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REACH -СТЕПЛЕРЫ ХИРУРГИЧЕСКИЕ РЕЖУЩИЕ (FLC)

С КАРТРИДЖАМИ ОДНОРАЗОВЫМИ СО СКОБАМИ

РУКОВОДСТВО ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

Версия. Х.З

С €  0 1 9 7  5 с  Only

Reach Surgical.Inc.

120 Xinxing Road, West Zone, TEDA, 300462 Tianjin, China (Китай).

Tel: +8622-25325428.

REACH - Степлеры хирургические режущие с картриджами одноразовыми со 

скобами (FLC)

А |‘Перед использование продукции внимательно прочтите следующую 

информацию.

Важное заявление!

Спецификация призвана помочь клиентам правильно использовать степлеры 

хирургические режущие (в дальнейщем именуемые «линейные степлеры») и 

картриджи одноразовые со скобами к ним (в дальнейщем именуемые «SULU»). Она 

НЕ является справочной литературой по методологии хирургического сщивания 

скобами.
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Назначение:

Предназначен для разрезания, поперечного рассечения и сшивания скобами тканей 

и органов желудочно-кишечного тракта, легких и бронхов

Противопоказания:

1. Данная продукция противопоказана пациентам с отеком слизистых оболочек 

пищеварительного тракта, очень толстым слоем мышечной ткани или 

сниженной способностью к заживлению;

2. Данная продукция противопоказана пациентам с подозрением на остаточную 

ткань карциномы или тяжелой травмой в месте разреза;

3. Данная продукция противопоказана пациентам с непереносимостью обычных 

шовных материалов или технологий и методов наложения швов.

Возможные побочные эффекты:

Инфекция, отек, послеоперационная боль, травма, неэффективность операции

Принципы действия:

В состав степлера входят картридж и скобы. Картридж со скобами также 

поставляется отдельно.

Линейный степлер и SULU устанавливают в рабочей области два ряда скоб, 

состоящих из двойных ступенчатых рядов титановых скоб, и одновременно с
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сшиванием разрезают ткань между двумя рядами скоб. Имеются три длины швов: 

60 мм, 80 мм. Два вида титановых скоб (2,5 мм, 3,8 мм, 4,8 мм) применяются к 

тканям различной толшины. Пожалуйста, обратитесь к «таблице спецификации», 

чтобы выбрать размер инструмента и SULU (при выборе учитывайте раздел 

«Предостережения и техника безопасности»).

Инструкции:

1. Схематическое изображение:

A) Вилка картриджа

B) Опорная часть

C) Рукоятка запираюшего рычага

D) Кнопка разблокировки

E) Спусковая кнопка (FLC)

F) Вилка наковаленки

G) Транспортировочный клин

H) Картридж одноразовый (SULU)

О
G - ^

Н
i r

FLC
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2. Инструкции по использованию:

Осторожно! Убедитесь, что вы выбрали картридж одноразовый (SULU) со 

скобами, соответствующими толщине ткани. Если ткань слищком толстая или 

тонкая, скобы могут деформироваться.

1. Откройте инструмент, нажав на кнопку разблокировки на рукоятке запирающего 

рычага картриджа.

2. Удалите с SULU транспортировочный клин, подняв и вытянув его за пластинки 

для захвата пальцами. (Удаляйте транспортировочный клин после того, как SULU 

полностью заряжен. SULU будет «плавать» вверх и вниз в заряженном положении).

3. Поместите ткань, которую нужно сшить, между картриджем и вилкой 

наковаленки; или, если ткань нужно анастомизировать, поместите вилку картриджа 

в один просвет, а вилку наковаленки -  в другой. Выровняйте края ткани одинаково 

на картридже и опорной части. Это можно сделать половинками инструмента, 

разделенными или соединенными шарниром на заднем конце. Закройте инструмент, 

сдвинув рычаг рукоятки в сторону корпуса инструмента, пока не услышите щелчок.
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4. Расположите устройство соответственно условиям операции (для двустороннего 

сшивания поверните спусковую кнопку в обе стороны инструмента. Обратите 

внимание, что в положении перед спуском спусковая кнопка должна вращаться в 

обе стороны инструмента).

5. Продвижение вперед спусковой кнопки достигается расположением большого 

пальца на спусковой кнопке, а двух указательных пальцев на плечах инструмента. 

Продолжайте действие инструмента, сдвигая спусковую кнопку вперед до полной 

остановки.

Осторожно! Неполное продвижение вперед рукоятки может привести к 

неполному формированию скоб, что способно повлиять на целостность линии 

шва.

6. Завершив сшивание, верните спусковую кнопку в начальное положение.

