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НА JH АЧEFlИЕ ИЗДЕЛИЯ

А

Медицинское изделие -  Аспиратор-ирригатор эндоскопи­
ческий АИЭ-01-«ЭлеПС» (в дальнейшем по тексту -  аппарат).

Аппарат предназначен для аспирации внутренних полостей 
человека и ирригации операционного поля при проведении эн­
доскопических операций.

Область применения -  полостная и эндоскопическая хи­
рургия.

Аппарат предназначен для работы в клиниках, больницах и 
госпиталях.

Показанием к использованию аппарата являются необхо­
димость аспирации и ирригации в зоне оперативного поля.

Рабочие условия эксплуатации аппарата:
-  температура окружающей среды от 10 до 35 °С;
-  относительная влажность до 80 % при температуре 25 °С;
-  атмосферное давление от 84,0 до 106,7 кПа (от 630 до 

800 мм рт. ст.);
-  напряжение питающей сети (230±23) В частотой

(50±0,5)Гц.
Класс потенциального риска применения аппарата -  2а по

ГОСТ 31508.
Аппарат соответствует требованиям безопасности 

ГОСТ Р МЭК 60601-1 для изделий класса I с рабочей частью ти­
па В, ГОСТ Р МЭК 60601-1-6, ГОСТ ШС 60601-1-8.

Электромагнитная совместимость аппарата соответствует тре­
бованиям ГОСТ Р МЭК 60601-1-2.

Аппарат является восстанавливаемым изделием и, в случае его 
неисправности, подвергается текущему ремонту.

К эксплуатации аппарата может быть допущен медицинский 
персонал, после изучения порядка подготовки и работы с аппаратом, 
изложенного в настоящем паспорте.

ГЕХ и  и  Ч ЕС КТ IЕ Д А Н И Ы Е

Основные параметры и характеристики аппарата приведе­
ны в таблице 1.
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Таблица 1 Технические параметры и характеристики
Основные параметры и характеристики Значение
Мощность потребления не более: 100 В А
Максимальное относительное давление, созда­
ваемое в канале ирригации при нулевом рас­
ходе, не менее: 90 кПа
Максимальное относительное давление, созда­
ваемое в канале аспирации при нулевом рас­
ходе, не менее: минус 70 кПа
Производительность при подаче физиологиче­
ского раствора на высоту 1,5 м, не менее: 1 л/мин
Производительность отсоса отработанного фи­
зиологического раствора, не менее: 2 л/мин
Корректированный уровень звуковой мощно­
сти аппарата, не более: 62 дБА.
Непродолжительный повторно-кратковременный 
режим: 50 мин. -вклю­

чено, 10 мин. -  
пере№1в

Время установления рабочего режима, не более: Зс
Габаритные размеры, мм: 

-  блок управления: 323 X 332 X 139
-  педаль: 80 X 163x57

Масса аппарата, кг, не более: 
-  блок управления: 7
-  педаль: 1,4

Степень защиты от проникновения влаги и 
пыли по ГОСТ 14254.

Аппарат-IPXX 
Педаль-IPX7

Средняя наработка на отказ аппарата, час, не менее: 1000
Срок службы, лет: 3

к о  М П л  Е к  г  11 о с  Г А В К М

' Л

-  вариант комплектации В1. В нем в качестве емкости для 
секрета используется банка аспирационная ЭлеПС-БС2000 (с 
объемом отстойника 2000 мл );

-  вариант комплектации В2. В нем в качестве емкости для 
секрета используется банка аспирационная ЭлеПС-БПЗООО (с 
объемом отстойника 3000 мл.);

-  вариант комплектации ВЗ. В нем в качестве накопитель­
ной емкости используется банка аспирационная Элема Н 
БП2500 с кронштейном на шину (с объемом отстойника 2500 
мл.; изготовитель ООО «Элема-Н», Россия).

Информация комплектах поставки аспиратора- ирригатора 
эндоскопического АИЭ-01- «ЭлеПС» приведена в таблице 2.

Таблица 2 Комплекты поставки

Аспиратор-ирригатор АИЭ-01-«ЭлеПС» выпускается в 
трех вариантах комплекта поставки:

№
п/п Наименование Обозначение Примечание

Вариант ком­
плекта

В1 В2 ВЗ
1 2 3 4 5 6 7

1. Блок управления БИВФ.АК53-18 1

2. Кабель сигнализа­
ции переполнения БИВФ.АКОЗ-23 - -

3. Фильтр гидрофоб­
ный одноразовый

арт. mtp 
031124-10

«Инструменты 
и принад­

лежности эндо­
скопические 

одноразовые», 
РУ № ФСЗ 

2008/01962 от 
19.12.2017. 

Производство 
«Карл Шторц 
СЕ и Ко.КГ», 

Германия

6 6 6

4. Банка аспирацион­
ная ЭлеПС-БС2000

БИВФ.АК23-26
1 - -

5. Банка аспирацион­
ная ЭлеПС-БГОООО

БИВФ.АК73-29 - 1 -

6.

Канюля эндоскопи­
ческая для забора 
стерильной жидко­
сти

БИВФ.ЛС05-00 1 1 1



Продолжение таблицы 2.
1 2 3 4 5 6 7

7.
Трубка силиконовая 
медицинская ТСМ 
4/7, L = (0.7±0,02) м

Тру бки силико­
новые меди1шн- 

ские по 
ТУ 0398-004- 
18037666-94 
РУ № ФСР 
2010/06803 

от 26.05.2017 г. 
Производство 
АО «МедСил», 

Россия.

1 1 1

8.
Трубка силиконовая 
медицинская ТСМ 
4/7,L = (3±0.05) m

2 1 2

9.
Трубка силиконовая 
медицинская ТСМ 
6/11,
L = (0.3±0,02) м

2

10.
Трубка силиконовая 
медицинская ТСМ
6/11,L = (I±0,05)m

1

11.
Трубка силиконовая 
медицинская ТСМ 
6/11,L = (3±0,05) m

- -

12.
Трубка силиконовая 
медицинская ТСМ 
8/14,L=(3±0.05)M

1

Документация
13. АИЭ-01. Паспорт БИВФ.АК53-17

ПС 1 1 1

14,
АИЭ-01. Руковод­
ство по эксплуата­
ции

БИВФ.АК53-17
РЭ 1 1 1

15.
Банка аспирацион­
ная ЭлеПС БС2000. 
Паспорт

БИВФ.АК23-26
ПС 1 - -

16.
Банка аспирацион­
ная ЭлеПС БПЗООО, 
Паспорт

БИВФ.АК73-29
ПС - I -

Покналлежносп!
17. Вставка плавкая ВП1-1-3,15 А, 2 2 2

18.

Банка аспирацион­
ная Элема-Н БП2500 
кронштейном на 
шину

Изготовитель 
ООО «Элема- 

Н», 
Россия

- - 1

19. Педаль БИВФ.АК02-19 1 1 I

20.
Кабель сетевой, 
прямой SCZ-1 дли­
ной 1,8 м

Изготовитель: 
«PCcnt Wire & 
Cable Co,,Ltd» 

Тайвань (Китаи)
1 1 1

1 2 3 4 5 6 7

21.
Переходник 6/7- 
4,5/6 соединитель­
ный

БИВФ.АК75-
01-90 1 1

с ВИДК ГЕЛЬС I B O O  КОНС ЕРВАЦИИ И
УПАКОВКЕ

Аспиратор-ирригатор эндоскопический АИЭ-01-«ЭлеПС» (ком­
плект поставки__) зав. №_______________подвергнут в ООО
НПФ «ЭлеПС» консервации согласно требованиям, предусмот­
ренным техническими условиями ТУ 32.50.50-043-12966357-
2021.
Дата консервации ______________________________

Консервацию произвел М. П.

Изделие после консервации принял

Срок защиты при условиях хранения 2 по ГОСТ 15150 -  3 года

Аспиратор-ирригатор эндоскопический АИЭ-01-«ЭлеПС» (ком­
плект поставки __ ) зав. №_______________упакован в ООО
НПФ «ЭлеПС» в соответствии с требованиями, предусмотрен­
ными техническими условиями ТУ 32.50.50-043-12966357-2021. 
Дата упаковки

Упаковку произвел М. П.

Изделие после упаковки принял



С В И Д К Т Е Л Ь С  I в о  о  П Р И Е М К Е

Аспиратор-ирригатор эндоскопический АИЭ-01-«ЭлеПС» (ком­
плект поставки_) зав. №_______________соответствует техни­
ческим условиям ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 и признан год­
ным к эксплуатации.

Дата изготовления

личные подписи, оттиски личных клейм должностных лиц пред­
приятия, ответственных за приемку

м. п.

С ВПДЕ ГЕЛЬС I во О ПРОДАЖ Е

Наименование торгующей организации

Адрес:

Дата продажи 
Подпись М. П.

(должность, подпись и Ф.И.О, ответственного лица)

1АРЛНТПП 1П1 О Т О В П Г Е Д Я

Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие аспи- 
ратора-ирригатора эндоскопического АИЭ-01-«ЭлеПС» требо­
ваниям технических условий ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 
при соблюдении потребителем правил эксплуатации и хранения, 
изложенных в паспорте.

Гарантийный срок эксплуатации устанавливается -  2 года 
со дня продажи аппарата. В случае отсутствия отметки торгую­
щей организации о дате продажи гарантийный срок исчисляется 
с даты изготовления.

Г арантийный срок хранения -  3 года со дня упаковьшания.
В случае несанкционированного вскрытия аппарата в тече­

ние гарантийного срока изготовитель снимает свои гарантийные 
обязательства

Предприятие систематически совершенствует конструк­
цию аппарата, поэтому в паспорте могут быть не отражены из­
менения, связанные с улучшением эксплуатационных свойств.

l A P A i m i i m b m  и 
11ос J IЕ IА РА I г п IП m > m  р е  м о т

В случае отказа аппарата или его неисправности в период 
действия гарантийных обязательств, владелец аппарата должен 
заполнить акт неисправности по форме, приведенной на послед­
нем листе паспорта, и направить акт и дефектный аппарат в 
полном комплекте изготовителю по адресу, приведенному ниже.

В разделе «Описание неисправности» необходимо сооб­
щить максимально подробные сведения о внешнем проявлении 
отказа и об обстоятельствах, сопровождавших его возникнове­
ние (перебои в питании аппарата, ориентировочная суммарная 
наработка, время между последним включением аппарата и воз­
никновением отказа, температура в помещении и т.д.). Эти све­
дения чрезвычайно важны не только для диагностики, но и для 
принятия оперативных мер по предотвращению аналогичного 
отказа в этом и других аппаратах.

Г



Послегарантийный ремонт аппарата производится на плат­
ной основе. Для организации ремонта необходимо решить с 
предприятием-изготовителем организационные и финансовые 
вопросы ремонта и направить дефектный аппарат и акт неис­
правности изготовителю.
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Почтовые реквизиты предприятия - изготовителя аппарата 
Общество с ограниченной ответственностью «Научно- 

производственная фирма «ЭлеПС» (ООО НПФ «ЭлеПС») 
420095, Россия, Республика Татарстан, г. Казань, 

ул. Восстания, д. 100, здание 41А,офис 14 
тел. (843) 203-58-38, 200-08-91, 212-05-98 

e-mail: info@eleps.ru, сайт: eleps.ru.

11

УТВЕРЖДАЮ 

«__» _______20__г.

М П .

АКТ НЕИСПРАВНОСТИ

Наименование изделия: Аспиратор-ирригатор эндоскопи­
ческий АИЭ-01-«ЭлеПС» по ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 
зав. №________, дата продажи «___» ________20 г.

Организация-владелец аппарата:

Почтовый адрес:

Ф.И.О представителя, тел/факс:

Описание неисправности:

у
Общество с ограниченной ответственностью 

«Научно-производственная фирма «ЭлеПС» (ООО НПФ «ЭлеПС») 
420095, Россия, Республика Татарстан, г. Казань, ул. Восстания, д. 100,

здание 41 А, офис 14
тел. (843) 203-58-38. 200-08-91, 212-05-98 

e-mail: info@eleps,ru, сайт: eleps.ru



Научно-производственная фирма
«ЭлеПС»

А С П И Р А Т О Р - И Р Р И Г А Т О Р
Э Н Д О С К О П И Ч Е С К И Й

АИЭ-02-«ЭлеПС»



НАЗНАЧЕНИЕ ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие -  аспиратор-ирригатор эндоскопиче­
ский АИЭ-02-«ЭлеПС» (в дальнейшем по тексту -  аппарат).

Аппарат предназначен для аспирации внутренних полостей 
человека и ирригации операционного поля при проведении эн­
доскопических операций.

Область применения -  полостная и эндоскопическая хи­
рургия.

Аппарат предназначен для работы в клиниках, больницах и 
госпиталях.

Показанием к использованию аппарата являются необхо­
димость аспирации и ирригации в зоне оперативного поля.

Рабочие условия эксплуатации аппарата;
-  температура окружающей среды от 10 до 35 °С;
-  относительная влажность до 80 % при температуре 25 °С;
-  атмосферное давление от 84,0 до 106,7 кПа (от 630 до 

800 мм рт. ст.);
-  напряжение питающей сети (230±23) В частотой

(50±0,5)Гц.
Класс потенциального риска применения аппарата -  2а по 

ГОСТ 31508.
Аппарат соответствует требованиям безопасности 

ГОСТ Р МЭК 60601-1 для изделий класса I с рабочей частью ти­
па В, ГОСТ Р МЭК 60601-1-6, ГОСТ IEC 60601-1-8.

Электромагнитная совместимость аппарата соответствует тре­
бованиям ГОСТ Р МЭК 60601-1-2.

Аппарат является восстанавливаемым изделием и, в случае его 
неисправности, подвергается текущему ремонту.

К эксплуатации аппарата может быть допущен медицинский 
персонал, после изучения порядка подготовки и работы с аппаратом, 
изложенного в настоящем паспорте.
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Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Д А Н Н Ы Е

Основные параметры и характеристики аппарата приведе­
ны в таблице 1.

Таблица 1
О сновны е п арам етры  и хара1сгеристи1сн Значение
Мощность потребления не более 100 В А
Максимальное относительное давление, создавае­
мое в канале ирригации при нулевом расходе, не 
менее; 90 кПа
Максимальное относительное давление, создавае­
мое в канале аспирации при нулевом расходе, не 
менее: минус 70 кПа
Диапазон регулирования относительного давления в 
каналах ирригации и аспирации; (10-99)% от уровня 

максимального
Производительность при подаче физиологического 
раствора на высоту 1.5 м, не менее: 1 л/мин
Производительность отсоса отработанного физио­
логического раствора, не менее; 2 л/мин
Корректированный уровень звуковой мощности ап­
парата, не более: 62 дБА

4 уровня регулирова­
ния.

Непродолжительный повинно-кратковременный ре­
жим; 50 мин -  включено, 10 

мин -  перерыв
Время установления рабочего режима, не более; Зс
Габаритные размеры, мм:
-  блок управления:
-  педаль:

323 X 332 X 139 
80 X 163 X 57

Масса аппарата, кг, не более:
-  блок управления:
-  педаль:

7
1,4

Степень зашиты от проникновения влаги и пыли по 
ГОСТ 14254:

Аппарат -  IPXX 
Педаль -  IPX7

Средняя наработка на отказ аппарата, час, не менее: 1000
Срок службы, лет; 3

КОМПЛЕКТ ностлвкн
Аспиратор-ирригатор АИЭ-02-«ЭлеПС» выпускается в 

трех вариантах комплекта поставки:
-  вариант комплектации В1. В нем в качестве емкости для

секрета используется банка аспирационная
ЭлеПС-БС2000 (с объемом отстойника 2000 мл.);

-  вариант комплектации В2. В нем в качестве емкости для
секрета используется банка аспирационная
ЭлеПС-БПЗООО (с объемом отстойника 3000 мл.);

-  вариант комплектации ВЗ. В нем в качестве накопительной ем­
кости истюльзуется банка аспирационная 
Элема-Н БП2500 с кронштейном на шит̂  (с объемом отстой­
ника 2000 мл.; изготовитель ООО «Элема-Н», Россия).

Информация комплектах поставки аспиратора- ирригатора эндо­
скопического АИЭЮ1- «ЭлеПС» приведена в таблице 2.

Таблица 2 Комплекты поставки

№
п/п Наименование Обозначение Примечание

Вариант ком­
плекта

В1 В2 ВЗ
1 2 2 3 4 5 6
1, Блок управления БИВФ.АК73-18 1

2. Кабель сигнализа­
ции переполнения

БИВФ.АКОЗ-23 - -

3. Фильтр гидрофоб­
ный одноразовый

арт, mtp 
031124-01

«Инструменты 
и принадлеж­

ности эндоско­
пические одно­
разовые», РУ 

№ФСЗ 
2008/01962 от 

19.12.2017. 
Производство 
«Карл Шторц 
СЕ и Ко.КГ», 

Германия

6 6 6

4. Банка аспирацион­
ная ЭлеПС-БС2000

БИВФ.АК23-26 1 - -



продолжение таблицы 2.
1 2 2 3 4 5 6

5. Банка аспирацион­
ная ЭлеПС-БПЗООО БИВФ.АК73-29 -

Не
более

4
-

6.
Канюля эндоаюпиче- 
скаядлязаборасге- 
рильной жидюхли

БИВФ.ЛС05-00 I 1

7.
Трубка силиконовая 
медицинская ТСМ 
4/7, L = (0,7±0,02) м

Трубки сили­
коновые меди- 

цшские по 
ТУ 0398-004- 
18037666-94 
РУ № ФСР 
2010/06803 

от 26,05.2017 г. 
Производство 
АО «МедСил», 

Россия.

1

8.
Трубка силиконовая 
медицинская ТСМ 
4/7, L -  (3±0,05) м

2 2

9.

Трубка силиконовая 
медицинская ТСМ 
6/11,
L = (0,3±0,02) м

З 2

10,
Трубка силиконовая 
медицинская ТСМ
6/11,L = (1±0,05)m

1 2 1

И.

Трубка силиконовая 
медицинская ТСМ 
6/11,
L = (1,5±0.05)m

- 1 -

12.
Трубка силиконовая 
медицинская ТСМ 
6/11,L = (3±0,05) m

- 1

13.
Трубка силиконовая 
медицинская ТСМ 
8/14,L = (3±0,05) m

1 1 I

Документация

14. АИЭ-02. Паспорт БИВФ.АК73-23
ПС I 1 1

15.
АИЭ-02. Руковод­
ство по эксплуата­
ции

БИВФ.АК73-23
РЭ 1 1 I

16
Банка аспираци­
онная ЭлеПС 
БС2000. Паспорт

БИВФ.АК23-26
ПС 1 - -

Продолжение таблицы 2.
1 2 2 3 4 5 6

17.
Банка аспираци­
онная ЭлеПС 
БПЗООО. Паспорт

БИВФ.АК73-29
ПС - 1 -

Принадлежности
18. Вставка плавкая ВП1-1-3.15А. 2 2 2

19.

Банка аспирацион­
ная Элема-Н БП2500 
с кронштейном на 
шину

Изготовитель 
ООО «Эле­

ма-Н», Россия
- - 1

20, Педаль БИВФ.АК02-19 1 1

21.

Кабель сетевой, 
прямой
SCZ-1 длиной 1,8 м

Изготовитель; 
«PCent Wire & 
Cable Co.,Ltd» 

Тайвань 
(Кшай)

1 1

22.

Одноразовая сетка 
для улавливания 
остатков ткани 
(филыр)

арт тф  
030970-10

Изготовитель: 
Karl Storz (Гер­
мания)

- 1 -

23.
Переходник 6/7- 
4,5/6 соединитель­
ный

БИВФ.АК75-
01-90 1 1 1



8

с ВПД К ТЕЛ ЬС ТВ О о  к о п е  КРВАЦИП п 
УПАКОВКЕ

Аспиратор-ирригатор эндоскопический АИЭ-02-«ЭлеПС» (ком­
плект поставки__ ) зав. №______________подвергнут в ООО
НПФ «ЭлеПС» консервации согласно требованиям, предусмот­
ренным техническими условиями ТУ 32.50.50-043-12966357-
2021.

Дата консервации: ___________________________

Консервацию произвел: М. П.

Изделие после консервации принял:

Срок защиты при условиях хранения 2 по ГОСТ 15150-3 года

Аспиратор-ирригатор эндоскопический АИЭ-02- 
«ЭлеПС» (комплект поставки_) зав. №_____________
упакован в ООО НПФ «ЭлеПС» в соответствии с требо­
ваниями, предусмотренными техническими условиями 
ТУ 32.50.50-043-12966357-2021.
Дата упаковки: _________________________

Упаковку произвел: М. П.

Изделие после упаковки принял:

СВИДЕТЕЛЬС ГВО О П Р И Е М К Е

Аспиратор-ирригатор эндоскопический АИЭ-02-«ЭлеПС» (ком­
плект поставки__ ) зав. №______________соответствует тех­
ническим условиям ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 и признан 
годным к эксплуатации.

Дата изготовления:

личные подписи, оттиски личных клеим должностных лиц пред­
приятия, ответственных за приемку

С В И Д Е Т Е Л Е  I в о  о  ПРОДАЖЕ

м. п.

Наименование торгующей организации:

Адрес:

Дата продажи: 
Подпись М. П.

(должность, подпись и Ф.И.О. ответственного лица)

I А РА IП  11П П i  I о  I о  в  П г  ЕЛ я

Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие аспи- 
ратора-ирригатора эндоскопического АИЭ-02-«ЭлеПС» требо­
ваниям технических условий ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 
при соблюдении потребителем правил эксплуатации и хранения, 
изложенных в паспорте.

Гарантийный срок эксплуатации устанавливается -  2 года 
со дня продажи аппарата. В случае отсутствия отметки торгую­
щей организации о дате продажи гарантийный срок исчисляется 
с даты изготовления.



гарантийный срок хранения -  3 года со дня упаковывания.
В случае несанкционированного вскрытия аппарата в тече­

ние гарантийного срока изготовитель снимает свои гарантийные 
обязательства

Предприятие систематически совершенствует конструк­
цию аппарата, поэтому в паспорте могут быть не отражены из­
менения, связанные с улучшением эксплуатационных свойств.

10

глрл1гтииый и 
П ос л Е г л РЛ11 111 ЙIIЫ Й Р Е М ОII Г

в  случае отказа аппарата или его неисправности в период 
действия гарантийных обязательств, владелец аппарата должен 
заполнить акт неисправности по форме, приведенной на послед­
нем листе паспорта, и направить акт и дефектный аппарат в пол­
ном комплекте изготовителю по адресу, приведенному ниже.

В разделе «Описание неисправности» необходимо сооб­
щить максимально подробные сведения о внешнем проявлении 
отказа и об обстоятельствах, сопровождавших его возникнове­
ние (перебои в питании аппарата, ориентировочная суммарная 
наработка, время между последним включением аппарата и воз­
никновением отказа, температура в помещенрга и т.д.). Эти све­
дения чрезвычайно важны не только для диагностики, но и для 
принятия оперативных мер по предотвращению аналогичного 
отказа в этом и других аппаратах.

Послегарантийный ремонт аппарата производится на плат­
ной основе. Для организации ремонта необходимо решить с 
предприятием-изготовителем организационные и финансовые 
вопросы ремонта и направить дефектный аппарат и акт неис­
правности изготовителю.

11

Почтовые реквизиты предприятия-изготовителя аппарата:
Общество с ограниченной ответственностью «Научно- 

производственная фирма «ЭлеПС» (ООО НПФ «ЭлеПС») 
420095, Россия, Республика Татарстан, г. Казань, 

ул. Восстания, д. 100, здание 41А,офис 14 
тел. (843) 203-58-38, 200-08-91, 212-05-98 

e-mail: info@eleps.ru, сайт: eleps.ru.



12 13

УТВЕРЖДАЮ

« »

м.п.

20 г.

АКТ НЕИСПРАВНОСТИ
Наименование изделия: Аспиратор-ирригатор эндоскопи­
ческий АИЭ-02-«ЭлеПС» по ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 
зав. № дата продажи «___» ________20__ г.
Организация-владелец аппарата; _________________________

Почтовый адрес:

Ф.И.О представителя, тел/факс:

Описание неисправности:

X

ООО НПФ «ЭлеПС» 420095, Россия, Республика Татарстан, 
г. Казань, ул. Восстания, д. 100, здание 41А, офис 14 

тел. (843) 203-58-38, 200-08-91, 212-05-98 
e-mail: info@eleps.ru, сайт: eleps.ru.
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Н а у ч н о -п р о и з в о д с т в е н н а я  ф и р м а  
«ЭлеПС» ЕШ Ет

А С П И Р А Т О Р - И Р Р И Г А Т О Р
Э Н Д О С К О П И Ч Е С К И Й

АИЭ-03-«ЭлеПС»

Паспорт
БИВФ.АК75-00 ПС



Н Л ЗН  АЧ Е НI I Е 1П Д Е Л  И Я

Медицинское изделие -  аспиратор-ирригатор эндоско­
пический АИЭ-03-«ЭлеПС» (в дальнейшем по тексту -  аппа- 
рат).

Аппарат предназначен для аспирации внутренних поло­
стей человека и ирригации операционного поля при проведе­
нии эндоскопических операций.

Область применения -  полостная и эндоскопическая хи­
рургия.

Аппарат предназначен для работы в клиниках, больни­
цах и госпиталях.

Показанием к использованию аппарата являются необ­
ходимость аспирации и ирригации в зоне оперативного поля.

Рабочие условия эксплуатации аппарата:
-  температура окружающей среды от 10 до 35 С;
-  относительная влажность до 80 % при температуре

25 С;
-  атмосферное давление от 84,0 до 106,7 кПа (от 630 до 

800 мм рт. ст.);
-  напряжение питающей сети (230±23) В частотой

(50±0,5) Гц.
Класс потенциального риска применения аппарата -  2а 

по ГОСТ 31508.
Аппарат соответствует требованиям безопасности 

ГОСТ Р МЭК 60601-1 для изделий класса I с рабочей частью 
типа В, ГОСТ Р МЭК 60601-1-6, ГОСТ IEC 60601-1-8.

Электромагнитная совместимость аппарата соответствует 
требованиям ГОСТ Р МЭК 60601-1-2.

Аппарат является восстанавливаемым изделием и, в случае 
его неисправности, подвергается текущему ремонту.

К эксплуатации аппарата может быть допущен медицин­
ский персонал, после изучения порядка подготовки и работы с 
аппаратом, изложенного в настоящем паспорте.

2



Т К Х Н П Ч Г Х К П Е  Д А Н Н Ы Е

Основные параметры и характеристики аппарата приве­
дены в таблице I.

Таблица 1
1 Основные п арам етры  н хара1сгернстики 1 Значение

Мощность потребления не более: 100 ВА
Максимальное относительное давление, создаваемое
в канале ирригации при нулевом расходе, не менее; 90 кПа
Максимальное относительное давление, создаваемое
в канале аспирации при нулевом расходе, не менее; минус 70 кПа
Диапазон регулирования относительного давления в
каналах ирригации и аспирации; (10-99)% от уров­

ня максимального
Производительность при подаче физиологического 1 л/минраствора на высоту 1,5 м, не менее:
Производительность отсоса отработанного физиоло- 2 л/мингического раствора, не менее;
Управление аппаратом; -  непосредственно 

с блока управле­
ния;
-  от монитора 
управления по ка­
налу удаленного 
доступа.

Корректированный уровень звуковой мощности ап-
парата, не более; 62 дБА

4 уровня регули­
рования.

Непродолжительный повторно-кратковременный
режим: 50 мин -  включено, 

10 мин'перфыв
Время установления рабочего режима, не более З с
Габаритные размеры, мм;
-  блок управления 323x332x139
-  монитор управления 294х190х(46±16)
-  педаль 80x163x57
Масса аппарата, кг, не более;
-  блок управления 7
-  монитор управления 3
-  педаль i d ______________ 1

[ Продолжение таблицы 1.
О сновны е п арам етры  и характеристики
Степень зашиты от проникновения влаги и пыли по 
ГОСТ 14254:

Аппарат -  IPXX 
Педаль -  1РХ7

Средняя наработка на отказ аппарата, час, не менее: 1000
Срок службы, лет 3

Значение

к о м 11.1ЕК г НОСД АВКН

Аспиратор-ирригатор АИЭ-03-«ЭлеПС» выпускается в 
трех вариантах комплекта поставки:

-вариант комплектации В1. В нем в качестве емкости 
для секрета используется банка аспирационная 
ЭлеПС-БС2000 (с объемом отстойника 2000 мл.); 

-вариант комплектации В2. В нем в качестве емкости 
для секрета используется банка аспирационная 
ЭлеПС-БПЗООО (с объемом отстойника 3000 мл.);

-  вариант комплектации ВЗ. В нем в качестве накопительной 
емкости используется банка аспирационная 
Элема-Н БП2500 с тдюнштейном на шину (с объемом от­
стойника 2000 мл.; изготовитель ООО «Элема-Н», Россия). 

Информация комплектах поставки аспиратора- ир1»тгатора 
эндоскопическсих) АИЭ-03- «ЭлеПО> приведена в таблице 2.

Таблица 2 Комплекты поставки

№
п/п Наименование Обозначение Примеча­

ние

Вариант ком­
плекта

В1 В2 ВЗ
1 2 2 3 4 5 6
1. Блок управления БИВФ.АК75-01 1

2. Монитор управле­
ния ELPad БИВФ.АК53-24 1 1

3. Кабель сигнализа­
ции переполнения

БИВФ.АКОЗ-23 1 - -

3



продолжение таблицы 2.
1 2 2 3 4 5 6

4. Фильтр гидрофоб­
ный одноразовый

арт. mtp 031124- 
10

«Инструмен­
ты и принад­
лежности эн­
доскопиче­

ские однора­
зовые», РУ№ 

ФСЗ
2008/01962

от
19.12,2017, 
Производ­
ство «Карл 
Шторц СЕ и 

Ко.КГ», 
Германия

6 6 6

5. Банка аспирацион­
ная ЭлеПС"БС2000

БИВФ.АК23-26
- -

6 Банка аспирацион­
ная ЭлеПС-БПЗООО

БИВФ.АК73-29
- -

7.
Канюпяэщюс1юпиче- 
ская для забора сте­
рильной жидкости

БИВФ. ЛС05-00 1

8.

Трубка силиконо­
вая медицинская 
т е м  4/7,
L = f0.7±0.02)M

Трубки сили­
коновые ме­

дицинские по 
ТУ 0398-004- 
18037666-94 
РУ Ns ФСР 
2010/06803 

от
26.05.2017 г. 

Производство 
АО

«МедСил»,
Россия.

1 1

9.

Трубка силиконо­
вая медицинская 
т е м  4/7,
L = (3±0,05) м

2 1 2

10.

Трубка силиконо­
вая медицинская
т е м  6/ 1 1 ,
L = (0,3±0,02) м

1 1 2

11.

Трубка силиконо­
вая медицинская
т е м  6/11,
L = O±0,05)m

1 1 1

12.

Трубка силиконо­
вая медицинская 
т е м  8/14,
L = (3±0,05) м

1 1 1

Продолжение таблицы 2.
1 2 2 3 4 5 6

Документация
13. АИЭ-03. Паспорт БИВФ.АК75-00 ПС 1 1

14
АИЭ-03. Руковод­
ство по эксплуата­
ции

БИВФ.АК75-00 РЭ 1

15. Монитор управления 
ElPad. Паспорт БИВФ.АК53-24 ПС 1 1 1

16.

Монитор управле­
ния ELPad. 
Руководство по 
эксплуатации

БИВФ.АК53-24 РЭ 1 1 1

17.
Банка аспирацион­
ная ЭлеПе Ве2000. 
Паспорт

БИВФ.АК23-26 ПС 1 -

18.
Банка аспирацион­
ная ЭлеПе БПЗООО. 
Паспорт

БИВФ.АК73-29 ПС - 1 -

Принадлежности
19. Вставка плавкая ВП1-1-3,15 А 2 2 2

20.

Банка аспирацион­
ная Элема-Н 
БП2500 с крон­
штейном на ШИНУ

Изготовитель 
ООО «Эле- 

ма-Н», 
Россия

- - 1

21. Педаль БИВФ.АК02-19 1 1 1

22.
Зарядное устрой­
ство для монитора 
управления ELPad

GSM60A12- 
P1J MW (Ки- 
тай)

1 1 1

23.
Кабель сетевой, 
прямой SCZ-1 дли­
ной 1,8 м

Изготовитель: 
«РСеШ Wire& 
Cable Co.,Ltd» 
Тайвань (Ки­
тай)

2 2 2

24. Адаптер питания 
постоянного тока

Переходник 
USB Type-C-PlJ 

5.5 X 2,1
1 1 1

25.
Переходник 6/7- 
4,5/6 соединитель­
ный

БИВФ.АК75-01-
90 1 1 1



с ВИДИТЕЛЬС Т В О О  КОНС ЕРВАЦИИ И
МЕЛКОВКЕ

Аспиратор-ирригатор 
(комплект поставки _

эндоскопическим 
__ ) зав. №_____

АИЭ-03-«ЭлеПС» 
_______  подверг­

нут в ООО НПФ «ЭлеПС» консервации согласно требовани­
ям, предусмотренным техническими условиями ТУ 32.50.50- 
043-12966357-2021.
Дата консервации; ___________________________

Консервацию произвел: М .П .

Изделие после консервации принял:

Срок зашиты при условиях хранения 2 по ГОСТ 15150-3 года.

эндоскопическим 
_ )  зав. №_______

АИЭ-03-«ЭлеПС» 
______ упакован в

Аспиратор-ирригатор 
(комплект поставки _
ООО НПФ «ЭлеПС» в соответствии с требованиями, преду­
смотренными техническими условиями ТУ 32.50.50-043- 
12966357-2021.
Дата упаковки; ____________ _

Упаковку произвел: М. П.

Изделие после упаковки принял;

СВИДЕТЕЛЬС ТВО О П Р И Е М К Е

Аспиратор-ирригатор эндоскопический АИЭ-03-«ЭлеПС» 
(комплект поставки_____) зав. №_______________соответ­
ствует техническим условиям ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 
и признан годным к эксплуатации.

Дата изготовления:

личные подписи, оттиски личных клейм должност­
ных лиц предприятия, ответственных за приемку

М. П.

с ВИДЕ РЕЛЬС ГВО О ПРОДАЖЕ

Наименование торгующей организации:

Адрес:

Дата продажи: 
Подпись М. П.

(должность, подпись и Ф.И.О. ответственного лица)

г АРАП I ИИ и  п о  ГОВ1П ЕЛЯ

Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие аспира- 
тора-ирригатора эндоскопического АИЭ^З-«ЭлеПС» требованиям 
технических условий ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 при соблюде­
нии потребителем правил эксплуатации и хранения, изложенных в 
паспорте.

Гарантийный срок эксплуатации устанавливается ~ 2 года со 
дня продажи аппарата. В случае отсутствия отметки торгующей ор-
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ганизации о дате продажи гарантийный срок исчисляется с даты из­
готовления,

Гарантийный срок хранения -  3 года со дня упаковывания.
В случае несанкционированного вскрытия аппарата в течение 

гарантийного срока изготовитель снимает свои г^антийные обяза­
тельства

Предприятие систематически совершенствует конструкцию 
аппарата, поэтому в паспорте могут быть не отражены изменения, 
связанные с улучшением эксплуатационных свойств.

1 A PA imi mi b i M и п()( . i K r A P A i m m i t b i i i  1 ч м о т

в случае отказа аппарата или его неисправности в период 
действия гарантийных обязательств, владелец аппарата должен за­
полнить акт неисправности по форме, приведенной на последнем 
листе паспорта, и направить акт и дефектный аппарат в полном 
комплекте изготовителю по адресу, приведенному ниже.

В разделе «Описание неисправности» необходимо сообщить 
максимально подробные сведения о внешнем проявлении отказа и 
об обстоятельствах, сопровождавших его возникновение (перебои в 
питании аппарата, ориентировочная суммарная наработка, время 
между последним включением аппарата и возникновением отказа, 
температура в помещении и т.д.). Эти сведения чрезвычайно важны 
не только для диагностики, но и для гфинятия оперативных мер по 
предотвращению аналогичного отказа в этом и других аппаратах.

Послег^антийный ремонт аппарата производится на платной 
основе. Для организации ремонта необходимо решить с предприя- 
тием-изготовителем организационные и финансовые вопросы ре­
монта и направить дефектный аппарат и акт неисправности изгото­
вителю.

Почтовые реквизиты предприятия • изготовителя аппарата: 
Общество с ограниченной ответственностью «Научно- 

производственная фирма «ЭлеПС»
(ООО НПФ «ЭлеПС»)

420095, Россия, Республика Татарстан, г. Казань, 
ул. Восстания, д. 100, здание 41А, офис 14 

тел. (843) 203-58-38, 200-08-91 
e-mail: info@eleps.ru, сайт: eleps.ru.

УТВЕРЖДАЮ

« »

м.п.

20 г.

АКТ НЕИСПРАВНОСТИ
Наименование изделия: Аспиратор-ирригатор эндоскопи­
ческий АИЭ-03-«ЭлеПС» (комплект поставки _____) по
ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 зав. №

> 20
дата прода­

жи « г.

Организация-владелец аппарата:

Почтовый адрес:

Ф.И.О представителя, тел/факс:

Описание неисправности:

ООО НПФ «ЭлеПС»
420095, Россия, Республика Татарстан, г. Казань, 

ул. Восстания, д. 100, здание 41 А, офис 14 
тел. (843) 203-58-38, 200-08-91 

e-mail: info@eIeps.ru, сайт: eleps.ru.
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Н АЗН АЧ ЕIIIIЕ 11ЗДЕДIIЯ
Медицинское изделие -  аспиратор-ирригатор эндоскопиче­

ский АИЭ-01-«ЭлеПС» (в дальнейшем по тексту -  аппарат).
Аппарат предназначен для аспирации внутренних полостей 

человека и ирригации операционного поля при проведении эндо­
скопических операций.

Область применения -  полостная и эндоскопическая хи­
рургия.

Аппарат предназначен для работы в клиниках, больницах и 
госпиталях.

Показанием к использованию аппарата являются необхо­
димость аспирации и ирригации в зоне оперативного поля.

Рабочие условия эксплуатации аппарата:
-  температура окружающей среды от 10 до 35 °С;
-  относительная влажность до 80 % при температуре 25 °С; 
-атмосферное давление от 84,0 до 106,7кПа (от 630 до

800 мм рт. ст.);
-  напряжение питающей сети (230±23) В частотой

(50±0,5) Гц.
Класс потенциального риска применения аппарата -  2а по

ГОСТ 31508.
Аппарат соответствует требованиям безопасности

ГОСТ Р МЭК 60601-1 для изделий класса I с рабочей частью типа 
В, ГОСТ Р МЭК 60601-1-6, ГОСТ IEC 60601-1-8.

Электромагнитная совместимость аппарата соответствует требо­
ваниям ГОСТ Р МЭК 60601-1-2.

Аппарат является восстанавливаемым изделием и, в случае его 
неисправности, подвергается текущему ремонту.

К эксплуатации аппарата может быть допущен медицинский 
персонал, после изучения порядка подготовки и работы с 
аппаратом, изложенного в настоящем паспорте.
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Маркировка аппарата
На передней панели аппарата нанесена условная маркировка;
символ классификации «Изделие с рабочей частью типа В» 
по ГОСТРМЭК 60601-1.

На задней панели аппарата нанесена условная маркировка;
символ 8 (эквипотенциальное заземление) таблицы D.1 
ГОСТРМЭК 60601-1.

Ш Ш Ш )-  товарный знак ООО НПФ «ЭлеПС»
-  наименование аппарата - «Аспиратор- ирригатор эндоско­

пический АИЭ-02- "ЭлеПС"»;
-  обозначение настоящих технических условий 

ТУ 32.50.50-043-12966357-2021;
-  серийный номер;
-  месяц и год изготовления;
-  номинальное питающее напряжение 230 В;
-  частоту питающего напряжения 50 Гц;
-  потребляемую мощность 100 В А.

-  указание о режиме работы аппарата-«Режим работы по­
вторно-кратковременный с циклом Тц < 60 мин (50 мин.-вкл, 10 
мин -  перерыв)»;

-символ 19 (медицинское изделие с рабочей частью типа 
В) таблицы D. 1 ГОСТ Р МЭК 6060М.

Ножная педаль маркируется знаком классификации защиты 
от эффекта погружения 1РХ7 по ГОСТ 14254.

О С Н О В Н Ы Е  Т Е Х Н И Ч Е С К И Е Д Л Н М Ы К  Н 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

Основные параметры и характеристики аппарата приведены 
в таблице 1.

Таблица 1
Основные параметры и характеристики Значение

Мощность потребления не более: 100 В А
Максимальное относительное давление, создаваемое 
в канале ирригашш при нулевом расходе, не менее 90 кПа
Максимальное относительное давление, создаваемое 
в канале аспирации при нулевом расходе, не менее: минус 70 кПа
Производительность щ)и подаче физиологического 
раствора на высоту 1,5 м, не менее: 1 л/мин
Производительность отсоса отработанного физиоло­
гического раствора, не менее; 2 л/мин
Корректированный уровень звуковой мощности, не 
более: 62 дБА
Непродолжительный повтс^но-кратковременный режим; 50 мин. -  вклю­

чено, 10 мин. -  
перерыв

Время установления рабочего режима, не более: 3 с
Габаритные размеры, мм;
-  блок управления:
-  педаль;

323x332x139
80x163x57

Масса аппарата, кг, не более;
-  блок управления: 7
-  педаль: 1,4
Степень защиты от проникновения влаги и пыли по 
ГОСТ 14254.

Аппарат -  IPXX 
Педаль - IPX7

Средняя наработка на отказ аппарата, час, не менее: 1000
Срок службы, лет: 3



Аспиратор-ирригатор АИЭ-01-«ЭлеПС» вьшускается в трех 
вариантах комплекта поставки;

-вариант комплектации В1. В нем в качестве емкости для 
секрета используется банка аспирационная ЭлеПС- БС2000 (с объ­
емом отстойника 2000 мл.);

-  вариант комплектации В2. В нем в качестве емкости для 
секрета используется банка аспирационная ЭлеПС-БПЗООО (с объ­
ем отстойника 3000 мл.);

-  вариант комплектации ВЗ. В нем в качестве накопительной 
емкости используется банка аспирационная Элема-Н БП2500 с 
кронштейном на шину (с объем отстойника 2500 мл.; изготовитель 
ООО «Элема-Н», Россия).

У( ГРОИС I в о  II 11Р1111Ц1111 PABO I ы

Аппарат представляет собой воздушный компрессор, име­
ющий независимые каналы нагнетания и отсоса.

Ирригация осуществляется вытеснением физиологического 
раствора из герметично закрытой емкости избыточным давлением 
воздуха при включении компрессора.

Аспирация осуществляется отсосом жидкости в герметично 
закрытую емкость при создании в ней разрежения воздуха ниже 
атмосферного.

Создание в соответствующих емкостях давления или разре­
жения позволяет через специальное устройство производить пода­
чу чистого физиологического раствора в операционную полость с 
целью ее промывки и отсоса отработанного физиологического рас­
твора из полости в банку отстойника.

Описание аппарата
Аппарат конструктивно вьшолнен в прямоугольном метал­

лическом корпусе. Верхняя крышка корпуса съёмная.
Во внутреннем объёме аппарата находятся;
-  плата управления и индикации;
-  блок питания;

-  компрессор с двигателем.
Вид передней панели аппарата приведен на рисунке 1

©  ® ®  ®

Рисунок 1. Передняя панель

На ней расположены все основные элементы управления ап­
паратом, элементы индикации и выходные разъёмы;
®  кнопка включения сети СЕТЬ;
®  индикатор включения сети СЕТЬ;

индикатор переполнения емкости для отсоса;
®  индикатор АВАРИЯ;

© кнопка ручного режима ПУСК для включения компрессо­
ра;

®  индикатор запуска компрессора ПУСК;
®  пневматический разъем канала нагнетания (ирригации) +Р; 
®  пневматический разъем канала отсоса (аспирации) -Р;

Вид задней панели аппарата приведен на рисунке 2.
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Рисунок 2. Задняя панель
На задней панели блока управления аспиратора-ирригатора 

расположены;
МП выключатель питания блока СЕТЬ;
ПЮ клемма подключения кабеля выравнивания потенциалов 

(предназначена для выравнивания потенциалов ME систе­
мы операционной в соответствии с ГОСТ Р МЭК 60601-1); 
разъём подключения шнура питания 230 В 50 Гц;
серийный номер и год изготовления; 
воздухоотвод канала отсоса;
разъем датчика отстойника. К этому разъему подключается 
через кабель сигнализации переполнения электрический 
датчик переполнения, имеющийся в банке аспиращюнной 
ЭлеПС - БС2000 (при использовании банок ЭлеПС 3000 и 
Элема - Н БП2500 с кронштейном на шину эта цепь не ис­
пользуется);
разъем внешнего управления. К разъему может быть под­
ключено внешнее устройство (например, шейвер) выдаю­
щее команду на синхронное включение аспирации замыка­
нием контактов 1 и 2 цепи разъема;

0  разъем педали.

11

Кабель сигнализации переполнения входит в комплект по­
ставки аспиратора-ирригатора и подключается к разъему

Описание логики управления аппаратом
Аппарат может находиться в выключенном, дежурном и 

включенном состояниях.
В выключенном состоянии аппарат полностью обесточен 

выключателем СЕТЬ ©  на задней панели даже при подключенном 
к сети сетевом кабеле.

