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1 Nombre del dispositive medico
Sistem a RUTTLIGHT para la  ilum inacion  local adicional del cam po quirurg ico

A continuacion en el tex to . S istem a R U T IL IG H T , ilum inador U TILIG H T, 
d ispositive R U T ILIG H T

2 Fabricante, desarrollo  у produccion 

Desarrollo
SW A N  M E D IC A L  S.L ., E spana
SW A N  M E D IC A L  S.L. C orcega  270, 3o 2a 08008  B arcelona -  Espana 

Fabricante
SW A N  M E D IC A L  S.L ., E spana
SW A N  M E D IC A L  S .L . C orcega  270 , 3o  2 a  08008 B arcelona -  E spana 

Produccion
SW A N  M E D IC A L  S.L ., E spana
SW A N  M E D IC A L  S.L ., P ort G inesta  L ocal 814, M odulo  B, 08860 
C aste lldefels -  E spana

3 Composicion del producto sanitario
Sistem a R U T IL IG H T  para  la  ilum inacion  local ad icional del cam po quirurgico:
1.R U TILIG H T RL-01 ilum inado r esteril desechab le
2.Fuente de a lim entacion  R U T IL IG H T  FA -R LO l (segun  sea  necesario) с о т о  
parte de:
- F uente de alim entacion  R U T IL IG H T  FA-RLO l
- F uente de alim entacion  R U T IL IG H T  FA -R LO l C able de alim entacidn  
R U T ILIG H T  FA-RLO l
- Instrucciones de uso
3 .M anual de instrucciones de uso
4 Finalidad del producto sanitario

1 Наименование медицинского изделия
С истем а R U T IL IG H T  для дополнительного  л окальн ого  освещ ения 
оп ерационного  поля

Д алее по тексту: С и стем а R U T ILIG H T, осветитель  R U T IL IG H T , 
устройство  R U T IL IG H T

2 Сведения о производителе, разработчике и месте производства 

Разработчик
«С В А Н  М Е Д И К А Л  С .Л .» , И спания
S W A N  M E D IC A L  S .L . C orcega 270, 3° Т  08008 B arce lona  -  Spain 

П роизводитель
«С В А Н  М Е Д И К А Л  С .Л .» , И спания
SW A N  M E D IC A L  S.L. C orcega 270 , 3° T  08008 B arce lona  -  Spain

Место производства
«С В А Н  М Е Д И К А Л  С .Л .» , И спания
SW A N  M E D IC A L  S .L . P ort G inesta  Local 814, M odulo  B, 08860 
C aste lldefe ls -  S pain

3 Состав медицинского изделия

С истем а R U T IL IG H T  д ля  дополнительного  локальн ого  освещ ения 
операционного  поля в составе:
1 .О светитель R U T IL IG H T  RL-01 стерильны й одноразовы й
2. Б лок питания R U T IL IG H T  FA-RLO l (по н еобходим ости) в составе:
- Б лок питан и я R U T IL IG H T  FA-RLO l
- К абель  питания
- И нструкция-вклады ш
3.И нструкция п о  прим енению
4 Н азначение медицинского изделия



El d ispositivo  R U T IL IG H T  perm ite ilum inar el cam po qu in irg ico  perm itiendo  
acceder a  zonas mal ilum inadas, incluso  con el uso de frontales.
De este m odo se m ejora el cam po de v ision  del ciru jano  en cualqu ier condicion , 
en particu lar en incisiones profundas о de dificil acceso.

5 Uso del producto sanitario
El sistem a R U T IL IG H T  es ta  d isenado  para su uso en cirugia durante 
procedim ien tos qu iru rg icos com plejos.

5.1 Clasificacion de los productos sanitarios
El ilum inador R U T IL IG H T  RL-01 esta  c lasiflcado  с о т о  C lase l la  segun  la 
R egia 7 del A nexo  IX de la D irec tiva  N o. 93 /42 /E E C  "Sobre P roductos 
M edicos" у esta  destinado  a un uso  a corto  p lazo  segun el parrafo  1.1. A nexo  
IX de la  directiva.
L a fuen te de alim en tac ion  R U T IL IG H T  FA -RLO l esta  c lasificada с о т о  C lase I 
de acuerdo  con  la  R e g la l2  del A nexo  IX de la D irec tiva  №  93/42/C E E  "Sobre 
Productos Sanitarios".

T ab la  1. C lasificac ion  de los p roductos san itarios
Рог tipo  de pro teccion  con tra  
descargas e lec tricas segun  la  norm a 
lEC  60601-1

E quipo  de clase II.

G rado  de p ro teccion  con tra  descargas 
electricas segun  lE C  60601-1

Piezas de traba jo  tipo  BF

G rado  de p ro teccion  co n tra  la  en trada 
indeseada de agua segun  la norm a lE C  
60529

IPXO E quipo  ord inario  (equ ipo  en 
una ca ja  no  pro teg ida con tra  la 
en trada de agua).

C lasificacion  del so ftw are segun  la 
norm a lE C  62304

V ersion  de firm w are V 3.0  del 
18.07.2017

Funcionam ien to  de acuerdo  con 
lE C  60601-1

Funcionam iento  continuo

С истем а R U T IL IG H T  предназначена для доп олн и тельн ого  локального  
освещ ения участков  операционного  поля, слабо  освещ ённы х головны м и 
осветителям и во врем я хирургических операций . Э то улучщ ает видим ость 
хирургом  оп ерационного  поля, в том  числе в глубоких или трудны х для 
доступ а разрезах.

5 Область применения медицинского изделия

С истем а R U T IL IG H T  предназначена для прим ен ен и я в хирургии в ходе 
слож ны х оперативны х вм еш ательств.

5.1 К лассиф икация медицинского изделия
О светитель  R U T IL IG H T  RL-01 относится к классу  Па согласно  П равилу 7 
П рилож ения IX директивы  №  93/42/Е Е С  «О  м ед и ци н ски х  изделиях» и 
предназначен  для кратковрем енного  использования согласно  пункту  1.1. 
П рилож ения IX  Д ирективы .

Б лок питания R U T IL IG H T  FA-RL01 относится к классу I согласно 
П равилу 12 П рилож ения IX директивы  №  93 /42 /Е Е С  «О  м едицинских 
изделиях».

Т аблица 1. К ласси ф и кац и я м едицинского  изделия
П о типу  защ иты  о т  пораж ения 
элек  грическим  током , согласно 
стандарту  IEC  60601-1

О боруд ован и е класса II.

П о степени  защ иты  от пораж ения 
элекгри чески м  током , согласно 
стан д арту  IEC 60601-1

Р абочие части  типа BF

П о степени  защ иты  от 
неж елательного  проникновения 
воды , согласн о  стандарту  IEC 60529

IPXO О бы чное оборудование 
(оборудование в корпусе, не 
защ ищ енном  о т  проникновения 
воды).



6 Indicaciones de uso del producto sanitario

L a indicacion de un d ispositive  m edico es la necesidad de rea lizar una 
in tervencion  quirurg ica con  un m ayor cam po de ilum inacion.
El sis tem a R U T IL IG H T  perm ite al ciru jano  am pliar el cam po de v ision  en 
to d as las condiciones, espec ia lm en te  en el caso de incisiones p rofundas о de 
d ific il acceso . A decuado  para  su uso en  cualqu ier procedim ien to  quirurg ico  
ab ierto , en el qu irofano  con  ilum inacion  norm al, с о т о :

C irugi'a abdom inal, inclu ida la c irug ia hepatob iliopancreatica . 
C o loprocto log ia , inc lu ida la c irug ia colorrectal, anal у  perianal. 
T rasp lan te, incl. operaciones de trasplante de organos (h igado , rinones, 
pancreas у  pu lm ones).
O rtoped ia  у traum ato log ia , incluyendo lesiones de hom bro , cadera, 
rod illa , p ie  у to b illo  e im plan tacion  de endopro tesis o rtopedicas. 
U ro log ia: p rostatectom ia , cistectom ia, nefrectom ia.
G inecologia: h isterec tom ia , ovariectom ia, m iom ectom ia.
O nco log ia  peritoneal (cancer peritoneal).
Pediatria: tum ores so lidos, m alform aciones severas о  estenosis.
C irug ia  bariatrica.
C irug ia  p lastica у  reconstructiva , incl. C irug ia M axilofacial.
C irug ia  endocrina, incl. tiro idectom ia, hem itiro idectom ia, 
paratiro idectom ia, suprarrenalectom ia , ganglionectom ia.
C irug ia  esofagogastrica: esofagec tom ia у  gastrectom ia.
C irug ia  m am aria, incl. m astectom ia subcutanea у  lin fadenectom ia 
axilar.
C irug ia  to racica; p roced im ien tos quiriirgicos en los pu lm ones у  la 
pared  to rac ica

К лассиф икация програм м ного 
обеспечения, согласно  стандарту  
IEC 62304

П о реж им у 
стан д арту  
IEC 60601-1

работы , согласно

В ерсия встроенного  
програм м ного  обеспечения 
V3.0 от 18.07.2017 
К ласс безопасности  А
П родолж ительная работа

6 П оказания к  применению медицинского изделия

П оказанием  для прим енения м едицинского  изделия является 
необ ходи м ость  проведения хирургической  операции  с усиленны м  полем  
освещ ения.

С и стем а R U T IL IG H T  позволяет расш ирить поле зрения хи рурга в лю бы х 
услови ях , особенно  в случае глубоких или  труд н одоступ н ы х  разрезов. 
П одход и т д ля  использования в ходе лю бого  откры того  хирургического  
вм еш ательства, в  операционной  с обы чны м  освещ ением , таки х  как:

•  А бдом инальная хирургия, в т. ч. гепатобилиопанкреатические 
операции .

