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ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
Эндоскопическ1Я система для выделения сосудов VASO VIEW  7 тВ 
Эндосюпнчесхая система для выделения сосудов УА80У1Е)№ 7 хВ предназначена для 
использования с эндоскопам диаметром 7 мы Канюля для выделения имеет четыре 1фосвета, 
в которых размешаются экаоскоп, пружинное кольцо, канал «швателя дистальной линзы и 
биполярные лигирующие шипцы В15ЕСТО В^, предназначенные для лигирования и разделения 
сосудистых ветвей Прувсинное кольцо/омыватель дисталъжА линзы независимо регулируются 
ползунком прувпшяого кольца, расположенным на рукоятке устройства, который отводит со^ш и 
промывает дистальный копчик эндоскопа. В15ЕСТОВ можно выдвнгжгь/втягиватъ через основную 
юнюлю путем его введения в порт ннструменгального адасгтера, а также выполнять независимое 
вращение. Рассечение достигается за счет механического приведения в действие скользящей 
кнопки. Биполярная коагуляция достигается за счет использспания электрохнрургнческой энергии. 
Размещение устройства, коагуляция и механическое рассечение проводятся под эндоскопическим 
контролем. Данное устройство предназначено для использования с биполярными выходами 
совместимых генераторов.

О

Рисунок 1: эндоскопическая система для вьщелення сосудов УА $О У1Е>¥ 7 хВ 
I Канюля для выделения
2. Порт инструментального адаптера
3. Ползунок пружинного кольца
4. Биполярные лигирующие щипцы В|5ЕСТОК 
3. Пружинное кольцо
6. Электрический разъем
7. Разъем омывателя эндостшпа
8. Дистальный разъем для инсуффляции

Эндоскоп увеличенной длины диаметром 7 мм и наконечник для диссекции 
Эндоскоп диаметром 7 мм (приобретается отдельно) представляет собой изделие многоразового 
использования, состоящее из стержня из нержавеющей стали, в котором размешены оптические 
и осветительные компоненты. На проксимальном конце расположен окуляр для подсоединения 
адаптера камеры и осветительная ол(^а для подсоединения осветительного кабеля; адатттер камеры 
и осветительный кабель не входят в состав эндоскопа диаметром 7 мы.
Эндоскоп диаметром 7 мм ттраоказкачен для использования со съемным рассекающим кончиком 
для тупого разделения тканей и выделения полостных струстур. Наганечних для диссекции 
подсоединяется к дистальному юнцу эндоскопа диаметром 7 мм и состоит из прозрачного 
тупоконетного конуса на дистальном конце, предназначенного для диссекции и визуализации 
тканей, и более крупного баллона на проксимальном конце, предназначенного для расширения 
полости.
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Рисунок 2. Эндоскоп увеличенной длины диаметром 7 мм (приобретаемый отдельно) и 
рассекающий кончик

]. Осаепгтельный порт
2. Индикаторнаа полоса
3. Окуляр
4. Стержень
5. Рассекающий кончик.

тупоконечный троакар (ТК Т) короткого порта
тупоконечный троакар (ТКТ) короткого порта исполь^ется для обеспечения порта доступа для 
введения эндоскопических инструментов в место разреза. Устройство состоит из основного 
корпуса с баллоном, расположенным на дистальном юнце, порта для раздувания баллона, 
уплотнительной манжеты эндоскопа, расположенной на проксимальном юнце, и внешнего 
порта с односторонним клапаном для ннсуфф^иии газа. Также устройство включает в себя 
уплотнительную манжету канюли, обеспечивающую введение канюли для выделения. Баллон 
минимизирует утечку и защищает порт. Для разаувания/сдувания баллона имеется шприц объемом 
30 куб. см.

1. Баллон
2. Порт для раздувания баллона
3. Порт для инсуффляцин СО, с одноходовым клапаном
4. Уплотнительная манжета эндоскопа или уплотнительная манжета канюли
5. Корпус

Перед использованием внимательно ознакомьтесь со всей информацией.

Внимание! Федеральное законодательство (СШ А) разрешает продажу этого устройства только врачам 
или по их предписанию.

Важно: данная инструкция по применению предназначена помочь в использовании эндоскопической 
системы для выделения сосудов VASOVIEW  7 хВ. Она не является справсяным мат^иалом по 
эндоскопическим хирургическим методикам. Необходимые источники литературы перечислены в 
разделе «Литература» данной инструкции по применению.
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ПОК.43АШ1Я
Экаоско1ш чсск1 я система для выделс1шя сосудов VASO VICW  7 хВ 
Эндоскопическая система для выделения сосудов VASOVIEW  7 хВ предназначена для 
использования при проведекнн минимально инвазивных хирургических вмеигательсте. 
обеспечнвакипих доступ для выделения coQ'jtoit, и в пер^ю очередь 1треднаэначена для пациентов, 
которым проводится зндоскопичесюе хирургическое вмешательство с целью артериального 
шу1гшрования. Ока предназка<1ена для рассечения тканеП и остановки кровотечеши при 
ПСМОИШ коагуляции, а также для пациентов, нуждающихся в туном разделении тканей, в 
том числе рассечении кровеносных сосудов, рассечении кровеиоасых сосудов мзнечностеП, 
рассечении протоков и прочих анатоми'1еских структур в забрюшинном пространстве, подкожном 
пространстве конечностеП и грудной полости. Проце,дуры, проводимые на коне>пюетях, включают 
в себя рассечение тканей / выделение сосудов по ходу подкожной вены для использования с целью 
шутгшрования коронарных и периферических артерий, или лучевой артерия для использования 
с целью шутпирования коронарных артерий. Торакоскоппческие процедуры включают в себя 
обнажение и рассечение структур, расположенных кнаружи от париетальной плевры, в том числе 
нервов, крюеносных сосудов и прочих тканей грудной стенки.

Эндоскоп увеличенной длины дмаметром 7 мм и рассекаюшнЯ кончик 
Эндоскоп увеличенной длины диаметром 7 мм с рассекающим кстчнком предназначен для 
внзуалпзаши хирургической полости и рассечения при проведешт эндоскопических процедур 
и прочих минимально инвазивных хирургических процедур, обеспечивающих доступ для 
выдстения сосудов, и в первую очередь преанаэначек для пациентов, которым проводится 
эндоскопическое выделение сосудов с целью артериального шунтировакня. Он предназначен для 
пациентов, нуждающихся в эндоскопическом разделении тканей забрюпшннсяо пространства, 
подкожного пространства конечностей или грудного пространства. Процедуры, проводимые на 
конечностях, включают в себя рассечение тканей / выделение сосудов по ходу подкожной вены 
для использовання с целью шунтирования коронарных и пернферичеекях артерий, или лучевой 
артерии для нсп<ип>зовзння с целью шуитировання коронарных аргфий Торакоскопические 
ттроцет^ы включают в себя обнажение и рассечение структур, расположенных кнаружи от 
париетальной плецты, в том числе нервов, кровеносных сосудов и прочих тканей гру.шой стенки. 

ТКТ короткого порта
н е т  короткого порта 1фнмсняе1 ся при хирургических вмешататьствах на подкожной вене или 
лучевой артерии для создания порта для введения эндоскопических инструметов.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Использование эндоскопической системы для выделеття сосудов VASOVIEW  7 хВ п^ютивслюказано 
в ситуациях, в ко1 Х)|)ых противопоказано проведение минимально инва.зинных хирургических 
вмешательств.

Прсл'ивопоказания к использованию ТКТ короттого порта: неизвестны.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Эндоскопическая система для вы делптя сосудов VASO VIEW  7 хВ
1. Только/шя 0|!шоразового ииюльзования. Повторная стерилизация запрещена. Одноразовые 

медицинские устройст ва могут цмстъ чрезвычайно мелкие компоненты и/или компоненты, 
имеющие сложную конструкцию. С  такого усгройсгва может быть сложно удалить 
кровь, ткань, жидхосш организма и патогены. Кроме того, процесс очистки и повторной 
стерилизации может оказать негативное влияние на материалы и фуиктшоиалыюсть 
устройства.

2. Запрещается использовать, если стерильный барьер или упаковка изделия повреждены.
3. Следует внимательно ознакомиться со всеми инструкциями. Несоблюдение инструкций, 

предупреждений и мер предосторожности может привести к серье.зным хирургическим 
посл&тствиям или серьезной травме пациента

4. Минимально инвазивные хтфургическне процедуры должны выполняться только 
лицами, прошедшими соответствующее обучение и имеющими опыт применения таких 
хирургических методик Для получения информации о метещиках, осложнениях и рисках 
перед проведением таких процедур следует ознакомиться с медицинскими Л1ггерату|)кыми 
источниками.
Перед использованием 3^ocKon№iecKHX инструментов и вспомогательных принадлежностей 
разных производителей при проведении процедуры следует убедиться в их совместимости и 
исправности электрической изоляшш и за.земления этих инструментов.
Полное пониматше пршщшюв и методик хирургических процедур, связатшых с применением 
электрического тока, имеет ключевое значе1ще для предотврашеюся возможного шока и 
ожога как пациетста, так и оператора(-ов), и повреждетшя медицинского 1шструме1ггария. 
Эшюскопичсская система для выделения сосудов VASOVIEW  7 хВ предназначена для 
использования только с биполярными пмхшими элсктрохируршческих генераторов 
ТОЛЬКО д л я  РАБОТЫ В ПРЕРЫВИСТОМ РЕЖИМЕ: запрещается подавать 
непрерывную энергию для прижиг ания.
Ие превышать 30 Вт в любом режиме.
Используйте только те генераторы, которые перешелены в указаштом режиме и диапазоне 
настроек
Не используйте генераторы Codman Malis.
Обращайтесь с эндоскопом осторожно, чтобы избежать поломки. Периодически iqjoBepaÄre 
ориентацию камеры перед продвижением эндоскопа.

5.

8.

111



')нл(>ск’01111ческ11и с11С1сма для В1>иелс11ия сосудов
УЛЧО М ГЛУ 7 хИ 1‘У С ’( КИЙ

Ф

13. Чтобы избежать гговреждсння чунсгвитсльных к повреждению тханей, канюлю следует 
прси(вигать с осторажноа-ью.

14. Продвижение пружинного кольца и биполярных лигирующих щиппов В(8ЕСТОК следует 
всегда проводить под андосюпическим котролем. Перед подачей энергии слвдует убедиться 
в достаточной 8 и:1увлилации канцон В1б1'.СТОК и места проведения операции.
ВНИМ АНИЕ! Соблюдайте осторожность, чтобы не допустить сцепления между 
компонентами секции пружинного кольца и щипцами. В противном случае может 
повредиться часть секшги пружинного кольца, в результате чего его компоненты отделятся и 
упадут в тело пациента.

15. Всетда следует осматривать место проведения операции на предмет гемостаза. В случае 
отсутствия гемостаза для его достижения следует применить соответствующие методики.

16. При проведении эндоскопических ггроцсдур с использованием инсуффляции газа может 
пабдоодаться венозная газовая эмболия, являющаяся очень редким (приблизгггсльно
1 из 10000 случаев), но потенциально серьезгшм осложне1шсм. О ее воз>шкиовекии 
свидетельствуют сердпио-сосудистый коллапс (внезапная тяжелая пшотетаод) и 
прекардиальиый шум. Если во время проведения процедуры возникает подозрение па 
газовую эмболию, прекратите инсуффляцшо газа, переведите пациента в положение на левом 
боку и придайте ему положение Тренделекбурга с небольипгм наклоном.

! 7. При проведении выдслсштя лучевой артерии данную проис;|уру следует производить ггс'рсд 
тем, как переводить паиие1гга на экстракорпоральное кровообращение.

18 Запрещается прикасаться к коагулируюипш поверхностям во время активации устройстпа. 
Эго МОЖС1 ' ствть причиной травмы.

Т К Т  короткого порта
1. Обращение с баллонами тре(^ег осторожности. Повреждение баллона инструменгнми. 

