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Contacts

Hi
Manufacturer:
Baishcng Medical Co., Ltd

No. 11 Fusheng Road, XInhui District, Jiungmen City, Guandong, China 

Phone: +S6-750-6628113 

Fax: +86-7506616122 

www.obs-mcdical.com

Authorized deputy in Russia:
Limited Liability Company 

Emergency Medical Systems (EMS LLC)

Office 1, I Somwvskoc shossc str„ 603074 Nizhny Novgorod, Nizhny Novgorod Oblast, Russia 

Phone: +7(831)217-00-03 

E-mail: info@einnnedsys.com
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Please, in fo rm  th e  m anu fa c tu rer and /or its au thorized  deputy abou t a ll adverse inc iden ts invo lving  th e  product.



This InsUaiction for Use is applicable lo Dcfibrillalioii Elcclrodcs OBS-DE (hereinafter refcircd lo ns the 

del) o f  the following models: Deflbrillation Kleetrodc OBS-DE/P (electrodes for adults) and Detibrillation

ги-ode OBS-DE/W (electrodes for childi-en).

/ Г  C A V T IO N !

f f  A  PUase, p a y  specia l a ttention to  such  H'arnings in  th e  tex t hereof, in  artier to  avoid  p o ten tia l dangerous situa tions  

o r  operating  errors.
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1 Symbols

LOT

The following symbols are used in the product labelling:

—  see Instruction tor Use

Lot No.

R E F  —  Reference No,

cr'l
Manufacturer

—  Date o f  manufacture

Best before

—  Do mn reuse

' N O N 'rSTERIL’

л 1а

Do not use when Ute package is damaged

Non-sterile

— Avoid exposure to sunlight

Temperature range

Latex-ficc

Гa-cw

—  Warning

Ч



2 Description

2.1 Intended Use

Defibi'illalion Elcciiodcs are also called Multifunclion Electrode Pads, which aic accessories lor 

jcfibriliaior devices. It is applied on the patient’s chest and will be used for administering cardiac defibrillalion 

shock (deribrillation and cai’dioversion), monitoring and for pacing when medically indicated.

2.2 Intended Users

The product is designed to be used by health care professionals and specially iiaincd people.

2.3 Intended Patients
Depending on tlic model, the product is designed for vaiious types o f patients in accordance with the 

labelling on the primary package (Figure 2.1):

-  Defibrillation Electrode OBS-DE/P is designed for patients o f over 8 years oldand weight of over 25 kg.

-  Defibrillalion Electrode OBS-DEAV is designed for patients o f less than 8 years old and weight o f  less 

than 25 kg.

a) Dehbrillation Electrode OBS-DE/P b) Denbrillation Electrode OBS-DE/W

■Л

Figure 2.1 —  Patient-type labelling



3.2 Contraindiciitiuns for Use
There are no contraimlicaiions lo the product application.

3.3 Potential Side Effects

Potential side effects include skin reddening (which is nomia!) or burns (as a result o f  improper use).

3.4 Precautions for Handling
When handling the product, observe the following precautions:

- Do not use after c.vpiralion date.

-  Do not crush, bend or Ibid the electrodes. Do not store them under heavy objccLs.

-  Ensure that the patient’.s chest is clean and dry.

-  Do not open the primary package until immediately prior to use.

-  Before use, inspect the package, the electrodes, the cable, connectors and check that the product storage 

conditions ore met. Do not use the product in case of any non-compliances.

-  Use the product within 24 h after the package is opened.

-  Do not use the product if  gel is dry.

-  Do not use additional gel on the electrodes.

-  Do not re-use the product. If rc-used, the electrical properties might be insulTicicnl, which could lead lo 

the patient's injury/lia:^aid. Re-usc also poses cross-infection risk for the patients.

-  If long-term monitoring is required, use separate ECG electrodes and cable.

-  Alw’ays keep a second pack of defibrillation electrodes with the defibrillator.

-  Do not use the product for magnctic-resonaircc imaging (MRI).

-  The operators shall avoid contact between parts o f the patient's body, such as exposed skin o f head or 

limbs, with conductive Iluids. such as gel, blood or saline, and metal objccLs, such as a bed frame or blrclchers, 

which may provide undesirable deflbrillating-currcnt conduction pathways.

-  The electrodes used shall be replaced if  any o f the following conditions are met:

^  a) 50 deflbriUalion shocks arc given;

b) pacing for 8 Ikhu-s: IQO mA/80 bpm/40 ms;

c) the electrode is attached to the patient’s skin for 24 hours.
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C A U T IO N !

