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ИНСТРУКЦИЯ no ПРИМЕНЕНИЮ

HA МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ДЛЯ проведения трансректального«Баллон внутриполостной 
ультразвукового сканирования»

Настоящая инструкция содержит важную информацию по применению медицинского 
изделия, а также информацию по мерам безопасности, которые необходимо соблюдать при работе. 
Прежде чем приступить к использованию продукта, пожалуйста, тпщтелыю изучите настоящую 
инструкцию.



1. НАЗНАЧЕНИЕ ИЗДЕЛИЯ. ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

М едицинское изделие «Баллон внутриполостной для проведения трансректального 

ультразвукового сканирования» (далее по тексту «Баллон внутриполостной») 

предназначен для использования при процедурах эндополостного У ЗИ  с целью  удобного 

расположения трансректальны х датчиков.

Д анное м едицинское изделие обеспечивает м аксим ально удобное расположение 

трансректального ультразвукового датчика при проведении процедур У ЗИ  , обеспечивая 

зазор меж ду датчиком  и исследуемой областью , при этом м инимальны й профиль изделия 

обеспечивает м иним альны й диском ф орт пациента в ходе исследования.

Д анное м едицинское изделие предназначено для использования при процедурах 

эндополостного У ЗИ  с целью  удобного располож ения трансректальны х датчиков и 

предназначен для использования с ультразвуковы ми датчикам и A loka UST-672, В-К 

M edical 8558/8658, G E ERB, H itachi EU P-U 533 и Siem ens Endo-P II (для УЗ системы 

SO NO LIN E A dara/Prim a ТМ ).

МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ ЯВЛЯЕТСЯ ОДНОРАЗОВЫМ-ПОВТОРНОЕ 
ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ЗАПРЕЩЕНО!

2. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ И ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ

Баллоны внутриполостны е не прим еняю тся в случае наличия противопоказаний для 

проведения трансректальны х ультразвуковы х диагностических исследований.

При проведении У ЗИ  с применением  баллона пациент мож ет испытывать 

дискомфорт. М иним альны й проф иль изделия обеспечивает м инимизацию  дискомфорта в 

ходе исследования.

М едицинское изделие не оказы вает влияния на способность управлять 

транспортны ми средствами и механизмами.

Баллоны внутриполостны е могут использоваться у больны х с такими 

имплантированны ми м едицинским и изделиями как кардиостимуляторы  (пейсмейкеры) и 

искусственны е суставы . Тем не менее, возмож ность использования медицинского изделия 

у больных с другим и им плантированны м и м едицинскими изделиями устанавливается по 

усмотрению  лечащ его врача.
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3. ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
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Рисунок 1. О бщ ий вид баллона внутриполостного (1), и вид при размещ ении на 

ультразвуковом датчике (2).

Баллоны внутриполостны е являю тся принадлеж ностью  пом ещ аемой на 

ультразвуковы е датчики в качестве чехла-баллона, при проведении диагностических 

процедур трансректальны х У ЗИ , обеспечиваю щ ей контролируем ы й зазор меду областью 

исследования и ультразвуковы м  датчиком  (Рисунок 1). В неш няя верхняя сторона чехла 

имеет герметичную  водонепроницаемую , гибкую  полость (баллон), к которой 

присоединена гибкая соединительная трубка оснащ енная двухходовы м  краном с 

соединением лю эра. Д ля обеспечения контролируемого зазора м еж ду датчиком и 

областью  ультразвукового исследования, полость баллона заполняется физиологическим 

раствором (максимальны й объём  -  30 мл), с использованием  ш прица подсоединяемого к 

двухходовому крану (Рисунок 1).

Баллоны внутриполостны е предназначены  для использования при процедурах 

эндополостного У ЗИ  с целью  удобного располож ения трансректальны х датчиков, не 

обладаю т терапевтическим  действием , не подвергаю тся м етаболизм у в организме 

человека, и не содерж ат м атериалов ж ивотного или человеческого происхождения.



Основные технические и функциональные характеристики
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М атериалы контактирую щ ие с организмом  человека -  полиуретан (чехол и баллон). 

