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Vorstehende, vor mir volizogene Unterschrifl von

Hen* Karim Djamshidi, 

geboren am 20.04.1965,

geschaftsansassig in 78532 Tuttlingen, Dr.-Kart-Storz-Stralie 34, 

• persontich bekannt -



OiRMOMbTccb c ■ ■струш ей lo  u c c u y a r a n a
Несоблюдение инструкиий no гтримененню может п|ж»ести к поврежлснию нтделня

г  Внимательно ознакомьтесь с инструкцией по эксшуетаиии и соблюдайте асе указания по 
технике беюпасностм и предулрежоення 

> Держите инструшию по эксплуатацни на яндном месте ралом с итделнем.

Сфера HpaMeseRaH
Настоящее руководство по эксплуатаиик действительно для*

1. Набор трубок многоразовых для ирригации FC используется в урологии (лаиарискония). 
гинекологии (лапароскопия), г астрой нтесги кал ьной хирургии

2. Набор трубок многоразовых для ирригации PC используется в артроскопии. урологии 
(цистоскопия. уретерореноскопия. чрезкожная нефроскопня) птнекаюгии 
(гистероскопия), хирургии позвоночника.

I»

1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ

1.1 Нявмсвоввнв» медввнвского яи слвя

Набор трубок многоразовых для ирршацни в вариантах исполнения.
1. Набор трубок многоразовых для ирригации FC используется в урологии (лапароскопия), 
гинекологии (латзароскопня). гастроитттестзша.’&ной хирурши
• трубка многоразовая для ирригации FC с двумя пункционными иглами - I шт
- мембрана - 4 шт.
■ трубка для насоса -  2 шт.
- инструкция по зкспяуатаиин -  I шт.
2. Набор трубок многоразовых для ирригации PC используется я артроскопии, урологии 
(цистоскопия, уретерореноскопия. чрезкожная нефроскопня). гинекологии гнстероскопмя). 
хирургии позвоночншса.:
- трубка многоразовая для н |^гаи н и . PC с двумя пункшюнныни иглами - I шт.
• мембрана 4 шт
- трубка для насоса 2 шг.
- инструкция по зксплуатации -  I шт

N

Набор трубок многоразовых дзя ирригации FC 
используется в урологии (лапароскопия), 
гинекаюгии (лапароскопия),
гастрокнтестиидзьной хирурт ни

Набор трубок многоразовых дли ирригации PC 
используется в артроскопии. урологии 
(штстоскопия. уретерореноскопия. чрезкожная 
нефроскопня). гинекологии (гистероскопия), 
хирургии позвоночника.

Опасааве предупреждаюшвх сообшеивй
Во избежание матернатьного ущерба необходимо соблюдать предупреждения и указания по 
технике безопасности, содержащиеся в инструкции по эксплуатации. Пре.гупрсждаюшие 
сообщения описывают июдующис уровни опасности.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е внимание на опасность для пациента или врача.
Несоблюдение предупреждения или ненадлежащее применение прибора может привести к 
травмированию пациента или врача

ш
ОСТОРОЖНО, обращает внимание на необходимость проведения определенных мероприятий по 
техобьтуживанню кли принятия мер по обеспечеггию безопасности, чтобы предотвратть 
повреждение прибора

Ф
УКАЗАНИЕ Содержит спеииа.тьн>«> информацию по зкедзуатации изде.тия к.ти раз)дсмяют другие 
важные аспекты

1.2 Сведеавв об уаолаомочеввом арсдствввтвле, вровзввджтелс в рвзрвботчакс 
медввнвского взлелвв

РАЗРАБОТЧИК:
Karl Storr SF & Со.KG. Gennany («Карл Шторц СЕ и Ко. КГ». Германия)
Dr.-Karl-Siorz-Straftc 34.78532 Tutllingen. Germany (Др. Карл-Штори-Штрассе 34.78'‘32Туттлинген. 
Германия)
Телефон: -Ы9 7461 7Q8-0 
Факс: Т49 7461 708-I05 
F.-mai): info4i^liarls{orz.com

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ;
Karl Storz SE & Co.KG. Gennany («Карл ШторцCE и Ко. КГ». Германия)
I)T.-Karl-Storz-Stra6e34,78532 Tuttlingen. Germany (Др. Кар.1*Штори-1Шрассе 34,71С'32Тутглинген. 
Германия)
Телефон: +4<> 7461 708-0 
Факс: Г49 7461 708-105 
E-mail: inro:clkirli>iorz.eom

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:
STORZ ENDOSCOP PRODUCTIONS GMBH 
Schneckenackersir.l. 8200 Schaffhausen Switzerland

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕ.1Я:
ОБЩЕСТВО С ОГ РАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ КАРЛ ШТОРЦ ЗНДОСКОПЫ 
ВОСТОК (ООО КШТЭ ВОСТОК). 115114. Москва. Дербеневская набережная. 7. cip. 4.
Тел. 8 (495)983-02-40

2 ПРИМЕНЕНИЕ

2.1 Исаазьэовавве но назначевню

Предназначен дзя обеспечения потока и при необходимости для подвода ирригационной жидкости 
к ирригационному инструменту во время проведения эк юскопических' 
гистероскопических .заларгхгкопических' артроскопнческих и урологических npouc lyp.



