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Operation Documentation 

CODMAN VersaTru® Bipolar Forceps



General information / Общие сведения

Name of product/Наименование медицинского изделия
CODMAN VersaTru ® bipolar forceps:

1. CODMAN VersaTru i
2. CODMAN VersaTru d
3. CODMAN VersaTru d
4. CODMAN VersaTru d
5. CODMAN VersaTru d
6. CODMAN VersaTru d
7. CODMAN VersaTru d
8. CODMAN VersaTru d
9. CODMAN VersaTru d
10. CODMAN VersaTru
11. CODMAN VersaTru
12. CODMAN VersaTru
13. CODMAN VersaTru
14. CODMAN VersaTru
15. CODMAN VersaTru

bipolar forceps 7IN,0 
bipolar forceps 7IN,1 
bipolar forceps 7rN,l. 
bipolar forceps 8IN,0 
bipolar forceps 8IN.1. 
bipolar forceps 8IN,1. 
bipolar forceps 9E4,0. 
bipolar forceps 9 IN J . 
bipolar forceps 91N,1. 

D bipolar forceps slim, 
D bipolar forceps slim, 
|) bipolar forceps slim, 
D bipolar forceps slim, 
D bipolar forceps slim, 
^ bipolar forceps slim,

50MM
OMM
5MM
5MM
OMM
5MM
5MM
OMM
5MM
8IN,0.5MM 
SIN, 1.OMM 
8IN,1.5MM 
9IN,0.5MM 
9IN,1.0MM 
9IN,1.5MM

Биполярный пинцет CODMAN VersaTru ® 

Варианты исполнения:
1. Биполярный пинцет CODMAN VersaTru 
наконечник 0.5 мм
2. Биполярный пинцет 
наконечник 1.0 мм
3. Биполярный пинцет 
наконечник 1.5 мм
4. Биполярный пинцет 
наконечник 0.5 мм
5. Биполярный пинцет 
наконечник 1.0 мм
6. Биполярный пинцет 
наконечник 1.5 мм
7. Биполярный пинцет 
наконечник 0.5 мм
8. Биполярный пинцет 
наконечник 1.0 мм
9. Биполярный пинцет 
наконечник 1.5 мм
10. Биполярный пинцет 
наконечник 0.5 мм
11. Биполярный пинцет 
наконечник 1.0 мм
12. Биполярный пинцет 
наконечник 1.5 мм

CODMAN VersaTru

CODMAN VersaTru

CODMAN VersaTru

CODMAN VersaTru

CODMAN VersaTru

CODMAN VersaTru

CODMAN VersaTru

CODMAN VersaTru

CODMAN VersaTru

CODMAN VersaTru

CODMAN VersaTru

длина 180 мм,

Р, длина 180 мм, 

длина 180 мм, 

длина 200 мм, 

длина 200 мм,

), длина 200 мм,

), длина 230 мм,

), длина 230 мм,

), длина 230 мм,

), тонкий, длина 200 мм, 

), тонкий, длина 200 мм, 

), тонкий, длина 200 мм.



13. Б и п о л яр н ы й  п и н ц ет  C O D M A N  У егзаТ ги ® , то н к и й , д л и н а  230  м м , 
н ак о н еч н и к  0.5 мм
14. Б и п о л яр н ы й  п и н ц ет  C O D M A N  V ersaT ru  то н к и й , д л и н а  230  м м , 
н ак о н еч н и к  1.0 мм
15. Б и п о л яр н ы й  п и н ц ет  C O D M A N  V ersaT ru  ® , то н к и й , д л и н а  230  мм, 
н ак о н еч н и к  1.5 мм

Purpose of the medical device /  Назначение медицинского изделия
M edical dev ice  is in ten d ed  fo r use in  e lec lro su rg ery  fo r coagu la tion М ед и ц и н ско е  и зд ели е  п р ед н азн ач ен о  д л я  п р и м ен ен и я  со вм естн о  с
o f  tissue. эл ектр о х и р у р ги ч ески м  ген ер ато р о м  для  ко агу л яц и и  м ягко й  ткан и .

Indications /  Показания
T he m edical d ev ice  is in d ica ted  fo r use in  su rg ica l in te rv en tio n s in М ед и ц и н ск о е  и зд ели е  п о казан о  д л я  и сп о л ьзо ван и я  при х и р у р ги ч ески х
th o se  su rg ical p ro ced u res  th a t requ ire  g rasp , m an ip u la tio n  and в м еш ател ьствах  в тех  х и р у р ги ч еск и х  п р о ц ед у р ах , где тр еб у ется  захват,
coagu la tion  o f  so ft tissu es. T he  an a to m ica l scope  is n o t lim ited м ан и п у л яц и я  и ко агу л яц и я  м ягки х  ткан ей . А н ато м и ч еск ая  о бласть
("tissues"), w ith  the e x cep tio n  o f  co n tra in d ica tio n s  fo r u se  o n  the п р и м ен ен и я  н е  л и м и ти р о ван а  (« м ягки е  тк ан и » ), за  исклю чен и ем
tissue  o f  the  fallop ian  tubes. п р о ти в о п о казан и й  п р и м ен ен и я  н а ткан и  ф а л л о п и е в ь к  труб.

A p p lica tions include, b u t a re  n o t lim ited  to: О б л асти  п р и м ен ен и я  вклю чаю т, н о  н е о гран и чен ы :
• N eurosu rgery • Н ей р о х и р у р ги я
• G eneral surgery • О б щ ая  хи рурги я
• C ard io v ascu la r surgery • С ер д еч н о -со су д и стая  х и р у р ги я
• U rology ♦ У р о ло ги я
•E N T • Л О Р
• P lastic  surgery • П л асти ч еская  хи рурги я
• O rthoped ic  surgery • О р то п ед и ч еская  хи рурги я
• S p inal surgery • С п и н ал ьн ая  хи рурги я
• G yneco logy • Г и н екологи я
• M axillo facia l Surgery • Ч ел ю стн о -л и ц евая  хи рурги я
• O nco logy • О н кологи я



Contraindications / Противопоказания
U se fo r co n tracep tiv e  co ag u la tio n  o f  fa llo p ian  tu b e  tissue П р о ти во п о к азан о  д л я  ко агу л яц и и  тк ан и  ф ал л о п и евы х  тр у б  с ц ел ью  

ко н тр ац еп ц и и

Adverse reactions / Возможные осложнения и побочные эффекты при применении МИ
T he re lev an t d o cu m en ts  do n o t in d ica te  any  specific  co m p lica tio n s 
w hen  stric tly  fo llo w in g  th e  instructions. In su la tio n  failu res can  
resu lt in  b u rns an d  o th er in ju ries to  the  p a tien t and  operator.

В со о тв етству ю щ и х  д о к у м ен тах  н е у казан о  н и каки х  кон кретн ы х  
о сл о ж н ен и й  при  строгом  сл ед о в ан и и  и н стр у кц и ям . П овреж д ен и я  
и зо л яц и и  м о гу т  п р и во д и ть  к  п о л у ч ен и ю  п ац и ен том  и о п ер ато р о м  ож огов 
и д р у ги х  травм .

1.6 Information about manufacturer / Сведения о производителе медицинского изделия
In teg ra  L ifeS c ien ces  S w itzerland  SA R L
F lo o r 2, R ue  G ira rd e t 29, L e L o d e , C H -2 4 0 0 , S w itzerland

И н тегр а  Л ай ф С ай н си з С в и тц ер л ан д  С А Р Л  
(In teg ra  L ifeS c ien ces S w itzerland  S A R L )
F lo o r 2 , R ue G irard e t 29 , L e L o d e .  C H -2 4 0 0 , S w itzerland

Information about usage conditions / Сведения об условиях применения медицинского изделия и потенциальных
потребителях

T he m ed ical d ev ice  is in ten d ed  fo r use a t th e  standard  co n d itio n s  o f  
h osp ita l o p era tin g  ro o m  env ironm ent.
A ll p ro ced u res  sh o u ld  b e  p erfo rm ed  by a q u a lified  su rg eo n  u sin g  
standard  su rg ica l p ro ced u re . S u rg eo n  is  resp o n sib le  fo r the  
im p lem en ta tio n  o f  ap p ro p ria te  steps an d  p ro ced u res  to  av o id  
in fec tio n  and  co m p lica tio n s.

М еди ц и н ско е  и здели е  п р ед н азн ач ен о  д л я  и сп ользован и я  в стан д ар тн ы х  
у сл о ви ях  о п ер ац и о н н о й  ср еды  бо л ьн и ц ы .
В се п р о ц ед у р ы  д о л ж н ы  вы п о л н яться  квал и ф и ц и р о ван н ы м  х и рургом  с 
со б лю д ен и ем  стан д ар тн о й  х и р у р ги ч еско й  техники . Х и р у р г  н есет 
о тв етств ен н о сть  за  вьш о лн ен и е  н ад л еж ащ и х  м ер  и п р оц едур  во  и зб еж ан и е 
и н ф и ц и р о ван и я  и  ослож н ен и й .

Warnings / Предупреждение
F ailu re  to  fo llo w  th ese  w arn in g s co u ld  resu lt in  fire  o r p a tien t in jury . 
• D o no t use b ip o la r fo rcep s in  the  p resence  o f  f lam m ab le  anesth e tics  
o r o x id iz in g  g ases  o r in  c lose  p ro x im ity  to  v o la tile  so lv en ts , as 
ex p lo sio n  m ay  o ccu r. A llo w  a lcoho l based  su rg ica l p rep  to  fu lly  dry 
p rio r to  u sin g  forceps.

Н есо б л ю д ен и е  п р ед у п р еж ден и й  м о ж ет  п ривести  к  во зго р ан и ю  или 
н ан есен и ю  тр ав м ы  п ациенту .
* Зап рещ ается  и сп о л ьзо вать  б и п о л яр н ы е  п и н ц еты  в п р и су тстви и  
во сп л ам ен яю щ и х ся  ан естези р у ю щ и х  ср ед ств  или  о ки сл яю щ и х  газов , а 
такж е вбли зи  л ету ч и х  р аство р и тел ей , п оско л ьку  это  м о ж ет  п р и вести  к



• D o n o t use in pa tien ts  w h o  have  ca rd iac  p acem ak ers  o r o th er active 
im p lan ts  w ith o u t firs t co n su ltin g  a  q u a lified  p ro fessio n a l (e.g ., 
card io log ist). A  p o ssib le  hazard  ex ists  b ecau se  in te rference  w ith  the 
ac tion  o f  the  e lec tro n ic  im p lan t m ay  occu r, o r  th e  im p lan t m ay  be 
dam aged .
• D o n o t p lace  the  ac tiv e  fo rcep s d irec tly  on  o r n ea r the  p a tien t w hen  
n o t in  use. P lace  th e  active  fo rcep s on  a  v isib le , n o n -co n d u c tiv e  a rea  
aw ay  fro m  the  p a tien t o r in  a n o n -co n d u c tiv e  in stru m en t h o ls te r  w hen  
no t in  use.
In ad v erten t co n tac t w ith  the  pa tien t m ay  cau se  burns.
• D o no t p lace  active  fo rceps n ea r o r in  co n tac t w ith  flam m able  
m ate ria ls  such  as gauze o r su rg ica l d rapes. F o rceps th a t a re  activated  
o r h o t from  use m ay  cause  a  fire.
• D o no t ac tivate  the  fo rceps w h en  n o t in  co n tac t w ith  ta rg e t tissue, 
as th is m ay cause  in ju ries  due to  cap ac itiv e  co u p lin g  w ith  o ther 
surg ical equ ipm ent.
• D o n o t exceed  24  w atts  (80  M alis  u n its ) o r  4 5 0  V o lts  peak  to  peak  
in  C O A G  m ode. F ailu re  to  observe  m ode an d  se ttin g  w arn in g s  m ay 
reduce  efficacy  o f  no n -stick  p erfo rm an ce , resu lt in u n in ten d ed  b u m s, 
an d /o r cause  fa ilu re  o f  d ev ice  insu la tions.
• D o n o t app ly  b ip o la r e lec tro su rg ica l cu rren t d irec tly  to  stap les, c lip s, 
o r  o th er m eta llic  objects.
• In spec t in strum en ts fo r d am ag e  p rio r to  use. T h is  m ay  be done 
v isu a lly  u n der m ag n ifica tio n  o r w ith  a  h ig h  v o ltag e  in su la tio n  testing  
dev ice . In su la tion  failu res m ay  re su lt in  b u m s  o r o th er in ju ries  to  the  
pa tien t o r  operato r.
• E nsu re  the  b ip o la r e lec tro su rg ica l g en e ra to r is in  the  “o f f ’ p o sitio n  
w hen  co n n ectin g  the  b ip o la r co rd . F a ilu re  to  o b serv e  w arn in g  m ay  
resu lt in  e lec trica l shock  o r in ju ry  to  th e  p a tien t o r  o p era tin g  room  
personnel.
• The tips of the forceps may remain hot enough to cause burns after 

-the RF current is deactivated.

