
| \ С т I

f f i  ВД 4 ?
CERTIFICATE

f e  ш  ^
China Council for the Promotion of International Trade is China Chamber of International Commerce



fcvj ’hina Council for the Promotion of International Trade 
China Chamber of International Commerce

тШ 0Л =1̂
CERTIFICATE

No. 223205B0/004679

THIS IS  TO CERTIFY THAT: t h e  s e a l  o f  TOUCHSTONE 
INTERNATIONAL MEDICAL SCIENCE CO., LTD. on th e  an n exed  
DOCUMENT i s  g en u in e .

China C o u n c ^ lT  iiitfT*romotion 
of International Trade

A u th o r ized  „
Yu Y ing

S ig n a tu r e ;

ВШ-. 2 0 2 2 ^ 1 1 ^ 0 4 0  

(D ate; Nov. 04 , 2022)

Website fo r  v e r i f y in g  the c e r t i f i c a t e :  http://ww\v. rzeep it .  com/validate. html

Ш m  m  wm i- 'i tm  ^  тш  ш  m  ms ш  tm



HSTONe'

Г

TO THE
FEDERAL SERVICE ON 
SURVEILLANCE IN HEALTHCARE 
(ROSZDRAVNADZOR)
Department of Registration of Medical Devices

Covering letter to Technical Documentation

We
Touchstone International Medical Science Co., Ltd.
278 Dongping Street, Suzhou Industrial Park 
215123,Suzhou 
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

responsible/ legal manufacturer in accordance with national regulation for the following medical de

Linear Stapler and Reloads (LS)

herewith declare that we provide the following Instruction for use (IFU) in Russian language:

IFU for Linear Stapler and Reloads (LS)
№ TSAD-030-2-C156-V3

for the registration purposes of the medical device Linear Stapler and Reloads (LS) and submission of 
listed above documents in the Federal Service on Surveillance in Healthcare (Roszdravnadzor) to the

i. A.

Ms. Carrie Liu

Management Representative

Ms. Gates Guo 

Regulatory Affairs
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Степлер линейный со сменным картриджем для 
открытой хирургии одноразового 
применения с принадлежностями

Инструкция по применению

LS 1 TSA D -030-2-C 156-V 3 | 2.006.90.156.0
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Общий вид Степлера линейного 

W

Вид спереди А-А Вид спереди В-В 

Опорная бранша, картридж и скоба

1 /

9
Размер до формирования скобы 3.5 мм

4.8 мм

3,5 мм
1 1 3,5 мм

3.0 мм

I 1 2.5 мм

Размер после формирования скобы 2,0 мм О О  J,5mm С О  1,0 мм

Схематическое изображение скоб
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I. Степлер линейный со сменным картриджем для открытой хирургии одно­
разового применения с принадлежностями, варианты исполнения;
1. Степлер линейный со сменным 'картриджем с длиной ряда скоб 30 мм и высотой 

скобы 2,5 мм (LS30V3)- 1шт.
2. Степлер линейный со сменным картриджем с длиной ряда скоб 30 мм и высотой 

скобы 3,5 мм (LS3035) -  1 шт.
3. Степлер линейный со сменным картриджем с длиной ряда скоб 30 мм и высотой 

скобы 4,8 мм (LS3048) -  1 шт.
4. Степлер линейный со сменным картриджем с длиной ряда скоб 60 мм и высотой 

скобы 3,5 мм (LS6035) -  1 шт.
5. Степлер линейный со сменным картриджем с длиной ряда скоб 60 мм и высотой 

скобы 4,8 мм (LS6048) -  I шт.
6. Степлер линейный со сменным картриджем с длиной ряда скоб 90 мм и высотой 

скобы 3,5 мм (LS9035)- 1шт.
7. Степлер линейный со сменным картриджем с длиной ряда скоб 90 мм и высотой 

скобы 4,8 мм (LS9048)- 1шт.

