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1.» Информация о производителе и разработчике медицинского изделия 
п р о и зв о ди те ль  и разработчик м едицинского  изделия : Integra M icroFrance SAS (И нтегра М икроФ ранс 

САС).

А дрес про и зв о ди те ля : Integra M icroFrance SAS, Le Pavilion 03160 Saint Aubin Le M onia l, France

2. Информация о месте производства медицинского изделия 
Адреса м ест производства м едицинского изделия:

1) Integra M icroFrance SAS, Le Pavilion 03160 Saint Aubin Le M onia l, France.
2) Sutter M edizintechn ik  Gm bH , A lfred -W alz-S tra fie  22, 79312, Em m endingen, G erm any.

3. Информация об уполномоченном представителе производителя на территории РФ 
Уполном оченны й представи тель  производителя  (изготовителя) м е дицинского  и здели я :

О О О  «Н е й р о п р о д ж е к т»

А дрес: Россия, 127486, М осква, Коровинское ш., д .10 , стр. 2, пом ещ . 101 

Телеф он: 8 (495) 660-81-73 

Сайт: w w w .neu ro p .ru  

E-mail: in fo @ n e u ro p .ru

4. Наименование медицинского изделия
Биполярный п и н ц е т  MicroFrance с принадлеж ностям и, в в а р и а н та х  исполнения:

I. Б иполярны й пи н це т Botella, в составе:

1. Б иполярны й пи н це т Botella -  1 шт.

2. Кабель (при н еобхо дим ости ) -  1 шт.

3. Троакар (при необ хо ди м ости ) -  1 шт., в составе:

3.1. Наконечник троакара -  1 шт.

3.2. Головка -  1 шт.

3.3. К о р п у с -1 ш т .

4. И нструкция по эксплуатации -  1 шт.

II. Б иполярны й пи н це т M ouie l, в составе:

1. Б иполярны й пинцет M ouie l — 1 шт.

2. Кабель (при н еобхо дим ости ) -  1 шт.

3. Троакар (при необхо ди м ости ) -  1 шт., в составе:

3.1. Наконечник троакара -  1 шт.

3.2. Головка -  1 шт.

3.3. К о р п у с -1 ш т .

4. И нструкция по эксплуатации -  1 шт.

III. Б иполярны й пи н це т Gayet, в составе:

1. Б иполярны й пинцет Gayet -  1 шт.

2. Кабель (при н еобхо дим ости ) -  1 шт.

3. Троакар (при н еобхо дим ости ) -  1 шт., в составе:

3.1. Н аконечник троакара -  1 шт.

3.2. Г о л о в к а -1 ш т .

3.3. К о р п у с -1 ш т .

4. И нструкция по эксплуатации -  1 шт.



IV.' Б иполярны й пи н це т M anhes, в составе:

1.  ̂ Б иполярны й пи н це т M anhes -  1 шт.

2. Кабель (при н еобхо дим ости ) -  1 шт.

3. Троакар (при н еобхо дим ости ) -  1 шт., в составе:

3.1. Наконечник троакара -  1 шт.

3.2. Г о л о в к а -1 ш т .

3.3. К о р п у с -1 ш т .

4. И нструкция по эксплуатации -  1 шт.

V. Биполярны й п и н ц е т с ф енестрированны м и бранш ам и, в составе:

1. Б иполярны й пи н це т с ф енестрированны м и бранш ами -  1 шт.

2. Кабель (при н еобхо дим ости ) -  1 шт.

3. Троакар (при необ хо ди м ости ) -  1 шт., в составе:

3.1. Наконечник троакара -  1 шт.

3.2. Г о л о в к а -1 ш т .

3.3. К о р п у с -1 ш т .

4. И нструкция по эксплуатации -  1 шт.

VI. Б иполярны й пи н це т м одульны й , в составе:

1. Рукоятка угловая -  1 шт.

2. Трубка прямая -  1 шт.

3. Н аконечник пинцета ф енестрированны й -  1 шт.

4. Кабель (при н еобхо дим ости ) -  1 шт.

5. Троакар (при н еобхо дим ости ) -  1 шт., в составе:

5.1. Н аконечник троакара -  1 шт.

5.2. Головка -  1 шт.

5.3. К о р п у с -1 ш т .

6. И нструкция по эксплуатации -  1 шт.

П ри н адле ж н ости :
1. Кейс д л я  стерилизаци и  -  1 шт.

5. Назначение медицинского изделия
М еди ц и н ское и зде ли е  предназначено д л я  проведения м алоинвазивны х хи рургических вм еш ательств 

в области  лапароскопической хирургии (а также при эндоскопи и ), в которы х считается необходим ы м  

прим енение вы сокочастотного электрического тока д л я  резки, захвата, коагуляции тканей и/или 
сосудов.

6. Показания к применению
И зделие «Б и п о ля р н ы й  пинцет M icroFrance с п р и н а дле ж н о стя м и » (такж е назы ваемое «м е ди ц и н ско е  

и з д е л и е », «и з д е л и е »  или  «и н с тр у м е н т») показано д л я  прим енения в хо де  хирургического 

вм еш ательства, когда требуется удерж ание , захват, резка, коагуляция тканей и/или сосудов . 

Прим енение м едицинского  изделия, вклю чает, но не ограничивается, следую ш ,ие об ла сти : 
гинекологические наруш ения, остры е заболевания органов, ди ф ф ер ен ци а льн ая  диагностика , 

наличие новообразований, закрытые травмы органов ж ивота, п о луче н и е  ранений, диагностика 
брю ш ной п о ло сти .



7., Противопоказания
Реком ендуется проявлять  чрезвы чайную  осто р о ж н о сть  при работе с м е ди ц и н ски м  и здели е м  в случае 

оперирования пациентов с установленны м и ка рдиости м улятора м и или  др уги м и  активны ми 

им плантам и, по ско льку  м ож е т возникнуть наруш ение работы или  п о в р е ж де н и е  электронного  
м едицинского  и здели я  вследствие пом ех. В случае сом нений н еоб хо ди м о проконсультироваться  с 

прои зводи теле м  и ли  его оф ициальны м  представителем .

8. Потенциальные потребители
Биполярны й п и н ц е т M icroFrance с при н адлеж н остям и  предназначен д л я  использования то льк о  

специально обученны м и хирургам и, проводяш,ими ручны е хи рургические операции различной 

степени сло ж н о сти  и п р о д о лж и те ль н о сти .

9. Предупреждения
• М аксим ально подаваем ое вы ходное напряж ение, ко торое м ож н о  п о да ть  на биполярны е 

вы сокочастотны е электрохирурги ческие м е ди ц и н ски е  и зде ли я  589 Vrm s 

(среднеквадратическое действую ш ,ее напряж ение в вольтах) [833 Vrm s в пике], если иное не 

указано на м аркировке и здели я . М аксим альное напряж ение п о д о б н о й  мош,ности м ож е т 
бы ть д о с ти гн уто  в о п р е де ле н н ы х режим ах работы  н екоторы х электр охи р урги че ски х 

генераторов.

• М аксим альное напряж ение, подаваем ое на биполярн ы е кабели  -  2000 Vpp  (напряж ение 

пика).

• Запреш,ается использовать м едицинские изделия  не по назначению .

• Запреш,ается сгибать, разбирать или  прим енять уси ли е  на м е ди ц и н ское  и зде ли е : 

неисправность м едицинского  и зделия  м ож е т стать причиной возм ож ного  нанесения вреда 

пациенту и ли  врачу.

• Р еком ендуется использовать подхо дящ ую  защ итную  экипировку и аксессуары при работе с 

загрязненны м и изделиям и.

• Во избеж ания нанесения вреда п е р е д  подачей электри ческого  тока уб е ди те сь , что ткани , на 

которы е б у д е т  прим енен электрический ток , н а де ж н о  зафиксированы  в наконечнике 
б и п о ля р н о го  пинцета.

• Не подавайте электроэнергию  на м едицинское и зд е ли е  вблизи  легковосплам еняю щ ихся 

анестетиков. Пожары  м огут возникнуть, если м е ди ц и н ское  и зд е ли е  используется  в среде, 

насы щ енной окисляю щ им и газами, наприм ер, к и сло р о д  или  о к си д  азота, в т.ч . в трубках д л я  
интубации (ож оги  респираторны х путей), или соср едо то чен и е  ки сло р о да  п о д  хирургической 

просты нёй . П е р ед  использованием  м едицинского  и здели я  уб е ди те сь  в вы полнении всех мер 

пр е до сто р о ж н о сти .

• Д ля  дези н ф екц и и  и очистки н е об хо ди м о по возм ож ности  использовать 

невосплам еняю щ иеся вещества. П е р ед  началом  вы сокочастотной хи рургической  операции 

нео б хо ди м о  убе ди ться , что легковосплам еняю щ иеся средства , используем ы е д л я  

дези н ф екц и и  и очистки, или  в качестве растворителя д л я  клеящ их вещ еств, окончательно 

испарились с поверхности м едицинских и зд е ли й . С ущ ествует риск скопления 

легковосплам еняю щ ихся растворов п о д  пациентом  или  во впадинах или  полостях тела . 

Л ю б ую  ж и дк о сть , скопивш ую ся в подоб ны х местах, н е о б хо ди м о  вы тереть пере д  

использованием  да н н о го  м едицинского  средства. Такж е н е о б хо ди м о  пом нить  про опасность 

восплам енения эндогенны х газов. Некоторы е м атериалы , наприм ер, хло п о к  и м арля, при их 
насы щ ении ки сло р о до м  м огут восплам ениться о т искр, возникаю щ их при обы чном  

использовании .

• Во избеж ание случайны х электрических повреж де н и й  не к ла ди те  м е ди ц и н ское  и зде ли е  на 
пациента. Если м едицинское и здели е  не используется  в да н ны й  м ом ент, кла ди те



инструм енты  на изолированную  п ло щ а дку  или  на чистую , сухую  поверхность , очень зам етную  
и н епроводящ ую  ток.

Не вносите изм енения в конструкцию  м едиц инского  и зде ли я . Не пы тайтесь рем онтировать 

электрическую  изоляцию .

Во время операции работайте с инструм ентом  аккуратно, избегая риска терм ического 
п о в р еж де н и я  пациента или  хирурга.

Во избеж ание повреж дений  вклю чайте генератор то ль к о  то гд а , когда хирургическое п о ле  и 
д а ль н и й  конец  м едицинских и зде ли й  б уд е т  до ста то чн о  виден.

Б удьте  чрезвы чайно осторож ны  при коагуляции д ли н н ы х  то н к и х  тканей , наприм ер спаек. Эти 

ткани м о гут передавать электрический заряд в невидим ы е или  д а ль н и е  позиции.

Если использую тся  каню ли троакаров, необхо ди м о осм о тр еть  их на наличие остры х краёв, 

которы е м о гут повредить  электрическую  изоляцию  м е ди ц и н ско го  и зд е ли я . Д л я  эфф ективной 

работы  м е диц инского  и зделия  при использовании каню лей троакаров  рабочий конец 
и здели я  д о л ж е н  полностью  п р о хо ди ть  через каню лю  троакара.

При использовании то к о п р о во дя щ и х и зде ли й  в сочетании с таким и проводящ им и 

элем ента м и, как м еталлические инструм енты  и эндоскопы , м о ж е т нанести вред пациенту, 

хи р ур гу  и ли  иным со трудника м  м едицинского  персонала . С оприкосновение проводящ их 

элем е нто в  и приж игаю щ их частей м едиц инского  и зде ли я  м о ж е т стать причиной 
непредн ам е рен н ого  прижигания тканей и появления ож огов .

Д а ж е  когда электрический то к  отклю чен после использования тем пература  приж игаю щ их 

частей м е дицинского  и здели я  м о ж е т оставаться д о ста то ч н о  высокой д л я  причинения 
терм ического  вреда пациенту, врачу или  иным лицам .

При наличии  д р уги х  электрических устройств  в опера ционной  электр охи р урги че ски е  и зделия  

м о гут стать причиной электром агнитны х помех.

Во избеж ание нанесения терм ических повреж де н и й  уб е ди те сь , что не б уд е т  до п ущ е н о  

случай н ое соприкосновение ш арниров, рукояток и д а ль н и х  н еизолированны х кончиков 

электр охи р урги че ски х инструм ентов с пациентом .

Такж е сущ ествует угроза д л я  пациентов с ка рди ости м улято ра м и  и ли  др уги м и  активны м и 

им плантам и, поскольку м о ж е т возникнуть наруш ение работы  или  повреж де н и е  

эле ктр о н н о го  м едицинского  и здели я  вследствие пом ех. В случае  сом нений н е об хо ди м о 

проконсультироваться  с п р о и зв о ди те ле м  или его о ф ициальны м  пр едстави теле м .

При работе с издели ям и , имею щ им и ди эле ктр и ческо е  покры тие , необхо ди м о бы ть 
п р е д е ль н о  осторож н ы м . П овр еж ден и е  ди эле ктр и ческо го  покры тия м о ж е т стать причиной 

нанесения время пациенту или  пользователю .

Н е о б хо ди м о  начинать проце дуры  с м иним ально возм ож ной  электрохи рурги че ской  

м ощ ностью  д л я  снижения риска возникновения ож огов  пациента при высоком напряж ении. 