7. Вдавите блокировочную кнопку, чтобы открыть инструмент (см. шаг I). Удалите 

инструмент из операционного поля.

Осторожно! После сшивания всегда проверяйте линию шва на гемостаз. 

Небольшое кровотечение можно остановить электрокоагуляцией или 

наложением шва вручную. На усмотрение хирурга возможно проведение 

лапаротомии или торакотомии.

Обратите внимание: Блокировка безопасности предотвращает работу 

инструмента с использованным SULU.
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3. Перезарядка инструмента;

О

о
м

1. Чтобы удалить использованный SULU, разделите половинки инструмента. 

Держите часть инструмента с SULU, захватите ближний конец SULU и вытяните 

его, чтобы удалить из инструмента.

2. Чтобы вставить новый SULU в инструмент, держите SULU за ближний конец и 

вставьте в вилку картриджа под углом от 30 до 45 градусов в дальний конец, пока 

SULU не встанет на место. Транспортировочный клин можно удалять после того, 

как SULU полностью заряжен. В заряженном положении SULU будет «плавать» 

вверх-вниз.

Осторожно! Убедитесь, что вы выбрали SULU со скобами, соответствующими 

толщине ткани. Если ткань слищком толстая или тонкая, скобы могут 

деформироваться.

Осторожно! Линейный степлер можно перезаряжать только семь раз для 

выполнения всего восьми щвов.
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4.Таблица спецификаций; См. Приложение 2.

Внимание: Пожалуйста, обратите внимание на пункты 12-14 раздела 

«Предостережения и техника безопасности», относящиеся к соответствию 

толщины ткани различным размерам скоб.

Срок хранения:

Линейный режущий степлер и SULU простерилизованы этиленоксидом, срок 

сохранения стерильности - 5 лет (указано на каждой упаковке).

Не используйте продукцию после истечения срока годности.

Предостережения и техника безопасности:

1. Предоперационная лучевая терапия может вызвать изменения в тканях, что может 

привести к увеличению толщины ткани, которую предполагается сшивать скобами 

выбранного размера. Необходимо внимательно учитывать любые предоперационные 

виды лечения и соответственно выбирать размер скоб.

2. Линейные степлеры поставляются стерилизованными и предназначены для 

перезарядки до 7 раз для выполнения всего 8 щвов в ходе одной процедуры. Не 

стерилизуйте повторно.

3. SULU поставляются стерильными и предназначены для однократного 

использования для одной процедуры. Пожалуйста, выбросьте их после 

использования и не стерилизуйте повторно.
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4. Различные типы картриджей SULU совместимы только с соответствующими 

линейными степлерами (см. таблицу спецификаций). Несовместимость линейных 

степлеров и SULU приведет к недопустимой деформации скоб.

5. Убедитесь в выборе SULU с подходящим размером скоб для толщины ткани. 

Слищком толстая или тонкая ткань может привести к недопустимой деформации 

скоб.

6. Перед применением линейных степлеров следует тщательно оценить толщину 

ткани. См. таблицу спецификаций, а также предостережения и технику 

безопасности.

7. Инструмент нельзя использовать для тканей печени или желчного пузыря, чья 

податливость сжатию может стать причиной того, что смыкание зажима 

инструмента приведет к ее разрущению.

8. При операциях на брющной полости перед смыканием инструмента убедитесь, 

что сальниковый или брыжеечный сосуд не попали между картриджем и опорным 

стержнем.

9. Неполное продвижение вперед рукоятки может привести к неполному 

формированию скоб, что способно повлиять на целостность линии щва.

10. После сшивания всегда проверяйте линию шва на гемостаз. Небольшое 

кровотечение можно остановить электрокоагуляцией или наложением шва вручную.
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и. При использовании инструмента более одного раза в ходе одной процедуры 

убедитесь, что после предыдущего пуска на опорном стержне не осталось ткани, 

крови и скоб.

12. Скобы высотой 3,8 мм нельзя применять на тканях с посткомпрессионной 

толщиной менее 1,5 мм во избежание недостаточной плотности наложения скобы, 

которая не может обеспечить должного гемостаза.

13. Скобы высотой 3,8 мм нельзя применять на тканях, которые невозможно сдавить 

до толщины 1,5 мм. Такие ткани слишком толсты для этих скоб. Однако если ткань 

можно без проблем сдавить до 2 мм, можно применить скобы высотой 4,8 мм.

14. Скобы высотой 4,8 мм нельзя применять на тканях, которые невозможно сдавить 

до толщины 2 мм. Такие ткани слишком толсты для этих скоб.

