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Инструкция по применению
Троакар эндоскопический одноразовый

С € 0197

А Перед использованием, пожалуйста, внимательно прочитайте это руководство. 
Стерильность гарантирована, если упаковка не вскрыта или не повреждена. Срок 
сохранения стерильности изделия: 3 года

Не использовать повторно

Не стерилизовать повторно

Компания Fengh Medical Co., Ltd.



О писание
Троакар эндоскопический одноразовый представляет собой стерильный одноразовый инструмент, 
используемый для одного пациента состояп1,ий из рентгенопроницаемой канюли и обтуратора 
диаметром 5 мм, 10 мм, 12 мм.
Троакар эндоскопический одноразовый может поставляться с обтю ратором или без обтюратора. 
Обтюраторы диаметром  5 мм, 10 мм, 12 мм позволяю т разместить эндоскоп О град, 
соответствую щ его размера и обеспечиваю т видимость отдельных слоев ткани во время введения. 
Обтюраторы троакаров FLTC5, FLTC10, FLTC12 па дистальном конце дополнительно имею т 
свегопрозрачный конический оптический элемент.
Канюли троакаров FLTC10 (10 мм), FLTC12 (12 мм) содержат два уплотнения: внешнее съемное 
yпJЮтнeниe, которое Hcnojn>3yercH для инструментов диаметром от 5 до 12 мм, и внутреннее 
упло'гнение. Вместе эти два уплотнения минимизирую т ухечку газа при вводе инструмента в троакар 
или при его извлечении из троакара.
Канюля троакара FLTC5 (5 мм) имеет встроенное несьемное уплотнение и используется только с 
инструментами 5 мм. Каню ли троакаров FLPC5 (5 мм) и FLPC12 (12 мм) имею т встроенное 
несьемное уплотнение и могуг быть использованы только с эндоскопическими инструментами 
размеров 5 и 12 мм соответственно.
Канюли троакара снабжены стабилизацией - имею т боковые атравматичны е циркулярные насечки 
для надежной фиксации в стенке брюшной полости, исклю чаю щ ие необходимость дополнительного 
|прошивапия.
Встроенный крап совместим со стандартными лю эровскими наконечниками и обеспечивает 
соединение для газовой инсуффляции и десуффляции. Запорный кран находится в закрытом 
положении, когда он параллелен канюле.

О сн овны е м атер и ал ы  и зготол ен и я
Канюля троакара: П оликарбонат, АБС пластик
Рукоятка обтуратора: П оликарбонат, АБС пластик
Обтуратор: нерж авею щ ая сталь или АБС пластик + П оликарбонат

С хемы
Рис. 1, 2, 3 - Схемы троакара эндоскопического одноразового вариантов исполнения:
-  Троакар эндоскопический одноразовый с обтюратором (D isposable Endoscopic Trocar), 5 мм 
(FLTC5).
-  Троакар эндоскопический одноразовый с обтюратором (D isposable Endoscopic Trocar), 10 мм 
(FLTCIO).
-  Троакар эпдоскогщ ческий одноразовый с обтюратором (D isposable Endoscopic Trocar), 12 мм 
(FLTC12).
-  Троакар эндоскопический одноразовый без обтю ратора (D isposable Endoscopic Trocar Sleeve), 5 
мм (F5LT).
-  Троакар эндоскопический одноразовый без обтю ратора (D isposable Endoscopic Trocar Sleeve), 
IO m m (FIOLT).

Троакар эндоскопический одноразовый без обтю ратора (D isposable Endoscopic Trocar Sleeve),
12 мм (F12LT).
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Рис. 1 - троакар эндоскопический одноразовый с устаповленнььм обтю ратором.

Рис. 2 - троакар эндоскопический одноразовый без обтю ратора
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Рис. 3 -  обтюратор троакара эндоскопического одноразового.

Описание составных частей МИ:
1. Светопрозрачный элемент обтюратора.
2. Канюля троакара.
3. Краник.
4. Рычаг крана.
5. Рычаг разблокировки уплотнения.
6. Рукоять обтюратора.
7. Корпус троакара, верхняя часть уплотнения.



Рис. 4, 5 - Схемы троакара эндоскопического одноразового вариантов исполнения:
-  Троакар эндоскопический одноразовый с обтюратором (D isposable Endoscopic Trocar), 5 мм 
(FLPC5).
-  'Гроакар эндоскопический одноразовый с обтюратором (D isposable Endoscopic Trocar), 12 мм 
(FLPC12).
-  Троакар эндоскопический одноразовый без обтю ратора (D isposable P ioneer Trocar Sleeve), 5 мм 
(F5LP).
-  Троакар эндоскопический одноразовый без обтю ратора (D isposable Pioneer Trocar Sleeve), 12 мм 
(F12LP).
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Piic. 4 - троакар эндоскопический одноразовый без обтю ратора

Рис. 5 -  обтю ратор троакара эндоскопического одноразового.
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Описание составных частей МИ
1. Канюля троакара.
2. Рычаг крана
3. Краник
4. Нижняя часть корпуса троакара
5. Верхняя часть корпуса троакара.
6. Обтюратор.
7. Рукоять обтю ратора.



Вариант
исполнения

Троакар
эпдоскопичсск
ИЙ

одноразовый с
обтюратором
(Disposable
Endoscopic
'Ггосаг), 5 мм
(FLTC5).