взры ву. П ер ед  и сп о л ьзо ван и ем  п и н ц ето в  н ео б х о ди м о  д о ж д аться  полного  
вы сы х ан и я
сп и р то в о го  ср ед ств а  д л я  о б р аб о тки  п р и  х и р у р ги ч ески х  оп ер ац и ях .
• З ап р ещ ается  п р и м ен ять  к  п ац и ен там , и м ею щ и м  кар д и о сти м у л ято р ы  или 
д р у ги е  акти в н ы е  и м п лан таты , без п р ед вар и тел ьн о й  ко н су л ьтац и и
с кв ал и ф и ц и р о ван н ы м  сп ец и ал и сто м  (н ап р и м ер , карди ологом ). 
С у щ еств у ет  п о тен ц и ал ьн ая  о п асн о сть  со зд ан и я  п о м ех  электрон н ом у  
и м п л ан тату  и л и  н ан есен и я  ем у  п овреж ден и й .
• Зап р ещ ается  кл асть  н еи сп о л ьзу ем ы е  акти в н ы е  п и н ц еты  н еп о ср ед ствен н о  
н а  п ац и ен та  и л и  вб л и зи  него . П о м ещ ай те  н еи сп о л ь зу ем ы е  акти вн ы е 
п и н ц еты
н а х о р о ш о  зам етн у ю  н еп р о во д ящ у ю  о б л асть , у д ал ен н у ю  о т  п ац и ен та , и ли  
в н еп р о во д ящ у ю  ко б у р у  д л я  и н стр у м ен та . С л у ч ай н ы й  к о н т ак т  с п ац и ен том  
м ож ет вы звать  ож оги .
• З ап р ещ ается  кл асть  акти вн ы е п и н ц еты  вбли зи  или  в со п р и ко сн о вен и и  с 
в о сп л ам ен яю щ и м и ся  м атер и ал ам и , таки м и  как  м арля  или хи р у р ги ч ески е  
п р о стьш и . А к ти ви р о ван н ы е или  го р яч и е  и з-за  и сп о л ьзо ван и я  п инцеты  
м о гу т  вы звать  пож ар.
• З ап р ещ ается  ак ти в и р о вать  п и н ц еты , когда  они  не к о н так ти р у ю т с целевой  
тк ан ь ю , п о ск о л ьк у  это  м о ж ет  п р и вести  к  тр авм ам , о б у сло вл ен н ы м  
ем к о стн ы м  ко н такто м  с д р у ги м  х и р у р ги ч ески м  обо р у д о ван и ем .
• В р еж и м е C O A G  (К о агу л яц и я) зап р ещ ается  п р евы ш ать  м о щ н о сть  24 
ватта  (8 0  е д и н и ц  M alis) или  4 5 0  во л ьт  о т  п ика д о  п ика. Н евн и м ан и е  к 
п р ед у п р еж д ен и ям , о тн о сящ и м ся  к  реж и м у  и н астр о й кам , м о ж ет  сн и зи ть  
эф ф ек ти в н о сть  ан ти п р и гар н о й  ф у н кц и и , п р и вести  к  н ео ж и д ан н ы м  
ож огам  и (и ли ) п о вр еж д ен и ю  и зо л яц и о н н о го  п о кр ы ти я  у строй ства .
• В о  вр ем я  п о д ач и  то к а  о т  б и п о л яр н о го  эл ек тр о х и р у р ги ч еско го  ген ератора 
н е  касай тесь  и н стр у м ен то м  ско б о к , кли п с или  д р у ги х  м еталли чески х  
о б ъ екто в .
• П ер ед  и сп о л ьзо ван и ем  п р о вер яй те  и н стр у м ен ты  н а наличие
п овр еж д ен и й . Э то  м о ж н о  сд ел ать  ви зу ал ьн о , под  у в ел и ч и тел ьн ы м  стеклом , 
или  п р и _________________________________________________________________________



• S e lec t th e  m in im u m  C O A G  o u tp u t p o w er p o ssib le  to  ach ieve  
coagu la tion .
• P o s itio n  e lec tro su rg ica l c o rd s  to  av o id  co n tac t w ith  pa tien t o r  o th er 
leads.
• D u e  to  co n cern s abou t th e  ca rc in o g en ic  and in fec tio u s p o ten tia l o f  
e lec tro su rg ica l b y p ro d u c ts  (such  a s  tissu e  sm o k e  p lum e and 
ae roso ls), p ro tec tiv e  ey ew ear, filtra tio n  m asks, an d  e ffec tive  sm oke 
ev acu a tio n
eq u ip m en t shou ld  be  used  d u rin g  procedures.
• O bserv e  all ad d itio n a l w arn in g s p rov ided  w ith  the  b ip o la r 
e lec tro su rg ica l generato r.
• P lace  m o n ito rin g  e lec tro d es as far as p o ssib le  from  surg ical 
e lec tro d es w hen  H F (H ig h  F req u en cy ) su rg ical eq u ip m en t and 
p h y sio log ica l m o n ito rin g  are used  sim u ltan eo u sly  on the  sam e 
patien t.

п ом ощ и  вы со ко во л ьтн о го  у стр о й ств а  д л я  п роверки  и золяц и и . 
П о в р еж д ен и я  и золяц и и  м о гу т  п р и во д и ть  к п олу чен и ю  п ац и ен то м  и 
о п ер ато р о м  о ж огов  
и д р у ги х  травм .
• П ри  п од кл ю ч ен и и  б и п о л яр н о го  ш н у р а  уб ед и тесь , что би п о л яр н ы й  
эл ек тр о х и р у р ги ч ески й  ген ер ато р  о тк лю чен  (O ff). Н есо б л ю д ен и е  этого 
п р ави л а  м ож ет п р и вести  к  п о р аж ен и ю  эл ек тр и ч ески м  током  или травм е 
п ац и ен та  или  п ер со н ал а  о п ер ац и о н н о й .
• П о сл е  о тк лю чен и я  р ад и о ч асто тн о го  тока ко н ч и ки  щ и п ц о в  м огут 
о ставаться  д о стато ч н о  го р яч и м и , ч тобы  вы звать  ож оги .
• В ы б и р ай те  м и н и м ал ьн о  во зм о ж н у ю  для п р о вед ен и я  коагуляц и и  
вы х о д н у ю  м о щ н о сть  коагуляции .
• Р асп о л агай те  эл ек тр о х и р у р ги ч еск и е  ш н у р ы  так , чтоб ы  они  н е касали сь 
п ац и ен та  или  д руги х  п ро во д н и ко в .
• У ч и ты вая  п роблем ы , о б у сл о в л ен н ы е  к ан ц ер о ген н о стью  и и н ф екц и он н ы м  
п о тен ц и ал о м  побочн ы х  п р о д у к то в  эл ек тр о х и р у р ги и  (н ап ри м ер , д ы м а 
го р ящ ей  ткан и  и аэр о зо лей ), при  о п ер ац и ях  сл ед у ет  и сп о л ьзо вать  средства  
защ и ты  глаз, ф и льтр о вал ьн ы е м аски  и эф ф екти вн о е  об о р у д о ван и е  для  
о тв о д а  ды м а.
• У ч и ты вай те  все д о п о л н и тел ьн ы е  п р ед у п р еж ден и я , п р и л агаем ы е  к 
б и п о л яр н о м у  эл ек тр о х и р у р ги ч еско м у  ген ератору .
Р азм ещ ай те  кон трольн ы е эл ек тр о д ы  как  м о ж н о  дальш е о т  х и р у р ги ч ески х  
эл ек тр о д о в  при о д н о вр ем ен н о м  и сп о л ьзо ван и и  вы сокочастотн ого  
(В Ч ) х и р у р ги ч еско го  о б о р у д о ван и я  и ср едств  ф и зи о ло ги ческо го  
м о н и то р и н га  н а  одном  пац и ен те ._____________________________________________

Technical and functional description of medical device/Техническое и функциональное описание медицинского
изделия

W ith  the  b ip o la r e lec tro su rg ica l m ethod , a  b ip o la r d ev ice , in  th is case  
a set o f  fo rceps, is used . B ip o la r e lectrosurgeiy ’ o ffers a  m ore 
co n cen tra ted  energy  res tric ted  to  ju s t  th e  tissue  b e tw een  the  a rm s o f  

fo rcep s e lec trode . T h e  e lec trica l cu rren t p asses  from  one e lec trode

П ри  и сп о л ьзо ван и и  б и п о л яр н о го  эл ектр о х и р у р ги ч еско го  м ето да  
п р и м ен яется  б и п о л яр н о е  у стр о й ство , в д ан н о м  случае  -  ком п лект 
п и н ц ето в . Б и п олярн ая  эл ек тр о х и р у р ги я  о б есп еч и вает  б олее 
со ср ед о то ч ен н у ю  передачу  эн ер ги и , о гр ан и ч ен н у ю  то л ьк о  тк ан ью  м еж ду



o f  the  b ip o la r dev ice  (o n e  tip  o f  the  fo rceps) th ro u g h  th e  ta rg e t tissue 
to  the  o th er side, and  from  there  b ack  to  th e  g enera to r. U sin g  the  
b ip o la r tech n iq u e , no  re tu rn  pad  (neu tral e lec tro d e ) is requ ired  
b ecause  the  cu rren t on ly  p asses th ro u g h  the  su rg ica l tissue  site , not 
the  p a tie n t’s en tire  body . T h is p resen ts  a  s ig n ifican t reduction  in  the 
risk  o f  pa tien t burns.

E lec tro su rg ica l co ag u la tio n  is an  ap p lica tio n  o f  a lte rn a tin g  curren t 
b e tw een  opposed  tip s , g rasp in g  ta rg e t tissu e , p ro v id in g  su ffic ien t heat 
to  d enatu re  p ro te in s  in  the  c rea tio n  o f  a co ag u la ted  m ass (lesion). 
C oag u la tio n  o f  tissue  is ach ieved  upon  ap p lica tio n  o f  cu rren t that 
ra ises th e  tissue  tem p era tu re  above  5 5 -60° C elsius.

бр ан ш ам и  эл ек тр о х и р у р ги ч еско го  п и н ц ета . Э л ектр и ч еск и й  то к  п р о текает  
о т  о д н о го  эл ек тр о д а  б и п о л яр н о го  у стр о й ств а  (одн ого  из н ако н ечн и к о в  
п и н ц ета) ч ерез тк ан ь -м и ш ен ь  к  д р у го м у  эл ектр о д у  (н ак о н еч н и ку ), после 
чего  во зв р ащ ается  в ген ер ато р . П ри  и сп о л ьзо ван и и  б и п о л яр н о й  м етоди ки  
не тр еб у ется  п р и м ен ен и е  возвратн ой  н акладки  (н ей тр альн о го  эл ектрод а), 
так  как  то к  п р о х о д и т  т о л ьк о  через у ч асто к  тк ан и , где о су щ ествл яется  
х и р у р ги ч еско е  вм еш ател ьство , а нс ч ер ез  все  тел о  п ац и ен та . Э то 
сп о со б ству ет  зн ач и тел ь н о м у  сн и ж ен и ю  р и ск а  о ж огов  пациента.