15. Скобы высотой 2,5 мм нельзя применять на тканях с посткомпрессионной 

толщиной менее 1 мм во избежание недостаточной плотности наложения скобы, 

которая не может обеспечить должного гемостаза.

16. Скобы высотой 2,5 мм нельзя применять на тканях, которые невозможно сдавить 

до толщины 1 мм. Такие ткани слишком толсты для этих скоб.

17. Скобы высотой 4,2 мм нельзя применять на тканях с посткомпрессионной 

толщиной менее 1,7 мм во избежание недостаточной плотности наложения скобы, 

которая не может обеспечить должного гемостаза.

18. Скобы высотой 4,2 мм нельзя применять на тканях, которые невозможно сдавить 

до толщины 1,7 мм. Такие ткани слишком толсты для этих скоб.
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Условия хранения

- Температура -40 до +50°С

- Не подвергать воздействию влажности выше 80%.

Не подвергайте продолжительному воздействию высоких температур.

Условия транспортировки

Температура -50 до +50°С 

Условия эксплуатации

- в операционной: Температура 18 - 28°С, влажность 35-65%.

- в процессе использования изделие может эксплуатироваться внутри тела человека 

при температуре от +32 до +42°С, влажности до 100%.

Утилизация

В случае обнаружения дефектов упаковки перед применением изделия необходимо 

утилизировать изделия вместе с упаковкой вместе с бытовыми отходами. В конце 

срока службы оборудование, а также его принадлежности, должны быть 

утилизированы в соответствии с руководящими принципами, регулирующими 

утилизацию такой продукции и применимыми правилами контроля отходов.

Класс опасности отходов в соответствии с СанПин 2.1.7.2790-10 -  класс Б 

(эпидемиологически опасные отходы)
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Обозначения, использованные в инструкциях и на маркировке устройств

STERILE ЕО
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Адрес для обращения на территории РФ

Наименование: Общество с ограниченной ответственностью «Интербиомед» (ООО 

«Интербиомед»)

Адрес места нахождения: 127495, г. Москва, вн.тер.г. муниципальный округ 

Северный, ш. Дмитровское, д. 163а, к. 2.

Телефон: +7-495-419-52-83.

Адрес электронной почты: info@interbiomed.ru.
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А Степлеры  хи рурги чески е  р еж ущ ие ли ней ны е REACH  с 

картри д ж ам и  о д но разовы м и  со ско бам и  (RLC)

А

/У
R6ACH SURGICAL INC

REACH
Степлеры хирургические 
режущие(В1С)

с картриджами 

одноразовыми со скобами

и н а р у к ц и и  по п р и м е н е н и ю

Ред. А.1

С € 0197 ROnly

Reach SurgicaUnc.
120 Xinxing Road. West Zone. TKDA, 
300462 Tianjin, China (Кшай).
Tel; +8622-25325428.

П еред и спол ьзовани ем  д ан ной  продукции 
вн и м ател ьно прочтите эту инф орм аци ю .

Важно!
Эта сп еци ф и кация призвана по м очь по купателю  в 
п р ави л ьном  испол ьзовани и  степл еро в хи рурги чески х 
р еж ущ их л и н е й н ы х (в д ал ьн ей ш ем  им енуем ы х 
«л и н ей н ы е степл еры » ) с картридж ам и 
од но разовы м и  со ско бам и  (в д ал ьней ш ем  
и м ен уем ы х "SU LU ")- О на не явл яется справочни ко м  
по  хи р ур ги чески м  м ето д ам  сш и вани я скобам и.

Назначение:
П ред назначены  д ля  р азрезани я, по перечного 
рассечени я и сш и вани я ско бам и  ткан ей  и органов 
ж ел уд очн о-ки ш ечного  тракта, легки х и бронхов.

Противопоказания:
1. Д а н н а я  пр од укци я не п р ед назначена для 

п аци ен тов с отеко м  сли зистой  п и щ евари тельного  
тр акта , сли ш ком  то л сть 1м м ы ш ечн ы м  слоем  или 
по ни ж енно й  сп о со бн о стью  к заж и влени ю .

2. П род укция не пр ед назначена д ля пр им енени я на 
паци ен тах с по д озрен и ем  на нали чи е остаточной 
раковой ткани  на ли ни и  среза или тяж елы м  
по раж ени е л и ни  среза.

3. П род укция не по казана паци ен там  с 
непереноси м остью  тр ад и ц и онны х ш овны х 
м атери ало в и техно логий

Возможные побочные эффекты:
И нф екци я, отек, по сл ео перац и о н н ая  боль, травм а, 
неэф ф ективность операци и

Принципы:

В состав степлера входят картридж и скобы. 
Картридж со скобами также поставляется отдельно.

