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1. ВВЕДЕНИЕ

1.1. Наименование и комплект поставки медицинского изделия
Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102- 

2020. Комплектность поставки представлена в таблице 1.

Таблица 1.

№
п/п Наименование Обозначение Внешний вид Количество,

шт.
1 Блок управления I

1.1

Устройство подачи и отсоса 
жидкости в полости УПЖ 
(исп. УПЖ-11 /  исп. УПЖ- 
12 /и сп . УПЖ-13 / исп. 
УПЖ-14/ исп. УПЖ-15 /  
исп. УПЖ-16 / исп. УПЖ- 
17)

УПЖ 1011/ 
УПЖ 1012/ 
УПЖ 1013/ 
УПЖ 1014/ 
УПЖ 1015/ 
УПЖ 1016/ 
УПЖ 1017

Представлен в при­
ложении Б 1

_____
%

1.2 Кабель сетевой УПЖ 2000 1

УПЖ 2200

1.3 Банка для аспирата УПЖ 2205 1

УПЖ 2210

1.4 Кабель датчика переполне­
ния банки УПЖ 2020 1

1.5

Комплект трубок присо­
единительных 
Трубка силиконовая медицинская 
т е м  5/9 L=1±0,1m -  2шт.
Трубка силиконовая медицинская 
т е м  5/9 L=3±0,3m -  2шт.
Трубка силиконовая медицинская 
т е м  5/9 L=0,06±0,02m -  1шт. 
Трубка силиконовая медицинская 
т е м  9/13 L=0,04±0,02m -  1шт. 
Канюля Luer -  1шт.

УПЖ 2300

о
1



1.6 Стилет для забора физрас­
твора* УПЖ 2400 1y '

2 Принадлежности

2.1 Педаль одноклавишная УПЖ 2010

т

1

2.2 Подставка для банок УПЖ 2250/ 
УПЖ 2260 1

2.3 Фильтр антибактериаль­
ный* УПЖ 2500

, -л- , Т ' .

1

3 Эксплуатационная документация

3.1

«Устройство подачи и отсо­
са жидкости в полости 
УПЖ» Руководство по экс­
плуатации

УПЖ ЮРЭ 1

3.2
«Устройство подачи и отсо­
са жидкости в полости 
УПЖ» ПАСПОРТ

УПЖ ЮПС I t

поставляется по дополнительному заказу

1.2 ПРОИЗВОДИТЕЛЬ

ООО нпк «эстэн»

Россия, 195197, г. Санкт-Петербург, ул. Жукова, д.18, литер Д, помещение 14Н. 

Тел.: 8-800-200-76-77, E-mail: ршл'ас1@та11.ги
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1.3. НАЗНАЧЕНИЕ

1.3.1 Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002- 
33212102-2020 в исполнениях УПЖ-11, УПЖ-12, УПЖ-13, УПЖ-14, УПЖ-15, 
УПЖ-16, УПЖ-17 (далее аппарат, изделие) предназначено для прерывистой или 
непрерывной ирригации и/или аспирации полостей тела и ран во время общей хи­
рургической процедуры с целью удаления рыхлой ткани, жидкостей и других ино­
родных веществ для сохранения чистым места хирургии, оптимизации визуализа­
ции и доступа.
Изделие нестерильное многоразового применения, комплект трубок присоедини­
тельных (УПЖ 2300), стилет для забора физраствора (УПЖ 2400), банка для аспи­
рата -  многоразовые стерилизуемые изделия. Потенциальные пользователи квали­
фицированный медицинский персонал в условиях медицинских лечебно­
профилактических учреждений.

1.3.2 Аппарат эксплуатируют в операционных отделениях медицинских учреждений при 
температуре окружающего воздуха от плюс 10 до плюс 35°С, относительной влаж­
ности до 80 % при температуре плюс 25°С и атмосферном давлении 84,0 - 106,7 
кПа (630 - 800 мм рт.ст.).

1.3.3 Область применения -  для полостных, эндохирургических вмешательств. "V
1.3.4 Отличительные особенности аппарата:

• компакт ная и удобная в использовании конст рукция;
• управление с помощ ью  педали;
• гидравлический и электрический ограничители наполнения банки для аспират а;
• удобны й в обращ ении стилет для подачи физиологического раст вора;
• минимальны й шум, производимый при работе.

1.3.5 Показания к применению
Аппарат показан к применению для прерывистой или непрерывной ирригации 
и/или аспирации полостей тела и ран во время общей хирургической процедуры с 
целью удаления рыхлой ткани, жидкостей и других инородных веществ для сохра­
нения чистым места хирургии, оптимизации визуализации и доступа.

1.3.6 Противопоказания 
Отсутствуют

1.3.7 Возможные побочные эффекты 
Не выявлено

2. УСТРОЙСТВО И ПРИНЦИП РАБОТЫ

2.1. Внешний вид
Внещний вид вариантов исполнения аппарата, назначение органов управления и ин­

дикации представлен в приложении Б:

- 4 -



2.2Комплектующие и принадлежности:

2.2.1. Кабель сетевой (УПЖ 2000) 
длинна кабеля не менее 1,8 м

2.2.2.Педаль одноклавишная (УПЖ 2010)
Г абаритные размеры ШхГхВ 80x80x40 мм
Длинна кабеля не менне......................................Зм

а

2.2.3. Кабель датчика переполнения банки (УПЖ 2020) 
Длинна кабеля не менне.......................................1,5 м

О

2.2.4. Банка для аспирата (УПЖ 2200)
Г абаритные размеры ШхГхВ 140x140x300 мм
емкость не менне........................................................ 2 л.



2.2.5Банка для аспирата (УПЖ 2205)
Г абаритные размеры ШхГхВ 135x135x280 мм
емкость не менне...............................................3 л.

2.2.6. Банка для аспирата (УПЖ 2210)
Г абаритные размеры ШхГхВ 150x150x320 мм
емкость не менне...............................................5 л.

2.2.7. Подставка для банок (УПЖ 2250) 
Габаритные размеры ШхГхВ 145x145x135 мм ■ а

2.2.8. Подставка для банок (УПЖ 2260)
Г абаритные размеры ШхГ хВ 160x160x135 мм



2.2.9. Комплект трубок присоединительных (УПЖ 2300)
т е м  5/9 Трубка силиконовая медицинская одноканальная длинна не менее 1м 2пгг 
т е м  5/9 Трубка силиконовая медицинская одноканальная длинна не менее Зм 2шт

2.2.10. етилет для забора физраствора (УПЖ 2400) 
Габаритные размеры ШхГхВ 230*х40*х15* мм

2.2.11. Фильтр антибактериальный *(УПЖ 2500) 
Габаритные размеры ШхГхВ 65x65x65 мм

а

2.3. Принцип работы
Работа УПЖ основана на принципе вытеснения жидкости из герметично закрытой 

ёмкости избыточным давлением воздуха или перильстатическим насосом и заполнения 
^^сидкостью герметично закрытой ёмкости при создании в ней разрежения воздуха ниже 
уатмосферного.

еоздание попеременно в соответствующих емкостях давления или разрежения поз­
воляет через специальное устройство производить подачу чистого физиологического рас­
твора в оперируемую полость пациента с целью ее промывки и отсоса отработанного фи­
зиологического раствора из полости пациента в специальную ёмкость.

Отрицательное давление и положительное давление во всех исполнениях создается 
компрессором.

-1  ■



3. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Массогабаритные характеристики представлены в таблице 2.

Таблица2.

Обозначение ком­
плекта документа- 
ции(далее КД)

Наименование
исполнения

Блок управле­
ния

Масса, 
кг, не 
более

Габаритные размеры, 
Ш X В X Г мм

УПЖЭСТЭН 100-11 УПЖ-11 УПЖ 1011 9 320±20х130±20х330±20

УПЖЭСТЭН 100-12 УПЖ-12 УПЖ 1012 9 320±20х100±20х330±20

УПЖЭСТЭН 100-13 УПЖ-13 УПЖ 1013 9 3 05±20х164±20хЗ 75±20
УПЖЭСТЭН 100-14 УПЖ-14 УПЖ 1014 11 400±20х120±20х350±20
УПЖЭСТЭН 100-15 УПЖ-15 УПЖ 1015 10 400±20х150±20х400±20
УПЖЭСТЭН 100-16 УПЖ-16 УПЖ 1016 10 380±20х190±20х350±20
УПЖ ЭСТЭН 100-17 УПЖ-17 УПЖ 1017 9 340±20х140±20х280±20

Щ

Потребляемая мощность аппарата УПЖ:- для исполнений УПЖ-11, УПЖ-12, 

УПЖ-13, УПЖ-14, УПЖ-15, УПЖ-16, УПЖ-17, не более 

Максимальное давление нагнетания аппарата УПЖ при нулевом расходе для 

исполнений УПЖ-11, УПЖ-12, УПЖ-13, УПЖ-14, УПЖ-15, УПЖ-16, 

УПЖ-17, не менее

Разрежение, создаваемое аппаратом УПЖ при нулевом расходе для испол­
нений УПЖ-11, УПЖ-12, УПЖ-13, УПЖ-14, УПЖ-15, УПЖ-16,
УПЖ-17, не менее
Максимальная производительность нагнетания аппаратом УПЖ- при отсут­

ствии нагрузки (открытый выход) для исполнений УПЖ-11, УПЖ-12, 

УПЖ-13, УПЖ-14, УПЖ-15, УПЖ-16, УПЖ-17, не менее (по воздуху) 

Максимальная производительность отсасывания аппаратом УПЖ при отсут­

ствии нагрузки (открытый вход) для исполнений УПЖ-11, УПЖ-12,

УПЖ-13, УПЖ-14, УПЖ-15, УПЖ-16, УПЖ-17, не менее (по воздуху)

УПЖ в исполнениях УПЖ-11, УПЖ-12, УПЖ-13, УПЖ-14, УПЖ-15, 

УПЖ-16, УПЖ-17, обеспечивает подачу физиологического раствора на вы­

соту 1,5 м с максимальной производительностью не менее 

УПЖ в исполнениях УПЖ-11, УПЖ-12, УПЖ-13, УПЖ-14, УПЖ-15, 

УПЖ-16, УПЖ-17, обеспечивает отсос отработанного физиологического 

раствора с максимальной производительностью не менее 

УПЖ в исполнениях УПЖ-11, УПЖ-12, УПЖ-13, УПЖ-14, УПЖ-15, УПЖ- 

16, УПЖ-17 работает от сети переменного тока частотой 50 Гц при напряже­

нии, В

...250  ВА;

А

... 100±20 кПа.

, 70±20 кПа.

. 2 л/мин

... 4 л/мин

1 л/мин

...2  л/мин.

...220±22
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4. ПРАВИЛА ЭКСПЛУАТАЦИИ

А

4.1.1.

4.1.2.

4.1.3.

i й \
4.1.4.

4.1.5.

4.1.6.

4.1.7.

А

' А

4.1.8.

4.1.9.

4.1.10
4.1.11

Внимание! для м о н та ж а , наладки, эксплуатации и технического обслужива­
ния не пц)ебуются сведения, ключи, пароли доступа

4.1. Подготовка аппарата к использованию
После длительного пребьшания аппарата при низких температурах необходимо 
выдержать его не распакованным в нормальных климатических условиях не менее 
12ч.

Распаковать аппарат и проверить комплектность согласно таблице 1 паспорта на 
Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ в исполнении УПЖ-11. 
Установить аппарат на полку стойки передвижной для эндоскопических аппаратов 
и устройств или специальный стол для медицинских приборов.

Внимание! Д ля увеличения продолж ительности срока безотказной р аб оты  
не устанавливайте ап п ар ат вплотную  к стен е  задней панелью - 
э т о  затр уд н и т охлаждение прибора.

Продезинфицируйте лицевую панель составом, содержащим 3% раствор перекиси 
водорода с добавлением 0,5% раствора синтетического моющего средства тип^ 
"ЛОТОС".
Произведите внепший осмотр аппарата. Убедитесь в отсутствии повреждений кор­
пуса, элементов управления, регулировки, индикации на передней и задней пане­
лях. Убедитесь в исправности шнура питания, шнура датчика переполнения, 
разъём шнура питания к разъёму СЕТЬ (14) на задней панели аппарата, разъём 

шнура педали к разъёму ПЕДАЛЬ (5) на передней панели аппарата 
Подключите шнур датчика переполнения к соответствующим гнездам на задней 
панели аппарата (разъём "БАНКА" поз. 10) и на крышке банки для сбора отрабо­
танного физиологического раствора.

Внимание! А п п а р а т снабж ён датчиком , установленны м внупцуи крышки 
банки. Если шнур датчика не подключен или и м еет обрыв, т о  ра­
б о та  прибора будет невозможна. В  это м  случае будет выдаваться 
непрерывный звуковой сигнал.

Внимание! П ри  подсоединении трубок руководствуйтесь схемой на передней 
панели прибора.

Соедините с помопщю короткой трубки штуцер «Аспирация» с соответствующим 
штуцером на крьппке банки для сбора отработанного физиологического раствора 
Соедините короткой трубкой штуцер «Ирригация» со штуцером на стилете физио­
логического раствора 
Подключите аппарат к сети питания
Включите аспиратор-ирригатор, включив вьпслючатель СЕТЬ (поз. 12 ). При этом 
должен загореться индикатор СЕТЬ (поз.1). Затем нажать кнопку сеть (поз.2 ) при 
ее наличии в зависимости от исполнения

Вним ание! Если аппарат вы дает непрерывный звуковой сигнал, т о  проверьте 

тщ а те л ь н о сть  подсоединения шнура датчика переполнения к со-



A

A

ответсш вую щ им  гнездам на задней панели прибора и на крышке 
банки.

4.1.12. Соедините длинной трубкой штуцер на крышке банки с инструментом (канал отсо­
са).

4.1.13. Соедините длинной трубкой штуцер на стилете физиологического раствора с ин­
струментом (канал подачи).

4.2. Указание мер безопасности
К самостоятельной работе с аппаратом допускаются лица, прошедшие инструктаж 

по технике безопасности.
По степени защиты человека от поражения электрическим током аппарат относит­

ся к изделиям Класса защиты от поражения электрическим током по класс 1, с ра­
бочей частью типа BF по ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 .

Защитное заземление операционного помещения, в котором установлен и эксплуа­
тируется аппарат, должно удовлетворять требованиям РТМ 42-2-4-80 «Операционные 
блоки. Правила эксплуатации, техники безопасности и производственной санитарии».

Сетевая розетка для подключения аппарата должна иметь заземляющий контакт, 
соединенный с защитной заземляющей шиной медным проводником сечением не менее
2,5 кв. мм. К этой же шине заземления должен быть подключен операционный сто^.

Для обеспечения безопасности пациента и медперсонала запрещается эксш^атиро- 
вать аппарат со снятой крьппкой.

Не допускается применение самодельных переходников и удлинителей сетевого 
кабеля.

4.3. Использование изделия
Внимание! А п п а р а т снабж ен сетевы м шнуром с сетевой вилкой европейского 

ти п а  с выводом защ итного заземления. В о избежание появления 
электрических помех, используйте сетевы е р озетки  только евро­
пейского ти п а , снабженные заземлением.

Включите Аппарат, нажав кнопку СЕТЬ. При этом должен загореться индикатор 
СЕТЬ (поз. 1 )
Включите вакуумный насос, нажав педаль
Произведите промывку полости пациента при помощи инструмента. При этом вре­
мя работы вакуумного насоса не должно превышать 15 мин.
При заполнении банки для сбора отработанного физиологического раствора до 
предельного уровня срабатывает система защиты от переполнения, о чем сигнали­
зируют прерывистый звуковой и световой сигналы, и отключается вакуумный 
насос.

Внимание! П ри заполнении стеклянной банки отр аб отан н ой  ж и дкостью  до 
предельного уровня необходимо перекры ть клапаны на инструм ен­
т е  для аспирации и ирригации, сл и ть  отработанную  ж и д к о сть  из 
банки и вновь герметично закры ть гд>ышку на банке. З а те м  о т ­
клю чить звуковую сигнализацию и блокировку аспиратора- 
ирригатора, наж ав кнопку С Б Р О С  (поз.З ).

После окончания работы нажмите кнопку СЕТЬ и отключите аппарат от сети пита­
ния

Отсоедините шнуры питания и педаль от разъемов на задней панели аппарата.

4.3.1.

4.3.2.
4.3.3.

4.3.4.

4.3.5.

4.3.6.
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4.3.7. Отсоедините присоединительные трубки от штуцеров АСПИРАТШЯ и ИРРИГА­
ЦИЯ.

4.3.8 Отсоедините вилки шнура датчика переполнения от гнезда на крьппке банки.

4.4. Возможные неисправности и способы их устранения
Возможные неисправности аппарата перечислены в таблице 3.
Таблица 3.
Наименование неисправности, 
внешнее проявление и допол- 
нительные признаки
При включении аппарата не 
загорается индикатор "Сеть" и 
другие индикаторы на лицевой 
панели.

При включении аппарата выда­
ется непрерывный звуковой 
сигнал

Вероятная причина

Отсутствие напряжения 
питания.

Перегорела плавкая 
вставка
Нет соединения шнура 
датчика переполнения с 
гнездами на задней па­
нели прибора и гнезда- 
ми на крьппке банке

Способ устранения

Проверить качество соеди­
нения аппарата с питающей 
сетью. Проверить наличие 
напряжения в сети 
Заменить плавкую вставку.