•  К олопроктология, в т.ч. колоректальная, анальная и перианальная 
хирургия.

•  Т рансплантология, в т.ч. операции  по пересадке органов (печень, 
п очки , подж елудочная ж елеза и легкие).

•  О ртопедия и  травм атология, в т. ч. травм ы  плеча, бедра, колена, стопы  
и  голеностопного  сустава, а  такж е им плантация ортопедического  
эндопротеза .

•  У рология: простатэктом ия, цистэктом ия, неф рэктом ия.
•  Г и некология; гистерэктом ия, овариэктом ия, м иом эктом ия.
•  П ери тон еальн ая  онкология (рак брю ш ины ).
•  П едиатрия: тверды е опухоли, тяж елы е пороки развития или стеноз.
•  Б ариатрическая хирургия.
•  П ласти ческая  и реконструктивная хирургия, в т.ч. челю стно-лицевая 

хирургия.



6.1. Contraindicaciones

N o se recom ienda su uso para  in tervenciones endocraneales, puesto  que no  se 
d ispone de ensayos c lm icos en  contacto  directo con  el s is tem a nerv ioso  central 
ni en  in tervenciones card iacas о del aparato  circu latorio  central.

7. Efectos secundarios

N o se ban identificado  efectos secundarios con el sis tem a R U T IL IG H T .

8. Inform acion sobre los usuarios

E l producto  san ita rio  debe ser u tilizado  en el qu iro fano  de un  cen tro  san ita rio  
por personal cua lificado  cum pliendo  estrictam ente todos los requ isites de 
seguridad  у  las instrucciones de uso.
El sis tem a R U T IL IG H T  es ta  destinado  a ser u tilizado  p rincipalm en te por 
ciru janos, en la m ayorfa de las ca tegorias de procedim ien tos quirurgicos.

9. Instrucciones

1. A brir la  bo lsa  у  ex traer el d ispositivo  R U T IL IG H T  con guan tes esteriles para 
co locarlo  en  el cam po  operatorio .
2. M on tar el d ispositivo  in troduciendo  el instrum ento  qu iru rg ico  que se necesite  
en  ese  m om ento  po r el o rific io  cen tral hasta  que quede fijado  у  no  se m ueva.

•  Э ндокринная хирургия, в т.ч. тиреоидэктом ия, гем итиреиодэктом ия, 
п аратиреоидэктом ия, адреналэктом ия, ганглиэктом ия.

•  Э зоф агогастральная хирургия: эзоф агэктом ия и гастрэктом ия.
•  Х ирургия м олочной  ж елезы , в т.ч. подкож ная м астэктом ия и 

подм ы ш ечная лим ф аденэктом ия.
• Т оракальная хирургия: хирургические процедуры  в легких и грудной 

стенке

6.1 П ротивопоказания
Н е реком ендуется использовать  систем у R U T IL IG H T  при 
эндокраниальны х вм еш ательствах , так как не проводилось  никаких 
клинических и спы таний  по прям ом у контакту  с ц ентральной  нервной 
систем ой, или при вм еш ательствах  в сердечную  или центральную  систем у 
кровообращ ения.

7.Побочные эффекты

П ри  использовании  систем ы  R U T IL IG H T  п обочн ы е эф ф екты  не 
вы явлены .

8 И нформация о потенциальны х потребителях

П рим енение м едицинского  изделия долж но осущ ествляться в условиях  
операционной  лечебно-проф илактического  учреж дения 
квалиф ицированны м  персоналом  при строгом  соб лю ден и и  всех  
требований  безопасности  и инструкций по прим енению .
С истем а R U T IL IG H T  п редназначена для и спользования в основном  
хирургам и, в ходе больш инства категорий  хи рурги чески х  вм еш ательств.

9 Способ применения

1. О ткройте упаковку  в стерильны х перчатках , вы ньте осветитель 
R U T IL IG H T  и пом естите его на операционное поле.
2. П рисоедините освети тель  R U T IL IG H T  к исп ользуем ом у хирургическом у 
инструм енту , вставьте инструм ент в ц ентральное отверстие и продвиньте 
д о  такой  позиции , в которой  осветитель будет п лотно прилегать к 
и нструм енту  и  не б уд ет подвиж ны м . ______________________________________



3. En caso  de m ontarlo  en un b istun  electrico , acoplar el d ispositive  
R U T IL IG H T  hasta  el lim ite de la base, sin que se superponga al term inal activo 
(hoja, agu ja  о pinza).
A segurese  de que queda com pletam ente encajado  en el m ango con e! cab le en 
la parte  con tra ria  a  los pulsadores,
4. C onectar el cab le a  la fuente de alim en tac ion  R U T IL IG H T  FA -R LO l
5. A ccionar el in te rrup ter general de la  parte  trase ra  de la  fuen te de 
a lim en tac ion  y, cuando se necesite el d ispositivo , accionar el in te rrup te r 
delan tero  en el que este conectado  p ara  ponerlo  en  m archa.
6. Pasados 270  m inu tes (4h 30) de uso, la  luz parpadea unos instan tes para  
anunciar su desconexion  al cabo de 30 m inutos. Si se necesita  m as tiem po  de 
ilum inacion  cuando  se ha agotado la v id a  del d ispositivo  R U T IL IG H T , sera 
necesario  usar otro.
7. P ara  apagar el d ispositivo  R U T IL IG H T , accionar el in terrup tor en  posicion 
inferior. El ind icador se apagara.
8. Se recom ienda apagar el in te rrup to r de red  en la  parte posterio r despues de 
u tilizar el d ispositivo  R U T ILIG H T.

10. Despues de su uso, deseche el ilum inador R U TILIG H T de acuerdo con 
la norm ativa vigente p ara  instrum entos quirurgicos desechables (SanPiN
2.1.3684-21).

11. Descripcion del producto sanitario  у principales caracten 'sticas

11.1 R U TILIG H T RL-01

R U T IL IG H T  RL-01 es un  d ispositivo  de ilum inacion adaptab le, versatil у 
portatil con  tecno log ia  LED  que se acop la  a  cualqu ier in strum ento  qu irdrg ico , 
с о т о  el m ango del electrobistun'.
E l d ispositivo  R U T IL IG H T  se acop la  facilm ente a  la m ayoria  de los 
in strum entos quirurg icos, espec ia lm en te  cualqu ier tipo  de e lec tro b is tu n , sin 
in te rferir en su  funcionam iento . T am bien  puede m ontarse en  canu las Y ankauer, 
po rta  agujas, selladores, coaguladores о cualqu ier instrum ento  en tre  5 у 8 mm 
de diam etro .

3. П ри и спользовании  с электрохирургической  рукояткой присоедините 
осветитель R U T IL IG H T  к её концу без прикосновения к активны м  
элем ентам  (лезвию , игле, крю чку). У б ед итесь , что осветитель правильно 
закреплён  н а  рукоятке так, что его кабель  не м еш ает пользоваться кнопкам и 
управления.
4. П одсоедините кабель к блоку питания R U T IL IG H T  FA-RLOL
5. В клю чите главны й  переклю чатель с задней  стороны  блока питания. 
К огда понадобится вклю чить осветитель, вклю чите на передней панели 
блока п и тания вы клю чатель гнезда, к котором у  подсоединён  осветитель.
6. Ч ерез 270  м инут (4 часа  30 м инут) использования, свет триж ды  коротко 
м игнёт, показы вая, что  через 30 м инут вы клю чится. Если необходим о 
больш ее врем я освещ ения, необходим о будет подклю чить новы й 
осветитель.
7. Чтобы вы клю чить  осветитель R U T IL IG H T , переведите переклю чатель  в 
ниж нее п олож ение. И ндикатор  погаснет.
8. Р еком ендуется вы клю чить сетевой  вы клю чатель , располож енны й на 
задней панели , после использования осветителя R U TILIG H T.

10. После использования утилизируйте осветитель RU TILIG H T в 
соответствии с действующими правилам и для одноразовых 
хирургических инструментов (СанПиН 2.1.3684-21).

11 Описание медицинского изделия и основные характеристики

11.1 О светитель RU TILIG HT RL-01
О светитель R U T IL IG H T  RL-01 это  просто  используем ое, универсальное и 
портативное осветительное устройство  со  светодиодной  технологией , 
которое м ож но  прикрепить к лю бом у  хирургическом у  инструм енту, 
наприм ер, к рукоятке электрохирургического  скальпеля.
О светитель  R U T IL IG H T  легко крепится к больш инству  хирургических  
инструм ентов, особенно  к лю бом у типу  электрохирургических  нож ей , не 
препятствуя их использованию . Т акж е он м о ж ет  присоединяться к каню лям  
Янкувера, иглодерж ателям , заж им ам , д руги м  инструм ентам  диам етром  от 
5 до  8 мм.



E sta com puesto  рог un anillo  de LED  у un cab le de 3,2 m desp legable. El 
cuerpo  del ilum inador RLITILIGHT esta  hecho de silicona de grado m edico  у el 
cable esta  cubierto  con cloruro  de po liv in ilo  (PV C ) de grado  m ddico.

cable
cuerpo

lente

C om ponen tes del R U T ILIG H T

El d ispositive  R U T IL IG H T  es esteril у  de un so lo  uso.
P roporciona 300  m inutos (5 horas) de luz brillante.
El d ispos itive  R U T IL IG H T  rea iiza  3 parpadeos с о т о  senal de aviso  cuando 
fa llen  30 m inu tos para su lim ite de vida.

Im portante: En el caso  de in te rvenciones en  las cuales el uso del d ispositive  
R U T IL IG H T  p ueda  exceder las 5 horas, se recom ienda d isponer de 2 
d ispositivos R U T IL IG H T  en  el qu iro fano  para  m an tener la con tinu idad  de la 
luz ad icional p roporc ionada por el d ispositive  R U T ILIG H T.