11. Принадлежности;
1. Картридж сменный одноразового 

ряда скоб 30 мм и высотой скобы
2. Картридж сменный одноразового 

ряда скоб 30 мм и высотой скобы
3. Картридж сменный одноразового 

ряда скоб 30 мм и высотой скобы
4. Картридж сменный одноразового 

ряда скоб 60 мм и высотой скобы
5. Картридж сменный одноразового 

ряда скоб 60 мм и высотой скобы
6. Картридж сменный одноразового 

ряда скоб 90 мм и высотой скобы
7. Картридж сменный одноразового 

ряда скоб 90 мм и высотой скобы

применения для степлера линейного с длиной
2.5 мм, белый (LSC30V3) -  10 шт./уп. 
применения для степлера линейного с длиной
3.5 мм, синий (LSC3035) -  10 шт./уп. 
применения для степлера линейного с длиной
4.8 мм, зеленый (LSC3048) -  10 шт./уп. 
применения для степлера линейного с длиной
3.5 мм, синий (LSC6035)- 10 шт./уп. 
применения для степлера линейного с длиной
4.8 мм, зеленый (LSC6048) -  10 шт./уп. 
применения для степлера линейного с длиной
3.5 мм, синий (LSC9035) -  10 шт./уп. 
применения для степлера линейного с длиной
4.8 мм, зеленый (LSC9048) -  10 шт./уп.
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Инструкция no применению

Перед применением внимательно изучите представленную ниже информацию.

Важно!
* В инструкции содержится информация, которая поможет научиться пользо­
ваться данным изделием. Инструкцию не следует использовать в качестве спра­
вочного руководства по хирургическим методам лечения.
*  Данное изделие предназначено для использования только у одного пациента в 
ходе проведения одной операции. Повторное применение или повторная обра­
ботка запрещены. Данное изделие не подлежит повторному применению, повтор­
ной обработке или повторной стерилизации. Повторная обработка и повторная 
стерилизация могут привести к неисправности данного изделия и, как следствие, 
к нанесению пациенту серьезных повреждений.

1. Назначение
Степлер линейный со сменным картриджем для открытой хирургии одноразового при­
менения с принадлежностями предназначен для проведения хирургических операций 
на брюшной полости или грудной клетке, гинекологических или педиатрических опе­
раций для резекции, рассечения тканей.

Показания
Степлер линейный со сменным картриджем для открытой хирургии одноразового при­
менения с принадлежностями используется в абдоминальной и торакальной хирургии, 
а также при проведении гинекологических и педиатрических операций для резекции, 
рассечения тканей.

2. Основные технические параметры
2 .1 Схематическое изображение степлера линейного и перечень комплектующих эле­
ментов (см. рис. 2-1 и табл. 1)
Таблица I

Код
Наименование

компонента
Код

Наименование
компонента

Код
Наименование

компонента

а Опорная бранша е
Картридж одно­
разового приме­

нения
i

Лапка удержива- 
теля ткани

Ь
Защитная пла­

стина картриджа
f

Рычаг удержива- 
теля ткани j Кнопка спуска

с
Устройство блоки­

ровки g
Выталкиватель

скоб
к

Просвет для рас­
положения ткани

d
Удерживатель

ткани
h Рукоятка 1 Скоба
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2.2 Основные технические параметры
2.2.1 Классификация изделия
Степлер линейный со сменным картриджем для открытой хирургии одноразового при­
менения с принадлежностями производства компании Touchstone относится к изделиям 
класса lib в соответствии с Правилом 8, ПРИЛОЖЕНИЯ IX MDD93/42/EEC.
2.2.2 Основные характеристики:
Основные размеры степлера линейного должны соответствовать размерам в таблице 2; 
размер картриджа одноразового применения должен соответствовать размерам в таб­
лице 3; размеры скоб указаны на рис. 2-2.

Таблица 2 Единицы измерения, мм

Кат. № 
степлера Размер

Общая длина 
(L) (± 5 мм)

Ширина картриджа 
(W) (± 0,5 мм)

Длина 
опорной 

бранши (Н)
(± 2 мм)

Количество
скоб Примечания

Основные
размеры Основные размеры Основные

размеры (шт.)

LS30V3
30

346 8,0 30 23
Использу­

ется для тон­
ких тканей

LS3035 346 8,0 30 13 /

LS3048 346 8,0 30 13 /

LS6035
60

352 8,0 60 25 /

LS6048 352 8,0 60 25 /

LS9035
90

354 8,0 90 39 /

LS9048 354 8,0 90 39 /

Таблица 3 Единицы измерения, мм

Кат. № 
картриджа

Высота скобы
(h) (± 0,2 мм)

Ширина скобы 
(d) (± 0,5 мм)