Д л я  обеспечения надлеж ащ его  ф ункционирования разборны х инструм ентов (в т .ч . с 

аксессуарам и) пере д  использованием  уб е ди те сь  в п о лн о те  ком плектации и 

ф ун кц и о н а льн о сти  всех элем ентов  м едиц инского  и зде ли я .

П о дклю ча ть  и зде ли е  н е об хо ди м о то ль к о  к б и поляр н ом у разъём у генератора. Н еправильное 

по дклю че н и е  м ож е т стать причиной случайного вклю чения или  ины х поте нц и альн о  опасны х 
ситуаций .

П осле  обн аруж е ни я  болезни К рейтцф ельдта -Я коба н ео б хо ди м о  ути ли зи р о в а ть  инструм ент; 

м еди ц и н ски е  и зделия  ком пании Integra M icroFrance SAS (Интегра М икроФ ранс САС) не бы ли 

проверены  с точки зрения хим ического и терм ического воздействия, н еоб хо ди м ого  д л я  
искоренения прионов.

При и спользовании  троакаров необхо ди м о проявлять особую  о сто р о ж н о сть , вставляя первый 
троакар, чтобы  не повр еди ть  органы и/или кровеносны е сосуды .



При использовании  троакаров необхо ди м о убе ди ться  в то м , что разрез сде лан  с учётом  
■ размера троакара.

• Вставлять троакар необхо ди м о плавно, п о д  правильны м  угло м .

10. Меры предосторожности
• Запрещ ается использовать чистящ ие и здели я , способны е п о в р е д и ть  покры тие м е диц инских 

и зде ли й , как, наприм ер, ж ёсткие щётки и т.п .

• У б е д и те сь  в то м , что электрическая изоляция м е ди ц и н ско го  и зде ли я  и кабеля находится  в 

хорош ем  состоянии.

• При работе и очистке инструм ентов с остры м и краями и гранями н ео б хо ди м о  бы ть 
чрезвы чайно осторож ны м .

• Во избеж ание терм ических повреж дений  в м естах проведения опера ций  реком ендуется  с 

электрохи рурги че ски м и  издели ям и  использовать троакары  из ц е льн о го  пластика или 
м е талла .

• Реком ендуется  использовать троакары производства ком пании Integra M icroFrance SAS 

(Интегра М икроФ ранс САС)

• Во избеж ание нанесения вреда вы сокочувствительны е приборы  д о л ж н ы  использоваться с 
чрезвы чайной осторож н остью .

• Д л я  п олуче ни я  ж елае м ого  эффекта сниж ения риска нанесения о ж огов  пациенту вследствие 

вы соких м ощ ностей интенсивность подачи электроэнергии  д о л ж н а  бы ть установлена на 
м ин и м альн о  возм ож ном  уровне.

• П о д д е р ж и в а й те  чи стоту  активны х эле ктр о до в . Загрязнение м е ди ц и н ского  изделия  м ож е т 

снизить эф ф ективность работы изделия . Не вклю чайте и зде ли е  во время очистки, поскольку 

это м о ж е т привести к нанесению  вреда персоналу хи рургическо го  о тд е ле н и я .

• Когда м еди ц и н ское  и зде ли е  не используется , не кла ди те  его на пациента.

• Во избеж ание деф ор м а ц и и  пластиковы х элем ентов  не оказы вайте да в ле н и е  на различны е 

элем енты  м е диц инского  и зделия  во время процесса стери ли заци и .

• В случае за тр удн ё н н о го  уда ле н и я  изделия из рукава троакара, аккуратно проверните и зде ли е  

и п р и ло ж и те  лё гко е  тяговое уси ли е  во избеж ание повреж де н и я  и зде ли я .

11. Возможные последствия при некорректном обращении с медицинским изделием 
Ниже перечислены  некоторы е негативные последствия, появление которы х м о ж е т бы ть вызвано 
некорректны м  обращ ением  с м едицинским  изделием .

• Н епреднам еренная активация м едицинского  и здели я  с п о сле дую щ и м  пов р еж де н и ем  тканей 

на незапланированном  месте и/или повреж де н и е  о б ор удов ан и я ;

• С оо бщ ало сь о пож арах, вклю чавш их в себя загоревш ую ся просты нь и д р уги е  горю чие 
м атериалы ;

• Взрывы, вызванные появлением  искр в усло ви ях легковосплам еняю щ ихся  газов (наприм ер, 

взрывчатые анестетические газы).

12. Возможные побочные эффекты при использовании медицинского изделия
Н иже перечислены  некоторы е из побочны х эффектов, которы е м о гут проявиться в ходе 

использования м едицинского  изделия «Б и поляр н ы й  пи н це т M icroFrance с п р и н а д ле ж н о с тя м и », не 
соответствую щ его инструкции по прим енению :

• П о в р е ж де н и е  органов;

• Резкое о б и ль н о е  кровотечение;

• П оверхностны е пораж ения;

• Травма брю ш ной стенки;
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• П е ритонит;

П о в р еж ден и е  внутренних сосудов ;

• Гем атом а;

• Инфекция.

В целом , о сло ж н е н и я , полученны е в ходе использования м е ди ц и н ского  и зделия  в основном  связаны 
с тради ци он ны м и  послеопераци онны м и ослож н ен и ям и  и не отличаю тся о т о сло ж н е н и й  при 

использовании аналогичны х хирургических инструм ентов.

13. Информация о классификации медицинского изделия
Класс поте нци альн ого  риска прим енения м едицинского изделия  в соответствии с ном е нклатурно й  

классификацией -  26. Биполярны й пинцет M icroFrance с п р и н а дле ж н о стя м и  является издели е м  

м ногократного использования. И зделие  поставляется нестери льны м , и п е р е д  прим енением  

необходим о провести п р о ц е дур у стерилизации.

14. Общая информация о принципе действия медицинского изделия
Биполярное электрохирурги ческое м едицинское и здели е  и сп о льзуе т принцип трансф орм ации 

энергии, то  есть электрическая энергия превращ ается в те п ло в ую . О сновной  закон, на основе 

которого строится работа м едицинского  изделия -  закон Д ж о у л я -Л е н ц а , подразум еваю щ ий, что 

количество тепла , вы деляем ого  в ткани, пересекаемой электрическим  током , зависит о т силы  тока, 

сопротивления  в О м ах и п р о д о лж и те ль н о сти  действия.

В месте контакта электрода  с тканью  образовывается значительная п ло тн о сть  энерговы деления . 

П редполагаем ы й электрохирурги ческий  эффект получается за счёт высокой концентрации энергии на 

м аленьком  участке ткани.

У  б и полярн ы х электрохирурги ческих пинцетов ток протекает о т о дн о го  кончика наконечника д о  

д р уго го . Э лектрический ток  является прямым и пониж енны м . Коагуляция лока лизована , и 

необходим ая электрическая м ощ ность пониж ена. Коагуляция тканей достигается  при п р и ло ж е н и и  

тока, повыш аю щ его тем пературу тканей выше 55-60 °С. М аксим альны й нагрев наконечника в 

процессе работы д о  95 °С ± 10%. Закрываю щ ее/открываю щ ее уси ли е  на наконечниках д о л ж н о  быть 

б олее 0,47 F1 д л я  всех ка талож ны х ном еров.

15. Подробная информация о медицинском изделии

15.1. Описание изделия и его принадлежностей 
Биполярны е пинцеты

Эти инструм енты  оснащ аю тся биполярны м  соеди н и те ле м , подклю чаю тся к генератору с пом ощ ью  
би полярн ого  кабеля.

Пинцеты  оснащ аю тся двум я электродам ; эти электроды  изолированы  о т д р уги х  частей и здели я . 

Кажды й э ле к тр о д  подсоединяется  к о дн о м у из полю сов б и поляр н ого  соеди н ен и я . И нструм ент 

оснащ ается рукояткой. Хирург упр а вляе т ручкой, зажимая ткань м е ж д у  двум я электродам и д ля  
м анипулирования и/или коагуляции тканей.

Б иполярны й и н с т р у м е н т -э т о  м едицинское и здели е , не имею щ ее собственного источника энергии.

Fla нём нет электропе реклю ча теля  д л я  управления электроэнергией . Х ирург упр а вля е т подачей 
питания с пом ощ ью  п е да ли , подклю чён н ой  к генератору.

Биполярны е пинцеты  м одульны е

И нструм енты  состоят из тр ё х  взаим озам еняемы х частей: рукоятки , электр о да , тр убки . Рукоятка 
используется д л я  управлени я наконечниками электрода , а такж е д л я  со единения б иполярного



кабеля. Трубка п ер е да ёт дви ж е н и е  ручки на электроды . Э лектр о ды  п одсоеди н яю тся  к ручке д л я  

проведения м а ни пуляци й  с тканям и и ци ркуляции  тока м е ж д у  двум я наконечникам и.

Троакар

Троакары использую тся д л я  о пр еделе н и я  точки входа при лапаро скопи чески х проц е дур ах . Троакары 
даю т в озм о ж ность  проникновения в те ло  пациента эндоскопа или  эндоскопи че ски х инструм ентов. 

Троакары им ею т различную  д л и н у  и внутренний диам етр . Троакары им ею т следую щ и е 

составляю щ ие: наконечник, головка, корпус. Наконечник троакара нуж ен д л я  прохода через ткань. 

Наконечник м о ж е т бы ть как остры м , так и тупы м . Корпус м ож е т бы ть гладким  и ли  им еть резьбу. 

Головка троакара используется  д л я  герм етизации троакара.

Кейсы д л я  стерилизаци и

И спользую тся д л я  расклады вания и хранения инструм ентов в хо де  процесса стери ли заци и .

Кабели

Кабель использую тся д л я  подклю чения б иполярны х пинцетов к генератору.

15.2. Функциональные характеристики изделия

Наименование Фотография / Размеры, масса, до пуск
Б иполярны й пи н це т Botella

Раскрытие активной части -  12 мм (±1 мм ); 
Рабочая дли н а  -  355 мм (±5 мм);
Общ ая д ли н а  -  427 мм (±2 м м );
Общ ая ширина -  19 мм (±1 м м );
Д ли н а  активной части -  12 мм (±0,5 мм);
Ш ирина активной части -4 ,8  мм (±0,5 мм); 
Ш ирина окошка -  3 мм (±0,5 мм);
Общая высота -  95 мм (±2 м м );
Толщ ина наконечника -  0,8 мм (-0 мм / +0,1 мм); 
Внешний ди ам е тр  тр убки  -  5 мм (±0,5 мм);
М а сса -7 7  г. (±2 г.).

Б иполярны й пи н це т M ouiel

Раскрь(тие активной части -  14 мм (±1 мм); 
Рабочая дли н а  -  358 мм (±2 мм);
Общ ая дли н а  -4 2 7  мм (±2 м м );
Д ли н а  активной части -  17 мм (±0,5 мм); 
Общая ширина - 1 9  мм (±1 мм );
Ш ирина активной части -4 ,8 5  мм (±0,5 мм); 
Ш ирина окошка -  2,4 мм (±0,5 мм);
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Наименование Фотография /  Разм еры , масса, допуск
Общ ая высота -  95 мм (±2);
Толщ ина наконечника -  0,8 мм (-0  мм / +0,1 мм); 
Внеш ний ди ам е тр  тр убки  -  5 мм (±0,5 мм);
Масса - 7 8  г. (±2 г.).

Б иполярны й п и н ц е т Gayet

Л
Раскрытие активной части -  14 мм (±1 мм ); 
Рабочая д ли н а  -  360 мм (±2 м м );
Общ ая д ли н а  -  430 мм (±2 мм );
Д ли н а  активной части -  19 мм (±0,5 м м );
Общ ая ширина -  19 мм (±1 м м );
Ш ирина активной части -4 ,8  мм (±0,5 м м ); 
Ш ирина окошка -  2,4 мм (±0,5 мм);
Общ ая высота -  95 мм (±2);
Толщ ина наконечника -  0,8 мм (-0 мм / +0,1 мм); 
Внешний ди ам е тр  трубки  -  5 мм (±0,5 м м );
М а сса - 7 9  г. (±2 г.).

Б иполярны й п и н ц е т M anhes

л
Раскрытие активной части -  12 мм (±1 мм ); 
Рабочая дли н а  -  353 мм (±2 м м );
Общ ая д ли н а  -4 2 2  мм (±2 мм );
Д ли н а  активной части -  10 мм (±0,5 мм); 
Общ ая ширина -  19 мм (±1 мм );
Ш ирина активной части -  3 мм (±0,5 м м ); 
Общ ая высота -  95 мм (±2);
Толщ ина наконечника -  0,8 мм (-0 /+ 0 ,!); 
Внеш ний диам е тр  тр убк и  -  5 мм (±0,5 мм); 
Масса -7 5  гр. (±2 гр).

