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Настоящее руководство по эксплуатации подготовлено для предоставления 
сведений в целях регистрации медицинского изделия на территории Российской 
Федерации. Сведения представлены в объеме, требуемом в соответствии с Правилами 
регистрации медицинских изделий (постановление Правительства РФ от 27.12.2012 № 
1416). Содержание руководства по эксплуатации соответствует требованиям Приказа 
Министерства здравоохранения Российской Федерации от 19.01.2017 г. № 11н "Об 
утверждении требований к содержанию технической и эксплуатационной документации 
производителя (изготовителя) медицинского изделия".

Разработка, производство и продажа изделия соответствует требованиям ISO 
13485:2016 (Сертификат № М-124), изделие имеет маркировку СЕ (Сертификат №№ 
MDD-085) и соответствует требованиям приложения 11 к Директиве совета 93/42/ЕЕС о 
медицинских изделиях.

I. Наименование изделия:
«Станция визуализации для эндоскопии iCare+ в составе» (dcviee Станция, iC are).

1. Блок управления камерой iCare -  1 шт.;
2. Шнур питания -  1 шт.
3. Кабель HDMI -  1 шт.
4. USB-ключ -  1 шт.
5. Ключ Wi-Fi - 2 шт.
6. Руководство по эксплуатации -  1 шт
7. Головка камеры iCare -  не более 5 шт. (при необходимости);
8. Объектив -  не более 5 шт. (при необходимости);
9. Планшет iPad -  не более 5 шт. (при необходимости);
10. Стилус для планшета iPad -  не более 5 шт. (при необходимости);
1 1. Клавиатура для планшета iPad -  не более 5 шт. (при необходимости);
12. Тележка -  не более 5 шт. (при необходимости);
13. Монитор -  не более 5 шт. (при необходимости);
14. Кронштейн и держатель для планшета iPad -  не более 5 шт. (при необходимости);
15. Ирригационная помпа iFlow -  не более 5 шт. (при необходимости);
16. Транспондер для активации лапароскопического режима -  не более 5 

необходимоети);
17. Транспондер для активации урологичеекого режима -  не более 5 

необходимости);
18. Транспондер для активации артроскопического режима -  не более 5 шт. (при 

необходимости);
19. Одноразовая ирригационная трубка -  не более 200 шт. (при необходимоети);
20. Многоразовая ирригационная трубка -  не более 100 шт. (при необходимости);
21. Одноразовая аспирационная трубка с двумя коннекторами -  не более 200 шт. (при 

необходимости);
22. Трубка для аспирации с фильтром -  не более 100 шт. (при необходимости);
23. Контейнер для секреции 3 л. -  не более 100 шт. (при необходимости);
24. 1Дифровые весы для контейнера -  не более 5 шт. (при необходимости);
25. Двойная педаль активации режимов -  не более 5 шт. (при необходимости).

шт. (при 

шт. (при

Классификация изделия в соответствии с номенклатурным клаееификатором медицинских



изделий, утвержденным приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации 
от 06 июня 2012 г. № 4н -  271790;
ОКПД2 - 26.60.12.119;
Класс в зависимости от степени потенциального риска применения в медицинских целях в 
соответствии с номенклатурным классификатором медицинских изделий, утвержденным 
приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 06 июня 2012 г. № 4н 
-  2а;
Вид контакта с организмом - Опосредованный кратковременный (менее 24 часов) контакт 
с неповрежденной кожей.

2. Полное наименование производителя медицинского изделия:
Производитель:
DELMONT IMAGING («ДЕЛМОНТ ИМЭДЖИНЕ»)
390. авеню дю Мистраль, 13600. Ла-Сьота. Франция 
(390 avenue du Mistral, 13600 La Ciotat, France)
Тел./Факс: Tel.: +33(0) 9 51 51 30 30 
contact@delmont-imaging.com

Место производства:
DELMONT IMAGING («ДЕЛМОНТ ИМЭДЖИНЕ»)
390, авеню дю Мистраль, 13600, Ла-Сьота, Франция 
(390 avenue du Mistral. 13600 La Ciotat. France)
Тел./Факс: Tel.: +33(0) 9 51 51 30 30 
contact@delmont-imaging.com

3. Назначение медицинского издезия с указанием потенциального 
потребитезя: Станция визуализации для эндоскопии iCare+ в составе, предназначена для 
передачи анатомических изображений через видеосистему, отображение на мониторе и 
планшете. Станция используется при минимально инвазивных вмешательствах для 
оценки/лечения фиброидов (миом), полипов или других нарушений матки.
Информация о потенциальных потребителях: Изделие используется только 
квалифицированными и специально обученными врачами-специалистами в области 
эндоскопических методов исследования. Условия применения: лечебные и лечебно­
профилактические медицинские учреждения, только по назначению врача-специалиста.

4. Функциональные и технические характеристики, принцип действия 
медицинского изделия:

4.1. Принцип действия изде.зия: Изделие состоит из двух отдельных частей: 
головка камеры с кабелем и блок управления. Во время применения пользователь держит 
головку камеры, которая подключена к блоку управления с помощью кабеля. Блок 
управления устанавливается на тележке. Блок управления получает видеосигнал и 
передает его на устройство IPad по сети Wi-Fi. Кроме того, изделие содержит 
светодиодный источник света, который по световодному кабелю обеспечивает подачу на 
эндоскоп светового излучения, необходимого для съемки. Камера подсоединена к 
эндоскопу с помощью установочного кольца. Эндоскоп обеспечивает получение 
изображений областей внутри тела. Лучи света принимаются на конце эндоскопа
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(дистальная часть) с использованием комплекта оптических линз и призмы, после чего 
попадают на КМОП-матрицу камеры. Матрица преобразовывает оптическое изображение 
в электрический сигнал. Этот видеосигнал передается на монитор и устройство IPad с 
использованием платы сжатия, благодаря чему его могут одновременно отслеживать 
несколько операторов. Изделие работает совместно с различными эндоскопами 
(Эндоскопы не входят в состав изделия и поставляется отдельно).

4.2. Функциональные характеристики: Изделие состоит из компонентов 
входящих в основной состав, а также может комплектоваться изделиями, поставляемыми 
при необходимости. Конструкция компонентов состава представлена в таблице I, а также 
на черчежах 1-17:

Таблица 1
Компонент Внешний вид компонента Назначение

компонента
Блок управления 
камерой iCare

1

• ^ ' Ф ' f

Предназначена для 
манипуляций при 
исследованиях

Головка камеры iCare Предназначена для 
записи видео и 
съемки
фотографических 
изображений и 
передачи этой 
информации блоку 
управления

Шнур питания
....... Предназначен для 

питания Системы 
эндоскопической от 
электрической сети

Кабель HDM1

о

Предназначен для 
соединения монитора 
с блоком управления.



USB-ключ Предназначен для 
хранения фото и 
видео, а также 
установки ПО в 
случае внутреннего 
сбоя или апгрейда в 
рамках сервисного 
ремонта.

Ключ Wi-Fi

Объектив

Планшет iPad

Ключ Wi-Fi 
необходим для 
правильной работы 
приложения imagyn, 
установленного на 
устройстве iPad

Предназначена для 
записи видео и 
съемки
фотографических
изображений

Предназначен для 
работы с 
программным 
обеспечением, а 
именно:
-Управление базой 
данных пациенток. 
-Потоковое 
воспроизведение 
видео по Wi-Fi в 
процессе
эндоскопического 
обследования, 
проводимого с 
помощью решения 
iCare в операционной 
или смотровой. 
-Редактирование 
протоколов операций, 
в том числе 
включение цветных 
изображений, 
полученных с 
помощью камеры.



Стилус для планшета 
iPad

Клавиатура для 
планшета iPad

Тележка

Монитор

Кронштейн и 
держатель для 
планшета iPad

У

• 6

b -

Предназначен для 
облегчения работы с 
планшетом

Предназначен для 
ввода информации

Предназначен для 
перемегцения етанции

Предназначен для 
проемотра 
эндоскопической 
картины

Предназначен для 
крепления планшета



Ирригационная 
помпа iFlow

Помпа предназначена 
для выполнения 
функций промывания 
по 4 показателям 
(лапароскопи. 
артроскопия, 
гистероскопия, 
урология)

Транспондер для 
активации 
лапароскопического 
режима

Т \  ^
Ключ-транспондер 
для разблокировки 
лапароскопического 
режима в помпе

Транспондер для 
активации 
урологического 
режима р _________________________

Ключ-транспондер 
для разблокировки 
урологического 
режима в помпе

Транспондер для 
активации 
артроскопического 
режима

Ключ-транспондер 
для разблокировки 
артроскопического 
режима в помпе

Одноразовая
ирригационная
трубка

к .■

Предназначена для 
соединения тубуса 
для ирригации 
полости во время 
процедуры и помпы 
(пакета с 
физраствором, 
контейнера для 
секреции)

Многоразовая
ирригационная
трубка

1

Предназначена для 
соединения тубуса 
для ирригации 
полости во время 
процедуры и помпы 
(пакета с 
физраствором, 
контейнера для



секреции)
Одноразовая 
аспирационная 
трубка с двумя 
коннекторами / •

Предназначена для 
соединения тубуса 
для аспирации 
полости во время 
процедуры и помпы 
(пакета с 
физраствором, 
контейнера для 
секреции)

Трубка для аспирации 
с фильтром

Предназначена для 
соединения тубуса 
для аспирации 
полости во время 
процедуры и помпы 
(пакета с 
физраствором, 
контейнера для 
секреции)

Контейнер для 
секреции 3 л.

Предназначен для 
сбора секреции во 
время процедуры

Цифровые весы для 
контейнера

Предназначены для 
взвешивания 
контейнера с 
секрецией

Двойная педаль 
активации режимов

( у

ГЪ

Предназначена для 
управления помпой 
(вкл/выкл)



Чертеж 1. Блок управления камерой iCare. Верхняя панель F
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Чертеж 6. Головка камеры iCare. Корпус датчика
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Экспертиза
производства

Чертеж
Выпуск
чертежа АО

Ж е л т о -
з е л е н о е
с о е д и н е н и е

С и н е е
с о е д и н е н и
е

ПВХ о б о л о ч к а ;

ПВХ и з о л я ц и я :  0 2 , 6  

П р о в о д н и к :

Ж е л т о -
з е л е н о е
с о е д и н е н и

К о р и ч н е в о е
с о е д и н е н и е

1 ребования к проверке:
1. Прозвомка: 100% полная проверка;
2. Испытание и:юляции повышенным напряжением; при 2000 В ] мин без пробоя
3. 1окугечки: 1 мЛ;
4. После экспертизы на штснсельной вилке должна быть отметка об испытании на пробой

Гребования к упаковке:
1. 11а внешней cropojie каргонной \ 1]аковки должна быт ь наклеена зехноло! ическая карза
2. Защита окружающей среды: R01IS+PAHS+RFACII.

Технические требования:
1. Печать (глубокая печать): II05VV-F 3G1.0111111“ < VDE > KFMA-KFAJR Q03403 
60227 IEC 53(RVV) 300/500V 3X 1.0m nr ССС А002361 FFI.FF.R Gm bll.

3 (■оединительная муфта 3V F.IA I0A 250В 1 Черный

2 11ровод 1I05VV-1'3G1.0 м м ’ 3000 мм Черный

1 Штепсельная вилка 3VTJ1 I6A 250B 1 Черный

Серийный
номер

Название Модель Количество 11римечания

Разраб. Г. контр. Пров. У ТВ.

Подпись
Дата
Масштаб Масса Лист 1

Чертеж 8. Шнур питания
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SaiO isk'
a Oqgsi tsarKi

- ■ „ ■;•■• ;a ' ;

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Description of the product microSD Card
r̂od uci micrciSD Card

SDSQUAF-CieG. SDSQUAH-Ci32G SDSQUAR-064G, 
SD3QUAP-128G. SD30UAR-258G, SDSQUAR-2D0G. 
SDSQUARAOOG

Name and address of the manufacturer's 
authorized representative operating in the 
EE.A-area

SanDisk Intemationai Limited
Second Floor, South Black, The Concourse Building.
Airs ae Business Park, Swords, Co Dublin, Ir^and
Те- +353-t-8&53D30
Fa:< +36'3-t-SS531DO
Email: 'nuah.connollviSsandisk oom

This dedaraaon of confoirmity is issued unoer tr e so-e rssporssibildy of th* franufac?urer We affinn that the 
electrcniic products iisted aboij'e are in csorsfofmjty with tr-e requirements of

Directiye 2C 14.'30;EU of tfte Ewropear Pariiamert and of the CoynesI of 28 February 2014 ол the 
harmontsatior. o' the laws of trie f/emt<er States reiating to eiectromagnefe oompatibility.

Emi-sskjn
Immuniiv”

EN 65032 2012,'AC;201 2 - Ciass Б Т Е  
EN 55024 23'G 
EN 610D3-4-2 200S

Matdtew H ung 
Staff Q.A Engineer

Signed for and on behalf of 

SanDisk Intematbnai Limited 

Swords. August 30, 2O'*7

Hugh Connolly 
General Manager

Ч ерт еж  10. С ер т и ф и ка т  к а ч ест ва  п р о и зв о д и т еля  на  к о м п о н ен т : L 'SB -кпю ч  
П Р И М Е Ч .т П Е : Д л я  по.чучеиия инф ор.м ации  по  к о н ст р ук ц и и  следую ы 1и х  к о м п о н е н т о в  вх о д я щ и х  в  со ст а в:  

U SB -клю ч  о бр а т и т есь  к  т ехн и ч еск о й  О окум ент ащ ш  п р о и зво д и т еля . П р о и зв о д с т в о  ко .м пании  S a n D isk

In te rn a tio n a l L im ite d



N E T G E A R C€
D eclaration of Conform ity

y.S. H*od N^ETGEAS ^nes^oreted. 350 East Dnva, '^аг: Jc-se, CA “55134
E,y H «x i Office NETGEAP INTESNA'RONa L UM TB> в » Ш щ  3, Uniwrsi*)- ТесЬчоЬду Cefrtre, Cufraheen Road,. Cork. Ireland

■decbrer ddber aaf rde  fesporrslbilHy tKel tbs pr- bjct
PTOrJuc! N o m «i N300 Wirebra Min, USB Adaprtor
Pen NWmIPMi W HAJ J OOM
Afcessories/Camp-Mienifc NM
to wbJsb sbis decbmtffin rekroj is in -or*.<-mity t»;-+ tbs fcK w bg погтат-.е Еигг.р«ог! and Intornabdrai ssaniasniisl.
H eaM t &. Ш « гу  (В Ш ш т е  М 14/53/Ш  А п .  3f Ijfejj
0  EN Й&950-1 20O 6-A11.2005+ A ‘ 2Q1 От A1 2.2011 + A2 2013 EN 50385 2017 jMPEi EN 62311 2008 [MFEl.- 

EN 62209-2 20' 0 itAPEl.' M  S05B1.2012 SSoHSi. Regufation 1907.‘2&06 mEACHi 
EMC дагесЯУ® 29I4,rS3.'fU  ДП, 3{f,lffc|J
0  EN 55032.2S12+AC:2013,: EN 55024:2010.- EN 301 439-1 f! 9 2 |2011-99|- EN 301 489-17 v2 2.1 (2012-0-91

eod№  (Шгш^сте s e i4 / s a . . 'W  A n , Щ2)}
0  EN 300 3IS ,-2.1 1 {2016Л11
By .:on-fomtancc with the standardise referenced this prad-jct fdiows ’be cravsions -ttba dirertn-es listed b®»w.
0  Radio Epuiprrsfnt Direc-we 2014/53/EU, Ecodesrgn Dsrsctr.-s 2С09.Л 25.-EC, RoHS Directne 201 V6S/EU