Л и н ей н ы й  степл ер  с SU LU  накл ад ы вает на м есто 
о п ераци и  д ве  группы  рядов ско б, каж дая из которы х 
со сто и т из д во й н ого  ряда связан н ы х м еж д у собой 
ти тан о вы х скоб, и авто м ати чески  д е л ае т разрез 
м еж д у д вум я гр упп ам и  рядов ско б  при сш ивании. 
И м еется три д ли ны  ш вов — 60  м м , 80 м м . Д ля тканей 
разл ичной  то лщ и ны  пр им еняется д ва вида ти тано вы х 
ско б  (3 ,8  и 4 ,8  мм ). Ч тобы  вы брать подходящ ий 
и нструм ен т и SU LU , обрати тесь  к табли це 
специ ф и каций  (при вы бо ре  такж е  учи ты вай те  раздел 
«П ред остереж ени я и м еры  пр ед осторож ности» ).

О С хем ати ческое и зображ ени е
A) Вилка картридж а
B) О порная часть
C) Рукоятка зап и раю щ его  ры чага
D) Кнопка разблоки ровки
E) Спусковая кнопка
F) Вилка наковаленки
G ) Тр ан спо р ти р о во чн ы й  клин
H) Картри д ж  о д но разовы й  (SULU)

r j

I '  J

I) Узел лезвий ножа
J) П ред охранитель

Инструкции по применению
Осторож но! Убед и тесь в вы боре картридж а 
о д но разового  со ско бам и  (SULU) со скобам и 
по д ход ящ его  разм ера д ля то лщ и ны  ткани . Слиш ком  
то лстая или тонкая тка н ь м о гут д еф орм и ровать 
скобы .
1. О ткрой те инструм ен т, наж ав на кнопку 

разблоки ровки  на рукоятке ры чага вилки 
картридж а (наход ится на конце и нструм ента).

2. У д али те  тр ан спо рти ровочн ы й  клин из канала SULU, 
прип од няв и вы тянув его наруж у за пластинки для 
захвата пальцам и. (Сн им ай те тр анспо рти ровочн ы й  
клин, то лько  когда SU LU  полностью  загруж ен . В 
загруж ен ном  полож ении SU LU  «плавает» вверх- 
вниз).

3 . П ом естите ткань, кото рую  над о сш ить, м еж ду 
картри д ж ем  инструм ен та и вилкой наковален ки ; 
если ткань пр ед сто и т ан асто м и зи ро вать, введите 
вилку картри д ж а в од и н просвет, а вилку 
наковаленки в другой. Вы ро вняй те края ткани 
равном ерн о на картри д ж е и наковаленке. Это 
м ож но сд елать, разведя по лови нки  и нструм ента 
или по вернув его конец. Сом кни те и нструм ент, 
повернув рукоятку ры чага по направлени ю  к 
корпусу и нструм ента, пока не услы ш ите явны й 
щ елчок.

4 . При плотно закры том  и нструм ен те поверните 
спусковую  кноп ку в обе стор оны  инструм ента.

5. П ом естите больш о й  палец  позади спусковой  
кнопки, а д ва пальца на плечи и нструм ента. 
П роизвед ите спуск, сд ви н ув спуско вую  кнопку 
вп еред  до  по лной  остановки.
О СТО РО Ж Н О ! Не по во рачи вай те  спусковую  кнопку 
во врем я пуска. П ово рот кнопки во врем я пуска 
м ож ет вы звать по вреж д ени е и неи сп равность 
инструм ента.
О СТО РО Ж Н О ! Н еп олн ое  пр од ви ж ен и е рукоятки 
вп еред  м ож ет вы звать непо лное  ф орм и ро вани е 
скоб, что м ож ет наруш ить целостн ость ряда скоб.

6. П осле произвед ения спуска верните спусковую  
кноп ку назад  до конца в исход ное  полож ение.

7. Н аж м ите на кнопку р азбло ки ро вани я картридж а, 
чтобы  откр ы ть и н струм ен т (ш аг 1). Уд али те  
инструм ен т из области операции.
О СТО РО Ж Н О ! П осле пр ои звед ен и я пуска всегда 
проверяй те ряд  ско б  на гем остаз. Н ебо льш ое 
крово течени е м ож но останови ть
электро коагуляци ей  или налож ени ем  ш вов 
вручную . На усм отрени е  хи рурга это м ож ет бы ть 
пр ои звед ено м ето д ом  лапароско пи и  или 
торакотом ии.
Вним ание; Когда и нстр ум ен т откры т, сраб аты вает 
блоки ровочно е  устрой ство . П ред о храни тельная 
блоки ровка п р ед отвращ ает заж ати е  и нструм ен та с 
испол ьзованны м  картри д ж ем  SULU.