Перевод аппарата в деж^ное состояние производится 
включением выключателя СЕТЬ на задней панели. При этом 
подается питание на плату управления аппарата и загорается инди­
катор СЕТЬ оранжевым цветом. В этом состоянии аппарат мо­
жет находиться неограниченно долго.

Перевод аппарата во включенное состояние производится 
нажатием кнопки СЕТЬ ©  что сопровождается загоранием инди­
катора СЕТЬ зеленым цветом. В этом состоянии аппарат готов 
к работе.

Возврат аппарата в деж^ный режим производится повтор­
ным нажатием кнопки СЕТЬ что сопровождается загоранием 
индикатора СЕТЬ оранжевым цветом.

Включение компрессора аппарата может производиться 
тремя способами:

-  нажатием педали управления, подключенной к электриче­
скому разъему ПЕДАЛЬ 0  на задней панели аппарата;

-  управлением от иного внешнего устройства, которое мо­
жет быть подключено к электрическому разъему УПРАВЛЕНИЕ 
©  типа XLR-MC-402 на задней панели аппарата. Включение 
должно производится замыканием контактов 1 и 2 разъема. Комму­
тируемый ток не более 0,05 А, коммутируемое постоянное напря­
жение не более 12 В. В качестве внешнего устрюйства, как правило, 
выступает шейвер, требующий синхронного запуска аспиратора 
для удаления срезаемых тканей. Электрический кабель для под­

/
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ключения к разъему УПРАБЛЕНИЕ входит в комплект поставки 
Шейвера.

-однократным нажатием кнопки ПУСК Повторное 
нажатие кнопки ПУСК отключит компрессор.

При включении компрессора, загорается индикатор запуска 
компрессора ПУСК зеленым светом. При остановке компрессо­
ра индикатор ПУСК гаснет.

В аппарате предусмотрено выключение аспирации при пе­
реполнении накопительной емкости (при использовании банки
ЭлеПС БС 2000);

Состав изделия
В состав аспиратора-ирригатора входят:
-  Блок управления. Блоки управления обеспечивают управ­

ление основными функциями изделия;
-  Кабель сигнализации переполнения. Кабель предназначен 

для подключения к системе контроля переполнения нако­
пительной емкости блока управления банки аспирацион­
ной ЭлеПС БС2000 оснащенной датчиком переполнения;

-  Фильтр гидрофобный одноразовый в количестве 6 шт. 
Фильтр устанавливается на входе блока управления по ка­
налу аспирации и является защитой блока от возможного 
попадания в него аспирируемых отходов;

-  Банка аспирационная ЭлеПС БС2000. Банка объемом до 
2000 мл. предназначена для накопления аспирируемых от­
ходов. Банка снабжена механическим предохранительным 
клапаном, предотвращающим попадание отходов в блок 
управления и дополнительным электрическим датчиком 
переполнения;

-  Банка аспирационная ЭлеПС БПЗООО. Банка объемом до 
3000 мл. предназначена для накопления аспирируемых от­
ходов. Банка снабжена механическим предохранительным 
клапаном, предотвращающим попадание отходов в блок 
управления. В составе аппарата АИЭ-02 допускается уста­
новка до 4 банок ЭлеПС БПЗООО;
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-  Канюля эндоскопическая для забора стерильной жидкости 
из ее емкости в режиме ирригации апп^та;

-  Трубки силиконовые медицинские по ТУ 0398-004- 
18037666-94 производства АО «МедСил», Россия. В соста­
ве аппарата применены трубки различного диаметра и 
длины, предназначенью для перекачивания стерильного 
раствора при ирригации и аспирируемых жидких отходов;

Используемые принадлежности
В комплект поставки включены принадлежности:
-  Вставка плавкая типа ВП1-1-3,15 А в количестве 2 шт. За­

пасные предохранители блока управления. Керамический цилин­
дрический предохранитель на номинальное напряжение 250 В, но­
минальный ток защиты 3,15 А;

-  Банка аспирационная Элема-Н БП2500 с кронштейном на 
шину (производство ООО «Элема-Н», Россия). Банка объемом до 
2500 мл. Предназначена для накопления аспирируемых отходов. 
Банка снабжена механическим предохранительным клапаном, 
предотвращающим попадание отходов в блок управления.

-  Педаль. Педаль предназначена для включения блока 
управления нажатием ноги оператора;

-  Кабель сетевой, прямой SCZ-1 длиной (1,4 -2) м производ­
ства компании «PCent Wire & Cable Co.,Ltd» Тайвань (Китай). Ка­
бель предназначен для подключения блока управления аппарата к 
промышленной сети переменного тока 230 В, 50 Гц;

-  Переходник 6/7-4,5/6 соединительный. Предназначен для 
соединения трубок различного диаметра в схеме подключения ап­
парата.
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Риски применения аппарата
Опасные ситуации, возникающие при использовании аспи- 

ратора-ирригатора, являются технически опасными низкого прио­
ритета.

Использование аспиратора-ирригатора в медицинской прак­
тике связано с рисками его применения, связанного с электропита­
нием от сети переменного тока:

-  риск электротравмы током низкой частоты при возможной 
неисправности аппарата или других аппаратов, подключенных к 
пациенту в процессе операции. Электротравме характерно наруше­
ние целостности тканей в виде ожогов, «знаков тока» и др.;

-  риск получения электроудара. Характеризуется возбужде­
нием живых тканей проходящим через них током, приводящим к 
судорожным сокращениям мышц. Прямым следствием такого уда­
ра может быть нарушение жизненно важных функций -  кровооб­
ращения и дыхания. Прохождение даже слабого низкочастотного 
тока через сердце может привести к его фибриляции.

Одна из возможных причин поражения низкочастотным то­
ком -  неисправность аспиратора-ирригатора и других аппаратов, 
подключенных к пациенту в процессе операции.

Общие требования безопасности

Работайте только с исправным аппаратом. В случае обнару­
жения неисправности направьте аппарат на проверку или в ремонт. 
Пользуйтесь только кабелями, предназначенными для работы с 
данным аппаратом.

Защитное заземление операционного помещения, в котором 
установлен и эксплуатируется аппарат должно удовлетворять тре­
бованиям РТМ 42-2-4-80 «Операционные блоки. Правила эксплуа­
тации, техники безопасности и производственной санитарии».
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Сетевая розетка для подключения аппарата должна иметь 
заземляющий контакт, соединенный кратчайшим путем с защитной 
заземляющей шиной медным проводником сечением не менее 2,5 
кв. мм. К этой же шине должен быть кратчайшим путем подключен 
операционный стол.

Не допускается применение самодельных переходников и 
удлинителей сетевого кабеля.

В связи с тем, что аппарат применяется в помещениях, на 
которые распространяется действие "Правил пожарной безопасно­
сти для учреждений здравоохранения 1111БО 07-91" М3 СССР и 
"Правила устройства электроустановок" во взрывоопасных поме­
щениях класса В-16, его подключение к электрической сети должно 
осуществляться через защиту от коротких замыканий (автоматиче­
ские выключатели, предохранители), находящуюся вне операцион­
ных помещений. Защита должна состоять из предохранителей или 
автоматических выключателей и устанавливаться в оба сетевых 
провода.

Запрещается эксплуатировать аппарат со снятыми верхней и 
(или) нижней крышками.

Для безопасной эксплуатации рекомендуется:
-  включать аппарат только в предназначенные для этого се­

тевые розетки, снабженные третьим заземляющим проводом;
-  все оборудование, используемое одновременно включать в 

близко расположенные сетевые розетки (или заземлять в одной 
точке);

Запрещается использовать в качестве предохранителей са­
модельные плавкие вставки.

Запрещается проведение проверок работоспособности и ре­
монтных работ с аппаратом, имеющим контакт с пациентом.

При ремонте аппарата соблюдайте осторожность, так как в 
аппарате имеются напряжения, опасные для жизни.

Меры предупреждения электротравмы
Используйте для питания аппарата только сеть переменного 

тока 230 В, 50 Гц. Аппарат работоспособен в диапазоне питающего
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напряжения от 207 до 253 В. Использование аппарата вне указан­
ного диапазона влечет за собой его повреждение.

Убедитесь в том, что сетевой шнур подключен правильно и 
не поврежден. Неплотное подсоединение и повреждение шнура 
могут привести к возгоранию или электрошоку. Не дергайте, не 
сгибайте сетевой шнур и не кладите на него тяжелые предметы.

При отсоединении от розетки крепко удерживайте штеп­
сельную вилку. Дергая за сетевой шнур, Вы можете получить элек­
трошок. Не прикасайтесь к штепсельной вилке влажными руками. 
Это может привести к электрошоку.

ОСТОРОЖНО! Во избежание риска поражения электриче­
ским током аппарат должен присоединяться только к сетевому пи­
танию, имеющему защитное заземление.

Сетевая розетка для подключения аппарата должна иметь 
заземляющий контакт.

Во избежание поражения электрическим током запрещается 
вскрывать аппарат. Работы по ремонту могут быть поручены толь­
ко персоналу, уполномоченному организацией -  изготовителем. 
При вскрытии аппарата неуполномоченными лицами гарантия на 
изделие прекращается.

Правильное размешение аппарата
Устанавливать аппарат нужно на горизонтальную поверх­

ность вдали от попадания прямых солнечных лучей, высоких тем­
ператур, высокой влажности и сильной вибрации. Такие условия 
могут повредить корпус и прочие компоненты аппарата, тем са­
мым, сократив его срок службы. Не ставьте на аппарат тяжелые 
предметы.

Опасность попадания посторонних предметов
Не допускайте попадания внутрь аппарата металлических 

предметов и жидкостей.
Во избежание попадания жидкостей внутрь блока управле­

ния запрещается ставить емкости с жидкостью на аппарат или над 
ним.
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Работайте только с исправным аппаратом. В случае обнару­
жения неисправности, не упомянутой в настоящем руководстве, 
отсоедините сетевой шнур и свяжитесь с Вашим дилером или обра­
титесь к квалифицированным специалистам по обслуживанию.

Электромагнитная совместимость
Сведения об электромагнитной совместимости аппарата 

представлены в Приложении А.

110ДГ010ВКЛ 1ГЩЕЛ11Я к РЛЬОГЕ
Распаковка аппарата

Извлеките аппарат и принадлежности к нему из транспорт­
ной упаковки и расконсервируйте их.

После ;ц1ительного пребывания аппарата при низких темпе­
ратурах необходима выдержка его не распакованным в нормальных 
климатических условиях не менее 12 ч.

Проверьте комплектность аппарата.

Предстерилизационная очистка, дезинфекция и стерилизация
аппарата

Сведения о применимости предстерилизационной очистки, де> 
инфекции и стерилизации аппарата прягведены в таблице 2.

Таблица 2 Применимость предстерилизационной очистки, дез­
инфекции и стерилизации к компонентам аспиратора

Компонент

аслиратора-ирригатора
Дезинфекция

Предстери­
лиза­

ционная обра- 
ботка

Стерилизация

автоклае^ванием

1 2 3 4

Блок управления + — —

Кабель сетевой, прямой SCZ-1 

длиной 1.8 м
+ — —

П едаль + —

9
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1 2 3 4
Кабель сигнализации пере­

полнения
-Ь — —

Банки аспирационные ■¥ ■¥

Банка аспирационная Э л е П С - 
Б П ЗО О О . д е р ж а т е л ь  О м иости

4 - — —

Канюля эндоскопическая для 

забора ж идкости
■¥ ■¥

Тр)гбки силиконовы е ТСМ - f - I-

П ереходник 6 /7 -4 ,5 /6  соедини­

те л ь н ы й
-1- -Ь

' ' • л * J  --f-— ^
педали, электрических кабелей проведите в соответствии с 
МУ 287-113 двухкратным протиранием салфеткой из бязи 3% рас­
твором перекиси водорода ГОСТ 177 с добавлением 0,5% раствора 
моющего средства по ГОСТ 25644 или 1% раствором хлорамина по 
Т У  6-01-4689387-16.

Салфетка должна быть отжата во избежагае попадания 
дезинфицирующего препарата внутрь блока и на контакты 
электрических разъемов блока и кабелей.

ВНИМАНИЕ!
Категорически запрещается проводить дезинфекцию блока 

управления с сетевым шнуром, присоединенным к сетевой розетке.
Дезинфекцию всех остальных составных частей аппарата 

произведите их полным погружением в указанные растворы.
Предстерилизационную очистку всех остальных составных 

частей аппарата проведите в соответствии с МУ 287-113 в раство­
рах химических веществ предназначенных для обработки полимер­
ных материалов.

Стерилизацию канюли эндоскопической для забора жидко­
сти, силиконовых трубок, переходника соединительного, банок 
аспирационных проведите в соответствии с МУ 287-113 методом 
автоклавирования при температуре 121°С, давлении 0,11 МПа и 
времени вьщержки 20 мин.
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При обработке стерилизуемых компонентов аппарата 
необходимо руководствоваться «Инструкцией по повторной 
обработке медицинского изделия многразового использования» 
приведенных в ;

♦ приложении Б для банки ЭлеПС БПЗООО;
♦ приложении В для банки ЭлеПС БП2000;
♦ приложении Г для банки Элема-Н БП2500 с крон­

штейном на шину;
♦ приложении Д для канюли эндоскопической для забо­

ра стерильной жидкости;
♦ приложении Е для трубок силиконовых медицинских;
♦ приложении И для переходника 6/7-4,5/6 соединитель­

ного.

Подготовка к работе
Установите аппарат на горизонтальную поверхность вблизи 

операционного стола.
Проконтролируйте состояние исправности силиконовых 

трубок и аспирационных ёмкостей (отсутствие повреждений, зало­
мов трещин и Т.Д.).

Расположение аппарата должно быть выбрано таким обра­
зом, чтобы обеспечить свободный доступ к органам управления и 
удобное наблюдение за световыми индикаторами аппарата.

Между стеной операционного помещения и задней стенкой 
аппарата должно быть не менее 15 см чтобы не препятствовать вы­
ходу нагретого воздуха.

Произведите подключение электрических кабелей к элек­
тронному блоку аппарата:

-  электрический разъем кабеля педали присоедините к разъ­
ему педали на задней стенке блока. Педаль установите в удобное 
для пользования место;

-  электрический разъем кабеля питания присоедините к 
разъему питания на задней стенке блока, предварительно установив 
включатель питания СЕТЬ в положение 0. Включите вилку кабеля 
в розетку сети с напряжением 230 В.

/О
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Если в эндоскопическом комплексе применяется система 
выравнивания потенциалов, то разъем кабеля системы подключите 
к клемме выравнивания потенциалов

Варианты комплектации аспиратора-ирригатора
Аспиратор-ирригатор АИЭ-01-«ЭлеПС» выпускается в трех 

вариантах комплекта поставки:
-вариант комплектации В1. В нем в качестве емкости для 

секрета используется банка аспирационная ЭлеПС-БС2000 (с объе­
мом отстойника 2000 мл.);

-  вариант комплектации В2. В нем в качестве емкости для 
секрета используется банка аспирационная ЭлеПС-БПЗООО (с объ­
емом отстойника 3000 мл.);

-  вариант комплектации ВЗ. В нем в качестве накопительной ем­
кости используется банка аспирационная Элема-Н БП2500 с кронипей- 
ном на шину (с объемом отстойника 2000 мл.; изготовитель ООО «Элема- 
Н», Россия).

Схема подключения аспиратора-ирригатора 
(вариант комплектации В1)

В этом варианте комплектации в качестве емкости для сек­
рета используется банка аспирационная ЭлеПС-БС2000.

Произведите подключение составных частей аппарата в со­
ответствии с рисунком 3.
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Рисунок 3. Схема подключения аспиратора-ирригатора банкой 
аспирационной ЭлеПС БС2000

На рисунке 3 цифрами обозначены:
©  блок управления аспиратора-ирригатора АИЭ-01;
(D трубка силиконовая медицинская ТСМ 4/7 (0ви>тр “  4 мм, 

01»р = 7 мм), L = 0,7 м - 1 шт;
©  канюля эндоскопическая для забора стерильной жидкости;
©  флакон со стерильным раствором (не входит в комплект 

поставки);
®  трубка силиконовая медицинская ТСМ 4/7 (0вн>тр = 4 мм, 

0нар = 7 мм), L = 3 м -  2 шт.
®  трубка силиконовая медицинская ТСМ 6/11 (0внутр = 6 мм, 

0нар = 11 мм), L=0,3 м -1  шт;
®  фильтр гидрофобный одноразовый -  1 шт;
®  трубка силиконовая медицинская ТСМ 6/11 (0 вн>тр ~ ̂

/ /
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0нар = 11 мм), L = 1 м -  1 шт;
©  кабель сигнализации переполнения -  1 шт.
©  поплавковый клапан зашиты от переполнения;
©  банка аспирационная ЭлеПС-БС2000- 1 шт.

При работе с инструментом для аспирации со входным диа­
метром 5 мм необходимо установить на банку с устройством для 
отсасывания входной штуцер 0  5 мм (штуцер входит в комплект 
банки). К нему подключается трубка силиконовая медицинская 
т е м  4/7 (0внутр. = 4 мм, 0нар. = 7 мм), L=3 м ®.

При работе с инструментом для аспирации увеличенного 
диаметра необходимо установить на банку с устройством для отса­
сывания входной штуцер 0  11 мм (штуцер входит в комплект бан­
ки). К нему подключается трубка силиконовая медицинская ТСМ 
8/14 (0внутр. = 8 мм, 0нар = 14 мм), L = 3 м (входит в комплект по­
ставки в количестве -  1 шт).

Кабель сигнализации переполнения ©  подключается к разъ­
ему ( Э  («К датчику отстойника»), расположенному на задней па­
нели блока управления.

ВНИМАНИЕ!
Во избежание попадания жидкости в аппарат и выхода его 

из строя, обратите особое внимание на правильность установки 
аспирационной банки.

Выходной штуцер аспирационной банки, оборудованный 
предохранительным клапаном, всегда должен подключаться к ап­
парату.

ВНИМАНИЕ!
Напоминаем о необходимости обязательного подключения 

гидрофобного фильтра ® , который защищает аппарат от попада­
ния жидкости в аппарат в случае отказа защитного клапана аспира­
ционной емкости.

Ножная педаль подключается к электрическому разъему 
«ПЕДАЛЬ» на задней панели блока управления (на рисунке не по­
казана).

На задней панели установлен электрический разъем 
«УПРАВЛЕНИЕ». К нему может быть подключено внешнее
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устройство, (например, шейвер), выдающее команду на синхронное 
включение аспирации замыканием контактов 1 и 2 цепи разъема.

Схема подключения аспиратора-ирригатора 
(вариант комплектации В2)

В этом варианте комплектации в качестве емкости для сек­
рета используется банка аспирационная ЭлеПС-БПЗООО.

Произведите подключение составных частей аппарата в со­
ответствии с рисунком 4.

Рисунок 4. Схема подключения аспиратора-ирригатора с емкостью
для секрета

На рисунке 4 цифрами, дополнительно к рисунку 3, обозначены.
®  шайба фиксации клапана предохранительного (входит в ком­

плект банки ЭлеПС-БПЗООО);
®  трубка силиконовая медицинская ТСМ 6/11 (0вн>тр =6мм, 

0нар. = 11 мм), L = 3 м -  1 шт;
©  банка аспирационная ЭлеПС-БПЗООО с установленным кла-

л г
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паном предохранительным;
©  клапан предохранительный (входит в комплект банки 

ЭлеПС-БПЗООО).
Входной штуцер емкости для секрета допускает подключе­

ние трубки силиконовой медицинской 6/11 (0внутр. = 6 мм, 
0нар. =11 мм) ® , длиной 3 м, либо трубки силиконовой медицин­
ской 8/14 (0внутр,= 8 мм, 0нар = 14 мм), L-3  м (входит в комплект 
поставки в количестве -  I шт).

Ножная педаль подключается к электрическому разъему 
«ПЕДАЛЬ» на задней панели блока управления (на рисунке не по­
казана).

На задней панели установлен электрический разъем 
«УПРАВЛЕНИЕ». К нему может быть подключено внешнее 
устройство, (например, шейвер), выдающее команду на синхронное 
включение аспирации замыканием контактов 1 и 2 цепи разъема.

Схема подключения аспиратора-ирригатора 
(вариант комплектации ВЭ)

В этом варианте комплектации в качестве емкости для сек­
рета используется банка аспирационная Элема-Н БП2500.

Произведите подключение составных частей аппарата в со­
ответствии с рисунком 5.
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Рисунок 5. Схема подключения аспиратора-ирригатора с банкой 
аспирационной Элема-Н БП2500

На рисунке 5 цифрами обозначены:
О  блок управления аспиратора-ирригатора АИЭ-01;
®  трубка силиконовая медицинская ТСМ 4/7 (0ви>-гр 4 мм, 

0ввр = 7 мм), L = 0,7 м -1  шт;
(D канюля эндоскопическая для забора стерильной жидкости;
®  флакон со стерильным раствором (не входит в комплект по­

ставки);
®  трубка силиконовая медицинская ТСМ 4/7 (0 внутр  4 мм, 

0нар = 7 мм), L = 3 м -  2 шт.
®  трубка силиконовая медицинская ТСМ (0внутр"  ̂  

0нар = и  мм), L=0,3 м -  2 шт;
®  фильтр гидрофобный одноразовый -  1 шт; _
®  трубка силиконовая медицинская ТСМ 6/11 (0внутт* “  ° 

0нар = 11 мм), L = 1 м -  1 шт;
©  переходник 6/7+4,5/6- 1 шт;

/3
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@ поплавковый клапан защиты от переполнения;
О  банка аспирационная Элема-Н БП2500 с клапаном -  1 шт.

При работе с инструментом для аспирации со входным диа­
метром 5 мм используется трубка силиконовая медицинская одно­
канальная прозрачная ТСМ 4/7 (0виутр =4 мм, 0тр ~ 1 мм), L=3 м

которая подключается к аспирационной банке Элема-Н БП2500 
с клапаном через переходник и отрезок трубки силиконовой ме­
дицинской ТСМ 6/1 1 (0внутр, = 6 мм, 0iiap 1 мм) © , длиной 0,3 М, 
как показано на рисунке 5.

В остальных случаях используется трубка силиконовая ме­
дицинская одноканальная прозрачная ТСМ 8/14 (0внутр =8мм, 
0нар = 14 мм), L=3 м, которая присоединяется непосредственно к 
штуцеру аспирационной банки.

Ножная педаль подключается к электрическому разъему 
«ПЕДАЛЬ» на задней панели блока управления (на рисунке не по­
казана).

На задней панели установлен электрический разъем 
«УПРАВЛЕНИЕ». К нему может быть подключено внешнее 
устройство, (например, шейвер), выдающее команду на синхронное 
включение аспирации замыканием контактов 1 и 2 цепи разъема.

ВНИМАНИЕ!
Во избежание попадания жидкости в аппарат и выхода его из 

строя, обратите особое внимание на правильность установки аспи­
рационной банки.

Выходной штуцер аспирационной банки, оборудованный 
предохранительным клапаном, всегда должен подключаться к ап­
парату.

ВНИМАНИЕ!
Напоминаем о необходимости обязательного подключения 

гидрофобного фильтра ® , который защищает аппарат от 
попадания жидкости в аппарат в случае отказа защитного клапана 
аспирационной емкости.

ПОРЯДОК РАБОТЫ
Включение аппарата

Установите выключатель СЕТЬ ©  на задней стенке элек­
тронного блока в положение «I». При этом индикатор СЕТЬ на 
передней панели должен загореться оранжевым цветом. Данное 
состояние аппарата является дежурным и он может в нем нахо­
диться неограниченно долго.

Нажмите кнопку СЕТЬ ^  на передней панели. Индикатор 
СЕТЬ ©  должен загореться зеленым цветом.

Включите компрессор одним из трех способов;
-  нажатием педали;
-  внешним управлением;
-  нажатием кнопки ПУСК
Раздастся звук работающего компрессора.
Аппарат одновременно осуществляет нагнетание воздуха в 

канал ирригации и отсос воздуха по каналу аспирации.
ВНИМАНИЕ!
Уделите особое внимание контролю за своевременным опо­

рожнением аспирационной емкости при работе. Предпринятые за­
щитные мер не дают полной гарантии по предотвращению попада­
ния жидкости в аппарат по каналу аспирации, что вызовет наруше­
ние его работоспособности.

ВНИМАНИЕ!
Если при работающем компрессоре, в канале аспирации не 

достигается разряжение приемлемого уровня, то возможно проис­
ходит подсос воздуха через негерметичные соединения трубок, не 
полностью завернутые крышки ёмкостей для отсоса (аспирацион­
ных банок), отсутствующие или перекошенные уплотнители в 
крышках ёмкостей. В таком случае произведите проверку соедине­
ний системы, на герметичность.
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Предупреждающая и аварийная сигнализация

Аппарат не предназначен для долгой непрерывной работы. 
При долгой непрерывной работе возможен перегрев двигателя 
компрессора. В этом случае сработает встроенная электронная за­
щита от перегрева:

-  выключится компрессор;
~ в прерывистом режиме загорится индикатор АВАРИЯ ©  
красного цвета вплоть до устранения причины срабатыва­
ния;
-  в течение 8 с звучит прерывистый звуковой сигнал с ча­
стотой 500 Гц.
Для дальнейшей работь[ аппарату необходимо остыть. Вы­

ключите аппарат и дайте ему остыть до температуры, при котором 
компрессор снова сможет включиться.

В аппарате, использующем аспирационную емкость БС2000 
(вариант комплектации 1), при ее переполнении сработает автома­
тика;

-  выключится компрессор;
-  в прерывистом режиме загорится индикатор ПЕРЕПОЛ­
НЕНИЕ ©  красного цвета вплоть до устранения причины 
срабатывания;
-  в течение 8 с звучит прерывистый звуковой сигнал с ча­
стотой 500 Гц.
Для снятия блокировки выключите аппарат, очистите банку 

и произведите повторное включение аппарата.
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Выключение аппарата

Нажмите кнопку выключения сети ф  СЕТЬ и переведите 
аппарат в дежурный режим, о чем свидетельствует загорание инди­
катора СЕТЬ оранжевым цветом.

Для полного отключения аппарата от питающей сети пере­
ведите выключатель СЕТЬ на задней панели аппарата в поло­
жение «О».

ГЕХ11иЧЕС КОЕ ОНС Л \ ЖИВЛ11ИЕ
Техническое обслуживание аппарата включает в себя:
-  послеоперационную дезинфекцию наружных поверхно­

стей всех составных частей аппарата и его принадлежностей;
-  дезинфекцию, предстерилизационную очистку и стери­

лизацию; банок аспирационных; канюли эндоскопической для за­
бора жидкости; трубок силиконовых медицинских; переходника 
соединительного;

-  проверку работоспособности изделия.
Ремонт аппарата производится в организации- 

производителе.
Замена предохранителей аппарата должна производиться в 

соответствии с руководством по эксплуатации.
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Х А Р А К Т Е Р Н Ы Е  Н Е И С П Р А В Н О С Т И  И 
ME ГОДЫ ИХ УС ТРАНЕННЯ

Возможные неисправности аппарата и способы их устране­
ния приведены в таблице 3.

Наименование неис­
правности, внешнее 
проявление и допол­
нительные признаки.

Вероятная причина Способ устранения

При включении вы­
ключателя СЕТЬ не 
загорается индикатор 
СЕТЬ

1. Срабатывание 
предохранителей
2. Плохое соедине­
ние или неисправ­
ность сетевого 
шнура.

1. Заменить предохранители. 
При повторном перегорании 
предохранителей отправить 
аппарат в ремонт.
2. Проверить сетевой шнур, при 
необходимости заменить.

При нажатии на пе­
даль не аетивизиру- 
ется режим

Отсутствие контак­
та в цепи управле­
ния педалью.

Проверить надежность подклю­
чения разъема педали.

Замена предохранителей
Защита электронного блока осуществлена установкой двух 

предохранителей типа ВПМ-3,15А в разрывы сетевых проводов. 
Поэтому при замене предохранителя проверяйте работоспособ­
ность обоих.

ВНИМАНИЕ!
Перед заменой предохранителей обесточьте электронный 

блок, вынув вилку сетевого провода из сетевой розетки.
Предохранители расположены внутри корпуса электронного 

блока. Доступ к ним возможен после снятия кожуха блока.
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Положите блок управления на чи­
стую ровную поверхность подложив 
полотенце, марлю или лист ватмана, 
чтобы не поцарапать защитный ко­
жух. Открутите 4 винта указанных 
на рисунке стрелками.

Зацепите и отщелкните ручку пере­
носки с одной и другой стороны 
блока управления. (При сборке руч­
ка также защелкивается в обратном 
направлении).

Открутите указанные винты с одной 
стороны и, аналогично расположен­
ные, с другой стороны электронного 
блока.
При сборке не прикладывайте чре> 
мерных усилий. Стальной винт раз­
мером М3 вворачивается в дюра­
люминиевую балку. Чрезмерные 
усилия приведут к срыву резьбы в 
балке.

/ /
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Переверните блок управления об­
ратно на резиновые ножки. Потяни­
те кожух вверх. Снимите его с бло­
ка полностью.

Предохранители размещены в двух 
держателях. Место расположения 
держателей внутри блока показано 
на рисунке стрелкой.

Нажмите на головку держателя, поверните против часовой 
стрелки и удалите её. Замените отказавший предохранитель и уста­
новите на прежнее место головку держателя.

Сборку блока произведите в обратном порядке.

ПРАВИЛА ХРАПЕНИЯ И 
ГРАПС ПОР ГПРОВАПИЯ

Правила хранения аппарата
Аппарат допускает хранение в упаковочном ящике в отап­

ливаемых или неотапливаемых хранилищах по условиям хранения 
2 ГСЮТ 15150 в следующих условиях;

-  температура окружающей среды от минус 50 до 40®С;
-  относительная влажность воздуха до 98% при температуре

25'‘С.
Срок зашиты аппарата без переконсервации -  3 года.

Для хранения аппарат должен быть обернут в оберточную 
бумагу и вложен в пакет из полиэтиленовой пленки. В пакет дол­
жен помешаться также мешочек с осушенным силикагелем по 
ГОСТ 3956 массой 200 г. Пакет должен быть герметично заварен.

Эксплуатационная документация должна быть вложена в 
пакет из полиэтиленовой пленки.

Транспортирование аппарата
Транспортирование аппарата в упаковке изготовителя может 

производиться всеми видами крытого транспорта, кроме неотапли­
ваемых отсеков самолетов и морского транспорта, в соответствии с 
ГСХ̂ Т Р 50444 и правилами перевозки грузов, действующими на 
каждом виде транспорта.

Для транспортирования аппарат в полном комплекте должен 
быть уложен в ящик из гофрированного картона или из листовых 
древесных материалов, выложенный внутри упаковочной бумагой. 
В качестве заполнителя может быть использован гофрированный 
картон, пенопласт или иной амортизационный материал.

Условия транспортирования аппарата -  по условиям хране­
ния 5 по ГОСТ 15150.

Утилизация аппарата
По окончании срока службы утилизация аппарата должна 

проводиться согласно правил и нормативов СанПиН 2.1.3684-21 по 
обращению с медицинскими отходами:

-  класса Б в части фильтров гидрофобных одноразовых, од­
норазовой сетки для улавливания остатков ткани, банок аспираци­
онных, трубок силиконовых;

-  класса А в части всех остальных составных частей и при­
надлежностей.
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ПРИЛОЖЕНИЕ А.
Электромагнитная совместимость

Аппарат используется, как правило, в составе комплекса эндохирургиче­
ского оборудования, объединяющего все его составные части по электропитанию 
через МНОГОРОЗЕТОЧНЫЙ СЕТЕВОЙ СОЕДИНИТЕЛЬ. Фактически это при­
водит к созданию МЕДИЦИНСКОЙ ЭЛЕКТРИЧЕСКОЙ СИСТЕМЫ, что в ре­
зультате может снижать уровень безопасности.

Выполнение требований, которые применимы к МЕДИЦИНСКОЙ 
ЭЛЕКТРИЧЕСКОЙ СИСТЕМЕ требует применения специальных мер для обес­
печения электромагнитной совместимости. В частности, применение мобильных 
радиочастотных средств связи в непосредственной близости от аппарата, может 
оказывать воздействие на нее.

ОСТОРОЖНО
к  контактам вилки и розетки электрических разъемов нельзя прикасать­

ся и нельзя производить их соединения без выполнения процедур, предотвраща­
ющих воздействие электрических статических разрядов (ЭСР).

Такими процедурами являются:
-  заземление изделия через предусмотренную конструкцией цепь за­

щитного заземления путем подключения аппарата сетевым кабелем к розетке 
питающей сети;

-  предварительное, перед процедурой подключения разъема, касание ру­
кой оператора металлической части корпуса розетки для снятия статического 
потенциала.

Подключение аппарата к питающей сети производится с помощью кабе­
ля сетевого, прямого SCZ-1 длиной 1,8 м из комплекта поставки.

п р е д у п р е ж д е н и е
Использование иных кабелей может привести к снижению помехоустой­

чивости изделия.
Руководство и декларация изготовителя -  ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ 

ЭМИССИЯ -  приведена в таблице А.1.
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Таблица АЛ

Руководство и декларация изготовителя -  
ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ ЭМИССИЯ

Аппарат предназначен для применения в электромагнитной обстановке, 
определенной ниже. Покупателю или пользователю данного изделия сле-

Испытание на 
электромагнитную 
эмиссию

Соответствие Электромагнитная обстановка - 
указание

1 2 3

Радиопомехи по 
СИСПР 11 Группа 1

Аппарат использует радиочастот­
ную энергию только для выпол­
нения внутренних функций. 
Уровень эмиссии радиочастотных 
помех является низким и, вероят­
но, не приведет к нарушениям 
функционирования расположен­
ного вблизи электронного обору­
дования.

Радиопомехи по 
СИСПР 1 Класс В

Аппарат пригоден для примене­
ния в любых местах размещения, 
включая жилые дома и здания, 
непосредственно подключенные к 
распределительной электриче-

г  армонические 
составляющие 
потребляемого 
тока по МЭК
61000=3-2

Класс А

Колебания напря­
жения и фликкер 
по МЭК 610003-3

Соответствует ма.
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Руководство и декларация изготовителя 
Монитора приведена в таблице А,2.

ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ

Таблица А.2

Р>'^ководство и декларация юготовителя -  
ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ

Аппарат предназначен для применения в электромагнитной обстановке, 
определенной ниже. Покупателю или пользователю данного изделия следует 
обеспечить ее применение в указанной электромагнитной обстановке

Испытание на поме­
хоустойчивость

Испытательный 
уровень по 
МЭК 60601

Уровень со­
ответствия

Электромагнитная 
обстановка - ука­
зания

1 2 3 4

Наносекундные 
импульсные помехи 
по МЭК 61000-4^

± 2 кВ -  для 
линий электро 
питания

± 1 кВ -  для 
линий ввода/ 
вывода

соответствует

Качество элек­
трической энер­
гии в сети в соот­
ветствии с типич­
ными условиями 
коммерческой или 
больничной об­
становки

Микросекундные 
импульсные помехи 
большой энергии по 
МЭК 61000-4-5

± 1 кВ при 
подаче помех 
по схеме «про­
вод-провод»

± 2 кВ при по­
даче помехи по 
схеме «провод- 
земля»

соответствует

Качество элек­
трической энер­
гии в электриче­
ской сети следует 
обеспечить в со­
ответствии с ти­
пичными услови­
ями коммерче­
ской или боль­
ничной обстанов­
ки.

Провалы напряже­
ния, кратковремен­
ные прерывания и 
измененения 
напряжения во 
входных линиях 
электропитания по 
МЭК61000-4-П

< 5% Uh (про­
вал напряжения 
> 95% Uh) в 
течение 0,5 
периода

40 % Uh (про­
вал напряжения 
60 % Uh в тече-

соответствует

Качество элек­
трической энер­
гии в сети -  в 
соответствии с 
типичными усло­
виями коммерче­
ской или боль­
ничной обстанов­
ки. Если пользе-
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Продолжение таблицы А.2.
1

полеМагнитное 
промышленной 
частоты (50/60 Гц) 
по МЭК 61000-4-8

НИИ 5 периодов

70% Uh (провал 
напряжен11я 
30% Uh) в тече­
ние 25 перио­
дов

< 5% Uh (про­
вал напряжения 
> 95%  U h) в 
течение 5 с

3 А/м соответствует

вателю аппарата 
необходимо обес­
печить непрерыв­
ную работу в 
условиях возмож­
ных прерываний 
сетевого напря­
жения, рекомен­
дуется ее питание 
осуществлять от 
источника беспе­
ребойного пита­
ния.
Уровни магнитно­
го поля промыш­
ленной частоты 
следует обеспе­
чить в соответ­
ствии с типичны­
ми условиями 
коммерческой или
больничной
стаиовки

об-

Руководство и декларация изготовителя -  ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ 
Монитора, не относящегося к системам жизнеобеспечения приведена в таблице
А.З (Таблица 4 ГОСТ Р МЭК 60601-1-2).

Таблица А.З

Руководство и декларация изготовителя -  
ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ

Аппарат предназначен для применения в электромагнитной обстановке, 
определенной ниже. Покупателю или пользователю данного изделия следует 
обеспечить ее применение в указанной электромагнитной обстановке

Испьп'ание на поме­
хоустойчивость

Испытательный 
уровень по 
МЭК 60601

Уровень
соответствия

Электромагнитная 
обстановка - указа­
ния

1 2 3 4
Расстояние между 
используемыми 
мобильными ра-
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Продолжение таблицы А.З.
1

диотелефонными 
системами связи и 
любым элементом 
аппарата, включая 
кабели, должно 
быть не меньше 
рекомендуемого 
пространственного 
разноса, который 
рассчитывается в 
соответствии с 
приведенными 
ниже выражения­
ми, применительно 
к частоте передат­
чика.
Рекомендуемый 
пространственный 
разнос:__________

Кондуктивные по­
мехи, наведенные 
радио-частотными 
электромагнитными 
полями по
МЭК 61000-4-6

ЗВ (средне-
квадратичное ЗВ (средне-
значение) в квадра-
полосе от тичное зна-
150 кГц до 
80 МГц

чение)

d= 11,7\/F

Радиочастотное 
электромагнитное 
поле по МЭК 61000- 
4-3

3 В/м в полосе 
от 80 МГц до 
2,5 ГГц

ЗВ/м

d = \ l , 7 s f F
(от 80 до 800 МГц)
d = 2,3'/F
(от 800 МГц до 2.5
ГГц), где: d -
рекомендуемый

пространственный
разнос, м.;
Р -  номинальная 
максимальная вы­
ходная мощность 
передатчика, Вт 
установленная 
изготовителем
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Продолжение таблицы А.З.. ,

Напряженность 
поля при распро­
странении радио­
волн от стационар­
ных радиопередат­
чиков, по результа­
там наблюдений за 
электромагнитной 
обстановкой, долж­
на быть ниже, чем 
уровень соответ­
ствия в каждой 
полосе частот. 
Влияние помех 
может иметь место 
вблизи оборудова­
ния, маркированно­
го знаком;
(И
А______

Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных 
радиопередатчиков, таких как базовые станции радиотелефонных сетей (сото- 
вых/беспроводных), и наземных подвижных радиостанций, люб1ггельских радио­
станций, AM и FM радиовещательных передатчиков, телевизионных передатчи­
ков не могут быть определены расчетным путем с достаточной точностью. Для 
этого должны быть осуществлены практические измерения напряженности поля. 
Если измеренные значения в месте размещения аппарата превышают примени­
мые уровни соответствия, следует проводить наблюдения за работой аппарата с 
целью проверки его нормального функционирования. Если в процессе наблюде­
ния выявляется отклонение от нормального функционирования, то, возможно, 
необходимо принять дополнительные меры, такие как переориентировка или 
перемещение аппарата.

Вне полосы от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть 
меньше, чем 3 В/м.

Примечания:
1, На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженно­

сти поля.
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2. Выражения применимы не во всех случаях. На распространение элек­
тромагнитных волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов 
и людей.

Рекомендуемые значения пространственного разноса между портатив­
ными и подвижными радиочастотными средствами связи и аппаратом, не отно­
сящемся к системам жизнеобеспечения приведены в таблице А.4 (Таблица 6 
ГОСТРМЭК 60601-1-2)
Таблица А.4
Руководство и декларация изготовителя -  ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ
Аппарат предназначен для применения в электромагнитной обстановке, 
определенной ниже. Покупателю или пользователю данного изделия следу­
ет обеспечить его применение в указанной элеютюмагннгаой обстановке.

Номинальная мак­
симальная выходная 
мощность передат­
чика Р. Вт

Пространственный разнос d, м, в зависимости от 
частоты передатчика

в полосе от 
150 кГц до 
80 МГц

d = 2 ,3 \/F  
в полосе от 80 
до 800 МГц

d = 7 ,7 \ f f  
в полосе от 800 МГц 
до 2,5 ГГц

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0.38 0,38 0.73

1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3,8 7,3

100 12 12 23
Примечания;
1. На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженно­

сти поля.
2. Приведенные выражения применимы не во всех случаях. На распро­

странение электромагнитных волн влияет поглощение или отражение от кон­
струкций, объектов и людей,

3. При определении рекомендуемых значений пространственного разно­
са d для передатчиков с максимальной выходной мощностью, не указанной в 
таблице, в приведенные выражения подставляют номинальную максимальную 
выходную мощность Р в ваттах, указанную в документации изготовителя пере­
датчика.

/ /
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Приложение Б
Инструкция по повторной обработке медицинского изделия многоразового 
использования
Изготовкгель: ООО НПФ «ЭлеПС», Россия Метод: автоклавирование 
Изделие: Банка аспирационная ЭлеПС БШООО
Медици инского изделия «Аспиратор-ирригатор эндоскопический АИЭ -  
"ЭлеПС" с принадлежностями по ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 в исполнениях: 
АИЭ-01-"ЭлеПС", АИЭ-02-"ЭлеПС", АЮ-03-"ЭлеПС"
В Н И М А Н И Е

П еред обработкой, внеш ний осм отр на налич1Ю м еханических 
повреждений. И зделие с повреж дениям и подлеж ит утилизации.

О граничения 
при проведении 
повторной 
обработки

П овторная обработка не ухудш ает свойств  изделия. О кончание срока 
службы определяется износом и  повреж дениям и при  использовании

И Н СТРУКЦ И И

М есто
использования

Банка аспирационная Э леП С  БПЗООО подлеж ит обработке после 
извлечения из транспортной упаковки при первичном {фименении и 
перед повторны м применением

Защ ита и транс­
портирование Н ет специальны х требований.

П одготовка

О бработка банки  долж на производиться в  разобранном  виде. Разборку и 
сборку банки провести  в соответствии с разделом  «Дезинфекция, 
предстернлизационная очистка и стерилизация» тфиведенном в  ее 
паспорта.

О чистка
автоматическая

Не применяется в  данном  c j^  qae

Дезинфекция

Дезинфекцию  всех составны х частей  банки провести  химическим 
методом в  соответствии с М У  287-113 погруж ением  в  3%  раствор 
перекиси вод(ф ода ГО С Т  177 с добавлением  0,5%  раствора мою щ его 
средства по ГО С Т 25644 или 1% раствором  хлорам ина по Т У  6-01- 
4689387-16.
Время вы деряж и в растворе 80 мин.
После дезинф екции удаляю т остатки  дезинф ицирую щ его средства 
промыванием струей питьевой воды и просуш иваю т горячим  воздухом с 
гемпературой не более 85®С

О чистка
автоматическая

Не применяется в данном  сл>'чае

О чистка ручная О чистку провести в соответствии с М У 287-113.
Обор>’дование: М ою щ ее средство предназначенное для  обработки 
пластм асс (Биолот, Аламинол, Л изетол  А Ф  и  др.), щ етка, ерш ик, 
проточная вода.
Йетод:
1. Банку в разобранном  виде зам ачиваю т в м ою щ ем  раств<фе заполняя им 
внутренние каналы  и полость предохранительного клапана и 
вы держ иваю т в растворе тфимекенного средства в  соответствии с  его

^ 2



44

)ежимо.м очистки.
2. Поверхность очищают с помощью щетки и раствора моющего 
средства. Каналы очищают струей моющего средства.
3. Затем ополаскивают чистой гфоточной водой в течение 1 мин. При 
этом необходимо обеспечить протекание воды через внутренние каналы 
и полость предохранительного клапана банки.

Сушка
После удаления влаги производится сушка банки горячим воздухом с 
температурой не более 85®С до удаления следов влаги. Внутренние 
каналы банки должны быть прод>ты для удаления атаги.

Техническое
обслч'живание Не применяется в данном случав
Проверка и 
испытания Не применяется в данном случае
Упаковка Не применяется в данном случае

Стерилизация

Стерилизация проводиться не ранее трех часов до использования 
изделия.
Стерилизация в паровом стерилизаторе в соответствии с МУ 287-113 при 
гемпературе 121'’С, давлении 0,11 МПаввремени обработки 20 мин. 
Держатель Smkoctm не подвергается стерилизации, только 
аезин4Ьекиии.