25 2016
Ian тк55й,. USA
Hcrm-. 0sr«'vd Kay
Fitl«: DimtiSei'af IsfLUolcry Csmp1ŝ c«

S^nistL-ra, ^ ) * ’У

25 iuTts. 201 8 
Cori:, Irslar^J 
Nsm-a Anis-j'ttG’is'•ТЫНЙ EMfcA and APaC. Via lr̂ mc“ii?̂ rifd, 
Aii#to'iTs-d rs>pn̂&i-srt3tfso5t ?S-Ca?'ad Ibe S«.r-5{:-'aar!
5ig?5-a'*'jre

D eclaracao  de C o nform idade
Ssde dos E U A. NETGEAR. Incotp-aTarad: 350 East Fl.jnteria Orr.e San Jose, CA 9 51 34
Sed© do U£: NETGEA8 INTER NATIONAL LIMITED. Buikimg 3. Unr.-sn.!N ТеоппЫсз» Centre. Currahecn Rood, Cork. Irlonda 
dedara, s-abe a oossa anica responsabslidade 
Hrsfne do Pfisdoto; N300 Wireless M « i USB Adapter 
Nftmero do p#^a: w h a 3 I® ,v .
Scesserto,s/C®.m|»n*n»& N.-'A
as quel csto dKi-a.racds se nefcre esra »m cDrrformsdade com os ге-зашиа nomas earopesas o in tern a do no is.
So5»de e  $ щ 1ж ащ а  ('Olrertvo 2er4..‘S9,.'U* A n. 3 {fX a)|
0  EN 6O9S0-1 2006+АИ;2009+А1:2010-rA12:2011 t-A2 20 '3 , EN S0385 20!7(«РС|. EN £.2311:2006 |m FE|:

EN 62209-2:2010 {MfR; EN 505*1 .2012 |RottSi. Regubmento 1907:2006 |R£ACH)
С Ш  c W « » r a  2®Г4,/53./Ш A n. 3f
0  EN 55032:201 2 + AC.2013-EN 55024.2010-EN 301 489-1 vl .9,2 i2011-091. EN 301 489-17 v2 2.1 p012-O?l 

tspemo d e  m dti> {Birentifa 2a}4,.'S3,:Uf An.
0  EN 300 3:28 Л  1 1 r2S16-l 11
Devisda a cerfarrtidade cerr as na.rmas referidas ests prn.dat'c segye as prav-is£es das drrethas lisfadas obaixD.
0  Direlive equipatreiTtot de rode 20T4/S3.-UE- Oitedva Ecooestgn 2009.'125,-'CE.- Diretwo RsHS 20-11/65,>UE

Da‘a dttf c«!T!iliac 25 iwho. 201 S 
Ccd:. Hardii 
N-Stfr?®. Â r>s-?r:ailt€
Ти\Ие. VP dc НЙ, W S A  s APAC, Arkt lt»r«kme îcnal IH. 
R^p-fci&ntar.is aut>3na^do saca Issisdc denire-: da

Dafia da «tfumdoi 25 idinbo, 201-9 
Ssr. кз5й. Cal̂ -orrsc, 11!̂ .
Ndrns; Dd-Afa Kay
Tftulc Dir*taT dd Car̂ artr̂ bdads î êsjIarTicrit-cr

June/Junho 2018
2G4-1l3eUl1

^lepme.M' I I .  С ер т и ф и ка т  к а ч ест ва  п р о т во д и т е .чя  на  к о м п о н ен т : К л ю ч  H i-F i  
П Р И М Е Ч А Н И Е : Д л я  п о лучен и я  и н ф о р м а ц и и  по  к о н с т р у к ц и и  с л е д у ю щ и х  к о м п о н е н т о в  в х о д я и ц /х  в  с о с т а в:  

К чю ч \Vi-Ei обр а т и т есь  к  т ехн и ч еско й  д о к у м е н т а ц и и  п р о и зво д и т еля . П р о и зв о д с т в о  ко .м пат ш  \E T G E A R

I S E E R S  Л T IO S A I. L IM IT E D



ИСВ MGB ttidoskopische Geral.e UHibll Berlin KA V i d e o o b i e k t i v e

If О ri f e  гш  i t  a  t s  e  rk l a  r У n g  
Declaration of Conformity

Hrish-llcr M G B  - EnrloskofMSthe Ck'fcite f-imbH Berlin
MdfiuG-affef, Schwarzstliildbtr. 6,

12489  Berlin, G ennany

W ir efkiaren in alleiniger Verantw ortung, class die M ed lzm produkte  de r 
Prociuktgru|3pe „ ¥ Ш т о о Ц т к Ш 0 "  {hestohend aus cicn in A n ia g e  1/1 
dufyeruh iten Produkten) tier K la s s e  I nach Regel 1 A n h a n g  IX alien 
Anfordcrungen dcr M ed irinprodukte  noch llichtliiiic. 03/42/EW G 30w ic 
2007/47/EG entsprechen
kVe*. MGB Cndo^opischm iiethtv G m b H  btfiiiu. bttit^y  on o u t awn tnupomibihiy
thgt tfiB m ethcai pfodtrrfs tens»»'' (t o m h tk u t  of (he  p iodtsd;, in i)ftiu:>x 1/1}
belonging to c /a s s  I i3Ci.ordiiiy luis 1 annex IX m e e t all reguirem erU s accorcB/tg to th e

by 200.^/d7/^c.

D 0ZU unterhalt die Firma M G i  Endo skop ische  Gerate G m bH  Berlin  ein 
O ualtia lsnnanagem entsystem  entsprecliend  DIfsl EN ISO  1 3 4 8 5 :2 0 1 6  
In addition МСШ Bndoskoprsc.he Gerafe V m b fi Berlin  m am ta ins  a qua lity  m a m g e m m t
sy^tefu t^ccardlng D IN  B N  IS O  13dBb:201b.

Koriforinitats-
bew erlyiigsverfafiren:
Conformity assessmevt
rwoceAwe,'

KcMrfotiriitatsbewertungstferfahreri g e m a S  det 
R k  titlmie 93/42/EWG fiath A n fiang  VII
Confof/i«ty a ise ss rn e jit  p roceriure  accordfrsg 
to M U D  y J/4 2 /LL C  в п о ек  Vfl

Gultigkeit d leser Konforrnstbtserklarnng: 
Validity cifthit, ntum of Cootnim ifio

11.12.2020

Boflin, 19,0».2019

Ort, Oatum 
Place, D ste

/ f t ■
H Г f ;C C ? « D P < S L t.«■> G i 'f  A teQMB <7МЯ Г.'пэИ B^rl n

vG ’>

Р исунок  /2. С е р т и ф и ка т  к а ч ест ва  проинвоО ит еля на  ко .м понент : О б ъ е к т и в  

Н Р И М Е Ч т И Е :  Д ля  п о чуч ен и я  и нф ор .иащ ш  по  ко н с т р у к и и и  с.чедую щ их к о м п о н е н т о в  вхо О ящ и х в  с о с т а в:  

О б ъ ект и в  о бр а т и т есь  к  т ехн и ч еск о й  д о ку .и еи т а ц и и  п р оиевоб ит ели . Н р о и лв о б с т во  к о м п а н и и  M G B  G m b H

,2 0



E G - K o n f o r m i t a t s e r k l a r y n g
Declaratjon of Cmfamviy

Hersleller, Anbteter 
Pf€>dum'f. Supplier

ITO GmbH
SportplatzstraSe 3, 84381 Johanniskirchen 
Deutschland/ Germany

ire

Oc-frriT'/?'
-'10 651М ШЗё - rsal̂ ŝ tta-̂ .rt:.cof?i.

-A’ \%W. i I d" Ĉ l CO hi

Di® Prodwkt® Mobile Geratetrager:
TM prorftjcfe wni-cort. wjoii-coi’t  pro-sort, dyo-cort, dossk-cort (Gerate-

wagen, Videowagen, Vldeoschrankwagen), compoct-sort, 
encte-sart
Mabik epaipment carts:

p ra ‘t# 0 ,  Л « - « 9 ГГ, ^шр,мрггк!гр se rf, vHisO
cart. viVeo rack cert), ащ ^екш .

{Typen und Artitelnummern siehe Aniage 1) /7 (Types a,na т ш  питш $  s#e appmdix 1}

Das Produkt, auf das sJch dsese Erklarung bezieht. stimmt mit folgenden Normen Oder 
normativen Ockumenten uberein
The Product to -irittt} itds rfec.'afafloti is m conformity, compitos with the foMawing standardfs} ornormBtsvB 
domtmni(s)

• p c  60601-1:2005)
Deutsche Faseung i German Version EN 60601-1:2006

* {iEC 60601-1:2005 +C©r.:2006 +Cor.;2007 + A1:2012)
Oeotiche Fassung 7 German Version EN 60601-1:2O0S ♦ Cor,:2010 + A1:2fi13 

und entspricW den Bestimmungen der jewesligen Richtllnie{n)^
arid is m eccsydarfce wft ttm fx’ovisians of iTm reteiranl spaciftc rsguletior^s)

Medtainprodukte (93! 42 EWG), Anhang VM
medical product» (93 / 42 EEC!. Apperitlisi: Vii

Richttinie 2011/657EU (RoHS) гиг Beschrankunfl der Verwendung bestimmter gefihrlicher 
Stoffe in Elektro- und Elektronikgeriten
d m d k s  г 0 1 Ш 5 / Е С  (R o H S ) -on the  r e s f r f c d o s  of use of cadair, h a im d o u s  s u b sta M p s m p k cto e a l atfd 

еРШ гш гк equipm eo!

Gultipkeit/ Valimy .
Diese Erklarung verliert ihre Gultiskeit bei nicht besemmungsgemiter Vemendung und bej 
Anderongen am Medizinprodukf, die nicht mil dem Herstelier abgestimmt чштвы wurden.
This dmclwatkm loses Its vaiUity by not designated use a.nd by chmigps to Iho то ё ш т product ш4ИсП arm 
ware not arranged with the nmnufaciomr

ITD GmbHAusstellungsdatum
D a te  of i s s u e

Jpĥ nlgkifctlgn. Stand; 12.05.2017 
Oh, Datum 
P iece , dam

Der Herstelier tragi die alleinige Veranĥ onung ? jr n.e Ausstel i.ng der Konformi1®serklirueg.
The producer is exa'wsjWJy respons‘bk for the- dec.'a,'‘3fA'''t of conformity

Diese Erklarur'.g »inbaitei kairus Ztb shetucy vun ts€!'iC-.na".on m Sinne des Produktrialtungsgesetzes, 
This dedemtion does not сопШп any asswanva :J ргасШ al'rihaMs based or? the .cyedacHladtWy-iaw.

, 1 . В ..... i r L . i u A ' L
RechisverbirKllich# U nten-cTirift 
tega%' ып«щ

" <У Ь ii '’ТУТЩ
piCCOl 1?̂иГ1‘'7С/TD 

й>%4 Eie<»..As.j.'Ah3ul;'" же iC:'7 3G t
m3:::aV0'f-3'5!.V AlduH -i' АЗ

■: r.c ••.rfr? r:tA”''4-s'5

Р и сун о к  13. С ер т и ф и ка т  к а ч ест ва  п р о и зв о д и т еля  на  ко м п о н ен т ы : Т ележ ка , к р о н ш т е й н  и  д е р ж а т е л ь  д ля

п ла н ш ет а  iP a d
П Р И М Е Ч А Н И Е :  Д ля  п о лучен и я  и н ф о р м а ц и и  по  ко н с т р у к ц и и  с ле д у ю щ и х  ко .м п о нен т о в в х о д я щ и х  в  с о с т а в:  

Теле.ж'ка, кронш т ейн, дер.ж 'атель д ля  п ла н ш ет а  iP a d  о б р а т и т есь  к  т е х н и ч е с к о й  д о к ум ен т а гп ш  
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4.2. Внешний вид изделия: Внешний вид изделия в сборе представлен на рисунке 17:

Р и с у н о к  17. В н е ш н и й  в и д  и з д е .т я  в  с б о р е

Параметр Значение
Блок управления камерой

Габаритные размеры, мм (310х75х310)±5
Масса, г 4200±50

Головка камеры
Габаритные размеры, мм (90х40х40)±1

Масса, г 440±20
Усилие нажатия на кнопки головки камеры. Н 11±1

Шнур питания
Длина, мм 3000±50

Диаметр, мм 6,8±0,2
Масса, г 220±10



Параметр Значение
Тип разъема EU

Количество жил 3
Максимальное напряжение, В 250

Толщина изоляции, мм 2,6±0,05
Кабе.1ь HDMI

Длина, м 1,8±0.05
Диаметр, мм 6,0±0,2

Масса, г 80±5
Максимальная пропускная способность. Мбит/с 6000

Тип type 4К
Тип разъема А

USB-K.m4
Габаритные размеры, мм (18х23х6.6)±0,5

Масса, г 2±1
Тип носителя USB (уточнить)

Объем содержащейся на носителе информации. 
МБ, не менее

15000

Kvo4
Габаритные размеры (18x24x8,6)±0,5

Масса, г 5±1
Тип носителя USB

Объем содержащейся на носителе информации, 
МБ, не менее

NA

Головка камеры
Габаритные размеры, мм (90х40х40)± 1

Масса, г 440±20
Усилие нажатия на кнопки головки камеры. Н 11±1

Объектив
Габаритные размеры (диаметрхтолщина), мм (40х 43) ±0,5

Масса, г 100±10
Фокусное расстояние, мм, не более 22

Максимальная диафрагма 5,6
Светосила 1,4

Планшет iPad
Габаритные размеры, мм (305,7х220,6х6,9)±0,5

Масса, г 723±10
Емкость аккумулятора. Вт-ч. не менее 38,5

Операционная система iOS
Процессор Apple А9Х

Частота процессора, ГГц, не менее 2,16
Количество ядер 2

Встроенная память. ГБ 128
Оперативная память, ГБ 4



Параметр Значение
Разрешение экрана, пиксхпикс, не менее 2732x2048
Диагональ экрана, дюймов (см), не менее 12.9" (32,77)

Число пикселей на дюйм, не менее 265
Тип экрана TFT IPS, глянцевый
Тип сенсора Емкостный, мультитач

Типы разъемов Apple Eightning 
USB

аудио/наушники 3,5 мм
Беспроводная связь Wi-Fi 802,1 lac 

Bluetooth 4.2
Мобильная связь 3G. EDGE, HSCSD.

