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1. НАЗНАЧЕНИЕ ИЗДЕЛИЯ

Инструмент эндоскопический однолезвийный скоблящий однократного применения в вариантах 
исполнения (далее - инструмент) предназначен для применения совместно с гибкими эндоскопами 
и электрохирургическими высокочастотными аппаратами при проведении малоинвазивных 
эндоскопических манипуляций.
Петли электрохирургические (для полипэктомии) используются для процедуры удаления полипов 
в желудочно-кишечном тракте.
Нож эндоскопический применяется для рассечения опухоли в процессе оперативного 
эндоскопического вмешательства.

Инструмент эндоскопический однолезвийный, скоблящий однократного применения в
вариантах исполнения
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2. КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ

Характеристики инструментов;

№

Арт.
(Вариант
исполнения) Наименование изделия

Рис,
№

I.
DN-
D27I8B

- Нож эндоскопический, длина 1800 мм, диаметр 2,7 мм, 
однократного применения, 1 шт./уп.
- Инструкция по применению 1

2.
DN-
D2722B

- Нож эндоскопический, длина 2200 мм, диаметр 2,7 мм, 
однократного применения, 1 шт./уп.
- Инструкция по применению 1

3.
DO-
D2622

- Петля электрохирургическая, длина 2200 мм, диаметр 2,6 мм, 
однократного применения, 1 шт./уп.
- Инструкция по применению 2

aUG

Z INSULATH) TUBE

Рисунок 1. Нож эндоскопический
Номер Описание
1 Режущая часть
2 Изолированная трубка
3 Метка

HOYA Corporation
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4 Вводимая трубка
5 Коннектор для подключения активного шнура
6 Ручка

I и  9

Ф $па г е ф М а гк е г

Рисунок 2. Петля электрохирургическая

Номер Описание
1 Режущая часть петли
2 Кончик петли
3 Вводимая трубка
4 Метка
5 Коннектор для подключения активного шнура
6 Ручка

3. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

Условия применения изделия -  только опытным высококвалифицированным персоналом 
отделений хирургии и эндоскопии лечебных учреждений.
Инструмент является изделием однократного применения. Стерилизация, восстановительная 
обработка и повторное применение запрещаются.
Инструмент является стерильным изделием (стерилизация этилен оксид).
В зависимости от потенциального риска применения Инструмент относится к классу 2а (согласно 
приказу министерства здравоохранения Российской федерации №4н от 06.06.2012)

4. ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Инструмент эндоскопический однолезвийный скоблящий однократного применения в вариантах 
исполнения (далее - инструмент) предназначен для применения совместно с гибкими эндоскопами 
и электрохирургическими высокочастотными аппаратами при проведении малоинвазивных 
эндоскопических манипуляций.

HOYA Corporation



Петли электрохирургические (для полипэктомии) используются для процедуры удаления полипов 
в желудочно-кишечном тракте.
Нож эндоскопический применяется для рассечения опухоли в процессе оперативного 
эндоскопического вмешательства.

5. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

- Опухоли больших размеров (8-10 см).
- Эндофитно растущие опухоли.
- Злокачественные опухоли с инфильтрацией окружающих тканей.

6. ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ

Кровотечение, перфорации, ожоги и некроз слизистой оболочки вне зоны полипов, 
длительное незаживление дефектов слизистой, боли пациента

7. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

1) Никогда не применяйте инструмент, герметичность упаковки которого была нарушена.
2) Никогда не используйте инструмент повторно.
3) Повторное применение изделие может привести к возможным осложнениям и смерти 

пациента.

8. ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ

1) Нож эндоскопический состоит из рабочей части, вводимого тубуса и ручки 
управления.

2) Петли электрохирургическая состоит из рабочей части (петли), вводимого тубуса 
и ручки управления.

9. УСЛОВИЯ И ПРАВИЛА ЭКСПЛУАТАЦИИ

9.1 Подготовка к использованию

9.1.1 Инструменты состоят из следующих частей: рабочая часть, тяга управления и 
ручки управления.

9.1.2 Рабочая часть обеспечивает срезание ткани. Тяга управления соединена с 
системой привода рабочих частей и ручкой управления.

9.1.3 Возвратно-поступательное движение ручки управления обеспечивает полное 
раскрытие и закрытие рабочей части.

9.2 Применение инструмента

9.2.1 Перед использованием всегда необходимо проверить совместимость рабочего 
канала эндоскопа и диаметр инструмента.

Инструмент эндоскопический однолезвийный, скобляи^ий однократного применения в
вариантах исполнения
Инструкция по применению_____________________________________________________________
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9.2.2 Подключите электрохирургический апларат к инструменту через разъем для
подключения электрохирургического аппарата при помощи активного шнура (не 
входит в комплект поставки).