Хранение Хранение стерильных изде лий в специальных стерильных зонах.
Дополнительная
информация Нет специальных требований

Реквизиты
изготовителя

ООО НПФ «ЭлеПС», 420095, РФ, Республика Татарстан, г. Казань, ул. 
Восстания, д. 100, здание 41А, офис 14 тел. (843) 200-08-91,203-58-38, 
[щр; /Avw'w.eleps.ni. e-mail: info(S>eleDs.ru

Инструкция, приведенная выше, была валидирована изготовителем медицинский 
изделий как приемлемая для подготовки медицинского изделия для повторного 
использования.
Организация, занимающаяся обработкой, несет ответственность за проведение 
повторной обработки и использование оборудования, материалов и привлечение 
персонала, об^печивающих необходимый результат. Процесс должен быть 
валидирован и проверен. Любые отклонения от процедуры, установленной в 
инструкции, должны быть оценены с точки зрения эффективности и возможных 
неблагоприятньк последствий
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Приложение В
Инструкция по повторной обработке медицинского изделия многоразового использова­

ния

Изготовитель; ООО НПФ «ЭлеПС», Россия Метод; автоклавирование 
Изделие; Банка аспирационная ЭлеПС БС2000
медицинского изделия «Аспиратор-ирригатор эндоскопический АИЭ -  "ЭлеПС" 
с принадлежностями по ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 в исполнениях; АИЭ-01- 
"ЭлеПС", АИЭ-02-"ЭлеПС", АГО-03-"ЭлеПС"
ВНИМАНИЕ Перед офаботтсой, внешний осмотр на на.1нчие механических поврежде­

ний. Изделие с повреждениями подлежит утилизации.
Ограничения 
при проведение 
повторной 
о^аботки

Повторная обработка не ухудшает свойств изделия. Окончание срока 
службы определяется износом и повреждениями при и с п о л ь з о в з е ш и

ИНСТРУКЦИИ
Место исполь­
зования

Банка аспирационная ЭлеПС БС2000 подлежит офаботке после извлече­
ния из транспортной упаковки при первичном применеЕтии и перед по­
вторным применением

Зашита и транс­
портирование Нет специалыЕых требований.

Подготовка
Обработка банки должна производиться в разобранном виде. Разборку 
банки провести в соответствии с разделом «Дезинфекция, предстерили- 
зациоЕшая очистка и стерилизация» приведенном в ее паспорте.

Очистка авто­
матическая Не применяется в данном случае

Дезинфекция

Дезинфекцию всех составных частей банки провести химическим мето­
дом в соответствии с МУ 287-113 погружением в 3% раствор перекиси 
водорода ГОСТ 177 с добавлением 0,5% раствора моющего средства по 
~ОСТ 25644 или 1% раствором хлорамина по ТУ 6-01-4689387-16. 
Зремя выдержки в растворе 80 мин.
Зосле дезинфекции удаляют остатки дезинфицирующего средства про­
мыванием струей питьевой воды и просушивают горячЕгм воздухо.м с 
гемперагурой нс более 85°С

Очистка авто­
матическая 1е примсЕтяется в данном случае
Очистка ручная

Е

f

Е

В

|с

> 1 нс тку прювссти в соответствии с МУ 287-113,
Эборудование: Моющее средство предназначенное для обработки пласт­
масс (Биолог, Аламинол, Лизетол АФ и др ), щетка, ершик, проточная 
юла.
4етод:
. Банку в разобранном виде замачивают в моющем растворе заполняя им 
Е̂ тренЕше Есаналы и полость предохраЕгательного клапана и выдержи- 
1ают в  растворе примененного средства в  соответствии с его режимом 
чистки.
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2. Поверхность очищают с помоицдо щетки и раствора моющего сред­
ства, Каналы очищают струей моющего средства.
3. Затем ополаскивают чистой проточной водой в течение 1 мин. При 
этом необходимо обеспечить протекание воды через внутренние каналы 
и полость предохранительного клапана банки.

Сушка
После удаления влаги производится сушка банки горячим воздухом с 
температурой не более 85®С до удаления следов влаги. Внутренние кана­
лы банки должны быть продуты для удаления влаги.

Техническое
обслуживание Пе применяется в данном сл>~чае

Проверка и 
испытания Не применяется в данном случае

Упаковка Не применяется в данном случае

Стерилизация
Стерилизация проводиться не ранее трех часов до использования изде­
лия.
Стерилизация в паровом стерилизаторе в соответствии с МУ 287-113 при 
температуре ПРС. давлении 0.11 МПа и времени обработки 20 мин.

Хранение Хранение стерильных изделий в специальных стерильных зонах.
Дополнительная
информащ1я Нет специальных требований

Реквизиты
изготовителя

ООО НПФ «ЭлеПС», 420095, РФ, Республика Татарстан, г. Казань, ул. 
Восстания, д. 100, здание 41А, офис 14 тел. (843) 200-08-91, 203-58-38, 
http; //www.eleps.ru. e-mail; шГоГа>,eleps.ru

Инструкция, приведенная выше, была валидирована изготовителем меди­
цинский изделий как приемлемая для подготовки медицинского изделия для 
повторного исполъзования.Организация, занимающаяся обработкой, несет ответ­
ственность за проведение повторной обработки и использование оборудования, 
материалов и привлечение персонала, обеспечивающих необходимый результат. 
Процесс должен быть валидирован и проверен. Любые отклонения от процеду­
ры, установленной в инструкции, должны быть оценены с точки зрения эффек­
тивности и возможных неблагоприятньге последствий.
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Приложение Г
Инструкция по повторной обработке медицинского изделия многоразового ишользова-

ния

Изготовитель; ООО НПФ «ЭлеПС», Россия Метод: автоклавирование 
Изделие; Банка аспирационная Элема-Н БП2500 с кронштейном на шину
медицинского изделия «Аспиратор-ирригатор эндоскопический АИЭ -  "ЭлеПС" 
с принадлежностями по ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 в исполнениях; АИЭ-01- 
"ЭлеПС", АЮ-02-"ЭлеПС", АЮ-03-"ЭлеПС"
ВНИМАНИЕ Перед обработкой, внешний осмотр на наличие механических поврежде­

ний. Изделие с повреждениями подлежит утилизации.
Ограничения 
при проведении 
повторной 
обработки

Повторная обработка не ухудшает свойств изделия. Окончание срока 
службы опреде.ляется износом и повреждениями при использовании

ИНСТРУКЦИИ
Место исполь­
зования

Банка аспирационная Элема-Н БП25(Ю с кронштейном на шш^’ подле­
жит обработке после извлечения из транстюртной упаковки при первич­
ном применении и перед повторным применением

Зашита и транс- 
порпфование Нет специальных требований.

Подготовка Обработка банки должна проюводиться с ее разборкой. Для этого необ­
ходимо отвинтить крышку банки.

Очистка авто­
матическая Не гфименяется в данном сл>-чае

Дезинфекция

Дезинфекцию всех составных частей банки провести химическим мето­
дом в соответствии с МУ 287-113 norpj-жением в 3% раствор перекиси 
водорода ГОСТ 177 с добавлением 0,5% раствора моющего средства по 
ГОСТ 25644 или 1% раствором хлорамина по ТУ 6-01-4689387-16. 
Златить внимание на заполнение внутренних каналов и полости предо­
хранительного клапана раствором.
Зремя выдержки в растворе 80 мин.
Тосле дезинфекции удаляют остатки дезинфицирующего средства про­
мыванием струей питьевой воды и гфосушивают горячим воздутсом с 
температурой не более 85®С

Очистка авто­
матическая ie применяется в данном случае
Очистка ру'чная

|1

Очистт  ̂провести в соответствии с МУ 287-113.
Эборудование; Моющее средство предназначенное для обработки пласт- 
пасс (Биолот, Аламинол, Лизетол АФ и др ), щетка, ершик, проточная 
юда.
^етод:

Баш^ в разо^анном виде замачивают в моющем растворе заполняя им 
внутренние каналы и полость гфедохранигельного клапана и выдержи- 
1ают в растворе 1Ч)имененного средства в соответствии с его режимом
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очистки.
Поверхность очищают с помощью щетки и раствора моющего сред* 

ства. Каналы очищают струей моющего средства.
Затем огюласкивают чистой проточной водой в течение I мин. При 

ггом необходимо обеспечить протекание воды через внутренние каналы 
полость предохранительного клапана банки.____________________

Сушка
После удаления влаги производится сушка банки горячим воздухом с 
температурой не более 85®С до удаления следов влаги. Внутренние кана* 
пы банки должны быть продуты для удаления влаги.

Техничес1юе
обслуживание Не применяется в данном случав
Проверка и 
испытания Не применяется в данном случае
Упаковка Не применяется в данном случае

Стернлизащи
Стерилизация проводиться не ранее трех часов до использования изде­
лия.
Стерилюация в п^вом  стерилизаторе в соответствии с МУ 287-113 при 
температуре lll^’C, давлении 0,11 МПа и времени обработки 20 мин.

Хранение Хранение стерильных изделий в специальных стерильных зонах.
Дополните льт 
информация Нет специальных требований

Реквизты
кзготовителя

ООО НПФ «ЭлеПС», 420095, РФ, Республика Татарстан, г. Казань, ул 
Восстания, д. 100, здание 41А, офис 14 тел. (843) 200-08-91, 203-58-38 
лОр://\уцту.eleps.ru, e-mail: info@eleps.ru_______________________

Инструкция, приведенная выше, была валидирована изготовителем меди­
цинский изделий как приемлемая для подготовки медицинского изделия для 
повторного использования.

Организация, занимающаяся обработкой, несет ответственность за прове­
дение повторной обработки и использование оборудования, материалов и при­
влечение персонала, обеспечивающих необходимый результат. Процесс должен 
быть валидирован и проверен. Любые отклонения от процедуры, установленной 
в инструкции, должны быть оценены с точки зрения эффективности и возмож­
ных неблагоприятных последствий.

49

Приложение Д
Инструкция по повторной обработке медицинского изделия многоразового

использования

Изготовш'ель: ООО НПФ кЭлеПС» Метод: автоклавирование 
Изделия; Канюля эндоскопическая для забора жидкости
медицинского изделия «Аспиратор- ирригатор эндоскопический АИЭ -  "ЭлеПС" 
с принадлежностями по ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 в исполнениях: АИЭ-01- 
"ЭлеПС", АИЭ-02-"ЭлеПС", АЮ-03-"ЭлеПС".

ВНИМАНИЕ Перед обработкой, внешний осмотр на наличие механических по­
вреждений. Изделие с повреждениями тюд.тежкг утилизации.

Ограничения 
при проведении 
повторной об-

Повторная о^аботка не уху дшает свойств изделия. Окончание сро­
ка сл}'жбы определяется износом и поц>сждениями при использовании

ИНСТРУКЦИИ

Место истюль- 
эования

Канюля эндоскопическая для забора жидкости полтежет о^аботке 
после извлечения из транспортной упаковки при первичном применении 
м перед повторным применением

Защита и транс­
портирование Нет специальных требований.

Подготовка Нет специальных требований.

Очистка авто-
ияттгг.чяя

Не применяется в данном случае

Дезинфекция

Дезинфекцию канюли прюводят в соответствии с МУ 287-113 погру­
жением в 3% раствор перекиси водорода ГОСТ 177 с добавлением 0,5% 
раствора моющего средства по ГОСТ 25644 или 1% раствором хлорами­
на по ТУ 6-01-4689387-16. О^атшь внимание на заполнение внутренне­
го канала раствором.

Время выдержки в растворе 80 мин.
После дезинфекщш удаляют остатки дезинфицирующего средства 

Тфомываннем струей питьевой воды и просушивают горячим воздухом с 
температурой нс более 85*С

Очистка авто­
матическая

Не применяется в данном случае

« 2 ^
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Очистка ручная Очистку провести в соответствии с МУ 287-113.
Оборудование: Моющее средство, предназначенное для обработки 

пастмасс (Биолог, Аламинол, Лизетол АФ и др.), щетка, ершик, проточ­
ная вода.

Метод:
1 Канюлю замачивают в моющем растворе заполняя им 

все каналы и выдерживают в растворе примененного средства в соответ­
ствии с его режимом очистки.

2 Все поверхности очищают с помощью щетки и раство- 
)а м(Ж)щего средства. Каналы очищают ершиком.

Затем ополаскивают чистой проточной водой в течение 1 мин.
При этом необходимо проверить протекание воды через каналы
канюли.

Cvuiica
После удаления влаги производится сушка педали горячим воздухом 

с температурой не более 85®С до удаления следов влаги.

Техническое
обслуживание Не применяется в данном случае

Проверка и Не применяется в данном случае

Упаковка Не применяется в данном случае

Стерилизация
Стерилизация проводиться не ранее трех часов до использования из- 

зелия.
Стерилизация в паровом стерилизаторе в соответствии с МУ 287-113 

при температуре 12РС, давлении 0,11 МПаивремени обработки 20 мин

Хранение Хранение стерильных изделий в специальных стерильных зо­
нах.

Дополнительная
информация Нет специальных требовании

Реквюигы изго­
товителя

ОСЮ НПФ «ЭлеПС» 420095, РФ, Республика Татарстан, г. Казань, 
ул. Восстания, д. 100, здание 41 А, офис 14

тел. (843) 200-08-91, 203-58-38, http: //www.eleps.ru. e-mail; in- 
fo@elepsm________________________________________________

Инструкция, приведенная выше, была валидирована изготовителем медицинский изделий как 
приемлемая для подготовки медицинского изделия дня повторного использования.

Организация, занимающаяся о^зеботкой, несет ответственность за проведение повторной об­
работки и использование оборудования, материалов и тфивлечение персонала, обеспечивающих 
необходимый результат. Процесс должен быть ва.1ндирован и гфоверен. Любые отклонения от про­
цедуры, установленной в инструкции, должны быть оценены с точки зрения эффективности и воз­
можных неблагоприятных последствий
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Приложение £
И нструкция по повторной обработке медицинского изделия многоразового

использования

Изготовитель; АО «МедСил»« Россия Метод: автоклавировйнир

Изделия; Трубки силиконовы е медицинские ТСМ

медицинского изделия «Аспиратор- ирригатор эндоскопический АЮ  
с принадлежностями по ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 в исполнения?^; 
"ЭлеПС", АЮ-02-"ЭлеПС", АИЭ-03-"ЭлеПС"

ВНИМАНИЕ Перед обработкой, внешний осмотр на наличие мвхаш:̂ ||)й№  ̂
врежденнй, трещин. Изделие с повреждениями подлежит ути.'йШ^; |

Ограничения 
[фи проведении 
повторной об­
работке

Повторная офаботка не ухудшает свойств изделия. 
ка службы определяется износом и поц>еждениями щ)и испол^^^ШЙ*

ИНСТРУКЦИИ

Место исполь- 
ювания

Трубки силиконовые медицинские ТСМ подлежит офайЙИ1Р гйЙРйФ 
извлечения из транспортной упаковки гри первичном приМШШ^ «  
пеоел повтопным поимененнем

Зашита и транс- 
шортирование Нет специальных требований. |

Подготовка Нет специальных требований. ^

Очистка авто­
матическая

Не применяется в данном случае |

Дезинфекция

Дезинфекцию тру’бок проводят в соответствии с МУ 287-1 U-yiWp?>i- 
жением в 3% раствор перекиси водорода ГОСТ 177 с добавлейШ<ЙМ)'.>»»?̂ '> 
раствора моющего средства по ГОСТ 25644 или 1% растворо.'̂ 'КЗДр&Ш̂  ■ 
на по ТУ 6-01-4689387-16.

Обратить внимание на заполнение внутреннего канала рас
Время выдержки в растворе 80 мин.
После дезинфекции удаляют остатки дезинфици1̂ юшег(Г0:]$ё̂ й¥Эа а 

промыванием струей питьевой воды и тфосушивают горячим с 
гемпературой не более 85*С

Очистка авто­
матическая

Нс применяется в данном случае

с ? /
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Очистка ручная Очист! '̂ провести в соответствии с МУ 287-113.
Оборудование: Моющее средство предназначенное для обработки 

пластмасс (Биолог, Аламннол, Лизетол АФ и др.), щетка, ершик, проточ* 
чая вода.

Метод:
1 Трубку’ замачивают в моюшсм растворе заполняя им 

внутренний канал и выдерживают в растворе примененного средства в 
соответствии с его режимом очистки.

2 Поверхность очищают с помощью щетки и раствора 
моющего средства, Каналы очищают струей моющего средства.

Затем ополаскивают чистой проточной водой в течение 1 мин.
При этом необходимо Обеспечить протекание воды через внут­
ренний канал трубки.

Сушка
После удаления влаги гфоизводкгея сушка трубки горячим воздухом 

с температурой не более 85°С до удаления следов влаги. Внутренний 
канал трубки доляен быть продут для удаления влаги.

Техническое
обслуживание Не 1фимеияется в данном слу'чае

Проверка и Не применяется в данном случае

Упаковка Не применяется в данном случае

Стерилизация
Стерилизахшя проводиться не ранее трех часов до использования из- 

аелия.
Стерилизация в паровом стерилизаторе в соответствии с МУ 287-113 

при температуре 121'̂ С, давлении 0,11 МПа и времени обработки 20 мин.

Хранение Хранение стерильных изделий в специальных стерильных зо­
нах.

Дополнительная
информация Нет специальных требований

Реквизиты изго­
товителя АО «МедСил», Россия

Инструкция, приведенная выше, была валидирована ООО НПФ «ЭлеПС» 
как приемлемая для подготовки медицинского изделия для повторного исполь­
зования.

Организация, занимающаяся обработкой, несет ответственность за прове­
дение повторной обработки и использование оборудования, материалов и при­
влечение персонала, обеспечивающих необходимый результат. Процесс должен 
быть валидирован и проверен. Любые отклонения от процедуры, установленной 
в инструкции, должны быть оценены с точки зрения эффективности и возмож­
ных неблагоприятных последствий
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Приложение И
Инструкция по повторной обработке медицинского изделия многоразового

использования

Изготовитель. ООО НПФ «ЭлеПС», Россия Метод:стернлизаиия автоклави­
рованием
Изделие: Переходник 6/7-4,5/6 соединительный
медицинского изделия «Аспиратор- ирригатор эндоскопический АИЭ -  "ЭлеПС" 
с принадлежностями по ТУ 32.50.50-043-129^357-2021 в исполнениях; АИЭ-01-

ВНИМАНИЕ Перед обработкой, внешний осмотр на наличие механических повре­
ждений. Изделие с повреждениями подлежит утилизации.

Ограничения при 
[фоведении по- 
втооной обоаботк!

Повторная офаботка не ухудшает свойств изделия. Окончание срока 
 ̂службы определяется износом и повреждениями при использовании

ИНСТРУКЦИИ
Место использо­
вания

Переходник 6/7-4,5/6 соединительный подлежит обработке после 
извлечения из транспортной упаковки при первичном применении и 
перед повторным применением

Защита и транс­
портирование Нет специальных требований.
Подготовка Нет специальных требований.
Очистка автома­
тическая Не применяется в данном случае

Дезинфекция

Дезинфекцию переходника провести .химическим методом в соответ­
ствии с МУ 287-113 погружением в 3% раствор перекиси водорода 
ГОСТ 177 с добавлением 0,5% раствора .моющего средства по ГОСТ 
25644 или 1% раствором хлорамина по ТУ 6-01-4689387-16,
Время выдержки в растворе 80 мин.
После дезинфекции удаляют остатки дезинфицирующего средства 
промыванием струей питьевой воды и просушивают горячим возду­
хом с температурой не более 85*С

Очистка автома­
тическая ^e применяется в данном случае
Очистка РУ чная

[

L
3
р

Очистку провести в соответствии с МУ 287-113.
Оборудование; Моющее средство предназначенное для обра- 

хшеи нержавеющей стали, щетка, ершик, проточная вода.
Метод:

1. Переходник 6/7-4,5/6 соединительный замачивают в мою- 
цем растворе заполняя им все каналы и выдерживают в растворе при­
тененного средства в соответствии с его режимом очистки.

2. Поверхность очищают с помощью щетки и раствора мою- 
аего средства. Канал очищают ершиком.
. Затем ополаскивают чистой проточной водой в течение I мин. При 
том необходимо гфовсритъ протекание воды через внутренний канал.
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Сушка
После удаления влаги производится с> шка переходника горячим воз­
духом с температурой не более 85°С до удаления следов влаги. Внут- 
оенний канал должен быть продут для удаления влаги.

Техническое об­
служивание Не применяется в данном случае

Проверка и испы­
тания Не применяется в данном случае
Упаковка Не применяется в данном случае

Стерилизация

Стерилизация проводиться не ранее трех часов до использования из­
делия.
Стерилизация в паровом стерилизаторе в соответствии с МУ 287-113 
гфи температуре 121*С, давлении 0,11 МПа и времени обработки 20 
мин.

Хоанение хранение стерильных изделий в специальных стерильных зонах.
Дополнительная
информация Нет специальных требований

Реквизиты изгото­
вителя

ООО НПФ «ЭлеПС», 420095, РФ, Респу блика Татарстан, г. Казань, ул. 
Восстания, д. 100, здание 41А, офис 14 тел. (843) 200-08-91,203-58-38, 
1шр: //yvww.eleps.ru. e-mail: info®eleps.ru

Инструкция, приведенная выше, бьша валидирована ООО НПФ «ЭлеПС» 
как приемлемая для подготовки медицинского изделия для повторного исполь­
зования.

Организация, занимающаяся обработкой, несет ответственность за прове­
дение повторной обработки и использование оборудования, материалов и при­
влечение персонала, обеспечивающих необходимый результат. Процесс должен 
быть валидирован и проверен. Любые отклонения от процедуры, установленной 
в инструкции, должны быть оценены с точки зрения эффективности и возмож­
ных неблагоприятных последствий



64
ний канал.

Сушка
После удаления влаги производится сушка переходника горячим 
возд>хом с температурой не более 85*С до удаления следов влаги. 
Вн\ трснний канат должен быть продут для у даления атаги.

Техническое
обс.'П’живание Не применяется в данном случае

Проверка и испы­
тания Нс применяется в данном случае
Упаковка Не применяется в данном случае

Стерилизация

Стерилизация проводиться не ранее трех часов до использования 
изделия.
Стерилизация в паровом стерилизаторе в соответствии с МУ 287- 
113 при температуре 12ИС, давлении 0,11 МПа и вре.чсни обработ­
ки 20 мин.

Хоане нис Хранение стерильных изделий в специальных стерильных зонах.
Дополните.тьная
информация Нет специальных требований

Реквизиты изго­
товителя

ООО НПФ «ЭлеПС», 420095, РФ, Республика Тат^тан. г. Казань, 
ул. Восстания, д. 100, здание 41А, офис 14 тел. (843) 200-08-91,203- 
58-38. hltp: //www.cleDS.ru, e-mail; infofaleleps.ru

Инструкция, приведенная выше, была валидирована ООО НПФ 
«ЭлеПС» как приемлемая для подготовки медицинского изделия для повтор­
ного использования.

Организация, занимающаяся обработкой, несет ответственность за 
проведение повторной обработки и использование оборудования, материалов 
и привлечение персонала, обеспечивающих необходимый результат. Процесс 
должен быть валидирован и проверен. Любые отклонения от процедур! 
установленной в инструкции, должны быть оце^'^ы с точки зрения 
тивности и возможных неблагоприятных послег

Научно-производственная фирма 
«ЭлеПС»
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плш лчктп: 1мдкл1Я
Медицинское изделие -  аспиратор-ирригатор 

эндоскопический АИЭ-02-«ЭлеПС» (в дальнейшем по тексту -  
аппарат).

Аппарат предназначен для аспирации внутренних 
полостей человека и ирригации операционного поля при 
проведении эндоскопических операций.

Область применения -  полостная и эндоскопическая 
хирургия.

Аппарат предназначен для работы в клиниках, больницах 
и госпиталях.

Показанием к использованию аппарата являются 
необходимость аспирации и ирригации в зоне оперативного 
поля.

Противопоказания определяются исходя из общих 
противопоказаний к проведению хирургических и 
эндоскопических вмешательств.

Аппарат имеет возможность регулировки давления в 
канале ирригации и разряжения в канале аспирации и 
независимое автоматическое поддержание заданных уровней.

Рабочие условия эксплуатации аппарата:
-  температура окружающей среды от 10 до 35®С;
-  относительная влажность до 80 % при температуре

25°С;
-атмосферное давление от 84,0 до 106,7 кПа (от 630 до 

800 мм. рт. ст.);
-  напряжение питающей сети (230±23) В частотой

(50±0,5)Гц.
Класс потенциального риска применения аппарата -  2а по 

ГОСТ 31508.
Аппарат соответствует требованиям безопасности 

ГОСТ Р МЭК 60601-1 для изделий класса I с рабочей частью 
типа В, ГОСТ Р МЭК 60601-1-6, ГОСТ 1ЕС 60601-1-8.

3
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Электромагнитная совместимость аппарата соответствует 
требованиям ГОСТ Р МЭК 60601-1-2.

Аппарат является восстанавливаемым изделием и в 
случае его неисправности подвергается текущему ремонту.

К эксплуатации аппарата может быть допущен 
медицинский персонал, после изучения порядка подготовки и 
работы с аппаратом, изложенного в настоящем паспорте.

Маркировка аппарата
На передней панели аппарата нанесена условная 

маркировка:
Символ классификации «Изделие с рабочей частью типа 
В» по ГОСТ Р МЭК 60601-1

На задней панели аппарата нанесена условная 
маркировка:

символ 8 (эквипотенциальное заземление) таблицы D.1 
ГОСТ Р МЭК 60601-1.

-  товарный знак ООО НПФ «ЭлеПС» ш ш ш
-  наименование аппарата -  «Аспиратор-ирригатор эндо­

скопический АИЭ-01- "ЭлеПС"»;
-  обозначение технических условий Ошибка! Закладка 

не определена.;
-  серийный номер;
-  месяц и год изготовления;
-  номинальное питающее напряжение 230 В;
-  частоту питающего напряжения 50 Гц;
-  потребляемую мощность 100 ВА.
-  указание о режиме работы аппарата -  «Режим работы 

повторно-кратковременный с циклом Тц < 60 мин (50 мин. -  вкл, 
10 мин -  перерыв)»;

Ножная педаль маркируется знаком классификации защи­
ты от эффекта погружения IPX7 по ГОСТ 14254.

\ . \ р л к 11:р 11('111ки

Основные параметры 
приведены в таблице 1.

Таблица 1

и характеристики аппарата

Основные параметры и характеристики Значение
Мощность потребления не более 100 В А
Максимально возможное давление нагнетания 
при нулевом расходе (канал ирригации), не менее: 90 кПа
Максимальное относительное давление, 
создаваемое в канале аспирации при нулевом 
расходе, не менее: минус 70 кПа
Диапазон регулирования относительного 
давления в каналах ирригации и аспирации: (10-99)% от

максимального
уровня

Производшвльносп» при подаче 4мзиологического 
раствора на ккхтгу 1,5м,нем»юе 1 л/мин
Производительность отсоса отработанного 
физиологического раствора, не менее: 2 л/мин
Корректированный уровень звуковой 
мощности аппарата, не более: 62 дБА

4 уровня регули­
рования.

Непродолжительный повторно-кратковремен­
ный режим: 50 мин. -  

включено, 10 
мин. -  перерыв

Время установления рабочего режима, не более: 3 с
Габаритные размеры, мм:

-  блок управления:
-  педаль:

323x332x139
80x163x57

Масса аппарата, кг, не более:
-  блок управления:
-  педаль:

7
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продолжение таблицы 1.

Степень защиты от проникновения влаги и 
пыли по ГОСТ 14254:

Аппарат -  LPXX 
Педаль -  IPX7

Средняя наработка на отказ аппарата, час, не менее: 1000
Срок службы, лет 3

Аспиратор-ирригатор АИЭ-02*«ЭлеПС» вьшускается в 
трех вариантах комплекта поставки:

-  вариант комплектации В1. В нем в качестве емкости для 
секрета используется банка аспирационная ЭлеПС- БС2000 (с 
объемом отстойника 2000 мл.);

-  вариант комплектации В2. В нем в качестве емкости для 
секрета используется банка аспирационная ЭлеПС-БПЗООО (с 
объем отстойника 3000 мл.);

-  вариант комплектации ВЗ. В нем в качестве накопи­
тельной емкости используется банка аспирационная Эле- 
ма-Н БП2500 (с объем отстойника 2500 мл.);с кронштейном на 
шину (изготовитель ООО «Элема-Н», Россия).

X  Г1Ч>П( I B O  и  И Р И М Ц И П  Р Л Ь О Г Ы

Аппарат состоит из двух малошумящих воздушных 
компрессоров с электронным управлением и имеет независимые 
каналы ирригации и аспирации.

Ирригация осуществляется вытеснением
физиологического раствора из герметично закрытой емкости 
избыточным давлением нагнетаемого воздуха при включении 
компрессора.

Аспирация осуществляется отсосом жидкости в 
герметично закрытую емкость при создании в ней разрежения 
воздуха ниже атмосферного.

Создание в соответствующих емкостях давления или 
разрежения позволяет через специальное устройство 
производить подачу чистого физиологического раствора в 
операционную полость с целью ее промывки и отсоса 
отработанного физиологического раствора из полости в 
аспирационную емкость.

Аппарат конструктивно выполнен в прямоугольном 
металлическом корпусе. Верхняя и нижняя крышки корпуса 
являются съемными.

Во внутреннем объёме аппарата находятся:
-  плата управления и индикации;
-  компрессор канала ирригации;
-  компрессор канала аспирации.
Вид передней панели аппарата приведен на рисунке 1.

Описание аппарата

0 ©

0

0
.wwoHKlp '

©

0  0  @

0  ®  0  ®  ©
Рисунок 1. Передняя панель

На ней расположены все основные элементы управления 
аппаратом, элементы индикации и выходные разъёмы:
Т ) кнопка включения сети-«СЕТЬ»;

индикатор включения сети -  «СЕТЬ»; 
индикатор переполнения емкости для отсоса; 
индикатор «АВАРИЯ»;

© кнопки увеличения и уменьшения задаваемого уровня 
давления по каналу ирригации;
цифровой индикатор заданного уровня давления по каналу 
ирригации;
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шкальный индикатор достигнутого уровня давления по 
каналу ирригации;
шкальный индикатор достигнутого уровня разряжения по 
каналу аспирации;
цифровой индикатор заданного уровня разряжения по 
каналу аспирации;
кнопки увеличения и уменьшения задаваемого уровня 
разряжения по каналу аспирации;
пневматический разъем канала нагнетания (ирригации) +Р 
кнопка включения автоматического режима «АВТО»; 
индикатор включения автоматического режима «АВТО»;
кнопка «СБРОС» -  сброс вакуума в канале отсоса 
(аспирации);
пневматический разъем канала отсоса (аспирации) -Р.

Вид задней панели аппарата приведен на рисунке 2.

Рисунок 2. Задняя панель

На ней расположены: 
выключатель питания блока СЕТЬ;
клемма подключения кабеля выравнивания потенциалов 
(пред^шзначена для выравнивания потенциалов ME системы 
операционной в соответствии с ГОСТ Р М Ж  60601-1);

разъём подключения шнура питания 230 В 50 Гц; 
серийный номер и год изготовления; 
воздухоотвод канала отсоса;
разъем датчика кабеля переполнения отстойника. К 
этому разъему подключается через кабель сигнализации 
переполнения электрический датчик переполнения 
имеющийся в банке аспирационной ЭлеПС - БС2000 (при 
использовании банок ЭлеПС 3000 и Элема - Н БП2500 с 
кронштейном на шину эта цепь не используется); 
разъем внешнего управления. К разъему может быть 
подключено внешнее устройство (например, шейвер) 
выдающее команду на синхронное включение аспирации 
замьпсанием контактов 1 и 2 цепи разъема; 
разъем педали.

Описание логики управления аппаратом
Независимые каналы аспирации и ирригации имеют 

возможность установки требуемого давления по каналу 
ирригации и величины вакуума в канале аспирации. Система 
управления аппаратом автоматически стабилизирует 
фактические параметры на уровне сделанных установок в 
процессе реальной работы В конструкции аппарата 
предусмотрены шкальные индикаторы контроля фактических 
величин давления и вакуума. Включение и выключение каналов 
аспирации и ирригации возможно одновременное или 
раздельное как с передней панели блока управления, так и 
ножной педалью.

Управление работой аппарата производится микропро­
цессорной системой управления (PEMS), состоящей из 
подсистемы управления PESS1 включающей в себя цифровые и 
знаковые индикаторы о состоянии изделия, органы формирова­
ния управляющих воздействий и звуковой сигнализации, дат­
чики давления и вакуума в каналах ирригации и аспирации, 
исполнительные устройства -  мембранные насосы и

I



функционирующей под управлением программы версии АК73- 
30-03-2.0 (дата выпуска 18.02.2020 г.)

Аппарат может находиться в выключенном, дежурном и 
включенном состояниях.

В вьпслюченном состоянии аппарат полностью обесточен 
выключателем СЕТЬ @  на задней панели даже при
подключенном к сети сетевом кабеле.

Перевод аппарата в дежумое состояние производится 
включением выключателя СЕТЬ на задней панели. При этом 
подается питание на плату управления аппарата и загорается 
индикатор СЕТЬ оранжевым цветом. В этом состоянии
аппарат может находиться неограниченно долго.

Перевод аппарата во включенное состояние производится 
нажатием кнопки СЕТЬ ф ,  что сопровождается загоранием 
индикатора СЕТЬ зеленым цветом и отображением на 
цифровых индикаторах © и 0  заданных уровней давления и 
разряжения. В этом состоянии аппарат готов к работе.

Возврат аппарата в дежурный режим производится 
повторным нажатием кнопки СЕТЬ что сопровождается 
загоранием индикатора СЕТЬ оранжевым цветом.

Нажатием кнопок и @  устанавливают желаемый 
уровень давления по каналу нагнетания (ирригации) и 
разряжения по каналу отсоса (аспирации), которые будут 
поддерживаться аппаратом при работе в автоматическом 
реж*име.

Численное значение установленного уровня давления по 
каналу нагнетания, выраженное в процентах от максимально 
возможного (90 кПа), отображается на цифровом индикаторе 
Аналогично, на цифровом индикаторе ®  отображается 
численное значение установленного уровня разряжения по 
каналу отсоса, выраженное в процентах от максимально 
возможного разрежения (-70 кПа).

Желаемые уровни можно задавать от 0 до 100% с шагом

12

10%.

Достигнутые уровни давления и разряжения, 
относительно заданных, отображаются на шкальных 
индикаторах @  (давление) и @  (разряжение).

Установку уровня давления и разряжения в каналах 
можно производить как перед началом работы, так и в ее ходе.

Включение компрессора аппарата может производиться 
тремя способами;

-  нажатием педали управления, подключенной к 
электрическому разъему ПЕДАЛЬ @  на задней панели 
аппарата (при отжатии педали компрессоры отключаются);

-  управлением от иного внешнего устройства, которое 
может быть подключено к электрическому разъему УПРАВЛЕ­

НИЕ типа XLR-MC-402 на задней панели аппарата. Вклю­
чение должно производится замыканием контактов 1 и 2 разъ­
ема. Коммутируемый ток не более 0,05 А, коммутируемое по­
стоянное напряжение не более 12 В. В качестве внешнего 
устройства, как правило, выступает шейвер, требующий син­
хронного запуска аспиратора для удаления срезаемых тканей. 
Электрический кабель для подключения к разъему УПРАВЛЕ­
НИЕ входит в комплект шейвера.

-однократным нажатием кнопки АВТО при этом 
загорится индикатор включения режима АВТО зеленъгм 
цветом. В этом режиме аппарат будет автоматически 
поддерживать заданные уровни разряжения и давления в 
каналах аспирации и ирригации. Компрессоры аппарата будут 
останавливаться по достижению заданных уровней и снова 
включаться при их падении. Повторное нажатие кнопки АВТО 

отключит автоматический режим и индикатор погаснет.
При нажатии педали управления или при поступлении 

сигнала управления от внешнего устройства, компрессоры 
аппарата включаются на максимальный уровень и работают до 
тех пор, пока нажата педаль или поступает сигнал внешнего 
управления, независимо, находился перед этим аппарат в 
автоматическом режиме или же нет.
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Если один из каналов не требуется для работы, то его 
можно отключить. Установив уровень в канале равным О, 
данный канал отключается и компрессор этого канала не будет 
включаться ни при одном из тежимов.

Кнопкой «СБРОС» Пф можно сбросить достигнутый в 
аспирационной емкости вакуум, что позволяет:

-  облегчить смену банок отстойника;
-  освободить захваченные каналом отсоса мягкие ткани и 

т.п.
В аппараз'е предусмотрено выключение аспирации при 

переполнении накопительной емкости (при использовании бан­
ки ЭлеПС БС 2000).

Состав изделия
В состав аспиратора-ирригатора входят;
-Блок управления. Блок управления обеспечивает управление 

основными функциями изделия;
-  Кабель сигнализации переполнения. Кабель предназначен для 

подключения к системе контроля переполнения накопительной 
емкости блока управления банки аспирационной ЭлеПС БС2000 
оснащенной датчиком переполнения;

-  Фильтр гидрофобный одноразовый в количестве 6 шг. 
Фщтьтр устанавливается на входе блока управления по каналу 
аспирации и является защитой блока от возможного попадания в него 
аспирируемых отходов;

-  Банка аспирационная ЭлеПС БС2000. Банка объемом до 2000
мл. Предназначена для накопления аспирируемых отходов. Банка 
снабжена механическим предохранительным клапаном,
предотвращающим попадание отходов в блок управления и 
дополнительным эластрическим датчиком п^зеполнения;

-  Банка аспирационная ЭлеПС БПЗООО. Банка объемом до 3000
мд Преднажачена для накопления аспирируемых отходов. Банка 
снабжена механическим предохранительным клапаном,
предотвращающим погшдание отходов в блок управления. В составе 
апп^та АИЭ-02 допускается установка до 4 банок ЭлеПС БПЗООО;

-Канюля эндоскопическая для забора стерильной жидкости из 
ее емкости в режиме ирригации аппарата;

-Трубки силиконовые медицинские по ТУ 0398-004-18037666- 
94 производства АО «МедСил», Россия. В составе аппарата применены 
трубки различного диаметра и длины, предназначеные для 
перекачивания стерильного раствора при ирригации и аспирируемых 
жидких отходов;

Используемые принадлежности
В комплект поставки включены принадлежности:
-  Вставка плавкая типа ВП1-1-3,15 А в количестве 2 шт. 

Запасные предохранители блока управления. Керамический 
цилиндрический предохранитель на номинальное напряжение 
250 В, номинальный ток защиты 3,15 А;

-  Банка аспирационная Элема-Н БП2500 с кронштейном 
на шину (производство ООО «Элема-Н», Россия). Банка 
объемом до 2500 мл. Предназначена для накопления 
аспирируемых отходов. Банка снабжена механическим 
предохранительным клапаном, предотвращающим попадание 
отходов в блок управления.

-Педаль. Педаль предназначена для включения блока 
управления нажатием ноги оператора;

-Кабель сетевой, прямой SCZ-1 длиной (1,4 -2) м 
производства компании «PCent Wire & Cable Ca,Ltd» Тайвань 
(Китай). Кабель предназначен для подключения блока 
управления аппарата к промышленной сети переменного тока 
230 В, 50 Гц;

-  Однс з̂азовая сетка для улавливания остатков ткани (фильтр). 
Сетка предназначена для улавливания и накопления твердых частиц 
аспирируемых отходов с целью их дальнейшего анализа;

-Переходник 6/7-4,5/6 соединительный. Предназначен 
для соединения трубок различного диаметра в схеме 
подключения аппарата.
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Риски применения аппарата
Использование аспиратора-ирригатора в медицинской 

практике связано с рисками его применения, связанного с 
электропитанием от сети переменного тока;

-  риск электротравмы током низкой частоты при 
возможной неисправности аппарата или других аппаратов, 
подключенных к пациенту в процессе операции. Электротравме 
характерно нарушение целостности тканей в виде ожогов, 
«знаков тока» и др.;

-  риск получения электроудара. Характеризуется 
возбуждением живых тканей проходящим через них током, 
приводящим к судорожным сокращениям мьппц. Прямым 
следствием такого удара может быть нарушение жизненно 
важных функций -  кровообращения и дыхания. Прохождение 
даже слабого низкочастотного тока через сердце может привести 
к его фибриляции.

Одна из возможных причин поражения низкочастотным 
током -  неисправность аспиратора-ирригатора и других 
аппаратов, подключенных к пациенту в процессе операции.

Общие требования безопасности
Работайте только с исправным аппаратом. В случае 

обнаружения неисправности направьте аппарат на проверку или 
в ремонт. Пользуйтесь только кабелями, предназначенными для 
работы с данным аппаратом.

Защитное заземление операционного помещения, в 
котором установлен и эксплуатируется аппарат должно 
удовлетворять требованиям РТМ 42-2-4-80 «Операционные 
блоки. Правила эксплуатации, техники безопасности и 
производственной санитарии».

Сетевая розетка для подключения аппарата должна иметь 
заземляющий контакт, соединенный кратчайшим путем с 
защитной заземляющей шиной медным проводником сечением
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не менее 2,5 кв. мм. К этой же шине должен быть кратчайшим 
путем подключен операционный стол.

Не допускается применение самодельных переходников и 
удлинителей сетевого кабеля.

В связи с тем, что аппарат применяется в помещениях, на 
которые распространяется действие "Правил пожарной 
безопасности для учреждений здравоохранения ППБО 07-91" 
М3 СССР и "Правила устройства электроустановок" во 
взрывоопасных помещениях класса В-16, его подключение к 
электрической сети должно осуществляться через защиту от 
коротких замыканий (автоматические выключатели, 
предохранители), находящуюся вне операционных помещений. 
Защита должна состоять из предохранителей или 
автоматических выключателей и устанавливаться в оба сетевых 
провода.

Запрещается эксплуатировать аппарат со снятыми 
верхней и (или) нижней крьппками.

Для безопасной эксплуатации рекомендуется:
-  включать аппарат только в предназначенные для этого 

сетевые розетки, снабженные третьим заземляющим проводом;
“  все оборудование, используемое одновременно 

включать в близко расположенные сетевые розетки (или 
заземлять в одной точке);

Запрещается использовать в качестве предохранителей 
самодельные плавкие вставки.

Запрещается проведение проверок работоспособности и 
ремонтных работ с аппаратом, имеющим контакт с пациентом.

При ремонте аппарата соблюдайте осторожность, так как 
в аппарате имеются напряжения, опасные для жизни.

Меры предупреждения электротравмы
Используйте для питания аппарата только сеть 

переменного тока 230 В, 50 Гц. Аппарат работоспособен в 
диапазоне питающего напряжения от 207 до 253 В. 
Использование аппарата вне указанного диапазона влечет за 
собой его повреждение.
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Убедитесь в том, что сетевой шнур подключен правильно 
и не поврежден. Неплотное подсоединение и повреждение 
шнура могут привести к возгоранию или электрошоку. Не 
дергайте, не сгибайте сетевой шнур и не кладите на него 
Т51желые предметы.

При отсоединении от розетки крепко удерживайте 
штепсельную вилку. Дергая за сетевой шнур. Вы можете 
полутать электрошок. Не прикасайтесь к штепсельной вилке 
влажными руками. Это может привести к электрошоку.

ОСТОРОЖНО! Во избежание риска поражения 
электрическим током аппарат должен присоединяться только к 
сетевому питанию, имеющему защитное заземление.

Сетевая розетка для подключения аппарата должна иметь 
заземляющий контакт.

Во избежание поражения элект{)ическим током 
запрещается вскрывать аппарат. Работы по ремонту могут быть 
пору'юны только персоналу, уполномоченному организацией -  
изготовителем. При вскрытии аппарата неуполномоченными 
лицами гарантия на изделие прекращается.

Правильное размещение аппарата
Устанавливать аппарат нужно на горизонтальную 

поверхность вдали от попадания прямых солнечных л>чей, 
высоких температу р, высокой влажности и сильной вибрации. 
Такие условия moĵ t повредить корпус и прочие компоненты 
аппарата, тем самым, сократив его срок службы. Не ставьте на 
аппарат тяжелые предметы.

Опасность попадания посторонних предметов
Не допускайте попадания внутрь аппарата металлических 

предметов и жидкостей.
Во избежание попадания жидкостей внутрь блока 

управления запрещается ставить емкости с жидкостью на 
аппарат или над ним.

Работайте только с исправным аппаратом. В случае 
обнаружения неисправности, не упомянутой в настоящем 
руководстве, отсоедините сетевой шнур и свяжитесь с Вашим
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дилером или обратитесь к квалифицированным специалистам по 
обслуживанию.

Эле1стромагнитная совместимость
Сведения об электромагнитной совместимости аппарата 

представлены в Приложении А.

П О Д Г О Г О В к Л  115Д1 . 1 П Я  К  Р Л Ь О П

Распаковка аппарата
Извлеките аппарат и принадлежности к нему из 

транспортной упаковки и расконсервируйте их.
После длительного пребьшания аппарата при низких 

температурах необходима вьщержка его не распакованным в 
нормальных климатических условиях не менее 12 ч.

Проверьте комплектность аппарата.
Предстерилизационная очистка, дезинфекция и 

стерилизация аппарата
Сведения о применимости предстерилизационной очистки, 

дезинфекции и стерилизации аппарата приведены в таблице 2.