Б иполярны й пинцет
ф енестрированны м и
бранш ами

Раскрытие активной части -  13 мм (±1 мм); 
Рабочая д ли н а  -  240 мм (±5 мм );
Общ ая д ли н а  -  304 мм (±2 м м );
Д ли н а  активной части -  10 мм (±0,5 мм); 
Общ ая ширина -  19 мм (±1 м м );
Ш ирина активной части -  3 мм (±0,5 мм); 
Общ ая высота -  95 мм (±2 м м );
Толщ ина наконечника -  0,8 мм (-0 /+ 0 ,!); 
Внешний ди ам е тр  трубки  -  5 мм (±0,5 мм) 
М а сса - 7 2  г. (±2 г.).__________________________
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Наименование Фотография / Размеры, масса, до п уск
Биполярный пинцет модульный, в составе: рукоятка угловая, трубка прямая, 
наконечник фенестрировонный
Рукоятка угловая

- i f » -

‘
'1

■ /

Раскрытие ручки -  12,5 мм (±0,2 м м );
Общ ая д ли н а  -  95 мм (±1 м м );
Общ ая ширина -  18 мм (±1 мм );
М иним альная внутренняя ш ирина кольца -  20,5 мм 
(±1 мм);
Общ ая высота -  109,5 мм (±2 м м );
Ди ам етр  резьбы винта -  7,8 мм (±0 мм)
Масса -  93 г. (±2 г.).

Трубка прямая
i---------------------------- ------------------------------------------------------------------------------

Рабочая дли н а  -  310 мм (±1 м м );
Общ ая д ли н а  -  328 мм (±1 м м );
Общ ая ширина -  10 мм (±0,8 мм );
Внутренний ди ам е тр  тр убк и  -  3,85 мм (±0,5 м м ); 
Д и ам етр  резьбы винта -  8 мм (±0 мм);
Внешний ди ам е тр  тр убки  -  5 мм (±0,8 мм); 
Масса -  15 г. (±1 г.).

Наконечник
ф енестрированны й

Раскрытие рабочей части -  14 мм (±1 мм); 
Общ ая д ли н а  -  346 мм (±1 м м );
Д ли н а  активной части -  12 мм (±0,5 мм); 
Ш ирина активной части -4 ,8  мм (±0,5 м м ); 
Ш ирина окошка -  3 мм (±0,5 м м );
Толщ ина наконечника -  0,8 мм (-0 / +0,1 м м ); 
Внешний диам е тр  тр убк и  -  3,5 мм (±0,5 мм); 
Масса -  14 г. (±2 г.).

Кабель

v O
f

Общая д ли н а  -  4500 мм (±200 м м ); 
Масса -1 2 1  гр. (±10 гр).

Троакар в составе: наконечник троакара, головка, корпус
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Наименование Фотография / Размеры, масса, допуск
Н аконечник троакара

МГЯОНЫМ№'

Рабочая д ли н а  -  134 мм (±0,5 мм ); 
Ди ам етр  наконечника -  5,5 мм (±0,2 м м ); 
Общ ая д ли н а  -  147 мм (±1 мм );
Общ ая ширина -  24,9 мм (±1 м м );
М а сса -5 1  г. (±3 г.).

Головка
-  Л

Внутренний диам е тр  -  5,7 мм (±0,3 м м );
Общ ая высота -  25,5 мм (±0,8 м м );
Высота после сборки -  28 мм (±0,5 м м );
Внутренний ди ам е тр  секции с ко лпа чком  -  5,35 мм 
(±0,2 мм);
Внешний ди ам е тр  -  24,5 мм (±0,5 м м );
М а сса - 7  г. (±1 г.).

Корпус

Рабочая дли н а  -  82 мм (±0,5 мм);
Внешний ди ам е тр  -  7,8 мм (-0 ,2 / +0,5 м м ); 
Общ ая д ли н а  -  102 мм (±0,8 м м );
Общ ая ширина -  24,5 мм (±1 мм); 
Внутренний ди ам е тр  -  5,7 мм (-0 / +0,2 мм ); 
Ди ам етр  резьбы винта -  19 мм (±0 м м );
У го л  наконечника -  30° (±10°);
Масса -  7 г. (±1 г.).

Кейс д л я  стерилизаци и

Общ ая д ли н а  -  648 мм (±5 м м ); 
Общая ширина -  187 мм (±5 мм); 
Общая высота -  95 мм (±5 мм ); 
М а сса -2 1 0 0  г. (±20 г.).

Таблица 15.2. (1). Информ ация о м едицинских и здели ях Integra M icroFrance SAS (Интегра

М икроФ ранс САС)
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16. Информация о содержащихся в медицинском изделии лекарственных средствах, 
латексе и фталатах

в составе м е ди ц и н ского  изделия не содерж атся лекарственны е препараты  и/или ф арм ацевтические 
субстанции, а такж е латекс и фталаты .

17. Информация о содержащихся в медицинском изделии материалах животного 
и/или человеческого происхождения

Вещества ж и во тн о го  и/или человеческого происхож дения в состав м е ди ц и н ско го  изделия не входят.

В ходе процесса производства м едицинского изделия вещества ж и в о тн о го  и/или человеческого 
прои схо ж ден и я не использовались.

18. Установка, монтаж, настройка и иные действия, необходимые д ля  ввода 
медицинского изделия в эксплуатацию

Подготовка к эксплуатации  м едицинского изделия  п р о и схо ди т сле дую щ и м  образом :

1) О см отрите  тр а н спор тн ую  упаковку на пр е дм е т повреж дений  (вм ятин, надры вов, порезов и т .п .);

2) Вскройте тр а н спор тн ую  упаковку и извлеките м едицинское и зде ли е  и/или  его п р и н а дле ж н о сти ;

3) О см отри те  упаковку м едицинского изделия  и/или его п р и н а дле ж н о сте й  на п р е дм е т п о в р еж де н и й  
(вм ятин, надры вов, порезов и т.п .);

4) Вскройте упаковку м едицинского изделия и/или его п р и н а дле ж н о сте й  и осм о трите  м едиц инское 
и зделие  и/или его при н а длеж н о сти  на предм ет п о в р е ж де н и й  (и злом ов , загибов, ины х 

п овр еж де н и й );

5) В ы полните подготови тельн ы е проце дуры , описанны е в п. 18.3. «О ч и стк а  и стерилизаци я 
м едицинского  и здели я , подготовка к эксп луа та ц и и »;

6) П одклю чи те  м едицинское и здели е  к совм естим ом у вы сокочастотном у генератору;

7) П роведите  дей стви я , д л я  которы х тр еб ов а лось  м едицинское и зде ли е .

19. Сведения об эксплуатации медицинского изделия

19.1. Совместимое оборудование
М еди ц и н ское и зде ли е  бы ло разработано д л я  использования с б и полярн ы м и  вы сокочастотны м и 

генераторам и и кабелям и, соответствую щ им и стандартам  IEC60601-1, IEC60601-1-2, and IEC60601-2-2 

в части обеспечения безопасности и электром агнитной совм естим ости . Э лектрохирургическая 

биполярная вы ходная частота д о лж н а  бы ть в диапазоне о т 350 кГц д о  472 кГц.

В та б ли ц е  ниж е представлена информ ация о некоторы х генераторах, с которы м и совм естим о 

м едицинское и зде ли е  «Б и п о ля р н ы й  пинцет M icroFrance с п р и н а д ле ж н о с тя м и »:
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Наименование Производитель
Регистрационное

удостоверение
Характеристики -

Аппараты "БОВА-электроник РЗН 2014/2050 от Вид изоляции/классификация
электрохирургические ГмбХ & К о .К Г , 17.10. 2019 эмс IEC 60601-1-2
высокочастотные серии Германия Степень защиты корпуса IP21
"ARC", Класс защиты согласно EN 60601-1 1
м одели : ARC PLUS, ARC Тип применяемого компонента согласно EN 60601-1 CF
100, ARC 303, ARC 350, 
ARC 400 c

Соответствие стандартам IEC 60601-1:2005; 

IEC 60601-1-2:2007;
принадлеж ностям и (на IEC 60601-2-2:2009:
примере м одели  ARC ISO 14971:2007:
400) ISO 13485:2003+Сог.1 2009

Классификация согласно Директиве ЕС 93/42/ЕЭС Mb
Э лектропитание о т  се ти 220 В-240 В 100 В-115 В
Потребляемая мощ ность в резервном режиме 3 В т/ 4 0  ВА 3 В т / 40 ВА
Потребление тока в резервном режиме 200 мА 400 мА
Макс. потребляемая мощ ность (при 400 Вт) 700 В т / 1150 700 Вт /

ВА 1150 ВА
Макс. потребление тока (при 400 Вт) 5 А 10 А
Сетевой предохранитель 2x5 А инерц. 2x10 А 

инерц.
Диапазон входного напряжения О т 198 В до  264 О т 90 В до

В 130 В
Частота сети 50/60 Гц 5 0/6 0  Гц

Электрохирургическин "Интегра РЗН 2023/19581 от Сетевое питание 100-240 В перем. тока, 50/60 Гц
генератор Codman с ЛайфСайнсиз 14.02.2023 Потребляемая мощ ность В ж дущ ем  режиме: примерно 50 В-А, при максимальной
принадлежностям и Продакшн вы ходной мощ ности: примерно 500 В-А

Корпорейш н", США Класс защиты 1 (заземленный проводник без предохранителя)
Степень защиты IP IP2X

НЧ- и РЧ-токи утечки В соответствии с IEC 60601-2-2
Тип рабочей части CF, с защитой от разряда деф ибриллятора

Аппарат "Эскулап АГ", № ФСЗ 1Диапазон напряжения 100-120В, 220-240В, 50-60 Гц
электрохирургически й 1Германия 2009/04442 от Потребляемая мощность 1,2 А /110 В, 0,65 А /230 В
биполярны й с ' 1 05.06.2009 Выходная ВЧ-мощность М икро: -Ю В т 50 Ом;



принадлежностям и

Частота

Макро: -50 Вт 100 Ом

450 кГц

Коагулятор

электрохирургический 
ERBE серии V IO , с 
принадлежностям и

«ЭРБЭ
Электром едицин 
ГмбХ»/ Германия

ФСЗ 2009/03785 
от 13.02.2009

Форма ВЧ-напряжения Нем одулированное синусоидальное переменное 
напряжение

Номинальная частота 350 кГц (на RL=500 Ом) +/Л0%
Коэффициент

ам плитуды
1/4 (на RL=500 Ом)

Расчетное
сопротивление нагрузки

500 Ом

Макс. пиковое ВЧ- 
напряжение

740 В

Ограничение ВЧ- 
мощности

О т 1 д о  100 ВТ/ с шагом 1 Вт

Макс. выходная 
мощ ность при 
расчетном
сопротивлении нагрузки

100 Вт +/" 20%

Аппарат
электрохирургический 
высокочастотный ME 402 
maxium или 
maxium smart С с 
принадлежностям и (на 
примере м одели 
maximum)

"Гебрю дер Мартин 
ГмбХ & Ко. КГ", 
Германия

РЗН 2016/4497 от 
08.10.2019

Напряжение питания 100-240 В +/-10%, 50/60 Гц
Ток потреблени Макс. 6,3 А

Потребляемая мощность Без ВЧ в ы хо да -4 0  ВА, при макс. выходной мощности 
600 ВА

Выходная мощ ность Макс. мощ ность резания -  360 Вт, макс. мощность 
коагуляции -  320 Вт

Класс защиты

Классификация в 
соответствии с MDD

lib

Система

электрохирургическая
высокочастотная
«Ф О ТЕ К »

по ШГИД.941612.001Т7

Общ ество с 
ограниченной 
ответственностью  

"ФОТЕК" (ООО 
"Ф ОТЕК"), Россия

РЗН 2019/9220 от 
26.08.2022

Источники питания
Сесть переменного тока

Потребляемая мощность 

системы

Напряжение; 220/230 В +/-10%, 
Частота: 50/60 Гц

Не более 750 В-А

Классификация
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1
Класс заш,иты 11
Тип рабочих частей CF

Аппараты 
высокочастотные 
хирургические серии 
МВС, м од.: МВС 600, МВС 

601 с принадлежностям и

"Зёринг ГмбХ", 
Германия

РЗН 2014/1654 от 
09.06.2014

Напряжение 230 В, 50 Гц

Потребляемая мош,ность 1000 В-А

Класс защиты 1

Классификация lib

Платформа
энергетическая серии FT
V a lle y la b F T lO c
принадлежностям и

«К овидиен Л л с » , 
США

РЗН 2017/5614 от 
19.02.2024

Диапазон полной 
регулировки линейного 
напряжения

198-264 В переменный ток

Частота сети 47-63 Гц

Макс. номинальная 

мощность
950 В-А

Таблица 19.1. (1). Генераторы, совместимые с м едицинским  изделием  «Биполярны й пинцет MicroFrance с принадлеж ностям и»

М едицинское изделие совместимо с генераторами, указанными выше, а также с генераторами, которые имеют аналогичные характеристики и работают 
в биполярном  режиме.
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1^.2. Общие указания по эксплуатации медицинского изделия
М е ди ц и н ск о е  и зделие  бы ло протестировано на соответствие с та н д а р ту  IEC60601-1-2. 

М ногоразовы е инструм енты  д о лж н ы  бы ть очищ ены и пр о стер и ли зо в а н ы  п е р е д  первым 
и спользованием  и после каж дого использования.

О тветствен но сть  за выбор н адлеж ащ и х инструм ентов д л я  ка ж до го  использования л е ж и т  

на о п е ра ци он н ой  бригаде.

У б е ди те сь , что электрохирургический генератор вы клю чен и ли  находится  в ж дущ е м  

реж им е, подклю чайте  кабель устройства к б и п о ля р н о м у  разъем у, то льк о  б удучи  

уверенны м , что  штыри разъёма надеж но вош ли в разъём генератора.