Перезарядка инструмента

1. Чтобы  уд али ть испол ьзованны й  SULU, разделите 
по лови нки  инструм ен та. Д ерж а по лови нку 
инструм ен та с картри д ж ем , во зьм и тесь за бли ж ни й  
конец  SU LU  и по тяни те его наверх и наруж у, чтобы  
уд али ть его из и нструм ента.
H )S U LU

2. Чтобы  вставить в и н стр ум ен т новы й SU LU , возьм и те 
SU LU  за ближ ний ко н ец  и вставьте в вилку 
картри д ж а по д  углом  о т 30 д о  40  гр ад усов от 
д ал ьнего  ни ж него конца, пока он не встан ет на 
м есто со щ елчком . Сни м ать тр анспо рти ровочн ы й  
клин то лько  после по лной  установки  SULU. В 
по лностью  заряж енном  по лож ени и  SULU буд ет 
«плавать» вверх-вниз.
G ) Тр анспо рти ровочн ы й  клин 
О сторож но! Убед и тесь, что  вы брали SU LU  с 
разм ером  скоб, соответствую щ и м  то лщ и н е ткани. 
Сли ш ком  то лстая или тонкая ткан ь м огут 
д еф орм и ровать скобы .



ОЖ НО ! Л и н ей н ы й  степл ер  м ож но 
перезаряж ать то л ьк о  7 раз д ля то го , чтобы  
и спол ьзовать и нстр ум ен т всего  8  раз.

л /

Таблица спецификаций
См . П ри лож ен ие

СРОК Д ЕИаВИЯ СТЕРИЛИЗАЦИИ
Л и н ей н ы е степл еры  и SU LU  пр остери ли зо ваны  
этил ен окси д ом . Срок го д ности  указан  на 
каж дой уп ако вке  прод укци и  и со ста вл я е т Б 
лет. Не и спол ьзуй те  п р од укци ю  в кл и ни ке  по 
и стечении срока годности.

ПРЕДОСТЕРЕЖ ЕНИЯ И МЕРЫ
ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ

1. Предоперационная лучевая терапия может
вызвать изменения в тканях. Эти изменения могут 
привести к толщине, превышающей указанный 
диапазон скоб. В случае любого 
предоперационного лечения необходимо
повышенное внимание для обеспечения 
правильного применения инструмента.

2. Линейные степлеры поставляются стерильными и 
предназначены для многократного использования 
в ходе одной процедуры. После использования 
выбросьте. Не стерилизуйте повторно.

3. SULU поставляются стерильными и 
предназначены для использования только для 
одной процедуры. После использования 
выбросьте. Не стерилизуйте повторно.

4. Различные типы SULU совместимы только с 
соответствующими линейными степлерами (см. 
таблицу спецификаций). Несовместимость 
линейных степлеров и SULU может привести к 
деформации скоб.

5. Убедитесь в выборе SULU с подходящим 
размером скоб для тол1Цины ткани. Слишком 
толстая или тонкая ткань может привести к 
деформации скоб.

6. Толщину ткани следует тщательно оценить до 
начала применения линейного степлера. См. 
«Таблицу спецификаций» и «Предостережения и 
меры предосторожности».

7. Инструмент не следует использовать на тканях 
печени и желчного пузыря, где смыкание 
инструмента может повредить ткань.

8. При операциях на брюшной полости, прежде чем 
закрыть инструмент, убедитесь, что сальниковые 
и брыжеечные сосуды находятся между 
картриджем и сборкой наковаленки.

9. Неполное выдвижение рукоятки вперед может 
привести к неполному сгибанию скоб, что 
нарушит целостность ряда скоб.

10. После применения инструмента всегда
проверяйте ряд скоб на гемостаз. Небольшие 
кровотечения можно остановить
электрокоагуляцией или наложением швов 
вручную.

11. При использовании инструмента более 
одного раза в ходе одной процедуры после 
каждого применения убедитесь, что на 
наковаленке нет ткани, крови и скоб.

12. Скобы высотой 3,8 мм нельзя применять на 
тканях толщиной менее 1.5 мм после сжатия, во 
избежание недостаточного смыкания скобы, 
которое не обеспечивает состоятельность 
гемостаза.

13. Скобы высотой 3,8 мм нельзя применять на 
тканях, которые невозможно сжать до толщины 1,5 мм. 
Такие ткани слишком толсты для скоб. Однако, если 
такие ткани можно без труда сжать до 2 мм, можно 
применять скобы высотой 4,8 мм.
14. Скобы высотой 4,8 мм нельзя применять на 
тканях, которые невозможно сжать до толщины 2 мм. 
Такие ткани слишком толсты для скоб.