Модель
применяе
мого
троакара
(канюли)

F5LT

Модель
применяем
ого
обтюратора
троакара

T5LC

Толщина
стенки

канюли
троакара,

мм
0,8 ±0.2

Внутренний
диаметр
канюли

троакара,
мм

6 .0 i0 .3

Эффективна 
я длина 
канюли 

троакара, 
мм

100£2.0

Наружный
диаметр

обтюратора,
мм

5.8di).l5

Троакар
эпдоскопичсск
ИЙ

одноразовый с
обтюратором
(Disposable
Endoscopic
Trocar), 10 мм
(FLTCIO).

FIOLT TIOLC 0,9  ± 0 .2 11.0±0.3 100£2.0 10.6d0.15

Троакар
эпдоскопичсск
ИЙ

одноразовый с
обтюратором
(Disposable
Endoscopic
Trocar), 12 мм
(FLTC12).

F12LT T12LC 0,9  ± 0 .2 12.9±0.3 100-i2.0 12.810.15

Троакар
эпдоскопичсск
ИЙ

одноразовый с
обтюратором
(Disposable
Endoscopic
Trocar), 5 мм
(FLPC5).

F5LP P5LC 0,9  ± 0 .2 6.0±0.3 00±2.0 5.8±0.15

Троакар
эпдоскопичсск
ий
одноразовый с
обтюратором
(Disposable
Endoscopic
Trocar), 12 мм
(FLPC12).

F12LP P12LC 1,1 ±0.2 12.9±0.3 100±2.0 12 .8 :1.0 . 15

Троакар
эндоскопическ
ий
одноразовый 
без обтюратора 
(Disposable 
Endoscopic 
Trocar Sleeve), 
5 мм (F5LT).

F5LT Обтюратор
отсутствует

0,8 ±0.2 б.ОгЮ.З 100±2.0 Обтюратор
отсутствует



i роакар 
эндоскоиичсск
ИЙ
одноразовый 
без обтюратора 
(Disposable 
Endoscopic 
Trocar Sleeve), 
10 мм (FIOLT).

FIOLT Обтюратор
отсутствует

0,9 iO.2 ll.OiO.3 1 0 0 i2 .0 Обтюратор
отсутствует

Троакар
эпдоскопическ
ИЙ
одтюразовый 
без обтюратора 
(Disposable 
Hndoscopic 
I ’rocar Sleeve), 
12m m (F12LT).
Троакар
эпдоскопическ
ИЙ

|)дпоразовый 
"без обтюратора 
(Disposable 
Pioneer Trocar 
Sleeve), 5 мм 
(F5LP).

F12LT Обтюратор
отсутствует

0,9 ±0.2 12.9i0.3 100i2.0 Обтюратор
отсутствует

F5LP Обтюратор
отсутствует

0,9 ±0.2 6.0i0.3 100:i2.0 Обтюратор
отсутствует

Троакар
эпдоскопическ
ИЙ

одгюразовый 
без обтюратора 
(Disposable 
Pioneer Trocar 
Sleeve), 12 мм 
(F12LP).

F12LP Обтюратор
отсутствует

1,1 -tO.2 12.9^Ю.З 100 ±2.0 Обтюратор
отсутствует

Н азнач ение, П ок азан и и  к прим енении)
Троакар эндоскопический одноразовый применяется при проведении абдоминальных, торакальных 
и гинекологических малоинвазивных общих хирургических процедур для создания канала введения 
эндоскопических инструментов. Троакар можно использовать с визуализацией или без нее для 
первичного и последую щ его введений.

П р оIи в он ок азан и я
Эго устройство не предназначено для использования при противопоказаниях к вмещ ательствам 
малоипвазивными методами.

Н еж ел ател ьн ы е явлен и я
Н ежелательные эффекты при применении данного медицинского изделия не были выявлены. 

Ф ун к ц и он и р ов ан и е
В А Ж Н О : Д ля обесп еч ен и я  полн ого поним ания прави льн ой  техн и к и  введен и я  одн ор азового  
эн доск оп и ч еск ого  т р оак ар а  рек ом ен дуется  соблю дать  сл едую щ и е и н стр ук ц и и .
• Успеш ный результат использования одноразового эндоскопического троакара зависит от 

распознавания и различения слоев ткани. П оэтому эрщоскопический ф оакар  следует 
использовать в качестве второстепенного порта после инсуффляции, чтобы получить опыт



визуализации слоев ткаии.

• После приобретения опыта работы с описанной выше техникой эндоскопический троакар можно 
вводить в качестве основного порта после инсуффляции,

• Когда навык работы с устройством достигнут, эндоскопический троакар можно вводить без 
пневмоперитонеума.

В ы п ол н и те сл едую щ и е дей ств и я  для введен и я эн доск оп и ч еск ого  тр оак ар а  с п ом оп 1ы о
эн доск оп а.
1. И звлеките инструмент из упаковки, соблю дая стерильность. Во избежание повреждения не 

переворачивайте инструмент в стерильном поле.
2. Соберите троакар, вставив обтуратор в каню лю  троакара до тех гюр, пока они не будуг надежно 

зафиксированы вместе.
Примечание: Троакар упакован с запорным краном, находящ имся в открытом положении. Перед 
использованием закройте запорный кран. Запорный кран находится в закрытом положении, Kor/ia 
рычаг запорного крана параллелен каню ле троакара.