Таблица 2 П]»шенимостъ предсте|Жлизационной очистки, 
дезинфекции и стерилизации к компонентам аспиратора

Компонент

эспиратора-ирригатора
Дезинфек­

ция
Предстерилиза­

ционная обработка
Стерилизация

автокпае^ванием

1 2 3 4

Блок управления + — —

Кабель сетевой, прямой SCZ* 

1 длиной 1.8 м
+ — —

П едаль + — —

Кабель сигнализации 

переполнения
+ — —

Банки аспирационные + + +

Банка аспирационная 

ЭлеПС-БПЗООО, держ атель 

ём кости

+ — —

/ о
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1 2 3 4
Каню ля эндоскопическая для 

эабооа жидкости
+ + +

Трубки силиконовы е ТСМ ч- + +

П ереходник 6/7-4,5/6 

соединительны й
+ + +

Дезинфекцию наружных поверхностей блока управления, 
педали, электрических кабелей проведите в соответствии с 
МУ 287-113 двухкратным протиранием салфеткой из бязи 3% 
раствором перекиси водорода ГСХГТ177 с добавлением 0,5% 
раствора моющего средства по ГОСТ 25644 или 1% раствором 
хлорамина по ТУ 6-01-4689387-16.

Салфетка должна быть отжата во избежание попадания 
дезинфицирующего препарата внутрь блока и на контакты 
электрических разъемов блока и кабелей.

В Н И М А Н И Е !

Категорически запрещается проводить дезинфекцию 
блока управления с сетевым щнуром, присоединенным к сетевой 
розетке.

Дезинфекцию всех остальных составных частей аппарата 
произведите их полным погружением в указанные растворы.

Предстерилизационную очистку всех остальных 
составных частей аппарата проведите в соответствии с 
МУ 287-113 в растворах химических веществ предназначенных 
для обработки полимерных материалов.

Стерилизацию канюли эндоскопической для забора 
жидкости, силиконовых трубок, переходника соединительного, 
банок аспирационных проведите в соответствии с МУ 287-113 
методом автоклавирования при температуре 121°С, давлении 
0,11 МПа и времени выдержки 20 мин.

При обработке стерилизуемых компонентов аппарата 
необходимо руководствоваться «Инструкцией по повторной 
обработке медицршского изделия многразового использования» 
приведенных в :

♦ приложении Б для банки ЭлеПС БПЗООО;
♦ приложении В для банки ЭлеПС БП2000;

♦ приложении Г для банки Элема-Н БП2500 с крон- 
щтейном на щину;

♦ приложении Д для канюли эндоскопической для за­
бора стерильной жидкости;

♦ приложении Е для трубок силиконовых медицин­
ских;

♦ приложении И для переходника 6/7-4,5/6 соедини­
тельного.

Подготовка к работе

Установите аппарат на горизонтальную поверхность 
вблизи операционного стола.

Проконтролируйте состояние исправности силиконовых 
трубок и аспирационных емкостей (отсутствие повреждений, 
заломов, трещин и т.д).

Расположение аппарата должно быть выбрано таким 
образом, чтобы обеспечить свободный доступ к органам 
управления и удобное наблюдение за световыми индикаторами 
аппарата.

Между стеной операционного помещения и задней 
стенкой аппарата должно быть не менее 15 см чтобы не 
препятствовать выходу нагретого воздуха.

Произведите подключение электрических кабелей к 
электронному блоку аппарата:

-  электрический разъем кабеля педали присоедините к 
разъему педали на задней стенке блока. Педаль установите в 
удобное для использования место;

-  электрический разъем кабеля питания присоедините к 
разъему питания на задней стенке блока, предварительно 
установив включатель питания СЕТЬ в положение «О». 
Включите вилку кабеля в розетку сети с напряжением 230 В.

Если в эндоскопическом комплексе применяется система 
выравнивания потенциалов, то разъем кабеля системы 
подключите к клемме выравнивания потенциалов
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Варианты комплектации аспиратора-ирригатора
Аспиратор-ирригатор АИЭ-02-«ЭлеПС» выпускается в 

трех вариантах комплекта поставки:
-  вариант комплектации В1. В нем в качестве емкое ги для 

секрета используется банка аспирационная ЭлеПС БС2(Ю0 (с 
объемом отстойника 2000 мл.);

-  вариант комплектации В2. В нем в качестве емкости для 
секрета используется банка аспирационная ЭлеПС БПЗООО (с 
объемом отстойника 3000 мл.);

-  вариант комплектации ВЗ. В нем в качестве накопительной 
емкости использ>ется банка аспирационная Элема Н БШ500 с 
кронштейном на шину (с объемом отстойника 2000 мл.; 
изготовитель ООО «Элема-Н», Россия).

Схема подключения аспиратора-ирригатора 
(вариант комплектации В1)

В этом варианте комплектации в качестве накопительной 
емкости используется банка аспирационная ЭлеПС-БС2000.

Произведите подключение составных частей аппарата в 
соответствии с рисунком 3.
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Ирригация Аспирация ^

Рисунок 3. Схема подключения аспиратора-ирригатора с банкой 
аспирационной ЭлеПС-БС2000

На рисунке 3 цифрами обозначены: 
блок управления аспиратора-ирригатора; 
трубка силиконовая медицинская ТСМ 4/7 (0внутр = 4 мм, 
0нар = 7 мм), L = 0,7 м -  1 шт; 
канюля эндоскопическая для забора жидкости; 
флакон со стерильным раствором (не входит в комплект 
поставки);
трубка силиконовая медицинская ТСМ 4/7 (0вн>тр = 4 мм, 
0нар = 7 мм), L = 3 м -  2 шт.
трубка силиконовая медицинская ТСМ 6/11 (0вн>'тр = 6 мм, 
0нар = 11 мм), L = 0,3 м -  1 шт; 
фильтр гидрофобный одноразовый -1  шт; 
трубка силиконовая медицинская ТСМ 6/11 (0вн>тр “  6 мм, 
0нар = 11 мм), L = 1 м -  1 шт; 
кабель сигнализации переполнения -  1 шт.
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поплавковый клапан защиты от переполнения банки 
ЭлеПС-БС2000 -1  шт;

®  банка аспирационная -  ЭлеПС-БС2000 -  1 шт.
При работе с инструментом для аспирации со входным 

диаметром 5 мм необходимо установить на банку с устройством 
для отсасывания входной штуцер 0  5 мм (штуцер входит в 
комплект банки). К нему подключается трубка силиконовая 
медицинская ТСМ 4/7 (0внутр = 4 мм, 0нар = 7 мм), L=3 м ®.

При работе с инструментом для аспирации увеличенного 
диаметра необходимо установить на банку с устройством для 
отсасывания входной штуцер 0  11 мм (штуцер входит в 
комплект банки). К нему подключается трубка силиконовая 
медицинская ТСМ 8/14 (0вн)тр =8мм, 0нар = 14 мм), L=3 м 
(входит в комплект поставки в количестве -  1 шт ).

Кабель сигнализации переполнения ®  подключается к 
разъему 0  («К датчику отстойника»), расположенному на 
задней панели блока управления.

ВНИМАНИЕ!
Напоминаем о необходимости обязательного подключе­

ния гидрофобного фильтра ® , который защищает аппарат от 
попадания жидкости в аппарат в случае отказа защитного клапа­
на аспирационной емкости.

Ножная педаль подключается к электрическому разъем)' 
«ПЕДАЛЬ» на задней панели блока управления (на рисунке не 
показана).

На задней панели установлен электрический разъем 
«УПРАВЛЕНИЕ». К нему может быть подключено внешнее 
устройство, (например, шейвер), выдающее команду на син­
хронное включение аспирации замьпсанием контактов 1 и 2 цепи 
разъема.

Схема подключения аспиратора-ирригатора 
(вариант комплектации В2)

В этом варианте комплектации в качестве накопительной 
емкости используется банка аспирационная ЭлеПС-БПЗООО.
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Произведите подключение составных частей аппара'га в 
соответствии с рисунком 4.
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Рисунок 4. Схема подключения аспиратора-ирригатора с 
емкостью для секрета

На рисунке 4 цифрами, дополнительно к {нсунку 3, 
обозначены:

шайба фиксации клапана предохранительного (входит в 
комплект банки ЭлеПС-БПЗООО);
трубка силиконовая медицинская ТСМ 6/11 (0вн>тр. = 6 мм, 
0нар = 11 мм), L = 3 м -  1 шт;
банка аспирационная ЭлеПС-БПЗООО с установленным 
клапаном предохранительным;
клапан предохранительный (входит в комплект банки 
ЭлеПС-БПЗООО).

Входной штуцер банки аспирационной допускает 
подключение трубки силиконовой медицинской 6/11

0
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(0внутр-6мм, 0нар =11 мм) Д Л И Н О Й  Зм ®  либо трубки 8/14 
(0вяутр, = 8 мм, 0нар = 14 мм), L=3 м (входит в комплект поставки 
в количестве -  1 шт ).

Ножная педаль подключается к электрическому разъему 
«ПЕДАЛЬ» на задней панели блока управления (на рисунке не 
показана).

На задней панели установлен электрический разъем 
«УПРАВЛЕНИЕ». К нему может быть подключено внешнее 
устройство, (например, шейвер), выдающее команду на син­
хронное включение аспирации замыканием контактов 1 и 2 цепи 
разъема.

Схема подключения аспиратора-ирригатора 
(вариант комплектации В2, расширенный)

Некоторые применения аспиратора-ирригатора требуют 
применения увеличенного объема накопительных емкостей для 
аспирации (например в урологии).

На рисунках 5-7 приведены примеры схем подключения с 
увеличенным количеством накопительных емкостей. Канал 
ирригации во всех случаях одинаков и на рисунках 5-7 не показан. 

На рисунке 5 цифрами обозначены: 
блок управления аспиратора-ирригатора; 
трубка силиконовая медицинская ТСМ 6/11 (0ввутр =6мм, 
0нар = 11 мм), L = 0,3 м -  3 шт; 
фильтр гидрофобный одноразовый -  1 шт; 
трубка силиконовая медицинская ТСМ 6/11 (0вн>тр. = 6 мм, 
0нар = 11 мм), L ^  1 м -  2 шт;
шайба фиксации клапана предохранительного (входит в 
комплект банки ЭлеПС-БПЗООО);
трубка силиконовая медицинская ТСМ 6/11 (0вн>тр. = 6мм, 
0нвр, = 11 мм), L = 3 м -1  шт.;
банка аспирационная ЭлеПС-БПЗООО с установленным 
клапаном предохранительным (на рисунке 5 -  2 шт -  7,3); 
клапан предохранительный (входит в комплект банки 
ЭлеПС-БПЗООО);
банка аспирационная ЭлеПС-БПЗООО с установленным 
штуцером для перелива (на рисунке 5 -  2 шт -  2,
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л  штуцер для перелива (входит в комплект банки ЭлеПС- 
^  БПЗООО);
^  одноразовая сетка для улавливания остатков ткани (фильтр) 
^  арт. 030970-10 STORZ -  1 шт;
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Рисунок 5. Схема подключения аспиратора-ирригатора с 
переключением ветвей накопительных емкостей.



Примечание:
При подключении по схеме рисунка 5, необходимо в 

ёмкости для секрета 1, 3 установить клапан предохранительный 
(его назначение -  блокировка аспирации при переполнении 
ёмкости), а в ёмкости для секрета 2, 4 вкрутить штуцер для 
перелива © . Установка клапана предохранительного и штуцера 
для перелива показаны на рисунках 11 и 12, соответственно.

При заполнении ёмкостей для секрета ветви 7 ,2:
-  прервите работ^  ̂ компрессора с одновременным 

сбросом достигнутого в банках вакуума. Для этого нажмите 
кнопку «СБРОС» (Э ;

-  переключите две силиконовые трубки ®  для работы с 
ёмкостями для секрета 3,4.

-  включите компрессор нажав кнопку АВТО 0 ^ , 
дождитесь набора вакуума для комфортной работы.

ВНИМАНИЕ!
Во избежание попадания жидкости в аппарат и выхода 

его из строя, обратите особое внимание на правильность 
установки ёмкостей для секрета. Банки с клапаном должны 
устанавливаться перед аспиратором. Клапаны банок должны 
подключаться к трубкам, идущим к аппарату.

ВНИМАНИЕ!
Напоминаем о необходимости обязательного 

подключения гидрофобного фильтра ®  который дополнительно 
защищает аппарат от попадания жидкости в аппарат в случае 
отказа защитных клапанов накопительных ёмкостей.

Схема подключения аспиратора-ирригатора для 
аспирации при работе с четырьмя последовательно 
соединенными ёмкостями для секрета приведена на рисунке 6.

На рисунке 6 цифрами дополнительно обозначены;
®  трубка силиконовая медицинская ТСМ 6/11 (0внутр. = 6 мм, 

0нар, -  11 мм), L =  1,5 М -  1 Ш Т .
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Рисунок 6. Схема подключения аспиратора-ирригатора с 
последовательным включением четырех накопительных

ёмкостей.

Примечание:
При подключении по схеме рисунка 6 необходимо на 

накопительную ёмкость 1 установить клапан 
предохранительный © , с шайбой фиксации клапана 
предохранительного (входят в комплект банки ЭлеПС-БПЗООО) 
(@, а в ёмкости 2, 3, 4 вкрутить штуцер для перелива @ 
(смотрите рисунок 12).

Схема подключения аспиратора-ирригатора для 
аспирации при работе только с 2-мя накопительными емкостями 
приведена на рисунке 7.
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Рисунок 7. Схема подключения аспиратора-ирригатора с 
последовательным включением двух накопительных емкостей.

Подключение банок для аспирации к аппарату по схеме 
рисунка 6 (с последовательным соединением четырех ёмкостей) 
позволяет провести всю операцию без прерывания работы для 
осуществления замены аспирационных банок. В такой схеме 
аспирационные банки последовательно наполняются от ^-ой к 
/-ОЙ. Банка с клапаном предохранительным, подключается 
непосредственно к аспиратору и заполняется последней, в 
данном случае это накопительная емкость - 1.

В случае если на проведение всей операции хватает 
объема 2-х аспирационных банок, то используйте схему рисунка 
7.

Разделение отсасываемой жидкости на тверх[ую и жидкую 
фазы осуществляется в одноразовой сетке для улавливания 
остатков ткани
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Рисунок 8. Схема подключения одноразовой сетки для 
улавливания остатков ткани (фильтр).

Схема подключения одноразовой сетки для улавливания 
остатков ткани (фильтр) ®  приведена на рисунке 8, где;
@ переходник подключения силиконовой трубки;
@ штуцер к пациенту (надпись на крышке PATIENT);
@  крышка фильтра;
@ штуцер к аспиратору-ирригатору.

Силиконовая трубка ®  подключается к штуцеру @ путем 
установки трубки внутрь штуцера. Силиконовая трубка ®  
подключается к штуцеру @ через переходник @ (входит в 
комплект поставки одноразовой сетки для улавливания остатков 
ткани) путем установки трубки на переходник. Переходник @ 
устанавливается во внутрь штуцера пациента @.

/ /



32 33

Одноразовая сетка позволяет транспоршровать 
накопленные твердые фракции, для чего в ее комплекте 
присутствуют защитные крышки.

Схема установки защитных крышек для 
транспорггирования одноразовой сетки для улавливания остатков 
ткани после проведения операции приведена на рисунке 9.

Внешний вид банки аспирационной ЭлеПС-БПЗООО в 
сборе приведен на рисунке 10.

&

полукруглый вырв} 
л/л закрепления но 
штуиере поииекто. 
(см. прил1\вчание к 

рисунку)

Рисунок 9. Транспортирование одноразовой сетки для 
улавливания остатков ткани (фильтр).

На рисунке 9 обозначены: 
фиолетовая крышка для штуцера пациента;

@ фиолетовая крышка>подставка в установленном виде на 
штуцер и вид сверху (при поставке крепится к штуцеру 
пациента полукруглым вырезом).

Примечание:
При транспортировании одноразовой сетки для 

улавливания остатков ткани (фильтр) закройте и!туцеры 
специальными крьциками, которые входят в комплект поставки 
одноразовой сетки для улавливания остатков ткани (при 
поставке фиолетовая крышка-подставка крепится к штуцеру 
пациента полукруглым вырезом).
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Рисунок 10. Банка аспирационная ЭлеПС-БПЗООО

На рисунке 10 цифрами обозначены: 
отстойник емкости для секрета; 
держатель ёмкости;
паз для установки держателя ёмкости на кронштейн 
стойки эндоскопической;
фиксатор, закрепляющий держатель ёмкости на
кронштейне стойки эндоскопической;
нажмите, чтобы, при снятой ёмкости, фиксатор ©
освободил держатель ёмкости от кронштейна стойки
эндоскопической;
нажмите, чтобы ёмкость снять с держателя ёмкости; 
место закрепления ёмкости на держателе и 
соответствующая часть на отстойнике ёмкости;
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©  штуцер подключения насоса;
©  ручка крышки ёмкости в рабочем положении (крышка 

зафиксирована на отстойнике);
©  штуцер подключения пациента;
©  крышка ёмкости.

Банка аспирационная ЭлеПС-БПЗООО поставляется в 
комплекте:

-  отстойник ёмкости для секрета ©;
-  держатель емкости (D;
-  крышка ёмкости для секрета ®;
-  штуцер насоса ®;
-  штуцер пациента ®;
-  штуцер для перелива ® ;
-  клапан предохранительный © ;
-  шайба фиксации клапана предохранительного ®.
По необходимости устанавливается либо клапан 

предохранительный, либо штуцер для перелива (смотрите 
рисунки 11,12).

Вид снизу крышки банки аспирационной ЭлеПС-БПЗООО 
приведен на рисунке 11.

©

Рисунок 11. Крышка банки аспирационной ЭлеПС-БПЗООО.
На рисунке 11 обозначены: 

ручка крышки ёмкости;

®  место установки поплавка емкости предохранительного 
клапана (на рисунке не показан);

@ посадочное место шайбы фиксации клапана 
предохранительного.

В место установки поплавка ®  устанавливается поплавок 
емкости предохранительного клапана ©  прорезиненным 
доньпиком (на рисунке поплавок не показан) к отверстию в 
крышке (в том положении, как показано на рисунках 4-7,а именно: 
при взгляде на крышку ёмкости для секрета, прорезиненное 
донышко должно быть направлено вверх). Затем на посадочное 
место ©  устанавливается фиксирующая шайба ®.

Вид ёмкости для секрета в процессе установки штуцера 
для перелива приведен на рисунке 12.

Ф Ф в
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Рисунок 12. Установка штуцера для перелива.

На рисунке 12 цифрами обозначены:
®  штуцер подключения насоса;
®  ручка крышки ёмкости в нерабочем положении;
©  штуцер подключения пациента.

/ /
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Переведите ручку крышки ёмкости для секрета ©  в 
нерабочее положение. Отсоедините крышку от ёмкости для 
секрета и проверьте наличие установленного клапана 
предохранительного. Если клапан установлен -  снимите его.

Снимите штуцер насоса ёмкости для секрета ©  и затем 
соосно с ним вкрутите ипуцер для перелива ® . Установите штуцер 
насоса ёмкости для секрета ®  назад на свое место.

Схема подключения аспиратора-ирригатора 
(вариант комплектации ВЗ)

В этом варианте комплектации в качестве накопительной 
ёмкости используется банка аспирационная Элема-Н БП2500.

Произведите подключение составных частей аппарата в 
соответствии с рисунком 13.

Рисунок 13. Схема подключения аспиратора-ирригатора с 
банкой аспирационной Элема-Н БП2500

37

©
©
©
©

©

©
©
©
@

На рисунке 13 цифрами обозначены: 
блок управления аспиратора-ирригатора; 
трубка силиконовая медицинская ТСМ 4/7 (0внутр = 4 мм, 
0нар. = 7 мм), L = 1 м -  1 шт; 
канюля эндоскопическая для забора жидкости; 
флакон со стерильным раствором (не входит в комплект 
поставки);
трубка силиконовая медицинская ТСМ 4/7 (0внутр. = 4 мм, 
0нар. = 7 мм), L = 3 м -  2 шт.
трубка силиконовая медицинская ТСМ 6/11 (0вн>тр = 6 мм, 
0шр.=11 мм), L = 0,3 м -  2 шт; 
фильтр гидрофобный одноразовый;
трубка силиконовая медицинская ТСМ 6/11 (0вн>тр. = 6 мм,
0нар = 11 мм), L = 1 м -  1 шт; 
переходник 6/7+4,5/6;

^  поплавковый клапан защиты от переполнения банки 
^  аспирационной Элема-Н БП2500;
@ банка аспирационная Элема-Н БП2500 с клапаном.

При работе с инструментом для аспирации со входным 
диаметром 5 мм используется трубка силиконовая медицинская 
ТСМ 4/7 (0вн>тр. = 4 мм, 0нар = 7 мм), L=3 м ® , которая 
подключается к аспирационной банке Элема-Н БП2500 с 
клапаном через переходник @ и отрезок трубки силиконовой 
медицинской 6/11 (0внутр = 6  мм, 0нар. =11 М М )  ® , Д Л И Н О Й  0,3 м, 
как показано на рисунке 13.

В остальных случаях используется трубка силиконовая 
медицинская ТСМ 8/14 (0Hiyip = 8 мм, 0шр = 14 мм), L=3 м (входит в 
комплост поставки в количестве 1 шт.), которая присоединяется 
непосредственно к штуцеру аспирационной банки.

ВНИМАНИЕ!
Во избежание попадания жидкости в аппарат и выхода 

его из строя, обратите особое внимание на правильность 
установки аспирационной банки.

Выходной штуцер аспирациотшой банки, оборудованный 
предохранительным клапаном, всегда должен подключаться к 
аппарату.
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Ножная педаль подключается к электрическому разъему 
«ПЕДАЛЬ» на задней панели блока управления (на рисунке не 
показана).

На задней панели установлен электрический разъем 
«УПРАВЛЕНИЕ». К нему может быть подключено внешнее 
устройство, (например, шейвер), выдающее команду на син­
хронное включение аспирации замыканием контактов 1 и 2 цепи 
разъема.

ВНИМАНИЕ!
Напоминаем о необходимости обязательного подклю­

чения гидрофобного фильтра ® . который защищает аппарат от 
попадания жидкости в аппарат в случае отказа защитного 
клапана аспирационной емкости.
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Включение аппарата

Установите выключатель СЕТЬ на задней стенке 
аппарата в положение «I». При этом индикатор СЕТЬ @  на 
передней панели должен загореться оранжевым цветом. Данное 
состояние аппарата является дежурным и он может в нем 
находиться неограниченно долго.

Нажмите кнопку СЕТЬ О на передней панели. 
Индикатор СЕТЬ @  должен загореться зеленым цветом.

Для работы в режиме АВТО, установите желаемые 
уровни давления и разряжения по каналам ирригации и 
аспирации с помощью кнопок и Включите компрессор 
одним из трех способов:

-  нажатием педали;
-  внешним управлением;
-  нажатием кнопки АВТО
Раздастся звук работающего компрессора. Из банки с 

физиологическим раствором будет нагнетаться жидкость, а в 
банку для отработанной жидкости будет производиться отсос.

Уровень достигнутого разряжения в емкостях можно 
контролировать на шкальном индикаторе ( ^ .  Чем выше уровень 
разряжения, тем выше эффективность отсоса. При уровне 
разряжения -50 кПа и выше отсос достаточно эффективен для 
работы (на шкальном индикаторе @  примерно 2/3 шкалы при 
максимальном установленном уровне разряжения на индикаторе
©-«99»),

Аппарат одновременно осуществляет нагнетание воздуха 
в канал ирригации и отсос воздуха по каналу аспирации.

ВНИМАНИЕ!
Уделите особое внимание контролю за своевременным 

опорожнением аспирационной емкости при работе. 
Предпринятые защитные мер не дают полной гарантии по 
предотвращению попадания жидкости в аппарат по каналу 
аспирации, что вызовет нарушение его работоспособности.

ВНИМАНИЕ!
Если при работающем компрессоре, в канале аспирации 

не достигается разряжение приемлемого уровня, то возможно 
происходит подсос воздуха через негерметичные соединения 
трубок, не полностью завернутые крышки ёмкостей для отсоса 
(аспирационных банок), отсутствующие или перекошенные 
уплотнители в крышках ёмкостей. В таком случае произведите 
проверку соединений системы, на герметичность.

Предупреждающая и аварийная сигнализация

Аппарат не предназначен для долгой непрерывной 
работы. При долгой непрерывной работе возможен перегрев 
двигателя компрессора. В этом случае сработает встроенная 
электронная защита от перегрева:

-  выключится компрессор;
- в  прерывистом режиме загорится индикатор АВАРИЯ
красного цвета вплоть до исчезновения причины 

срабатывания;
-  в течение 8 с звучит прерывистый звуковой сигнал с 

частотой 500 Г ц.
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Для дальнейшей работы аппарату необходимо остыть. 
Выключите аппарат и дайте ему остыть до температуры, при 
котором компрессор снова сможет включиться.

В аппарате использующем аспирационную емкость 
БС2000 (вариант комплектации I) при ее переполнении 
сработает автоматика:

-  выключится компрессор;
-  в прерывистом тежиме загорится индикатор 

ПЕРЕПОЛНЕНИЕ Q )  красного цвета вплоть до 
устранения причины срабатывания;

-  в течение 8 с звучит прерывистый звуковой сигнал с 
частотой 500 Г ц.
Для снятия блокировки выключите аппарат, очистите 

банку и произведите повторное включение аппарата.
В случае потери вакуума в аспирационной банке ( при 

неплотном закрытии ее крьппки) сработает автоматика:
-  выключится компрессор;
-  в прерывистом режиме загорится шкальный индикатор

АСПИРАЦИЯ вплоть до устранения причины
срабатывания;

-  в течение 8 с звучит прерывистый звуковой сигнал с 
частотой 500 Гц.
Для устранения причины остановки нужно проверить 

герметичность установки крышки аспирационной емкости.
Коррекция уровня громкости звукового сигнала и 

управление речевым информатором

В аппарате предусмотрено 4 уровня громкости звукового 
сигнала, сигнализирующего об аварийной ситуации. Для 
изменения уровня громкости нажмите одновременно кнопки Ш/И 
@  уменьшения и увеличения уровня заданного давления по 
каналу нагнетания. На цифровом индикаторе ®  появится

значение уровня громкости и обозначение «Г» (громкость). 
Кнопками увеличения или уменьшения установите требуемое 
значение громкости.

Для включения речевого информатора, повторно 
одновременно нажмите кнопки IS/Ш f t )  уменьшения и 
увеличения уровня заданного давления по каналу нагнетания (в 
течение не более 3 секунд после завершения регулировки 
громкости аварийного сигнала). Включится речевой
информатор. При этом на цифровом индикаторе появится
обозначение «С» (сопровождение голосовое) и номер режима 
информатора;

- « С 2 »  -  развёрнутые информационные сообщения об 
аварийной ситуации;

- « С 1 »  -  краткие информационные сообщения об 
аварийной ситуации;

- «со» -  речевой информатор отключен.
Кнопками И/Й @  увеличения или уменьшения 

установите желаемый режим работы речевого информатора.
Аппарат автоматически возвращается в рабочий режим 

при отсутствии нажатий на кнопки в течение 3 секунд.

Выключение аппарата

Нажмите кнопку выключения сети СЕТЬ и
переведите аппарат в дежурный режим, о чем свидетельствует 
загорание индикатора СЕТЬ оранжевым цветом.

Для полного отключения аппарата от питающей сети 
переведите выключатель СЕТЬ на задней панели аппарата в 
положение «О».
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Техническое обслуживание аппарата включает в себя:
-  послеоперационную дезинфекцию наружных поверхно­

стей всех составных частей аппарата и его принадлежностей;
-  дезинфекцию, предстерилизационную очистку и стери­

лизацию: банок аспирационных; канюли эндоскопической для забо-



pa жидкости; трубок силиконовых медицинских; переходника со­
единительного;

-  проверку работоспособности изделия.
Ремонт аппарата производится в организации- 

производителе.
Замена предохранителей аппарата должна производить­

ся в соответствии с руководством по эксплуатации.
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Возможные неисправности 
устранения приведены в таблице 3. 

Таблица 3

аппарата и способы их

Наименование 
неисправности, внешнее 
проявление и 
дополнительные 
признаки.

Вероятная
причина Способ устранения

При включении выклю* 
чателя СЕТЬ ^  не 
загорается индикатор 
СЕТЬ d ) .

1. Срабатывание 
предохранителей
2. Плохое 
соединение или 
неисправность 
сетевого шнура.

1. Заменить предохранители. 
При повторном перегорании 
предохранителей отправить 
аппарат в ремонт,
2. Проверить сетевой шнур, 
при необходимости заменить.

При нажатии на педаль 
не активизируется 
режим.

Отсутствие 
контакта в цепи 
управления 
педалью.

Проверить надежность 
подключения разъема педали.

При длительной 
непрерывной работе 
загорается индикатор 
АВАРИЯ красного 
цвета и раздается 
звуковой сигнал.

Произошел
перегрев
двигателя
компрессора.

1. Выключите аппарат, дайте 
ему остыть некоторое время.
2. Проверьте отсутствие 
препятствий для выхода 
нагретого воздуха из блока и 
из воздухоотвода 
Обеспечьте не менее 15 см 
свободного пространства от 
задней стенки аппарата до 
сплошной стены.
3. Включите аппарат.
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Замена предохранителей

Защита электронного блока осуществлена установкой 
двух предохранителей типа ВП1-1-3,15А в разрывы сетевых 
проводов. Поэтому при замене предохранителя проверяйте 
работоспособность обоих.

В Н И М А Н И Е !
Перед заменой предохранителей обесточьте электронный 

блок, вынув вилку сетевого провода из сетевой розетки.
Предохранители расположены внутри корпуса 

электронного блока. Доступ к ним возможен после снятия 
кожуха блока.

Предварительно вывинтите по два 
винта крепления ручек корпуса с 
обоих сторон блока (места 
расположения винтов показаны 
стрелками).
Снимите ручки.

Потяните кожух вверх, 
его с блока полностью.

Снимите

Предохранители размещены в 
двух держателях. Место 
расположения держателей внутри 
блока показано на рисунке 
стрелкой.



Нажмите на головку держателя, поверните против 
часовой стрелки и удалите её. Замените сгоревший 
предохранитель и установите на прежнее место головку 
держателя.

Сборку блока произведите в обратном порядке.
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Правила хранения аппарата

Аппарат допускает хранение в упаковочном ящике в 
отапливаемых или неотапливаемых хранилищах по условиям 
хранения 2 ГОСТ 15150 в следующих условиях:

-  температура окружающей среды от минус 50 до 40®С;
-  относительная влажность воздуха до 98% при темпера­

туре 25®С.
Срок защиты аппарата без переконсервации -  3 года.
Для хранения аппарат должен быть обернут в оберточную 

бумагу и вложен в пакет из полиэтиленовой пленки. В пакет 
должен помещаться также мешочек с осушенным силикагелем 
по ГОСТ 3956 массой 200 г. Пакет должен быть герметично 
заварен.

Эксплуатационная документация должна быть вложена в 
пакет из полиэтиленовой пленки.

Транспортирование аппарата
Транспортирование аппарата в упаковке изготовителя 

может производиться всеми видами крытого транспорта, кроме 
неотапливаемых отсеков самолетов и морского транспорта, в 
соответствии с ГОСТ Р 50444 и правилами перевозки грузов, 
действующими на каждом виде транспорта.

Для транспортирования аппарат в полном комплекте 
должен быть уложен в ящик из гофрированного картона или из 
листовых древесных материалов, выложенный внутри 
упаковочной бумагой. В качестве заполнителя может быть 
использован гофрированный картон, пенопласт или иной 
амортизационный материал.

Условия транспортирования аппарата -  по условиям 
хранения 5 по ГОСТ 15150.

Утилизация аппарата
По окончанш! срока службы утилизация аппарата до;[жна 

проводиться согласно правил и нормативов СанПиН 2.1.3684-21 
по обращению с медицинскими отходами.

-класса Б в части фильтров гидрофобных одноразовых, 
одноразовой сетки для улавливания остатков ткани, банок 
аспирационных, трубок силиконовых;

-  класса А в части всех остальных составных частей и 
принадлежностей.
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ПРИЛОЖЕНИЕ А.
Эле1промагнитная совместимость

Аппарат используется, как правило, в составе комплекса 
эндохирургического оборудования, объединяющего все его составные части 
по электропитанию через МНОГОРОЗЕТОЧНЫЙ СЕТЕВОЙ 
СОЕДИНИТЕЛЬ, Факгически это приводит к созданию МЕДИЦИНСКОЙ 
ЭЛЕКТРИЧЕСКОЙ СИСТЕМЫ, что в результате может снижать ур«звень 
безопасности.

Выполнение требований, которые применимы к МЕДИЦИНСКОЙ 
ЭЛЕКТРИЧЕСКОЙ СИСТЕМЕ требует применения специальных мер для 
обеспечения электромагнитной совместимости, В частности, применение 
мобильньпс радиочастотных средств связи в непосредственной близосги от 
аппарата, может оказывать воздействие на нее.

О С ТО РО Ж Н О
К контактам вилки и розетки электрических разъемов нельзя 

прикасаться и нельзя производить их соединения без выполнения процедур, 
предотвращающих воздействие электрических статических разрядов (ЭСР).

Такими процедурами являются
-  заземление изделия через предусмотренную конструкцией цепь 

защитного заземления путем подключения аппарата сетевым кабелем к 
розетке питающей сети,

-  предварительное, перед процедурой подключения разъема, касание 
рукой оператора металлической части корпуса розетки для снятия 
статического потенциала.

Подключение аппарата к питающей сети производится с помощью 
кабеля сетевого, прямого SCZ-1 длиной 1,8 м из комплекта поставки.

п р е д у п р е ж д е н и е
Использование иных кабелей может привести к снижению 

помехоустойчивости изделия.
Руководство и декларация изготовителя -  ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ 

ЭМИССИЯ -  приведена в таблице А. 1.
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Таблица А. 1

Руководство и декларация изготовителя -  
ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ ЭМИССИЯ
Аппарат предназначен для применения в электромагнитной обстановке, 

1 определенной ниже. Покупателю или пользователю данного изделия 
след5’ет обеспечить ее применение в указанной электромагнитной 
обстановке
Испытание на 
электромагнитную эмиссию Соответствие Электромагнитная 

обстановка - указание
1 2 3

Радиопомехи по СИСПР 11 Группа 1

Аппарат использует 
радиочастотную энергию 
только для выполнения 
внутренних функций. 
Уровень эмиссии 
радиочастотных помех 
является низким и, 
вероятно, не приведег к 
нарушениям 
функционирования 
расположенного вблизи 
электронного 
оборудования.

Радиопомехи по СИСПР 11 Класс В Аппарат пригоден для 
применения в любых 
местах размещения, 
включая жилые дома и 
здания, непосредственно 
подключенные к 
распределительной 
электрической сети, 
питающей жилые дома.

Гармонические 
составляющие потребляемого 
тока по МЭК 61000-3-2

Класс А

Колебания напряжения и 
фликкер по МЭК 610003-3 | Соответствует
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Руководство и декларация изготовителя
ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ Монитора приведена в таблице А.2,

Таблица А.2

Руководство н декларация
ПОМЕХОУСТОЙ^1ИВОСТЬ

и)готовителя

Аппарат предназначен для применения 
определенной ниже. Покупателю или 
следует обеспечить ее применение 
обстановке

в электромагнитной обстановке, 
пользователю данного изделия 

в указанной электромагнитной

Испытание на
помехоустой
чивость

1

Испытательный 
уровень по МЭК 
606*01

У ров 
ень
COOT
ветст
ВИЯ

Электромагнитная 
обстановка - указания

Шносекундн 
ые импуль­
сные помехи 
по МЭК 
61000-4-4

± 2 кВ -  для линий 
электро питания

± 1 кВ -  для линий 
ввода/ вывода

соот-
вет-
ству-
ет

Качество электрической 
энергии в сети в 
соответствии с
типичными условиями 
коммерческой или
больничной обстановки

Микросекунд
ные
импульсные 
помехи 
большой 
энергии по 
МЭК 61000- 
4-5

± 1 кВ при подаче 
помех по схеме 
«провод-провод»

± 2 кВ при по-даче 
помехи по схеме 
«провод- земля»

соот-
вет-
ству-
ет

Качество электрической 
энергии в электрической 
сети следует обеспечить в 
соответствии с
типичными условиями 
коммерческой или
больничной обстановки.

Провалы
напряжения,
кратковремен
ные
прерывания и 
измененения 
напряжения 
во входных 
линиях 
электропитан 
ИЯ по МЭК 
61000-4-11

< 5% Uh (провал 
напряжения > 95 %
U h) в течение 
периода

0,5

40 %  Uh (провал
напряжения 60 % Uh в 
течении 5 периодов

70% Uh (провал 
напряжения 30% U h)  в 
течение 25 периодов

< 5% Uh (провал

соот-
вет-
ству-
ет

Качество электрической 
энергии в сети -  в 
соответствии с
типичными условиями 
коммерческой или
больничной обстановки. 
Если пользователю
аппарата необходимо
обеспечить непрерывную 
работу в условиях 
возможных прерываний 
сетевого напряжения,
рекомендуется ее питание 
осуществлять________ от_
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1 ' 2 3 4

напряжения > 95 % 
Ub) в течение 5 с

источника
бесперебойного питания.

Магнитное
поле
промышлени 
ой частоты 
(50/60 Гц) по 
МЭК 61000- 
4-8

3 А/м

соот-
вет-
ству-
ет

Уровни магнитного поля 
промышленной частоты 
следует обеспечить в 
соответствии с 
типичными условиями 
коммерческой или 
больничной обстановки

Руководство и декларация изготовителя
ПОМЕХОУСТОЙЧРШОСТЬ Монитора, не относящегося к системам 
жизнеобеспечения приведена в таблице А.З (Таблица 4 ГОСТ Р \О К  60601- 
1- 2) .

Таблица А 3
Руководство декларация изготовителя
п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь
Аппарат предназначен для применения в электромагнитной обстановке, 
определенной ниже. Покупателю или пользователю данного изделия 
следует обеспечить ее применение в указанной электромагнитной 
обстановке

Испытание
на
помехоусто
йчивость

Испытатель
ный
уровень по 
МЭК 60601

Уро­
вень
соот­
вет­
ствия

Электромагнитная
указания

обстановка

1
Расстояние между используемыми 
мобильными радиотелефонными 
системами связи и любым
элементом аппарата, включая
кабели, должно быть не меньше 
рекомендуемого
пространственного разноса,
который рассчитывается в 
соответствии с приведенными 
ниже выражениями,
применительно к частоте 
передатчика.
Рекомендуемый пространственный
разнос: ____________________
d =  11,7\/РКондуктив- ЗВ (средне- ЗВ
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1
ные помехи, 
наведенные 
радио­
частотными 
электро­
магнитными 
полями по 
МЭК 61000- 
4-6

квадра­
тичное 
значение) в 
полосе от 
150 кГц до 
80 МГц

(сред
не-
квадр
а-
тичн
ое
значе
ние)

Радиочастот
ное
электромагн 
итное поле 
по
МЭК 61000- 
4-3

3 В/м в
полосе от
80 МГц до
2,5 ГГц

ЗВ/м

d=  11,7\/Р
(от 80 до 800 МГц)
d = 2 ,3 \/p '
(от 800 МГц до 2.5 ГГц), где: d-- 
рекомендуемый 

пространственный разнос, м.;
Р -  номинальная максимальная 
выходная мощность передатчика, 
Вт. установленная изготовителем.

Напряженность поля при 
распространении радиоволн от 
стационарных радиопередатчиков, 
по результатам наблюдений за 
электромагнитной обстановкой, 
должна быть ниже, чем уровень 
соответствия в каждой полосе 
частот.
Влияние помех может иметь место 
вблизи оборудования,
маркированного знаком:и

Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных 
радиопередатчшюв, таких как базовые станции радиотелефонных сетей 
(сотовы^бесгфоводных), и наземных подвижных радиостанций, любительских 
радиостанции, AM и FM радиовещательных передатчиков, телевизионных 
передатчиков не могут быть определены расчетным путем с достаточной точностью. 
Для этого должны быть ос>'шествлсны практические измерения напряженности поля. 
Если измеренные значения в месте размещения аппарата превышают применимые 
уровни соответствия, следует проводить наблюдения за работой аппарата с целью 
проверки его нормального <[>ункииоюфования. Если в процессе наблюдения 
выявляется отклонение от нормального функшюнирования, то, возможно, необходимо
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принять дополнительные меры, такие как переориентировка или перемещение 
аппарата.

Вне полосы от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть меньше, 
чем 3 В/м.

Примечания;
1. На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности

поля,
2. Выражения применимы не во всех сл>'чаях. На распространение 

электромагнитных волн влияет поглощение или отражение от констру кции, объектов 
и людей.

Рекомендуемые значения пространственного разноса между 
портативными и подвижными радиочастотными средствами связи и 
аппаратом, не относящемся к системам жизнеобеспечения приведены в 
таблице А.4 (Таблица 6 ГОСТ Р МЭК 60601-1-2)
Таблица А.4
Руководство и декларация изготовителя -  ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ
Аппарат предназначен для применения в электромагнитной обстановке, 
определенной ниже. Покупателю или пользователю данного изде-зия 
следует обеспечить его применение в указанной электромагнитной 
обстановке.

Номинальная 
максимальная 
выходная мощность 
передатчика Р, Вт

Пространственный разнос d, м, в зависимости от 
частоты передатчика
d =  11,7>/Р 
в полосе от 
150 кГц до 
80 МГц

d = 2,3\/p" 
в полосе от 80 
до 800 МГц

d = 7 ,7 / F
в полосе от 800 МГц 
до 2,5 ГГц

0.01 0.12 0,12 0,23
________ 0.1 0.38 0,38 0.73

1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

80 и 800 МГц применяют большее значение
Примечания;
1. На частотах 

напряженности поля,
2. Приведенные выражения применимы не во всех случаях. На 

распространение электромагнитных волн влияет поглощение или отражение 
от конструкций, объектов и людей.

3. При определении рекомендуемых значений пространственного 
разноса d для передатчиков с максимальной выходной мощностью, не 
указанной в таблице, в приведенные выражения подставляют номинальную 
максимальную выходную мощность Р в ваттах, указанную в документации 
изготовителя передатчика.
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Приложение Б
Инструкция по повторной обработке медицинского изделия 
многоразового использования
Изготов»ггель: ООО НПФ «ЭлеПС», Россия Метод; автоклавирование 
Изделие: Банка аспирационная ЭлеПС БШООО
Медици инского изделия «Аспиратор-ирригатс^ эндоскопический АИЭ -  
"ЭлеПС" с принадлежностями по ТУ 32.50.50-043-12%6357-2021 в

ВНИМАНИЕ 1еред обработкой, внешний осмозр на наличие механических 
ювоежаений. Изделие с повреждениями подлежит утилизашш.

Ограничения 
[фи проведении 
повторной 
обработки

Зовторная обработка не ухудшает свойств изделия. Окончание срока 
:лужбы определяется износом и повреждениями при использовании

ИНСТРУКЦИИ
Место
использования

>анха аспирационная Э.юПС БПЗООО подлежит о^аботке после 
извлечения из транспортной упаковки при первичном применении и 
перед повторным применением

Защита и транс­
портирование der спешшльных требований.

Подготовка
Обработка банки должна производиться в разобранном виде. 
Разбор! '̂ и сбсфку банкз! гфовести в соответствии с разделом 
«Дез1шфекция, предстерилизационная очистка и стерилизация» 
приведенном в ее паспорта.

Очистка
автоматическая Не применяется в данном слу'чае

Дезинфекция

Дезинфекцию всех составных частей банки провести химическим 
методом в соответствии с МУ 287-113 погружением в 3% раствор 
перекиси водорода ГОСТ 177 с добавлением 0,5% раствора моющего 
средства по ГОСТ 25644 или 1% раствором хлорамина по ТУ 6-01- 
4689387-16.
Время выдержки в растворе 80 мин.
После дезинфекции удаляют остатки дезинфицирслощего средства 
промыванием стр>ей питьевой воды и просушивают горячим 
воздухом с температурой не более 85*С

Очистка
автоматическая Не применяется в данном случае
Очистка ручная Очистку провести в соответствии с МУ 287-113.

Оборудование: Моющее средство предназначенное для о^аботки 
пластмасс (Биолог, Аламинол, Лизетол АФ и др ), щетка, ершик, 
проточная вода.
Метод:
1. Банку в разофанном виде замачивают в моющем растворе 
заполняя им внутренние каналы и полость предохранительного 
клапана и выдерживают в растворе примененного средства в 
соответствии с его режимом очистки.
2. По1зерхность очищаюг с помощью щетки и раствора моющего
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средства. Каналы очищают струей моющего средства.
3. Затем ополаскивают чистой проточной водой в течение 1 мин. При 
зтом необходимо обеспечить протекание воды через внутренние 
каналы и полость предохранительного клапана банки.

Сушка
После удаления влаги производится сушка банки горячим воздухом с 
температурой не более 85*̂ С до удаления следов влаги. Внутренние 
каналы банки должны быть продуты для удаления влаги.

Техническое
обслуживание Не применяется в данном случае
Проверка и 
испытания Не применяется в данном случае
Упаковка Не применяется в данном случае

Стерилизация

Стерилюация проводиться не ранее трех часов до использования 
изделия.
Стерилизация в паровом стерилизаторе в соответствии с МУ 287-113 
[фи температуре 121®С, давлении 0,11 МПа и времени обработки 20 
мин.
Держатель ёмкости не подвергается стерилизации, только 
оезинфекции.

