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Общая информация о содержании руководства

Настоящее руководство пользователя содержит подробное описание правил использования чехла защитного 
одноразового для манипулятора роботизированных хирургических (ортопедических) систем. Настоящее 
руководство необходимо использовать после ознакомления с основным руководством пользователя 
Роботизированной хирургической (ортопедической) системы Cuvis-joint. Внимательно ознакомьтесь 
с содержанием настоящего руководства и следуйте инструкциям по обеспечению безопасности пользователей. 
Храните настоящее руководство в легкодоступном месте рядом с роботизированной хирургической 
(ортопедической) системой.

Наименование медицинского изделия

Чехол защитный одноразовый для манипулятора роботизированной хирургической (ортопедической) системы 
Cuvis-joint, в составе:
I. Состав:
- Чехол для манипулятора -  1 шт.
- Чехол для опоры -  1 шт.

^  - Чехол пульта управления -  1 шт.
- Вкладыш с информацией о товаре -  1 шт.
II. Руководство пользователя.

Применимые классификации

Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с номенклатурной 
классификацией медицинских изделий: 1
Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий: 182150 
Вид KOHTaiaa с организмом человека: Не имеет контакта с организмом человека. Медицинскому персоналу 
необходимо работать только в перчатках.

Назначение медицинского изделия

Предназначено для покрытия манипулятора роботизированной хирургической (ортопедической) системы 
Cuvis-joint и его защиты от загрязнения с целью обеспечения и сохранения стерильности операционного поля.

Руководство пользователя на чехол защитный одноразовый для манипулятора роботизированной хирургической (ортопедической)
системы Cuvis-joint



Применяется в операционных при проведении хирургических (ортопедических) операций с 
использованием роботизированной хирургической (ортопедической) системы Cuvis-joint.

Показания к применению, противопоказания и побочные действия

Показания к применению

Изделие служат в качестве защиты от загрязнений, а также создания стерильного барьера между операционным 
полем и оборудованием.

Противопоказания к применению

Отсутствуют.

Возможные побочные эффекты

Отсутствуют.

Область применения

 ̂ Профиль предполагаемого пользователя

Критерии Условия допуска

Образование Профессиональная квалификация для выполнения эндопротезирования 
коленного сустава.

Профессиональные знания Имеет опыт работы с аналогичными изделиями или пройден курс обучения, 
проведенный лицом^уполномоченным производителем

Уровень владения языком Владеет языком, на котором составлено Руководство пользователя

Сведения о производителе и разработчике

CUREXO, INC. (КЮРЕКСО, Инк.)
3rd, 4th Floor, 480, Wiryesunhwan-ro, Songpa-gu, Seoul, 05814, Republic of Korea 
(3,4-этаж, 480. Виресунхван-ро, Сонгпа-гу, Сеул, 05814, Республика Корея)

Адрес места производства:
CUREXO, INC. (КЮРЕКСО, Инк.)
3rd. 4th Floor, 480, Wiryesunhwan-ro, Songpa-gu, Seoul, 05814, Republic of Korea 
(3,4-этаж, 480, Виресунхван-ро. Сонгпа-гу, Сеул. 05814, Республика Корея)

) Условия применения и эксплуатации

Медицинское изделие предназначено для использования в стандартных условиях операционной.

Позиция Требование
Температура 0 Ю - 2 5 Ю

Влажность Относительная влажность от 30 до 70%  (без образования конденсата)
Атмосферное давление 700 Г П а -  1060 ГПа

Условия хранения и транспортировки
л

Система транспортируются всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта в соответствии с климатическими 
условиями хранения.

Таблица 3 Условия хранения и транспортировки

Транспортирование Хранение
Температура 0“С - 4 0 “С 0“С - 4 0 Ю

Руководство пользователя на чехол защитный одноразовый для манипулятора роботизированной хирургической (ортопедической)
системы Cuvis-joint



Влажность
Относительная влажность от 10 до 90%  (без 
образования конденсата)

Относительная влажность от 10 до 90%  (без 
образования конденсата)

Атмосферное
давление

700 ГП а~  1060 ГПа 700 Г П а -  1060 ГПа

Указания по безопасности и меры предосторожности

Перед применением изучите инструкцию по применению на данное изделие, а также на совместимое 
оборудование.