W hen hand ling  th e  product, rem em ber that:

F ailure to  com p ly  with th e  instructions m ig h t resu lt in  th e  p a tien t's  burns o r  in e ffec tive  treatm ent. 

Strangu la tion  hazard: route th e  electn tde cable away fr o m  th e  p a tien t V throat.

* #  T he p ro d u c t sh a ll be  kep t well d e a r  o f  o ther electrodes o r  m eta l p a r ts  in  contact n ith  th e  pa tien t.
i

/  #  E xtensive p a c in g  m ay lead  to a ir bubbles. To ensure op tim um  con tact with th e  p a tie n t's  sk in , sm oo th  o u t any

bubbles by hand.

#  O ther m ed ica l devices th a t have no defibrilla tion -proo f applied p a rts  (w ithou t a  relevant labelling) sh a ll he  

disconnected  fr o m  th e  p a tie n t during  deJibrUlation.

•  Do n o t reposition th e  electrodes a n d  do n o t touch th e  p a tien t d u r in g  defibrillation.

Ф  Keep th e  p ro d u c t c lea r o f  a n y  o ther electrodes or m eta l parts in  con tact with th e  patient. D o n o t overlap the  

electrodes.

3.5 Operating Procedure

- Select the electrode application area
M Select the method for electrode application on the patient's body according to the Instruction

for Use for the defibrillator.

— Prepare the patient's skin (if required)
^  Check the skin in the elecliodc application area: it shall be dean, dry, without hair. Shave

any hair and wipe die skin, if required (Figure 3.1a. b).

^  Unpack the electrodes
J  Remove the electrodes from the primary package (Figure 3 .1 c) and remove protective lilni

from the electrodes (Figure 3.1 d).

- ‘̂ pply the electrodes
Apply the electrodes on the patient's body and press them down firmly to ensure proper 
contact o f  die entire adhesive surface with the skin (Figure 3.1 e).

_  Connect the electrodes
^  Connect the electrodes’ connector to the defibrillator used (Figure 3 .1 t).

Use according to the instruction

Proceed in accordance with instructions o f the Instruction for Use for the defibrillator used.

N o t e  — Do not leave the product on the patient's skin for more than 24 h (Figure 3.1 g).



Remove the electrodes
Remove the electrodes by siow'ly peeling them from the patient’s skin. Dispose o f the 
electrodes in accordance with the applicable national regulations for disposal o f  medical 
waste.

d) Remove fwoicctivc film c) Press Uic electrodes down

g) Apply for no more than 24 h 

Figure 3 .1 —  Operating procedure



4 Characteristics

4.1 Specification
TIic product specification is provided in die Table 4.1.

fable 4.1 — Product specification

Parameter >'a!ue

1 Models Dcfibrillation Electrode OBS-DE/P; 
DeflbriUalion Electrode OBS-DE/W.

2 Type Non-rcusablc.

3 Reference Nos. Detennine the connector type and compatibility (refer to Tabic 4.3).

4 Composition

The product consists o f five layers:
- a protective film;
- conductive gel;
- a conductive mcral foil;
- a polyethylene foam backing (with acrylic adhe.sive);
- a PET fo il (with acrylic adhesive).

The product materials coming into contact with the human body are not toxic (refer 
to Table 4.2).

5 Biocompatibility The product is biocompatible and successfully passed cytotoxicity, skin irritation 
and sensiti7alion evaluation according to G O ST  R IBC 60601-2-4-2013.

6 Weight no more than 0 .145 kg.

(165 X I12)mm —  DellbrillationElectrode OBS-DE/P;
(130 X 100) mm —  Dcfibrillation Electrode OBS-DF./W,

7 Dimensions Cable length: (t .8*0.2) m;
Cable outer diamctei’; (3-H).l ) mm.

Active (gel) area o f the electrodes complies with requirements of 
G O ST  R ГНС 60601 -2-4-2013.

8 Potential risk o f  use class
Class E
According to the order o f  the Ministry o f HcaJUi o f die Russian Federation o f June 
6, 20 l2 N 4 n .

9 Operating conditions
Range o f ambient leinpcraiure.s: 0 °C to 35 ‘’C; 
Relative air humidity: no more than 80 %; 
.\tmospheric pressure: 50 kPa to 106 kPa.

10 Transportation and storage 
conditions Range o f ambient temperatures; 0 '̂ C to 35 Ĉ.

11 Electrical parameters

The products comply with requirements o f GOST R EEC 60601 -2-4-2013 and were 
tested in terms o f
- A C  small signal impedance;
- Л С  lajge signal impedance:
- O lfsei in.stability and imerna! noise;
- Defibrillarion overload rccoveiy';
- D C  olfset voltage:
- Insulation strength:
- EC G  signal recovery.