Кат. № совме­
стимого степ- 
лера линей­

ного

Цвет картри­
джа Примечания

Основные раз­
меры

Основные раз­
меры

LSC30V3 2,5 3 LS30V3 белый
Используется 

для тонких тка­
ней

LSC3035 3,5 3,5 LS3035 синий /

LSC3048 4,8 3,5 LS3048 зеленый /

LSC6035 3,5 3,5 LS6035 синий /

LSC6048 4,8 3,5 LS6048 зеленый /

LSC9035 3,5 3,5 LS9035 синий /

LSC9048 4,8 3,5 LS9048 зеленый /

Материалы, контактирующие с организмом человека: титан легированный + сплав ти­
тана (марка Ti-6A1-4V), нержавеющая сталь (марка SUS304), полифениленоксид, поли­
карбонат с добавлением стекловолокна, полиэфиримид.



D iORAUN

3. Способ применения
Степлер линейный -  медицинское изделие, в состав которого входит один сменный 
картридж с двойным или тройным рядом скоб из титанового сплава, расположенными 
в шахматном порядке. Модельный ряд представлен в трех размерах: 30, 60 и 90 мм. 
Существует 3 варианта цветовых кодировок картриджей в зависимости от высоты 
скобы — 2,5 мм, 3,5 мм и 4,8 мм. Скобы высотой 2,5 мм используются только для степ­
лера LS30V3. (См. таблицу 2 для выбора подходящего размера).

3.1 Вставьте ткань в бранши (как показано на рис, 3-1).
3.2 При закрытии степлера удерживатель ткани автоматически перемещается вперед. 

Лапку удерживателя ткани можно перемещать вручную большим пальцем (для лев­
шей и правшей), как показано на рис. 3-2.

3.3 Нажмите на рукоятку и закройте степлер, чтобы зажать ткань. В момент закрытия 
имеется промежуточное положение, которое позволяет хирургу поправить ткань 
внутри просвета между браншами степлера. После корректировки положения ткани 
полностью прижмите рукоятку, чтобы закрыть просвет между браншами. Отпустите 
рукоятку, чтобы она вернулась в исходное положение (как показано на рис. 3-3, 3-4).

3.4 Чтобы привести в действие степлер, снова прижмите рукоятку. После успешного 
срабатывания рукоятка блокируется. Рукоятку можно разблокировать, нажав кнопку 
спуска (как показано на рис. 3-5).

3.5 Перед разблокировкой сработавшего степлера вручную разрежьте ткань, прилегаю­
щую к линии скоб (как показано на рис. 3-6).

3.6 Нажмите кнопку спуска, чтобы открыть бранши и разблокировать рукоятку. Удер­
живатель ткани автоматически вернётся в исходное положение (как показано на рис. 
3-7).

3.7 Перезарядка картриджа одноразового применения производится, как показано на 
рис. 3-8.
a) Перед перезарядкой картриджа одноразового применения убедитесь, что 
бранши открыты, а удерживатель ткани находится в исходном положении. Если нет, 
сделайте это вручную.
b) Извлеките использованный картридж одноразового применения, как показано 
на рис. 3-8, шаг 1-3.
c) Очистите опорную браншу от остатков ткани и скоб.
d) Держите степлер одной рукой, а картридж — большим и указательным паль­
цами другой руки и нажимайте на картридж до щелчка (как показано на рис. 3-8, 
шаг 4-6).
e) Картриджи в данном степлере можно менять 11 раз, а накладывать скобы 
до 12 раз у одного пациента в ходе одного хирургического вмешательства.
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4. Меры предосторожности
4.1 Если удерживатель ткани был перемещен в правильное положение вручную, 

кнопка спуска нажата, но рукоятка не была полностью прижата, верните удержи­
ватель ткани на место также вручную. Удерживатель ткани возвращается автома­
тически. После наложения скоб проверьте ее на предмет гемостаза. Для остановки 
незначительного кровотечения может потребоваться наложить шов вручную.

4.2 Степлер линейный оснащен автоматическим предохранителем. Если картридж 
одноразового применения отсутствует, неправильно установлен или пуст, бранши 
инструмента не закрываются. Чтобы проверить, использован картридж или нет, 
проверьте визуально картридж на наличие в нем скоб.

4.3 Выберите картридж одноразового применения в зависимости от толщины сшива­
емой ткани. Если бранши не удается полностью закрыть, картридж одноразового 
применения выбран неправильно.

4.4 Нажмите кнопку спуска, чтобы открыть степлер линейный в любой момент во 
время его закрытия.