Хранение Хранение стерильных изделий в специальных стерильных зонах.
Дополнительная
ин(Ьормация Нет специальных требований

Реквизиты
изготовителя

(ХЮ НПФ «ЭлеПС», 420095, РФ, Республика Татарстан, г. Казань, 
ул. Восстания, д, 100, здание 41А, офис 14 тел. (843)200-08-91,203- 
58-38, http: //www.cleps.ru, e-mail; mfo^oleleps.ru

Инструкция, приведенная выше, была валидирована изготовителем 
медицинский изделий как приемлемая для подготовки медицинского изделия 
для повторного использования.
Организация, занимающаяся обработкой, несет ответственность за 
проведение повторной обработки и использование оборудования, материалов 
и привлечение персонала, обеспечивающих необходимый р)езультат. Процесс 
должен быть валидирован и проверен. Любые отклонения от процедуры, 
установленной в инструкции, должны быть оценены с точки зрения 
эффективности и возможных неблагоприятных последствий

Приложение В
Инсфукция по повторной обрабопж медицинского изаешя многоразового исполь­
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зования

автоклавированиеИзготовитель; ООО НПФ «ЭлеПС», Россия Метод:
Изделие: Банка аспирационная ЭлеПС БС2000
медицинского изделия «Аспиратор-ирригатор эндоскопический АИЭ -  
"ЭлеПС" с принадлежностями по ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 в исполне-

ВНИМАНИЕ  ̂я
сред обработкой, внешний осмотр на ндтичие механических поврс- 
сдений. Изделие с повреждениями подлежит утилизации.

Ограничения 
при проведении Г 
повторной с 
обработки

[овторная обработка не ухудшает свойств изделия. Оконча1ше срока 
л>’жбы определяется износом и повреждениями при использовании

ИНСТРУКЦИИ
Место исполь-  ̂
зования

>анх8 аспирационная ЭлеПС БС2000 подлежит обработке после 
овлечения из транспортной упаковки при первичном гфименении и 
зеред повторным применением

Зашита и транс­
портирование 1ет специальных требшзаний.

Подготовка
Обработка банки должна производиться в разо^анном виде. Разбор­
ку банки провести в соответствии с разделом «Дезинфеюшя, гфедсте- 
рилизационная очистка и стерилизация» приведенном в ее паспорте.

Очистка авто­
матическая tie применяется в данном случае

Дезинфекция

Дезинфекцию всех составных частей банки провести химическим 
метолом в соответствии с МУ 287-113 погружением в 3% раствсф 
перекиси водорода ГОСТ 177 с добавлением 0,5% раствора моющего 
средства по ГОСТ 25644 или 1% раствором хлорамина по ТУ 6-01- 
4689387-16.
Время выдержки в растворе 80 мин.
После дезинфекции удаляют остатки дезинфицирующего средства 
промыванием струей питьевой воды и просушивают горячим возду­
хом с темткратурой не более 85‘̂'С

Очистка авто­
матическая Не применяется в данном случае
Очистка р>чная Очистку провести в соответствии с МУ 287-113.

Оборудование: Моющее средство предназначенное для о^абогки 
пластмасс (Биолог, Аламинол, Лнзетол АФ и др.), щетка, ершик, 
проточная вода 
Метод:
1. Банку в разобранном виде замачивают в моющем растворе запол­
няя им внутренние канаты и полость предо?фанительного клапана и 
выдерживают в растворе примененного средства в соответствии с его 
режимом очистки.

гз
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2. Поверхность очищают с помощыо щетки и раствора моющего 
средства. Каналы очищают струей моющего средства,
3. Затем ополаскивают чистой проточной водой в течение 1 мин. При 
этом необходимо обеспечить протекание воды через внутренние 
каналы и полость предохоанительного клапана банки.

Сушка
После удаления влаги производится сушка банки горячим воздухом с 
температурой не более 85*С до удаления следов влаги. Вн>тренние 
каналы банки должны быть продуты для удаления влаги.

Техническое
обслуживание Не применяется в данном случае
Проверка и 
испытания Не применяется в данном случае
Упаковка Не применяется в данном случае

Стерилизация

Стерилизация проводиться нс ранее трех часов до ж;пользования 
изделия.
Стерилизация в паровом стерилизаторе в соответствии с МУ 287-113 
при температуре 121®С, давлении 0,11 МПа и времени обработки 20 
мин.

Хранение Хранение стерильных изде.тий в специальных стерильных зонах.
Дополнительная
информация ^ет специальных требований

Реквизиты
изготовителя

ООО НПФ «ЭлеПС», 420095, РФ, Республика Татарстан, г. Казань, 
у-л. Восстания, д. 100, здание 41А, офис 14 тел. (843) 200-08-91, 203- 
58-38, http; //www.eleps.ru. e-mail; info(SleleDS.ru

Инструкция, приведенная выше, была валидирована изготовителем ме­
дицинский изделий как приемлемая для подготовки медицинского изделия 
для повторного использования,Организация, занимающаяся обработкой, 
несет ответственность за проведение повторной обработки и использование 
оборудования, материалов и привлечение персонала, обеспечивающих необ­
ходимый результат. Процесс должен быть валидирован и проверен. Любые 
отклонения от процедуры, установленной в инструкции, должны быть оцене­
ны с точки зрения эффективности и возможных неблагоприятных послед­
ствий.

Приложение Г
Инструкция по повторной обработке медицинского изделия многоразового нсполь-

зования

Изготовитель: ООО НПФ «ЭлеПС», Россия Метод: автоклавирование 
Изделие; Банка аспирационная Элсма-Н БП2500 с кронштейном на шину
медицинского изделия «Аспиратор-ирригатор эндоскопический АИЭ -  
"ЭлеПС" с принадлежностями по ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 в исполне­
ниях; АИЭ-01-"Эле11С", АИЭ-02-'ЭлеПС", АИЭ-03-”ЭлеПС"
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ВНИМАНИЕ Теред обработкой, внешний осмотр на наличие механических повре­
ждений. Изделие с повреждениями подлежит утилизации.

Ограничения 
при проведении 
повторной 
обработки

1овторная офаботка не ухудшает свойств изделия. Окончание срока 
службы определяется износом и повреждениями при использовании

ИНСТРУКЦИИ

Место исполь­
зования

>анка аспирационная Элема-Н БП2500 с кронштейном на шину под­
лежит обработке после извлечения из транспортной упаковки при 
первичном применении и перед повторным применением

Зашита и транс­
портирование Тех специальных требований

Подготовка О^аботка банки должна прюизводигься с се разборкой. Для этого 
необходимо отвинтить крышку банки.

Очистка авто­
матическая Не применяется в данном случае

Дезинфекция

Дезинфекцию всех составных частей банки провести химическим 
методом в соответствии с МУ 287-113 погружением в 3% раствс^ 
перекиси водорода ГОСТ 177 с добавлением 0,5% раствора моющего 
средства по ГОСТ 25644 или 1% раствором хлорамина по ТУ 6-01- 
4689387-16.
Обратить внимание на загюлнение внутренних каналов и полости 
предохранительного клапана раствором.
Время выдержки в растворе 80 мин.
После дезинфекции уда;1яют остатки дезинфицирующего средства 
промыванием струей питьевой воды и просу'шивают горячим возду’- 
ком с температурой не более 85*С

Очистка авто­
матическая Не гфименяется в данном с;^ае

Очистка ручная Очистку провести в соответствии с МУ 287-113.
Обору'дование: Моюшее средство предназначенное для обработки 
пластмасс (Биолог, Аламинол, Лизетол АФ и др ), щетка, ершик, 
проточная вода.
Метод;
I. Банку в разобранном виде замачивают в моющем растворе запол­
няя им вну тренние каналы и полость предохранительного клшана и 
выдерживают в растворе гцэимененного средства в соответствии с его

г f
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режимом очистки.
2. Поверхность очищают с помощью щетки и раствора моющего 
средства. Каналы очищают струей моющего средства.
3 Затем ополаскивают чистой проточной водой в течение 1 мин. При 
т>м необходимо обеспечить протекание воды через вн> тренние 
каналы и полость предохранительного клапана бшки

Сушка
После удаления влаги производится сушка банки гс^ячим воздчтеом с 
гемпературой не более 85®С до удаления следов влаги. Внутренние 
каналы банки должны быть продуты для удаления влаги.

Техническое
обсл\'живание Не применяется в данном случае
Проверка и 
испытания Не применяется в данном случае
Упаковка Не применяется в данном случае

Стерилизация

Стерилизация проводиться не ранее трех часов до использования 
изделия.
Стерилизация в паровом стерилизаторе в соответствии с МУ 287-113 
гфи температуре 121*С, давлении 0,11 МПа и времени обработки 20 
мин.

Хранение Хранение стерильных изделий в специальных стерильных зонах.
Дополнительная
информация -1ет спешальных требований

Реквизиты
изготовителя

ХЮ НПФ «ЭлеПС», 420095, РФ. Республика Татарстан, г. Казань, 
'Л. Восстания, д. 100, здание 41А, офис 14 тел. (843) 200-08-91, 203- 
58-38. http; //w>vw.eleps.ru. e-mail; info^eleps.ru

Инструкция, приведенная выше, была валидирована изготовителем ме­
дицинский изделий как приемлемая для подготовки медицинского изделия 
для повторного использования.

Организация, занимающаяся обработкой, несет ответственность за про­
ведение повторной обработки и использование оборудования, материалов и 
привлечение персонала, обеспечивающих необходимый результат. Процесс 
должен быть валидирован и проверен. Любые отклонения от процедуры, 
установленной в инструкции, должны быть оценены с точки зрения эффек­
тивности и возможных неблагоприятных последствий
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Приложение Д
Инструкция по повторной обработке медииинского изделия многоразо­

вого использования

Изготовитель ООО НПФ «ЭлеПС» Метод: автоклавирование 
Изделия; Канюля эндоскопическая для забора жидкости
медицинского изделия «Аспиратор- ирригатор эндоскопический АИЭ -  
"ЭлеПС" с принадлежностями по ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 в исполне­
ниях: АИЭ-01-"ЭлеПС", АИЭ-02-"ЭлеПС", АИЭ-ОЗ-’ЭлеПС".

ВНИМАНИЕ Перед обработкой, внешний осмотр на наличие механических по­
вреждений. Изде.тие с повреждениями подлежит утилизации.

Ограничения 
[фи проведении 
повторной

Повторная обработка не ухудшает свойств изделия. Окончание 
срока службы определяется износом и повреждениями при использо­
вании

ИНСТРУКЦИИ

Место исполь- 
зования

Канюля эндоскопическая для забсфз жидкости подлежит обра­
ботке после извлечения из транспортной упаковки при первичном 
применении и перед повторным применением

Защита и транс- 
порпфование Нет специальных требований.

Подготовка Нет специальных требований.

Очистка авто- Не применяе'гся в данном с.’̂ а е

Дезинфекция

Дезинфекцию канюли проводят в соответствии с МУ 287-113 по­
гружением в 3% раствор перекиси водорода ГОСТ 177 с добавлением 
0,5% раствора моющего средства по ГОСТ 25644 или 1% раствором 
хлорамина по ТУ 6-01-4689387-16. Офатитъ внимание на заполнение 
внутреннего канала раствором.

Время выдержки в растворе 80 мин.
После дезинфекции удаляют остатки дезинфицирующего сред­

ства промыванием струей питьевой воды и просушивают горячим 
воздухом с температурой не более 85®С

Очистка авто­
матическая

Не применяется в данном слу'чае
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Очистка ручная
Очисп^' провести в соответствии с МУ 287-113.
Обору дование: Моющее средство, предназначенное для о^абот- 

ки пластмасс (Биолог, Аламинол, Лизетол АФ и др.), щетка, ершик, 
проточная вода.

Метод:
1 Канюлю замачивают в моющем растворе заполняя 

им все каналы и выдерживают в растворе примененного средства в 
соответствии с его режимом очисттсн.

2 Все поверхности очищают с помощью щетки и рас­
твора моющего средства. Каналы очищают ершиком.

Затем ополаскивают чистой проточной водой в течение 1 
мин. При этом необходимо проверить протекание воды че­
рез каналы канюли.

Сушка После удаления влаги производится сушка педали горячим воз­
духом с температурой не более 85*С до удаления следов влаги.

Техническое
обслуживание Не применяется в данном случае

Проверка и Не применяется в данном случае

Упаковка Не применяется в данном случае

Стерилизация

Стерилизация проводиться не ранее трех часов до использования 
юделия.

Стерилизация в паровом стерилизаторе в соответствии с МУ 287- 
113 гфи температуре 121 ®С, давлении 0,11 МПа и ^м ен и  обработки 
20 мин.

Хранение Хранение стерильных изделий в специальных стерильных
юнах.

Дополнительная
информация Нет специальных требований

Реквизипя
изготовителя

(

0(Х) НПФ «ЭлеПС» 42(Ю95, РФ, Республика Татарстан, г, Ка- 
ань, ул. Восстания, д. 100, здание 41 А, офис 14

тел. (843) 200-08-91, 203-58-38, http; //ww'w.elcps.m, e-mail: in- 
of2«leiis.ru

Инстру кция, 14>нведенная выше, была валид^вана изготовителем медицинский издалий 
как приемлемая для подготовки медицинского изделия для повторного использования.

Организация, занимающаяся обработкой, несет ответственность за проведение повторной 
обработки и использование оборудования, материалов и привлечение персонала, обеспечиваю­
щих необходимый ре^льтат. Прюцесс должен быть валидирован и проверен. Любые отклонения 
от процедуры, установленной в инструкции, должны бьпъ оцеданы с точки зрения эффективно­
сти и возможных неблагоприятных последствий.

Приложение Е
Инорукция по повторной обработке медицинского изделия многоразо­

вого использования

Изготовитель: АО «МедСил», Россия Метод: автоклавирование 

Изделия: Трубки силиконовые медицинские ТСМ

медицинского изделия «Аспиратор- ирригатор эндоскопический АИЭ -  
"ЭлеПС" с принадлежностями по ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 в исполне­
ниях: АИЭ-01-"ЭлеПС", АИЭ-02-"ЭлеПС", АИЭ-03-"ЭлеПС"
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ВНИМАНИЕ Перед обработкой, внешний осмотр на наличие механических по- 
фсждений, трещин. Изделие с повреждениями подлежит утилизации.

Ограничения 
ори проведении 
повторной 
о^аботке

Повторная обработка не ухудшает свойств изделия. Окончание 
:рока службы определяется износом и повреждениями при использо­
вании

ИНСТРУКЦИИ

Место исполь- 
ювания

Тр)убки силиконовые медицинские ТСМ подлежит о^аботке по­
сле извлечения из транспортной упаковки при первичном примене­
нии и пепел повтопным ппнменснием

Защита и транс- 
порттфование Нет специальных требований.

Подготовка Нет специальных требований.

Очистка авто- 
мятичегкая

Не применяется в данном случае

Дезинфекция

Дезинфекцию трубок проводят в соответствии с МУ 287-113 по- 
груяюнием в 3% раствор перекиси водорода ГОСТ 177 с добавлением 
0,5% раствора моющего средства по ГОСТ 25644 или 1% раствором 
хлорамина по ТУ 6-01-4689387-16.

Окатить внимание на заполнение внутреннего канала раствором
Время выдержки в растворе 80 мин.
После дезинфекции удаляют остатки дезинфицирующего сред­

ства промыванием струей питьевой воды и просушивают горячим 
воздухом с темперазу'рой не более 85°С

Очистка авто­
матическая

Не применяется в данном случае

S /
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Очистка ручная Очисп^’ провести в соответствии с МУ 287-113.
Оборудование: Моющее средство предназначенное для обработ­

ки пластмасс (Биолог. Аламинол. Лнзстол АФ и др.), шетка, ершик, 
проточная вода.

Метод;
1 Трубку замачивают в моюшем раств^зе заполняя 

нм внутренний канал и выдерживают в растворе примененного сред­
ства в соответствии с его режимом очистки.

2 Поверхность очищают с помощью щетки и раство­
ра моющего средства. Каналы очищают струей моющего средства.

Затем ополаскивают чистой проточной водой в течение 1 
мин. При этом необходимо Обеспечить протекание воды че­
рез внутренний канал трубки.

Сушка
После удаления влаги производится сушка трубки горячим воз­

духом с тсмперату'рой нс более 85°С до удаления следов влаги. Внут­
ренний кана.1 трубки долями быть продут для уда.1ения влаги.

Техническое
обслуживание Не применяется в данном случае

Проверка н Не применяется в данном случае

Упаковка Не применяется в данном случае

Стерилизация

Стерилизация проводиться не ранее трех часов до использования 
изделия.

Стерилюация в паровом стерилизаторе в соответствии с МУ 287- 
113 при температуре 12IX, давлении 0,11 МПа и цземени обработки 
20 мин.

Хранение Хранение стерильных изде.1ий в специальных стери.1ьных
зонах.

Дополнительная
информация Нет специальных требований

Реквизиты
изготовителя АО «МедСил», Россия

Инструкция, приведенная выше, была валидирована ООО НПФ 
«ЭлеПС» как приемлемая для подготовки медицинского изделия для повтор­
ного использования.

Организация, занимающаяся обработкой, несет ответственность за 
проведение повторной обработки и использование оборудования, материалов 
и привлечение персонала, обеспечивающих необходимый результат. Процесс 
должен быть валидирован и проверен. Любые отклонения от процедуры, 
установленной в инструкции, должны быть оценены с точки зрения эффек­
тивности и возможных неблагоприятных последствий
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Приложение И
Инструкция по повторной обработке медицинского изделия многоразо­

вого использования

Изгсуговигель; ООО НПФ «ЭлеПС»» Россия Метод:стерилнзацня автокла­
вированием
Изделие; Переходник 6/7-4,5/6 соединительный
медицинского изделия «Аспиратор- ирригатор эндоскопический АИЭ -  
"ЭлеПС" с принадлежностями по ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 в исполне-

ВНИМАНИЕ Перед обработкой, внешний осмотр на на.1ичие механических по- 
воежаеш^ Изделие с повреждениями подлежит утилизации.

Ограничения при 
проведении по­
вторной обработ­
ки

Повторная сработка нс утудшает свойств изделия. Окончание 
срока службы определяется износом и повреждениями при исполь­
зовании

ИНСТРУКЦИИ

Место использо­
вания

Переходник 6/7-4,5/6 сое.ишигельный под;южит о^ботке после 
извлечения из транспортной упаковки при первичном применении и 
пеоед повторным применением

Зашит и транс* 
поотисование Нет специальных требований.

Подготовка Нет специальных требований.
Очистка автома- 
гическая Не применяется в данном случае

Дезинфекщтя

Дезинфекцию переходника провести химическим методом в соот­
ветствии с МУ 287-113 погр>’жением в 3% раствор перекиси водо­
рода ГОСТ 177 с добавлением 0,5% раствора мемошего средства по 
ГОСТ 25644 или 1%раств<^м хлорамина по ТУ 6-01-4689387-16. 
Время выдержки в растворе 80 мин.
После .дезинфекции удаляют остатки дезинфициру ющего средства 
[фомыванием струей питьевой воды и гфосу шивают горячим воз­
духом с температу рой не более 85Х

Очистка автома­
тическая Не применяется в данном случае
Очистка ру чная Очистку провести в соответствии с МУ 287-113, 

Оборудование: Мсяощее средство предназначенное д.м об­
работки нержавеющей стали, щетка, ершик, проточная вода.

Метод:
1. Переход1шк 6/7-4̂ 16 соедините.сьньш замачивают в мо­

ющем растворе заполняя им все каналы и выдерживают в растворе 
примененного средства в соответствии с его режимом очистки.

2. Поверхность очищают с помощью щетки и раствора мо­
ющего средства, Канал очищают ершиком.
3. Затем ополаскивают чистой проточной ведой в течение 1 мгш. 
При этом необходимо проверить протекание воды через внутрен-
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Медицинское изделие -  аспиратор-ирригатор эндоскопиче­
ский АИЭ-03-«ЭлеПС» (в дальнейшем по тексту -  аппарат).

Аппарат предназначен для аспирации внутренних полостей 
человека и ирригации операционного поля при проведении эн­
доскопических операций.

Область применения -  полостная и эндоскопическая хирургия.
Аппарат предназначен для работы в клиниках, больницах и 

госпиталях.
Показанием к использованию аппарата являются необхо­

димость аспирации и ирригации в зоне оперативного поля.
Противопоказания определяются исходя из общих проти­

вопоказаний к проведению хирургических и эндоскопических 
вмешательств.

Аппарат имеет возможность регулировки давления в кана­
ле ирригации и разряжения в канале аспирации и независимое 
автоматическое поддержание заданных уровней.

В аппарате реализовано управление как непосредственно с 
блока управления, так и по каналу удаленного доступа.

Рабочие условия эксплуатации аппарата:
-  температура окружающей среды от 10 до 35°С;
-  относительная влажность до 80 % при температуре 25®С;
-атмосферное давление от 84,0 до 106,7 кПа (от 630 до

800 мм. рт. ст.);
-напряжение питающей сети (230±23)В частотой 

(50±0,5) Гц.
Класс потенциального риска применения аппарата -  2а по 

ГОСТ 31508.
Аппарат соответствует требованиям безопасности 

ГОСТ Р МЭК 60601-1 для изделий класса I с рабочей частью 
типа В, ГОСТ Р МЭК 60601-1-6, ГОСТ IEC 60601-1-8.

Электромагнитная совместимость аппарата соответствует 
требованиям ГОСТ Р МЭК 60601-1-2.



Аппарат является восстанавливаемым изделием и в случае 
его неисправности подвергается текущему ремонту.

К эксплуатации аппарата может быть допущен медицин­
ский персонал, после изучения порядка подготовки и работы с 
аппаратом, изложенного в настоящем паспорте.

Маркировка аппарата
На передней панели аппарата нанесена условная маркировка:
Символ классификации «Изделие с рабочей частью типа 

А В» по ГОСТ Р МЭК 60601-1.
На задней панели аппарата нанесена условная марки­

ровка:
символ 8 (эквипотенциальное заземление) таблицы D.1 
ГОСТ Р МЭК 60601-1.

шшшт-  товарный знак ООО НПФ «ЭлеПС»
-  наименование аппарата - «Аспиратор- ирригатор эндо­

скопический АИЭ-02- "ЭлеПС"»;
-обозначение технических условий ТУ 32.50.50-043- 

12966357-2021;
-  серийный номер;
-  месяц и год изготовления;
-  номинальное питающее напряжение 230 В;
-  частоту питающего напряжения 50 Гц;
-  потребляемую мощность 100 В А.
-  указание о режиме работы аппарата -  «Режим работы 

повторно-кратковременный с циклом Тц < 60 мин (50 мин. -  
вкл., 10 мин -  перерыв)».

Ножная педаль маркируется знаком классификации заши­
ты от эффекта погружения IPX7 по ГОСТ 14254.

■  Х ^ \ Р Л К 1 Е Р И О И К И

О сн о в н ы е  п ар ам етр ы  и  х ар актер и сти ки  ап п ар ата  п р и в ед е ­
ны  в таб л и ц е  1.

Т аб л и ц а  1

О сн о вн ы е п ар ам етр ы  и 
х ар ак тер и сти к и Значение

М ощность потребления не более: 100 ВА
М аксимальное относительное давление, создава­
емое в канале ирригации при нулевом расходе, не 
менее: 90 кПа
М аксимальное относительное давление, создава­
емое в канале аспирации при нулевом расходе, не 
менее: минус 70 кПа
Диапазон регулирования относительного давле­
ния в каналах ирригации и аспирации: (10-99)%  от уров­

ня максимального
Гфонзводительностъ при подаче фюиол(Я71ческого 
раствора на высоту 1,5 м, не менее: I л/мин
Производительность отсоса отработанного фи­
зиологического раствора, не менее: 2 л/мин
Управление аппаратом:

Непосредственно 
от блока управле­
ния;
-  По каналу уда- 
ленного доступа.

Корректированный уровень звуковой мощности 
аппарата, не более: 62 дБА

4 уровня регули- 
ровання.__________

Негродолжигсльный noBTOpHO-iq^aTKOBpeMeHHbm 
режим: 50 мин. -  вклю че­

но, 10 мин. - п е -  
рсрыв____________

Время установления рабочего режима, не более Зс



Продолжение таблицы 1.
О сн о в н ы е  н ар ам етр ы  н

Значение

Габаритные размеры, мм:
-  блок управления:
-  монитор управления ELPad:
-  педаль:

323x332x139
294х190х(46±16)
80x163x57

Масса аппарата, кг, не более: 
-  блок управления: 7

-  монитор управления ELPad: 3
-  педаль: 1,4

Степень защиты от проникновения влаги и Аппарат -  IPXX
пыли по ГСХ̂ Т 14254. Педаль -  IPX7
Средняя наработка на отказ аппарата, час, не 
менее: 1000
Срок службы, лет 3

Аспиратор-ирригатор АИЭ-03-«ЭлеПС» выпускается в 
трех вариантах комплекта поставки:

-  вариант комплектации В1. В нем в качестве емкости для 
секрета используется банка аспирационная ЭлеПС- БС2000 (с 
объемом отстойника 2000 мл.);

-  вариант комплектации В2. В нем в качестве емкости для 
секрета используется банка аспирационная ЭлеПС-БПЗООО (с 
объем отстойника 3000 мл.);

-  вариант комплектации ВЗ. В нем в качестве накопи­
тельной емкости используется банка аспирационная Эле- 
ма-Н БП2500 с кронштейном на шину (с объем отстойника 2500 
мл.; изготовитель ООО «Элема-Н», Россия).

УС Г1Ч)Й( ТВО и ПРИИЦИП РЛЬОI ы

Аппарат состоит из двух малошумяших воздушных ком­
прессоров с электронным управлением и имеет независимые 
каналы ирригации и аспирации.

Аспирация осуществляется отсосом жидкости в герметич­
но закрытую ёмкость (ёмкости) при создании в ней разрежения 
воздуха ниже атмосферного давления.

Создание в соответствующих ёмкостях разрежения позволяет 
через специальное устройство производить отсос биологических 
жидкостей из полости в аспирационные банки (ёмкости для отсоса).

Описание аппарата
Аппарат конструктивно выполнен в прямоугольном метал­

лическом корпусе. Верхняя и нижняя крышки корпуса являются 
съёмными.

Во внутреннем объёме аппарата находятся:
-  плата управления и индикации;
-  компрессор канала ирригации;
-  компрессор канала аспирации.
Вид передней панели аппарата приведен на рисунке 1.

©  ®  ©  (!) ®  ©  ®

На передней панели аппарата расположены все основные эле­
менты управления, элементы индикации и выходные разъёмы:
Y) кнопка включения сети -  «СЕТЬ»;

индикатор включения сети -  «СЕТЬ»; 
индикатор переполнения ёмкости для отсоса; 
индикатор «АВАРИЯ»;

J
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кнопки увеличения и уменьшения задаваемого уровня дав­
ления по каналу ирригации;
цифровой индикатор заданного уровня давления по каналу 
ирригации;
шкальный индикатор достигнутого уровня давления по 
каналу ирригации;
шкальный индикатор достигнутого уровня разряжения по 
каналу аспирации;
цифровой индикатор заданного уровня разряжения по ка­
налу аспирации;
кнопки увеличения и уменьшения задаваемого уровня раз­
ряжения по каналу аспирации;
пневматический разъем канала нагнетания (ирригации) +Р 
кнопка включения автоматического режима «АВТО»; 
индикатор включения автоматического режима «АВТО»;
кнопка «СБРОС» -  сброс вакуума в канале отсоса (аспира­
ции);
пневматический разъем канала отсоса (аспирации) -Р.

Вид задней панели аппарата приведен на рисунке 2.

Й) ®  ®  ®

Рисунок 2. Задняя панель 

На задней панели аппарата расположены:

выключатель питания блока СЕТЬ;
клемма подключения кабеля выравнивания потенциалов 
(предназначена для выравнивания потенциалов ME системы 
операционной в соответствии с ГОСТ Р МЭК 60601-1); 
разъём подключения шнура питания 230 В 50 Гц;
серийный номер и год изготовления; 
воздухоотвод канала отсоса;
разъем датчика отстойника. К этому разъему подключа­
ется через кабель сигнализации переполнения электриче­
ский датчик переполнения имеющийся в банке асггара- 
ционной ЭлеПС - БС2000 (при использовании банок 
ЭлеПС 3000 и Элема - Н БП2500 с кронштейном на шину 
эта цепь не используется);
разъем внешнего управления. К разъему может быть 
подключено внешнее устройство (например, шейвер) 
выдающее команду на синхронное включение аспирации 
замыканием контактов цепи разъема; 
разъем педали.

Кабель сигнализации переполнения входит в комплект по­
ставки аспиратора-ирригатора и подключается к разъему @).

Описание логики управлевня аппаратом
Независимые каналы аспирации и ирригации имеют воз­

можность установки требуемого давления по каналу ирригации 
и величины вакуума в канале аспирации. Система управления 
аппаратом автоматически стабилизирует фактические парамет­
ры на уровне сделанных установок в процессе реальной работы 
В конструкции аппарата предусмотрены шкальные индикаторы 
контроля фактических величин давления и вакуума. Включение 
и выключение каналов аспирации и ирригации возможно одно­
временное или раздельное как с передней панели блока управле­
ния, так и ножной педалью.

Дополнительно предусмотрено управление от беспроводного 
монитора управления ЭлеПС -  ELPad, устанавливаемым вблизи
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операционного стола (на удалении до 4 метров от аппарата) позво- 
ляюшим осуществлять удаленное управление аппаратом.

Управление работой аппарата производится микропроцес­
сорной системой управления (PEMS), состоящей из подсистем 
управления:

-  PESS1 -  включающей в себя цифровые и знаковые инди­
каторы о состоянии изделия, органы формирования управляю­
щих воздействий и звуковой сигнализации, датчики давления и 
вакуума в каналах ирригации и аспирации, исполнительные 
устройства — мембранные насосы и функционирующий под 
управлением программы версии АК73-30-03-2.0 (дата выпуска 
18.02.2020 г,);

-PESS2 -  модуль обмена информацией между блоком 
управления и удаленным монитором управления функциониру­
ющий под управлением программы версии ИН43-43-СБ-1.0 (да­
та выпуска 18.02.2020 г.);

-  PESS3 -  удаленный монитор управления ELPad функци­
онирующий под управлением программы версии ПП01-01-01 
(дата выпуска 18.02.2020 г.).

Аппарат может находиться в выключенном, дежурном и 
включенном состояниях.

В выключенном состоянии аппарат полностью обесточен 
выключателем СЕТЬ на задней панели даже при подключен­
ном к сети сетевом кабеле.

Перевод аппарата в дежурное состояние производится 
включением выключателя СЕТЬ @  на задней панели. При этом 
подается питание на плату управления аппарата и загорается 
индикатор СЕТЬ оранжевым цветом. В этом состоянии ап­
парат может находиться неограниченно долго.

Перевод аппарата во включенное состояние производится 
нажатием кнопки СЕТЬ что сопровождается загоранием 
индикатора СЕТЬ зеленым цветом и отображением на циф­
ровых индикаторах и заданных уровней давления и раз­
ряжения. В этом состоянии аппарат готов к работе.

12 13

Возврат аппарата в дежурный режим производится по­
вторным нажатием кнопки СЕТЬ что сопровождается заго­
ранием индикатора СЕТЬ оранжевым цветом.

Нажатием кнопок © и ®  устанавливают желаемый уро­
вень давления по каналу нагнетания (ирригации) и разряжения 
по каналу отсоса (аспирации), которые будут поддерживаться 
аппаратом при работе в автоматическом режиме.

Численное значение установленного уровня давления по 
каналу нагнетания, выраженное в процентах от максимально 
(90 кПа), отображается на цифровом индикаторе (^ . Аналогич­
но, на цифровом индикаторе отображается численное значе­
ние установленного уровня разряжения по каналу отсоса, выра­
женное в процентах от максимального разрежения (-70 кПа).

Желаемые уровни можно задавать от 0 до 1(Ю% с шагом 10%.
Достигнутые уровни давления и разряжения, относительно 

заданных, отображаются на шкальных индикаторах @  (давле­
ние) и (разряжение).

Установку уровня давления и разряжения в каналах можно 
производить как перед началом работы, так и в ее ходе.

Включение компрессора аппарата может производиться 
тремя способами:

-  нажатием педали управления, подключенной к электри­
ческому разъему ПЕДАЛЬ на задней панели аппарата (при 
отжатии педали компрессоры отключаются);

-  управлением от иного внешнего устройства, которое мо­
жет быть подключено к электрическому разъему УПРАВЛЕНИЕ

типа XLR-MC-402 на задней панели аппарата. Включение 
должно производится замыканием контактов 1 и 2 разъема. 
Коммутируемый ток не более 0,05 А, коммутируемое постоян­
ное напряжение не более 12 В. В качестве внешнего устройства, 
как правило, выступает шейвер, требующий синхронного запус­
ка аспиратора для удаления срезаемых тканей. Электрический 
кабель для подключения к разъему УПРАВЛЕНИЕ входит в 
комплект шейвера.
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-  однократным нажатием кнопки АВТО Ц2), при этом за­
горится индикатор включения режима АВТО зеленым све­
том. В этом режиме аппарат будет автоматически поддерживать 
заданные уровни разряжения и давления в каналах аспирации и 
ирригации. Компрессоры аппарата будут останавливаться по 
достижению заданных уровней и снова включаться при их паде­
нии. Повторное нажатие кнопки АВТО отключит автомати­
ческий режим и индикатор погаснет.

При нажатии педали управления или при поступлении сиг­
нала управления от внешнего устройства, компрессоры аппарата 
включаются на максимальный уровень и работают до тех пор, 
пока нажата педаль или поступает сигнал внешнего управления, 
независимо, находился перед этим аппарат в автоматическом 
режиме или же нет.

Если один из каналов (ирригация или аспирация) не требу­
ется для работы, то его можно отключить. Установив уровень в
канале равным «О», данный канал отключается и компрессор 
этого канала не будет включаться, вне зависимости от режима, в 
котором находится аппарат.

В аппарате реализована функция сброса достигнутого ва­
куума в ёмкостях для отсоса, т.е. снятие разряжения и выравни­
вания давления в канале аспирации до атмосферного. Сброс ва­
куума можно произвести двумя способами:

-  нажатием кнопки «СБРОС» 0
-  управлением от иного внешнего устройства, которое мо­

жет быть подключено к электрическому разъему УПРАВЛЕНИЕ 
типа XLR-MC-402 на задней панели аппарата. Включение долж­
но производится замыканием контактов 1 и 2 разъема. Коммути­
руемый ток не более 0,05 А, коммутируемое постоянное напря­
жение не более 12 В. В качестве внешнего устройства, как пра­
вило, выступает шейвер, требующий синхронного запуска аспи­
ратора для удаления срезаемых тканей. Электрический кабель 
для подключения к разъему УПРАВЛЕНИЕ входит в комплект 
шейвера.

Использование функции сброса достигнутого вакуума в 
ёмкостях для отсоса, позволяет:

-  облегчить замену ёмкостей для отсоса;
— освободить нежелательно захваченные инструментом

мягкие ткани и т.п.

Управление аппаратом по каналу удаленного доступа
Аспиратор-ирригатор АИЭ-03-«ЭлеПС» оснащен системой 

дистанционного беспроводного управления по каналу удаленно­
го доступа полностью дублирующей управление непосредствен­
но с передней панели аппарата. Управление ведется с помощью 
монитора управления, установленного в стерильной зоне на рас­
стоянии не более 4 м от аппарата. Монитор управления является 
изделием с внутренним источником питания и не требует под­
ключения к сети при работе.

Монитор управления не допускает работу при проведении 
зарядки его аккумулятора.

Описание монитора и организация управления с его при­
менением приведены в документе «БИВФ.АК53-24 Руководство 
по эксплуатации. Техническое описание».

Состав изделия
В состав аспиратора-ирригатора входят:
-  Блок управления. Блоки управления обеспечивают 

управление основными функциями изделия;
-  Монитор управления ELPad. Монитор предназначен для 

организации удаленного дублирующего управления изделием 
(например, непосредственно от операционного стола);

-  1^6ель сигнализации переполнения. Кабель гфедназна- 
чен для подключения к системе контроля п^жполнения накопи­
тельной емкости блока управления банки аспирационной ЭлеПС 
БС2000, оснащенной датчиком переполнения;

-  Фильтр гидрофобный одн(̂ )азовый в количестве 6 шт. 
Фильтр устанавливается на входе блока управления по каналу аспи­
рации и является зашитой блока от возможного попадания в него 
аспиргфуемых отходов;
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-  Банка аспирационная ЭлеПС БС2000. Банка объемом до 
2000 М П. предназначена дня накопления аспирируемых отходов. 
Банка снабжена механическим предохранительным клапаном, 
предотвращающим попадание отходов в блок управления и допол­
нительным электрическим датчиком перегюлнения;

-  Банка аспирационная ЭлеПС БПЗООО. Банка объемом до 
3000 мл. предназначена для накопления аспирируемых отходов. 
Банка снабжена механическим предохранительным клапаном, 
предот^шдющим попадание отходов в блок управления. В составе 
аппарата АИЭ-02 допускается установка до 4 банок ЭлеПС БПЗООО;

-  Канюля эндоскопическая для забора стерильной жидко­
сти из ее емкости в режиме ирриташш аппарата;

-  Трубки силиконовые медицинские по ТУ 0398-004- 
18037666-94 производства АО «МедСил», Россия. В составе аппара­
та применены трубки различного диаметра и длины, предназначен­
ные для перекачивания стерильного раствора при и{^игации и аспи­
рируемых жидких отходов;

Используемые принадлежноств
В комплект поставки включены принадлежности;
-Вставка плавкая типа ВП1-1-ЗЛ5 А в количестве 2 шт. 

Запасные предохранители блока управления. Керамический ци­
линдрический предохранитель на номинальное напряжение 
250 В, номинальный ток защиты 3,15 А;

-  Банка аспирационная Элема-Н БП2500 с кронштейном на 
шину (производство ОСЮ «Элема-Н», Россия). Банка объемом 
до 2500 мл. Предназначена для накопления аспирируемых отхо­
дов. Банка снабжена механическим предохранительным клапа­
ном, предотвращающим попадание отходов в блок управления.

-  Педаль. Педаль предназначена для включения блока 
управления нажатием ноги оператора;

-  Зарядное устройство для монитора управления ELPad 
модели GSM60A12-P1J MW (Китай). Зарядное устройство 
предназначено для зарядки встроенного в монитор управления 
ELPad аккумулятора. Питание зарядного устройства осуществ­
ляется от промышленной сети переменного тока 230 В, 50 Гц к
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которой подключается с помощью съемного электрического ка­
беля. Выходное напряжение постоянного тока 12 В подается к 
монитору управления ELPad через встроенный выходной кабель 
длиной 1 м снабженный электрическим разъемом типа Р1J. Под­
ключение зарядного устройства к монитору управления ELPad 
производится через адаптер питания постоянного тока -  пере­
ходник USB Type-C-PlJ 5,5 х 2.1;

-Кабель сетевой, прямой SCZ-1 длиной (1,4 -2) м произ­
водства компании «PCent Wire & Cable Co.,Ltd» Тайвань (Ки­
тай). Кабель предназначен для подключения блока управления 
аппарата к промышленной сети переменного тока 230 В, 50 Гц; 
Такой же кабель используется для подключения зарядного 
устройства к сети переменного тока;

-Адаптер питания постоянного тока -  переходник USB 
Type-C-PlJ 5,5 X 2.1. Предназначен для сопряжения выходного 
разъема зарядного устройства типа P1J с разъемом типа USB 
Туре-С монитора управления ELPad;

-  Переходник 6/7-4,5/6 соединительный. Предназначен для 
соединения трубок различного диаметра в схеме подключения 
аппарата.
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УКАЗАНИЯ МЕР ЬЕ3011Л( IKK ТИ

Риски применения аппарата
Опасные ситуации, возникающие при использовании аспи- 

ратора-ирригатора, являются технически опасными низкого 
приоритета.

Использование аспиратора-ирригатора в медицинской 
практике связано с рисками его применения, связанного с элек­
тропитанием от сети переменного тока:

-  риск электротравмы током низкой частоты при возмож­
ной неисправности аппарата или других аппаратов, подключен­
ных к пациенту в процессе операции. Электротравме характерно 
нарушение целостности тканей в виде ожогов, «знаков тока» и 
др.;



-риск получения электроудара. Характеризуется возбуж­
дением живых тканей проходящим через них током, приводя­
щим к судорожным сокращениям мышц. Прямым следствием 
такого удара может быть нарушение жизненно важных функций 
-  кровообращения и дыхания. Прохождение даже слабого низ­
кочастотного тока через сердце может привести к его фибриля- 
ции.

Одна из возможных причин поражения низкочастотным 
током -  неисправность аспиратора-ирригатора и других аппара­
тов, подключенных к пациенту в процессе операции.

Общие требования безопасности
Работайте только с исправным аппаратом. В случае обна­

ружения неисправности направьте аппарат на проверку или в 
ремонт. Пользуйтесь только кабелями, предназначенными для 
работы с данным аппаратом.

Защитное заземление операционного помещения, в кото­
ром установлен и эксплуатируется аппарат должно удовлетво­
рять требованиям РТМ 42-2-4-80 «Операционные блоки. Прави­
ла эксплуатации, техники безопасности и производственной са­
нитарии».

Сетевая розетка для подключения аппарата должна иметь 
заземляющий контакт, соединенный кратчайшим путем с за­
щитной заземляющей шиной медным проводником сечением не 
менее 2,5 кв. мм. К этой же шине должен быть кратчайшим пу­
тем подключен операционный стол.

Не допускается применение самодельных переходников и 
удлинителей сетевого кабеля.

В связи с тем, что аппарат применяется в помещениях, на 
которые распространяется действие "Правил пожарной безопас­
ности для учреждений здравоохранения ППБО 07-9Г* М3 СССР 
и "Правила устройства электроустановок" во взрывоопасных 
помещениях класса В-16 (раздел УП-3), его подключение к элек­
трической сети должно осуществляться через защиту от корот­
ких замыканий (автоматические выключатели, предохранители), 
находящуюся вне операционных помещений. Защита должна 
состоять из предохранителей или автоматических выключателей 
и устанавливаться в оба сетевых провода.
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Запрещается эксплуатировать аппарат со снятыми верхней 
и (или) нижней крышками.

Для безопасной эксплуатации рекомендуется:
— включать аппарат только в предназначенные для этого 

сетевые розетки, снабженные третьим заземляющим проводом;
— все оборудование, используемое одновременно включать 

в близко расположенные сетевые розетки (или заземлять в одной 
точке).

Запрещается использовать в качестве предохранителей са­
модельные плавкие вставки.

Запрещается проведение проверок работоспособности и 
ремонтных работ с аппаратом, имеющим контакт с пациентом.

При ремонте аппарата соблюдайте осторожность, так как в 
аппарате имеются напряжения, опасные для жизни.

Меры предупреждения элеигротрявмы
Используйте для питания аппарата только сеть переменно­

го тока 230 В, 50 Гц. Аппарат работоспособен в диапазоне пита­
ющего напряжения от 207 до 253 В. Использование аппарата вне 
указанного диапазона влечет за собой его повреждение.

Убедитесь в том, что сетевой шнур подключен правильно и 
не поврежден. Неплотное подсоединение и повреждение шнура 
могут привести к возгоранию или электрошоку. Не дергайте, не 
сгибайте сетевой шнур и не кладите на него тяжелые предметы.

При отсоединении от розетки крепко удерживайте штеп­
сельную вилку. Дергая за сетевой шнур. Вы можете получить 
электрошок. Не прикасайтесь к штепсельной вилке влажными 
руками. Это может привести к электрошоку.

ОСТОРОЖНО! Во избежание риска поражения электри­
ческим током аппарат должен присоединяться только к сетевому 
питанию, имеющему защитное заземление.

Сетевая розетка для подключения аппарата должна иметь 
заземляющий контакт.

Во избежание поражения электрическим током запрещает­
ся вскрывать аппарат. Работы по ремонту могут быть поручены 
только персоналу, уполномоченному организацией -  изготови­
телем. При вскрытии аппарата неуполномоченными лицами га­
рантия на изделие прекращается.

/о
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Правильное размещение аппарата
Устанавливать аппарат нужно на горизонтальную поверх­

ность вдали от попадания прямых солнечных лучей, высоких 
температур, высокой влажности и сильной вибрации. Такие 
условия могут повредить корпус и прочие компоненты аппарата, 
тем самым, сократив его срок службы. Не ставьте на аппарат 
тяжелые предметы.

Опасность попадания посторонних предметов
Не допускайте попадания внутрь аппарата металлических 

предметов и жидкостей.
Во избежание попадания жидкостей внутрь блока управле­

ния запрещается ставить емкости с жидкостью на аппарат или 
над ним.

Работайте только с исправным аппаратом. В случае обна­
ружения неисправности, не упомянутой в настоящем руковод­
стве, отсоедините сетевой шнур и свяжитесь с Вашим дилером 
или обратитесь к квалифицированным специалистам по обслу­
живанию.

Электромагнитная совместимость
Сведения об электромагнитной совместимости аппарата 

представлены в Приложении А.
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ПОД1 ОЮВКЛ И^ДКЛИЯ К РЛЬОТК

Распаковка аппарата
Извлеките аппарат и принадлежности к нему из 

транспортной упаковки и расконсервируйте их.
После длительного пребывания апп^ата при низких 

температурах необходима выдержка его не распакованным в 
нормальных климатических условиях не менее 12 ч.

Проверьте комплектность аппарата.