Проверить соединение. От­
ремонтировать кабель

Примечание. В случае выхода аппарата из строя по другим причинам для устранения неисправно­
сти необходимо сообщить представителю сервисной службы предприятия-изготовителя. 
Неисправности аппарата устраняются инженером предприятия - изготовителя.

\

4.5 Предоперационное обслуживание и стерилизация
Наружные поверхности корпуса аппарата дезинфицировать по М У-287-113 методом

2-х кратного протирания салфеткой из марли по ГОСТ 9412-93, смоченной 3% раствором 
перекиси водорода по ГОСТ 177-88 с добавлением 0,5% моющего средства по ГОСТ 
25644-88 или 1% раствором хлорамина по ТУ 6-01-4689387-16-89 с интервалом между 
протираниями 15 мин. Данная обработка должна быть применена после каждого исполь- 

Щзования аппарата

Комплект трубок присоединительных (УПЖ 2300), стилет для забора физраствора 
(УПЖ 2400), банку для аспирата перед использованием подвергают циклу обработки, со­
стоящему из дезинфекции, предстерилизационной очистки согласно МУ-287-113 и стери­
лизуют паровым методом под давлением (0,11±0,01) МПа ((121±1)°С) в течение 20 минут.

Контроль параметров режимов стерилизации проводят физическим (с помощью кон­
трольно - измерительных приборов: термометров и др.) и химическим (с использованием 
химических индикаторов) методами.

Срок сохранения стерильности изделий, простерилизованных в бумаге упгпсовочной 
высокопрочной - 5 суток.

Кратность использования бумаги упаковочной высокопрочной - 3 раза.
Не допускается использование простерилизованных изделий с истеьопим сроком 

хранения после стерилизации.
Контроль стерилизации (включает контроль работы воздушных стерилизаторов, 

проверку значений параметров режимов стерилизации и оценку ее эффективности) в ЛПУ 
осуществляется ответственными лицами в рамках производственного контроля, в соответ-
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ствии с требованиями санитарно-эпидемиологических правил и нормативов СанПиН
2.1.3.2630-10 Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществля­
ющим медицинскую деятельность".

5. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Техническое обслуживание аппарата проводится специалистами сервисного отдела 
предприятия-изготовителя.

Предприятие систематически совершенствует конструкторскую и эксплуатацион­
ную надежность аппарата, поэтому в паспорте могут быть не отражены изменения, свя­
занные с улучшением эксплуатационных свойств.

Для безопасной эксплуатации рекомендуется:

•  включать аппарат только в предназначенные для этого сетевые розетки;
•  надежно изолировать пациента от металлических частей операционного стола;
•  все оборудование, используемое одновременно, включать в близко расположен­

ные сетевые розетки (или заземлять в одной точке)

6. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

6.1. Правила хранения аппарата
Аппарат допускает хранение в упаковке изготовителя в отапливаемых или не отап­

ливаемых хранилищах в следующих условиях: температура окружающей среды от минус 
50 до плюс 50°С; относительная влажность воздуха до 98% при температуре 25°С.

Срок хранения аппарата в указанных условиях до 3 лет.
Для хранения аппарат должен быть обезжирен и обернут в оберточную бумагу по 

ГОСТ 8273 и вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354. Эксплуатацион­
ная документация должна быть вложена в пакет из полиэтиленовой пленки ГОСТ 10354.

6.2. Транспортирование аппарата
Транспортирование аппарата в упаковке изготовителя может производиться всеми 

видами крытого транспорта, кроме не отапливаемых отсеков самолетов и морского транс­
порта, в соответствии с ГОСТ Р 50444 и правилами перевозки грузов, действующими на 
каждом виде транспорта.

Для транспортирования аппарат в полном комплекте должен быть уложен в ящик 
из гофрированного картона или из листовых древесных материалов, вьшоженный внутри 
упаковочной бумагой. В качестве заполнителя может быть использован гофрированный 
картон, пенопласт или иной амортизационный материал.
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7. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Гарантийный срок эксплуатации «Устройства подачи и отсоса жидкости в полости 
УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020, — с учетом проведения плановых технических 
осмотров (не позднее 6 месяцев со дня отгрузки устройства потребителю) - 12 месяцев.

Неисправности, обнаруженные в течение указанных сроков, при условии соблюде­
ния потребителем правил транспортирования, хранения и эксплуатации, устраняются 
предприятием- изготовителем безвозмездно по адресу:

Россия, 195197, г. Санкт-Петербург, ул. Жукова, д.18, литер Д, помещение 14Н.
Тел.: 8-800-200-76-77, E-mail: purvad@mail.ru

Пересылка аппарата для гарантийного ремонта производится за счёт потребителя.

П ри направлении аппарата в гарантийны й р е м о н т наличие 
настоящ его паспорта обязательно!

^  В рекламации должно быть указано: заводской номер и дата выпуска аппарата; в чем 

выражается дефект; предполагаемая неисправность; принятые меры для устранения неис­

правности; название и адрес предъявителя рекламации.
А

А
ВНИМАНИЕ!!! ПРИ НАРУШЕНИИ ЦЕЛОСТНОСТИ 

ПЛОМБ ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА АН­
НУЛИРУЮТСЯ!

8. ПОРЯДОК ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИ­
ЧТОЖЕНИЯ

Упаковку утилизируют в местах сбора бытового мусора.
Пришедшие в негодность изделия утилизируют в установленном порядке как отхо- 

класса А  в соответствии с требованиями СанПин 2.1.7.2790-2010 «Санитарно — эпиде­
миологические требования к обращению с медицинскими отходами».

После окончания срока службы УПЖ ргйбираются и утилизируются как отходы 
класса А  после предварительной стерилизации.

С целью предотвращения инфекции отправка зараженной медицинской продукции 
категорически запрещена. Медицинскую продукцию необходимо дезинфицировать прямо 
на месте, чтобы избежать распространение (среди персонала) контактных и аэрогенных 
инфекций

9. ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗ­
ГОТОВИТЕЛЕМ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НАЦИО­

НАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ
ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие техниче­
ские условия»
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г о с т  Р МЭК 60601-1-201 ОИзделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требова­
ния безопасности с учетом основных функциональных характеристик»
ГОСТ ISO 10079-1-2012 Изделия медицинские для отсасывания. Часть 1. Отсасываю­
щие устройства с электроприводом. Общие технические требования и методы испытаний 
ГОСТ Р МЭК 60601-1- 2-2014 Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. Общие 
требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик. Параллель­
ный стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования и испытания.

9 МАРКИРОВКА
9.1. Маркировка блока управления.

Маркировка УПЖ должна быть выполнена в соответствии с требованиями ГОСТ Р 
50444, ГОСТ Р МЭК 60601-1 и настоящих ТУ.

На блоке блока управления должна быть нанесена маркировка, на которой ука­
зывается следующее:

- наименование или товарный знак предприятия-изготовителя;
- наименование УПЖ и обозначение исполнения;
- номер УПЖ по системе нумерации предприятия-изготовителя;
- номинальное напряжение питания;
- потребляемая мощность;
- символ типа защиты от поражения электрическим током (ГОСТ Р МЭК 50601- 

1, приложение D);
- год вБшуска;
- номер регистрационного удостоверения
- обозначение настоящих ТУ.

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ

по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020
Вариант исполнения
Номинальное напряжение 
Номинальная частота 
Номинальная мощность 
Степень защиты корпуса 

Класс потенциального риска 
Номер регистрационного 
удостоверения

d

|wlj

Н
□ а

УПЖ-ХХ 
~220±10% В 
50 Гц 
XXX ВА
IPX4 по ГОСТ 14254 
2а

ХХХХХХХ

ООО НПК «эстэн»
Российская Федерация, 195197, 
г. Санкт-Петербург, ул. Жукова, д. 18, 
литер Д  пом. 14Н 
Тел. 8-800-200-76-77

Дата выпуска: ХХХХ год 

Серийный номер: XXX

Обратитесь к руководству по экс- 
плуатаиии

Макет маркировки блока управления Устройства 
отсоса жидкости в полости УПЖ

подачи и
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9.2 Расшифровка символов маркировки.

Символ Описание
Ознакомьтесь с руководством

LSH 1 Серийный номер

Оборудование типа BF

т Производитель

Дата вьшуска
IPX4 Защищен от попадания небольпшх объектов и ппямьтх бпычг поям

Соответствует Российскому стандарту

а

10 ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ СОВМЕСТИМОСТЬ

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002- 
33212102-2020 всех вариантов исполнений предназначено для применения в электромаг­
нитной обстановке, определенной ниже. Покупателю или пользователю устройства следу­
ет обеспечить ее применение в указанной электромагнитной обстановке.
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ПРИЛОЖЕНИЕ А. ДЕКЛАРАЦИЯ ПО ЭЛЕКТРОМАГНИТ­
НОЙ СОВМЕСТИМОСТИ

Т аб л и ц а 1

И н стр у к ц и я  и д екл ар ац и я  и зго то ви тел я  - э л ек тр о м агн и тн ая  эм иссия

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ  по Т У  3 2 .5 0 .5 0 -0 0 2 -3 3 2 1 2 1 0 2 -2 0 2 0  
предназначается для применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупа­
телю  или пользователю Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ  по Т У  32 .50 .50- 
0 0 2 -3 3 2 1 2 1 0 2 -2 0 2 0  следует обеспечить их применение в указанной электромагнитной обста­
новке

И сп ы тан и е  на 
электр о м агн и тн у ю  

эм иссию
С оответствие Э л ек тр о м агн и тн ая  о б стан о в ка  - у к а зан и я

Радиочастотные по­
мехи CISPR 11 Группа!

Аппарат использую т радиочастотную  энергию  только 
для выполнения внутренних функций. У ровень эмиссии 
радиочастотных помех является низким и, вероятно, не 
приведет к нарушениям функционирования располо­
женного вблизи электронного оборудования. Конструк­
ция аппарата имеет конструктивную защ иту о;  ̂ воздей­
ствия внещних э/м полей. а

Радиочастотные по­
мехи 
CISPR11

Класс Б

Аппарат подходит для использования во всех учреждени­
ях, в тех, которые непосредственно связаны с общ е­
ственной низковольтной сетью электропитания, исполь- 
зуемой для бытовых целей.

Гармонические со­
ставляю щ ие тока по 
М ЭК 61000-3-2

Класс А

Колебания напряже­
ния и фликер по 
М ЭК  61000-3-3

Соответствует

Таблица 2

И н стр у к ц и я  и д екл ар ац и я  производителя - п ом ехоустойчивость

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ  по Т У  3 2 .5 0 .5 0 -0 0 2 -3 3 2 1 2 1 0 2 -2 0 2 0  
предназначается для применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. П окупа­
телю  или пользователю  Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ  по Т У  32 .50 .50 - 
0 0 2 -3 3 2 1 2 1 0 2 -2 0 2 0  следует обеспечить их применение в указанной электромагнитной обста­
новке

И сп ы тан и е  н а по­
м ехоустой чи вость

И сп ы тател ь н ы й  
уровен ь  но М Э К  

60601

У р о вен ь  соответ­
стви я

Э л е к тр о м агн и тн а я  обста­
н о в к а  - у к а зан и я

Электростатический 
заряд (ЭСР)
1ЕС 61000-4-2

±6 кВ - контактный 
разряд

±8 кВ - воздушный 
разряд

±2, 4, 6 кВ контакт­
ный разряд 
±2, 4, 8 кВ воздуш­
ный разряд

Полы должны быть деревян­
ные, бетонные или из керами­
ческой плитки. Если полы 
покрыты синтетическим ма­
териалом, относительная 
влажность должна быть не 
менее 30%.

Наносекундные им- ±2 кВ - для линий ± 0,5 кВ,± 1 кВ,±2 Качество электрической
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пульсные помехи по 
М ЭК 61000-4-4

М икросекундные 
импульсные помехи 
большой энергии по 
МЭК 61000-4-5

Провалы напряже­
ния, кратковремен­
ные прерывания и 

|Изменения напряже- 
1 ния во входны х ли­

ниях электропитания 
по М ЭК 61000-4-11

Магнитное поле 
^Промышленной 

частоты (50/60 Гц) по 
МЭК 61000-4-8

электропитания

±1 кВ - для линий 
ввода/ вывода

±1 кВ при подаче 
помех по схеме 
"провод-провод"

±2 кВ при подаче 
помехи по схеме 
"провод-земля"

<5% (провал
напряжения >95%

) в течение 0,5 
периода

40% (провал
напряжения 60%

) в течение 5 
периодов

70% (провал
напряжения 30%

) в течение 25 
периодов

<5% (провал 
напряжения >95%

) в течение 5 с
3 А/м

кВ,± 4 кВ для ли­
ний электроснаб­
жения

± 0,25 кВ,± 0,5 кВ,± 
1 кВ,± 2 кВ для 
линий ввода/вывода
±0.5 кВ, ± 1 кВ при 
подаче помех по 
схеме "провод- 
провод"
±0.5 кВ, ±1 кВ, ± 2  
кВ при подаче по­
мехи по схеме 
"провод-земля"

<5% (провал
напряжения >95%

) в течение 0,5 
периода

40%  (провал
напряжения 60%

) в течение 5 
периодов

70% (провал
напряжения 30%

) в течение 25 
периодов

<5% (провал
напряжения >95%

) в течение 5 с
3 А/м

энергии в сети в соответ­
ствии с типичными условия­
ми коммерческой или боль­
ничной обстановки

Качество электрической 
энергии в электрической сети 
следует обеспечить в соот­
ветствии с типичными усло­
виями коммерческой или 
больничной обстановки

Качество электрической 
энергии в сети - в соответ­
ствии с типичными условия­
ми коммерческой или боль­
ничной обстановки. Если 
пользователю  Устройство 
подачи и отсоса жидкости в 
полости УПЖ  по ТУ 26.60.12-s 
002-33212102-2019 необхо-^ 
димо обеспечить непрерыв­
ную работу в условиях воз­
можных прерываний сетево­
го напряжения, рекомендует­
ся питание осущ ествлять от 
источника бесперебойного 
питания или батареи

Примечание
воздействия.

и

У ровни магнитного поля 
промыш ленной частоты  сле­
дует обеспечить в соответ­
ствии с типичными условия­
ми коммерческой или боль- 
ничной обстановки.

Н - уровень напряжения электрической сети до момента подачи испытательного
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Таблица 3

Инструкция и декларация производителя - помехоустойчивость

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 
предназначается для применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупа­
телю или пользователю Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-
002-33212102-2020 следует обеспечить их применение в указанной электромагнитной обста­
новке
Тест на ЭМ защи­

щённость

К ондуктивные по­
мехи, наведенные 
радиочастотными 
электромагнитными 
полями по М ЭК 
61000-4-6 
Радиочастотное 
электромагнитное 
поле по М ЭК 
61000-4-3

Параметры испы­
таний по IEC 60601

3 В (среднеквадра­
тичное значение) в 
полосе от 150 кГц до 
80 М Гц

З В /м
в полосе от 80 М Гц 
до 2,5 ГГц

Уровень со­
ответствия

1 В,ЗВ, 10 в

1 В/м,ЗВ/м, 
Ю В/м, 30 
В/м

Электромагнитная защищённость 
__________- инструкция__________
Портативные и мобильные РЧ сред­
ства связи должны использоваться 
не ближе к лю бой части аппарата, 
включая кабели, чем рекомендуемое 
расстояние, котгорое рассчитывается 
из уравнения, учитывающего часто­
ту передатчика.

Рекомендуемое расстояние

d=\.n^^P  ^

й ?= 0 .9 5 л /Р  80 М Г ц -8 0 0 М Г ц  

d=l.S9yfP 800М Гц - 2.5 ГГц

Где «Р» является максимальной вы­
ходной мощ ностью передатчика в 
ваттах (Вт) по данным производите­
ля, а «d» - рекомендуемое расстоя­
ние в метрах от передатчика (м). 
Напряженность поля от стационар­
ных передатчиков РЧ, как определе­
но с помощью электромагнитного 
обследования объекта,
® Должна быть меньше, чем уровень 
совместимости в каждом частотном 
диапазоне.

Помехи могут возникать в непо­
средственной близости от оборудо­
вания, обозначенного следующим 
символом:

& »)
ПРИМ ЕЧАНИЕ 1: При 80 М Гц и 800 МГц, более высокий частотный диапазон.

ПРИМ ЕЧАНИЕ 2: Эти руководящие принципы не могут применяться во всех ситуациях. На 
распространение электромагнитных волн влияют поглощения и отражения от конструк­
ций, объектов и людей.
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Напряженность поля со стационарных передатчиков, таких как базовые станции для радио (сото­
вых / беспроводных) телефонов и наземных мобильных радиостанций, любительского радио, AM 
и FM радио и телевизионного вещания не может основываться теоретически точно. Для оценки 
электромагнитной обстановки и условий влияния стационарных радиопередатчиков, местополо­
жение электромагнитного исследования должно быть принято во внимание. Если измеренная 
напряженность поля на месте, в котором используется Аппарат, превышает допустимый уровень 
РЧ указанный выше, необходимо изучить работоспособность аппарата, чтобы убедиться в нор­
мальной работе. Если Вы заметили нарушения в работе, могут быть необходимы дополнительные 
меры, например, переориентации расположения аппарата.

В диапазоне частот от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть менее 3 В/м.