^specificaciones de ilum inacion  R U T IL IG H T  R L-01:
P eso, g
T ension , V  (m ax)
L ongitud  del cable, m
T iem po  de funcionam iento , m in
D istancia  de trabaj o,

40 (± 1)
6,2 ±  5%
3,2 ± 0 ,0 1
300 ±  1
1cm a 8cm  ±  5%

O ho состоит и з светодиодного  кольц а и кабеля длиной 3 ,2  м.. Корпус 
осветителя R U T IL IG H T  состоит из м едицинского  силикона и кабеля 
покры того м едицинским  поливинилхлоридом  (П В Х ).

Кабель

Линза

К ом поненты  осветителя R U T IL IG H T

О светитель R U T IL IG H T  - это  стери льн ое одн оразовое устройство.
Он обеспечивает 300  м инут (5 часов) яркого  света.
О светитель R U T IL IG H T  м игает 3 раза  в  качестве предупреж даю щ его  
сигнала, указы ваю щ его , что срок его  полезного  и спользования истекает 
через 30 м инут.

ВА Ж Н О : Е сли  предполагается, что  операция с использованием  
осветителя R U T IL IG H T  м ож ет занять  больш е 5 часов реком ендуется 
им еть в операционной  запасной осветитель  для обеспечения продолж ения 
дополнительного  освещ ения операционного  поля.

Т ехнические характеристики  осветителя R U T IL IG H T  RL-01:
М асса, г 40 (± 1)
Н апряж ение, В (м акс.) 6 ,2 ±  5%
Д лина кабеля, м 3,2 ± 0 ,0 1
Н ом инальное врем я 
работы , мин

300 ±  1

Рабочее расстояние, см от 1 до 8 ± 5%



S vv;- .M K m c v i

Ilum inacion m axim a en el cen tro  del 
cam po de trabajo, lux

A una d istanc ia  de 1 cm (± 5% ) 
48000 lux ±  5% ;
A una d istanc ia  de 8 c.m (± 5% ) 
10.000 lux ± 5 %

11.2 Fuente de alimentacion R U TILIG H T FA-RLOl

L a fuen te de alim entacion  R U T IL IG H T  FA-RLO! rea liza  una conversion  de la 
tension  variable p rim aria  de la red  eldctrica en una tension  continua.
L a  fuen te de alim entacion  R U T IL IG H T  FA-RLOl debe estar conectada a  una 
fuen te  de alim entacion de 230  V u tilizando  un cab le de alim entacion  de 4  m de 
largo  sin conexion a tierra , que debe estar conectado  a un  conector para 
conectarse a  la red  situada en  la  parte  posterio r de la  fuen te de alim entacion, 
ju n to ^  un  in terruptor de a lim entacion.

Interruptores (3) Conexiones del dispositivo (3)
Parte delantera de la fuente de alimentacion

М аксим альная 
освещ енность  в центре 
рабочего  поля, лк

Н а расстоянии  1 см  (± 5% ) -  48000  лк 
±5% ;
Н а расстоянии  8 см (± 5% ) -  10000 лк 
±5% ;.

11.2. Блок питания RU TILIG H T FA-RLOl

Б лок  питания R U T IL IG H T  FA -R LO l вы полняет ф ункцию  преобразования 
первичного  перем енного н апряж ения электрической  сети в пониж енное 
постоянное.
Б лок  питания R U T IL IG H T  FA -RLO l долж ен  бы ть подклю чен  к источнику 
питания 230 В перем енного  тока  с пом ощ ью  ш нура питания длиной  4 м без 
зазем ления, которы й долж ен  бы ть подклю чен  к разъем у  для подклю чения 
к  сети  перем енного  тока, располож енном у н а  задней  панели  блока питания, 
рядом  с вы клю чателем  питания.

8 ьшж)чатепь (3) Разъем для осветитепя (3) 

Б лок  питания П ередняя панель_______________



Interruptor general

Conexion de salida para 
conectar la fuente a la red

Parte trasera de la fuente de alimentacion

Hay tres salidas separadas en la parte delantera de la fuente de 
alimentacion, lo que permite conectar hasta 3 luces RUTILIGHT RLOl 
al mismo tiempo.
Cada salida dene un interruptor con un indicador. Cuando la salida esta 
conectada, la luz verde del interruptor se ilumina, lo que facilita ver que 
el RUTILIGHT RL-01 esta encendido. De lo contrario, la luz verde no se 
enciende.

E specificaciones de la fuen te  de a lim en tac ion  R U T L IG H T  F A -R L O l:
T ension  de en trada V 230 ± 5 %

F recuencia , Hz 50/60

T ension  de sa lida  V 6,2 ±  5%

C orrien te de salida, (cada sa lida), m A 190 ±  10%

L ongitud  del cable de a lim en tac ion , m 4 ± 0 ,0 1

D im ensiones (A ltura x  A ncho  x  L argo ) m m 44 X 200 X 200 ±  3%

Peso  K g 3,0 ±  3%

8ь1ходдпя
оодкпючешед к сети

Б лок  питания Задняя панель

Сетевой вакпючатепь 
питания

Н а передней  панели блока питания им еется три  отдельны х вы хода, 
позволяю щ и х  одноврем енно подклю чать  до  3 осветителей  R U T IL IG H T  R L- 
01.
К аж ды й вы ход  им еет переклю чатель  с индикатором . К огда вы ход 
подклю чен , загорается зелены й индикатор  н а  п ереклю чателе, позволяя 
легко  увидеть, что на осветитель  R U T IL IG H T  RL-OI подается питание. В 
противном  случае зелены й индикатор  не горит.

Т ехнические характеристики  блока питания R U T IL IG H T  FA -RL01
В ходное напряж ение, В

Ч астота, Гц  

В ы ходное напряж ение, В

В ы ходной  ток, (каж ды й вы ход), мА

Д л и н а кабеля питания, м

Габаритны е разм еры , (В  х  Ш  х  Г), мм

Масса, к г

230 ±  5%

50/60

6,2 ±  5%

190 ±  10%

4 ± 0 ,0 1

4 4 х 2 0 0 х 2 0 0 ± 3 %

3,0 ± 3 %



12. Productos asociados

R U T IL IG H T  so lo  se puede conectar a  la fuente de a lim en tac ion  R U T IL IG H T  
FA-RLOl

13. Contenido del envase del p roducto  sanitario

EL d ispositivo  R U T ILIG H T  se en v asa  ind iv idualm en te  en  un em balaje  
p rim ario  (bo lsa  term osoldado  desechab le  esteril) de 1 un idad, luego se co loca  
en  envase  secundario  (25 p iezas por ca ja ) ju n to  con  las ho jas de instrucciones. 
E l em bala je  de transporte con tiene 4 envases secundarios con  un num ero  total 
de 100 piezas del d ispositivo  R U T IL IG H T .

L a fuente de alim entacion R U T IL IG H T  FA-RLO l esta  em balada de form a 
un ita ria  con  la  instruccion de uso  (vease  el A nexo 2) en  una ca ja  de ca rton  con 
pro teccion  de espum a.

14. Precauciones у advertencias

P R E C A U C IO N
N o se recom ienda u tilizar el ilum inado r R U T IL IG H T  si la  bo lsa  est6ril 
es ta  danada an tes de su uso.
A D V E R T E N C IA

R U T IL IG H T ®  esta d isenado  p ara  un  so lo  uso, no se debe esteriliza r de 
nuevo.

A D V E R T E N C IA
C uando  no  se utilice, se recom ienda  apagarlo  an tes  de dejarlo  en la 
m esa instrum ental para ev itar d eslum bram ien to s у  p rese rvar la  v ida  
m ed ia  del d ispositivo  R U T IL IG H T . A unque la  tecno log ia  L E D  que 
incorpora  es de luz fria, el con tac to  d irec to  у  p ro longado  de las lentes 
d irec tam ente  sobre una ta lla  est6ril p o d ria  ocasionar su  deb ilitam ien to .

12 Изделия, предусмотренные для совместного использования

О светитель  R U T IL IG H T  м ож но подклю чать  только к блоку  питания 
R U T IL IG H T F A -R L 01

13 К омплектность поставки медицинского изделия

О светитель  R U T IL IG H T  упаковы вается в п ервичную  упаковку  
(стерильны й  одн оразовы й  терм освариваем ы й  пакет) в количестве 1 шт., 
затем  в к оли ч естве 25 ш тук п ом ещ ается во вторичную  упаковку  вм есте с 
и нструкцией  по прим енению .
Т ранспортная у п аковка вм ещ ает в себя 4 вторичны х упаковки  с общ ем  
количеством  осветителя R U T IL IG H T  100 шт.

Б лок  питания R U T ILIG H TF A -R L 01 упаковы вается вм есте с инструкцией- 
вклад ы ш ем  (см . П рилож ение 2) в  картонную  коробку со  вставкам и  из 
пористого  м атери ала в количестве 1 шт.

14 М еры предосторожности и предупреждения

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е
Н е реком ен д уется  и спользовать  осветитель  R U T IL IG H T  в случае 
повреж дения стерильного  п акета перед использованием .
В Н И М А Н И Е
О свети тель  R U T IL IG H T  предназначен  только  для одн оразового  
использования, не стерилизуйте повторно.
В Н И М А Н И Е
К огд а освети тель  R U T IL IG H T  не используется, реком ендуется 
вы клю чить  его , преж де чем  оставлять н а  столе д ля  инструм ентов, чтобы  
избеж ать  бли ков и  сохранить его  срок  служ бы . Х отя используем ая 
светод иодная техн ологи я  создает  холодное освещ ение, прям ой  и

10



A D V E R T E N C IA
En caso  de que sea necesario  in tercam biar ei d ispos itive  en repetidas 
ocasiones a  lo largo de una in tervencion  quiriirgica, se recom ienda, 
para  no danarlo  у  garan tizar su  co rrec to  funcionam iento , ex traer los 
instrum entos con  la m ayor suav idad , sin forzar la base de s ilicona ni 
tira r del cable.
P R E C A U C IO N
El uso de o tro  cab le que no fuera  el p roporcionado podn'a p rovocar un 
aum ento  de las em isiones о  una d ism inucion  de la inm unidad  de equipo  
P R E C A U C IO N
L a tem pera tu ra  del cabeza! del d ispositive  R U T ILIG H T  puede a lcanzar 
unos 48°C duran te su funcionam iento .