HSDPA. HSUPA, HSPA+, GPRS, 
GSM900. GSM 1800, GSM 1900, LTE 

(Bands 1,2, 3,4, 5, 7, 8, 13, 17, 18, 19, 
20 ,25 ,26 ,28 ,29 ,38 ,39 , 40,41)

Сттус для планшета iPad
Габаритные размеры (диаметрхдлина), мм (10xl80)±2

Масса, г 20,7±1
Емкость аккумулятора, Вт-ч, не менее 0,392

Тип разъема Apple Lightning
Кчавиатура для планшета iPad

Габаритные размеры, мм (305,7x220,6x6,9)±0,5
Масса, г 320±5

Тип клавиатуры QWERTY
Количество клавиш 64

Тележка
Габаритные размеры, мм (1850x500x500)±10

Масса, г 30000±1000
Количество полок 2

Количество кронштейнов для монитора 1
Максимальная нагрузка на полку, кг 10

Максимальная нагрузка на кронштейн для 
монитора, кг

14

Количество колес 4
Диаметр колеса, мм 100±2

Усилие нажатия на стопор колеса, Н 50±10
Монитор

Габаритные размеры, мм (513,2x324x60)±2
Масса, г 6900±500

Размер дисплея, мм (476,5x268)±l
Разрешение дисплея, пиксхпикс. не менее 1920x1080

Размер пикселя, мм 0,24x0,24
Шаг пикселя, мм 0,2482x0,2482

я



Параметр Значение
___________ _______  "У

Яркость, кд/м', не менее 250±10
Контрастность, не менее 1000:1

Угол обзора по горизонтали, °, не менее 170
Угол обзора по вертикали, °. не менее 160

Глубина цвета, бит, не менее 24
Частота обновления, Гц, не менее 50

Кронштейн и держатель для планшета iPad
Габаритные размеры держателя, мм (360х130х260)±10
Габаритные размеры основания, мм (260x320x10)±5

Масса, г 2500±500
Диапазон перемещений радиальный, мм, в 

пределах
Вертикальный: 90° 

Горизонтальный: 90°
Диапазон перемещений поворотный, °, в 

пределах
0-180

Максимальная нагрузка, кг 2
Н еука за нн ы е  д о п уст и м ы е зна чен и я: ± 1 %

4.4. Общие технические характеристики:
Общие характеристики:

- Характеристики электропитания: (100-230 В пер. тока; 50/60 Гц)
- Потребление электроэнергии: 130 ВА
- Два плавких предохранителя Т2А - 250V UL/CSA 5 х 20 мм
- Жила разъема эквипотенциального заземления.
- Размеры блока управления камерой ( ш х в х г ) : 3 1 0 х 7 5 х 3 1 0  мм
- Вес блока управления камерой: 4200 г
- Режим работы изделия — продолжительный.
- Степень защиты IPXX для головки камеры - IP65 

Нормативная информация:
- Электробезопасность класса 1. тип BF
- Соответствие требования Директивы 93/42/СЕЕ.
- Соответствие требованиям международных стандартов IEC 60601-1; 1ЕС 601-2-18, 

1ЕС 60417 и EN 980.
- 1ЕС 62471: группа риска 1 

На стороне камеры:
- Влагонепроницаемая КМОП-матрица (IP67)
- 22-мм объектив с соединением типа С
- Разрещение: 1920х 1080 пикселей
- Технология прогрессивной развертки
- Разрешающая способность> 900 строк
- Чувствительность: 2000 люкс при F8
- Соотношение сигнал/шум: 54 дБ
- Автоматический электронный затвор (от 1/50 до 1/10 000)
- Предварительно запрограммированные функции кнопки головки камеры
- Индикаторная цветовая шкала



- Автоматическая настройка баланса белого
- I выход HDM1
- 2 порта USB для подключений по Wi-Fi
- I порт USB для подключения USB-ключа

На стороне источника света:
- Светодиодная технология
- Номинальная мощность 64 Вт
- Цветовая температура: 6000°К
- Стандартный срок службы светодиода; 50 000 ч.
- Совместимые типы световодного кабеля: Storz
- Автоматическая система тепловой защиты

4.5. Описание составных узлов, частей:
В еостав медицинского изделия «Станция визуализации для эндоскопии iCare+» входят:

1. Блок управления камерой iCare — 1 шт. Блок управления камерой предназначен для 
манипуляционных действий при исследовании.

• Чтобы избежать перегрева изделия, не допускайте заеорения вентиляционных 
решеток на задней панели. Иеточник евета оборудован автоматическим защитным 
устройством, которое прекращает подачу света при превышении допуетимой 
температуры внутренних компонентов. Fla левой панели и внизу изделия также 
находятся вентиляционные решетки.

• Электропитание подается на изделие через сетевой разъем на задней панели, 
который подключается к сетевому источнику с помощью шнура, входящего в 
комплект поставки изделия. Этот разъем оборудован плавким предохранителем и 
общим выключателем питания. FIepeд заменой плавкого предохранителя 
необходимо отключить изделие от сети. Для замены необходимо использовать 
предохранитель такого же типа. Символ Т в обозначении Т2.5А указывает на 
предохранитель с задержкой срабатывания. Используйте только предохранители е 
маркировкой UL/CSA.

• Изделие оборудовано видеовыходом HDMF Устройства, подключаемые к выходам 
VIDEO OUT, должны соответствовать требованиям стандарта 1ЕС 60950.

• Изделие оборудовано выходом USB для подключения USB-ключа.
• Изделие оборудовано двумя выходами USB для подключения ключей Wi-Fi.
• Изделие оборудовано эквипотенциальной вилкой, которую можно подключать к 

другим электронным медицинским устройствам для снижения возможной разницы 
электрических потенциалов.

• Символы и обозначения на задней панели предназначены для идентификации 
изделия в еоответетвии с требованиями международных етандартов IEC 60601-1, 
IEC 60601-2-18, 1ЕС 60417 и EN 980.

• Е1зделие оборудовано разъемом для подключения световодного кабеля.
• Изделие имеет световой индикатор, оповещающий пользователя о различных 

стадиях в процессе применения изделия.
• Изделие оборудовано разъемом для подключения головки камеры iCare.
• Изделие имеет кнопку режима ожидания.

'^9



2. Головка камеры iCare - 1 шт. Головка камеры предназначена для записи видео и 
съемки фотографиеских изображений для передачи этой информации в блок 
управления на обработку.

Рисунок 3. Головка камеры iCare
• Кнопка для запуска настройки баланса белого (длительное нажатие).
• Кнопка для перехода от минимальной мощности светового потока к 

максимальной и обратно (кратковременное нажатие). Эти уровни составляют 
соответственно 75% и 100% от мощности светового потока.

• Функции кнопки:
-При кратковременном нажатии делается фотография.
-При длительном нажатии начинается или останавливается видеозапись.

3. Шнур питания -  1 шт. Предназначен для питания Станции от электрической сети.
4. Кабель HDM1 -  I шт. Предназначен для соединения монитора с блоком управления.
5. USB-ключ -  I шт. Предназначен для хранения фото и видео, а также установки ПО в 
случае внутреннего сбоя или апгрейда в рамках сервисного ремонта. Ключ содержит 
содержит ПО imagin на основе JavaScript. Объем ПО -  0,1 МБ. Класс безопасности — А.
6. Ключ Wi-Fi - 2 шт. Ключ Wi-Fi необходим для правильной работы приложения imagyn. 
установленного на устройстве iPad
7. Руководство по эксплуатации -  I шт.

4.6. Архитектура програ.ммпого обеспечения

3 0
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Изделие имеет следующие дополнительные компоненты, поставляемые при 
необходимости:
1. Головка камеры iCare ^ не более 5 шт. Сменная головка камеры, которая предназначена 
для записи видео и съемки фотографиеских изображений для передачи этой информации в 
блок управления на обработку.
2. Объектив -  не более 5 шт. Сменный объектив для головки камеры, который 
предназначен для записи видео и съемки фотографиеских изображений.
3. Планшет iPad -  не более 5 шт. Предназначен для работы совместно с программным 
обеспечением,а именно:
-Управление базой данных пациенток.
-Потоковое воспроизведение видео по Wi-Fi в процессе эндоскопического обследования, 
проводимого с помощью рещения iCare в операционной или смотровой.
-Редактирование протоколов операций, в том числе включение цветных изображений, 
полученных с помощью камеры.
4. Стилус для планщета iPad — не более 5 щт. Предназначен для оолегчения работы с 
планшетом
5. Клавиатура для планшета iPad — не более 5 шт. Предназначен для облегчения работы с 
планшетом при вводе информации.
6. Тележка -  не более 5 шт. Предназначена для перемещения станции.
7. Монитор -  не более 5 шт. Предназначен для просмотра эндоскопической картины во 
время обследования.
8. Кронштейн и держатель для планшета iPad -  не более 5 шт. Предназначен для 
крепления планшета.
9. Ирригационная помпа iFlow — не более 5 шт.
10. Транспондер для активации лапароскопического режима -  не более 5 шт.
11. Транспондер для активации урологического режима -  не более 5 шт.
12. Транспондер для активации артроскопического режима -  не более 5 шт.
13. Одноразовая ирригационная трубка -  не более 200 шт.
14. Многоразовая ирригационная трубка -  не более 100 шт.
15. Одноразовая аспирационная трубка с двумя коннекторами -  не более 200 шт.
16. Трубка для аспирации с фильтром -  не более 100 шт.
17. Контейнер для секреции 3 л. -  не более 100 шт.
18. Цифровые весы для контейнера -  не более 5 шт.
19. Двойная педаль активации режимов -  не более 5 шт.

4.7. Перечень материалов медицинского изделия:
Ниже представлен перечень материалов в зависимости от компонента изделия:

Наименование
компонентов

Материалы, применяемые при изготовлении Производитель

Станция
визуализации для

Корпус, охлаждающая система: Алюминий 
(CAS#7429-90-5) Краситель J 15 (Grey),

DELMONT
IMAGING,
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эндоскопии iCare+ в 
составе:
Блок управления 
камерой iCare

Электронная плата (медь cas#7440-50-8. 
золото cas#7440-57-5. серебро #7440-22-4. 
стекловолокно cas#65997-17-3).
Внешняя оболочка провода: полипропилен 
(марка: LyondellBasell Pro-fax6523). 
Краситель JUY80 (Black)
Внутренняя (проводная) часть провода: 
медь CAS #7440-50-8

Франция

Головка камеры iCare Алюминий (CAS#7429-90-5), без красителя 
Нержавеюш,ая сталь (марка: AISI304: С -  
0.08%, Мп -  2.0%. Р -  0,045%, S -  0,015%, Si 
-  1.0%. С г -  19.5%. Ni -8%) с нанесением 
порошково-полимерного покрытия белого 
цвета (CAS#9048-57-l)
Стекло объектива (Оптическое стекло ВК7)

DELMONT
IMAGING,
Франция

Шнур питания Внешняя оболочка шнура: полипропилен 
(марка: LyondellBasell Pro-fax6523), 
Краситель JUY80 (Black)
Внутренняя (проводная) часть шнура: медь 
CAS #7440-50-8.

FELLER GmbH, 
Г ермания

Кабель HDM1 Внешняя оболочка кабеля: полипропилен 
(марка: FyondellBasell Pro-fax6523), 
Краситель JUY80 (Black)
Внутренняя (проводная) часть кабеля: медь 
CAS #7440-50-8.

Gembird 
Electronix Ltd

и SB-ключ Электронная плата (медь cas#7440-50-8, 
золото cas#7440-57-5, серебро #7440-22-4, 
стекловолокно cas#65997-l 7-3), 
Полипропилен CAS# 9003-07-0 Краситель 
J15 (Grey)

SanDisk
International
Limited,
Ирландия

Ключ Wi-Fi Электронная плата (медь cas#7440-50-8, 
золото cas#7440-57-5. серебро #7440-22-4, 
стекловолокно cas#65997-l 7-3). 
Полипропилен CAS# 9003-07-0 Краситель 
JUY80 (Black)

NETGEAR, США

Головка камеры iCare Корпус: Алюминий (CAS#7429-90-5), без 
красителя
Электронная плата (медь cas#7440-50-8, 
золото cas#7440-57-5, серебро #7440-22-4, 
стекловолокно cas#65997-l 7-3),
Внешняя оболочка провода: полипропилен 
(марка: LyondellBasell Pro-fax6523), 
Краситель JUY80 (Black)
Внутренняя (проводная) часть провода: 
медь CAS #7440-50-8

DELMONT
IMAGING,
Франция
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Стекло (Марка: PMWTI9)

Объектив
Алюминий (CAS#7429-90-5). без красителя MGB. Германия

Планшет iPad Pro 12,9" 
silver, Wi-Fi

Нержавеющая сталь (марка: AISI304: С -  
0,08%. Мп -  2.0%. Р -  0.045%, S -  0.015%, Si 
-  1,0%, С г -  19,5%, Ni -8%) с нанесением 
порошково-полимерного покрытия белого 
цвета (CAS#9048-57-l)

Apple Ink. США

Стилус для планшета 
iPad

Стекло объектива (Оптическое стекло ВК7) Apple Ink. США

Клавиатура 
планшета iPad

для Корпус: Алюминий (CAS#7429-90-5), 
Краситель 8L5 (White)

Apple Ink. США

Тележка Полки: Алюминий (CAS#7429-90-5), без 
красителя
Стойка: Нержавеющая сталь (марка:
AISI304: С -  0,08%. Мп -  2,0%, Р -  0,045%, 
S - 0,015%, Si -  1,0%, Сг -  19,5%, Ni -8%) с 
нанесением порошково-полимерного 
покрытия белого цвета (CAS#9048-57-l) 
Колесо: Полиамид CAS# 63428-83-1 
Краситель JUY80 (Black) (снаружи колеса) и 
Краситель 8L5 (White) (внутри колеса)

ITD, Франция

Монитор Корпус: Нержавеющая сталь (марка: 
AISI304: С -  0,08%, Мп -  2,0%, Р -  0,045%, 
S -  0,015%, Si -  1,0%, Сг -  19,5%, Ni -8%) с 
нанесением порошково-полимерного 
покрытия белого цвета (CAS#9048-57-l) 
Электронная плата (медь cas#7440-50-8, 
золото cas#7440-57-5. серебро #7440-22-4, 
стекловолокно cas#65997-l 7-3), 
Полипропилен CAS# 9003-07-0 Краситель 
8L5 (White)
Стекло (Марка: PMWTI9)
Внешняя оболочка провода: полипропилен 
(марка: LyondellBasell Pro-fax6523), 
Краситель JLJY80 (Black)
Внутренняя (проводная) часть провода: 
медь CAS #7440-50-8

Associated 
Industries China 
Ink, Китай



Кронштейн и
держатель для
планшета iPad

Полки: Алюминий (CAS#7429-90-5) с 
нанесением порошково-полимерного 
покрытия белого цвета (CAS#9048-57-l) 
Стойка: Нержавеющая сталь (марка: 
AIS1304: С -  0,08%. Мп -  2.0%. Р -  0.045%, 
S -  0.015%, Si -  1,0%, Сг -  19,5%, Ni -8%) с 
нанесением порошково-полимерного 
покрытия белого цвета (CAS#9048-57-l)

ITD, Франция

Ирригационная помпа 
iFlow

Роликовое колесо: Алюминий (CAS#7429- 
90-5)
Ролики для роликового колеса — 
полиформальдегид Ultraform 
Нижняя половина корпуса изделия: 
Алюминий (CAS#7429-90-5)
Пленка лицевой пластины — Полиамид 
CAS# 63428-83-1
Соединитель набора трубок — АБС марки 
HF380X
Верхняя половина корпуса устройства — 
эпоксидное покрытие марки MONEPOX

W.O.M. WORLD 
OF MEDICINE 
GmbH, Германия

Транспондер для
активации 
лапароскопического 
режима

Корпус: АБС марки HF380X 
Поверхность: Термопластичный 
полиуретан, марка Estane 58563

W.O.M. WORLD 
OF MEDICINE 
GmbH, Германия

Транспондер для
активации
урологического режима

Корпус: АБС марки HF380X 
Поверхность: Термопластичный 
полиуретан, марка Estane 58563

W.O.M. WORLD 
OF MEDICINE 
GmbH, Германия

Транспондер
активации
артроскопического
режима

для Корпус: АБС марки HF380X 
Поверхность; Термопластичный 
полиуретан, марка Estane 58563

W.O.M. WORLD 
OF MEDICINE 
GmbH, Германия

Одноразовая 
ирригационная трубка

Камера нагнетания, одноразовая Н112, 
белый — МАБС, краситель Terlux 2802TR 
белый
Соединительная трубка одноразовая, НМ6 
белый — МАБС. краситель Terlux 2802TR 
белый
Силиконовая мембрана — силикон. 
LR3003/30 (30 Shore А)
ПВХ-трубки — ПВХ, RB4 NDG azz 
(pocosat)
Люэровский наконечник с синей гайкой — 
МАБС. краситель Terlux 2802HD. прозр.
+ С И Н И Й