3. Подюночите эндоскоп 0° соответствую н1его размера к источнику света и монитору, как указано 
в инструкциях производителя. Проверьте правильность подклю чения эндоскопа и убедитесь в 
четкости изображения на мониторе.

4. Вставьте эндоскоп в отверстие на проксимальном конце обтуратора, пока он не достигнет" 
дистального конца обтуратора (рисунок 2).

5. Поверните эндоскоп по желанию. Закрепите эндоскоп в обтураторе с помощ ью фиксирующей 
шайбы эндоскопа (рисунок 3).

6. Чтобы обеспечить четкое изображение на мониторе, вставьте эндоскоп в обтуратор, 
прикоснитесь кончиком оптического элемента к удобной мягкой поверхности и сфокусируйте 
камеру.

7. Сделайте разрез, используя стандартную хирургическую  процедуру, которая позволяет ввес1 и 
троакар.

8. Введите обтуратор через разрез кожи вран^ательным движением на 30° или 90°. Прикладывайте 
легкое и непрерывное, но контролируемое давление на обтуратор по направлению  вгшз (рисутюк

4).
Наблюдайте за проникновением кончика обтуратора через отдельные плоскости ткани с 
помощью эндоскопа и видеокамеры. О тдельны е плоскости тканей можно увидеть по мер(^ 
продвижения кончика обтуратора.

9. Когда троакар будет введен в брюшную или грудную полость, нажмите кнопки блокировки, 
чтобы извлечь обтуратор и эндоскоп, оставив канюлю троакара на месте. Освободите 
фиксирующую шайбу эндоскопа и извлеките эндоскоп из обтуратора. Внугрспнее ухиютнение в 
канюле троакара автоматически закрывается при извлечении обтуратора, система уплотнений 
гюддерживает инсуффляцию  при отсутствии инструмента в каню ле троакара (рису1п<и 5 и 6).

10. Для инсуффляции подсоедините линию для подачи газа к запорному крану на канюле троакара и 
откройте запорный кран, другой конец газовой линии нодсоедините к инсуффлятору. Система 
уплотнений поддерживает инсуффляцию при отсутствии инструмсггга в канюле троакара.

11. Для удаления образцов во время процедуры, за исклю чением 5-миллиметровой канюли троакара, 
наружное уплотнение можно снять, нажав рычаг освобож дения наружного yпJютнeния в 
направлении против часовой стрелки и подняв наружное уплотнение. После удаления образца 
замените внешнее уплотнение на троакаре. Расположите переходной колпачок так, чтобы он 
правильно совпадал с верхней частью ф оакара. Распо;ю ж итс защ елки утиютнения над 
соответствующ ими отверстиями в верхней части троакара и наж мите по направлению вниз, 
чтобы защ елкнуть ко;п1ачок (рисунок 7).
Примечание: канюля троакара диаметром 5 мм не содержит съемного вненпюго уплотнения.



12. По заверш ении процедуры снимите линию  подачи газа. О ткройте запорный кран, чтобы быстро 
выпустигь воздух из брю ш ной полости.

В ы полните сл едую щ и е дей ств и я  дл я  введения эн доск оп и ч еск ого  тр оак ар а  без и сп ол ь зован и я  
эн доск оп а.
1. И звлеките инструмент из упаковки, соб:подая стерильность. Во избежание повреждения не 

переворачивайте инструмент в стерильном гюле.
2. Соберите троакар, вставив обтуратор в канюлю троакара до тех пор, пока они не будут надеж но 

зафиксированы вместе.
Примечание: Троакар упакован с загюрным краном, находящ емся в открытом положении. Перед 
испо;н>зованием закройте запорный кран. Запорный кран находится в закрытом положении, когда 
рычаг запорного крана параллелен каню ле троакара.

3. Сделайте разрез, используя стандартную хирургическую  процедуру, которая позволяет ввести 
троакар.
Примечание: Н еправильный разрез может вызвать повыш енное сопротивление введению , 
увеличение требуемой силы проникьювения и, возможно, привести к потере контроля во время 
введения.

4. Введите обтуратор через разрез кожи вращательным движегшем на 30° или 90°. П рикладывайте 
легкое и непрерывное, но контролируемое давление на обтуратор по направлению  вниз (рисунок
4).

5. Когда троакар находится в брюннюй или грудной полости, нажмите кнопки блокировки, чтобы 
извлечь обтуратор и эндоскоп, оставив канюлю троакара на месте. Внутреннее уплотнение в 
кaнюJЮ троакара автоматически закрывается при извлечении обтуратора. Система уплотнений 
поддерживает инсуффляцию  при отсугствии инструмента в каню ле троакара (рисунок 5).

6. Для инсуффляции гюдсоедините линию для подачи газа к запорному крану на каню ле 1роакара 
и откройте запорный кран, другой конец газовой линии подсоедините к инсуффлятору. Система 
уплотнений поддерж ивает инсуффляцию  при отсугствии инструмента в каню ле троакара.

7. Для удаления образцов во время процедуры, за исклю чением 5-миллиметровой каню ли троакара, 
наружное унлотнение можно снять, нажав рычаг освобождения наружного уплотнения в 
нaпpaвJюнии против часовой стрелки и подняв наружное уплотнение. После удаления образца 
замените внеш нее уплотнение на троакаре. Расположите переходной колпачок так, чтобы он 
правильно совпадал с верхней частью троакара. Располож ите защ елки уплотнения над 
соответствую щ ими отверстиями в верхней части троакара и нажмите вниз, чтобы защ елкнугь 
колпачок (рисунок 7).
Примечание: каню ля троакара диаметром 5 мм не содержит съемного наружного уплотнения.