A D V E R T E N C IA
Se recom ienda apagar el in te rrup te r de red en la  parte  posterio r de la 
fuen te de a lim en tac ion  despues de u tilizar la luz R U T IL IG H T

15. Metodos у recom endaciones de limpieza

EL R U T IL IG H T  se sum in istra  en envases in d iv id u a ls  desechab les esteriles у 
no reu tilizab le .

La fuen te  de alim en tac ion  R U T IL IG H T  FA-RLO l debe desconectarse  antes de 
lim piar la  carcasa.
Solo  se puede lim piar la parte  ex terio r de la fuente (carcasa  de acero 
inoxidable), m ed ian te un pano  suave hum edecido  con  una so lucion  de ja b o n  
neu tro  у  agua о con  un desin fectan te  (am onio  cua tem ario  о  desin fectan te  
a lcoho lico , po r ejem plo). N u n ca  ap licar el liquido d irec tam en te  sobre la fuente. 
S in em bargo , se deberan  observar en todo  caso las instrucciones del fab rican te 
de los desin fectan tes rela tivas a  la com patib ilidad de m ateria les, la  dosificac ion  
у el tiem po  de ap licacion . A ntes de vo lver a usar el equ ipo , este tiene que estar 
com pletam en te  seco.__________________________________________________________

продолж ительны й  контакт линз со  стерильной  хирургической  
салф еткой  м ож ет привести  к ее ослаблению .
В Н И М А Н И Е
Е сли  во время хирургической операции  необходим о несколько  раз 
зам ен и ть  осветитель  R U T ILIG H T. реком ендуется, чтобы  не повредить 
его  и гарантировать  его правильное ф ункционирование, к ак  м ож но 
осторож нее извлекать  инструм енты , не прилагая усилий к силиконовой  
основе или не натягивая кабель.
П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е
И спользование ш нура питания, отличного  о т  поставляем ого , м ож ет 
привести  к увеличению  вы бросов или сниж ению  пом ехоустойчивости  
оборудования.
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е
Т ем пература головки  осветителя R U T IL IG H T  м ож ет дости гать  48 ° С во
врем я работы
В Н И М А Н И Е
Р еком ендуется вы клю чать сетевой  вы клю чатель, располож енны й на 
задней  панели блока питания, после использования осветителя 
R U T IL IG H T

15 М етоды и средства очистки

О светитель  R U T IL IG H T  п оставляется в стерильны х одноразовы х 
индивидуальны х упаковках  и не подлеж ит п овторном у использованию . 
Б лок  питания R U T IL IG H T  FA -R LO L перед  чисткой  корпуса, долж ен  бы ть 
отклю чен  от источника п ерем енного  тока.
Т олько  внеш няя сторона блока питания, корпус из н ерж авею щ ей  стали, 
м ож ет бы ть очищ ена. К орпус необходим о чистить  м ягкой  тканью , 
см оченной  в растворе нейтрального  м ы ла и воды , или дезинф ицирую щ им  
средством  (таким  как четвертичны й  ам м оний или спиртовое 
дези н ф и ц и рую щ ее средство). Ч истящ ая ж ид кость  н и к огд а  не долж на 
наноситься непосредственно  на блок питания.

11



16 Inform acion de EMC

Radiacion electrom agnetica у proteccion contra campos electromagneticos
El sis tem a R U T IL IG H T  esta  p rev isto  para su uso en un en torno  
elec trom agnetico  espec ificado  debajo. El cliente о el usuario  del equ ipo  deben'a 
asegurarse que se use en d icho  entorno.
R adiacion  electrom agnetica:

E nsayos de em isiones
Em isiones de RF 
C IS P R  11

C IS P R  11

E m isiones 
arm onicos 
lE C  6100-3-2

de

Fluctuaciones de 
tension  /  em isiones de 
flickers 
lE C  61000-3-3

C onform idad
G rupo  1

C lase В

C lase A

C um ple

E ntom o electrom agnetico  - G uia
El equipo  RU TILIG FIT  u sa  energ ia  RF 
solo para su funcion in terna. Por ello, 
sus em isiones de R F  son m uy bajas у  no 
es probable que causen  in terferencias en 
los equipos e lec tron icos de las 
proxim idades.

E l equipo R U T IL IG H T  es adecuado 
para su uso en todos los
establecim ientos, incluyendo  los
establecim ientos dom esticos у  aquellos 
conectados directam ente a la red  publica 
de alim entacion de baja  tension  que 
alim enla a los ed ific ios usadps con  fines 
dom esticos.

R ad iacion  electrom agnetica:

G uia у declaracion del fabricante - estabilidad electrom agnetica
El sis tem a R U T IL IG H T  esta  p rev isto  para su uso en un  en to rno  
e lec trom agnetico  espec ificado  debajo. El cliente о el usuario  del equ ipo  deben 'a 
asegurarse  que se use en d icho  entorno.

Тем  не м енее, инструкции  п роизводителя чистящ его  средства относительно 
совм естим ости  м атериала, дозировки  и времени прим енения долж ны  
соблю даться во всех  случаях.
П еред  повторны м  использованием  блока питания он долж ен  быть 
полностью  сухим.

16 Сведения об ЭМС

Электромагнитное излучение и защ ита от электром агнитны х полей
С и стем а R U T IL IG H T  п ред н азначен а для использования в 
электром агнитной  среде, указанной  ниж е. П окупатель  или пользователь 
систем ы  долж ен  гарантировать, что он а используется в такой  среде. 
Э лектром агнитное излучение:

Н орм ы  эм иссии С оответствие Э лектром агнитная среда —  
реком ендации

РЧ -излучения C ISPR  
11

Г руп п а 1 С истем а R U T IL IG H T  использует 
радиочастотную  энергию  только 
для своей  вн утренней  функции. 
П оэтом у его  радиочастотны е 
излучения очень низкие и 
вероятность того, что оно вы зовет 
пом ехи в работе находящ егося 
вблизи  электронного  оборудования, 
мала.

РЧ -излучения CISPR 
11

К ласс  В С истем у R U T IL IG H T  можно 
эксплуатировать в лю бы х зданиях, 
вклю чая ж илы е д о м а  и  здания, 
которы е подклю чены  
непосредственно к бы товой  сети 
электропитания низкого 
напряж ения, снабж аю щ ей здания 
для бы товы х целей.

Гарм онические 
составляю щ ие 
п отребляем ого тока 
по IEC 61000-3-2

К ласс А

К олебания 
н апряж ения и 
ф ликер по 
IEC 61000-3-3

С оответствует

12



Proteccion  con tra  cam pos electrom agneticos:
E n say o  dc 
in m u n id a d

N ivel d e  en say o  de 
la N o rm a  IE C  
60601

N ivel de 
c o n fo rm id a d

E n to rn o
e le c tro m a g n e tic o  -  
G u ia

D escarga
electrostalica
(D ES)
IEC 61000-4-2

±6 kV  por contacto 
±8 kV  Air

± 6  kV  por contacto 
±8 kV  A ir

Los suelos deberian  ser 
de m adera, horm igon о 
baldosa de ceram ica. Si 
los suelos estan 
cub iertos de m aterial 
sin tetico , la hum edad  
re la tiva  deberia  ser al 
m enos del 30 %.

T ransitorios 
/rafagas rapidas 
IEC 61000-4-4

± 2 kV  para lineas 
de alim entacion de 
red
±1 kV  para lineas 
de entrada/salida

±2 kV  para lineas 
de alim entacion de 
red
N o  aplicable

L a calidad  de la red  de 
alim entacion deberia  ser 
la  de un en tom o  
com ercial tip ico  о la de 
un hospital.

O nda de choque 
IEC 61000-4-5

±1 kV  linea a linea

M odo com un ± 2 
kV

±1 kV  linea a  linea 

N o  aplicable

C aidas de
tension ,
in tem ipciones у 
variaciones de 
tension  en  las 
lineas de
alim entacion 
IEC  61000-4-11

< 5%  U t (caida 
> 95%  en U t) para 
0,5 ciclos

< 5 %  U t (caida 
> 9 5 %  en  U t) para 
0,5 ciclos

40%  U t (caida 60%  
en  Ut) para 5 ciclos

40%  U t (caida 60%  
en  U t) para  5 ciclos

L a calidad  de la red 
de alim entacion 
deben 'a se r la de un 
e n to m o  com ercial 
tip ico  о  la de un 
hospital. Si el 
u suario  del equipo 
R U T IL IG H T  
requ iere  un

И декларация изготовителя -  электромагнитнаяРуководство 
устойчивость
С истем а R U T IL IG H T  предназначена для использования в 
электром агнитной  среде, указанной ниж е. П окупатель  или пользователь 
систем ы  долж ен  гарантировать, что  он а используется в такой среде 
Защ ита от электром агн и тн ы х  полей:

И с п ы т а н и е  н а
п о м ех о у сто й ч и
в о с ть

Н с п ы т а т е л ь н  
ы й  у р о в е н ь  
1ЕС 60601

У р о в е н ь
с о о тв е тс тв и
я

Э л е к т р о м а г н и т н а я  ср ед а  —  
р е к о м е н д а ц и и

Э лектростатичес 
кие разряды  
(ЭСР)
IEC 61000-4-2

± 6 кВ  для 
контакта 
±  8 кВ  для 
воздуха

±  6 кВ  для 
контакта 
±  8 кВ для 
воздуха

Полы должны быть выполнены из 
дерева, бетона или керамической 
плитки. В сл>'чае покрытий полов из 
синтетического материала 
относительная влажность должна 
быть не менее 30 %.