Дополнительные м атериалы : соединительная трубка изготавливается из полиэтилена 

высокой плотности. Д вухходовой  кран изготавливается из поликарбоната.

Габаритные размеры:

Длина: 190,5 мм (±5% )

Внеш ний диаметр (в заполненном  состоянии): 21 мм (± 5%).

Внутренний диаметр: 19,36 мм (± 5%).

Расстояние от торца до соединительной трубки: 127 мм (± 5%).

Объём баллона: 20 мл (±5% ).

К оэф фициент акустического сопротивления м атериала долж ен бы ть не более 0,1

ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ

1. П оместить баллон внутриполостной на ультразвуковой датчик (Рисунок 1). 

Чтобы улучш ить качество сканирования и облегчить надевание и снятие баллона с 

датчика, следует предварительно нанести необходимое количество ультразвукового геля 

на внутреннею  поверхность баллона внутриполостного и (или) на поверхность 

ультразвукового датчика.

2. Ввести датчик в баллон внутриполостной так, чтобы  соединительная трубка была 

повернута к верхней стороне ультразвукового датчика (Рисунок 1). Полотно обтянуть 

поверхность датчика баллоном  внутриполостным. У далить складки и пузырьки воздуха.

3. Визуально располож ить баллон внутриполостной так, чтобы  боковые швы были 

равноудалены от продольной оси ультразвукового датчика.

4. Н адежно заф иксировать баллон внутриполостной на ультразвуковом  датчике, 

используя м едицинскую  клейкую  ленту для фиксации и убедиться, что лента проходит 

поверх пластиковы х петелек на дистальном  конце баллона внутриполостного (лента не 

входит в ком плект поставки).

5. Н аполнить ш приц 30 куб.см, (мл) ф изиологического раствора (Ш приц и 

физиологический раствор не входят в комплект). П одсоединить ш приц к двухходовому 

крану с соединением  лю эра, откры ть кран и наполнить баллон внутриполостной 

раствором, пом естив ультразвуковой датчик в вертикальное полож ение (головкой датчика 

вниз). Д испенсировать и асперировать ф изиологический раствор до полного удаления



^'зырьков из баллона. Закры ть двухходовой кран. ВН И М А Н И Е! Не следует чрезмерно 

^надувать баллон внутринолостной.

6. И звлечение раствора из баллона внутриполостного, осущ ествляется шприцом 

(объём 30 куб.см.) присоединённы м  к двухходовом у крану посредством  его перевода в 

открытое положение.

Метод стерилизации:

И зделия поставляю тся нестерильными.

П овторное использование не допускается. И зделие является одноразовым.

4. ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ДО СООТВЕТСТВУЮЩЕЙ ДАТЫ, СРОК 
ГОДНОСТИ

Срок годности составляет 3 года с даты  изготовления. Д ата окончания срока годности 

указана на упаковке.

5. УПАКОВКА.
Баллон внутриполостной поставляется в индивидуальном  полиэтиленовом  пакете с 

замком зип-лок. К аж ды й баллон в индивидуальном пакете пом ещ ается в фирменную  

картонную  коробку. В ком плектацию  поставки входит только само изделие.

П еред использованием , внеш няя и внутренняя упаковки долж ны  быть проверены на 

предмет повреж дения, правильной маркировки и ком плектности поставки. Запрещается 

использование продукта в случае повреж дения внутренней упаковки.

6. ТРАНСПОРТИРОВКА И УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ

М едицинские изделия транспортирую т всеми видами транспорта в кры тых транспортных 

средствах в соответствии с требованиям и и правилами перевозки грузов, действую щ их на 

транспорте каж дого вида.

М едицинские изделия в транспортной упаковке при хранении устойчивы  к воздействию 

климатических ф акторов при температурном режиме от +11 до +29°С  при относительной 

влажности воздуха от 20 до 90%  (без образования конденсата). В защ ищ енном  от 

воздействия прямы х солнечны х лучей, тепла и замораж ивания месте.