Защитная крышка для LL Lucomed

W.O.M. WORLD 
OF MEDICINE 
GmbH, Г ермания
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Полиэтилен Rigidex 5502 GA 
Сегмент помпы I; Д=160 — силикон, 
LR3003/50 (50 shore А)
Муфта с зажимом А 120 — МАБС, 
краситель Terlux 2802TR, черный 
Зажимной хомут с бортиком WZ07. белый 
— МАБС. краситель Terlux 2802TR, белый 
Адаптер 5x8 белый WZ07 — МАБС, 
краситель Terlux 2802TR. белый 
Прозрачный Y-образный соединитель, ПВХ, 
RBIDU NDG. прозрачный 
Болыной зажим (зубчатый зажим- 
выключатель) — Полипропилен BS 2581, 
краситель Terlux 2802TR, белый 
Шип без вентиляции + резьбовой защитный 
колпачок — АБС, Lustran 348, белый + 
ПЭНП (CAS # 9002-88-4), прозрачный

Многоразовая 
ирригационная трубка

Камера нагнетания многоразовая НМ6 — 
ПСФ, Ultrason S ЗОЮ натуральный 
Соединительная трубка многоразовая НМ6 
— ПСФ, Ultrason S ЗОЮ натуральный 
Силиконовая мембрана с язычком — 
силикон LR3003/30 (30 shore А)
Трубка SIK 5x9; Д=3000 — Degenia Siltec / 
силикон, 60 shore А 
Люэровский наконечник (штыревой 
разъем); 8 мм — CuZn39Pb3, 
хромированный
Силиконовый сегмент помпы I; Д= 160 — 
силикон, LR3003/50 (50 shore А)
Муфта с зажимом А 120 ПСФ — ПСФ, 
Ultrason S ЗОЮ, натуральный 
ПСФ-адаптер 5x8 — ПСФ, Ultrason S ЗОЮ 
натуральный
Зажимной хомут с бортиком, ПСФ — ПСФ, 
Ultrason S ЗОЮ натуральный 
Трубка SIK 5x8; Д= 1300 — Degenia Siltec / 
силикон, 60 Shore А
Зажимной хомут SIK для трубки 8 мм — 
Полиацеталь марки MASCON РОМ 9 
Y-образный соединитель 3xAD5 — ПСФ, 
Ultrason S ЗОЮ натуральный 
Трубка SIK 5x8; Д=200 — Degenia Siltec / 
силикон, 60 shore А
Белый зажим ПОМ — Полиацеталь марки

W.O.M. WORLD 
OF MEDICINE 
GmbH, Германия



MASCON POM 9 
Канюля с защитной трубкой 
CuZn39Pb3F50 + 1.4301

Одноразовая 
аспирационная трубка с 
двумя коннекторами

Соединитель аспирационной трубки, белый, 
FR24 — ПВХ, краситель SK/3003R-65, 
белый
ПВХ-трубки — Г1ВХ, RB4 NDG azz 
(pocosat)
Y-образный соединитель белый — RBIDU 
NDG. краситель SK/3003R-65 белый 
Большой зажим (зубчатый зажим- 
выключатель) — Марка: BS 2581, краситель 
SK/3003R-65 белый
Синий соединитель аспирационной трубки 
24, французский — FIBX. RB4 NDG azz 
(pocosat). краситель Terlux 2802HD. синий 
Люэровский наконечник с красной 
поворотной гайкой— МАБС, Terlux 
2802TR. прозр. + красный 
Защитная крышка для LL lucorned — ПЭ 
Rigidex 5502 GA

W.O.M. WORLD 
OF MEDICINE 
GmbH, Еермания

Трубка для аспирации с 
фильтром

Защитный фильтр от вакуума круглый — 
Styrolux + ПТФЭ Fluon 
ПВХ-трубки — ПВХ, RB4 azz (pocosat) 
Соединитель аспирационной трубки, белый. 
FR24 — ПВХ, краситель SK/3003R-65, 
белый
Люэровский наконечник (гнездовой 
разъем), внутр. диаметр 4,3 и 4,8 мм, белый 
— АБС Lustran 348. краситель SK/3003R-65, 
белый

W.O.M. WORLD 
OF MEDICINE 
GmbH, Еермания

Контейнер для 
секреции 3 л.

Контейнер - ПВХ, RBIDU NDG. 
прозрачный
Крышка -  АБС Lustran 348. краситель Gr90u 
зеленый

W.O.M. WORLD 
OF MEDICINE 
GmbH, Еермания

Цифровые весы для 
контейнера

Поверхность: нержавеющая сталь AISI 304 
Кабель: Поливинилхлорид SG-3, Краситель 
JUY80 (Black)
Вилка: металл (CAS # 7439-93-2) 
Внутренняя (проводная) часть шнура: медь 
CAS #7440-50-8.

W.O.M. WORLD 
OF MEDICINE 
GmbH, Германия



Двойная педаль Корпус: стеклонаполненный полиэстер W.O.M. WORLD
активации режимов UTG02235S OF MEDICINE

Кабель: Поливинилхлорид SG-3, Краситель 
JUY80 (Black)
Вилка: металл (CAS # 7439-93-2) 
Внутренняя (проводная) чаеть шнура: медь 
CAS #7440-50-8.

GmbH, Германия

5. Показания, противопоказания, ожидаемые и предсказуемые побочные 
эффекты:

5.1.Показания к применению: Показания к применению:
• Нарушения менструального цикла в различные периоды жизни женщины 

(ювенильный, репродуктивный, перименопаузальный).
• Кровяные выделения в постменопаузе.
• Подозрение на:

подслизист\то ММ; 
аденомиоз; 
рак эндометрия; 
аномалии развития матки; 
внутриматочные синехии;
наличие в полости матки остатков плодного яйца; 
наличие инородного тела в полости матки; 
перфорацию стенки матки.

• Уточнение места расположения ВМК или его фрагментов.
• Бесплодие.
• Невынашивание беременноети.
• Контрольное исследование полости матки после ранее перенесённых операций на 

матке, пузырного заноса, хорионэпителиомы.
• Оценка эффективности и контроль при проведении гормонотерапии.

5.2. Противопоказания к применению:
Применение еистемы iCare противопоказано при наличии у пациента 

противопоказаний для проведения эндоскопии:
• Недавно перенесённый или имеющийся к моменту иеследования воспалительный 

процесс половых органов 
Прогрессирующая беременность 
Обильное маточное кровотечение 
Стеноз шейки матки 
Распроетраненный рак шейки матки
Общие инфекционные заболевания в етадии обоетрения (грипп, пневмония, 
пиелонефрит, тромбофлебит)
Тяжелое состояние больной при заболевании сердечно-еосудистой системы, 
печени, почек
5.3. Потенциальные осложнения и побочные эффекты: Пе выявлено.
5.4. Меры предосторожности:
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5.4.1. Общие инструкции по технике безопасности:
1. Прочитайте руководство по эксплуатации.
2. Соблюдайте требования к условиям хранения и эксплуатации.
3. Открывать изделие разрешается только подготовленным техническим 

специалистам, имеющим соответствующий сертификат производителя.
4. Запрещается вставлять в изделие металлические предметы. В противном случае 

возможны поражение электрическим током, возгорание, короткое замыкание или 
выбросы опасных веществ.

5. Не допускайте попадания жидкостей на изделие или воздействие на него высокой 
влажности.

6. Используйте только компоненты, входящие в комплект поставки изделия или 
рекомендованные его производителем.

7. Не ставьте тяжелые предметы на изделие.
8. В случае повреждения щнура питания немедленно отключите питание изделия. 

Эксплуатация изделия с поврежденным щнуром питания опасна. Чтобы отключить 
шнур питания, потяните его за вилку. Никогда не тяните за сам шнур.

9. Если вы не планируете эксплуатировать изделие в течение нескольких дней, 
отключите его от розетки сети переменного тока.

10. Чтобы предотвратить, перегрев внутренних компонентов изделия, обеспечьте 
эффективную циркуляцию воздуха и свободное пространство на расстоянии как 
минимум 15 см вокруг него. Не накрывайте изделие и всегда устанавливайте его на 
ножки.

11. Не применяйте для чистки изделия коррозионно-активные или абразивные 
вещества. Используйте для этих целей специальные дезинфицирующие жидкости, 
рекомендованные в соответствующей главе.

12. Перед каждым применением изделия проверяйте отсутствие у него щероховатых 
поверхностей, острых краев или выступов, которые могут привести к 
возникновению опасной ситуации.

13. После нескольких минут эксплуатации температура поверхности изделия может 
повышаться до 41 °С. В таких случаях не допускайте контакта нагретой 
поверхности с кожей.

14. Чтобы исключить риск поражения электрическим током, подключайте изделие 
только к источнику питания, оборудованному системой защитного заземления.

15. Устройства, подключаемые к входным или выходным портам изделия, должны 
соответствовать требованиям стандарта IEC 60950-1.

16. Запрещено вносить в конструкцию изделия любые модификации, не разрешенные 
производителем. В случае внесения модификаций в конструкцию медицинского 
изделия должны быть проведены проверки и испытания, подтверждающие его 
соответствие нормативным требованиям.

17. Перед при.менением изделия уточните у производителя информацию о его 
совместимости с эндоско-пом.

18. Чтобы исключить ошибки и обеспечить своевременную постановку диагноза, 
необходимо использовать оптимальные для выполняемой операции настройки 
монитора, при которых получается четкое цветное изображение без помех.

19. Проверьте качество системы электропитания, в особенности систем заземления 
всех медицинских приборов и тележек.



20. Не размещайте прибор вблизи источников электромагнитного излучения (таких как 
компрессоры, электродвигатели, трансформаторы, высокочастотные генераторы и 
Т .Д .) .

21. Рекомендуется иметь в операционной дополнительную хирургическую камеру на 
случай отказа изделия или ухудшения его эксплуатационных характеристик.

5.4.2. Особые инструкции для источника света
1. Не смотрите на выходное отверстие источника света или на конец световодного 

кабеля.
2. Не вставляйте никакие другие предметы кроме световодного кабеля в 

предназначенное для него отверстие, поскольку это может привести к 
повреждению оптической системы.

3. Применение кабелей или принадлежностей, отличных от рекомендованных, может 
привести к повышению уровней излучения или ухудшению устойчивости изделия 
к электромагнитному излучению.

4. При извлечении оптического волокна из световода после использования источника 
света металлический соединитель оптического волокна может иметь очень 
высок\то температуру и стать причиной ожогов.

5. Мощности светового потока на выходе оптического волокна достаточно, чтобы 
повредить глаз. При использовании оптического волокна во время работы изделия 
соблюдайте осторожность.

6. Не кладите дистальный конец световодного кабеля или эндоскопа на пациента или 
воспламеняемые предметы (такие как простыни, марлевые повязки, хирургические 
салфетки и т. д.). Он имеет очень высокую температуру и может стать причиной 
ожогов или возгорания.

7. Это изделие оборудовано светодиодами, относящимися к группе 1 согласно 
стандарту IEC 62471. Чтобы предотвратить повреждение глаз, не смотрите 
напрямую на источник света.

6. Описание компонентов .иедицииского изделия: Изделие имеет следующие 
дополнительные компоненты поставляемые при необходимости:
1. Головка камеры iCare — не более 5 щт. Сменная головка камеры, которая 

предназначена для записи видео и съемки фотографических изображений для передачи 
этой информации в блок управления на обработку.

2. Объектив -  не более 5 щт. Сменный объектив для головки камеры, который 
предназначен для записи видео и съемки фотографических изображений.

3. Планщет iPad -  не более 5 шт. Предназначен для работы совместно с 
программным обеспечением, а именно:

-Управление базой данных пациенток.
-Потоковое воспроизведение видео по Wi-Fi в процессе эндоскопического 

обследования, проводимого с помощью решения iCare в операционной или смотровой.
-Редактирование протоколов операций, в том числе включение цветных 

изображений, полученных с помощью камеры.
4. Стилус для планщета iPad -  не более 5 щт. Предназначен для облегчения работы 

с планшетом
5. Клавиатура для планшета iPad -  не более 5 шт. Предназначен для облегчения 

работы с планшетом при вводе информации.
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6. Тележка -  не более 5 шт. Предназначена для перемещения станции.
7. Монитор -  не более 5 шт. Предназначен для просмотра эндоскопической 

картины во время обследования.
8. Кронштейн и держатель для планшета iPad — не более 5 шт. Предназначен для 

крепления планшета.
9. Ирригационная помпа iFlow - не более 5 шт.
10. Транспондер для активации лапароскопического режима -  не более 5 шт.
I 1. Транспондер для активации урологического режима -  не более 5 шт.
12. Транспондер для активации артроскопического режима -  не более 5 шт.
13. Одноразовая ирригационная трубка -  не более 200 шт.
14. Многоразовая ирригационная трубка -  не более 100 шт.
15. Одноразовая аспирационная трубка с двумя коннекторами -  не более 200 шт.
16. Трубка для аспирации с фильтром -  не более 100 шт.
17. Контейнер для секреции 3 л. -  не более 100 шт.
18. Цифровые весы для контейнера -  не более 5 шт.
19. Двойная педаль активации режимов -  не более 5 шт.

7. Информация о наличии в медицинском изделии лекарственного средства 
для медицинского применения, материалов животного или человеческого 
происхождения: МИ Станция визуализации для эндоскопии iCare+ в составе не содержит 
в составе изделия материалы животного или человеческого происхождения.

8. Информация о порядке установки, монтажа, настройки и калибровки, 
необходимые для ввода медицинского изделия в эксплуатацию: Рекомендованная 
процедура

8.1. Установка изделия
Для установки этого медицинского изделия не требуется специальная подготовка. 

Внимательно ознакомьтесь с инструкциями в этом разделе.
Извлеките все компоненты системы iCare из упаковки и выполните следующие 

действия:
Установите блок управления камерой на ровную устойчивую поверхность. 

Если изделие устанавливается в отдельный отсек, обеспечьте наличие свободного 
пространства на расстоянии как минимум 15 см вокруг него для достаточной циркуляции 
воздуха.

Подключите шнур питания к сетевому разъему [2] на задней панели изделия.
Подключите другой конец шнл ра питания к электрической розетке.
Подключите кабель HDM1 к соответствхтощему разъему [3] на задней 

панели изделия.
Подключите второй конец кабеля HDMI к соответствующему входу

монитора.
Вставьте два WiFi ключа в разъемы USB [5] на задней панели.
Вставьте USB-флешку в соответствующий разъем USB [4] на задней панели.
Переведите выключатель сетевого разъема на задней панели изделия в 

положение «I». F^aчнeтcя выполнение алгоритма запуска изделия, в течение которого 
будет часто мигать индикатор [9] на передней панели. Эта последовательность 
завершается примерно через 1 минуту 30 секунд. Изделие переходит в режим ожидания.



при котором медленно мигает индикатор на передней панели.
Подключите разъе.м головки камеры к передней панели блока в 

соответств>’ющий разъем [10]. На разъеме головки камеры и над соответствующим 
отверстием на блоке управления нанесены красные метки. При подключении камеры эти 
метки необходимо совместить. Подключение необходимо осуществлять до щелчка.

Вставьте кабель световода в соответствующий разъем [8]. Подключение 
необходимо осуществлять до щелчка. Подключите другой конец кабеля световода к 
эндоскопу.

Подключите эндоскоп к соответствующему коннектору головки камеры. 
Включите монитор.
Нажмите кнопку режима ожидания [II] на правой панели блока управления 

iCare, чтобы включить источник света. Индикатор на передней панели будет гореть 
постоянно. Нажмите эту кнопку еще раз, если необходимо перевести источник света в 
режим ожидания.

После этого вы можете проверить работоспособность камеры и соответствие 
установленных настроек монитора, используя цветовую шкалу, которая появляется при 
отключении коннектора головки камеры от блока управления.