2.2 П окпяива

Набор трубок многоразовых для ирригацнн FC используются в хирургии, урологии (.залароскопия). 
гинекологии (лапароскопия), гастроинтестинальной хирургии.

Набор трубок многоразовых для ирригации PC используются в артросхопии. урологии 
(цистоскопия, урстерореноскопия. чрезкожиая кефроскопия). гинекологии > гистероскопия), 
хирургии позвоночника.

Применение данных наборов трубок не зависит от особых показаний Они испо.1ьзуются асегда. 
когда необходимо транспортировать жидкость или когда используется с«ютветствуюшее 
медицинское изделие.

2.3 Прот1 воаоказавия

Набор трубок запрещено применять у иациекюв. которые не входят в заданный круг пациентов, 
или если противопоказана операция как таковая.
Применение изделия протмвопоказяно. если, по мнению лечащего врача, пациенту противопоказан 
оперативный метод лечения, или по причине общего состояния пациент не cnoi.ofcH перенести 
операиию/наркоз.
Запрещаетса использовать помпу с набором трубок в непосредственном контапс с цектральной
нервной системой (ЦНС) и центральной сердечно-сосудистой системой
Также прибор нельза использовать для подячи медикаментов или для торякяльиоп, дренажа.

2,4 Ияформацвя о оотевцвальяык вотребятслях мсдяяяяского ■зде.тяя

Эксплуатация набора трубок многоразовых разрешена только врачебному и медицинскому 
персоналу, который имеет соответствующую профессиональную квалификацию и прошел обучение 
по работе с изделием
Официально подтвержденные базовые мсанщ1нские знаннл в области приченення (врач* 
специалист, медииинский работник).
Прохождение по меньшей мере одно1ч> комазексного инструктажа по работе с изделием. 
Отсутствие физических недостатков. нар)1иаюших или мешающих восприятии' звуковых или 
визуальных сигналов.

2.5 Ивформапвв о возможных яаияевтах

Взрос.1ые пациенты мужского и женского пола, а также дети и подростки. Ограничений для 
применения у опреде.1ен1Юй категории пациентов (пол. возраст, вес и тл .) не существует.

®  УКАЗАНИЕ: Решение о применении набора трубок у соответствующего пациента принимает 
лечащий врач.
Гистероскопия: женщины, а также дети и подростки женского пола.

УКАЗАНИЕ: Решение о примс1книи изделия у соответствующего пациент женского рода 
принимает лечащий врач

Хирургия урология i.ianapocKonuMi. гингкодогия (лапароскопия/ гистроинтесяияа1ьноы хирур'ия 
Пап: не ачеет значения, женский (прнмените.1ьно л.тя гннеказогни)
Bo3pi№T. не имеет значения 
Вес: не имеет значения 
Национа-зьность; не имеет значения
Состояние здоровья: подходящее для процеду ры в соответствии с оценкой врача

Артроскопия урочпгия (цистчекопия. уретероргноскопия чрезк«<*иоя нгфроско*шч> .•ин<;кЧ)цуия 
/гистероскопия! хирургия п1У1всшочники

4

Пол: не имеет значения, женский (применительно дня гинеко.югзш)
Возраст: не имеет значения 
Вес: не имеет значения 
Национальность: не имеет значения
Состояние здоровья: подходящее для процедуры в соответствии с оценкой врача 

Предусмотренные области применения
Гастроиигестннальная хирургия: верхний и нижний отлелы желудочно>кишечноГ" тракта 
Гинекология: матка
Урология: нижний и верхний отделы мочевыводящих путей 
Артроскопия: суставы ступни, колена, бедра, плеча, руки и пальцев 
Хирурги! позвоночника: торакальный и поясничный отделы позвоночника

2,6 Возможность т соособы вите1'рнроваяия с лругвмв мсдвааисквми взделаямв.

Набор трубок многоразовых для ирригации в вариантах исполнения нспользусюя совместно с 
-«Помпа эндоскопическая Каг) Slorz. с принадлежностями, вариант исполнения НЛМОИ Endomat». 
РУ № ФС3 201)/09541. производства Karl бюгг SE& Со.КС («Карл ШториСЕ и Ко. КГ»)
- «Помпа F.NDOMAT SELECT в составе» производства Karl Storz SE & Со.КС («Карл Шторц СЕ и 
Ко .КГ») проходит процедуру регнетрации на территории РФ.