Э л ектр о х и р у р ги ч еск ая  к о агу л яц и я  п р ед ставл яет  соб ой  п р и л о ж ен и е  
п ер ем ен н о го  то к а  м еж ду  п р о ти в о п о л о ж н ы м и  ко н ч и кам и , зах ват  тк ан и - 
м и ш ен и , о б есп еч ен и е  д о стато ч н о го  теп л а  д л я  д ен ату р и р о ван и я  б ел к о в  с 
о б р азо ван и ем  ко агу л и р о ван н о й  м ассы  (пораж ен и я).
К о агу л яц и я  ткан ей  д о сти гается  при п ри лож ен и и  то к а , п о вы ш аю ш его  
тем п ер ату р у  тк ан ей  вы ш е 55 -6 0  °С.___________________________________________

Key Functional Elements and Components (Units) Description / Описание основных функциональных элементов и 
____________________________ составных частей (узлов) медицинского изделия_____________________________

T he C O D M A N  V ersaT ru ®  B ip o la r F o rcep s a re  sin g le  use. 
d isp o sab le , ste rile  e lec tro su rg ica l d ev ices, u sed  in  e lec tro su rg ery  for 
th e  co ag u la tio n  o f  tissue.
C O D M A N  V ersaT ru®  B ip o la r F o rceps a re  b lu e , b ayonet style 
fo rcep s th a t in clu d e  a b lu e , p rox im al end  co rd  fo r  co n n ectio n  to  an 
e lec tro su rg ica l b ip o la r g en e ra to r v ia  a  b ip o la r  co rd .
F ig u re  b e lo w  p ro v id es  a  co m p o n en t b reak d o w n  illu stra tio n  o f  the 
s tan d ard  C O D M A N  V ersaT ru ®  B ip o la r F o rceps:

Б и п о л яр н ы е  п и н ц еты  C O D M A N  V ersaT ru ®  п р ед ставл яю т  собой  
о д н о р азо вы е  стер и л ьн ы е  эл ек тр о х и р у р ги ч ески е  у стр о й ства , и сп о л ьзу ем ы е 
в эл ек тр о х и р у р ги и  д л я  ко агу л яц и и  ткан ей .
Б и п о л яр н ы е  п и н ц еты  C O D M A N  V ersaT ru ®  - это  си н и е  п и н ц еты  
б ай о н етн о го  ти п а , ко то р ы е  вк лю ч аю т си н и й  п ро кси м ал ьн ы й  к о н ец  ш н ура 
д л я  п о д к л ю ч ен и я  к  эл ек тр о х и р у р ги ч еско м у  б и п о л яр н о м у  ген ер ато р у  ч ерез 
б и п о л яр н ы й  ш н ур . Н а  р и су н к е  н и ж е  п р ед ставл ен а  р азб и вка  к о м п о н ен то в  
стан д ар тн ы х  б и п о л яр н ы х  п и н ц ето в  C O D M A N  V ersaT гu® .



Exploded V iew

Cue

th in  tftv* 
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1. T h in  -  B ay o n e t s ty le  left and  righ t lin es  are co a ted  the  leng th  o f  
th e  tines to  ap p ro x im ate ly  6  m m  from  the  d istal tip s , p ro v id ing  
in su la tio n  along  the  leng th  o f  the dev ice . T he  tin es  o f  the "S tan d a rd "  
v ersio n  are slig h tly  bo w ed  ou tw ard  w h ile  th e  tin es  o f  the  “S lim ” 
v ersio n  are stra igh t. T he  p ro x im al len g th  o f  the  tines p rio r to  the 
b ayonet bend is rib b ed  fo r a b e tte r  g rip  w ith  the  “C O D M A N  
V ersaT ru  logo p rin ted  at the  fa r  p ro x im a l end  o n  the  ou ter w a ll o f  
th e  r ig h t tine , rig h t afte r th e  ribbed  p o rtio n  ends.

2 . A n ti-sc isso rin g  pad  an d  p in  -  T he  s to p  p in  and  its  coun terpart stop  
gu ide  located b efo re  th e  b en d  o f  the  tin es  a lo n g  the  in n er w all o f  the  
fo rceps p rev en t sc isso rin g  o f  th e  d ista l tips. T he  stop  p in  and  stop  
gu ide  are n o t av a ilab le  in  th e  “ S lim ” v e rs io n  o f  the  fo rceps a s  the  
tin es  o f  th e  “S lim ” v e rs io n  are  stra ig h t and  ab sen ce  o f  the  s to p  pin  
and  s to p  guide a llo w  fo r th e  n a rro w er p ro file .

3. Y oke -  H o lds the  tin es  in  p o s itio n  an d  serves as the  p iv o t p o in t
.¿^ iio w in g  thp firw^s to  c lo se  an d  o p en  b ack  in to  position .______________

Exploded V iew

CU9

r > n « n  p n
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1. Б ран ш и  -  л евы й  и  правы й бран ш и  б ай о н етн о го  ти п а  и м ею т п окры ти е по 
д л и н е  п р и м ер н о  н а  6 мм  о т  д и стал ьн ы х  ко н ц о в , о б есп еч и вая  и зо л яц и ю  по 
всей  д л и н е  у стр о й ства . Б ран ш и  стан д ар тн ы х  п и н ц ето в  сл егк а  и зогн уты  
н ар у ж у , в то  врем я как  бранш и то н к и х  -  не и зо гн у ты е , а  прям ы е. 
П р о к си м ал ьн ы й  ко н ец  б р ан ш ей  п ер ед  б ай о н етн ы м  и зги б о м  р еб р и сты й  для  
л у ч ш его  захвата . Л о го ти п  «С О О М А Ы  У егзаТ ги® ». н ан есен  н а  дальн и й  
п р о кси м ал ьн ы й  коней  н а вн еш н ю ю  стен ку  правого  бранш а.

2 . С то п о р н ы й  ш тиф т и е 1'о  н ап р авл яю щ ая  -  сто п о р н ы й  ш ти ф т и 
н ап р авл яю щ ая  н а п р о ти во п о л о ж н о й  сто р о н е , р асп о ло ж ен н ы е перед  
и зги б о м  б р ан щ ей  вд оль  в н \т р е н н е й  стен ки  п и н ц ета , п ред о твр ащ аю т 
см ы к ан и е  д и стал ьн ы х  кон ц ов  п и н ц етов . С то п о р н ы й  ш ти ф т и 
н ап р авл яю щ ая  не д о сту п н ы  в узкой  верси и  п и н ц етов , так  как  и х  отсутстви е  
п о зво л яет  и сп о л ьзо вать  бо л ее  то н ки й  проф и ль .

3. В и л к а  -  у д ер ж и в ает  б ран ш и  н а м есте  и сл у ж и т то ч ко й  п оворота, 
п о зво л яя  б р ан ш ам  закр ы ваться  и о тк р ы ваться  о б р атн о  в и сходн ое  
п о л о ж ен и е .



4. F ix a tio n  p in  -  S ecu re  th e  tin es  to  the  yoke.

5. C u p  -  C o v ers  th e  p rox im al en d  o f  the  tin es , y oke , y o k e  p in s , and 
p ig ta il a ssem b ly , p ro v id in g  fu rth er in su la tio n  o f  the  tines and  p ig ta il. 
E poxy  fills  the  end  cup  so that th is  p ro x im al assem b ly  is g lu ed  in 
p lace

6. C ord  set (also  “p ig ta il" ) -  E lectrica l co rd  a t the  p rox im al en d  o f  
the  fo rcep s th a t co n n ects  to  a separa te ly  so ld  b ip o la r co rd , w h ich  then  
co nnects  to  the  g en era to r

T he  no n -stick  tech n o lo g y  and  erg o n o m ic  d es ig n  enh an ce  
perfo rm an ce  d u rin g  p rocedures. T he fo rcep s a re  fo r s in g le  u se  only  
and  are p ro v id ed  ste rile  and  arc n o n p y ro g en ic  in the  p a tien t­
co n tac tin g  a rea  fro m  the tip  to  th e  bend  in the  forceps.
T he d iffe ren ces b e tw een  th e  C O D M A N  V ersaT ru  ®  “ S tan d ard ” and  
“ S lim ”  fo rcep s co n fig u ra tio n s  include the  b lack  stop  p in /g u id e  o n  the 
“ S tan d ard ” fo rcep s as w ell as the n a rro w er p ro file  o f  the  “S lim ” 
forceps:

4. Ф и кси р у ю щ и й  ш ти ф т -  ф и к си р у ет  б ран ш и  в вилке

5. К р ы ш ка  -  закр ы вает  п р о кси м ал ьн ы й  конец  б р ан ш ей , ви л ки , ш ти ф тов 
вилки  и р азъ ем а  кабеля , о б есп еч и вая  д о п о л н и тел ьн у ю  и зо л яц и ю  бран ш ей  
и р азъ ем а  кабеля . Э п о кси д н ая  с м о л а  зап о л н яет  кр ы ш ку , так  что  
п рокси м альн ы й  кон ец  н ад еж н о  ф и кси р о ван

6. К абель (такж е  « п и гтей л  (сви н ой  х во сти к )»  - Э л ектр и ч еск и й  каб ел ь  на 
п р о кси м ал ьн о м  кон ц е п и н ц ета , ко то р ы й  п о д кл ю ч ается  к  п р од аваем ом у  
о тд ел ьн о  б и п о л яр н о м у  каб ел ю , которы й  затем  п о д кл ю ч ается  к ген ератору .

А н ти п р и гар н ая  тех н о л о ги я  и эрго н о м и ч н ы й  д и зай н  у л у ч ш аю т 
п р о и зв о д и тел ьн о сть  во врем я п р о ц ед у р . П и н ц еты  п ред н азн ач ен ы  то л ько  
для  о д н о р азо во го  и сп о л ьзо ван и я , поставляю тся стер и л ьн ы м и  и 
н еп и роген н ы м и  в зоне к о н так та  с пациентом  о т  ко н ч и ка  д о  и зги б а  
п инцетов .
Р азли чи я м еж ду  стан д ар тн ы м и  и у зк и м и  к о н ф и гу р ац и ям и  вклю чаю т 
черны й сто п о р н ы й  ш ти ф т и его  н ап р авл яю щ у ю  на стан д ар тн ы х  п и н ц етах , 
а такж е  бо л ее  то н ки й  п р о ф и ль  то н к и х  пинцетов:



T he tin es  o f  the  fo rceps d ista l to  the  b ay o n e t ben d  are  sligh tly  bow ed 
o u tw ard s  fo r the  “ Standard'* fo rceps, a llo w in g  the  v isib ly  w ider gap 
b e tw een  the  d ista l leng ths o f  the  tin es  fo r b e tte r  v isib ility  in  the 
g rasped  position , w hile  th e  sam e p o rtio n  is s tra ig h t fo r the  “ S lim “ 
fo rceps, a llo w in g  the su rg eo n  access to  a n a rro w er su rg ica l site.

F ig u re  b e lo w  p ro v id es  a co m p o n en t b reak d o w n  illu stra tio n  o f  the  
slim  C O D M A N  V ersaT ru ®  B ip o la r F orceps:

II
Б ран ш и  п и н ц етов , р асп о л о ж ен н ы е  д и стал ьн ее  б ай о н етн о го  и зги б а , для 
« стан д ар тн ы х »  п и н ц ето в  сл егка  и зо гн у ты  н ар у ж у , что  о б есп еч и вает  
зам етн о  б о л ьш и й  зазор  м еж ду  д и стал ьн ы м и  ко н ц ам и  д л я  лучш ей 
ви д и м о сти  в захвачен н ом  п о л ож ен и и , в то  врем я как  т а  ж е ч асть  является 
п рям ой  д л я  « то н к и х »  п и н ц етов . У зки е  п и н ц еты  п о зво л яю т хирургу  
п о л у ч и ть  д о сту п  к  б олее у зко м у  оп ер ац и о н н о м у  полю .

Н а р и су н к е  н и ж е п р ед ставл ен а  р азб и вка  к о м п о н ен то в  то н к и х  б и п олярн ы х  
п и н ц ето в  С О О М А Н  У егзаТги® :



CACLE WIRE- 
2X YOKE P IN  y o k e -

YOKEeosb

END си *

9 -A N K  ALIQAíMENT hOi-E

1. B lan k  -  b ayonet s ty le  left an d  righ t b lanc are co a ted  the  leng th  o f  
th e  tin es  to  ap p ro x im ate ly  6  m m  from  the  d ista l tips, p ro v id ing  
insu la tion  a long  th e  len g th  o f  the  dev ice . T he  b lan k s  o f  the “ S lim ’" 
v e rs io n  are straight.

2. Y oke , Y oke  boss an d  Y o k e  p in  -  H olds the  b lan k s  in  p o s itio n  and  
serves a s  the  p iv o t po in t a llo w in g  the  tines to  c lo se  and  open  back 
in to  position .