в процессе использования изделие может 
эксплуатироваться внутри тела человека при температуре 
от +32 до +42*С, влажности до 100%.

Утилизация
в случае обнаружения дефектов упаковки перед 
применением изделия необходимо утилизировать 
изделия вместе с упаковкой вместе с бытовыми 
отходами. В конце срока службы оборудование, а также 
его принадлежности, должны быть утилизированы в 
соответствии с руководящими принципами, 
регулирующими утилизацию такой продукции и 
применимыми правилами контроля отходов.
Класс опасности отходов в соответствии с СанПии 
2.1.7.2790-10 -  класс Б (эпидемиологически опасные 
отходы)

(Ж Ш П И Э Т И Л Е Н О К С И Д Н А Я  аЕРИЛИЗАЦИЯ

□а

L̂ *?j

НЕ и с п о л ь з у й т е  п о в т о р н о

ПРОЧТИТЕ ИНСТРУКЦИИ по ПРИМЕНЕНИЮ

НЕ СТЕРИЛИЗУЙТЕ ПОВТОРНО

НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ, ЕСЛИ НАРУШЕНА 
УПАКОВКА

БЕРЕГИТЕ ОТ СОЛНЕЧНОГО СВЕТА 

БЕРЕГИТЕ ОТ ВЛАГИ 

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ

СРОК ГОДНОСТИ 

НОМЕР ПАРТИИ

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ В 
ЕВРОПЕЙСКОМ СООБЩЕСТВЕ

СЕРИЙНЫЙ НОМЕР

R O n ly  П РО Д А Ж А т о л ь к о  п о  З А К А З У  ВРАЧА 

У ^ .  ЗН А К  А П И РО ГЕН Н О С ТИ

Адрес для обращения на территории РФ
Наименование: ООО «Интербиомед», Россия
Адрес: 127495, г. Москва, вн.тер.г. муниципальный округ
Северный, ш. Дмитровское, д. 163а, к. 2.
Тел:+7-495-419-52-83.
Почта: info(S)interbiomed.ru

И збегайт е д л и т е л ь н о го  во зд е й ст ви я  вы со н и к  
т е м п ерат ур .

Условия хранения:
температура от -40'С до +50“С.
Не подвергать воздействию влажности выше 80%.

Условия транспортировки
температура от -50"С до+50*С.

Условия эксплуатации
- в операционной: Температура 18 - 28*С, влажность 35- 
65%.



Список вариантов исполнения.

Степлер хирургический режуно^ий в вариантах исполнения:

1. Степлер RLC6038S хирургический режущий с длиной ряда скоб 60 мм и высотой скоб
3.8 мм

2. Степлер RLC6048S хирургический режущий с длиной ряда скоб 60 мм и высотой скоб
4.8 мм

3. Степлер RLC8038S хирургический режущий с длиной ряда скоб 80 мм и высотой скоб
3.8 мм

4. Степлер RLC8048S хирургический режущий с длиной ряда скоб 80 мм и высотой скоб
4.8 мм

5. Степлер FLC6025S хирургический режущий с длиной ряда скоб 60 мм и высотой скоб 
2,5 мм

6. Степлер FLC6038S хирургический режущий с длиной ряда скоб 60 мм и высотой скоб
3.8 мм

7. Степлер FLC6048S хирургический режущий с длиной ряда скоб 60 мм и высотой скоб
4.8 мм

8. Степлер FLC8038S хирургический режущий с длиной ряда скоб 80 мм и высотой скоб
3.8 мм

9. Степлер FLC8048S хирургический режущий с длиной ряда скоб 80 мм и высотой скоб
4.8 мм

Приложение 1



П р и л о ж е н и е  2

а. Линейные

Технические характеристики 

режущие степлеры с одноразовыми картриджами скоб
Д л и н а  р яда  скоб , 

мм

М одель  степ л ер а
С пусковая

кн опка Р азм ер
Г абариты*: 

Д  X Ш  X В, м м

М асса, г

R L C 6038S 6 0 ± 5 % 2 6 0 ± 1 0 * 7 3 ± 1 0 * 4 4 ± 5 3 2 0 ± !0 %

R L C 6048S
Д ву сто р о н н яя 6 0 ± 5 % 2 6 0 ± 1 0 * 7 3 ± 1 0 * 4 4 ± 5 3 2 0 ± 1 0 %