Таблица 4

Рекомендуемые значения пространственного разноса между портативными и подвижными ра­
диочастотными средствами связи и Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ
32.50.50-002-33212102-2020
Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 

^предназначается для применения в электромагнитной обстановке, при которой осуществляется 
контроль уровней излучаемых помех. Покупатель или пользователь Устройство подачи и отсоса 
жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 может избежать влияния элек­
тромагнитных помех, обеспечив минимальный пространственный разнос между портативными и 
подвижными радиочастотными средствами связи (передатчиками) и Устройством подачи и отсо’̂  ̂
са жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-20209, как рекомендуется ниже, с

Номинальная макси- 
мальная выходная мощ­

ность передатчика, W

Расстояние разделения в зависимости от частоты передатчика, m

150 кГц - 80 МГц

d =  1.2 л /Р

80 МГц - 800 МГц

d =  \ . i 4 p

800 МГц - 2.5 ГГц

d = 2 3 ' J P

0.01 0.11 0.09 0.19

0.1 0.35 0.30 0.60

1 1.11 0.95 1.89

10 3.51 2.99 5.98

► 100 11.11 9.46 18.92

Для передатчиков, рассчитанных на максимальную выходную мощность, не перечисленных выше, рекомен­
дованное расстояние разделения d в метрах (м) можно оценить с помощью формулы, применимой к частоте 
передатчика, где Р - это максимальная выходная мощность передатчика в ваттах (W) в зависимости от про­
изводителя передатчика.

ПРИМЕЧАНИЕ 1: При 80 МГц и 800 МГц, применяется расстояние разделения для более высокого
диапазона частот.

ПРИМЕЧАНИЕ 2: Эти руководящие принципы не могут применяться во всех ситуациях. На распро­
странение электромагнитных волн влияет поглощение и отражение от конструкций, объектов и лю­
дей.
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ПРИЛОЖЕНИЕ Б.
к руководству по эксплуатации УПЖ 1ОРЭ

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 
ВНЕШНИЙ ВВД И ОРГАНЫ УПРАВЛЕНИЯ УСТРОЙСТВА ПОДАЧИ И ОТСОСА

ЖИДКОСТИ В ПОЛОСТИ УПЖ
1. Условные обозначения применяемые на рисунках, приведены в таблице Б1

Таблица Б1 Условные обозначения органов управления устройством подачи и 
отсоса жидкости в полости УПЖ

Поз. Название Назначение
1 индикатор «Сеть» Показьшает, что прибор подключен к сети
2 кнопка включения прибора Служит для включения и вьпслючения прибора
3

кнопки «Сброс»
При нажатии этой кнопки прибор переходит в 
рабочее состояние, после опустошения банки 
для аспирата

4 индикатор предельного уровня 
ёмкости для отсоса жидкости

Показывает, что банка для аспирата переполне­
на

5 разъем подключения шнура пе­
дали К этому разъему подключается кабель педали

6 штуцер «Ирригация» Штуцер подключения стилета для физраствора
7 штуцер «Аспирация» Штуцер подключения банки для acnnpasa
8 Штуцер выхлопа воздуха Штуцер для выхлопа воздуха канала аспираттии
9 Штуцер забора воздуха Штуцер для забора воздуха канала ирригации
10 Разъем подключения шнура дат­

чика переполнения
К этому разъему подключается кабель датчика 
переполнения банки для аспирата

11 гнездо предохранителя В это гнездо вставляется предохранитель
12 сетевой выключатель Этим выключателем прибор включается в сеть
13 гнездо подключения заземления 

прибора
К этому гнезду подключается провод заземле­
ния

14 гнездо подключения сетевого 
кабеля Гнездо для подключения кабеля сетевого
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2. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в полости
УПЖ исполнение УПЖ-11 по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020

1 X 2 Сз':- ("а";

(,7„) xi,) С.5,;;
Вид спереди Вид сзади

Рисунок Б1
3. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в полости 

УПЖ исполнение УПЖ-12 по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020

X 8 ,) (

•сэ:

;ю) Си';,

шшг с S
Cl’X ^  CzXXxCT) . е : 

Вид спереди Вид сзади

Рисунок Б2
4. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в полости 

УПЖ исполнение УПЖ-13 по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020

А С П И Р А Ц И Я  ИРРИГАЦИЯ

"  И Н С Т Р УМ Е Н Т ' *

1 А12; Clx x x x 'a 
Вид спереди

Рисунок Б4

(' 8  ;  С 3  '■ 
■'Т"
П---- Г

©
о

\

Вид сзади

'-Х
—
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5. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в полости
УПЖ исполнение УПЖ-14 по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020

.Л.Х.12,)

Вид спереди Вид сзади

<

Рисунок Б4
6. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в полости 

УПЖ исполнение УПЖ-15 по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020

Вид спереди Вид сзади

Рисунок Б5
7. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в полости 

УПЖ исполнение УПЖ-16 по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020

а с п и р а ц и й  

’ ....

Вид спереди

Рисунок Б6

Вид сзади
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8. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в полости
УПЖ исполнение УПЖ-17 по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020

___________________
< 5 ;>

Вид спереди
Вид сзади

Рисунок Б7

Схема подключения устройства подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ, 
исполнение УПЖ-11, УПЖ-12, УПЖ-13, УПЖ-14, УПЖ-15, УПЖ-16, УПЖ-17

по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020

Ктструивнгу

1. Штуцер АСПИРАЦИЯ
2. Штуцер ИРРИГАЦИЯ
3 . Tpyft(a <1вия5мм <1иар»9мм L»60m m
4. Фильтр
5. Трубка dBMa9MMdHep«13мм 1«4(Нлм6. П̂>еходнм(
7. T p j^8<JeH *5M M dH ap»9M M L»1.0M
8 . Стилет для забора физраствора
9. Т р у (ки  dSHaSMM б нар«9м м  L>3m
10. Банка для асгнфата
11. Разъем для подключения 1шбепя д а т ^ к а  

перепсюнения банки
12. Разъем для пдфшючения усгфойства 

для сбора жкцжости
13. Разьем для лодаслючения педали
14. Кабель датчика л^)епс«1н ^ и я  банки
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ООО НПК ”ЭСТЭН”

ОКВД2 32.50.50.190 УТВЕРЖ ДАЮ  

Директо^^^^^<<ЭСТЭН»

зтов

УСТРОЙСТВО ПОДАЧИ и ОТСОСА ЖИДКОСТИ 
в полости УПЖ по Т У  3 2 .5 0 .5 0 -0 0 2 -3 3 2 1 2 1 0 2 -  2 0 2 0

ВАРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ УПЖ-21, УПЖ-22, УПЖ-23, УПЖ-24,
УПЖ-25, УПЖ-26, УПЖ-27

Руководство по эксплуатации
УПЖ20РЭ

(Первоначальный выпуск)



1. ВВЕДЕНИЕ

1.1. Наименование и комплект поставки медицинского изделия
Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102- 

2020. Комплектность поставки представлена в таблице 1.

Таблица 1.

№
ц/п

1

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

Наименование Обозначение Внешний вид Количество,
шт.

Устройство подачи и отсоса 
жидкости в полости УПЖ 
(йен. УПЖ-21 / исп. УПЖ- 
22 / исп. УПЖ-23 /  исп. 
УПЖ-24/ исп. УПЖ-25 / 
исп. УПЖ-26 / исп. УПЖ- 
27)________________________

Кабель сетевой

Банка для аспирата

Кабель датчика переполне­
ния банки

Комплект трубок присо­
единительных 
Трубка силиконовая медицин­
ская т е м  5/9 L=1±0,1m -  2шт. 
Трубка силиконовая медицин­
ская т е м  5/9 L=3±0,3m — 2шт. 
Трубка силиконовая медицин­
ская т е м  5/9 L=0,06±0,02m -  
1шт.
Трубка силиконовая медицин­
ская т е м  9/13 L=0,04±0,02m -  
1шт.
Канюля Luer -  1шт.

Блок управления
УПЖ 1021/ 
УПЖ 1022/ 
УПЖ 1023/ 
УПЖ 1024/ 
УПЖ 1025/ 
УПЖ 1026/ 
УПЖ 1027

УПЖ 2000

УПЖ 2200/

УПЖ 2205/

УПЖ 2210

УПЖ 2020

УПЖ 2300

Представлен в при­
ложении Б



1.6 Стилет для забора физрас­
твора* УПЖ 2400 1

2 Принадлежности

2.1 Педаль одноклавишная УПЖ 2010 1

2.2 Подставка для банок УПЖ 2250/ 
УПЖ 2260 1

2.3 Фильтр антибактериаль­
ный* УПЖ 2500

...................................... -

1

3 Эксплуатационная документация

3.1

«Устройство подачи и отсо­
са жидкости в полости 
УПЖ» Руководство по экс­
плуатации

УПЖ 20РЭ 1

3.2
«Устройство подачи и отсо­
са жидкости в полости 
УПЖ» ПАСПОРТ

УПЖ 20ПС
---------------------

1

поставляется по дополнительному заказу

1.2 ПРОИЗВОДИТЕЛЬ

ООО н п к «эстэн»

Россия, 195197, г. Санкт-Петербург, ул. Жукова, д.18, литер Д, помещение 14Н. 

Тел.: 8-800-200-76-77, E-mail: purvad@mail.ru



1.3. НАЗНАЧЕНИЕ

i l

1.3.1 Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002- 
33212102- 2020 в исполнениях УПЖ-21, УПЖ-22, УПЖ-23, УПЖ-24, УПЖ-25, 
УПЖ-26, УПЖ-27 (далее аппарат, изделие, УПЖ) предназначено для прерывистой 
или непрерьшной ирригации и/или аспирации полостей тела и ран во время общей 
хирургической процедуры с целью удаления рыхлой ткани, жидкостей и других 
инородных веществ для сохранения чистым места хирургии, оптимизации визуали­
зации и доступа.
Изделие нестерильное многоразового применения, комплект трубок присоедини­
тельных (УПЖ 2300), стилет для забора физраствора (УПЖ 2400), банка для аспи­
рата — многоразовые стерилизуемые изделия. Потенциальные пользователи квали­
фицированный медицинский персонал в условиях медицинских лечебно­
профилактических учреждений.

1.3.2 Аппарат эксплуатируют в операционных отделениях медицинских учреждений при 
температуре окружающего воздуха от плюс 10 до плюс 35°С, относительной влаж­
ности до 80 % при температуре плюс 25 °С и атмосферном давлении 84,0 - 106,7 
кПа (630 - 800 мм рт.ст.).

1.3.3 Область применения -  для полостных, эндохирургических вмешательств. ^
1.3.4 Отличительные особенности аппарата:

• компакт ная и удобная в использовании конст рукция;
• управление с помощ ью  педали;
• прецизионная уст ановка давления аспирации и ирригации
• гидравлический и электрический ограничители наполнения банки для аспират а;
• удобны й в обращ ении стилет для подачи физиологического раст вора;
• минимальны й шум, производимый при работе.

1.3.5 Показания к применению
Аппарат показан к применению для прерывистой или непрерывной ирригации 

и/или аспирации полостей тела и ран во время общей хирургической процедуры с целью 
удаления рыхлой ткани, жидкостей и других инородных веществ для сохранения чистьвл 
места хирургии, оптимизации визуализации и доступа.
1.3.6 Противопоказания 

Отсутствуют
1.3.7 Возможные побочные эффекты 

Не выявлено
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2. УСТРОЙСТВО И ПРИНЦИП РАБОТЫ

2.1. Внешний вид
Внешний вид вариантов исполнения аппарата, назначение органов управления и ин­

дикации представлен в приложении Б:

2.2Комплектующие и принадлежности:

2.2.1. Кабель сетевой (УПЖ 2000) 
длинна кабеля не менее 1,8 м

2.2.2.Педаль одноклавишная (УПЖ 2010)
Г абаритные размеры ШхГхВ 80x80x40 мм
Длинна кабеля не менне......................................Зм А

2.2.3. Кабель датчика переполнения банки (УПЖ 2020) 
Длинна кабеля не менне.......................................1,5 м

2.2.4. Банка для аспирата (УПЖ 2200)
Г абаритные размеры ШхГ хВ 140x140x300 мм
емкость не менне........................................................2 л.



2.2.5Банка для аспирата (УПЖ 2205)
Г абаритные размеры ШхГхВ 135x135x280 мм
емкость не менне...............................................3 л.

II 2.2.6. Банка для аспирата (УПЖ 2210)
Г абаритные размеры ШхГхВ 150x150x320 мм
емкость не менне...............................................5 л.

а

2.2.7. Подставка для банок (УПЖ 2250) 
Габаритные размеры ШхГхВ 145x145x135 мм

2.2.8. Подставка для банок (УПЖ 2260)
Г абаритные размеры ШхГ хВ 160x160x135 мм

6 -



2.2.9. Комплект трубок присоединительных (УПЖ 2300) 
т е м  5/9 Трубка силиконовая медицинская одноканальная длинна не ме­
нее 1м 2шт
т е м  5/9 Трубка силиконовая медицинская одноканальная длинна не ме­
нее Зм 2шт

2.2.10. етилет для забора физраствора (УПЖ 2400) 
Габаритные размеры ШхГхВ 230*х40*х15* мм

2.2.11. Фильтр антибактериальный *(УПЖ 2500) 
Габаритные размеры ШхГхВ 65x65x65 мм

2.3. Принцип работы
Работа УПЖ основана на принципе вытеснения жидкости из герметично закрытой 

ёмкости избыточным давлением воздуха или перильстатическим насосом и заполнения 
жидкостью герметично закрытой ёмкости при создании в ней разрежения воздуха ниже 
атмосферного.

еоздание попеременно в соответствующих емкостях давления или разрежения поз­
воляет через специальное устройство производить подачу чистого физиологического рас­
твора в оперируемую полость пациента с целью ее промывки и отсоса отработанного фи­
зиологического раствора из полости пациента в специальную ёмкость.

Отрицательное и положительное давление во всех исполнениях создается компрес­
сором.
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3. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Массогабаритные характеристики представлены в таблице 2.

Таблица2.

Обозначение ком­
плекта документа- 
ции(далее КД)

Наименование
исполнения

Блок управле­
ния

Масса, 
кг, не 
более

Габаритные размеры, 
III X В X Г мм

У П Ж Э С Т Э Н  100-21 УПЖ-21 УПЖ  1021 9 320±20х130±20х330±20

УПЖ  ЭСТЭН 100-22 УПЖ-22 УПЖ  1022 9 320±20х100±20х330±20

УПЖ  ЭСТЭН 100-23 УПЖ-23 УПЖ  1023 9 305±20х164±20х375±20
УПЖ  ЭСТЭН 100-24 УПЖ-24 УПЖ  1024 11 400±20х120±20х350±20
УПЖ  ЭСТЭН 100-25 УПЖ-25 УПЖ  1025 10 400±20х150±20х400±20
УПЖ  ЭСТЭН 100-26 УПЖ-26 УПЖ  1026 10 3 80±20х190±20хЗ 5 0±20
УПЖ  ЭСТЭН 100-27 УПЖ-27 УПЖ  1027 9 340±20х140±20х280±20

Потребляемая мощность аппарата УПЖ:- для исполнений УПЖ-21, УПЖ-22, 

УПЖ-23, УПЖ-24, УПЖ-25, УПЖ-26, УПЖ-27, не более 

Максимальное давление нагнетания аппарата УПЖ при нулевом расходе для 

исполнений УПЖ-21, УПЖ-22, УПЖ-23, УПЖ-24, УПЖ-25, УПЖ-26, 

УПЖ-27, не менее

Разрежение, создаваемое аппаратом УПЖ при нулевом расходе для испол­
нений УПЖ-21, УПЖ-22, УПЖ-23, УПЖ-24, УПЖ-25, УПЖ-26,
УПЖ-27, не менее
Максимальная производительность нагнетания аппаратом УПЖ- при отсут­

ствии нагрузки (открытый вькод) для исполнений УПЖ-21, УПЖ-22, 

УПЖ-23, УПЖ-24, УПЖ-25, УПЖ-26, УПЖ-27, не менее (по воздуху) 

Максимальная производительность отсасывания аппаратом УПЖ при отсут­

ствии нагрузки (открытый вход) для исполнений УПЖ-21, УПЖ-22,

УПЖ-23, УПЖ-24, УПЖ-25, УПЖ-26, УПЖ-27, не менее (по воздуху)

УПЖ в исполнениях УПЖ-21, УПЖ-22, УПЖ-23, УПЖ-24, УПЖ-25, 

УПЖ-26, УПЖ-27, обеспечивает подачу физиологического раствора на вы­

соту 1,5 м с максимальной производительностью не менее 

УПЖ в исполнениях УПЖ-21, УПЖ-22, УПЖ-23, УПЖ-24, УПЖ-25, 

УПЖ-26, УПЖ-27, обеспечивает отсос отработанного физиологического 

раствора с максимальной производительностью не менее 

УПЖ в исполнениях УПЖ-21, УПЖ-22, УПЖ-23, УПЖ-24, УПЖ-25, УПЖ- 

26, УПЖ-27 работает от сети переменного тока частотой 50 Гц при напряже­

нии, В

2 |0  В А;

.. 100±20 кПа.

... 70±20 кПа.

.. 2 л/мин

...4  л/мин

... 1 л/мин

...2  л/мин.

...220±22
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4.1.1.

4.1.2.

4.1.3.

4.1.4.

4.1.5.

4.1.6.

4.1.7.

А

А
4.1.8.

4. ПРАВИЛА ЭКСПЛУАТАЦИИ
Внимание! для монпш ж а, наладки, эксплуатации и технического обслужива­

ния не треб ую тся  сведения, ключи, пароли доступа

4.1. Подготовка аппарата к использованию
После длительного пребывания аппарата при низких температурах необходимо 
вьщержать его не распакованным в нормальных климатических условиях не менее 
12ч.