используемыми во время введения и в ходе процедуры, может привесш к разрыву баллона
2. Ч|)езм^)Нос ра:шуввнне баллона по1>та ТКТ может привести к разрыв баллгша Зал|)ещается 

ржщувать баллон более чем 25 куб см воздуха.

ИНСТРУТСЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ
Для обеспечения надлежащей работы эндоскопической системы для вьщеления сосудов VASOVIEW  7 хВ 
рекомендуется придерживаться следующей инструкции Она не является справочным материалом по 
энаоскошпеским хирурппеским методикам.

иодготивка эндископа и рясеекаютег« кончика
1. Перед каждым использованием эндоскоп диаметром 7 мы следует тщательно очшцать 

и стерилизовать. Следуйте рекомендованным инструкциям по спислсе и стерилизации 
эндоскопа диаметром 7 мы, описанным в данной инструкции по применению

2. Подсоедините соответствующий осветительный кабель к освегительнсму порту эндоскопа 
таким образом, чтобы он прочно зафижировался. (Когда кабель не подсоединен к эцдоскопу, 
не кладите его на лепЕовоспламеняюшиеся материалы, такле как хирургические салфетки 
или простъгаи). Подсоедините протнвопаложяый конец осветительного кабеля к источнику 
ксенонового света (с максимальной мощностью 300 Вт),

3. Подсоецганиге соответствуюшпй адаптер камеры к окуляру эндоскопа. Не питайтесь спять 
окуляр с эндоскопа Подсоедините противоположньгй конец кабеля адаптера камеры к 
соответствующему порту корпуса камеры

4. Сфог^агруйге шо^аженне, получаемое при помощи эгщоскопа. используя фо1̂ снрующее 
кольцо, расгюложешгое на адагпере камеры. Ориентагшю изображения можно скорректировать 
путем врашеши адатггера камеры на окузтяре эндоскопа до требуемого положетшя

5. Скорретегируйге баланс белого камеры в соответствии с инструкцией по применению 
производителя камеры.

6. Перед каждым использованием следует проверять, чтобы качество изображения и 
иктенснвность света были достаточтгыыи для проведения тфоцодуры. В противном случае 
прекратзгте экешуатаиню эндоскопа. Осмотрите эндоскоп на предмет отсутствия видимых 
повреждений (например, трещин, ослабленных деталей). В случае обнаружения таковых 
прекратите эксплуатацию эндоскопа.

7 Подсоеаинтгге съемный рассекающий кончик к дистальному концу эндоскопа Накручивайте 
рассекающий кончик на эндос1«>п, пока его проксимальный конец не поравняется 
с ицшткагорной полосЫ! на стержне эндоскопа, и рассекающий гончих надежно не 
подсоедин1ггся к эндоскопу.

Ппаготовка пациента
Подготовьте патгаента в соответствии со стандартными хирургическими .методиками.

Т у т 1ельное рассечение
I . Используя открытую методту, сделайте начальный разрез длиной 2 см и локализуйте 

сосуд. Продвиньте ТК Т короткого пс^ла с уштотнительной манжетой эндоскопа вверх по 
стержню эндоскопа до проксимального разъема эндоскопа. Введите рассекающий мончик 
в подкожное пространство перед сосудом. Продвиньте инструмент в иаправлешш целевой 
ткани, удерживая во время процесса рассечеттия копчик в контакте с передней поверхностью 
Продвнпьте тотструмепт приблизительно на 3-4 см, а затем введите ТК Т короткого порта 
в разрез. Раздуйте баллон ТК Т воздухом в объеме до 25 куб. см через порт для рац^ванмя 
баллона. Подсоедтпотге трубту подачи газа к порту атя инсуффляции СО, и медленно вводите 
газ СО , со скоростью 3-5 л/мнн и под давленпем 10 -12  ммрт. ст. Инсуффляция газа сохраняет 
рассеченный туннель отк|)ытыы для обеспечения лучшей ьшуализации.
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2. ílp aian afh e ttptvniirm  эндоскоп и рксекяюший кончик вдоль передней части сосуда, пока 
не будет выполнено рассечение на необхооимую длину сосуда. Следете за ходом процесса 
рассеченна при помощи энлосюпа Извлекайте эндоскоп, пока рассекающий кончик нс окажсп;| 
у  дистального клии ТКТ короткого порта, а затем продвигайте эндоскоп вдоль задней части 
сосуда, аккуратно и тоительно рассекая ткани вснфут' ветвей сосуда по мере их достижения.

3. В случае ухудшения качества изображения проверьте правильность подсосяинсния всего 
оборудования к эндоскопу. При необходимости извлеките эндоскоп и рассекающий щтячтпт и 
тщательно очиеппе дистальный кончик эндооомта и/илн рассскаюшиЛ кончик. Если юпество 
изображения по-прежнему остается неприемлемым, прекратите экатлуатвцию эндоскопа.

4. После завертеиия рассечения тканей изалеките эндосюп из туннеля и снимите с эндоскопа 
рассекающий кончик.

5. Для завершения выделения сосуда можно использовать канюлю для выделенти После 
завершения эядоскопи'теской процедуры рабочее пространство можно быстро сдуть путем 
извлечганя канюли дпя выделения из ТКТ коротксао порта

Подготовка биполярных .iHnipyKHUHx тиитюа B ISECTO R '^
I Осторожно извлеките устройство BiSECTOR из транспортной упаковки Запрещается 

использовать, если упаковки повреждена или вскрьпа. Проведите осмотр на предмет 
снсутсгвия повреждений, »ггорыс могли возникнуть во время транспортировки

2. Вставьте электрюгеский разъем в соответствующийудлинигель.
3. Выпсмшитс предварительное TccnipoRaime RiSF.CTOR для проверки полной электрической 

активности и настройки генератора:
* Пронизайте стерильную марлевую салфетку размерами 4 х 4” ()ü ,Í6 x  10,16 см) 

физраствором.
'  Прикосшпесь обоими электродами к пропитанной физиологическим раствором 

марлевой салфетке размерами 4 х 4” (10.16 см х 10,16 см)
* ПPEДVTIPEЖДE1ÍИE! ЗАПРЕЩАЕТСЯ ПРИКАСАТЬСЯ К КОАГУЛИРУКЯЦИМ 

ПОВЕРХНОСТЯМ ВО ВРЕМЯ АКТИВАЦИИ УСТРОЙСТВА. ЭТО МОЖЕТ СТАТЬ 
ПРИЧИНОЙ ТРАВМЫ.

* Активируйте электрохируршческую функцию нажатием на педаль коагуляции (COAG) 
на ножном переклкпателе.

* Образование пара нал пропт анной физиоло1Мческим раствором марлевой салфеткой 
размерами 4 X 4” (10,16 см х 10,16 см) и электродами свндетельст^ет об активной 
мошности и замкнутом ко1ттуре.

ПРИ М ЕЧАН ИЕ: при отсутст вии пара во время предкарительного нспытаиня:
Добавьте на салфетку больше фшраствора.
Убедитесь, что оба электрода находятся в шпттакте с салфетмИ!. пр<и)ита1шой 
физраствором.
Убшситссь в том. что выключатель пигашм элеюрохирургического генератора вклкпсн 
и нахидится в режиме ножного переключателя
Пргтверьте правильность ппдклкпення электрического соединителя на биполярных 
лигнруюишх щипцах B iSEC TO R ^ к удлинителю, и удлинителя к генератору 
Проверьте работу и настройку генератора Для получения настроек мошности сы 
прилагаемую диаграмму.
Вклклжте mmume кебольшимн прирашенняыи Не превышайте 30 Вт 
Уменьшите площадь iioBcpxiiocni салфетки, копгактируюшсЛ с коагулирующими 
поверхтгостями.

Если пара все же не наблншется. Н Е используйте устройство и свяжитесь со Службой по 
работе с клиентами по телефону (888)880-2874. Клиентам, находящимся за пределами СШ А, 
со Службой по работе с клиентами м<пто связаться по телефону (408) 635-6800. 
ПРИМ ЕЧ.ЛНИЕ: В связи с рахтичиями в анатомическом строении пациентов и в отдельных 
методиках приведенные ниже этапы могут отличаться н датжны рассматриваться толью в 
качестве рекомендаций.

Введение эндоскопической системы для выдмкния сосудов VASOVIEW 7 хВ
1. После завершения туннельного рассечения подсоедините ути1отняюш>то мякжету канюли к 

ТКТ юротюго порта.
2. Вводите эндоскоп дпаметрсм 7 мм в кашатю для вылелегои до щелчка
3. Перса введеппем и выводом через канюлю д.тявыде.легои убедитесь, что штташе 

отключено и лезвие BiSECTOR сггведено. З^ерживайте стержень BiSECTOR на 
расстояшт приблизительно 6” (или I S см) от наконечников перед введением через п с ^  
гшструментального адаптера По желаюоо стержень BiSECTOR можно смазать материалом 
Surgilube (пли другим водорастворимым смазспным материалам) Преявиньте BiSECTOR 
через порт ииструмекталъного адаптера канюлп для выделения, ко не продвигайте кончик 
BíSECrrOR далее юнца канюли для выделения. При перемешении устройства внутри 
туннеля убедитесь, что лезвие отведено, чтобы избежать непреднамеренной травмы тканей. 
Промигайте лезвие только тогда, когда устройство находится в лате зрения.

4. Продвиньте канюлю для выделения через ТК Т короткого порта я введите в пространство, 
псшежашее выделетпо Пролвиньте дистальный конец канюли к требуемом)- месту 
ПРИ М ЕЧАН И Е. Для свеаеши к минимуму возможной утечки через ра:ц>ез:
* Убедитесь, что балле« порта ТКТ раиут (воздухом в объеме до 25 куб. см).
* Аккуратно приложите к баллону обратное давление, чтобы обеспечить герметичное 

закрытие разреза.
* При необходимости ушейте р а ^ з , чтобы уменьшить его размер
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5. Убея1гтесь. что трубка подачи газа 11<исоедннена к nopi> для янсуффляции СО, на ТКТ 
короткого порта или к дистальному разъему для инсуффляции на канюле для выделения 
Введите газ СО. со сюросгъю 3-5  л/мин под дввлет1ем 10 -12  мм рт сг Инсуффляция ra.ia 
сохраняет рассеченный туннель откртпым для обеспечения лучшей визуализации 
ПРИ М ЕЧАН ИЕ. Для обеспечения достаточной ви^алтаацнн туннеля:
• Убедитесь в наличии достаточного количества газа в газовом баллоне с СО,.
• Убедитесь, что клапан газового баллона с СО, открыт.
■  Убеактесь. что ннсуффпягор СО, вклкмен.
• Убедитесь, что трубка для пода’ш СО, правильно позсосдинена
• Убедитесь в наличии газа в подающем конце трубки с СО,.
« Псрск.'почиге трубку сюлачн газа на дистальный разъем для инсуффляции, если 

изначально она была полсоединога к порту для инсуффляции ТКТ короткого порга
• Медленно извлекайте канюлю для выделения в направлении ТКТ короткого порта, пока 

туннель снова не расширится.
• Проведите тупое расспение или мсполь^йте бипатярные лигирующие щипцы 

BISECTOR для рассечети фасции с целью измо^ения размера туннеля.
• Для увеличения размера туннеля может быть проведено лигирование ветви 
ПРИМ ЕЧ.ХННЕ. Если кровь или другие ткани закрыли остальную линзу эндосюш, 
нродвиньте пружинное катьцодля размешен1и омывателя дистальной линзы. Пазсоедините 
шпряц с 5 куб см физнологичссного раствора к синему разъему омывателя эндоскопа и 
надавите на шприц, чтобы распылить физиологический раствор и очистить линзу эндосюпа В 
качестве альтернативы, эндоскоп можно извлечь и очистить его дистальную лтгазу при помощи 
стеркяыюП марлевой салфетки размерами 4''х 4" (10,16 х 10,16 см).