Р асполагайте электрохирургические кабели таким  образом , чтобы  избеж ать контакта с 

пац иентом , пользователем  или  др уги м и  кабелям и.

П е р е д  использованием  оцените це ло стн о сть  изоляции кабеля, а та кж е  чи стоту  и состояние 

и н струм ен тов . И спользовать повреж дённы е изделия запрещ ено.

У б е ди те сь , что кабели бы ли подклю чены  к генератору н а дле ж а щ и м  образом . При 
соеди н ен и и  и ли  разъединении кабеля с генератором  д е р ж и те  кабель за в и лку  (а не ш нур). 

П о дклю ча ть  кабели к источникам  электричества, о тли чн ы х о т  генераторов, запрещ ается. 

П о дклю ча ть  кабели разрешается только  к электр охи р урги че ском у б ло ку , которы й в данны й 
м о м е н т находится в вы клю ченном  состоянии и ли  реж им е о ж и д а н и я . Наруш ение этих 

р еком е ндаций  м ож е т привести к пораж ению  электрическим  то ко м  или  ож огам .

Н ачинайте процедуры  на м иним ально возм ожны х настройках электрохирурги че ской  

м ощ ности . М е дле н н о  повыш айте м ощ ность, пока не б уд е т д о с ти гн ут  ж елаем ы й 

коагуляц ионны й эффект. П одобная м етодика сн и ж а ет риск возникновения п оте нц и альн ы х 

п р о б ле м : ём костная связь, пов реж дение изоляции, повы ш енны й риск ож огов  пациента на 

вы соких м ощ ностях.

Если вы ходная м ощ ность оказывается недостаточной при н о р м а ль н ы х настройках работы , 

п р е ж де  чем повыш ать вы ходную  м ощ ность, проверьте с о е д и н и те ли , кабели, генератор и 
сам инструм ент.

А ккуратно  вставляйте и извлекайте инструм ент из троакаров. При п р о хо ж де н и и  через 
троакар д е р ж и те  зажим ы  сом кнуты м и.

Н е о б хо ди м о  пом нить, что биполярная коагуляция -  процесс не м ом ентальны й , а 

прогрессирую щ ий.

Избегайте д л и те л ь н о го  вклю чения. Короткие, м ногократны е вклю чения уб е р е гут ткани от 

и злиш него нагрева.

Запрещ ается использовать согнуты е или  скрученны е кабели.

Запрещ ается использовать оборудование вблизи легково спла м еняю щ ихся  или  взрывчатых 

вещ еств.

Н е о б хо ди м о  слегка смачивать троакар пере д  введением  в него инструм ентов .

19.3. П родолж ительность  и вид контакта медицинского изделия с организмом 
пациента в соответствии с ГОСТ 150 10993-1-2021
в та б ли ц е  ниж е приведена информ ация о п р о д о лж и те ль н о сти  и ви де  контакта м е диц инского  

изделия с организм ом  пациента в соответствии с таб ли це й  А1 ГО СТ ISO 10993-1-2021.

Наименование изделия, или д е та л и  или принадлеж ности Вид к о н т а к т а  с организмом
Б иполярны й п и н ц е т Botella

Кратковрем енны й (м енее 24 
часов) ко нтакт с мягкими тканям и

Б иполярны й п и н ц е т M ouiel
Б иполярны й п и н ц е т Gayet
Б иполярны й п и н ц е т M anhes
Б иполярны й п и н ц е т с ф енестрированны м и браншами
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Рукоятка угловая
Трубка прямая
Наконечник пинцета ф енестрированны й
Наконечник троакара
Головка
Корпус
Кабель
Кейс д л я  стери ли заци и

Не им еет контакта с пациентом

Таблица 1 93 . (1) Инф орм ация о п р о до лж и те льн о сти  и виде контакта м е ди ц и н ско го  изделия с 

организм ом  пациента в соответствии с ГО СТ ISO 10993-1-2021

19.4. Очистка и стерилизация медицинского изделия, подготовка к эксплуатации
1) Предупреждения и меры п р е до сто р о ж н о сти , касающиеся о ч и с тк и  медицинского 

изделия:
Д ля  уда ле н и я  пятен используйте  ди сти лли р о в а н н ую  или  де м и н е р а ли зо в а н н ую  воду, а такж е 

используй те  н ей тра льно е чистящ ее средство д л я  обработки  ин струм ен тов . Не замачивайте 

и зделие  в растворах глутарового а льде ги да , хлора или  ам м ония, а та к ж е  стер и ли зовать  сухим  
ж аром , поскольку это м ож е т привести к повреж дению  покры тия.

2) Введение изделия в эксплуатацию :
М е ди ц и н ское  и зде ли е  «Б и п о ля р н ы й  пинцет M icroFran ce» и его п р и н а д ле ж н о сти  поставляю тся 

н естери льны м и. Их необходим о очищ ать и стерилизовать после  ка ж дого  использования и пере д  
кажды м  последую щ и м  использованием . Если д л я  защ иты и зде ли й  использую тся силиконовы е 

колпачки, они д о л ж н ы  бы ть сняты перед началом  всех пр о ц е дур  по очистке и стерилизаци и .

3) П о д го то в к а  к использованию
Реком ендуется обрабаты вать инструм енты  сразу после их использования. Д л я  этого пром ойте 

инструм енты  в ди сти лли р о в а н н о й  или  дем инерализованной  воде. Д е р ж и те  инструм енты  

влажны м и (наприм ер, накройте см оченной ветош ью  и ли  пром о йте  в проточной  воде -  

и спользовать соляной  раствор запрещ ено) после использования и д о  санитарной обработки , 
очистки и стери ли заци и  д л я  обеспечения надлеж ащ ей очистки.

4) П о д го то в к а  к о чистке
Д ля  эф ф ективной очистки м о дульны х инструм ентов полн остью  разберите их. Если порты  д л я  
очистки закрыты ка ки м и -ли б о  колпачками -  сним ите их. В инструм енты , им ею щ их отверстия и 

порты  д л я  очистки , зали вать чистящ ий раствор необходим о с пом ощ ью  и рригационного  ш прица. 

Если ин струм ен т им еет ф ункцию  артикуляции перед тем , как произвести п огр уж е ни е  в раствор, 

раскройте его. Располагайте инструм енты  так, чтобы они не касались д р у г  др уга . Прим ечание; 

промывка проточной  водой является необходим ы м  этапом  п е р е д  дези н ф е к ц и е й  и очисткой д л я  
того , чтобы избеж ать возм ож ной реакции м е ж ду  двум я растворам и.

5) О чистка , дезинфекция и сушка многоразовых сте р и льн ы х изделий:
А ) А втом а ти зи р ова нн ая  очистка -  замочите в те п ло м  (м енее 43° С), м ягком  (pH 7.0 -  8.5), 

энзим ном  м ою щ ем  средстве и деионизи рованной  воде м иним ум  на 5 м инут. Д л я  инструм ентов , 

им ею щ их по ло сти  и отверстия д л я  очистки, вводить раствор д л я  очистки н е об хо ди м о с пом ощ ью  

ш прица д л я  пром ы вания, держ а его внутри не м енее 5 м инут. Пока и н стр ум ен т находится в 

чистящ ем  растворе, используйте  мягкую щ еточку д л я  удале н и я  органической м атерии. П ром ойте с 

пом ощ ью  деи о н и зи р о ва нн о й  воды . Инструм енты  и оборудование н ео б хо ди м о  уд а ли ть  из кейсов 

д л я  стери ли заци и  пере д  погруж ени ем  в пром ы вочны е ём кости. Располагайте изделия в 

соответствии с реком ендациям и производителей  чистящ и х/дези нф екци онны х маш ин. 

И спользуйте  алкали н овое  или  рН -не йтральное чистящ ее средство , реком ендуем ое 

п р ои зв оди теле м  чистящ их/дезинф екционны х машин. Эффективная очистка м едицинского
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изделия «Б и п о ля р н ы й  пи н це т M icroFrance с п р и н а д ле ж н о с тя м и » бы ла доказана при следую щ и х 

автом атических настройках чистящ их/дезинф екционны х маш ин:

Фаза Время
рециркуляции

Тем пература
воды

Тип
средства

чистящ его

П редварительна я  мойка 5 м инут 20 "С Не о п р е д е ле н
М ойка с использованием  энзима 5 м инут р Н -н е й тр а льн ы й  

энзим ны й о ч и сти те ль
М ойка 1 5 м инут 66 "С р Н -н е й тр а льн ы й  

энзим ны й о ч и сти те ль
О поласки вание 1 5 м инут 70 "С Не о п р е де ле н

Таблица 19.3. (1). Инф орм ация об обработке и здели й  производства Integra M icroFrance SAS

(Интегра М икроФ ранс САС)

П осле проведения да н ны х операций тщ ательно  осм отрите и здели я  на п р е дм е т остатков грязи.

Б) Ручная очистка -  зам очите в те п ло м  (менее 43® С), мягком (pH 7.0 -  8.5), энзим ном  мою щ ем 

средстве и деи он и зи р ова нн ой  воде м иним ум  на 5 м инут. Д л я  инструм ентов , им ею щ их полости  и 

отверстия д л я  очистки , вводить  раствор д л я  очистки необхо ди м о с пом ощ ью  ш прица д ля  

пром ы вания, де р ж а  его внутри не менее 5 м инут. Пока ин струм ен т находится в чистящ ем 

растворе, используй те  мягкую  щ еточку д л я  удале ния  органической м атерии. В хо де  работы со 

щ еткой дви га й те  подвиж ны е механизмы изделий  (наприм ер, ш арниры , зам ки, пруж инны е 

д е та ли ) д л я  получени я  до ступ а  к тр удн о до ступ н ы м  м естам. Если ком поненты  и здели я  м ож но 

убрать, убе р и те  и ли  откройте  д е та ль  в ходе очистки. П ром ойте  де и о н и зи р о ва н н о й  водой , затем 

проведите  очистку ультразвуком  в те п ло м  (менее 43® С), мягком (pH 7.0 -  8.5) м ою щ ем  средстве и 

деи он и зи р ова нн ой  воде в течение 15 минут. Тщ ательно пром ойте деи о н и зи р о ва нн о й  водой, 

используя ш приц д л я  того , чтобы  см ы ть чистящ ий раствор из полосте й  и чистящ их отверстий. 

П роведите  суш ку сжаты м  воздухом  или  протрите насухо, используя  безворсовую  ткань. О см отрите 

инструм енты  на наличие пятен или ухудш ения качества, при н еоб хо ди м ости  уда ли те  из 
использования.

Прим ечание 1: при использовании ультразвукового очистителя  и ли  м оечной машины струй ного  

типа, сле д уй те  указаниям  производителе м , особенно в отнош ени и п о дви ж н ы х инструм ентов и 

позиционировании и здели й .

Прим ечание 2: м огут потребоваться д о п о лн и те ль н ы е  м етоды  очистки ,

пр едва р и тельн ое  замачивание в 3% перекиси водорода .
в том  числе

Прим ечание 3: используйте  чистящ ее средство Neodisher® M ediZym  (состав: <5% анионны е ПАВ, 

ферм енты  и консерванты  (ф еноксиэтанол, м е ти л -, э ти л -, б у ти л -, п р о п и л -, и зо про пи лараб ен )) или 

аналогичное.

6) О чи стка  кабелей
При очистке электрохирурги ческих кабелей необходим о руководствоваться м естны м и 
законодательны м и нормами и реком ендациям и.

П еред началом  процедуры  очистки отклю чи те  кабель о т изделия/эле ктрода  и 

электрохирурги ческого  блока. Не используйте агрессивные и абразивны е чистящ ие средства. Д ля  
удале ния  крупны х прим есей прочищ айте кабели с пом ощ ью  проточной  воды  сразу и ли  не 

позднее чем через два часа после обработки.

П осле очистки пром ойте кабели водой. И спользуйте  д и сти лли р о в а н н ую  и ли  полностью  

опреснённую  воду д л я  ф инального  цикла промы вки.
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Допускается очистка/дезинф екция с пом ощ ью  спец иализиро ва нны х маш ин. В хо де  очистки 

укл*адывайте предм еты  безопасно д р у г  д л я  др уга . О беспечьте защ иту о т м еханических 

повреж дений .

Не уклады вай те  совм естно и зделия  с остры м и гранями и остры м и концам и.

П еред стери ли заци ей  проведите  визуальны й осм отр и уб е ди те сь  в ц е лостн ости  и зо ляц и и , а такж е 

в чистоте и безупречном  состоянии всего изделия.

7) Обслуживание, о с м о тр  и проверна
Проверьте степень чистоты  и ф ункционирование изделия . П роведи те  д о п о лн и те ль н у ю  очистку, 

если  есть сле ды  посторон н и х м атериалов. При наличии  по в р еж дё н ны х инструм ентов  -  

предотвратите  их да льн е й ш е е  использование. О см отрите  д е та ли  м ед. и зде ли й  на п р е дм е т 

повреж де н и й . Если присутствую т повреж дения , не используй те  и н стр ум ен т д о  его починки. П осле  

очистки аккуратно нанесите смазку на инструм енты , им ею щ ие п одви ж н ы е части. И спользуй те  

смазку, предназначенную  д л я  стерилизуем ы х инструм ентов . И спользовать си ли ко но вы е спреи 

запрещ ено.