4.5 Степлер линейный является хирургическим инструментом только для одноразо-

вого применения (обозначено символом «^^>»). Это стерильное изделие, стерили­

зованное методом радиационной стерилизации (обозначено символом « 

--------------------------------- . . . ------------------------------- [вт»ц^шо|»)|») или оксидом этилена (обозначено символом «I

использовать в случае повреждения упаковки (обозначено символом « »).

4.6 Такие части степлера, как опорная бранша, картридж одноразового применения, 
должны находиться в контакте с тканью не более 60 минут. Скобы могут контак­
тировать с тканью более 30 дней.

4.7 Степлер линейный может быть использован только квалифицированными хирур­
гами.
Перед использованием необходимо проверить срок годности и целостность упа­
ковки.
Не использовать, если какая-либо из скоб смещена или отсутствует.

4.10 Не применять, если обнаружено повреждение или существует подозрение о по­
вреждении, возникшее в результате неправильного обращения при хранении, пе­
ревозке или передаче.

4.11 МР-совместимость
Доклинические испытания показали, что имплантируемые скобы, изготовленные из 
сплава титана, которые используются в степлерах линейных производства компании 
Touchstone, являются МР-совместимыми. Если они присутствуют в теле, МРТ можно 
безопасно проводить при следующих условиях:

4.8

4.9

* В Российскую Федерацию будут поставляться медицинские изделия, простерилизованные радиацион­
ным методом с помощью гамма-излучения.

8
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■ статическое магнитное поле —  3 Тл.
■ поле пространственного градиента —  720 Г с/см.
■ максимальный удельный коэффициент поглощения тела (УКП) — 2,7 Вт/кг в те­

чение 15-минутного сканирования.
Нагревание при проведении МРТ

В ходе проведения доклинического испытания было установлено, что имплантируемые 
скобы, изготовленные из сплава титана, которые используются в степлерах производ­
ства компании Touchstone, показали температурный подъем на менее чем 2°С при мак­
симальном среднем удельном коэффициенте поглощения тела (УКП) в 2,7 Вт/кг, что 
подтверждается данными калориметрии при проведении 15-минутной МРТ (3 Тл/128 
МГц. Excite, Software HDx, Software I4X.M5, General Electric Healthcare, Милуоки, Вис­
консин) на МР-томографе.

5. Предупреждения
5.1 Убедитесь, что удерживатель ткани входит в отверстие для удерживателя ткани в 

опорной бранще. Смещение удерживателя ткани может привести к деформации 
скобы и/или наложению неровной линии скоб, что может вызвать кровотечение.

5.2 Не нажимайте на рукоятку во второй раз, если целевая ткань расположена непра­
вильно, так как это может привести к наложению скоб,

5.3 При наложении скоб полностью прижмите рукоятку, чтобы обеспечить полный 
выход скоб из картриджа одноразового применения и их оптимальное закрытие.

5.4 Предоперационная лучевая терапия может влиять на динамические характери­
стики ткани. Это может привести к утолщению ткани до величины выше указан­
ного диапазона для скобы выбранного размера. Следует тщательно изучить пред­
операционное лечение и выбрать скобы соответствующего размера.

5.5 Все компоненты, которые поставляются со степлером линейным, необходимо ис­
пользовать по назначению.

5.6 Степлер линейный поставляется стерильным и предназначен для многократного 
наложения скоб во время одного хирургического вмешательства. ПОСЛЕ 
ИСПОЛЬЗОВАНИЛ УТИЛИЗИРОВАТЬ. ПОВТОРНАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ 
ЗАПРЕЩЕНА.

5.7 Картриджи одноразового применения поставляются стерильными и предназна­
чены для использования при проведении только одного хирургического вмеша­
тельства. ПОСЛЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ УТИЛИЗИРОВАТЬ. ПОВТОРНАЯ 
СТЕРИЛИЗАЦИЯ ЗАПРЕЩЕНА.

5.8 Какие-либо изменения степлера линейного не допускаются. Такие изменения мо­
гут привести к неисправности степлера и, как следствие, нанесению пациенту се­
рьезного повреждения. Компания Touchstone, не несёт ответственности за какие- 
либо повреждения, вызванные неправильным использованием степлера.
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5.9 Каждый картридж одноразового применения может использоваться только с соот­
ветствующим степлером компании Touchstone. Использование картриджей одно­
разового применения в любом другом степлере, кроме специально разработанных 
для этих целей степлеров, приведет к неисправности степлера.

