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ВВЕДЕН И Е
Н асто я щ ее  Р у ко во д ство  по э к с п л у а т а ц и и  (паспорт) В1слю чает в  себя 

св ед е н и я , н ео б х о д и м ы е д ля  и зу ч ен и я  констрзо^ции, п р и н ц и п а  д е й с т в и я  и  п р а в и л  
э к с п л у а т а ц и и , т р а н с п о р т и р о в а н и я  и  х р а н е н и я .

П ер ед  эк с п л у а т а ц и е й  н ео б х о д и м о  о зн а к о м и т ь с я  с н а с т о я щ и м  Рутсоводством 
по эк с п л у а т а ц и и  (паспортом ).

1. НАЗНАЧЕНИ Е М ЕДИЦИНСКОГО И ЗД ЕЛ И Я
К ли п са  д ля  л и ги р о в а н и я  «МЕРС», и з  си н тети ч еск о го  п о л и м ер а , 

н е р а с с а с ы в а ю щ а я с я , с тер и л ь н а я , в  в а р и а н т а х  и сп о л н ен и я  п о  ТУ 3 2 .5 0 .1 3 -0 0 4 -  
5 6 6 9 5 7 9 3 -2 0 2 4 , (в д а л ь н е й ш е м  -  к л и п сы , изделие) п р е д н а з н а ч е н а  д л я  с о зд а н и я  
п е р м а н е н т н о й  о к к л ю зи и  к р о в ен о с н ы х  со су д о в , в  то м  числе м а ги ст р ал ь н ы х  
а р т е р и й  и  в ен  ц ен тр ал ьн о й  си стем ы  к р о в о с н а б ж е н и я , или  у зе л к а  т к а н и  (п ротоки , 
т р у б ч ат ы е  стр у к ту р ы  и  м я гк и е  тк а н и ) п р и  х и р у р ги ч е с к и х  о п ер а ц и я х .

2 . ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Д а н н о е  м е д и ц и н ск о е  и зд ел и е  п р и м е н я е т с я  в  х и р у р ги и , в  то м  ч исле 

с ер д еч н о -со су д и сто й  и  аб д о м и н а л ь н о й , в  с п е ц и а л и зи р о в а н н ы х  к л и н и к ах , 
б о л ьн и ц ах , го сп и тал ях  или  о тд ел ен и ях  ЛПУ.

3 . ПОКАЗАНИЕ К  ПРИМЕНЕНИЮ
К липсы  п р и м е н я ю т с я  в  ходе х и р у р ги ч е с к и х  в м е ш а т е л ь ст в , требую гцих 

л и ги р о в а н и я  к р о в ен о с н ы х  со су д о в , в  то м  чи сл е  м а ги ст р ал ь н ы х  а р т е р и й  и  вен  
ц ен тр ал ь н о й  си стем ы  к р о в о с н а б ж е н и я , п р о т о к о в , тр у б ч ат ы х  с тр у к ту р  и  м я г к и х  
т к а н е й .

4 . ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
П р о т и в о п о к а зан и е м  д л я  п р и м е н е н и я  к л и п с  я в л я е т с я  п ато л о ги ч еск о е  

и зм ен ен и е  сосудов , обусловленное оп ухолевы м  или  во сп ал и тел ьн ы м  п р о ц ессо м .
К липсы  не п р е д н а зн а ч е н ы  и  н е  д о л ж н ы  и сп о л ь зо в а ть с я  в  и н ы х  ц елях , к р о м е  

у к а за н н ы х .
В силу с в о й с т в  м а т е р и а л а  к л и п с  н ал и ч и е  к л и п с  в  о р га н и зм е  п а ц и е н т а  не 

я в л я е т с я  п р о т и в о п о к а за н и е м  д л я  п р о в е д е н и я  МРТ и с с л ед о в а н и й  и 
р е н т ген д и агн о с т и к и . О ни  не и зм е н я ю т  с в о и х  с в о й с т в  п о д  в о зд ей с т в и е м  
э л е к т р о м а гн и т н ы х  и злуч ен и й , не и с к а ж а ю т  р езу л ь тат о в  МРТ и сс л ед о в а н и й  и 
о б л ад аю т  р ен т ген п р о зр ач н о ст ь ю  в  р е н т ге н о в с к и х  лучах .

5 . ВОЗМ ОЖ НЫ Е ПОБОЧНЫ Е Д ЕЙ С ТВИ Я
П обочн ы е д е й с т в и я  п р и  п р ав и л ь н о м  п р и м е н е н и и  отсутствую т.

6 . ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
П о тен ц и ал ь н ы м  п о тр еб и тел ем  я в л я е т с я  м е д и ц и н с к и й  п ер со н ал , и м ею ш ц й  

со о тветству ю щ у ю  к в а л и ф и к а ц и ю  в об л асти  х и р у р ги и .

7 . КЛАССИФИКАЦИЯ МИ
И зделие в  п р о ц ессе  э к с п л у а т а ц и и  в п о м е щ е н и я х  со о тв етс тв у е т  в и д у  

к л и м ати ч еск о го  и сп о л н ен и я  УХЛ4.2 по  ГОСТ 1 5 1 5 0  и  у сто й ч и в о  п р и  
э к с п л у а т а ц и и  (вн утри  о р га н о в  и п о л остей  чел о века) п р и  н о м и н ал ь н ы х  з н а ч е н и я х  
т е м п е р а т у р ы  от плю с 32°С  до  плю с 42°С .

К ласс в  за в и с и м о с т и  о т  п о тен ц и ал ьн о го  р и с к а  п р и м е н е н и я  -  3  по ГОСТ 
3 1 5 0 8 .

К ли п са  я в л я е т с я  и м п л а н ти р у ем ы м  м е д и ц и н с к и м  и зд ел и ем , 
к о н т а к т и р у ю п щ м  с м я г к и м и  т к а н я м и , к о стью  и  м е ж т к а н е в о й  ж и д к о ст ь ю . В 
з а в и с и м о с т и  о т  п р о д о л ж и тел ьн о сти  к о н т а к т а  -  к а т е г о р и я  С (м ед и ц и н ск о е
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изделие д о л го вр ем ен н о го  к о н т а к т а  -  о б щ ая  п р о д о лж и тел ьн о сть  о д н о к р атн о го , 
м н о го к р атн о го  и ли  п о в то р я ю щ его ся  д е й с т в и я , к о т о р а я  п р е в ы ш а е т  3 0  сут.).

П о д с т а в к а  д ля  к л и п с  (к ар тр и д ж ) я в л я е т с я  м е д и ц и н ск и м  и зд ели ем  
к о н т ак т и р у ю щ и м  с к о ж е й  и  сл и зи сты м и  о б о л о чкам и  (контактирую хцим  только  с 
п о вер х н о стью  н еп о в р е ж д е н н о й  ко ж и ). В за в и с и м о с т и  от п р о д о лж и тел ьн о сти  
к о н т а к т а  -  к а т е г о р и я  А (м ед и ц и н ск о е  и зд ел и е  к р а т к о в р е м е н н о г о  к о н т а к т а  -  
о б щ ая  п р о д о л ж и тел ьн о сть  о д н о к р ат н о го , м н о го к р атн о го  или н еп р е р ы в н о го  
д е й с т в и я  к о то р ы х  с о ста в л я е т  не более 24  ч).

8 . ТЕХНИ ЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
И зделие со о тв етств у ет  т р е б о в а н и я м  ГОСТ Р ИСО 1 4 6 3 0 , т е х н и ч е ск и м  

усл о ви ям  и  к о м п л ек ту  д о к у м е н т а ц и и  М Е РС .0 1 3 0 0 .0 4 2 4 .
О сн о вн ы е  р а зм е р ы  и  м а с с а  к л и п с  с о о тв етс тв у ю т  р а зм е р а м , у к а за н н ы м  в 

п р и л о ж е н и и  1.
О сн о в н ы е  ф у н к ц и о н а л ь н ы е  х а р а к т е р и с т и к и  п р и в е д е н ы  в  п р и л о ж е н и и  1.
К липсы  у п а к о в ы в а ю т с я  в  п о д с т а в к и  д л я  к л и п с  (к ар тр и д ж и ). 

М ассо габ ар и тн ы е  р а зм е р ы  к а р т р и д ж а  с о о тв етс тв у ю т  р а зм е р а м , у к а за н н ы м  в  
п р и л о ж е н и и  2.

Н есколько  о д и н а к о в ы х  п о д с т а в о к  д л я  к л и п с  (к ар тр и д ж ей ) м огут 
р а сп о л аг ат ь ся  н а  п о д л о ж к е  и о б ъ ед и н я ть с я  в  о д н у  у п ак о в к у .

С к л и п с ам и  в о зм о ж н о  п р и м е н е н и е  с т о р о н н и х  к л и п -а п п л и к а т о р о в , 
з а р е г и с т р и р о в а н н ы х  в  с о о т в е т с т в и и  с за к о н о д а т е л ь ст в о м  н а  т е р р и т о р и и  
Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и . П ер еч ен ь  со в м ес т и м ы х  с т о р о н н и х  к л и п -а п п л и к а т о р о в  
у к а з а н  в  п р и л о ж е н и и  3.

Д л я  и зго то в л ен и я  и зд ел и я  и сп о л ь зо в а н ы  м а т е р и а л ы , р а з р е ш е н н ы е  в  
у стан о в л ен н о м  п о р я д к е  к  п р и м ен е н и ю  в м е д и ц и н с к о й  п р а к т и к е  в  Р о сси й ск о й  
Ф ед ер ац и и . П ер еч ен ь  м а т е р и а л о в , и сп о л ьзу ем ы х  п р и  и зго то вл ен и и  и зд ел и я , 
у к а за н  в  п р и л о ж е н и и  4.

И здели я н ет о к с и ч н ы , а п и р о ге н н ы  и  стерильны '. '
Р а с сто я н и е  м еж д у  р аб о ч и м и  ч а с т я м и  к л и п с  после с м ы к а н и я  н е  более 0 ,5  м м .
У силие с м ы к а н и я  к л и п с  не более 25Н .

9 . КОМПЛЕКТНОСТЬ
К ом п лект  п о с т а в к и  со о тв етс тв у е т  у к а за н н о м у  в  таб л и ц е  1. 
Т аб л и ц а  1

Н аименование Обозначение докум ента/ 
Производитель Кол-во, шт.