8) Упаковка
М о ж н о  и спользо вать  стандартную  стерилизаци онную  упаковку. В наборах: инструм енты  д о лж н ы  

бы ть улож е н ы  в специ альн ую  та р у или  кейс д л я  стерилизаци и  общ его назначения. Н е об ходи м о 

убе ди ться , что остры е края защ ищ ены . Тары необходим о упаковы вать н а длеж а щ и м  образом .

9) Стерилизация
Параметры стер и ли зац и и , указываемые ниж е, д о лж н ы  использоваться д л я  и зде ли й , которы е 

бы ли подвергнуты  по лн о м у разбору, если таковое возм ож но. В хо де  стерилизаци и  не кла ди те  

вместе инструм енты  из разны х м е таллов  во избежание э ле к тр о ли тн о го  оки сле н и я . Р азлож ите и 
зафиксируйте инструм енты  в контейнерах д л я  стерилизации с перф орацией по верху и низу и на 

подставки, используем ы е в м икрохирургии . В та б ли ц е  ниж е указана инф орм ация о 

реком ендуем ом  способе стерилизаци и  и здели й  (м иним альны е значения):

П ар ам етр Значение
Вид Гравитационная стерилизаци я
Тем пература 121 “С (-0  "С/+3 “С)
М и н и м а льн ое  время 30 м и н ут

Таблица 19.3. (2). И нф орм ация о стерилизации и здели й  (за исклю чением  и здели я  «К а б е ль ) 

Кабели стерилизую тся  иначе -  см. п. 10 «С тер и ли за ц и я  ка б е ле й ».

О суш ивание :

Осуш ивание проводится то льк о  д л я  инструм ентов и ящ иков д л я  инструм ентов  из 

алю м иния/нерж авею щ ей стали . Процесс осуш ивания д о л ж е н  п р о и схо ди т о т 15 д о  30 м инут. По 

заверш ению  н е об хо ди м о провести визуальны й осм отр и о ц е н и ть  результат.

10) Стерилизация кабелей
С те р и ли зуй те  то льк о  чисты е, продезинф ицированны е и здели я .

И спользуйте  то льк о  п одходящ ую  упаковку (DIN EN ISO/ANSI A A M I ISO 11607).

И спользуйте  упаковку из бум аги/ф ольги или подходящ ие кейсы д л я  стери ли заци и .

Дробная стерилизаци я предварительны м  вакуум ированием : тем пература -  134 °С, 4 мин. 

И спользовать иные м етоды  стерилизаци и запрещ ается.

С те рилизовать  горячим воздухом  запрещается.

Уб е ди те сь  в том , что все м едицинские изделия являю тся сухим и после стерилизаци и .
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. 11) хранение
М е ди ц и н ское  и зде ли е  н а д ле ж и т хранить в чисты х сухи х пом ещ ениях. П одроб н ы е усло вия  

хранения указаны в п. 20 «У сло в и я  использования, хранения и тр а н сп о р ти р о в к и ».

20. Условия применения, хранения и транспортировки
М е ди ц и н ск о е  и зде ли е  «Б и п о ля р н ы й  пинцет M icroFrance с п р и н а д ле ж н о с тя м и » н а д ле ж и т хра ни ть  

и прим енять в сле дую щ и х усло виях:

• Д и апазон  тем пературы : о т +5“С д о  +40“С;

• Д и апазон  о тн оси те льно й  в лаж но сти : о т 0% до  90%;

М е ди ц и н ское  и зде ли е  «Б и п о ля р н ы й  пинцет M icroFrance с п р и н а д ле ж н о с тя м и » н а д ле ж и т 

тр а н спорти ровать  в сле дую щ и х усло виях:

• Ди апазон  тем пературы : о т -20°С д о  +50°С;

• Ди апазон  о тн о си те льн о й  в лаж но сти : о т 0% д о  90%;

• П осле  транспортировки  и пере д  использованием  и зд е ли е  н ео б хо ди м о  вы де р ж а ть  

м иним ум  90 м и н ут в усло ви ях ком натны х тем ператур .

21. Комплект поставки медицинского изделия
М е ди ц и н ское  и зде ли е  «Б и п о ля р н ы й  пинцет M icroFrance с п р и н а д ле ж н о с тя м и » ком плектуется  

следую щ и м  образом :

Биполярный п и н ц е т  MicroFrance с принадлеж ностям и, в в а р и а н та х  исполнения:

I. Б иполярны й пинцет Botella, в составе:

1. Б иполярны й пинцет Botella -  1 шт.

2. Кабель (при н еобхо дим ости ) -  1 шт.

3. Троакар (при н еобхо дим ости ) -  1 шт., в составе:

3.1. Наконечник троакара -  1 шт.

3.2. Головка -  1 шт.

3.3. К о р п у с -1 ш т .

4. И нструкция по эксплуатации -  1 шт.

II. Б иполярны й пинцет M ouie l, в составе:

1. Б иполярны й пи н це т M ouie l -  1 шт.

2. Кабель (при н еобхо дим ости ) -  1 шт.

3. Троакар (при необхо ди м ости ) -  1 шт., в составе:

3.1. Наконечник троакара -  1 шт.

3.2. Г о л о в к а -1 ш т .

3.3. К о р п у с -1 ш т .

4. И нструкция по эксплуатации -  1 шт.

III. Б иполярны й пинцет Gayet, в составе:

1. Б иполярны й пинцет Gayet -  1 шт.

2. Кабель (при н еобхо дим ости ) -  1 шт.

3. Троакар (при н еобхо дим ости ) - 1  шт., в составе:

3.1. Наконечник троакара -  1 шт.

3.2. Головка -  1 шт.

3.3. К о р п у с -1 ш т .

4. И нструкция по эксплуатации -  1 шт.
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IV. ‘ Биполярны й пи н це т M anhes, в составе:

1. Биполярны й пи н це т M anhes -  1 шт.

2. Кабель (при необ хо ди м ости ) -  1 шт.

3. Троакар (при н еобхо дим ости ) -  1 шт., в составе:

3.1. Н аконечник троакара -  1 шт.

3.2. Головка -  1 шт.

3.3. К о р п у с -1 ш т .

4. И нструкция по эксплуатации -  1 шт.

V. Б иполярны й пи н це т с ф енестрированны м и бранш ам и, в составе:

1. Б иполярны й пинцет с ф енестрированны м и бранш ами -  1 шт.

2. Кабель (при необ хо ди м ости ) -  1 шт.

3. Троакар (при н еобхо дим ости ) -  1 шт., в составе:

3.1. Наконечник троакара -  1 шт.

3.2. Головка -  1 шт.

3.3. К о р п у с -1 ш т .

4. И нструкция по эксплуатации -  1 шт.

V I. Б иполярны й пи н це т м одульны й , в составе:

1. Рукоятка угловая -  1 шт.

2. Трубка прямая -  1 шт.

3. Наконечник пинцета ф енестрированны й -  1 шт.

4. Кабель (при н еобхо дим ости ) -  1 шт.

5. Троакар (при необ хо ди м ости ) -  1 шт., в составе:

5.1. Наконечник троакара -  1 шт.

5.2. Г о л о в к а -1 ш т .

5.3. К о р п у с -1 ш т .

6. И нструкция по эксплуатации -  1 шт.

Также по ж е ла н и ю  заказчика, поставляем ое м едицинское и зд е ли е  м о ж е т ком плектоваться 

«К ей со м  д л я  с те р и ли з а ц и и ».

22. Срок Г О Д Н О С Т И  медицинского изделия и гарантийный срок эксплуатации и 
хранения медицинского изделия
М е ди ц и н ское  и зде ли е  «Б и п о ля р н ы й  пинцет M icroFrance с п р и н а д ле ж н о с тя м и » поставляется в 
нестери льно м  виде . В нестери льном  состоянии срок годн ости  и хранения этих и здели й  не 

ли м и ти р ова н , исходя из стабильного  хим ического состава сы рьевы х м атериалов.

Биполярны е электрохирурги ческие инструм енты  бы ли и проверены  на работоспособность после  

нескольких ц и клов  повторной обработки в наихудш их ситуациях, указанны х в инструкции по 

прим енению . П роведённы е испы тания показали, что и здели е  способ но  п р о хо ди ть  д о  150 ц и клов  

повторной обработки .

Частая обработка не влияет на эксплуатационны е особенности  хи рургических инструм ентов . Срок 

служ б ы  и зде ли й  обы чно зависит о т износа и п о в р еж де н и й , вызванных использованием  

инструм ентов, однако  м иним альны й срок служ бы , заявленны й пр о и зв о ди те ле м  -  3 года.
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Критерии н епр и годн ости  м едицинского изделия ; внеш ний в и д  с признакам и п о в р еж де н и й , 

плохая работа механизмов изделия (нев о зм о ж н о сть  смыкания/размыкания 

наконечников/бранш ей; затруднённая работа ручки; невозм ож ность по дклю че н и я  кабеля).

Гарантийный срок эксплуатации и хранения -  1 год. Гарантийны й срок начинает отсчиты ваться о т 
даты  передачи и здели я  покупателю .

Условия, по которы м  покупателю  м ож е т предоставляться гарантия, следую ш ,ие:

1) Гарантийны й срок эксплуатации и хранения м едицинского  и зд е ли я  в 1 го д  не истёк.

2) М е ди ц и н ск о е  и здели е  д о л ж н о  использоваться в соответствии с инф орм ацией , указанной в

д о кум е н та х к и зде ли ю , а такж е на ле й б ле . Не допускается  м оди ф и каци я  и зде ли я , ненадлеж ащ ее 

обращ ение, не соответствую щ ее назначению , заявленном у п р о и зв о ди те ле м .

23. Маркировка медицинского изделия
23.1. Сведения о лейбле  медицинского изделия

М е ди ц и н ское  и зде ли е  «Б и п о ля р н ы й  пинцет M icroFran ce», а такж е его п р и н а д ле ж н о сти  имею т 
следую щ и е варианты м аркировок:
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Рисунок 23.1. (1). Информ ация о маркировке м едицинского и зде ли я  (на все и здели я , кроме:

кабель, кейс д л я  стерилизаци и)

Надпись 'сденино Ы ермонии 
I илентифина11ионный номер маркнооеки

Рисунок 23.1. (2). Инф орм ация о маркировке м едицинского и здели я  (на и зде ли я : кабель, кейс д л я

стерилизации)

Ниже приведены примеры русскоязычной маркировки для медицинского изделия «Биполярный
пинцет MicroFrance с принадлежностями»:
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прим ер  русскоязы чной м аркировки 
д л я  «Б и п о ля р н ы й  пи н це т B ote lla »

Биполярный пинцет Botella 
Биполярный пинцет Botella в составе:
1. BHnoj-iKpHufi пинцет Botella -  1 ил.
2. Инструкция по эксплуатации -  1 шт.
Артикул ХХХХХХ
Номер uapi-ии - ХХХХХХ 
Дата изготовления - ХХ.ХХ.ХХХХ
РУ X-j_________ о т ___________
Производитель; Integra MicroFrance SAS 
Адрес производителя: Integra MicroFrance SAS, 
Le Pavilion 03160 Saint Aubin Le Monial, France 
Страна производства: Франция 
Уполномоченный представитель: Эклюзивиый 
лнстрибьютер на терршории России ООО 
«Нейропролжекз »; 127486. Россия, г Москва. 
Коровинское шоссе, дом 10. стр. 2, офис 101. 
т а к +7 (495)660-81-73

□0 А

е е ^ IMD

Rx O N I.Y

Прим ер русскоязы чной м аркировки 
д л я  «Б и п о ля р н ы й  п и н ц е т M o u ie l»

Биполярный пинцет Mouiel
Биполярный ниицег Mouiel в сосшве;
1. Биполярный пинцет Mouiel -  1 шт.
2. Инструкция по эксплуагации 1 шт.
Арпгкул ХХХХХХ
Помер паргин - ХХХХХХХ 
Дата илхгговления - ХХ.ХХ.ХХХХ
РУ _________ ш-___________
Производитель: fntcgrd MicroFrance SAS 
Адрес производителя: Integra MicroFrance SAS, 
Le Pavilion 03160 Saint Aubin Le MoniaJ, France 
Страна производства; Фратшня 
Уполномоченный представитель: Эклюзивнын 
днсфибькнер на терришрин России ООО 
«11ейрогтроджект»; 127486. Россия, г. Москва, 
Коровинское шоссе, дом 10, стр. 2, офис 101, 
те.1:+7 (495)660-81-73

С€ MD

Rx O N L Y

Прим ер русскоязы чной м аркировки 
д л я  «Б и п о ля р н ы й  пи н це т G a ye t»

Биполярный пинцет Gayet
Биполярный пинцет Gayci в составе:
1. Биполярный пинцет Gayet -  I шт.
2. Инструтшия по эксплуатации -  1 шт.
Артикул ХХХХХХ
I loMcp партии - ХХХХХХХ 
Дата изготовления - ХХ.ХХ.ХХХХ 
РУХ-!._________от
Производитель: Integra MicroFrance SAS 
Адрес производителя: Integra MicroFrance SAS, 
Le Pavilion 03160 Saint Aubin Le Monial, France 
Страна проттзводства: Франция 
Упо.тиомочеипый прслставитель: Эклюзившай 
днсфибьктгер на территории России СЮО 
«Нсйроироджекг»: 127486, Россия, г. Москва, 
Коровинское шоссе, дом 10, стр. 2, офис 101, 
тел :+7 (495) 660-81-73