J  БЕЗОПАСНОСТЬ
Э.1 Указаияв потехввкс бсзоавсвости

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Переа шпалам операции проверьте герметынносш! и отсутствие 
перегибов используемых наборов трубок а также надежность крепления концов трубок

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Перед каждым применением проверяйте исправность изРетия При 
обнаружении повремедений испазьювать изоелие запрещено

А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Будьте осторожны во время установки картрыдл! а с трубками 
Пережим трубки насоса ведет к тану что cucme.ua безопасности останавтваегг насос

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ При утшызации изоезий езедует собгюдать еочтветствуязщые 
внутригосударственные предписания законы

А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: После обработки проверяйте гернетичность набора трубок По 
соображениям безопасности запрещается использовать негериетичмыы набор тр\6ок.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Регулярно проверяйте обе мембраны в mpyitty насоса на 
гериетичность и отсутствие повреждений. Их нузкно заменять лри необходим! сти или самое 
позднее поае указанного максимального казичества применений

А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Перед началом стерилизации набора тру&ж многора ■1>вых. особенно 
при проведении обработки вручную, следует убедиться, что все остатки хими /еских средств 
удалены.



ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Мем^кты. которые были повреждены илы подверглись слишком 
высокому давлению, могун привести к слунайной остановке изделия. О^нгщвйтесь с лимбрамами 
истор€лжно и заблаговременно подготовьте запасной набор трубок многоразовых для и/ригации 
или юпяаншруйте альтернативные методы, если процедура требует уграняения потоко.и 
жидкости

ш ОСТОРОЖНО: Следует соблюдать внутригосударственные законы и гцзеописания

^^П РЕДУ П РЕЖ ДЕН И Е: Набор трубок многоразовых dt* ирригации П1 мдназначен для 
конкретного использования Убедитесь, что набор трубок используется только в 
предусмотренных целях

ш ОСТОРОЖНО: Если трубка для насоса будет пробита' проколота, возникает опасность 
проникновения жидкости в прибор'

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: После каждой сборки следует проводить проверку ериетинности- 
например. с помощью гцтбора проверки герметичности
Для этого подсоедините один конец трубки к прибору гцюверки герметичности а другой конец 
закройте польчем Если в наборе трубок будет обнаружена утечка, то на пп и б с^  проверки 
герметичности будет ноблкк>аться снижение давления
Чтобы шщитить мембраны, не нагружайте наборы трубок многоразовых для ирригации для 
ирригации давлением более iOOMMpm cm.
Затем ниЛходимо выполнить проверку функционирования

3.2 П овреждены* взделвв

Поврежденные изделия могут привести к травмам пользователей или трезьих лии

> Перед каждым использованием проверяйте все компоненты изделия на наличие 
повреждений.

> Не используйте поврежденные изделия.

3 J  Выход 13 етров в ш е л п

Перегиб трубки насоса может привести к остановке ншосв системой безопасностз!
Повреждение мембраны, при превышение допустимого давления в трубке м««ет привести к 
внезапной остановке изделия.

3.4 Праввльвое обрашевве

Работать с изделием могут только лица, обладающие необходимой медицинской ьналификацией и 
знакомые с применением иэлелиа.
Перед использованием убедитесь, что юделие подходит для данной процедуры.
Проверяйте изделие по следующим позициям до и после каждого использования:

> Целостность
к  Хорошее рабочее состояние
> Непреднамеренно оставленные грубые поверхж>сти
> Острые углы
'к Зазубренные края
> Правильна!) сборка комплектующих
> Функциональность

Не подвергайте изделие излишней механической нагрузке

3 5  Нестерильное взделве

Трубки многоразовьк для ирригации поставляются нестерильными. При использовании
нестерильного изделия существует опасность инфнш«ровяния пациента, пользователя и третьих
лиц. Проверяйте мед кии нс кие изделия на наличие видимых загрязнений. На.1ячве видимых
загрязнений указывает на невыполнение или неправильное выполнение обработки
Перед первым и каждым последующим использованием, а также после него выполняйте обработку
изделия.

4 ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ

■ С ',,'- . О  
Г  I ,

Cxe.ua ы описание частей изделия '  Трубка .иногоразовая для ирригации в варианта.! исполнения
P C uF C .

Пва. Нввмевовввве аозаввв

Вставка корп> са картридж* 
____ Трзбкядля насос*

Мембрвиа

Картридж
фнкевтор корпуса картриджа 

Скоб» Т Т “Л*Д
Адаптер

KoiHieirrop для помсоедвпвша  трубки ввсосв
Коннектор для присоединения трубки д,тя подвода 

___________ нрригашюнной жидкости __
 ̂ Коннектор тзша Луер-Лок для присоединения к картриджу

_  I Трубка соединительная________________________________  _
__  I Трубка для подвода ирригационной жидкосш к инструменту

У обраэный коннектор ___
Трубка для присоединения к ирригационному пакету 
Зажим шланга

Павильон иглы
Игла Стерзтань иглы

Колпачок для иглы
17 Люсровский наконечник ц я  шланга



5 ОПИСАНИЕ БАЗОВОГО СОСТАВА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕ.1ИЯ

В данном рашсле представлены фотографические изо^)ажения. описание н основные технические 
характеристики медицинского изделия н комп.текту)оших к нему.