3. E n d  cup  -  C overs th e  p ro x im al end  o f  the  tin es , yoke , y oke  p ins, 
and  p ig ta il assem bly , p ro v id in g  fu rther in su la tio n  o f  th e  tines and  
p ig ta il. E poxy  fills  the  en d  cu p  so that th is  p ro x im al assem bly  is g lued  
in  p lace

C A B L E  W IR E -:  
2 X  YOKE P IN -  Y O K E - -

Y O K E  • 
B O S S

EN D  C U P

-B L A N K  AUlGNVtLN* 
H OLE

B LAN K

1. Б ран ш и  -  л евы й  и правы й б р ан ш и  б ай о н етн о го  ти п а  и м ею т п о кр ы ти е  по 
д л и н е  п р и м ер н о  н а  6  м м  о т  д и стал ьн ы х  кон ц ов , о б есп еч и вая  и зо л яц и ю  по 
всей  д л и н е  у строй ства . Б ран ш и  то н к и х  п и н ц ето в  н е и зо гн у ты е  вн утрь и 
о стаю тся  п рям ы м и.

2. В и л ка , ее  ф и ксато р  и ш ти ф т — у д ер ж и в ает  б р ан ш и  на м есте и сл у ж и т 
то ч ко й  п о ворота , п о зво л яя  бран ш ам  закр ы в аться  и  откры ваться  о б р атн о  в 
и сх о д н о е  полож ение.

3. К р ы ш к а  — закр ы вает  п р о кси м ал ьн ы й  ко н ец  бран ш ей , ви лки , ш ти ф тов 
ви лки  и  р азъ ем а  кабеля , о б есп еч и вая  д о п о л н и тел ьн у ю  и зо л яц и ю  бран ш ей  
и  р азъ ем а  кабеля. Э п окси дн ая см о л а  зап о л н яет  кры ш ку , так  что 
п р о кси м ал ьн ы й  кон ец  н ад еж н о  ф и кси р о ван
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4 .C ab le  w ire  (a lso  co rd  se t, a lso  “p ig ta il“ ) -  e lec trica l co rd  a t the 
p rox im al end  o f  th e  fo rceps th a t co nnects  to  a  separa te ly  so ld  b ipo lar 
co rd , w h ich  th en  co nnects  to  the  g enera to r

4. К аб ел ь  (такж е  «п и гтей л  (сви н ой  х во сти к)»  - Э л ектр и ч еск и й  каб ель  на 
п р о кси м ал ьн о м  кон ц е п и н ц ета , которы й  п о д кл ю ч ается  к  п р о д аваем о м у  
о тд ел ьн о  б и п о л яр н о м у  каб елю , которы й  затем  п о д кл ю ч ается  к  ген ератору .

Key accessories, medical devices or non-medical devices, to be used in combination with medical device submitted for 
registration / Описание принад.1 ежностей, медицинских изделий или изделий, не являющихся медицинскими, но 

предусмотренных для использования в комбинации с заявленным медицинским изделием
C O D M A N  V ersaT ru  ®  B ip o lar F orceps a re  part o f  an  e lec trosu rg ica l 
system  co n sis tin g  o f  a co m m erc ia lly  av a ilab le  e lec tro su rg ica l b ipo lar 
g en era to r (C lass I lb )  w ith  accesso ries, cab le  to  p ro v id e  p o w er and 
d e liv e r e lec trica l cu rren t from  the g en era to r to  the  d ista l tip s  o f  the 
forceps. N o  o th er accesso ries  are d irec tly  used  w ith  the  dev ice .
The su itab le  g en era to rs  arc C M C -V  B ip o la r E lec trosu rg ica l 
G en era to r (R u ss ian  reg is tra tio n  ce rtifica te  № P 3 H  2013 /1 2 5 9 ), 
C o d m an  E lec tro su rg ica l G en era to r w ith  accesso ries  -  R E F  
901 0 0 1 E S U O

Б и п о л яр н ы е  п и н ц еты  C O D M A N  V ersaT гu  ®  и сп о л ьзу ю тся  вм есте  с 
и м ею щ и м ся  в п р о д аж е эл ектр о х и р у р ги ч ески м  б и п о л яр н ы м  ген ератором  
(класс 26 ) с п р и н ад л еж н о стям и , где каб ель  п од ает  п и тан и е  электри чески й  
то к  о т  г е н е р а ю р а  к д и стал ьн ы м  н акон ечн и кам  п инцетов . Н и к ак и е  д р у ги е  
и зд ели я  н ап р ям у ю  с п и н ц етам и  н е и сп ользую тся.
П одходящ и м и  ген ераторам и  являю тся  би п о л яр н ы е эл ек тр о х и р у р ги ч ески е  
ген ер ато р ы  С М С -У  (Р еги стр ац и о н н о е  у д о сто вер ен и е  № Р З Н  2 0 1 3 /1 2 5 9 ). а 
такж е  Э л ектр о х и р у р ги ч еск и й  ген ер ато р  C odm an , с п р и н ад леж н о стям и  -  
катал о ж н ы й  н о м ер  901001Е 81Ю .

Main technical and functional characteristics / Основные технические и функциональные характеристики
A ll v a ria tio n  o f  m ed ica l dev ice  has  eq u iv a len t tech n ica l p aram eters . 
E qu iv a len ce  m ean s be  o f  s im ila r d esign ; used  u n d e r  sam e co n d itio n s 
o f  use; h av e  s im ila r  spec ifica tio n s and  p ro p erties ; use sim ilar 
d ep lo y m en t m eth o d s  ( i f  relevan t); h av e  s im ila r  p rin c ip les  o f  
o p era tio n  and  critica l p e rfo rm ance  req u irem en ts . D esign  
specifica tion : N o n -s tick , s lim  desig n  and  ex ce llen t ergonom ics. 
M ax im um  T  o f  tip s  du rin g  th e  p ro cess  is  95° C  ±  10%

Total Tip Tip Type Weigh
length of length width t
the
forceps

В се вар и ан ты  и сп о л н ен и я  и зд ели я  и м ею т экви вален тн ы е тех н и ч еск и е  
парам етры . Э кв и вал ен тн о сть  о зн ач ает  н али чи е схо ж его  д и зай н а; 
и сп ользуется  при тех  ж е у сл о ви ях ; и м еть  ан ало ги ч н ы е х ар актер и сти ки  и 
сво й ства : и м ею т ан ал о ги ч н ы е  п арам етры  у стан о вк и  (п р и  н ео б х о ди м о сти ); 
и м ею т анало) и чн ы е п ри н ц и п ы  р аб о ты  и кр и ти чески е  тр еб о ван и я  к 
п р о и зво ди тел ьн о сти . С п ец и ф и кац и я  д и зай н а  п инцетов: ан ти п р и гар н ы е, с 
то н ки м  б р ан ш ам и  и отли ч н ой  эргон ом и кой .
Н агрев  н ако н ечн и к о в  в п р о ц ессе  и сп о л ьзо ван и я  д о  95° С  ±  10%
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90 0 7 0 5 0 S T Т  -  180 
m m

6.0 m m 0.5  m m S tandard 35,5  g

9 007100S T Т  -  180 
m m

6.0 m m 0.97
m m

S tandard 34 ,7  g

9 007150S T Т  = 180 
m m

6.0  m m 1.42
m m

S tandard 34,8  g

9 008050S T 8” -  205 
m m

6.0  m m 0.5 m m Standard 37,5  g

90081 GOST 8” -  205 
m m

6.0  m m 0.97
m m

S tandard 37 ,9  g

9 008150S T 8” =  205 
m m

6.0 m m 1.42
m m

Standard 38,2  g

9009050S T 9 ” =  231 
m m

6.0 m m 0.5 m m Standard 40,1 g

9009100S T 9 ” =  231 
m m

6.0 m m 0.97
m m

Standard 40 ,2  g

9 0 0 9 1 50ST T  = 231 
m m

6.0 m m 1.42
m m

Standard 40 ,32

R
9008050S L 8”  =  205 

m m
6.0  m m 0.5 m m Slim 37 ,9  g

9008100S L 8” -  205 
m m

6.0  m m 0.97
m m

Slim 38,1 g

9 0 0 8 1 50SL 8” -  205 
m m

6.0 m m 1.42
m m

Slim 37 ,4  g

9009050S L 9 ” -  231 
m m

6.0 m m 0.5 m m Slim 39,1 g

9009100S L T  = 231 
m m

6.0 m m 0.97
m m

Slim 39,1 g

9009150S L 9” -  231 
m m

6.0  m m 1.42
m m

Slim 4 0 ,2  g

Каталожн 
Ы Й  номер

Общая
длина

Длина
наконе
чника

Ш ири
на
наконе
чника

Тип
пинцета

Масса

9 0 0 7 0 5 0 S T 7 дю й м о в  
=  180 мм

6.0  м м 0.5  м м С тандарты
Ы Й

35,5  г

9 0 0 7 1 OOST 7 дю й м о в  
=  180 мм

6.0  мм 0 .9 7  мм С тандарты
Ы Й

34 ,7  г

9 0 0 7 1 5 0 S T 7 дю й м о в  
=  180 мм

6.0  мм 1.42 мм С тандарты
Ы Й

34,8  г

90 0 8 0 5 0 S T 8 дю й м о в  
=  205  мм

6.0  мм 0.5 м м С тандарты
Ы Й

37,5  г

9 0 0 8 1 0 0 S T 8 дю й м о в  
=  205 м м

6.0  м м 0 .9 7  м м С тандарты
Ы Й

37 ,9  г

9 0 0 8 1 5 0 S T 8 дю й м о в  
=  205 мм

6.0  мм 1.42 мм С тандарты
Ы Й

38,2  г

9 0 0 9 0 5 0 S T 9 дю й м о в  
=  231 мм

6.0  мм 0.5 мм С тандарты
Ы Й

40,1 г

9 0 0 9 1 0 0 S T 9 дю й м о в  
=  231 мм

6.0 мм 0.97  м м С тандарты
Ы Й

40 ,2  г

9 0 0 9 1 5 0S T 9 дю й м о в  
=  231 мм

6.0  мм 1.42 м м С тандарты
Ы Й

4 0 ,32  г

900 8 0 5 0 S L 8 д ю й м о в  
=  205 мм

6.0  м.м 0.5 мм Т онкий 37 ,9  г
11

9 0 0 8 1 0 0 S L 8 д ю й м о в
=  205 мм

6.0  мм 0 .9 7  мм Т онкий 38,1 г

90 0 8 1 5 0 S L 8 д ю й м о в  
=  205 мм

6.0  мм 1.42 м м Т онкий 3 7 ,4  Г

90 0 9 0 5 0 S L 9 д ю й м о в  
=  231 мм

6.0  мм 0.5 м м Т онкий 39,1 г
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Measurements and tolerance:

Tip width -  criteria are the following:
• 0.50 ± 0.08 mm for the product code 9009050ST, 9008050ST, 
9007050ST, 9009050SL, 9008050SL.
• 0.97 ± 0.08 mm for the product code 90091OOST 9008100ST, 
90071OOST, 9009100SL, 9008100SL.
• 1.42 ± 0.08 mm for the product code 9009150ST, 9008150ST, 
9007150ST, 9009150SL,9008150SL

Tip length -  criterion is the following (Same for all the 
configurations):
• 6.0 ± 0.2 mm

Total length -  criteria are the following:
• 180 ± 2 mm for the product code 9007150ST, 9007150SL, 
90071 OOST, 9007100SL, 9007050ST, 9007050SL
• 205 ± 2 mm for the product code 9008150ST, 9008150SL. 
90081 OOST, 9008100SL, 9008050ST, 9008050SL
• 231 ± 2 mm for the product code 9009150ST, 9009150SL, 
9009100ST, 9009100SL, 9009050ST, 9009050SL

W eight:
Tolerance: ± 2 %  fo r all R E F

Closina/ooening force at the handle. Tolerance is ±2%
9007050ST 2,74N±0,14N 9008150ST 3,01N±0,12N
90071OOST 2,93N±0,14N 9009050ST^ 2,50N±0,14N
9007150ST 2,91N±0,14N 90091OOST 2,89N±0,I4N
9008050ST 2,96N±0,12N 9009150ST 2,89N±0,14N
90081OOST 2.96N±0,12N 9008050SL 2,88N±0,12N
9008100SL 2,89N±0,12N 9009100SL 2,50N±0,14N