8.2. Указания по эксплуатации
8.2.1. Включение питания

Изделие оборудовано выключателем на задней панели [2]. Чтобы включить изделие, 
переведите этот выключатель в положение «1». Для источника света устанавливается 
последний заданный уровень интенсивности свечения или значение, сохраненное 
пользователем в программном обеспечении imagyn.

8.2.2. Подключение эндоскопа к головке ка.меры
Сведите язычки на кольце объектива так, чтобы в него можно было вставить эндоскоп. 
После установки эндоскопа отпустите язычки.
Чтобы освободить эндоскоп, снова сведите язычки.

8.2.3. Авто.иатическая настройка баланса белого
Чтобы начать настройку баланса белого, выполните длительное нажатие кнопки на 
головке камеры [12]. Эта процедура выполняется следующим образом:

После подключения эндоскопа к головке камеры и активации источника света, 
направьте дистальный конец световода на белую поверхность.

Активируйте функцию настройки баланса белого.
Продолжайте снимать белую поверхность до тех пор. пока на экране отображается 

сообщение «AWB in progress» (Идет автоматическая настройка баланса белого).
Продолжайте удерживать кнопку нажатой до тех пор. пока на мониторе не 

появится сообщение «AWB ОК» (Автоматическая настройка баланса белого успешно 
завершена). Это необходимо, чтобы исключить возможность случайного нажатия.

8.2.4. Фокусировка
Для фокусировки используйте кольцо объектива, подключенного к головке камеры.
После подключения эндоскопа и активации источника света медленно поворачивайте 
кольцо объектива, чтобы добиться достаточной резкости наблюдаемых объектов.



Чтобы обеспечить необходимую глубину резкости для проведения обследования и 
исключить необходимость частых регулировок, выполняйте фокусировку на достаточно 
удаленной точке.

8.2.5. Функции других кнопок датчика
Кнопка головки камеры [13] позволяет изменять интенсивность светового потока между 
уровнями А и В. По умолчанию эти уровни составляют 75% и 100% от выходной 
мощности светового потока, однако при необходимости могут настраиваться 
пользователем в приложении imagyn.
Функции кнопки [14]:

При кратковременном нажатии делается фотография.
При длительном нажатии начинается видеозапись. При повторном длительном 

нажатии запись останавливается.

8.2.6. Выключение питания
Чтобы выключить изделие, переведите выключатель на задней панели блока управления 
[2] в положение «О».

9. Требования к помещения.м, в которых предполагается установка 
медицинского изделия: Условия эксплуатации; температура возд>эса от +10°С до +40°С 
при относительной влажности от 30% до 75% (неконденсирующаяся) и атмосферном 
давлении 800 -  1060 гПа вдали от воздействия прямьгх солнечных лучей. Не допускается 
применение в присутствии горючих анестетических смесей с воздухом, кислородом или 
закисью азота. Блок управления не обеспечивает защиту от попадания капель (IPXO)

10. Ин(рор.иация для проверки правильности установки .медицинского 
изделия и его готовности к безопасной работе эксплуатации, включая:

А. Содержание и периодичность технического обслуживания, включая 
очистку и дезинфекцию .медицинского изделия: Это изделие не требует особых действий 
по техническому обслуживанию.

В процессе эксплуатации достаточно контролировать, чтобы вентиляционные 
рещетки не были засорены. При необходимости отключите изделие от сети и удалите 
загрязнение с помощью пылесоса.

В случае нарущения правил эксплуатации и применения на изделие не 
распространяется гарантия.

Если неисправность не удается устранить и требуется вернуть изделие для 
проведения послепродажного обслуживания, изделие необходимо отправлять в 
оригинальной упаковке.

Аналогичным образом, рекомендуетея возвращать изделие в полной комплектации 
(блок управления, головка камеры, объектив, кабели и т. д.). Приложите к транспортной 
накладной краткое описание возникшей неисправности.

Перед отправкой для проведения ремонта изделие необходимо дезинфицировать.
При возврате изделия проверьте его состояние и при необходимости отметьте в 

транспортной накладной любые замечания, направив их транспортной компании в форме 
заказного письма в течение 48 часов. Если поставляемое нами оборудование было 
повреждено при транспортировке, общая стоимость ремонта будет взыскана либо с



транспортной компанией (при условии получения уведомления о замечаниях в 
установленные сроки), либо, если этот срок истек то, с получателя.

В подобных случаях обратитесь в отдел обслуживания клиентов или к ближайшему 
торговому представителю.

Б. Перечень предоставленных производителем медицинского изделия сведений, 
ключей и паролей доступа необходимых для монтажа и технического обслуживания:
Станция визуализации для эндоскопии iCare+ не содержит, сведений или паролей доступа 
необходимых для монтажа.

В состав изделия входят:
USB-ключ -  1 шт. - для хранения фото и видео, а также установки ПО в случае 

внутреннего сбоя или апгрейда в рамках сервисного ремонта..
Ключ Wi-Fi - 2 шт. для обеспечения корректной работы приложения imagyn. 

установленного на уетройстве iPad Pro.
Программное обеспечение помимо гистероскопического включает в себя 

лапароскопический, урологический и артроскопический режимы. При необходимости в 
комплект поставки могут быть включены следующие компоненты:
- Транспондер для активации лапароскопического режима -  не более 5 шт.
- Транспондер для активации урологического режима -  не более 5 шт.
- Транспондер для активации артроскопического режима -  не более 5 шт.

В. Перечень расходных материалов, а такмсе процедуру их применения и 
замены: Станция визуализации для эндоскопии iCare+ в составе не содержит в составе 
расходных материалов.

Г. Необходимость калибровки для обеспечения надлежащей и безопасной 
работы медицинского изделия в течении срока его службы: Для медицинского изделия 
Станция визуализации для эндоскопии iCare+ в составе нет необходимости в калибровке 
для обеспечения надлежащей и безопасной работы медицинского изделия в течении срока 
его службы.

Д. Методы снижения рисков, связанных с установкой, калибровкой или 
техническим обслуживанием медицинского изделия: Внимательно ознакомьтесь с 
руководством по эксплуатации и следуйте ему при установке изделия. Для данного 
изделия калибровка не требуется. По вопросам технического обслуживания обращайтесь к 
производителю или представителю производителя в вашей стране. Контактные данные 
указаны на последней странице данного руководства.

Ж. Информация о перечне основных характеристик по применению  
медицинского изделия, условиям транспортировки и хранения: Условия 
транспортирования: температура воздуха от -10°С до +40°С при относительной влажности 
от 20% до 85% (неконденсирующаяся) и атмосферном давлении 800 -  1060 гПа вдали от 
воздействия прямых солнечных лучей.

Условия хранения: хранить изделие в упаковке предприятия-изготовителя в сухом, 
чистом месте, вдали от источников тепла и прямых солнечных лучей, при 
контролируемой температуре. Срок хранения указан на этикетке каждого изделия.



температура воздуха от -10°С до +40°С при относительной влажности от 20/о до 85/о 
(неконденсирующаяся) и атмосферном давлении 800 — 1060 гПа вдали от воздействия 
прямых солнечных лучей.

Условия эксплуатации: температура воздуха от +10°С до +40°С при относительной 
влажности от 30% до 75% (неконденсирующаяся) и атмосферном давлении 800 -  1060 гПа 
вдали от воздействия прямых солнечных лучей. Не допускается применение в 
присутствии горючих анестетических смесей с воздухом, кислородом или закисью азота. 
Блок управления не обеспечивает защиту от попадания капель (IPXO)

3. Перечень применяемых производителем медицинского изделия национальных 
стандартов: Медицинское изделие Станция визуализации для эндоскопии iCare+ в 
составе соответствует следующим требованиям стандартам и Методам контроля в 
стандартах Российской Федерации:
ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»;
ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 «Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие 
требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик»,
ГОСТ Р МЭК 60601-1-6-2014 «Изделия медицинские электрические. Часть 1 6. Общие 
требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик. 
Дополнительный стандарт. Эксплуатационная пригодность»;
ГОСТ Р МЭК 62366-2013 «Изделия медицинские. Проектирование медицинских изделий 
с х'четом эксплуатационной пригодности»;
ГОСТ Р МЭК 60601-2-18-2014 «Изделия медицинские электрические. Часть 2 18. Частные 
требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик к 
эндоскопической аппаратуре»;
ГОСТ Р МЭК 62304-2013 «Изделия медицинские. Программное обеспечение. Процессы 
жизненного цикла»;
ГОСТ Р ИСО/МЭК 12119-2000 «Информационная технология (ИТ). Пакеты программ. 
Требования к качеству и тестирование»;
ГОСТ Р ИСО/МЭК 9126-93 «Информационная технология (ИТ). Оценка программной 
продукции. Характеристики качества и руководства по их применению»;
ГОСТ Р ИСО/МЭК ТО 9294-93 «Информационная технология (ИТ). Руководство по 
управлению документированием программного ооеспечения»;
ГОСТ Р 51188-98 «Защита информации. Испытания программных средств на наличие 
компьютерных вирусов. Типовое руководство»;
ГОСТ 28195-89 «Оценка качества программных средств. Общие положения»;
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделия.х. этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования»
ТОСТ 31214-2016. «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 
предоставляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на 
стерильность и пирогенность».
ГОСТ Р 52770-2016. «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы 
санитарно-химических и токсикологических испытаний».
МУК 4.1.742-99 «Инверсионное вольтамперометрическое измерение концентрации ионов 
цинка, кадмия, свинца и меди в воде».
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г о с т  401 1-72. Вода питьевая. Методы измерения массовой концентрации общего железа 
(с Изменениями N1. 2)
МУК 4.1.3166-14 «Газохроматографическое определение гексана, гептана, ацетальдегида, 
ацетона, метилацетата. этилацетата. метанола, изопропанола, акрилонитрила, н- 
пропанола. н-пропилацетата. бутилацетата. изобутанола, н-бутанола, бензола, толуола, 
этилбензола, м-. о- и п-ксилолов. изопропилбензола, стирола, а -метилстирола в воде и 
водных вытяжках из материалов различного состава».
И-880-71 «Инс4рукция по санитарно-химическому исследованию изделий, изготовленных 
из полимерных и других синтетических материалов, предназначенных для контакта с 
пищевыми продуктами».
МУ 1856-78 «Методические указания по санитарно-химическому исследованию стальной 
эмалированной посуды».
ГОСТ 18165-2014 «Вода. Методы определения содержания алюминия».
МУ 1811-77 «Методические указания по санитарно-химическому исследованию посуды и 
столовых приборов из мельхиора, нейзильбера и латуни».
ГОСТ 4974-2014 «Вода питьевая. Определение содержания марганца фотометрическими 
методами (с Поправками)»
ГН 2.3.3.972-00 «Предельно допустимые количества химических веществ, выделяющихся 
из материалов, контактирующих с пищевыми продуктами».
МУК 4.1.3169-14 «Газохроматографическое определение диметилфталата, 
диметилтерефталата, диэтилфталата. дибутилфталата. бутилбензилфталата, оис(2- 
этилгексил)фталата и диоктилфталата в воде и водных вытяжках из материалов 
различного состава».

МР 1503-76 «Методические рекомендации по определению гексаметилендиамина в 
воде при санитарно-химических исследованиях полимерных материалов, применяемых в 
пищевой и текстильной промыщленности».

А также международным стандартам:
Название гармонизированного стандарта или нормативного 
технического документа, применимых к Delmont Imaging

EN ISO 13485:2016. Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. 
Требования для целей регулирования (ISO 13485:2003) EN ISO 
13485:2016/АС:2016
EN ISO 14971:2012. Изделия медицинские. Применение менеджмента 
риска к медицинским изделиям (ISO 14971:2007, исправленная версия от 
01.10.2007 г.)
Директива 93/42/ЕЕС о медицинских изделиях / Директива 2007/47/ЕЕС о 
медицинских изделиях (М5)
Директива 2002/96/ЕЕС (WEEE) об отходах электрического и электронного 
оборудования
Директива 2006/42/ЕЕС о безопасности мащин и оборудования 
Директива 201 1/65/ЕС (Rohs) об ограничении использования некоторых 
вредных веществ в электрическом и электронном оборудовании

Применимо 
Да Нет

X

X

X

X

X

X

Название гармонизированного стандарта или нормативного 
технического документа, применимых к iCare

Применимо 
Да Нет
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EN 1041:2008. Информация, предоставляемая изготовителем медицинских 
изделий
EN ISO 10993-1 2009. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 1. Оценка и исследования в рамках процесса менеджмента 
рисков (ISO 10993- 1:2009) EN ISO 10993-1:2009/АС:2010 
EN ISO 10993-3 2014. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 3. Исследования генотоксичности, канцерогенности и 
токсического действия на репродуктивную функцию (ISO 10993-3:2014)
EN ISO 10993-4:2009. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 4. Исследования изделий, взаимодействующих с кровью (ISO 
10993-4:2002, включая доп. 1:2006)
EN ISO 10993-5:2009. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro (ISO 
10993-5:2009)
EN ISO 10993-6:2009. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 6. Исследования местного действия после имплантации (ISO 
10993-6:2007)
EN ISO 10993-7:2008. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 7. Остаточное содержание этиленоксида после стерилизации 
(ISO 10993-7:2008) EN ISO 10993-7:2008/АС:2009 
EN ISO 10993-9:2009. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 9. Основные принципы идентификации и количественного 
определения потенциальных продуктов деструкции (ISO 10993-9:2009)
EN ISO 10993-11:2009. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия (ISO 10993- 
11:2006)
EN ISO 10993-12:2012. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 12. Приготовление проб и контрольные образцы (ISO 10993- 
12:2012)
EN ISO 10993-13:2010. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 13. Идентификация и количественное определение продуктов 
деградации полимерных медицинских изделий (ISO 10993-13:2010)

X

X

X

X

X

X

X

X

X

X

Название гармонизированного стандарта или нормативного 
технического документа, применимых к iCare

EN ISO 10993-14:2009. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 14. Идентификация и количественное определение 
продуктов деградации изделий из керамики (ISO 10993-14:2001)
EN ISO 10993-15:2009. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 15. Идентификация и количественное определение 
продуктов деградации изделий из металлов и сплавов (ISO 10993-15:2000) 
EN ISO 10993-16:2010. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 16. Концепция токсикокинетических исследований 
продуктов разложения и выщелачиваемых веществ (ISO 10993-16:2010)
EN ISO 10993-17:2009. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 17. Установление пороговых значений для вымываемых 
веществ (ISO 10993-17:2002)
EN ISO 10993-18:2009. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 18. Исследование химических свойств материалов (ISO 
10993-18:2005)

Применимо 

Да Нет

X

X

X

X



EN ISO 14155:2011. Клинические исследования медицинских изделий для 
людей. Надлежащая клиническая практика (ISO 14155:2011) EN ISO 
14155:2011/АС:2011
EN 60601-1:2006. Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие 
требования безопасности с учетом основных функциональных ^
характеристик 1ЕС 60601 -1:2005 EN 60601 -1:2006/АС :2010 EN 60601 - 
1:2006/А 1:2013 ЕС 60601 -1:2005/А 1:2012
EN 60601-1-1:2001. Изделия медицинские электрические. Часть 1-1.
Общие требования безопасности. Параллельный стандарт. Требования 
безопасности к медицинским электрическим системам 1ЕС 60601-1-1:2000 
EN 60601-1-2:2007. Изделия медицинские электрические. Часть 1-2.
Общие требования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик. Параллельный стандарт. Электромагнитная 
совместимость. Требования и испытания 1ЕС 60601-1-2:2007 (с учетом 
изменений) EN 60601-1-2:2007/АС:2010
EN 60601-1-2:2015. Изделия медицинские электрические. Часть 1-2.
Общие требования безопасности с учетом основных функциональных ^
характеристик. Параллельный стандарт. Электромагнитные помехи.
Требования и тесты 1ЕС 60601-1-2:2014
EN 60601-1-4:1996. Изделия медицинские электрические. Часть 1-4.
Общие требования безопасности. Параллельный стандарт.
Программируемые медицинские электронные системы 1ЕС 60601-1-4:1996 
EN 60601-1-4:1996/А1:1999 1ЕС 60601-1-4:1996/А1:1999 
EN 60601-1-6:2010. Изделия медицинские электрические. Часть 1-6. 
Общие требования безопасности с учетом основных функциональных ^  
характеристик. Параллельный стандарт. Эксплуатационная пригодность 
1ЕС 60601-1-6:2010
EN 60601-1-8:2007. Изделия медицинские электрические. Часть 1-8.
Общие требования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик. Параллельный стандарт. Общие требования, испытания и 
руководящие указания по применению систем сигнализации медицинских 
электрических изделий и медицинских электрических систем 1ЕС