12 Mechanical parameters The products comply wiiJi requirements o f G O ST  R EEC 60601-2-4-2013 and were 
tested in teiTn.s o f the electrode adhesion and contact with the patient.

13 S lid lT ifc 2 years from the date o f manufacture (refer to the package). '

10
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I 4 .2  M a te r ia ls

' The materials coming into shorl-temi contact with the human’s intact skin are not toxic.

4.Э Compatibility with Denbriilator Models
Tlic product is designed for use with the following defibrillator models (Table 4.3):

N o le  - T)ie combination o f OBS~DK defibrillation electrodes and a defibrillator forms a medical system.

Table 4.2 —  Compatibility witli dellbrillator models

Deflbrillator model or brand

PHILIPS
HeuTtStun M Rx (with cable M3508A), HcartStart XL+, HcartStart FRx, 
E llk ia  DFMIOO

MINDRAY
BeneHeart C l  Fully Automatic, BencHeart C l A  Fu lly  Automatic,
Benelleart C2 Fully Automatic. BencHeart С2Л  Fu lly  Automatic, BencHcan C l ,  
BcneHcait C IA , BencHeart C2, BencHeart C2A, BcncHcan D3, BencHeart D6, 
иМЕГ)20. u M ED 2aA

P H Y S IO -C O N T R O L
LifePak 12, L ilePak 20 Monitor, LifePak CR  Plus, LifePak 15, L IFEPA K  20c, 
I.ifePak 1000, l.ifcPak 500

COM E.N  
S3.S5. S6, S8

NIHON KOHDEN
TEC-5521К ( W i t h  a d a p t e r  JC-755V). TEC-5531К (witli a d a p t e r  JC-755V). 
TEC-5621 ( w i t h  a d a p t e r  JC-755V), TEC-5631 ( w i t h  a d a p t e r  JC-755V)

ZOLL
M  Series, M  Series CCT. E  Series, R  Series, X  Series

ZOLL
AEO  PUis, AED  Pro

CARDUC SCIENCE
PowerHean A E D  G3, PowerHcart A E D  G3 Pro, PowerHean .AED G3 Automatic. 
l-iriitSavc AF.D G3

li



у я т

1
Defibrillator model or brand

MFTRAX
PR IM liO IC  1 IcaitSave PAD  (SN up lo 73944xxxxxx). 
PR lMEDKMIeartSave A E D  (SN up to 73945xxxxxx), 
PR IM ED IC  HcartSavc AP.D-M (SN up U) 73946xxxxxx), 
PR IM ED IC  HeaitSavc 6 (SN up lo 73947xxxxxx). 
PR IM ED IC  HcartSavc A S  (SN up lo 73943xxxxxx), 
PR IM ED IC  DcfiMonitor

NIHON KOIIDEN
TEC-5521К (with adapter JC-765V), TEC-5531К (with adapter JC-765V). 
TEC-5621 (with adapter JC-765V), TEC-5631 (with adapter JC-765V). 
TEC-7621 К (with adapter JC-765V), TEC-7631 (with adiiptcr JC-765V)

ALTOMEDICA
ALTD EF

BIOSS
AVt>-l

SCHILLER
D EF IG A R D  4000. D EFJG ARD  5000, D K H G A R D  6002, FRED  easy

i PROGF.TTI
R E S a J E  SAM

AXION
DA-N-Ol. DA-N-02. DA-N-()5, DKI-N-ll

C A U T IO N !

V se th e  p ro d u c t o n ly  with th e  specified  defibrillator m odels provided  herein. Use o f  th e  p ro d u c t with a n y  devices

other than  lis ted  m a y  re su lt in  po ten tia lly  dangerous connection.

i ;

i s
I ,
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4.4 Product parts

The product pirns (delivery set) are given in the tables 4.3 and 4.4. 

e 4 3 —  Product parts for the Dcfibrillaiion Electrode OBS-DE/P
-

/  Part name Manufacturer Country

Dctlbrillation lilectrodc OBS-DL:/P Baisheng Medical Co., Lid China
Instruction for use • Baisheng Medical Co.. Ltd China

• By agreement with the eustonier, the Instruetion for use can he provided in и single copy for a group o f products.

Tabic 4.4 —  Product parts for the Dcfibrillaiion Electrode OBS-DEAV
...................

Part namv Manufacturer Country

Detibrillalion Electrode OBS-DE/W' Baisheng Medical Co., Ltd China
Instruction for use * Baisheng Medical Co., Ltd China

* By agreement with the customer, the Instruction for use can be provided in a single copy for a group o f products.