Клипса для лигирования иМЕРС», из си н тети ч еск ого  полимера, нерассасы ваю щ аяся , 
стерильная, в вариантах исполнения:
1. Клипса для лигирования «МБРС», из 
си н тети ч еск ого  полимера, нерассасы ваю щ аяся , 
стерильная, вариант исполнения 1, в составе:

М ЕРС.01300.0424 от 1 до 
10000

- Клипса, REF P1.01-PL 35 МЕРС.01300.0424 от 1 до 6
- П одставка для клипс (картридж), REF 35 .01-35 .58  
/  REF 36 .01-36 .58  /  REF 37 .01-37 .58  /  REF 38.01- 
38.58 / REF 39.01-39 .58  /  REF 40.01-40 .58

М ЕРС.01300.0424 1

- Руководство по эксплуатации (паспорт) МЕРС.01300 .0424 .РЭ 1
2 . Клипса для лигирования «МБРС», из 
си н тети ч еск ого  полимера, нерассасы ваю щ аяся, 
стерильная, вариант исполнения 2, в составе;

М ЕРС.01300.0424 от 1 до 
10000

- Клипса, REF P2.01-P2.35 М ЕРС.01300.0424 от 1 до 6
- П одставка для клипс (картридж), REF 35 .01-35 .58  
/  REF 36 .01-36 .58  /  REF 37.01-37 .58  /  REF 38.01-
38.58 /  REF 39 .01-39 .58  /  REF 40 .01-40 .58  /  REF 
41 .01-41 .58  /  REF 42.01-42 .58  /  REF 43 .01-43 .58  /  
REF 44 .01-44 .58  /  REF 45.01-45 .58  /  REF 46.01-
46.58

М ЕРС.01300.0424 1

- Руководство по эксплуатации (паспорт) М ЕРС.01300.0424.РЭ 1
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3. Клипса для лигирования «МБРС», из 
си н тети ч еск ого полимера, нерассасы ваю щ аяся, 
стерильная, вариант исполнения 3, в составе:

М ЕРС.01300.0424 от 1 до 
10000

- Клипса, REF P3.01-P3.35 М ЕРС.01300.0424 от 1 до 6
- П одставка для клипс (картридж), REF 35 .01-35 .58
/ REF 36 .01-36 .58  /  REF 37.01-37 .58  /  REF 38.01- 
38.58 /  REF 39.01-39 .58  /  REF 40.01-40 .58

М ЕРС.01300.0424

- Руководство по эксплуатации (паспорт) М ЕРС.01300.0424.РЭ

10. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ
И зделие в  п р о ц ессе  э к с п л у а т а ц и и  в  п о м е щ е н и я х  со о тв етс тв у е т  в и д у  

к л и м ати ч еск о го  и сп о л н ен и я  УХЛ4.2 п о  ГОСТ 1 5 1 5 0  и  у сто й ч и в о  п р и  
э к с п л у а т а ц и и  (вн утри  о р га н о в  и п о л остей  ч ел о века) п р и  н о м и н а л ь н ы х  зн а ч е н и я х  
т е м п е р а т у р ы  от плю с 32°С  д о  плю с 42°С .

К лип сы  у ст о й ч и в ы  к  в о зд ей с т в и ю  б и о ло ги ч еск и х  ж и д к о с т е й  о р г а н и зм а  
ч ел о в е к а  (кровь , ж ел ч ь , ж ел у д о ч н ы й  сок) п р и  н о м и н а л ьн ы х  з н а ч е н и я х  
т е м п е р а т у р ы  от плю с 32°С  д о  плю с 42°С  по МУ 2 5 .1 -0 0 1 .

11. УСТРОЙСТВО и  ПРИНЦИП РАБОТЫ
К ли п са  п р е д с т а в л я е т  собой  ц ельн оли тое и зд ел и е  V(U) о б р азн о й  ф о р м ы  с 

и зги б ом  п о  д л и н е , о п р ед ел яю щ и м  н а д е ж н о с т ь  о б х в а т а  л и ги р у ем ы х  со су д о в , 
т к а н е й  и  стр у к ту р . Н а  д и ст а л ь н ы х  к о н ц а х  к л и п сы  р асп о л о ж ен  ф и к с а т о р : 
за м о ч к о в ы й  м е х а н и зм  с о тв е тн о й  ч а с т ь ю  д л я  о б е сп е ч е н и я  з а х в а т а  кл и п сы  к л и п - 
а п п л и к а т о р о м  и  д а л ь н е й ш е й  её ф и к с а ц и и  н а  л и ги р у ем о й  стр у к ту р е . В н у т р е н н я я  
п о в ер х н о с ть  к л и п сы  д о л ж н а  в ы п о л н я т ь ся  в  з а в и с и м о с т и  от в а р и а н т а  и сп о л н ен и я  
и зд ели я:

- в а р и а н т  и сп о л н е н и я  1 -  к л и п с а  и з  с и н тети ч еск о го  п о л и м е р а  V(U) 
о б р а зн о й  ф о р м ы  с ф и к с а т о р о м  н а  д и ста л ь н о м  к о н ц е ;

- в а р и а н т  и сп о л н е н и я  2  -  к л и п с а  и з  с и н тети ч еск о го  п о л и м е р а  V(U) 
о б р азн о й  ф о р м ы  с ф и к с а т о р о м  н а  д и ста л ь н о м  к о н ц е  и  усил ен н о й  п о в ер х н о сть ю  
сц еп л ен и я ;

- в а р и а н т  и сп о л н е н и я  3  -  к л и п с а  и з  с и н тети ч еск о го  п о л и м ер а  V(U) 
о б р азн о й  ф о р м ы  с ф и к с а т о р о м  н а  д и стал ь н о м  к о н ц е  и  п е р п е н д и к у л я р н о  
о р и е н т и р о в а н н о й  п о в ер х н о стью  сц еп л ен и я .

О бш ц й  в и д  к л и п сы , у стан о в л ен н о й  в к а р т р и д ж  (в сборе), п р и в е д е н  н а  
Р и сун ке  1.

Клипса

Рисунок 1 -  Общий вид изделия  
К лип сы  р а зм е щ а ю т с я  в  п о д с т а в к е  д ля  к л и п с  (к ар тр и д ж е), в  к о л и ч еств е  о т  1 

д о  6  ш т.
С ж ат и е  со су д а , т к а н и  к л и п со й  о су щ еств л яется  м е х а н и ч ес к и м  с д а в л и в а н и е м  

его п р и  н ал о ж ен и и  кл и п сы  к л и п -а п п л и к а т о р о м  (к л и п -ап п л и к ато р  в  к о м п л ек т  
п о с т а в к и  н е  в х о д и т , со в м ести м ы е  к л и п -а п п л и к а т о р ы  п р и в е д е н ы  в  п р и л о ж е н и и

К липсы  н а к л а д ы в а ю т с я  п о  к л и н и ч ес к и м  п о к а за н и я м .
3).
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К липсы  н е  п р е д н а зн а ч е н ы  д л я  за м е н ы  после з а в е р ш е н и я  о п е р а ц и и  и 
о стаю тся  в  теле п а ц и е н т а  п о ж и зн е н н о .

К липсы  м о ж н о  с н я т ь  во  в р е м я  о п е р а ц и и , если  они  н ал о ж ен ы  н еп р ав и л ь н о , 
для этого  н еобходи м о  и сп о л ь зо в ать  р ем у в ер ы , р а зр е ш е н н ы е  в  у стан о в л ен н о м  
п о р я д к е  к  п р и м ен е н и ю  в м е д и ц и н с к о й  п р а к т и к е  в  Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и .

Д л я  н а к л а д ы в а н и я  к л и п с  следует в ы б и р а т ь  и х  р а зм е р  в  за в и с и м о с т и  от 
д и а м е т р а  п е р е к р ы в а е м ы х  сосудов  и  стр у к ту р .

Р ек о м ен д у ем ы е  р а зм е р ы  п е р е к р ы в а е м ы х  со су д о в  и  стр у к ту р  в  з а в и с и м о с т и  
от р а з м е р а  к л и п с  п р и в е д е н ы  в  п р и л о ж е н и и  1.

П о р я д о к  р аб о ты :
1. П ер ед  и сп о л ьзо в ан и ем  к л и п с  п р о в е р ь т е  со в м ес ти м о с ть  с и сп о л ьзу ем ы м и  

к л и п -а п п л и к а т о р а м и .
2. И звл ек и те  и зд ел и е  и з  с тер и л ьн о й  у п а к о в к и  с соб лю д ен и ем  п р а в и л  

а с е п т и к и . Во и зб е ж а н и е  п о в р е ж д е н и й  н е  б р о с ай те  и зд ел и е  н а  с т ер и л ь н ы й  стол.
3. Р асп о л о ж и те  п о д с т а в к у  д л я  к л и п с  (к ар тр и д ж ) с к л и п с ам и  л о там и  в в ер х .
4. З а х в а т и т е  к л и п -а п п л и к а т о р  з а  п ер ех о д н у ю  зо н у  п р о ст ы м  д в и ж е н и е м  

н ап о д о б и е  в з я т и я  к а р а н д а ш а  либо  з а  тубус н и ж е  р у к о я т к и  в  с л з^ а е  
м а л о и н в а зи в н ы х  в м еш ател ь ств .

5. В в ед и те  б р а н ш и  к л и п -а п п л и к а т о р а  в  слот к а р т р и д ж а  д о  у п о р а , д е р ж а  
к о н ч и к и  б р а н ш  п ер п е н д и к у л я р н о  к  п о в ер х н о с ти  к а р т р и д ж а . Не п р и л а га й т е  п р и  
этом  и зл и ш н и х  усили й . К л и п -ап п л и к ат о р  д о л ж ен  п л ав н о  в х о д и ть  и  в ы х о д и т ь  и з  
к а р т р и д ж а .

6 . П р о д о л ж ая  д е р ж а т ь  б р а н ш и  п ер п е н д и к у л я р н о  к  п о в ер х н о сти  к а р т р и д ж а , 
и зв л е к и т е  к л и п -а п п л и к а т о р  и з  к а р т р и д ж а . К ли п са  б удет н а д е ж н о  з а к р е п л е н а  
м еж д у  б р а н ш а м и . Не н у ж н о  п р о и зв о д и т ь  д о п о л н и тел ь н ы х  к р у т я щ и х  д в и ж е н и й  
д л я  ее  лун ш ей  ф и к с а ц и и .

7. Р асп о л о ж и те  ьслипсу в о к р у г  со су д а  или  т к а н и , п р е д н а зн а ч е н н о й  д л я  
к л и п и р о в а н и я . У бедитесь, ч то  к л и п с а  п о д х о д и т  по р а зм е р у  д л я  л и ги р у ем о й  
стр у к ту р ы  и  полностью  её о х в а т ы в а е т . С о ж м и те  полностью  р з ^ к и  кл и п - 
а п п л и к а т о р а  и  уб ед и тесь , ч то  к л и п с а  л егла  п р ав и л ь н о  и  н ад е ж н о  со м к н у л ась . Д ля  
п р о в е р к и  н а д е ж н о с т и  л и ги р о в а н и я  и  п р а в и л ь н о ст и  у с т а н о в к и  к л и п с  
у д о сто в ер ь тесь , что  к л и п с а  н а л о ж е н а  п ер п е н д и к у л я р н о  л и ги р у ем о й  стр у к т у р е  и 
ф и к с а т о р  н а  д и стал ь н о м  к о н ц е  к л и п сы  п ол н о стью  сом кнулся .

8. О тп у сти те  р у ч к и , ч то б ы  и н с т р у м е н т  в ер н у л ся  в  и сход н ое  со сто я н и е .
9. Е сли  п о н а д о б и тс я  у д ал ен и е  к л и п сы , в о зь м и те  съ ем н о е  ср ед ств о  (рем увер) 

и  а к к у р а т н о  п о м ести те  з а ж и м  съ ем н о го  с р е д с т в а  в о к р у г  кл и п сы  т а к , ч то б ы  о н а  
п олн остью  н ах о д и л ась  в н у тр и  за ж и м а . К ак  только  съем н ое  с р ед с тв о  б удет 
п р ав и л ь н о  р а зм ещ ен о  с ж и м а й т е  р у к о я т к и  до  з в у к а  щ ел чк а , к о то р ы й  я в л я е т с я  
п р и зн а к о м  того , что  к л и п с а  р а с к р ы л а с ь . У бедитесь , ч то  к л и п с а  р а с к р ы л а с ь  
д о с т ат о ч н о  д л я  того , чтоб ы  ее у д али ть . Р а с к р ы ту ю  кли п су  у д али те  с п о м о щ ью  
гципцов (рем увер  и  щ и п ц ы  в  к о м п л ек т  п о с т а в к и  н е  входят).