Н аносекундны е 
им пульсны е 
пом ехи по IEC 
61000-4-4

±  2 кВ  для 
линий
электропизани
я

± 1 кВ  для 
л и н и й  ввода / 
вы вода 
(вход /  вы ход)

±  2 кВ  для 
питания 
линии 
питания

Н еприм еним
0

Качество сетевого электропитания 
должно соответствовать уровню для 
стандартного промышленного или 
больничного оборудования

М икросекундны  
е им пульсны е 
пом ехи больш ой 
энергии по IEC 
61000-4-5

Д иф ф еренциал 
ьны й реж им  ± 
1 кВ

О бщ ий реж им
± 2  кВ

Д иф ф еренци 
альны й 
реж им  ±  1 кВ 
Н еприм еним  
0

Падение, < 5 %  от Ut < 5 %  от Ut Качество сетевого
прерывания и (провал >95 %  от Ut) (провал >95 %  от Ut) электропитания
изменения и для 0,5 цикла для 0,5 цикла должно
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M K D I C M .

70%  U t (cai'da 30%  
en Ut) para 25 
ciclos

<5%  U t (cai'da 
>95%  en U t)para 5s

70%  U t (caida 30%  
en Ut) para 25 
ciclos

< 5%  U t (caida 
> 9 5 %  en U t)para 
5s

C am po
m agnetico  a 
frecuencia  de red 
(50 /60  H z)
IEC  61000-4-8

3 A/m N o A plicable

funcionam iento  
con tinue durante  las 
in terrupciones de 
alim entacion se 
recom ienda que se 
alim ente el equ ipo  
R U T ILIG H T  a 
partir de una fuente 
de alim entacion 
in in terrum pida о una 
baieria.

Los cam pos
m agneticos a
frecuencia de red 
deberian  estar 
aniveles
caracteristicos de 
una localizacion  
tip ica  de un en tom o  
com ercial tip ico  о  de 
un hospital.

O bservacion: U T  es la tension de alim entacion de corriente a ltem a an tes de la aplicacion  
del n ivel de ensayo. ______________________________________________________________

колебания 
напряж ения на 
входны х 
линиях
электропитани 
я по IE C 6 1 0 0 0 - 
4-11

М агнитное
поле
пром ы ш ленно
й
частоты 
(50/60 Гц)
1ЕС 61000-4-8

4 0 %  от Ut 
(провал 60 %  от Ut) 
в течение 5 циклов
7 0 %  от U t 
(провал 30 %  от U t) 
в течение 25 циклов

<5 %  от U t  

(провал >95 %  от U t) 
в течение 5 секунд

3 А /м

4 0 %  от U t 
(провал 60 %  от U t) 
в течение 5 циклов

70 %  от U t 
(провал 30 %  от U t) 
в течение 25 циклов

< 5 %  о т  U t 
(провал >95 %  о т  U t) 
течение 5 секунд

Н е прим еним о

соответствовать 
стандартны м  бытовым 
или условиям  для 
м едицинских 
учреж дений. К ачество 
электропитания 
долж но
контролироваться, 
защ ищ аться или бы ть 
свободны м  от этих 
случаев. Е сли
п ользователю  блока 
питания RUTTLIGHT 
требуется
непреры вная работа в 
ходе переры вов
питания, 
реком ендуется 
обеспечить питание 
системы  от источника 
бесперебойного 
питания или от 
аккум улятора.

М агнитны е поля 
пром ы щ ленной 
частоты  долж ны  
соответствовать 
уровням , характерны м  
для типичны х
м естополож ений в 
среде стандартного 
п ром ы ш ленного или 
больничного 
оборудования.

П рим ечание - U t  -у р о в е н ь  напряж ения электрической  сети до  м ом ента подачи 
испы тательного воздействия
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El equipo  R U T ILIG H T  esta  p rev isto  para su uso en un entorno 
electrom agnetico  especificado  debajo. El cliente о el usuario  de! equipo deben'a 
asegurarse que se use en d icho  entorno.

Pro teccion  contra cam pos electrom agndticos:
Ensayo
inm unidad

de

R F conducida 
IEC  61000-4-6

R F rad iada 
IEC  61000-4-3

N ivel de 
ensayo de la 
N orm a IEC 
60601
3 Vrm s
150 kH z a  80
M Hz

3 V/m
80 M H z a 2,5 
G H z

N ivel de 
conform idad

10 V rm s

10 V /m
80 M H z a 2,5 
G H z

E ntorno electrom agnetico  - G uia

Los equ ipos m oviles у  portaliles 
de com unicacion R F  no se 
deberian  usar m as cerca de 
cualqu ier parte del equipo 
R utilight® , incluyendo los 
cables, que la d istancia  de 
separacion  recom endada a la 
frecuencia  del transm isor.

D istancia  de proteccion 
recom endada:
d =  l . ! 7  VP 1 5 0 k H z a 8 0  M H z 
d =  1 ,I7 Vp  80 M H z a 800 M H z 
d=  2 ,3 3 Vp  800 M H z a  2,5 G H z 
donde P es la m axim a po tencia 
sa lida  asignada del transm isor 
en vatios (W ) conform e al 
fabricante del transm iso r у  d es 
la d istanc ia  de separacion 
recom endada en  m etros (m ).

Las in tensidades del cam po 
desde el transm iso r fijo de RF, 
segun se determ ina por un 
estudio  electrom agnetico  de 
lugara, deben 'a se r m enor que el 
nivel de conform idad  en  cada 
rango de frecuenciab.
La in terferencia  puede ocurrir 
en ia vecindad del equipo 
m arcado con el siguiente 
sim bolo:

С истем а R U T IL IG H T  предназначена для использования в 
электром агнитной  среде, указанной  ниж е. П окупатель  или пользователь 
систем ы  долж ен  гарантировать, что  он а используется в такой  среде.

Защ и та от электром агн и тн ы х  полей:
Т ест на 
им м унитет

Радиочасто
тная
проводим ое
ть
С тандарт
М Э К
61000-4-6

Р адиочасто
тное
излучение
С тандарт
М Э К
61000-4-3

М Э К  60601
тестовы й
уровень
3 V rm s 
150 кГц 
80 М Гц

и

З В /м
80 М Гц 2.5 
Г Гц

У ровень
соответствия

10 V rm s

10 В /м
80 М Г ц 2,5 Г Гц

Э лектром агнитная совм естим ость.

П ортативное и  м обильное оборудование 
радиосвязи  следует использовать не 
ближ е к какой-либо части блока питания 
R U T ILIG H T, вклю чая кабели, не 
п ревы ш ая реком ендуем ое расстояние 
разнесения, рассчитанное по  уравнению , 
прим еним ом у к частоте передатчика. 
Реком ендуем ое расстояние разнесения: 
d =  1.17 Vp для частот от 150 кГц до  80 
М Г ц
d = 1,1 ?Vp для частот от 80 М Гц до 800 
М Гц
d =  2 ,33Vp для частот от 800 М Г ц  до 2,5 
ГГц
Где: Р - м аксим альная выходная
м ощ ность п ередатчика в В аттах (Вт) в 
соответствии  с данны м и изготовителя 
передатчика;
d - реком ендуем ое расстояние 
разнесения в  м етрах  (м).
Н апряж енность поля от фиксированны х 
РЧ передатчиков, определяемая с 
пом ощ ью  электром агнитного
обследования yчacткa^  долж на быть 
м еньш е уровн я соответствия в каж дом 
частотном  диапазоне'^.
П ом ехи  м огут возникать вблизи 
оборудования, обозначенного
следую щ им  сим волом:

(«i»)
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N O T A  1: A 80 M H z у 800 M H z, se aplica el rango de frecuencia m as alto.
N O T A  2: E stas d irectrices no se pueden ap licar en  todas las situaciones. L a propagacion 
electrom agnetica se ve afec tada  por la absorcion  у  reflexion  desde estructuras, objetos у 
personas._____________________________________________________________________________
a  Las in tensidades de cam po de los transm isores fijos, ta les с о т о  estaciones base de 
radio telefonos (celu lares/sin  cables) у  radios m oviles terrestres, em isoras am ateurs, 
em isiones de rad io  A M  у  FM  у  de television, no se pueden predecir teoricam ente con 
precision. Para valorar el en tom o electrom agnetico  debido a  los transm isores fijos de 
RF. se deberia  considerar un estudio  del lugar e lectrom agnetico . Si la m edida de la 
intensidad de cam po en la localizacion  en  la que del equ ipo  R U T IL IG H T  se usa, excede 
e l nivel de conform idad  an terio r de RF ap licable, se deberia observar del equipo 
R U T ILIG H T  para verificar el funcionam iento  norm al. Si se observa un funcionam iento  
anorm al. pueden  ser necesarias m edidas ad icionales, tales с о т о  reorientacion  о 
relocalizacion  del equipo R U TILIG H T.
b  Sobre el rango de frecuencia  de 150 kH z hasta  80 M H z, la in tensidad de cam po deberia 
ser m cnor que 3 V /m ._________________________________________________________________

Distancias de separacion recom endadas entre los equipos portables у 
moviles de comunicacion RF
El equipo R utiligh t esta p rev isto  para el uso en un en torno  elec trom agnetico  en 
el que se contro lan  las perturbaciones rad iadas A F. El cliente о  el usuario  del 
equipo R utiligh t puede ayudar a  p revenir la in terferencia electrom agnetica 
m anten iendo  una d istanc ia  m inim a en tre  el equ ipo  portatil у  m ovil de 
com unicaciones de R F (transm isores) у  del equ ipo  R utiligh t segun se 
recom ienda debajo , confo rm e a la m ax im a po tencia  sa lida del equipo de 
com unicaciones.