НАБОР ТРУБОК МНОГОРАЗОВЫХ ДЛЯ ИРРИГАЦИЙВ ВАИШ ГГАХ НСШ иШ ЕШ 1Я

НАБОР ТРУБОК МНОГОРАЗОВЫХ ДЛЯ ИРРИГАЦИИ FC н НАБОР ТРУБОК 
МНОГОРАЗОВЫХ ДЛЯ ИРРИГАЦИИ PC:

трубка многоразовая для ирригации FC с двумя 
пункционными иглами

т^^бка многоразовая для ирриппши PC с двумя 
пунмшонными ипшми

Наименование характеристики- | Значение хнрактеристнкн: ^

1. Вставка корпуса картриджа Габаритные размеры, мм 78хЗКх44±1(>%

(
2. Трубка насоса Длина, мм i:7 ± l

Внутренний диаметр, мм 5^0.15

Внешний диаметр, мм 8t0.15

Толщина стенки, мм 1.5Ю.10

У. Мембрана Ширина, мм 6j  10% ^

Внутренний диаметр, мм I 7 0 J 5

Внешний диаметр, мм 21 r0.15

Толщина мм I.X 0.05

4. Фиксатор корпуса картриджа Габаритные размеры, мм l03 x 87 x32-fclOV.

Масса г 72-1044

5. Скоба картриджа Габаритные размеры, мм 103xR7±lO%

6. Лдзгггер Габаритные раз.черы. мм 23x {M8m3.75>i IO«''o

Внешний диаметр, мм |  0~ -H.t)5 

Внутренний диаметр, мм 05 10̂ в

Габаритные размеры.мм 17х(М7м|.75»*)(У/»

7. Коннектор для присо^цшения Внешний диаметр, мм OXtlO’/o

Внутренний диаметр, мм О>т10%

8. Коннектор для прнкоединения Габаритные размеры, им 28х(М8\0.75)±10%

ирри! анионной жидкости Внешний диаметр, ми CNHW-i

Внутренний диаметр, им О '£ |0 %

9. Коннектор типа Луср-лок для 
присоединения к картриджу

Габаритные размеры, мм 016x20*10%

Внутр. днаметр.мм 01 ‘tlO%

Мик внешний диаметр конуса, 
мм

о* iO.05

Ксжусностъ. ’ 6 10*4

Длина конуса, им 10чг0.05

10. Трубка соединительная, им Длина, мм t0(iiliA.40

Внеш. диаметр, мм О1>1£|0%

Внутр. диаметр, мм 0<- 10%

11. Трубка Д.ТЯ подвода 
ирригационной жидкости к 

иррнгационноксу инструментуг

Длина, мм 25(»»£0.40

Внеш. диаметр, мм От*104-4

Внутр. диаметр, мм Обг10%

12. У-о6ра-зного коннектора Габаритные размеры, мм О ?х".8*104Ь

13. Трубка для присоединения к 
пакету с ирригационной 

жнакостъю

Длина, мм 2x5nOt0.4O 1
1

Внеш. диаметр, мм O|I)£l0%

Внутр. диаметр, мм он  10%

14. Зажим шланга Д|ина мм 38. tlO%

Ширина мм 17-10%

Высота мм 25.-I ±10%

1S. Павильон иглы Длина, мч 47-10%

Внеш. диаметр, мм (в наиболее 
широком месте)

14.-t0.05

Внутр. днаметр.мм 3.5 0.05

16. Стержень иглы Дтика. нм Зя^О.?

Внеш. диаметр, мм 4.: 0.03

Внутр днаметр.мм 3..̂  0.03

Дтина острия, мм 8 0.20
1



UiepoxoBaTocTb. мкм

17. Люсровский наконечник aia  
шланга

(Переходник кон>с-Люер)

Угол среза.'

1'абариткые размеры, нм

Внутр. диаметр.нм

Макс, внешний диаметр 
(конус), мм

Конусность 
(конус). ”

Длина конуса 
(конус), мм

Расстояние до проточки (конус), 
мм

Расстоанис до фланца (конус), 
мм

Минимальный внешний диаметр 
конуса (Люер). мм

Конусность (Люер).'

Длина конуса (.Люер), мм

Выступ переднего края ратьема 
над резьбой (Люер). мм

Шагдвухзаходной резьбы 
(Люер). мм

Расстояние между передней 
стороной разъема и нижним 

краем первого полного профиля 
резьбы (Люер). мм

Ra не Гюлее 1.25

30

Ш0\28г0.20

02.ч±0.005

О 8.}±0.05

35*10%

4.ltO.05

S.'iO.OS

IhtO.I

4:: 0.005

6=10%

8. >«0.9

2.1't0.Q5

2.5:0.05

з.:=о.05

ш м б п ш

Нанмевованне характеряствкв: Значевве явракзерветикт:

Ширина, мм

Внутренний диаметр, мм |7s ',15

10

Внешний диаметр, мм 2U0.15

Толщина, мм 1.8=0.05

Масса, г U10%

твубжддяя и коса

Наямевовавве карактервствкв: Звачевне характервстнкв;

Длина, мм 127±1

Внутренний диаметр, мм 5±0,15

Внешний диаметр, мм 8^0.15

Толщина стенки, мм l.^tO.lO

Масса, г 5 т|0%

Технвческвс аараметры

Набора трубок многоразовых лла вррвгацвв в варваатах веволнеава:
Набор трубок мвогоразовых для яррагаомв FC а Набор трубок многоразовых для вррвгаааа PC