9 0 0 9 1 0 0 S L 9 дюймов 
=  231 MM

6 .0  MM 0 .97  MM Тонкий 39,1 г

9 0 0 9 1 5 0 S L 9 дюймов 
=  231 MM

6 .0  MM 1.42 MM Тонкий 4 0 ,2  г

Р азм ер ы  и д о п у ски :

Ш и ри н а н ако н ечн и к а
• 0 .5 0  ±  0 .08  мм  д л я  к атал о ж н ы х  н ом еров: 9 0 0 9 0 5 0 8 Т , 9 0 0 8 0 5 0 8 Т , 
9 0 0 7 0 5 0 8 Т , 9 0 0 9 0 5 0 8 Е . 9 0 0 8 0 5 0 8 Е .
• 0 .9 7  ±  0 .08 мм д л я  катал о ж н ы х  н о м ер о в  9 0 0 9 1 0 0 5 Т  9 0 0 8 1 0 0 8 Т , 
9 0 0 7 1 0 0 8 Т , 900910081 .. 9 0 0 8 1 0 0 8 Е .
- 1.42 ±  0 .08  мм д л я  к атал о ж н ы х  ном еров  9 0 0 9 1 5 0 5 Т , 9 0 0 8 1 5 0 8 Т , 
9 0 0 7 1 5 0 8 Т , 9 0 0 9 1 5 0 8 !.. 9 0 0 8 1 5 0 8 Е

Д л и н а  н ако н еч н и к а  (о бщ и й  д о п у ск  д л я  всех  каталож н ы х ном еров):
• 6 .0  ±  0 .2  мм

О б щ ая  д ли н а:
• 180 ±  2  м м  д л я  катал о ж н ы х  н ом еров: 9 0 0 7 1 5 0 8 Т , 9 0 0 7 1 5 0 8 Ь . 9 0 0 7 1 0 0 8 Т , 
9 0 0 7 1 0 0 8 Т , 9 0 0 7 0 5 0 8 Т . 9 0 0 7 0 5 0 8 Ь
• 205 ±  2  м м  д л я  к атал о ж н ы х  н ом еров : 9 0 0 8 1 5 0 5 Т , 9 0 0 8 1 5 0 5 Т ,'9 0 0 8 1 0 0 8 Т , 
9 0 0 8 1 0 0 8 Т , 9 0 0 8 0 5 0 5 Т . 9 0 0 8 0 5 0 8 Ь
•2 3 1  ±  2 мм  д л я  катал о ж н ы х  н о м ер о в  9 0 0 9 1 5 0 8 Т , 9 0 0 9 1 5 0 8 Ц  9 0 0 9 1 0 0 8 Т , 
9 0 0 9 1 0 0 8 Е , 9 0 0 9 0 5 0 8 Т , 9 0 0 9 0 5 0 8 Ь

Вес:
Д о п у ск  ±  2 %  для все к атал о ж н ы х  н о м ер о в

Сила закрытия/открытия на рукоятке.
9007050ST 2,74Н±0,14Н 9008150ST 3,01Н±0,12Н
90071OOST 2,93Н±0,14Н 9009050ST 2,50Н±0,14Н

13



9008150SL 2.94N±0,12N
9009050SL 2,74N±0,14N

Space d im ension  b e tw een  tip s  in 
an o p en  re lax ed  p o sition

16.51 m m  + 1 .8 5 /- 4 .72 
m m

Pig tail leng th 610  m m  ±  26  m m

9009150SL 2,45N±0,14N

C lo sin g /o p en in g  fo rce  a t th e  tip  sha ll b e  o v er 0 .4 7 N  fo r all REF.

9007150ST 2,91H±0,14H 9009100ST 2,89H±0,14H
9008050ST 2,96H + 0,12H 9009150ST 2,89H±0,14H
9008I0OST 2,96H±0,12H 9008050SL 2,88H±0,12H
9008100SL 2,89H±0,12H 9009100SL 2,50H±0,14H
9008150SL 2,94H±0,12H 9009150SL 2,45H±0,14H
9009050SL 2,74H±0,14H

Закр ы ваю щ ее /о ткр ы в аю щ ее  у си л и е  н а  н ако н еч н и к ах  д о л ж н о  б ы ть  бо л ее  
0 ,47  Н  д л я  всех  катал о ж н ы й  н ом еров .

Р ассто ян и е  м еж ду  н ако н ечн и к ам и  в 
о тк р ы то м  р ассл аб л ен н о м  полож ен и и

16.51 мм + 1 .8 5 /- 4 .72  м м

Д л и н а  к аб ел я  (« п и гтей л » ) 610  м м  ±  26  мм

M aterials / М атериалы
F o rcep s are m ade  o f  h ig h -q u a lity  m edical m ate ria ls . T ines an d  tips 
a re  m ad e  o f  a lum inum  base  p la ted  w ith  z in ca te , n ick e l, g o ld , silver, 
an d  rh o d iu m  finish. T ines a lso  co a ted  by  p o lyam ide .
T he  o th er p arts  are m ad e  o f  T h erm o p lastic  e la s to m er, S ta in less steel. 
A cry lo n itrile  b u tad ien e  s ty ren e  and  E poxy . C o rd  m ad e  o f  co p p er w ire  
n ick e l p la ted  p h o sp h o r b ro n ze  an d  co a ted  by in su la tion .
T h is  dev ice  fam ily  does n o t co n ta in  an y  m ed ic in a l substances, any 
an im a l o r hum an  tissue , any la tex /p h th a la tes

И зд ел и я  и зго то вл ен ы  из вы со ко качествен н ы х  м ед и ц и н ски х  м атери алов . 
Б ран ш и  и  н ако н еч н и к и  со сто ят  из ал ю м и н и ево й  о сн о вы , п окры той  
ц и н като м , н и кел ем , зо л о то м , сереб ром , ро д и ем . Б р ан ш и  п о к р ы ты  такж е 
п о ли ам и дом .
О стал ьн ы е  детали  п и н ц ето в  и зго то вл ен ы  и з  тер м о п л асти ч еско го  
тл асто м ер а , н ер ж авею щ ей  стал и , акр и л о н и тр и л -б у тад и ен -сти р о л а , 
эп о кси д н о й  см олы . К аб ел ь  и зго то вл ен  из м ед и , н и кел и р о ван н о й  
ф о сф о р н о й  б р о н зо й  и  п о кр ы то й  и золяц и он н ы м  м атери алом .
И зд ел и я  н е со д ер ж ат  л ек ар ствен н ы х  ср едств , п р од уктов  ж и в о тн о го  или 
ч ел о в еч еск о го  п р о и сх о ж д ен и я , а  такж е  л атек са  и ф латалов ._______________

Operating conditions / Условия эксплуатации медицинского изделия

O p era tin g  T em p era tu re + 1 0 ° С  t o + 4 0 ° С
R ange

Д и ап азо н  р аб очей  тем п ер ату р ы
Д и ап азо н  р аб о чей  влаж н о сти

о т  + 10  д о  + 40  °С
о т  20 д о  80 % , о тн о си тел ьн ая , без 
кон д ен сац и и ______________________

14



O p era tin g  H u m id ity  R ange 2 0 %  to  80%  rela tiv e  hum id ity , 
non-co n d en sin g

O pera ting  P ressu re  R ange 700  h P a  to  1050 hP a

Inspect the  ste rile  p ack ag e  ca re fu lly . D o no t use if:
• th e  p ack ag e  o r  seal ap p ears  d am ag ed ,
• co n ten ts  app ear d am ag ed , o r
• th e  ex p iry  d a te  has  passed .

Д и ап азо н  р аб о чего  д авл ен и я о т  700  д о  1050 гП а

В н и м ател ьн о  о см о тр и те  стер и л ьн у ю  у п аковку .
Н е и сп о л ьзу й те  и зд ели е , если :
• у п ак о в к а  и л и  б л и стер  каж утся  п о вр еж д ен н ы м и ;
• со д ер ж и м о е  у п ако вк и  к аж ется  п о вр еж д ен н ы м ; или
• и стек  ср о к  годности .

Storage and transportation conditions / Условия транспортировки и хранения медицинского изделия

O pera ting  T em p era tu re  
R ange

-20° C  to  + 50° C

O pera tin g  H u m id ity  R ange 2 0 %  to  80%  re la tiv e  hum id ity , 
n o n -condensing

O pera tin g  P ressu re  R ange 5 0 0 h P a to  1050 h P a

D o no t a llo w  the  dev ices  to  rem a in  in  en v iro n m en ta l ex trem es. A fte r  
exp o su re  to  env iro n m en ta l ex trem es, su ch  as th o se  found  in  tran sp o rt 
o r  s to rage, a llow  the  d ev ices  to  com e to  ro o m  tem pera tu re  b efo re  
operating .

S to rage fo rceps in  p ack ag e  in a  cool dry p lace! A s long as the  
p ack ag in g  lid is n o t o p en ed  o r d am ag ed , the  p ro d u ct is p ro v id ed  
sterile , and is n o n p y ro g en ic  in  the  p a tien t-co n tac tin g  area  from  the  tip  
to  the  b end  in  the  forceps.

Д и ап азо н  тем п ер ату р ы о т  -20  д о  + 50  °С
Д и ап азо н  влаж н ости о т  20  д о  80 % , о тн о си тел ьн ая , без 

к о н д ен сац и и
Д и ап азо н  д авл ен и я о т  500 д о  1050 гН а

Н е сл ед у ет  п о д вер гать  и зд ели я  во зд ей ств и ю  экстр ем ал ьн ы х  услови й  
о кр у ж аю щ ей  ср еды  п ри  тр ан сп о р ти р о в ке  и  хран ен и и . П осле возд ей стви я  
экстр ем ал ьн ы х  усл о ви й  окр у ж аю щ ей  ср еды , п ер ед  вклю чен и ем , и здели е  
н ео б х о д и м о  вьщ ерж ать до  н агр ева  до  ко м н атн о й  тем перагуф ы .

Х р ан и те  п и н ц еты  в у п ако вк е  в сухом  п р о х л ад н о м  м есте! П ри  усл о ви и , что 
у п ак о в к а  н е вскр ы та  и  н е п о вр еж д ен а , и зд ел и е  явл яется  стери льн ы м  
и н еп и р о ген н ы м  в ко н так ти р у ю щ ей  с п ац и ен том  области  о т  к о н ч и к а  до 
и зги б а  п инцетов .

Package contents / Комплект поставки
E ach  dev ice  p ack ag e  in clu d es p ro d u ct an d  in stru c tio n s fo r use. В  к о м п л ек т  поставки  каж д о го  п и н ц ета  в х о д и т  сам о  и зд ели е  и
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и н стр у кц и я  п о  его  п р и м ен ен и ю .

Package description / Описание упаковки
T he C O D N A M  V ersaT ru®  B ip o lar F o rceps co m e  w ith  a  tip  p ro tec to r, 
a  ho llow , tran sp a ren t p iece  o f  lu b e  th a t co v e rs  th e  tip s  o f  th e  b ip o la r 
forceps to  fu rth e r p ro tec t the  tip s  fro m  d am ag e  d u rin g  tran sp o rta tio n  
and  h an d lin g  p rio r to  use.
T he  p ack ag in g  co n fig u ra tio n  o f  the  C O D M A N  V ersaT ru®  B ip o lar 
F o rceps co n sis ts  o f  an  in n er re ta in e r tray  fitted  in to  a  sea led  ou ter 
b lis te r tray  th a t is  p laced  inside  a  unit box.
T he  p ack ag ed , s in g le -u se  C O D M A N  V ersaT ru®  B ip o la r F o rcep s a re  
then  te rm in a lly  ste rilized  by m eans o f  G am m a Irrad ia tion .

Б и п о л яр н ы е п и н ц еты  С О О Ы А М  V ersaT ru®  у п ак о ван ы  с защ и тн ы м  ч ехлом  
для  н ако н ечн и к о в  -  полы м  п р о зр ачн ы м  кусочком  тр у б ки , закры ваю щ и м  
н ако н ечн и ки  б и п о л яр н ы х  п и н ц ето в  д л я  д о п о л н и тел ьн о й  защ и ты  о т  
п о вр еж д ен и й  во врем я тр ан сп о р ти р о в ки  и о б р ащ ен и я  перед  
и сп о л ьзо ван и ем .
К о н ф и гу р ац и я  у п аковки  б и п о л яр н ы х  п и н ц етов  С О О М А Ы  VersaTгu® 
со сто и т  из в н у тр ен н его  ф и кси р у ю щ его  ло тка , вставлен н ого  в герм ети чн ы й  
вн еш н и й  б л и стер н ы й  л о то к , ко то р ы й  п о м ещ ается  внутри  коробки . 
У п ак о ван н ы е о д н о р азо вы е  б и п о л яр н ы е  п и н ц еты  C O D M A N  VersaTru®  
затем  о к о н ч ател ьн о  стер и л и зу ю т с п о м о щ ью  гам м а-об лучен и я .