С€ MD

Rx O N L Y

Прим ер русскоязы чной м аркировки 
д л я  «Б и п о ля р н ы й  пи н це т M a h ne s»

Биполярный пинцет Manhes
Биполярный пиицсг Manhes в составе;
1. Биполярный пинцет Manhes - 1 шт.
2. Инструкция по эксплуатации I шт.
Артикул ХХХХХХ
Помер иаргип-ХХХХХХХ 
Дата изпш)вления - ХХ.ХХ.ХХХХ
РУ № __________о т ___________
Произволитс;1ь: Integra MicroFrance SAS 
Адрес производи 1слм: Integra MicroFrance SAS. 
Le Pavilion 03160 Saint Aubin Le Monial. France 
Страна производства; Франция 
Уполномоченный представитель: Эклюзивный 
дисфибькнер на территории России ООО 
«Пейропроджект»: 127486. Россия, г. Москва, 
Коровинситс шоссе, дом 10, стр. 2, офис 101, 
те.т: +7 (495) 660-81-73

се I  IMD

Rx O N L Y
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Прим ер русскоязы чной м аркировки 
д л я  «Б и п о ля р н ы й  п и н ц е те  

ф енестрированны м и бранш ам и»

Биполярный пинцет с фенестрированными 
браншами
В тю ;1яр|{ын иинцег с (}>енеС1рирота1111ыми 
браншами к сос таве:
1. Биполярный пшшет с фенестрировш«ными 
браншами - 1  шт.
2. Ипструкцня по тксплуатацни -  1 шт.
Артикул ХХХХХХ
Номер партии - ХХХХХХХ 
Дата изготовления - ХХ.ХХ.ХХХХ
РУ Х»_________ о т___________
11роизводитель: Integra MicroFrancc SAS 
Адрес производителя: Integra Microl'rancc SAS,
Le Pavilion 03160 Saint Aubin Le Moiiial. France 
Страна производст ва: Франция 
Уполномоченный представитель: Эклюзивный 
дистрибьютер на территории России ООО 
«Иейропроджекг»: 127486. Россия, г. Москва, 
Коровинское шоссе, дом 10, стр. 2, (.к|}ис 101, 
тел: +7 (495)660-81-73

С€ MD

Rx O N L Y

П рим ер русскоязы чной м аркировки 
д л я  «Б и п о ля р н ы й  пи н це т м о д у ль н ы й »

Биполярный пинцет модульный
Бипо.тяриый пинцет модульный в составе:
1. 1*укоят'ка уоювая -  I шт\
2. Трубка прямая -  1 пп.
3. Наконечник пинцета фснострироканный 1 шт.
4. Инструкция по зксплуатшии -  1 шт.
РУ № _________ о 1 ___________
Нроизнодитель: Integra MicroFrance SAS 
Адрес пронзводитаи: Integra MicroFrancc SAS.
Le Pavilion 03160 Saint Aubin Le Monial, France 
Страна производс1ва: Франция 
Уполномоченный пр«адсганитель: Оклюзивный 
листрибыспср на тсрригории России ООО 
«Нейропролясскт»: 127486. Россия, г. Москва, 
Коровинское шоссе, дом 10. стр. 2, офис 101, 
тел: +7 (495)660-81-73

С€ MD

Rx O N L Y

Прим ер русскоязы чной м аркировки 
д л я  «Р укоятка  у гло в а я » из состава 

и зде ли я  «Б и п о ля р н ы й  пинцет 
м о д у л ь н ы й »

Рукоятка угловая 
Состав:
Ругаятка угловая -  1 шт.
Артикул ХХХХХХ
Номер партии - ХХХХХХХ
Дата и ишоатсния - ХХ.ХХ.ХХХХ
Р У № _________ о т___________
Производитель: Integra MicroFrance SAS 
Адрес производителя: Integra MicroFrance SAS, 
Le Pavilion 03160 Saint Aubin Le Monial, France 
Страна ироизводсгва: Фраиштя 
Упатномочеппын представител!.; Эклюзивш.гн 
дистрибьюгср на территории России ООО 
«Ненропролжект»: 127486, Россия, г. Москва, 
Коровинсюте шоссе, дом I О, стр. 2, офис 101, 
тел:+7 (495)660-81-73

□В А
/ n o n \  

/S T E H I I E X

С€ MD

Rx O N L Y

Прим ер русскоязы чной маркировки 
д л я  «Т р уб к а  прям ая» из состава 

и зде ли я  «Б и п о ля р н ы й  пинцет 
м о д у л ь н ы й »

трубка прямая
Состав:
Трубка прямая -  1 шт.
Лржкул ХХХХХХ
Номер партии - ХХХХХХХ
Дата изштовлення - ХХ.ХХ.ХХХХ
РУ Х»_________ от___________
Производитель: Integra MicroFrancc SAS 
Адрес производи 1сля: Integra MicroFrance .SAS, 
Lc Pavilion 03160 Saint Aubin Lc Monial, F'nuicc 
Страна производства: Франция 
Упо.1номочеш1ый предсгавитель: Эклюзивный 
дистрибьютер на территории 1*оссии ООО 
«Нейропролжект»: 127486, Россия, г. Москва, 
Коровинское шоссе, дом 10. стр. 2, офис 101, 
тел:+7 (495)660-81-73

С€ MD

Rx O N L Y
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прим ер русскоязы чной м аркировки 
д л я  «Н а ко н е чн и к  пинцета 

ф ен естр и р о ва нн ы й » из состава 
и здели я  «Б и п о ля р н ы й  пинцет 

м о д у л ь н ы й »

Н аконечн и к п и н ц ета  ф ен естр и р о в ан н ы й
Состав:
Наконечник пинцета фенестрированньш -  1 шт. 
Лргикул ХХХХХХ 
Номер партш! - ХХХХХХХ 
Дата изпуговления - ХХ.ХХ.ХХХХ
РУЛ1_________ о1___________
Производитель: Integra MicroFrance SAS 
А.;Чрес ироизводтеля: Integra MicroFrance SAS, 
Lc Pavilion 03160 Saint Aubin Lc Monial. France 
Страна производства: Франция 
Уполномоченный иредсганигелн: Эклюзннный 
дистрибьютер на территории России ООО 
«Исйроироджск-!-»: 127486, Россия, г. Москва, 
Коровинское шоссе, дом 10, стр. 2, офис 101, 
тел: f7 (495) 660-81-73

□В А

С€S IMD

Rx O N L Y

Прим ер русскоязы чной маркировки 
д л я  «К а б е л ь »

К абель
Состав:
Кабаи> -  1 ЦП'.
Артикул ХХХХХХ
Помер партии - ХХХХХХХ
Дата нзготоаления - ХХ.ХХ.ХХХХ
Р У № ________ о т _______
Ироизиодитель: Integra MicroFrance SAS 
Адрес производителя: Integra MicroFrance SAS, 
Le Pavilion 03160 Saint Aubin Le Monial, France 
Страна нрс)изводства: <1)ранция 
Уполномоченный представтггель: Эклюзивный 
дистрибькпср на территории России ООО 
«Нсйронриджскт»: 127486. Россия, г. Москва, 
Ко}ювинское шоссе, дом 10, стр. 2, офис 101. 
Tc:i: +7 (495)660-81-73

Q £  IMD

Rx O N L Y

Т роакар
Троакар в составе: 
ПИаконечиикчроакара- I шт.
2. Головка -  1 ш г.
3. Корпус -  I шт.
РУ №  от

США
Прим ер русскоязы чной м аркировки 

для «Т р о а к а р »

Производитель: Integra MicroFrance SAS 
Адрес производителя: Integra MicroFrance SAS, 
Le Pavilion 03160 Sabi Aubin Le Monial, France 
Страна производства: Франция 
Уполномоченный нредстааит-азь: Оютюзивный 
дистрибьютер на терриюрии России СХ.)0 
«Нейропроджекг»; 127486, Россия, г. Mockki, 
Коровшюкос шоссе, дом 10. cip. 2, офис 101, 
тел ;+7 (495)660-81-73

С€
/ non\ 

/ s t e r i i . e \

 ̂ 'MD

Rx O N L Y

Прим ер русскоязы чной маркировки 
д л я  «Н а ко н е чн и к  тр о ак а р а » из состава 

«Т р о а к а р »

Н аконечник троакара
Состав:
Наконечник троакара -  1 шт.
Аргнку.г ХХХХХХ
Номер партии-ХХХХХХХ
/1ата изпттчтвления - ХХ.ХХ.ХХХХ
Р У № _  о т__________
Пр(>изволнтс;1ь; Integra MicroFrance SAS 
А-трюс производителя: Integra MierolTance SAS, 
Le Pavilion 03160 Saint Aubin Le Monial, France 
Страна производства: Фрагщия 
Уполномоченный представитель: Эклюзивный 
дистрибьютер на территорш! Россит! СЮО 
«Нейропроджекг»: 127486, Россия, г. Москва, 
Коровинское шоссе, дом 10, стр. 2, офис 101. 
тел: +7 (495)660-81-73

С Ш А

С€5 IMD

Rx O N LY
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Прим ер русскоязы чной м аркировки 
д л я  «Г о л о в к а »  из состава «Т р о а к а р »

Головка
Состав:
Головка - 1  шт.
Артикул ХХХХХХ
Номер партии - ХХХХХХХ
Дага изготовления - ХХ.ХХ.ХХХХ
РУ Хй_________ 01 ___________
Произ1Юдите;1ь: Integra MicroFrance SAS 
Адрес производителя; Integra Microlxancc SAS, 
Le Pavilion 03160 Saint Atibin Le Moiiial. France 
Сфана производегва: Франция 
Уполномоченный прелаавизель; Эклюзившай 
дисгрибьютор на территории России ООО 
«Нейропролжект»; 127486, Россия, г. Москва. 
Коровинское шоссе, ло.м 10, стр. 2, офис 101, 
■тол:+7 (495)660-81-73

□И А

С€ 'MD

Rx O N L Y

Прим ер русскоязы чной маркировки 
д л я  «К о р п у с »  из состава «Т р о а к а р »

Корпус
Состав:
Корпус -  1 шт.
Лргику.-i ХХХХХХ
Номер парт ии • ХХХХХХХ
Дата и’лгповлеиня • ХХ.ХХ.ХХХХ
РУ Хй_________ err __________
Производшель: Integra MicroFrance SAS 
A.'tpec произвсуипсля; Integra MicroFrance SAS, 
Le Pavilion 03160 Saint Aiibin Le Morual. Fraivce 
Сфана нрои’зводсгва: Франция 
Уполномоченный представитель; Оклюзнвнын 
дисфибьЮ1 Ср на leppiiiopnn России ООО 
«Нейропроджекг»: 127486, Россия, г. Москва, 
Коровинское шоссе, до.ч 10, стр. 2, офис 101, 
тел: 47(495)660-81-73

□2 А

С€I  IMD

Rx O N f.Y

Прим ер русскоязы чной м аркировки 
д л я  «К е й с  д л я  сте р и ли з а ц и и »

Кейс для стерилизации
Состав:
Кене для стерилизашш -  1 шт.
А рткул ХХХХХХ 
11омер партии - ХХХХХХХ 
Дага изготовления - XX.XX.XXXX
1*У Хй_________(Уг___________
Производитель: Integra MicroFrance SAS 
Адрес производителя: Integra MicroFrance SAS, 
Le Pavilion 03160 Saint Aubin Le Monial. I'rance 
С'фапа производства: Фра1щия 
Упп.-тномочештый представитель; Эклюзивнын 
дистрибьют ер на территории. России ООО 
«Нейропроджекг»: 127486, Россия, г. Москва, 
KoptTBHHCKoe шоссе, дом 10. стр. 2, офис 101, 
тел: +1 (495)660-81-73

С€ Н
Rx ONI A

Таблица 23.1 (1). Прим еры  русскоязы чной маркировки д л я  м е диц инского  и здели я  «Б и п о ля р н ы й

п и н це т M icroFrance с п р и н а д ле ж н о стя м и »

23.2. Условные обозначения, используемые на упаковке медицинского 
изделия

Символ Обозначение

REF А р ти кул

LOT Ном ер серии

Q T Y К оличество и зде ли й  в о д н о й  упаковке
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Rx ONLY Д а н но е  м едицинское и зд е ли е  отпускается  то ль к о  по р ец епту
врача

m J П р о и зв о ди те ль

|Л У У Дата  производства

Р уководствуйтесь и нструкцией  по прим енению

Вним ание, см. инструкцию  по прим енению

Запрещается и спользо вать  и з д е ли е , если упаковка 
п овр еж де н а

И зде ли е  не является стерильны м

С€ И зде ли е  соответствует требованиям  Реглам ента о 
м е диц инских и зд е ли я х  2017/745

С€О )
ю

о
И зде ли е  соответствует требован и ям  директи вы  93/42/ЕЕС

MD М е ди ц и н ск о е  и зде ли е

Таблица 23.2 (1). Сим волы , используем ы е на упаковке м е ди ц и н ского  изделия
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24. Техническое обслуживание и ремонт медицинского изделия
М е ди ц и н ское  и зде ли е  «Б и п о ля р н ы й  пи н це т M icroFrance с п р и н а д ле ж н о с тя м и » является 
нере м он топри годн ы м  и зделием .