Твердость по Шору Л '0±5 1

Остаточная деформация сжатия. % 40%

Предел прочности при растяжении. МПа МПа

Удлинение при разрыве. % >200%

Модуль упругости при удлинении 100%. МПа >2 5 МПа

Прочность на разрыв. Н/'мм >'■ Н/мм

Параметры штатной среды хрввенвя вчлелай

Температура окружающей среды, °С -10-60

Относительная влажность. % 10-90

Атмосферное давление. гПа 500 .1080

Срок хранения '  лет

1 1



6 ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Герметмчиость c o e a i ie ia l
После кислой сборки следует про»одт-ь промрку герметмчносгм. с помощью прибора промрки 
герметичности.

Надехаость коиструквая
Усилие дпа отделенил трубок от соединктельных гпемс1гтов должно быть не менее 20 И.

7 МАТЕРИАЛЫ, ИЗ КОТОРЫХ ИЗГОТОВЛЕНО МЕ^ЦЩИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ ИЛИ ЕГО 
ОСНОВНЫЕ ЧАСТИ, БИОСОВМЕСТИМОСГЬ.

Няянеяоаяяяе ятделна

Набор трубок 
многоратоаых 
для ирригвиии
РСи
Набор трубок 
многоразовых 
для иг^гаиии 
PC

трубка
многораюви для 
ирригации FC с 
двумя
пункционными
иглами

трубка
многоразовш дла 
ирригации PC с 
двумя
пункционными
И1лами

Матернйяы, аряя I язготоы еянв аи ел ва

Картридж

1. Вставка корпуса картриджа: 
полиэфирэфиркек>н марки Kelron 
LSG PliHK naliital производства 
Mitsubishi ChemiL4il Advanced

2. Трубка для насоса: сазикон марки 
Elaslosil I.RtO03/60 VMQ 
производства Wacker Chemie АО

3. Мембрана; силикон марки Elaslosil 
I.R3003/60. VMO производства 
Wacker ('hemie А( ■

4. Фиксатор корп>са картриджа:
полнэфирзфгфкетон марок
VICTREX РЕЕК 4>0С производстм 
Victrex pic и Гесареек natural 
производства Fnsniger GmbH

5. Скоба картриджа стать марки 
I.43I0 прошводства OTEL1NOX 
SA

6. Адагттер: полиэфиркетон марки 
VICTREX PEEK4'0G производства 
Victrex pic

7. Кокнегтор для присоелннення 
трубки нвсоса: полизфиркетон 
марки VICTREX РЕЕК 450(5 
производстм Viclfcx рк

d. Коииектор для присоелннення 
трубки для подвода ирригационной 
жидкости: лолнзфиркетон марки 
VICTREX PEEK4'0G производства 
Victrex pic

12

мембрана

9. Коннектор типа Луер-Лок для присоединения к картриджу:
патифенилсульфон марки Radcl R-5I0Q производстм
SOLVAY SPECIAI.TX’ POLYMERS ITAt V Sp.A.. сталь 
марки 1.4307 производства OTI-1 INOX SA

10. Трубка соединительны: сатнкон марки VM<3. 70 Shore A 
производстм SICO СЗекИкКаП Rlr Siliconwrarbcilunii; mbH

11. Трубка для 1юдвода ирригационной жидкости к 
ииструменту: силикон марки VMQ, 70 Shore А произвожтва 
SICOGesellschall IQr Siliconverarbeitung GmbH

12. У-о6раэный коннектор. По.тисульфон .чарки LIOEL PI700 
NT11 произаолетм SOLVAY SPEC1AI IY POLYMERS 
ITALY S.p.A.

13. Трубка для присоединения к ирригационному пакету: 
снлтгон марки VMQ. 70 Shore А пронзводства SICO 
GeseHschiA ftlr Siliconverarbeitung GmbH

трубка для насоса

14. Зажим шланга: Полипропилен 
производстм Westlake Plastics Со.

марки Prop) lux М

IS. Павильон иглы: 
OTF.LINOX SA

сталь марки 1.430 производстм

16. Стержень иглы' 
OTELINOX SA

ста.ть марки 1.4301 производства

|7. Люероаский наконечник д.зя иманга; латунь марки 2.CM0I 
производстм A.L.M.A.G SpA

IS. Колпачок дзя иглы: пазютилен высокой п ютиости Exelene 
HOPE, производстм Moniachem Intcmaiion.il Ii k .

Силикон марки Elaslosil LR3003/60. VMQ. прон1ВОДСТва WKker 
Chemie AG

Силикон марки Elastosil I.R3003/60 VMQ. '0-60 Shore A. 
производстм Wacker Chemie AG

8 ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ К РАБОТЕ 

8.1 Расоахоакв 1эде.1ня

1. Осторожно извлеките изделие и компоненты изделия из упаковки.
2. Проверьте комплект поставки на предмет недостающих компонентов и ппвреждсний при 
транспортировке.
3. В случае повреждений, скрытых дефектов и недопоставок задокумекгируйте их характер и объем 
и немедленно свяжитесь с производителем или поставщиком

8.2 Тестярояаяяе язделня

Перел использованием изделие необходимо проверить с помоищю приборк для проверки 
iepMcTH4HociH (являсзся частью медицинского изделия «Помпа ENDOMAT SEI 1Х'1 а составе» 
производства Karl Stor/ SE & Co.KG («Карл Шторц СЕ и Ко., проходит процедур' pei истрвцин на 
территории РФ . н не входит в комплект поставки наборов трубок РС^С)). Макс давление для 
комплектов трубок для ирригации составляет 100 мм рт. ст.

