic in a l su b s ta n c e s  and  are n o t u s e d  in  c o m b in a tio n  w ith  
m e d ic in a l su b sta n c e s .

13. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и  ХРАНЕНИЯ 13. CONDITIONS OF TRANSPORTATION AND STORAGE
T a b le  5 -  T ra n sp o rta tio n  and  s to ra g e  c o n d it io n s ______________________
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Т а б л и ц а  5 -  У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и  и  х р а н е н и я

Н аим енование Д иапазон
Т е м п е р а т у р а , °C О т  - 4 0  ( м и н у с  4 0 )  д о  7 0

О т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь , % О т  15  д о  9 5

А т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е ,  г П а О т  5 0 0  д о  1 0 6 0

Х р а н и т ь  в д а л и  о т  и с т о ч н и к о в  т е п л а  

Х р а н и т ь  в  с у х о м  м е с т е _________________

D esignation
T e m p e r a tu r e , °С

R e la t iv e  h u m id it y ,  %

B a r o m e tr ic  p r e s s u r e ,  h P a

Range
F r o m  - 4 0  to  7 0

F r o m  1 5  to  9 5

F r o m  5 0 0  t o  1 0 6 0

K e e p  a w a y  f r o m  h e a t  

K e e p  D r y

14. ПОРЯДОК И УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ и л и  УНИЧТОЖЕНИЯ
м и

И з д е л и я  у т и л и з и р у ю т с я  л е ч е б н ы м  у ч р е ж д е н и е м  в  с о о т в е т с т в и и  с  

т р е б о в а н и я м и  С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 - 2 1 .______________________________________________________

14. M D D ISPO SA L R U L E S A N D  C O N D ITIO N S
U s e d  a n d  d is c a r d e d  p r o d u c t s  s h o u ld  b e  d is p o s e d  o f  b y  a  h e a lth -c a r e  

f a c i l i t y  in  a c c o r d a n c e  w i t h  th e  r e q u ir e m e n ts  o f  S a n P iN  2 .1 .3 6 8 4 - 2 1

15. ГА РА Н ТИ Я
П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  н а д е ж н о с т ь  д л я  п р е д п о л а г а е м о г о  

и с п о л ь з о в а н и я , п р и  у с л о в и и  н а д л е ж а щ е й  т р а н с п о р т и р о в к и  и  х р а н е н и я  в  

п р е д е л а х  к о л и ч е с т в а  и с п о л ь з о в а н и й ,  у к а з а н н ы х  в  и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю  п р о д у к т а  и л и  в  т е ч е н и е  12  м е с я ц е в  с о  д н я  п е р в о г о  

и с п о л ь з о в а н и я  (в  з а в и с и м о с т и  о т  т о г о ,  ч т о  н а с т у п и т  р а н е е ) .  П р о и з в о д и т е л ь  

н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  л ю б о й  у щ е р б  и л и  н е с ч а с т н ы е  с л у ч а и ,  

в о з н и к ш и е  в  р е з у л ь т а т е  н е п р а в и л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я , ч е л о в е ч е с к и х  о ш и б о к  

и л и  в н е ш н и х  а в а р и й н ы х  с и т у а ц и й .  В  о т н о ш е н и и  к а ч е с т в а  п р о д у к ц и и ,  

п о ж а л у й с т а ,  с в я ж и т е с ь  с  у п о л н о м о ч е н н ы м  п р е д с т а в и т е л е м  и з г о т о в и т е л я .  

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  п р о и з в о д и т е л я  и м е е т  п р а в о  п р е д о с т а в и т ь  

д о п о л н и т е л ь н у ю  р а с ш и р е н н у ю  г а р а н т и ю .______________________________________________

15. W A R R A N T Y
T h e  m a n u fa c tu r e r  g u a r a n te e s  th e  r e l ia b i l i t y  fo r  th e  in te n d e d  u s e ,  

s u b je c t  to  th e  r ig h t  tr a n s p o r ta t io n , a n d  s t o r a g e  w i t h in  th e  n u m b e r  o f  

u s e s  a s  id e n t i f i e d  w i t h in  th e  p r o d u c t  I F U  o r  w i t h in  1 2  m o n t h s  fr o m  th e  

f ir s t  u s a g e  d a te  ( w h ic h e v e r  c o m e s  f ir s t ) .  M a n u fa c tu r e r  i s  n o t  l ia b le  fo r  

a n y  d a m a g e  o r  a c c id e n t s  r e s u l t in g  f r o m  im p r o p e r  u s e ,  h u m a n  erro r  o r  

e x te r n a l  e m e r g e n c ie s .  R e g a r d in g  th e  p r o d u c t  q u a l i ty ,  p le a s e  c o n t a c t  a n  

a u th o r iz e d  m a n u fa c tu r e r ’ s  r e p r e s e n ta t iv e .

A n  a u th o r iz e d  r e p r e s e n ta t iv e  o f  th e  m a n u fa c tu r e r  i s  e n t i t le d  to  p r o v id e  

a n  a d d it io n a l  e x t e n d e d  w a r r a n ty .

16. Н А И М Е Н О В А Н И Е  И Ю РИ Д И Ч Е С К И И  А Д РЕ С  
П РО И ЗВ О Д И Т Е Л Я  М И  И У П О Л Н О М О Ч Е Н Н О Г О  
П РЕ Д С Т А В И Т Е Л Я  П РО И ЗВ О Д И Т Е Л Я  В РО С С И И  

П РО И ЗВ О Д И ТЕЛ Ь :
М е г а д а й н  М е д и к а л  П р о д а к т с ,  И н к .,  1 1 5 0 6  S o u th  S ta te  S tr e e t , D r a p e r , U ta h  

8 4 0 2 0 ,  U S A  ( С Ш А ) .

У П О Л Н О М О Ч Е Н Н О Й  П РЕ Д С Т А В И Т Е Л Ь  П РО И ЗВ О Д И Т Е Л Я  В 
РО СС И И :
О О О  « Д ж о н с о н  &  Д ж о н с о н » ,  1 2 1 6 1 4 ,  г . М о с к в а , у л .  К р ь ш а т с к а я , д .  1 7 , к о р п .

2 .  Т е л . + 7 ( 4 9 5 ) 5 8 0 - 7 7 7 7 ,  Ф а к с :  + 7  ( 4 9 5 )  5 8 0 - 7 8 7 8 .

D L - J N J R U M e d ic a lQ A @ ,I T S . J N J .c o m ,

D L - J N J R U - M e d ic a l - R e g u la t o r v @ lT S .J N J .c o m ___________________________________________

16. N A M E A N D  LE G A L A D D R E SS OF M A N U FA C T U R E R  AND  
A U T H O R IZ E D  R E PR E SE N T A T IV E  IN  R U SSIA N  
FE D ER A T IO N  

M A N U FA C T U R E R :
M e g a d y n e  M e d ic a l  P r o d u c t s ,  I n c .,  1 1 5 0 6  S o u t h  S ta te  S tr e e t , D r a p e r ,  

U t a h  8 4 0 2 0 ,  U S A .

A U T H O R IZ E D  R E PR E SE N T A T IV E  OF TH E  
M A N U FA C T U R E R  IN RUSSIA:
J o h n s o n  &  J o h n s o n  L L C , 1 2 1 6 1 4 ,  M o s c o w ,  K r y la t s k a y a  s tr ., 1 7 /2 .

T e l .  + 7  ( 4 9 5 )  5 8 0 - 7 7 7 7 ,  F a x :  + 7  ( 4 9 5 )  5 8 0 - 7 8 7 8  

D L - J N J R U M e d ic a lO A @ I T S .J N J .c o m .

D L - J N J R U - M e d ic a l - R e g u la t o r v @ I T S .J N J .c o m  ___________________________
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< Л о го т и п : « М е г а д а й н »  
_____________(M e g a d y n e )>

О сновано в 1985 году

П р о ф е сс и о н а л  в с ф е р е  эл е к т р о х и р у р г и ч е с к о г о  о б о р у д о в а н и я ®

«Мегадайн Медикал Продактс, Инк.», 
11506 Саут Стейт Стрит,

Дрейпер, Юта 84020, США

< К р у г л а я  п е ч а т ь :  Н О Т А Р И У С ;  

Ш Т А Т  О Г А Й О >

< п о д п и с а н о >

< Н а д п и съ  от  р у к и :  1 9  ию ля 2 0 2 1  г о д а >  
< Ш т а м п :  Б Р А Й А Н  Г О Д В И Н ;  

Н о т а р и у с ,  ш т а т  О г а й о ,

С р о к  д е й с т в и я  м о е й  л и ц е н з и и  и с т е к а е т  

1 7  д е к а б р я  2 0 2 3  г о д а >

« У Т В Е Р Ж Д А Ю »  

« М е г а д а й н  М е д и к а л  П р о д а к т с ,  И н к .» ,  С Ш А  

З а м е с т и т е л ь  д и р е к т о р а  о т д е л а  н о р м а т и в н о -п р а в о в о г о  р е г у л и р о в а н и я

( д о л ж н о с т ь )  

Б р а й а н  Р у б л  

(и м я )

_________ <  п о д п и с а н о  >

« 16»
( п о д п и с ь )  

и ю л я  2 0 2 1  г .

« д е н ь »  м е с я ц  ( ц и ф р а м и )

М .П .

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

г е н е р а т о р  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и й  M e g a d y n e  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и  

П р и н а д л е ж н о с т ь :  т е л е ж к а  M e g a  C a r t д л я  г е н е р а т о р а  

э л е к т р о х и р у р г и ч е с к о г о ,  в  р а з о б р а н н о м  в и д е

п р о и з в о д с т в а  к о м п а н и и  

М е г а д а й н  М е д и к а л  П р о д а к т с ,  И н к . 

( M e g a d y n e  M e d ic a l  P r o d u c t s ,  I n c .) ,

1 1 5 0 6  С а у т  С т е й т  С т р и т , Д р е й п е р ,  Ю т а  8 4 0 2 0 ,  С Ш А

2021 г.



переводчику^MhJnaMSfesJ2
Г \

Российская Ф едерация  

Г ород М осква

Д вадцать седьм ого августа две ты сячи двадцать первого года
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Russian text English text
1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ (МИ)
Г ен е р а т о р  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и й  M e g a d y n e  с п р и н а д л е ж н о с т я м и  
П р и н а д л еж н о с т ь : а д а п т ер  м о н о п о л я р н ы й  (н е  б о л е е  1 0 0  ш т ., при  
н е о б х о д и м о с т и )

А дапт ер м онополярны й м ож ет  иметь следую щ ие наименования в 
руководст вах  операт ора: «П ереходник для акт ивных элект родов», 
«П ереходник».

1. MEDICAL DEVICE (MD) NAME AND CLASSIFICATION
M e g a d y n e  E le c tr o su r g ic a l G en era to r , w ith  a c c e s s o r ie s
A c c e s s o r y :  M o n o p o la r  A d a p ter  (n o  m o re  th an  100  p ie c e s ,  i f
n e c e s sa r y )

M on opolar A d a p ter  m ay have the fo llo w in g  nam es in fra m e  o f  
o p era to r's  m anuals: «A ctive  E lectrode  A dapters» , «A dapters».

Т а б л и ц а  1 -  Н о м е р а  п о  к а т а л о г у  в а р и н а т о в  и с п о л н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  /  T a b le  1 -  R e fe r e n c e  n u m b ers  o f  M D  v a r ia tio n s

Наименование МИ, модели или 
варианты исполнения МИ MD паше, models or variations of MD Номер no каталогу / Reference number

А д а п т е р  м о н о п о л я р н ы й  (н е  б о л е е  10 0  ш т., 
п ри  н е о б х о д и м о с т и )

M o n o p o la r  A d a p ter  (n o  m o re  than  100  p ie c e s ,  i f  
n e c e s sa r y ) 9 6 0 0 7

2. НАЗНАЧЕНИЕ
Г ен е р а т о р  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и й  M e g a d y n e  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и  -  эт о  
у н и в е р с а л ь н ы й  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и й  г е н е р а т о р  ^ р ади оч астот н ого  т о к а , 
п р е д н а зн а ч е н н ы й  д л я  р еза н и я  и к о а гу л я ц и и , к о т о р ы й  в о з д е й с т в у е т  на  
ц е л е в у ю  т к а н ь  п о с р е д с т в о м  в с п о м о г а т е л ь н о г о  э л е к т р о д а  в х о д е  о т к р ы т ы х  и 
л а п а р о с к о п и ч е с к и х  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й .

2. INTENDED USE
M e g a d y n e  E le c tr o su r g ic a l G en era to r , w ith  a c c e s s o r ie s  -  is  in ten d ed  
as a g e n e r a l-p u r p o se  e le c tr o su r g ic a l g en era to r  d e s ig n e d  to  p r o d u ce  
rad io  fr e q u e n c y  (R F ) cu rrent for  cu tt in g  and  c o a g u la t io n  to  b e  
d e liv e r e d  to  target t is s u e  th rou gh  an a c c e s s o r y  e le c tr o d e  d u rin g  o p e n  

an d  la p a r o sc o p ic  su r g ic a l p ro ced u res .

3. ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ  МИ И 
ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ  

3.1. Показания
А д а п т е р  м о н о п о л я р н ы й  п р о и зв о д с т в а  M e g a d y n e  п р е д н а з н а ч е н  дл я  п е р е д а ч и  
в ы с о к о ч а с т о т н о й  э л е к т р о э н е р г и и  о т  г е н е р а т о р а  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к о г о  к 
а к т и в н о м у  э л е к т р о д у  и и с п о л ь зо в а н и я  п р и  м а к си м а л ь н о м  н а п р я ж ен и и  5 0 0 0  

В .

3. INDICATIONS AND CONTRAINDICATIONS FOR MD 
USE AND POSSIBLE ADVERSE EFFECTS 

3.1. Indications
M e g a d y n e ’s M o n o p o la r  A d a p ter  is  d e s ig n e d  to  b r in g  h ig h  fre q u e n c y  
e le c tr ic a l p o w e r  fro m  th e  e le c tr o su r g ic a l g en era to r  to  th e  a c t iv e  
e le c tr o d e  an d  are in te n d e d  for  u se  w ith  a m a x im u m  v o lta g e  o f  5 0 0 0  

V o lts .

3.2. Противопоказания
П р о т и в о п о к а за н и я  к п р и м е н е н и ю  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  н е  вы явл ен ы .

3.2. Contraindications
C o n tr a in d ic a tio n s  to  th e  u s e  o f  th e  m e d ic a l d e v ic e  w e r e  n o t  

id e n tif ie d .



3.3. П обочны е эффекты
П о б о ч н ы е  эф ф ек т ы  п о с л е  п р и м е н е н и я  н е  вы явл ен ы .

3.3. Adverse effects
N o  a d v e r se  e f fe c t s  w e r e  d e te c te d  a fter u s in g  a c c e sso r .

4. ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ МИ И 
УКАЗАНИЯ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ  

4.1. Указания по использованию
И зд е л и я  п р е д н а зн а ч е н ы  дл я  и с п о л ь зо в а н и я  в у ч р е ж д е н и я х  зд р а в о о х р а н е н и я . 
И зд ел и я  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь зо в а т ь  п р и  у с л о в и я х , у к а за н н ы х  н и ж е .