25. Эксплуатационная пригодность
О тде л  обеспечения качества подготавли вает отчет по эксп луа та ц и о нн о й  п р и годн ости  с целью  

проверки на соответствие стандарту IEC 62366-1:2015 И зделия м е ди ц и н ски е . П роектирование 

м е диц инских и зде ли й  с учетом  эксплуатационной  пригодности .

Известны е ж алобы , связанные с эксплуатационной пригодн остью :

Компания Integra M icroFrance SAS (Интегра М икроФ ранс САС) провела исследования на п р е дм е т 

п оте нц и а льн ы х проблем , которые м огут возникнуть в ходе эксплуата ци и  изделия , а такж е 

проанали зировала возм ожны е причины  появления этих проблем  и возм ож ны е последстви я :

Опасное собы тие Причина У щ е р б
Слиш ком  высокое напряж ение 
коагуляции

Не учиты вается верхняя граница 
напряжения

Нанесение серьёзной 
электрической  травмы 
пац и ен ту  или 
п о льзо ва те лю  по 
н еостор о ж н ости

П одгоран и е /зады м лен и е на 
активной части в хо де  
коагуляции

П одгорание накопивш ихся 
остатков ввиду использования 
слиш ком  высокого напряж ение

Раздраж ение/воспаление 
м еста проведения 
опера ции  (ответная 
реакция стороннего 
те ла ), которое не 
п р и в о д и т к необратим ы м  
пов р еж де н и ям

Риск возникновения 
электрической д уги

Изнош енная изоляция после 
очистки абразивной губкой

Нанесение серьёзной 
электрической  травмы 
па ц и ен ту  или 
п о льзо ва те лю  по 
н еостор о ж н ости

Пин цет недостаточ  но 
открывается/закрывается

Н екорректное использование Травм а не возникнет 
(н е удо в ле тв о р ё н н о сть  
п о льзо ва теля , рабочие 
проблем ы  и т .п .)

Полом ка наконечника Излиш не прилож енная сила на 
м е диц инское изделие

Р аздраж ение/воспаление 
места проведения 
опера ции  (ответная 
реакция стороннего 
те ла ), которое не 
п р и в о ди т к необратим ы м  
п овр еж де н и ям

Н евозм ож ность  собрать 
воедино м о д уль н ы й  пинцет

Загнутые кончики электр о да  
после некорректного 
использования

Травм а не возникнет 
(н е удо в ле тв о р ё н н о сть  
п о льзо ва теля , рабочие 
п роблем ы  и т.п .)

Короткое зам ы кание изделия Н едостаточная просушка после 
стерилизации

Травм а не возникнет 
(н е удо в ле тв о р ё н н о сть  
п о льзо ва теля , рабочие 
проблем ы  и т.п .)

П одгорание
наконечника/части трубки  из

Слиш ком  высокий уровень 
напряжения

Нанесение лёгкой  
электрической  травмы
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полиэф ирэф иркетона па ц и ен ту  или 
п о льзо в а те лю  по 
н ео сто р о ж н о сти

П одгорание
наконечника/части тр убки  из 
полиэф ирэф иркетона

Н едостаточная очистка и зделия  
и/или просуш ка

Н анесение лёгкой  
электри ческой  травмы 
па ц и е н ту  или 
п о льзо в а те лю  по 
не о сто р о ж н о сти

Ухудш ен и е  электрической 
изоляции

Изнош енная, порванная, 
повреж дённая изоляция

Н анесение тя ж е ло й  
электри ческой  травмы 
па ц и ен ту  или 
п о льзо ва те лю  по 
н е о сто р о ж н о сти

Торчаш,ие из тр уб к и  провода Чрезм ерно прилож енная сила на 
соединения б и п о ля р н о го  изделия  
или  на наконечники

Травма не возникнет 
{н е удо в ле тв о р ё н н о сть  
п о льзо ва те ля , рабочие 
проблем ы  и т.п .)

О тсутств уе т винт д л я  
регулировки  рукоятки

К ли ен т вмешался в конф игурацию  
оборудования

Травм а не возникнет 
(н е удо в ле тв о р ё н н о сть  
п о льзо ва те ля , рабочие 
п р об лем ы  и т .п .)

Неактивная часть изделия  
повреж дена

Чрезм ерное уси ли е/неправильно  
обраш,ение

Травм а не возникнет 
(н е удо в ле тв о р ё н н о сть  
п о льзо ва те ля , рабочие 
проблем ы  и т.п .)

О ж о г по н еосторо ж н ости Ош ибка пользователя  и 
случайное нажатие на п е да ль

Н анесение тя ж е ло й  
электри ческой  травмы 
па ц и ен ту  или 
п о льзо ва те лю  по 
н еостор о ж н ости

П одгорание/зады м ление 
активной части и зде ли я  в хо де  
коагуляции

Н акопление пригоревш их 
остатков в хо де  п р о д о лж и те ль н о й  
коагуляции

Р аздраж ение/воспаление 
места проведения 
опера ции  (ответная 
реакция стороннего 
те ла ), которое не 
п р и в о ди т к необратим ы м  
п ов р еж де н и ям

Сборка или  ф ун к ц и о н а льн о сть  
и здели й  и ли  п р и н а дле ж н о сте й  
не работает так, как задум ано

Некорректная сборка/не бы ло 
проведено предва ри тельн ое  
испы тание п е р е д  использованием

Травм а не возникнет 
(н е удо в ле тв о р ё н н о сть  
п о льзо ва те ля , рабочие 
п роблем ы  и т.п .)

Ухудш ен и е  электрической 
изоляции

Поспеш ное вы ведение и здели я  из 
троакара/повреж дение изоляц ии  
остры м и краями троакаров

Р аздраж ение/воспаление 
места проведения 
операции  (ответная 
реакция стороннего 
те ла ), которое не 
п р и в о ди т к необратим ы м  
повр еж де н и ям

Работы, проводи м ы е по 
восстановлению /м одиф икации 
изделия

Работы, не согласованны е с 
производителем /авторизованны м  
представителем  производителя

Травма пациента или 
п ользо ва теля  (ош ибка 
п ользо ва теля )

П овр еж ден и е  и зде ли я  в хо де  
хранения

Н есоблю дённы е условия 
хранения

Травма не возникнет 
(н е удо в ле тв о р ё н н о сть

31



г п о льзо вате ля , рабочие 
п р об лем ы  и т.п .)

Клапан троакара повреж дён Клапан повредился при 
извлечении крюка. Клапан 
повреди лся  в хо де  очистки

Травма пациента 
в сле дств и е  уве ли че нн ого  
опе рати вно го  времени 
и ли  времени п о д  
анестезией (задерж ка в 
операции)

Рукав троакара повреж дён  
возле запорного  крана

Слиш ком  дли н н ы й  винт 
запорного клапана

Травм а пациента 
всле дстви е  уве ли че нн ого  
опе рати вно го  времени 
и ли  времени п о д  
анестезией (задерж ка в 
операции)

Наконечники/активная часть 
изделия  наносит травм у

Инспекция изделия п е р е д  
использованием  проведена не 
была

Нанесение вреда 
пац и ен ту  (м о ж е т 
возникнуть потр е бн ость  в 
ле ч е н и и , но вредящ их 
качеству ж изни  
п о сле дств и й  нет)

Активная часть и здели я  с 
рукояткой слом ана

Слиш ком  сильное п р и ло ж е н н о е  
давле н и е

Раздраж ение/воспаление 
места проведения 
операции (ответная 
реакция стороннего  
те ла ), которое не 
п р и в о ди т к необратим ы м  
п овр еж де н и ям

Активная часть изделия  с 
рукояткой слом ана

Падение Травм а не возникнет 
(н е удо в ле тв о р ё н н о сть  
п о льзо ва те ля , рабочие 
проблем ы  и т.п .)

Активная часть и здели я  с 
рукояткой слом ана

Некорректное обраш,ение с 
издели е м

Травм а не возникнет 
(н е удо в ле тв о р ё н н о сть  
по льзо вателя , рабочие 
проблем ы  и т .п .)

Слом анная и ли  повреж денная 
неактивная часть и зделия

Чрезм ерное уси ли е/некорректное 
обращ ение с изделием

Травм а не возникнет 
(н е удо в ле тв о р ё н н о сть  
по льзо вателя , рабочие 
проблем ы  и т.п .)

Сборка или  ф ункционирование 
п р и н а дле ж н о сте й  или 
вспом огательны х элем ентов 
не работает д о л ж н ы м  образом

Некорректная сборка/проверка 
пере д  использованием  не бы ла 
проведена

Травма не возникнет 
(н е удо в ле тв о р ё н н о сть  
п о льзо ва теля , рабочие 
проблем ы  и т.п .)

Д в и ж е н и е  и зде ли я  заедает И зде ли е  нуж дается в смазке Травма не возникнет 
(н е удо в ле тв о р ё н н о сть  
п ользо вателя , рабочие 
проблем ы  и т .п .)

Таблица 25. (1). Возм ожны е проблем ы  и их последстви я

26. Утилизация медицинского изделия
Инструм енты  д о лж н ы  утилизироваться  в соответствии с м естны м  за конодательством .
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*Иэделия, им евш ие контакт с кровью и/или другим и би ологи чески м и  ж и дк о стя м и , относятся к 

кла1ссу Б классиф икации м е дицинских отходо в , и п о д ле ж а т у ти ли за ц и и  и/или  уни чтож ен и ю  

согласно прим еняем ы м  национальны м  законодательны м  норм ам . Н еиспользованны е изделия (не 

имевш ие контакта с кровью и/или с биологическим и ж и дк о стя м и ), в т.ч. с истекш им  сроком  

годности , относятся к классу А классификации м е диц инских о тхо до в , п о д ле ж а т ути ли за ц и и  и/или 
уни чтож ен и ю  согласно прим еняем ы м  национальны м  за кон одательн ы м  норм ам .

Данны е реком е ндац ии  бы ли одобрены  прои зводи теле м  д л я  ин струм ен тов , которы е им ею т 

возм ож ность повторного  использования. Данны е реком ендации неприм еним ы  к одноразовы м  

и зделиям  и ли  п р и н а дле ж н о стя м , которы е д о лж н ы  бы ть ути ли зи р о в а н ы  после  использования в 
соответствии с м естны м и норм ам и. Л и ц о , работаюш,ее с и здели ям и , несёт ответственность  за то , 

что переработка вы полняется с использованием  в а ли ди р ова н но го  об ор удова н и я  с целью  

получения ж ела е м ого  результата. О бы чно необходим о вали ди р о ва н и е  и плановая оценка 

процесса. Д л я  некоторы х изделий  сущ ествую т особы е реком ендации по сборке. В таком  случае 

руководствуй тесь вклады ш ем  по сборке, которы м  д о п о лн и те ль н о  ком плектуется  и зде ли е . Вся 

валидация п р ои зв оди ла сь  в соответствии с A AM I TIR12 (разработка, проверка и маркировка 

м ногоразовы х м е ди ц и н ски х и здели й  д л я  обработки в м е ди ц и н ски х учр е ж д е н и я х : руководство д л я  

п р ои зводи теле й  м е ди ц и н ски х и здели й ).

Также необхо ди м о пом нить, что в соответствии с П остановлени ем  О б  у тв е р ж д е н и и  санитарны х 

правил и норм  СанПиН 2.1.3684-21 "С а ни тарн о -эпи де м и оло ги че ски е  требования к содерж анию  

терри тори й  гор одски х и сельски х поселени й, к водны м  объектам , питьевой  воде и питьевом у 

водоснабж ению , атм осф ерном у воздуху, почвам, ж и лы м  пом ещ ениям , эксплуатации 

производственны х, общ ественны х пом ещ ений, организации и проведен и ю  санитарно­

противоэпиде м ических (проф илактических) м ероприятий", м еди ц и н ски е  о тхо ды  класса Б д о лж н ы  

собираться работникам и организации в одноразовую  м ягкую  (пакеты ) или твердую  

(непрокалы ваем ую ) упаковку (контейнеры ) ж е лто го  цвета или  в упаковку, им ею щ ие ж е лтую  

м аркировку, в зависим ости о т м орф ологического состава о тходо в . Д л я  сбора остры х м едицинских 

о тходо в  класса Б организацией д о лж н ы  использоваться одноразовы е непрокалы ваем ы е 

влагостойкие ем кости (контейнеры ), которы е д о лж н ы  им еть п ло тн о  прилегаю щ ую  крышку, 

исклю чаю щ ую  возм о ж ность  сам опроизвольного вскрытия. Д л я  сбора органических, ж и дк и х  

м е диц инских о тхо до в  класса Б организацией д о лж н ы  использоваться  одноразовы е 

непрокалы ваем ы е влагостойкие ем кости с крыш кой (контейнеры ), обеспечиваю щ ей их 

герм етизацию  и исклю чаю щ ей возм ож ность сам о про извольного  вскры тия. Тверды е 

(непрокалы ваем ы е) ем кости д о лж н ы  закрываться крыш ками. Перем ещ ение м е ди ц и н ски х отходо в  

класса Б за пределам и структурного  подразделения  организации в откры ты х ем костях не 

допускается . Что касается м едиц инских изделий  класса А, то  сбор таких м е ди ц и н ски х отходо в  

д о лж е н  осущ ествляться в м ногоразовы е ем кости или  одноразовы е пакеты . Цвет пакетов м ож ет 

бы ть лю б о й , за исклю чением  ж е лто го  и красного. О дноразовы е пакеты располагаю тся на 

специальны х те ле ж к а х или  внутри м ногоразовы х контейнеров. Ем кости д л я  сбора м едицинских 

отходо в  и те ле ж ки  д о л ж н ы  бы ть пром аркированы  "О тхо ды . Класс А ". Заполненны е м ногоразовы е 

ем кости и ли  одноразовы е пакеты перегружаю тся в м аркированны е контейнеры , 

предназначенны е д л я  сбора м едицинских отходо в  да н но го  класса, установленны е на 

спец иальной  площ адке  (в пом ещ ении). М ногоразовая тара после  уда ле н и я  из нее отходо в  

п о д ле ж и т м ойке и дезинф екции .