6. Вклкнэпе генератор с рекомендомнными настройками запуска и в рекомендованном 
режиме, указанном на диаграмме генератора.
ВНИМ ЛНИ1Л Н Е П РЕВЫ Ш ЛП ТЕ 30 Вт. Если настройка потребляемой мощности 
слишком высока, ткани могут быстро высохнуть, вызывая слипание, также может быть 
нвртшен гемостаз.

Выделение сосуда
1, Под эндоскопическим контролем ггрозвнньте щ|ужинное кольцо к целевому сосуду путем 

нсремещенив ползунка пружинного кольца вперед. Пружинное кольцо также можно 
разместить путем нрашения канкит для яччслеиия VASOVIEW  вокруг эндоскопа По 
желанию пружинное кшсьцо можно испо;1ьзоватъ для огведения пивного ствола сосуда для 
допштителмюго обнажения его ветвей.

2. Расположите устройство по желанию С наконечниками в поле зрения, продвиньте лезвие в 
положение рассечения. Установите целевой сосуд между электродами, продвигая злектрод 
с конусными наконечниками над тканью до тех пор, пока он на;|сжно не установится между 
элскгронамп устройства. Вручную поворачивайте BiSECTOR по мере нсобходимосги. чтобы 
получить доступ к UUICBOMy сосуду.

3 Активируйте электрокаутер .эндоскопической системы для выделения сосудов VASOVIEW 
7 хВ с помощью Н1ТЖН0 1Ч) пе|)еключателя. Коагуля1ия происжшит между неизолированными 
провопами электродов Для оптимальной коагуляции поверхности элект|ки10 11 должны 
ипхолнзъся в контакте с тканью. Обезвоживание тзеямей и их побледнение указывают на 
успешную коа1уля1Ш10  Для использования в качестве точечного коа1улягора коснитесь 
ткани электродами BiSECTOR После коатуляиии отведите скштьзяп у̂ю кнопку на рукоятке 
устройства для рассечения коагулнрояанкой ткани. Осторожно удалите устройство из 
ткани после рассечеши1 . Биполярные литруюшие щипцы BiSECTO R ™  при рассечегшн 
или коагулнроватши должны каходглься в поле зрения в соответств1ш со стандартными 
эндосюппческими методиками.
ПРИ М ЕЧАН ИЕ. Применение легкого натжиння к сосуду путем вращения BiSECTOR в го 
время как элсктршм находятся в контакге с целевым сосудом, можег помочь в расссчсюш 

4, Для очистки разреза и коагулирующих поверхностей иеггользуйте марлевую(-ые)
салфстху(-и) ргимерами 4'’ х 4" (10,16 см х 10,16 см), смоченную!-ыс) в фятиологаческом 
растворе. Для обеспечения г)гтгмальной работы следите за чистотой iii)eq)XHOCTCfl тгезния и 
элсктрадоп.

5 После завершения использования BiSECTOR выклкяптте питание электрокоагуляшш и
убедитесь, что BiSECTOR извлечен через порт инструментального адаптс|)а. Затем отведите 
пружинное КШ1Ы10  обратно в канюлю для выделения, перед тем как извлекать устройство из 
туннеля

6. Чтобы извлс’|ь ТК Т короткого порта, подсоедините шприц с опушенным поршнем к порту 
для раздувания баллона. Баллон будет сдуваться, выталкивая поршень и наполняя шприц 
Извлеките ТК Т короткого порта

7. Извлеките выдележтый сосуд с нспользоватгаем сгандарттюй процедуры.
ПРИ М ЕЧАН ИЕ. BceiTia cnaiycrосматривать ыесчтэггроведения операции ни приртег 
гемостаза. В случае отсутствия гемостаза для остановки кровотечашя агедуст гфимстпъ 
соответст^юшне методики.

8. Утилизируйте отхс«1Ы в сошветствии с нормативными требованиями 

Результаты исследования применимости для выделения лучевой артерии
Задача: оцсттгь безопасность энлоскопическоЯ системы л и  выделения сосудов VASOVIEW ^“ 
{канюли для рассечения VASO VIEW ™ Uníport Plus) при использовании с целью выделения 
лучевых артерий у паштентов. которым провопи гея шутврованис коронарных артерий
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Методы: семь (7) пацискгов, ютгорым ггроволится А1а11 и которые удовлетворяют критфиям 
исследования, были включены и дали свое согласие на участие в сшноцснт]к)вом исследювании 
применимости. Двое пациентов были исключекы из анализа первичной конечной точки, так как 
удовлетворяли критериям исключения, и были включены в соопкставии с прикыдушей версией 
протокола. /Дойные собирались в момент начала исследования, в лоопераииоином периоде, 
в послсоперационзюм Нфислс вплеггь до выписки и на 30-й день.
Результаты: лучевая артерия была успешно выдсленау всех семи (7) пациентов с минимальными 
осложнениями на донорской руке, и ее прохцдимостъ была псщгаерждена у всех пяти (5) паииекгон, 
которые црохцдили ангиографическое о^едование чфсз 30 дней. 11енз1»льнвя лабораго1)ия 
пцп’1верди;и проходимост ь всех 5 зранспламтатов ;|учевой артерии. В месте анасгомоза во всех лучевых 
арзериях был 1>бнвружси минимальный езеноз (25 % ) срелкей црогяжсниостью 2,22 +/- 0,56 мм.
В каждой зрансплантнровешной лучевой фз'ерии был заре>'ззсгрирова}з кровоток сте:1енн Т1М 13 
без кальшфпкации шгн извипк-тн. У  одного згашзезгга отмечался стеноз нативной кфонариой 
артерии, потребовавший! проведеззия ЧТКЛ со стентированием. Резюме результатов исслеповаззия 
применимости приведено в Таблице 1.

TaбJЗllздa 1. Результаты исстзедовазтя цриметпзостн для выделения .’зучевой аргерин

Результаты по категориям (N=7)
Возраст в годах, среднее (диапазон) 57.8(41-6Ц)
Пол ( %  мужчин) 8 6 %
Первичная конечная точка
ПрОХОрДИМОСГЪ (п) 10 0 %  (5/5)*
Вторичная зеонечная точка
Осложнения со стороны руки
Слабость кисл! / большого пальца 0
Дизсстсзия/паресзезня 2

Двигательный дефект 0
Повреждсззнс нерва 0
Гематома 0
Иифскция/осложз1сз1ие со стороны раны** 1
Серьезные нежстгагельнзле сердечно* 
сосудистые явления

0

Инсульт 0
Кроиспечение 0
*2 пациета не проходили аштюграфическое псследовазше
•‘ эритема

Настройки гсне)затора
Следующие генераторы совместимы с соответег^юшими кврдновасз̂ -лярными 
удлиззительными кабелями МА<ЗиЕТ (приобретазогся отдельно). Эндоскопические систекА! 
для выделения сосудов и удлинительные кабели ^fAQUET следует исполь.зоватъ только с 
генераторами, сосзтззетсгеузощими требованиям МЭК 60601*1, или эквивалентными. 

Таблица 2. Настройки генератора

Кабель Н/Д Генератор Модель Режим Диапазон
настроек

только 1837 Wolf 2075 U Биполярный 3-5
Wolf 2085 Биполя))ный 3-5
Wolf 2352 Биполярный 15-25 Ватт

только 1838 Conmed Excalibur Биполярная коагуляция 15-25 Ватт
Comned Excalibur Plus Битголярная коагуляция 15-25 Ватт
Conmed Bistat Обшзгй 15-25 Ватт
Conmed Sabre 180 Биполярная коагуляция 15-25 Ватт
Coi3ined Sabre 2400 Биполярная коагуляция 15-25 Ватт
Erbe IC C  350 Авгом. бзгпсхчярный 15-30 Ватт
Ethicon Pegasys Биполярный 15-25 Ватт

1838 и 28.38 Valley Lab Force 2 Б1Л1опя))Ный 15-25 Ватт
Valley Lab Force 4 Микробиполярный прецизионный 15-25 Ватт
Valley Lab Foice 30 Биполяршяй 15-25 Ватт
Valley Lab Force 40 Биполярный 15-25 Ватт
Valley Lab SSE2L Биполярная зювгуляция 2 ^ ,5
Valley Lab Force 4B Прецизионный бзшопярный 15-25 Ватт
Valley Lab Force FX Стандарлзый 15-20 Ватт
Conmed Bard 5000 Биполярное резание 15-25 Ватт

В га Ш А Н И Е ! Н Е ПРЕВЫ Ш АТЬ 30 В ,\ТТ В ЛЮ БОЙ Н АСТРО Й КЕ ГЕНЕРАТОРА!

ВНИМ АНИЕ; ‘то устройство нс должно использоваться с генераторами, которые имсюз' 
биполярные выходы более 1000 Вольт мшс. (от пика до гзика).
ПРИ М ЕЧАН ИЕ. Если у вас зшеется генератор, ззе приведезшый в списке, пожалуйста, 
образшесь в Службу по работе с клиеззтами
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ОБРАЩЕШ1Е И ХРАНЕНИЕ
Эндоскопическая система для выделения сосудов VASO VIEW  7хВ
* Хранить при контролируемых комнатных условиях.

Бтю лярны й уллините^№ный кабель
Биполярные удлинительные кабели необходимо тщательно очищать перед повторной 
стерилизацией. Следуйте рекомендованным инструкциям по очистке и стерилизашш биполярного 
удлинительного кабеля, описанным в его гаструкини по применетпо.
1. После зав^}шею1я процедуры выделепия сосуда накройте загрязнешшй удлшштелышй 

кабель салфеткой, смоченной дистилпировалпой водой, чтобы не допустить высыхашш 
загрязнений перед очисткой.

Эндоскоп увеличенной длины диаметршн 7 мм
П^жд повторной cTqjKjncaiBieft эндоскоп следует пдзтельно очистиП|. (радуйте реи)мендованным 
иисг}^кц11ям по очиспо; и езерплизацин эндоскопа увеличшшой длины диамегром 7 мм, описанным 
в его инструкции по эксплуаткцш!.
1. После завершения процедуры накройте зап’ятнскный эндоскоп салфетшй, смоченной 

листиллнроваиной водой, чтобы не допустить высыхания :шп>язнений перед очисткой.
2. Снимите адаптер осветительного кабеля, в случае его наличия, с эндоскопа

ФОРМА ПОСТАВКИ
Система VЛSOV]EW  7 хВ поставляс'гся сл^ильной при условии целостности упаковки 
Стерилизовано гамма'Излучс1гоем У<дделие предназначено для одноразового использования. 
Запрещается повторно исполыюатъ или повторно стерилизовать. Комплект поставки системы 
для выделения сосудов УА80\'1Е\№  7 хВ: одна эндоскопическая канюля для выделения сосудов
(I ) УЛ 50У1Е\У, одни (1) биполярные лигирукчцие шишш втЗЕСТОК™, один (1) шпрщ объемом 
5 куб. сы, один (1) тупоконечный троакар (ТКТ) короткого порта с уплотиктельной манжетой 
зпдосюзпв. одна (1 )уплотн1ггельная манжета канюли для выделетшя. одни (1) шприц объемю!
30 куб. см. один (1) рассекающий кончик

ЛИТЕРАТУРА
(1 )  0 . Berci, Endoscopy, Appleton-Centuiy-Crofls. 1976, рр. 384-385.
(2) J.M. Phillips, Laparoscopy. Williams and W ilkins Co.. 1977, pp 91-95.
(3) J .F. Hiilka, Texibook of Laparoscopy, Grune and Snanon.
(4) D.M Meyer, etal. Histologic Evidence of the Safety of Endoscopic Saphenous Vein Graft Preparation. 

Ann Thorac Surg, 2000; 70:487-91.