INFORMATION ON POTENTIAL USERS OF MD AND  
DIRECTIONS FOR USE

4.1. Directions for use
D e v ic e s  are in te n d e d  fo r  u se  in  h ea lth ca re  fa c il it ie s .  
D e v ic e s  are r e c o m m e n d e d  for  u s e  u n d er  o p era tio n  
in d ic a te d  b e lo w .

c o n d it io n s

4.2. Потенциальные потребители МИ
М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  к в а л и ф и ц и р о в а н н о г о  
м е д и ц и н с к о г о  п е р с о н а л а , к о т о р ы й  х о р о ш о  в л а д е е т  с о о т в е т с т в у ю щ и м и  
м ет о д и к а м и  и п р о ц е д у р а м и . Г ен е р а т о р  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и й  M e g a d y n e  с 
п р и н а д л е ж н о с т я м и  п р е д н а з н а ч е н  д л я  и с п о л ь зо в а н и я  и с к л ю ч и т е л ь н о  в 
у с л о в и я х  о п е р а ц и о н н ы х  к о м н а т  и л и  х и р у р г и ч е с к и х  о т д е л е н и й . О н  н е  
п р е д н а з н а ч е н  дл я  и с п о л ь зо в а н и я  в д о м а ш н и х  у с л о в и я х , в м а ш и н а х  с к о р о й

4.2. Potential users of MD
T h e  m e d ic a l d e v ic e  is  in te n d e d  fo r  u se  b y  q u a lif ie d  m e d ic a l  
p e r so n n e l sk i l le d  in th e  p articu lar  te c h n iq u e s  and  p ro ced u res  to  b e  
p erfo rm ed . T h e  M e g a d y n e  E le c tr o su r g ic a l G en era tor , w ith  
a c c e s s o r ie s  is  in te n d e d  for  u se  in  an o p era tin g  th eatre  or  su rg ica l 
se tt in g  o n ly . It is  n o t in te n d e d  fo r  h o m e  u se , in  a m b u la n c e s  or  in  
h o sp ita l transport.

4.3. Условия эксплуатации МИ
Т а б л и ц а  2  -  У с л о в и я  эк с п л у а т а ц и и  М И

4.3.
T ab

Use conditions of MD
e  2  -  U s e  c o n d it io n s  o f  M D

Условия эксплуатации Environmental conditions
Т е м п е р а т у р а , °С О т 10 д о  4 0 T em p era tu re , °C F rom  10 to  4 0

О т н о си т ел ь н а я  в л а ж н о ст ь , %
О т 1 ^ д о  75  

( б е з  к о н д е н с а ц и и )
R e la t iv e  h u m id ity , %

F rom  15 to  75  
(n o n -c o n d e n s in g )

А т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е , гП а О т 7 0 0  д о  1 0 6 0 B a ro m etr ic  p r e ssu r e , h P a F rom  7 0 0  to  1 0 6 0

5. ОПИСАНИЕ ОСНОВНЫХ ФУНКЦИОНАЛЬНЫХ ЭЛЕ1МЕНТОВ 5. DESCRIPTION OF MAIN FUlVCTIONAL ELEMENTS OF
МИ

5.1. Общее описание функциональных элементов МИ
MD

5.1. General description of functional elements of MD
А дапт ер мош т олярный -  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  н е с т е р и л ь н о е , м н о г о р а зо в о е  
д о п о л н и т е л ь н о е  у с т р о й с т в о , п р е д н а з н а ч е н н о е  дл я  и с п о л ь зо в а н и я  с б о л ь ш е й  
ч а ст ь ю  о д н о р а з о в ы х  и м н о г о р а зо в ы х  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и х  у с т р о й с т в  с 
у п р а в л е н и е м  п о с р е д с т в о м  н о ж н ы х  п е р е к л ю ч а т е л е й , вк л ю ч ая  

э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и е  к а р а н д а ш и , а сп и р а ц и о н н ы е  к о а гу л я т о р ы  и 
м о н о п о л я р н ы е  щ и п ц ы . К а ж д о е  у с т р о й с т в о  м н о г о р а з о в о г о  и сп о л ь зо в а н и я  

р а с с ч и т а н о  н а  в ы п о л н е н и е , как м и н и м у м , 2 0  ц и к л о в  с т е р и л и за ц и и ._____________

M on opolar A d a p ter  -  n o n -s te r ile , r e u sa b le  a c c e s s o r y  for  u s e  w ith  
m o st  d is p o s a b le  and  r e u sa b le  fo o t  s w itc h in g  e le c tr o su r g ic a l d e v ic e s  
in c lu d in g  e le c tr o su r g ic a l p e n c ils ,  su c t io n  c o a g u la to r s , and  m o n o p o la r  
fo r c e p s . E a ch  r e u sa b le  d e v ic e  is  d e s ig n e d  to  w ith sta n d  a m in im u m  o f  
2 0  s te r iliz a tio n  c y c le s .



5.2. The possibility and ways of integrating with other medical 
devices

5.2. Возможность и методы интеграции с другими медицинскими  
изделиями

К о м п а н и я  M e g a d y n e  р е к о м е н д у е т  и с п о л ь зо в а т ь  а д а п т ер  м о н о п о л я р н ы й  с 
г е н е р а т о р о м  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и м  M e g a d y n e  и  д р у г и м и  у т в е р ж д е н н ы м и  
и зд е л и я м и  п р о и з в о д с т в а  M e g a d y n e .___________________________________________________

M e g a d y n e  r e c o m m e n d s  to  u s e  a m o n o p o la r  adap ter  w ith  th e  
M e g a d y n e  e le c tr o su r g ic a l g en era to r  an d  o th er  a p p r o v e d  M e g a d y n e  
p ro d u cts .__________________________________________________________________

6. ПЕРЕЧЕНЬ И ОПИСАНИЕ КОНТАКТИРУЮ Щ ИХ С ПАЦИЕНТОМ МАТЕРИАЛОВ МИ / LIST AND DESCRIPTION OF MD 
MATERIALS IN CONTACT WITH THE PATIENT

А д п т е р  м о н о п о л я р н ы й  н е  с о д е р ж и т  м а т ер и а л о в , к о н т а к т и р у ю щ и х  с 
п а ц и е н т о м .
Предупреждение:
•  П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  д а н н о г о  о б о р у д о в а н и я  н а д е н ь т е  м е д и ц и н с к и е  
п ер ч а т к и , за р е г и с т р и р о в а н н ы е  в с о о т в е т с т в и и  с п р ав и л ам и  н а ц и о н а л ь н о г о  
за к о н о д а т е л ь с т в а , ч т о б ы  у с т р а н и т ь  в о з м о ж н о с т ь  к он т ак та  м е д и ц и н с к о г о  
п е р с о н а л а  и ч а ст ей  и зд е л и я .____________________________________________________________

M o n o p o la r  ad ap ter  d o e s  n o t c o n ta in  m a ter ia ls  in  co n ta c t w ith  th e  
p atien t.
Warning:
• Put o n  m e d ic a l g lo v e s  r e g is te r ed  a c c o r d a c n e  w ith  n a tio n a l 
r e g u la tio n  p rior to  u s in g  th is  e q u ip m e n t to  a v io d  co n ta c t  b e tw e e n  
m e d ic a l p e r so n a l and  m e d ic a l e q u ip em en t.

7. ИНСТРУКЦИЯ n o  ЭКСПЛУАТАЦИИ / INSTRUCTIONS FOR USE
Правила обращения:
Д л я  у с т а н о в к и  ст е р ж н я  в ад а п т ер :
1. С о ж м и т е  д в а  ф л а н ц а  б о л ь ш и м  и у к а за т ел ь н ы м  п ал ь ц ам и .
2 . П о л н о с т ь ю  у с т а н о в и т е  м ал ы й  л а т у н н ы й  за ж и м  в о т в е р с т и е  а д а п т ер а .
3 . О т п у с т и т е  ф л ан ц ы  - с т е р ж е н ь  ф и к с и р у е т с я  н а  м е ст е .
4 . П р о в е р ь т е  с о е д и н е н и е , п о т я н у в  за  с т е р ж е н ь . П р а в и л ь н о  у с т а н о в л е н н ы й
п р о в о д  н е  д о л ж е н  в ы таск и в ать ся . ^
Д л я  о т с о е д и н е н и я  п р о в о д а  о т  а дап тер а:
1. С о ж м и т е  д в а  ф л а н ц а  б о л ь ш и м  и у к а за т ел ь н ы м  п а л ь ц а м и .
2 . П р и  сн я т и и  с а д а п т е р а  п о к а ч и в а й т е  и  сл е г к а  п о к р у ч и в а й т е  п р о в о д .
3 . Э тап ы  о ч и ст к и  и п о в т о р н о й  о б р а б о т к и : см . и н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю  

S y m m e tr y  S u r g ic a l (IF U )
№  2 0 4 2 3 3  д л я  п о л у ч е н и я  о б н о в л е н н о й  и н ф о р м а ц и и  о  п о в т о р н о й  о б р а б о т к е  
и н с т р у м е н т а .
И н ст р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  (IF U ) №  2 0 4 2 3 3  д о с т у п н а  п о  а д р е с у :  
WW W. S y m m e tr y su r g ic a l. c o m /IF U ._______________________________________________________

Handling:
T o  in sert w ir e  in to  th e  adapter:
1. S q u e e z e  th e  tw o  f la n g e s  to g e th e r  u s in g  th u m b  an d  fo re fin g er .
2 . In sert sm a ll b rass term in a l fu lly  in to  h o le  o f  adapter.
3. R e le a s e  f la n g e s  -  w ir e  w i l l  lo c k  in  p la c e .
4 . T e s t  b y  p u llin g  on  w ir e . A  p ro p er ly  in ser ted  w ir e  w il l  n o t p u ll ou t. 

T o  r e le a se  w ir e  fro m  th e  adapter:
1. S q u e e z e  th e  tw o  f la n g e s  to g e th e r  u s in g  th u m b  an d  fo re fin g er .
2 . J ig g le  an d  s l ig h t ly  tw is t  w ir e  w h ile  r e m o v in g  fro m  adapter.
3 . C le a n in g  and  r e p r o c e s s in g  step s: r e fe r e n c e  S y m m e tr y  S u rg ica l  
In stru ctio n s  fo r  U s e  (IF U )
# 2 0 4 2 3 3  fo r  u p d a ted  in fo r m a tio n  reg a rd in g  r e p r o c e s s in g  th e  
in stru m en t.
IF U  #  2 0 4 2 3 3  is  a v a ila b le  at: w w w .S y m m e tr y s u r g ic a l.c o m /I F U

8. ЗНАЧЕНИЯ СИМВОЛОВ, УКАЗАННЫХ НА УПАКОВКЕ / INTERPRETATION OF SYMBOLS USED ON THE PACKAGE

Т а б л л и ц а  4  -  Р а сш и ф р о в к а  с и м в о л о в  м а р к и р о в к и  /  T a b le  4  -  E x p la n a tio n  o f  la b e lin g  sy m b o ls



Символ / Sym bol Значение Meaning

REF Н о м е р  п о  к ата л о гу C a ta lo g  N u m b e r

LOT К о д  п ар ти и L o t N u m b e r

lEC 1 REP У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  в Е в р о п е й с к о м  
с о о б щ е с т в е *

A u th o r iz e d  R e p r e se n ta t iv e  in  th e  E u ro p ea n  C o m m u n ity *

Hi П р о и зв о д и т е л ь M a n u fa ctu rer

Д а т а  и зг о т о в л е н и я M a n u fa ctu re  D a te

QTY К о л и ч е с т в о  е д и н и ц  в у п а к о в к е P a c k a g in g  U n it

A С и м в о л  « В н и м а н и е !» C a u tio n

П р о д у к т  н е  с о д е р ж и т  л а т ек са
S

P ro d u ct is  la te x -fr e e

/  n o n \  
/ s t e r i l e \

Н е с т е р и л ь н о N o n -s te r ile

l^on ly
Ф е д е р а л ь н о е  за к о н о д а т е л ь с т в о  С Ш А  
о г р а н и ч и в а ет  п р о д а ж у  э т о г о  у с т р о й с т в а , п о зв о л я я  
п р о д а в а т ь  е г о  т о л ь к о  в р ач ам  и л и  п о  за к а зу  врача.

F ed era l ( U S A )  la w  restr ic ts  th is  d e v ic e  to  s a le  b y  or o n  th e  ord er o f  a 
p h y s ic ia n .

c c

С о о т в е т с т в и е  п р о д у к т а  т р е б о в а н и я м  п о  
б е з о п а с н о с т и  д л я  п о т р е б и т е л е й , м е д и к о -  
са н и т а р н ы м  т р еб о в а н и я м  и  т р еб о в а н и я м  п о  
б е з о п а с н о с т и  д л я  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  
Е в р о п е й с к о г о  С о ю за .*

P rod u ct c o m p lia n c e  w ith  c o n su m e r  sa fe ty , h ea lth  and  en v iro n m en ta l  
req u irem en ts  o f  th e  E u ro p ea n  U n io n .*



* - уп аковка и м аркировка м едицинского изделия 

м ож ет  не содерж ат ь от м еченны е символы. 
Такж е м огут  содерж ат ься символы, не 

регул и руем ы е национальными ст андарт ами.

* -  p a ck a g in g  and labellin g  o j  m edica l d evices m ay not contain n o ted  
sym bols. It m ay a lso  contain sym bols that are not regu la ted  by  
national standards.

9. СРОК ГОДНОСТИ, СРОК СЛУЖБЫ
К а ж д о е  у с т р о й с т в о  м н о г о р а зо в о г о  и с п о л ь зо в а н и я  р а с с ч и т а н о  на  
в ы п о л н е н и е , как м и н и м у м , 2 0  ц и к л о в  ст е р и л и за ц и и .

9. SHELF LIEE, USE BY DATE
E a ch  r e u sa b le  d e v ic e  is  d e s ig n e d  to  w ith sta n d  a m in im u m  o f  2 0  
s te r iliz a t io n  c y c le s  w h e n  p ro p er ly  cared  fo r  and  s te r il iz e d  a c c o r d in g  
to  th e  in str u c tio n s  b e lo w .

10. ФОРМА ПОСТАВКИ
К о м п л е к т  п о ст а в к и  а д а п т е р а  м о н о п о л я р н о г о  в к л ю ч а ет  в с е б я  о д и н  (1 )  
а д а п т ер  м о н о п о л я р н ы й , м а р к и р о в к у  и и н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю  н а  
р у с с к о м  я зы к е.

10. HOW SUPPLIED
T h e  s c o p e  o f  d e liv e r y  o f  th e  m o n o p o la r  ad ap ter  in c lu d e s  o n e  (1 )  
m o n o p o la r  adapter , th e  la b e ll in g  and  th e  in str u c tio n s  for  u s e  in  
R u ss ia n .

11. ПЕРЕЧЕНЬ МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) 
ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Н е п р и м е н и м о . Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  н е  с о д е р ж и т  м атер и ал ы  
ж и в о т н о г о  и  (и л и ) ч е л о в е ч е с к о г о  п р о и с х о ж д е н и я .

11. LIST OF MATERIALS OF ANIMAL AND (OR) HUMAN  
ORIGIN

N o t  a p p lic a b le . T h is  m e d ic a l d e v ic e  d o e s  n o t c o n ta in  m a ter ia ls  o f  
a n im a l a n d  /  or  h u m a n  o r ig in .

12. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ  
Предупреждения
Н е п р а в и л ь н о е  и с п о л ь з о в а н и е  л ю б о г о  э л е м е н т а  в о л е к т р о х и р у р г и ч е с к о й  
с и с т е м е  м о ж е т  п р и в е с т и  к п о л у ч е н и ю  с е р ь е з н о г о  о ж о г а , п о р а ж е н и ю  
э л е к т р и ч е с к и м  т о к о м , а т а к ж е  с о зд а т ь  о п а с н о с т ь  в о з н и к н о в ен и я  п о ж а р а  и л и  
взры ва. О т в е т с т в е н н о с т ь  за  о б е с п е ч е н и е  с о в м е с т и м о с т и  и н а д е ж н о г о  
ф у н к ц и о н и р о в а н и я  р у к о я т о к  у п р а в л ен и я , э л е к т р и ч е с к и х  ш н у р о в , 
э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и х  г е н е р а т о р о в , а к с е с с у а р о в  и  п р и н а д л е ж н о с т е й ,  
и с п о л ь з у е м ы х  с о в м е с т н о  с о с н о в н ы м  у с т р о й с т в о м , н е с е т  п о л ь зо в а т ел ь . 
П р е ж д е  ч е м  п р и ст у п и т ь  к и с п о л ь з о в а н и ю  л ю б о г о  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к о г о  
у с т р о й с т в а  с л е д у е т  в н и м а т е л ь н о  п р о ч и т а т ь  и п он я ть  в се  с о п р о в о д и т е л ь н ы е  
и н с т р у к ц и и .