D istancias perm itidas recom endadas:
Indice de sa lida de po tencia 
m axim a del iransm isor W

D istancia  de separacion  de acuerdo con la frecuencia  del 
transm iso r m
De 150 M H z a 80
M Hz
d=1.17VP

D e 800 M H z a 
800 M H z 
d= l,17V P

De 800 M H z a 
1 G H z 
d=2,33VP

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,74

П РИ М ЕЧ А Н И Е  1.: П ри 80 М Гц и 800 М Гц прим еняется более вы сокий частотны й 
диапазон.
П Р И М Е Ч А Н И Е  2. Э ти реком ендации м огут прим еняться не во  всех ситуациях. На 
распространение электром агнитны х волн влияю т поглощ ение и  отраж ение от 
конструкций, предм етов и лю дей.

Значения н апряж енности  поля от стационарны х передатчиков, наприм ер баз 
радиотелеф онов (сотовы х /  беспроводны х), систем  радиосвязи  с подвиж ны м и наземны м и 
объектам и, лю б и тельски х  радиоприем ников, радиотрансляторов в диапазонах A M  и FM 
и телевизионное вещ ание, невозм ож но рассчитать  теоретически  с достаточной 
точностью . Ч тобы  п олучи ть  представление об электром агнитной  среде, создаваем ой 
стационарны м и В Ч -передатчикам и, необходим о провести обследование 
электром агнитного поля в  данном  пом ещ ении. Е сли  изм еренная напряж енность 
м агнитного поля в располож ении, где установлено устройство , превы ш ает действую щ ий 
норм атив уровн я соответствия по ВЧ, необходим о вы полнить проверку  норм ального 
ф ункционирования устройства. Если наблю даю тся аном альны е рабочие показатели , 
м огут потребоваться дополнительны е меры, наприм ер переориентация или изм енение 
м естополож ения устройства.
 ̂В  ди апазоне ч астот о т  150 кГ ц  до 80 М Гц напряж енность поля долж н а бы ть менее 3 В/м.

Рекомендуемое изолирующее расстояние от данного устройства до 
портативного и мобильного радиочастотного (РЧ) оборудования связи
С истем а R U T ILIG FIT  предназначена для использования в 
электром агнитной  среде, указанной ниж е.
П ользователь  у стр о й ств а  м ож ет пом очь предотвратить  электром агнитны е 
п ом ехи , п одд ерж и вая  м иним альное расстояние м еж ду портативны м  и 
м обильны м  Р Ч -устрой ствам и  связи  и систем ой , как реком ендуется ниж е, в 
соответствии  с м аксим альной  вы ходной  м ощ ностью  ком м уникационного  
оборудования.

Р еком ендованны е доп усти м ы е расстояния:
Значение расстояния в соответствии  с частотой 

передатчика [м] _____________________________
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10
100

1.2
3.8
12

1.2
3.8
12

2.3
7.3
23

N olas.
A 80 M H z у 800 M H z. se aplica la d istanc ia  de separacion para el rango de frecuencia mas 
alto.

P ara los transm isores asignados con un a  po tencia  m axim a de sa lida no listados arriba, al 
d istancia  de separacion recom endada d en m etros (m ) se puede determ inar usando la ecuacion 
aplicab le  a la frecuencia del transm isor, donde P es la m axim a po tencia  de sa lida  asignada en 
vatios (W ) conform e al fabricante del transm isor.

E stas directrices no se pueden ap licar en todas las situaciones. La propagacion 
electrom agnetica se ve afectada por la absorcion  у reflexion desde estructuras, ob jetos у 
personas.

17 Inform acion sobre la esterilizacion del dispositivo

El d ispositivo  R U T IL IG H T  se sum in istra  en envases in d iv id u a ls  esteriles. El 
paquete esteril no danado pro tege у  m antiene la esterilizacion  del d ispositivo  у 
p roporc iona esterilidad  hasta  la  fecha de caducidad, siem pre que se alm acene 
co rrec tam en te en el em bala je  o rig ina l en  un lugar fresco у  seco у p ro teg ido  de 
la luz solar directa.
El d ispositivo  R U T IL IG H T no debe u tilizarse despues de la  fecha de caducidad  
espec ificada en la etiqueta.
A ntes de u tilizar el d ispositivo  R U T IL IG H T  asegurese de que el em balaje  este 
intacto. Si es asi, puede que ya no sea esteril у no debe utilizarse de n inguna 
m anera.
El d ispositivo  R U T IL IG H T  se ha esterilizado  con  oxido de etileno.

18. Lista de norm as internacionales aplicables

El d ispositivo  R U T IL IG H T  con  R U T IL IG H T  FA-RLO l cum ple con  los 
sigu ien tes estandares:

Н ом инальная м аксимальная 
вы ходная мощ ность
передатчика [Вт]

0.01

0.1

10

100

от 150 кГц до  80 
М Гц
d =  1.17VP

0.12

0,38
1.2

3.8

12

от 80 М Гц до 
800 М Гц 
d = 1 .1 7 V 'P

0,12

0,38

L2
3,8

12

от 800 М Гц до 1 
Г Гц
d =  2,33 VP

0.23

0,74

2,3

7,3

23
П рим ечания:
1 Н а частотах 80 М Г ц  и 800 М Гц прим еняется расстояния для более вы сокого частотного 
диапазона.
2 Д ля передатчиков, рассчитанны х на м аксим альную  вы ходную  м ощ ность, не указанную  
вы ш е, реком ендуем ое расстояние d в м етрах  (м ) м ож но вы числить с пом ощ ью  уравнения 
для частоты  п ередатчика, где Р  - м аксим альная вы ходная м ощ ность п ередатчика в ваттах 
(В т) согласно дан н ы м  производителя передатчика
3. Эти реком ендации  м огут прим еняться не во всех  ситуациях. Н а распространение 
электром агнитны х волн  влияю т п оглощ ен и е и отраж ение от конструкций, предм етов и 
лю д ей

17 И нф ормация о стерилизации устройства

О светитель  R U T IL IG H T  п оставляется в стерильны х индивидуальны х 
упаковках . Н еповреж денны й  стерильны й  п акет защ ищ ает и поддерж ивает 
стерилизацию  у строй ства и  обеспечивает стерильность  до  истечения 
срока годности , при условии  правильного  хранения в оригинальной  
упаковке в п рохладном , сухом  м есте и защ ищ енной  от прям ы х солнечны х 
лучей.
О светитель  R U T IL IG H T  не долж ен  использоваться после истечения срока 
годности , указан н ого  н а  этикетке.
П еред  исп ользован и ем  осветителя R U T IL IG H T  убедитесь, что упаковка не 
повреж дена. Е сли  это  так, он м ож ет больш е не бы ть стерильны м  и не 
долж ен  использоваться ни в коем  случае.
О светитель  R U T IL IG H T  бы л стерилизован  этиленоксидом .

18 П еречень применимых международных стандартов

С и стем а R U T IL IG H T  соответствует требованиям  следую щ их стандартов:

17



EN 6 0 6 0 1 -1 :2 0 0 6 / 
A l:2 0 1 0

EN 6 0 6 0 1 -1 -2 :2 0 0 7 / 
A C :2 0 I0 + /A 1 :2 0 1 3

EN 62304:2006  / 
A C :2008

EN 62353:2014

EN 62366:2015

EN  ISO  10993-1:2018

E N IS O  10993-5:2009

Equipos electrom edicos. Parte 1: R equisites 
generales para la seguridad  basica  у 
funcionam iento  esencial.

E quipos electrom edicos. Parte 1-2: R equisites 
generales para la  seguridad  basica  у caracten 'sticas 
de funcionam iento  esencial. N orm a colateral: 
P erturbaciones e lectrom agneticas. R equ isites у 
ensayos.

Softw are de productos m edicos. P rocesos del ciclo  
de v ida  del softw are

E quipos electrom edicos. E nsayos recurren tes у 
ensayos despues de reparacion  del equipo 
electrom edico.

P roductos sanitarios. Parte  1: A plicac ion  de la 
ingenien 'a de usab ilidad  a  los productos sanitarios.

E valuacion  b io log ica de p roductos sanitarios. 
Parte  1: E valuacion  у  ensayos m ed ian te un 
proceso  de gestion  del riesgo

E valuacidn  bio log ica de productos sanitarios. 
Parte  5: E nsayos de c ito tox ic idad  in vitro

EN 6 0 6 0 1 -1 :2 0 0 6 / 
A l:2 0 1 0

И зделия м едицинские электрические. 
Ч асть  1. О бщ ие требования безопасности  
с учетом  основны х ф ункциональны х 
характеристик

EN 6 0 6 0 1 -1 -2 :2 0 0 7 / 
A C :2 0 1 0 + /A 1 :2 0 1 3

И зделия м едицинские электрические. 
Ч асть  1-2. О бщ ие требования 
безопасности  с учетом  осн овн ы х 
ф ункциональны х характеристик . 
П араллельны й  стандарт. 
Э лектром агнитная совм естим ость. 
Требования и испы тания

EN 62304:2006  / 
A C :2008

П рограм м ное обеспечение м едицинских 
изделий. П роцессы  ж изненного  цикла 
програм м ного  обеспечения

E N  62353:2014 И зделия м едицинские электрические. 
П ериодические и спы тания и испы тания 
после рем онта изделий  м едицинских  
электрических

E N  62366:2015 И зделия м едицинские. П роектирование 
м едицинских изделий с учетом  
эксплуатационной  пригодности

E N IS O  10993-1:2018 И зделия м едицинские. О ценка 
биологическая м едицинских  изделий. 
Ч асть 1. О ценка и испы тания в рам ках 
процесса м енедж м ента риска

E N IS O  10993-5:2009 И зделия м едицинские. О ценка 
биологического  дей стви я  м едицинских 
изделий . Ч асть 5. И сследования на 
цитотоксичность: м етоды  in v itro

E N  ISO  1 0 9 9 3 -7 :2 0 0 8 / 
A C :2009

И зделия м едицинские. О ценка 
биологического  действия м едицинских
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EN ISO  10993-7:2008 
/ A C :2009

E valuacion bio log ica de productos san itarios. 
Parte 7: R esidues de la esterilizacion  por ox ido  de 

etileno.