8. По заверш ении процедуры снимите линию  подачи газа. О ткройте запорный кран, чтобы быстро 
выпустить воздух из брю нню й полости.

И н ф орм ация о н абор е тр оак ар а  содерж ащ ем  доп ол н и тел ь н ую  кан ю л ю  тр оак ар а  (тр оак ар  
эн доск оп и ч еск и й  одн ор азов ы й  без обтю ратора)
При использовании эндоскопического троакара с дополнительными каню лями ф оакара следуйте 
инс грукциям по применению  с канюлей или без нее для введения дополнительных портов.



П рсдуп р сж дсн и е/м ср ы  предостор ож ности
1. М инимально инвазивные процедуры должны выполняться только лицами, протедш им и 

соответствующ ую подготовку и знакомыми с минимально инвазивными методами. Изучите 
медицинскую литературу относительно методов, осложнений и опасностей перед выполнением 
любой минимально инвазивной процедуры.

2. М инимально инвазивные инструменты разных пpoизвoдитeJЮЙ могуг различаться но д и ам е тр у ^ ^  
Если в процедуре совместно используются минималы ю  инвазивные инструменты 
принадлежносги от разных производителей, проверьте их совместимость до начала процедуры.

3. Глубокое понимание принципов и методов, используемых в лазерны х, электрохирургических и 
ультразвуковых процедурах, необходимо, чтобы избежать опасности поражения электрическим 
током и ожогов у пациента и медицинского персонала, а такж е повреж дения устройства или 
дру1'их медицинских инструментов. Убедитесь, что электрическая изоляция или заземление не 
нарушены. Не погружайте электрохирургические инструменты в жидкость, сели они не 
предназначены для погружения и не имею т соответствую щ ей маркировки.

4. И спользование минимально инвазивных инструментов диаметром  меньш е указанного для 
эндоскопического ф оакара может привести к десуффляции брю ппю й полости.

5. К онс'ф уктивны е особенности обтуратора направлены на сведение к минимуму вероятности 
проникаюн^его повреждения анатомических структур брю ш ной и груд1юй полостей. Однако 
необходимо соблюдать стандартные меры предосторож ности, применяемые при вве;1снии всех 
обтураторов.

6. Несмотря на то, что эндоскопический троакар имеет тугюй кончик, необходимо соблюдать 
осторожность, как и в случае со всеми троакарами, чтобы не повреди ть крупные сосуды и другие 
анатомические структуры (такие как киш ечник или брыжейка). Чтобы свести к миьшмуму риск



такой травмы, обязательно;
-  У становить адекватный пневмопсритонсум;
-  П равильно располож ите пациента, чтобы помочь вытеснить органы из области при 

нроникновении;
-  О братите внимание на важные анатомические ориентиры;
-  Направляйте кончик гроакара в сторону от крупных сосудов и структур;
-  Не применяйте чрезмерную  силу.

7. После полного введения в брюшную или грудную полость одноразовый эндоскопический 
троакар не следует продвигать для дюполнительного проникновения. Д альнейш ее введение 
обтуратора в этот момент может привести к повреждению  внутрибрю ш ных или внутригрудных 
структур.

8. После частичного входа может потребоваться очень пебольпю е давление для полного входа. 
И збыточное давление может привести к повреждению внутрибрю пп1ых или внутригрудных 
структур.

9. Соблю дайте осторожность при введении или удалении инструментов через каню лю  троакара, 
4 J обы прс;ю твратить непреднамеренное повреждение уплотнений, что может привести к потере 
пневмоперитонеухма. Следует соблюдать особую осторожность при введении эндоскопических 
инс'трумегттов с острыми или угловатыми краями, чтобы предотвратить разрыв уплотнения.

10. При использовании канюли троакара со встроенной стабилизирую щ ей резьбой не следует 
использовать дополнительны е стабилизирую щ ие устройства.

11. После извлечения одноразового эндоскопического троакара из полости всегда проверяйте место 
на пшп1чие гемостаза. Если гемостаз отсутствует, следует использовать соответствую щ ие 
методы для его достиж ения.

12. Инструменты или устройства, вступаю щие в контакт с биологическими ж идкостями, могут 
тю'требовать специальной обработки для предотвращ ения биологического заражения.

13. Это устройство предназначегю только для одноразового использования. Не использовать 
повторно, ис обрабатывать и не стерилизовать повторно. Повторное использование, повторная 
обработка или повторная стерилизация могут вызвать наруш ение структурной целостности 
устройства и/или его отказ, что, в свою очередь, мож ет привести к травме или заболеванию  
пациента или к его смерти. Кроме того, повторная обработка или повторная стерилизация 
одноразовых изделий может создать риск заражения и/или вызвать инфицирование пациента или 
перекрестное инфицирование, включая, помимо прочего, передачу инфекционных заболеваний 
от одного пациента к другому. Загрязнение устройства может привести к травме или  
заболеванию  пациента.

У паковка
Внутри упаковки иclЮJПэзyeтcя упаковочный лоток, в средней упаковке используется картон, 
вюпочая документ о сертификации продукции и руководство, снаружи картонная коробка.