10. Д ля  следую щ его к л и п и р о в а н и я  п о в т о р я й т е  э т а п ы  5-8 .

1 2 . МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ
П ер ед  п р и м ен е н и е м  н еобходи м о  п р о в е р и т ь  у п а к о в к у  и и здели е  н а  п р е д м е т  

п о в р еж д е н и й . Н и к о гд а  не и сп ользуй те  п о в р е ж д е н н о е  и зд ел и е  или  и зд ел и е  и з  
п о в р еж д е н н о й  у п ак о в к и .

И зделие п р е д н а зн а ч е н о  д ля  о д н о р азо в о го  и сп о л ь зо в ан и я . Не и сп о л ьзу й те  его 
п о в то р н о , не п о д в ер га й т е  п о в то р н о й  о б р аб о тк е  и  н е  стер и л и зу й те .

П осле и зв л е ч ен и я  кл и п сы  и з  к а р т р и д ж а  к л и п -а п п л и к а т о р о м  н ео б х о д и м о  
у б ед и ть ся  в  н а д е ж н о й  ф и к с а ц и и  к л и п сы  то ч н о  в  п а з а х  б р а н ш  к л и п -а п п л и к а т о р а  
без п ер е к о с о в  и  см ещ ен и й  з а  га б ар и т ы  б р ан ш .

Н еп о ср ед ств ен н о  до  н ал о ж е н и я  к л и п сы  н а  сосуд , т к а н ь  н е  д о п у с к а е т с я  
с ж а т и е  р у к о я т о к  к л и п -а п п л и к а т о р а  во  и зб е ж а н и е  п р еж д е в р ем ен н о го  с ж а т и я  
кл и п сы  и  во зм о ж н о го  ее в ы п а д е н и я  и з  б р а н ш  и н с тр у м е н та .
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П р и  и сп о л ь зо в ан и и  к л и п -а п п л и к а т о р а  х и р у р г  д о л ж ен  н е  д о п у ск а т ь  
п ер есеч ен и я  со су д а , т к а н и  кл и п со й  и з -з а  с ж а т и я  р у к о я т о к  к л и п -а п п л и к а т о р а  с 
ч р езм ер н ы м  усилием .

У бедитесь , ч то  р а зм е р  кл и п сы  с о о тв етс тв у е т  д и а м е т р у  л и ги руем ой  т к а н и  или  
сосуда.

П р и  н ал о ж е н и и  к а ж д о й  к л и п сы  следует в ы ж и м а т ь  р у к о я т к у  кл и п - 
а п п л и к а т о р а  д о  у п о р а . П ри  н еп олн ом  в ы ж и м а н и и  р у к о я т к и  к л и п с а  м о ж ет  б ы ть  
н а л о ж е н а  н еп р а в и л ь н о , и не будет о б е с п е ч и в а т ь  а д е к в а т н о го  л и ги р о в а н и я .

У беди тесь , ч то  к а ж д а я  ^cлипca п р ав и л ь н о  п о зи ц и о н и р о в а н а  и  п олностью  
с о м к н у т а  (закр ы та) н а  л и ги р у ем о й  стр у к ту р е .

Не с м ы к а й т е  б р а н ш и  к л и п -а п п л и к а т о р а  п р и  н а х о ж д е н и и  м е ж д у  н и м и  
другого  и н стр у м ен та .

Не и сп ользуй те  н е и с п р а в н ы е  к л и п -а п п л и к а т о р ы . П р и м ен ен и е  н е и с п р а в н ы х  
к л и п -а п п л и к а т о р о в  м о ж е т  п р и в е с т и  к  н е а д е к в а т н о й  ф у н к ц и и  кли п с .

Р еш аю щ и м и  ф а к т о р а м и  к а ч е с т в а  а п п л и к а ц и и  лю бы х к л и п с  я в л я ю т ся ; 
со сто я н и е  к л и п -а п п л и к а т о р а , у си л и я , п р и к л а д ы в а е м ы е  х и р у р го м  п р и  н ал о ж е н и и  
кл и п с , то л щ и н а  л и ги р у ем ы х  т к а н е й  и со сто я н и е  с ам о й  кли п сы .

П р и  о тсу тств и и  п р о т и в о п о к а за н и й  к  п р и м е н е н и ю  и зд ел и я , п р ав и л ь н о й  
э к с п л у а т а ц и и  и  т е х н и к е  п р о в е д е н и я  о п е р а ц и и  с п е ц и ф и ч е с к и е  р и с к и  
и м п л а н т а ц и и  отсутствую т.

В силу с в о й с т в  и сп ользуем ого  м а т е р и а л а  о тсу тств у ю т  п р е д у п р е ж д е н и я  или  
п р е д о с т е р е ж е н и я  п о  п р и м ен е н и ю , в к л ю ч а я  о г р а н и ч е н и я  п о  х и м и ч е с к и м  
в е щ е с т в а м , в о зд ей с т в и ю  к о то р ы х  и зд ел и е  м о ж е т  п о д в е р га т ь с я  в  к л и н и ч ес к и х  
у слови ях .

П осле к о н т а к т а  с ж и д к о с т я м и  о р г а н и з м а  и зд ел и я  п о д л е ж а т  особой  
п р о ц ед у р е  у т и л и за ц и и , п р е д о т в р а щ а ю щ е й  б и ологи ч еское  за гр я зн е н и е .

Н е и сп ользуй те  п о в то р н о  н е п р а в и л ь н о  н ал о ж е н н ы е  кли п сы .
П р и м ен ен и е  кл и п сы  н а  со су д ах  и ли  т к а н я х  без к л и п -а п п л и к а т о р а  м о ж е т  

п р и в е с т и  к  т р а в м е  п а ц и е н т а .
И сп о л ьзо ван и е  и зд ел и я  п р и  п р а в и л ь н о й  эк с п л у а т а ц и и  и  о тсу т с т в и и  

п р о т и в о п о к а за н и й  н е  тр еб у ет  д о п о л н и тел ьн ы х  м ер  п р ед о с т о р о ж н о ст и , о к о т о р ы х  
н еоб ход и м о  и н ф о р м и р о в а т ь  п а ц и е н т а  м е д и ц и н с к о м у  п ер со н ал у . М ед и ц и н ск и й  
п ер со н ал  в  с о о тв етс тв и и  с о б щ е п р и н я т о й  п р а к т и к о й  д о в о д и т  до  с в е д е н и я  
п а ц и е н т а  о со в м ес ти м о с ти  и зд ел и я  с д и а г н о с т и ч е с к и м и  п р о ц е д у р а м и , а  и м ен н о : 
н ал и ч и е  к л и п с  в  о р га н и зм е  п а ц и е н т а  н е  я в л я е т с я  п р о т и в о п о к а за н и е м  д ля  
п р о в е д е н и я  МРТ и сс л ед о в а н и й  и  р е н т ге н д и а г н о с т и к и ,

1 3 . ТРЕБОВАНИЕ БЕЗОПАСНОСТИ
П ри  и сп о л ьзо в ан и и  и зд ел и я  п о  н а з н а ч е н и ю  и соблю ден и и  т р е б о в а н и й  

н ас то я щ его  р у к о в о д с т в а  по э к с п л у а т а ц и и  (п асп орта) и зд ел и е  н е  п р е д с т а в л я е т  
о п асн о ст и  д ля  п а ц и е н т о в  и  п ер с о н ал а , о су щ ествл яю щ его  и х  т р а н с п о р т и р о в к у , 
х р а н е н и е  и  п р и м ен ен и е .

М атер и ал ы , п р и м ен я е м ы е  д л я  и зго то в л ен и я  и зд ел и я , н ет о к с и ч н ы  и 
а п и р о ген н ы .

1 4 . СТЕРИЛИЗАЦИЯ.
И здели я п о ст ав л я ю т ся  стер и л ьн ы м и . С т е р и л и зац и я  газо м  -  о к и сь  э т и л е н а  по 

МУ 2 8 7 -1 1 3 .

1 5 . ТРАНСПОРТИРОВКА И ХРАНЕНИЕ
Т р а н с п о р т и р о в а н и е  и зд ел и я  в  у п а к о в к е  и зго то в и тел я  м о ж ет  п р о и зв о д и т ь с я  

в сем и  в и д а м и  к р ы то го  т р а н с п о р т а , в  с о о т в ет с т в и и  с п р а в и л а м и  п е р е в о зк и  
грузов , д ей ств у ю щ и м и  н а  к а ж д о м  в и д е  т р а н с п о р т а .

И здели я х р а н я т с я  в  у п а к о в к е  и зго то в и тел я  по у сло ви ям  х р а н е н и я  1 (Л) по 
ГОСТ 15150 .
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1 6 . УПАКОВКА
У п а к о в к а  -  с учетом т р е б о в а н и й  н ас то я щ его  р азд ел а .

К липсы  в  к о л и ч еств е  о т  1 д о  6 ш т. у с т а н а в л и в а ю т с я  в  п о д с т а в к у  д л я  кли п с  
(к ар тр и д ж ) и у п а к о в ы в а ю т с я  в  бли стер  или  п о тр еб и тел ьск и й  п а к е т , 
и зго то в л ен н ы й  и з  к о м б и н и р о в а н н о го  у п ак о в о ч н о го  м а т е р и а л а , со стоящ его  и з  
си н т е т и ч е с к о й  м н огослойн ой  п л ен к и  и  б у м аги  п ло тн о стью  н е  м ен ьш е  6 0  г /м ^  и 
со о тветству ю щ его  т р е б о в а н и я м  ГОСТ ISO 1 1 6 0 7 -1 , д л я  п р о в е д е н и я  
и н д и в и д у ал ь н о й  ф и н и ш н о й  с т е р и л и за ц и и . Д а н н а я  у п а к о в к а  с ч и т а е т с я  
и н д и в и д у а л ь н о й .

У п а к о в к а  д л я  с те р и л и за ц и и  т о в а р н о г о  з н а к а  ВОМ: рулоны  б у м а ж н о ­
п л ен о ч н ы е  (плоские и  со ск л ад к о й ), РУ No Ф С З 2 0 0 9 /0 4 2 8 4 ,  п р о и зв о д с т в а  АО 
«ТЗМО», П ольш а.

П о тр еб и тел ьск и й  п а к е т  с н а б ж е н  и н д и к а т о р о м  с т ер и л и зац и и . Д о п у ск а е т ся  
р а зм е щ а т ь  и н д и к а т о р  с те р и л и за ц и и  н а  гр у п п о в о й  та р е .

И н д и в и д у ал ь н а я  у п а к о в к а  ге р м е ти ч н о  з а в а р е н а . Ш и р и н а  к леевого  слоя, 
п олученного  м ето д о м  п л ав л ен и я , не м ен ее  6  м м , р а в н о м е р н а  п о  в с ей  д л и н е , без 
п р о п у с к о в  и  п ер еж о го в .

И здели я п о д в ер га ю т ся  с т е р и л и за ц и и  после гер м ети ч н о го  з а в а р и в а н и я  
и н д и в и д у ал ь н о й  у п а к о в к и . С те р и л и зац и ю  д о п у с к а е т с я  п р о в о д и т ь  к а к  до  
у к л а д ы в а н и я  и зд ел и я  в  груп п овую  у п а к о в к у , т а к  и  после.

Д ля  и н д и в и д у ал ь н о й  у п а к о в к и  к л и п с  и сп о л ьзу ю тся  у п ак о в о ч н ы е  
м а т е р и а л ы , о б есп еч и в аю щ и е  с тер и л ьн о сть  н а  с р о к  не м ен ее  5 -ти  лет.