Symbols used in label i n g  a n d  in I F U  /  Символы, используемые на этикетках и в эксплуатационной документации

ill
Legal m an u fac tu rer

REF C ata log  nu m b er

B s Q
B atch  code

M A D E IN I
C o un try  o f  physica l m an u fac tu rin g

Q uantity

Ml
С и м во л  оф и ц и ал ьн о го  
п р о и зв о д и тел я

\ ш \
К атал о ж н ы й  н ом ер

Ilo tI Н о м ер  п арти и

M ADE IN  1
С т р ан а  п р о и зво дства
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S U se by

V̂s/Г
D ate  o f  m an u fac tu rin g

A C au tion

STERILE R S terilized  using  irrad ia tion

D o  n o t res te rilize

D o  n o t reuse

Ç̂ Ony M ed ica l w o rk e rs  on ly

ЖА
N o n p y ro g en ic , see in stru c tio n  for 
use

lQTY| К ол и ч ество

s И сп о л ьзо в ать  до

r] Д ат а  п р о и зв о д ств а

A В ним ание!

STERILE R С тер и ли зо ван о  гам м а -  
и зл учен и ем

Н е стер и л и зо вать  повторн о

Н е и сп о л ьзо вать  п о вторн о

5̂  Only Т олько  д л я  м ед и ц и н ско го  
п р и м ен ен и я

Ж А
Н еп и р о ген н о , см  и н стр у кц и ю  по 
п р и м ен ен и ю
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С €
2 7 9 7

C e case  num ber

© R efe r to  In struction  fo r use

(§) D o n o t use i f  p ack ag e  is dam aged

-20"С

к ” ' '

S to rage  and  tran sp o rta tio n  
tem p era tu re  lim its

у~го%02 0 % - ^

S to rage  and tran sp o rta tio n  
hu m id ity  lim ita tions

^ - 1 0 5 0  hPa 

500 Ь Р аУ ^

S to rage  and tran sp o rta tio n  
a tm o sp h eric  p ressu re

C €
2 7 9 7

Н о м ер  д ел а  Е С

© С м . и н стр у кц и ю  п о  п ри м ен ен и ю

(§) Н е и сп о л ьзо вать  при 
п о вр еж д ен н о й  у п аковке

Т ем п ер ату р н ы е  л и м и ты  при 
х ран ен и и  и тр ан сп о р ти р о вке

/ -  80%

20%-^^

Л и м и т  о тн о си тел ьн о й  
влаж н о сти  при хр ан ен и и  и 
тр ан сп о р ти р о в ке

^ ^ 1 0 5 0  hPa 

500 Ь Р аУ ^

А тм о сф ер н о е  д авл ен и е  при 
хран ен и и  и  тр ан сп о р ти р о вке
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Usage / Применение изделия

Maintenance Requirements / Требования к сборке и подключению
N ote : T h ese  in stru c tio n s a re  consecu tive . F a ilu re  to  fo llow  the 
defined  and  sp ecified  seq u en ce  ex p lic itly  d isc la im s th e ir valid ity .
1. U sing  asep tic  techn ique, tran sfe r fo rcep s from  the  pack ag e  to  the 
ste rile  field .
2. C o n n ec t the  fo rceps co rd  to  th e  so cket o f  a n  e lec tro su rg ica l cord. 
W A R N IN G : E nsu re  the  co n n ectio n  is co m p le te ly  seated . F ailu re  to 
o b serv e  w arn in g  m ay  re su lt in  e lec trica l sh o ck  o r in ju ry  to  the patien t 
o r  o p era tin g  room  p ersonnel.
3. U sin g  asep tic  tech n iq u e , in sert the  b ip o la r co rd  g en era to r p lug (s) 
in to  the  b ip o la r e lec tro su rg ica l generato r.

W A R N IN G : E nsu re  th e  b ip o la r e lec tro su rg ica l g en e ra to r is in  the  
“o f f ’ p o s itio n  w h en  co n n ectin g  the  b ip o la r co rd . F a ilu re  to  o bserve  
w arn in g  m ay  resu lt in  e lec trica l shock  o r in ju ry  to  the  pa tien t o r 
o p era tin g  room  personnel.

In  the  p ro cess  o f  u sing  the  d ev ice , it is n ecessa ry  to  fo llo w  the 
co n n ec tio n  p ro ced u re  an d  the  ru les a lso  in d ica ted  in  the  in stru c tio n s 
fo r u se  o f  the  e lec tro su rg ica l g en era to r used.

П р и м ечан и е . Н асто ящ и е  и н стр у кц и и  явл яю тся  п о сл ед о вательн ы м и . 
Н есо б л ю д ен и е  зад ан н о й  и  указан н о й  п о сл ед о в ательн о сти  я вн ы м  образом  
л и ш ает  и н стр у кц и и  силы .
1. А сеп ти ч ески м  сп о со б о м  и звл еки те  п и н ц еты  и з  у п ако вк и  в стери льн ом  
поле.
2. П о д кл ю ч и те  к аб ел ь  п и н ц ето в  к гнезду  эл ек тр о х и р у р ги ч еско го  кабеля. 
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е . У бед и тесь , что  каб ел ь  со ед и н ен  д о  упора. 
Н есо б л ю д ен и е  это го  п р ави л а  м о ж ет  п ри вести  к  п о р аж ен и ю  эл ектр и ч ески м  
то к о м  или тр ав м е  п ац и ен та  или п ерсон ала  оп ер ац и о н н о й .
3. А сеп ти ч ески м  сп о со б о м  вставьте  ш текер (ы ) б и п о л яр н о го  кабеля, 
п р ед н азн ач ен н ы е  д л я  п о д кл ю ч ен и я  к ген ератору , в б и п о л яр н ы й  
эл ек тр о х и р у р ги ч еск и й  генератор .

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е . П р и  п од кл ю ч ен и и  б и п о л яр н о го  каб ел я  уб ед и тесь , 
что  б и п о л яр н ы й  эл ек тр о х и р у р ги ч ески й  ген ер ато р  о тк л ю ч ен  (O fO . 
Н есо б л ю д ен и е  это го  п р ави л а  м о ж ет  п ривести  к п о р аж ен и ю  
эл ек тр и ч ески м  то к о м  и ли  тр авм е  п ац и ен та  или п ер со н ал а  о п ер ац и о н н о й .

В п р о ц ессе  п р и м ен ен и я  изделия н еоб ходи м о  со б лю д ать  порядок  
п о д к л ю ч ен и я  и  п р ави ла , у казан н ы е такж е  в и н стр у кц и и  по п р и м ен ен и ю  
и сп о л ьзу ем о го  эл ек тр о х и р у р ги ч еско го  ген ератора.__________________________

Troubleshooting / Диагностика неполадок
In sp ec t in strum en ts fo r d am ag e  p rio r to  u se . T h is  m ay be done 
v isu a lly  u n d er m ag n ifica tio n  o r w ith  a  h ig h  v o ltag e  in su la tio n  testing  
dev ice . In su la tion  fa ilu res  m ay  resu lt in  b u m s  o r o th e r  in ju ries to  the 
p a tien t o r  operator.

П ер ед  и сп о л ьзо ван и ем  п р о вер яй те  и н стр у м ен ты  н а  н али чи е п овр еж д ен и й . 
Э то  м о ж н о  сд ел ать  ви зу ал ьн о , под  у вел и ч и тел ьн ы м  стеклом , и л и  при  
п о м о щ и  вы со ко во л ьтн о го  у стр о й ства  для  п роверки  и золяции . 
П о в р еж д ен и я  и зо л яц и и  м о гу т  п р и во д и ть  к п ол у чен и ю  п ац и ен то м  и 
о п ер ато р о м  о ж огов  и д р у ги х  травм .__________________________________________
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In  case  o f  any  m alfu n ctio n , y o u  m u st s to p  using  the  m ed ical dev ice  
and  co n tac t an au th o rized  rep resen ta tiv e  o f  the  m anufactu rer.

В  сл у чае  н еи сп р авн о сти  н ео б х о ди м о  п р екр ати ть  и сп ользован и е 
м ед и ц и н ско го  и зд ели я  и  связаться  с у п о л н о м о ч ен н ы м  п р ед стави телем  
п р о и зво ди тел я .________________________________________________________________

Requirements for medical device maintenance and repair / Требования к техническому обслуживанию и ремонту
медицинского изделия ___

N o t applicab le . Н е п р и м ен и м о

Cleaning and sterilization / Очистка и стерилизация
B ipo lar F orceps a re  in tended  fo r S IN G L E  U S E  O N L Y  an d  supply  
sterile.
The C O D M A N  V ersaT ru ®  B ip o la r F o rceps are G am m a ste rilized  in 
acco rdance  w ith  ISO  11137-2 :2013 , w ith  m in  dose o f  25 k G y  to  
ach ieve a ste rility  assu ran ce  level (S A L ) o f  10'^.
R esteriliza tio n  o f  u sed  p ro d u c t by  the  cu s to m er strong ly  p roh ib ited!

Б и п о л яр н ы е  п и н ц еты  п о ставл яю тся  стер и л ьн ы м и  и п ред н азн ач ен ы  для 
о д н о р азо во го  и сп о л ьзо ван и я .
П и н ц еты  стер и л и зо ван ы  гам м а -  и зл у ч ен и ем  в со о тв етстви е  со стандартом  
1 5 0  11137-2 :2013 , м и н и м ааьн о й  д о зо й  25кГ р  до  д о сти ж ен и я  уровн я 
стер и л ьн о сти  Ю"^.
П о в то р н ая  стер и л и зац и я  и сп о л ьзо ван н ы х  и зд ели й  стр о ж ай ш е запрещ ена!

List of international regulatory documents/standards which the medical device complies with / Перечень национальных 
_____ и международных нормативных документов/стандартов, которым соответствует медицинское изделие_____

S tandard
N u m b er

Y ear T itle

E N  ISO 
13485

2016 M edica l D ev ices  -  Q uality  
M an ag em en t S ystem s -  
R eq u irem en ts  fo r R egu la to ry  
P u rp o ses

E N  ISO  
14971

2012 M edica l d ev ices  - A p p lica tion  
o f  risk  m an ag em en t to  m ed ical 
dev ices

lE C  60601-1 2 0 0 5 /A l:2 0 1
2

M edica l e lec trica l eq u ip m en t - 
P a rt 1: G eneral req u irem en ts

Н ом ер
стан д ар та

Г од Н а з в а н и е

EN  ISO  
13485

2016 И зд ел и я  м ед и ц и н ски е . С истем ы  
м ен ед ж м ен та  кач ества . Т ребован и я для  
ц елей  р егу л и р о ван и я

E N  ISO  
14971

2012 И зд ел и я  м еди ц и н ски е. П рим енение 
м ен ед ж м ен та  р и ска  к м едицинским  
и здели ям

lE C  60601-1 2 0 0 5 /A l:2 0 1
2

И здели я  м ед и ц и н ски е  электрические. 
Ч асть  1. О б щ и е тр еб о ван и я  безопасности
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fo r b asic  safe ty  and  essen tia l 
pe rfo rm an ce

lE C  6060 1 -1 - 
2

2014 M edica l e lec trica l eq u ip m en t - 
P art 1-2: G eneral req u irem en ts  
fo r b asic  safety  and  essen tia l 
p e rfo rm ance  - C o lla te ra l 
standard : E lec tro m ag n e tic  
co m p atib ility  - R eq u irem en ts  
and  tes ts

lE C  60601-2 - 
2

2009 M edica l e lec trica l eq u ip m en t - 
P art 2-2: P articu la r 
req u irem en ts  fo r the  basic  
safe ty  and  essen tia l 
pe rfo rm an ce  o f  h ig h  frequency  
surg ical eq u ip m en t an d  h ig h  
frequency  su rg ical accesso ries

EN  1041 2008 In fo rm ation  S up p lied  b y  the  
M an u fac tu re r o f  M edical 
D ev ices