13



I П рокр1«тъ герметичность комплегга трубок. Не используйте комплекты негерметичных трубок
2. Убедитесь. <гто трубки многоразовые для ирригации не перекручены и надежно «акреплены.
3. Убедитесь, что изделие работает правильно м находитсж в хорошем рабочем состоянии.
4. Проверьте этикепш на читаемость.

Сборка набора трубок мвогораэоаыхдла i p p a n u a i

А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Испольэу1Не наборы трубок многоразовых для ирригации толысо для 

указанного применения.

1. Присоедините трубку для насоса (2) к обоим коннекторам картриджа (7). Не перекручивайте 
трубку для насоса в процессе.

2. Соберите две мембраны (3). Убедитесь, что мембраны не перевернуты Край мембраны 
должен быть снаружи

3. Поместите вставку корпуса картриджа (1) в фиксатор корпуса картриджа (-И.

4. Прижмите скобу картриджа l5) к фиксатору корпуса картриджа (4) до фиксации скобы

14

5. Присоедините соединительную трубку (10) к адаптер) на корпусе кяртри.лка (6)
6. Привинтите трубку п я  подвоза ирригационной жидкости к инструмекту (11 )к  коннектору 

на картридже (8).

7. Присоедините трубки для присоединения к ирриташюнному пакету (13) и соединительную 
трубку (10) к У •образному коннектору (12).

8. Прикрепите Люеровский наконечник для шланга (17) к трубке для подвода ирригационной 
жидкости к инструмекту ( И ).

I S



9. Закрепите иглы ( 15) па свободных концах труб для подсоединения к ирригационному пакету 
(13).

8.4 Разборка аззелая 

I. Снимите иглы с трубки.

2. Снимите Люеровски^! наконечник для шланга

3. Полностью отсоедините трубки от У-образного коннектора.

4. Отсоедините трубку для подвода ирритационной жидкости к инструменту, повернув ее.

16

5. Отсоедините тру&су для подсоединения к ирригационному пакету, потянув ее.

6. Отсоедините фиксатор корпуса картриджа, слегка потянув зажим.

7. Разъедините внутреннюю часть и фиксатор корпуса картриджа.

8. Снимите первую и вторую мембрану.

17



9. Огсоединкте трубку д  и  насоса, потянув за оба конца.

9 ТЕХОБСЛУЖИВАНИЕ, УХОД. РЕМОНТ И УТИЛИЗАЦИЯ

9.1 Техн1 чсс1соеобс1уж 1 вавае

После каждого применекия набор трубок многоразовых для ирригации необходимо проверять на 
безупречность их состояния, работоспособность и комплектность. Необходим!’ после каждого 
применения подвергать трубки полному циклу очистки, дезинфекции н стернлизапин.

Поскольку трубка для насоса в ходе работы изнашивается и может утратить герметичность, 
необходимо заменять трубку для насоса и мембраны после ^ применений.
Пригодность изделия а значительной степени определяется по эксп.туатаииакному износу. ка.1ичию 
и характеру повреждений и зависит от выбора методов обработки и химических средств. Картридж 
рассчитан примерно на 200 циклов обработки

9.1.1 Обшве предупреждающие указавва

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Опасность инфицирования при испшьзовании ненодлежащин 
образом обработанных изделий существует опасность инфицирования пациента пояьзовоя1еля и 
третьих яиц. а также опасность нарушения функциональных возможностей изделия.

А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Опасность инфицирования набор трубок мн >горазовых для 

ирригации поставляется нестерильными.
Проверяйте изделия на налииие видимых загрязнений Иаяиние види.мых загрязнен ий указывает на 
невыполнение или неправильное выполнение обработки Перед первым и каждым последующим 
использованием, а также после него выпатклйте обработку изде.лия

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: При любых действиях с  контаминированными изделиями необходимо 
с<тб1ю<)ать нормативные акты комитета по охране труда и организации выполняющих 
равиознанн)ю функцию.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: При приготовлении и применении растворов следзет в тонкости 
соблюдать указания изготовителя химическла средств относите.льно их концентрации, времени 
воздействия и срока годности Слишком долгое погружение и неверная концентрация могут стать 
причиной по^ж дения

ш ОСТОРОЖНО: Опасность повреждения изоелий при использовании лсмич! ских средств, не 
разрешенных компшией KARL STOR7. или изготовителем химических средств, существует 
опасность поврезюЗеиия трубок. Для обработки применяйте исключительно химические среоства. 
которые разрешены для данного изде.лия
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Ниже приведен список химических средств, разрешенных компанией K.ARL STOR/ >ля дезинфекции 
и преостерияизационной очистки