ГАРАНТИЯ
Компания MAQUET Cardiovascular (M CV) подтверждает; что при разработке и изготовлении этого 
инструмента соблюдались разумные меры п}1елосторожности Данная гарантия заменяет и исключает 
все другие гараигин, не изложенные в данном документе, явные илп подразумеваемые в сил}* закона 
или иным образом, в частности, любые нццразумеваемые гарантии коммерческой прпгодиосл! или 
соозветствия опре;1еленной iiu iu . Обращение, хранение, очистка и стерилизация данного HHCTpyMcina, 
а также друтс факторы, имеющие отнотсние к пациенту, диагнозу, лечению, хирургическим процедурам 
и другим Bottpocaw, нс контролируемым компанией MCV, иаггрямую влюпот на инструмент и результаты 
его применения. Обязательство компа1Д1И M CV по дашюй гарщппи ограничшается ремотггом шш 
заменой этого ицструмеота, и компатшя M CV не песет ответственности за какие-либо случайные илп 
сопутствующие убытки, повреждишя или расходы, прямо или косвешю связанные с использованием этого 
инструме1гга. Компания M CV не берег на себя и не дает любому другому ЛИ1^ полномочий брать на себя 
каку'ю-либо другую ответственность или дополнительные обязательства в связи с этим инструментом, 
Компаяия M CV не несет никакой ответственностп в отношении повторно используемых, повторно 
обрабатываемых или повторно стерилизуемых инструментов н не дает никаких гарантий, явных 
или подра^мевасмых, в частности, гарантий коммерческой пригодности илп пригодности для 
оп|)сяелснной цели, в отношении таких ннстр>’ментов.
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ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
Юшюля VASO VIEW  6 PRO
Канюл! для выделения VASOVIEW  6 PRO (Рис. 1) пршпазнлеяа для использования с эндоскопом 
диаметр«! 7 мы (прно^зетается отдельно). Канюля для выделения имеет четыре просвета, в которых 
размещаются эндоскоп, пружинное кольцо, канал смывателя дистальной линзы и биполярный диссектор, 
оредназначешшйдлялнгнрсвання и разделения сосудистых ветвей. Пружинное кольио/омыватель 
дистальной линзы независимо регулируются ползунком пружинного кольца, расположенным на рукоятке 
устройства, котхфый отводит сосуд и промывает дистальный кончик эндоскопа. Биполярный диссектор 
можно выдвигать/втятивать/вращлтъ с псмошью каретки диссектора. Механическое рассечение 
выполняется с помощью рычага диссектора, расположенного на каретке диссектора. Биполярная 
коагуляция достигается за счет использования электрохирургнческой энергии. Размещение устройства, 
коагуляция н механическое рассечение провсщгтся под эндоскопическим контролем. Данное устройство 
предназначено для использования с биполярными выходами совместимых генераторов.

Рисунок 1 : зндоскотшческаа система для выделения сосудов VASO VIEW  6 PRO

1. Биполярный диссектор
2. Пружинное юльцо
3. Рычаг диссектора
4. Каретка диссектора
5. Ползунок пружинного кольца
6. Электрический разъем
7. Разъем омывателя эндоскопа
8. Дистальная инсуффляция

Эндоскоп увеличенной длины диаметром 7 мм и наконечник для днссскцнн 
Эндоскоп диаметром 7 мм (приобретается отдельно) представляет собой ишелие многоразового 
использования, состоящее из стержня из нq)жaвeкlшeй стали, в котором размешены огттвческие 
и осветительные к«от<женты. На прокенмальяша конце расположен окуляр для псдсоелинения 
адаттгера камеры и осветительная опора для подсоешшенкя осветительного кабеля, адагтт̂ > камеры 
и осветительный кабель не входят в состав эндоскопа диаметром 7 мы. Эндоскоп диаметром 7 мм 
предназначен для использования со съемным рассекающим кончиком для тупого разделения тканей 
и выделения полостных структур. Наконечник для диссекции подсоединяется к дистальному концу 
эндоскопа диаметр«! 7 мм и состоит из прозрачного тупоконечного конуса на дистальном кокие, 
предназначенного ддя Ю1ссекцин и визуализации тканей, и более крупного баллона на проксимальном 
конце, предназначенного для расширения полости.

Рисунок 2. Эндоскоп увеличенной длины днаметром 7 1мм (приобретаемый отдельно) и 
рассекающий кончик

1. Осветительный порт
2. Индикаторная полоса
3. Окуляр
4. Стержень
5. Рассекаюпгай кончик

Тупоконечный троакар (ТК Т) короткого порта
Тупоконечный троакар (ТКТ) короткого порта нсполь^стся для обеспетення порта доступа для 
введения эндоскопических инструментов в место ра^еза. Устройство соспнгт из основного корпуса 
с баллоном, расположенным на дисгальн«! конце, порта дла раддувакия баллона, уплотнительной 
манжеты эндоскопа, расположенной на проксимальном конце, и внешнего порта с односторонним 
клапаном для инсуффляции газа. Также устройство вклкнает в себя уплотнительную манжету канюли, 
обеспечивающую введение канюли для выделения. Баллон минимизирует утечку и защищает порт.
Для раздування/сдувания баллона имеется шприц объемом 30 куб. см.
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Рисунок 3. Т К Т  короткого порта

1. Баллон
2. Порт для раздувания баллона
3. Порт для инсуффляции СО, с однсксщовым клапаном
4. Уплотнительная манжета эндоскопа или уплотнительная манжета канюли
5. Корпус

Перся пспользованием внимательно ознакомьтесь со всей информацией.

Внимание! Федеральное законсшательстао (СШ А) разрешает продажу этого устройспа только врачам 
или по их предписанию.

Важно: данная инструкция по применению преоназначена помспь в использовании эндоскопической 
системы для выделения сосудов VASOVIEW  б PRO.

ПОКАЗАНИЯ
Эндоскопнческая система для выделения сосудов VASO VIEW  6 PRO
Система VASOVIEW  6 PRO предназначена для использования при проведении минимально инвазивных 
хирургических вмешательств, обеспечивающих доступ для выделения coî ob, и в первую очередь 
предназначена для пациентов, котсфым проводится эндоскопическое хирургическое вмешательство 
с целью артериального шунтирования. Она предназначена для рассечения тканей и остановки 
кровотечения при помощи юатуляции, а также для пациентов, нуждающихся в тупом разделении тканей, 
в том числе рассечении кровеносных сосудов, рассечении кровеносных со^дов тюнечностей, рассечении 
протоков и прочих анатомических структур в эа^юшинном пространстве, подкожном пространстве 
конечностей и грудной полости. Процедуры, проводимые на конечностях, включают в себя рассечение 
тканей! выделение сосудов по ходу подкожной вены для использования с целью шунтирования 
коронарных и периферических артерий, или лучевой артерии для использования с целью шунтирования 
коронарных артерий. Торакоскопические процедуры включают в себя обнажение и рассечение струюур, 
расположенных кнаружи от париетальной плевры, в том числе нервов, кровеносных сосудов и прочих 
тканей грудной стенки.

Эндоскоп увеличенной длины диаметром 7 мм и наконечник для диссекции 
Эндоскоп увеличенной длины VASOVIEW  диаметром 7 нм с наконечниюм для диссекции пре,дназначен 
для визуализации хирургической полости и для диссекции при проведении эндоскопических процедур 
и других минимально инвазивных хирургических вмешательств, обеспечивая доступ для выделения 
сосудов, в первую очередь у пациентов, гаторым провсщнгся эндоскопическое выделение сосудов с 
целью артериального шунтирования. Он предназнэтен для пациентов, нуждающихся в эндоскошпеском 
разделении тканей забрюшинного пространства, подкожных тканей хонетностей или грудной клетки. 
Процедуры, проводимые на конечностях, включают в себя рассечение тканей /  выделение сосудов по 
ходу подюмсной вены для использования с целью шунтирования коронарных и периферических артерий, 
или лучевой артерии для использования с целью шунтирования корон^ных артерий. Торакоскопические 
процедуры вклклают в себя обнажение и рассечение структур, расположенных кнаружи от париетальной 
плевры, в том числе нервов, кровеносных сосудов и прочих тканей грудной стенки.

Т К Т  короткого порта
ТК Т короткого порта применяется при хирургических вмешательствах на подкожной вене или лучевой 
артерии для создания порта для введения эндоскопических инструментов.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Использование эндоскопичесюзй системы для выделения сосудов VASOVIEW  6 PRO, наконечника для 
диссекции и ТК Т короткого порта противопоказано в тех ситуациях, когда противопоказано проведение 
минимально инвазивных хирургических вмешательств.
Противопоказания к использованию ТКТ ксфоткого порта: неизвестны.
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Тнлоскопичсская система для выделения сос>’дов VASO VIEW  б PRO

1 Только ДП1  одноралового ишолыювания. Повторная стерилизация защкщена Одноразовые 
медищшские устройства могут иметь чрезвычайно мелкие ктиюненггы и/или мзмпоненты, 
имеющие сложную кинсл^кцию. С  такого устройства может быть сложно удалить кровь, 
ткань, жидкости организма и патогены. Кроме ixnxi, процесс очистки и повторной а  срилизации 
может оказать непегилное влияние на магериалы и функииоиалыюсгь устройства.

2. Запрещается использовать, если стерильный барьер или упаковка изделия повреждены.

3. Следует внимательно ознакомиться со всеми инст15укциями Несоблюдение инструкштй, 
предупреждений и мер предосторожности может привести к cq>be3HbtM хирургическим 
последствиям или серьезной травме пациента.

4. Минимально инвазивные хирурптческые процедуры должны выполняться только лицами, 
прошедшими соответствуюшее о ц ен ке и имеющими опыт применения таких хирургических 
методик. Для полу'чеши 1шформации о методиках, осложнениях и рисках перед проведетшем 
таких процедур следует ознакомиться с медицинскими литературными источниками.

5. Перед использованием зндоскопических инструментов и вспомогательных принадлсжносгсй 
ра.зных п])ои1 водителей при пронедении процедуры следует убедигься в их совместимости и 
исправноезм злекзрической изоляции и заземления этих ииезрументов

6. Полное пошмашзе принципов и методик хирургических процедур, связанных с применением 
электрического тока, имеет клкпевое эиачезше для предотврашеши возможного шока и 
ожога как пациеш^, так и оператора(-ов), и повреждения медишшского инструментария.

7. Эндоскопическая система для выделения сосудов VASOVIEW  6 PRO предназначена для 
использования лтшыв) с биполярными выходами электрохирургических генераторов.

8. ТОЛЬКО ДЛЯ РАБОТЫ В ПРЕРЫВИСТОМ РЕЖИМЕ: запрещается псаавать непрерывную 
энерпио для прижигания.

9. Не превышаггь 30 В тв любом режиме.

10. Испшгьзуйтезхшысизе генераторы, мтгорые пер(71ислсиы в указанном режиме и диапазоне 
настроек.

11. Не используйте генераторы Codman Malis.

12 Все 01'К|)Ы1ые металлические детали на дисгалънсш конце диссектора мскут коагулп|ювагь
ткани. Убедитесь, что все открытые металлические детали находягся в пределах поля 
зрения и контакгирукл с тканями, тфсдназначенными для коагуляция при применении 
элскгрохирур1 ичискоП энергии.

13. Обращайтесь с эндоснопем осп^ожно, чтобы избежать поломки Перисшичеекк проверяйте 
орие1гтаиию камеры перед продвижением эплоскопа.

14. Чтобы избежать повреждения чувствительных к поцтеждению тканей, канюлю следует 
продвигать с осторожиостью.

IS 11рц1ишжскне пружинного Mvtbua н биполярного диссектора следует всегда проводить
под Э11дос10ош1ческим контролем. Перед подачей энергии следует убедиться в достато'июй 
ви^ализашти концов биполярного диссектора и места проведения операции

ВНИМ АНИЕ! Соблюдайте остт^южностъ, чтобы не допустить сцепления между 
компонентами секшш ттрувотиного кольца и гоптиетом В проттшнсм случае может 
повредиться часть сеюши пружинного питым, в результате чего его юмпонекты отделятся и 
упадут в тело пациента

Всегда следует осматривать место провслення операщтн на предмет гемостаза. В случае 
огсутсгвия гемостаза для его достижения следует 1фимсн1пъ соответстауюише метсщнкн

При проведеиии эпдоскопическвх тфоцет^ с использованием ипсуффляшш газа моасет 
наблюдаться венозная газовая эмболия, являющаяся очень редким (приблизительно 
1 из 10000 случаев), но потенциально серьезным осложнением. О ее возникновении 
сыихетельстауют сердечнО'СОО'Дпстый коллапс (внезапная тяжелая гштеггензия) и 
ттрекардиальный шум. Если во время проведения процедуры возникает подозрение на 
газовую эмболию, прекратите инсуффлятю газа, переведите пациента в положение на левом 
боку и придайте ему положение Трекделенбурга с небольшим наклоном

18 Мри проведении вмдслеш1я лучевой артерии данную процедуру следует производить перед 
тем, как персвидигь пациента на эхстракорпоралыюс кровообращение

19 Запрещается прикасаться к коагулирующим пгаерхностям во время активации устройства 
Это моткет стать прпчттой травхты.