12. WARNINGS AND PRECAUTIONS 
Warnings
Im p rop er  u se  o f  a n y  e le m e n t  in  e le c tr o su r g ica l s y s te m s  m a y  c a u se  
se r io u s  burn , sh o c k , an d  fire  or  e x p lo s io n  h azard . T h e  u s e  o f  th e  
d e v ic e  w ith  s a fe ly  fu n c t io n in g  and  c o m p a tib le  h a n d le s , co rd s , 
e le c tr o su r g ic a l g en era to rs  and  a c c e s s o r ie s  is  th e  u se r ’s r e sp o n s ib ility .  
R e a d  and  u n d ersta n d  a ll p r e c a u tio n s  and  in str u c tio n s  b e fo r e  

a ttem p tin g  to  u se  a n y  e le c tr o su r g ic a l d e v ic e .



Меры предосторожности
•  К а ж д о е  у с т р о й с т в о  п о д л е ж и т  п р о в е р к е  п е р е д  к а ж д ы м  ег о  

и с п о л ь з о в а н и е м . И с п о л ь зо в а н и е  п о в р е ж д е н н ы х /н е и с п р а в н ы х  
э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и х  у с т р о й с т в  м о ж е т  ста т ь  п р и ч и н о й  п о л у ч е н и я  
э л е к т р и ч е с к и х  о ж о г о в  п а ц и е н т о м  и л и  вр ач ом .

•  В н и м а т е л ь н о  о зн а к о м ь т е с ь  с  р у к о в о д с т в о м  п о  эк сп л у а т а ц и и  
в ы с о к о ч а с т о т н о г о  г е н е р а т о р а . Д л я  п о д к л ю ч ен и я  у с т р о й с т в  и с п о л ь з у й т е  
т о л ь к о  в а к ти в н ы е в ы х о д ы  В Ч  г е н ер а т о р а .

•  П р о в е д е н и е  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  в п р и су т с т в и и  

л е г к о в о с п л а м е н я ю щ и х с я  а н е ст е т и к о в  и л и  и н ы х  г о р ю ч и х  г а зо в , 
ж и д к о с т е й  и л и  м а т ер и а л о в , а т а к ж е  в п р и су т с т в и и  о к и с л и т е л е й  н е  
д о п у с к а е т с я , п о с к о л ь к у  э т о  м о ж е т  п р и в е с т и  к п о ж а р у .

•  Ч р е зм е р н ы й  и зг и б  и л и  о б р е зк а  п р о в о д о в , т а к ж е  как в н е с е н и е  л ю б ы х  
и з м е н е н и й  в к о н с т р у к ц и ю  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к о г о  а п п а р а т а , н и  д о ,  н и  в о  
в р ем я  п р о в е д е н и я  о п е р а ц и и , н е  д о п у с к а е т с я .

•  В  п р о ц е с с е  э к с п л у а т а ц и и  а п п а р а т а  с л е д у е т  в в ест и  п р о т о к о л  к он т р ол я
е г о  с о с т о я н и я  и  т е х н и ч е с к о г о  о б с л у ж и в а н и я .__________________________________

Caution
•  In sp ec t e v e r y  d e v ic e  b e fo r e  e a c h  u se . D a m a g e d  e le c tr o su r g ica l  

d e v ic e s  m a y  c a u s e  e le c tr ic a l b u m s  to  th e  p a tien t or p h y s ic ia n .

•  C o n su lt  R F  g en era to r  O w n e r ’s M a n u a l. U s e  o n ly  in  th e  a c t iv e  

R F  g e n era to r  o u tp u t c o n n e c t io n s .

•  D o  n o t p er fo rm  e le c tr o su r g er y  in  th e  p r e s e n c e  o f  f la m m a b le  
a n e s th e t ic s  or o th er  f la m m a b le  g a s e s ,  f lu id s  or o b je c ts , or in  th e  

p r e se n c e  o f  o x id iz in g  a g e n ts , as fire  c o u ld  resu lt.

•  D o  n o t b en d , cu t, or  m o d ify  a n y  e le c tr o su r g ic a l d e v ic e  b e fo r e  or  
d u rin g  su rgery .

•  E s ta b lish  a p r o to c o l fo r  d e v ic e  e x a m in a tio n  an d  m a in te n a n c e .

13. ИНФОРМАЦИЯ О ЛЕКАРСТВЕННЫ Х ПРЕПАРАТАХ И (ИЛИ) 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЯХ В СОСТАВЕ МИ

Э т о т  р а зд е л  н е  п р и м е н и м  к д а н н ы м  и зд е л и я м , так  как и зд е л и я  н е  с о д е р ж а т  
л е к а р с т в е н н ы х  в е щ е с т в  и  н е  и с п о л ь з у ю т с я  в с о ч е т а н и и  с л ек а р ст в ен н ы м и  
в ещ ест в а м и . .

13. INFORMATION ABOUT MEDICINES AND (OR) 
PHARMACEUTICAL SUBSTANCES INCLUDED IN MD

T h is  s e c t io n  is  n o t  a p p lic a b le  to  th e  p ro d u c t as th e  d e v ic e s  d o  n o t  

c o n ta in  m e d ic in a l su b s ta n c e s  and  are n o t u se d  in  c o m b in a tio n  w ith  
m e d ic in a l su b sta n c e s .

14. ИНСТРУКЦИЯ HO ОЧИСТКЕ И УХОДУ / ИНФОРМАЦИЯ О 
СТЕРИЛИЗАЦИИ

1. А д а п т е р  м о н о п о л я р н ы й  п р о и з в о д с т в а  к о м п а н и и  « М е г а д а й н  М ед и к а л  
П р о д а к т с , И н к .»  п о ст а в л я ет ся  В  Е 1Е С Т Е Р И Л Ь Н О М  С О С Т О Я Н И И . Е сл и  
п о т р е б у е т с я  п р и в е с т и  и з д е л и е  в с т е р и л ь н о е  с о с т о я н и е , е г о  с л е д у е т  
с т е р и л и зо в а т ь  п а р о м  п е р е д  к а ж д ы м  и с п о л ь з о в а н и е м  в с о о т в е т с т в и и  с 
п р и в е д е н н ы м и  н и ж е  и н ст р у к ц и я м и .

2 . И зм е р и т е л ь н ы е  п р и б о р ы  и  у с т р о й с т в а , п р е д н а з н а ч е н н ы е  дл я  о т д е л ь н о г о  
и с п о л ь зо в а н и я , д о л ж н ы  бы ть  сн я ты  с  и зд е л и я  д о  н ач ал а  е г о  о ч и ст к и .

3 . В с е  у с т р о й с т в а  с л е д у е т  р а с п о л о ж и т ь  так и м  о б р а з о м , ч т о б ы  
о б е с п е ч и в а л с я  д о с т у п  п ар а  к о  в с е м  п о в е р х н о с т я м . Е сл и  в и н с т р у к ц и и  п о  
п р и м е н е н и ю  р е к о м е н д у е т с я  д е м о н т и р о в а т ь  н а в е с н ы е  у с т р о й с т в а  с 

р а с с м а т р и в а е м о г о  и зд е л и я  п е р е д  п р о в е д е н и е м  е г о  о ч и с т к и , с л е д у е т

14. CLEANING AND CARE INSTRUCTIONS / 
STERILIZATION INFORMATION

1. M e g a d y n e ’s M o n o p o la r  A d a p ter  is  so ld  N O N -S T E R IL E . I f  
s te r iliz a t io n  is  d e s ir e d , s te a m  s te r il iz e  b e fo r e  e a c h  u se  p er  th e  
in s tru c tio n s  b e lo w .

2 . In stru m en ts d e s ig n e d  to  c o m e  apart m u st b e  d is a s s e m b le d  p rior to  
c le a n in g .

3 . A rra n g e  a ll d e v ic e s  to  a l lo w  a c c e s s  o f  s tea m  to  a ll su r fa ce s . O p en  
h in g e d  d e v ic e s  an d  en su re  d e v ic e s  are d is a s s e m b le d  i f  it is  
r e c o m m en d e d .

T a b le  5 -  S te r iliz a t io n  m e th o d s  o f  M o n o p o la r  A d a p ter
Sterilization Temperat Time Minimum Device Configuration



о б е с п е ч и т ь  в ы п о л н е н и е  д а н н о г о  у с л о в и я .
Т а б л и ц а  5 -  М е т о д ы  с т е р и л и за ц и и  а д а п т е р а  м о н о п о л я р н о г о

Цикл
стерилизации

Темпера
тура

Время
Минимальная 
продолжитель 
ность сушки

Конфигурация изделия

Экспресс- 
стерилизация с 

предварительным 
вакуумированием

270“F
(132“С)

3
минуты — Лоток для стерилизации

Предварительное
вакуумирование

270Т
(132°С)

4
минуты 20 минут В стерилизационной обертке 

/ В индивидуальном пакете
Гравитационное 

вытеснение 
воздуха паром

270Т
(132“С) 10 минут 10 минут В стерилизационной обертке

Cycle ure Dry Time
Prevacuum

Flash
270“F

(132°C)
3

Minutes — Sterilization Tray

Prevacuum 270°F
(132°C)

4
Minutes

20
Minutes

Wrapped/ Individually 
Pouched

Gravity
Displacement

270°F
(132°C)

10
Minutes

10
Minutes Wrapped

15. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

Т а б л и ц а  5 -  У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и  и х р а н ен и я

Наименование Диапазон
Т е м п е р а т у р а , °C О т  5 д о  55

О т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь , % О т 15 д о  95

А т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е , гП а О т 5 0 0  д о  1 0 6 0

15. CONDITIONS OF TRANSPORTATION AND STORAGE
T a b le  5 -  T ra n sp o rta tio n  an d  s to r a g e  c o n d it io n s

________Designation____________________Range___________
T em p era tu re , °C  

R e la t iv e  h u m id ity , %  

B a r o m e tr ic  p r e ssu re , h P a

F rom  5 to  55
F rom  15 to  9 5  

F rom  5 0 0  to  1 0 6 0

А д а п т е р  с л е д у е т  х р а н и т ь  в ч и с т о м , с у х о м , з а щ и щ е н н о м  о т  вл аги  м е с т е  с 
за щ и т о й  о т  в о з д е й с т в и я  эк ст р ем а л ь н ы х  т е м п е р а т у р  и  у л а ж н о с т и .

A d a p ter  m u st b e  s to red  in  a c le a n , dry, m o is tu r e  free  area w ith  

su ita b le  p r o te c tio n  fro m  e x tr e m e  tem p era tu re  and  h u m id ity .

16. ПОРЯДОК и  УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ и л и  УНИЧТОЖЕНИЯ
ми

И зд е л и я  у т и л и зи р у ю т с я  л е ч е б н ы м  у ч р е ж д е н и е м  в с о о т в е т с т в и и  с 
т р е б о в а н и я м и  С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 - 2 1 .  И зд е л и я  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  сл у ж б ы  
о т н о с я т с я  к э п и д е м и о л о г и ч е с к и  б е з о п а с н ы м  о т х о д а м  и  у т и л и зи р у ю т с я  как  
о т х о д ы  к л а сса  А .

16. MD DISPOSAL RULES AND CONDITIONS
U s e d  an d  d isc a r d e d  p r o d u c ts  sh o u ld  b e  d is p o s e d  o f  b y  a h ea lth -ca re  
fa c il ity  in  a c c o r d a n c e  w ith  th e  req u irem en ts  o f  S a n P iN  2 .1 .3 6 8 4 -2 1 .  
E n d -o f - l i fe  p ro d u c ts  are c la s s i f ie d  as C la s s  A  e p id e m io lo g ic a l ly  sa fe  
m e d ic a l w a s te  and  sh a ll b e  d is p o s e d  o f  as c la s s if ie d .

17. ГАРАНТИЯ
F  аран ти я
П р о и зв о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т , ч т о  в се  и зд е л и я  н е  и м е ю т  д е ф е к т о в  м а т ер и а л о в  
и к а ч еств а  и зг о т о в л е н и я . Л ю б о е  и з д е л и е , у  к о т о р о г о  о б н а р у ж и в а ю т с я  
д е ф е к т ы  к а ч еств а  и зг о т о в л е н и я  и л и  м а т ер и а л о в , р е м о н т и р у е т с я  и л и  

за м е н я е т с я  б е с п л а т н о  п о  н а т е м у  у с м о т р е н и ю . Р е м о н т , м о д и ф и к а ц и я  или  
и з м е н е н и е  л ю б о г о  и з д е л и е , в ы п о л н ен н ы е  к а к и м -л и б о  л и ц о м , н е

17. WARRANTY
W arranty
A ll  p ro d u c ts  are w arra n ted  to  b e  free  fro m  d e fe c ts  in  w o r k m a n sh ip  
and  m a ter ia ls . A n y  p ro d u c t that p r o v e s  d e fe c t iv e  in  w o r k m a n sh ip  or  

m a ter ia ls  w i l l  b e  rep a ired  or r e p la c e d  at ou r d isc r e tio n  free  o f  ch a rg e . 
R ep a ir , m o d if ic a t io n , or a ltera tio n  to  a n y  p ro d u ct that is  p e r fo rm ed  b y  
a n y o n e  n o t a u th o r iz e d  b y  M e g a d y n e  w il l  r e su lt  in  th e  im m e d ia te  lo s s



i
у п о л н о м о ч е н н ы м  к о м п а н и е й  M e g a d y n e , п р и в о д и т  к н е м е д л е н н о й  у т р а т е  
гар ан ти и .

o f  w arranty .

18. НАИМЕНОВАНИЕ И Ю РИДИЧЕСКИЙ АДРЕС 18. NAME AND LEGAL ADDRESS OF MANUFACTURER
ПРОИЗВОДИТЕЛЯ МИ И УПОЛНОМОЧЕННОГО AND AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN RUSSIAN
ПРЕДСТАВИТЕЛЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В РОССИИ FEDERATION

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ: MANUFACTURER:
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Russian text English text
1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ (МИ)
Г ен е р а т о р  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и й  M e g a d y n e  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и  
П р и н а д л еж н о с т ь : т р у б к а  л а п а р о с к о п и ч е с к а я  M e g a d y n e  (н е  б о л е е  10 0  ш т., 
п р и  н е о б х о д и м о с т и )

1. MEDICAL DEVICE (MD) NAME AND CLASSIEICATION
M e g a d y n e  E le c tr o su r g ic a l G en era to r , w ith  a c c e s s o r ie s
A c c e s s o r y :  M e g a d y n e  L a p a r o sc o p ic  T u b in g  (n o  m o re  th an  100  p ie c e s ,  i f
n e c e s sa r y ) .

Т а б л и ц а  1 -  Н о м е р а  п о  к а т а л о гу  в а р и н а т о в  и с п о л н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  /  T a b le  1 -  R e fe r e n c e  n u m b ers  o f  M D  v a r ia tio n s

Наименование МИ, модели или варианты  
исполнения МИ MD name, models or variations of MD Номер no каталогу / Reference number

Т р у б к а  л а п а р о с к о п и ч е с к а я  M e g a d y n e  (н е  
б о л е е  10 0  ш т ., п р и  н е о б х о д и м о с т и )

M e g a d y n e  L a p a r o sc o p ic  T u b in g  (n o  m o re  than  
10 0  p ie c e s ,  i f  n e c e s sa r y ) .

2 3 9 0 J

2. НАЗНАЧЕНИЕ
Г ен е р а т о р  эл е к т р о х и р у р г и ч е с к и й  M e g a d y n e  с п р и н а д л е ж н о с т я м и  -  эт о  
у н и в е р с а л ь н ы й  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и й  г е н е р а т о р  р а д и о ч а с т о т н о г о  т о к а , 
п р е д н а зн а ч е н н ы й  дл я  р еза н и я  и к о а гу л я ц и и , к о то р ы й  в о з д е й с т в у е т  н а  
ц е л е в у ю  тк ан ь  п о с р е д с т в о м  в с п о м о г а т е л ь н о г о  э л е к т р о д а  в х о д е  отк р ы ты х  
и л а п а р о с к о п и ч е с к и х  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й .