ж
Опасность травмирования пациента или пользователя и/или повреждения изделия при 
несоблюдении инструкции по эксплуатации и предупредительной информации, касающейся 
совместно используемых изделий. Соблюдайте инструкцию по эксплуатации и 
предупредительную информацию, касающуюся совместно используемых изделий.

Применение стерильного изделия разрешено только в стерильной зоне.
Не подвергайте воздействию органических растворителей, ионизирующего излучения или 
ультрафиолетового света.

Загрязнение изделия

А
А
А

Перед началом операции проверьте правильность установки чехлов, чтобы обеспечить 
стерильность операционного поля.
В случае повреждения упаковки, в которой находятся предварительно стерилизованные чехлы, 
не используйте их и выполните необходимые действия в соответствии с инструкцией.

Одноразовые стерильные чехлы запрещается использовать повторно.

Данное изделие предназначено только для одноразового применения. Повторная обработка и/или повторная 
стерилизация могут привести к неработоспособности изделия и/или переносу болезней. В результате повторной 
обработки и повторной стерилизации свойства сырья/материалов, из которых сделано изделие, могут 
измениться в отрицательную сторону.

Извлекайте изделие из стерильной упаковки незадолго до применения и не кладите его не нестерильную 
поверхность.

Описание, технические и функциональные характеристики изделия

Таблица 4 Технические характеристики

Наименование Длина, мм, 
±10%

Ширина, мм, 
±10%

Толщина, мм, 
±10%

Масса, г ±10% ;

Чехол для манипулятора 2000 600 0,06 110 I
Чехол для опоры 2400 1450 0,06 194
Чехол пульта управления 2100 100 0,05 21

Основной материал медицинского изделия: Линейный полиэтилен низкой плотности LLDPE UF415

Изделие представляет из себя одноразовые стерильные чехлы, используемые для покрытия манипулятора и 
защиты его от загрязнения. Оно состоит из 3 частей: чехла для манипулятора, чехла для опоры и чехла пульта 
управления.
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Ремешки для 
крепления чехла на 

манипуляторе

Рис.1 Общий вид.

Чехол для
манипулятора

Рис. 2 Чехол для манипулятора.
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Ремешки для крепления чехла на пульт  
управления

Рис. 3 Чехол на пульт управления

Ремешки для 
крепления чехла на 

опору

Чехол для опоры

Рис. 4 Чехол для опоры

Информация об эксплуатации медицинского изделия 

Наденьте чехол на манипулятор в соответствии с указанной схемой (Рис. 5)

Извлеките чехол из упаковки, соблюдайте осторожность, чтобы сохранить его в стерильном состоянии. 
Положите одну руку на чехол и разверните его так, чтобы вы смогли надеть его на устройство для 
быстрой смены инструмента. ^
Наденьте чехол на устройство для быстрой смены инструмента.
Держите конец чехла напротив того места, в которое будет вставлен хирургический инструмент в сборе, 
и наденьте чехол на часть манипулятора, которая соединяется с опорой. Затем зачехлите оконечную 
часть манипулятора, оставив место для установки хирургического инструмента в сборе.
Убедитесь, что маркировочный знак со стрелкой на конце чехла, расположен в том месте, где 
манипулятор соединяется с опорой. Также убедитесь, что эта стрелка расположена в нижней части 
манипулятора.
Обмотайте манипулятор специальным ремнем, прикрепленным в нижней части чехла так, чтобы чехол 
достаточно плотно прилегал к манипулятору. (Ремень, установленный рядом с устройством быстрой 

Руководство пользователя на чехол защитный одноразовый для манипулятора роботизированной хирургической (ортопедической) 
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2)

3)
4)

5)

6)



смены инструмента, впоследствии используется для установки ирригационных трубок и кабеля мотора 
фрезы.)

|ж Персонал, выполняющий процедуры в стерильных условиях, должен соблюдать надлежащую
• ^  осторожность и не прикасаться к манипулятору или опоре во время надевания чехла.