9.2.3 Для работы изделия используйте нейтральный электрод (не входит в комлект
поставки) в соответствии с инструкцией для конкретной модели 
электрохирургического блока.

9.2.4 Введите инструмент в канал эндоскопа.
9.2.5 Поместите дистальную часть инструмента в непосредственной близости к месту,

который предполагается к удалению.
9.2.6 Зафиксируйте инструмент в области поражения.
9.2.7 Включите блок электрохирургического аппарата.
9.2.8 Включите подачу тока через блок электрохирургического аппарата.
9.2.9 Осуществите рассечение предполагаемой области.
9.2.10 Выключите электрохиругический блок, после этого осторожно извлеките 

инструмент из эндоскопа.

9.3 Утилизация

Сбор, учёт и утилизация использованных инструментов должны выполнятся согласно 
СанПиН 2.1.7.3684-21 для отходов класса Б.
Отходы класса Б подлежат обязательному обеззараживанию (дезинфекции) / 
обезвреживанию.

Инструмент эндоскопический однолезвийный, скоблящий однократного применения в
вариантах исполнения
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10. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ИЗДЕЛИЯ

10.1 Габаритные размеры инструментов:
Варианты

исполнения
(наименование

модели)
ИЗДЕЛИЯ

Диаметр
инструмента,

мм

Рабочая
Длина

инструмента,
мм

Общая
Длина

инструмента 
с ручкой, мм

Длина 
(ширина) 
активной 
части, мм

Масса не 
более, гр

D N -D 27 1 8B 2,7 1 8 0 0 ±  10 2 026 2 ,0 60

D N -D 27 2 2B 2 ,7 2 2 0 0  ±10 2 426 2 ,0 60

D O -D 2622 2 .6 2 2 0 0  ±10 2 5 4 2 ,5 22  ± 2 60

10.2 Трещины, раковины, забоины, царапины, выкрошенные места, заусенцы, прижоги, 
окалина, частицы материалов шлифовки и полировки не допускаются.
10.3 Инструменты должны быть изготовлены из коррозионностойких материалов. 
Изделия должны быть коррозионностойкими в условиях эксплуатации, 
транспортирования и хранения.
10.4 Инструмент должен выдерживать воздействие температуры и влажности воздуха в 
процессе транспортирования и хранения для условий по группе 5 (ОЖ4) по ГОСТ 15150.
10.5 Инструмент при эксплуатации должен обладать устойчивостью к воздействию 
климатических факторов внешней среды в соответствии с требованиями для изделий 
исполнения УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150.
10.6 Инструмент в транспортной упаковке должны обладать устойчивостью к 
механическим воздействиям при транспортировании соответствующим ГОСТ Р 50444.
10.7 Метод стерилизации изделия -  стерилизация этилен оксидом (ЕО).
10.8 Условия эксплуатации медицинского изделия:
- Температура -  10 - 4 0  °С

HOYA Corporation



- Относительная влажность 30 -  85 %
- Давление воздуха: 700-1060 гПа
10.9 Инструмент должен быть работоспособным при выведенной рабочей части за торец 
дистального конца эндоскопа.
10.10 Инструмент должен плавно и свободно перемещаться в инструментальном канале 
эндоскопа требуемого размера с усилием не более 5 Н.

11. МАРКИРОВКА

11.1 Маркировка изделия должна соответствовать указаниям в инструкции пользователя.
11.2 Основная информация на упаковке должна быть следующей:
- наименование предприятия-изготовителя,
- адрес и телефон изготовителя,
- описание содержимого упаковки,
- надписи: «Стерильно».
- серийный номер или номер партии (серии),
- срок годности.

Допустимо нанесение дополнительной информации об изделии:

Инструмент эндоскопический однолезвийный, скоблящий однократного применения в
вариантах исполнения
Инструкция по применению_____________________________________________________________