Д ля  гр у п п о в о й  п о тр еб и тел ьск о й  у п а к о в к и  и сп о л ьзу ется  к а р т о н  к о р о б о ч н ы й  
ГОСТ 7 9 3 3 , блистер  или  п о тр е б и те л ь с к и й  п а к е т , и зго то в л ен н ы й  и з 
к о м б и н и р о в а н н о го  у п ак о в о ч н о го  м а т е р и а л а , со сто я щ его  и з  с и н т е т и ч е с к о й  
м н о гослой н ой  п л ен к и  и б у м аги  п л о тн о стью  не м ен ьш е  6 0  г /м ^  и 
со о тветству ю щ его  т р е б о в а н и я м  ГОСТ ISO 1 1 6 0 7 -1 .

Д л я  т р а н с п о р т и р о в а н и я  и зд ел и я  в  п о тр еб и тел ьск о й  у п а к о в к е  
у к л а д ы в а ю т с я  во  в н еш н и е  к о р о б к и  п о  ГОСТ 3 3 7 8 1  й з  к а р т о н а  коробочн ого  ГОСТ 
7 9 3 3  или  и з  г о ф р о к а р т о н а  ГОСТ Р 5 2 9 0 1 .

Г а б ар и тн ы е  р а зм е р ы  и м а с с а  и н д и в и д у ал ь н о й  у п ак о в к и :
- га б а р и т н ы е  р а зм е р ы  (ДхШ хВ) -  не более (2 5 0 x 2 0 0 x 8 0 ) мм;
- м а с с а  -  н е  более 2 5  г.
Г аб ар и тн ы е  р а зм е р ы  и м а с с а  гр у п п о в о й  п о тр еб и тел ьск о й  у п ак о в к и :
- га б а р и т н ы е  р а зм е р ы  (ДхШ хВ) -  н е  более (2 3 0 x 2 0 0 x 1 3 0 ) м м ;
- м а с с а  -  не  более 8 0 0  г.
Г а б ар и тн ы е  р а зм е р ы  и  м а с с а  т р а н с п о р т н о й  т а р ы :
- г а б ар и т н ы е  р а зм е р ы  (ДхШ хВ) -  не более (7 2 0 x 3 7 0 x 6 3 0 ) мм;
- м а с с а  -  не более 1 0 0 0 0  г.

1 7 . МАРКИРОВКА
Н а п о тр еб и тел ьск о й  (и н д и ви д уальн ой ) у п а к о в к е  и зд ел и я  у к а зы в а е т с я :
- н а и м е н о в а н и е  и а д р ес  п р е д п р и я т и я -и зго т о в и т е л я  и /и л и  т о в а р н ы й  з н а к  

п р е д п р и я т и я -и зго т о в и т е л я ;
- н а и м е н о в а н и е , в а р и а н т  и сп о л н ен и я , к о д  за п и с и  п р и  за к а зе ;
- н о м ер  и  д а т а  р е ги стр а ц и о н н о го  у д о с то в ер е н и я ;
- о б о зн ач ен и е  те х н и ч е ск и х  услови й ;
- н ад п и сь : «С терильно. Н ето кси ч н о . А пирогенно»;
- н а д п и с ь  или  з н а к  «Не и сп о л ь зо в ать  п р и  п о в р е ж д е н и и  у п а к о в к и  и 

о б р а т и т ь с я  к  и н с т р у к ц и и  по прим енению »;
- з н а к  « Зап рет  н а  п о в то р н о е  п рим ен ени е» ;
- з н а к  «Не с тер и л и зо в а ть  повторно»;
- з н а к  «О братитесь к  и н с т р у к ц и и  по п р и м ен е н и ю  или  к  и н с т р у к ц и и  по 

п р и м ен е н и ю  в эл ек тр о н н о м  виде»;
- з н а к  «Не д о п у с к а т ь  в о зд е й с т в и я  солн ечн ого  света»;
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- к о д  п а р т и и  (LOT);
- н о м ер  по к атал о гу  (REF);
- способ  стер и л и зац и и ;
- д а т а  с те р и л и за ц и и  (д ата  вы п у ск а);
- ср о к  годн ости .
П о тр еб и тел ьск ая  у п а к о в к а  м о ж е т  б ы ть  и н д и в и д у ал ь н о й  или  гр у п п овой .
Н а гр у п п о в о й  п о тр еб и тел ьск о й  у п а к о в к е  до п о лн и тельн о  у к а зы в а е т с я  

к о л и ч еств о  и зд ели й .
С и м волы , п р и м е н я е м ы е  п р и  м а р к и р о в к е , - п о  ГОСТ Р ИСО 1 5 2 2 3 -1 .
М а р к и р о в к а  п о тр еб и тел ьск о й  у п а к о в к и  у с т о й ч и в а  в  п р о ц ессе  с т ер и л и зац и и , 

т р а н с п о р т и р о в а н и я  и  х р а н е н и я .
Т р а н с п о р т н а я  м а р к и р о в к а  -  по ГОСТ 1 4 1 9 2  с н а н е с е н и е м  м ан и п у л я ц и о н н ы х  

з н а к о в  «Х рупкое, о б р а щ а т ь с я  осторож но», «Верх», «Не д о п у с к а т ь  в о зд е й с т в и я  
влаги», «Т ем п ературн ы й  д и ап азо н » , «Не д о п у с к а т ь  в о зд е й с т в и я  солн ечн ого  света».

М ак еты  м а р к и р о в к и  п о тр еб и тел ьск о й  и  т р а н с п о р т н о й  у п а к о в к и  п р и в е д е н ы  
в  п р и л о ж е н и и  5.

И спользуем ы е м а н и п у л я ц и о н н ы е  зн ак и :

i J
И зго то ви тель Н е с т е р и л и зо в а т ь  п о в т о р н о

^лллГ Д а т а  и зго то в л ен и я

Н е и с п о л ь зо в а ть  п р и  
п о в р е ж д е н и и  у п а к о в к и  и 
о б р а т и т ь с я  к  и н с т р у к ц и и  по 
п р и м е н е н и ю __________________

И сп о л ьзо в ать  д о

О б р а ти т е сь  к  и н с т р у к ц и и  по 
п р и м е н е н и ю  или к  и н с т р у к ц и и  
п о  п р и м е н е н и ю  в  эл ек тр о н н о м  
в и д е

LOT К од п а р т и и
!

Х руп к ое, о б р а щ а т ь с я  
о сто р о ж н о

REF Н ом ер  по  к атал о гу
т

Н е д о п у с к а т ь  в о зд е й с т в и я  в л а ги

s t b w -e| eo С т е р и л и за ц и я  о к с и д о м  э т и л е н а \\ В ерх

З а п р е т  н а  п о в т о р н о е  
п р и м е н е н и е Ж

Н е д о п у с к а т ь  в о зд е й с т в и я  
солн ечн ого  с в е т а

Т е м п ер а тзф н ы й  д и а п а з о н

1 8 . СРОК ГОДНОСТИ (СЛУЖБЫ)
С р ед н и й  с р о к  годн о сти  и зд ел и я  в  и н д и в и д у ал ь н о й  стер и л ьн о й  у п а к о в к е  не 

м ен ее  5 -ти  лет со д н я  стер и л и зац и и .

1 9 . УТИЛИЗАЦИЯ
И зд ел и я  в  с о о тв етс тв и и  с п р а в и л а м и  и  н о р м а м и  С анП иН  2 .1 .3 6 8 4  о т н о с я т с я  

к  кл ассу  о п асн о ст и  Б  к а к  эп и д ем и о л о ги ч еск и е  о п ас н ы е  отходы .
У ти л и зац и я  и зд ел и я  п р о в о д и т с я  по  д ей ств у ю щ и м  п р а в и л а м  и  н о р м а м  

М и н зд р а в а  России .
И здели я у ти л и зи р у ю тся  с п е ц и а л и зи р о в а н н ы м и  о р г а н и за ц и я м и , к о то р ы е  

д о л ж н ы  и м е ть  л и ц ен зи ю  н а  п р а в о  у ти л и за ц и и  м е д и ц и н с к и х  отходов.
И зд ел и я  н еи сп о л ь зо ван н ы е  с п р о ср о ч е н н ы м  ср о к о м  го д н о сти  м огут 

у т и л и зи р о в а т ь с я  к а к  эп и д ем и о л о ги ч еск и  н е  о п ас н ы е  отходы  к л а с с а  А С ан П и Н  
2 .1 .3 6 8 4 .
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2 0 . ГАРАНТИЙНЫ Е ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
И зго то ви тель  га р а н т и р у е т  со о т в ет с т в и е  и зд ел и я  т р е б о в а н и я м  те х н и ч е ск и х  

условий  п р и  соблю ден и и  п о тр еб и тел ем  у слови й  э к с п л у а т а ц и и , 
т р а н с п о р т и р о в а н и я  и  х р а н е н и я , у с тан о в л ен н ы х  т е х н и ч е ск и м и  у сл о в и ям и  и 
р у к о в о д ств о м  по э к с п л у а т а ц и и  (п асп ортом ).

Г а р а н т и й н ы й  с р о к  год н о сти  и зд ел и я  -  5 л ет  со д н я  стер и л и зац и и .

2 1 . ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖ ИВАНИЕ И РЕМОНТ
И зделие я в л я е т с я  с тер и л ьн ы м  м е д и ц и н с к и м  и зд ел и ем  о д н о к р атн о го  

п р и м е н е н и я  и не п р е д н а зн а ч е н о  д л я  п о в т о р н о й  с те р и л и за ц и и  и  не п о д л еж и т  
тех н и ч еск о м у  о б сл у ж и в ан и ю  и  рем он ту .

2 2 . РЕКЛАМАЦИЯ
Р ек л ам ац и я  п р ед ъ я в л я ется  в  п ер и о д  га р а н т и й н ы х  о б язател ь ств  п р и  

н есо о тв етств и и  и зд ел и й  за я в л е н н ы м  с в о й с тв а м . Р ек л ам ац и и  п р ед ъ я в л я е т  
о р га н и за ц и я , п р и о б р е т а в ш а я  к о н к р етн о е  изделие.

Р ек л ам ац и и  не п р и н и м а ю т с я  в  случаях:
- и ст еч ен и я  га р а н т и й н ы х  о б язател ьств  н а  клип сы ;
- если о б н ар у ж ен н ы е  д е ф е к т ы  я в и л и с ь  результатом  н есоблю ден и я  

п отреби телем  услови й  и  п р ав и л  э к с п л у а т а ц и и  (п ри м енен ия), х р а н е н и я  и 
т р а н с п о р т и р о в а н и я .