X

X

X

X

X

Название гармонизированного стандарта или нормативного 
технического документа, применимых к iCare
60601 -1 -8:2006 EN 60601 -1 8:2007/АС:2010 EN 60601-1- 
8:2007/А 11:2017
EN 60601-2-2:2009. Изделия медицинские электрические. Часть 2-2. 
Частные требования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик к высокочастотным 
электрохирургическим аппаратам и высокочастотным 
электрохирургическим принадлежностям 
1ЕС 60601-2-2:2009
EN 60601-2-18:1996. Изделия медицинские электрические. Часть 2. 
Частные требования безопасности к эндоскопической аппаратуре 
1ЕС 60601-2- 18:1996 EN 60601-2-18:1996/А 1:2000 1ЕС 60601-2- 
18:1996/А 1:2000
1ЕС 60601-2-18:2009. 3-я редакция. Изделия медицинские 
электрические. Часть 2-18. Частные требования безопасности с учетом 
основных функциональных характеристик к эндоскопической 
аппаратуре

Применимо 
Да Нет

X

X

X
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EN 62304:2006. Изделия медицинские. Программное обеспечение.
Процессы жизненного цикла
1ЕС 62304:2006 EN 62304:2006/АС:2008
EN 62366:2008. Изделия медицинские. Проектирование медицинских 
изделий с учетом эксплуатационной пригодности 
IEC 62366:2007
IEC6247E Фотобиологическая безопасность ламп и ламповых систем

X

X

12. Инфор.чация о стерильии.м состоянии медицинского изделия, методе его 
стерилизации и о порядке действий в случае нарушения стерильной упаковки, не
применимо. Изделие и компоненты поставляются не стерильными.

13. Информация о порядке обработки .медицинского изделия для его повторного 
испо.зьзования: Изделие поставляется не стерильным и подлежит обработке или 
дезинфекции.
13.ЕПроцедуры обеззараживания головки камеры

Чистка перед дезинфекцией Дезинфекция Стерилизация
Погружение в ферментное 
чистящее средство (Аниозим 
ДД1. Гексаниос Г-ьР) или 
чистка поверхности 
(например с помощью 
салфеток Anios)

Погружение в 
раствор
глютаральдегида 
(Anios — 
Стераниос 
Laboratory 2%)

Стерилизация с 
использованием 
системы STERRAD

Стерилизация
этиленоксидом

А Запрещается применять какие-либо другие способы дезинфекции. 
Производитель не несет никакой ответственности в случае применения средств, отличных 
от рекомендуемых.

А В ходе любой процедуры стерилизации или во время хирургической 
операции рекомендуется надевать на головку камеры одноразовый стерильный защитный 
пакет.

А Головка камеры не подлежит стерилизации в автоклаве.

А Головка камеры не подлежит дезинфекции в автоматических моющих 
установках.

А Для предварительной дезинфекции головки камеры НЕ РЕКОМЕНДУЕТСЯ 
использовать существующие щелочные растворы, предназначенные для предварительной 
дезинфекции некоторых медицинских изделий.

А  Компоненты, контактирующие с дезинфицирующим средством, необходимо 
тщательно прополоскать.

А Для протирки объектива насухо используйте мягкий нетканый материал, не 
оставляющий царапин.



А Описываемые в этом разделе процедуры приводятся в качестве указаний и ни 
при каких обстоятельствах не могут использоваться взамен официальных рекомендаций 
или директив.

А Процесс обеззараживания связан с применением изделий, методов и 
инструментов, полную ответственность за которые несут соответствующие сотрудники.

14. Информацию, необходимую для идентификации медицинских изделий с целью  
получения безопасной комбинации, и информацию об известных ограничениях по 
совместному использованию медицинских изделий: Изделие может быть безопасно 
использовано со следующими медицинскими изделиями производства компании 
Delmont Imaging:

1.1 .Гистероскоп высокого разрешения (HD). 4 мм, автоклавируемый, 70°;
1.2. Гистероскоп высокого разрешения (HD), 2.9 мм, автоклавируемый, 30°;
1.3. Гистероскоп, 4.0 мм, автоклавируемый, 30°;
1.4. Гистероскоп, 2.7 мм, автоклавируемый, 30°;
1.5. Гистероскоп, 4,0 мм, автоклавируемый, 12°;
1.6. Гистероскоп высокого разрешения (HD), 2,9 мм, автоклавируемый, 12°;
1.7. Гистероскоп. 2.7 мм, автоклавируемый. 0°
1.8. Гистероскоп высокого разрешения (HD). 2.9 мм, автоклавируемый. 0°
1.9. Гистероскоп высокого разрешения (HD), 4 мм, автоклавируемый, 0°
1.10. Градуированные ножницы, 5 Гг. полужесткие, 

действующая часть, без промывочного отверстия;
1.11. Градуированные ножницы, 5 Fr, полужесткие, 

действующая часть, с промывочным отверстием;
1.12. Градуированные ножницы. 7 Гг, полужесткие. 

действующая часть, без промывочного отверстия;
1.13. Градуированные ножницы, 7 Fr, полужесткие, 

действующая часть, с промывочным отверстием.
1.14. Петлевой электрод, изогнутый, 17,5 Fr;
1.15. Петлевой электрод, прямой, 17.5 Fr;
1.16. Петлевой электрод, 0,35 мм, 24 Fr. 30°. для резекции в физрастворе, 0,9 % 

NaCl. желтый/синий;
1.17. Петлевой электрод, прямой, 24 Fr, 30°, для резекции в физрастворе, 0,9 % 

NaCl, желтый/синий;
1.18. Петлевой электрод. 0.40 мм. 24 Fr, 30°, для резекции в физрастворе, 0.9 % 

NaCl, желтый/синий;
1.19. Петлевой электрод, 24 Fr, 30°, Pl-Cut. для резекции в физрастворе, 0,9 % 

NaCl, желтый/синий;
1.20. Петлевой электрод. 24 Fr, 0°. для резекции в физрастворе, 0.9 % NaCl. 

желтый/синий;
1.21. Вапоризационный электрод, 3 мм, для резекции в физрастворе, 0,9 % NaCl. 

желтый/синий;
1.22. Бочкообразный электрод, 17,5Fr;
1.23. Бочкообразный электрод, 24 Fr, для резекции в физрастворе, 0,9 % NaCl. 

желтый/синий;
1.24. Гибкий сферический электрод. 5 Fr/рабочая длина: 360 мм;
1.25. Гибкий прямой игольчатый электрод, 5 Fr/рабочая длина: 360 мм;
1.26. Гибкий изогнутый игольчатый электрод, 5 Гг/рабочая длина: 360 мм;
1.27. Сферический электрод. 24 Fr. для резекции в физрастворе, 0,9 % NaCl,

длина=340 мм. одна

длина=340 мм, одна

длина=340 мм, одна

длина=340 мм. одна



24 Fr. изогнутый. 30°, режущая 

27 Fr, изогнутый, 30°, режущая

, 24 Fr;

желтый/синий;
1.28. Сферический электрод. l7.5Fr;
1.29. Высокочастотный петлевой электрод, 

проволока 0.35 мм;
1.30. Высокочастотный петлевой электрод, 

проволока 0.35 мм;
1.31. Высокочастотный петлевой электрод. 24 Fr. прямой, режущая проволока 

0,35 мм;
1.32. Высокочастотный сферический электрод. 3 мм;
1.33. Высокочастотный зубчатый вапоризационный электрод. 3 мм. для резекции 

в физрастворе, 0.9 % NaCI. желтый/синий;
1.34. Высокочастотный сферический электрод, 5 мм;
1.35. Высокочастогный коагуляционный цилиндрический электрод, 3 мм;
1.36. Высокочастотный коагуляционный цилиндрический электрод. 5 мм;
1.37. Высокочастотный конический электрод, 24 Fr;
1.38. Высокочастотный петлевой электрод. 27 Fr, прямой, режущая проволока 

0.35 мм;
1.39. Высокочастотный петлевой электрод. 24 Fr, 0°, режущая проволока 0,35 мм;
1.40. Высокочастотный петлевой электрод. 27 Fr, 0°, режущая проволока 0,35 мм;
1.41. Высокочастотный зубчатый вапоризационный электрод, 5 мм;
1.42. Высокочастотный вапоризационный электрод, 3 мм;
1.43. Высокочастотный вапоризационный электрод, 5 мм;
1.44. Высокочастотный гладкий ленточный электрод. 0°. 24 Fr;
1.45. Высокочастотный ленточный вапоризационный электрод, 24 Fr, 0°;
1.46. Высокочастотный ленточный вапоризационный электрод, 24 Fr, 30°;
1.47. Высокочастотный гладкий ленточный вапоризационный электрод. 30
1.48. Высокочастотный петлевой электрод, 19 Fr, 12°;
1.49. Высокочастотный петлевой электрод, 19 Fr, прямой;
1.50. Высокочастотный электронож. 19 Fr;
1.51. Высокочастотный сферический электрод. 19 Fr;
1.52. Высокочастотный цилиндрический электрод, 19 Fr;
1.53. Кюретка острая, 24 Fr;
1.54. Кюретка тупоконечная. 24 Fr;
1.55. Высокочастотный электронож. 24-27 Fr;
1.56. Высокочастотный электронож, аналог 5 1.0388а;
1.57. Электронож, 24 Fr, для резекции в физрастворе, 0,9 % NaCl, желтый/синий;
1.58. Электронож, 17.5 Fr.
1.59. Рабочий элемент, без дефлектора Альбаррана, дополнительный запорный 

кран, инструментальный канал 7 Fr;
1.60. Рабочий элемент, пассивный, 

резекции в физрастворе. 0,9 % NaCl;
1.61. Рабочий элемент, пассивное режущее действие, для резекции в физрастворе, 

быстроразъемный механизм;
1.62. Рабочий элемент, активное режущее действие, для резекции в физрастворе, 

быстроразъемный механизм;
1.63. Рабочий элемент, активное действие, 18,5 Fr. быстроразъемный, для 

эндоскопа 2,9, мини-резектоскоп для резекции в физрастворе;
1.64. Рабочий элемент, пассивное действие, закрытая рукоятка, синий, верхний 

ВЧ-разъем;
1.65. Рабочий элемент, пассивное действие, закрытая рукоятка, зеленый, верхний 

ВЧ-разъем;
1.66. Рабочий элемент, пассивное действие, закрытая рукоятка;

18.5 Fr. быстроразъемный, 2,9 мм, для



1.67. Рабочий элемент, пассивное режущее действие, для резекции в физрастворе, 
байонетный механизм;

1.68. Рабочий элемент, пассивное действие, открытая рукоятка;
1.69. Защитный стержень для рабочего элемента;
1.70. Рабочий элемент, Маккарти (McCarthy);
1.71. Рабочий элемент, активное действие, закрытая рукоятка, синий, верхний ВЧ- 

разъем;
1.72. Рабочий элемент, активное действие, закрытая рукоятка, зеленый, верхний 

ВЧ-разъем;
1.73. Рабочий элемент, активное действие, закрытая рукоятка;
1.74. Рабочий элемент, активное режущее действие, для резекции в физрастворе, 

байонетный механизм;
1.75. Рабочий элемент, активное действие, открытая рукоятка;
1.76. Рабочий элемент, пассивное действие, закрытая рукоятка, верхний разъем 

F1F;
1.77. Рабочий элемент, пассивное действие, закрытая рукоятка;
1.78. Рабочий элемент, активное действие, закрытая рукоятка, верхний разъем FIF;
1.79. Рабочий элемент, активное действие, закрытая рукоятка;
1.80. Рабочий элемент, пассивный. 18,5 Fr, быстроразъемный, 2.9 мм.
1.81. Градуированные щипцы (аллигатор), 5 Fr, полужесткие, длина=340 мм. две 

действующих части, без промывочного отверстия;
1.82. Градуированные щипцы (аллигатор), 5 Fr, полужесткие, длина=340 мм, две 

действующих части, с промывочным отверстием;
1.83. Градуированные щипцы (аллигатор), 7 Fr, полужесткие, длина=340 мм. без 

промывочного отверстия;
1.84. Градуированные щипцы (аллигатор), 7 Fr. полужесткие. длина=340 мм, две 

действующих части, без промывочного отверстия.
1.85. Градуированные щипцы (аллигатор), 7 Fr, полужесткие. длина=340 мм, две 

действующих части, с промывочным отверстием;
1.86. Градуированные щипцы для биопсии. 5 Fr, полужесткие, длина=340 мм. две 

действующих части, без промывочного отверстия;
1.87. Градуированные щипцы для биопсии, 5 Fr, полужесткие, длина=340 мм, две 

действующих части, с промывочным отверстием;
1.88. Градуированные щипцы для биопсии, 7 Fr, полужесткие, длина—340 мм, две 

действующих части, без промывочного отверстия;
1.89. Градуированные щипцы для биопсии, 7 Fr, полужесткие, длина=340 мм, две 

действующих части, с промывочным отверстием.
1.90. Градуированные захватывающие щипцы IUD, 5 Fr, полужесткие, длина—э40 

мм, две действующих части, с промывочным отверстием.
1.91. Градуированные захватывающие щипцы lUD, 5 Fr, полужесткие, длина=340 

мм. две действующих части, без промывочного отверстия;
1.92. Градуированные захватывающие щипцы IUD, 7 Fr, полужесткие, длина=340 

мм. две действующих части, с промывочным отверстием;
.93. Градуированные захватывающие щипцы IUD. 7 Fr, полужесткие. длина-340 

мм. две действующих части, без промывочного отверстия.
1 .94.
.95.
.96.
.97.
.98.
.99.
.100.