Производитель средства Твоговве iMiu<#N0Be««e ipfrlnurn
DuPont Rely ♦ onmMPeraSafe
Denne. Lahoraiorium Dr. n r  nai ImiruPlus
Dcdpv. Lahoraiorium Dr rer nut InciruSlar
Ecolah Dcul.fcHanJ GmbH Sekuseol akliv
Ecolah fX’iilschland GmbH SekuseiH PLUS
EctMah Dculschland GmbH Sekusepi Pulver CLASSIC
Ecolah IX'iUfchianJ GmhH Sekusem I’uixcr CLASSIC
Esieer Пмгта GmhH ULTRADESMTAF
Lueer Pharma GmbH 01 TRASEPTLW acliv '
Fre.tcniiix .AG • AfiJ Afid

9.1.2 Подготовка к очветке ■ дсзввфеквнв
Грубые загрязнекня, вызывающие коррозию растворы и лекарственные средс1ва. необходимо 
удалять с итделия сразу после его применения. этого изделие с.1сдует предвари !е.тьно очистить,
шпример. путем протирания и промывания. Компания KARI. STORZ рекомендует всегда 
проводить предварительную ручную очистку под струей холодной волы.

9.1-3 Прелварнтсльвав чистка ручным способом
Разборка
Перед очисткой и дезинфеюшей изделие необходимо открыть н^н.ти разобрать на отдельные 
компоненты, наскатько зто возможно.
О чветш  поверхвосгей щеткой
Видимые или грубые загрязнения необходимо удалять с поверхностей при по.моши нетхимли губки 
под струей холодной воды
Чнсткв в дезнвфсквна механвзврованвым способом
Следующие методы были разрешены для декоктамикаини механизированным сп<к<'>6ом 
Ч встка/теривчески дезввфекцвв мехаанзврованвым способом
Предпочтительна термическая дезинфекция. Данный метод необходимо испазь юаать с учетом 
внутригосударственных норм и покаэате.тя АО. При выборе подходящего выдвижного контейнера 
или крепления дня инструмента необходимо проконсультироваться с нзготов»ггелсм оборудования 
целью обеспечения промывания изделия.

УКАЗАНИЕ: При необх1/г)имости следует вручную досушить изое.лие

9.1.4 Пгкдключевве
Для обеспечения эффективной чистки и дезинфекцин механизированным спос<>бом требуется 
выполнить подключение инструмента к ммоше-дезиифицируюшей машине, чтобы выполнить 
промывание.

9.1.5 Сборка, проверка в уход
Визуально проверьте очищенное н продезинфицированное из.зелне на чистоту комплектность, 
сухость и отсутствие повреждений:
• При наличии следов загрязнений/остатков чистящих средств необходимо повторно обработать 
изделие вручную и еще раз подвергнуть его полному циклу очистки и дезмнфекшо<
• Поврежденные нли пораженные ко{^юзией медицинские изделия должны быть и 1ы ты из 
обращения.
• Разобранные изделия необходимо собрать.
'  Затем необходимо выполнить проверку функцно>шрования.

9.2 Провесе стернлмзацвн

Набор трубок многорахтвы.х дзя ирригации писгавляются нестери-зьнычи
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После каждого применения трубки многоразовые для ирригации должны стерилизоваться паром с 
применением фракционированного форвакуумного метода (DIN EN ISO 1766S-I) при температуре 
132*137%'. давление пара в стерилизационной камере 0 J I  ±0.02 МПа время пидержки 3*18 минут.

При выборе метода необходимо учитывать внутригосударственные нормы и консу.тьтироваться с 
изготовителями оборудования и продукции.

Ф УКАЗАНИЕ Смазанные смазкой компоненты должны подвергаться стерилизации в 
разобранном аиле, «ггобы обеспечивалось проникновение пара.

9 J  Огрв! I для повторяого орямеясияя

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ'. По соображениям безопасности наб<^ трубок многоразовых для 
ирригации запрещается использовать повторно, если невозможно прочитать маркировку или если 
обнаруживаются несоответствия между выбираемыми процедурами и типом картриджа.

ш ОСТОРОЖНО: Поскольку трубка насоса в ходе работы изнашивается и может утратить 
герметичность, необходимо заменять трубку насоса и мембраны после 7 применений 
Пригодность изделия в значительной степени определяется по эксплуатационному износу, наличию 
и характеру повреждений и зависит от выбора методов обработки н химических средств.
Т ру^а многоразовая для ирригации PC/FC рассчитана на 50 цикюв стерилизации 
Картридж рассчитан примерно на 200 циклов обработки

10 УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ И ХРАНЕНИЯ

Условия эксплуатации и хранения изде;1ия:

Теивератгра О га. рлажжоста
Х мвевве -10*С..т60 "С 10%...90%
Э к с в я к а г а т +10‘>С..,+40% 30 %...70%

П ПОЯСНЕНИЕ СИМВОЛОВ

Сюяводы

м1 Изготовнгель

d ] Дата изготовления

ш Номер по каталогу

ш QR-код

Серийный номер

Количество

1 Температурный диапазон
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/
Беречь от влаги

# Не допускать воздействия 
солнечного света

А Не стерильно

О Т Обратитесь к инструкции по 
поямеяеяию

ш
Знак СЕ • обозначение 

соответствия стандартам 
Еаоопейского Сокш.