О п и сан и е си м вола

S T E R I L E R Стерилизовано радиацией

f • - т
О братитесь к инструкции по применению

ф Не использовать повторно



LOT Код серии

Срок годности

Ronv
М еры предосторожности: Ф едеральный закон (СШ А) разреш ает продажу 
этого устройства только медицинским работникам или по назначению 
врача.

Производитель

ЕС REP Уполномоченный представитель в Европейском сообщ естве

( § ) Не использовать при поврежденной упаковке

Дата изготовления
d\

С тер и л и зац и я
Стерилизация радиацией.

Х р ан ен и е
И зделие следует хранить в проветриваемом, сухом помещ ении в условиях, не вызываю пщ х коррозию, 
избегать выдавливания инструмента, истирания и ударов.

С р ок  годности
срок годности после стерилизации составляет 3 года.

У 1 и ли заци я
В соответствии с СанПиН 2.1.3684-21, отходы данного медицинского изделия относятся к отходам 
класса Б (Эпидемиологически опасные отходы) -  отходы, инфицированные и потенциально 
инфицированные микроорганизмами 3 - 4  групп патогенности. М атериалы и инструменты, 
предметы, загрязненные кровью и (или) другими биологическими жидкостями.

И зготовитель:

ш 1

Fengh M edical Co., Ltd.
D3 N o.6 D ongsheng W est Road, Jiangyin N ational H igh-tech Zone,
214437 Jiangsu, Китай
customersei*vice@ fenghm edical.com

П рилож ение
к эк сп л уатац и он н ой  док ум ен тац и и  м ед и ц и н ск о ю  изделия



1. Н аи м ен ован и е м еди ц и н ск ого  изделия .
Троакар эндоскопический одпоразовыР!.
I. Троакар эндоскопический одноразовый, варианты исполнения:
1. Троакар эндоскопический одноразовый с обтюратором (D isposable Endoscopic Trocar), 5 мм 
(FLTC5).
2. Троакар эндоскопический одноразовый с обтюратором (D isposable Endoscopic Trocar), 10 мм 
(FLTCIO).
3. Троакар эндюсконический одноразовый с обтюратором (D isposable Endoscopic Trocar), 12 мм 
(FLTC12).
4. Троакар эндоскот^ческий одноразовый с обтюратором (D isposable Endoscopic Trocar), 5 мм 
(FLPC5).
5. Троакар эндоскопический одноразовый с обтюратором (D isposable Endoscopic Trocar), 12 мм 
(FLPC12).
6. Троакар эндоскопический одноразовый без обтюратора (D isposable Endoscopic Trocar Sleeve), 5 
мм (F5LT).
7. Троакар эндоскопический одноразовый без обтюратора (D isposable Endoscopic Trocai' Sleeve),
10 мм (FIOLT).
8. Троакар эндоскопический одноразовый без обтю ратора (D isposable Endoscopic Trocar Sleeve), 12 
m m (F12LT).
9. Троакар эндоскопический одноразовый без обтюратора (D isposable Pioneer Trocar Sleeve), 5 мм 
(F5LP).
10. Троакар эндоскопический одноразовый без обтюратора (D isposable Pioneer Trocar Sleeve), 12 
мм (F12LP).

П. И нструкция по применению .

2. И н ф орм ац и я о н отсн ц и ал ь н ы х н огр сби тел ях  м еди ц и н ск ого  издели я .
Изделие предназначено для применения в отделениях общ ей хирургии для проведения 
малоинвазивных эндоскопических процедур.
По'гснциальными потребителями данного медицинского изделия является персонал хирургического 
отделения.



3. П еречень и описание м атериалов, вступаю щ их в непосредственны й или опосредованны й контакт с организмом пациента.

Н аименование варианта  
исполнения изделия

П рименяемы е материалы Вид контакта с 
организмом (по ISO  

10993)
Троакар эндоскопический 
одноразовый с обтюратором 
(Disposable Endoscopic Trocar), 5 
мм (FLTC5);

Троакар эндоскопический одноразовый:
Каню ля троакара
Поликарбонат LEXAN 141R производства Sabic Innovative Plastics; 
К раник
Поликарбонат LEXAN 14IR производства Sabic Innovative Plastics; 
Ры чаг крана
АБС пластик Polylac РА-737 производства CHI MEI Corporation, 
краситель черный CAS # 1333-86-4 производства Asahi Carbon Co., 
Ltd.;
Корпус троакара
АБС пластик Polylac РА-737 производства CHI MEI Coфoration, 
краситель белый С AS # 13463-67-7 производства Kunshan Yongwei 
Plastic Company
краситель синий CAS # 13463-67-7 производства Kunshan Yongwei 
Plastic Company

Обтюратор троакара эндоскопического одноразового;
О бтю ратор
Сталь нержавеющая SUS 304 производства Wuxi Jingmi Steel Pipe 
Co., Ltd состава: Углерод: 0.059%; Марганец: 1.9%; Фосфор: 0.033%; 
Сера: 0.007%; Кремний: 0.5%; Хром: 18.5%; Молибден: 0.4%; Азот: 
0.08%; Кобальт: 0.5%; Никель: 9.25%; Медь: 0.4%;
Рукоять обтю ратора
АБС пластик Polylac РА-737 производства CHI MEI Coфoration, 
краситель белый CAS # 13463-67-7 производства Kunshan Yongwei 
Plastic Company
краситель синий CAS # 13463-67-7 производства Kunshan Yongwei 
Plastic Company;________________________________