А

А
| \  Поверхности, которые не соприкасаются с манипулятором, следует накрывать с особой
• \  тщательностью, чтобы обеспечить их стерильноа состояние.

1. Проверьте, какие поверхности манипулятора 
должны быть закрыты чехлом.

2. Начинайте надевать чехол с устройства для быстрой 
смены инструмента.

т

3. Наденьте чехол на нижнюю часть 
манипулятора.

4. Убедитесь, что маркировочный знак со стрелкой 
в конце чехла расположен так, как показано на рисунке

выше.

Рис. 5 Процедура эачехления манипулятора

Наденьте чехол на опору манипулятора в соответствии с указанной схемой (Рис. 6)

1) Разворачивайте и расправляйте сложенный чехол только один раз.
2) Снимите наружную бумажную часть клейкой ленты на 1 /3 длины по обеим сторонам развернутого чехла, 

начиная от его центра. ^
3) Возьмитесь за оба конца развернутого чехла и прикрепите его под стрелкой чехла манипулятора, 

установленного над опорой.
4) Расправьте чехол от места крепления до самого низа в обоих направлениях
5) Расправьте чехол до самого низа.
6) Проверьте положение, в котором будет установлен фиксатор маркера манипулятора, и место, в котором 

чехол будет прикреплен к верхней части опоры.
7) Прикрепите чехол к опоре, одновременно снимая наружный бумажный слой с клейкой ленты.
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1. Прикрепите клейкую ленту к чехлу опоры так, 
чтобы она находилась на верхней части опоры.

2. Разверните чехол по обеим сторонам опоры. 
Убедитесь, что установочное положение фиксатора руки 
манипулятора расположено на передней стороне опоры.

3. Расправьте чехол опоры вниз.
4. Закройте обе стороны опоры чехлом и скрепите 

место, в котором сходятся два конца пленки (в верхней 
части опоры) клейкой лентой.

Рис. 6 Процедура зачехпения опоры

Наденьте чехол на пульт управления в соответствии с указанной схемой (Рис. 7)

1) Надевайте на пульт управления чехол со стороны выключателя аварийной остановки.
2) Расправьте чехол вдоль шнура питания пульта управления.
3) Оберните кабель ремешком, расположенным в нижней части пульта управления, чтобы зафиксировать его.
4) Оберните кабель ремешком, расположенным в конце чехла пульта управления, чтобы зафиксировать его.

1. Наденьте чехол на пульт управления и слегка 
оттяните пленку, чтобы вставить шнур питания.

2. Оберните нижнюю часть пульта управления 
и кабель подключения ремешком в направлении 
крепления клейкой ленты. Застегните ремешок.

Рис. 7 Процедура зачехпения пульта управления
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Сведения о лекарственных средствах, входящих в состав медицинского изделия

- Не применимо

Сведения о материалах животного/человеческого происхождения

- Не применимо

Электромагнитная совместимость

- Не применимо

Описание принадлежностей, медицинских изделий или изделий, не являющихся 
медицинскими, но предусмотренных для использования в комбинации с заявленным 
медицинским изделием

Наименование Совместимость
Чехол защитный одноразовый ВА-30140-000 для 
манипулятора роботизированной хирургической 
(ортопедической) системы Cuvis-joint

Роботизированная хирургическая (ортопедическая) 
система Cuvis-joint, модель С Л  50 (РУ РЗН 
2023/21435 от 06.02.2024)

Комплект поставки

Чехол защитный одноразовый для манипулятора роботизированной хирургической (ортопедической) системы 
Cuvis-joint, в составе:
I. Состав:
- Чехол для манипулятора - 1  шт.
- Чехол для опоры - 1  шт.
- Чехол пульта управления - 1  шт.
- Вкладыш с информацией о товаре - 1  шт.
II. Руководство пользователя.