R L C 8038S 8 0 ± 5 % 2 8 0 ± 1 0 * 7 3 ± 1 0 » 4 4 ± 5 3 5 0 ± 1 0 %

R L C 8048S 80 ± 5 % 2 8 0 ± 1 0 * 7 3 ± 1 0 * 4 4 ± 5 350± 1 0 %

F L C 6025S 6 0 ± 5 % 2 5 5 ± 1 0 * 6 9 ± 1 0 * 4 0 ± 5 3 2 0 ± 1 0 %

F L C 6038S

О дн о сто р о н н яя  
сп у ско в ая  к н о п к а

6 0 ± 5 % 2 5 5 ± 1 0 * 6 9 ± 1 0 * 4 0 ± 5 3 2 0 ± 1 0 %

F L C 6048S 6 0 ± 5 % 2 5 5 ± 1 0 * 6 9 ± 1 0 * 4 0 ± 5 3 2 0 ± 1 0 %

F L C 8038S 8 0 ± 5 % 2 7 5 ± 1 0 » 6 9 ± 1 0 * 4 0 ± 5 340± 1 0 %

F L C 8048S 8 0 ± 5 % 2 7 5 ± 1 0 * 6 9 ± 1 0 * 4 0 ± 5 340± 1 0 %

Изделие не содержит имплантируемых частей. Скобы и картридж поставляются отдельно. Ниже приведена информация для 
подходящих картриджей для степлеров:

М одел ь  с теп л ер а М одель Ц вет В ы со та  ск о б , мм Ш и р и н а  с к о б ы , м.м Д и ап азо н  с м ы к а н и я  с к о б ы , мм
Г аб ар и тн ы е К о л и ч ес т в о



картридж ей  со  
скобам и  (S U L U )

кар тр и д ж а о о р азм ер ы
кар тр и д ж а* *

ск о б

Р алм ер Д о п у с к Р азм ер Д о п у ск Р азм ер Д о п у с к

R L C 6038S R L C 6038L С ин ий 3.8 ± 0 ,2 2 ,85 ± 0 ,2 1.5 ± 0 ,2 103± 1 0 * 2 3 ± 5 * 2 0 ± 5 64

R L C 6048S R L C 6048L З ел ен ы й 4,8 ± 0 ,2 2 ,85 ± 0 ,2 2,0 ± 0 ,2 1 2 3 ± 1 0 *23± 5*20± 5 6 4

R L C 8038S R L C 8038L С ин ий 3,8 ± 0 ,2 2 ,85 ± 0 ,2 1.5 ± 0 ,2 1 2 3± 10*23± 5*20± 5 84

R L C 8048S R L C 8048L З ел ен ы й 4.8 ± 0 .2 2 ,85 ± 0 ,2 2,0 ± 0 ,2 1 0 6± 10*22± 5*15± 5 84

F L C 6025S F l,C 6 0 2 5 l. Б елы й 2,5 ± 0 ,2 2 ,85 ± 0 ,2 1.0 ± 0 ,2 1 0 6 ± 1 0 *22± 5*15± 5 64

F L C 6038S F L C 6038L С и н и й 3,8 ± 0 ,2 2 ,85 ± 0 ,2 1,5 ± 0 ,2 1 06± Ш *22± 5*15± 5 64

F L C 6048S F L C 6048L З ел ен ы й 4.8 ± 0 ,2 2 ,85 ± 0 ,2 2.0 ± 0 ,2 1 2 6± 10*22± 5»15± 5 64

F L C 8038S F L C 8038L С и н и й 3,8 ± 0 ,2 2 ,85 ± 0 ,2 1.5 ± 0 ,2 1 2 6± 10*22± 5*15± 5 84

F L C 8048S FL C 8048L Зел ен ы й 4 ,8 ± 0.2 2 ,85 ± 0,2 2 .0 ± 0 ,2 1 0 3 ± 1 0 *23± 5*20± 5 84

Картриджи производятся компанией Рич Сёрджикал, Инк (Reach Surgical, Inc), Китай

*RLC
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** Картридж со скобами не входит в комплект поставки. 
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Лезвие ножа острое без зазубрин, трещин, выкрошенных мест и вмятин. 

Шероховатость не более не более 0,32 мкм

Усилие, необходимое для установки магазина в степлер не более 8Н 

Коррозийная стойкость: изделие устойчиво к коррозии 

Усилие, необ.ходимое для приведения в действие: не более 125 Н 

Все движущиеся детали двигаются легко, перезагрузка после выгрузки плотная. 

Скобы и картридж не выпадают под действием собственной массы.

Характеристики ножа:

- лезвие острое.