П о р яд о к  рассм отренР 1я  п р ет ен зи й  (реклам ац и й):
Р ек л ам ац и ю  п р ед ъ я в л я ю т  в  п и сьм ен н о й  ф о р м е .
А дрес и  к о н т а к т ы  д ля  п р ед ъ я в л е н и я  р е к л а м а ц и й :
О б щ ество  с о гр а н и ч е н н о й  о т в е т ст в е н н о ст ь ю  «М едицинские р а сх о д н ы е  

систем ы » (ООО «МЕРС»)
А дрес: 4 2 0 1 2 7 , Р осси я , Р есп у б л и к а  Т а т а р с т а н , г. К азан ь , а / я  2 7
Тел.: + 7 9 0 6 1 2 4 8 1 8 1 ;
Е- m ail: m e d -r-sv s te m s@ lis t.ru

2 3 . ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМ ЕНЯЕМ Ы Х НАЦИОНАЛЬНЫ Х СТАНДАРТОВ
-  ГОСТ Р ИСО 1 4 6 3 0 -2 0 1 7  «И м плантаты  х и р у р ги ч еск и е  н еа к т и в н ы е . О бщ ие 

требован и я»
-  ГОСТ ISO 1 1 6 0 7 -1 -2 0 1 8  «У паковка д ля  м е д и ц и н ск и х  и здели й , п о д л еж ащ и х  

ф и н и ш н о й  стер и л и зац и и . Ч асть  1. Т р еб о в ан и я  к  м атер и ал ам , б а р ье р н ы м  
си стем ам  д ля  стер и л и зац и и  и  у п ак о в о ч н ы м  систем ам »

-  ГОСТ Р ИСО 1 5 2 2 3 -1 -2 0 2 3  «И зделия м ед и ц и н ск и е . С им волы , п р и м ен я е м ы е  
д ля  п ер е д а ч и  и н ф о р м а ц и и , п р ед о став л я ем о й  и зготови телем . Ч асть  1. О сн о в н ы е  
требован и я»

-  ГОСТ ISO 1 0 9 9 3 -1 -2 0 2 1  «Изделия м ед и ц и н ск и е . О ц ен к а  биологического  
д е й с т в и я  м е д и ц и н ск и х  и зделий . Ч асть  1. О ц ен к а  и  и ссл ед о ван и я  в  п р о ц ессе  
м е н ед ж м е н т а  риска»

-  ГОСТ Р ИСО 1 0 9 9 3 -2 -2 0 0 9  «И зделия м ед и ц и н ск и е . О ц ен к а  би ологического  
д е й с т в и я  м ед и ц и н ск и х  и зделий . Ч асть  2. Т р еб о в ан и я  к  о б р ащ ен и ю  с ж и во тн ы м и »

-  ГОСТ ISO 1 0 9 9 3 -5 -2 0 2 3  «Изделия м ед и ц и н ск и е . О ц ен к а  биологического  
д е й с т в и я  м ед и ц и н ск и х  и зделий . Ч асть  5. И ссл ед о ван и я  н а  ц и т о то к си ч н о сть  
м ето д ам и  in  vitro»

-  ГОСТ ISO 1 0 9 9 3 -6 -2 0 2 1  «Изделия м ед и ц и н ск и е . О ц ен к а  биологического  
д е й с т в и я  м ед и ц и н ск и х  и зделий . Ч асть  6. И ссл ед о ван и я  м естного  д е й с т в и я  после 
им план таци и »

-  ГОСТ ISO 1 0 9 9 3 -7 -2 0 1 6  «Изделия м ед и ц и н ск и е . О ц ен к а  биологического  
д е й с т в и я  м ед и ц и н ск и х  изделий . Ч асть  7. О стато ч н о е  со д ер ж а н и е  эт и л е н о к с и д а  
после стерилизации»
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-  г о с т  ISO 1 0 9 9 3 -1 0 -2 0 2 3  «И зделия м ед и ц и н ск и е . О ц ен к а  биологического  
д ей стви я  м е д и ц и н ск и х  и здели й . Ч асть  10. И ссл ед о ван и я  сен сиби ли зирую щ его  
действия»

-  ГОСТ ISO 1 0 9 9 3 -1 1 -2 0 2 1  «И зделия м ед и ц и н ск и е . О ц ен к а  биологического  
д е й с т в и я  м е д и ц и н ск и х  и здели й . Ч а сть  11. И ссл ед о ван и я  общ етокси ческого  
действия»

-  ГОСТ ISO 1 0 9 9 3 -1 2 -2 0 2 3  «И зделия м ед и ц и н ск и е . О ц ен к а  биологического  
д е й с т в и я  м е д и ц и н ск и х  и зделий . Ч асть  12. О тбор и  п о д го то в к а  о б р азц о в  для 
п р о в ед ен и я  исследований»

-  ГОСТ Р 5 2 7 7 0 -2 0 2 3  «Изделия м е д и ц и н ск и е . С и стем а  о ц ен к и  биологического  
д е й с т в и я . О бщ ие требованрхя безопасности»

-  ГОСТ 3 1 2 1 4 -2 0 1 6  «И зделия м е д и ц и н ск и е . Т р еб о в ан и я  к  о б р а зц а м  и 
д о к у м е н т ац и и , п р ед став л я ем ы м  н а  то к си к о л о ги ч еск и е , с ан и т а р н о -х и м и ч е ск и е  
и ссл ед о в ан и я , и с п ы т а н и я  н а  стер и л ьн о сть  и пирогенность»

-  ГОСТ 3 1 8 7 0 -2 0 1 2  «Вода п и т ь е в а я . О п ределен и е  с о д ер ж а н и я  эл ем ен то в  
м ето д ам и  ато м н о й  сп ектром етри и »

-  ГОСТ 3 1 2 0 9 -2 0 0 3  «К онтейнеры  для к р о в и  и  её к о м п о н ен то в . Т р еб о в ан и я  
х и м и ч еск о й  и  би ологической  б езо п асн о сти  и  м ето д ы  и сп ы тани й »

ГОСТ Р 5 5 2 2 7 -2 0 1 2  «Вода. М етоды  о п р ед ел ен и я  с о д е р ж а н и я  
ф орм альдеги да»

-  МУК 4 .1 .3 1 6 6 -1 4  «Г азо х р о м ато гр аф и ч еско е  оп р ед ел ен и е  ге к са н а , ге п тан а , 
ац етал ьд еги д а , а ц е то н а , м е т и л ац е т ат а , э т и л а ц е т а т а , м етан о л а , и зо п р о п ан о л а , 
ак р и л о н и тр и л а , н -п р о п ан о л а , н -п р о п и л а ц е т а т а , б у ти л ац етата , и зобутан ола , н - 
б утанола, бензола, толуола, этилбензола, м -, о- и  п -ксилолов , и зо п роп и лб ен зола, 
сти рола , ал ь ф а-м ети л сти р о л а  в  во д е  и  в о д н ы х  в ы т я ж к а х  и з  м а т е р и а л о в  
р азли ч н ого  состава».

-  Г о су д ар ств ен н ая  Ф ар м ак о п ея  Р о сси й ско й  Ф ед ер ац и и . ОФС. 1 .2 .4 .0005 .X V  
П и роген н ость

-  ОСТ 4 2 -5 1 3 -9 9  «У стройства к о м п л ек сн ы е  эк сф у зи о н н ы е , и н ф у зи о н н ы е  и  
т р а н сф у зи о н н ы е  о д н о к р атн о го  п р и м ен е н и я , т р е б о в ан и я  х и м и ч еск о й  и  
би ологической  безо п асн о сти . М етоды  и с п ы т а н и й  в  условиях  п р е д п р и я т и й - 
и зго то в и тел ей .

-  Г о су д ар ств ен н ая  Ф ар м ак о п ея  Р осси й ско й  Ф ед ер ац и и . ОФС. 1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5  
С терильн ость

-  ГОСТ ISO 1 4 9 7 1 -2 0 2 1  «И зделия м е д и ц и н ск и е . П р и м ен ен и е  м е н е д ж м е н т а  
р и с к а  к  м ед и ц и н ск и м  изделиям»

-  ГОСТ Р МЭК 6 2 3 6 6 -1 -2 0 2 3  «И зделия м е д и ц и н ск и е . Ч асть  1. П р о е к т и р о в а н и е  
м е д и ц и н ск и х  и зд ел и й  с учетом  эк сп л у атац и о н н о й  пригодности»
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ПРИЛОЖ БНИБ 1. О с н о в н ы е  р а зм е р ы  и м а с с а  к л и п с
Т аб л и ц а  1.1

Наименование Клипса для лигирования иМБРС», из синтетического полимера, иерассасываюш аяся. стерильная, вариант
REF P l.O l Р1.02 Р1.03 Р1.04 Р1.05 Р1.06 Р1.07 Р1.08 Р1.09 Р1.10
Ширина клипсы, установленной в 
клип-аппликатор, мм 4,8±0,5 4,810.5 5,710,6 5,710,6 6,810,7 6,810,7 8,111,0 6,510,7 6,510.7 7,810,8
Длина сомкнутой клипсы, мм 5,5±0,6 6,710,7 6,710,7 7,910,8 7,910.8 5,510,6 5,510,6 7,610,8 9,211,0 9,211,0
/Диапазон раскрытия min 4.3 4,3 5,1 5,1 6,1 6,1 7,1 5,8 5,8 7,0
клипсы, мм max 8,8 8,8 9.6 9,6 9,6 9,6 9.6 11.9 11.9 12,8
Рекомендуемые размеры 
перекрьгааемых сосудов и 
структур, мм

min 2,0 2.0 2,0 2,0 2,0 2.0 2,0 3,0 3,0 3,0
max 7,0 7,0 7,0 7,0 7.0 7.0 7,0 10,0 10,0 10,0

Высота сечения клипсы, мм 0,87±0,1 0,8710,1 0,8710,1 0,8710,1 0,8710,1 0,8710,1 0,8710,1 0,9310,14 0,9310.14 0,9310,14
Ширина сечения клипсы, мм 0,85±0,1 0,8510,1 0,8510,1 0,8510,1 0,8510,1 0,8510,1 0,8510,1 0,8510,1 0,8510,1 0,8510,1
Масса, г 0,01±0,001 0,0110,001 0,0110,001 0,0110,001 0,0110,001 0,0110.001 0,0110,001 0,0210,002 0,0210,002 0,0210,002
REF P l . l l Р1.12 Р1.13 Р1Л 4 Р1.15 Р1.16 Р1.17 Р1.18 Р1.19 Р1.20
Ширина клипсы, установленной в 
клип-аппликатор, мм 7,8±0,8 9,311,0 10,111,0 11,711,1 8,411.0 8,411,0 10,211,1 10,211,1 12,311,2 14,711,5
Длина сомкнутой клипсы, мм 11,0±1,1 11,011,1 7,610,8 7,610,8 10,311,1 12,411,3 12,411,3 14,811,5 14,811,5 10,311,1
Диапазон раскрытия min 7,0 9,1 8,3 10,6 7.4 7.4 9,1 9,1 11.1 13,2
клипсы, мм max 12,8 12,8 12,8 12,8 16,0 16,0 17,0 17,0 17,0 17,0
Рекомендуемые размеры min 3,0 3,0 3,0 3,0 5,0 5,0 5,0 5,0 5,0 5,0
сгруктур, мм max 10,0 10,0 10,0 10,0 13,0 13,0 13,0 13,0 13,0 13,0
Высота сечения клипсы, мм 0,93±0,14 0,9310,14 0,9310,14 0,9310,14 1,310,18 1,310,18 1,310,18 1,310,18 1,310,18 1,310,18
Ширина сечения клипсы, мм 0,85±0,1 0,8510,1 0,8510,1 0,8510,1 1,310,18 1,310,18 1,310,18 1,310,18 1,310,18 1,310,18
Масса, г 0,0210,002 0,0210,002 0,0210,002 0,0210,002 0,0610,006 0,0610,006 0,0610,006 0,0610,006 0,0610,006 0,0610,006
REF Р1.21 Р1.22 Р1.23 Р1.24 Р1.25 Р1.26 Р1.27 Р1.28 Р1.29 Р1.30
Ширина клипсы, установленной в 
клип-аппликатор, мм 16,111,6 11,411,2 11,411,2 14,411,5 14,411,5 17,211,7 18,511,8 20,112,0 15,012,0 15,012,0
Длина сомкнутой клипсы, мм 10,311,1 14,011,5 17.111,8 17,111,8 20,612,1 20,612,1 14,011,5 14,011.5 18,012,0 22,813,0
Диапазон раскрытия min 14,5 10,2 10,2 12,9 12,9 15,5 16,7 18,1 13.0 13,0
клипсы, мм max 17,0 19,6 19,6 20.8 20,8 20,8 20,8 20,8 26,3 26,3
Рекомендуемые размеры min 5,0 7,0 7,0 7,0 7.0 7,0 7,0 7,0 10,0 10,0перекрываемых сосудов и 
структур, мм max 13,0 16,0 16,0 16,0 16,0 16,0 16,0 16,0 22,0 22,0
Высота сечения клипсы, мм 1,310,18 1,710,45 1,710,45 1,710,45 1,710,45 1,710,45 1,710,45 1.710,45 2,210,45 2,210,45
Ширина сечения клипсы, мм 1,310,18 1,310,18 1,310,18 1,310,18 1,310,18 1,310,18 1,310,18 1,310,18 1,510,2 1,510,2
Масса, г 0,0610,006 0,1110,015 0,1110,015 0,1110,015 0,1110,015 0,1110,015 0,1110,015 0,1110,015 0.1510,02 0,1510,02
REF Р1.31 Р1.32 Р1.33 Р1.34 Р1.35
Ширина клипсы, установленной в 
клип-аппликатор, мм 19,512,5 19,512,5 24,112,5 26,513,0 29,113,0
Длина сомкнутой ic u in c b i,  мм 22,813,0 28,513,0 28,513,0 18,012,0 18,012,0
Диапазон раскрытия min 17,0 17,0 21,6 23,5 26,1
клипсы, мм max 28,9 28,9 28,9 28,9 28,9
Рекомендуемые размеры 
перекрываемых сосудов и