Сведения о маркировке медицинского изделия
Маркировка индивидуальной упаковки нанесена на стикер и содержит следующую информацию:

-  логотип фирмы-производителя;

-  торговое наименование МИ;

“ символ «Номер по каталогу»;

-  символ «Количество»;

-  символ «Код партии», с указанием соответствующих сведений;

-  символ «Использовать до»;

-  символ «Уполномоченный представитель в Европейском сообществе»;

-  наименование и юридический адрес производителя;

-  символ «Запрет на повторное применение»;

-  символ «Не использовать при повреждении упаковки»;

-  символ «Стерилизация оксидом этилена»;

-  символ «Температурный диапазон»; л
--Знак соответствия-GE:

Русскоязычная маркировка, наносимая поверх оригинальной маркировки должна содержать следующую 
информацию:
- Наименование и адрес уполномоченного представителя на территории Российской Федерации;
- Номер и дату регистрационного удостоверения.

Руководаво пользователя на чехол защитный одноразовый для манипулятора роботизированной хирургической (ортопедической)
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Маркировка транспортной упаковки должна содержать следующие символы;
-  символ «Боится влаги»;
-  символ «Вверх»;
-  символ «Крюками не брать»;

Расшифровка символов, применяемых при маркировке медицинского изделия:

Символ Описание Символ Описание

H i Изготовитель

Уполномоченный 
представитель в ' 

Европейском 
сообществе

LOT Код партии Использовать до

Не использовать при 
повреждении упаковки REF Номер по каталогу

1 40* :̂
о ^ с ^ Г Предел температуры jsTEBO^Eol Стерилизация оксидом 

этилена

Запрет на повторное 
применение QTY Количество

t Направление 

крепления чехла

Ориентир для 
установки Фиксатора 

маркера манипулятора 
и/или Фиксатора руки 

манипулятора с 
боковой/передней 

стороны 
Роботизированной 

системы

'Т Боится влаги Хрупкое

Крюками не брать

Сведения об упаковке медицинского изделия

Чехол защитный одноразовый для манипулятора роботизированной хирургической (ортопедической) системы 
Cuvis-joint заворачивается в обертку (материал: SM M S  (СММС) - четырехслойное полотно, состоящее из 100% 
полипропиленового волокна, с чередованием материалов спанбонд (С) - мелтблаун (М) - мелтблаун (М) - 
спанбонд (С) и упаковывается в комбинированный пакет, состоящий из Tyvek и пленки из полиэтилена. 
Руководство пользователя на чехол защитный одноразовый для манипулятора роботизированной хирургической (ортопедической) 
системы Cuvis-joint



Размеры упаковки, мм, ±10%: 480(Д - Длина) х 300 (Ш - Ширина)

Масса, г. ±10%: 377,5

Ширина шва индивидуальной упаковки, мм, ±2: 10 

Плотность бумаги индивидуальной упаковки, г/м2, ±10%: 65 

Прочность при растяжении в момент разрыва:

-  в продольном направлении -  не менее 45 Н для подготовленной пробы шириной 15 мм;

-  в поперечном направлении -  не менее 40 Н для подготовленной пробы шириной 15 мм;

Толщина материала (пленка)- не менее 50 мкм;

Толщина материала (бумага)- не менее 98 мкм;

Прочность на разрыв: не менее 45 Н для подготовленной пробы шириной 15 мм;

Усилие при отслаивании индивидуальной упаковки. Н: 20-40

При транспортировке чехол может быть уложен в картонную коробку из гофрированного картона размером, 
мм, ±10: 600(Ш) X 395(Г) X 275(B), максимальное количество изделий в упаковке: 30 шт. Для заклеивания 
клапанов коробки может использоваться клеевая лента. На коробке нанесены символы, описанные в п. 
Маркировка транспортной упаковки.

Информация об очистке, дезинфекции и стерилизации медицинского изделия (для 
стерилизуемых изделий), порядке действий при нарушении стерильной упаковки (для 
изделий, поставляемых в стерильном виде)

Изделие поставляется стерильным. Газовая стерилизация оксидом этилена.

0 Категорически запрещается использовать поврежденное изделие и/или изделие с истекшим 
сроком годности и/или поврежденной упаковкой.