Обтуратор, опциональный;
Обтуратор, опциональный, красный;
Обтуратор Ирригационный тубус, 18,5 Fr;
Обтуратор, стандартный, 24 Fr, быстроразъемный;
Стандартный обтуратор. 27/28.5 Fr;
Стандартный обтуратор;
Обтуратор 24/26 Fr, отклоняющий конец, желтый/«ТИМБЕРЛЕИК»
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(TIMBERLAKE);
1.101. Обтуратор, 27/28.5 Fr, отклоняющий конец, черный/«ТИМБЕРЛЕИК» 

(TIMBERLAKE);
1.102. Визуальный обтуратор. 24/26 Fr, быстроразъемный механизм;
1.103. Визуальный обтуратор, 27/28,5 Fr, черный;
1.104. Визуальный обтуратор. 24/26 Fr. инструментальный канал 6 Fr. желтый;
1.105. Визуальный обтуратор, 24/26 Fr, инструментальный канал 6 Fr; 

быстроразъемный механизм;
1.106. Визуальный обтуратор, 27/28,5 Fr, инструментальный канал 9 Fr, черный;
1.107. Визуальный обтуратор. 24/26 Fr. желтый;
1.108. Визуальный обтуратор, 19/22Fr.
1.109. Операционный тубус с непрерывной ирригацией, 5 мм, каплевидная форма, 

рабочая длина=235 мм;
1.110. Операционный внешний тубус с непрерывной ирригацией, круглый. 8 мм. 1 

запорный кран, поворотный;
1.111. Операционный тубус для гистероскопа с непрерывной ирригацией

поворотный Запорные краны, рабочий канал 7 Fr. 30° рабочая длина=200 мм, 8 мм 
BAGG;
12. Операционный тубус для гистероскопа с непрерывной ирригацией
поворотный, запорные краны, рабочий канал 7 Fr, 0°. рабочая длина=200 мм, 8 мм 
BAGG;

113. Операционный тубус для гистероскопа с непрерывной ирригацией 7, 5 мм, 
30°. рабочая длина=215 мм, 1 рабочий канал 7 Fr. сдвоенный запорный кран, BAGG,

114. Операционный тубус для гистероскопа с непрерывной ирригацией 7, 5 мм. 
0°, рабочая длина=215 мм, 1 рабочий канал 7 Fr, сдвоенный запорный кран, BAGG,
5. Операционный тубус для гистероскопа с непрерывной ирригацией, 6 мм, 

рабочая длина=200 мм. инструментальный канал 5 Fr, 30° BAGG, 2 поворотных 
запорных крана;
6. Операционный тубус для гистероскопа с непрерывной ирригацией, 6 мм, 

рабочая длина=200 мм, инструментальный канал 5 Fr. 0°. BAGG. 2 поворотных 
запорных крана;
17. Операционный тубус для гистероскопа с непрерывной ирригацией, 8 мм, 0°, 
рабочая длина=215 мм. 2 рабочих канала 7 Fr, сдвоенный запорный кран, 
поворотный. BAGG;
8. Операционный тубус для гистероскопа с непрерывной ирригацией, 8 мм, 

30°, рабочая длина=215 мм, 2 рабочих канала 7 Fr, сдвоенный запорный кран, 
поворотный, BAGG;

1.119. Операционный тубус с непрерывной ирригацией, сдвоенный запорный кран, 
2 рабочих канала 7 Fr, 8 мм. 0°, рабочая длина=215 мм, BAGG;

1.120. Операционный тубус с непрерывной ирригацией, сдвоенный запорный кран, 
2 рабочих канала 7 Fr, 8 мм. 30°, рабочая длина=215 мм, BAGG;

1.121. Операционный тубус с непрерывной ирригацией, 5 мм, каплевидная форма, 
инструментальный канал 5 Fr, рабочая длина=248 мм, 2, 9 мм, 30°;

1.122. Операционный тубус с непрерывной ирригацией. 5 мм, 1 запорный кран, 
фиксированный, каплевидная форма, рабочая длина=192 мм;

1.123. Операционный тубус с каналом 5 Fr для полужестких инструментов;
1.124. Операционный тубус с рабочим каналом 5 Fr для полужестких инструментов;
1.125. Операционный тубус для гистероскопа с непрерывной ирригацией, 21 Fr (7 

мм), овальный, рабочая длина=182 mni. 1 поворотный запорный кран;
1.126. Операционный тубус с непрерывной ирригацией, рабочая длины=210 мм. 

круглый. 5, 5 мм, 1 поворотный запорный кран:
1.127. Операционный тубуе для гистероекопа 6, 5 мм, рабочая длина=210 мм.
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ирригационный запорный кран;
128. Операционный тубус с непрерывной ирригацией, овальный, 4, 3 мм, рабочая 

длина=192 мм. 1 запорный кран;
129. Операционный тубус с рабочим каналом 5 Fr для полужестких

инструментов, 1 запорный кран;
130. Операционный тубус с непрерывной ирригацией, каплевидная форма. 6. 5 

мм. рабочая длина=192 мм;
131. Операционный тубус с непрерывной ирригацией, каплевидная форма, 7, О 

мм, рабочая длина=192 мм. зеленый;
32. Операционный тубуе с рабочим каналом 7 Fr для полужестких
инструментов, зеленый;

.133. Операционный тубус с непрерывной ирригацией 6, 3 мм, 1 запорный кран, 
рабочая длина=192 мм, желтый;

.134. Операционный тубус с каналом 9 Fr для эндоскопа 2, 9, э02 мм, 30 , желтый, 

.135. Диагностический тубус с поворотным запорным краном, 4 мм, рабочая 
длина=270 мм, 2, 9 мм, 30°, 302 мм;

.136. Диагностический внутренний тубус 2, 9 мм. 0°, рабочая длина=218 мм;

.137. Диагностический внутренний тубус 2, 9 мм, 30°, рабочая длина=218 мм;

.138. Диагностический внутренний тубус, 4 мм. рабочая длина=267 мм, 2, 9 мм, 
30°. 302 мм

.139. Диагностический внутренний тубус, 4 мм, рабочая длина=260 мм. 2, 9 мм, 
0°, 302 мм;

.140. Диагностический внутренний тубус 5. 4 мм. 30°, рабочая длина=260 мм;

.141. Диагностический тубус с поворотным запорным краном, 5 мм, тО . рабочая 
длина=270 мм;

.142. Диагностический тубус с поворотным запорным краном, 5 мм, 0°, рабочая 
длина=270 мм;

.143. Диагностический тубус с поворотным запорным краном, 4 мм, рабочая 
длина=270 мм, 2. 9 мм, 0°, 302 мм; ^

144. Диагностический тубус 2, 9 мм, с поворотным запорным краном, 2. 0 мм, 0 . 
260 мм. рабочая длина=228 мм. красный;

.145. Диагностический тубус 2, 9 мм, с поворотным запорным краном, 2, 0 мм, 
30°, 260 мм, рабочая длина=228 мм. красный;

.146. Диагностический тубус 2, 9 мм. с поворотным запорным краном, 2, 0 мм. 
12°, 260 мм, рабочая длина=228 мм, красный;

47. Диагностический тубус, рабочая длина=182 мм, рабочий канал 5 Fr, для 
полужестких инструментов;

.148. Диагностичеекий тубуе, 2 инетрументальных канала 5 Fr;

.149. Внешний тубуе с непрерывной ирригацией 3, 7 мм, рабочая длина=200 мм, 
круглый;

.150. Внешний тубуе е непрерывной ирригацией, 5 мм. рабочая длина=240 мм. 
круглый;

151. Внешний тубус, 1 8,5 Fr, поворотный с оыстроразъемным механизмом,
.152. Внешний тубуе. поворотный. 26 Fr, полная перфорация, 

быстроразъемный/быстроразъемный;
.153. Внешний тубус для резектоскопа, фиксированный, 26 Fr, перфорация 

верх/низ;
.154. Внешний тубуе для резектоскопа, фиксированный, 26 Fr, полная перфорация;

55. Внешний тубуе для резектоскопа, фиксированный, 26 Fr, полная 
перфорация, длинные отверстия;
56. Внешний тубус для резектоскопа. 26 Fr. поворотный, полная перфорация, 
еверхмалые отверстия;
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1.157. Внешний тубус для резектоскопа, 26 Fr, поворотный, перфорация сверху, 
длинные отверстия;

1.158.
1.159. 

снизу
1.160.
1.161.

Внешний тубус для резектоскопа. 26 Fr. поворотный, перфорация сверху; 
Внешний тубус для резектоскопа. 26 Fr. поворотный, перфорация сверху и

для резектоскопа. фиксированный, 28,5 Fr, полная

19
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Внешний тубус для резектоскопа. 26 Fr. поворотный;
Внешний тубус для резектоскопа, 26 Fr, поворотный, полная перфорация, 

длинные отверстия;
1.162. Внешний тубус 

перфорация;
1.163. Внешний тубус для резектоскопа, 28,5 Fr. поворотный, перфорация сверху, 

длинные отверстия;
1.164. Внешний тубус для резектоскопа. 28.5 Fr. поворотный, полная перфорация:
1.165. Внешний тубус. 22 Fr. полная перфорация:
1.166. Внешний тубус, 18,5 Fr. неповоротный, быстроразъемный механизм;
1.167. Внутренний тубус 5, 4 мм. 0°/12°. рабочая длина=260 мм;
1.168. Внутренний тубус. 17.5 Fr. поворотный с быстроразъемным механизмом;
1.169. Внутренний тубус, поворотный 24/26 Fr;
1.170. Внутренний тубус для резектоскопа, 24/26 Fr, фиксированный;
1.171. Внутренний тубус с керамическим носиком, 24/26 Fr. поворотный;
1.172. Внутренний тубус, 27 Fr, фиксированный;
1.173. Внутренний тубус с керамическим носиком, 27/28,5 Fr, поворотный;
1.174. Внутренний тубус, скошенный дистальный конец, керамический носик,

Fr. фиксированный;
1.175. Внутренний тубус, скошенный дистальный конец, керамический носик 

Fr, поворотный;
1.176. Внутренний тубус, 17.5 Fr, неповоротный, быстроразъемный механизм;
1.177. Тубус для гистероскопа с непрерывной ирригацией, 6,5 мм, рабочая 

длина=240 мм, круглый;
1.178. Тубус для гистероскопа с непрерывной ирригацией 5, 5 мм, канал 5 Fr, 2, 9 

мм, 12“, 30"
1.179. Стандартный тубус, 24 Fr, без обтуратора, длинный носик;
1.180. Стандартный тубус. 27 Fr, без обтуратора, длинный носик;
1.181. Стандартный тубус, 24 Fr. без обтуратора, скошенный дистальный конец 

тубуса;
1.182. Стандартный тубус. 27 Fr, без обтуратора, скошенный дистальный конец 

тубуса;
1.183. Стандартный тубус с центральным клапаном, 24 Fr, без обтуратора;
1.184. Стандартный тубус с центральным клапаном, 27 Fr, без обтуратора;
1.185. Стандартный тубус с центральным клапаном. 24 Fr, длинный носик, без 

обтуратора;
1.186. Стандартный тубус с центральным клапаном. 27 Fr, длинный носик, без 

обтуратора;
1.187. Стандартный тубус для резектоскопа, 19 Fr, скошенный дистальный конец 

(керамический носик);
1.188. Стандартный тубус, поворотный, с запорным краном, быстроразъемный 

механизм;
1.189. Тубус с непрерывной ирригацией в комплекте. 26 Fr. фиксированный;
1.190. Тубус с непрерывной ирригацией в комплекте, 24/26 Fr, поворотный;
1.191. Тубус с непрерывной ирригацией в комплекте 26 Fr. 

быстроразъемный/быстроразъемный;
1.192. Тубус с непрерывной ирригацией в комплекте, фиксированный, 27/28,5 Fr;



1.193. Тубус с непрерывной ирригацией в комплекте 27/28,5 Fr, поворотный;
1.194. Тубус с непрерывной ирригацией, 19/22 Fr, фиксированный, с обтуратором, 

скошенный дистальный конец:
1.195. Тубус с непрерывной ирригацией. 19/22 Fr. поворотный, с обтуратором;
1.196. Тубус с непрерывной ирригацией в комплекте. 18.5 Fr, неповоротный 

внутренний тубус, быстроразъемный механизм;
1.197. Тубус с непрерывной ирригацией в комплекте. 18,5 Fr, поворотный, 

быстроразъемный механизм;
1.198. Дефлектор Альбаррана. 1 инструментальный канал 7 Fr, 1 запорный кран, 

поворотный.

15. Информация о природе, типе, а такмсе об интенсивности и распределении 
излучения в процессе эксплуатации медицинского изделия:

Станция визуализации для эндоскопии iCare+ в составе, предназначена для эксплуатации 
в среде с указанными ниже характеристиками электромагнитного излучения. 
Пользователь отвечает за соблюдение установленных треоований к уровням

Испытание 
на уровень 
излучения

Соответствие
требованиям

Электромагнитное излучение: 
указания

РЧ-излучение 
C1SPR 11

F руппа 1
Изделие «Станция визуализации для эндоскопии 
iCare+ в составе» использует радиочастотную 
энергию только для реализации своих внутренних 
функций. Соответственно, его РЧ-излучение имеет 
очень низкий уровень и с малой вероятностью будет 
воздействовать на работу расположенного 
поблизости электронного оборудования.

РЧ-излучение 
CISPR 11

Класс А Изделие «Станция визуализации для эндоскопии 
iCare+ в составе» должно использоваться в 
помещениях, которые не относятся к жилым и не 
подключены напрямую к низковольтной общей 
энергораспределительной сети, служащей для 
подачи электропитания в здания жилого 
назначения.

Эмиссия 
гармонических 
составляюгцих 
EN 61000-3-2

Соответствует
требованиям

Колебания и 
скачки
напряжения EN 
61000-3-3

Соответствует
требованиям

У с т о й ч и в о с т ь  к  в о з д е й с т в и ю  э л е к т р о м а г н и т н о г о  и з л у ч е н и я

Представленное здесь изделие «Станция визуализации для эндоскопии iCare+ в составе» 
предназначено для эксплуатации в среде с указанными ниже характеристиками 
электромагнитного излучения. Пользователь отвечает за соблюдение установленных 
требований к уровням электромагнитного из.лучения.

IEC 60601 Уровень Электромагнитно
Испытание на Уровень соответс е излучение:
устойчивость



тяжести твия
требовав
ИЯМ

указания

Электростатически 
е разряды EN 
61000-4-2

±6 кВ при контакте 
±8 кВ в воздухе

±6 кВ 
i8  кВ

Пол должен быть 
покрыт деревом, 
бетоном или
керамической 
плиткой. Если 
пол покрыт
синтетическим 
материалом, 
относительная 
влажность 
должна
составлять не 
менее 30%.

Пиковые значения быстрого 
переходного режима 
EN 61000-4-4

± 2 кВ для линий 
электропитания 
±1 кВ для линий 
ввода-вывода

±2 кВ 
Е1 кВ

Сетевой источник 
питания должен 
иметь качество 
уровня
коммерческих или 
медицинских 
учреждений.______

Поражение электрическим 
током
EN 61000-4-5

Дифференциальны 
й режим ± 1 кВ 
Совместный 
режим ±2 кВ

±1 кВ
±2 кВ

Источник 
электропитания 
должен иметь 
качество уровня 
коммерческих или 
медицинских 
учреждений.______



Провалы 
мощности, сбои 
электропитания 
кратковременные 
перебои в 
электропитании 
и колебания 
питающего 
напряжения 
EN 61000-4-11

<5% иТ — 10 мс 
40% иТ — 100 мс 
70% ПТ — 500 мс 
<5% ПТ — 5 с

Напряженность 
магнитного поля 
при частоте 
системы (50/60 Гц)

3 А/м

5% U T --  
о мс

<40% ПТ —
00 мс

<70% ПТ — 
500 мс
<5% ПТ — 5 с

3 А/м

Сетевой источник питания 
должен иметь качество уровня 
коммерческих или
медицинских учреждений. 
Если требуется обеспечить 
работу камеры даже во время 
перебоев в электросети, 
рекомендуется обеспечить 
питание от инвертора или 
аккумулятора.

Напряженность магнитного 
поля при частоте системы 
должна быть на уровне 
(50/60 Гц). что соответствует 
характеристикам 
коммерческих или типовых 
медицинских помещений.

Примечание. ПТ — это номинальная величина питающего напряжения, подаваемого во 
время проведения испытаний.

Указания и заявление производителя: электромагнитное излучение
Представленное здесь изделие «Станция визуализации для эндоскопии iCare+ в составе» 
предназначено для эксплуатации в среде с указанными ниже характеристиками 
электромагнитного излучения. Пользователь отвечает за соблюдение установленных 
требований к уровням электромагнитного излучения.