Распаковать аппарат и проверить комплектность согласно таблице 1 паспорта на 
Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ .
Установить аппарат на полку стойки передвижной для эндоскопических аппаратов 
и устройств или специальный стол для медицинских приборов.

Вним ание! Д ля увеличения продолж ительности срока безотказной р аб оты  

не устанавливайте ап парат вплотную  к  стен е  задней панелью - 
э т о  затр уд н и т охлаждение прибора.

Продезинфицируйте лицевую панель составом, содержапщм 3% раствор перекиси 
водорода с добавлением 0,5% раствора синтетического моющего средства типи 
"ЛОТОС". ^

Произведите внешний осмотр аппарата. Убедитесь в отсутствии повреждений кор­
пуса, элементов управления, регулировки, индикации на передней и задней пане­
лях. Убедитесь в исправности шнура питания, шнура датчика переполнения, 
разъём шнура питания к разъёму СЕТЬ (14) на задней панели аппарата, разъём 

шнура педали к разъёму ПЕДАЛЬ (5) на передней панели аппарата 
Подключите шнур датчика переполнения к соответствуюшим гнездам на задней 
панели аппарата (разъём "БАНКА" поз. 10) и на крьппке банки для сбора отрабо­
танного физиологического раствора.

Внимание! А п п а р а т  снабж ён датчиком , установленны м внутри крышки 

банки. Если шнур датчика не подключен или и м еет обрыв, т о  ра­
б о та  прибора будет невозможна. В  э т о м  случае будет выдаваться 
непрерывный звуковой сигнал.

Внимание! П ри подсоединении трубок руководствуйтесь схемой на передней 
панели прибора.

4.1.9.

Соедините с помошью короткой трубки штуцер «Аспирация» с соответствуюшим 
штуцером на крышке банки для сбора отработанного физиологического раствора 
Соедините короткой трубкой штуцер «Ирригация» со штуцером на стилете физио­
логического раствора

4.1.10. Подключите аппарат к сети питания

4.1.11. Включите аспиратор-ирригатор, включив вьпслючатель СЕТЬ (поз. 12 ). При этом 
должен загореться индикатор СЕТЬ (поз.1). Затем нажать кнопку сеть (поз.2 ) при 
ее наличии в зависимости от исполнения

Внимание! Если аппарат вы дает непрерывный звуковой сигнал, т о  проверьте 

^  тщ а те л ь н о сть  подсоединения шнура датчика переполнения к со-
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ош ветствую щ им  гнездам на задней панели прибора и на крышке 
банки.

4.1.12. Соедините длинной трубкой штуцер на крьппке банки с инструментом (канал отсо­
са).

4.1.13. Соедините длинной трубкой штуцер на стилете физиологического раствора с ин­
струментом (канал подачи).

4.2. Указание мер безопасности
К самостоятельной работе с аппаратом допускаются лица, прошедшие инструктаж 

по технике безопасности.

По степени запщты человека от поражения электрическим током аппарат относит­
ся к изделиям Класса защиты от поражения электрическим током по класс 1, С Ра­
бочей частью типа BF по ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 .

Защитное заземление операционного помещения, в котором установлен и эксплуа­
тируется аппарат, должно удовлетворять требованиям РТМ 42-2-4-80 «Операционные 
блоки. Правила эксплуатации, техники безопасности и производственной санитарии».

Сетевая розетка для подключения аппарата должна иметь заземляющий контакт, 
соединенный с защитной заземляющей шиной медным проводником сечением не менее 
2,5 кв. мм. К этой же шине заземления должен быть подключен операционный ctoj .̂

Для обеспечения безопасности пациента и медперсонала запрещается эксплуатиро­
вать аппарат со снятой крьппкой.

Не допускается применение самодельньк переходников и удлинителей сетевого 
кабеля.

4.3. Использование изделия
Внимание! А п п а р а т  снабжен сетевы м шнуром с сетевой вилкой европейского 

т и п а  с выводом защ итного заземления. В о  избежание появления 
электрических помех, используйте сетевы е р озетки  только евро­
пейского ти п а , снабженные заземлением.

Включите Аппарат, нажав кнопку СЕТЬ. При этом должен загореться индикатор 
СЕТЬ (поз. 1 )
ЬСнопками (поз. 16) установить необходимое разрежение в канале «Аспирация»

Кнопками (поз. 19) установить необходимое нагнетание в канале «Ирригация» 
Включите вакуумный насос, нажав педаль
Произведите промывку полости пациента при помощи инструмента. При этом вре­
мя работы вакз^много насоса не должно превьппать 15 мин.
При заполнении банки для сбора отработанного физиологического раствора до 
предельного уровня срабатьшает система защиты от переполнения, о чем сигнали­
зируют прерьшистый звуковой и световой сигналы, и отключается вгпсуумный 
насос.

Внимание! П ри заполнении стеклянной банки отр аб отан н ой  ж и дкостью  до 

предельного уровня необходимо п е р е р ы ть  клапаны на инструм ен­
т е  для аспирации и ирригации, сл и ть  отработанную  ж и д к о сть  из 
банки и вновь герметично защ>ыть крышку на банке. З а те м  о т ­
клю чить звуковую сигнализацию и блокировку аспиратора- 
ирригатора, наж ав кнопку С Б Р О С  (поз.З ).

После окончания работы нажмите кнопку СЕТЬ и отключите аппарат от сети пита­
ния

4.3.1.

4.3.2.

4.3.3.
4.3.4.
4.3.5.

4.3.6.

4.3.7.
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4.3.8. Отсоедините шнуры питания и педаль от разъемов на задней панели аппарата.
4.3.9. Отсоедините присоединительные трубки от штуцеров АСПИРАЦР1Я и ИРРИГА­

ЦИЯ.

4.3.10. Отсоедините вилки шнура датчика переполнения от гнезда на крьппке банки.

4.4. Возможные неисправности и способы их устранения
Возможные неисправности аппарата перечислены в таблице 3.
Таблица 3.
Наименование неисправности, 
внешнее проявление и допол­
нительные признаки

Вероятная причина Способ устранения

При включении аппарата не 
загорается индикатор "Сеть" и 
другие индикаторы на лицевой 
панели.

При включении аппарата выда­
ется непрерывный звуковой 
сигнал

Отсутствие напряжения 
питания.

Перегорела плавкая 
вставка
Нет соединения шнура 
датчика переполнения с 
гнездами на задней па­
нели прибора и гнезда­
ми на крышке банке

Проверить качество соеди­
нения аппарата с питгиошей 
сетью. Проверить наличие 
напряжения в сети 
Заменить плавкую вставку.

Проверить соединение. От­
ремонтировать кабель

сти необходимо сообщить представителю сервисной службы предприятия-изготовителя. 
Неисправности аппарата устраняются инженером предприятия - изготовителя.

4.5 Предоперационное обслуживание и стерилизация
Наружные поверхности корпуса аппарата дезинфицировать по МУ-287-113 методом 

2-х кратного протирания салфеткой из марли по ГОСТ 9412-93, смоченной 3% раствором 
перекиси водорода по ГОСТ 177-88 с добавлением 0,5% моюшего средства по ГОСТ 

^ 5 6 4 4 -8 8  или 1% раствором хлорамина по ТУ 6-01-4689387-16-89 с интервалом между 
1|Ьротираниями 15 мин. Данная обработка должна быть применена после каждого исполь­

зования аппарата

Комплект трубок присоединительных (УПЖ 2300), стилет для забора физраствора 
(УПЖ 2400), банку для аспирата перед использованием подвергают циклу обработки, со- 
стояшему из дезинфекции, предстерилизационной очистки согласно М У-287-113

и стерилизуют паровым методом под давлением (0,11±0,01) МПа ((121±1)°С) в тече­
ние 20 минут.

Контроль параметров режимов стерилизации проводят физическим (с помошью кон­
трольно - измерительных приборов: термометров и др.) и химическим (с использованием 
химических индикаторов) методами.

Срок сохранения стерильности изделий, простерилизованных в бумаге упаковочной 
высокопрочной - 5 суток.

Кратность использования бумаги упаковочной высокопрочной - 3 раза.
Не допускается использование простерилизованных изделий с истекшим сроком 

хранения после стерилизации.
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Контроль стерилизации (включает контроль работы воздушных стерилизаторов, 
проверку значений параметров режимов стерилизации и оценку ее эффективности) в ЛПУ 
осуществляется ответственными лицами в рамках производственного контроля, в соответ­
ствии с требованиями санитарно-эпидемиологических правил и нормативов СанПиН
2.1.3.2630-10 Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществля­
ющим медицинскую деятельность".

5. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е

Техническое обслуживание аппарата проводится специалистами сервисного отдела 
предприятия-изготовителя.

Предприятие систематически соверщенствует конструкторскую и эксплуатацион­
ную надежность аппарата, поэтому в паспорте могут быть не отражены изменения, свя­
занные с улучщением эксплуатационных свойств.

Для безопасной эксплуатации рекомендуется:

•  включать аппарат только в предназначенные для этого сетевые розетки;
•  надежно изолировать пациента от металлических частей операционного стола;
•  все оборудование, используемое одновременно, включать в близко расположен­

ные сетевые розетки (или заземлять в одной точке)

6. П РА ВИ Л А  Х РА Н ЕН И Я  И  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я

6.1. Правила хранения аппарата
Аппарат допускает хранение в упаковке изготовителя в отапливаемых или не отап­

ливаемых хранилищах в следующих условиях: температура окружающей среды от минус 
50 до плюс 50°С; относительная влажность воздуха до 98% при температуре 25°С.

Срок хранения аппарата в указанных условиях до 3 лет.
Для хранения аппарат должен быть обезжирен и обернут в оберточную бумагу по 

ГОСТ 8273 и вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354. Эксплуатацион­
ная документация должна быть вложена в пакет из полиэтиленовой пленки ГОСТ 10354.

6.2. Транспортирование аппарата
Транспортирование аппарата в упаковке изготовителя может производиться всеми 

видами крытого транспорта, кроме не отапливаемых отсеков самолетов и морского транс­
порта, в соответствии с ГОСТ Р 50444 и правилами перевозки грузов, действующими на 
каждом виде транспорта.

Для транспортирования аппарат в полном комплекте должен быть уложен в ящик 
из гофрированного картона или из листовых древесных материалов, выложенный внутри 
упаковочной бумагой. В качестве заполнителя может быть использован гофрированный 
картон, пенопласт или иной амортизационный материал.
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7. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Гарантийный срок эксплуатации «Устройства подачи и отсоса жидкости в полости 
УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020, -  с учетом проведения плановых технических 
осмотров (не позднее 6 месяцев со дня отгрузки устройства потребителю) -1 2  месяцев.

Неисправности, обнаруженные в течение указанных сроков, при условии соблюде­
ния потребителем правил транспортирования, хранения и эксплуатации, устраняются 
предприятием- изготовителем безвозмездно по адресу:

Россия, 195197, г. Санкт-Петербург, ул. Жукова, д.18, литер Д, помещение 14Н.
Тел.: +79119327702, E-mail: purvad@mail.ru

Пересылка аппарата для гарантийного ремонта производится за счёт потребителя.

П ри направлении аппараша в гарантийны й р е м о н т наличие 
настоящ его паспорта обязательно!

^  В рекламации должно быть указано: заводской номер и дата выпуска аппарата; в чем 

выражается дефект; предполагаемая неисправность; принятые меры для устранения неис­

правности; название и адрес предъявителя рекламации.

А
ВНИМАНИЕ!!! ПРИ НАРУШЕНИИ ЦЕЛОСТНОСТИ 

ПЛОМБ ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА АН­
НУЛИРУЮТСЯ!

■ л%

8. ПОРЯДОК ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ УТИ ЛИЗАЦИИ и  УНИ­
ЧТОЖЕНИЯ

Упаковку утилизируют в местах сбора бытового мусора.
Пришедшие в негодность изделия утилизируют в установленном порядке как отхо- 

класса А  в соответствии с требованиями СанПин 2.1.7.2790-2010 «Санитарно -  эпиде­
миологические требования к обращению с медицинскими отходами».

После окончания срока службы УПЖ разбираются и утилизируются как отходы 
класса А  после предварительной стерилизации.

С целью цредотвращения инфекции отправка зараженной медицинской продукции 
категорически запрещена. Медицинскую продукцию необходимо дезинфицировать прямо 
на месте, чтобы избежать распространение (среди персонала) контактных и аэрогенных 
инфекций

9. ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ  (ИЗ­
ГОТОВИТЕЛЕМ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НАЦИО­

НАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ
г о с т  Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Обпще техниче- 
ские условия»
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гост Р МЭК 60601-1-2010Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требова­
ния безопасности с учетом основных функциональных характеристик»

ГОСТ ISO 10079-1-2012 Изделия медицинские для отсасывания. Часть 1. 
Отсасывающие устройства с электроприводом. Общие технические требования и 
методы испытаний

ГОСТ Р МЭК 60601 -1 - 2-2014 Изделия медицинские электрические.
Часть 1-2. Общие требования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик. Параллельный стандарт. Электромагнитная совместимость. Тре­
бования и испытания.

<

9 МАРКИРОВКА
9.1. Маркировка блока управления.

Маркировка УПЖ должна быть выполнена в соответствии с требованиями 
ГОСТ Р 50444, ГОСТ Р МЭК 60601-1 и настоящих ТУ.

На блоке блока управления должна быть нанесена маркировка, на которой 
указьшается следующее:

наименование или товарный знак предприятия-изготовителя; 
наименование УПЖ и обозначение исполнения; 
номер УПЖ по системе нумерации предприятия-изготовителя;1 

номинальное напряжение питания; ^
потребляемая мощность;
символ типа защиты от поражения электрическим током (ГОСТ Р 

МЭК 60601-1, приложение D); 
год выпуска;
номер регистрационного удостоверения 
обозначение настоящих ТУ.

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ

по ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020
Вариант исполнения 
Номинальное напряжение 
Номинальная частота 
Номинальная мощность 
Степень защиты корпуса 
Класс потенциального риска 
Номер регистрационного 
удоаоверения

r s T |

т

УПЖ-ХХ 
~220±10% В 
50 Гц 
XXX ВА
IPX4 по Г О а  14254 
2а

ХХХХХХХ

ООО НПК «ЭСТЭН»
Российская Федерация, 195197, 
г. Санкт-Петербург, ул. Жукова, д. 18, 
литер Я  пом. 14Н 
Тел. 8-800-200-76-77

Дата выпуска: ХХХХ год 

Серийный номер: XXX

Обратитесь к руководству по экс- 
плчатаиии

Макет маркировки блока управления Устройства подачи и 
отсоса жидкости в полости УПЖ
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9.2 Расшифровка символов маркировки.

Символ Описание
~ Т Ш ~ Ознакомьтесь с руководством

1 1 Серийный номер

* Оборудование типа BF

Производитель

Дата выпуска
IPX4 Запщщен от попадания небольпшх объектов и прямых брычг ипяи

Г  ф Соответствует Российскому стандарту

i

10 ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ СОВМЕСТИМОСТЬ

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002- 
33212102- 2020 всех вариантов исполнений предназначено для применения в электромаг­
нитной обстановке, определенной ниже. Покупателю или пользователю устройства следу­
ет обеспечить ее применение в указанной электромагнитной обстановке.
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ПРИЛОЖЕНИЕ А. ДЕКЛАРАЦИЯ ПО ЭЛЕКТРОМАГНИТ­
НОЙ СОВМЕСТИМОСТИ

Таблица 1

Инструкция и декларация изготовителя - электромагнитная эмиссия

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020  
предназначается для применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупа­
телю или пользователю Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-
002-33212102-2020 следует обеспечить их применение в указанной электромагнитной обста­
новке

Испытание на 
электромагнитную 

эмиссию
Соответствие Электромагнитная обстановка - указания

Радиочастотные по­
мехи CISPR 11 Группа!

Аппарат используют радиочастотную энергию только 
для выполнения внутренних функций. Уровень эмиссии 
радиочастотных помех является низким и, вероятно, не 
приведет к нарушениям функционирования располо­
женного вблизи электронного оборудования. Конструк­
ция аппарата имеет конструктивную защиту о̂ " воздей­
ствия внешних э/м полей. ^

Радиочастотные по­
мехи 
C1SPR11

Класс Б

Аппарат подходит для использования во всех учреждени­
ях, в тех, которые непосредственно связаны с обше- 
ственной низковольтной сетью электропитания, исполь­
зуемой для бытовых целей.

Г армонические со­
ставляющие тока по 
МЭК 61000-3-2

Класс А

Колебания напряже­
ния и фликер по 
МЭК 61000-3-3

Соответствует

Таблица 2

Инструкция и декларация производителя - помехоустойчивость
Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020  
предназначается для применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупа­
телю или пользователю Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-
002-33212102-2020 следует обеспечить их применение в указанной электромагнитной обста­
новке

Испытание на по­
мехоустойчивость

Испытательный 
уровень по МЭК 

60601

Уровень соответ­
ствия

Электромагнитная обста­
новка - указания

Электростатический 
заряд (ЭСР)
1ЕС 61000-4-2

±6 кВ - контактный 
разряд

±8 кВ - воздушный 
разряд

±2, 4, 6 кВ контакт­
ный разряд 
±2, 4, 8 кВ воздуш­
ный разряд

Полы должны быть деревян­
ные, бетонные или из керами­
ческой плитки. Если полы 
покрыты синтетическим ма­
териалом, относительная 
влажность должна быть не 
менее 30%.