4.5 Packaging Details
A pouch is used as a primary package o f the product.

Л box is used as the secondary package o f the product.

A carton is used as a tertiary package o f the product.

The product is packed as follows: 1 pc/pouch, 

(100 pouches/carton).
25 pouches/box, 4 boxes/canon

4.6 P roduct disposal

Dispose o f the product in accordance with the national regulations for the disposal o f medical waste in 
force at the lime o f disposal.

13



Электроды дефибрилляции OBS-DE

Руководство по эксплуатации

'I

Редакция от 03.11.2023



Б Контактная информация

П р о н з в о л н и м ь :

Baishcng Medical Со., Ltd

No. 11 Fusheng Road, Xinhui District. Jiangmen City, Guandong, China

Тел.: +86-750-6628113

Факс:+86-7506616122

www.obs-medlcal.com

Упоиномоченный предсзавигель в России:

Общество с ограниченной ответственностью 

«Экстренные Медицинские Системы» (ООО «ЭМС»)

Сормовское шоссе, д. 1. кв. 1 .1. Нижний Новгород. Нижегородская область. 603074, Россия 

Тел.: +7 (831)217-00-03 

E-mail: info(?(^emrmedsys.com

В Н И М А Н И Е !

Сообщ айт е про 1и во б и т е лю  ч /или  его уполном оченном у предст ивш пелш  обо всех неблагоприят ны х  

инцидент ах, п р т п о ш е д ш и х  с  уч аст ием  изделия.

1
I
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Настоящее руководство по эксплуатации распространяется на Электроды дефибрилляции OBS-DE 

(далее —  изделие), варианты исполнения (модели) Электрод дефибрилляции OBS-DE/P (электроды для 

взрослых) и Электрод дефибрилляции OBS-DE/W (электроды для детей).

А ВНИМАНИЕ!
Обращайте особое внимание на такие предупреждающие надписи в тексте настоящего руководства 

во избежание потенциадьньие опасных сип̂ аций и ошибок при эксплуатации.

✓

3{13)



Содержание

1 Обозначении.................................................................................................................................. 5

2 Описание изделия...............................     6
2.1 Назначение изделия........................................................................................................................... 6

2.2 Предполагаемые пользовазх'ли....................................................................................................... 6

2.3 Предусмотренные пациенты............................................................................................................6

3 Использование по назначению................................................................................................ 7
3.1 Показания к нримсиеншо................................................................................................................. 7

3.2 Противопоказания к нримененню.................................................................................................. 7

3.3 Возможные побочные действия......................................................................................................7

3.4 Меры предосторожности при работе с изделием....................................................................... 7

3.5 Порядок рабозы с изделием............................................................................................................. 8

4 Характеристики изделии......................................................................................................... 10

4.1 Технические характеристики......................................................................................................... 10

4.2 Материалы..........................................................................................................................................11

4.3 Совмести.мосгь с Mo;ieHBNm .тефибриллягоров...........................................................................1!

4.4 Сосган изделия.................................................................................................................................. 13

4.5 Сведения об упаковке изделия......................................................................................................13

4.6 Утилизация изделия......................................................................................................................... 13

пt

4(13)



1 Обозначении

В маркировке изделия применяются следующие символы:

см. руконолсзво по жсплуагацписа-
| l o t | —  код партии 

—  артикул

d — ШГОТОИИТСДЬ

—  дата изготовления

—  псполизовагь до

—  не использовать повторно

ПС использовагь при повреждении упаковки

' hon\  — нссгсрильно
'STERIL’

л»/.
—  не допускать воздействия солнечного света 

J  —  темперагуриый диапазон хранения

—  нс солержт латекс

—  ггредупрежление

5(13)



2 Описание изделия

2.1 Назначение изделия

Электроды дефибрилляции, также называются многофункциональными электродными 

накладками, которые представляют собой принадлежности для дефибрилляторов. Их накладывают на 

грудную клетку пациента и используют для электрошоковой дефибрилляции сердца (дефибрилляции и 

кардиоверсии), мониторинга и элекгрокардиостимуляции по медицинским показаниям.

2.2 Предполагаемые пользователи

Изделие предназначено для применения медицинскими работниками и людьми, прошедшими 

специальную подготовку.

2.3 Предусмотренные пациенты

В зависимости от модели изделие предназначено для различных типов пациента в соответствии с 

маркировкой, нанесенной на первичную упаковку (рисунок 2.1):

-  Электрод дефибрилляции OBS-DE/P предназначен для пациентов старше 8 лет и весом 
более 25 кг.