Уникальный идентификатор 
изовлиа

5T9D
Логотап производителя

? Остороасно. хрупкое

U Вверх. Указывает правильное 
авртмкашюе покшение грузв

12 СРОК ХРАНЕНИЯ.

Ожидаемый срок службы трубок для насоса и мембран состввлвет 7 применений.
Ожидаемый срок службы картриджа составляет 200 циклов стерилизации паром с применением 
форвакуумного метода.
Ожидаемый срок с.тужбы трубок составляет 50 циклов стерилизации паром с применением 
форвакуумного метода.
Срок хранения не более 5 лет.

13 ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Набор трубок многоразовых для ирригации не наносит вреда людям и окружающей среде при 
использовании по назначению, транспортировке м хранении, при условии соответствия 
требованиям нормативной документации, технической и зкеплуатационной документации 
производителя.
Испазьзоваикые изделия являются медицинскими отходами класса Б в соответствии с (2ан-ПиН.

14 ПОРЯДОК ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ

Набор трубок многоразовых для ирригации необходимо утилизировать по истечении срока службы 
в соответствии с применимыми региональными, государственными и местными нормативами.
Для РФ утилизация медицинского изделия после очистки и дезинфекции производится в 
ссютяетствии с классом Б СанПнн.
Для получения информации о соответствующем приемном пункте обратзпесь в компанию KARL 
STORZ SE & Со. KG. филиал компании KARL STOR/ и.1и к Вашему уполномоченному дилеру.
В зоне действия указанной директивы компания KARI. STORZ SE & Со. KG отвечает за утилизацию 
прибора в соответствии с предписаниями.
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/ 15 ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Прон1водктель гаранти^ет отсутствие дефектов материала и конструкшти изделии Производитель 
гарантирует сохранение надлежащего качества при соблюдении условий хранения в течение всего 
гарантийного срока хранениа • S лет.

16 ГАРАНТИЙНЫЙ СРОК ЭКСПЛУАТАЦИИ:

Картридж -  200 циклов стерилнзаиии:
т р ^ к а  многоразовая для ирригации РС/1-Х.' 50 циклов стернлизаини:
-П ^ка для насоса и мембраны - 7 1шклов стернлизшии.
Производитель не несет ответственности за использование иедицинского изде.1ня не по 
назначению.

17 ПРЕТЕНЗИИ ПО КАЧЕСТВУ (РЕОАМ АЦИЯ)

Порядок предъявления рек.тамашй и ответов на ннх регулируется гражданским правом. 
Рекламация может предъявляться татько по таким вопросам, которые не явля жсь предметом 
приемки товара, произведенной в соотеетстаин с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, необходимо обратиться к 
Уполномоченному представителю производителя:
Общество с ограниченной ответственностью КАРЛ ШТОРЦ -  Эндоскопы BOCTt iK (ООО КШТЭ 
ВОСТОК)
Россия. 115114. г. Москва. Дербеневская набережная. 7. стр. 4 
Тел./факс: *■! (495) 983-02-40
В случае рекламации обращаться к производителю и / или уполномоченному представителю 
пронзводктеля

18 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ 
ДОКУМЕНТОВА7ГАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ

НОРМАТИВНЫХ
МЕДИЦИНСКОЕ

Стандарт | Описание стандарта

I.N ISO 1.3485 Медицинские устройства - Системы управления качеством • 
Тоебования в оегулииукниих целях

F.N ISO 15223-1

Медицинские устройства - Символы, которые будут 
использоваться с метками медицинского устройства 
маркировкой и информацией, которая будет поставляться - 
Часть 1: Обшие тоебоввиив

EN ISO 14971 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медшжнскми издеямям.

EN 1041 Информация, предоставляемая изготовителем медицинских 
понбооов

EN ISO 17664
Стерилизация медицинских изделий. Инфораавши. 
предоставляемая изготовителем для проведения повторной 
стеоилизации медицинских изделий

ISO 10993-1 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских шдепий. Часть 1. Оценка и исследования

ISO 10993-5 

1 ^ T 0 9 9 3 ~ 0  ~

Изделия меди1шнскне. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 5. Исследования на 
цитотоксичность; методы in vitro
Изделия мелианнские. Оценка биологическою действия 
медицинских изде.1нй. Часть 10. Исследования рн (дражвющсю 
и сенси(Зилнзируюи1С10 действия _

22

Стандцгг Описание сташиргта

ItC  62366 Изделия медицинские. Проектирование медицинских изделий 
с учетом экегшуатаиионной поигодносш

ISO 17665-1 Стерилизация медицинской продукции. Влажное тепло.
Часть 1: Требования к разработке, валидации и текущему 
кокпюлю RDOuecca стернлизацнн медицинских изделий
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