Порядок осуществления утилизации и уничтожения медицинского изделия

- После использования изделие подлежит утилизации в соответствии с СанПиН1 2.1.3684. Изделия, имевшие 
контакт с кровью и/или другими биологическими жидкостями, относятся к классу Б классификации медицинских 
отходов, и подлежат утилизации и/или уничтожению, согласно применяемым национальным законодательным 
нормам.

- Неиспользованные изделия (не имевшие контакта с кровью и/или биологическими жидкостями) в т.ч. с 
истекшим сроком годности, относятся к классу А классификации медицинских отходов, подлежат утилизации 
и/или уничтожению, согласно применяемым национальным законодательным нормам.

Сведения о соответствии национальным стандартам

• гост ISO 11607-1-2018 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. 
Часть 1. Требования к материалам, барьерным системам для стерилизации и упаковочным системам

• ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 Изделия медицинские. Символы, применяемые для передачи информации, 
предоставляемой изготовителем. Часть 1. Основные требования

• ГОСТ ISO 14971-2021 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским изделиям
• ГОСТ ISO 11135-2017 Стерилизация медицинской продукции. Этиленоксид. Требования к разработке, 

валидации и текущему управлению процессом стерилизации медицинских изделий

Гарантия и рекламация

Срок годности -  3 года с даты стерилизации.

Руководство пользователя на чехол защитный одноразовый для манипулятора роботизированной хирургической (ортопедической)
системы Cuvis-joint



Если у вас есть проблемы с эксплуатацией изделия или предложения по устранению неисправностей, 
обратитесь к уполномоченному представителю:

Общество с ограниченной ответственностью «Аналитика М» (ООО «Аналитика М»)

Адрес: 115093, Россия, г. Москва, ул. Люсиновская, д. 36, стр. 1, этаж 4 

Телефон: +7-495-374-94-11 

Email: info@analitika-m.ru

Руководство пользователя на чехол защитный одноразовый для манипулятора роботизированной хирургической (ортопедической)
системы Cuvis-joint
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системы Cuvis-joint



и в

^  4  ̂ 2024 у  1̂1 11960 £

25;о

1̂ « К ! ^-Itl-^l) /j^IIS l -f-
f^H itol^l- 0 ^ 1  ';2 |  гНЕ-.)й1 ^ U l  

' i ' =  ^  ^ ^ т г 9 ! й |  9 3 ? b : . | U l  .?] Л ] - Л | г -

л ]о ц  о| ^ o j o ]  5 3 > a i -  л К ! е | -

< !̂i:f.

2024 'ci 7 - i  IDIJ o) A)-J^io))Al o]

t ^ U j ^ c p  

С Э в ^
'?]'?] ^ o )

±?!)-''''lib^l
(> . 10

Registered No. 2024-11960

NOTARIAL CBRTIFICATF

DA W., SON, attorney-in-fact of
C'NREXO. INC JAE JUN. LEE / CEO,
appeared before me and admitted said
principars subscription to tlie
attached M ANUAL.

This is liercby attested on this 19th da_\'of 
Julv. 2024 at this ofilce.

Name o f the office
riANMl LAW AND N O rA R V  OFFICE 

Belong to
Seoul Central Di.strict Prosecutors* Service 

Address of the office 
Twintrcc rowci'tB) #101.6 Yuliiok-ro, 
Joniino-uiL Seoul, Republic o f  Korea

Notary Pubiit JUNG IIYIJNG KEUN

j y -  / 1 , - ^
gnature o f Notary' Public)

This office has been authorized by the 
Minisler o f  Justice, the Kcpubiic o f  Korea, 
to act as Notaiy Public since March 14. 
2007 under Law No. 7428.