Электрод дефибрилляции OBS-DE/W предназначен для пациентов младше 8 лет и весом 

менее 25 кг.

а) Электрод дефибрилляции OBS-DE/P б) Электрод дефибрилляции OBS-DE/W

Рисунок 2.1 — Маркировка типа пациента

6(13)



3 Использование no назначению

3.1 Показания к прнмененню
Применение изделия в составе дефибриллятора для экстренной и неотложной медицинской 

помощи при внезапных острых сердечно-сосудистых заболеваниях (состояниях) но соответствующим 

медицинским показаниям.

3.2 Противопоказания к применению
Противопоказания к применению изделия отсутствуют.

3.3 Возможные побочные денствня
Возможно покраснение кожи (нормально) или ожог (в результате неправильного использования).

3.4 Меры прелое горожносги при работе с изделием
При работе с изделием соблюдайте следующие меры предосторожности:

-  Н с используйю  по истечении срока годности.

-  Не допускай 1с ударов, изгибов, сю 1адыванпя электродов. Не храните под тяжслы.ми предмезами.

-  Грудь пациента должна быть чистая и сухая.

-  Открывайзе первичную  упаковку непосредственно перед использованием.

-  Перед использованием осмотрите упаковку, элекзроды, кабель, разъем и проверьте соблюдение 

условий хранения изделия. Не используйте изделие при наличии каких-либо несоответствий.

-  Используйте изделие в 1ечение 24 ч после вскрытия упаковки.

-  Не используйте изделие, если гель высох.

-  Н с используйте дополнительно гель для элекггродов.

-  Не используйте изделие повторно. При повторном использовании электрические свойства M o iy i 

быть недостаточными, что может привести к травме пациента (onaciiocTH для пациента). Также повторное 

нспользование представляет риск перекрестного имфицнролания иациеитов.

-  Если требуется длительный мониторинг, используйте отдельные электрокардиографические 

электроды и кабель.

-  Второй комплект электродов дефибрилляции всегда должен храниться рядом с 

дсфибрил;1ятором.

-  Заирещасчея использовать изделие Х 1я магнлзно-рсзонансиой томографии (М РТ).

-  Операторы не должны  допуска гь к о т  акт частей зе.'ш пациента, например открытой кожи головы 

или конечностей, с проводящими жидкостями, такими как гель, кровь или физиологический раезвор, и 

мсталлическилти предметами, например каркас кровати или носилки, которые могут стать 

нежелательными путями проведения дефибрилляиионно1о тока.

ЛЦ
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-  Требуется замена используемых элек1родов, если выполняется одно из следую щ их условий:

а) выполнено 50 дсфибрилляшюниых разрядов;

б) )лектрокардиосгимуляция в геченис 8 часов; (00 мА 80 ударов в минуту / 40 мс;

в) 24 часа крепления на коже пациента.

л  В Н И М А Н И Е !

/  f \  п р и  работ е с  т д ели е м  пом нит е;

#  И ееоблм беиие ииет рукиий  м ож ет  ириаеет и к  ож'огам пациент а и ли  некрф ен т нвнон  т ерапии.

•  О пасност ь уд уш ен и я : располагайт е кабель электрод<ю едали от  горла пациент а.

•  И зделие долмсно находит ься на  дост ат очном  расст оянии  от  dpycu.v злект родов и ли  мет а.1лически.х  

дет алей, касающи.кся пациент а.

#  Д ли т ельн а я  кирдиост и.м улицня .момсет приеест и к  обризоеинию  воздуш ны х пузырьков. Д л я  

обеспечения опт им ального  коптакзпи с  кож ей З1ациента следует разгладит ь пузы рьки рукоз'и

•  Д ругие .м едицинские изделия, рабочие част и кот оры х не  имезот защ ит ы  от  разряда  деф ибриллят ора  

(ззет coomeei33cmeymuieit лш ркировш з), долж ны  бызпь от соединены от  пациеззт а во вре.чя деф ибрил.1яции.

®  Запрещ ает ся из-менять .место уст ановки  злект родов и касат ься пациен /па  во вре.мя деф ибрилляции .

#  Н е донускай 1з$е конт акт  изделия с  друггзм злект родом и ли  м ет аллически .м и часзпя.ми, 

конт ак/пирую щ им и с пациент о.м . Н е допускайт е нагзомсезшя злекзпродов друг на  друга.

3.5 Порндок работы с изделием

1 Выберите место наложении электродов

Выбрать место (способ) наложения тлектродов на теле пациента согласно 
руководству по эксплуатацин используемшчз дефибриллятора.