min 10,0 10,0 10,0 10,0 10,0

структур, мм max 22,0 22,0 22,0 22,0 22,0
Высота сечения клипсы, мм 2,210,45 2,210,45 2,210,45 2,210,45 2.210,45
Ширина сечения клипсы, мм 1,510,2 1,510,2 1,510,2 1,510,2 1,510,2
Масса, г 0,1510,02 0,1510,02 0,1510,02 0,1510,02 0,1510,02
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Т аб л и ц а  1.2
Наименование Клипса для лигирования «МЕРС», из синтетического полимера, иерассасываюш аяся, стерильная, вариант н с п ^
REF Р2.01 Р2.02 Р2.03 Р2.04 Р2.05 Р2.06 Р2.07 Р2.08 Р2.09
Ширина клипсы, установленной в 
клип-аппликатор, мм

4,8±0,5 4,8±0,5 5,7±0,6 5,7±0,6 6,8±0,7 6,810,7 8,111,0 6,510,7 6,510,7 7,810,8

Х1лина сомкнутой клипсы, мм 5.5±0,6 6,7±0,7 6,7±0,7 7,9±0,8 7,9±0,8 5,510,6 5,510,6 7,610,8 9,211,0 9,211,0
Диапазон раскрытия min 4,3 4,3 5,1 5,1 6,1 6.1 7,1 5,8 5,8 7,0
клипсы, мм max 8,8 8,8 9,6 9.6 9,6 9,6 9,6 11,9 11,9 12,8
Рекомендуемые размеры 
перекрываемых сосудов и 
сгруктур, мм

min 2,0 2,0 2,0 2,0 2,0 2,0 2,0 3,0 3,0 3,0
max 7,0 7,0 7,0 7,0 7,0 7,0 7,0 10,0 10,0 10,0

Высота сечения клипсы, мм 0,89±0,1 0,89±0,1 0,89±0,1 0,89±0,1 0,89±0,1 0,8910,1 0,8910,1 1,010,2 1,010,2 1,010,2
Ш ирина сечения клипсы, мм 0,85±0.1 0,85±0,1 0,85±0,1 0,85±0,1 0,85±0,1 0,8510,1 0,8510,1 0,8510,1 0,8510,1 0,8510,1
Масса, г 0,01±0,001 0,01±0,001 0,01±0,001 0,01±0,001 0,01±0,001 0,0110,001 0,0110,001 0,0210,002 0,0210,002 0,0210,002
REF Р2Л1 Р2.12 Р2.13 Р2.14 Р2.15 Р2.16 Р2.17 Р2Л 8 Р2Л9 Р2.20
Ширина клипсы, установленной в 
клип-аппликатор, мм 7,8±0,8 9,3±1,0 10,1±1,0 11,7±1,1 8,4±1,0 8,411,0 10,211,1 10,211,1 12,311,2 14,711,5
Длина сомкнутой клипсы, мм 11,0±1,1 11,0±1.1 7,6±0,8 7,6±0,8 10,3±1,1 12,411,3 12,411,3 14,811,5 14,811,5 10,311,1
Диапазон раскрытия min 7,0 9Д 8,3 10,6 7,4 7,4 9,1 9,1 11,1 13,2
клипсы, мм max 12,8 12,8 12,8 12,8 16,0 16,0 17,0 17,0 17,0 17,0
Рекомендуемые размеры min 3,0 3,0 3,0 3,0 5,0 5,0 5,0 5,0 5,0 5,0
сгруктур, мм max 10,0 10,0 10,0 10,0 13,0 13,0 13,0 13,0 13,0 13,0
Высота сечения клипсы, мм 1,0±0,2 1,0±0,2 1,0±0,2 1,0±0,2 1,4±0,18 1,410,18 1,410,18 1,410,18 1,410,18 1,410,18
Ширина сечения клипсы, мм 0,85±0,1 0,85±0,1 0,85±0,1 0,85±0,1 1,3±0,18 1,310,18 1,310,18 1,310,18 1,310,18 1,310,18
Масса, г 0,02±0,002 0,02±0,002 0,02±0,002 0,02±0,002 0,06±0,006 0,0610,006 0,0610,006 0,0610,006 0,0610,006 0,0610,006
REF Р2.21 Р2.22 Р2.23 Р2.24 Р2.25 Р2.26 Р2.27 Р2.28 Р2.29 Р2.30
Ш ирина клипсы, установленной в 
клип-аппликатор, мм 16,1±1,6 11,4±1,2 11,4±1,2 14,4±1,5 14,4±1,5 17,211,7 18,511,8 20,112,0 15,012,0 15,012,0
Длина сомкнутой клипсы, мм 10,3±1,1 14,0±1,5 17,1±1,8 17,1±1,8 20,6±2,1 2 0 ,612,1 14,011,5 14,011,5 18,012,0 22,813,0
Диапазон раскрытия min 14,5 10,2 10,2 12,9 12,9 15,5 16,7 18,1 13,0 13,0
клипсы, мм max 17,0 19,6 19,6 20,8 20,8 20,8 20,8 20,8 26,3 26,3
Рекомендуемые размеры 
перекрьшаемых сосудов и 
структур, мм

min 5,0 7,0 7,0 7,0. 7,0 7,0 7,0 7,0 10,0 10,0
max 13,0 16,0 16,0 16,0 16,0 16,0 16,0 16,0 22,0 22,0

Высота сечения клИпсы, мм 1,4±0,18 1,75±0,5 1,75±0,5 1,75±0,5 1,75±0,5 1,7510,5 1,7510,5 1,7510,5 2,2510,45 2,2510,45
Ширина сечения клипсы, мм 1,3±0,18 1,3±0,18 1,3±0,18 1,3±0,18 1,3±0,18 1,310,18 1,310,18 1,310,18 1,510,2 1,510,2
Масса, г 0,06±0,006 0,11±0,015 0,11±0,015 0,11±0,015 0,11±0,015 0,1110,015 0,1110,015 0,1110,015 0,1510,02 0,1510,02
REF Р2.31 Р2.32 Р2.33 Р2.34 Р2.35
Ширина клипсы, установленной в 
клип-аппликатор, мм 19,5±2,5 19,5±2,5 24,1±2,5 26,513,0 29,113,0
Длина сомкнутой клипсы, мм 22,8±3,0 28,5±3,0 28,5±3,0 18,012,0 18,012,0
Диапазон раскрытия min 17,0 17,0 21.6 23,5 26,1
клипсы, мм max 28,9 28,9 28,9 28,9 28,9
Рекомендуемые размеры 
перекрьшаемых сосудов и

min 10,0 10,0 10,0 10,0 10,0

структур, мм max 22.0 22,0 22,0 22,0 22,0
Высота сечения клипсы, мм 2,25±0,45 2,25±0,45 2,25±0,45 2,2510,45 2,2510,45
Ширина сечения клипсы, мм 1,5±0,2 1,5±0,2 1,5±0,2 1,510,2 1,510,2
Масса, г 0,15±0,02 0,15±0,02 0,1510,02 0,1510.02 0,1510,02
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Т аб л и ц а  1.3
Наименование Клипса для лигирования «МЕРС», из синтетического полимера, нерассасывающ аяся, стерильная,
REF Р3.01 Р3.02 РЗ.ОЗ Р3.04 РЗ.ОЗ Р3.06 Р3.07 Р3.08 Р3.09
Ш ирина клипсы, установленной в 
клип-аппликатор, мм 4,8±0,5 4,8±0,5 5,7±0,6 5,7±0,6 6,8±0,7 6,8±0,7 8,111,0 6,510,7 6.510,7 7,810,8
Длина сомкнутой клипсы, мм 5.5±0,6 6,7±0,7 6.7±0,7 7,9±0,8 7,9±0,8 5,5±0,6 5,510,6 7,610,8 9,211,0 9,211,0
Диапазон раскрытия min 4,3 4,3 5,1 5,1 6.1 6Д 7,1 5,8 5,8 7.0
клипсы, мм max 8,8 8,8 9,6 9,6 9,6 9,6 9.6 11.9 11,9 12,8
Рекомендуемые размеры min 2,0 2,0 2,0 2,0 2,0 2,0 2,0 3.0 3,0 3,0

структур, мм max 7.0 7,0 7,0 7.0 7.0 7,0 7,0 10,0 10,0 10,0
Высота сечения клипсы, мм 1,1±0,14 1,1±0,14 1,1±0Д4 1Д±0Д4 1,1±0,14 1,1±0,14 1,110,14 1,310,2 1,310,2 1,310,2
Ш ирина сечения клипсы, мм 0.85±0,1 0,85±0,1 0,85±0,1 0,85+0,1 0,85±0,1 0,85±0Д 0,8510,1 0,8510,1 0,8510,1 0,8510,1
Масса, г 0,02±0,002 0,02±0,002 0,02±0,002 0,02±0,002 0,02+0,002 0,02±0,002 0,0210,002 0,0510,005 0,0510,005 0,0510,005
REF P 3 . l l Р3.12 Р3.13 Р3.14 Р3.15 Р3.16 Р3.17 Р3.18 Р3.19 Р3.20
Ширина клипсы, установленной в 
клип-аппликатор, мм 7,8±0,8 9,3±1,0 10,1±1,0 11,7±1,1 8,4±1,0 8,4±1,0 10,211,1 10,211,1 12,311,2 14,711,5
Длина сомкнутой клипсы, мм 11,0±1Д 11,0±1,1 7,6±0,8 7,6±0,8 10,3±1,1 12,4±1,3 12,411,3 14,811,5 14,811,5 10,311,1
Диапазон раскрытия min 7,0 9Д 8,3 10,6 7,4 7,4 9Д 9,1 И Д 13,2
клипсы, мм max 12,8 12,8 12,8 12,8 16,0 16,0 17,0 17,0 17,0 17,0
Рекомендуемые размеры min 3,0 3,0 3,0 3,0 5,0 5,0 5,0 5,0 5,0 5,0