М едицинские изделия в транспортной упаковке при транспортировании устойчивы к 

воздействию  клим атических ф акторов при температурном реж им е от 0 до +40°С при 

относительной влаж ности воздуха от 20 до 90%  (без образования конденсата).



ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ 

/ИЛИЗАЦИИ)

ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ (УСЛОВИЯ

П осле использования данное изделие м ож ет представлять собой потенциальную  

биологическую  опасность. П оэтому переработку и утилизацию  использованны х изделий 

необходим о производить в соответствии с нормами надлеж ащ ей м едицинской практики, а 

такж е прим еним ы м и законодательны м и и норм ативны ми актами.

8. УТИЛИЗАЦИЯ

У тилизируйте м едицинское изделие: «Баллон внутриполостной для проведения 

трансректального ультразвукового сканирования» как инф екционны е отходы .

П ользователи  данного изделия обязаны обеспечить наивы сш ую  степень 

инф екционного контроля как в отнош ении пациентов и коллег, так и в отнош ении себя. 

Чтобы избеж ать перекрестного инфицирования, соблю дайте санитарны е нормы, 

приняты е в ваш ем м едучреж дении.

9. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

К ом пания «CIV CO  M edical Instrum ents Со.» (СИ ВКО  М едикал И нструменте Ко.), 

СШ А. приним ает на себя гарантийное обязательство перед конечны м  пользователем  в 

отнош ении м едицинского изделия по отсутствии дефектов и соответствия заявленны м  

производителем  характеристикам  в течение 12 месяцев со дня продаж и, при соблю дении 

условий, указанны х в инструкции по применению .

Если до истечения гарантийного срока в продукции будут обнаруж ены  дефекты . Ваш е 

исклю чительное право и единственная обязанность ком пании «CIVCO M edical 

Instrum ents Со.», USA, заклю чается в замене неисправной продукции марки «CIVCO 

M edical Instrum ents Со.».

По всем вопросам  связанным с использованием  изделия, обратитесь в службу 

клиентской поддерж ки или свяж итесь с региональны м  дистрибью тором. 

Производитель;
C IV C O  M edical Instrum ents Со., Inc.,

102 First Street South, K alona, lA  U SA  52247 

Tel: 319-6564447, Fax: Fax: 319-656-4451 

E-m ail: w w w .civco.com  

СИ ВК О  М едикал И нструменте Ко.,И нк.,

П ервая Саус С трит, 102, г. Калона, ш тат А йова, 52247, СШ А  

Тел: 319-6564447, Факс: Fax: 319-656-4451 

E-m ail: w w w .civco.com



Региональный дистрибьютор в России:
О О О  « Б Е Б И Г » , 123458 , 

г. М о с к в а , ул . Т в а р д о в с к о го , д . 8, стр . 1. 

Т е л .ф а к с  8 (4 9 5 ) 7 8 0 9 2 6 8  

E -m ail: in fo @ b e b ig .ru . o .s id o ro v a @ b e b ig .ru
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Г ород М осква
Д в ад ц а  гь седьм ого  н о яб ря  две гы сяч н  ч е 1ы р н а д ц а  roi о года
Я. Милевский Владислав Геннадиевич, нотариус города Москвы свидетельствую  

подлинность подписи, сделанной переводчиком Коноваловым Сергеем Георгиевичем в моём 
присутствии. Личность его установлена.

/ /
Зарегистрировано в реестре за № ^

u

\

Город Москва. 2  7. 11.
Я. Милевский Владислав Геннадиевич, нотариус города Москвы, 

свидетельствую верность этой копии с подлинником документа.
В последнем подчисток, приписок, зачеркнутых слов и иных 
неоговоренных исправлений или каких-либо особенностей нет.

Мною, лицу, обратившемуся за совершением нотариального 
действия, разъяснено, что при свидетельствовании верности копии 
документа не подтверждается законность содержания документа 
и соответствие изложенных в нем ф актов^ст^ гм м тИ у , ^  г' 

Зарегистрировано в реестре за No ^
Взыскано по тарифу ™б
Нотариус