Испытания на 
безопасность

IEC
60601
Уровень
тяжести

Уровень
соответствия
требованиям

Электромагнитное излучение: указания

Наведенные РЧ-
помехи
EN 61000-4-6

3 Brms 
150 кГц при
80 МГц

3 В

Рядом с изделием запрещается использовать 
портативные и мобильный 
коммуникационные РЧ-устройства, в том 
числе кабели, ближе установленного 
расстояния, которое рассчитывается по 
специальной формуле на основе рабочей 
частоты передатчика, 
d = 1.16л Р
d = 1.16л Р при частоте от 80 МГц до 
800 МГц
d = 2.33лР при частоте от 800 МГц до 
2,5 ГГц
Здесь Р — это максимальная 
станавливаемая производителем выходная

T 9



мощность передатчика в Ваттах (Вт), a d  — 
рекомендуемое удаление в метрах (м).

Излученные
РЧ-помехи

EN 61000-4-3

3 В/м

80 МГц при 
2ф ГГц

3 В/м

Напряженность электромагнитного поля 
стационарных РЧ-передатчиков. 
устанавливаемая путем электромагнитных 
измерений, должна быть ниже 
установленных для каждого 
соответствующего частотного диапазона 
требований. Источниками помех могут быть 
расположенные поблизости устройства со

следующим символом: ’̂ 1^

Примечание 1. Для частот 80 МГц и 800 МГц действуют требования более высокого 
частотного диапазона.
Примечание 2. Эти рекомендации применимы не во всех случаях. На эффективность 
распространения электромагнитных волн влияет степень их поглощения и отражения 
конструкциями, объектами и людьми. Для передатчиков, максимальная выходная 
мощность которых не указана в таблице выше, рекомендуемое удаление d в метрах (м) 
можно определить с помощью формулы, применимой к частоте передатчика, где Р это 
устанавливаемая производителем максимальная выходная мощность передатчика в Ваттах 
(Вт).

Р еком ендуем ое удаление изделия от портативны х и м оби льны х р ади оч астотн ы х  

ком м уникационны х систем
Представленное здесь изделие «Камера с КМОП-матрицей + светодиодный источник 
света» предназначено для эксплуатации в среде электромагнитного излучения с 
контролируемыми РЧ-помехами. Пользователь изделия может помочь избежать 
воздействия электромагнитных помех, обеспечив минимальное удаление изделия от 
портативных и мобильных радиочастотных коммуникационных систем в соответствии с 
приведенными ниже рекомендациями на основе выходной мощности коммуникационного

Устанавливаемая 
производителем 
максимальная 

выходная 
мощность 

передатчика, Вт

Удаление в зависимости от рабочей частоты 
передатчика, м

От 150 кГц до 
80 МГц

От 80 МГц до 
800 МГц

От 800 МГц до 
2,5 ГГц

d = 1,16Vp d = 1,16^Р d = 2,33Vp

0.01 0,116 0,116 0,233

0,1 0,366 0.366 0,736

1 1,16 1.16 2,33

10 3,66 3.66 7,36

100 11.6 11,6 23,3



Примечание 1. Для частот 80 МГц и 800 МГц действуют требования более высокого 
частотного диапазона.
Примечание 2. Эти рекомендации применимы не во всех случаях. На эффективность 
распространения электромагнитных волн влияет степень их поглощения и отражения 
конструкциями, объектами и людьми. Для передатчиков, максимальная выходная 
мощность которых не указана в таблице выше, рекомендуемое удаление d в метрах (м) 
можно определить с помощью формулы, применимой к частоте передатчика, где Р это 
устанавливаемая производителем максимальная выходная мощность передатчика в Ваттах 
(Вт).

16. Информация о мерах предосторожности, предпринимаемых в ачучае:
А. Неисправности медицинского изделия, сбоя в его работе или отклонений в 

функционировании, которые могут влиять на безопасность медицинского изделия, в 
том числе определяе.мых по внешни.м признака.н: Как и для любого другого 
медицинского устройства, в отношении этого приоора действуют определенные 
требования по обеспечению мер контроля за исправностью. Согласно этим требованиям, 
необходимо в кратчайшие сроки и с максимальной точностью сообщать о любых 
серьезных неисправностях в уполномоченные органы и производителю.

Контактные данные производителя; см. последнюю страницу руководства.
Устранение возможных неисправностей, не требующих вмешательства 

специализированного технического персонала.
1. Индикатор на передней панели не загорается при включении питания

Убедитесь, что сетевой разъем на задней панели изделия надлежащим 
образом подключен к источнику питания, а общий выключатель находится в рабочем 
положении «I».

Проверьте состояние плавких предохранителей и убедитесь, что они 
соответствуют требованиям (используйте только предохранители Т2А - 250V - UL/CSA).

2. Источник света работает, но не обеспечивает достаточный световой поток
Проверьте фактическое значение выходной мощности светового потока в

приложении imagyn. При необходимости установите уровень 100%. Если проблему не 
удается устранить, убедитесь, что кабель световода не пережат. При необходимости 
проверьте состояние кабель световода и оптики.

3. Излучение света отсутствует, однако вентиляторы продолжают работать
Проверьте правильность подключения кабель световода. Если он подключен

правильно, подождите несколько минут. Источник света оборудован защитным 
устройством, которое прекращает подачу питания на светодиод при превышении 
допустимой температуры внутренних компонентов. После того, как температура снизится, 
источник можно использовать снова.

Обратите внимание, что для эффективного охлаждения необходимо обеспечить 
циркуляцию воздуха и свободное пространство на расстоянии, как минимум, 15 см вокруг 
изделия, а вентиляционные решетки на его задней и левой панелях не должны быть 
засорены или закрыты.

4. Индикатор на передней панели горит постоянно, однако на экран не выводится 
изображение



Проверьте правильность подключения толовки камеры к блоку управления 
(при неправильном подключении будет отображаться вертикальная цветовая шкала).

Проверьте правильность подключения блока управления к монитору 
(надлежащее состояние кабеля, полное подключение разъемов).

Убедитесь, что монитор включен, выбран видеовход HDMI. а в настройках 
цветности, яркости и контрастности не установлены минимальные значения.

Проверьте подачу света, осмотрев источник света, кабель световода и
эндоскоп.

5. Изображение размыто
Убедитесь, что на объективе камеры или эндоскопе отсутствует конденсат.
Проверьте фокусировку объектива.

Если проблему не удается устранить, необходимо вернуть изделие для проведения 
технического обслуживания. Изделие должно быть продезинфицировано и отправлено в 
оригинальной упаковке.

Б. Риск электромагнитных помех, создаваемых медицинским изделием, 
оказывающие влияние ни другое оборудование: Несмотря на то. что это изделие 
соответствует требованиям стандартов СЕМ, при определенных условиях оно может 
влиять на работу другого оборудования или подвергаться воздействию других устройств, 
а также неблагоприятных уровней электромагнитного излучения.

Чтобы предотвратить такие ситуации, соблюдайте следующие рекомендации:
Проверьте качество системы электропитания, в особенности систем 

заземления всех медицинских приборов и тележек.
Не размещайте прибор вблизи источников электромагнитного излучения 

(таких как компрессоры, электродвигатели. трансформаторы, высокочастотные 
генераторы и т.д.).

17. Предупреждения и меры предосторожности, предпринимаемые 
потребителями при применении мед. изделия, содержащего лекарственное средство 
для .медицинского при.менения, .материалы, которые являются канцерогена.ми и т.д.:
Не применимо. Станция визуализации для эндоскопии iCare+ в составе не содержит в 
составе изделия лекарственные средства, фармацевтические субстанции, материалы 
животного или человеческого происхождения, материалы, которые являются 
канцерогенными, мутагенными, токсичными, возможное выделение или вымывание 
которых приводит к сенсибилизации, аллергической реакции и отрицательно влияет на 
репродуктивную функцию.

19. Информация об обстоятельствах, при которых потребитель должен 
проконсультироваться с .медицинским работнико.м: Изделие используется только 
квалифицированными и специально обученными врачами-специалистами в области 
эндоскопических методов исследования. Условия применения: лечеоные и лечеоно- 
профилактические медицинские учреждения, только по назначению врача-специалиста. 
Исходя из этого следует вывод, что в любом случае потребитель должен 
проконсультироваться с медицинским работником, для определения неооходимости в 
проведении операции, и как следствие использование медицинского изделия.



20. Информация о первоначальном выпуске или последнем пересмотре

Первоначальный выпуск Апрель 2017
Пересмотр Октябрь 2018
Пересмотр Ноябрь 2019

21. Порядок и условия утилизации или уничтож ении медицинского изделия:
По окончании срока эксплуатации изделия, его необходимо утилизировать в соответствии 
с национальными и региональными нормативными актами. В медицинских учреждениях, 
в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические 
требования к обращению с медицинскими отходами» изделие подлежит утилизации как 
изделие класса А (эпидемиологически безопасные отходы, приближенные по составу к 
твердым бытовым отходам).

22. Информация, применяемая на упаковке:
Изделие поставляется упакованным в картонную упаковку. 
Технические характеристики упаковки:
Основные
свойства
Г абаритные 
размеры упаковки 
блока управления 
камерой iCare+ в 
составе 
(ДхШхТ), мм

Внешний вид

&
d e lm o n t

i m a g i n g

Результат
ьт
380 X 370 
X 150 ±
0,5

f3







аспирационная 
трубка с двумя 
коннекторами 
Трубка для 
аспирации с 
фильтром 
Контейнер для 
секреции 3 л. 
Цифровые весы 
для контейнера 
Двойная педаль 
активации 
режимов 
(ДхШхТ), мм

Маркировка упаковки
На упаковку нанесена маркировка медицинского изделия:

d e l m o n t
ifnaoT':-

Блок управления камерой iCare

R IF

SN

Тип зашиты от пора:т;ения электрическим током: I класс 
100-230 В 50-60 Г ц  130 ВА

d Delmont imaging
163 Avenue de Lummy 13009 Marseille - France 
Tel +33(01-491 250 420 Fax +33(0} 957 513 100

Р и сун ок IS. М арки ровка  уп а к о вк и

Маркировка МИ содержит следующую информацию:

YYYY-MM

С €
Rx

0 1 2 3

• Обратитесь к руководству по эксплуатации

^АЛлГ
Дата производства

REF Каталожный номер

Маркировка соответствия СЕ

у Место производства

6'е



SN
Серийный номер

Изделие типа BF

Символ «Эквипотенциальная вилка»

сЬ Символ «Включить»

- & Т
Символ для «UL / CSA синхронизированных предохранителей»

о Символ «Прочтите инструкцию по применению»

H o m i Символ «Кабель HDMI»

Символ «USB-выход»

И Символ «Верх»

Символ «Беречь от влаги»

f ^ O n l y
Только для территории США. Символ «Только по рецепту»

! Символ «Хрупко, обращаться осторожно»

1 Температурные пределы, которым медицинское устройство может быть 
безопасно подвергнуто.

0 Диапазон атмосферного давления, которому медицинское устройство 
может быть безопасно подвергнуто.

0 Диапазон относительной влажности

Ж УТИЛИЗАЦИЯ ЭЛЕКТРООБОРУДОВАНИЯ И ЭЛЕКТРОННОГО 
ОБОРУДОВАНИЯ (WEEE): Этот символ используется для защиты 
окружающей среды, он указывает, что утилизация электрооборудования и 
электронного оборудования не должна проводиться как утилизация 
несортированных отходов, а должна проводиться отдельно.

Также изделие и компоненты содержат следующую информацию:

6 7



Блок
управления
камерой
iCare+ в
составе
(ДхШхТ),
мм

'й  щ

: . i S t  " 

• . :•••

г  оловка 
камеры

Гравировка: SN ХХХХ - СЕ

Объектив Гравировка: Delmont Imaging 
iCare - SN ХХХХ - СЕ -  f  =22



Тележка

т

с е ! ^

25. Г а р а н т и и :
Срок эксплуатации: 10 лет.
Производитель:
DELMONT IMAGING («ДЕЛМОНТ ИМЭДЖИНГ »), Франция 
390 Avenue de Mistral, 13600 La Ciotat. France

Адрес для приема рекламаций:
Полномочным представителем на территории РФ является
Общество с ограниченной ответственностью «Группа Медицинских Компаний «Киль» 
ООО «ГМК «Киль»»
ИНН 7719891180
105187. г. Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ Измайлово, ш. Измайловское, 
дом 71, корп. ЗВ, стр. I 
Телефон: +7(495)933-19-02 
E-mail: Kil-m201 l@mail.ru



Перевод с английского и французского языков на русский язык

Логотип: /«делмонт 
имэджинг»/

Согласовано
1Подписъ1

МОНТИЙО Пьер 
Генеральный директор «Делмонт Имэджинг»

Печать: /* «ДЕЛМОНТ ИМЭДЖИНГ» *
№НДС-ГЯ 81 817 710 411 
390. Авеню дю Мистраль,

13 600 ЛА-СЬОТА 
ФРАНЦИЯ

Тел.: +33 (0)9 51 51 30 30 
Факс: +33 (0)9 57 51 31 00/

Руководство по эксплуатации:

«Станция визуализации для эндоскопии iCare+ в составе»

Штамп: /Я. нижеподписавшаяся, мэтр Аисса НДИАЙ, 
Нотариус в Париже, удостоверяю исключительно 

подпись г-на ПЬЕРА МОНТИЙО, 
поставленную выше 

Париж, 25 октября 2024 года!
1Подписъ1

Производитель:
DELMONT IMAGING («ДЕЛМОНТ ИМЭДЖИНГ»)
390, авеню дю Мистраль. 13600, Ла-Сьота. Франция 
(390 avenue du Mistral, 13600 La Ciotat, France)
Тел./Факс:+33(0) 9 51 51 30 30 
contact@deliTiont-imaging.com

Место производства:
DELMONT IMAGING («ДЕЛМОНТ ИМЭДЖИНГ»)
390, авеню дю Мистраль, 13600, Ла-Сьота. Франция 
(390 avenue du Mistral, 13600 La Ciotat, France)
Тел./Факс: +33(0) 9 515130 30 
contact@delmont-imaging.com



Печать: /*АПЕЛЛЯЦИОННЫЙ СУД ПАРИЖА */

0

АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 года)

1. Ф р а н ц у з с к а я  Р е с п у б л и к а  Штамп: /РОССИЯ/
Настоящий официальный документ
2. подписан Мэтром
3. выступающим в качестве Нотариуса
4. скреплён печатью/штампом Нртадиадьнрй крнт^

Удостоверено

5. в Париже
6. Штамп: /29 ОКТЯБРЯ 2024. .г,/
7. Г е н е р а л ь н ы м  п р о к у р о р о м  п р и  А п е л л я ц и о н н о м  с у д е  П а р и ж а

8. под № 128M S
9. Печать
Печать: /*АПЕЛЛЯЦИОННЫЙ 
СУД ПАРИЖА */

10. Подпись
Штамп; /Сильви ШЛАНГЕР 
Г енеральный адвокат/ 
/Подпись/

« А п о с т и л ь  п о д т в е р ж д а е т  и с к л ю ч и т е л ь н о  п о д л и н н о с т ь  

п о д п и с и ,  п е ч а т и  и л и  ш т а м п а  в  д о к у м е н т е .  Е г о  н а л и ч и е  н е  

о з н а ч а е т ,  ч т о  с о д е р ж а н и е  д о к у м е н т а  в е р н о  и л и  о д о б р е н о  

Ф р а н ц у з с к о й  Р е с п у б л и к о й »



Переводчик:

Российская Федерация 
Город Москва

Шестого ноября две тысячи двадцать четвертого года

Я, Смирнова Ольга Владимировна, нотариус города Москвы, свидетельствую  
подлинность подписи переводчика Стародубцева Хайдара Юрьевича. Подпись сделана в 
моем присутствии. Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/774*®^-''7Т-2§3^ !3~ 3 /̂ 
Уплачено за совершение нотари^^ного действия; 4Q0 руб.

. Смирнова
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