И одю ш н ы е кожу пащ ичпа (при иеиб.ходимости)

Проверьте кожу в месте наложения электродов; она должна быть чистой, сухой, без 
волос. В случае необходимости сбрейте волосы и протрите кожу (рисунок 3.1 а, б).

Распеча там те э.зек1 роды
Достаньте электроды из первичной упаковки (рисунок 3.1 в), затем снимите с 
электродов защитную пленку (рисунок 3.1 г).

Наложи le электроды
На-чожите электроды на тело пациента, плотно прижмите их для обеспечения 
должного контакта всей клейкой поверхности с кожей (рисунок 3.1 д).
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г)Снимите iammnyio пленку д) Прижмите электроды
-Г-ЛЧ!Г|*Г̂ ; 'П'Ж̂Лт. - т Ги » ► —

е) Подключите электроды

- 2 4 h

ж) 11аложение не дольше 24 ч 

Рисунок  3.1 —  Иллюстрации порядка действий

/
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4 Характеристики изделия

4.1 Технические характеристики
Технические характеристики изделия приведены в таблице 4.1.

Таблица 4 .1 — Технические характеристики изделия

Пярамезр |$ниче1ш е парвметря

1 Модели Электрод дефибрилляции OBS-DE/P; 
Электрод дефибрилляции OBS-DE/W.

2 Тип Одноразовое.

3 Артикулы Определяют тип разъема и совместимость (см. таблицу 4.3).

4 Состав

Изделие состоит из пяти слоев:
- Защитная пленка;
- Токопроводящий гель;
- Токопроводящая металлическая фольга;
'  Подложка из вспененного полиэтилена (с акриловым клеем);
- ПЭТ-фольга (с акриловым клеем).

Материалы изделия, вступающие в контакте человеком, не обладают 
токсичностью (см. таблицу 4.2).

5 Биосовместимость Изделие биосовместимо и прошло оценку цитотоксичности, раздражения 
кожи и сенсибилизации кожи согласно ГО СТ  Р М Э К  60601-2-4-2013.

б Масса не более 0,145 кг.

(165 112) мм -  Электрод дефибрилляции OBS-DE/P ; 
(130 >« 100) мм —  Электрод дефибрилляции OBS-DE/W,

7 Размеры Длина кабеля (1.8 ± 0.2) м;
Внешний диаметр кабеля (3 ± 0,1) мм.

Активная (покрытая гелем) площадь электродов соответствует требованиям 
ГОСТ Р М Э К  60601-2-4-2013.

8 Класс потенциального риска 
применения

класс 1
согласно приказу Министерства здравоохранения Российской Федерации от 6 
июня 2012 г. N  4н.

9 Условия эксплуатаций
Диапазон температур окружающей среды от 0 °С до 35 °С; 
Относительная влажность окружающего воздуха не более 80%; 
Атмосферное давление от 50 кПа до 106 кПа.

10 Условия транспортирования и 
хранения Диапазон температур окружающей среды от 0 ®С до 35 °С.

11 Электрические параметры

Соотвегствует требованиям ГОСТ Р М Э К  60601-2-4-2013 и прошло 
испытания в части:
- Сопротивление по переменному току для малых сигналов;
- Сопротивление по переменному току для больших сигналов;
- Нестабильность напряжения смешения и внутренний шум;
• Восстановление после дефибрилляции;
- Постоянное напряжение смещения;
- Электрическая прочность изоляции;
- Восстановление электрокардиографического сигнала.

12 Механические параметры Соответствует требованиям ГОСТ Р М Э К  60601-2-4-2013 и прошло 
испытания в части адгезии электродов и контакта с пациентом.

13 Срок годности (срок хранения) 2 года с момента производства (см. на упаковке).
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4.2 Материалы
Материалы, вступающие в кратковременный контакт с неповрежденной кожей человека, не 

обладают токсичностью.

4.3 Совместимость с моделями дефибрилляторов
Изделие предназначено для следующих моделей дефибрилляторов (таблица 4.3):

П р и м е ч а н и е  —  Сочетание электродов дефибрилляции OBS~DE и деф ибриллят ора образует  

медицинскую систему.