структур, мм max 10,0 10,0 10,0 10,0 13,0 13,0 13,0 13,0 13,0 13,0
Высота сечения клипсы, мм 1,3±0,2 1,3±0,2 1,3±0,2 1,3±0,2 2,0±0.3 2,010,3 2,010,3 2,010,3 2,010,3 2,010,3
Ширина сечения клипсы, мм 0,85±0,1 0,85±0,1 0,85±0,1 0,85±0,1 1,3±0,18 1,310,18 1,310,18 1,310,18 1,310,18 1,3+0,18
Масса, г 0,05±0,005 0,05±0,005 0,05±0,005 0,05±0,005 0,09±0,01 0,0910,01 0,0910,01 0,0910,01 0,09+0,01 0,0910,01
REF Р3.21 Р3.22 Р3.23 Р3.24 Р3.25 Р3.26 Р3.27 Р3.28 Р3.29 РЗ.ЗО
Ш ирина клипсы, установленной в 
клип-аппликатор, мм 16,1±1,6 11,4+1,2 11,4±1,2 14,4±1,5 14,4±1,5 17,211,7 18,511,8 20,112,0 15,012,0 15,012,0
Длина сомкнутой клипсы, мм 10,3±1,1 14,0±1,5 17,1±1,8 17,1±1,8 20,6+2,1 2 0 ,612,1 14,011,5 14,011,5 18,012,0 22,813,0
Диапазон раскрытия min 14,5 10,2 10,2 12,9 12,9 15,5 16,7 18,1 13,0 13,0
клипсы, мм max 17,0 19,6 19,6 20,8 20,8 20,8 20,8 20,8 26,3 26,3
Рекомендуемые размеры 
перекрываемых сосудов и

min 5,0 7.0 7,0 7,0 7,0 7,0 7,0 7,0 10,0 10,0

структур, мм max 13,0 16,0 16,0 16,0 16,0 16,0 16,0 16,0 22,0 22,0
Высота сечения клипсы, мм 2,0±0.3 2.4±0,3 2,4±0,3 2,4±0,3 2,4±0,3 2,410,3 2,410,3 2,410,3 2,510,5 2,510,5
Ширина сечения ю\ипсы, мм 1,3±0,18 1,3±0,18 1,3+0,18 1,3±0,18 1,3±0,18 1,3+0,18 1,310,18 1,310,18 1,510.2 1,510,2
Масса, г 0,09±0,01 0,14±0,02 0,14±0,02 0,14±0,02 0,14±0,02 0,1410,02 0,1410,02 0,1410,02 0,1910,025 0,1910,025
REF Р3.31 Р3.32 РЗ.ЗЗ Р3.34 РЗ.ЗЗ
Ширина клипсы, установленной в 
клип-аппликатор, мм 19,5±2,5 19,5±2,5 24,1±2,5 26,513,0 29,113,0
Длина сомкнутой клипсы, мм 22,8±3,0 28,5±3,0 28,5 13,0 18,012,0 18,012,0
Диапазон раскрытия min 17,0 17,0 21,6 23,5 26,1
клипсы, мм max 28,9 28,9 28,9 28,9 28,9
Рекомендуемые размеры min 10,0 10,0 10,0 10,0 10,0перекрьгоаемых сосудов и 
структур, мм max 22,0 22,0 22,0 22,0 22,0
Высота сечения клипсы, мм 2,5±0,5 2,5±0,5 2,5±0,5 2,510,5 2,510,5
Ширина сечения клипсы, мм 1,5±0,2 1,5±0,2 1,5±0,2 1,510,2 1,510.2
Масса, г 0,19±0,025 0,19±0,025 0,19±0,025 0,1910,025 0,1910,025
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ПРИЛОЖ ЕНИЕ 2 . Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и  п о д с т а в о к  д л я  к л и п с  (к а р т р и д ж е й )
Т аб л и ц а  2 .1
Вариант исполнения клипс RBF п одставк и  для клипс (картриджа) К оличество клипс в картридж е

1; 2; 3 35 1-6
36 1-6
37 1-6
38 1-6
39 1-4
40 1-6

М ассогабарнтны е разм еры  подставк и  для клипс (картриджа)
К од Длина, мм Ш ирина, м м Вы сота, м м М асса, г
01 26,5±3,0 32,0±3,2 19,6±2,0 6,2±0,6
02 26,5±3,0 32,0±3,2 23,8±2,4 6,5±0,7
03 26,5±3,0 32,0±3,2 28,6±2,9 6,7±0,7
04 26,5±3,0 39,0±4,0 19,6±2,0 6,6±0,7
05 26,5±3,0 39,0±4,0 23,8±2,4 6,8±0,7
06 26,5±3,0 39,0±4,0 28,6±2,9 7,1±0,7
07 26,5±3,0 47,3±4,7 19,6±2,0 7,0±0,7
08 26,5±3,0 47,3±4,7 23,8±2,4 7,4±0,8
09 26,5±3,0 47,3±4,7 28,6±2,9 7,6±0,8
10 32,1±3,2 22,2±2,2 10,7±2,0 2,85±0,3
11 32,5±3,3 32,0±3,2 19,6+2,0 6,6±0,7
12 32,5±3,3 32.0±3,2 23,8±2,4 6,8±0,7
13 32,5±3,3 32,0±3,2 28,6±2,9 7,0±0,7
14 32,5±3,3 39,0±4,0 19,6±2,0 6,9±0,7
15 32,5±3,3 39,0±4,0 23,8±2,4 7,2±0,8
16 32,5±3,3 39,0±4,0 28,6±2,9 7,5±0,8
17 32,5±3,3 47,3±4,7 19,6±2,0 7,5±0,8
18 32.5±3,3 47,3±4,7 23,8±2,4 7,6±0,8
19 32,5±3,3 47,3±4,7 28,6±2,9 8,0±0,8
20 32,7±3,3 26,9±2,7 17,0±1,7 5,0±0,75
21 32,8±3,3 27,0±2,7 14,5±1,5 4,4±0,5
22 34,2±3,4 29,0±3,0 17,5±1,8 6,2±0,7
23 39,2±4,0 32,0±3,2 19,6±2,0 6,9±0,7
24 39,2±4,0 32,0±3,2 23,8±2,4 7,2±0,8
25 39,2±4,0 32,0±3,2 28,6±2,9 7,5±0,8
26 39,2±4,0 39,0±4,0 19,6±2,0 7,4±0,8
27 39,2±4,0 39,0±4,0 23,8±2,4 7,6±0,8
28 39,2±4,0 39,0±4,0 28,6±2,9 7,8±0,8
29 39,2±4,0 47,3±4,7 19,6±2,0 7,8±0,8
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К од Длина, мм Ш ирина, м м В ы сота, м м
30 39,2±4,0 47,3±4,7 23,8±2,4 8, 2±0,
31 39,2±4,0 47,3±4,7 28,6±2,9 8,5±0,9
32 44,8±5,0 32,0±3,2 19,6±2,0 7,4±0,8
33 44,8±5,0 32,0±3,2 23,8±2,4 7,5±0,8
34 44,8±5,0 32,0±3,2 28,6±2,9 7,7±0,8
35 44,8±5,0 39,0±4,0 19,6±2,0 7,6±0,8
36 44,8±5,0 39,0±4,0 23,8±2,4 7,8±0,8
37 44,8±5,0 39,0±4,0 28,6±2,9 8,3±0,9
38 44,8±5,0 47,3±4,7 19,6±2,0 8,2±0,9
39 44,8±5,0 47,3±4,7 23,8±2,4 8,5±0,9
40 44,8±5,0 47,3±4,7 28,6±2,9 8,9±1,0
41 55,0±5,5 32,0±3,2 19,6±2,0 7,8±0,8
42 55,0±5,5 32,0±3,2 23,8±2,4 8,2±0,9
43 55,0±5,5 32,0±3,2 28,6±2,9 8,5±0,9
44 55,0±5,5 39,0±4,0 19,6±2,0 8,4±0,9
45 55,0±5,5 39,0±4,0 23,8±2,4 8,7±1,0
46 55,0±5,5 39,0±4,0 28,6±2,9 9,1±1,0
47 55,0±5,5 47,3±4,7 19,6±2,0 9,0±1,0
48 55,0±5,5 47,3±4,7 23,8±2,4 9,6±1,0
49 55,0±5,5 47,3±4,7 28,6±2,9 9,8±1,0
50 66,2±6,6 32,0±3,2 19,6±2,0 8,7±1,0
51 66,2±6,6 32,0±3,2 23,8±2,4 9,1±1,0
52 66,2±6,6 32,0±3,2 28,6±2,9 9,6±1,0
53 66,2±6,6 39,0±4,0 19,6±2,0 9,4±1,0
54 66,2±6,6 39,0+4,0 23,8±2,4 9,8±1,0
55 66,2±6,6 39,0±4,0 28,6±2,9 10,1±1,0
56 66,2±6,6 47,3±4,7 19,6±2,0 10,1±1,0
57 66,2±6,6 47,3±4,7 23,8±2,4 10,5±1,1
58 66,2±6,6 47,3±4,7 28,6±2,9 10,8±1,1
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Вариант исполнения клипс REF подставк и  для клипс (картриджа) К оличество клипс в картра^^^_