- ширина режущей кромки не более 8 мкм

- высота неровностей не более 10 мкм

- твердость режущего лезвия не менее 377НУо,г 

Параметры шва:
- вид шва - четыре.хрядный;

- размеры зазоров прошивания 1,5-2,0 мм;

- длина шва - 60/80 мм;

- расстояние между скобами:

3 .4± 0.5

Расстояние между двутчя линиями скоб (мм): 1Д+ -0,5 
Расстояние между двумя скобами (мм): 1+'-0Д



Приложение 3

Материалы медицинских изделий.

Часть Материал
Поставщик/производите

ль

Вилка картриджа
Нержавеющая сталь 
12Crl7Ni7 с нихромовым 
(Ni-Cr) покрытием

XinRui Precision(Tianjin) 
Со., Ltd

Опорная часть 
(RLC)

Термопластичный сплав

RTP 2099ЕХ139895 NS Sabic 
PC144R

RTP Singapore Pte Ltd..

Опорная часть 
(FLC)

Теомопластичный эластомер
-поликарбонат
Sabic PC HPS2

SABIC Innovative Plastics 
US LLC

Рукоятка
запирающего
рычага

/
/

Кнопка
разблокировки
(FLC) 11олифталамид DUPONT 

РРА
( HTN51G35HSL)

DuPont Engineering 
Polymers

Кнопка
разблокировки
картриджа(КЬС)

Спусковая кнопка 
(RLC) Поликарбонат SABIC (PC 

500R)

Tianjin Guojiang 

Precision 

Mould Co., Ltd

Спусковая кнопка 
(FLC)

Поликарбонат SABIC (PC 
HPS2)

SABIC Innovative Plastics 
US LLC

Вилка наковаленки 
(RLC)

Нержавеющая сталь 
06Crl9Nil0 с нихромовым 
(Ni-Cr) покрытием

Tianjin Xinrui Precision 

Mould Co., Ltd

Вилка наковаленки 
(FLC) Нержавеющая сталь 20Сг13 XinRui Precision(Tianjin) 

Co.,Ltd.

Ткань или орган, с 
которым имеется 

контакт

желу доч но-кишечныи 
тракт, легкие и 
бронхи



Список нормативных документов / стандартов, которым соответствует продукция.

Приложение 4

No Наименование
стандарта Наименование документа

1 EN ISO 15223- 
1:2016

Медицинские изделия — Обозначения, используемые в 
маркировке медицинских изделий и прилагаемой 
информации

2 EN
1041;2008+А1:2013

Информация, предоставляемая производителем 
медицинских изделий

3
EN ISO 10993- 
1:2009/ 
АС:2010

Оценка биологического воздействия медицинских изделий 
— Часть 1: Оценка и тестирование в рамках процесса 
управления рисками (ISO 10993-1:2009)

4 EN ISO 10993- 
5:2009

Оценка биологического воздействия медицинских изделий 
-  Часть 5: Инвитро тесты на цитотоксичность (ISO 10993- 
5:2009)

5
EN ISO 10993-
7:2008
/АС:2009

Оценка биологического воздействия медицинских изделий 
-  Часть 7: Остаточные следы этиленоксидной стерилизации 
(ISO 10993-7:2008)

6 ISO 10993-10:2010
Оценка биологического воздействия медицинских изделий 
-  Часть 10: Тесты на раздражение и повышенную 
чувствительность замедленного действия

7 EN ISO 10993- 
11:2009

Оценка биологического воздействия медицинских изделий 
-  Часть 11 Тесты на системную токсичность

8 EN ISO 14971:2012
Медицинские изделия -  Применение управления рисками к 
медицинским изделиям (1SOI4971:2007, Исправленная 
версия 2007-10-01)

9 ISO 14644-1:2015 Чистые комнаты и связанные с ними контролируемые 
помещения — Часть 1: Классификация чистоты воздуха

10 ISO 14644-2:2015

Чистые комнаты и связанные с ними контролируемые 
помещения -  Часть 2: Спецификации для тестирования и 
мониторинга для подтверждения соответствия требованиям 
ISO 14644-1

II EN ISO 13485:2012 
/AC:2012

Медицинское оборудование — Требования системы 
управления качеством для нормативных положений

12 EN 556-1

Стерилизация медицинских изделий. Требования к 
медицинским изделиям категории "стерильные". Часть 1. 
Требования к медицинским изделиям, подлежащим 
финишной стерилизации

13 ISO 11607-1

Упаковка медицинских изделий, подлежащих финишной 
стерилизации. Часть 1. Требования к материалам, 
барьерным системам для стерилизации и упаковочным 
системам

14 ISO 11607-2
Упаковка для медицинских изделий, подлежащих 
финишной стерилизации. Часть 2. Требования к валидации 
процессов формирования, герметизации и сборки
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