Таблица 4.2 —  Совместимость с моделями дефибрилляторов

Артикул : ;М оделиш ,„м .рк ,д«|» ,вр1Ш ««ор< » 1

303А5030
PH IL IPS
HeartStart M Rx (c кабелем M3508A), HeartStart XL+, HeartStart FRx, 
Efficia D PM I00

1

j 303А5035

i

M IN D R A Y
BeneHcartC l Fully Automatic, BeneHeart C IA  Fu lly  Automatic,
BeneHeart C2 Fully Automatic, BeneHeart C2A  Fully Automatic, BeneHeart C l,  
BeneHeart C IA , BeneHeart C2, BeneHeart C2A, BeneHeart D3, BeneHeart D6, 
UMED20, uM ED  20A

P H Y S IO -C O N T R O L
LifePak 12, LifePak 20 Monitor, LifePak CR  Plus, LifePak 15, L IFEPAK  20e, 
LifePaklOOO, LifePak 500

C O M E N  
S3, S5, S6, S8

i
!

j  303A4530
I

N IH O N  K O H D E N
TEC-5521K (c адаптером JC-755V), TEC-5531K (c адаптером JC-755V), 
TEC-5621 (c адаптером JC-755 V), TEC-5631 (c адаптером JC-755 V)

j

303A2545 Z O L L
M  Series, M  Series CCT, E Series, R Series, X  Series

303A6030 Z O L L
A ED  Plus, A ED  Pro

(13)



‘ М0НС«руКШ1Я

303А1525
C A R D IA C  S C IE N C E
PowerHeart A ED  G3, PowerHeart A E D  G3 Pro» PowerHeart A E D  G3 Automatic, 
FirstSave A E D  G3

303А2060

М Е Т К А Х
PRIM EDIC  HeartSave PAD (SN до 73944xxxxxx), 
PRIM EDIC HeartSave A ED  (SN до 73945xxxxxx), 
PRIMEDIC HeartSave AED -M  (SN до 73946xxxxxx), 
PRIMEDIC HeartSave 6 (SN до 73947xxxxxx), 
PRIMEDIC HeartSave AS  (SN до 73943xxxxxx), 
PRIM EDIC DefiMonItor

303А4531 

1____________

N IH O N  K O H D E N
TEC-5521K (c адаптером JC-765V), TEC-5531K (c адаптером JC-765V), 
TEC-5621 (c адаптером JC-765V), TEC-5631 (c адаптером JC-765V), 
TEC-7621K (c адаптером JC-765V), TEC-7631 (c адаптером JC-765V)

j1
1

303А7035

А Л Ь Т О М Е Д И К А
АЛЬТДЕФ

Б И О С С
А В Д -I

303А4525 S C H IL L E R
D EFIG ARD  4000, D EFIGARD  5000, D EF IG AR D  6002, FRED  easy

303В1525 Й PR O G ET T I
RESCU E  SAM

А К С И О Н
ДА-Н -0!, ДА-Н-02, ДА-Н-05, ДКИ-Н-11

А В Н И М А Н И Е !

И спользуйт е и зд ели е  т олько  с  предусм от ренны м и м оделям и  деф ибриллят оров, указан ны м и  в 

наст оящ ем  руководст ве. И спользование с лю бы м  другим уст ройст вом , н е  ук а за н н ы м  в  списке, м ож ет  

привест и к  п о т ен ц и а льн о  опасном у соединению .
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4.4 Состав изделия

Состав изделия (комплектность изделия) приведен в таблицах 4.3 и 4.4. 

Таблица 4.3 —  Состав изделия в исполнении Электрод дефибрилляции OBS-DE/P

' ё щ  г«в|Щ|,Чйет и. . ' i

Электрод дефибрилляции OBS>DE/P Baisheng Medical Со., Ltd Китай

Руководство по эксплуатации * Baisheng Medical Со., Ltd Китай

По согласованию с заказчиком Руководство по эксплуатации может быть предоставлено в единичном 
экземпляре на группу изделий

Таблица 4.4 —  Состав изделия в исполнении Электрод дефибрилляции OBS-DE/W

Электрод дефибрилляции OBS-DE/W Baisheng Medical Co., Ltd Китай

Руководство по эксплуатации * Baisheng Medical Co., Ltd Китай

* По согласованию с заказчиком Руководство по эксплуатации может быть предоставлено в единичном 
экземпляре на группу изделий.

4.5 Сведения об упаковке изделия

В качестве первичной упаковки изделия применяется пакет.

В качестве вторичной упаковки изделия применяется коробка.

В качестве третичной упаковки изделия применяется картонная коробка.

Изделие упаковывается: 1 шт. в пакете, 25 пакетов в коробке, 4 коробки в картонной коробке 

{100 пакетов в картонной коробке).

4.6 У тилизация изделия

Утилизация изделия производится в соответствии с действующими на момент утилизации 

государственными правилами по утилизации медицинских отходов.