5.10 Степлер линейный не предназначен и не продается для использования в целях, 
отличных от указанных в настоящем документе.

6. Упаковка и условия хранения, транспортировки и эксплуатации
6.1. Медицинское изделие следует хранить в хорошо проветриваемом помещении, сво­

бодном от агрессивных газов при температуре +2°С -  +40°С (обозначено символом

и относительной влажности не более 80%.

6.2. Условия транспортировки: температура -20°С ~ +54 °С при относительной влажно­
сти не выше 80 %

6.3. Условия эксплуатации: в операционной при температуре +18°С - +28°С при отно­
сительной влажности 35 - 65%. Использования изделие предполагает его нахожде­
ние во внутренней среде организма при температуре от +32°С до +42°С и относи­
тельной влажности до 100%.

6.4. Срок годности степлера при нормальных условиях упаковки и хранения (обозна­

чено символом «■■») составляет пять лет с даты производства. Изделие не должно 

использоваться после истечения срока годности.
Гарантийный срок хранения медицинского изделия равен сроку годности изделия.

6.5. Комплектом поставки степлера линейного является вторичная (потребительская) 
упаковка, которая содержит:
- Степлер линейный для открытой хирургии одноразового применения с картри­
джем в индивидуальной упаковке — 1 шт.
Так же в индивидуальную упаковку вложена инструкция по применению.

6.6. Комплектом поставки картриджа одноразового для степлера линейного является 
групповая (потребительская) упаковка, которая содержит:
- Картридж одноразовый для степлера линейного для открытой хирургии однора­
зового применения в индивидуальной упаковке -  по 10 штук.

6.7. Условия применения: медицинское изделие необходимо применять по назначению 
специалиста в ЛПУ.

7. Противопоказания
7.1 Не используйте, если целевая ткань не подходит для традиционных техник ушива­

ния раны.
7.2 Не используйте на печени, селезенке и аналогичных тканях.

10
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8. Побочные реакции или осложнения
8.1 В ходе проведения биологической оценки какие-либо побочные реакции или 

осложнения выявлены не были,
8.2 Данное изделие должно применяться в соответствии с инструкцией по применению 

квалифицированными хирургами. Несоблюдение инструкции может привести к не­
достаточному гемостазу, тяжелым осложнениям, например, кровотечению или под­
теканию, и травме пациента.

9. Стерильная упаковка

Изделие поставляется в стерильном виде для применения у одного пациента. После ис­

пользования утилизировать.

10. Дата производства и срок годности
См. упаковку и этикетку.

И . Список принадлежностей, период и метод замены картриджа

Принадлежности Период замены Метод замены

Картридж одноразо­
вого применения

Сменные картриджи можно использо­
вать только один раз. После использо­
вания их следует утилизировать.

См. описание в разделе 3.7 
«Перезарядка картриджа од­
норазового использования».

12. Контактная информация
Производителя: Touchstone International Medical Science Со., Ltd. (Тачстоун Интер­
нешнл Медикал Сайенс Ко., Лтд.)
Адрес: 278 Dongping Street, Suzhou Industrial Park,
215123, Suzhou, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA 
Телефон: +86 512 62991936/62991933 
Факс:+86 512 62991902

По вопросам обращения на территории Российской Федерации медицинского изделия 
«Степлер линейный со сменным картриджем для открытой хирургии одноразового при­
менения с принадлежностями», производства Touchstone International Medical Science 
Со., Ltd. (Тачстоун Интернешнл Медикал Сайенс Ко., Лтд.), Китайская Народная Рес­
публика, обращаться к уполномоченной организации (импортер) в РФ: Общество с 
ограниченной ответственностью «Б.Браун Медикал», 191040, г, Санкт-Петербург, ул. 
Пушкинская, д.10, тел: (812) 320-40-04, факс: (812) 320-50-71, e-mail:
ofnce.spb@bbraun.com.