Предстерилизационная очистка, дезинфекция и 
стерилизация аппарата

Сведения о применимости предстерилизационной очистки, 
дезинфекции и стерилизации аппарата приведены в таблице 2.

Таблица 2 Применимость предстерилизационной очистки, 
дезинфекции и стерилизации к компонентам аспиратора
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Компонект

аслиратора-ирригатора
Дезинфек­

ция

Предстерилиза­
ционная обра­

ботка

Стерилизация
автоклавированием

1 2 3 4

Блок управления + — —

М онитор управления ELPad + — —

Кабель сетевой, прямой SCZ- 

1 длиной 1,8 м
+ — —

П едаль + — —

Кабель сигнализации пере­

полнения
-1- — —

Банки аспирационны е + + +

Банка аспирационная 

ЭлеПС-БПЗООО, держ атель 

ём кости

+ — —

Каню ля эндоскопическая для 

забора ж идкости
+ + +

Трубки силиконовы е ТСМ + + +

П ереходник 6 /7 -4 ,5 /6  соеди­

нительны й
+ + +

Дезинфекцию наружной поверхности блока управления, 
монитора управления ELPad, педали с её присоединительньдм 
кабелем, электрических кабелей проведите в соответствии с 
МУ 287-113 двухкратным протиранием салфеткой из бязи 3% 
раствором перекиси водорода ГОСТ 177 с добавлением 0,5% 
раствора моющего средства по ГОСТ 25644 или 1% раствором 
хлорамина по ТУ 6-01-4689387-16.

Салфетка должна быть отжата во избежание попадания 
дезинфицирующего препарата внутрь блока и на контакты элек­
трических разъемов блока и кабелей.

/ /



ВНИМАНИЕ! Категорически запрещается проводить дез­
инфекцию блока управления с сетевым шнуром, присоединен­
ным к сетевой розетке.

Дезинфекцию всех остальных составных частей аппарата 
произведите их полным погружением в указанные растворы.

Предстерилизационную очистку всех остальных 
составных частей аппарата проведите в соответствии с 
МУ 287-113 в растворах химических веществ предназначенных 
для обработки полимерных материалов.

Стерилизацию канюли эндоскопической для забора жидко­
сти, силиконовых трубок, переходника соединительного, банок 
аспирационных проведите в соответствии с МУ 287-113 мето­
дом автоклавирования при температуре 121®С, давлении 0,11 
МПа и времени выдержки 20 мин.

При обработке стерилизуемых компонентов аппарата 
необходимо руководствоваться «Инструкцией по повторной 
обработке медицинского изделия многразового использования» 
приведенных в :

♦ приложении Б для банки ЭлеПС БПЗООО;
♦ приложении В для банки ЭлеПС БП2000;
♦ приложении Г для банки Элема-Н БП2500 с крон­

штейном на шину;
♦ приложении Д для канюли эндоскопической для за­

бора стерильной жидкости;
♦ приложении Е для трубок силиконовых медицин­

ских;
♦ приложении И для переходника 6/7-4,5/6 соедини­

тельного.
Подготовка к работе

Установите аппарат на горизонтальную поверхность 
вблизи операционного стола.

Проконтролируйте состояние исправности силиконовых 
трубок и аспирационных ёмкостей (отсутствие повреждений, 
заломов, трещин и т.д.).
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Расположение аппарата должно быть выбрано таким 
образом, чтобы обеспечить свободный доступ к органам 
управления и удобное наблюденне за световыми индикаторами 
аппарата.

Между стеной операционного помещения и задней стенкой 
аппарата должно быть не менее 15 см чтобы не препятствовать 
выходу нагретого воздуха.

Произведите подключение электрических кабелей к 
электронному блоку аппарата:

-  электрический разъем кабеля педали присоедините к 
разъему педали на задней стенке блока. Педаль установите в 
удобное для использования место;

-электрический разъем кабеля питания присоедините к 
разъему питания на задней стенке блока, предварительно 
установив включатель питания СЕТЬ в положение «О». 
Включите вилку кабеля в розетку сети с напряжением 230 В.

Если в эндоскопическом комплексе применяется система 
выравнивания потенциалов, то разъем кабеля системы 
подключите к клемме выравнивания потевдиалов

Варианты комплектации аспнратора-нрригатора
Аспиратор-ирригатор АИЭ-03-«ЭлеПС» выпускается в 

трех вариантах комплекта поставки:
-вариант комплектации В1. В нем в качестве емкости для 

секрета используется банка аспирационная ЭлеПС-БС2000 (с 
объемом отстойника 2000 мл.);

-  вариант комплектации В2. В нем в качестве емкости для 
секрета используется банка аспирахшонная ЭлеПС-БПЗООО (с 
объемом отстойника 3000 мл.);

-  вариант комплеюации ВЗ. В нем в качестве накопительной ем­
кости используется банка аспирационная Элема-Н БП2500 с крон­
штейном на шину (с объемом отстойника 2000 мл.; изгоговигель ООО 
«Элема-Н», Россия).
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Схема подключения аспиратора-ярригатора 
(вариант комплектации В1)

В этом варианте комплектации в качестве накопительной 
емкости используется банка аспирационная ЭлеПС-БС2000.

Произведите подключение составных частей аппарата в 
соответствии с рисунком 3.

©

Рисунок 3. Схема подключения аспиратора-ирригатора с банкой 
аспирационной ЭлеПС-БС2000

На рисунке 3 цифрами обозначены:
О  блок управления аспиратора-ирригатора;

трубка силиконовая медицинская ТСМ 4/7 (0вауп>. -  4 мм, 
0вар. ~ 7 мм), L = 0,7 м -  1 шт;

®  канюля эндоскопическая для забора жидкости;
^  флакон со стерильным раствором (не входит в комплект 

поставки);
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трубка силиконовая медицинская ТСМ 4/7 (0внугр. = 4 мм, 
0нар “  7 мм), L = 3 м -  2 шт.
трубка силиконовая медицинская ТСМ 6/11 (0внугр. -  6 мм, 
0нар. = 11 мм), L = 0,3 м -  1 шт; 
фильтр гидрофобный одноразовый -  1 шт; 
трубка силиконовая медицинская ТСМ 6/11 (0внуф. = 6 мм, 
0нар. = 11 мм), L = 1 м -  1 шт; 
кабель сигнализации переполнения -  1 шт; 
поплавковый клапан зашиты от переполнения банки 
ЭлеПС-БС2000 -1  шт; 
банка аспирационная -  ЭлеПС-БС2000 -  1 шт.
При работе с инструментом для аспирации со входным 

диаметром 5 мм необходимо установить на банку с устройством 
для отсасывания входной штуцер 0  5 мм (штуцер входит в ком­
плект банки). К нему подключается трубка силиконовая меди­
цинская ТСМ 4/7 (0внутр. = 4 мм, 0нар. = 7 мм), L=3 м ®.

При работе с инструментом для аспирации увеличенного 
диаметра необходимо установить на банку с устройством для 
отсасывания входной штуцер 0  11 мм (штуцер входит в ком­
плект банки). К нему подключается трубка силиконовая меди­
цинская ТСМ 8/14 (0внутр. = 8 мм, 0нар. = 14 мм), L=3 м (входит в 
комплект поставки в количестве -  1 шт.).

Кабель сигнализации переполнения ®  подключается к 
разъему (0 ) («К датчику отстойника»), расположенному на зад­
ней панели блока управления.

ВНИМАНИЕ!
Во избежание попадания жидкости в аппарат и выхода 

его из строя, обратите особое внимание на правильность уста­
новки аспирационной банки.

Выходной штуцер аспирационной банки, оборудованный 
предохранительным клапаном, всегда должен подключаться к 
аппарату.

ВНИМАНИЕ!
Напоминаем о необходимости обязательного подключе­

ния гидрофобного фильтра © , который защищает аппарат от
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попадания жидкости в аппарат в случае отказа защитного клапа­
на аспирационной емкости.

Ножная педаль подключается к электрическому разъему 
«ПЕДАЛЬ» на задней панели блока управления (на рисунке не 
показана).

На задней панели установлен электрический разъем 
«УПРАВЛЕНИЕ». К нему может быть подключено внешнее 
устройство, (например, шейвер), выдающее команду на син­
хронное включение аспирации замыканием контактов 1 и 2 цепи 
разъема.

Схема подключения аспиратора-нрригатора 
(вариант комплектации В2)

В этом варианте комплектации в качестве накопительной 
емкости используется банка аспирационная ЭлеПС-БПЗООО.

Произведите подключение составных частей аппарата в 
соответствии с рисунком 4.

26

©

О

©

©

©

©

Рисунок 4. Схема подключения аспиратора-ирригатора с емко­
стью для секрета

0

На рисунке 4 ии4 )̂ами, дополнительно к рисунку 3, обозначены: 
Шайба фиксации клапана предохранительного (входит в 
комплект банки ЭлеПС-БПЗООО);
Трубка силиконовая медицинская ТСМ 8/14 
(0веу1р. = 8 мм, 0нар.= 14 мм), L = 3 м -  1 шт; 
банка аспирационная ЭлеПС-БПЗООО с установленным 
клапаном предохранительным; 

л  Клапан предохранительный (входит в комплект банки 
^  ЭлеПС-БПЗООО).

Ножная педаль подключается к электрическому разъему 
«ПЕДАЛЬ» на задней панели блока управления (на рисунке не 
показана).

На задней панели установлен электрический разъем 
«УПРАВЛЕНИЕ». К нему может быть подключено внещнее 
устройство, (например, шейвер), выдающее команду на син­
хронное включение аспирации замыканием контактов 1 и 2 цепи 
разъема.

Внещний вид банки аспирационной ЭлеПС-БПЗООО в 
сборе приведен на рисунке 5.
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Рисунок 5. Банка аспирационная ЭлеПС-БПЗООО

На рисунке 5 цифрами обозначены: 
отстойник емкости для секрета; 
держатель ёмкости;
паз для установки держателя ёмкости на кронштейн стой­
ки эндоскопической;
фиксатор, закрепляющий держатель ёмкости на крон­
штейне стойки эндоскопической;
нажмите, чтобы, при снятой ёмкости, фиксатор ©  осво­
бодил держатель ёмкости от кронштейна стойки эндоско­
пической;
нажмите, чтобы ёмкость снять с держателя ёмкости; 
место закрепления ёмкости на держателе и соответству­
ющая часть на отстойнике ёмкости; 
штуцер подключения насоса;
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®  ручка крышки ёмкости в рабочем положении (крьппка 
зафиксирована на отстойнике); 
штуцер подключения пациента; 
крышка ёмкости.

Банка аспирационная ЭлеПС-БПЗООО поставляется в 
комплекте:

-  отстойник ёмкости для секрета ®;
-  держатель емкости
-  крышка ёмкости для секрета ®;
-  штуцер насоса ®;
-  штуцер пациента ©;
-  штуцер для перелива;
-  клапан предохранительный ® ;
-  шайба фиксации клапана предохранительного ® .
По необходимости устанавливается либо клапан предо­

хранительный, либо штуцер для перелива (смотрите рисунки 
11, 12) .

Вид снизу крышки банки аспирационной 
БПЗООО приведен на рисунке 6.

ЭлеПС-

©

®  ®  ®
Рисунок 6. Крышка банки аспирационной ЭлеПС-БПЗООО.

На рисунке 6 обозначены: 
ручка крышки ёмкости;
место установки поплавка емкости предохранительного
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клапана (на рисунке не показан);
®  посадочное место шайбы фиксации клапана предохрани­

тельного.
В место установки поплавка ®  устанавливается поплавок 

емкости предохранительного клапана ®  прорезиненным до­
нышком (на рисунке поплавок не показан) к отверстию в крыш­
ке (а именно: при взгляде на крышку ёмкости для секрета, про­
резиненное донышко должно быть направлено вверх). Затем на 
посадочное место ®  устанавливается фиксирующая шайба ®.

Вид ёмкости для секрета в процессе установки штуцеров 
насоса и пациента (а также штуцера для перелива при необходи­
мости использовать банку как промежуточную) приведен на ри­
сунке 7. Штуцер для перелива устанавливается в том случае, 
когда банка ЭлеПС-БПЗООО используется как промежуточная и 
после нее будет другая с установленным клапаном предохрани­
тельным.

На рисунке 7 цифрами обозначены:
®  штуцер подключения насоса;
®  ручка крышки ёмкости в нерабочем положении;
®  штуцер подключения пациента.
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Штуцер для 
перелива

®

Рисунок 7. Установка штуцеров насоса и пациента.

Схема подключения аспнратора-иррнгатора 
(вариант комплектации ВЗ)

В этом варианте комплектации в качестве накопительной 
ёмкости используется банка аспирационная Элема-Н БШ500.

Произведите подключение составных частей аппарата в 
соответствии с рисунком 8.
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I Ирригация Аспирацияt
Рисунок 8. Схема подключения аспиратора-ирригатора с банкой 

аспирационной Элема-Н БП2500

На рисунке 8 цифрами обозначены: 
блок управления аспиратора-ирригатора; 
трубка силиконовая медицинская ТСМ 4/7 (0внутр. -  4 мм, 
0иар. -  7 мм), L = 0,7 м -  1 шт; 
канюля эндоскопическая для забора жидкости; 
флакон со стерильным раствором (не входит в комплект 
поставки);
трубка силиконовая медицинская ТСМ 4/7 (0внугр. = 4 мм, 
0нар. = 7 мм), L = 3 м -  2 шт.
трубка силиконовая медицинская ТСМ 6/11 (0вкутр. = 6 мм, 
0нар.=11 мм), L = 0,3 м -  2 шт;

©  фильтр гидрофобный одноразовый;

О
@
®
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трубка силиконовая медицинская ТСМ 6/11 (0внутр. = 6 мм, 
0иар. = 11 мм), L = 1 м -  1 шт; 
переходник 6/7+4,5/6;
поплавковый клапан зашиты от переполнения банки ас­
пирационной Элема-Н БП2500; 
банка аспирационная Элема-Н БП2500 с клапаном.
При работе с инструментом для аспирации со входным 

диаметром 5 мм используется трубка силиконовая медицинская 
ТСМ 4/7 (0внутр. = 4 мм, 0вар. = 7 мм), L=3 м ® , которая подклю­
чается к аспирационной банке Элема-Н БП2500 с клапаном че­
рез переходник ®  и отрезок трубки силиконовой медицинской 
6/11 (0внутр. = 6  мм, 0нар. =11 мм) © , Д Л И Н О Й  0,3 м, как показано 
на рисунке 8.

В остальных случаях используется трубка силиконовая ме­
дицинская ТСМ 8/14 (0внутр. = 8 мм, 0нар = 14 мм), L=3 м (входит 
в комплект поставки в количестве 1 шт.), которая присоединяет­
ся непосредственно к штуцеру аспирационной банки.

Ножная педаль подключается к электрическому разъему 
«ПЕДАЛЬ» на задней панели блока управления (на рисунке не 
показана).

На задней панели установлен электрический разъем 
«УПРАВЛЕНИЕ». К нему может быть подключено внешнее 
устройство, (например, шейвер), выдающее команду на син­
хронное включение аспирации замыканием контактов 1 и 2 цепи 
разъема.

ВНИМАНИЕ!
Во избежание попадания жидкости в аппарат и выхода его 

из строя, обратите особое внимание на правильность установки 
аспирационной банки.

Выходной штуцер аспирационной банки, оборудованный 
предохранительным клапаном, всегда должен подключаться к 
аппарату.

ВНИМАНИЕ!
Напоминаем о необходимости обязательного подключения 

гидрофобного фильтра ® , который запшшает аппарат от попа-
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Дания жидкости в аппарат в случае отказа защитного клапана 
аспирационной емкости.
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/ЮРЯЛОК РЛБОIЫ

Включение аппарата

Установите выключатель СЕТЬ на задней стенке аппа­
рата в положение «I». При этом индикатор СЕТЬ на перед­
ней панели должен загореться оранжевым цветом. Данное со­
стояние аппарата является дежурным, и он может в нем нахо­
диться неограниченно долго.

Нажмите кнопку СЕТЬ ©  на передней панели. Индикатор 
СЕТЬ должен загореться зеленым цветом.

Для работы в режиме АВТО, установите желаемые уровни 
давления и разряжения по каналам ирригации и аспирации с по­
мощью кнопок © и ® .

Включите ко2ипрессор одним из трех способов:
-  нажатием педали;
-  внешним управлением;
-  нажатием кнопки АВТО Qj
Раздастся звук работающего компрессора. В аспирацион­

ных банках для отработанной жидкости (ёмкостях для отсоса) 
будет производиться отсос воздуха.

Уровень достигнутого разряжения в емкостях можно кон­
тролировать на шкальном индикаторе Чем выше уровень 
разряжения, тем выше эффективность отсоса. При уровне раз­
ряжения -50 кПа и выше отсос достаточно эффективен для рабо­
ты (на шкальном индикаторе примерно 2/3 шкалы при мак­
симальном установленном уровне разряжения на индикаторе
-«99»).

В Н И М А Н И Е !
Уделите особое внимание контролю за своевременным 

опорожнением аспирационной емкости при работе. Предприня­

тые защитные меры не дают полной гарантии по предотвраще­
нию попадания жидкости в аппарат по каналу аспирации, что 
вызовет нарушение его работоспособности.

В Н И М А Н И Е !
Если при работающем компрессоре, в канале аспирации не 

достигается разряжение приемлемого уровня, то возможно про­
исходит подсос воздуха через негерметичные соединения тру­
бок, не полностью завернутые крышки ёмкостей для отсоса (ас­
пирационных банок), отсутствующие или перекошенные уплот­
нители в крышках ёмкостей. В таком случае произведите про­
верку соединений системы, на герметичность.

Предупреждяюшая и аварийная сигнализация

Аппарат не предназначен для долгой непрерывной работы. 
При долгой непрерывной работе возможен перегрев двигателя 
компрессора. В этом случае сработает встроенная электронная 
защита от перегрева:

-  выключится компрессор;
- в  прерывистом режиме загорится индикатор АВАРИЯ 

©  красного цвета вплоть до исчезновения причины срабатыва­
ния;

-  в течение 8 с звучит прерывистый звуковой сигнал с ча­
стотой 500 Гц.

Для дальнейшей работы аппарату необходимо остыть. Вы­
ключите аппарат и дайте ему остыть до температуры, при кото­
ром компрессор снова сможет включиться.

В аппарате, использующем аспирационную емкость 
БС2000 (вариант комплектации 1) и подключенном к аппарату и 
банке аспирационной кабеля сигнализации переполнения, при 
переполнении аспирационной ёмкости сработает автоматика:

-  выключится компрессор;
-  в прерывистом режиме загорится индикатор ПЕРЕПОЛ­

НЕНИЕ @  красного цвета вплоть до устранения причи­
ны срабатывания;

-  в течение 8 с звучит прерывистый звуковой сигнал с ча­
стотой 500 Гц.
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Для снятия блокировки выключите аппарат нажав кнопку 
СЕТЬ очистите банку и произведите повторное включение 
аппарата.

В случае потери вакуума в аспирационной банке (при не­
плотном закрытии ее крышки) сработает автоматика:

-  выключится компрессор;
- в  прерывистом режиме загорится шкальный индикатор 

АСПИРАЦИЯ Й )  вплоть до устранения причины сраба­
тывания;

-  в течение 8 с звучит прерывистый звуковой сигнал с ча­
стотой 500 Гц.

Для устранения причины остановки нужно проверить гер­
метичность установки крышки аспирационной емкости.

Коррекция уровня громкости звукового сигнала и 
управление речевым информатором

В аппарате предусмотрено 4 уровня громкости звукового 
сигнала, сигнализирующего об аварийной ситуации. Для изме­
нения уровня громкости нажмите одновременно кнопки 3/0 
уменьшения и увеличения уровня заданного давления по каналу 
нагнетания. На цифровом индикаторе появится значение
уровня громкости и обозначение «Г» (громкость). Кнопками 
увеличения или уменьшения установите требуемое значение 
громкости.

Для включения речевого информатора, повторно одновре­
менно нажмите кнопки 0/0 уменьшения и увеличения уровня 
заданного давления по каналу нагнетания (в течение не более 3 
секунд после завершения регулировки громкости аварийного 
сигнала). Включится речевой информатор. При этом на цифро­
вом индикаторе появится обозначение «С» (сопровождение го­
лосовое) и номер режима информатора:

-  «С .2» ~ развёрнутые информационные сообщения об 
аварийной ситуации;
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-  «С .1» -  краткие информационные сообщения об ава­
рийной ситуации;

-  «с.о» -  речевой информатор отключен.
Кнопками 0/0 @  увеличения или уменьшения установите 

желаемый режим работы речевого информатора.
Аппарат автоматически возвращается в рабочий режим при 

отсутствии нажатий на кнопки в течение 3 секунд.

Выключение аппарата

Нажмите кнопку СЕТЬ на передней панели. Индикатор 
СЕТЬ должен загореться оранжевым цветом, остальные ин­
дикаторы погаснут. Аппарат находится в дежурном режиме.

Установите выключатель СЕТЬ на задней стенке аппа­
рата в положение «О». При этом индикатор СЕТЬ на перед­
ней панели должен погаснуть. Данное состояние аппарата явля­
ется выключенным.
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ТК\11ИЧК( КОК ОЬСЛУЖИВЛИИК
Техническое обслуживание аппарата включает в себя: 
-послеоперационную дезинфекцию наружных поверхно­

стей всех составных частей аппарата и его принадлежностей;
-дезинфекцию, предстерилизационную очистку и стери­

лизацию: банок аспирационных; канюли эндоскопической для 
забора жидкости; трубок силиконовых медицинских; переход­
ника соединительного;

-проверку работоспособности изделия.
Ремонт аппарата производится в организации- 

производителе.
Замена предохранителей аппарата должна производиться в 

соответствии с руководством по эксплуатации.

/f
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ХЛРЛКГКРИЫК ИКИС ПРЛВИОС ГИ 
и МКТОДЫ их УС ГРАНЕНИЯ

Возможные неисправности аппарата и способы их устра­
нения приведены в таблице 3.

Таблица 3.
Наименование неисправ­
ности, внешнее проявле­
ние и дополнительные 

признаки.

Вероятная при­
чина

Способ устранения

1 2 3
При включении выключа­
теля СЕТЬ не загора­
ется индикатор СЕТЬ

1. Срабатывание 
предохранителей
2. Плохое со­
единение или 
неисправность 
сетевого шнура.

1. Заменить предохраните­
ли. При повторном перего­
рании предохранителей 
отправить аппарат в ре­
монт.
2. Проверить сетевой шнур, 
при необходимости заме­
нить.

При внешнем управлении 
не активизируется режим 
сброса вакуума

Отсутствие кон­
такта в цепи 
вн ^н его  управ­
ления аппара­
том.

Проверить надежность 
подключения кабеля 
управло1ИЯ сбросом ваку­
ума и его исправность.

При длительной непре­
рывной работе зап^ается 
индикатор АВАРИЯ @  
1фасного цвета и раздается 
звуковой сигнал.

Произошел пе­
регрев двигателя 
комлрессс^а.

1. Выключите аппарат, 
дайте ему остыть некото­
рое время.
2. Проверьте отсутствие 
препятствий для выхода 
нагретого воз^^а из блока 
и из воздухоотвода 
Обеспечьте не менее 15 см 
свободного пространства 
от задней стенки аппарата 
до сплошной стены.
3. Включите аппарат.

Замена предохранителей
Зашита электронного блока осуществлена установкой двух 

предохранителей типа ВП 1-1-3,15А в разрыв каждого сетевого
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провода. Поэтому при замене предохранителя проверяйте рабо­
тоспособность обоих.

ВН И М АН И Е! Перед заменой предохранителей обесточьте 
электронный блок, вынув вилку сетевого провода из сетевой 
розетки.

Предохранители расположены внутри корпуса электронно­
го блока. Доступ к ним возможен после снятия кожуха блока.

Положите блок управления на чисту! 
ровную поверхность подложив поле 
тенце, марлю или лист ватмана, чтоб! 
не поцарапать защитный кожух. Откр> 
тите 4 винта указанных на рисунк 
стрелками.

Зацепите и отщелкните ручку переноск 
с одной и другой стороны блока управ 
ления. (При сборке ручка также зашег. 
кивается в обратном направлении).

Открутите указанные винты с одно 
стороны и, аналогично расположенные 
с другой стороны электронного блока. 
При сборке не прикладывайте чрезмер 
ных усилий. Стальной винт размере! 
М3 вворачивается в дюралюминиеву! 
балку. Чрезмерные усилия приведут 
срыву резьбы в балке.



Переверните блок управления обратно 
на резиновые ножки и, потянув вверх по 
стрелке, снимите верхний защитный 
кожух.
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Предохранители размещены в двух дер­
жателях. Место расположения держате­
лей внутри блока показано на рисунке 
стрелкой.

Нажмите на головку держателя сверху вниз и поверните 
против часовой стрелки -  так вы освободите держатель предо­
хранителя. Замените сгоревший предохранитель плавкой встав­
кой из комплекта поставки аппарата.

Сборку блока проведите в обратном порядке. При сборке 
не прикладывайте чрезмерных усилий при закручивании винтов. 
Чрезмерные усилия приведут к срыву резьбы.

ПРАВИЛА ХРАПЕНИЯ И IРАПСПОР ГИРОВАПИЯ

Правила хранения аппарата
Аппарат допускает хранение в упаковочном ящике в отап­

ливаемых или неотапливаемых хранилищах по условиям хране­
ния 2 ГОСТ 15150 в следующих условиях:

-  температура окружающей среды от минус 50 до 40®С;

-  относительная влажность воздуха до 98% при темпера­
туре 25°С.

Срок зашиты аппарата без переконсервации -  3 года.
Для хранения аппарат должен быть обернут в оберточную бу­

магу и вложен в пакет из полиэтиленовой пленки. В пакет должен 
помещаться также мешочек с осушенным силикагелем по 
ГОСТ 3956 массой 200 г. Пакет должен быть герметично заварен.

Эксплуатационная документация должна быть вложена в 
пакет из полиэтиленовой пленки.

Транспортирование аппарата
Транспортирование аппарата в упаковке изготовителя мо­

жет производиться всеми видами крытого транспорта, кроме 
неотапливаемых отсеков самолетов и морского транспорта, в 
соответствии с ГОСТ Р 50444 и правилами перевозки грузов, 
действующими на каждом виде транспорта.

Для транспортирования аппарат в полном комплекте дол­
жен быть уложен в ящик из гофрированного картона или из ли­
стовых древесных материалов, выложенный внутри упаковоч­
ной бумагой. В качестве заполнителя может быть использован 
гофрированный картон, пенопласт или иной амортизационный 
материал.

Условия транспортирования аппарата -  по условиям хра­
нения 5 по ГОСТ 15150.

Утилизация аппарата
По окончании срока службы утилизация аппарата должна 

проводиться согласно правил и нормативов СанПиН 2.1.3684-21 
по обращению с медицинскими отходами:

-  класса Б в части фильтров гидрофобных одноразовых, 
одноразовой сетки для улавливания остатков ткани, банок аспи­
рационных, трубок силиконовых;

-класса А в части всех остальных составных частей (ис­
ключая встроенный аккумулятор монитора управления ELPad) и 
принадлежностей;

-  класса Г в части встроенного аккумулятора монитора 
управления ELPad.

и
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ПРИЛОЖЕНИЕ А.
Электромагнитная совместимость

Аппарат используется, как правило, в составе комплекса эндохирурги­
ческого оборудования, объединяющего все его составные части по электро­
питанию через МНОГОРОЗЕТОЧНЫЙ СЕТЕВОЙ СОЕДИНИТЕЛЬ. Факти­
чески это приводит к созданию МЕДИЦИНСКОЙ ЭЛЕКТРИЧЕСКОЙ СИ­
СТЕМЫ, что в результате может снижать уровень безопасности.

Выполнение требований, которые применимы к МЕДИЦИНСКОЙ 
ЭЛЕКТРИЧЕСКОЙ СИСТЕМЕ требует применения специальных мер для 
обеспечения электромагнитной совместимости. В частности, применение 
мобильных радиочастотных средств связи в непосредственной близости от 
аппарата, может оказывать воздействие на нее.

ОСТОРОЖНО
к  контактам вилки и розетки электрических разъемов нельзя прика­

саться и нельзя производить их соединения без выполнения процедур, 
предотвращающих воздействие электрических статических разрядов (ЭСР).

Такими процедурами являются:
-  заземление изделия через предусмотренную конструкцией цепь за­

щитного заземления путем подключения аппарата сетевым кабелем к розетке 
питающей сети;

-  предварительное, перед процедурой подключения разъема, касание 
рукой оператора металлической части корпуса розетки для снятия статиче­
ского потенциала.

Подключение аппарата к питающей сети производится с помощью ка­
беля сетевого, прямого, SCZ-1 длиной 1,8 м из комплекта поставки.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Использование иных кабелей может привести к снижению помехо­

устойчивости изделия.
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Руководство и декларация изготовителя -  ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ 

ЭМИССИЯ -  приведена в таблице А. 1.

Таблица А. 1
Руководство и деклараци я изготовителя -  

Э Л ЕК ТРО М А ГН И ТН А Я  ЭМ И ССИ Я
Аппарат предназначен для применения в электромагнитной обстановке, 
определенной ниже. Покупателю или пользователю данного изделия сле-

Испытание на 
электромагнитную 
эмиссию

Соответствие Электромагнитная обстановка - 
указание

1 2 3

Радиопомехи по 
СИСПР11 Группа 1

Аппарат использует радиочастот­
ную энергию только для выпол­
нения внутренних функций. 
Уровень эмиссии радиочастотных 
помех является низким и, вероят­
но, не приведет к нарушениям 
функционирования расположен­
ного вблизи электронного обору­
дования.

Радиопомехи по 
СИСПР11 Класс В

Аппарат пригоден для примене­
ния в любых местах размещения, 
включая жилые дома и здания, 
непосредственно подключенные к 
распределительной электриче- 
ской сети, питающей жилые до­
ма.

г  армонические 
составляющие 
потребляемого 
тока по МЭК 
61000=3-2

Класс А

Колебания напря­
жения и фликкер 
по МЭК 610003-3

Соответствует

Руководство и декларация изготовителя -  ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ 
Монитора приведена в таблице А.2.

Таблица А.2
Руководство и д еклараци я изготовителя -  

П О М ЕХ О У С ТО Й ЧИ В О С ТЬ
Аппарат предназначен для применения в электромагнитной обстановке, 
определенной ниже. Покупателю или пользователю данного изделия следует 
обеспечить ее применение в указанной электромагнитной обстановке_______
Испытание на поме- 
хоустойчивость

Испытательный 
уровень по

Уровень со­
ответствия

Электромагнитная 
обстановка - ука-
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МЭК 60601 зания

Наносекундные 
импульсные помехи 
по МЭК 61000-4-4

2 кВ -  для 
линий электро 
питания

1 кВ -  для 
линий ввода/ 
вывода

соответствует

Качество элек­
трической энер­
гии в сети в соот­
ветствии с типич­
ными услошями 
коммерческой или 
больничной об­
становки

Микросекушшые 
импульсные помехи 
большой энергии по 
МЭК 61000-4-5

±  1 кВ при
подаче помех 
по схеме «про­
вод-провод»

± 2 кВ при по­
даче помехи по 
схеме «провод- 
земля»

соответствует

Качество элек­
трической энер­
гии в электриче­
ской сети следует 
обеспечить в со­
ответствии с ти­
пичными услови­
ями коммерче­
ской или боль­
ничной обстанов­
ки.

Провалы напряже­
ния, кратковремен­
ные прерывания и 
измененения 
напряжения во 
входных линиях 
электропитания по 
МЭК 61000-4-11

< 5% Uh (про­
вал напряжения 
> 95%  и .)  в 
течение 0,5 
периода

40 % и ,  (про­
вал напряжения 
60 % Ub в тече­
нии 5 периодов

70% Ufl (провал 
напряжения 
3 0 %  U h)  в  тече­
ние 25 перио­
дов

< 5% U h (про­
вал напряжения

соответствует

> 95%  и .)  
течение 5 с

в

Качество элек­
трической энер­
гии в сети -  в 
соответствии с 
типичными усло­
виями коммерче­
ской или боль­
ничной обстанов­
ки. Если пользо­
вателю аппарата 
необходимо обес­
печить непрерыв­
ную работу в 
условиях возмож­
ных прерываний 
сетевого напря­
жения, рекомен­
дуется ее питание 
осуществлять от 
источника беспе- 
рсбойного пита-
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1 2 3 4

ния.

Магнитное поле 
промышленной 
частоты (50/60 Гц) 
по МЭК 61000-4-8

3 А/м соответствует

уровни магнитно­
го поля промыш­
ленной частоты 
следует обеспе­
чить в соответ­
ствии с типичны­
ми условиями 
коммерческой илн 
больничной об­
становки

Руководство и декларация изготовителя -  ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ 
Монитора, нс относящегося к системам жизнеобеспечения приведена в таб­
лице А.З (Таблица 4 ГОСТ РМЭК 6060I-I-2).

Таблица А.З

Руководство н дек л ар а ав я  взготовятеля -  
П О М ЕХ О У С ТО Й ЧИ В О С ТЬ

Аппарат предназначен для применения в электромагнитной обстановке, 
определенной ниже. Покупателю илн пользователю данного изделия сле;^ет 
обеспечить ее применение в утазанной элдсгромагнитаой обстановке________

Испытание на поме­
хоустойчивость

Испытательный 
уровень по 
МЭК 60601

1

Уровень
соответствия

Электромагнитная 
обстановка - указа­
ния

Расстояние между 
используемыми 
мобильными ра­
диотелефонными 
системами связи и 
любым элементом 
аппарата, включая 
кабели. ДОЛ7КНО 
быть не меньше 
рекомендуемого 
пространственного 
разноса, который 
рассчитывается в 
соответствии с 
приведенными 
ниже выражения­
ми, применительно 
к частоте передат-
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чика.
Рекомендуемый
пространственный
разнос:

Кондуктивные по­
мехи, наведенные 
радио-частотными 
электромагнитными 
полями по
МЭК 61000-4-6

ЗВ (средне-
квадратичное ЗВ (средне-
значение) в квадра-
полосе от тачное зна-
150 кГц до 
80 МГц

чение)

d =  n , 7 V ^

Радиочастотное 
электромагнитное 
поле по МЭК 61000- 
4-3

3 В/м в полосе 
от 80 МГц до 
2,5 ГГц

ЗВ/м

И .7 \/Р
(от 80 до 800 МГц) 
d = 2 .3> /F  
(от 800 МГц до 2.5 
ГГц), где: d -  
рекомендуемый 

пространственный 
разнос, м.;
Р -  номинальная 
максимальная вы­
ходная мощность 
передатчика, Вт, 
установленная 
изготовителем.

Напряженность 
поля при распро­
странении радио­
волн от стационар­
ных радиопередат­
чиков, по результа­
там наблюдений за 
электромагнитной 
обстановкой, долж­
на быть ниже, чем 
уровень соответ­
ствия в каждой 
полосе частот. 
Влияние помех 
может иметь место 
вблизи оборудова- 
ния, маркированно-
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го знаком:
(М )

л ________________

Таблица А.4

Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных 
радиопередатчиков, таких как базовые станции радиотелефонных сетей (со- 
товых/беспроводных), и наземных подвижных радиостанций, любительских 
радиостанций, AM и FM радиовещательных передатчиков, телевизионных 
передатчиков не могут быть определены расчетным путем с достаточной 
точностью. Для этого должны быть осуществлены практические измерения 
напряженности поля. Если измеренные значения в месте размещения аппара­
та превышают применимые уровни соответствия, следует проводить наблю­
дения за работой аппарата с целью проверки его нормального функциониро­
вания. Если в процессе наблюдения выявляется отклонение от нормального 
функционирования, то, возможно, необходимо принять дополнительные ме­
ры, такие как переориентировка или перемещение аппарата.

Вне полосы от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть 
меньше, чем 3 В/м.

Примечания:
1. На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряжен­

ности поля.
2. Выражения применимы не во всех случаях. На распространение 

электромагнитных волн влияет поглощение или отражение от конструкций, 
объектов и людей.

I 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Примечания:
1. На частотах 80 и 800 МГц примшяют большее значение напряжен­

ности поля.
2. Приведенные выражения применимы не во всех случаях. На распро­

странение электромагнитных волн влияет поглощение или отражение от кон­
струкций. объектов и людей.

3. При определении рекомендуемых значений пространственного раз­
носа d для передатчиков с максимальной выходной мощностью, не указанной 
в таблице, в приведенные выражения подставляют номинальную максималь­
ную выходную мощность Р в ваттах, указанную в документации изготовителя 
передатчика.

Рекомендуемые значения пространственного разноса между портатив­
ными и подвижными радиочастотными средствами связи и аппаратом, не 
относящемся к системам жизнеобеспечения приведены в таблице А.4 (Табли­
ца 6 ГОСТ Р МЭК 60601-1-2)

Таблица А.4
Руководство и декларация изготовителя -  ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ
Аппарат предназначен для применения в электромагнитной обстановке, 
определенной ниже. Покупателю или пользователю данного изделия следу­
ет обеспечить его применение в указанной электромагнитной обстановке.

Номинальная мак­
симальная выходная 
мощность передат­
чика Р, Вт

Пространственный разнос d, м, в зависимости от 
частоты передатчика
d =  11,7' /Р  
в полосе от 
150 кГц до 
80 МГц

d = 2 , 3 / F  
в полосе от 80 
до 800 МГц

d = 7 , 7 / F  
в полосе от 800 МГц 
до 2,5 ГГц

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
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Приложение Б
Инструкция по повторной обработке медицинского изделия 
многоразового использования
Изготовитель; ООО НПФ «ЭлеПС», Россия Метод: автоклавирование 
Изделие: Банка аспирационная ЭлеПС БПЗООО
Медици инского изделия «Аспиратор-ирригатор эндоскопический АИЭ -  
"ЭлеПС" с принадлежностями по ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 в 
исполнениях; АИЭ-01-"ЭлсПС", АИЭ-02-"ЭлеПС", АИЭ-03-"ЭлеПС"

ВНИ М АН ИЕ
1 еред  обработкой, внеш ний осм отр на наличие м еханических 
повреж дений. И зделие с  повреж дениям и подлеж ит утилизации.

О граничения 
[фи проведении 
повторной 
обработки

Повторная обработка не ухудш ает свойств изделия. О кончание срока 
служ бы  определяется износом  и  повреж дениям и при  использовании

ИН СТРУКЦ И И

М есто
использования

Банка аспирационная Э леП С  БПЗООО подлеж ит обработке после 
извлечения из транспортной упаковки при первичном применении и 
пер ед  повторны м применением

Защ ита и транс­
портирование

Нет специальны х требований.

П одготовка

О бработка банки долж на производиться в  разобранном  виде. 
Разборку и сборку банки провести в  соответствии с разделом  
«Д езин<^кция, предст^)ИЛИзаиионная очистка и стерилизация» 
приведенном в  ее паспорта.

О чистка
автоматическая

Не применяется в  данном  случае

Дезинфекция

Дезинфекцию  всех составны х частей банки провести  химическим 
методом в  соответствии с М У  287-113 погруж ением  в  3%  раствор 
перекиси водорода  ГО С Т  177 с добавлением  0,5%  раствора мою щ его 
средства по ГО С Т 25644 или 1% раствором  хлорам ина по Т У  6-01- 
4689387-16.
Время вы держ ки в  растворе 80 мин.
После дезинф екции удаляю т остатки дезинф ицирую щ его средства 
промы ванием струей питьевой воды и просуш иваю т горячим 
воздухом с  тем пературой не более 85®С

О чистка
автом атическая

Не прим еняется в  данном  случае

О чистка ручная О чистку провести в соответствии с М У  287-113.
О б(фудование: М ою щ ее средство предназначенное для  обработки 
пластмасс (Биолот, А лам инол, Л изетол  А Ф  и др .), щ етка, ерш ик, 
проточная вода.
Метод:
I . Банку в  разобранном  виде зам ачиваю т в мою щ ем  растворе 
заполняя им  внутренние каналы  и  полость предохранительного 
клапана и вы держ иваю т в  растворе примененного средства в
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соответствии с его  реж им ом  очистки.
2. П оверхность очищ аю т с пом ощ ью  щ етки и раствора м ою щ его 
средства, К аналы  очищ аю т струей мою щ его средства.
5. Затем  ополаскиваю т чистой проточной водой в течение I мин. При 
этом необходим о обеспечить протекание воды  через внутренние 
каналы и полость предохранительного клапана банки.

Суш ка
П осле удаления влаги производится суш ка банки  горячим воздухом  с 
температурой не более 85°С  д о  удаления следов влаги. В нутренние 
каналы банки долж ны  бы ть продуты  для удаления влаги.

Техническое
[>бслуживание

Не прим еняется в  данном  случае

П роверка и 
испытания

Не применяется в данном  случае

Упаковка Не прим еняется в  данном  случае

Стерилизация

1

0

С терилизация проводиться не ранее трех часов до  использования 
чзделия.
[Стерилизация в  паровом стерилизаторе в  соответствии с М У 287-113 
три тем пературе 121°С, давлении 0.J 1 М П а и  врем ени обработки 20
ilHH.
е р ж а т е л ь  ём к о сти  не п о д ве р гае тс я  с те р и л и за ц и и , т о л ь к о  
еая и ф ек и н н .

Х ранение ?(ранение стерильны х изделий в  специальны х стерильны х зонах.
Д ополнительная ̂  
информация

[ет специальны х требований

Реквизиты
изготовителя \

Ю О  Н П Ф  «Э леП С », 420095, РФ . Республика Татарстан, г. К азань, 
л. В осстания, д. 100, здание 41 А , офис 14тел . (8 4 3 )2 0 0 -0 8 -9 1 ,2 0 3 - 
8-38. http: //w w w .eleps.ru . e-m ail: info(2!eleDs.ru

Инструкция, приведенная выше, была валидирована изготовителем 
медицинский изделий как приемлемая для подготовки медицинского изделия 
для повторного использования.
Организация, занимающаяся обработкой, несет ответственность за 
проведение повторной обработки и использование оборудования, материалов 
и привлечение персонала, обеспечивающих необходимый результат. Процесс 
должен быть валидирован и проверен. Любые отклонения от процедуры, 
установленной в инструкции, должны быть оценены с точки зрения 
эффективности и возможных неблагоприятных последствий

Приложение В
В Ьсг^ю щ я по повторной обработке мезнцннскоп) излелш  ̂ шогораэового яспан»'
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эования

автоклавированиеИзготовитель: ООО НПФ «ЭлеПС», Россия Метод:
Изделие: Б ан ка  аспирационная ЭлеП С БС2000
медицинского изделия «Аспиратор-ирригатор эндоскопический АИЭ -  
"ЭлеПС" с принадлежностями по ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 в исполне­
ниях: АИЭ-0!-"ЭлсПС", АИЭ-02-”ЭлсПС", АИЭ-03-"ЭлсПС'

В Н И М А Н И Е
[сред обработкой, внеш ний осм отр н а  наличие м еханических повре- 
щ еннн. И зделие с  повреж дениям и подлеж ит утилизаш ш .

О граничения 
[фи проведении 1 
повторной с 
абработки

[овторная обработка не ухудш ает свойств изделия. О кончание срока 
луж бы  определяется износом и п о ^ е ж д е н и я м и  при  использовании

И Н С ТРУ К Ц И И

SkcTo исполь- 
ю вания

>анка аспирационная Э леП С  БС 2000 под леж ит обработке после 
сзвлечения из транспс^тной  упаковки при первичном прнм еневии н 
теред повторны м  т ж м е н е н н е м

Защ ита и  транс- 
шортщюванне

1ет специальны х требований.

П одготовка
О бработка банки  долж на производиться в  разобранном  м а е .  Р азбор­
ку банки провести  в  соответствии с разделом  «Д езинф екция, предсте- 
рйлизациокная очистка и  стер и л и заш и »  приведенном  в ее  паспорте.

Э чнстка авто­
матическая

Не применяется в  данном  случае

Ц езинф скш и

Ц езяяф екцию  всех со сташ п А  частга  банки  провести химическим 
методом в  соответствии с М У 287-113 погруж ением  в  3%  раствор 
лереснся водорода ГО С Т  177 с  добавлением  0,5%  раствсфа мою щ его 
средства по  ГО С Т 25644 или 1% раствором  хлорам ина по  Т У  6-01- 
4689387-16.
Время вы держ ки в  растворе 80 мин.
После дезинф екции удаляю т остатки дезинф ицирую щ его средства 
сфоыыванием струей питьевой воды и просуш иваю т горячим  возду- 
ком с  тем пературой  не более 85®С

О чистка авто- 
иатнческаа

Не прим еняется в  данном  случае

О чистка ручная Очистку провести в  соответствии с М У  287-113.
Э борудованне: М ою щ ее средство предназначенное для обработки 
лластмасс (Б иолог, А лам инол. Л иэегол А Ф  и др .), щ етка, ерш ик, 
[фоточная вода.
Метод;
1. Емшку в  разобранном  виде зам ачиваю т в  м о к ш е м  растворе запол- 

Е я я  им  внутренние каналы  и полость п р е д о х р а н и тетн о го  клапана и 
вы держ иваю т в растворе примененного q>CACTBa в  соответствии с его 
р еж и м о м  очистки.

2^
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2. П оверхность очищ аю т с  пом ощ ью  щ етки и раствора мою щ его 
ф сд ств а . К аналы  очищ аю т струей  мою щ его средства.
3. Затем  ополаскиваю т чистой  проточной водой  в течение 1 мин. При 
)том  н а х о д и м о  обеспечить протекание воды  через внутренние
сан алы  и  полость предохракнтельвого  клапана банки.