Наносекундные им- ±2 кВ - для линий ± 0,5 кВ,± 1 кВ,±2 Качество электрической
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пульсные помехи по 
М ЭК 61000-4-4

М икросекундные 
импульсные помехи  
больш ой энергии по 
М ЭК 61000-4-5

Провалы напряже­
ния, кратковремен­
ные прерывания и 

- изменения напряже- 
^•ния во входны х ли­

ниях электропитания 
по М ЭК 61000-4-11

электропитания

±1 кВ - для линий 
ввода/ вывода

±1 кВ при подаче 
пом ех по схеме  
"провод-провод"

± 2  кВ при подаче 
пом ехи по схеме  
"провод-земля"

кВ,± 4 кВ для ли­
ний электроснаб­
жения

±  0,25 кВ,± 0,5 кВ,± 
1 кВ,± 2 кВ для 
линий ввода/вывода

М агнитное поле 
П р ом ы ш л ен н ой  

^ ^ частоты  (50/60 Гц) по 
М ЭК 61000-4-8

<5% (провал
напряжения >95%

) в течение 0,5 
периода

40% (провал
напряжения 60%

) в течение 5 
периодов

70% (провал
напряжения 30%

) в течение 25 
периодов

<5% (провал
напряжения >95%

) в течение 5 с
З А /м

Примечание
воздействия.

и

±0.5 кВ, ± 1 кВ при 
подаче пом ех по 
схем е "провод- 
провод"
±0.5 кВ ,±1  кВ, ± 2  
кВ при подаче по­
мехи по схем е  
"провод-земля"

<5% (провал
напряжения >95%

) в течение 0,5 
периода

40% (провал
напряжения 60%

) в течение 5 
периодов

70% (провал
напряжения 30%

) в течение 25 
периодов

<5% (провал
напряжения >95%

) в течение 5 с
3 А /м

энергии в сети в соответ­
ствии с типичными условия­
ми коммерческой или боль­
ничной обстановки

Качество электрической  
энергии в электрической сети  
следует обеспечить в соот­
ветствии с типичными усл о­
виями коммерческой или 
больничной обстановки

Качество электрической  
энергии в сети - в соответ­
ствии с типичными условия­
ми коммерческой или боль­
ничной обстановки. Если  
пользователю Устройство 
подачи и отсоса жидкости в 
полости УПЖ  по ТУ 2 6 .6 0 .12<н 
002-33212102-2019 необхо-* 
димо обеспечрггь непрерыв­
ную  работу в условиях воз­
можных прерываний сетево­
го напряжения, реком ендует­
ся питание осущ ествлять от  
источника бесперебойного  
питания или батареи

Уровни магнитного поля 
промышленной частоты сле­
дует  обеспечить в соответ­
ствии с типичными условия­
ми коммерческой или боль­
ничной обстановки.

и  - уровень напряжения электрической сети до  момента подачи испытательного
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Таблица 3

Инструкция и декларация производителя - помехоустойчивость

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020  
предназначается для применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупа­
телю или пользователю Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-
002-33212102-2020 следует обеспечить их применение в указанной электромагнитной обста­
новке
Тест на ЭМ защи- 

щённость

Кондуктивные по­
мехи, наведенные 
радиочастотными  
электромагнитными 
полями по М ЭК  
61000-4-6  
Радиочастотное 
электромагнитное 
поле по М ЭК  
61000-4-3

Параметры исиы- 
таний по IEC 60601

3 В (среднеквадра­
тичное значение) в 
полосе от 150 кГц до  
80 М Гц

З В /м
в полосе от 80 М Гц  
д о  2,5 ГГц

Уровень со­
ответствия

1 В ,ЗВ, 10 В

1 В/м,ЗВ/м,
1 0 В /м ,3 0
В/м

Электромагнитная защищённость 
- инструкция

Портативные и мобильные РЧ сред­
ства связи должны использоваться 
не ближе к лю бой части аппарата, 
включая кабели, чем рекомендуемое 
расстояние, которое рассчитывается 
из уравнения, учитывающего часто­
ту передатчика.

Рекомендуемое расстояние

d= 1Л\4р

б ? = 0 .9 5 л /Р

1 .8 9 л /Р

80 М Г ц -8 0 0 М Г ц  

800М Гц - 2.5 ГГц

Где «Р» является максимальной вы­
ходной мощ ностью передатчика в 
ваттах (Вт) по данным производите­
ля, а «d» - рекомендуемое расстоя­
ние в метрах от передатчика (м). 
Напряженность поля от стационар­
ных передатчиков РЧ, как определе­
но с помощ ью электромагнитного 
обследования объекта.

Должна быть меньше, чем уровень 
совместимости в каждом частотном  
диапазоне.

П омехи могут возникать в непо­
средственной близости от оборудо­
вания, обозначенного следующ им  
символом:

ПРИМЕЧАНИЕ 1: При 80 М Гц и 800 МГц, более высокий частотный диапазон.

ПРИМЕЧАНИЕ 2: Эти руководящие принципы не могут применяться во всех ситуациях. На 
распространение электромагнитных волн влияют поглощения и отражения от конструк­
ций, объектов и людей.
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Напряженность поля со стационарных передатчиков, таких как базовые станции для радио (сото­
вых / беспроводных) телефонов и наземных мобильных радиостанций, любительского радио, AM 
и FM радио и телевизионного вещания не может основываться теоретически точно. Для оценки 
электромагнитной обстановки и условий влияния стационарных радиопередатчиков, местополо­
жение электромагнитного исследования должно быть принято во внимание. Если измеренная 
напряженность поля на месте, в котором используется Аппарат, превышает допустимый уровень 
РЧ указанный выше, необходимо изучить работоспособность аппарата, чтобы убедиться в нор­
мальной работе. Если Вы заметили нарушения в работе, могут быть необходимы дополнительные 
меры, например, переориентации расположения аппарата.

В диапазоне частот от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть менее 3 В/м.

Таблица 4

Рекомендуемые значения пространственного разноса между портативными и подвижными ра­
диочастотными средствами связи и Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ
32.50.50-002-33212102-2020
Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020  
предназначается для применения в электромагнитной обстановке, при которой осуществляется 
контроль уровней излучаемых помех. Покупатель или пользователь Устройство подачи и отсоса 
жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 может избежать влияния элек­
тромагнитных помех, обеспечив минимальный пространственный разнос между портативными и 
подвижными радиочастотными средствами связи (передатчиками) и Устройством подачи и OTcoî  
са жидкости в полос™ УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-20209, как рекомендуется ниже, с

Номинальная макси- 
мальная выходная мощ­

ность передатчика, W

Расстояние разделения в зависимости от частоты передатчика, ш

150 к Г ц -8 0  МГц

d =  1.2 л /Р

80 МГц - 800 МГц

d =  1 . 2 л [ Р

800 МГц - 2.5 ГГц

d  =  2 3 y f P

0.01 0.11 0.09 0.19
0.1 0.35 0.30 0.60
1 1.11 0.95 1.89
10 3.51 2.99 5.98

р 100 11.11 9.46 18.92

Для передатчиков, рассчитанных на максимальную выходную мощность, не перечисленных выше, рекомен­
дованное расстояние разделения d в метрах (м) можно оценить с помощью формулы, применимой к частоте 
передатчика, где Р - это максимальная выходная мощность передатчика в ваттах (W) в зависимости от про­
изводителя передатчика.

ПРИМЕЧАНИЕ 1: При 80 МГц и 800 МГц, црименяется расстояние разделения для более высокого
диапазона частот.

ПРИМЕЧАНИЕ 2. Эти руководящие принципы не могут применяться во всех ситуациях. На распро­
странение электромагнитных волн влияет поглощение и отражение от конструкций, объектов и лю- 

______  дей.
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ПРИЛОЖЕНИЕ Б.
Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020

в н е ш н и й  в и д  и  о р г а н ы  у п р а в л е н и я  у с т р о й с т в а  п о д а ч и  и  о т с о с а
жидкости в полости УПЖ

1. Условные обозначения применяемые на рисунках, приведены в таблице Б1
Таблица Б1 —  Условные обозначения органов управления устройством подачи и 
отсоса жидкости в полости УПЖ

Поз. Название Назначение
1 индикатор «Сеть» Показывает, что прибор подключен к сети
2 кнопка включения прибоца Служит для включения и выключения прибпря
3

кнопка «Сброс»
При нажатии этой кнопки прибор переходит в 
рабочее состояние, после опустошения банки 
для аспирата

4 индикатор предельного уровня 
ёмкости для отсоса жидкости

Показывает, что банка для аспирата переполне­
на

5 разъем подключения шнура пе­
дали К этому разъему подключается кабель педали

6 штуцер «Ирригация» Штуцер подключения стилета для физраствора
7 штуцер «Аспирация» Штуцер подключения банки для аспирятя
8 Штуцер выхлопа воздуха Штуцер для выхлопа воздуха канала асЗираттии
9 Штуцер забора воздуха Штуцер для забора воздуха канала ирригации
10 Разъем подключения шнура дат­

чика переполнения
К этому разъему подключается кабель датчика 
переполнения банки для аспирата

11 гнездо предохранителя В это гнездо вставляется предохранитель
12 сетевой выключатель Этим выключателем прибор включается в сеть
13 гнездо подключения заземления 

прибора
К этому гнезду подключается провод заземле­
ния

14 гнездо подключения сетевого 
кабеля Гнездо для подключения кабеля сетевого

15
кнопка и индикатор включения 
режима «АВТО»

При включении этого режима аппарат перехо­
дит в режим автоматического поддержания 
установленного давления в канале «Аспирация» 
и канале «Ирригация»

16 кнопки установки давления кана­
ла «Аспирация»

С помошью этих кнопок устанавливается жела­
емое давление в канале «Аспирация»

17
индикатор «Аспирация» Индикатор показывает желаемое в канале «Ас­

пирация»
18

индикатор «Ирригация» Индикатор показывает желаемое в канале «Ир­
ригация»

19 кнопки установки давления кана­
ла «Ирригация»

С помощью этих кнопок устанавливается жела­
емое давление в канале «Ирригация»

20
жидкокристаллический дисплей

Жидкокристаллический сенсорный дисплей на 
котором отображаются органы управления 
УПЖ
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2. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в полости
УПЖ исполнение УПЖ-21 по ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020

-ЛХ! - (J6 )CiX ;(■ 3..; C 4 ,

\ '\
■Ч’ ПИРа  ; / й /р,?цГЛ4;ЛД

s /л
•& а

С.6.)
Вид спереди

5 .■)

С 9;;̂ чЮ,' Cyij (j2')

..14.) с 13;

Вид сзади

Рисунок Б1
3. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в полости 

УПЖ исполнение УПЖ-22 по ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020

Ci6)ci7) 3 ) 4__> (;'18"X'19>

ftCrWPAUHH . МР?НГйиИЯ

.1 ,
С 15')

\  / /
■ У/: С?;» 

Вид спереди

( 8.;: гэх Cioj (и':

Вид сзади

Рисунок Б2
4. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в полости 

УПЖ исполнение УПЖ-23 по ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020

1 X 12 ' CZ.x С20..) 
Вид спереди

С 6 >

Рисунок Б4
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■ в
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Вид сзади
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5. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в полости
УПЖ исполнение УПЖ-24 по ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020

•« '.J4-

••.л.х.!?.;.'' С.20)
В ид спереди

В ид сзади

Рисунок Б4
6. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в полости 

УПЖ исполнение УПЖ-25 по ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020

В ид спереди В ид сзади

Рисунок Б5
7. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в полости 

УПЖ исполнение УПЖ-26 по ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020

В ид спереди
В ид сзади

ш

Рисунок Б6
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8. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в полости
УПЖ исполнение УПЖ-27 по ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020

Оо)

■. \
ОУЖ.

АСПИРАЦИЯ ИРРИГАЦИЯ

...1 Г т " 7 1 Г
в  - -S 1 _ \

, е |  в * ’

X \ \  ■~Т-
V. V \  i■~z.-vi-x:;4;:> с«5

Вид спереди Вид сзади
Рисунок Б7

Схема подключения устройства подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ, 
исполнение УПЖ-21, УПЖ-22, УПЖ-23, УПЖ-24, УПЖ-25, УПЖ-26,

УПЖ-27 по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020

I .  Ш туцер  АС П И РАЦ И Я  
г. Ш туцер  И РРИГАЦИЯ
3. ТриЗка dsHaSMM Р нар»9м «  L»60 m m
4. Фига»тр
5. T p y ^ a 4 a M * ^ M d H e p « 1 ^ L * 4 ( ^
6. Пбрбхск№ик
7. Трубка dBHsSMM dH8ps9M ML«1,0м
S. С ^ лет  за б с^  (^араствора
9. Трубки dtH»5MM dHap*9M M L»3m
10. ^ н к а  д пй  а спирата
I I .  Рээъам д л я  поокгоочания кабеля датчика 

переполнения б а н т
12. Раэьвм д л я  псу^(л«очения уотроЛсгаа 

д ля сбора  жидкости
13. Разъем д т  подклю чения педали
14. Кабель датчике  лерепопнеиия банки
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ООО НПК ”ЭСТЭН”

ОКПД2| 32.50.50.190 УТВЕРЖ ДАЮ  

Директор Н П К /@ СТЭН »

У С Т РО Й С ТВ О  П О Д А Ч И  и О ТС О С А  Ж И Д К О С Т И  

в полости У П Ж  по Т У  32.50.50-002-33212102^2020

ВАРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ УПЖ-31, УПЖ-32, УПЖ-33, УПЖ-34, 

УПЖ-35, УПЖ-36, УПЖ-37

Руководство по эксплуатации
УПЖ ЗОРЭ

(Первоначальный выпуск)



1. В В Е Д Е Н И Е

1.1. Н аим енование м едицинского изделия

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020

УПЖ в вариантах исполнения УПЖ-31, УПЖ-32, УПЖ-33, УПЖ-34, УПЖ-35, УПЖ-36,
УПЖ-37.

1.2. Производитель

000 нпк «эстэн»
Россия, 195197, г. Санкт-Петербург, ул. Жукова, д.18, литер Д, помещение 14Н. 

Тел.: 8-800-200-76-77, E-mail: purvad@mBilш

а
1 3. Назначение

1.3.1. Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ-32.50.50-002- 

33212102-2020 в исполнениях УПЖ-31, УПЖ-32, УПЖ-33, УПЖ-34, УПЖ-35, УПЖ-36, УПЖ-37 

(далее аппарат, изделие) предназначено для прерывистой или непрерывной ирригации и/или аспи­

рации полостей тела и ран во время общей хирургической процедуры с целью удаления рыхлой 

ткани, жидкостей и других инородных веществ для сохранения чистым места хирургии, оптими­

зации визуализации и доступа, а также для нагнетания стерильных растворов при артроскопии.

Изделие нестерильное многоразового применения, комплект трубок присоединительных 

(УПЖ 2310), Трубка нагнетательная (УПЖ-2320), Трубка нагнетательная сдвумя штуцерами 

(УПЖ-2330), Тройник (УПЖ-2340), Игла для забора жидкости (УПЖ-2350), Игла для подачи воз­

духа (УПЖ-2360), банка для аспирата — многоразовые стерилизуемые изделия. Потенциальные 

пользователи квалифицированный медицинский персонал в условиях медицинских лечебно­

профилактических учреждений.

1.3.2. Аппарат эксплуатируют в операционных отделениях медицинских учреждений при 

температуре окружающего воздуха от плюс 10 до плюс 35°С, относительной влажности до 80 % 

при температуре плюс 25°С и атмосферном давлении 84,0 - 106,7 кПа (630 - 800 мм рт.ст.).

1.3.3. Область применения -  для полостных, эндохирургических вмещательств.

1.3.4. Отличительные особенности аппарата: 

компактная и удобная в использовании конструкция;



—  управление с помощью педали;

—  гидравлический и электрический ограничители наполнения банки для аспирата;

—  удобный в обращении стилет для подачи физиологического раствора;

—  минимальный шум, производимый при работе.

1.3.5. Показания к применению. Аппарат показан к применению для прерывистой или не­

прерывной ирригации и/или аспирации полостей тела и ран во время общей хирургической проце­

дуры с целью удаления рыхлой ткани, жидкостей и других инородных веществ для сохранения 

чистым места хирургии, оптимизации визуализации и доступа,

с возможностью применения в гистероскопии.

1.3.6. Противопоказания: отсутствуют

1.3.7. Возможные побочные эффекты: не выявлено

%

в
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2. У С Т Р О Й С Т В О  И  П Р И Н Ц И П  РА БО ТЫ

2.1. Общий вид вариантов исполнения аппарата

Общий вид вариантов исполнения аппарата, назначение органов управления и индикации 

представлены в приложении Б.

2.2. Комплектующие и принадлежности:

Комплектность поставки аппарата всех типов и исполнений приставлена в таблице 1

2.3 Принцип работы

Аппарат подает стерильный раствор в оперируемую область, поддерживая за^^анное дав­

ление жидких сред.

Заданное давление устанавливается кнопками А и ▼ НАПОЛНЕНИЕ, контролируя пока­

зания цифрового индикатора НАПОЛНЕНИЕ. Режим автоматического поддержания давления 

НАПОЛНЕНИЕ включается нажатием на кнопку СТАРТ/СТОП. При этом должен загореться ин­

дикатор включения режима наполнения. Если измеренное давление меньше заданного, роликовый 

насос подкачивает раствор до достижения заданного давления и останавливается.