Кратковременный 
контакт с мягкими 
тканями



Кнопка блокировки обтю ратора
АБС пластик Poiylac РА-737 производства CHI MEI Coiporation, 
краситель черный CAS # 1333-86-4 производства Asahi Carbon Co., 
Ltd.;
С ветопрозрачны й элемент
Поликарбонат LEXAN 141R производства Sabic Innovative Plastics

Троакар эндоскопически14 
одноразовый с обтюратором 
(Disposable Endoscopic Trocar), 10 
мм (FLTCIO);
Троакар эндоскопический 
одноразовый с обтюратором 
(Disposable Endoscopic Trocar), 12 
мм (FLTC12);

Троакар эндоскопический одноразовый 
Канюля троакара
Поликарбонат LEXAN 141R производства Sabic Innovative Plastics 
Краник
Поликарбонат LEXAN 14IR производства Sabic Innovative Plastics 
Рычаг крана
АБС пластик Poiylac РА-737 производства CHI MEI Coфoration, 
краситель черный CAS # 1333-86-4 производства Asahi Carbon Co., 
Ltd.
Корпус троакара, уплотнение
АБС пластик Poiylac РА-737 производства CHI MEI Coфoration, 
краситель белый CAS # 13463-67-7 производства Kunshan Yongwei 
Plastic Company
краситель синий CAS # 13463-67-7 производства Kunshan Yongwei 
Plastic Company
Рычаг разблокировки уплотнения
АБС пластик Poiylac РА-737 производства CHI MEI Coфoration, 
краситель черный CAS # 1333-86-4 производства Asahi Carbon Co., 
Ltd.

Обтюратор троакара эндоскопического одноразового:
О бтю ратор
Сталь нержавеющая SUS 304 производства Wuxi Jingmi Steel Pipe 
Co., Ltd состава: Углерод: 0.059%; Марганец: 1.9%; Фосфор: 0.033%; 
Сера: 0.007%; Кремний: 0.5%; Хром: 18.5%; Молибден: 0.4%; Азот:

Кратковременный 
контакт с мягкими 
тканями



0.08%; Кобальт: 0.5%; Никель: 9.25%; Медь: 0.4%;
Рукоять обтю ратора
АБС пластик Polylac РА-737 производства CHI МЕ1 Софога11оп, 
краситель белый С AS # 13463-67-7 производства Kunshan Yongwei 
Plastic Company
краситель синий CAS # 13463-67-7 производства Kunshan Yongwei 
Plastic Company
Кнопка блокировки обтю ратора
АБС пластик Polylac РА-737 производства CHI MEI Coфoration, 
краситель черный CAS # 1333-86-4 производства Asahi Carbon Co., 
Ltd.
Светопрозрачны й элемент
Поликарбонат LEXAN 141R производства Sabic Innovative Plastics

Троакар эндоскопический 
одноразовый с обтюратором 
(Disposable Endoscopic Trocar), 5 
мм (FLPC5);
Троакар эндоскопический 
одноразовый с обтюратором 
(Disposable Endoscopic Trocar), 12 
мм (FLPC12).

Троакар эндоскопический одноразовый

Канюля троакара, нижняя часть корпуса троакара
Поликарбонат LEXAN 141R производства Sabic Innovative Plastics;

Верхняя часть корпуса троакара
АБС пластик Polylac РА-737 производства CHI MEI Coфoration, 
краситель черный CAS # 1333-86-4 производства Asahi Carbon Co., 
Ltd.;
краситель синий CAS # 13463-67-7 производства Kunshan Yongwei 
Plastic Company

Краник, Ры чаг крана
АБС пластик Polylac РА-737 производства CHI MEI Coфoration, 
краситель черный CAS # 1333-86-4 производства Asahi Carbon Co., 
Ltd.;

Обтюратор троакара эндоскопического одноразового:

Кратковременный 
контакт с мягкими 
тканями



Обтюратор
АБС пластик Polylac РА-737 производства CHI MEI Софогайоп, 
краситель черный CAS # 1333-86-4 производства Asahi Carbon Co., 
Ltd.;
Поликарбонат LEXAN 141R производства Sabic Innovative Plastics

Троакар эндоскопический 
одноразовый без обтюратора 
(Disposable Endoscopic Trocar 
Sleeve), 5 мм (F5LT);
Троакар эндоскопический 
одноразовый без обтюратора 
(Disposable Endoscopic Trocar 
Sleeve), IO m m (FIOLT); 
Троакар эндоскопический 
одноразовый без обтюратора 
(Disposable Endoscopic Trocar 
Sleeve), 12 мм (F12LT); 
Троакар эндоскопический 
одноразовый без обтюратора 
(Disposable Pioneer Trocar 
Sleeve), 5 мм (F5LP);
Троакар эндоскопический 
одноразовый без обтюратора 
(Disposable Pioneer Trocar 
Sleeve), 1 2 m m (F12LP).