d !ши:<1юд̂*’’ель ЕС REP
Авторизшаннуй
телй в Европейсюял Союза

не стерилизовать 
повторно | s t e r iu | eo

Сте1Жлизшзно зтиленсж-
С И ДО М

S N Сер Не использовать псяторно

А
О

'1сгю/1ьзовать до

предупреждение

Осратцтесь « р\<овод- 
по зксглуатадии

Не жхюльзовать при мали-

Внимание

Рзбоная честь типа BF (сте­пень безопааюсти согласно 
€0 60601-11

HOYA Corporation



Пример маркировки:
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12. УПАКОВКА
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12.1. Конструкция потребительской упаковки должна обеспечивать герметичность 
инструментов, а также обеспечивать защиту инструментов от внешних механических 
повреждений. Упаковка должна соответствовать ГОСТ ISO 11607-1-2018.
12.2 Материал упаковки, подлежащей финишной стерилизации -  полиэтилен (РЕ), 
крепированная бумага (Tyvek).
12.3 Габаритные размеры упаковки, подлежащей финишной стерилизации:
- 450 ± 5 мм X 255 ± 5 мм.
12.4 Материал упаковки, подлежащей финишной стерилизации должен быть 
невыщелачиваемыми, нетоксичными и не иметь запаха.
12.5 Материал упаковки, подлежащей финишной стерилизации должен не иметь дыр, 
трещин, разрывов, морщин или местных утолщений и/или утончений.
12.6 Физические и химические характеристики упаковки, подлежащей финишной 
стерилизации должны соответствовать требованиям к медицинским изделиям, процессам 
упаковывания и финишной стерилизации.
12.7 Плотность упаковки должна быть в диапазоне от 65 г/м^ до 210 г/м^.
12.8 Пример внешней упаковки:

PENTAX
M E D IC A L

u&eiB
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13. ТРАНСПОРТИРОВКА

Инструмент укладывается в соответствующую упаковку вместе с эксплуатационной 
документацией. Допускается транспортировка всеми видами транспорта в крытых 
транспортных средствах при температурном режиме для условий по группе 5 (ОЖ4) 
ГОСТ 15150.
Условия транспортировки:
- Температура окружающей среды: -  20 до 60 “С
- Относительная влажность 10 -  85%
- Давление воздуха: 700-1060 гПа

14. ХРАНЕНИЕ

Храните инструмент в сухом месте, свободном от губительного воздействия 
температуры, влажности, вентиляции, солнечных лучей, пыли и воздуха, содержащего 
соль и т.д.
После транспортировки обратите внимание на ее последствия и возможные 
повреждения.
Избегайте мест, где хранятся химические препараты или образовывается газ.
Беречь от попадания влаги.
Изделие выдерживает воздействие температуры и влажности воздуха в процессе 
транспортирования и хранения для условий по группе 5 (ОЖ4) ГОСТ 15150.
Срок стерильности инструментов -  3 года.
Условия хранения:
- Температура окружающей среды: -  20 до 60 °С
- Относительная влажность 10 -  85%
- Давление воздуха: 700-1060 гПа

15. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Инструмент является изделием однократного применения, не подлежащим 
обслуживанию.

16. ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ

Инструмент является одноразовым изделием и ремонту не подлежит.
При нарушении целостности упаковки или повреждении изделия следует обращаться к 
представителю производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Эндо Старо» (ООО «Эндо Старо»), 
юридический адрес: 197101, г. Санкт-Петербург, ул. Б. Монетная, д.27, лит.А, пом. 12Н, 
тел/факс: 8-800-555-56-57, e-mail: endo@endo-stars.com, ИНН 7804409519

17. СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИИ

Инструмент не содержит драгоценных металлов.

Инструмент эндоскопический однолезвийный, скоблящий однократного применения в
вариантах исполнения
Инструкция по применению_____________________________________________________________
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Инструмент, выведенный из эксплуатации, подлежит утилизации.
Сбор, учёт и утилизация использованных инструментов должны выполнятся согласно 
СанПиН 2.1.7.3684-21 для отходов класса Б.
Отходы класса Б подлежат обязательному обеззараживанию (дезинфекции) / 
обезвреживанию.
Для сбора отходов класса Б должны использоваться одноразовые непрокалываемые 
влагостойкие емкости (контейнеры) желтого цвета или имеющие желтую маркировку. 
Емкость должна иметь плотно прилегающую крышку, исключающую возможность 
самопроизвольного вскрытия.

Инструмент эндоскопический однолезвийный, скоблящий однократного применения в
вариантах исполнения
Инструкция по применению_____________________________________________________________

18. ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И РОССИЙСКИХ СТАНДАРТОВ

Перечень применяемых национальных стандартов РФ и международных стандартов с 
целью обеспечения безопасности, эффективности и качества, а также стандарты с 
методами контроля: ГОСТ Р 50444-2020, Директива 93/42/ЕЕС.

Изготовление продукта осуществляется в соответствии с Директивой 93/42/ЕЕС от 
08.11.2015 г.

19. ПЕРЕЧЕНЬ ДАННЫХ О МЕЖДУНАРОДНЫХ СЕРТИФИКАТАХ

- Сертификат EN ISO 13485:2016 №Q5 068357 0027 Rev.01 от 27.02.2022 г.
- Сертификат соответствия директиве ЕС 93/42/ЕЕС № G2S 068357 0028 от 12.12.2018 г.