Сушка
После удаления влаги производится суш ка банки горячим воздухом  с 
гем пературой не более 85*42 до  удаления следов влаги. В нутренние 
каналы банки  долж ны  бы ть продуты  д л я  удаления влаги.

Техническое
обслуживание

Не прим еняется в  данном  случае

П роверка и 
вспытания

Не применяется в  данном  случае

Упаковка Не прим еняется в  данном  случае

Стерилизация

Стерилизация проводиться не ранее  трех  часов д о  использования 
изделия.
С терилизация в  паровом  стерилизаторе в  соответствии с М У  287-113 
при тем пературе 121*^0, давлении 0,11 М П а и ^ м е н и  обработки 20 
мин.

Хранение Х ранение стерильны х изделий в споги аяьны х стерильны х зонах.
Дополнительная
аяф орм ация

icT  специальны х требований

Реквизиты
изготовителя

Х Ю  Н П Ф  «Э деП С ». 420095 , РФ . Республика Т атарстан , г. Казань, 
|'Л. В осстания, д. 100, здание 41А , офис 14 тел. (843) 200-08-91, 203- 
>8-38, http; /Avww.eJeps.ru, e-m ail: in fo (^ le p s .n i

Инструкция, приведенная вьпне. была валидирована изготовителем ме­
дицинский изделий как приемлемая для подготовки медицинского изделия 
для повторного использ<юания.О|Л'анизаш1Я, занимающаяся обработкой, 
несет ответственность за проведение повторной обработки и использование 
оборудования, материалов и привлечение персонала, обеспечивающих необ­
ходимый результат. Процесс должен быть валидирован и проверен. Любые 
отклонения от процедуры, установленной в инструкции, должны быть оцене­
ны с точки зрения эффективности и возможных неблагоприятных послед­
ствий.

Приложение Г
Инструкция по повторной обработке медицинского изделия многоразового исполь­
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зования

Изготовитель: ООО НПФ «ЭлеПС», Россия Метод: автоклавирование 
Изделие: Банка аспирационная Элема-Н БП2500 с кронштейном на шину
медицинского изделия «Аспиратор-ирригатор эндоскопический АИЭ -  
"ЭлеПС" с принадлежностями по ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 в исполне- 
ниях: АИЭ-01-"ЭлеПС”, АИЭ-02-"ЭлеПС", АИЭ-03-"ЭлеПС"

В Н И М А Н И Е  ^ 
в

сред  обработкой, внеш ний осм отр на наличие м еханических повре- 
д ен и й . И зделие с повреж дениям и подлеж ит утилизации.

О граничения 
ори проведении Г 
аовтерной  с 
обработки

овто р н ая  обработка не ухудш ает свойств изделия. О кончание срока 
луж бы  определяется износом и повреж дениям и при использовании

И Н С ТРУ К Ц И И
ki 1М есто исполь­
зования

}днка аспирационная Элема-Н  БП25(Ю с кронш тейном  на ш ину под- 
гежит обработке после извлечения из транспортной упаковки при 
гервичном применении и перед  повторны м применением

Защ ита и транс­
портирование г1ет специальны х требований.

П одготовка
Обработка банки долж на производиться с  ее разборкой. Д ля этого 
необходимо отвинтить кры ш ку банки.

О чистка авто­
матическая

^ е  применяется в  данном  случае

Дезинфекция

Д езинф екцию  всех составны х частей банки провести химическим 
методом в соответствии с М У  287-113 погруж ением  в  3%  раствор 
перекиси водорода ГО С Т 177 с добавлением  0,5%  раствора мою щ его 
средства по ГО С Т  25644 или 1%  раствором хлорам ина по  Т У  6-01- 
4689387-16.
О братить вним ание на заполнение внутренних каналов и  полости 
предохранительного клапана раствором.
В ремя вы держ ки в  растворе №  мин.
После дезинф екции удаляю т остатки дезинф ицирую щ его средства 
промы ванием струей питьевой воды и просуш иваю т горячим возду­
хом с тем пературой не более 85*С

О чистка авто­
матическая

Не прим еняется в  данном  случае

О ш ет к а  ручная О чистку провести в  соответствии с М У 287-113.
Оборудование; М ою щ ее средство предназначенное для обработки 
пластмасс (Б иолот, А лам инол, Л изетол А Ф  и др .), щ етка, ерш ик, 
проточная вода.
Метод:
I . Банку в  разобранном  виде зам ачиваю т в м ою щ ем  растворе запол­
няя им  внутренние каналы  и полость предохранительного клапана и 
ры держ иваю т в растворе примененного средства в соответствии с его

Н
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Сушка

ДЖИМОМ очистки.
^  П оверхность очищ аю т с пом ощ ью  щ етки  и  раствора м ою щ его 

едства. К аналы  очищ аю т струей  мою щ его средства.
{. Затем  ополаскиваю т чистой проточной водой в течение 1 мин. П ри 
зтом необходим о обеспечить протекание воды  через внутренние 
!саналы и полость предохранительного клапана банки.________________

1осле удаления влаги производится суш ка банки горячим воздухом  а  
гмпературой не более 85®С до  удаления следов влаги. В нутренние| 

(аналы  банки долж ны  бы ть продуты  для  удаления влаги.

Техническое
обслуживание

{е применяется в  данном  случае

П роверка и 
испытания

1е прим еняется в  данном  случае

Упаковка ie  прим еняется в данном  случае

зилизация

.терилизация проводиться не ранее  трех часов до  использования 
телия.

Гтерилизахшя в паровом  стерилизаторе в соответствии с М У  2 8 7 -1 J3 
>и тем пературе 121‘’С , давлении О, Л  М П а и врем ени  обработки 20

Хшнение хранение стерильны х изделии  в специальны х стерильны х зонах.
Ц ш ю л п и т е л ь н а я ^  

. Н ет специальны х требовании
йиф<4)мация

Реквизиты
зготовителяС

ОО О Н П Ф  «Э леП С », 420095 , РФ . Республика Т атарстан, г. Казань 
у л .  В осстания, д. 100, здание 41А , офис 14 тел. (843) 200-08-91, 203- 
58-38, http: / /w w w .elcps.ru . e-m ail: info@ eleps.ni______________________

Инструкция, приведенная выше, была валидирована изготовителем ме­
дицинский изделий как приемлемая для подготовки медицинского изделия 
для повторного использования.

Организация, занимающаяся обработкой, несет ответственность за про­
ведение повторной обработки и использование оборудования, материалов и 
привлечение персонала, обеспечивающих необходимый результат. Процесс 
должен быть валидирован и проверен. Любые отклонения от процедуры, 
установленной в инструкции, должны быть оценены с точки зрения эффек­
тивности и возможных неблагоприятных последствий.

Приложение Д
И вструкция по повторвой обработке медноннского изделия многоразо­

вого вспольэоваяня

Изготовитель: О О О  Н П Ф  «ЭлеПС» Метод: автоклавирование 
Изделия; К аню ля эндоскопическая для забсфа жидкости
медицинского изделия «Аспиратор- ирригатор эндоскопический АИЭ -  
"ЭлеПС" с принадлежностями по ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 в исполне­
ниях: АИЭ-01-"ЭлеПС", АИЭ-02-"ЭлсПС", АИЭ-03-"ЭлеПС".
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ВНИМ АНИЕ П еред обработкой, внеш ний осм отр  на наличие м еханических по­
вреждений. И зделие с повреж дениям и подлеж ит упш кзац ии .

О граничения 
Ц)Н проведении 
повторной

П овторная обработка не ухудш ает свойств изделия. О кончание 
срока служ бы  определяется износом и  повреж дениями при исоользо- 
вании

ИН СТРУКЦИ И

М есто исполь- 
ю вання

К аню ля эндоскопическая для забора ж идкости  подлеж ит обра­
ботке после извлечения из транспортной упаковки при первичном 
применении и  п ер ед  повторны м применением

Защ ита и  транс­
портирование

Н ет специальны х требований.

П одготовка Н ет специальны х требований.

О чистка авто-
UflTtniK'IrM

Н е  применяется в  данном  случае

Дезинфекция

Д езинф екцию  каню ли проводят в  соответствии с М У 287-113 по- 
груж енвем в 3 %  раствор перекиси водорода Г О С Т  177 с добавлением  
[>,5% р астж ф а  м оккцего средства по ГО С Т  25644 или 1% раствором 
и ю рам ина по Т У  6-01-4689387-16. О братить вним ание на заполнение 
внутреннего канала растве^юм.

В рем я вы держ ки в  растворе 80 мин.
П осле дезинфекции удаляю т остатки  дезинф ицирую щ его сред­

ства пром ы ванием  струей  питьевой воды  и  просуш иваю т горячим 
воздухом с тем пературой не более 8 5 Х

О чистка авто­
матическая

Н е прим еняется в  данном  случае
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joiHiстка ручная О чистку провести в  соответствии с  М У  287-113.
О борудование: М ою ш ее средство, предватначенное для  обработ- 

пластм асс (Биолот, А лам инол, Л ю ет о д  А Ф  и др .), щ етка, ^>шик, 
1чная вода.

М етод;
1 К аню лю  зам ачиваю т в м ою щ ем  растворе заполняя нм  все 

;аналы и вы держ иваю т в растворе примененного средства в  соответ-
с его  реж им ом  очистки.

2  В се поверхности  очищ аю т с пом ощ ью  щ етки и  раствора 
)КШ1его средства. К аналы  очи щ аю т ерш иком.

Затем  ополаскиваю т чистой проточной водой в  течение I  

мин. П ри  тгом  необходим о проверить протекание воды  че­
рез каналы  каню ли.

Сушка
П осле удаления влаги производится суш ка педали горячим  во >  

Ь ухом  с  тем пературой не более 85*4^ до  удаления следов влаги.

Техническое
обслуживание

Н е применяется в  данном  случае

Прсшерка и Н е применяется в  данном  случае

Упаковка Н е применяется в  данном  случае

1 С терилизация проводиться не ранее  тр ех  часов д о  использования

С терилизация С терилизация в  паровом  стерилизаторе в  соответствии с  М У 287- 
113 1ф и  тем пературе 121’’С , давлении 0,11 М П а и врем ени обработки 

р о  мин.

Хранение
1 Х ранение стерильны х изделий  в  специальны х стерильных

Цооолнитедьная
информация

Н ет специальны х требований

Реквизиты
изготовителя

' СЮО Н П Ф  «Э леП С » 420095. РФ , Республика Татарстан, г. К а­
зань, ул. В осстания, д . 100, здание 41 А , оф ис 14

тел. (843) 200-08-91, 203-58-38, Ьтф: //w w w .eleps.ru , e-m ail: in- 
fplSiclensju____________________________________________________________

Инструкши, фнвеленная выше, была валкхнрована ызготовителем мелииннсЕИЙ изделий 
как приемлемая для полготовки мелшшнс1сого изделия для повторного использования.

(^ганнзапия, завиыахицаяся обработкой, несет ответственность за проведение повторной 
обработки и использование оборудования, материалов я 1̂ рнвлечение персонала. о6еспечивак>- 
шик необходимый резул>тат. Процесс должен быть валиднровая и проверея. Любые отклонения 
от процедуры, установленной в ннструюшн. должны быть оценены с точки зрения эффекгевко- 
сти н возможных небдаго1фиятных последствий.

I

Приложение Е
Инструкция по повторной обработке медицинского изделия многоразо­

вого использования

Изготовитель: АО «МедСил», Россия Метод: автоклавирование 

Изделия: Трубки силиконовые медицинские ТСМ

медицинского изделия «Аспиратор- ирригатор эндоскопический АИЭ -  
"ЭлсПС" с принадлежностями по ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 в исполне­
ниях; АИЭ-01-"ЭлеПС", АИЭ-02-"ЭлеПС", АИЭ-03-"ЭлеПС"
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В Н И М АН ИЕ
в

П еред обработкой, внеш ний осм отр на наличие м еханических по- 
реждений, трещ ин. И зделие с повреж дениям и подлеж ит утилизации.

О граничения 
при проведении 
повторной 
обработке

П овторная обработка не ухудш ает свойств изделия. Окончание 
рока служ бы  определяется износом и повреж дениям и при использо- 
(ании

И Н СТРУКЦ И И

М есто исполь­
зования

Т рубки силиконовы е м едицинские ТС М  подлеж ит обработке по­
т е  извлечения из транспортной упаковки при первичном примене­
нии и  пепел повтооны м понмененнем

Защ ита и транс­
портирование

Н ет специальны х требований.

Подготовка Н ет специальны х требований.

О чистка авто- 
мятнческяя

Н е применяется в  данном  случае

Дезинфекция

Д езинф екцию  трубок проводят в  соответствии с  МУ 287-113 по­
груж ением  в  3%  раствор перекиси водс^ю да ГО С Т  177 с добавлением 
0,5%  раствора м ою щ его средства по ГО С Т  25644 или 1%  раствором 
хлорамина по Т У  6-01-4689387-16.

О братить вним ание на заполнение внутреннего канала раствором
В рем я вы держ ки в растворе 80 мин.
П осле дезинф екции удаляю т остатки дезинф ицирую щ его сред­

ства промы ванием струей питьевой воды и  просуш иваю т горячим 
воздухом с  тем пературой не более 85®С

О чистка авто­
матическая

Н е применяется в  данном  случае
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О чистка ручная О чистку провести в соответствии с  М У  287-113.
О борудование; М ою щ ее средство предназначенное для обработ 

кн пластм асс (Биолот, А лам инол, Л изетол А Ф  и щ етка, ерш ик,

Г точная вода.
М етод:

1 Т рубку зам ачиваю т в м ою щ ем  растворе заполняя им  внут- 
х н н н й  канал и вы держ иваю т в растворе примененного средства в 

:оответствни с его реж им ом  очистки.
2  П оверхность очищ аю т с  пом ощ ью  щ етки и раствора м ою ­

щ его средства. К аналы  очищ аю т струей м ою щ его средства.
Затем  ополаскиваю т чистой проточной водой в течение 1 
мин. П ри этом необходим о О беспечить протекание воды  че­
р ез внутренний канал трубки.

Суш ка
П осле удаления влаги производится суш ка трубки горячим воз- 

z iyxoM  с тем пературой не более 85®С до  удаления следов влаги. В нут­
ренний канал грубки  долж ен бы ть продут для  удаления влаги.

Техническое
обслуживание

Н е применяется в  данном  сл)гчае

П роверка и Н е применяется в данном  случае

Упаковка Н е применяется в  данном  случае

С терилизация

С терилизация проводиться не ранее  трех  часов д о  использования 
изделия.

С терилизация в  паровом стерилизаторе в  соответствии с  М У  287- 
113 при тем пературе 1 2 Р С , давлении 0,11 М П а и врем ени обработки 
20 мин.

Х ранение
Х ранение стерильны х изделий в  специальны х стерильных

ю нах.
Дополнительная
информация

Н ет  специальны х требований

Реквизиты
изготовителя

А О  «М едС ил». Россия

Инструкция, приведенная выше, была валидирована ООО НПФ 
«ЭлеПС» как приемлемая для подготовки медицинского изделия для повтор­
ного использования.

Организация, занимающаяся обработкой, несет ответственность за 
проведение повторной обработки и использование оборудования, материалов 
и привлечение персонала, обеспечивающих необходимый результат. Процесс 
должен быть валидирован и проверен. Любые отклонения от процедуры, 
установленной в инструкции, должны быть оценены с точки зрения эффек­
тивности и возможных неблагоприятных последствий

Приложение И
Н нструкцня по повторной обработке медицннского изделия многоразо­

вого нспольэованяя

Иэготоветель: О О О  Н П Ф  «ЭлеПС», Россия М етод :ст^н лн эац и я автокла- 
внрованнем
Изделие: П ереходник 6/7-4,5/6 соеднн1ггельнын
медицинского изделия «Аспиратор- ирригатор эндоскопический АИЭ -  
"ЭлеПС” с принадлежностями по ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 в исполне­
ниях: АИЭ-01-"ЭлеПС", АИЭ-02-”ЭлеПС", АИЭ-03-"ЭлеПС'

61

В Н И М А Н И Е  ^В
сред  обработкой, внеш ний осм отр на н атяч и е  м еханических по- 
реждений. И зделие с повреж дениям и подлеж ит утилизации.

О граничения при  ^ 
ороведении по- 
пхю ной обработ- ^  

ки

овторная обработка не ухудш ает свойств изделия. О кончание 
[)ока служ бы  определяется износом  и  повреж дениям и при  исполь- 
овании

И Н С ТРУ К Ц И И
. .  t 
М есто ислользо-
1ЭННЯ

Тереходвик 6/7-4,5/6 соединительны й подлеж ит обработке после 
гзвлечення из транспортной упаковки при  первичном  применении и 
1ер ед  повторны м  применением

Защ ита и  транс­
портирование

1ет специальны х требований.

[к)дготовка icT  специальны х требований.
О чистка автома- 
пяческая

-ie прим еняется в  данном  случае

Дезинфекция

Д езинф екцию  переходника провести хим ическим  м етодом  в соот- 
к т с т в и и  с М У 287-113 погруж ением  в  3%  раствор перекиси водо­
рода ГО С Т  177 с  добавлением  0 ,5%  раствора м ою щ его средства по 
ГОСТ 25644 или 1% раствором  хлорам ина п о  Т У  6-01-4689387-16. 
В ремя вы держ ки в  растворе 80 мин.
После дезинф екции удаляю т остатки дезинф киирую ш его средства 
промы ванием струей питьевой воды и просуш иваю т горячим  в о >  
духом с  тсм лературоа  не более SS’̂ C

О и к п с а  автом а- 
гнческая

Не применяется в  данном  случае

О чистка ручная О чистку провести в соответствии с М У  287-113. 
О бс^уаоваиие: М ою щ ее средство предназначенное для об ­

работки н е р ж а в ж ш е й  стали, щ етка, ерш ик, проточная вода.
М етод;

1. П ереходник 6/7-4 ,5 /6  соединительны й зам ачиваю т в  мо­
ю щ ем растворе заполняя им все каналы  и выдераенваю т в  растворе 
примененного средства в соответствии с  его  реж им ом  очистки.

2. П оверхность очищ аю т с  пом ощ ью  щ етки и раств(ф а мо­
ющ его средства. К анал  очи щ аю т ертииком.
3. Затем  сню ласкиваю т чистой проточной водой в течени е 1 мин. 
При этом  необходим о проверить протекание воды через внутрен-
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ний канал.

Сушка
После удаления влаги прошводатся сушка переходника горячим 
воздухом с температурой не более 85^С до удалеютя следов влаги. 
Внутренний канал должен быть продут для удаления влаги.

Техническое
обслуживание Пе применяется в данном случае

Проверка и испы­
тания Не применяется в данном случае

Упаковка Не применяется в данном случае

Стерилизация

Стерилизация проводиться ие ранее трех часов до использования 
изделия.
Стерилизация в паровом стерилизатсре в соответствии с МУ 287- 
113 при температуре 121°С, давлении 0.11 МПа в времени обработ­
ки 20 мин.

Хранение Хранение стерильных изделий в специальных стерильных зонах.
Дснюлнительная
информация Нет специальных требований

Рпвизиты изго­
товителя

ООО НПФ «ЭлеПС», 420095, РФ, Республика Тат^стан, г. Казань, 
ул. Восстания, д. 100, здание 41 А, офис 14 тел. (843) 200-08-91,203- 
58-38. http: //www.elepsju, e-mail; info(Sfeleps.ru

И н с т р у к ц и я , п р и в е д е н н а я  в ы ш е , б ы л а  в а л и д и р о в а н а  О О О  Н П Ф  
« Э л е П С »  к а к  п р и е м л е м а я  д л я  п о д г о т о в к и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  д л я  п о в т о р ­
н о г о  и с п о л ь з о в а н и я .

О р г а н и з а ц и я , з а н и м а ю щ а я с я  о б р а б о т к о й , н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т ь  за  
п р о в е д е н и е  п о в т о р н о й  о б р а б о т к и  и  и с п о л ь з о в а н и е  о б с ^ у д о в а н и я , м а т е р и а л о в  
и  п р и в л е ч е н и е  п е р с о н а л а , о б е с п е ч и в а ю щ и х  н е о б х о д и м ы й  р е з у л ь т а т .  П р о ц е с с  
д о л ж е н  б ы т ь  в а л и д и р о в а н  и  п р о в е р е н . Л ю б ы е  о т к л о н е н и я  о т  п р о ц е д у р ы , 
у с т а н о в л е н н о й  в  и н с т р у к ц и и , д о л ж н ы  б ы т ь  о ц е н е н ы  с  т о ч к и  з р е н и я  э ф ф е к ­
т и в н о с т и  и  в о зм о ж н ы х  н е б л а г о п р и я т н ы х  п о с л е д с т в и й

7
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Научно-Производственная фирма 
«ЭлеПС»

Банка аспирационная ЭлеПС БПЗООО

Паспорт БИВФ.АК73-29 ПС

ОПИЯ ВЕРНА

20

/



ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ ОБ ИЗДЕЛИИ
Наименование медицинского изделия «Банка аспирационная

ЭлеПС БПЗООО» ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 (далее по тексту - 
емкость).

Емкость предназначена размещения отработанного 
физиологического раствора при работе в составе аспиратора- 
ирригатора.

Рабочие условия эксплуатации емкости:
-  температура окружающей среды от 0 до +35 С;
-  относительная влажность воздуха не нормируется;
-  отсутствие механических повреждений корпуса емкости.

ХАРАК1ЕРИСТИКИ
Основные характеристики емкости:
-  Размеры (331+5) х (185+5) х (170+5) мм;
-  Масса не более 0,5 кг;
-  Объем накопителя не более 3000 мл.;
-  Материал конструкции:

-  стекло органическое СО-133-К ГОСТ 10667;
-  сталь нержавеющая 12Х18Н10Т ГОСТ 5632.

КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ
Комплект поставки емкости:

Наименование Обозначение Кол., шт.
1 . Отстойник БИВФ.АК73-28-01 1

2 . Держатель емкости БИВФ.АК73-28-06 1

3. Крьппка отстойника БИВФ.АК73-28-03 1

4. Штуцер насоса емкости БИВФ.АК73-26 1

5. Штуцер пациента БИВФ.АК73-27 1

6 . Штуцер для перелива БИВФ.АК73-28 1

7. Крышка поплавка БИВФ.АК73-28-04 1



8 . Поплавок емкости 
предохранительного клапана БИВФ.АК73-28-05 1

9. Паспорт БИВФ.АК73-29 ПС 1

о п и с а н и е ;: И З Д Е Л Е 1 Я

Банка аспирационная ЭлеПС БПЗООО предназначена для 
размещения отработанного физиологического раствора при работе 
с аспиратором-ирригатором.

При эксплуатации емкость устанавливается креплением за 
корпус в кольцевых держателях хирургической стойки либо 
фиксацией за кронштейн эндоскопической стойки.

Внешний вид банки аспирационной ЭлеПС БПЗООО в сборе 
приведен на рисунке 1 .

®

Рисунок 1. Банка аспирационная ЭлеПС-БПЗООО

На рисунке 1 цифрами обозначены:
©  отстойник емкости;
®  держатель ёмкости;
®  паз для установки держателя ёмкости на кронштейн стойки 

эндоскопической;
®  фиксатор, закрепляющий держатель ёмкости на кронштейне 

стойки эндоскопической;
®  нажмите, чтобы, при снятой ёмкости, фиксатор ®  освободил 

держатель ёмкости от кронштейна стойки эндоскопической;
®  нажмите, чтобы ёмкость снять с держателя ёмкости;
®  место закрепления ёмкости на держателе и соответствуюшая 

часть на отстойнике ёмкости;
®  штуцер подключения насоса;
®  ручка крышки ёмкости в рабочем положении (крышка 

зафиксирована на отстойнике);
®  штуцер подключения пациента;
®  крышка ёмкости.

Крышка емкости ©  устанавливается на отстойник ©  и 
фиксируется на нем поворотом за ручку ® . На рисунке 1 ручка ®  
показана в закрытом состояниии емкости. Для открытия емкости 
необходимо повернуть ручку ®  по направлению стрелки 
имеющейся на ней.

Держатель емкости ®  фиксируется на крышке ®  фикса­
тором ®.

На крышке емкости штуцер для подключения трубки, 
ведущей к насосу аспиратора ®  и штуцер подключения трубки от 
пациента ®.

В изделии предусмотрена возможность установки нескольких 
последовательно соединенных емкостей для увеличения объема 
накапливаемой жидкости. При этом в емкость, устанавливаемую 
непосредственно перед аспиратора обязательно устанавливается 
поплавок емкости предохранительного клапана предотвращающий 
попадание жидкости в насос аспиратора. В банки предназначенные 
для увеличения объема накапливаемой жидкости устанавливается 
штуцер перелива. По необходимости устанавливается либо 
поплавок емкости предохранительного клапана, либо штуцер для 
перелива (см. рисунки 2 и 3).

%



Вид снизу крышки 
приведен на рисунке 2 .

банки аспирационной ЭлеПС-БПЗООО

®
о

о

•  в ®
Рисунок 2. Крышка банки аспирационной ЭлеПС-БПЗООО.

На рисунке 2 обозначены; 
ручка крышки ёмкости в нерабочем положении; 
место установки поплавка емкости предохранительного 
клапана (на рисунке не показан);
посадочное место шайбы фиксации клапана предох­
ранительного.
В место установки поплавка @ устанавливается поплавок 

емкости предохранительного клапана прорезиненным донышком 
(на рисунке поплавок не показан) к отверстию в крышке (а именно; 
при взгляде на крышку ёмкости для секрета, прорезиненное 
донышко должно быть направлено вверх). Затем на посадочное 
место ®  устанавливается фиксирующая шайба.

Вид ёмкости для секрета в процессе установки штуцера для 
перелива приведен на рисунке 3.

На рисунке 3 цифрами обозначены;
©  штуцер подключения насоса;
©  ручка крышки ёмкости в нерабочем положении;
®  штуцер подключения пациента.

Переведите ручку крышки ёмкости для секрета ©  в 
нерабочее положение. Отсоедините крышку от ёмкости для секрета 
и проверьте наличие установленного поплавка емкости клапана 
предохранительного. Если поплавок емкости установлен -  снимите 
его.

Снимите штуцер насоса ёмкости для секрета ©  и затем 
соосно с ним вкрутите штуцер для перелива



Установите штуцер насоса ёмкости для секрета ®  назад на 
свое место.
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ДЕЗИИФНКЦИЯ. 11РЕДСТТ^1’ИЛИЗЛЦИОИНЛЯ 
ОЧИСТКА и СТЕРИЛИЗАЦИЯ

Обработка банки должна производиться в разобранном виде.
Разборку банки вести в следующей последовательности:
-  снимите с крьппки банки штуцеры ®  и ® ;
-  вывинтите штуцер для перелива (если он присутствует, см. 

рисунок 3);
-переведите ручку крышки емкости ®  в горизонтальное 

положение и снимите крышку ©  с отстойника емкости ф ;
-  нажмите на поверхность ®  лапки фиксатора и потянув вниз 

за держатель емкости ®  снимите его с отстойника емкости ф ;
-  снимите с посадочного места клапана перелива ®  шайбу 

фиксации клапана перелива и извлеките поплавок емкости 
предохранительного клапана, в случае если он установлен (на 
рисунках не показан).

Сборку банки вести в обратном порядке.
Обработку необходимо вести в соответствии с «Инструкцией 

по повторной обработке медихщнского изделия многоразового 
использования» разработанной в отношении банки аспирационной 
ЭлеПС БПЗООО.

Дезинфекцию всех составных частей банки проводят в 
соответствии с МУ 287-113 погружением в 3% раствор перекиси 
водорода ГОСТ 177 с добавлением 0,5% раствора моющего 
средства по ГОСТ 25644 или 1% раствором хлорамина по ТУ 6-01- 
4689387-16.

Дезинфекцию всех составных частей банки произведите их 
полным погружением в указанные растворы.

Предстерилизационную очистку проведите в соответствии с 
МУ 287-113.

Держатель ёмкости не подвергается стерилизации, только 
дезинфекции.

Стерилизацию банки проводят в соответствии с МУ 287-113 
методом автоклавирования при температуре 121®С, давлении 
0,11 МПа и времени выдержки 20 мин.

При обработке банки необходимо руководствоваться 
«Инструкцией-по повторной обработке медицинского изделия 
многразового использования» (см. приложение А) для банки 
ЭлеПС БПЗООО разработанной в соответствии с 
ГОСТ Р ИСО 17664.

ЕАРАI П И ИМ Ы Е ОБЯЗ А ГГШЬС1 ВА
Предприятие -  изготовитель гарантирует соответствие банки 

аспирационной ЭлеПС БПЗООО требованиям технических условий 
при соблюдении потребителем правил эксплуатации и хранения, 
изложенных в паспорте.

Гарантийный срок эксплуатации устанавливается -  24 месяца 
со дня продажи емкости. В случае отсутствия отметки торгующей 
организации о дате продажи гарантийный срок исчисляется с даты 
изготовления.

Расходы на транспортировку и риск пересылки производятся 
за счет потребителя.

Гарантийный срок хранения -  3 года со дня упаковки.

Г /\1 > л т и и и ы и  и 11()0 11-л л Р /\|ц и и м ы и
р|;мо111

в  случае отказа емкости или неисправности в период 
действия гарантийных обязательств владелец должен заполнить акт 
неисправности по форме, приведенной на последнем листе 
паспорта и направить акт и дефектную емкость изготовителю по 
адресу, приведенному ниже.

В разделе «Описание неисправности» необходимо сообщить 
максимально подробные сведения о внешнем проявлении отказа и 
об обстоятельствах, сопровождавших его Эти сведения 
чрезвычайно важны не только для диагностики, но и для принятия

з "



оперативных мер по предотвращению аналогичного отказа в этом и 
других изделиях.

Послегарантийный ремонт емкости производится на платной 
основе. Для организации ремонта необходимо решить с 
предприятием -  изготовителем организационные и финансовые 
вопросы ремонта и направить дефектное изделие и акт 
неисправности изготовителю в соответствии с требованиями 
данного раздела.
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СВИДПТЕЛЬСТВО о ПРИЕМКЕ
Банка аспирационная ЭлеПС БПЗООО соответствует техническим 
условиям ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 и признана годной к 
эксплуатации.
Дата изготовления: ____________________________

Ответственный за приемку:
МП.

(личные подписи, оттиски личных клейм должностных 
лиц предприятия, ответственных за приемку)

СВИЛ1;ТЕЛЬСГВО о К0ИСЕ1‘ВЛИ,ИИ и 
УПАКОВКЕ

Емкость для стерильных растворов подвергнута в ООО НПФ 
«ЭлеПС» консервации согласно требованиям, предусмотренным 
техническими условиями ТУ 32.50.50-043-12966357-2021.

Дата к о н с е р в а ц и и :______________________________

Консервацию произвел: М.П.

Изделие после консервации принял:

Срок защиты при условиях хранения 2 по ГОСТ 15150-69 -  3 года. 
Емкость для стерильных растворов упакована в ООО НПФ

«ЭлеПС» согласно требованиям, предусмотренным техническими 
условиями ТУ 32.50.50-043-12966357-2021.
Дата упаковки:
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Упаковку произвел:
М.П.

Изделие после упаковки принял:

СВИДЕТЕЛЬС ТВО О ПРОДАЖЕ
Наименование торгующей организации:

Адрес:

Дата продажи: 
Подпись М. П.

(должность, подпись и Ф.И.О. ответственного лица)

Почтовые реквизиты предприятия-изготовителя:
ООО НПФ «ЭлеПС», 420095, Россия, Республика Татарстан, 

г. Казань, ул. Восстания, 100, здание 41А, офис 14. 
тел. (843) 203-58-38, 200-08-91, 212-05-98 

e-mail: info@eleps.ru, сайт: eleps.ru.
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приложение А

Инструкция по повторной обработке медицинского изделия многоразового 
использования
Изготовитель: ООО НПФ «ЭлеПС», Россия Метод: автоклавирование 
Изделие: Банка аспирационная ЭлеПС БПЗООО
медицинского изделия «Аспиратор-ирригатор эндоскопический АИЭ -  "ЭлеПС" 
с принадлежностями по ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 в исполнениях: АИЭ-01-

ВНИМАНИЕ Перед обработкой, внешний осмотр на наличие механических 
повреждений. Изделие с повреждениями подлежит утилизации.

Ограничения 
при проведении 
повторной 
обработки

Повторная обработка не ухудшает свойств изделия. Окончание 
срока службы определяется износом и повреждениями при 
использовании

ИНСТРУКЦИИ

Место
использования

Банка аспирационная ЭлеПС БПЗООО подлежит обработке после 
извлечения из транспортной упаковки при первичном 
применении и перед повторным применением

Защита и транс­
портирование Нет специальных требований.

Подготовка

Обработка банки должна производиться в разобранном виде. 
Разборку и сборку банки провести в соответствии с разделом 
«Дезинфекция, предстерилизационная очистка и стерилизация» 
приведенном в ее паспорта.

Очистка
автоматическая Не применяется в данном случав

Дезинфекция

Дезинфекцию всех составных частей банки провести 
химическим методом в соответствии с МУ 287-113 
погружением в 3% раствор перекиси водорода ГОСТ 177 с 
добавлением 0,5% раствора моющего средства по ГОСТ 25644 
или 1% раствором хлорамина по ТУ 6-01-4689387-16.
Время выдержки в растворе 80 мин.
После дезинфекции удаляют остатки дезинфицирующего 
средства промыванием струей питьевой воды и просушивают 
горячим воздухом с температурой не более 85®С

Очистка
автоматическая Не применяется в данном случае

Очистка ручная Очистку провести в соответствии с МУ 287-113.
Оборудование: Моющее средство предназначенное для 
обработки пластмасс (Биолог, Аламинол, Лизетол АФ и др.), 
щетка, ершик, проточная вода.
Vlerofl:
1. Банку в разобранном виде замачивают в моющем растворе 
заполняя им внутренние каналы и полость предохранительного
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клапана и выдерживают в растворе примененного средства в 
соответствии с его режимом очистки
2. Поверхность очищают с помощью щетки и раствора моющего 
средства. Каналы очищают струей моющего средства.
3. Затем ополаскивают чистой проточной водой в течение 1 мин. 
При этом необходггмо обеспечить протекание водьг через 
внутренние каналы и полость предохранительного клапана 
банки.

Сушка

После удаления влаги производится сушка банки горячим 
воздухом с температурой не более 85®С до удаления следов 
влаги. Внутренние каналы банки должны быть продуты для 
удаления влаги.

Техническое
обслуживание Не применяется в данном случае

Проверка и 
испытания Не применяется в данном случае

Упаковка Не применяется в данном случае

Стерилизация

Стерилизация проводиться не ранее трех часов до 
использования изделия.
Стерилизация в паровом стерилизаторе в соответствии с МУ 
287-113 при температуре 121®С, давлении 0,11 МПа и времени 
обработки 20 мин.
Д ерж атель ёмкости не подвергается стерилизации, только 
зезинфекцин.

Хранение Хранение стерильных изделий в специальных стерильных 
зонах.

Дополнительная
информация Нет специальнгях требований

Реквизиты
юготовителя

ОСЮ НПФ «ЭлеПС», 420095, РФ, Республика Татарстан, г. 
Казань, ул. Восстания, д. 100, здание 41 А, офис 14 тел. (843) 
200-08-91, 203-58-38, http: //www.eleps.ru, e-mail: info(2jeleps.ru

Инструкция, приведенная выше, была валидирована изготовителем медицинский 
изделий как приемлемая для подготовки медицинского изделия для повторного 
использования.
Организация, занимающаяся обработкой, несет ответственность за проведение 
повторной обработки и использование оборудования, материалов и привлечение 
персонала, обеспечивающих необходимый результат. Процесс должен быть 
валидирован и проверен. Любые отклонения от процедуры, установленной в 
инструкции, должны быть оценены с точки зрения эффективности и возможных 
неблагоприятных последствий
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УТВЕРЖДАЮ

«__» 2 0 __г.

м.п.
АКТ НЕИСПРАВНОСТИ

Наименование изделия; Банка аспирационная ЭлеПС БПЗООО, 
дата продажи «___» ________2 0 __ г.

Организация-владелец: ________________________________

Почтовый адрес:

Ф.И.О представителя, тел/факс;

Описание неисправности:

у

ООО НПФ «ЭлеПС», 420095, Россия, Республика Татарстан, 
г. Казань, ул. Восстания, 100, здание 41А, офис 14. 

тел. (843) 203-58-38, 200-08-91, 212-05-98
e-mail; info@eleps.ru, сайт: eleps.ru. ^



ООО «Научно-производственная 
фирма «ЭлеПС»

Банка аспирационная ЭлеПС БС2000

БИВФ.АК23-26 ПС

копия ВЕРНА

_ 2 0 /



ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ ОБ ИЗДЕЛИИ

Наименование изделия медицинского назначения «банка аспи­
рационная ЭлеПС БС2000» ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 (далее 
по тексту -  емкость).

Емкость предназначена размещения отработанного физиоло­
гического раствора при работе в составе аспиратора-ирригатора.

Рабочие условия эксплуатации емкости:
-  температура окружающей среды от 0 до +35 С;
-  относительная влажность воздуха не нормируется;
-  отсутствие механических повреждений корпуса емкости.

ХАРАКГЕРИС г и к и

Основные характеристики емкости:
-  Размеры (125±5) х (132±5) х (266 ±5) мм;
-  Масса не более 1 кг;
-  Объем накопителя не более 2000 мл.;
-  Материал конструкции:

-  стекло бесцветное БТ-1 ГОСТ 34382;
-  сталь нержавеющая 12Х18Н10Т ГОСТ 5632.

ко МI и  IЕ КТ П ОСЕ А В К11

Комплект поставки емкости:
-  Емкость с крышкой и штуцером БИВФ.АК23-26-01 1 шт;
-  Штуцер с клапаном БИВФ.АК23-14 1 шт;
-  Дополнительный штуцер БИВФ. АК23-26-02 1 шт;
-  Паспорт БИВФ.АК23-26 ПС 1 шт



ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
Банка аспирационная ЭлеПС БС2000 предназначена для 

использования в составе аспиратора-ирригатора.
При эксплу атации емкость устанавливается креплением за 

корпус в кольцевых держателях хирургической стойки либо 
фиксацией за кронштейн эндоскопической стойки.

Внешний вид банки аспирационной ЭлеПС БС2000 в сборе 
приведен на рисунке 1. Вид крышки приведён на рисунке 2.

На рисунке 1 и 2 цифрами обозначены:
0  электрические контакта датчика переполнения;
0  фиксатор крышки банки;
0  предохранительный поплавковый клапан зашиты от переполнения;
0  стеклянная емкость;
0  штуцеры подключения трубок;
0  крышка емкости;
0  гайка с посадочным местом для клапана.

Наполнение отработанной жидкости осуществляется в стек­
лянную емкость © , закрываемую крышкой ©  удерживаемой в за­
крытом состоянии фиксатором ®. Заполнение и вакуумирование 
емкости производится через штуцеры ©  на которые одеваются 
трубки.

В банке предусмотрены две ступени защиты аспиратора от по­
падания в него отработанной жидкости при переполнении емкости: 

-поплавковый клапан @ блокировки вакуумирующего шту­
цера;

-электрический датчик переполнения контакты которого ©  
установлены на крышке емкости. Датчик переполнения соединен с 
аспиратором кабелем (входит в комплект поставки аспиратора). При 
заполнении емкости по сигналу датчика система управления аспи­
ратора выключает насос аспиратора.

(Ту .

©

©

Рисунок 1.



Рисунок 2.
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Обработка банки должна производиться в разобранном виде. 
Разборку банки вести в следующей последовательности:

-снять с крышки банки ©  штуцер с клапаном. Для этого: 
снять клапан ® ; открутить со штуцера гайку ®  с посадочным ме­
стом для клапана. Затем открутить штуцер от банки, для этого нуж­
но открутить гайку у основания штуцера.

-  снять с крышки банки ®  второй штуцер подключения 
трубок ®. Для этого нужно отвинтить гайку у основания штуцера.

-  раскрыть фиксатор крышки ®  и снять резиновую прокладку 
с нижней части крышки ®.

Дополнительный штуцер БИВФ.АК23-26-02 также подверга­
ется стерилизации.

Сборку банки после обработки вести в обратном порядке.
Обработку необходимо вести в соответствии с «Инструкцией 

по повторной обработке медицинского изделия многоразового 
использования» разработанной в отношении банки аспирационной
ЭлеПС БС2000.

Дезинфекцию всех составных частей банки проводят в 
соответствии с МУ 287-113 погружением в 3% раствор перекиси 
водорода ГОСТ 177 с добавлением 0,5% раствора моющего средства 
по ГОСТ 25644 или 1% раствором хлорамина по ТУ 6-01-4689387- 
]6.

Дезинфекцию всех составных частей банки произведите их 
полным погружением в указанные растворы.

Предстерилизационную очистку проведите в соответствии с 
МУ 287-113.

Стерилизацию банки проводят в соответствии с МУ 287-113 
методом автоклавирования при температуре 121°С, давлении 
0,11 МПа и времени выдержки 20 мин.

При обработке банки необходимо руководствоваться 
«Инструкцией по повторной обработке медицинского изделия 
многразового использования» (см. приложение А) для банки ЭлеПС 
БС2000 разработанной в соответствии с
ГОСТ Р ИСО 17664.

I л  РЛ Н 111 и 11Ы к  о  БЯ 3 АТ Е Л Ь( Т В А

Предприятие -  изготовитель гарантирует соответствие банки 
аспирационной ЭлеПС БС2000 требованиям технических условий 
ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 при соблюдении потребителем пра­
вил эксплуатации и хранения, изложенных в паспорте.

Гарантийный срок эксплуатации устанавливается -  24 месяца 
со дня продажи емкости. В случае отсутствия отметки торгующей



организации о дате продажи гарантийный срок исчисляется с даты 
изготовления.

Расходы на транспортировку и риск пересылки производятся 
за счет потребителя.

Гарантийный срок хранения -  3 года со дня упаковки.
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в  случае отказа емкости или неисправности в период действия 
гарантийных обязательств владелец должен заполнить акт неис­
правности по форме, приведенной на последнем листе паспорта и 
направить акт и дефектную емкость изготовителю по адресу, приве­
денному ниже.

В разделе «Описание неисправности» необходимо сообщить 
максимально подробные сведения о внешнем проявлении отказа и 
об обстоятельствах, сопровождавших его Эти сведения чрезвычайно 
важны не только для диагностики, но и для принятия оперативных 
мер по предотвращению аналогичного отказа в этом и других изде­
лиях.

Послегарантийный ремонт емкости производится на платной 
основе. Для организации ремонта необходимо решить с предприя­
тием -  изготовителем организационные и финансовые вопросы ре­
монта и направить дефектное изделие и акт неисправности изгото­
вителю в соответствии с требованиями данного раздела.

С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О  О П Р И Е М К Е

Банка аспирационная ЭлеПС БС2000 соответствует техниче­
ским условиям ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 и признана годной к 
эксплуатации.

Дата изготовления:

Ответственный за приемку: М Л .

(личные подписи, оттиски личных клейы должностных лиц предприятия, 
ответственных за прием!^’)

( В И Д Е Т Е Л Ь С М Ю О  КОИС ЕРИАЦ1Ш И
УПАКОВКЕ

Банка аспирационная ЭлеПС БС2000 подвергнута в ООО НПФ 
«ЭлеПС» консервации согласно требованиям, предусмотренным 
техническими условиями ТУ 32.50.50-043-12966357-2021.

Дата консервации:

Консервацию произвел:
М .П .

Изделие после консервации принял:

Срок защиты при условиях хранения 2 по ГОСТ 15150-69 -  3 года.
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Банка аспирационная ЭлеПС БС2000 упакована в ООО НПФ 
«ЭлеПС» согласно требованиям, предусмотренным техническими 
условиями ТУ 32.50.50-043-12966357-2021.

Дата упаковки:

Упаковку произвел;
М Л .

Изделие после упаковки принял:

ВПДК ГКЛЬС ТВО о ПРОДЛЖК

Наименование торгующей организации:

Адрес:

Дата продажи: 
Подпись М. П.

(должность, подпись и Ф.И.О. ответственного лица)

Почтовые реквизиты предприятия-изготовителя:
ООО НПФ «ЭлеПС», 420095, Россия, Республика Татарстан, 

г. Казань, ул. Восстания, 100, здание 41А, офис 14. 
тел. (843) 203-58-38, 200-08-91, 212-05-98 

e-mail: info@eleps.ru, сайт: eleps.ru.
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Приложение А

Инструкция по повторной обработке медицинского нзаелия многоразового испатьзова-
ния

Изготовитель; ООО НПФ «ЭлеПС», Россия Метод: автоклавирование 
Изделие: Банка аспирационная ЭлеПС БС2000
медицинского изделия «Аспиратор-ирригатор эндоскопический АИЭ -  "ЭлеПС" с 
принадлежностями по ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 в исполнениях: АИЭ-01-

ВНИМАНИЕ Перед обработкой, внешний осмотр на наличие механических 
повреждений. Изделие с повреждениями подлежит утилизации

Ограничения 
при проведении 
повторной об­
работки

Повторная обработка не ухудшает свойств юделия. Окончание 
срока службы определяется износом и повреждениями при ис­
пользовании

ИНСТРУКЦИИ

Место исполь­
зования

Банка аспирационная ЭлеПС БС2000 подлежит обработке после 
извлечения из транспортной упаковки при первичном примене­
нии и перед п(Жгорным применением

Защита и транс­
портирование Нет специальных требований.