2. INTENDED!
M e g a d y n e  E lec tro  
g e n e r a l-p u r p o se  e 
fr e q u e n c y  (R E ) c 
target t is s u e  thi 
la p a r o sc o p ic  su rg i

USE
su r g ic a l G en era to r , w ith  a c c e s s o r ie s  -  is  in te n d e d  a s  a 
‘le c tr o su r g ic a l g en era to r  d e s ig n e d  to  p ro d u ce  rad io  
arrent fo r  c u tt in g  and  c o a g u la t io n  to  b e  d e liv e r e d  to  
"ough an a c c e s s o r y  e le c tr o d e  d u rin g  o p e n  and  
ca l p ro ced u res .

3. ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ  И 
ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ  

3.1. Показания
О б р а зо в а н и е  д ы м а  в о п е р а ц и о н н о м  п о л е

3. INDICATIONS AND CONTRAINDICATIONS FOR USE AND 
POSSIBLE ADVERSE EFFECTS 

3.1. Indications
T h e  sm o k e  crea tio n  at th e  su r g ic a l s ite

3.2. Противопоказания
П р о т и в о п о к а за н и я  к п р и м е н е н и ю  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  н е  вы явл ен ы .

3.2. Contraindications
C o n tr a in d ic a tio n s  to  th e  u s e  o f  th e  m e d ic a l d e v ic e  w e r e  n o t id e n tif ie d .

3.3. Побочные эффекты
Н е ж е л а т е л ь н ы е  п о б о ч н ы е  эф ф ек т ы  и  р и с к и , св я за н н ы е  с эв а к у а т о р о м  
д ы м а  M e g a d y n e  и е г о  п р и н а д л е ж н о с т я м и , в к л ю ч а ю т  в о з м о ж н о с т ь  
к он т ак та  с н ест ер и л ь н ы м и  п о в е р х н о с т я м и , п е р е н о с  п а т о г е н о в ,  
к р о в о т е ч е н и е , эл ек т р о т р а в м у , а  т а к ж е  и м у щ е с т в е н н ы й  и л и  э к о л о г и ч е с к и й  
ущерб.

3.3. Adverse effects
U n d e s ir a b le  s id e  e f fe c t s  and  r isk s  a s s o c ia te d  w ith  M e g a d y n e  S m o k e  
E v a cu a to r  and  its  a c c e s s o r ie s  in c lu d e  th e  p o te n tia l for  in tro d u c tio n  o f  
n o n -s te r ile  su r fa c e s  or  p a th o g e n  tran sfer , b le e d in g , e le c tr ic a l s h o c k , and  
p rop erty  or e n v ir o n m e n ta l d a m a g e .

4. ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ МИ 
И УКАЗАНИЯ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ  

4.1. Указания по использованию

4. INFORMATION ON POTENTIAL USERS OF MD AND 
DIRECTIONS FOR USE



И з д е л и я  п р е д н а зн а ч е н ы  дл я  и с п о л ь зо в а н и я  в у ч р е ж д е н и я х  
з д р а в о о х р а н е н и я .
И з д е л и я  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь зо в а т ь  п р и  у с л о в и я х , у к а за н н ы х  н и ж е .

4.1. Directions for use
D e v ic e s  are in te n d e d  for  u s e  in  h ea lth ca re  fa c il it ie s .
D e v ic e s  are r e c o m m e n d e d  for  u s e  u n d er  o p era tio n  c o n d it io n s  in d ic a te d  
b e lo w .

4.2. Потенциальные потребители МИ
М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  дл я  к в а л и ф и ц и р о в а н н о г о  
м е д и ц и н с к о г о  п е р с о н а л а , к о т о р ы й  х о р о ш о  в л а д е е т  с о о т в е т с т в у ю щ и м и  
м е т о д и к а м и  и п р о ц ед у р а м и . Г ен е р а т о р  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и й  M e g a d y n e  с 
п р и н а д л е ж н о с т я м и  п р е д н а з н а ч е н  дл я  и с п о л ь зо в а н и я  и с к л ю ч и т е л ь н о  в 
у с л о в и я х  о п е р а ц и о н н ы х  к о м н а т  и л и  х и р у р г и ч е с к и х  о т д е л е н и й . О н  н е  
п р е д н а з н а ч е н  дл я  и с п о л ь зо в а н и я  в д о м а ш н и х  у с л о в и я х , в м а ш и н а х  с к о р о й  
п о м о щ и  и л и  на са н и т а р н о м  т р а н с п о р т е .__________________________________________

4.3. Условия эксплуатации МИ
’Т’*-» ̂  г г  » »W » «-» о \ / / > Т Т Л ¥ ^ ¥ Ж П  Г О Т ' О  ¥¥»¥¥» \Л̂ Т/Т

4.2. Potential users of MD
T h e  m e d ic a l d e v ic e  is  in te n d e d  fo r  u se  b y  q u a lif ie d  m e d ic a l p e r so n n e l  
s k il le d  in  th e  p articu lar  te c h n iq u e s  and  p r o c e d u r e s  to  b e  p er fo rm ed . T h e  
M e g a d y n e  E le c tr o su r g ic a l G en era to r , w ith  a c c e s s o r ie s  is  in te n d e d  for  
u s e  in  an o p e r a tin g  th ea tre  or su rg ica l se tt in g  o n ly . It is  n o t in te n d e d  for  
h o m e  u s e , in  a m b u la n c e s  or  in  h o sp ita l transport.

4.3. Use conditions of MD
T a b le  2 -  U s e  c o n d it io n s  o f  M D

Условия эксплуатации
Т е м п е р а т у р а , °C О т 10 д о  4 0

О т н о си т ел ь н а я  в л а ж н о с т ь , %
О т 15 д о  75  

( б е з  к о н д е н с а ц и и )

А т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е , гП а О т 7 0 0  д о  1 0 6 0

Environmental conditions
T em p era tu re , °С F rom  10 to  4 0

R e la t iv e  h u m id ity , %
F rom  15 to  75  

(n o n -c o n d e n s in g )

B a ro m etr ic  p r e ssu r e , hP a F rom  7 0 0  to  1 0 6 0

5. ОПИСАНИЕ ОСНОВНЫХ ФУНКЦИОНАЛЬНЫХ ЭЛЕМЕНТОВ 
МИ

5.1. Общее описание функциональных элементов МИ

5. DESCRIPTION OF MAIN FUNCTIONAL ELEMENTS OF 
MD

5.1. General description of functional elements of MD
Т рубка лапароскопическая M esa d vn e  -  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  н а б о р  
д о п о л н и т е л ь н ы х  т р у б о к  дл я  ул а в л и в а н и я  д ы м а , и с п о л ь з у е м ы й  п ри  
п р о в е д е н и и  л а п а р о с к о п и ч е с к и х  о п е р а ц и й . Д а н н о е  у с т р о й с т в о  
п р е д о с т а в л я е т  п о л ь зо в а т е л ю  в о з м о ж н о с т ь  п о д к л ю ч ен и я  р а зл и ч н ы х  
л а п а р о с к о п и ч е с к и х  и н с т р у м е н т о в  с  п о м о щ ь ю  с т а н д а р т н о г о  к о н н е к т о р а  
Л ю э р а . В а ж н о й  с п е ц и ф и ч е с к о й  о с о б е н н о с т ь ю  д а н н о г о  у с т р о й с т в а  
я в л я ет ся  в о зм о ж н о с т ь  ег о  и с п о л ь зо в а н и я  с о в м е с т н о  с л ю эр о в с к и м и  
к о н н ек т о р а м и  т р о а к а р а  дл я  у л а в л и в а н и я  и  о т в е д е н и я  д ы м а  и з б р ю ш и н ы .  
Т р у б к а  л а п а р о ск о п и ч еск а я  M e g a d y n e  п о ст а в л я ет ся  в с т е р и л ь н о м  
с о с т о я н и и .

M esa d vn e  L a p aroscop ic  Tuhins -  A n  o p tio n a l sm o k e  cap tu re  tu b in g  se t  
that is  u se d  d u rin g  la p a r o sc o p ic  su r g ic a l c a se s . T h is  d e v ic e  a l lo w s  th e  
u se r  to  a ttach  a v a r ie ty  o f  la p a r o sc o p ic  in stru m en ts  u s in g  a stan d ard  luer  
f it t in g . S p e c if ic  u se  is  w ith  trocar lu er  c o n n e c t io n s  for  sm o k e  cap tu re  
and  rem o v a l fro m  th e  p e r ito n e u m . T h e  M e g a d y n e  L a p a r o sc o p ic  T u b in g  

is  su p p lie d  s ter ile .



^ --------—  Коннектор
----- — ^ —  Luer Connector

/( г у г  / / /  Коннектор /( h s /  / V-—  Connector

5.2. Возможность и методы интеграции с другими медицинскими 
изделиями

5.2. The possibility and ways of integrating with other medical 
devices

К о м п а н и я  M e g a d y n e  р е к о м е н д у е т  и с п о л ь зо в а т ь  т р у б к у  л а п а р о ск о п и ч еск а я  
M e g a d y n e  с  эв а к у а т о р о м  д ы м а  M e g a d y n e  (R E F  M E S E l)

M e g a d y n e  r e c o m m e n d s  th e  u s e  o f  M e g a d y n e  tu b in g  se ts  w ith  th e  
M E S E l M e g a d y n e  S m o k e  E v a cu a to r

6. ПЕРЕЧЕНЬ И ОПИСАНИЕ КОНТАКТИРУЮ Щ ИХ С ПАЦИЕНТОМ МАТЕРИАЛОВ МИ / LIST AND DESCRIPTION OF MD 
MATERIALS IN CONTACT WITH THE PATIENT

Т р у б к а  л а п а р о ск о п и ч еск а я  M e g a d y n e  и зг о т а в л и в а ет ся  и з  
п о л и в и н и л х л о р и д а  (П В Х )  б е з  д и э т и л г е к с и л ф т а л а т а  V y s u n  1 0 2 -6 8 -2 4 .  
К о н н е к т о р ы  и зг о т а в л и в а ю т ся  и з  т е р м о п л а с т и ч н о г о  п о л и м е р а  M a k ro lo n  
R x 1 8 0 5  4 5 1 1 1 8  (ф и о л е т о в ы й ). *
Предупреждение:
П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  д а н н о г о  о б о р у д о в а н и я  н а д е н ь т е  м е д и ц и н с к и е  
п ер ч а т к и , за р е г и с т р и р о в а н н ы е  в с о о т в е т с т в и и  с п р а в и л а м и  н а ц и о н а л ь н о г о  
за к о н о д а т е л ь с т в а , ч т о б ы  у с т р а н и т ь  в о з м о ж н о с т ь  к он т ак та  м е д и ц и н с к о г о  
п е р с о н а л а  и ч а ст ей  и зд ел и я .

M e g a d y n e  L a p a r o sc o p ic  T u b in g  is  m a d e  fro m  N o n -D E H P  P V C  V y su n  
1 0 2 -6 8 -2 4 . C o n n e c to r s  are m a d e  fro m  T h e r m o p la s tic  P o ly m e r  M a k ro lo n  
R x l 8 0 5  4 5 1 1 1 8  (V io le t ) .
Warning:
P ut o n  m e d ic a l g lo v e s  r e g is tered  a c c o r d a c n e  w ith  n a tio n a l r eg u la tio n  

p rior  to  u s in g  th is  e q u ip m e n t  to  a v io d  c o n ta c t b e tw e e n  m e d ic a l p er so n a l 
an d  m e d ic a l e q u ip e m e n t.

7. ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ / INSTRUCTIONS FOR USE
1. И с п о л ь зу я  м е т о д  а с е п т и к и , о т к р о й т е  у п а к о в к у  и  п о м е с т и т е  с т е р и л ь н о е  
у с т р о й с т в о  в с т е р и л ь н о е  п о л е .

а. У д а л и т е  и  у т и л и зи р у й т е  б у м а ж н у ю  о б е р т к у .
2 . П о д с о е д и н и т е  к о н н ек т о р  Л ю э р а , в х о д я щ и й  в н а б о р  т р у б о к  
л а п а р о с к о п и ч е с к и х  M e g a d y n e , к к а н ю л е  т р о а к а р а , и с п о л ь з у е м о г о  дл я  
э н е р г е т и ч е с к о г о  у с т р о й с т в а  / а к т и в н о го  эл е к т р о д а .

1. O p en  p a c k a g e  u s in g  a se p t ic  te c h n iq u e  and  p la c e  th e  ste r ile  p ro d u ct on  
th e  ste r ile  f ie ld .

a. R e m o v e  an d  d isca rd  p a p er  w rap .
2 . C o n n e c t  th e  M e g a d y n e  L a p a r o sc o p ic  T u b in g  se t  lu er  c o n n e c to r  to  th e  
trocar ca n n u la  b e in g  u s e d  fo r  th e  e n e r g y  d e v ic e /a c t iv e  e le c tr o d e .
N o te :  T rocar  p la c e m e n t  sh o u ld  h a v e  s u f f ic ie n t  r o o m  a w a y  from  t is su e



П р и м е ч а н и е . Д л я  с о зд а н и я  п о т о к а /в са сы в а н и я  в о з д у х а  т р о а к а р  д о л ж е н  
н а х о д и т ь с я  н а  д о с т а т о ч н о м  р а с с т о я н и и  о т  тк ан и .
3 . П о д с о е д и н и т е  к о н н е к т о р , в х о д я щ и й  в н а б о р  т р у б о к  л а п а р о с к о п и ч е с к и х  
M e g a d y n e , к п е р е д н е й  п о в е р х н о с т и  / п е р е д н е м у  п о р т у  ф и л ь т р а  (н а п р и м е р , 
п о д с о е д и н и т е  к ф и л ь т р у  M e g a d y n e  (R E F  2 5 5 0 J )  и л и  к п о р т у  е м к о с т и  дл я  
ж и д к о с т и  M e g a d y n e  (R E F  2 5 5 5 J ) , е с л и  п р и м е н и м о ), п р о в е р ь т е  н а д е ж н о с т ь  
п р и к р еп л ен и я .
4 . П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  о т к р о й т е  за п о р н ы й  кран  к а н ю л и  т р оак ар а .
5. П о с л е  за в ер ш ен и я  и с п о л ь зо в а н и я  н а б о р а  т р у б о к  л а п а р о с к о п и ч е с к и х  
M e g a d y n e  о т с о е д и н и т е  о т  к о н н е к т о р а  Л ю э р а  и к о н н е к т о р а , 
п о д с о е д и н е н н о г о  к п е р е д н е й  п о в е р х н о с т и  / п е р е д н е м у  п о р т у  ф и л ь тр а .
6. П о с л е  п р о ц е д у р ы  у т и л и зи р у й т е  в с о о т в ет с т в и и  с п о л и т и к о й  
б и о л о г и ч е с к о й  б е з о п а с н о с т и  л е ч е б н о г о  у ч р е ж д е н и я .

fo r  air f lo w /s u c t io n .
3 . C o n n e c t  th e  M e g a d y n e  L a p a r o sc o p ic  T u b in g  se t  c o n n e c to r  to  th e  

f ilte r  fa c e  / fron t port (e x a m p le :  a ttach  to  2 5 5 0 J  M e g a d y n e  F ilte r  or  

a tta ch ed  2 5 5 5 J  M e g a d y n e  F lu id  T rap p ort i f  a p p lic a b le ) , v e r ify in g  a 
se c u r e  fit.
4 . O p e n  th e  trocar  c a n n u la  sto p  c o c k  prior to  u se .
5. W h e n  f in is h e d  u s in g  th e  M e g a d y n e ™  L a p a r o sc o p ic  T u b in g  se t, 
r e m o v e  from  b o th  th e  lu er  c o n n e c to r  an d  th e  c o n n e c to r  to  th e  filte r  
fa c e /fr o n t  port.
6 . A fte r  p r o c ed u re , d is p o s e  p er  h o sp ita l b io h a za rd  p o lic y .