20. Кабели к устройству должны быть расположе1ш  таким образом, чтобы коитакг с патшетггом 
пли другими проводами был исключен. Временно неиспатьзованиос издо1ие слоо'ст хранить 
в месте, изолнровшгацм от пациеига

2 1. Если хтфургическая процедура проводится в области трудной клетки, следует избегать 
использования воспламекяюпшхся анестетиков или окисляющих газов, таких как закись 
азота н кислород, в том случае, если эти вещества не отсасываются.

22. Для (пистки и дезинфештин, где это возможно, должны быть использованы иегорючие 
вещества. Гтфючнс вещества, исполь^смые для очистки или .дезинфекции, или в кэтестве 
растворителей или адгезивов, должны иметь возможность испариться перед операцией с 
применением токов высомгх частот. Сущ сст^ет риск нагопления огнеопасных растворов под 
пацнетггом или в углублениях тела паиис>гта. Накопившаяся жидкость до̂ ежна быть вытерта 
перед использованием высокочастотного хирургического оборудования
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23. CiKuiycT обрагить нниманис на опасность аоспламенения энпогениых газов. Некоторые 
материалы. HanpHMq), хлопок, ш^нггь и марля, ггри насыщении кис;[»)юяом могут 
ROciniHMeHniiiCX от искр при обычном использовании высокочастогноги хируртческого 
оборудования.

24. Помехи, вызвашпяе работой высокочастопюго хи{^рп1ческого оборуцовапия, могут 
отрицательно повлиять на работу другого электронного оборудования.

25 Рс1улярно проверяйте хирургические принадлсжностн, в особенности биполярные кабели, на 
наличие любых иозможных повреждений или непреавиденной шероховатости поверхностей, 
острых кромок или выстуггов.

26. Перед использоваш1ем устройства у пациеотов, имеющих кардиостимуляторы или 
электронные импла1 ггаты, обратитесь к инстр>'кцип производителя имплантата.

27. Соблюдайте осторожность, когда целевая анатомическая струюурз, которую следует 
раг4меспш> между ;шектроднми диссектора, располагается вблизи поверхности мзжи, 
поскольку в данной ситуации мсвкег возникнуть термическая Т1)авма поверхности кожи и 
соседних структур.

Т К Т  короткого порта
1. Обращение с баллонами требует осторожности Повреждение баллона инструментами, 

используемыми во время введения и в ходе тфоиедуры, может привести к разрыву баллона.

2. Чрезмерное paauymiHHC баллона ТК Г короткого порта может привести к разрыву баллона. 
Звпреииегся ри'щувать башгон более чем 25 туб см воздуха.

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ
Для обеспечения надлежащей (таботы эююскогпгчестюй системы для выделения сосудов VASOVTEW б PRO
рекомендуется прндерживзп.ся атедующей инструтоши. Она не является справочным материалом по
эндоскопическим хирургическим методикам.
Пидготовка эндоскопа и рассекаюшего копчитса

1. Перед каждым использованием эндоскоп диаметром 7 мы следует тщательно очтшыть 
и стерилизовать. Следуйте рекомендованным инструкциям по очистке н стерилизаиин, 
описанным в инструкции по примененню эндоскопа диаметром 7 мм.

2. Полсоединиге соотткгтствующнй осветительный кабель к осветтгтельному порту эндоскопа 
таким образом, чтобы он прочно зафиксировался. (Котда кабель ле подсоединен к эндоскопу, 
нс кладите его на логковос1и1аменяюшиеся материалы, такие как хирургические салфокн 
или простыни). Подсощщните противоположный юнец осветительного кабеля к истхтчкнку 
KccHOHOBoix) света (с максимальной мощностью 300 Вт).

3. Подсоедините соответствующий адаптер камеры к окуляру эцзоскопа. Не пытайтесь снять 
окуляр с эндоскопа. Подсоедините тфотивополояитый конец кабеля адаптера камеры к 
соответствующему порту корпуса камеры.

4 Сфокусируйте изображение, пси1учаемое при помощи эндосюпа, используя фокусирующее 
кольцо, расположенное на адатерс камеры. Ориентацию тображенна можно скоррек-тировап. 
путем вращения аднтггера камеры на окуляре эндоскопа до требуемого псиюже1шя.

5. Скорректируйте баланс белого камеры в соответствии с инструкцией по примененню 
производителя камеры.

6. Пердт каждым исггштьзованием следуетгпюверятъ, чтобы качесгво изображения и 
интенсивность света бьиги достаточными для п|)оведения п|юцедуры. В противном случае 
прекратзпе эксшгуагаштю этщоскопа. Осмотрите эндоскоп на прщтмет отсутствия видимых 
повреждений (иапример, трещин, ослабленных дегнлей). В случае обнаружения тиковых 
прекрапп'е эксплуагатшю эндоскопа.

7. Подсоедтшиге съемный рассекающий коютик к дистальному концу эндоскопа. Накру'1ивайте 
рассекающий коютик на эндоскоп, пока его проксимальный конец не поравняется
с индикаторной полосой на стержне эндоскопа, и рассекающий кон<шк надежно не 
подсоединится к этщоскопу.

Подготовка уст]юйства VASO VIEW  б PRO

1. Запрещается использовэть, если упаковка поврежщеиа или вскрыта. Осторожно извлеки те 
устройсттю из транспортной упаковки. Проведите осмотр на предмет отсутствия 
повреждений, коюрые могли нозиикпуть во время граиспортировки.

2. Вставьте элеетрический разъем в соответствующий удлинитель.

3. Выполните предварительное тестирование биполярного диссектора для ггроверки полной 
элекгрячесюй активности н настройки генератора: •

• Полностыо выдвиньте биполярный диссектор с помощью каретки диссектора, 
расположегшой иа рукоятке

• Пропитайтестедилькуюшрлевуюсалфеткуразм^)амн4х4” (10,1 смх 10,1 см) 
физраствором.

• Прикоснитесь обоими электродами к гфол1ггянной фи:щологичсским раствором 
марлевой салфетке ра;<мерами 4 x 4 ” (10,1 смх 10,1 см).

П РЕД УП РЕЖ Д ЕН И Е! ^АПРЕЩ АКТСЯ ПРИ КАСАТЬСЯ К  КО АГУЛИРУЮ Щ ИМ  
ПО ВЕРХНО СТЯМ  ВО ВРЕМ Я АКТИВАЦИИ УСТРО Й СТВА . ЭТО  М ОЖ ЕТ СТАТЬ 
ПРИЧИНОЙ ТРАВМ Ы.
• Активируй ге элекгрохирургаческую функцию нажатием на педаль коагуляции (COAG) 

на ножном переключателе.
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• Обря-̂ ование пара над пропитанной фианологичсским раствором марлевой салфеткой 
размерами 4 X 4” {10,1 см х 10,1 см| и элепродвмн свидегельспиует об активной 
мощности и замкнутом коисурс.

ПРИ М ЕЧАН И Е: при отсутствии пара во время предварительного испытатш.

• Добавьте на салфетку больше физраствора.
• Убедитесь, что оба электрода находятся в шитакте с салфеткой, протгтаиттй 

физраство))ом.
• Убедитесь в том. чти выключатель питания электрохирургического генератора вклкмен 

и находится в режи.че ножного nq>eK.ii04aTenB
• Проверьте правильность по:и<лк1>1ения электрического соединителя на биполярном 

диссекторе к удлинителю, и удлинителя к генератору.
• Проверьте работу и настройку генератора. Для получения настроек мощносги см. 

прилагаемую диаг()амму
• Включите питание небольшими приращениями Не превышайте 30 Вт
• Умеиьш1гге площадь поверхности салфетки, контактирующей с коагул1грующнми 

поверхностями.
Если пара все же не наблюдается, Н Е используйте устройство и свяжитесь со Службой по 
работе с клиентами по телефону (888) 880-2874 Клиентам, находящимся за пределами СШ А, 
со Службой по работе с юшенгами можно связаться по телефону (408) 635-6800.

Подготовка паш 1ента

1. Пештотовьте паш1снта в соответствии со сгандартными хирургическими методиками. 

Эндоскоп дпиметром 7 мм Туннельное рассечение

1. Используя открытую методга ;̂ сделайте ita<ianbi№iH разрез длиной 2 см и локализуйте сосуд 
Продвиньте ТКТ короткого порта с уплотнительной манжетой эндосюпа в в ^  по стержню 
эндоскопа до проксимального разъема эндоскопа. Введите рассекающий мзичик в подкожное 
пространство перед сосудом. Продвиньте инструмент в направлении целевой ткани, удерживая 
во время процесса рассечения кою1ик в контакте с передней поверхностью. Продвиньте 
инстр)-мент приблизительно на 3-4 см, а затем вве;(нги Т1СТ коротитп) порта в разрез. Раздуйте 
баллон ТКТ короткого порта воздухом в объеме до 25 куб. см через порт для раздувания 
баллона Птлсоеаиюгте трубку подачи газа к порту дпа инсуффляции СО, и медленно вводите 
газСО,соскорастъюЗ-5 л/мин и под давлением 10 -12 мм рг. ст. Инсуф|^яш » газа сохраняет 
рксеченный туннель открытым для обеспечения лучшей ви^ализации.

2. Продолжайте продвигать эндоскоп и рассекающий кончик вдоль передней части сосуда, пока 
не будет выполнено рассечетше на необходимую длину сосуда. Следите за ходсяя процесса 
рассечения при помощи э1шоскопа. Извлекайте эндоскоп, пока рассекаюпотй копчик яе 
окажется у дистального конца ТК Т короткого порта, а затем продвигайте эндоскоп вдоль 
задней части сосуда, аккуратно и тщательно рассекая ткани вокруг ветвей сосуда по мере их 
достижен1и.

3. Н случае ухудшения качества изображения п|юперьте п{)авильносп> подсоединения всего 
оборудования к эндоскопу. При нсобхопимости извлеките эшюскоп и рассекающий кончик 
II тнпп'сльмо очистите дистальный кончик эндоскопа н/нлн рассекающий кончик. Е ^ н  
качество изображения по-прежнему остасгся неприемлемым, прекратите эксплуатацию 
эндоскопа.

4. После завершения расстения тканей извлеките эндоскоп на туннеля и снимите с эндоскопа 
рассекающий кончик

5. ,lliu  эаверщения вмла1сния сосуда можно использовять канюлю для выделения. После 
завершения эндоскопической процедуры рабочее пространство можно быстро сдуть путем 
извлечемня кашоли для вылслсмия из ТКТ короткого порта

Введение устройства VASO VIEW  6 PRO
После завершения туннельного рассечения с применением эндоскопа увеличенной длины 
диаметром 7 мм и инструктй наптнечника для диссекции, податсдините уплотнительную 
манжету канюли juix выделения к ТКТ.
Ввештге эндоскоп диаметром 7 мм в канюлю для выделения VASOVIEW  6 PRO.
Продвиньте канюлнт для выделения sqier ТК Т и введите в пространство, подлежащее 
выделению. Продвиньте дистальный консн канюли для выделения к т1)ебуемому месту 
ПРИ М ЕЧАН ИЕ. Для сведения к мштимуму возможной утечки через ра^еэ;

• Убедитесь, что баллон порта ТКТ раздут (воздухом в объеме до 25 куб. см).
• Лкку|>ггтно приложите к баллону обратное давление, чтобы обеспечить герметичное 

закрытие ра^зеза.
• При необходимости ушейте разрез, ттобы уменьшить его размер.
Подсоединиге трубку подачи газа к порту для им<^фпяции COj на ТКТ или подсоелин1 гте трубку 
пааа<1и газа к дистальному разъему для инсуффляции на канюле для выделения. Вводите газ COj 
со скоростью 3-5 Л/'мин под давлением 10-12 мы рт. сг. Инсуффляция газа сохраняет рассе>1енный 
туннель открытым для обеспечения лучшей визуализащн.