EN ISO  10993- 
10:2013

valuacion  b io log ica  de productos san itarios. Parte 
10: E nsayos de irritacion у sensib ilizacion  cu tanea

E N IS O  11135-1:2014 E sterilizacion  de productos sanitarios. O x ido  de 
etileno. R equ isites para el desarro llo , la validacion  
у el contro l de ru tina de un proceso  de 
esterilizacion  para productos sanitarios.

EN ISO  1113 8 -2 :2 0 0 9 E sterilizacion  de productos sanitarios. Ind icadores 
b io logicos. Parte 2: Indicadores b io log icos para 
procesos de esterilizacion por oxido de etileno

EN ISO  11607-1:2019 E nvasado para  productos san itarios esterilizados 
term inalm ente . Parte 1: R equisites para  los 
m ateriales, los sistem as de barrera esteril у 
sistem as de envasado.

EN  ISO  11607-2:2007
/

A l:2 0 1 4

E nvasado  para  productos sanitarios esterilizados 
te rm inalm ente . Parte 2: R equ isites para  procesos 
de conform acion , sellado у  ensam blado.

E N IS O  11737-1:2018 E sterilizacion  de productos para la salud. M etodos 
m icrobio log icos. Parte 1: determ inacion  de la 
poblacion  de m icroorganism os en los productos.

изделий. Ч асть 7. О статочное содерж ание 
этиленоксида после стерилизации»

EN ISO 10993-10:2013 И зделия м едицинские. О ценка 
биологического  действия м едицинских 
изделий. Ч асть 10. И сследования 
раздраж аю щ его и сенсибилизирую щ его  
действия

EN ISO 11135-1:2014 С терилизация м едицинской  продукции. 
Э тиленоксид. Т ребования к разработке, 
валидации и текущ ем у контролю  
процесса стерилизации  м едицинских 
изделий

EN ISO 1 1 1 3 8 -2 :2 0 0 9 С терилизация м едицинской  продукции. 
Б иологические индикаторы . Ч асть  2. 
Б иологические индикаторы  для м етодов 
стерилизации  оксидом  этилена

EN ISO  11607-1:2019 У паковка для м едицинских  изделий, 
подлеж ащ их ф иниш ной стерилизации. 
Ч асть 1. Т ребования к м атериалам , 
барьерны м  систем ам  для стерилизации  и 
упаковочны м  систем ам

EN ISO  1 1 6 0 7 -2 :2 0 0 7 / 
A l:2 0 1 4

У паковка для м едицинских  изделий, 
подлеж ащ их ф иниш ной стерилизации. 
Часть 2. Т ребования к валидации 
процессов ф орм ирования, герм етизации  и 
сборки

EN ISO  11737-1:2018 С терилизация м едицинских изделий. 
М икробиологические методы . Ч асть  1. 
О ценка популяции  м икроорганизм ов на 

продукции
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E N I S O  11737-2:2009 E sterilizacion  de productos san itarios. M elodos 
m icrobio log icos. Parte 2: E nsayos de esterilidad 
efectuados para ia definicion, validac ion  у 
m anten im ien to  de un proceso de esterilizacion.

EN ISO  13485:2016/ 
A C :2016

P roductos sanitarios. S istem as de gestion  de la 
calidad . R equisites para fines reg lam entarios.

EN ISO  14155:2011 Investigac ion  clin ica de productos san itarios para 
hum anos. B uenas practicas ch'nicas

EN ISO  14971:2012 P roductos sanitarios. A plicacion  de la  gesti6n  de 
riesgos a  los productos sanitarios.

EN ISO  15223-1:2016 P roductos sanitarios. Si'mbolos a  u tilizar en las 
etiquetas, el etiquetado у  la  in form acion  a 
sum inistrar. Parte 1: R equisites generates.

EN 1 0 4 1 :2 0 0 8 / 
A l:2 0 1 3

Inform acion  p roporcionada po r el fab rican te de 
p roducto s sanitarios.

EN 980:2008 Si'm bolos graficos u tilizados en el etiquetado  de 
p roductos sanitarios.

EN  556-1:2001 / 
A C :2006

E sterilizacion  de productos san itarios. R equisites 
de los productos san itarios para  ser designados 
"ESTERTL". Parte 1: R equ isites de los productos 
san ita rios esterilizados en su estado  term inal.

M E D D E V  2.7.1 G u idelines on M edica dev ices -  C lin ical 
eva lua tion  . a  gu ide for m anufactu rers and notified  
bodies under d irectives 93 /42 /E E C  and 
90 /385/E E C

EN ISO  11737-2:2009 С терилизация м едицинских изделий. 

М икробиологические м етоды . Ч асть  2. 
И спы тания на стерильность, проводим ы е 
при валидации процесса стерилизации

EN ISO  1 3 4 8 5 :2 0 1 6 / 
A C :2016

И зделия м едицинские. С истем ы  
м ен едж м ента качества. С истем ны е 
требования для целей регулирования

EN ISO 14155:2011 К линические исследования. Н адлеж ащ ая 
клиническая практика

EN ISO  14971:2012 И зделия м едицинские. П рим енение 
управления рискам и к м едицинским  
изделиям

EN ISO  15223-1:2016 И зделия м едицинские. С им волы , 
п рим еняем ы е при м аркировании  на 
м ед и ци н ски х  изделиях, этикетках  и в 
сопроводительной  докум ентации . Ч асть  1. 

О сновны е требования

EN 1 0 4 1 :2 0 0 8 / 
A l:2 0 1 3

И нф орм ация, предоставляем ая 
изготовителем  вм есте с м едицинским и 

изделиям и

EN 980:2008 М едицинские приборы . Г раф ические 
сим волы , используем ы е при м аркировке 
м едицинских  устройств

EN 556-1:2001 / 
A C :2006

С терилизация м едицинских изделий. 
Т ребования к м едицинским  изделиям  
категории  "стерильны е". Ч асть  1. 
Т ребования к м едицинским  изделиям , 
подлеж ащ им  ф иниш ной стерилизации

M E D D E V  2.7.1 Р уководство  по м едицинским  
устройствам . К линическая оценка:
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19 Condiciones de funcionam iento, transporte  у alm acenam iento

T em peratura 10°C a 4 0  °C

H um edad rela tiva (sin  condensacion) 30%  a 80 %

Presion atm osferica: Entre 6 2 0 h P a y  1013 hPa

El transporte de los d ispositivos se realiza m edian te transporte  de acuerdo  con 
las norm as de transporte  de m ercanci'as que operan en  el transporte  de este tipo 
de producto. Las cond iciones de alm acenam iento  no  deben  infringirse al 
transportar el d ispositivo .

C ondiciones ex tem as para  el transporte  у alm acenam iento:
Tem peratura: - R U T IL IG H T

- Fuente de alim entacion  R U T ILIG H T  
FA-RLOl

de 5°C  a  40  °C 

d e -1 0 ° C a 6 0 ° C

H um edad re la tiva  (posib le form acion  de 
condensacion)

de 20%  a 90 %

Presion atm osferica: Entre 6 2 0 h P a y  1013 hPa

A ltura: < 4000  M

El d ispositivo  R U T IL IG H T  se sum in istra  en un idades ind iv iduales estdriles. El 
envoltorio  intacto lo pro tege у  lo m antiene esterilizado  у  garan tiza  su 
conservacion hasta  la  fecha de caducidad , siem pre que el alm acenam iento  hay 
sido  correcto , en  su envoltorio  orig inal en un lugar fi-esco, seco  у pro teg ido  de 
la  luz directa del sol.

руководство  для производителей  и 
уп олном оченны х органов

19 Условия эксплуатации, транспортировки и хранения

Т ем пература: от 1 0 °С д о  40  °С

О тносительная влаж ность  (без 
образования конденсата)

от 30%  до 80 %

А тм осф ерное давление: от 620  г П а -  1013 гП а

Т ранспортирование аппаратов осущ ествляю т кры ты м  транспортом  
лю бого  вида в соответствии  с правилам и перевозки  грузов, 
действую щ им и н а  транспорте данного  вида. П ри транспортировании  не 
долж ны  наруш аться условия хранения.

В неш ние условия при транспортировке и хранении:
Т ем пература: - осветитель  R U T ILIG H T

- блок  питания R U T ILIG H T  FA-RLOl

от 5°С  до  40  °С 

о т -1 0 °С  до  бО̂ ’С

О тносительная влаж ность  (возм ож но 
образование конденсата)

от 20%  до  9 0 %

А тм осф ерное давление: от 620  г П а -  1013 гПа

В ы сота < 4000  м
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20. Inform acion de etiquetado

La siguiente tab la  indica el s ign ificado  de los si'mbolos del e tiquetado  del 
Droducto sanitario .
Simbolo

i J
REF

□
Ш

Descripcion
F abricante

N um ero  de artfculo

Identificacion  de 
equ ipos electricos у 
electron icos de
conform idad  con  la 
D irec tiva  2002/96/C E . 
El producto  no debe 
elim inarse de la  m ism a 
m anera que los 
residues dom esticos 
ord inaries.