8. ЗНАЧЕНИЯ СИМВОЛОВ, УКАЗАННЫХ НА УПАКОВКЕ / INTERPRETATION OF SYMBOLS USED ON THE PACKAGE

Т а б л л и ц а  4  -  Р а сш и ф р о в к а  с и м в о л о в  м а р к и р о в к и  / T a b le  4  -  E x p la n a tio n  o f  la b e lin g  sy m b o ls
Символ / Symbol Значение Meaning

REF Н о м е р  п о  к а т а л о г у C a ta lo g  N u m b e r

LOT К о д  п ар ти и L o t N u m b e r

Ie c  REPI У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  в Е в р о п е й с к о м  
с о о б щ е с т в е *

A u th o r iz e d  R e p r e se n ta t iv e  in  th e  E u ro p ea n  C o m m u n ity *

H i
П р о и зв о д и т е л ь M a n u fa ctu rer

s С р о к  г о д н о с т и E x p ira tio n  d a te

j L  X X  «<
W  Ч Т е м п е р а т у р а  п р и  у с л о в и я х  х р а н ен и я T em p era tu re  u n d er  s to r a g e  c o n d it io n s



XX */0̂ -̂-
В л а ж н о с т ь  п р и  у с л о в и я х  х р а н ен и я H u m id ity  u n d er  s to r a g e  c o n d it io n s

о'''—
Х р а н и т ь  в д а л и  о т  и с т о ч н и к о в  т еп л а K e e p  a w a y  from  h ea t

Х р а н и т ь  в с у х о м  м е с т е K e e p  D ry

С м . и н с т р у к ц и ю  п о  эк с п л у а т а ц и и C o n su lt  In stru ctio n s  F or U s e

К о л и ч е с т в о  е д и н и ц  в у п а к о в к е P a c k a g in g  U n it

® Н е  и с п о л ь зо в а т ь , е с л и  у п а к о в к а  п о в р е ж д е н а D o  n o t u s e  i f  p a c k a g e  is  d a m a g e d

STERILE R С т е р и л и зо в а н о  с и с п о л ь зо в а н и е м  г а м м а -и зл у ч е н и я S te r iliz e d  u s in g  g a m m a  rad ia tion

® Н е  и с п о л ь зо в а т ь  п о в т о р н о  * H e  и с п о л ь зо в а т ь  п о в т о р н о

Н е  ст е р и л и зо в а т ь  п о в т о р н о D o  n o t r e s te r iliz e

TM Т о в а р н а я  м арка T radem ark

^ o n ly
Ф е д е р а л ь н о е  за к о н о д а т е л ь с т в о  С Ш А  о г р а н и ч и в а ет  
п р о д а ж у  э т о г о  у с т р о й с т в а , п о зв о л я я  п р о д а в а т ь  е г о  т о л ь к о  
в р ач ам  и л и  п о  за к а зу  врача.

F ed era l ( U S A )  la w  restr ic ts  th is  d e v ic e  to  sa le  b y  or o n  th e  
order o f  a p h y s ic ia n .

a С о о т в е т с т в и е  п р о д у к т а  т р еб о в а н и я м  п о  б е з о п а с н о с т и  дл я  
п о т р е б и т е л е й , м е д и к о -с а н и т а р н ы м  т р е б о в а н и я м  и 
т р еб о в а н и я м  п о  б е з о п а с н о с т и  дл я  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы

P ro d u ct c o m p lia n c e  w ith  c o n su m e r  sa fe ty , h ea lth  and  
e n v ir o n m e n ta l req u irem en ts  o f  th e  E u ro p ea n  U n io n .*



Е в р о п е й с к о г о  С о ю з а .*

©
У к а зы в а е т , ч т о  э л е к т р и ч е с к о е  и э л е к т р о н н о е  о б о р у д о в а н и е  
(Э Э О )  н е  с о д е р ж и т  т о к с и ч н ы х  и о п а с н ы х  в е щ е с т в  и л и  
э л е м е н т о в  в к о н ц е н т р а ц и и , п р е в ы ш а ю щ е й  м а к си м а л ь н о  
д о п у с т и м у ю , а т а к ж е , ч то  д а н н ы й  п р о д у к т  я в л я ется  
э к о л о г и ч е с к и  б е з о п а с н ы м  и п р и г о д н ы м  д л я  п ер е р а б о т к и  
(с и м в о л  К и т а й с к о й  Н а р о д н о й  Р е с п у б л и к и  д л я  о б о зн а ч е н и я  
о г р а н и ч е н и я  и сп о л ь зо в а н и я  о п а с н ы х  в е щ е с т в  (R o H S )  в 
э л е к т р и ч е с к о м  и эл е к т р о н н о м  о б о р у д о в а н и и )*

In d ic a te s  that th e  E lec tr ica l an d  E le c tr o n ic  P ro d u ct (E E P )  
d o e s  n o t c o n ta in  to x ic  and  h a za rd o u s su b sta n c e s  or  
e le m e n ts  a b o v e  th e  m a x im u m  co n c e n tr a tio n  v a lu e s ,  and  
that it is  an  e n v ir o n m e n t-fr ie n d ly  p ro d u ct w h ic h  can  b e  
r e c y c le d  ( P e o p le ’s R e p u b lic  o f  C h in a  sy m b o l for  
R e str ic t io n  o f  H a za rd o u s  S u b sta n c e s  (R o H S )  in e le c tr ica l  
and  e le c tr o n ic  p ro d u c ts ) .*

* -  уп а к о вк а  и м арки ровка м едицинского изделия м ож ет  не 

со д ер ж а т ь от м еченны е символы. Такж е м огут  

со д ер ж а т ь ся  символы, не регул и руем ы е национальными  

ст андарт ам и.

* - p a ck a g in g  an d  labellin g  o f  m edica l d evices m ay not 
contain n o ted  sym bols. It m ay also  contain sym bols that 
are  not reg u la ted  by national standards.

9. СРОК ГОДНОСТИ, СРОК СЛУЖ БЫ 9. SHELF LIFE, USE BY DATE

С р о к  г о д н о с т и  (с р о к  с о х р а н е н и я  с т е р и л ь н о с т и )  т р у б к и  

л а п а р о с к о п и ч е с к о й  M e g a d y n e  -  3 г о д а .
E x p ira tio n  d a te  ( s h e l f  l i f e  o f  s te r ility )  fo r  M e g a d y n e  L a p a r o sc o p ic  
T u b in g -  3 y ea rs .

10. ФОРМА ПОСТАВКИ
К о м п л е к т  п о ст а в к и  т р у б к и  л а п а р о с к о п и ч е с к о й  M e g a d y n e  в к л ю ч а ет  в с е б я  
д в а д ц а т ь  п ять  (2 5 )  т р у б о к  л а п а р о с к о п и ч е с к и х  M e g a d y n e , м а р к и р о в к у  и  

и н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю  н а  р у с с к о м  я зы к е.

10. HOW SUPPLIED
T h e  d e liv e r y  s c o p e  o f  th e  M e g a d y n e  L a p a r o sc o p ic  T u b in g  in c lu d e s  
tw e n ty - f iv e  (2 5 )  M e g a d y n e  L a p a r o sc o p ic  T u b in g , m a rk in g  and  

in s tr u c tio n s  fo r  u se  in  R u ss ia n .

11. ПЕРЕЧЕНЬ М АТЕРИАЛОВ Ж ИВОТНОГО И (ИЛИ) 
ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖ ДЕНИЯ

Н е п р и м е н и м о . Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  н е  с о д е р ж и т  м атер и ал ы  
ж и в о т н о г о  и  (и л и ) ч е л о в е ч е с к о г о  п р о и с х о ж д е н и я .

11. LIST OF MATERIALS OF ANIMAL AND (OR) HUMAN 
ORIGIN

N o t  a p p lic a b le . T h is  m e d ic a l  d e v ic e  d o e s  n o t c o n ta in  m a ter ia ls  o f  an im a l 
an d  /  or h u m a n  o r ig in .

12. ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ И М ЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ  
Предупреждения

12. WARNINGS AND PRECAUTIONS 
Warnings

•  Э т и  и зд е л и я  п р е д н а з н а ч е н ы  т о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  п р и м е н е н и я . 
П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  у т и л и з и р у й т е  н а д л е ж а щ и м  о б р а зо м . Н е  
с т е р и л и з у й т е  п о в т о р н о . П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  м о ж е т  п р и в ест и  к 
п р и ч и н е н и ю  в р е д а  з д о р о в ь ю  п а ц и е н т а  в с л е д с т в и е  за г р я зн ен и я .

•  У д а л и т е  и  у т и л и з и р у й т е  в с е  э л е м е н т ы , п р е д н а з н а ч е н н ы е  дл я  
о д н о р а з о в о г о  п р и м е н е н и я , в с о о т в е т с т в и и  с п о л и т и к о й  
б и о л о г и ч е с к о й  б е з о п а с н о с т и  л е ч е б н о г о  у ч р е ж д е н и я .

•  T h e s e  d e v ic e s  are in te n d e d  for  s in g le  u s e  o n ly . P ro p er ly  d isca rd  
a fter  u se . D o  n o t r e -s te r iliz e . R e u se  m a y  resu lt  in  p a tien t in jury  d u e  
to  c o n ta m in a tio n .

•  R e m o v e  and  d is p o s e  o f  a ll s in g le -u s e  ite m s  p er  h o sp ita l b io h a za rd  
p o lic y .

•  H ig h  f lo w  or e x te n d e d  e v a c u a tio n  t im e  m a y  c a u se  d e f la t io n  o f  th e  
p n e u m o p e r ito n e u m  (o n ly  for  M e g a d y n e  L a p a r o sc o p ic  T u b in g ).



В ы со к а я  с к о р о с т ь  п о т о к а  и л и  с л и ш к о м  п р о д о л ж и т ел ь н а я  эв ак уац и я  

д ы м а  м о г у т  вы зы вать с н и ж е н и е  н а п р я ж ен и я  п н е в м о п е р и т о н е у м а  
(т о л ь к о  дл я  т р у б к и  л а п а р о с к о п и ч е с к о й  M e g a d y n e ) .________________________

Меры предосторожности
•  Д о п о л н и т е л ь н ы е  у к а за н и я  п о  и с п о л ь з о в а н и ю  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к о г о  

г е н е р а т о р а , эв а к у а т о р а  д ы м а  и  п р о ч и х  с о п у т с т в у ю щ и х  
п р и н а д л е ж н о с т е й  см . в р у к о в о д с т в а х  п о л ь зо в а т ел я , в ы п у щ ен н ы х  
п р о и зв о д и т е л е м .

•  Н е  п е р е г и б а й т е  т р у б к и .

•  Н е  п р е д н а з н а ч е н о  дл я  и с п о л ь зо в а н и я  в к а ч ест в е  о с н о в н о г о  с р е д с т в а
у д а л е н и я  ж и д к о с т и ._____________________________________________________________

Caution
•  R e fe r  to  m a n u fa c tu rer ’s u se r  m an u a l fo r  a d d itio n a l in stru c tio n s  

reg a rd in g  th e  u se  o f  th e  e le c tr o su r g ic a l g en era to r , sm o k e  e v a cu a to r  
and  o th er  a tta ch ed  a c c e s s o r ie s .

•  D o  n o t k in k  th e  tu b in g .

•  N o t  in te n d e d  a s p r im ary  m e a n s  o f  f lu id  re m o v a l.

13. ИНФОРМАЦИЯ О ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТАХ И (ИЛИ) 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЯХ В СОСТАВЕ МИ

Э т о т  р а зд е л  н е  п р и м е н и м  к д а н н ы м  и зд е л и я м , так  как и зд е л и я  н е  
с о д е р ж а т  л е к а р с т в е н н ы х  в е щ е с т в  и н е  и с п о л ь з у ю т с я  в с о ч е т а н и и  с 
л ек а р ст в ен н ы м и  в ещ ест в а м и ._______________________________________________________

13. INFORMATION ABOUT MEDICINES AND (OR) 
PHARMACEUTICAL SUBSTANCES INCLUDED IN MD

T h is  s e c t io n  is  n o t a p p lic a b le  to  th e  p ro d u ct a s  th e  d e v ic e s  d o  n o t  
c o n ta in  m e d ic in a l su b s ta n c e s  an d  are n o t u s e d  in  c o m b in a tio n  w ith  
m e d ic in a l su b s ta n c e s .

14. ИНФОРМАЦИЯ О СТЕРИЛИЗАЦИИ
Т р у б к а  л а п а р о с к о п и ч е с к а я  M e g a d y n e  п о ст а в л я ет ся  в с т е р и л ь н о м  в и д е .
И з д е л и е  с т е р и л и зу е т с я  м е т о д о м  г а м м а -и зл у ч е н и я  д о  у р о в н я  S A L  10 , ч то  
с о о т в е т с т в у е т  м и н и м а л ь н о м у  т р е б у е м о м у  у р о в н ю  ст ер и л ь н о ст и . 
Д о п у с т и м ы е  д о з ы  дл я  с т е р и л и за ц и и  г а м м а -и зл у ч е н и е м : 2 5  кГр.______________

14. STERILIZATION INFORMATION
M e g a d y n e  L a p a r o sc o p ic  T u b in g  is  su p p lie d  s ter ile . T h e  p ro d u ct is 
s te r il iz e d  b y  g a m m a  ra d ia tio n  to  th e  S A L  10'^ le v e l ,  w h ic h  co rresp o n d s  
to  th e  m in im u m  req u ired  s te r ility  le v e l .  P e r m is s ib le  d o s e s  for  
s te r iliz a t io n  b y  g a m m a  rad ia tion : 2 5  k G y .____________________________________

15. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

Т а б л и ц а  5 -  У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и  и  х р а н ен и я

Наименование Диапазон
Т е м п е р а т у р а , °C О т 5 д о  55

О т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о ст ь , % О т 15 д о  9 5

А т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е , гП а О т 5 0 0  д о  1 0 6 0

15. CONDITIONS OF TRANSPORTATION AND STORAGE
T a b le  5 -  T ra n sp o rta tio n  and  s to r a g e  c o n d it io n s

________ Designation____________________Range___________

Х р а н и т ь  в д а л и  о т  и с т о ч н и к о в  т еп л а  
Х р а н и т ь  в с у х о м  м е с т е ________________

T em p era tu re , °С  

R e la t iv e  h u m id ity , %  

B a ro m etr ic  p r e ssu re , h P a

K e e p  a w a y  fro m  h ea t  
K e e p  D ry

F rom  5 to  55  

F rom  15 to  9 5  

F ro m  5 0 0  to  1 0 6 0

16. ПОРЯДОК и  УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ и л и  УНИЧТОЖЕНИЯ 
м и

И зд е л и я  у т и л и зи р у ю т с я  л е ч е б н ы м  у ч р е ж д е н и е м  в с о о т в е т с т в и и  с 
т р е б о в а н и я м и  С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1 ._______________________________________________

16. MD DISPOSAL RULES AND CONDITIONS
U s e d  an d  d isc a r d e d  p ro d u c ts  sh o u ld  b e  d is p o s e d  o f  b y  a h e a lth -c a r e  
fa c il ity  in  a c c o r d a n c e  w ith  th e  req u irem en ts  o f  S a n P iN  2 .1 .3 6 8 4 -2 1 .  
A fte r  h a v in g  b e e n  u se d  a s in te n d e d . M e g a d y n e  L a p a r o sc o p ic  T u b in g  se t



Т р у ^ к а ^ а п а р о с к о п и ч е с к а я  M e g a d y n e  п о с л е  п р и м е н е н и я  п о  н а з н а ч е н и ю  

о т н о с я т с я  к  п о т е н ц и а л ь н о  и н ф и ц и р о в а н н ы м  о т х о д а м  и  у т и л и з и р у ю т с я  к ак  

о т х о д ы  к л а с с а  Б . Т р у б к и  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  х р а н е н и я  и  п о в р е ж д е н н о й

17. ГА РА Н Т И Я
Г а р а н т и й н ы й  с р о к  х р а н е н и я  - и з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о х р а н е н и е  

с т е р и л ь н о с т и  и з д е л и я ,  а  т а к ж е  е г о  п р и г о д н о с т ь  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  п о  

н а з н а ч е н и ю , п р и  у с л о в и и  е г о  п р а в и л ь н о г о  т р а н с п о р т и р о в а н и я  и  х р а н е н и я  

в  т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  г о д н о с т и  у к а з а н н о г о  н а  м а р к и р о в к е  п р о д у к т а .  