ПРИ М ЕЧАН ИЕ. Для обеспечения достаточной визуализации туннеля:

Убедитесь в наличии достаточного количества газа в газовом баллопе с СО.. 
Убедитесь, что клапан газового баллона с СО, открыт.
Убедитесь, что инсуффлятор СО, включен 
Убедитесь, что трубка д.1 я подачи СО, правильно подсоединена.
Убедитесь в наличии газа в подающем koiric трубки с СО,.
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> Пгреклющгте Tpy6iQ' подачи rtu  на дистальный разъем дла инсуффлаинн. если изначально
ока была подсоединена а порту дла ннсуффлапин ТКТ.

• Медленно извлекайте канюлю дла пыдслениа и напраапенни ТКТ, пока тупне;1Ь сном 
не расшир1тгся.

• Проведите тупое расстение или используйте биполярный диссектор для paccciemu 
фасция с целью юмененна размера туннеля.

• Доя уаелнчения размера туннеля может быть проведено лигирование ветви. 
ПРИ М ЕЧАНИЕ. Если кровь или другие ткжни закрыли дистальную линзу эндоскопа, 
проавнные гтр̂ мсинное кольцо для рапс1пения смывателя днстальиой линзы. Попсоединнтс 
шприц с 5 куб. сы физиолоппеского раствора к разъсыу омывате.1 я эндоскопа и надавите на 
шприц, чтобы распылить фншолагическнП раствор к очистить .ишзу эндоскопа. В качестве 
альтерихгивы, эндоскоп ыокно извлечь из кашоли для выделали VASOVIEW  6 PRO н 
очистить его дистальную линзу при пемоши стерильН(М марлевой салфетки

5. Включите генератор с рексмендованными настройками запуска и в рекомендованном 
реяснме. указанном на диаграмме генератора 
ВНИМ АИИЕ1 Н Е ПРЕВЫ Ш А Й ТЕ 30 ВТ.
Рхли настройка пеггребляемой мощности слишком высока, ткани могут быстро высохнуть, 
вызывая слипание; также может быть нарушен гемостаз

Выдезенне сосудов с применением VASO VIEW  б PRO

1. Под зндоспни1ческнм контролем продвиньте пружинное хатьцо к целевому сосуду путем 
перемещения палзунха пружинного кольца вперед. Пружинное кольцо также можно 
разместить путем врашекпя канюлн для выделапи вокруг ждоскопа. По желанию 
np>vRinioe кольца можно испольэтать для отвеаеття главного ствата сосуда для 
дополнительного обнажения его ветвей.

2. Продвиньте каретку диссектора, расположенную сверху на рукоятке, чтобы выдвинуть 
биполярный диссектор в нужное место для коагуляции и рассечения вешей. Нраиийтс 
биполярный диссектор по мере необхсщнмосп1  с номошмо каретки диссекгора

3. Продвиньте лезвие к положению pacccicHHa нажатием проксимального (к пользователю) 
конца рычага Псмеспгге целевой сосуд между электродами. Активируйте электрокаутер 
канюли для выделения с помощью ножяого переклклателя. Коагуляпия пронсхоштг между 
неизоллрованныни прсводами электродов Для оттшмальиой коагуляции поверхности 
электродов должны нахсщнгься в контакте с гканью. Обезвоживание тканей и их 
побледнение указывают на успешную коагуляцию. После коагуляции отведите леэяне. 
нажав на дистальяый коней рычага диссектора для рассечения коагулированной ткани Для 
использования в качестве тотечного коагулятора, коснитесь ткани электродами диссектора. 
ПРИ М ЕЧАНИЕ.
• Примелате легкого шплжапи к сосуду iqtcm  врашепия биполярного диссектора с 

помощью каретки может помочь в рассечении
• Лезвие диссектора выдвинуто (птгово к рассечению), юхда проксимальная (для 

пользователя) сторона рычага протолкнута вниз.
• Биполярный диссектор при раесечемии или коагулировании должен на-хазиться в поле 

зрения в соотвегавии со егшигаргными эндоскопическими метликами.
4. Для очистки разреза и коагулирующих поверхностей используйте мгф.тецэоС'ые) салфетку('И) 

размерами 4 X 4" (10.1 смх 10,1 см), смачеш1ую(-ые) в фгоио.югическж распоре. Для 
обеспечеши оггтмальной работы следите за чистотой поверхностей лезвия н электродов.

5. После завершення использования биполярного диссекгора выклкяптте питание н убедитесь, 
что 1груж1Шное кольцо и биполярный диссектор выведены в канюлю для выделения при 
iniuic4emiH устройства из туннеля.

6. Извлеките выделенпый сосуд с использованием стапдарлюй прооего'Р '̂
ПРИ М ЕЧАН ИЕ. Всегда следует осматривать место гтр|>веаения onqumm на предмет 
|'емоста .за. В случае отгугствия гсмоствза для остановки кровотечстия следует применить 
соотвсгсгвующие махгдики.

7. Утилизируйте отходы в соответствии с нормативными требовапнями.

РЕШГЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ ИРИМЕНИМОС П! ДЛЯ ВЫДЕЛЕНИЯ 
ЛУЧЕВОЙ АРТЕРИИ
Задача: оценить безопасность эндоскопической системы для выделения сосудов VASOVIEW  (канюли 
для рассечения VASOVIEW  Uniport Plus) тгри использовании с целью выделения лучевых артерий у 
пациентов, которым проволггтся шунтнроватше коронарных артерий.
МетАЛм: семь (7) паш1ентов, ютгорым проводится АКШ, и которые удовлетвс^якгт критериям 
исследования, были включены и дали свое согласие на учао ие в одноцешровом исследовании 
применнмоези. Двое пациентов были искглочеиы из анализа первичной конечной точки, гак как 
удовлетворяли кри гериям нсключеиия. и были вклютены я соотвегаиии с предыдущей версией 
протокола. Даниьгс собирались в момент начала исследования, в дооперацнонном перноас, в 
послеоперационном периоде вплоть до выписки и на 30-й день.
Результатм: лучевая артерия была успаоно вмлелена у всех семи (7) пациенюв с минимальными 
осложнена ми на донорской руке, и ее прахцпимоаь бшга Г101тгвсржленя у всех пяти (S) пациентов, 
которые причедили аигтюграфическос ибслеливя1ше через 30 дней. Це1ггральная лаборатория подтверанла 
прохогшмосгь всех S трансплантатов лучевой арторни В месте анастомоза во всех лучевых артериях 
был обнаружен минимальный стеноз (25 % )  средней протяженностью 2.22 0,56 ым В кажпой
тр8нспла1гтрива1июй лучевой артерии был зарегнстрлровал кровоток степени TLMI3 без кальцнфикашог кдн 
извитостм. У  одного пацнагга отмечался стеноз напшной коронарной артерии, потребовавший гфоведеши 
ЧТКЛ со cremupoBaiaieM Резюме результатов исследоваши применимосп! приведено гшже в Таблице I .
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Ta&imu I. Результаты исследования npHMcmiMomf для выделения лучевой артерии

Результаты по категориям (N=7)
Возраст в гсдах, среднее (диапазон) 57.8(41-69)
Пол (‘/«мужчин) 86»/.
Первичная конечная точка
Проходимость (п) 10 0 %  (5/5)*
Вторичная конечная точка
Осложнения со сгорикы руки
Слабость кисти /  большого пальца 0
Дизестезиа/парестезня 2
Двигательный дефект 0
Повреждение нерва 0
Гематома 0
Инфекцил/осложнсиис со стороны раны** 1
Серьезные нежелательные сецдечно-сосудпстые явления 0
Инсульт 0
Кровотетение 0
*2 пациента не проходили ангиотрафическое исследование 
••эритема

НАСТРОЙКИ ГЕНЕРАТОРА
Слшунлоие геиератиры синмсстимы с соотвсгспую тими карлиояасЕуляркыми удлитпч:льнымн 
кабелями М ЛриЕТ (приобретаются отдельно). Эндоскопические системы для выделения сосудов и 
удлинигелыше кабели М А РУЕТ следует использовать только с генераторами, соответствующими 
требованиям МЭК 60601-1, или эквнвалентмыми.

Таблиаа 2. Нястройкн генератора

Кабель ШД Генератор Mojie.Tii Режим Диапазон настроек

штысо 18.37 Wolf 2075U Биполярмый 3-5
Wolf 2085 Биполярный 3-5
Wolf 2352 Биполярный 15-25 Ватт

только 1838 Cemmed Excalibur Биполярное резание 15-25 Ватт
Conmed Excalibur Phu Биполярное резание 15-25 Ватт
Conmed Bisiat Общий 15-25 Ватт
Conmed Sabre ISO Бипазярный 15-25 Ватт
Conmed Salve 2400 Бипазярный 15-25 Ватт
Erbe IC C  350 Биполярный 15-30 Ватт
Ethicon Pegasys Биполярный 15-25 Ватт

1838 и 2838 Valley Lab Force 2 Биполярный 15-25 Ватт
Valley Lab Force 4 Прецизионный 15-25 Ватт
Valley Lab Force 30 Стандартный 15-25 Ватт
Valley Lab Force 40 Станяартзшй 15-25 Ватт
Valley Lab SSE2L Бипатярное

резаии&^стое
2-4.5

Valley Lab Force 4B Микробшюлярный
прешпнонный

15-25 Ватт

Valley Lab Force FX Станд мед. 15-20 Ватт
Conmed Bard 5000 Биполярное резание 15-25 Ватт

ВНИМ АНИЕ! Н Е ПРЕВЫ Ш АТЕ. 30 ВАТТ В ЛЮ БОЙ НАСТРО Й КЕ ГЕНЕРАТОРА!

ВНИМ АНИЕ: это устройство не должно использоваться с генераторами, мттрые имеют бипатярные 
выходы более 1000 Вольт макс, (от пика до пика)
ПРИ М ЕЧАН И Е. Если у вас имеется генератор, не приведенный в списке, пожалуйста, обратитесь в 
Службу по работе с клиентами

ОБРАЩЕНИЕ И ХРАНЕНИЕ
Э|иосьч1ПИческая система для выделм тя сосудов VASO VIEW  6 PRO 

* Хранить 1фн ко)гфолируемых ксмнатнмх уаюпиях 
Биполярный удлин1ггельный кабель
Биполярные удлинительные кабели необходимо тщательно очищать перед повто|)ной стерилизаипеП 
Следуйте рекомендованным инструкциям по очистке и стерилизации биполярного удлинительною 
кабеля, описанным в его инструкции по применению

I . После завершения прйце;цуры выделения сосуда накройте зафяэиеинмП у;1линигелькый
кабель салфеткой, смоченной дистиллированной петой, чтобы не допустить высыхания 
загрязнений перед очисткой.
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Эндоскоп увстченной дднны диаметром 7 мм
Перед повторной стершгазашей эндоскоп след)'ет тшаггельно очистить Следуйте рекЕя^епдовапным 
инструюгаям по очистке и стернлиэашш. описанным в инструкции по применетпо эндоскопа 
увеличенной длины диаметром 7 мм.

1. После завершения процедур выделения сосуда накройте загрязненный эидосюи салфеткой, 
смевгенпой дистллировашюй водой, 'ггобы ие допустить высыхания загрязнений перед 
очисткой.

2. Снимите адаптер осветительного кабеля, в случае его наличия, с эндоскопа.