Подготовка

Обработка банки должна производиться в разобранном виде. 
Разборку банки провести в соответствии с разделом «Дезинфек­
ция, предстерилизационная очистка и стерилизация» приведен­
ном в ее паспорте.

Очистка авто­
матическая Не применяется в данном случае

Дезинфекция

Дезинфекцию всех составных частей банки провести химическим 
методом в соответствии с МУ 287-113 погружением в 3% раствор 
перекиси водорода ГОСТ 177 с добавлением 0,5% раствора мо­
ющего средства по ГОСТ 25644 или 1% раствором хлорамина по 
ТУ 6-01-4689387-16.
Время выдержки в растворе 80 мин.
После дезинфекции удаляют остатки дезинфицирующего сред­
ства промыванием струей питьевой воды и просушивают горя­
чим воздухом с температурой не более 85^С

Очистка авто­
матическая Не применяется в данном случае

Очистка ручная Очистку провести в соответствии с МУ 287-113.
Оборудование: Моющее средство предназначенное для обработ-

/
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ки пластмасс (Биолот, Аламинол, Лизетол АФ и др ), щетка, ер­
шик, проточная вода.
Метод:
1. Банку в разобранном виде замачивают в моющем растворе 
заполняя им внутренние каналы и полость предохранительного 
клапана и вьшерживают в растворе примененного средства в 
соответствии с его режимом очистки.
2. Поверхность очищают с помощью щетки и раствора моющего 
средства. Каналы очищают струей моющего средства.
3. Затем ополаскивают чистой проточной водой в течение 1 мин. 
При этом необходимо обеспечить протекание воды через внут­
ренние каналы и полость предохранительного клапана банки.

Сушка

После удаления влаги производится сушка банки горячим возду­
хом с температурой не более 85°С до удаления следот влаги. 
Внутренние каналы банки должны быть продуты для удаления 
влаги

Техническое
обслуживание Пе применяется в данном случае

Проверка и 
испытания Не применяется в данном случае

Упаковка Не применяется в данном случае

Стерилизация

Стерилизация проводиться не ранее трех часов до использования 
изделия.
Стерилизация в паровом стерилизаторе в соответствии с МУ 287- 
113 при температуре 121®С, давлении 0,11 МПа и времени обра­
ботки 20 мин.

Хранение Хранение стерильных изделий в специальных стерильных зонах.
Дополнительная
информация Нет специальных требований

Реквизиты изго­
товителя

ООО НПФ «ЭлеПС», 420095, РФ, Республика Татарстан, г. Ка­
зань, ул. Восстания, д. 100, здание 41А, офис 14 тел. (843) 200-08- 
91, 203-58-38, http: //www.eleps.ru, e-mail: info(3jeleps.ru

Инструкция, приведенная выше, была валидирована изготовителем меди­
цинский изделий как приемлемая для подготовки медицинского изделия для по­
вторного использования.Организация, занимающаяся обработкой, несет ответ­
ственность за проведение повторной обработки и использование оборудования, 
материалов и привлечение персонала, обеспечивающих необходимый результат. 
Процесс должен быть валидирован и проверен. Любые отклонения от процедуры, 
установленной в инструкции, должны быть оценены с точки зрения эффективно­
сти и возможньпс неблагоприятных последствий
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УТВЕРЖДАЮ

« » 2 0  г.

м.п.
АКТ НЕИСПРАВНОСТИ

Наименование изделия: Банка аспирационная ЭлеПС БС2000, 
дата продажи «___» ________2 0 __ г̂.

Организация-владелец: ________________________________

Почтовый адрес:

Ф.И.О представителя, тел/факс;

Описание неисправности:

у
ООО НПФ «ЭлеПС», 420095, Россия, Республика Татарстан, 

г. Казань, ул. Восстания, 100, корпус 41А, офис 14 
тел. (843) 203-58-38, 200-08-91, 212-05-98 

e-mail; info(2 )^leps.ru, сайт: eleps.ru.
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Научно-производственная фирма 
«ЭлеПС»

МОНИТОР УПРАВЛЕНИЯ 
ELPad

Паспорт
БИВФ.АК53-24 П

} КОПИЯ ВЕРН
\
i« »_______ ^  г.|
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«Монитор управления ELPad», далее монитор, предназначен 
для удаленного управления эндоскопическими приборами «ЭлеПС», 
имеющих соответствующую функцию.

Область применения -  полостная и эндоскопическая хирургия.
Монитор предназначен для работы в клиниках, больницах и 

госпиталях.
Показанием к использованию монитора являются необходи­

мость управления эндоскопическими приборами из стерильной 
зоны операционного поля.

Противопоказания определяются исходя из общих противопо­
казаний к проведению хирургических и эндоскопических вмеща- 
тельств.

Монитор реализует управление по каналу удаленного доступа.
Рабочие условия эксплуатации монитора:
-  температура окружающей среды от 10 до 35®С;
-  относительная влажность до 80 % при температуре 25°С;
-атмосферное давление от 84,0 до 106,7 кПа (от 630 до

800 мм. рт. ст.).
По типу защиты от поражения электрическим током монитор 

является изделием с внутренним источником питания, имеющим 
средства соединения с питающей сетью и соответствующим требо­
ваниям, предъявляемым к медицинским изделиям класса I (защита 
от поражения обеспечивается не только основной изоляцией, но и 
заземлением доступных металлических частей конструкции через 
заземляющий контакт сетевой вилки).

Монитор является восстанавливаемым изделием и в случае его 
неисправности подвергается текущему ремонту.

К эксплуатации монитора может быть допущен медицинский 
персонал, после изучения порядка подготовки и работы с ним, изло­
женного в руководстве.

Помимо руководства по эксплуатации монитора, необходимо 
также выполнять указания руководств по эксплуатации изделий, для 
управления которыми используется монитор.

..2 .
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Основные параметры и характеристики монитора управления 
ELPad приведены в таблице 1.
Таблица 1

Основные параметры и характери­
стики Значение

Разрешение дисплея 1280 (Ш )х 768 (В);
Максимальная яркость дисплея, 
кд/м. кв. >200
Способ управления: Непосредственно с сен­

сорного экрана и с помо­
щью кнопок управляе­
мого аппарата.

Режим работы: продолжительный 180 мин без подзарядки
Габаритные размеры, мм: (294±3) X (190±3) X 

(46±16)
Стандарт крепления VESA 100 X 100 мм
Масса монитора, кг, не более: 3

Канал связи

Беспроводной канал 
связи в стандарте Blue­
tooth (международный 
стандарт ШЕЕ 802.15.1)

Средняя наработка на отказ монитора, 
час, не менее: 1000
Срок службы, лет: 3

КОМНДКкТ 11()( ГЛВКТ1

Комплаа поставки монитора управл^шя приведи в таблице 2. 
Таблица 2

Наименование
Обозначение доку­

мента
Кол.

Монитор управления ELPad БИВФ.АК53-24 1
Монитор управления ELPad. Пас­
порт БИВФ.АК53-24 ПС 1

Монитор управления ELPad. 
Руководство по эксплуатации БИВФ.АК53-24 РЭ 1

Принадлежности

Зарядное устройство GSM60A12-P1JMW
(Китай) 1

Кабель сетевой, прямой 
SCZ-1 длиной 1,8 м

Изготовитель; 
«PCent Wire & 
Cable Со.,Ltd» 

Тайвань (Китай)
1

Адаптер питания постоянного 
тока

Переходник
USB Type-C-PlJ 5,5 

х2.1
1

5
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«Монитор управления ELPad» зав. №_______________подверг­
нут в ООО НПФ «ЭлеПС» консервации согласно требованиям, 
предусмотренным техническими условиями ТУ 32.50.50-043- 
12966357-2021.

Дата консервации

Консервацию произвел МЛ.

Изделие после консервации принял

Срок защиты при условиях хранения 2 по ГОСТ 15150-69 -  3 года.

«Монитор управления ELPad» зав. № упакован в
ООО НПФ «ЭлеПС» в соответствии с техническими условиями 
ТУ 32.50.50-043-12966357-2021.

Дата упаковки

Упаковку произвел МП.

Изделие после упаковки принял

( BII II ТКЛЬ( ГВО о liniKM Ixl

«Монитор управления ELPad» зав. №_____________ _ соответ­
ствует техническим условиям ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 и 
признан годным к эксплуатации.

Дата изготовления

(личны е подписи, оттиски  личны х клейм долж ностны х лиц  предприятия, о т ­
ветственны х за  прием ку)

м.п.

( ВИД1/П :Л 1>( ГВО о п р о д а ж !

Наименование торгующей организации

Адрес:

Дата продажи 
Подпись М. П.

(долж ность, подпись и Ф .И .О . ответс твенного лица)

к
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Предприятие -  изготовитель гарантирует соответствие медицин­
ского изделия «Монитор управления ELPad» требованиям техниче­
ских условий ТУ 32.50.50-043-12966357-2021 при соблюдении по­
требителем правил эксплуатации и хранения, изложенных в пас­
порте.

Гарантийный срок эксплуатации устанавливается -  24 месяца 
со дня продажи. В случае отсутствия отметки торгующей организа­
ции о дате продажи помпы гарантийный срок исчисляется с даты из­
готовления. Гарантия не распространяется на встроенный

Г арантийный срок хранения -  3 года со дня упаковывания.
В случае несанкционированного вскрытия аппарата в течение 

гарантийного срока изготовитель снимает свои гарантийные обяза­
тельства.

Предприятие систематически совершенствует конструкцию 
аппарата, поэтому в паспорте могут быть не отражены изменения, 
связанные с улучшением эксплуатационных свойств.

1ЛРЛМI и п п ы п  II 11()(vii:i v p \iiп т п ы и
iM M o m

в  случае отказа монитора или его неисправности в период дей­
ствия гарантийных обязательств, владелец изделия должен запол­
нить акт неисправности по форме, приведенной на последней стра­
нице паспорта и направить изготовителю акт и дефектный аппарат в 
полном комплекте.

В разделе «Описание неисправности» необходимо сообщить 
максимально подробные сведения о внешнем проявлении отказа и 
об обстоятельствах, сопровождавших его возникновение (перебои в 
питании, ориентировочная суммарная наработка, время между по­
следним включением и возникновением отказа, температура в поме­
щении и Т .Д .). Эти сведения чрезвычайно важны не только для диа­
гностики, но и для принятия оперативных мер по предотвращению 
аналогичного отказа в этом и других аппаратах.

Послегарантийный ремонт монитора производится на платной 
основе. Для организации ремонта необходимо решить с предприя­
тием -  изготовителем организационные и финансовые вопросы ре­
монта и направить дефектный аппарат и акт неисправности изгото­
вителю.

> 111Л1ИЛЦ11Я МОППТОРЛ

По окончании срока службы монитор должен быть утилизиро­
ван в соответствии с требованиями правил и нормативов СанПиН 
2.1.7.2790-10 по обращению с медицинскими отходами:

-  класса А в части монитора управления (без аккумулятора) и его 
принадлежностей,

-классаГ в части аккумулятс^ монитора

Почтовые реквизиты предприятия-изготовителя:
ООО НПФ «ЭлеПС», 420095, Республика Татарстан, г. Казань, 

ул. Восстания, д. 100, зд. 41А, офис 14, 
тел. (843) 203-58-38, 200-08-91 

e-mail: info@eleDS.ru. сайт: eleps.ru ^
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УТВЕРЖДАЮ

«__ »
м.п.

20 г.

АКТ НЕИСПРАВНОСТИ 
Наименование изделия:
«Монитор управления ELPad»
зав. №________ , дата продажи «___» ___________20__ г.

Организация-владелец аппарата; ____________________

Почтовый адрес

Ф.И.О гфедставителя, тел/факс

Описание неисправности

I

ООО НПФ «ЭлеПС», 420095, Республика Татарстан, г. Казань, 
ул. Восстания, д. 100, зд. 41 А, офис 14. 

тел. (843) 203-58-38, 200-08-91 
e-mail: info@eleps.ru. сайт: eleps.ru

/
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ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ ОБ И АДЕЛИИ

Монитор предназначен для управления эндоскопическими 
приборами «ЭлеПС», имеющими соответствующую функцию.

Область применения -  полостная и эндоскопическая хи­
рургия.

Монитор предназначен для работы в клиниках, больницах 
и госпиталях.

Показанием к использованию монитора являются необхо­
димость управления эндоскопическими приборами из стериль­
ной зоны операционного поля.

Противопоказания определяются исходя из общих проти­
вопоказаний к проведению хирургических и эндоскопических 
вмещательств.

Монитор реализует управление по каналу удаленного до­
ступа.

Рабочие условия эксплуатации монитора:
-  температура окружающей среды от 10 до ЗЗХ;
-  относительная влажность до 80 % при температуре 25°С;
-атмосферное давление от 84,0 до 106,7 кПа (от 630 до

800 мм. рт. ст.).
По типу защиты от поражения электрическим током мони­

тор является изделием с внутренним источником питания, име­
ющим средства соединения с питающей сетью и соответствую­
щим требованиям, предъявляемым к медицинским изделиям 
класса 1 (защита от поражения обеспечивается не только основ­
ной изоляцией, но и заземлением доступных металлических ча­
стей конструкции через заземляющий контакт сетевой вилки).

Монитор является восстанавливаемым изделием и в случае 
его неисправности подвергается текущему ремонту.

К эксплуатации монитора может быть допущен медицин­
ский персонал, после изучения порядка подготовки и работы с 
ним, изложенного в настоящем руководстве.

Пшшмо настоящего руководства по эксплуатации монитора, 
необходимо также вьшошшъ указания руководств по эксплуаггации 
изделий, для управления которыми используется монитор.

Маркировка монитора
Маркировка монитора содержит:
-  товарный знак предприятия-изготовителя ш ш т ,
-  наименование монитора;
-обозначение технических условий -  ТУ 32.50.50-043- 

12966357-2021;
-  серийный номер;
-  месяц и год изготовления.

ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ И 
ХЛРЛК1ЕРИСТИКИ

Основные параметры и характеристики монитора приведе­
ны в таблице 1.

Таблица 1
Основные параметры и характери­
стики

Значение

Разрешение дисплея 1280 (Ш)х768 (В);
Максимальная яркость дисплея, 
кд/м. кв. >200
Способ управления: Непосредственно с 

сенсорного экрана и с 
помощью кнопок ап­
парата

Режим работы: продолжительный 180 мин без подзарядки
Габаритные размеры, мм: 294 X 191 х(46±16)
Стандарт крепления VESA 100 X 100 мм
Масса аппарата, кг, не более: 3

Канал связи

Беспроводной канал свя­
зи в стандарте Bluetoort 
(международный стан­
дарт ШЕЕ 802.15.1)

Средняя наработка на отказ аппарата, 
час, не менее: 1000
Срок службы, лет 3

5



УС ТРОЙСТВО и  ПРИНЦИП РЛЬОТЫ

Монитор представляет собой единый блок, содержащий в 
себе одноплатный компьютер, реализующий отображение гра­
фического интерфейса и управление эндоскопическими прибо­
рами по удалённому каналу связи.

Управление осуществляется по беспроводному каналу свя­
зи, работающему по стандарту связи Bluetooth (международно 
принятый промышленный стандарт для передачи IEEE 802.15.1). 
Обмен цифровой информации в этом стандарте происходит на 
частотах от 2400 до 2483,5 МГц с использованием Гаусово- 
частотной модуляции при максимальной мощности излучения 
100 мВт.

Питание монитора осуществляется от внутреннего аккуму­
лятора, обеспечивающего работу без подключения к сети пита­
ния в течении не менее 3 часов. По истечению заряда аккумуля­
тор необходимо зарядить от сети 230 В 50 Гц с помощью заряд­
ного устройства.

Монитор управления не допускает работу в процессе за­
рядки аккумулятора.

Управление подключенными эндоскопическими прибора­
ми осуществляется с сенсорного экрана монитора, на котором 
отображается графический интерфейс управления.

При работе с Монитором достаточно легких прикоснове­
ний к его сенсорному экрану.

Описание монитора управления
Монитор конструктивно выполнен в прямоугольном 

пластмассовом корпусе.
Во внутреннем объёме монитора находятся:
-  плата питания и индикации;
-  одноплатный компьютер;
-  аккумулятор.
Вид передней панели монитора приведен на рисунке 1.

1

Рисунок 1. Передняя панель монитора 

На ней расположены все основные элементы управления:
кнопка включения монитора; 
индикатор процесса зарядки; 
индикатор включения монитора; 
сенсорнь^й экран;
Вид задней панели монитора приведен на рисунке 2.

Рисунок 2. Задняя панель монитора
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На ней расположены:
Резьбовые отверстия для крепления монитора к крон­
штейну;
поверхность радиатора охлаждения процессорного мо­
дуля.

Вид снизу на монитор приведен на рисунке 3.

©

Рисунок 3. Вид снизу 
На нем расположены:
разъём подключения зарядного устройства с резиновой 
заглушкой.

Описание логики управления монитором.
Монитор может находиться в выключенном и включенном 

состояниях.
в  выключенном состоянии одноплатный компьютер мони­

тора выключен и обесточен, сенсорный экран обесточен, ин­
дикатор включения не горит.

Если в выключенном состоянии к монитору подключить 
зарядное устройство, подключенное к сети, то происходит за­
рядка аккумулятора монитора, сопровождаемый горением инди­
катора процесса зарядки ( ^ .  В этом состоянии монитор может 
находиться неограниченно долго.

Включение монитсфа производится наяэтием на кнош^ 
включения При этсж« подаётся питание на одноплатный компь­
ютер монипфа и сенсорный Э1̂ ран, происходит загрузка операцион­
ной системы и программного обеспечения, отображается гра^че- 
ский интерфейс управления, загорается индикатор включения (Й- В

1

этом состоянии (при полном заряде аккумулятора) монитор может 
находиться не менее 3 часов без подзарядки.

Монитор управления не допускает работу в процессе за­
рядки аккумулятора.

Выключение монитора производиться нажатием соответ­
ствующих элементов управления графического интерфейса, см. 
раздел «Порядок работы». Выключение монитора сопровожда­
ется погасанием индикатора включения

Монитор позволяет производить управление эндоскопиче­
скими приборами «ЭлеПС» с помощью элементов графического 
интерфейса по каналу удалённого доступа. Детальные инструк­
ции по управлению конкретными приборами см. в разделе «По­
рядок работы».

у к л и п и я  МЕР ь к а д п л (  IKK I И

Риски применения монитора
Использование монитора в медицинской практике связано 

с рисками его применения, связанными с:
-риском электротравмы током низкой частоты. Электро­

травме характерно нарушение целостности тканей в виде ожо­
гов, «знаков тока» и др.;

-риском получения электроудара. Характеризуется воз­
буждением живых тканей проходящим через них током, приво­
дящим к судорожным сокращениям мышц. Прямым следствием 
такого удара может быть нарушение жизненно важных функций 
-  кровообращения и дыхания. Прохождение даже слабого низ­
кочастотного тока через сердце может привести к его фибриля- 
ции.

Одна из возможных причин поражения низкочастотным 
током -  неисправность монитора или его зарядного устройства, 
подключенных к питающей сети.

5
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Общие требования безопасности

Работайте только с исправным монитором. В случае обна­
ружения неисправности направьте монитор на проверку или в 
ремонт. Пользуйтесь только кабелями, предназначенными для 
работы с данным монитором.

Сетевая розетка для подключения зарядного устройства 
монитора должна иметь заземляющий контакт.

Запрещается эксплуатировать монитор в разобранном со­
стоянии.

Для безопасной эксплуатации рекомендуется включать за­
рядное устройство монитора только в предназначенные для это­
го сетевые розетки, снабженные третьим заземляющим контак­
том.

Зарядное устройство монитора выполнено в неразборном 
корпусе и не подлежит ремонту.

Меры предупреждения электротравмы
Используйте для питания зарядного устройства монитора 

только сеть переменного тока 230 В, 50 Гц. Зарядное устройство 
работоспособно в диапазоне питающего напряжения от 207 до 
253 В. Использование зарядного устройства вне указанного диа­
пазона влечет за собой его повреждение.

Убедитесь в том, что сетевой шнур подключен к зарядному 
устройству правильно и не поврежден. Неплотное подсоедине­
ние и повреждение шнура могут привести к возгоранию или 
электрошоку. Не дергайте, не сгибайте сетевой шнур и не клади­
те на него тяжелые предметы.

При отсоединении от розетки крепко удерживайте штеп­
сельную вилку. Дергая за сетевой шнур, Вы можете получить 
электрошок. Не прикасайтесь к штепсельной вилке влажными 
руками. Это может привести к электрошоку.

ОСТОРОЖНО! Во избежание риска поражения электри­
ческим током зарядное устройство монитора должно присоеди­
няться только к сетевому питанию, имеющему защитное зазем­
ление.

Сетевая розетка для подключения зарядного устройства 
монитора должна иметь заземляющий контакт.

I

Во избежание поражения электрическим током запрещает­
ся вскрывать монитор и его зарядное устройство. Работы по ре­
монту могут быть поручены только персоналу, уполномоченно­
му организацией -  изготовителем. При вскрытии монитора и 
(или) его зарядного устройства неуполномоченными лицами га­
рантия на изделие прекращается.

Правильное размещение монитора
Устанавливать монитор нужно на горизонтальную поверх­

ность вдали от попадания прямых солнечных лучей, высоких 
температур, высокой влажности и сильной вибрации. Такие 
условия могут повредить корпус и прочие компоненты монито­
ра, тем самым, сократив его срок службы. Не ставьте на монитор 
тяжелые предметы.

Монитор также может быть закреплен на специальном 
кронштейне к стойке с эндоскопическими приборами. Крепле­
ние монитора на кронштейне выполнено в стандарте 
VESA 100x100 мм.

Опасность попадания посторонних предметов
Не допускайте попадания внутрь монитора металлических 

предметов и жидкостей.
Во избежание попадания жидкостей внутрь монитора за­

прещается устанавливать на него или над ним емкости с жидко­
стью.

Работайте только с исправным монитором. В случае обна­
ружения неисправности, не упомянутой в настоящем руковод­
стве, отсоедините сетевой шнур зарядного устройства (если оно 
использовалось) и свяжитесь с Вашим дилером или обратитесь к 
квалифицированным специалистам по обслуживанию.

Электромагнитная совместимость
Сведения об электромагнитной совместимости монитора 

представлены в Приложении А.
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П О Д Г О Т О В К А  И Ш Е Л И Я  К  Р А Б О Т Е

Распаковка монитора
Извлеките монитор и принадлежности к нему из транс­

портной упаковки и расконсервируйте их.
После длительного пребывания монитора при низких тем­

пературах необходима его выдержка не распакованным в нор­
мальных климатических условиях не менее 12 ч.

Проверьте комплектность монитора.

Дезинфекция монитора
Дезинфекцию наружной поверхности монитора, его заряд­

ного устройства и сетевого кабеля проведите в соответствии с 
МУ 287-113 двухкратным протиранием салфеткой из бязи 3% 
раствором перекиси водорода ГОСТ 177 с добавлением 0,5% 
раствора моюшего средства по ГОСТ 25644 или 1% раствором 
хлорамина по ТУ 6-01-4689387-16.

Салфетка должна быть отжата во избежание попадания 
дезинфицирующего препарата внутрь монитора и на контакты 
электрических разъемов монитора и кабелей.

ВНИМАНИЕ! Во время дезинфекции монитора убедитесь 
что в разъём зарядки закрыт резиновой заглушкой.

ВНИМАНИЕ! Категорически запрещается проводить дез­
инфекцию монитора с зарядным устройством, подключенным к 
питающей сети.

Подготовка к работе
Монитор может быть установлен на горизонтальную по­

верхность вблизи операционного стола или закреплен на специ­
альном кронштейне к стойке с эндоскопичесю1ми приборами. 
Крепление монитора на кронштейне выполнено в стандарте 
VESA 100x100 мм. Для увеличения удобства управления, мони­
тор можно свободно перемешать во время проведения операции.

Расположение монитора должно быть выбрано таким обра­
зом, чтобы обеспечить свободный доступ к его органам управ­

1

ления и удобное наблюдение за световыми индшсаторами и гра­
фическим интерфейсом.

При необходимости (например, при разряде аккумулятора) 
произведите подключение зарядного устройства к монитору для 
чего электрический разъем кабеля зарядного устройства присо­
едините к разъему питания на нижней стороне монитора. Вклю­
чите вилку сетевого кабеля зарядного устройства в розетку сети 
с напряжением 230 В, 50 Гц.

П О Р Я Д О К  РА Н О  Г1>1

Включение монитора
Включение монитора производится нажатием на кнопку 

включения При этом подаётся питание на одноплатный компь­
ютер монитора и сенсорный экран, происходит загрузка операцион­
ной системы и программного обеспечения, отображается графиче­
ский интерфейс управления, загорается индикатор включения ( у .  В
этом состоянии (при патном заряде аккумулятора) монитор может 
находиться не менее 3 часов без подзарядки.

Монитор управления не допускает работу в процессе за­
рядки аккумулятора.

Монитор позволяет производить управление эндоскопиче­
скими приборами «ЭлеПС» с помощью элементов графического 
интерфейса по каналу удалённого доступа.

Монитор поддерживает управление медицинскими эндо­
скопическими изделиями, выпускаемыми ООО НПФ «ЭлеПС» и 
имеющими соответствующую функцию удаленного управления.

Общее описание графического интерфейса
Общий вид графического интерфейса монитора (далее ин­

терфейс) представлен на рисунке 4.
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Рисунок 4. Общий вид интерфейса

Общий вид интерфейса разделён на несколько основных 
областей:

область выбора управляемого прибора; 
область управления; 
кнопка вызова меню навигации;

Область выбора управляемого прибора позволяет
пользователю выбрать один из нескольких управляемых прибо­
ров (в данном мониторе установлена только функция управле­
ния аспиратором-ирригатором АИЭ-03-«ЭлеПС»)

При нажатии на панель соответствующего прибора, в обла­
сти управления ©  отобразятся элементы управления выбран­
ным прибором.

Если выбранный прибор в данный момент выключен, или 
по каким-либо причинам отсутствует подключение к прибору, 
то в области управления вместо элементов управления отобра­
жается специальные сообщение об отсутствии возможности 
управлять устройством (см. рисунок 5).

15
Главнь й зкра-*

Устройство недоступно

Рисунок 5. Общий вид если устройство недоступно

Кнопка вызывает боковое меню навигации ®
(см. рисунок 6):

Рисунок 6. Меню навигации 

®  бовокое меню навигации;

Боковое меню навигации позволяет пользователю пе­
ремещаться по различным видам интерфейса, производить 
настройку яркости дисплея монитора и его выключение. На дан­
ный момент присутствует лишь раздел «Управление», являю­
щийся сервисным. В ходе модернизации программого обеспече-

8



ния и расширения его функционала количество разделов может 
расти.
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Д а н н ы й  р а 1Д «/1 с е р в и с н ы м , в в е д и т е  гин:[j
Введите пин; пг-; |

Рисунок 7. Ввод сервисного пин-кода

Раздел «Управление» является сервисным, и доступ разрешен
только при вводе сервисного пин-кода (см. рисунок 7).

Управление аспнратором-иррнгатором
Управление аспиратором-ирригатором осуществляется с 

помощью элементов управления в области управления прибора­
ми ( ^ .

Если вместо элементов управления отображается черный 
экран, то следует выбрать аспиратор-ирригатор в области выбо­
ра прибора ©

Удаленное управление с монитора позволяет выполнять 
управление всеми функциями аспиратора-ирригатора:

-включение и выключение аспиратора-ирригатора в де­
журный режим;

-  установка заданного уровня давления по каналу иррига­
ции;

-  отображение достигнутого уровня давления по каналу 
ирригации;

-  установка заданного уровня разряжения по каналу аспи­
рации;

-  отображение достигнутого уровня разряжения по каналу 
аспирации;

-  сброс вакуума в канале отсоса;
-  включение автоматического режима;
-  установка уровня громкости;
-  выбор режима работы речевого информатора;
-  отображение аварийных сообщений.
Вид области управления ©  в случае если аспиратор- 

ирригатор включен и подключен к монитору приведён на рисун­
ке 8.
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©
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Рисунок 8. Интерфейс управления аспиратором-ирригатором.
Прибор включен.

©  кнопка выбора управляемого аппарата;
цифровой индикатор «ДАВЛЕНИЕ» и кнопки увеличе- 

©  ния\уменьшения заданного уровня давления по каналу 
ирригации;
цифровой индикатор «РАЗРЯЖЕНИЕ» и кнопки увели- 

©  чения\уменьшения заданного уровня разряжения по кана­
лу аспирации;

©  цифровой индикатор «ГЮМКОСТЬ» и кнопки увеличе-



ния\уменьшения заданного уровня громкости;

© цифровой индикатор «ГОЛОС» и кнопки изменения за­
данного режима речевого информатора; 
кнопка включения сети -  «СЕТЬ»;
Во включенном состоянии аспиратора-ирригатс^ кнопка 

«СЕТЬ» имеет зеленый цвет, а кнопки «СБРОС» т )  и «АВ­
ТО» активны и могут использоваться аналогично соответ­
ствующим кнопкам на передней панели аспиратора-ирригатота. 
Индикаторы «ДАВЛЕНИЕ» (б ), «РАЗРЯЖЕНИЕ» (т ) , 
«ГРОМКОСТЬ» и « го л о с »  отображают соответствующие 
значения параметров, которые могут изменяться соответствую­
щими кнопками с предустановленным шагом. Кнопки изменения 
значений видны только если аспиратор-ирригатор включен, в 
дежурном режиме они скрыты, как показано на рисунке 9.

в ъ  б
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Главн>.;и 1кран

Рисунок 9. Интерфейс управления аспиратором-ирригатором. 
Прибор в дежурном режиме.

© кнопка «СБРСХГ» -  сброс вакуума в канале отсоса (аспи­
рации);

шкальный индикатор достигнутого уровня давления по 
каналу ирригации;
шкальный индикатор достигнутого уровня разряжения 
по каналу аспирации; 
поле индикации аспиратора-ирригатора;
кнопка включения автоматического режима «АВТО»;
В дежурном режиме кнопки «СБРОС» и «АВТО» не ак­

тивны. Поле индикации служит для отображения аварийной 
ситуации и вспомогательных сообщений. При возникновении 
аварийной ситуации, голосовое сообщение речевого информато­
ра дублируется в виде текста в поле индикации

Выключение монитора
При нажатии на кнопку включения монитора или на спе­

циальную кнопку выключения в меню навигации, отображается 
диалог выключения монитора (см. рисунок 10). При нажатии на 
кнопку «Выключить» монитор будет выключен.

19

Рисунок 10. Диалог выключения монитора

В выключенном состоянии одноплатный компьютер мони­
тора выключен и обесточен, сенсорный экран обесточен, инди­
катор включения не горит.

/ о



Зарядка аккумулятора монитора
Зарядка аккумулятора монитора управления ELPad про­

изводится через зарядное устройство модели GSM60A12-P1J 
MW (Китай).

Питание зарядного устройства осуществляется от про­
мышленной сети переменного тока 230 В, 50 Гц к которой под­
ключается с помощью съемного электрического кабеля. Выход­
ное напряжение постоянного тока 12 В подается к монитору 
управления ELPad через встроенный выходной кабель длиной 
1 м снабженный электрическим разъемом типа P1J. Выходной 
ток зарядного устройства 5 А обеспечивает время заряда акку­
мулятора монитора управления в течение не более 4 часов.

В мониторе управления по цепи зарядки аккумулятора 
установлен разъем USB Туре-С Connector Receptacle. Для со­
пряжения этого разъема и разъема выходного кабеля зарядного 
устройства типа P1J использован адаптер питания постоянного 
тока -  переходник USB Type-C-PlJ 5,5 х 2.1 из числа принад­
лежностей аспиратора-ирригатора АИЭ-«ЭлеПС». Переходник 
представляет собой пассивное электрическое устройство для со­
пряжения электрических разъемов типа Р1J и USB Туре-С.

Если во включенном или выключенном состоянии к мони­
тору подключить зарядное устройство, подключенное к сети, то 
происходит зарядка аккумулятора монитора и загорается инди­
катор процесса зарядки. В этом состоянии монитор может нахо­
диться неограниченно долго.

Монитор управления не допускает работу в процессе за­
рядки аккумулятора.

2 0

1К Х 1 1 И Ч Е С 1 Ш К  О В ( 1У Ж И В Л 11И 1:

Аккумулятор монитора управления ELPad не является 
съемным и предназначен для замены только обслуживающим 
персоналом с помощью инструмента.

Дополнительного технического обслуживания не требуется.
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Х А Р А К Т Е Р Н Ы Е  Н Е И С  П Р А В Н О С Т И  
И М Е Т О Д Ы  И Х  УС I Р А Н Е Н И Я

Возможные неисправности монитора и способы их устра­
нения приведены в таблице 2.

Таблица 2
Наименование неис­
правности, внешнее 
проявление и дополни­
тельные признаки.

Вероятная при­
чина Способ устранения

Устройство недоступ­
но, что отображается 
сообщением как на 
рисунке 6.

Нарушение связи 
между Монитор и 
управляемым 
прибором.

Отправить монитор на ре­
монт

П Р А В И Л А  Х Р А Н Е Н И Я  И Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К А

П р а в и л а  х р а н е н и я  м о н и т о р а .

Монитор допускает хранение в упаковочном ящике в отап­
ливаемых или неотапливаемых хранилищах по условиям хране­
ния 2 ГОСТ 15150 в следующих условиях:

-  температура окружающей среды от минус 50 до 50®С;
-  относительная влажность воздуха до 98% при температу­

ре 25“С.
Срок защиты монитора без переконсервации — 3 года.
Для хранения монитор должен быть обернут в оберточную 

бумагу и вложен в пакет из полиэтиленовой пленки. В пакет 
должен помешаться также мешочек с осушенным силикагелем 
по ГОСТ 3956 массой 200 г. Пакет должен быть герметично за­
варен.

Эксплуатационная документация должна быть вложена в 
пакет из полиэтиленовой пленки.

Т р а н с п о р т и р о в к а  м о н и т о р а .

Транспортировка монитора в упаковке изготовителя может 
производиться всеми видами крытого транспорта, кроме неотап­
ливаемых отсеков самолетов и морского транспорта, в соответ-

/ /



ствии с г о с т  Р 50444 и правилами перевозки грузов, действу­
ющими на каждом виде транспорта.

Для транспортировки монитор в полном комплекте должен 
быть уложен в ящик из гофрированного картона или из листо­
вых древесных материалов, выложенный внутри упаковочной 
бумагой. В качестве заполнителя может быть использован гоф­
рированный картон, пенопласт или иной амортизационный ма­
териал.

Условия транспортировки монитора -  по условиям хране­
ния 5 по ГОСТ 15150.

2 2 23

У т и л и з а ц и я  м о н и т о р а  у п р а в л е н и я

По окончании срока службы утилизация аппарата должна 
проводиться согласно правил и нормативов СанПиН 2.1.3684-21 
для медицинских отходов:

-  класса А в части монитора управления (без аккумулято-
ра);

-  класса Г в части аккумулятора монитора управления.

f t
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ПРИЛОЖЕНИЕ А.
Электромагнитная совместимость

Монитор используется, как правило, в составе комплекса эндохирур­
гического оборудования, объединяющего все его составные части по элек­
тропитанию через МНОГОРОЗЕТОЧНЫЙ СЕТЕВОЙ СОЕДИНИТЕЛЬ. Фак­
тически это приводит к созданию МЕДИЦИНСКОЙ ЭЛЕКТРИЧЕСКОЙ СИ­
СТЕМЫ, что в результате может снижать уровень безопасности.

Выполнение требований, которые применимы к МЕДИЦИНСКОЙ 
ЭЛЕКТРИЧЕСКОЙ СИСТЕМЕ требует применения специальных мер для 
обеспечения электромагнитной совместимости. В частности, применение мо­
бильных радиочастотных средств связи в непосредственной близости от ап­
парата, может оказывать воздействие на нее.

Такими мерами являются:
-  заземление изделий, входяпшх в МЕДИЦИНСКУЮ ЭЛЕКТРИЧЕ­

СКУЮ СИСТЕМУ через предусмотренную конструкцией цепь защитного 
заземления;

-  предварительное, перед процедурой подключения сетевых разъемов 
этих изделий, касание рукой оператора металлической части корпуса розетки 
для снятия статического потенциала.

Подключение зарядного устройства монитора к питающей сети произ­
водится с помощью кабеля сетевого прямого, SCZ-1, длиной 1,8 м из ком­
плекта поставки:

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Использование иных кабелей может привести к снижению помехо­

устойчивости изделия.
Руководство и декларация изготовителя -  ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ 

ЭМИССИЯ -  приведена в таблице А. 1.

Таблица А.1
Руководство н декларация изготовителя - 

ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ ЭМИССИЯ
Монитор предназначен для применения в электромагнитной обстановке, 
определенной ниже. Покупателю или пользователю данного изделия следует 
обеспечить ее применение в указанной электромагнитной обстановке
Испытание на 
электромагнитную 
эмиссию

Соответствие Электромагнитная обстановка - 
указание

1 2 3

Радиопомехи по 
СИСПР И Группа 1

Монитор использует радиочастот­
ную энергию низкого уровня. 
Уровень эмиссии радиочастотных 
помех является низким и, вероятно, 
не приведет к нарушениям функци-
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1 2 3
онирования расположенного вбли­
зи электронного оборудования.

Радиопомехи по 
СИ СП Р11 Класс В

Монитор пригоден для применения 
в любых местах размещения, вклю­
чая жилые дома и здания, непо­
средственно подключенные к рас­
пределительной электрической се- 
ти, питающей жилые дома.

Гармонические 
составляющие 
потребляемого 
тока по МЭК 
61000=3-2

Класс А

Колебания напря­
жения и фликкер 
по МЭК 610003-3

Соответствует

Монитора приведена в таблице А.2. 

Таблица А.2
Руководство н деклврацня изготовителя -  

ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ
Монит(^ предназначен для применения в электромагнитной обстановке, опре­
деленной ниже. Покупателю или пользователю данного изделия следует обес-

Испытание на псиме- 
хоустойчивость

Испытательный 
уровень по 
МЭК 60601

Уровень соот­
ветствия

Электромагнитная 
обстановка - ука­
зания

1 2 3 4

Наносекундные им­
пульсные помехи по 
МЭК 61000-4^

± 2 кВ — для 
линий электро 
питания

± 1 — для 
линий ввода/ 
вывода

соответствует

Качество элек­
трической энер­
гии в сети в соот­
ветствии с типич­
ными условиями 
коммерческой или 
больничной об­
становки

Микросекуидные 
импульсные помехи 
большой энергии по 
МЭК 61000-4-5

± 1 кВ при по­
даче помех по 
схеме «про­
вод— провод»

± 2 кВ при по­
даче помехи по 
схеме «про­
вод— земля»

соответствует

Качество элек­
трической энер­
гии в электриче­
ской сети следует 
обеспечить в со­
ответствии с та- 
пичными услови­
ями коммерче­
ской или боль­
ничной обстанов-
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1 2 3 4

ки
Провалы напряже­
ния, кратковремен­
ные прерывания и 
измененения напря­
жения во входных 
линиях электропита­
ния по МЭК бЮСММ- 
11

< 5% Uh (про­
вал напряжения 
>95 % Uh) в  

течение 0,5 пе­
риода

40 % Uh I (про­
вал напряжения 
60 % Uh в  тече­
нии 5 периодов

70% Uh (провал 
напряжения 
30% Uh) в тече­
ние 25 периодов

< 5% Uh (про­
вал напряжения 
>95 % Uh) в  

течение 5 с

соответствует

Качество элек­
трической энер­
гии в сети -  в со­
ответствии с ти­
пичными услови­
ями коммерче­
ской или боль­
ничной обстанов­
ки.

Магнитное поле про­
мышленной частоты 
(50/60 Гц) по МЭК 
61000-4-8

3 АУм соответствует

Уровни магнитно­
го поля промыш­
ленной частоты 
следует с^еспе- 
чить в соответ­
ствии с типичны­
ми условиями 
коммерческой или 
больничной об­
становки
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Руководство и декларация изготовителя -  ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ 

Монитора, не относящегося к системам жизнеобеспечения приведена в таб­
лице А.З (Таблица 4 ГОСТ Р МЭК 6060М -2).

Таблица А.З
Руководство и декларация изготовителя -  

ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ
Монитор предназначен для применения в электромагнитной обстановке, опред< 
ленной ниже. Покупателю или пользователю данного изделия следует обеспечю

Испытание на поме­
хоустойчивость

Испытательный 
уровень по МЭК 
60601

Уровень
соответствия

Электромагнитная 
обстановка - указ; 
ния

1 2 3 4

Кондуктивные по- ЗВ (среднеквадра- ЗВ (сред-

Расстояние между 
используемыми 
мобильными ра­
диотелефонными 
системами связи и 
любым элементом 
стойки, включая 
кабели, должно 
быть не меньше 
рекомендуемого 
пространственног( 
разноса, который

мехи, наведенные тичное значение) в неквадра- рассчитывается в
радио-частотными полосе от тичное зна- соответствии с
электромагнитными 150 кГц до 80 МГц чение) приведенными ни-
полями по 
МЭК 61000-4-6 3 В/м в полосе от 80

же выражениями, 
применительно к

Радиочастотное 
электромагнитное 
поле по
МЭК 61000-4-3

МГц до 2,5 ГГц

ЗВ/м

частоте передатчи­
ка.
Рекомендуемый
пространственный
разнос:
d =  11.7 '/р‘

/9
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d =  n j / p "
(от 80 до 800 МГц)

d = 2 , 3 / F
(от 800 МГц до 2.5 
ГГц),
где d — рекомен­
дуемый простран­
ственный разнос, м.
Р—номинальная 
максимальная вы­
ходная мощность 
передатчика, Вт. 
установленная из­
готовителем. 
Напряженность 
поля при распро­
странении радио­
волн от стационар­
ных радиопередат­
чиков, по результа­
там наблюдений за 
элеетромагнитной 
обстановкой', 
должна быть ниже, 
чем уровень соот­
ветствия в каждой 
полосе частот.
Влияние помех 
может иметь место 
вблизи оборудовац(«)п 
ния,
маркирован­
ного знаком

Напряженн<ють поля при распространении радиоволн от стационарных ралиоп' 
редатчиков, таких как базовые станции радиотелефонных сетей [сот< 
вых/беспроводных), и наземных подвижных радиостанций, любительских ради< 
станций, AM и FM ращювешательных передатчиков, телевизионных передатч! 
ков не м(иуг бьть определены расчетным путем с достаточной точностью. Дг 
этого должны быть осуществлены практические измерения напряженности пол 
Если измеренные значения в месте размещения стойки превышают применимь 
уровни соответствия, следует проводить наблюдения за работой стойки с цель 
проверки их нормальнся'о функционировании. Если в процессе наблюдения вь 
является отклонение от нормального функционирования, то, возможно. необх< 
димо принять дополнительные меры, такие как переориентировка или перемеш< 
ние стойки
Вне полосы от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть меньше, че
ЗВ/м.
Прнмечаюм
1 На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля
2 Выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагни 
ных волн влияет погжицение или отражение от конструкций. объектов и людей.

/ Г
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Рекомендуемые значет1ия пространственного разноса мекду портатив­
ными и подвижными радиочастотными средствами связи и Монитором, не 
относяпшмся к системам жизнеобеспечения приведены в таблице А.4 (Таб­
лица 6 ГОСТ Р МЭК 60601-1-2).

Таблица А.4
Рекомендуемые значения пространственного разноса между портатив- 

ны м н и подвиж ны м и радиочастотны м и средствами связи н М онитором
Монитор предназначен для применения в электромагнитной обстановке, при 
которой осуществляется контроль уровней излучаемых помех. Пользователь 
Монитор может избежать влияния электромагнитных помех, обеспечив ми­
нимальный пространственный разнос между портативными и подвижными 
радиочастотными средствами связи (передатчиками) и Монитор, как реко- 
мендуется ниже, с учетом максимальной выходной мощности средств связи.
Номинальная макси­
мальная выходная 
мощность передатчика 
Р, Вт

Пространственный разнос d, м, в зависимости от 
частоты передатчика___________

d = i \ , 7 s / F  

в полосе150 кГц 
до 80 МГц

d  =  4 ' / V  

В п о л о с е  о т  80 
д о  800 МГц

d = 7,7n/ F  
в полосеот800 
МГц до 2,5 ГГц

0,01 0,12 0,12 ОДЗ
0,1 0,38 0,38 0,73

U 1Д 2,3
10 3,8 ЗА 7,3
100 12 12 23
При отфеделении реком^дуемых значений пространственного разноса d для 
передатчиков с максимальной выходной мощностью, не указанной в таблице, 
в приведенные выражения подставляют номинальную максимальную выход­
ную мощность Р в ваттах, указанную в документации изготовителя передат­
чика.
Примечания
1. На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности 
поля.
2. Приведенные выражения применимы не во всех случаях. На распростра­
нение электромагнитных волн влияет поглощение или отражение от кон­
струкций, объектов и людей.
3. При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d
для передатчиков с максимальной выходной мощностью, не указанной в таб­
лице, в приведенные выражения подставляют номинальную выходную мощ- 
ность Р, указанную в документации изготовителя передатчика._____________