27. Соответствие медицинского изделия «Биполярный пинцет MicroFrance с 
принадлежностям и» международным стандартам и стандартам Российской 
Федерации

№ С т а н д а р т _________ Описание
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1. EN ISO 14971
И зделия  м едиц инские. П рим енение м енедж м ента  риска к 

м едицинским  и зде ли я м
2 EN ISO 13485 Системы м енедж м ента  качества. Требования д л я  целей  регулирования

3 EN 60601-1
И зделия  м едицинские электрические. Часть 1. О бщ ие требования 
безопасности с учетом  основны х ф ун кц и он а льн ы х характеристик

4 EN 60601-1-2

И зделия  м едицинские электрические. Часть 1-2. О бщ ие требования 
безопасности с учетом  основны х ф ун кц и он альн ы х характеристик. 

П а ра лле льн ы й  стандарт. Э лектром агнитная совм естим ость. Требования
и испы тания

5 EN 60601-2-2

И зделия  м едицинские электрические. Часть 2-2. Частные требования 
безопасности с учетом  основны х ф ун кц и он а льн ы х характеристик к 

вы сокочастотны м  электрохирурги ческим  аппаратам  и вы сокочастотны м  
электрохирурги ческим  п р и н а дле ж н о стя м

6 EN 60601-2-18
И зде ли я  м едицинские электрические. Часть 2-18. Частные требования 

безопасности с учетом  основны х ф ун кц и о н а льн ы х характеристик к 
эндоскопической аппаратуре

7 EN 62366-1
И зделия  м едиц инские. Часть 1. П роектирование м е дицинских и зде ли й  

с учетом  эксплуатацио нной  пр и годн ости .

8 EN ISO 80369-7
С о е ди н и те ли  м алого диам етра д л я  ж и дк о сте й  и газов, и спользуем ы е в 

здравоохранении . Часть 7. Частные требования к со е ди н и те ля м  
внутрисосудистого  или  п о д к о ж н о го  прим енения

9 EN ISO 10993-1
И зде ли я  м едиц инские. Оценка би ологи ческо го  действия м е ди ц и н ски х 

и зде ли й . Часть 1. Оценка и исследования

10 EN ISO 10993-5
Оценка биологического действия м е ди ц и н ски х и зде ли й . Часть 5. 

И сследования на ци тотокси чн ость : м етоды  in vitro*

11 EN ISO 10993-11
И зделия  м едиц инские. Оценка би ологи ческо го  действия м е ди ц и н ски х 

и зде ли й . Часть 11. И сследования общ етоксического действия

12 EN ISO 10993-12
Оценка биологического действия м е ди ц и н ски х и зде ли й . Часть 12. 

П риготовлени е проб и ко нтр о льны е образцы

13 EN ISO 10993-17
Оценка биологического  действия м е ди ц и н ски х и зде ли й . Часть 17. 

Устано вле ние пороговы х значений д л я  вымываемых веществ

14 EN ISO 10993-18
И зде ли я  м едицинские. Оценка би ологи ческо го  действия м е ди ц и н ски х 

и зде ли й . Часть 18. И сследование хим ических свойств м атериалов

15 EN ISO 7153-1
Инструм енты  хирургические. М е та лли че ски е  м атериалы . Часть 1.

М е та ллы

16 EN ISO 17664-1
Обработка м едицинской п р о дук ци и . И нф орм ация, предоставляем ая 

и зго тови телем  д л я  проведения обработки  м е ди ц и н ски х и зде ли й . Часть 
1. Критические и полукритически е м едиц инские изделия

17 EN ISO 15223-1
И зделия  м едицинские. Сим волы , прим еняем ы е при м аркировании 

м е диц инских и здели й , на этикетках и в со п р о в о ди те льн о й  
докум ен тац и и . Часть 1. Основны е требования

18 EN 1041 И зделия  м едицинские. Инф орм ация, предоставляем ая и зго тови телем

19 EN 20594-1
Наконечники конические с конусностью  6 % (типа Лю эра) д л я  ш прицев, 
игл и д р уго го  м едицинского о б о р удов а н и я . Часть 1. О бщ ие требования

20 EN 1707
С о е ди н и те ли  фиксирую щ ие конические с конусностью  6% (М О Э Р ) д л я  

ш прицев, игл и некоторы х д р уги х  м е ди ц и н ски х приборов

21 EN 2774
И нструм енты  хирургические. С кальпели  со съемным и лезвиям и. 

П р и со е ди н и те льн ы е размеры
Таблица 27. (1). С тандарты , используем ы е при производстве и зде ли й  Integra M icroFrance SAS

(Интегра М икроФ ранс САС)

№ С т а н д а р т Описание
1 ГО СТ Р 50444-2020 П риборы , аппараты и оборудован и е м едицинские. Общ ие
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f технические требования
«

2 ГО СТ P М ЭК 60601-1-2022
И зделия м едицинские электрические . Часть 1. Общ ие 
требования безопасности с уче том  основны х ф ун кц и он альн ы х 
характеристик

3 ГО СТ Р М ЭК 60601-1-6-2014

И зделия м едицинские электр и чески е . Часть 1-6. Общ ие 
требования безопасности с уче том  основны х ф ун кц и он а льн ы х 
характеристик. Д о п о лн и те ль н ы й  стандарт. Э ксплуатационная 
пригодность

4 ГО СТ Р М ЭК 62366-1-2021
И зделия м едицинские. Часть 1. П роектирование м е ди ц и н ски х 
и здели й  с учетом  эксплуатаци о нн ой  при годн ости

5 ГО СТ Р М ЭК 60601-2-2-2022

И зделия м едицинские электрические. Часть 2-2. Частные 
требования безопасности с учетом  основны х ф ун кц и он альн ы х 
характеристик к вы сокочастотны м  электрохирурги че ским  
аппаратам  и высокочастотны м  электрохи рурги че ски м  
при н адлеж н остям

6 Г0СТ1ЕС 60601-2-18-2014
И зделия м едицинские электри чески е . Часть 2-18. Частные 
требования безопасности с уче том  основны х ф ун кц и он а льн ы х 
характеристик к эндоскопической аппаратуре

7 ГО СТ ISO 14971-2021
И зделия м едицинские. П рим енение м е не дж м е н та  риска к 
м едицинским  изделиям

8 ГО СТ Р ИСО 15223-1-2020

И зделия м едицинские. Сим волы , прим еняем ы е при 
м аркировании м едиц инских и зд е ли й , на этикетках и в 
сопр оводи тельн ой  до к ум е н та ц и и . Часть 1. Основны е 
требования

9 ГО СТ Р М ЭК 60601-1-2-2014

И зделия м едицинские электрические . Часть 1-2. Общ ие 
требования безопасности с учетом  основны х ф ун кци он альн ы х 
характеристик. П а раллельн ы й  стан да р т. Э лектром агнитная 
совм естим ость. Требования и испы тания

10 ГО СТ ISO 10993-10-2011
И зделия м едицинские. Оценка би ологи ческо го  действия 
м е диц инских и здели й . Часть 10. И сследования раздраж аю щ его 
и сенсибилизирую щ его действия

11 ГО СТ ISO 10993-5-2011
И зделия м едицинские. Оценка би ологи ческо го  действия . 
М е ди ц и н ски х и здели й . Часть 5. И сследования на 
цитотоксичность: м етоды  in v itro

12 ГО СТ ISO 10993-11-2021
И зделия м едицинские. Оценка би ологи ческо го  действия 
м е диц инских и зделий . Часть 11. И сследования 
общ етоксического действия

13 ОФ С 1.2.4.0005.15 П ирогенность

14 ГО СТ 31209-2003
Контейнеры  д л я  крови и ее ко м пон ен тов . Требования 
хим ической и биологической безопасности  и м етоды  
испы таний

15 ГО СТ 31870-2012
Вода питьевая. О п р е де ле н и е  содерж ания элем ентов м етодам и 
атом ной спектром етрии

16 ГО СТ 4011-72
Вода питьевая. М етоды  изм ерения массовой концентрации 
общ его ж елеза

17 ГО СТ Р 55227-2012 Вода. М етоды  определе н и я  содер ж а н и я  ф о р м а льде ги да

18 М УК 4.1.3166-14

М етоды  контроля. Хим ические ф акторы . 
Газохроматографическое о п р е д е ле н и е  гексана, гептана, 
ац етальдеги да , ацетона, м етилац етата , этилацетата , м етанола, 
изопропанола, акр и ло н и тр и ла , н -п р о п а н о ла , н- пропилацетата , 
бутилацетата , изобутанола , н -б ута н о ла , бензола , то луо ла , 
э ти лбе н зола , м -, о - и п - кси ло ло в , и зо пр о п и лбе нзо ла , стирола , 
а -м ети лсти ро ла  в воде и водны х вы тяжках из м атериалов
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> различного состава
«

19 М ВИ М Н  1924-2003
М етодика газохром атограф ического о п р е де ле н и я  ф енола и 
эпи хло р ги др и н а  в м одельн ы х средах, им итирую ш ,их пищ евые 
продукты

20 М Р 1436-76

М етодические реком ендации к о п р е де ле н и ю  
д и ф е н и ло лп р о п а н а , а такж е некоторы х ф е н о ло в  в его 
присутствии, при санитарнохим ических исследованиях изделий  
из полим ерны х м атериалов, предназначенны х д л я  контакта с 
пищ евыми продуктам и

21 М УК  4.1.3086-13

М етоды  контроля . Хим ические ф акторы .
Газохром атографическое о п р е де ле н и е  гексам етиленди ам ина в 
водны х вы тяжках из полим ерны х м а териало в, прим еняем ы х в 
пищ евой пром ы ш ленности

22 М Р 1328-75 М е тодические реком ендации по о п р е де ле н и ю  капролактам а в 
воде, воздухе и биологически х средах

23
М У  М инздрава СССР от 

19.12.1986 N 4077-86
М етодические указания по санитарно -гигиеническо й  оценке 
резиновы х и латексны х и зде ли й  м е дицинского  назначения

24 ГО СТ Р 52770-2016
И зделия м едицинские. Требования безопасности . М етоды  
санитарно-хим ических и токси ко ло ги ческ и х испы таний

25 ГО С Т 31214-2016

И зделия м едицинские. Требования к образцам  и 
до кум ен та ц и и , представляем ы м  на токси кологические, 
санитарно-хим ические исследования , испы тания на 
стер и льн ость  и пирогенность

26 ГО СТ ISO 10993-1-2021
И зделия м едицинские. Оценка би ологи ческо го  действия 
м е диц инских и здели й . Часть 1. Оценка и исследования в 
процессе м енедж м ента  риска

27 ГО СТ ИСО 10993-2-2009
И зделия м едицинские. Оценка би ологи ческо го  действия 
м едиц инских и здели й . Часть 2. Требования к обращ ению  с 
ж ивотны м и

28 ГО СТ ISO 10993-12-2015
И зделия м едицинские. Оценка би ологи ческо го  действия 
м е диц инских и здели й . Часть 12. П ри готовле ни е  проб и 
контрольны е образцы

Таблица 27. (2). Соответствие м едицинского изделия «Б и п о ля р н ы й  пи н це т M icroFrance с 

п р и н а д ле ж н о стя м и » стандартам  Российской Ф едерации

28. Рекламация
Д ля  получения д о п о лн и те ль н о й  инф орм ации, связанной с использованием  м едицинского 

изделия, просьба связаться с уполном оченны м  представителем  ком пании Integra M icroFrance SAS 
(Интегра М икроФ ра нс САС):

О О О  «Н е й р о п р о д ж е к т» ,

127486, г. М осква, Коровинское шоссе, д . 10, стр. 2, эт. 1, помещ.101 

т е л .+7(495) 660 81 73 

e-m ail: info(5)neurop.ru 

Сайт: w w w .n e u ro p .ru
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State of Utah 
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On this 27"’ day of March 2024, Roxane Kponou Johnson, 
who Is known to me and whose identity i verified on the 
basis of secure email, is the signer of the foregoing document 
and she acknowledged that she ^gned it.

ieTreu JConnie Treu 
Notary Public
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