EN  ISO  
15223

2016 M edica l D ev ices -  S y m b o ls  to  
be  U sed  w ith  M edical D ev ice  
L abels , L ab eling  and  
In fo rm ation  to  b eS u p p lied

EN ISO  
11137-1

2015 S te riliza tio n  o f  H ea lth  C are 
P ro d u c ts  -  R ad ia tio n  -  P art 1: 
R eq u irem en ts  fo r 
D ev e lo p m en t, V a lida tion , and  
R o u tin e  C on tro l o f  a 
S te riliza tio n  P rocess for 
M ed ica l D ev ices

E N  ISO  
. J 1 137-2

2015 S te riliza tio n  o f  H ea lth  C are 
P ro d u c ts  -  R ad ia tio n  -  P art 2:

С у ч ето м  о сн о вн ы х  ф у н кц и о н альн ы х  
х ар актер и сти к

lE C  60601-1 - 
2

2014 И зд ел и я  м ед и ц и н ски е  эл ектр и ч ески е . 
Ч асть  1-2: О б щ и е тр еб о ван и я  
б езо п асн о сти  с учетом  осн о вн ы х  
ф у н кц и о н альн ы х  х арактери сти к . 
П ар ал л ел ьн ы й  стандарт. 
Э л ектр о м агн и тн ая  со вм ести м ость . 
Т р еб о ван и я  и и сп ы тан и я

lE C  60601-2 - 
2

2009 И зд ел и я  м ед и ц и н ски е  электри чески е . 
Ч асть  2-2: Ч астн ы е треб ован и я  
б езо п асн о сти  с учетом  осн о вн ы х  
ф ун кц и о н альн ы х  х ар актер и сти к  к 
вы со ко часто тн ы м  эл ектр о х и р у р ги ч ески м  
ап п ар атам  и вы сокочастотн ы м  
эл ек тр о х и р у р ги ч ески м  п р и н ад леж н остям

EN  1041 2008 И зд ел и я  м еди ц и н ски е. И н ф орм ац и я , 
п р ед о ставл яем ая  изготови телем

EN  ISO  
15223

2016 И зд ел и я  м еди ц и н ски е. С и м волы , 
п р и м ен яем ы е при  м ар ки р о ван и и  на 
м ед и ц и н ск и х  и здели ях , эти кетках  и в 
со п р о во д и тел ьн о й  д о ку м ен тац и и .

E N  ISO  
11137-1

2015 С тер и л и зац и я  м ед и ц и н ско й  п родукц и и . 
О б л у ч ен и е . Ч асть  1. Т реб о ван и я  к 
разр або тке , у тв ер ж д ен и ю  и  теку щ ем у  
ко н тр о л ю  п р о ц есса  стери ли зац и и  
м ед и ц и н ски х  п риборов

EN ISO  
11137-2

2015 С тер и л и зац и я  м ед и ц и н ской  п родукции . 
О б л у ч ен и е . Ч асть 2. У стан о вл ен и е  
стер и л и зу ю щ ей  д озы

E N  ISO  
11737-1

2006 С тер и л и зац и я  м ед и ц и н ски х  издели й . 
М и кр о б и о л о ги чески е  м етоды . Ч асть  I .
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E stab lish in g  the  S teriliza tion  
D ose

E N  ISO 
11737-1

2006 S teriliza tio n  o f  M edical 
D ev ices -  M icrob io log ica l 
M eth o d s -  P art 1; 
D e te rm in a tio n  o f  a P opu lation  
o fM ic ro o rg an ism s on P roducts

EN  ISO  
11737-2

2009 S teriliza tio n  o f  M edical 
D ev ices -  M icrob io log ica l 
M eth o d s -  Part 2; T ests  o f  
S terility  P erfo rm ed  in  the 
D efin itio n , V a lid a tio n  and 
M ain ten an ce  o f  a S terilization  
P rocess

A N S I/A A M I
ST 72

2011/(R )201
6

B acteria l E n d o to x in  -  T est 
M eth o d s, R o u tin e  M on ito ring  
and  A lte rn a tiv es  to  B atch  
T estin g

U S P  85 2017 B acteria l E n d o to x in s  T est
E N  ISO  
11607-1

2009 P ack ag in g  fo r te rm inally  
ste rilized  m ed ical d ev ices  - 
P art 1: R eq u irem en ts  for 
m ate ria ls , s te rile  barrie r 
system s an d  p ack ag in g  system s

EN  ISO  
11607-2

2006 P ack ag in g  fo r te rm inally  
ste rilized  m ed ica l dev ices  —  
P art 2: V a lid a tio n  requ irem en ts 
fo r fo rm in g , sea lin g  and 
assem b ly  p ro cesses

A S T M F 1 9 2 9 2015 S tan d ard  T est M eth o d  for 
D e tec tin g  Seal L eak s in  P o rous

О ц ен ка  п о п у л яц и и  м и кр о о р ган и зм о в  на 
п р о д у кц и и

E N  ISO  
11737-2

2009 С тер и л и зац и я  м еди ц и н ски х  изделий . 
М и кр о б и о л о ги чески е  м етоды . Ч асть  2. 
И сп ы тан и я  н а стери льн ость , п р овод и м ы е 
при  вали дац и и  п р о ц есса  стери ли зац и и

A N S I/A A M I
S T 72

2011/(R )201
6

Б актер и ал ьн ы й  эн дотокси н  - м етоды  
тести р о ван и я , текущ ий  м о н и то р и н г и 
ал ьтер н ати вы  сер и й н о м у  тести р о ван и ю

U S P 85 2017 Т ести р о ван и е  н а  бактер и альн ы й  
эн дотокси н

E N  ISO 
11607-1

2009 У п ак о вк а  м ед и ц и н ски х  издели й , 
п о д л еж ащ и х  ф ин и ш н ой  стери ли зац и и . 
Ч асть  1. Т реб о ван и я  к  м атери алам , 
б ар ьер н ы м  си стем ам  д л я  стер и л и зац и и  и 
уп аковоч н ы м  систем ам

EN  ISO  
11607-2

2006 У п ак о вка  м ед и ц и н ски х  издели й , 
п од леж ащ и х  ф ин и ш н ой  стери ли зац и и . 
Ч асть  2. Т реб о ван и я  к оц ен ке проц ессов  
ф о р м и р о ван и я , герм ети зац и и  и сборки

A S T M F 1 9 2 9 2015 С тан дар тн ы й  м ето д  и сп ы тан и й  для  
о б н ар у ж ен и я  у теч ек  через уп л о тн ен и я  в 
пори сты х  м ед и ц и н ски х  уп ако вках  путем  
п рон и кн овен и я  краси теля

A S T M
F 88\F 88M

2015 С тан дартн ы й  м ето д  оп р ед ел ен и я  
п рочн ости  свар н ы х  соеди н ен и й  гибких 
защ и тн ы х  м атер и ал о в

E N  ISO  
10993-1

2 0 0 9 \A C :2 0
10

И зделия м еди ц и н ски е. О ц ен ка  
б и о л о ги ч еско го  д ей стви я . Ч асть  1: 
О ц ен ка  и и сслед о ван и я  в п роц ессе  
м ен ед ж м ен та  ри ска
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M ed ica l P ack ag in g  b y  D ye 
P en e tra tio n

A S T M
F 88\F 88M

2015 S tandard  T est M eth o d  fo r Seal 
S tren g th  o f  F lex ib le  B arrie r 
M ateria ls

EN  ISO 
10993-1

2 0 0 9 \A C :2 0
10

B io log ica l ev a lu a tio n  o f  
m edical dev ices  —  P art 1 : 
E v a lu a tio n  an d  tes tin g  w ith in  a 
risk  m an ag em en t p ro cess

E N  ISO  
10993-4

2009 B io log ica l ev a lu a tio n  o f  
m edical dev ices  —  P art 4: 
S e lec tion  o f  tes ts  for 
in te rac tio n s w ith  b lood

E N  ISO  
10993-5

2009 B io log ica l ev a lu a tio n  o f  
m edical dev ices  —  P ari 5: 
T ests  fo r in v itro  cy to tox ic ity

ISO  10993- 
10

2 0 1 0 /R 2 0 1 4 B io log ica l ev a lu a tio n  o f  
m edical dev ices  —  P art 10: 
T ests  for sk in  sen sitiza tio n

E N  ISO  
10993-11

2009 B io log ica l ev a lu a tio n  o f  
m ed ical dev ices  —  P art 11 : 
T ests  fo r sv stem ic  tox ic ity

EN  ISO 
10993-17

2009 B io log ica l ev a lu a tio n  o f  
m edical dev ices  —  P art 17: 
E stab lish m en t o f  a llow ab le  
lim its  fo r leach ab le  substances

EN  ISO 
10993-18

2009 B io log ica l ev a lu a tio n  o f  
m ed ical d ev ices  —  P art 18: 
C hem ical ch arac te riza tio n  o f  
m ed ical dev ice  m ateria ls  
w ith in  a  risk  m anagem en t 
p rocess

E N  ISO  
10993-4

2009 И зд ел и я  м ед и ц и н ски е . О ц ен ка  
б и о л о ги ч еско го  д ей стви я  м ед и ц и н ски х  
издели й . Ч асть  4 . И ссл едо ван и я  издели й , 
взаи м о д ей ству ю щ и х  с кровью

E N  ISO  
10993-5

2009 И зд ел и я  м ед и ц и н ски е . О ц ен ка  
б и о л о ги ч еско го  д ей стви я  м ед и ц и н ски х  
издели й . Ч асть  5. И сследо ван и я  на 
ц и то то кси чн о сть : м етоды  in v itro

ISO  10993- 
10

2 0 1 0 /R 2 0 1 4 И зд ел и я  м ед и ц и н ски е . О ц ен ка  
б и о л о ги ч еск о го  д ей стви я  м ед и ц и н ски х  
издели й . Ч асть  5. И ссл едо ван и я  
р азд р аж аю щ его  и сен си б и л и зи р у ю щ его  
д ей стви я

E N  ISO 
10993-11

2009 И здели я  м ед и ц и н ски е . О ц ен ка  
б и о л о ги ч еск о го  дей стви я  м ед и ц и н ски х  
и зд ели й . Ч асть  11: И ссл едо ван и я  
о б щ ето к си ч еск о го  дей стви я

E N  ISO  
10993-17

2009 И зд ел и я  м еди ц и н ски е. О ц ен ка  
б и о л о ги ч еск о го  д ей стви я  м ед и ц и н ски х  
и здели й . Ч асть  17: У стан о вл ен и е  
п о р о го вы х  зн ач ен и й  для  вы м ы ваем ы х  
вещ еств

EN  ISO 
10993-18

2009 И зд ел и я  м ед и ц и н ски е . О ц ен ка  
б и о л о ги ч еско го  дей стви я  м ед и ц и н ски х  
и здели й . Ч асть  18: И ссл едо ван и е  
х и м и чески х  сво й ств  м атер и ал о в  в 
п р о ц ессе  у п р авл ен и я  ри скам и

A S T M  F756 2013 С тан дар тн ая  п р акти к а  оц ен ки  
гем о л и ти чески х  сво й ств  м атери алов

M edD ev
2.7.1

Ред.4 Р у ко во д ство  по м ед и ц и н ски м  издели ям . 
К л и н и ч еск ая  оценка: Р у ко во д ство  для
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A S T M  F756 2013 S tan d ard  P ractice  for 
A ssessm en t o f  H em oly tic  
P ro p e rtie s  o f  M ateria ls

M edD ev
2.7.1

R ev.4 G U ID E L IN E S  O N  M E D IC A L  
D E V IC E S . C L IN IC A L  
E V A L U A T IO N : A  G U ID E  
F O R  M A N U F A C T U R E R S  
A N D  N O T IF IE D  B O D Y

M edD ev
2.12-2

R ev.2 G u id an ce  d o cu m en t M ed ica l 
dev ices  - M ark e t su rv e illan ce  - 
P o st M ark e t C lin ica l F o llo w ­
u p  stud ies

и зго то ви тел ей  и Н оти ф и ц и р о ван н ы х  
о р ган о в

M edD ev
2 .12-2

Р ед .2 Р у ко во д ство  п о  м ед и ц и н ски м  издели ям . 
С и стем а  б д и тел ьн о сти  м ед о б о р у д о ван и я . 
Р у ко во д ство  д л я  п р о и зво д и тел ей  
м ед и ц и н ски х  изделий  п о  орган и зац и и  
катам н ести чески х  н аб лю д ен и й .