Троакар эндоскопический одноразовый

Канюля троакара, нижняя часть корпуса троакара
Поликарбонат LEXAN 141R производства Sabic Innovative Plastics;

Верхняя часть корпуса троакара
АБС пластик Polylac РА-737 производства СН1 МЕ1 Софога11оп, 
краситель черный CAS # 1333-86-4 производства Asahi Carbon Co., 
Ltd.;
краситель синий CAS # 13463-67-7 производства Kunshan Yongwei 
Plastic Company

Краник, Ры чаг крана
АБС пластик Polylac РА-737 производства CHI MEI Corporation, 
краситель черный CAS # 1333-86-4 производства Asahi Carbon Co., 
Ltd.;

Кратковременный 
контакт с мягкими 
тканями



4. С п ец и ф и к ац и и , техн и ч еск и е хар ак тер и сти к и  тр оак ар а  эн доск оп и ч еск ого  одноразового  

С п ец и ал ьн ы е техн и ч еск и е харак тер и сти к и
Ш ероховатость поверхности канюли троакара и обтю ратора: не более 0,4 мкм;
Твердость обтюратора из нержавею щ ей стали: 40-48 IIRC;
Не должно быть утечки между защитным колпачком и краником при давлении до 4 кПа.

5. И нф орм ация о м ар к и р овк е м еди ц и н ск ого изделия.

F G N G O  peiigj-j Medical со. Ltd.
Q u a l i f i c a t io n  

Pi'oduct Name: D isposable  Endoscopic Troca:

Model:FLTC12

6 9 2 1 3 4 8  3 0 4 2 1 3

2016-02-01 Date of 
s t e r i l i z a t i o n 2016-02-04

Ш 2 DBOlAl 2019-01-31

in s p e c to r
01

In spec t  ing Date
2016-02-19

Рис. Внутренняя этикетка медицинского изделия (наносится на первичную  упаковку (Тайвск)

C od e :  FK0 61110 2

Disposable Endoscopic Trocar 
.Model:  FLTC12 iS E T CC0197

Consult initructicni : : r  use

I s t e r i l e ! k |

Dc nc: use i f  package is daoi-ed 

Do not r e  -  use

2 0 1 6 - 0 2 - 0 1

Ш

A  2;

DBOlAl

Date of steriiizaticn [ 2 0 1 6 - 0 2 - 0 4

0 1 9 - 0 1 - 3 1

Do n o t use i f  package is  damaged 
Re-use w ill  cause c ro ss  in fe c tio n 9 2 1 3 4 S

I
3 0 4 2 1 3

Intended USelThe device has appl ica t ion in abdcninaL :hcrac ic ,  and grnecolcgic r. inic:ally invasive 
surgical  prccedures ic  e s t ab l i s h  a path cf entry for  endcsccpic instruments.  The 
t r cca r  may be used x i th  cr v i thcu t  v i s u a l i z a t i c n  for  p r icary  and secondary inser tions .J F e n g h  M e d i c a l  C o . ,  L t d .  Intirniuicr.al Holding Ccr .̂ C-itH Eurofe.

D3 No. 6 Dongsheng West Road, Eiffestrai?e SO, D-20537 Hamburg, ieixany

Jian g y in  N ational High“tech  Zone, China Tel: 0049-40-2513175 Fai'i: 0049-40-255726

Рис. Внешняя этикетка медицинского изделия (наносится на коробку)



Код, модель FLTC5

Троакар эндоскопический одноразовый с обтюратором, 5 мм

Производитель Фенх Медикал Ко. Лтд., КНР

Уполномоченный
представитель

ООО «Тамань»
191124, г. Санкт-Петербург, ул. Бонч-
Бруевича, д. 5/10, кв. 1
тел. (812) 327-62-39, факс (812) 498-68-85

Регистрационное
удостоверение

РЗН 202Х/ХХХХ  ДД.ММ .ГГГГ

Спецификация Стерильно. Одноразового применения
Обратитесь к инструкции по применению
Не использовать в случае повреждения упаковки

Условия транспортировки хранения: От -10 до +

Рис. п роект  русскоязычной маркировки М И (стикера)

6. И н ф о р м ац и я  об у п а к о в к е  м едиц инского  изделия. 
‘б.1. Псриичпая уиаковка:
Блистср из полиэстера с мембраной Тайвек.

Первичная упаковка изделия.



6.2. Вторичная упаковка:
Картонная коробка из ламинированного однослойного картона.

Вторичная упаковка изделия.

6.3 Транспортная упаковка: 
Коробка из гофрокартона.

f=€NGi(Dl •  : FGNGO г  г о U г i

560 260

М акет транспортной (групповой) упаковки медицинского изделия

М атер и ал Г а б а р и тн ы е  р азм ер ы К о л и ч ество  у п а к о в о к  
и здели я  в коробке

Коробка из 
гофрокартона

260*275*560 ММ:

/  Height \ /
275iiim

j
Width 26()niin

± 10%

Length 560111111

7/
. / 16 пгг.



7. П еречень п р и м ен и м ы х меж^(ународных стандар тов

EN ISO 13485:2016 И зделия медицинские - Системы менеджмента качества - Требования для целей 
регулирования
EN 1041:2008 И нформация, предоставляемая производителем медицинских изделий
ISO 15223-1:2016 И зделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на медицинских
изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Общ ие требования
EN ISO 14971:2 0 19 И зделия медицинские. П рименение менеджмента риска к медицинским изделиям
EN 62366-1:2015 И зделия медицинские. П рименение менеджмента риска к медицинским изделиям
(ISO 14971:2007, исправленная версия от 01.10.2007)
EN ISO 10993-1:2020 Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. О ценка и 
исследования в процессе менеджмента риска (ISO 10993-1:2009)
EN ISO 10993-5:2009 О ценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. И сследования 
на цитотоксичность: методы in vitro (ISO 10993-5:2009)
ISO 10993-10:2010 О ценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. П робы на 
раздражение и аллергическую  реакцию  кожи
EN ISO 10993-10:2013 О ценка биологического действия медицинских изделий - Часть 10. 
И сследования раздраж аю щ его и сенсибилизирую щ его действия (ISO 10993-10:2010)
EN ISO 11137-1:2015/Л2:2019 Стерилизация медицинской продукции. О блучение. Часть 1. 