ФОРМА ПОСТАВКИ
VASO VIEW  6 PRO -  Данное изделие поставляется стерильным ггри условии целостности упаковки. 
Изделие предназначено для адноразовот нспильзования. Стерилизовано гамма-излучением. 
Запрпнаетси повторно использовать или iioirrupiio стерилизовать. Комилекг поставки: одна (1) 
канюля для выделения VASOVIEW  6 PRO, один (1) шприц объемом 5 куб. ем, один (I) тупоконечный 
троакар (ТКТ) короткого порта с у11лоп1итсльнЫ1 манжетой эндоскопа, одна (1) уплотнительная манжета 
канюли для выделения, ш(ин (1) шприц объемом 30 куб. см. один (1) рассекающий кончик.

ЛИТЕРАТУРА
(1) G. Berci, Endoscopy. Appleton-Centuiy-Crofts. 1976, рр. 384-385.
(2) J.M. Phillips, Laparoscopy. Williams and Wilkins Co.. 1977, pp. 91-95,
(3) J.F. Hulka, Textbook of Laparoscopy. О пте and Stratton,
(4) D.M. Meyer, etal, Histologic Evidence of the Safety of Endoscopic Saphenous Vein Graft Preparation,

Ann Thorac Surg, 2000; 70:487-91.

ГАРАНТИЯ
Компания MAQUET Cardiovascular (M CV) подтверждает, что при разработке и изготовлении этого 
инструмента соблюдались разумные меры предосторожности. Данная гарантия заменяет н  исключает 
все другие гарантии, не нэложе1п<ые в данном документе, явные или подразумеваемые в силу 
закона или иным образом, в 'lacraocnf, любые подразумеваемые гарантии коммерческой 
иртодносз н или coirreei ствня определенной цели. Обращение, хранение, очистка и стерилизация 
данного инструмента, а также другие факторы, имеюнше отношение к пациенту, диагко^'. лечению, 
хирургическим процедурам и другим вопросам, не контролируемым компанией MCV. напрямую 
влияют на инструмент и репльташ  его применения. Обязательство компании M CV по данной гарантии 
шрнничшается ремонтом или заменой этого инструмента, и компания M CV не несет ответственности 
за какие-либо случайные или сопутсп^юшие убытки, повреждения или расходы, прямо или косвенно 
связанные с использованием этого инструмстгга. Компания M CV не берет на себя и не дает любому 
я^'гиму лицу патнемочий брать на себя какую-либо другую ответственность или дополнительные 
обязательства в связи с этим 1шструме1ггсм. Компания М С \' нс песет никакой ответстве1Шостн в 
отнотспнн повторно используемых, повторно обрабатываемых м и  повторно стерн-тзуемых 
1П1гтруме1гтов н не дает никаких гарантий, явных il t ii подразумеваемых, в частностп. гарантий 
коммерческой пригодности н.тн пригодности для определенной иелн, в отношашп таких 
нпструмпгтов.
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о

Данное приложение к Инструкции по применению подготовлено исключительно для 
пользователей медицинского изделия «Система эндоскопическая VASOVIEW для выделения 
сосудов, в вариантах исполнения» на территории Российской Федерации. Документ является 
дополнением к мультиязычной инструкции производителя.

1. НАИМЕНОВАНИЕ, КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ
Система эндоскопическая VASOVIEW для выделения сосудов, в вариантах исполнения: 

VASOVIEW 6 PRO, VASOVIEW 7 хВ.

I. Система эндоскопическая VASOVIEW для выделения сосудов, вариант исполнения 

VASOVIEW 6 PRO, в составе:

1. Канюля VASOVIEW 6 PRO для выделения сосудов -  1 шт.;

2. Манжета уплотнительная для канюли -  1 шт.;

3. Тупоконечный троакар (ТКТ) короткого порта с уплотнительной манжетой эндоскопа -  I шт.;

4. Шприц объемом 5 куб. см (5 мл) -  I шт.;

5. Шприц объемом 30 куб. см (30 мл) -  1 шт.;

6. Наконечник для диссекции -  1 шт.

7. Инструкция по применению.

II Система эндоскопическая VASOVIEW для выделения сосудов, вариант исполнения 

VASOVIEW 7 хВ, в составе:
1. Канюля VASOVIEW для выделения сосудов -  1 шт.;

2. Манжета уплотнительная для канюли -  I шт.;

3. Щипцы биполярные лигирующие BISECTOR -  1 шт.;

4. Тупоконечный троакар (ТКТ) короткого порта с уплотнительной манжетой эндоскопа -  1 шт.;

5. Шприц объемом 5 куб. см (5 мл) -  1 шт;

6. Шприц объемом 30 куб. см (30 мл) -  1 шт.;

7. Наконечник для диссекции -  1 шт.

8. Инструкция по применению.

2. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, УСТАНОВЛЕННОЕ 
ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ
Система эндоскопическая VASOVIEW для выделения сосудов, в вариантах исполнения (далее по

I



тексту -  система) предназначена для использования при проведении минимально инвазивных 

хирургических вмешательств, обеспечивающих доступ для выделения сосудов, и в первую 

очередь предназначена для пациентов, которым проводится эндоскопическое хирургическое 

вмешательство с целью артериального шунтирования. Она предназначена для рассечения тканей 

и остановки кровотечения при помощи коагуляции, атакже для пациентов, нуждающихся в тупом 

разделении тканей, в том числе рассечении кровеносных сосудов, рассечении кровеносных 

сосудов конечностей, рассечении протоков и прочих анатомических структур в забрюшинном 

пространстве, подкожном пространстве конечностей и грудной полости.

Требования к потенциальным пользователям

Система эндоскопическая VASOVIEW для выделения сосудов, в вариантах исполнения 

применяются в условиях лечебных и лечебно-профилактических медицинских учреждений 

только квалифицированными врачами, получившими высшее медицинское образование и 

прошедшими соответствующее обучение.

3. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИТИКИ
Характеристики канюли VASOVIEW 6 PRO для выделения сосудов

Параметр Значение
Наружный диаметр трубки канюли 12,9 (±0,6) мм
Внутренний диаметр трубки канюли 12,2 (±0,6) мм
Рабочая длина не менее 31,75 см
Скорость потока газа на выходе из 
дистального конца канюли

>2 л /мин (при давлении 2,275±0,070 кПа)

Утечка канюли <0,950 л/мин (при давлении 2,275±0,070 кПа)
Усилие, которое необходимо приложить к 
шприцу для проведения промывки

от 0,1 до 35,6 Н

Количество циклов механической активации 
режущего механизма

не менее 120 циклов

Количество циклов электрической 
активации

не менее 60 циклов при максимальной 
мощности (каждый цикл в течение 5 с)

Угол вращения канюли не менее 355®
Крутящий момент, необходимый для 
вращения при неподвижной канюле

менее 0,23 Н*м

Усилие для удаления эндоскопа из канюли от 19,57 до 66,72 Н
Усилие фиксации эндоскопа в канюле не более 111,2 Н
Прочность на разрыв трубки омывателя 
эндоскопа

не менее 13,35 Н

Прочность на разрыв трубки для 
инсуффляции

не менее 13,35 Н



Параметр Значение
Устойчивость кабеля после выдерживания кабеля при нагрузке

40 Н в любом направлении при нарастании
нагрузки в течение 10 с, нарушения кабеля
должны отсутствовать
при импульсной нагрузке 0,64 Дж в любом
направлении, нарушения кабеля должны
отсутствовать

Прочность канюли на растяжение не менее 28,47 Н
Прочность канюли при кручении не менее 17,79 Н»м
Прочность канюли на сжатие не менее 35,59 Н
Прочность канюли при вставленном 
эндоскопе

не менее 41,37 Н

Усилие необходимое для приведения в 
действие режущего механизма

менее 35,59 Н

Апертура захвата биполярного диссектора 
Выдвижение лезвия:
Максимально
Минимально

не более 1,1 см 
не менее 0,25 см

Апертура пружинного кольца не менее 0,4 см
Максимальная рабочая мощность 30 Вт

Подключение к источнику питания 
осуществляется через кабель; в качестве 
источника питания должен использоваться 
биполярный генератор в соответствии с 
инструкцией по применению

Сопротивление электрода канюли менее 1 Ом
Емкость электрода канюли менее 155 пФ
Масса Не более 130 г

Характеристики канюли VASOVIEW для выделения сосудов
Параметр Значение

Наружный диаметр канюли 12,9 (±0,6) мм
Внутренний диаметр канюли 12,2 (±0,6) мм
Рабочая длина 55 (±0,5) см
Скорость потока газа на выходе из 
дистального конца системы

>2 л /мин (при давлении 2,275±0,070 кПа)

Утечка системы <0,950 л/мин (при давлении 2,275±0,070 кПа)
Усилие, которое необходимо приложить к 
шприцу для проведения промывки

от 0,1 до 35,6 Н

Количество циклов механической активации 
режущего механизма

не менее 120 циклов

Количество циклов электрической 
активации

не менее 60 циклов при максимальной 
мощности (каждый цикл в течение 5 с)

Угол вращения 360°
Крутящий момент, необходимый для 
вращения при неподвижной канюле

менее 0,23 Н*м



Параметр Значение
Усилие для удаления эндоскопа из канюли от 19,57 до 66,72 Н
Усилие фиксации эндоскопа в канюле не более 111,2 Н
Прочность канюли на сжатие не менее 35,59 Н
Устойчивость кабеля после выдерживания кабеля при нагрузке

40 Н в любом направлении при нарастании
нагрузки в течение 10 с, нарушения кабеля
должны отсутствовать
при импульсной нагрузке 0,64 Дж в любом
направлении, нарушения кабеля должны
отсутствовать

Прочность канюли на растяжение не менее 28,47 Н
Прочность канюли при кручении не менее 17,79 Н*м
Прочность канюли при вставленном 
эндоскопе

не менее 41,37 Н

Масса Не более 130 гII
Характеристики манжеты уплотнительной для канюли

Параметр Значение
Усилие удаления манжеты уплотнительной 
для канюли после установки

не менее 41,37 Н

Габаритные размеры ширина 11 (±1,5) X диаметр 28,2 (±1,5) мм
Масса Не более 4,5 г

Характеристики щипцов биполярные лигирующие BiSECTOR
Параметр Значение

Диаметр дистальной части (4,29+0,02) мм
Эффективная длина щипцов (389±1) мм
Длина рабочей части не менее 5,1 мм
Возможность вращения 360
Апертура захвата 
Выдвижение лезвия: 
Максимально 
Минимально

не более 1,1 см 
не менее 0,3 см

Апертура пружинного кольца не менее 0,4 см
Максимальная рабочая мощность 30 Вт

Подключение к источнику питания 
осуществляется через кабель; в качестве 
источника питания должен использоваться 
биполярный генератор в соответствии с 
инструкцией по применению

Сопротивление электрода менее 1 Ом
Емкость электрода менее 155 пФ
Г абаритные размеры Не более 99 х 2,45 см
Масса Не более 200 г

<1



Характеристики тупоконечного троакара (ТКТ) короткого порта с уплотнительной манжетой 
эндоскопа

Параметр Значение
Размер баллона Баллон, надуваемый 25 см  ̂воздуха, должен 

быть не менее 3,05 см в диаметре в средней 
части в течение одного часа и выдерживать 
надувание не менее 6 раз.

Максимальный объем баллона без разрыва не менее 50 см̂
Механическая прочность Баллон, надуваемый 25 см  ̂воздуха, должен 

выдерживать до 12 фунтов силы бокового 
сжатия в одном направлении без разрыва.