Shelf life/Servicc life / Срок годности /срок эксплуатации
T he C O D M A N  V ersaT ru ®  B ipo lar F o rceps a re  v a lid a ted  fo r a  sh e lf  
life  o f  th ree  years.
T he  C O D M A N  V ersaT ru ®  B ip o la r F o rcep s a re  sing le  use. 
d isp o sab le  d ev ices  in tended  fo r use in  e lec tro su rg ery  fo r the 
co ag u la tio n  o f  tissue . B ipo lar F o rceps a re  in ten d ed  fo r short te rm  use. 
Surg ica l p ro ced u re  tim es vary , due to  m u ltip le  v ariab les, in clud ing  
b u t no t lim ited  to , the  p a tie n t’s co n d itio n  an d  the  su rg ica l techn ique. 
T he  life tim e sta rts  w h en  th e  p h y sic ian  open s the  ste rile  p ack ag in g  
and  ends w hen  the  d isp osab le  fo rceps dev ice  is  d iscarded  a fte r the  
p ro ced u re  is com ple ted ._____________________________________________

С рок  годн ости  б и п о л яр н ы х  п и н ц ето в  С О О М А Ы  У егзаТ ги®  со став л яет  три  
года.
Б и п о л яр н ы е п и н ц еты  C O D M A N  У егзаТ ги®  явл яю тся  одн оразовы м и  
и зд ели ям и , п р ед н азн ач ен н ы м и  для  и сп ользован и я  в эл ек тр о х и р у р ги и  для 
коаг}м яции  ткан ей . О н и  п ред н азн ач ен ы  д л я  кр атк о ср о ч н о го  
и сп о л ьзо ван и я . В р ем я  х и р у р ги ч еск о й  п р о ц ед у р ы  м ож ет вар ьи р о ваться  из- 
за  м н о ж ества  п ер ем ен н ы х , вк лю чая , п о м и м о  прочего , со сто ян и е  п ац и ен та  
и х и р у р ги ч еску ю  техн и ку . С р о к  эксп л у атац и и  б ер ет  о тсчет , ко гд а  врач  
о тк р ы вает  стер и л ьн у ю  у п ако вк у , и закан чи вается , ко гд а  о д н о р азо вы е  
п и н ц еты  вы б р асы в аю тся  п о сл е  завер ш ен и я  п роцедуры ._____________________

Manufactureras warranty / Гарантия производителя
T he w arran ty  p e rio d  o f  s to rage and  o p e ra tio n  is  12 m onths

P R O D U C T  IN F O R M A T IO N  D IS C L O S U R E :
IN T E G R A  L IF E S C IE N C E S  C O R P O R A T IO N  (“ IN T E G R A ") H A S 
E X E R C IS E D  R E A S O N A B L E  C A R E  IN  T H E  S E L E C T IO N  O F 

T E R IA L S  A N D  T H E  M A N U F A C T U R E  O F T H E S E

Г ар ан ти й н ы й  п ер и о д  х р ан ен и я  и и сп о л ьзо ван и я  со ставл яет  12 м есяц ев

П О Я С Н Е Н И Е  П О  И Н Ф О Р М А Ц И И  О Б  И ЗД Е Л И И :
IN T E G R A  L IF E S C IE N C E S  C O R P O R A T IO N  (Д А Л Е Е  П О  Т Е К С Т У  - 
“ IN T E G R A ')  П Р О Я В Л Я Е Т  Д О Л Ж Н У Ю  С Т Е П Е Н Ь
О С М О Т Р И Т Е Л Ь Н О С Т И  П РИ  В Ы Б О Р Е  М А Т Е Р И А Л О В  И
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P R O D U C T S . IN T E G R A  W A R R A N T S  T H A T  T H E S E  P R O D U C T S  
SH A L L  C O N F O R M  T O  T H E  P R O D U C T  L IM IT E D  W A R R A N T Y  
A S P R O V ID E D  IN  T H E  P R O D U C T  L A B E L IN G  O R  
A P P L IC A B L E  P R O D U C T  C A T A L O G . T H IS  W A R R A N T Y  IS 
E X C L U S IV E , A N D  IN T E G R A  D IS C L A IM S  A L L  O T H E R  
W A R R A N T IE S , W H E T H E R  E X P R E S S E D  O R  IM P L IE D , 
IN C L U D IN G  B U T  N O T  L IM IT E D  T O , A N Y  IM P L IE D  
W A R R A N T IE S  O F  M E R C H A N T A B IL IT Y  O R  F IT N E S S  F O R  A 
P A R T IC U L A R  P U R P O S E . IN T E G R A  S H A L L  N O T  B E  L IA B L E  
FO R  A N Y  IN C ID E N T A L  O R  C O N S E Q U E N T IA L  L O SS, 
D A M A G E , O R  E X P E N S E , D IR E C T L Y  O R  IN D IR E C T L Y  
A R IS IN G  F R O M  U S E  O F T H E S E  P R O D U C T S . IN T E G R A  
N E IT H E R  A S S U M E S  N O R  A U T H O R IZ E S  A N Y  P E R S O N  TO  
A S S U M E  A N Y  O T H E R  O R  A D D IT IO N A L  L IA B IL IT Y  O R  
R E S P O N S IB IL IT Y  IN  C O N N E C T IO N  W F IN  T H E S E  
PR O D U C T S .

П Р О И З В О Д С Т В Е  Д А Н Н О Г О  О Б О Р У Д О В А Н И Я . 1Н ТЕО В А  
Г А Р А Н Т И Р У Е Т  С О О Т В Е Т С Т В И Е  О Б О Р У Д О В А Н И Я  У С Л О В И Я М  
О Г Р А Н И Ч Е Н Н О Й  Г А Р А Н Т И И  В С О О Т В Е Т С Т В И Е  С  И Н Ф О Р М А Ц И Е Й , 
Н Е Н А С Ё Н Н О Й  Н А  О Б О Р У Д О В А Н И И  И Л И  С О Д Е Р Ж А Щ Е Й С Я  В 
С О О Т В Е Т С Т В У Ю Щ Е М  К А Т А Л О Г Е  Ш Т Е О Л А . Д А Н Н А Я  Г А Р А Н Т И Я  
Я В Л Я Е Т С Я  Э К С К Л Ю З И В Н О Й  И Ш Т Е О К А  Н Е  П Р И ЗН А Ё Т  Н И К А К И Х  
И Н Ы Х  Г А Р А Н Т И Й . П Р Я М Ы Х  И Л И  К О С В Е Н Н Ы Х , В Т О М  Ч И С Л Е  
Л Ю Б Ы Х  (Н О  Н Е  О Г Р А Н И Ч И В А Я С Ь ) П Р Я М Ы Х  И Л И  К О С В Е Н Н Ы Х  
Г А Р А Н Т И Й  П Р И М Е Н И М О С Т И  В Л Е Ч Е Б Н Ы Х  И Л И  
Р Е А К Р Е А Ц И О Н Н Ы Х  Ц Е Л Я Х . Ш Т Е К С А  Н И  П РИ  К А К И Х  
О Б С Т О Я Т Е Л Ь С Т В А Х  Н Е Н Е С Ё Т  О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т И  ЗА  Л Ю Б Ы Е  
С Л У Ч А Й Н Ы Е , К О С В Е Н Н Ы Е , Н Е П Р Я М Ы Е  У Б Ы Т К И  И Л И  Ш Т Р А Ф Н Ы Е  
С А Н К Ц И И , В Ы ЗВ А Н Н Ы Е  И С П О Л Ь ЗО В А Н И Е М  Д А Н Н О Г О  
О Б О Р У Д О В А Н И Я . ПЧТЕОКА Н Е  О Б Я З Ы В А Е Т  И НЕ 
У П О Л Н О М А Ч И В А Е Т  Т Р Е Т Ь И  Л И Ц А  Н Е С Т И  К А К И Е -Л И Б О  И Н Ы Е  
И Л И  Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А  И Л И
О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т Ь  В О Т Н О Ш Е Н И И  Д А Н Н О Г О  О Б О Р У Д О В А Н И Я .

Инструкции по утилизации/Disposal instructions
P roducís  com ing  in to  co n tac t w ith  b lo o d  an d /o r b io log ica l flu ids are 
class B m edical dev ices  u n der m ed ica l w astes  c lass ifica tio n  an d  m ay  
be recycled  an d /o r d isp o sed  in  acco rd an ce  w ith  ap p licab le  national 
regu lations.
U nused  p roducts  (no t h av in g  co n tac t w ith  b lo o d  an d /o r b io log ica l 
flu ids), in clud ing  those  w ith  ex p ired  s h e lf  life , b e lo n g  to  c lass A 
m edical dev ices u n der m ed ica l w aste  c la ss ifica tio n  and  m ay  be 
recycled  an d /o r d isp o sed  in  acco rd an ce  w ith  ap p licab le  national 
regu lations.__________________________________________________________

И зд ел и я , и м ев ш и е  ко н так т  с кр о в ью  и /и ли  д р у ги м и  б и ологи чески м и  
ж и д к о стям и , о тн о сятся  к классу  Б к л асси ф и кац и и  м ед и ц и н ск и х  отходов , и 
п о д л еж ат  ути л и зац и и  и /или  у н и ч то ж ен и ю  согласн о  п ри м ен яем ы м  
н ац и о н альн ы м  закон од ательн ы м  н орм ам .
Н еи сп о л ьзо ван н ы е  издели я (не и м евш и е ко н так та  с кр о в ью  и /и ли  с 
биолот и ч ески м и  ж и д ко стям и ), в т .ч . с и стекш и м  сро ко м  го д н о сти , 
о тн о сятся  к классу  А  кл асси ф и кац и и  м ед и ц и н ски х  о тх о д о в , п одлеж ат 
у ти л и зац и и  и /или  у н и ч то ж ен и ю  со гл асн о  п ри м ен яем ы м  нац и он альн ы м  
зако н о д ательн ы м  норм ам .____________________________________________________
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Рекламация/Reclamation
For add itio n a l in fo rm ation  re la ted  to  the use o f  the  m ed ica l p roduct, 
p lease  co n tac t an au th o rized  rep resen ta tiv e  o f  the  m anufactu rer: 
"N eu ro p ro jec t L L C ",
127486, M oscow , K o ro v in sk o e  sh osse , 10, b ldg. 2 , f lo o r 1, o f .lO l 
tel. + 7 (4 9 5 )6 6 0  81 73 
W W W .n eu rop .ru

Д л я  п о л у ч ен и я  д о п о л н и тел ьн о й  и н ф о р м ац и и , связан н о й  с и сп ользован и ем  
м ед и ц и н ско го  и зд ели я , п р о сьб а  связаться  с у п о л н о м о ч ен н ы м  
п р ед стави тел ем  п рои зводи теля:
О О О  « Н ей р о п р о д ж ект» ,
127486, г .  М осква, К о р о в и н ско е  ш оссе, д . 10, стр. 2 , эт.1 , пом ещ .101 
тел. + 7 (4 9 5 )6 6 0  81 73 
W W W .n eu ro p .ru

Текущая версия эксплуатационной документации / Current version of Operation documentation
Rev. A, date o f issue -01 .12.2021 Веосия А. дата вы пуска-01 .12 .2021
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П еревод  д ан н о го  тек ст а  вы п олн ен  п ер ево д чи ко м  Ш л аево й  М ар и ей  В икторовн ой

Российская Федерация 
Город М осква

Д вадцать пятого октября две ты сячи двадцать второго года

Я , А ки м ов Г леб  Б о р и со ви ч , н о тар и у с  го р о д а  М осквы , сви д етел ьств у ю  ш  
п о д п и си  п ер ево д ч и к а  Ш лаевой  М ар и и  В и кторовны .
П о д п и сь  сд ел ан а  в м о ём  п ри сутстви и .
Л и чн о сть  п од п и савш его  д о к у м ен т  устан овлен а .

ш о сть

у  ■ V ' -  ■
Зареги стри рован о  в  р еестр е: №  77 /0 9 -н /7 7 -2 0 2 2 -

У плачен о  за  со вер ш ен и е  н о тар и ал ьн о го  д ей стви я : 4 0 0  руб.

В сего  гЦйошЙуровайо^] 
и  с к р е п л ^

Н отариус:

у м ерован о  
л и ста  (ов)

Б. Акимов
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