Кнопками А и Т  ПОТОК устанавливают оптимальную скорость подачи раствора. 

Давление аспирации задаётся кнопками А и Т  АСПИРАЦИЯ и контролируется по пока- 

Ш  заниям цифрового индикатора АСПИРАЦИЯ. При нажатии на кнопку СТАРТ/СТОП включается 

режим аспирации отработанного раствора в банку для сбора жидкости. Заданное разряжение под­

держивается автоматически.

При переполнении банки для аспирата, схема автоматики включает аварийный звуковой 

сигнал, начинают мигать цифровой индикатор АСПИРАЦИЯ. Вакуумный насос аспирации от­

ключается. Снятие аварийного сигнала осуществляется вьпслючением питания кнопкой СЕТЬ, 

освобождением банки от жидкости и повторным включением.

- 4 -



Таблица 1 —  Комплектность поставки аппарата всех типов и исполнений

№ п/п Наименование Обозначение Внешний вид

Количество, шт.

Вариант исполнения

1U)h—к ю и>

*<!

1 ̂  U) 1 *U) илô U)-О
1 Блок управления

1.1 Блок управления УПЖ-31 УПЖ 1031 см приложение Б 1

1.2 Блок управления УПЖ-32 УПЖ 1032 см приложение Б 1

1.3 Блок управления УПЖ-3 3 УПЖ 1033 см приложение Б 1

1.4 Блок управления УПЖ-3 4 УПЖ 1034 см приложение Б 1

1.5 Блок управления УПЖ-3 5 УПЖ 1035 см приложение Б 1
1.6 Блок управления УПЖ-3 6 УПЖ 1036 см приложение Б 1
1.7 Блок управления УПЖ-3 7 УПЖ 1037 см приложение Б 1
1.8 Кабель сетевой УПЖ 2000 1 1 1 1 1 1 1

1.9 Педаль одноклавишная УПЖ 2010

I S

1* 1* 1* 1* 1* 1* 1*

1.10 Кабель датчика переполнения банки УПЖ 2020 1 1 1 1 1 1 1



УПЖ-2200

1.11 Банка для аспирата
УПЖ-2205

1* 1* 1* 1* 1* 1* 1*

УПЖ-2210

1.12 Подставка для банок 145 мм УПЖ-2250 1 1 1 1 1 1 1

1.13 Подставка для банок 160 мм УПЖ-2260

т
1 1 1 1 1 1 1

1.14 Комплект трубок присоединительных 
Трубка силиконовая медицинская ТСМ 5/9 
Ь =1±0,1м -2пгг.
Трубка силиконовая медицинская ТСМ 5/9 
L=0,5±0,1m -  2пгг.
Трубка силиконовая медицинская ТСМ 5/9 
L=3±0,3m -  4шт.
Трубка силиконовая медицинская ТСМ 5/9 
L=0,06±0,02m — 1шт.
Трубка силиконовая медицинская ТСМ 9/13 
L=0,04±0,02m -  1шт.
Канюля L u er- 1шт.

УПЖ-2310

^ ^

1 1 1

_

1 1 1 1
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1.15 Трубка нагнетательная УПЖ 2320 5* 5* 5* 5* 5* 5* 5*

1.16 Трубка нагнетательная с двумя штуцерами УПЖ 2330 1* 1* 1* 1* 1* 1* 1*
1.17 Тройник УПЖ 2340 2* 2* 2* 2* 2* 2* 2*

1.18 Игла для забора жидкости УПЖ 2350 2* 2* 2* 2* 2* 2* 2*

1.19 Игла для подачи воздуха УПЖ 2360 2* 2* 2* 2* 2* 2* 2*

1.20 Фильтр антибактериальный УПЖ 2500

Ш
1* 1* 1* 1* 1* 1* 1*

1.21 «Устройство подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ» Руководство по эксплуатации
УПЖ ЗОРЭ

1 1 1 1 1 1 1

1.22 «Устройство подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ» ПАСПОРТ
УПЖ зоне 1 1 1 1 1 1 1

- 1 -



попа- 

от вы-

Банка для аспирата комплектуется крьппкой с поплавком, что предотвращает

дание жидкости в рабочие полости вакуумного насоса и тем самым защищает аппарат 

хода из строя.

Банка для аспирата может устанавливаться в кронпггейн на стойке передвижной для 

эндоскопических аппаратов.

2.4 Технические характеристики

2.4.1. Массогабаритные характеристики исполнений аппарата указаны в таблице 2.

2.4.2. Аппарат работает от сети переменного тока частотой 50 Гц при напряжении 
(220 ± 22) В.

2.4.3. Мощность, потребляемая аппаратом, не более 120 ВА.

2.4.4. Аппарат автоматически поддерживает в замкнутом объёме заданное давление 

жидких сред в пределах 10.. .200 см вод. ст.

а
Таблица 2 —  Массогабаритные характеристики исполнений аппарата

Обозначение ком­

плекта документа- 

ции(далее КД)

Наименование

исполнения

Блок управле­

ния

Масса, 

кг, не 

более

Габаритные размеры, 

Ш X В X Г мм

УПЖ ЭСТЭН 100-31 УПЖ-31 УПЖ 1031 9 320±20х130±20х330±20
УПЖ ЭСТЭН 100-32 УПЖ-32 УПЖ 1032 9 320±20х100±20х330±20

УПЖ ЭСТЭН 100-33 УПЖ-33 УПЖ 1033 9 305±20х164±20х375±20
УПЖ ЭСТЭН 100-34 УПЖ-34 УПЖ 1034 11 400±20х120±20х350±20

УПЖ ЭСТЭН 100-35 УПЖ-35 УПЖ 1035 10 400±20х150±20х400±20

УПЖ ЭСТЭН 100-36 УПЖ-36 УПЖ 1036 10 380±20х190±20х350±20

УПЖ ЭСТЭН 100-37 УПЖ-37 УПЖ 1037 9 340±20х140±20х280±20

Аппарат работает от сети переменного тока частотой 50 Гц при 

напряжении, В

Мощность, потребляемая Аппаратом, В*А, не более

Аппарат автоматически поддерживает в замкнутом объёме за­

данное давление жидких сред в пределах от, см вод. ст.

220 ± 22

120

30...300



Допустимое отклонение установившегося давления от действи­

тельного не должно превьппать, см вод.ст.

Аппарат обеспечивает включение насоса нагнетания при спаде 

давления от установившегося на величину не более, см вод. ст.

Максимальный объём подачи стерильного раствора лекарствен­

ных средств, мл/мин, не менее

Диапазон поддерживаемого разрежения при аспирации, 

см вод.ст.

Допустимое отклонение установившегося вакуума от действии- 

тельного не должно превышать, см вод.ст

Максимальная производительность отсоса, мл/мин, не менее

Средний срок службы аппарата, лет, не менее 

Средний срок сохранности, месяцев, не менее 

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150

10

950

от 50 до 

200

±30

600

'3

- а

12

±10

О

3 ПРАВИЛА ЭКСПЛУАТАЦИИ

ВНИМАНИЕ! для монтажа, наладки, эксплуатации и технического обслуживания не 

требуются сведения, ключи, пароли доступа.

3.1 П од готовка аппарата к  использованию

3.1.1. После длительного пребывания аппарата при низких температурах необходимо 

выдержать его не распакованным в нормальных климатических условиях не менее 12ч.

3.1.2. Распаковать аппарат и проверить комплектность согласно паспорта на Устрой­

ство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ.

3.1.3. Установить аппарат на полку стойки передвижной для эндоскопических аппа­

ратов и устройств или специальный стол для медицинских приборов.
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(I

ВНИМАНИЕ! Для увеличения продолжительности срока безотказной работы не 

устанавливайте аппарат вплотную к стене задней панелью —  это затруднит охлаждение при­
бора.

3.1.4. Продезинфицируйте лицевую панель составом, содержащим 3% раствор пере­

киси водорода с добавлением 0,5% раствора синтетического моющего средства типа "ЛО­
ТОС".

3.1.5. Произведите внещний осмотр аппарата. Убедитесь в отсутствии повреждений 

корпуса, элементов управления, регулировки, индикации на передней и задней панелях. 

Убедитесь в исправности шнура питания. Кабель датчика п ер еп о л н ен и я  банки.

3.1.6. Подключите разъём щнура питания к разъёму СЕТЬ на задней панели аппара­

та, разъём щнура педали к разъёму ПЕДАЛЬ на задней панели аппарата.

3.1.7. Подключите Кабель датчика переполнения банки датчика к соответствующему 

гнезду на задней панели аппарата (разъём "БАНКА") и на крьппке банки для аспирата.

ВНИМАНИЕ! Аппарат снабжён датчиком, установленным внутри крышки банки. 

Если кабель датчика переполнения банки не подключен или имеет обрьш, то р аб^ а  прибора 

будет невозможна. В этом случае будет выдаваться непрерывный звуковой сигнал.

3.1.8. При подсоединении трубок руководствуйтесь схемой на передней панели при­

бора.

3.1.9. При подготовке аппарата к использованию, подключите аппарат в соответ­

ствии со схемой подключения устройства подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ, пред­

ставленной н и ж е.

3.1.10. Установить в роликовый насос трубку нагнетательную. В верхний паз держа­

теля трубки установите штуцер трубки нагнетательной до упора. На противоположном конце 

трубки нагнетательной перпендикулярный отвод тройника штуцера должен смотреть вверх. 

Затем, натянув трубку нагнетательную, установить штуцер с тройником в н и ж н и й  паз дер­

жателя (без скручивания трубки). При этом отвод тройника нижнего штуцера должен быть 

направлен вертикально вниз.

3.1.11. ВПИМАПИЕ! Выход тройника трубки нагнетательной соединить с переход­

ником фильтра абактериального трубкой длиной 1 м. Фильтр абактериальный установить на 

штуцер ДАТЧИК аппарата.

ЗАПРЕЩАЕТСЯ повторное использование фильтра абактериального в случае его 

намокания.

3.1.12. Входной верхний штуцер трубки нагнетательной соединить силиконовой 

трубкой необходимой длины с тройником.

3.1.13. Остальные штуцеры тройника соединить силиконовыми трубками со штуце­
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рами игл для забора стерильного раствора лекарственного средства. Указанные иглы во­

ткнуть в пробки ёмкостей. Дополнительно для нормальной подачи физраствора необходимо 

воткнуть иглы компенсации давления воздуха в пробки ёмкостей с физраствором. У неис­

пользуемой ёмкости пережать трубку подачи физраствора зажимом.

3.1.14. Установить аппарат на край стола. Обеспечить U -образное провисание труб­

ки, присоединенной к фильтру абактериальному.

3.1.15. Инструмент присоединить трубкой необходимой длины с выходом тройника 

трубки нагнетательной.

а
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1. Штуцер АСПИРАЦИЯ
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4. 4ыльтр
5. Трубка бвн»9мм dHap»13мм L»40mm
6. Переходник
7. Роликовый насос
8. Трубка нагнетательная с  двумя штуцерами.

в х о д а м  Ш Т)Щ вр.
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15. Трубка нагнетательная с  двумя штуцерами, 

выхо^е]^й штуцер.
16. Устр^ство для сбора жидкости
17.&анка для аспирата 
1 в.Поддон для сбора жидкости 17
19. Разъем для подключения педали
20. Разъем для подключения питания 
21 .Разъем для подключения кабеля датчика

переполнения банки 
23. Кабель датчика переполнения банки



3.1.16. ВНИМАНИЕ! Банку для аспирата плотно закрыть крышкой. Выходные па­

трубки устройства для отсасывания присоединить следующим образом:

штуцер АСПИРАЦИЯ на лицевой панели аппарата соединить трубкой необходи­

мой длины со штуцером устройства для отсасывания (с поплавком);

второй штуцер устройства для отсасывания соединить силиконовой трубкой не­

обходимой длины с инетрументом.

3.2. У ка за н и е  мер безопасности

<1

3.2.1. К самостоятельной работе с аппаратом допускаютея лица, прошедшие ин­

структаж по технике безопасности.

3.2.2. По степени защиты человека от поражения электрическим током аппарат от­

носится к изделиям Класса защиты от поражения электрическим током по класс 1, С Рабо­

чей частью типа BF по ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010.

3.2.3. Защитное заземление опергщионного помещения, в котором устан^лен и экс­
плуатируется аппарат, должно удовлетворять требованиям РТМ 42-2-4-80 «Операционные 
блоки. Правила эксплуатации, техники безопасности и производственной санитарии».

3.2.4. Сетевая розетка для подключения аппарата должна иметь заземляющий кон­
такт, соединенный с защитной заземляющей шиной медным проводником сечением не менее
2,5 кв. мм. К этой же шине заземления должен быть подключен операционный стол.

3.2.5. Для обеспечения безопасности пациента и медпереонала запрешается эксплуа­
тировать аппарат со снятой крьппкой.

3.2.6. Не допускается применение самодельных переходников и удлинителей сетево­
го кабеля.

3.2.7. Неисправности устраняются только квалифицированным специалистом бли­

жайшего сервисного представительства или инженером предприятия- изготовителя.

3.2.8. При ремонтных и регулировочных работах запрещается:

—  производить снятие кожуха аппарата при наличии напряжения питания;

заменять съёмные элементы и производить пайку электрических соединений, находящих­

ся под напряжением;

устанавливать плавкие предохранители, не соответствующие эксплуатационной докумен­

тации.

3.2.9. перед применением следующие многоразовые компоненты УПЖ необходимо 

простерилизовать:

-  Банка для аспирата УПЖ 2200/УПЖ 2205/УПЖ 2210

-  Комплект трубок присоединительных УПЖ2310

-  Трубка нагнетательная с двумя штуцерами УПЖ 2330

-  Тройник УПЖ 2340



-  Игла для забора жидкости УПЖ23 5О

-  Игла для подачи воздуха УПЖ 2360

3.3. Использование изделия

ВНИМАНИЕ! Аппарат снабжен сетевым шнуром с сетевой вилкой европейского ти­

па с выводом защитного заземления. Во избежание появления электрических помех, исполь­

зуйте сетевые розетки только европейского типа, снабженные заземлением.

3.3.1. Выполнить требования подраздела 3.1. Включить прибор нажатием на кнопку 

«СЕТЬ».

3.3.2. Установить требуемое операционное давление кнопками А и Т  НАПОЛНЕ­
НИЕ.

3.3.3. Кнопками А и Т  ПОТОК установить необходимую скорость подачи раствора 

лекарственного средства.

3.3.4. Включить роликовый насос нажатием кнопки СТАРТ/СТОП сектора НАПОЛ- 

ЬШНИЕ. При этом загорается индикатор включения наполнения. В режиме СТОП включение 

насоса производится от педали. В этом случае работа насоса прекращается с отЪусканием 

педали или при достижении установленного давления.

3.3.5. Установить кнопками А и Т  АСПИРАЦИЯ необходимое разрежение.

3.3.6. Включить режим аспирации нажатием кнопки СТАРТ/СТОП.

3.3.7. При переполнении банки для сбора жидкости выполнить следующую последо­

вательность действий:

3.3.8. ВНИМАНИЕ! При переполнении банки для сбора жидкости выполнить сле­

дующую последовательность действий:

—  отключить аппарат от сети нажатием кнопки СЕТЬ;

—  снять с банки для отсасываемой жидкости устройство для отсасьшания;

—  освободить банку от жидкости;

—  установить устройство для отсасывания на банку для отсасываемой жидкости;

—  включить питание аппарата нажатием кнопки СЕТЬ;

—  включить режимы аспирации и нагнетания кнопками СТАРТ/СТОП и 

СТАРТ/СТОП в соответствии с требованиями операционного вмешательства. Установки 

работы аппарата сохраняются.

3.3.9 Для завершения работы с аппаратом необходимо:

—  выключить насос, нажав кнопку СТАРТ/СТОП;

—  вьпслючить аспирацию, нажав кнопку СТАРТ/СТОП;

—  отсоединить иглы для забора стерильного раствора;

—  включить насос, нажав кнопку СТАРТ/СТОП;
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слить раствор из присоединительных трубок;

—  вьпслючить насос, нажав кнопку СТАРТ/СТОП;

снять с банки для отсасываемой жидкости устройство для отсасывгшия и освобо­

дить банку от жидкости;

—  выключить аппарат, нажав кнопку СЕТЬ;

снять трубку нагнетательную роликового насоса. Для демонтажа трубки нагнета­

тельной повернуть верхний тройник на себя и вынуть трубку нагнетательную из держателя.

3.4. Возможные неисправности и способы их устранения

3.4.1. Возможные неисправности аппарата перечислены в таблице 3.

3.4.2. Неисправности аппарата устраняются инженером предприятия - изготовителя.

3.5. Предоперационное обслуживание и стерилизация

3.5.1. Наружные поверхности корпуса аппарата дезинфицировать по 1^У-287-113 

методом 2-х кратного протирания салфеткой из марли по ГОСТ 9412-93, смоченной 3% рас­

твором перекиси водорода по ГОСТ 177-88 с добавлением 0,5% моющего средства по ГОСТ 

25644-88 или 1% раствором хлорамина по ТУ 6-01-4689387-16-89 с интервалом между про­

тираниями 15 мин. Данная обработка должна быть применена после каждого использования 

аппарата.