Тип порта для раздувания Луэр
Размер разъема порта для раздувания Большой диаметр -  не менее 3,93 мм 

Длина конуса - не менее 7,500 мм 
Совместим со шприцом в комплекте

Размеры порта для инсуффляции С02 Большой диаметр -  не менее 3,93 мм 
Длина конуса - не менее 7,500 мм

Тип порта для инсуффляции С02 Луэр
Уплотнительная манжета для эндоскопа Внешний диаметр -  2,79 см (±5%); 

Диаметр отверстия -  0,38 см (±5%)
Габаритные размеры 12,4 X 2,4 X 4,4 см (±5%)
Масса Не более 9 г

(I

Характеристики шприца объемом 5 куб, см (5 мл)
Параметр Значение

Тип наконечника Луэр
Характеристики наконечника Луэр:
Диаметр малого основания наружного 
конуса
Диаметр большого основания внутреннего 
конуса:
Длина наружного конуса 
Длина внутреннего конуса 
Конусность

3,925-3,990 мм

4,270-4,315 мм 
не менее 7,500 мм 
не менее 7,500 мм 

6%
Допуски на градуировочную вместимость 

меньше половины номинальной ±1,5% номинального объема + 1% от
вместимости слитого объема

равно или больше половины 
номинального объема ±4% от слитого объема
Значение «мертвого» пространства не более 0,075 мл
Общая длина шкалы до отметки 
номинальной вместимости

не менее 36 мм

Деление шкалы 0,2 мл
Вместимость между линиями градуировки с 1 мл
числами
Масса шприца Не более 6 г

4)



Характеристики шприца объемом 30 куб см (30 мл)
Параметр Значение

Тип наконечника Луэр
Характеристики наконечника Луэр:
Диаметр малого основания наружного
конуса 3,925-3,990 мм
Диаметр большого основания внутреннего
конуса: 4,270-4,315 мм
Длина наружного конуса не менее 7,500 мм
Длина внутреннего конуса не менее 7,500 мм
Конусность 6%
Допуски на градуировочную вместимость

меньше половины номинальной ±1,5% номинального объема + 1% от
вместимости слитого объема

равно или больше половины
номинального объема ±4% от слитого объема
Значение «мертвого» пространства не более 0,17 мл
Общая длина шкалы до отметки не менее 67 мм
номинальной вместимости
Деление шкалы 1,0 мл
Вместимость между линиями градуировки с 5 мл
числами
Масса шприца Не более 22 г

Параметр Значение
Максимальный внешний диаметр 
наконечника

12,7 мм (±5)

Радиус конуса наконечника 1Л9 мм (±0,8)
Угол наклона конуса 30.0° (± 2.0°)
Длина 48,34 мм (±0,5)
Масса Не более 7 г

4
Характеристики индивидуальной упаковки:

Параметр Значение
Блистерная упаковка Полимерная упаковка

Плотность материала, ±5% 1.27 г/см^ не менее 74.7 г/м^
Прочность на растяжение, ±5% 52 МПа не менее 0.11 Н/мм^
Прочность на разрыв в продольном направлении 

-  не менее 204.6 Н 
в поперечном направлении 
-н е  менее218 Н

Прочность на продавливание, ±5% 3,2 кг/см2
Воздухопроницаемость, ±5% - 540 мл/мин
Прочность на отслаивание - не менее 4,45 Н
Толщина материала 0,89 мм не менее 230 мкм
Ширина шва - не менее 4,76 мм



Допустимые отклонения по параметрам ^5%

Параметр Значение
VASOVIEW 6 PRO VASOVIEW 7 хВ

Габаритные размеры в 
индивидуальной блистерной 
упаковке

166.7 (±3,2) X 57,1 (±1,6) X
766.8 (±3,2) мм

166.7 (±3,2) X 57,1 (±1,6) X
766.8 (±3,2) мм

Масса в индивидуальной 
блистерной упаковке

662,9 г (±7%) 691,1 г (±7%)

Г абаритные размеры в 
индивидуальной полимерной 
упаковке

260,35 (±3)х 59,5 (±1,6) X 
939,8 (±3) мм

260,35 (±3) X 59,5 (±1,6) х 
939,8 (±3) мм

Масса в индивидуальной 
полимерной упаковке

522,6 г (±7%) 551,6 г (±7%)

Габаритные размеры в 
потребительской упаковке

225,4 (±1,6) X 60,3 (±1,6) X 
816í±3.2) мм

225,4 (±1,6) X 60,3 (±1,6) X 
816 (±3,2) мм

Масса в потребительской 
упаковке

1047,1 г (±7%) 1080,7 г (±7%)

4. КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ
Наименование Количество (шт.)
Система тдоскопическая VASOVIEW для выделения сосудое, вариант исполнения 

VASOVIEW 6 PRO, в составе ■

1. Канюля VASOVIEW 6 PRO для выделения сосудов 1

2. Манжета уплотнительная для канюли 1

3. Тупоконечный троакар (ТКТ) короткого порта с уплотнительной 

манжетой эндоскопа

1

4. Шприц объемом 5 куб. см (5 мл) 1

5. Шприц объемом 30 куб. см (30 мл) 1

6. Наконечник для диссекции 1

7. Инструкция по применению. 1

О^тема тдоскопическая V A S Ú } ^ ^  дЩ̂  выделения со(удов, вариант исполнения 

VASOVIEW 7хВ, в составе S ü f  ' Í  .
1. Канюля VASOVIEW для выделения сосудов 1

2. Манжета уплотнительная для канюли 1

3. Щипцы биполярные лигирующие BiSECTOR 1

4. Тупоконечный троакар (ТКТ) короткого порта с уплотнительной 1



манжетой эндоскопа

5. Шприц объемом 5 куб. см (5 мл) 1

6. Шприц объемом 30 куб. см (30 мл) 1

7. Наконечник для диссекции 1

8. Инструкция по эксплуатации. 1

4

5. УТИЛИЗАЦИЯ
Система должна утилизироваться местными публично-правовыми организациями, в 
соответствии с требованиями местных организаций и правилами утилизации в данном регионе. 
Для РФ утилизация производится согласно СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно- 
эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к 
водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, 
жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, организации 
и проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий», система 
после использования относится к медицинским отходам класса Б (эпидемиологически опасные 
отходы).
Если у системы закончился срок годности и она не использовалась по назначению или упаковка 
системы была повреждена, тогда система должна быть утилизирована как медицинские отходы 
класса А (эпидемиологически безопасные отходы, по составу приближенные к ТБО).

6. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ
Условия эксплуатации:
Система при использовании устойчива к воздействию следующих условиях окружающей среды:

• температура окружающей среды от +20°С до + 25®С,
• относительная влажность воздуха не более 85%,
• атмосферное давление от 700 гПа до 1060 гПа

Следующие части системы: канюля для выделения сосудов, тупоконечный троакар (ТКТ) 
короткого порта с уплотнительной манжетой эндоскопа, наконечник для диссекции, 
используются внутри органов человека и также устойчивы к воздействию следующих условиях 
окружающей среды:

• температура окружающей среды от +10°С до + 40°С,
• биологические жидкости (кровь)

Условия хранения:
Система при хранении устойчива к воздействию следующих условиях окружающей среды:

• температура окружающей среды от +20° С до + 25° С*,
• относительная влажность воздуха не более 85%,
• атмосферное давление от 700 гПа до 1060 гПа

*Допускается кратковременное хранение изделий при температуре окружающей среды от +15° С 
до + 30° С/

Условия транспортировки:
Система при транспортировки устойчива к воздействию следующих условиях окружающей



среды:
• температура окружающей среды от - 20° С до + 50° С,
• относительная влажность воздуха не более 85%,
• атмосферное давление от 500 гПа до 1060 гПа

7. Т Р Е Б О В А Н И Я  К  О Х Р А Н Е  О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  С Р Е Д Ы .
Данное медицинское изделие при эксплуатации, транспортировке и хранении не оказывает 
негативного влияния на окружающую среду.

8. С Р О К  Г О Д Н О С Т И
Срок годности системы составляет 2 года при неповрежденной упаковке. После окончания срока 
годности, систему необходимо утилизировать.

9. С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь
Система поставляется стерильной при условии целостности упаковки. Стерилизовано гамма- 
излучением, поглощённая доза от 25 до 40 кГр. Система предназначена для одноразового 
использования. Запрещается повторно использовать или повторно стерилизовать.

10. М А Р К И Р О В К А

Для маркировки системы могут быть использованы следующие символы:

ВЕР Номер по каталогу л1 Производитель

с а
см. Инструкцию по 
применению

РНТ

ОЕНР

Содержит или присутствуют 
фталаты; бис(2-этилгексил) 
фталат (РЕНР)____________

Содержимое (число 
соответствует количеству 
единиц внутри упаковки)

Рабочая часть типа СР

ЕС ВЕР
Уполномоченный 
представитель в 
Европейском Союзе

Срок годности

10Т Код партии Запрещается повторно 
использовать

вши н Стерилизовано излучением Изготовлено без использования 
натурального латекса

Не использовать при 
поврежденной упаковке Ж Апирогенный

г
Температурный диапазон Диапазон влажности

10



4 t
ONLY

Только по предписанию 
врача.
Федеральное 
законодательство (США) СС Знак соответствия европейским
ограничивает продажу этого 
устройства
только врачам или по заказу 
врача

нормативам (СЕ).

11. У П А К О В К А
Индивидуальная упаковка

• Система помещается в блистерную упаковку (лоток, состоящий из двух частей), имеющую 
форму, предназначенную для размещения всех компонентов системы;
• Блистерная упаковка запаяна в полимерную упаковку, включающую медицинский Тууек; 

Потребительская упаковка
• Система в полимерной упаковке помещается в индивидуальную картонную коробку, 
являющуюся потребительской упаковкой.

Транспортная упаковка
• Транспортировка медицинских изделий осуществляется в транспортных картонных 

коробах из плотного гофрированного картона.
• Транспортные короба дополнительно содержат информацию о количестве единиц в 

коробе, а также символы с указаниями условий транспортировки и хранения.
• Материалы, используемые для упаковки, не оказывают вредных воздействий на 

содержимое. Материал и оформление упаковки обладают такими свойствами, чтобы:
- обеспечить сохранность изделия при хранении в сухих, чистых условиях;
- свести к минимуму опасность загрязнения содержимого в процессе открывания.

12. П Е Р Е Ч Е Н Ь  О С Н О В Н Ы Х  М Е Ж Д У Н А Р О Д Н Ы Х  С Т А Н Д А Р Т О В , 
П Р И М Е Н Я Е М Ы Х  П Р О И ЗВ О Д И Т Е Л Е М

Данная система соответствует требованиям следующих международных стандартов:
Стандарт/
Норматив Наименование

EN ISO 13485 Изделия медицинские. Системы управления качеством. Требования к 
регулированию

EN ISO 14971 Медицинские продукты - применение менеджмента риска на медицинские 
продукты

FDA OSR’s Регулирование системы качества FDA
MDD (93/42/EEC) Директива о медицинском оборудовании (Medical Devices Directive -  MD 

Directive, MDD)
AAMIHF18 Электрохирургические устройства
lEC 60601 Изделия медицинские электрические.

MIL-STD1472
ISO 11137 Стерилизация медицинской продукции. Радиационная стерилизация.
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ISO 10993-1 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 1. Оценка и исследования.

ISTA 2А Упакованные продукты весом 150 фунтов (68 кг) или менее

ISO 11607-1
Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. 
Часть 1. Требования к материалам, барьерным системам для стерилизации и 
упаковочным системам

AAMITIR33 Стерилизация медицинских изделий - Радиация - Обоснование выбранной 
дозы стерилизации - Метод УВтах

ASTM F-88 Стандартный метод испытаний для силы изоляции гибких материалов барьера
ASTMF1929 Стандартный метод испытаний для обнаружения утечек изоляции в пористой 

медицинской упаковке проникновением краски
ASTM

F1886/F1886M
Стандартный метод испытаний для определения целостности изоляций для 
гибкой упаковки визуальным осмотром

13. Р Е К Л А М А Ц И Я  
Производитель
Наименование: Maquet Cardiovascular LLC (Маке Кардиоваскулар ЭлЭлСи)
Адрес: 45 Barbour Pond Drive Wayne, NJ 07470, USA, США 
Тел./ Факс: (408) 635-6800/ (408) 635-6801

Уполномоченный представитель производителя (изготовителя) медицинского изделия на 
территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «МАКЕ» (ООО «МАКЕ»)
109004 Москва, ул. Станиславского, 21, стр. 3 
Телефон: +7-495-514-0055
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