^Требования к разработке, утверждению  и текущ ему контролю процесса стерилизации медицинских 
’приборов (ISO 1 1137-l:2006/A m d 2:2018)
EN ISO 11137-2:2015 Стерилизация медицинской продукции - Облучение. Часть 2. УcтaнoвJЮниe 
стерилизующ ей дозы (ISO 11137-2:2013)
EN ISO 11607-1:2020 У паковка для медицинских изделий, подлежащ их финиппю й стерилизации. 
Часть 1. 'Гребования к материалам, барьерным системам для стерилизации и упаковочным системам 
(ISO 11607-1:2006)
EN ISO 11607-2:2020 У паковка для медицинских изделий, подлеж ащ их финиш ной стерилизации. 
Часть 2. Требования к валидации процессов формирования, герметизации и сборки 
EN ISO 11737-1:2018/Л1:2021 Стерилизация медицинских изделий. М икробиологические методы. 
Часть 1. Оценка популяции микроорганизмов на продукции (ISO 11737-1:2018/Am d 1:2021)
EN ISO 11737-2:2020 Стерилизация медицинских изделий. М икробиологические методы. Часть 2. 
И спытания на стерильность, проводимые при валидации процесса стерилизации (ISO 11737-2:2019) 
EN 17141:2020 Чистые помещ ения и соответствую щ ие контролируемы е условия. К онтроль уровня 
биoJюгичecкoгo загрязнения
ISO 14644-1:2015 Чистые помещ ения и связанные с ними контролируемы е среды. Часть 1. 
Классификация чистоты воздуха по концентрации частиц
ISO 14644-2:2015 Чисты е 1юмещ ения и связанные с ними KonipojmpyeMbie среды. Часть 2: 
Спецификации для испытаний и мониторинга с целью подтверждения постоянного соответствия 
стандарту ISO 14644-1
ISO 14644-3:2020 Чистые помещ ения и связанные с ними когггролируемые среды. Часть 3: М етоды 
испытаний
M EDDEV 2.7/1 rev.4 Ю шническая оценка: Руководство для производителей и потифицированных 
органов
EN ISO 7153-1:2016 И нструменты хирургические. М еталлические материа/пл. Часть 1. М еталлы 
BS EN 10088-1:2014 Стали нержавеющ ие. Часть 1. П еречень нержавею щ их сталей 
EN 556-1:2001/ЛС:2006 Стерилизация медищ ш ских изделий. Требования к медицинским изделиям 
категории «стерильные». Часть 1. Требования к медицинским изделиям, подлежащ им финиш ной 
стерилизации
AS ГМ F 1980-2007 С тандартное руководство по ускоренному старению  стерильных барьерных 
систем для медицинских приборов

8. У словия эк сп л уа  гации , тр ан сп орти р овк и  и хранения М И .



Т ем п ер ату р а О тн . в л аж н о сть
Условия хранения, 
транспортировки

О т-1 0  до + 50®С <80%  без конденсации

Условия эксплуатации 
(помепдение)

От + 10 до + 35“С <80%  без конденсации

Данные медицинские изделия при эксплуатации устойчивы к воздействию  биологических 
жидкостей организма.



/П еревод с китайского и английского язы ков на русский я зы к /

СВИДЕТЕЛЬСТВО

Ш тамп: Китайский комитет содействия развитию меж дународной торговли

Китайский комитет содействия развитию международной торговли 
Китайская палата международной торговли



Логотип: Китайский комитет содействия развитию  международной торговли
02036798

Китайский комитет содействия развитию международной торговли 
Китайская палата международной торговли

СВИДЕТЕЛЬСТВО

/Q R -код/
№ 243200В 0/001275

Н АСТОЯЩ ИМ  У Д О СТО ВЕРЯЕТСЯ, ЧТО печать компании "Фенх М едикал Ко. Лтд." (Fengh 
M edical Co., Ltd) на прилагаемом Д О КУ М ЕН ТЕ является подлинной.

/Печать: С ЕРТИ Ф И К АЦ И Я
Кит айский комитет  содейст вия развит ию  меж дународной т орговли/ Д ля  свидет ельст в по делам  
торговли

/П ечат ь: С ЕРТИ Ф И К АЦ И Я
Кит айский комит ет  содейст вия развит ию  меэюдуиародиой т орговли/ Д ля  свидет ельст в по делам

т орговли

Китайский комитет содействия развитию 
международной торговли

Подпись уполномоченного лица: Сюй Сяо (Xu 
Xiao)
/П одпись/
(Дата: 18 марта 2024 года)
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УТВЕРЖДАЮ
"Ф енх М едикал Ко. Лтд." (Fengh M edical Co., Ltd) 
Р ук оводи тел ь  м еж дун ар одн ого  отдела
(долж ность)
Ц зи М аован  (Ji M aow ang)
(имя)
/П одпись/
(подпись)
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ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ  
медицинского изделия 

Троакар эндоскопический одноразовый 
Производства 

Фенх Медикал Ко. Лтд. / Fengh Medical Co. Ltd.
D3, No.6 Dongsheng West Road, Jiangyin National High-tech 
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