!3(13)



I
iI

/
f

/

4
, b e « s th e  CbtoaCOMuafcjfiftePfftmotionofifHpmationiHTfade

аЗД  Certified

3-ЖЖ* Ш 6. SSBJW  2023£Р12Я 28а
‘be Dpceniher2fi2023

#58‘/u yong . Counsellor

Oepartmei^tofCweulafAffa-fsofttieMkiisl/yof Foreign Affairs

8. иФШЗОООООГ7736̂

Seal/Stampi 10.
Suture:

I i



/Ш трих-код/ 
002202312270145 
Двойной Е 
W YF2309999 
231226 199 00016 2\2

/Ш трих-код/ 
230487053-002 2\2 8 
Россия Е S С 002 
2023\12\29

СВИДЕТЕЛЬСТВО

/Логотип: КССМ Т Китайский совет по содействию международной торговле/

Китайский совет по содействию международной торговле 
М еждународная торговая палата Китая



02017828
Китайский совет по содействию международной торговле 

Международная торговая палата Китая

№ 231100В 0/Н 06286

СВИДЕТЕЛЬСТВО

Н астоящ им подтверждается подлинность печати «Гуандун Байш эн М едикал Ко., Лтд» 
(Guangdong Baisheng M edical Со., Ltd.) в прилагаемом документе. Прилагаемый перевод 
документа на русский язык соответствует англоязычной версии документа.

Смотрите свидетельство на русском языке на следую щ ей странице.

/Рельефная печать: Китайский 
совет по содействию  

международной торговле *
ПЕЧАТЬ Д Л Я  СВИДЕТЕЛЬСТВ 

КССМ Т/

/Печать: К итайский совет по содействию 
международной торговле * ПЕЧАТЬ ДЛЯ 

СВИ ДЕТЕЛЬСТВ КССМ Т/
Китайский совет по содействию международной 

торговле

У полномоченное лицо: Сунь Цзя /подпись/

Дата: 26 декабря 2023 г.

/М ежстраничная печать: Китайский совет по 
содействию  международной торговле 

* ПЕЧАТЬ Д Л Я  СВИДЕТЕЛЬСТВ КССМ Т/

Сайт для проверки действительности свидетельства: http://www .rzccpit.com /validate.htm l



Стр. 3

/Печать: «СиСиТиБи Транслейш ен Сервис», 010-55326988/

Стр. 4

/Печать: «Байш эн М едикал Ко., Лтд» (Baisheng M edical Со., L td.)/

/подпись/

Чжуминь Фу

Коммерческий директор по торговле с зарубежными странами

Стр. 29

/Печать: «Бейджин-Ю  Трейдинг Ко., Лтд», Печать только для переводов, Д анный документ 
является верным и корректным переводом приложенного документа/



Стр. 30

Ш трих-код: 10151566
Данный апостиль удостоверяет лишь подлинность подписи и должность 
лица, подписавшего официальный документ, и при необходимости 

/QR код/ подлинность печати или штампа, которым скреплен этот документ.
Апостиль не заверяет достоверность самого документа, для которого он 
был оформлен.
Информацию по проверке апостиля можно найти, отсканировав QR-код, 
либо перейдя по ссылке: h ttps://consular.m fa.gov .cn /V E R IFY /

А П О С Т И Л Ь
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 г.)

1. С трана: Китайская Народная Республика
Н астоящ ий  о ф и ц и ал ьн ы й  докум ент

2. бы л подписан Сунь Цзя
3. вы ступаю щ им  в  качестве Уполномоченного лица
4. скреплен  печатью /ш там п ом Китайского совета по содействию международной торговле

У Д О С Т О В Е РЕ Н О
5. в  городе Пекин 6. д ата  28.12.2023
7. кем  вы д ан Ли Юн, советник

Консульский отдел М инистерства иностранных дел
8. за № 230000077736
9. п ечать /ш там п : [Гербовая печать: Печать 

для заверения документов 
М инистерства 

иностранных дел 
Китайской Народной 

Республики]

10. П одпись:

/подпись/



Перевод данного текста выполнен переводчиком Тихоненковым Дмитрием Викторовичем.

Российская Федерация
Город Москва
Двенадцатого января две тысячи двадцать четвертого года
Д  Родина Ульяна Алексеевна, временно исполняющая обязанности нотариуса города Москвы Корсика 
Владимира Константиновича, свидетельствую подлинность подписи переводчика Тихоненкова 
Дмитрия Викторовича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистриро^ 
Уплачено за

77/2138-Н/77-2024-6- 'iO l-
действия: 400 руб. 00 коп.

Всего прошн 
и скреплено печ

ВРИО нотариуса