П р о и з в о д и т е л ь  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  п о в р е ж д е н и я  и л и  н е с ч а с т н ы е  

с л у ч а и  в  р е з у л ь т а т е  н е п р а в и л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я , о ш и б к и  п о л ь з о в а т е л я  

и л и  в н е ш н и х  ч р е з в ы ч а й н ы х  с и т у а ц и й .  П о  в о п р о с а м  к а ч е с т в а  п р о д у к ц и и  

о б р а щ а й т е с ь  к  у п о л н о м о ч е н н о м у  п р е д с т а в и т е л ю  п р о и з в о д и т е л я .

17. W A R R A N T Y
А  s to r a g e  w a r r a n ty  p e r io d  - th e  m a n u fa c tu r e r  g u a r a n te e s  th e  

p r e s e r v a t io n  o f  th e  s t e r i l i t y  o f  th e  p r o d u c t  a n d  it s  s u it a b i l i t y  f o r  th e  

in t e n d e d  u s e ,  s u b je c t  to  th e  r ig h t  tr a n s p o r ta t io n  a n d  s to r a g e  w i t h in  th e  

s h e l f  l i f e  a s  in d ic a t e d  o n  th e  p r o d u c t  la b e l l in g .

M a n u fa c tu r e r  i s  n o t  l ia b le  fo r  a n y  d a m a g e  o r  a c c id e n t s  r e s u lt in g  fr o m  

im p r o p e r  u s e ,  h u m a n  erro r  o r  e x te r n a l  e m e r g e n c ie s .  R e g a r d in g  th e  

p r o d u c t  q u a l i t y ,  p l e a s e  c o n t a c t  a n  a u th o r iz e d  m a n u fa c tu r e r ’ s  

r e p r e s e n ta t iv e .

18. Н А И М Е Н О В А Н И Е  И  Ю РИ Д И Ч Е С К И Й  А Д РЕС 18. N A M E  A N D  LE G A L A D D R E SS O F M A N U FA C T U R E R  AND
П РО И ЗВ О Д И Т Е Л Я  М И  И У П О Л Н О М О Ч Е Н Н О Г О A U T H O R IZ E D  R E PR E SE N T A T IV E  IN R U SSIA N
П РЕД С Т А В И Т Е Л Я  П РО И ЗВ О Д И Т Е Л Я  В РО С С И И FE D E R A T IO N

П РО И ЗВ О Д И ТЕЛ Ь : M A N U FA C T U R E R :
М е г а д а й н  М е д и к а л  П р о д а к т с ,  И н к .,  1 1 5 0 6  S o u t h  S ta te  S tr e e t , D r a p e r , U ta h M e g a d y n e  M e d ic a l  P r o d u c t s ,  I n c . ,  1 1 5 0 6  S o u t h  S ta te  S tr e e t , D r a p e r ,

8 4 0 2 0 ,  U S A  ( С Ш А ) . U t a h  8 4 0 2 0 ,  U S A .

У П О Л Н О М О Ч Е Н Н О Й  П РЕ Д С Т А В И Т Е Л Ь П РО И ЗВ О Д И Т Е Л Я  В A U T H O R IZ E D  R E PR E SE N T A T IV E  O F TH E M A N U FA C T U R E R
РО СС И И : IN RUSSIA:
О О О  « Д ж о н с о н  &  Д ж о н с о н » ,  1 2 1 6 1 4 ,  г . М о с к в а , у л .  К р ы л а т с к а я , д .  1 7 , J o h n s o n  &  J o h n s o n  L L C ,

к о р п . 2 . 1 2 1 6 1 4 ,  M o s c o w ,  K r y la t s k a y a  s tr ., 1 7 /2 .

Т е л . + 7 ( 4 9 5 ) 5 8 0 - 7 7 7 7 ,  Ф а к с : + 7  ( 4 9 5 )  5 8 0 - 7 8 7 8 T e l .  + 7  ( 4 9 5 )  5 8 0 - 7 7 7 7 ,  F a x :  + 7  ( 4 9 5 )  5 8 0 - 7 8 7 8

D L -J N J R U M e d ic a lO A (o ) ,I T S .J N J .c o m . D L - J N J R U M e d ic a lO A ( o ) J T S .J N J .c o m .

D L -J N J R U -M e d ic a l-R e e u la to r v (o ) ,I T S . J N J .c o m D L -J N J R U -M e d ic a l-R e e u la to r v (2 ) ,I T S . J N J .c o m

is  c la s s i f i e d  a s  C la s s  В  p o t e n t ia l ly  in f e c t io u s  m e d ic a l  w a s t e  a n d  s h a l l  b e  

d i s p o s e d  o f  a s  c la s s i f i e d .  E n d - o f - l i f e  tu b in g  s e t s  a n d  t h o s e  o n e s  th e  

p a c k a g in g  o f  w h ic h  i s  d a m a g e d , a r e  c la s s i f i e d  a s  C la s s  A  m e d ic a l  w a s t e .



< Л о го т и п : « М е г а д а й н »  
_____________(M e g a d y n e )>

Основано в 1985 го д у

П р о ф е сс и о н а л  в с ф е р е  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к о г о  о б о р у д о в а н и я ®

«Мегадайн Медикал Продактс, Инк.», 
11506 Саут Стейт Стрит,

Дрейпер, Юта 84020, США

< К р у г л а я  п е ч а т ь :  Н О Т А Р И У С ;  

Ш Т А Т  О Г А Й О >

< п о д п и с а н о >

< Н адпись от  руки: 19 ию ля 2021 года>  
< Ш т а м п :  Б Р А Й А Н  Г О Д В И Н ;  

Н о т а р и у с ,  ш т а т  О г а й о ,

С р о к  д е й с т в и я  м о е й  л и ц е н з и и  и с т е к а е т  

1 7  д е к а б р я  2 0 2 3  г о д а >

« У Т В Е Р Ж Д А Ю »  

« М е г а д а й н  М е д и к а л  П р о д а к т с ,  И н к .» ,  С Ш А  

З а м е с т и т е л ь  д и р е к т о р а  о т д е л а  н о р м а т и в н о -п р а в о в о г о  р е г у л и р о в а н и я

( д о л ж н о с т ь )  

Б р а й а н  Р у б л  

(и м я )

_________ <  п о д п и с а н о  >

«16»
( п о д п и с ь )  

и ю л я  2 0 2 1  г .

« д е н ь »  м е с я ц  (ц и ф р а м и )

М .П .

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ  
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

г е н е р а т о р  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и й  M e g a d y n e  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и  

П р и н а д л е ж н о с т ь :  т р у б к а  л а п а р о с к о п и ч е с к а я  M e g a d y n e

п р о и з в о д с т в а  к о м п а н и и  

М е г а д а й н  М е д и к а л  П р о д а к т с ,  И н к .  

( M e g a d y n e  M e d ic a l  P r o d u c t s ,  I n c .) ,

1 1 5 0 6  С а у т  С т е й т  С т р и т , Д р е й п е р ,  Ю т а  8 4 0 2 0 ,  С Ш А

2021 г.
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MEGADYNE
The E lectrosurg ical A u th o rity

BRIAN GODWIN
N o ta ry  P ublic , S ta te  o f  O hio

/  M y  C o m m issio n  E xp ires  1 2 -1 7 -2 0 2 3

Megadyne Medical Products, 
Inc., 11506 South State Street, 
Draper, Utah 84020, USA

« У Т В Е Р Ж Д А Ю »  /  “ A P P R O V E ” 

M e g a d y n e  M e d ic a l  P r o d u c ts , I n c ., U S A  

A s s o c ia t e  D ir e c to r . R e g u la to r y  A f fa ir s  

(д о л ж н о с т ь /p o s it io n )  

B r ia n  R u b le

о  о
(jTiOAijiHCb/signature) 
0  0 4  2 0 2 1  г .

«день» месяц (цифрами) /  «day» morrfh (numerals)
М .П . /  S ta m p

INSTRUCTION FO R USE 
OF THE M EDICAL DEVICE

M e g a d y n e  E le c tr o s u r g ic a l  G e n e r a to r , w ith  a c c e s s o r ie s  

A c c e s s o r y ;  M e g a d y n e  S p e c u lu m < T u b in g

m a n u fa c tu r e d  b y
M e g a d y n e  M e d ic a l  P r o d u c ts , In c .,

1 1 5 0 6  S o u th  S ta te  S tr e e t , D r a p er , U ta h  8 4 0 2 0 ,  U S A

ИНСТРУКЦИ Я n o  ПРИМ ЕНЕНИЮ  
М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Г е н е р а т о р  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и й  M e g a d y n e  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и  

П р и н а д л е ж н о с т ь :  т р у б к а  с в е т о о т р а ж а ю щ а я  M e g a d y n e

п р о и з в о д с т в а  к о м п а н и и  

М е г а д а й н  М е д и к а л  П р о д а к т с , И н к .

( M e g a d y n e  M e d ic a l  P r o d u c ts , In c .) ,
1 1 5 0 6  S o u th  S ta te  S tr e e t , D ra p er , U ta h  8 4 0 2 0 ,  U S A  (С Ш А )

2021 year / r.



Russian text English text
1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ (МИ)
Г ен е р а т о р  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и й  M e g a d y n e  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и  
П р и н а д л еж н о с т ь : т р у б к а  с в е т о о т р а ж а ю щ а я  M e g a d y n e  (н е  б о л е е  1 0 0  ш т., 
п р и  н е о б х о д и м о с т и )

Трубка свет оот раж аю щ ая M egadyne м ож ет  иметь следую щ ие  
наименования в руководст вах  операт ора: «Т рубка для зеркала M egadyne», 
«Трубка».

1. MEDICAL DEVICE (MD) NAME AND CLASSIFICATION
M e g a d y n e  E le c tr o su r g ic a l G en era to r , w ith  a c c e s s o r ie s
A c c e s s o r y :  M e g a d y n e  S p e c u lu m  T u b in g  n o  m o re  th an  1 0 0  p ie c e s ,  i f
n e c e s sa r y )

M egadyne Speculum  Tubing m ay have the fo llo w in g  nam es in fra m e  o f  
o p era to r 's  m anuals: «Tube».

Т а б л и ц а  1 -  Н о м е р а  п о  к а т а л о г у  в а р и н а т о в  и с п о л н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  /  T a b le  1 -  R e fe r e n c e  n u m b ers  o f  M D  v a r ia tio n s

Наименование МИ, модели или варианты  
исполнения МИ MD name, models or variations of MD Номер HO каталогу / Reference number

Т р у б к а  с в е т о о т р а ж а ю щ а я  M e g a d y n e  (н е  б о л е е  
1 0 0  ш т ., п р и  н е о б х о д и м о с т и )

M e g a d y n e  S p e c u lu m  T u b in g  n o  m o r e  th an  
1 0 0  p ie c e s ,  i f  n e c e s s a r y ) 2 3 9 5 J

2. НАЗНАЧЕНИЕ
Г ен е р а т о р  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и й  M e g a d y n e  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и  -  эт о  
у н и в е р с а л ь н ы й  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и й  г е н е р а т о р  р а д и о ч а с т о т н о г о  т о к а , 
п р е д н а з н а ч е н н ы й  д л я  р е за н и я  и  к о а гу л я ц и и , к о т о р ы й  в о з д е й с т в у е т  на  
ц е л е в у ю  т к а н ь  п о с р е д с т в о м  в с п о м о г а т е л ь н о г о  э л е к т р о д а  в х о д е  о т к р ы т ы х  и 
л а п а р о с к о п и ч е с к и х  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й .

2. INTENDED USE
M e g a d y n e  E le c tr o su r g ic a l G en era to r , w ith  a c c e s s o r ie s  -  is  in te n d e d  as 
a g e n e r a l-p u r p o se  e le c tr o su r g ic a l g en era to r  d e s ig n e d  to  p r o d u c e  rad io  
fr e q u e n c y  (R F ) cu rrent for  cu ttin g  and  c o a g u la t io n  to  b e  d e liv e r e d  to  
target t is s u e  th rou gh  an a c c e s s o r y  e le c tr o d e  d u rin g  o p e n  and  
la p a r o sc o p ic  su r g ic a l p ro ced u res .

3. ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ  И 
ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ  

ЗЛ. Показания
О б р а зо в а н и е  д ы м а  в о п е р а ц и о н н о м  п о л е

3. INDICATIONS AND CONTRAINDICATIONS FOR USE 
AND POSSIBLE ADVERSE EFFECTS 

3.1. Indications
T h e  sm o k e  c rea tio n  at th e  su r g ic a l s ite

3.2. Противопоказания
П р о т и в о п о к а за н и я  к п р и м е н е н и ю  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  н е  вы явл ен ы .

3.2. Contraindications
C o n tr a in d ic a tio n s  to  th e  u s e  o f  th e  m e d ic a l d e v ic e  w e r e  n o t id e n tif ie d .

3.3. Побочные эффекты
Н е ж е л а т е л ь н ы е  п о б о ч н ы е  эф ф ек т ы  и  р и с к и , св я за н н ы е с э в а к у а т о р о м  д ы м а  
M e g a d y n e  и е г о  п р и н а д л е ж н о с т я м и , в к л ю ч а ю т  в о з м о ж н о с т ь  к он т ак та  с

3.3. Adverse effects
U n d e s ir a b le  s id e  e f fe c t s  and  r isk s  a s s o c ia te d  w ith  M e g a d y n e  S m o k e  
E v a cu a to r  and  its  a c c e s s o r ie s  in c lu d e  th e  p o ten tia l for  in tro d u c tio n  o f



н е ст е р и л ь н ы м и  п о в е р х н о с т я м и , п е р е н о с  п а т о г е н о в , к р о в о т е ч е н и е ,  
эл е к т р о т р а в м у , а  т а к ж е  и м у щ е с т в е н н ы й  и л и  эк о л о г и ч е с к и й  у щ е р б .___________

n o n -s te r ile  su r fa c e s  or  p a th o g e n  tran sfer , b le e d in g , e le c tr ica l sh o c k ,  
an d  p rop erty  o r  e n v ir o n m e n ta l d a m a g e ._____________________________________

4. ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ МИ И 
УКАЗАНИЯ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ  

4Л. Указания по использованию
И зд е л и я  п р е д н а зн а ч е н ы  д л я  и сп о л ь зо в а н и я  в у ч р е ж д е н и я х  

зд р а в о о х р а н ен и я .
И зд е л и я  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь зо в а т ь  п ри  у с л о в и я х , у к а за н н ы х  н и ж е .

4. INFORMATION ON POTENTIAL 
DIRECTIONS FOR USE

USERS OF MD AND

4Л. Directions for use
D e v ic e s  are in te n d e d  for  u s e  in  h ea lth ca re  fa c il it ie s .
D e v ic e s  are r e c o m m e n d e d  for  u s e  u n d er  o p era tio n  c o n d it io n s  in d ica ted  
b e lo w .

4.2. Потенциальные потребители МИ
М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  к в а л и ф и ц и р о в а н н о г о  
м е д и ц и н с к о г о  п е р с о н а л а , к о т о р ы й  х о р о ш о  в л а д е е т  с о о т в е т с т в у ю щ и м и  
м е т о д и к а м и  и  п р о ц е д у р а м и . Г ен е р а т о р  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и й  M e g a d y n e  с 
п р и н а д л е ж н о с т я м и  п р е д н а зн а ч е н  дл я  и с п о л ь зо в а н и я  и с к л ю ч и т е л ь н о  в 
у с л о в и я х  о п е р а ц и о н н ы х  к о м н а т  и л и  х и р у р г и ч е с к и х  о т д е л е н и й . О н  н е  
п р е д н а з н а ч е н  дл я  и с п о л ь зо в а н и я  в д о м а ш н и х  у с л о в и я х , в м а ш и н а х  с к о р о й  

п о м о щ и  и л и  н а  с а н и т а р н о м  т р а н с п о р т е .____________________________________________

4.3. Условия эксплуатации МИ

4.2. Potential users of MD
T h e  m e d ic a l d e v ic e  is  in te n d e d  for  u se  b y  q u a lif ie d  m e d ic a l p e r so n n e l  
s k il le d  in  th e  p articu lar  te c h n iq u e s  and  p r o c e d u r e s  to  b e  p er fo rm ed . 
T h e  M e g a d y n e  E le c tr o su r g ic a l G en era tor , w ith  a c c e s s o r ie s  is  in ten d ed  
for  u se  in  an  o p era tin g  th ea tre  or su r g ic a l se tt in g  o n ly . It is  not  
in te n d e d  fo r  h o m e  u s e , in  a m b u la n c e s  or  in  h o sp ita l transport.