E quipo de clase II

С опзикёпзе las 
instrucciones de uso

Simbolo

LOT

SN

C€

Descripcion
F echa de fabricacion

N um ero  de lote

Las partes aplicab les 
tienen  una
proteccion especial 
con tra  descargas
electricas (tipo  BF 
segun lE C  60601-1)

N um ero  de serie

C um ple con  los 
requisites de la 
d irec tiva 93 /42 /E E C  
sobre los

Н еповреж дённая стерильная упаковка защ ищ ает осветитель и 
обеспечивает стерильность  в течение срока годности , при условии, что 
хранение бы ло правильны м , в оригинальной  упаковке в прохладном  
сухом  м есте, защ ищ ённом  от прям ого солнечного  света.

20 Сведения о маркировке медицинского изделия

В таблице ниж е п ри веден а расш иф ровка сим волов, указанны х на 
м аркировке м едицинского  изделия

Символ

REF

Ж

Описание

П роизводитель

Н ом ер  по каталогу

И дентиф икация 
электрического  и 
электронного  
оборудования в 
соответствии  с 
Д ирективой  
2002 /96  /  ЕС.
П родукт не
следует 
утилизировать  
вм есте с
обы чны м и 
бы товы м и 
отходам и.

Символ

|w J ~

LOT

Л

Описание

Д ата  производства

Н ом ер партии

Д етали,
контактирую щ ие с 
пациентом , им ею т 
специальную  защ иту  
о т  пораж ения
электрическим  током  
(рабочая часть  ти п а  BF 
согласно  требованиям  
стан д арта IEC 60601 -1)
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| s t e r il e | e o | E sterilizado  con oxido 
de etileno

N o reu tilizab le

U tilizar antes de la 
fecha de caducidad

M antengase  seco

Ж

d ispositivos de 
productos sanitarios
N o reesterilizar

N o u tilizar si el 
envase esta danado

M antengase fuera  de 
la luz del sol

L im itacion  de 
tem peraturas

21. Requisites de instalacion

E L  d ispositive  R U T IL IG H T  no requ iere m ontaje ni instalacion  especial.

22. Reciclaje у destruccion de productos medicos

Los p roductos u tilizados deben  e lim inarse с о т о  residues b io log icos de clase В 
de acuerdo  con las norm as del hosp ital у SanP in 2 .1 .3684-21. E l recicla je  debe 
llevarse a  cabo  de acuerdo con  la  ley aplicab le
El producto  no  utilizado que se v a  a  e lim inar (producto  caducado , y a  sea  un 
em bala je  defectuoso  о deterio rado) debe elim inarse с о т о  resid u e  dom estico  de 
acuerdo  con la  leg islacion  local.

□ О борудование 
класса И

П рочитайте
инструкцию
прим енению

по

I STERILE | е о ]

Г

С терилизовано с 
использованием  
оксидом  этилена

Н е использовать 
повторно

И спользовать  до 
истечения срока 
годности

Х ранить  в сухом  
м есте

SN

С€

С ерийны й ном ер

М едицинское
устройство
соответствует
Д ирективе
Е вроп ей ского  совета 
93/42 /Е Е С .

Н е стерилизовать 
повторно

Н е использовать, если 
у п аковка повреж дена

Н е допускать
возд ей стви я  прямого 
солн ечн ого  света.

Д опустим ы й  интервал 
тем ператур

21 Требования к  монтажу и установке.

С и стем а R U T IL IG H T  не требует сп ец и альн ого  м онтаж а и установки.

22 П орядок утилизации и уничтожения медицинского изделия

И спользованны е изделия необходим о утилизировать  как биологические 
отходы  к ласса Б в соответствии  с правилам и лечебного  учреж дения и 
С анП иН  2 .1 .3684-21 . У тилизация долж н а производиться в соответствии  с 
действую щ им  законодательством  ______________________________________
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La fuente de alim entacion  R U T IL IG H T  FA-RLO l debe ser desechada en 
organizaciones especializadas al final de su serv ic io  de acuerdo  con  SanPin
2.1.3684-21 "R equisites san itarios у ep idem iologicos para  el Iratam iento de 
residues m edicos" (R esidues C lase A).
R ecicle  este d ispositivo  de acuerdo  con las regulaciones locales.

23. Requisites de m antenim iento у reparacion

Q ueda prohib ida la reparacidn  о m antenim iento  de equ ipos po r parte del 
usuario . En caso  de averia , p6ngase en contacto  con  un distribu idor autorizado

24. Vida util, fecha de caducidad

El R U T IL IG H T  tiene una v ida  litil de 4 anos. L a acep tab ilidad  de este periodo 
se confirm o con los resu ltados de las pruebas opera tivas del em balaje  у  de los 
p rop ios productos en  el m arco del program a de esterilizacidn  у envejecim ien to  
acelerado , equivalen te a  4 anos de envejecim ien to  en  tiem po real.
R U T IL IG H T  proporc iona 300 m inu tes (5 boras) de luz brillante.

L a v id a  util de la fuente de alim entaci6n R U T IL IG H T  F A -R L O l, de acuerdo  con 
p roductos sim ilares en  el m ercado у  teniendo en cuen ta  la  posib le necesidad  de 
reparaciones/m an ten im ien to , se estab lece en 10 anos a  partir de la  fecba de 
fabricacion . E sta  fecba de caducidad  viene determ inada por la  estabilidad de las 
condiciones de alm acenam iento  del producto. L a fecba de produccion  aparece en 
el niim ero de serie  en la etiqueta de cada dispositivo.

25 G arantias del fabricante

El fabrican te garan tiza  la  conform idad  de calidad del p roducto  san itario  durante 
un  periodo  de dos (2) anos, siem pre que se cum plan los requisitos de transporte , 
alm acenam ien to  у  uso  del producto  establecidos en la docum entacion  tecn ica.

Н еиспользованное изделие, подлеж ащ ее утилизации  (и здели е с истекш им 
сроком  годности , либо  с деф ектам и , либо  с наруш енной  упаковкой), 
н еобходим о ути ли зи ровать  как  бы товы е отходы  в соответствии  с местным 
законодательством .
Б лок  питания R U T IL IG H T  FA-RLO l по истечению  срока служ бы  долж ен 
утилизироваться в специализированны х организациях  в соответствии  с 
С анП ин 2.1.3684-21 "С анитарно-эпидем иологические требования к 
обращ ению  с м едицинским и отходам и" (отходы  к ласса А).
У тилизируйте д ан н ое устройство  в соответствии  с м естны м и 
норм ативны м и актами.

23 Требования к  техническому обслуживанию и ремонту

Р ем онт или обслуж ивание оборудования п ользователем  запрещ ено. В 
случае неисправности  обрати тесь  к авторизованном у  дистрибью тору.

24 С рок службы, срок годности

Н азначенны й срок хранения осветителя R U T IL IG H T  составляет 4 года. 
П рием лем ость  этого  срока бы ла подтверж дена результатам и  
эксплуатационны х исп ы тан и й  упаковки  и сам и х  изд ели й  в рам ках 
програм м ы  стерилизации  и ускоренного  старения, экви вален тн ой  4 годам 
старения в  реальном  врем ени .
С рок  полезного использования осветителя R U T IL IG H T  составляет  300 
м инут (5 часов) яркого  света.

С рок  служ бы  блока питания R U T ILIG H T  F A -R L O l, в  соответствии с 
аналогичны м и  продуктам и на ры нке и с учетом  возм ож ной  необходим ости 
проведения рем онтны х работ /  обслуж ивания, устан авли вается равны м 10 
годам  с даты  изготовления. Э то истечение срока годности  определяется 
стабильностью  условий  хранения продукта. Д ата  изготовления указана на 
серийном  ном ере на этикетке каж дого устройства.
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26 Inform acion sobre el representante autorizado del fabricante en la 
Federacion de Rusia

Finco L im ited C om pany 
Finco Ltd.
D ireccion legal: Rusia, 123007 M oscu. 4 a  calle principal, 5, p. 5, et/pom /com
4/1/9-16D irecci6n real: R usia, 123007, M oscu, 4a calle principal, 5a calle,
Edificio  5, apagado. 406
D ireccion postal: R usia, 127083, M oscd, a/i 520
TeI./fax: 7 (4 9 5 )6 4 0 3 4 5 5
C orreo electron ico : in fo@ flnco-m ed.com

Para cuestiones rela tivas a  la circulacion del p roducto  m edico en la F ederaci6n  
Rusa, pdngase en contacto  con el rep resen tan te autorizado  del fabrican te .

25 Гарантии производителя

П роизводитель гарантирует соответствие качества м едицинского  изделия 
в течение 2 (двух) л ет  при соблю дении  требований  к транспортированию , 
хранению  и п рим енению  изделия, устан овлен н ы х в технической  
докум ентации .

26 Сведения об уполномоченном представителе производителя на 
территории РФ

О бщ ество с ограниченной  ответственностью  «Ф ирм а Ф инко»
О О О  «Ф ирм а Ф инко»
Ю р. адрес: Россия, 123007 г. М осква, ул. 4-я М агистральная , д. 5. стр. 5, 
эт/пом /ком  4/1/9-16
Ф актический адрес: Россия, 123007, г. М осква, ул. 4-я М агистральная, д. 
5, строение 5, оф. 406
П очтовы й адрес: Р оссия, 127083, г. М осква, а/я 520
Т ел ./ факс: +7(495)6403455
А дрес электронной  почты : in fo@ finco-m ed.com

П о вопросам  обращ ения м едицинского  изделия на территории РФ  
обращ аться к уполном оченном у представителю  производителя.
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