3.5.2. Комплект трубок присоединительных (УПЖ 2310), Трубка нагнетательная 

(УПЖ-2320), Трубка нагнетательная сдвумя штуцерами (УПЖ-2330), Тройник (УПЖ-2340), 

Игла для забора жидкости (УПЖ-2350), Игла для воздуха (УПЖ-2360),

банка для аспирата УПЖ 2200/УПЖ 2205/УПЖ 2210 перед использо­

ванием подвергают циклу обработки, состоящему из дезинфекции, предстерилизационной 

очистки согласно МУ-287-113 и стерилизуют паровым методом под давлением (0,11 ±0,01) 

МПа ((121±1)°С) в течение 20 минут.

3.5.3. Стерилизацию поплавка расположенного в крыщке банки для аспирата прово­

дить методом погружения в 6 % раствор перекиси водорода.
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Таблица 3 Возможные неисправности и способы устранения

Наименование неисправности, 

внешнее проявление 

и дополнительные признаки

Вероятная

причина
Способ устранения

1. При включении аппарата не 

загораются индикаторы.

2. Отсутствует подача раствора 

лекарственного средства на вы­

ходе аппарата при работающем 

насосе. Наличие течи лекар­

ственного средства в шланговом 

насосе.

Перегорела плав­

кая вставка 

Выход из строя 

трубки нагнета­

тельной.

Заменить вставку плавкую.

Заменить трубку нагнетатель­

ную. При замене трубки нагне­

тательной обратите внимание 

на то, чтобы край трубки нагне­

тательной плотно прилегал к 

упору штуцера.
3. Недостаточное разрежение 

аспирации
Нет герметично­

сти устройства 

для отсасывания

Проверить положение проклад­

ки и плотно закрыть крышку 

устройства для отсасыванкя. 

Проверить положение проклад­

ки и плотно закрыть крышку 

устройства для отсасьшания
4. Трубка нагнетательная на вы­

ходе собирается «гармошкой».

Неправильно вы­

брана длина труб­

ки

Неплотно надета 

трубка на штуце­

ра

Подрезать трубку нагнетатель­

ную до 165 мм.

Трубку нагнетательную натя­

нуть на штуцера до упора

5. Не поддерживается заданное 

давление на выходе аппарата

Трубка нагнета­

тельная растяну­

лась или непра­

вильно выбрана 

длина трубки 

нагнетательной

Заменить трубку нагнетатель­

ную на новую, длиной 165 мм

Примечание. В случае выхода аппарата из строя по другим причинам для устранения 

неисправности необходимо сообщить представителю сервисной службы предприятия- 

изготовителя.
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Контроль параметров режимов стерилизации проводят физическим (с помощью кон­

трольно - измерительных приборов: термометров и др.) и химическим (с использованием 

химических индикаторов) методами.

Срок сохранения стерильности изделий, простерилизованных в бумаге упаковочной 
высокопрочной - 5 суток.

Кратность использования бумаги упаковочной высокопрочной - 3 раза.

Не допускается использование простерилизованных изделий с истекшим сроком 
хранения после стерилизации.

Контроль стерилизации (включает контроль работы воздушных стерилизаторов, 

проверку значений параметров режимов стерилизации и оценку ее эффективности) в ЛПУ 

осуществляется ответственными лицами в рамках производственного контроля, в соответ­

ствии с требованиями санитарно-эпидемиологических правил и нормативов СанПиН

2.1.3.2630-10 "Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляю­

щим медицинскую деятельность".

Л

4. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

4.1. Техническое обслуживание аппарата проводится специалистами сервисного от­

дела предприятия-изготовителя.

4.2. Предприятие систематически совершенствует конструкторскую и эксплуатаци­

онную надежность аппарата, поэтому в паспорте могут быть не отражены изменения, свя­

занные с улучшением эксплуатационных свойств.

4.3. Для безопасной эксплуатации рекомендуется:

включать аппарат только в предназначенные для этого сетевые розетки; 

надежно изолировать пациента от металлических частей операционного стола; 

все оборудование, используемое одновременно, включать в близко расположен­

ные сетевые розетки (или заземлять в одной точке).
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5. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

5.1 Правила хранения аппарата

5.1.1. Аппарат допускает хранение в упаковке изготовителя в отапливаемых или не 

отапливаемых хранилищах в следующих условиях: температура окружающей среды от ми­

нус 50 до плюс 50°С; относительная влажность воздуха до 98% при температуре 25°С.

Срок хранения аппарата в указанных условиях до 3 лет.

5.1.2. Для хранения аппарат должен быть обезжирен и обернут в оберточную бумагу 

по гост 8273 и вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354. Эксплуатацион­

ная документация должна быть вложена в пакет из полиэтиленовой пленки ГОСТ 10354.

5.2. Транспортирование аппарата

5.2.1. Транспортирование аппарата в упаковке изготовителя может про^^одиться 

всеми видами крытого транспорта, кроме не отапливаемых отсеков самолетов и морского 

транспорта, в соответствии с ГОСТ Р 50444 и правилами перевозки грузов, действующими 

на каждом виде транспорта.

5.2.2. Для транспортирования аппарат в полном комплекте должен быть уложен в 

ящик из гофрированного картона или из листовых древесных материалов, вьшоженный 

внутри упаковочной бумагой. В качестве заполнителя может быть использован гофрирован­

ный картон, пенопласт или иной амортизационный материал.

6. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Гарантийный срок эксплуатации «Устройства подачи и отсоса жидкости в полости 

УПЖ по ТУ-32.50.50-002-33212102—2020, — с учетом проведения плановых технических 

осмотров (не позднее 6 месяцев со дня отгрузки устройства потребителю) -1 2  месяцев.

Неисправности, обнаруженные в течение указанных сроков, при условии соблюде­

ния потребителем правил транспортирования, хранения и эксплуатации, устраняются пред­

приятием- изготовителем безвозмездно по адресу:

Россия, 195197, г. Санкт-Петербург, ул. Жукова, д.18, литер Д, помещение 14Н.

Тел.: 8-800-200-76-77, E-mail: purvad@mail.ru
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Пересылка аппарата для гарантийного ремонта производится за счёт потребителя.

При направлении аппарата в гарантийный ремонт наличие настоящего паспорта обя­
зательно!

В рекламации должно быть указано: заводской номер и дата вьшуска аппарата; в чем 

выражается дефект; предполагаемая неисправность; принятые меры для устранения неис­

правности; название и адрес предъявителя рекламации.

ВНИМАНИЕ!!! ПРИ НАРУШЕНИИ ЦЕЛОСТНОСТИ ПЛОМБ ГАРАНТИЙНЫЕ 

ОБЯЗАТЕЛЬСТВА АННУЛИРУЮТСЯ!

7. ПОРЯДОК ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИ­
ЧТОЖЕНИЯ

7.1. Упаковку утилизируют в местах сбора бытового мусора.

7.2. Пришедшие в негодность изделия утилизируют в установленном порядке как 

отходы класса А  в соответствии с требованиями СанПин 2.1.7.2790-2010 «Санитарро -  эпи­

демиологические требования к обращению с медицинскими отходами».

7.3. После окончания срока службы УПЖ разбираются и утилизируются как отходы 

класса А  после предварительной стерилизации.

С целью предотвращения инфекции отправка зараженной медицинской продукции 

категорически запрещена. Медицинскую продукцию необходимо дезинфицировать прямо на 

месте, чтобы избежать распространение (среди персонала) контактных и аэрогенных инфек­

ций

8. ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗГО­
ТОВИТЕЛЕМ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬ­

НЫХ СТАНДАРТОВ

г о с т  Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие тех­

нические условия»

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 Изделия медицинские электрические. Часть 1. Об­

щие требования безопасности с учетом основньк функциональных характеристик»

ГОСТ ISO 10079-1-2012 Изделия медицинские для отсасывания. Часть 1. Отсасы­

вающие устройства с электроприводом. Общие технические требования и методы испытаний 

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. 

Обпще требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик. Парал-
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#

дельный стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования и испытания.

9 МАРКИРОВКА
9.1. Маркировка блока управления.

Маркировка УПЖ должна быть вьшолнена в соответствии с требованиями ГОСТ Р 

50444, ГОСТ Р МЭК 60601-1 и настоящих ТУ.

На блоке блока управления должна быть нанесена маркировка, на которой указыва­

ется следующее:

наименование или товарный знак предприятия-изготовителя;

наименование УПЖ и обозначение исполнения;

номер УПЖ по системе нумерации предприятия-изготовителя;

номинальное напряжение питания;

потребляемая мопщость;

символ типа защиты от поражения электрическим током (ГОСТ Р МЭК 60601-1
Лприложение D); '

год выпуска;

номер регистрационного удостоверения 

обозначение настоящих ТУ.

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ 
по ТУ 32.50.50.-002-3321202-2020

Вариант исполнения 

Номинальное напряжение 

Номинальная частота 

Номинальная мощность 

Степень защиты корпуса 

Класс потенциального риска

Номер регистрационного удосто­
верения

W

Л

С '

|wfj

н
СИ

УПЖ-ХХ

~220±10% в
50 Гц 

XXX ВА

IPX4 по ГОСТ 14254 

2а

ООО нпк «эстэн»
Российская Федерация, 195197,
г. Санкт-Петербург, ул. Жукова,
д. 18, литер Д  пом. 14Н 
Тел. 8-800-200-76-77

Дата выпуска; XXX год

Серийный номер: XXX

Обратитесь к руководству по 
эксплуатации

Макет маркировки блока управления Устройства подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ
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9.2 Расшифровка символов маркировки.

Сим­

вол Описание

Ш Ознакомьтесь с руководством

Серийный номер

Оборудование типа BF

м Производитель

а Дата выпуска

IPX4 Запщщен от попадания небольпшх объектов и прямых брызг воды.

С - Соответствует Российскому стандарту

т

10. Электромагнитная совместимость

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ-32.50.50-002-33212102- 

2020 всех вариантов исполнений предназначено для применения в электромагнитной обста­

новке, определенной ниже. Покупателю или пользователю устройства следует обеспечить ее 

применение в указанной электромагнитной обстановке.
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ПРИЛОЖЕНИЕ А

Декларация по электромагнитной совместимоети

Таблица 1

Инструкция и декларация изготовителя - электромагнитная эмиссия

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 предна­
значается для применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю или 
пользователю Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002- 
33212102-2020 следует обеспечить их применение в указанной электромагнитной обстановке
Испытание на элек­

тромагнитную 
эмиссию

Соответствие Электромагнитная обстановка - указания

Радиочастотные по­
мехи CISPR 11 Группа!

Аппарат используют радиочастотную энергию только для 
выполнения внутренних функций. Уровень эмиссии ра­
диочастотных помех является низким и, вероятно, не при­
ведет к нарушениям функционирования расивложенного 
вблизи электронного оборудования. Конструкхщя аппарата 
имеет конструктивную защиту от воздействия внешних э/м 
полей.

Радиочастотные по­
мехи 
C1SPR11

Класс Б

Аппарат подходит для использования во всех учреждениях, 
в тех, которые непосредственно связаны с общественной 
низковольтной сетью электропитания, используемой для 
бытовых целей.

Г армонические со­
ставляющие тока по 
МЭК 61000-3-2

Класс А

Колебания напряже­
ния и фликер по МЭК 
61000-3-3

Соответствует

Таблица 2

Инструкция и декларация производителя - помехоустойчивость
Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 предна­
значается для применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю или 
пользователю Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002- 
33212102-2020 следует обеспечить их применение в указанной электпомагнитной обстановке
Испытание на поме­

хоустойчивость
Испытательный 
уровень по МЭК 

60601

Уровень соответ­
ствия

Электромагнитная обста­
новка - указания

Электростатический 
заряд (ЭСР)
1ЕС 61000-4-2

±6 кВ - контактный 
разряд

±8 кВ - воздушный 
разряд

±2, 4, 6 кВ контакт­
ный разряд 
±2, 4, 8 кВ воздуш­
ный разряд

Полы должны быть деревян­
ные, бетонные или из керами­
ческой плитки. Если полы по­
крыты синтетическим матери­
алом, относительная влаж­
ность должна быть не менее 
30%.
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Наносекундные им­
пульсные помехи по 

МЭК 61000-4-4

Микросекундные им­
пульсные помехи 
большой энергии по 
МЭК 61000-4-5

Провалы напряжения, 
кратковременные 
прерывания и изме­
нения напряжения во 
входных линиях элек­
тропитания по МЭК 
61000-4-11

Магнитное поле 
промышленной 
частоты (50/60 Гц) по 
МЭК 61000-4-8

±2 кВ - для линий 
электропитания

±1 кВ - для линий 
ввода/ вывода

±1 кВ при подаче 
помех по схеме 
"провод-провод"

±2 кВ при подаче 
помехи по схеме 
"провод-земля"

<5% (провал
напряжения >95%

) в течение 0,5 
периода

40% (провал
напряжения 60%

) в течение 5 
периодов

70% (провал
напряжения 30%

) в течение 25 
периодов

<5% (провал
напряжения >95%

) в течение 5 с
3 А/м

± 0,5 кВ,± 1 кВ,±2 
кВ,± 4 кВ для линий 
электроснабжения

± 0,25 кВ,± 0,5 кВ,±
1 кВ,± 2 кВ для ли- 
ний ввода/вывода
±0.5 кВ, ± 1 кВ при 
подаче помех по 
схеме "провод- 
провод"
±0.5 кВ, ±1 кВ, ± 2 
кВ при подаче по­
мехи по схеме 
"провод-земля"

<5% (провал
напряжения >95%

) в течение 0,5 
периода

40% (провал
напряжения 60%

) в течение 5 
периодов

70% (провал
напряжения 30%

) в течение 25 
периодов

<5% (провал
напряжения >95%

) в течение 5 с
3 А/м

Качество электрической энер­
гии в сети в соответствии с 
типичными условиями ком­
мерческой или больничной 
обстановки

Качество электрической энер­
гии в электрической сети сле­
дует обеспечить в соответ­
ствии с типичными условиями 
коммерческой или больнич­
ной обстановки

Качество электрической энер­
гии в сети - в соответствии с 
типичными условиями ком­
мерческой или больничной 
обстановки. Если пользовате­
лю Устройство подачи и отсо­
са жидкости в полости УПЖ 
по ТУ 26.60.12-00^-33212102- 
2019 необходимо обеспечить 
непрерывную работу в усло­
виях возможных прерываний 
сетевого напряжения, реко­
мендуется питание осуществ­
лять от источника беспере­
бойного питания или батареи

Уровни магнитного поля про­
мышленной частоты следует 
обеспечить в соответствии с 
типичными условиями ком­
мерческой или больничной 
обстановки.

Примечание - - уровень напряжения электрической сети до момента подачи испытательного
воздействия.
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Таблица 3

Инструкция и декларация производителя - помехоустойчивость

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 предна­
значается для применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю или 
пользователю Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002- 
33212102-2020 следует обеспечить их применение в указанной электромагнитной обстановке
Тест на ЭМ защи­

щённость

Кондуктивные по­
мехи, наведенные 
радиочастотными 
электромагнитными 
полями по МЭК 
61000-4-6 
Радиочастотное 
электромагнитное 
поле по МЭК 61000- 
4-3

Параметры испы­
таний по 1£С 60601

3 В (среднеквадра­
тичное значение) в 
полосе от 150 кГц до 
80 МГц

ЗВ/м
в полосе от 80 МГц 
до 2,5 ГГц

Уровень со­
ответствия

1 В,ЗВ, 10 В

1 В/м,ЗВ/м, 10 
В/м, 30 В/м

Электромагнитная защищённость - 
инструкция

Портативные и мобильные РЧ сред­
ства связи должны использоваться не 
ближе к любой части аппарата, вклю­
чая кабели, чем рекомендуемое рас­
стояние, которое рассчитывается из 
уравнения, учитывающего частоту 
передатчика.

Рекомендуемое расстояние

й?=1.11л/Р ^

б/=0.95л/Р 80 МГц-800МГц 

d = l.S 9 y fP  800МГц - 2.5 ГГц

Где «Р» является максимальной вы­
ходной мощностью передатчика в 
ваттах (Вт) по данным производите­
ля, а «d» - рекомендуемое расстояние 
в метрах от передатчика (м). 
Напряженность поля от стационар­
ных передатчиков РЧ, как определено 
с помощью электромагнитного об­
следования объекта,
® Должна быть меньще, чем уровень 
совместимости в каждом частотном 
диапазоне.

Помехи могут возникать в непо­
средственной близости от оборудова­
ния, обозначенного следующим сим­
волом:

({<:»)
ПРИМЕЧАНИЕ 1: При 80 МГц и 800 МГц, более высокий частотный диапазон.
ПРИМЕЧАНИЕ 2: Эти руководящие принципы не могут применяться во всех ситуациях. На рас­

пространение электромагнитных волн влияют поглощения и отражения от конструкций, 
объектов и людей.
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® Напряженность поля со стационарны х передатчиков, таких как базовы е станции для радио (сотовы х 
/  беспроводны х) телефонов и наземных мобильны х радиостанций, лю бительского радио, AM  и FM  
радио и телевизионного вещания не мож ет основываться теоретически точно. Для оценки электро­
магнитной обстановки и условий влияния стационарны х радиопередатчиков, местополож ение элек­
тромагнитного исследования долж но быть принято во внимание. Если измеренная напряженность 
поля на м есте, в котором используется Аппарат, превыш ает допустимы й уровень РЧ указанный вы­
ш е, необходим о изучить работоспособность аппарата, чтобы убедиться в нормальной работе. Если 
Вы заметили наруш ения в работе, могут быть необходимы  дополнительны е меры, например, пере­
ориентации расположения аппарата.