4.3. Use conditions of MD
T a b le  2  -  U s e  c o n d it io n s  o f  M D

Условия эксплуатации
Т е м п е р а т у р а , °C О т 10 д о  4 0

О т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь , %
О т 15 ^ о  75  

(б е з  к о н д е н с а ц и и )

А т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е , гП а О т 7 0 0  д о  1 0 6 0

Environmental conditions
T em p era tu re , °С F rom  10 to  4 0

R e la t iv e  h u m id ity , %
F rom  15 to  75  

(n o n -c o n d e n s in g )

B a r o m e tr ic  p r e ssu re , h P a F rom  7 0 0  to  1 0 6 0

5. ОПИСАНИЕ ОСНОВНЫХ ФУНКЦИОНАЛЬНЫХ ЭЛЕМЕНТОВ 
МИ

5.1. Общее описание функциональных элементов МИ___________________

5. DESCRIPTION OF MAIN FUNCTIONAL ELEMENTS OF 
MD

5.1. General description of functional elements of MD_____________
Трубка свет оот раж аю щ ая M esa d vn e  -  п р ед ст а в л я ет  с о б о й  н а б о р  
д о п о л н и т е л ь н ы х  т р у б о к  д л я  у л а в л и в а н и я  д ы м а , и с п о л ь зу е м ы й  при  
п р о в е д е н и и  г и н е к о л о г и ч е с к и х  о п е р а ц и й . Т р у б к а  св е т о о т р а ж а ю щ а я  
M e g a d y n e  о б е с п е ч и в а е т  в о з м о ж н о с т ь  ул а в л и в а н и я  д ы м а  и е г о  о т в е д ен и я  и з  
о п е р а ц и о н н о г о  п ол я . Н а б о р  т р у б о к  с в е т о о т р а ж а ю щ и х  M e g a d y n e  
п о ст а в л я ет ся  в с т е р и л ь н о м  с о с т о я н и и .______________________________________________

M esa d vn e  Speculum  T ubins -  A n  o p tio n a l sm o k e  cap tu re  tu b in g  se t  
that is  u s e d  d u rin g  g y n e c o lo g y  (G Y N )  c a s e s . T h e  M e g a d y n e  
S p e c u lu m  T u b in g  a l lo w s  fo r  sm o k e  cap tu re  and  r e m o v a l from  su rg ica l  
s ite . T h e  M e g a d y n e  S p e c u lu m  T u b in g  S e t  is  su p p lie d  ster ile .



Порт зеркала

^ -----  Коннектор

Specu lum  Port

5.2. Возможность и методы интеграции с другими медицинскими 
изделиями

5.2. The possibility and ways of integrating with other medical 
devices

К о м п а н и я  M e g a d y n e  р е к о м е н д у е т  и с п о л ь зо в а т ь  т р у б к у  л а п а р о с к о п и ч е с к а я  
M e g a d y n e  с  э в а к у а т о р о м  д ы м а  M e g a d y n e  (R E F  M E S E l)

M e g a d y n e  r e c o m m e n d s  th e  u se  o f  M e g a d y n e  tu b in g  se ts  w ith  th e  
M E S E l M e g a d y n e  S m o k e  E v a cu a to r

6. ПЕРЕЧЕНЬ И ОПИСАНИЕ КОНТАКТИРУЮ Щ ИХ С ПАЦИЕНТОМ МАТЕРИАЛОВ МИ / LIST AND DESCRIPTION OF MD 
MATERIALS IN CONTACT WITH THE PATIENT

Т р у б к а  св е т о о т р а ж а ю щ а я  M e g a d y n e  и зг о т а в л и в а ет ся  и з  п о л и э т и л е н а  
н и зк о й  п л о т н о с т и  L D  3 1 9 .9 2 .  Г и б к и й  к о н н е к т о р  и зг о т а в л и в а ет ся  из  
с и л и к о н а  м е д и ц и н с к о г о  н а зн а ч ен и я . К о н н е к т о р  т р у б к и  и зг о т а в л и в а ет ся  и з  
п о л и э т и л е н а  в ы со к о й  п л о т н о с т и  L H 5 2 3 .
Предупреждение:
П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  д а н н о г о  о б о р у д о в а н и я  н а д е н ь т е  м е д и ц и н с к и е  
п ер ч а т к и , за р е г и с т р и р о в а н н ы е  в с о о т в е т с т в и и  с п р а в и л а м и  н а ц и о н а л ь н о г о  

за к о н о д а т е л ь с т в а , ч т о б ы  у с т р а н и т ь  в о з м о ж н о с т ь  к о н т а к т а  м е д и ц и н с к о г о  
п е р с о н а л а  и ч а ст ей  и зд е л и я .

M e g a d y n e  S p e c u lu m  T u b in g  is  m a d e  fro m  L o w -d e n s ity  p o ly e th y le n e  
L D  3 1 9 .9 2 .  F le x  C o n n e c to r  is  m a d e  fro m  M e d ic a l G rad e  S il ic o n e .  
T u b e  C o n n e c to r  is  m a d e  from  H ig h -D e n s ity  P o ly e th y le n e  L H 5 2 3

Warning:
P ut o n  m e d ic a l g lo v e s  r e g is te r ed  a c c o r d a c n e  w ith  n a tio n a l r eg u la tio n  
p rior to  u s in g  th is  e q u ip m e n t to  a v io d  c o n ta c t  b e tw e e n  m e d ic a l  
p e r so n a l and  m e d ic a l e q u ip e m e n t.

7. ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ / INSTRUCTIONS FOR USE
1. И с п о л ь зу я  м е т о д  а с е п т и к и , о т к р о й т е  у п а к о в к у  и  п о м е с т и т е  с т е р и л ь н о е  
у с т р о й с т в о  в с т е р и л ь н о е  п о л е .

а. У д а л и т е  и у т и л и зи р у й т е  б у м а ж н у ю  о б е р т к у .
2 . П о д с о е д и н и т е  т р у б к у  с в е т о о т р а ж а ю щ у ю  M e g a d y n e  к п о р т у  зер к а л а .
3 . П о д с о е д и н и т е  к о н н ек т о р , в х о д я щ и й  в н а б о р  т р у б о к  с в е т о о т р а ж а ю щ и х  
M e g a d y n e , к п е р е д н е й  п о в е р х н о с т и  /  п е р е д н е м у  п о р т у  ф и л ь т р а  (н а п р и м е р .

1. O p en  p a c k a g e  u s in g  a se p t ic  te c h n iq u e  an d  p la c e  th e  ste r ile  p rod u ct  

o n  th e  s te r ile  f ie ld .
a. R e m o v e  and  d isca rd  p ap er  w rap .

2 . C o n n e c t  th e  S p e c u lu m  T u b in g  a tta ch m en t to  th e  s p e c u lu m  port.
3 . C o n n e c t  th e  M e g a d y n e  S p e c u lu m  T u b in g  se t  c o n n e c to r  to  th e  filte r  /  
fron t p ort (e x a m p le :  a tta ch  to  2 5 5 0 J  M e g a d y n e  F ilter  or a tta ch ed  2 5 5 5 J



п о д с о е д и н и т е  к ф и л ь т р у  M e g a d y n e  (R E F  2 5 5 0 J )  и л и  к п о р т у  е м к о с т и  дл я  
ж и д к о с т и  M e g a d y n e  (R E F  2 5 5 5 J ) , е с л и  п р и м е н и м о ), п р о в е р ь т е  н а д е ж н о с т ь  
п р и к р еп л ен и я .
4 . П о с л е  за в ер ш ен и я  и с п о л ь зо в а н и я  н а б о р а  т р у б о к  с в е т о о т р а ж а ю щ и х  
M e g a d y n e  о т с о е д и н и т е  е г о  о т  к о н н е к т о р а , п о д с о е д и н е н н о г о  к п е р е д н е й  
п о в е р х н о с т и  /  п е р е д н е м у  п о р т у  ф и л ьтр а .
5. П о с л е  п р о ц е д у р ы  у т и л и зи р у й т е  в с о о т в е т с т в и и  с п о л и т и к о й  
б и о л о г и ч е с к о й  б е з о п а с н о с т и  л е ч е б н о г о  у ч р е ж д е н и я .

M e g a d y n e  F lu id  T rap p ort i f  a p p lic a b le ) , v e r ify in g  a s e c u r e  fit.
4 . W h e n  f in is h e d  u s in g  th e  M e g a d y n e  S p e c u lu m  T u b in g  se t , r e m o v e  

fro m  th e  c o n n e c to r  to  th e  filte r  fa c e /  fron t port.
5 . A fte r  p r o c e d u r e , d is p o s e  p er  h o sp ita l b io h a z a r d  p o lic y .

8. ЗНАЧЕНИЯ СИМВОЛОВ, УКАЗАННЫХ НА УПАКОВКЕ / INTERPRETATION OF SYMBOLS USED ON THE PACKAGE

Т а б л л и ц а  4  -  Р а сш и ф р о в к а  с и м в о л о в  м а р к и р о в к и  /  T a b le  4  -  E x p la n a tio n  o f  la b e lin g  sy m b o ls

Символ / Symbol Значение Meaning

REF Н о м е р  п о  к а т а л о гу C a ta lo g  N u m b e r

LOT К о д  п ар ти и L o t N u m b e r

Ie c  r e p У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  в Е в р о п е й с к о м  
с о о б ш е с т в е *

A u th o r iz e d  R e p r e se n ta t iv e  in  th e  E u ro p ea n  C o m m u n ity *

у П р о и зв о д и т е л ь M a n u fa ctu rer

s С р о к  г о д н о с т и E x p ir a tio n  d a te

W Т е м п е р а т у р а  п р и  у с л о в и я х  х р а н ен и я T em p era tu re  u n d er  s to r a g e  c o n d it io n s

XX
В л а ж н о с т ь  п р и  у с л о в и я х  х р а н е н и я H u m id ity  u n d er  s to r a g e  c o n d it io n s

Х р а н и т ь  в д а л и  о т  и с т о ч н и к о в  т еп л а K e e p  a w a y  fro m  h ea t



Х р а н и т ь  в с у х о м  м е с т е K e e p  D ry

о т
С м . и н с т р у к ц и ю  п о  э к сп л у а т а ц и и C o n su lt  In stru ctio n s  F or U s e

s К о л и ч е с т в о  е д и н и ц  в у п а к о в к е P a c k a g in g  U n it

Н е  и с п о л ь зо в а т ь , е с л и  у п а к о в к а  п о в р е ж д е н а D o  n o t u se  i f  p a c k a g e  is  d a m a g ed

STERILE R С т е р и л и зо в а н о  с  и с п о л ь зо в а н и е м  г а м м а -и зл у ч е н и я S te r il iz e d  u s in g  g a m m a  ra d ia tio n

Н е  и с п о л ь зо в а т ь  п о в т о р н о H e  и с п о л ь зо в а т ь  п о в т о р н о

Н е  с т е р и л и зо в а т ь  п о в т о р н о D o  n o t r e s te r iliz e

тм Т о в а р н а я  м ар к а  * T rad em ark

^ o n ly
Ф е д е р а л ь н о е  за к о н о д а т е л ь с т в о  С Ш А  о г р а н и ч и в а ет  
п р о д а ж у  э т о г о  у с т р о й с т в а , п о зв о л я я  п р о д а в а т ь  е г о  
т о л ь к о  в р ач ам  и л и  п о  за к а зу  врача.

F ed era l (U S A )  la w  restr ic ts  th is  d e v ic e  to  sa le  b y  or  o n  th e  

ord er o f  a p h y s ic ia n .

СС
С о о т в е т с т в и е  п р о д у к т а  т р еб о в а н и я м  п о  б е з о п а с н о с т и  
д л я  п о т р е б и т е л е й , м е д и к о -с а н и т а р н ы м  т р еб о в а н и я м  и 
т р еб о в а н и я м  п о  б е з о п а с н о с т и  д л я  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  

Е в р о п е й с к о г о  С о ю за .*

P ro d u ct c o m p lia n c e  w ith  c o n su m e r  sa fe ty , h ea lth  and  
e n v ir o n m e n ta l req u irem en ts  o f  th e  E u ro p ea n  U n io n .*

©
У к а зы в а ет , ч то  эл е к т р и ч е с к о е  и э л е к т р о н н о е  
о б о р у д о в а н и е  (Э Э О ) н е  с о д е р ж и т  т о к с и ч н ы х  и 
о п а с н ы х  в ещ ест в  и л и  э л е м е н т о в  в к о н ц е н т р а ц и и , 
п р ев ы ш а ю щ ей  м а к си м а л ь н о  д о п у с т и м у ю , а т а к ж е , ч то  
д а н н ы й  п р о д у к т  яв л я ется  э к о л о г и ч е с к и  б е зо п а с н ы м  и

In d ic a te s  that th e  E le c tr ic a l and  E le c tr o n ic  P ro d u ct (E E P ) d o e s  
n ot c o n ta in  to x ic  and  h a za rd o u s su b sta n c e s  or  e le m e n ts  a b o v e  

th e  m a x im u m  co n c e n tr a tio n  v a lu e s , and  that it is  an  
e n v ir o n m e n t-fr ie n d ly  p ro d u ct w h ic h  ca n  b e  r e c y c le d  ( P e o p le ’s 
R e p u b lic  o f  C h in a  sy m b o l fo r  R e s tr ic t io n  o f  H a za rd o u s



п р и г о д н ы м  д л я  п е р е р а б о т к и  (с и м в о л  К и т а й с к о й  
Н а р о д н о й  Р е с п у б л и к и  д л я  о б о зн а ч е н и я  о г р а н и ч ен и я  
и с п о л ь зо в а н и я  о п а с н ы х  в е щ е с т в  (R o H S )  в 

э л е к т р и ч е с к о м  и э л е к т р о н н о м  о б о р у д о в а н и и )*

S u b sta n c e s  (R o H S )  in  e le c tr ic a l an d  e le c tr o n ic  p ro d u c ts ) .*

* - уп аковка  и м аркировка м едицинского изделия  

м ож ет  не содерж ат ь от м еченны е символы. Такж е 

м огут  содерж ат ься  символы, не регул и руем ы е  

национальными ст андарт ами.

* - p a ck a g in g  an d  labellin g  o f  m ed ica l d ev ices m ay not contain  
n o ted  sym bols. It m ay also  contain sym bols that are  not 
regu la ted  by  n a tional standards.

9. СРОК ГОДНОСТИ, СРОК СЛУЖБЫ 9. SHELF LIFE, USE BY DATE

С р о к  г о д н о с т и  (с р о к  с о х р а н е н и я  с т е р и л ь н о с т и ) т р у б к и  с в е т о о т р а ж а ю щ е й  

M e g a d y n e  -  3 го д а .__________________________________________________________ ___________
E x p ira tio n  d a te  ( s h e l f  l i f e  o f  s te r ility )  fo r  M e g a d y n e  S p e c u lu m  

T u b in g -  3 y ea rs ._____________________________________

10. ФОРМА ПОСТАВКИ
К о м п л е к т  п о ст а в к и  т р у б к и  с в е т о о т р а ж а ю щ е й  M e g a d y n e  в к л ю ч а ет  в с е б я  

д в а д ц а т ь  п ять  (2 5 )  т р у б о к  с в е т о о т р а ж а ю щ и х  M e g a d y n e , м а р к и р о в к у  и 

и н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю  н а р у с с к о м  язы к е.___________________________________

10. HOW SUPPLIED
T h e  d e liv e r y  s c o p e  o f  th e  M e g a d y n e  S p e c u lu m  T u b in g  in c lu d e s  
tw e n ty - f iv e  (2 5 )  M e g a d y n e  S p e c u lu m  T u b in g , la b e llin g  and  

in s tr u c tio n s  fo r  u s e  in  R u ss ia n .