у10ш&У2)}гт 'h l -Й)



APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. C oun try : Republic of Korea ^

This public document

1  has been signed by jUNG HYUNG KEUN

3 .ac tir ,s to th e c a p a d ty o f

4. b e a«  the seal/stam p of OFFICE

4

Certified

To verify the Apostille, please refer to the website below. 
https://www.apostjlle.go.kr

5. a t s eo u t

7- by T h e  M inistry  o f J u s tic e

8. No. XXA2024P2XV2U

9. Seal/stam p

6. the 1 9 /0 7 /2 0 2 4  

10. Signature

ктупс

Kim Hyoung Kook



Твинтри Тауэр (В), № 101,6, Юлгок-р Тел.: 733-3955-6 Факс; 733-3950

Регистрационный номер: 2024-11960

Перевод с английского и корейского языков на русский язык

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

ЮРИДИЧЕСКАЯ И НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА ХАНМИ

Печать:
Юридический офис и нотариальная контора Ханми

Твинтри Тауэр (В), № 101,6 Юлгок-ро, 
Чонно-гу, Сеул, Республика Корея

210 мм X  297 мм (70 г/м̂ )
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«УТВЕРЖДАЮ »

CUREXO, INC. 
(КЮ РЕКСО, Инк.) 

Г енеральный директор

/подпись/ Джэджун Ли 
Печать / Подпись

/Далее текст на русском язы ке/

Регистрационный номер: 2024-11960

Н О Т А РИ А Л Ь Н О Е  С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О

Ко мне обратился ДА ЙЕ СОН, доверенное лицо CUREXO., INC ДЖЭ ДЖ УН ЛИ / 
генеральный директор и подтвердил подпись указанного принципала на прилагаемом 
РУКОВОДСТВЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ.

Настоящий документ засвидетельствован 19 июля 2024 года в нижеуказанном офисе. 

Н азвание офиса
Ю РИДИЧЕСКАЯ И НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА ХАНМИ 

П ринадлеж ит
Службе прокуратуры Центрального округа Сеула 

Адрес офиса
Твинтри Тауэр (В) № 101,6 Ю лгок-ро, Чонно-гу, Сеул, Республика Корея

Н отариус Ч О Н Г Х Е Н Г  КЫ Н

/подпись/
(Подпись нотариуса)

/Печать Нотариуса ЧО Н Г Х Е Н Г  КЫ Н /

Данная контора была уполномочена министром юстиции Республики Корея действовать в 
качестве нотариуса с 14 марта 2007 года в соответствии с Законом № 7428.
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А П О С Т И Л Ь  
(Г аагская  конвенц ия от 5 октября  1961 г.) 

(C onvention de la Н ауе du  5 octobre 1961)
QR-код

1. С трана: Республика Корея

Н А С Т О Я Щ И Й  О Ф И Ц И А Л Ь Н Ы Й  Д О К У М Е Н Т

2. бы л подписан ЧОНГ ХЕНГ КЫН

3. вы ступ аю щ и м  в качестве Нотариуса

4. скреплен  печатью /ш там пом  Ю ридической и нотариальной конторы Ханми

У Д О С Т О В Е РЕ Н О
Для проверки апостиля перейдите на указанный ниже сайт: 

https://ww.apostille.go.kr

5. в городе Сеул 6. д ата  19.07.2024 г.

7. назван и е/и м я удостоверяю щ его орган а/ли ц а: М инистерство юстиции

8. за №  XXA2024P2XV2L4

9. П ечать /ш там п  10. П одпись
/подпись/
К им  Хён К ук

П ечат ь: М инистерство юстиции * Республика Корея_________________________

Г'/



Я, Ж алялетдинова Эльмира Адельшановна, нотариус города Москвы, 
свидетельствую подлинность подписи переводчика Даниелян Армине Кристафоровны. 

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена. ~

Зарегистрировано в реестре: №  77/1718-н/77-2024-2-890.

Российская Федерация
Город Москва

Пятого сентября две тысячи двадцать четвертого года

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

Э.А. Ж алялетдинова

Всего '
п р о и у м е р с в а н ^ . 
п е ч а ть ю  / - j  л и с т о в



Я, Ж алялетдинова Эльмира Адельшановна, нотариус города Москвы, 
свидетельствую верность копии с представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: № 77/1718-н/77-2024-2-915.

Российская Федерация
Город Москва

Пятого сентября две тысячи двадцать четвертого года

Уплачено за совершение нотариального действия: 2000 руб. 00 коп.

Э.А. Ж алялетдинова