и
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Гарантийные обязательства/Рекламации
Компания Touchstone International Medical Science Co., Ltd. (Тачстоун Интернешнл Ме- 
дикал Сайенс Ко., Лтд.), Китайская' Народная Республика, гарантирует соответствие ме­
дицинского изделия «Степлер линейный со сменным картриджем для открытой хирур­
гии одноразового применения с принадлежностями» всем предъявляемым требованиям 
к изделию при соблюдении условий хранения и транспортировки в течение всего срока 
годности и не несет ответственности за использование изделия не по назначению. 
Претензии по ответственности, ставшие результатом неправильного обращения или ис­
пользования медицинского изделия, а также использования его в сочетании с другими 
медицинскими изделиями или принадлежностями, будут отклонены.

Утилизация или уничтожения медицинского изделия
Утилизация медицинского изделия после использования осуществляется, в соответствии 
с требованиями протоколов лечебного учреждения и национальных нормативно-право­
вых актов.
На территории Российской Федерации:
Утилизация медицинского изделия «Степлер линейный со сменным картриджем для от­
крытой хирургии одноразового применения с принадлежностями» после использования 
осуществляется в соответствии с требованиями к обращению с медицинскими отходами, 
установленными СанПиН 2.1.3684-21 по классу Б и/или иными действующими норма­
тивно-правовыми актами Российской Федерации.
Изделие с истекшим сроком годности, неиспользованное медицинское изделие, неис­
пользованные упаковки, должны быть утилизированы в соответствии с порядком утили­
зации твердых бытовых отходов, установленным законодательством Российской Федера­
ции по санитарным правилам и нормами по классу А.
При возникновении вопросов, касающихся утилизации медицинского изделия, следует 
обращаться к уполномоченной организации (импортер) в РФ.

Требования по охране окружающей среды
Медицинское изделие «Степлер линейный со сменным картриджем для открытой хирур­
гии одноразового применения с принадлежностями» не оказывает негативного воздей­
ствия на человека и окружающую среду при использовании, транспортировке, хранении 
и утилизации в соответствии с требованиями нормативной документации при соблюде­
нии условий эксплуатации, транспортирования и хранения и использования по назначе­
нию.

Перечень стандартов
Нормативные документы и стандарты, подтверждающие соответствие медицинского из­
делия «Степлер линейный со сменным картриджем для открытой хирургии одноразового 
применения с принадлежностями» обязательным требованиям действующим и примени­
мым в отношении медицинского изделия: MDD 93/42/ЕЕС, EN ISO 13485, EN ISO 10993

-
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(часть 1, 2, 3, 5, 6, 7^ 10, 11), EN ISO 11607 (часть 1, 2), EN ISO 15223-1, EN 1041, 
MEDDEV 2.7/1, ред. 4, EN ISO 14630, JISG 4303, ISO 5832 (часть 2, 3), ASTM F67, ASTM 
F136, YY/T 0294.1, GB/T 3191, ASTM F1140/F1140M, ASTM D3078, JIS Z 0238, EN ISO 
14971, EN ISO 11137 (часть l,2),E N  ISO 11135, EN ISO 11737 (часть I, 2) 1STA-2A, YY/T 
0033, YY 0875, GB/T 1299, ASTM D638, ASTM D790, GB/T 1220, lEC 62366-1

Символы:

i J

Изготовитель

Уполномоченный представитель в Европейском Сообществе

ЕС REP

Срок годности

Код партии

LOT

Номер по каталогу

REF

Серийный номер

SN

Радиационная стерилизация

8 T B U  R

-J

 ̂ в  Российскую Федерацию будут поставляться медицинские изделия, простерилизованные радиацион­
ным методом с помощью гамма-излучения.
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ВТВМ-фо

Стерилизовано оксидом этилена-

Не стерилизовать повторно

Не использовать при повреждении упаковки

Предел температуры

Запрет на повторное применение

Обратитесь к инструкции по применению

А
Внимание

(указывает пользователю на необходимость ознакомления с ин­
струкциями по применению для получения важной предостере­
гающей информации, такой как предупреждения и меры предо­
сторожности, которая не может по тем или иным причинам быть 
представлена на самом медицинском устройстве)_____________

R o n ly

Продажа этого устройства разрешена только врачу или по его 
указанию

 ̂ В Российскую Федерацию будут поставляться медицинские изделия, простерилизованные радиацион­
ным методом с помощью гамма-излучения.
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Г п

Q
L _I

Перерабатываемая упаковка

Г П

C  C  0123
I- -J

СЕ марка -  знак соответствия требованиям Директивы 
93/42/ЕЕС и идентификационный номер аккредитованного ор­
гана по сертификации Европейского союза

Дата: 07/2022
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