11. ПЕРЕЧЕНЬ МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) 
ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Н е п р и м е н и м о . Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  н е  с о д е р ж и т  м а т ер и а л ы  
ж и в о т н о г о  и  (и л и ) ч е л о в е ч е с к о г о  п р о и с х о ж д е н и я .________________________________

11. LIST OF MATERIALS OF ANIMAL AND (OR) HUMAN  
ORIGIN

N o t  a p p lic a b le . T h is  m e d ic a l d e v ic e  d o e s  n o t c o n ta in  m a ter ia ls  o f  
a n im a l and  /  or  h u m a n  o r ig in .________________________________________________

12. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ  
Предупреждения 4

12. W ARNINGS AND PRECAUTIONS 
Warnings

Э т и  у с т р о й с т в а  п р е д н а зн а ч е н ы  т о л ь к о  дл я  о д н о р а з о в о г о  п р и м е н е н и я . 
П о с л е  и с п о л ь зо в а н и я  у т и л и зи р у й т е  н а д л е ж а щ и м  о б р а зо м . Н е  
с т е р и л и з у й т е  п о в т о р н о . П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  м о ж е т  п р и в е с т и  к 
п р и ч и н е н и ю  в р е д а  з д о р о в ь ю  п а ц и е н т а  в с л е д с т в и е  за г р я зн ен и я .

У д а л и т е  и у т и л и зи р у й т е  в се  э л е м е н т ы , п р е д н а зн а ч е н н ы е  дл я  
о д н о р а з о в о г о  п р и м е н е н и я , в с о о т в е т с т в и и  с п о л и т и к о й  б и о л о г и ч е с к о й  
б е з о п а с н о с т и  л е ч е б н о г о  у ч р е ж д е н и я .__________________________________________

T h e s e  d e v ic e s  are in te n d e d  fo r  s in g le  u se  o n ly . P ro p er ly  d isca rd  
a fter  u se . D o  n o t r e -s te r iliz e . R e u se  m a y  resu lt in p a tien t in jury  
d u e  to  c o n ta m in a tio n .

R e m o v e  and  d is p o s e  o f  a ll s in g le -u s e  ite m s  per h o sp ita l b io h a za rd  

p o lic y .



Меры предосторожности
•  Д о п о л н и т е л ь н ы е  у к а за н и я  п о  и с п о л ь з о в а н и ю  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к о г о  

г е н е р а т о р а , э в а к у а т о р а  д ы м а  и п р о ч и х  с о п у т с т в у ю щ и х  
п р и н а д л е ж н о с т е й  см . в р у к о в о д с т в а х  п о л ь зо в а т е л я , в ы п у щ ен н ы х  
п р о и зв о д и т е л е м .

•  Н е  п е р е г и б а й т е  т р у б к и .

•  Н е  п р е д н а з н а ч е н о  дл я  и с п о л ь зо в а н и я  в к а ч ест в е  о с н о в н о г о  с р е д с т в а
у д а л е н и я  ж и д к о с т и ._______________________________________________________________

Caution
•  R e fe r  to  m a n u fa c tu rer ’s u se r  m an u a l fo r  a d d itio n a l in stru c tio n s  

reg a rd in g  th e  u s e  o f  th e  e le c tr o su r g ic a l g en era to r , sm o k e  
e v a c u a to r  and  o th er  a tta ch ed  a c c e s s o r ie s .

•  D o  n o t k in k  th e  tu b in g .

•  N o t  in te n d e d  as p r im ary  m e a n s  o f  f lu id  re m o v a l.

13. ИНФОРМАЦИЯ О ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТАХ И (ИЛИ) 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЯХ В СОСТАВЕ МИ

Э т о т  р а зд е л  н е  п р и м е н и м  к д а н н ы м  и зд е л и я м , так  как и зд е л и я  н е  с о д е р ж а т  
л е к а р с т в е н н ы х  в е щ е с т в  и н е  и с п о л ь з у ю т с я  в с о ч е т а н и и  с л е к а р ст в ен н ы м и  

в ещ ест в а м и . _____________________________________________

13. INFORMATION ABOUT MEDICINES AND (OR) 
PHARMACEUTICAL SUBSTANCES INCLUDED IN MD

T h is  s e c t io n  is  n o t a p p lic a b le  to  th e  p ro d u ct as th e  d e v ic e s  d o  not  
c o n ta in  m e d ic in a l su b s ta n c e s  and  are n o t u se d  in  c o m b in a tio n  w ith  

m e d ic in a l su b s ta n c e s .

14. ИНФОРМАЦИЯ О СТЕРИЛИЗАЦИИ
Т р у б к а  св е т о о т р а ж а ю щ а я  M e g a d y n e  п о ст а в л я ет ся  в с т е р и л ь н о м  в и д е . 
И з д е л и е  с т е р и л и зу е т с я  м е т о д о м  г а м м а -и зл у ч е н и я  д о  у р о в н я  S A L  10'®, ч то  

с о о т в е т с т в у е т  м и н и м а л ь н о м у  т р е б у е м о м у  у р о в н ю  с т е р и л ь н о с т и . 
Д о п у с т и м ы е  д о з ы  дл я  с т е р и л и за ц и и  г а м м а -и зл у ч е н и е м : 2 5  кГр._______________

14. STERILIZATION INFORMATION
M e g a d y n e  S p e c u lu m  T u b in g  is  su p p lie d  s ter ile . T h e  p ro d u ct is  
s te r il iz e d  b y  g a m m a  rad ia tion  to  th e  S A L  10'^ le v e l ,  w h ic h  c o r resp o n d s  
to  th e  m in im u m  req u ired  s te r ility  le v e l .  P e r m is s ib le  d o s e s  for  
s te r iliz a t io n  b y  g a m m a  rad ia tion : 2 5  k G y .__________________________________

15. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

Т а б л и ц а  5 -  У сл о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и  и х р а н ен и я

Наименование Диацазон
Т е м п е р а т у р а , °C О т 5 д о  55

О т н о си т ел ь н а я  в л а ж н о с т ь , % О т 15 д о  9 5

А т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е , гП а О т 5 0 0  д о  1 0 6 0

15. CONDITIONS OF TRANSPORTATION AND STORAGE
T a b le  5 -  T ra n sp o rta tio n  and  s to r a g e  c o n d it io n s

________ Designation___________________ Range___________

Х р а н и т ь  в д а л и  о т  и с т о ч н и к о в  т еп л а  
Х р а н и т ь  в с у х о м  м е с т е ________________

T em p era tu re , °С  
R e la t iv e  h u m id ity , %  

B a ro m etr ic  p r e ssu r e , hP a

K e e p  a w a y  fro m  h ea t  
K e e p  D ry

F rom  5 to  55  
F rom  15 to  9 5  

F rom  5 0 0  to  1 0 6 0

у ч р е ж д е н и е м  в с о о т в е т с т в и и  с

16. ПОРЯДОК и  УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ и л и  УНИЧТОЖЕНИЯ
м и

И зд е л и я  у т и л и зи р у ю т с я  л еч еб н ы м  
т р е б о в а н и я м и  С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1 .

Т р у б к а  св е т о о т р а ж а ю щ а я  M e g a d y n e  п о с л е  п р и м е н е н и я  п о  н а зн а ч е н и ю  
о т н о с я т с я  к п о т е н ц и а л ь н о  и н ф и ц и р о в а н н ы м  о т х о д а м  и у т и л и зи р у ю т с я  как  
о т х о д ы  к л а сса  Б. Т р у б к и  с  и ст ек ш и м  ср о к о м  х р а н ен и я  и п о в р е ж д е н н о й

16. MD DISPOSAL RULES AND CONDITIONS
U s e d  and  d isc a r d e d  p ro d u c ts  sh o u ld  b e  d is p o s e d  o f  b y  a h ea lth -ca re  
fa c il ity  in a c c o r d a n c e  w ith  th e  req u irem en ts  o f  S a n P iN  2 .1 .3 6 8 4 -2 1 .  
A fte r  h a v in g  b e e n  u s e d  a s in te n d e d . M e g a d y n e  S p e c u lu m  T u b in g  se t  is  
c la s s if ie d  a s  C la s s  В  p o te n t ia lly  in fe c t io u s  m e d ic a l w a s te  an d  sh a ll b e  
d is p o s e d  o f  a s c la s s if ie d . E n d -o f - l i f e  tu b in g  se ts  an d  th o se  o n e s  th e  
p a c k a g in g  o f  w h ic h  is  d a m a g e d , are c la s s if ie d  as C la s s  A  m e d ic a l



у п а к о в к о й  о т н о с я т с я  к  м е д и ц и н с к и м  о т х о д а м  к л а с с а 'А . w a s t e .

17. ГАРАНТИЯ
Г а р а н т и й н ы й  с р о к  х р а н е н и я  - и з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о х р а н е н и е  

с т е р и л ь н о с т и  и з д е л и я ,  а  т а к ж е  е г о  п р и г о д н о с т ь  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  п о  

н а з н а ч е н и ю , п р и  у с л о в и и  е г о  п р а в и л ь н о г о  т р а н с п о р т и р о в а н и я  и  х р а н е н и я  в  

т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  г о д н о с т и  у к а з а н н о г о  н а  м а р к и р о в к е  п р о д у к т а .  

П р о и з в о д и т е л ь  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  п о в р е ж д е н и я  и л и  н е с ч а с т н ы е  

с л у ч а и  в  р е з у л ь т а т е  н е п р а в и л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я , о ш и б к и  п о л ь з о в а т е л я  

и л и  в н е ш н и х  ч р е з в ы ч а й н ы х  с и т у а ц и й .  П о  в о п р о с а м  к а ч е с т в а  п р о д у к ц и и  

о б р а щ а й т е с ь  к  у п о л н о м о ч е н н о м у  п р е д с т а в и т е л ю  п р о и з в о д и т е л я .

17. WARRANTY
A  s t o r a g e  w a r r a n ty  p e r io d  - th e  m a n u fa c tu r e r  g u a r a n te e s  th e  

p r e s e r v a t io n  o f  th e  s t e r i l i t y  o f  th e  p r o d u c t  a n d  it s  s u it a b i l i t y  fo r  th e  

in t e n d e d  u s e ,  s u b j e c t  to  th e  r ig h t  t r a n s p o r ta t io n  a n d  s to r a g e  w i t h in  th e  

s h e l f  l i f e  a s  in d ic a t e d  o n  th e  p r o d u c t  la b e l l in g .

M a n u fa c tu r e r  i s  n o t  l ia b le  fo r  a n y  d a m a g e  o r  a c c id e n t s  r e s u lt in g  fr o m  

im p r o p e r  u s e ,  h u m a n  er r o r  o r  e x te r n a l  e m e r g e n c ie s .  R e g a r d in g  th e  

p r o d u c t  q u a l i t y ,  p le a s e  c o n t a c t  a n  a u th o r iz e d  m a n u fa c tu r e r ’ s  

r e p r e s e n ta t iv e .

18. НАИМЕНОВАНИЕ И ЮРИДИЧЕСКИЙ АДРЕС 
ПРОИЗВОДИТЕЛЯ МИ И УПОЛНОМОЧЕННОГО 
ПРЕДСТАВИТЕЛЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В РОССИИ

18. NAME AND LEGAL ADDRESS OF MANUFACTURER AND 
AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN RUSSIAN 
FEDERATION

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:
М е г а д а й н  М е д и к а л  П р о д а к т с ,  И н к .,  1 1 5 0 6  S o u t h  S ta te  S tr e e t , D r a p e r , U ta h  

8 4 0 2 0 ,  U S A  ( С Ш А ) .

MANUFACTURER:
M e g a d y n e  M e d ic a l  P r o d u c t s ,  I n c . ,  1 1 5 0 6  S o u t h  S ta te  S tr e e t , D r a p e r ,  

U ta h  8 4 0 2 0 ,  U S A .

УПОЛНОМОЧЕННОЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В 
РОССИИ: *

О О О  « Д ж о н с о н  &  Д ж о н с о н » ,  1 2 1 6 1 4 ,  г . М о с к в а , у л . К р ь ш а т с к а я , д .  1 7 , 

к о р п . 2 .

Т е л . + 7 ( 4 9 5 ) 5 8 0 - 7 7 7 7 ,  Ф а к с : + 7  ( 4 9 5 )  5 8 0 - 7 8 7 8

D L -J N J R U M e d ic a lO A fa ) ,I T S .J N J .c o m .

D L - J N J R U -M e d ic a l-R e e u la to r v (o ) ,I T S .J N J .c o m

AUTHORIZED REPRESENTATIVE OF THE 
MANUFACTURER IN RUSSIA:
J o h n s o n  &  J o h n s o n  L L C ,

1 2 1 6 1 4 ,  M o s c o w ,  K r y la t s k a y a  s tr ., 1 7 /2 .

T e l .  + 7  ( 4 9 5 )  5 8 0 - 7 7 7 7 ,  F a x :  + 7  ( 4 9 5 )  5 8 0 - 7 8 7 8  

D L -J N J R U M e d ic a lO A f2 ) ,I T S . J N J .c o m .  

D L -J N J R U -M e d ic a l-R e e u la to r v (a ) ,I T S . J N J .c o m



< Л о го т и п : « М е г а д а й н »  
(M e g a d y n e )>

Основано в 1985 го д у

П р о ф есси о н а л  в с ф е р е  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к о г о  о б о р у д о в а н и я ®

«Мегадайн Медикал Продактс, Инк.», 
11506 Саут Стейт Стрит,

Дрейпер, Юта 84020, СШ А

< К р у г л а я  п е ч а т ь :  Н О Т А Р И У С ;  

Ш Т А Т  О Г А Й О >

< п о д п и с а н о >

< Н а д п и съ  от  р у к и :  1 9  ию ля 2 0 2 1  го д а >  
< Ш т а м п :  Б Р А Й А Н  Г О Д В И Н ;  

Н о т а р и у с ,  ш т а т  О г а й о ,

С р о к  д е й с т в и я  м о е й  л и ц е н з и и  и с т е к а е т  

17  д е к а б р я  2 0 2 3  г о д а >

« У Т В Е Р Ж Д А Ю »  
« М е г а д а й н  М е д и к а л  П р о д а к т с ,  И н к .» ,  С Ш А  

З а м е с т и т е л ь  д и р е к т о р а  о т д е л а  н о р м а т и в н о -п р а в о в о г о  р е г у л и р о в а н и я

( д о л ж н о с т ь )  

. Б р а й а н  Р у б л  

(и м я )

_________ <  п о д п и с а н о  >

« 16»
( п о д п и с ь )  

и ю л я  2 0 2 1  г .

« д е н ь »  м е с я ц  ( ц и ф р а м и )

М .П .

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ  
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Г е н е р а т о р  э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и й  M e g a d y n e  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и  

П р и н а д л е ж н о с т ь :  т р у б к а  с в е т о о т р а ж а ю щ а я  M e g a d y n e

п р о и з в о д с т в а  к о м п а н и и  

М е г а д а й н  М е д и к а л  П р о д а к т с ,  И н к .  

( M e g a d y n e  M e d ic a l  P r o d u c ts ,  I n c .) ,

1 1 5 0 6  С а у т  С т е й т  С т р и т , Д р е й п е р ,  Ю т а  8 4 0 2 0 ,  С Ш А

2021 г .



Д вадцать седьмого августа две ты сячи двадцать первого года

Я  М о и с е е в а  Л и л и я  В л а д и м и р о в н а , н о т а р и у с  г о р о д а  М о с к в ы , с в и д е т е л ь с т в у ю  

п о д л и н н о с т ь  п о д п и с и  п е р е в о д ч и к а  Я й л о я н  Д а в и д а  Г е о р г и е в и ч а .

П о д п и с ь  с д е л а н а  в  м о е м  п р и с у т с т в и и .
Л и ч н о с т ь  п о д п и с а в ш е г о  д о к у м е н т  у с т а н о в л е н а .

Зареги^Я^^варо  

У п

т р е :  №  50/995-Н/77-2021- J  ё  - J J d V  

т а р и а л ь н о г о  д е й ^  ^йя: 4 0 0  р у б .  0 0  к о п .

Л .В .М о и с е е в а

В с е г о  п р о ш н у р о в а н о ,  п р о н у м е р о в а н о  и  с к р е п л е н о  п е ч а т ь ю  10 л и с т ( - а ,- о в ) .

Л .В .М о и с е е в а