2 41 1-6
42 1-6
43 1-6
44 1-6
45 1-4
46 1-6

М ассогабаритны е разм еры  подставк и  для клипс (картриджа)
К од Длина, мм Ш ирина, м м В ы сота, м м М асса, г
01 26,5±3,0 32,0±3,2 19,6±2,0 6,2±0,6
02 26,5±3,0 32,0±3,2 23,8±2,4 6,5+0,7
03 26,5±3,0 32,0±3,2 28,6±2,9 6,7±0,7
04 26,5±3,0 39,0±4,0 19,6±2,0 6,6±0,7
05 26,5±3,0 39,0±4,0 23,8±2,4 6,8±0,7
06 26,5±3,0 39,0±4,0 28,6±2,9 7,1±0,7
07 26,5±3,0 47,3±4,7 19,6±2,0 7,0±0,7
08 26,5±3,0 47,3±4,7 23,8±2,4 7,4±0,8
09 26,5±3,0 47,3±4,7 28,6±2,9 7,6±0,8
10 32,1±3,2 22,2±2,2 10,7±2,0 2,85±0,3
11 32,5±3,3 32,0±3,2 19,6±2,0 6,6±0,7
12 32,5±3,3 32,0±3,2 23,8±2,4 6,8±0,7
13 32,5±3,3 32,0±3,2 28,6±2,9 7,0±0,7
14 32,5±3,3 39,0±4,0 19,6±2,0 6,9±0,7
15 32,5±3,3 39,0±4,0 23,8±2,4 7,2±0,8
16 32,5±3,3 39,0±4,0 28,6±2,9 7,5±0,8
17 32,5±3,3 47,3±4,7 19,6±2,0 7,5±0,8
18 32,5±3,3 47,3±4,7 23,8±2,4 7,6±0,8
19 32,5±3,3 47,3±4,7 28,6±2,9 8,0±0,8
20 32,7±3,3 26,9±2,7 17,0±1,7 5,0+0,75
21 32,8+3,3 27,0±2,7 14,5±1,5 4,4±0,5
22 34,2±3,4 29,0±3,0 17,5+1,8 6,2±0,7
23 39,2±4,0 32,0±3,2 19,6±2,0 6,9±0,7
24 39,2+4,0 32,0+3,2 23,8±2,4 7,2±0,8
25 39,2±4,0 32,0±3,2 28,6±2,9 7,5±0,8
26 39,2±4,0 39,0±4,0 19,6±2,0 7,4±0,8
27 39,2±4,0 39,0±4,0 23,8±2,4 7,6±0,8
28 39,2±4,0 39,0±4,0 28,6±2,9 7,8±0,8
29 39,2±4,0 47,3±4,7 19,6±2,0 7,8±0,8
30 39,2±4,0 47,3±4,7 23,8±2,4 8,2±0,9
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К од Д лина, мм Ш ирина, мм В ы сота, м м
31 39,2±4,0 47,3±4,7 28,6±2,9
32 44,8±5,0 32,0±3,2 19,6±2,0 7,4±0,8
33 44,8±5,0 32,0±3,2 23,8±2,4 7,5±0,8
34 44,8±5,0 32,0±3,2 28,6±2,9 7,7±0,8
35 44,8±5,0 39,0±4,0 19,6±2,0 7,6±0,8
36 44,8±5,0 39,0±4,0 23,8±2,4 7,8±0,8
37 44,8±5,0 39,0±4,0 28,6±2,9 8,3±0,9
38 44,8±5,0 47,3±4,7 19,6±2,0 8,2±0,9
39 44,8±5,0 47,3±4,7 23,8±2,4 8,5±0,9
40 44,8±5,0 47,3±4,7 28,6±2,9 8,9±1,0
41 55,0±5,5 32,0±3,2 19,6±2,0 7,8±0,8
42 55,0±5,5 32,0±3,2 23,8±2,4 8,2±0,9
43 55,0±5,5 32,0±3,2 28,6±2,9 8,5±0,9
44 55,0±5,5 39,0±4,0 19,6±2,0 8,4±0,9
45 55,0±5,5 39,0±4,0 23,8±2,4 8,7±1,0
46 55,0±5,5 39,0±4,0 28,6±2,9 9,1+1,0
47 55,0±5,5 47,3±4,7 19,6±2,0 9,0±1,0
48 55,0±5,5 47,3±4,7 23,8±2,4 9,6±1,0
49 55,0±5,5 47,3±4,7 28,6±2,9 9,8±1,0
50 66,2±6,6 32,0±3,2 19,6±2,0 8,7±1,0
51 66,2±6,6 32,0±3,2 23,8±2,4 9,1±1,0
52 66,2±6,6 32,0±3,2 28,6±2,9 9,6±1,0
53 66,2±6,6 39,0±4,0 19,6±2,0 9,4±1,0
54 66,2±6,6 39,0±4,0 23,8±2,4 9,8±1,0
55 66,2±6,6 39,0+4,0 28,6±2,9 10,1±1,0
56 66,2±6,6 47,3±4,7 19,6±2,0 10,1±1,0
57 66,2±6,6 47,3±4,7 23,8±2,4 10,5±1,1
58 66,2±6,6 47,3±4,7 28,6±2,9 10,8+1,1
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ПРИЛОЖ ЕНИЕ 3 . П е р е ч ен ь  с о в м е с т и м ы х  с т о р о н н и х  к л и п -а п п л и к а т о р о в

Наименование Производитель Регистрационное
удостоверение

Совместимость с 
клипсами

Набор инструментов эндоскопических хирургических НИЭХ-«МФС» по ТУ 
32.50.13-001-59933402-2019, вариант исполнения: Эндоклипер под клипсы 
гемолок

ООО «НПФ МФС», Россия NoP3H 2014/1565 Клипсы, в вариантах 
исполнения 1, 2 ,3

Набор инструментов хирургических эндоскопических "Медфармсервис" по 
ТУ 9437-001-43790314-99, вариант исполнения: Инструмент для наложения 
клипс

ООО «ИВФ «Медфармсервис», 
Россия

№ФСР 2010/06648 Клипсы, в вариантах 
исполнения 1, 2, 3

Комплект лапароскопов для визуализации операционного поля при 
хирургических вмешательствах КЛВО-"АЗИМ5Л'" по ТУ 9442-009-49985421- 
2002, вариант исполнения: Инструмент для наложения клипс

ООО «НПК «Азимут», Россия № ФСР 2012/13530 Клипсы, в вариантах 
исполнения 1, 2, 3

Набор инструментов для эндоскопической хирургии НИЭХ «ЭНДОМЕДИУМ» 
по ТУ 9437-001-47086606-01, вариант исполнения: Инструмент для 
наложения клипс

ООО «Эндомедиум+», Россия № ФСР 2011/10340 Клипсы, в вариантах 
исполнения 1, 2, 3

Клипаппликатор многоразовый нестерильный для открытой хирургии 
VOLKMANN

Volkmann MedizinTechnik 
GmbH, Германия

No РЗН 2023/20394 Клипсы, в вариантах
исполнения 1, 2, 3

Степлеры сшивающие хирургические с принадлежностями, вариант 
исполнения: «Клипатор»

Grena Ltd., Соединенное 
Королевство Великобритании и 

Северной Ирландии

№ ФСЗ 2008/02015 Клипсы, в вариантах 
исполнения 1, 2, 3

Клипаппликатор эндоскопический многоразовый нестерильный VOLKMANN Volkmann MedizinTechnik 
GmbH, Германия

№ РЗН 2022/18347 Клипсы, в вариантах 
исполнения 1 , 2 , 3

Инструменты и приспособления для сердечно-сосудистой хирургии, вариант 
исполнения: Система лигатурная WECK Нет-о-1ок Ligation System

Teleflex Medical, США No РЗН 2016/4070 Клипсы, в вариантах 
исполнения 1, 2, 3

Клипсоаппликатор хирургический Week Hem-o-lok с принягтлежностями Teleflex Medical, США No ФСЗ 2011/09536 Клипсы, в вариантах 
исполнения 1, 2, 3

Инструменты эндохирургические с принадлежностями, вариант исполнения: 
Клипсоаппликаторы эндоскопические: автоматические, механические

RZ-Medizintechnik GmbH, 
Германия

No РЗН 2015/3248 Клипсы, в вариантах 
исполнения 1, 2, 3

Набор инструментов для проведения транслюминальных эндоскопических 
лапароскопически-ассистированных вмешательств -  «ЭСТЭН» по ТУ 
32.50.13-001-65500831-2019, варианты исполнения:
- Клип-аппликатор для средних клипс (исп. 2 0  5 мм; исп. 5; исп. 6);
- Клип-аппликатор для средне-больших клипс (исп. 2 0  10 мм; исп. 5; исп. 6);
- Клип-аппликатор для больших клипс (исп. 3 0  10 мм; исп. 5; исп. 6; исп. 7 
0  10 мм);
- Клип-аппликатор для экстра-больших клипс (исп. 2 0  10 мм; исп. 4; исп. 5; 
исп. 6 0  10 мм)

ООО «ЭСТЭН», Россия №ФСР 2010/08874 Клипсы, в вариантах 
исполнения 1, 2, 3

Клипаппликатор артикуляционный эндоскопический, многоразовый 
OMNIFinger

Grena Ltd., Соединенное 
Королевство Великобритании и 

Северной Ирландии

№ РЗН 2022/19044 Клипсы, в вариантах 
исполнения 1 , 2 , 3

Клипатор для лигирующих клипс Click'aV с принадлежностями Grena Ltd., Соединенное 
Королевство Великобритании и 

Северной Ирландии

№ РЗН 2023/21163 Клипсы, в вариантах 
исполнения 1, 2, 3

Клипатор эндоскопиченский для лигирующих клипс Click'aV: неразборный, 
разборный с принадлежностями

Grena Ltd., Соединенное 
Королевство Великобритании и 

Северной Ирландии

No РЗН 2023/21050 Клипсы, в вариантах 
исполненР1Я 1, 2, 3
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/

/ ПРИЛОЖ ЕНИЕ 4 . П е р е ч ен ь  м а т е р и а л о в , и с п о л ь зу е м ы х  п р и  и зг о т о в л е н и и  
д н д и н с к о г о  и зд е л и я

йблица 4 .1

И зделие

1

М атериал Краситель

Н ормативный  
до к у м ен т  /  

П роизводитель  
материала

Н ормативны й  
до к у м ен т  /  

П роизводитель  
красителя

I Клипсы П олиацеталь марки 
ПОМ-С (POM-S)*

ТУ СТО-002- 
17152852 /  ООО 
«АНИОН«, Россия

П одставка для 
1СЛИПС (картридж)

Акрилонитрилбутадиенстирол 
м арки  АБС-2020-30

Ж идкий концентрат 
БАСКО™, 
следующих цветов: 
фиолетовый, 
желтый, зеленый, 
коричневы й, синий, 
оранж евы й, 
золотистый, 
пурпурный, черный, 
красны й, белый

ТУ 2214-019- 
00203521 /  ООО 
«ПКФ Урал 
Стирол», Россия

ТУ 20 .16.59-001- 
23124265-2018 / 
ООО НПФ 
«БАРС-2», Россия

Полипропилен м арки  01020 ГОСТ 26996-86  /  
ПАО
«Уфаоргсинтез»,
Россия

Полипропилен м арки 01020 Ж идкий концентрат 
БАСКОтм, 
следующих цветов: 
фиолетовый, 
желтый, зеленый, 
коричневый, синий, 
оранж евы й, 
золотистый, 
пурпурный, черны й, 
красны й, белый

г о с т  26996-86 /  
ПАО
«Уфаоргсинтез»,
Россия

ТУ 20.16.59-001- 
23124265-2018  /  
ООО НПФ 
«БАРС-2», Россия

П римечание* Согласно ГОСТ 24888  полиацет аль являет ся  полиф орм альдегидом  и также может  
им еноват ься как  полиоксимет илен, полим ет иленоксид и как  другие зарегист рированны е торговые 
м арки  полиф ормальдегида.
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ПРИЛОЖ ЕНИЕ 5 . М ак еты  м а р к и р о в к и  п о т р е б и т е л ь с к о й  и т р а н с п о р т н о й  
^ о в к и .

ру х« О Т Л
Клипса для Аигнроваяня «МБРС», 

из си н тети ческ ого  полимера, нерассасы ваю щ аяся,
стерильная, вариант и сп о л н ен и я____

по ТУ 3 2 .5 0 .1 3 -0 0 4 -5 6 6 9 5 7 9 3 -2 0 2 4

REF

|АЛлГ

LO T

Стерильно. Нетоксично. Апирогенно

A L \

Рисзш ок 5 . 1 -  М акет м а р к и р о в к и  п о тр еб и тел ьск о й  у п а к о в к и

/ш M  =  R C I РУ № от
Клипса для лигирования -МЕРС», 

из си нтети ческ ого полимера, нерассасы ваю щ аяся,
стерильная, вариант и сп о л н ен и я____

по ТУ 3 2 .5 0 .1 3 -0 0 4 -5 6 6 9 5 7 9 3 -2 0 2 4

REF LO T

Ст^ильно. Нетоксично. Апирогенно 10 щт.

isTEWLCjlo’

Р и сун ок  5 .2  -  М акет м а р к и р о в к и  гр у п п о во й  зш ако вки

Клипса для лигирования «МБРС», 
из синтетического полимера, нерассасывающ аяся, 

стерильная, в вариантах исполнения  
по ТУ 32 .50 .13  004  56695793  2024

Грузопол\чатель:_
rivHKT назначения:

Пункт перегрузки:

БРУТТО -  кг

см НЕТТО- кг
i J

ООО -М БРС- 
42012Т . Россия. 
P«cnj*6.vMKA Т атарстан , 
г К азан а , ул 
Л «м «нтк*аа. д. 1. 
помаш . 1

Р и сунок  5 .3  -  М акет м а р к и р о в к и  т р а н сп о р т н о й  у п а к о в к и
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