20. СВЕДЕНИЯ ОБ УПОЛНОМОЧЕННОМ ПРЕДСТАВИТЕЛЕ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ

Для рассмотрения рекламаций и обращений потребителя необходимо обращаться к 
уполномоченному представитель производителя на территории Российской Федерации:

Общество с ограниченной ответственностью «Эндо Старо» (ООО «Эндо Старо»), ИНН 
7804409519

Юридический адрес: 197101, г. Санкт-Петербург, ул. Б. Монетная, д.27, лит.А, пом. 12Н, 
тел/факс: 8-800-555-56-57, e-mail: endo@endo-stars.com.

HOYA Corporation



PENTAX
M E D IC A L

Cmp. 1
15-Г0 июня 2023 года

Инструкция по применению на медицинское изделие

Для всех заинтересованных лиц

ЗАЯВЛЕНИЕ

Мы, компания «Хоя Корпорейшен» (Ноуа Corporation), юридический адрес: Япония, 160- 
0023, г. Токио, Синдзюку-ку, Ниси-Синдзюку, 6-10-1) настоящим заявляем, что 
приложенный документ является оригиналом.

/подпись/
САКАИ Ясухиро 
Генеральный менеджер
Департамента научных исследований и разработок для клиентов 
Отдел «ПЕНТАКС Лайфкеа» (PENTAX Lifecare)
«Хоя Корпорейшен» (Ноуа Corporation)

/текст дублируется на английском языке/



Инструмент эндоскопический однолезвийный, скоблящий однократного применения в 
вариантах исполнения 
Инетрукция по применению

Стр. 2

ОКПД2 32.50.13.190

Утверждено

«Хоя Корпорейшен» (Ноуа Corporation)
Компания

САКАИ Ясухиро, генеральный менеджер
ФИО и должность

15.06.2023 г.

/подпись/ Печать: Хоя Корпорейшен
Подпись и печать

Инструкция по применению 
на медицинское изделие

«Инструмент эндоскопический однолезвийный, скоблящий однократного 
применения в вариантах исполнения»

Производитель; «Хоя Корпорейшен» (Ноуа Corporation), Япония

Соответствует требованиям Российских и международных стандартов

/



Стр. 3

Реестр № 5-145

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

Настоящим удостоверяем, что ХАСЕГАВА Хаято, агент САКАИ Ясухиро, генерального 
директора Департамента научных исследований и разработок для клиентов Отдела 
«ПЕНТАКС Лайфкеа» (PENTАХ Lifecare), компании «Хоя Корпорейшен» (Ноуа 
Corporation), заявил в моем присутствии, что САКАИ Ясухиро подтвердил, что лично 
поставил свою подпись под прилагаемым документом.

Удостоверено сего дня 23-го июня 2023 года 

/подпись/
ШИХАРА Масахиро

Печать: Бюро по юридическим вопросам г. Токио * НОТАРИУС * Япония, г. Токио, 
Тачикава, Сибазакичо, Ком, 9-21-3

НОТАРИУС
Бюро по юридическим вопросам г. Токио 

Япония, г. Токио, Тачикава, 
Сибазакичо, Ком, 9-21-3

Стр. 4

/текст дублируется на английском языке/ 

Стр. 5~14 /текст на русском языке/



i. дипломированный переводчик Цой Юлия Тегниевна, владеющий японским, английским и 
русским языками, подтверждаю, что выполненный мною перевод приложенного документа 
является правильным, точным и полным.

Переводчик Цой Юлия Тегниевна;

САНКТ^



1ЕТЕРБУРГ

Российская Федерация. Санкт-Петербург.
Двадцати первого декабря две ты сячи  двадцать третьего года.
Я, Труфанова Марина Михайловна, временно исполняющая обязанности 

нотариуса нотариального округа Санкт-Петербург Карпуниной Ольги Васильевны, 
свидетельствую подлинность подписи переводчика Цой Ю лии Тегниевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
Зарегистрировано в реестре за № 78/303-н/78-2023- O']
Уплачено за совершение нотариального действия: 600 рублей.

Итого в настоящем документе -
Прошито ) ЛИCTJ2
ВРИО нотариуса: ^



21. 12. 2023

Российская Фадараций. Саинг-Пагарвург.
Я, Труфанова Марина Михайловна, враманно исполнаюият 
обязанности нотариуса нотариального округа Санкт*Патар6ург 
Карпуниной Ольги Васильевны, свидатальсгаую верность 
копии с пралставланного мне документа.
Зарегистрировано а реестре

за NB 78/Э03-н/7в-

Уплачено за соеершениа 
нотариального действия Ш 1Труф йноеа

И то го  в н а сто я щ е м  д о ку м е н те  
1р о ш и то  и пр онум ерсш ано ; 

УУ/ !  ■ л и с т ^