В  диапазоне частот от 150 кГц до 80 М Гц напряженность поля долж на быть м енее 3 В /м .

Таблица 4

Рекомендуемые значения пространственного разноса между портативными и подвижными радио­
частотными средствами связи и Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 
32.50.50-002-33212102-2020
Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 предна­
значается для применения в электромагнитной обстановке, при которой осуществляется контроль 
уровней излучаемых помех. Покупатель или пользователь Устройство подачи и отсоса жидкости в 
полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 может избежать влияния электромагнитных 
помех, обеспечив минимальный пространственный разнос между портативными и подвижными 
радиочастотными средствами связи (передатчиками) и Устройством подачи и отсоса ̂ ^оадкости в 
полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-20209, как рекомендуется ниже, с учетом макси­
мальной выходной мощности средств связи.

Номинальная максималь- 
ная выходная мощность 

передатчика, W

Расстояние разделения в зависимости от частоты передатчика, m

150 кГц - 80 МГц

d =  1 . 2  л / Р

80 МГц - 800 МГц

d =  1 . 2  л / Р

800 МГц - 2.5 ГГц

(/= 2 .3 л /Р
0 . 0 1 0 . 1 1 0.09 0.19

0 . 1 0.35 0.30 0.60

1 1 .1 1 0.95 1.89

1 0 3.51 2.99 5.98

1 0 0 1 1 .1 1 9.46 18.92

Для передатчиков, рассчитанных на максимальную выходную мощность, не перечисленных выше, рекомендо­
ванное расстояние разделения d в метрах (м) можно оценить с помощью формулы, применимой к частоте пере­
датчика, где Р - это максимальная выходная мощность передатчика в ваттах (W) в зависимости от производите­
ля передатчика.

ПРИМЕЧАНИЕ 1: При 80 МГц и 800 МГц, применяется расстояние разделения для более высокого диапа­
зона частот.

ПРИМЕЧАНИЕ 2: Эти руководящие принципы не могут применяться во всех ситуациях. На распростра­
нение электромагнитных волн влияет поглощение и отражение от конструкций, объектов и людей.
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ПРИЛОЖЕНИЕ Б

к руководству по эксплуатации УПЖ ЗОРЭ 
«Устройство подачи и отсоса жидкости 

в полости УПЖ по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020»

Внешний вид блоков управления устройства подачи и отсо­

са жидкости в полости

1.Условные обозначения применяемые на рисунках, приведены в таблице Б1. 

Таблица Б1 —  Условные обозначения органов управления

поз. Название Назначение
1 Индикатор «Сеть» Показывает, что прибор подьсточен к се­

ти

2 Кнопка включения аппарата Служит для включения и выключения 

прибора

3 кнопка включения/вьпопочения Аспира­

ция
Кнопка включения/выключения насоса 

канала «Аспирации»
4 индикатор установленного давления Ас­

пирация
Индикатор показывает скорость потока в 

канале «Аспирация»
5 кнопки установки величины давления Ас­

пирация
С помощью этих кнопок устанавливается 

скорость потока в канале «Аспирация»
6 индикатор скорости наполнения ПОТОК Индикатор показывает скорость потока 

жидкости в канале
7 Индикатор установленного давления 

НАПОЛНЕНИЕ
Индикатор показывает давление жидко­

сти в канале

8 кнопки установки величины давления 

НАПОЛНЕНИЕ
Кнопки для установки желаемого давле­

ния жидкости в канале
9 кнопки установки скорости потока жидко­

сти в канале ПОТОК

Кнопки для установки желаемой скоро­

сти потока жидкости в канале
10 роликовый насос Перельстатический насос для нагнетания 

жидкости
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3. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ исполнение УПЖ-32 по ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020

С 1 7 ,')  С '2 1 ')

,............- .....

сю

Вид спереди Вид сзади

Рисунок Б2

4. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ исполнение УПЖ-33 по ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020

'Зг) СЮ)

Вид спереди Вид сзади

Рисунок БЗ

5. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ исполнение УПЖ-34 по ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020

*

Вид спереди Вид сзади

Рисунок Б4
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6. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ исполнение УПЖ-35 по ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020

#?*:->'1

См5 (То5 C lO

Вид спереди Вид сзади

Рисунок Б5

7. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ исполнение УПЖ-36 по ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020

(,1_о Cio) c5 d

Вид спереди Вид сзади

Рисунок Б6

8. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ исполнение УПЖ-67 по ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020

с ®  С21~)

ЩГ

Вид сзади

Рисунок Б7
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1. В В Е Д Е Н И Е

1.1. Наименование медицинского изделия

2020.
Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ-32.50.50-002-33212102- 

УПЖ в вариантах исполнения УПЖ-41, УПЖ-42, УПЖ-43, УПЖ-44, УПЖ-45, УПЖ-46,
УПЖ-47.

О

1.2. Производитель

000 нпк «эстэн»
Россия, 195197, г. Санкт-Петербург, ул. Жукова, д.18, литер Д, помещение 14Н. 

Тел.: 8-800-200-76-77, E-mail: purvad@mail.ru

а
1 3. Назначение

О

1.3.1. Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ—32.50.50-002- 

33212102-2020 в исполнениях УПЖ-41, УПЖ-42, УПЖ-43, УПЖ-44, УПЖ-45, УПЖ-46, УПЖ-47 

(далее аппарат, изделие) предназначено для прерьшистой или непрерьшной ирригации и/или аспи­

рации полостей тела и ран во время общей хирургической процедуры с целью удаления рыхлой 

ткани, жидкостей и других инородных веществ для сохранения чистым места хирургии, оптими­

зации визуализации и доступа, а также для нагнетания стерильных растворов при гистероскопии.

Изделие нестерильное многоразового применения, комплект трубок присоединительных 

(УПЖ 2310), Трубка нагнетательная (УПЖ-2320), Трубка нагнетательная сдвумя штуцерами 

(УПЖ-2330), Тройник (УПЖ-2340), Игла для забора жидкости (УПЖ-2350), Игла для подачи воз­

духа (УПЖ-2360), банка для аспирата — многоразовые стерилизуемые изделия. Потенциальные 

пользователи квалифицированный медицинский персонал в условиях медицинских лечебно­

профилактических учреждений.

1.3.2. Аппарат эксплуатируют в операционных отделениях медицинских учреждений при 

температуре окружающего воздуха от плюс 10 до плюс 35°С, относительной влажности до 80 % 

при температуре плюс 25°С и атмосферном давлении 84,0 - 106,7 кПа (630 - 800 мм рт.ст.).

1.3.3. Область применения -  для полостных, эндохирургических вмешательств.

1.3.4. Отличительные особенности аппарата: 

компактная и удобная в использовании конструкция;
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—  управление с помощью педали;

гидравлический и электрический ограничители наполнения банки для аспирата;

—  минимальный шум, производимый при работе.

1.3.5. Противопоказания: отсутствуют

1.3.6. Возможные побочные эффекты: не выявлено

Л
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2. УСТРОЙСТВО И ПРИНЦИП РАБОТЫ

2.1. Общий вид вариантов исполнения аппарата

Общий вид вариантов исполнения аппарата, назначение органов управления и индикации 

представлены в приложении Б.

2.2. Комплектующие и принадлежности:

Комплектность поставки аппарата всех типов и исполнений приставлена в таблице 1

2.3 Принцип работы

Аппарат подает стерильный раствор в оперируемую область, поддерживая зв ан н ое дав­

ление жидких сред. ^

Заданное давление устанавливается кнопками А и Т  НАПОЛНЕНИЕ, контролируя пока­

зания цифрового индикатора НАПОЛНЕНИЕ. Режим автоматического поддержания давления 

НАПОЛНЕНИЕ включается нажатием на кнопку СТАРТ/СТОП. При этом должен загореться ин­

дикатор включения режима наполнения. Если измеренное давление меньше заданного, роликовый 

насос подкачивает раствор до достижения заданного давления и останавливается.

Кнопками А и Т  ПОТОК устанавливают оптимальную скорость подачи раствора. 

Давление аспирации задаётся кнопками А и Т  АСПИРАЦИЯ и контролируется по пока- 

ф  заниям цифрового индикатора АСПИРАЦИЯ. При нажатии на кнопку СТАРТ/СТОП включается 

режим аспирации отработанного раствора в банку для сбора жидкости. Заданное разряжение под­

держивается автоматически.

При переполнении банки для аспирата, схема автоматики включает аварийный звуковой 

сигнал, начинают мигать цифровой индикатор АСПИРАЦИЯ. Вакуумный насос аспирации от­

ключается. Снятие аварийного сигнала осуществляется вьпслючением питания кнопкой СЕТЬ, 

освобождением банки от жидкости и повторным включением.
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Таблица 1 —  Комплектность поставки аппарата всех типов и исполнений

№ п/п Наименование Обозначение Внешний вид

Количество, шт.

Вариант исполнения

ю 4̂ ô 4:̂

1 Блок управления

1.1 Блок управления УПЖ-41 УПЖ 1041 см приложение Б 1

1.2 Блок управления УПЖ-42 УПЖ 1042 см приложение Б 1

1.3 Блок управления УПЖ-43 УПЖ 1043 см приложение Б 1

1.4 Блок управления УПЖ-44 УПЖ 1044 см приложение Б 1

1.5 Блок управления УПЖ-45 УПЖ 1045 см приложение Б 1

1.6 Блок управления УПЖ-46 УПЖ 1046 см приложение Б 1

1.7 Блок управления УПЖ-47 УПЖ 1047 см приложение Б 1

1.8 Кабель сетевой УПЖ 2000 1 1 1 1 1 1 1

1.9 Педаль одноклавишная УПЖ 2010 1* 1* 1* 1* 1* 1* 1*

1.10 Кабель датчика переполнения банки УПЖ 2020 1 1 1 1 1 1 1



УПЖ-2200

л ш

1.11 Банка для аспирата
УПЖ-2205

1* 1* 1* 1* 1* 1* 1*

УПЖ-2210
■ А

1.12 Подставка для банок 145 мм УПЖ-2250 1 1 1 1 1 1 1

1.13 Подставка для банок 160 мм УПЖ-2260 1 1 1 1 1 1 1

1.14 Комплект трубок присоединительных 
Трубка силиконовая медицинская ТСМ 5/9 
L=1±0,1m -2пгг.
Трубка силиконовая медицинская ТСМ 5/9 
L=0,5±0,1m -  2шт.
Трубка силиконовая медицинская ТСМ 5/9 
L=3±0,3m -  4шт.
Трубка силиконовая медицинская ТСМ 5/9 
L=0,06±0,02m -  1шт.
Трубка силиконовая медицинская ТСМ 9/13 
L=0,04±0,02m -  1шт.
Канюля Luer -  1шт.

УПЖ-2310

ш в ш
1 1 1 1 1 1

.

1
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1.15 Трубка нагнетательная УПЖ 2320 5* 5* 5* 5* 5* 5* 5*

1.16 Трубка нагнетательная с двумя ппуцерами УПЖ 2330 1* 1* 1* 1* 1* 1* 1*

1.17 Тройник УПЖ 2340 2* 2* 2* 2* 2* 2* 2*

1.18 Игла для забора жидкости УПЖ 2350 2* 2* 2* 2* 2* 2* 2*

1.19 Игла для подачи воздуха УПЖ 2360 2* 2* 2* 2* 2* 2* 2*

1.20 Фильтр антибактериальный УПЖ 2500 1* 1* 1* 1* 1* 1* 1*

1.21 «Устройство подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ» Руководство по эксплуатации
УПЖ 40РЭ

1 1 1 1 1 1 1

1.22 «Устройство подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ» ПАСПОРТ
УПЖ40ПС

1 1 1 1 1 1 1

*- поставляется по дополнительному заказу
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Банки для аспирата комплектуется крьппкой с поплавком, что предотвращает попа­

дание жидкости в рабочие полости вакуумного насоса и тем самым защищает аппарат от вы­

хода из строя.

Банка для сбора аспирата может устанавливаться в кронштейн на стойке передвиж­

ной для эндоскопических аппаратов.

2.4 Технические характеристики

2.4.1. Массогабаритные характеристики исполнений аппарата указаны в таблице 2.

2.4.2. Аппарат работает от сети переменного тока частотой 50 Гц при напряжении 

(220 ± 22) В.

2.4.3. Мощность, потребляемая аппаратом, не более 120 ВА.

2.4.4. Аппарат автоматически поддерживает в замкнутом объёме заданное давление 

жидких сред в пределах 10...200 см вод. ст.

•1.
Таблица 2 —  Массогабаритные характеристики исполнений аппарата

Обозначение ком­

плекта документа- 

ции(далее КД)

Наименование

исполнения

Блок управле­

ния

Масса, 

кг, не 

более

Г абаритные размеры, 

Ш X В X Г мм

УПЖ ЭСТЭН 100-41 УПЖ-41 УПЖ 1041 9 320±20х130±20х330±20
УПЖ ЭСТЭН 100-42 УПЖ-42 УПЖ 1042 9 320±20х100±20х330±20

УПЖ ЭСТЭН 100-43 УПЖ-43 УПЖ 1043 9 305±20х164±20х375±20

УПЖ ЭСТЭН 100-44 УПЖ-44 УПЖ 1044 11 400±20х120±20х350±20
УПЖ ЭСТЭН 100-45 УПЖ-45 УПЖ 1045 10 400±20х150±20х400±20
УПЖ ЭСТЭН 100-46 УПЖ-46 УПЖ 1046 10 380±20х190±20х350±20
УПЖ ЭСТЭН 100-47 УПЖ-47 УПЖ 1047 9 340±20х140±20х280±20

Аппарат работает от сети переменного тока частотой 50 Гц при 

напряжении, В

Мощность, потребляемая Аппаратом, В*А, не более

Аппарат автоматически поддерживает в замкнутом объёме за­

данное давление жидких сред в пределах от, см вод. ст.

220 ± 22

120

10...250



Допустимое отклонение установившегося давления от действи­

тельного не должно превышать, см вод.ст.

Аппарат обеспечивает включение насоса нагнетания при спаде 

давления от установившегося на величину не более, см вод. ст.

Максимальный объём подачи стерильного раствора лекарствен­

ных средств, мл/мин, не менее

Диапазон под держиваемого разрежения при аспирации, 

см вод.ст.

Допустимое отклонение установившегося вакуума от действии- 

тельного не должно превьппать, см вод.ст

Максимальная производительность отсоса, мл/мин, не менее

Средний срок службы аппарата, лет, не менее 

Средний срок сохранности, месяцев, не менее 

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150

10

600

от 50 до 

200

±30

600

3

а

12

±10

3 ПРАВИЛА ЭКСПЛУАТАЦИИ

I ВНИМАНИЕ! для монтажа, наладки, эксплуатации и технического обслуживания не

требуются сведения, ключи, пароли доступа.

3.1 Подготовка аппарата к использованию

3.1.1. После длительного пребывания аппарата при низких температурах необходимо 

вьщержать его не распакованным в нормальных климатических условиях не менее 12ч.

3.1.2. Распаковать аппарат и проверить комплектность согласно паспорта на Устрой­

ство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ.

3.1.3. Установить аппарат на полку стойки передвижной для эндоскопических аппа­

ратов и устройств или специальный стол для медицинских приборов.
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ВНИМАНИЕ! Для увеличения продолжительности срока безотказной работы не 

устанавливайте аппарат вплотную к стене задней панелью —  это затруднит охлаждение при­

бора.

3.1.4. Продезинфицируйте лицевую панель составом, содержащим 3% раствор пере­

киси водорода с добавлением 0,5% раствора синтетического моющего средства типа "ЛО­
ТОС".

3.1.5. Произведите внещний осмотр аппарата. Убедитесь в отсутствии повреждений 

корпуса, элементов управления, регулировки, индикации на передней и задней панелях. 

Убедитесь в исправности щнура питания, шнура датчика переполнения.

3.1.6. Подключите разъём щнура питания к разъёму СЕТЬ на задней панели аппара­

та, разъём шнура педали к разъёму ПЕДАЛЬ на задней панели аппарата.

3.1.7. Подключите кабель датчика переполнения банки к соответствующему гнезду 

на задней панели аппарата (разъём "БАНКА") и на крьппке банки для аспирата.

ВНИМАНИЕ! Аппарат снабжён датчиком, установленным внутри крышки банки. 

Если шнур датчика не подключен или имеет обрыв, то работа прибора будет не^зможна. В 

этом случае будет выдаваться непрерьшный звуковой сигнал.

3.1.8. При подсоединении трубок руководствуйтесь схемой на передней панели при­

бора.

3.1.9. При подготовке аппарата к использованию, подключите аппарат в соответ­

ствии со схемой подключения устройства подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ пред­

ставленной ниже.

3.1.10. Установить в роликовый насос трубку нагнетательную. В верхний паз держа­

теля трубки установите штуцер трубки нагнетательной до упора. На противоположном конце 

трубки нагнетательной перпендикулярный отвод тройника штуцера должен смотреть вверх. 

Затем, натянув трубку нагнетательную, установить штуцер с тройником в нижний паз дер­

жателя (без скручивания трубки). При этом отвод тройника нижнего штуцера должен быть 

направлен вертикально вниз.

3.1.11. ВНИМАНИЕ! Выход тройника трубки нагнетательной соединить с переход­

ником фильтра антибактериального трубкой длиной 1 м. Фильтр антибактериальный устано­

вить на штуцер ДАТЧИК аппарата.

ЗАПРЕЩАЕТСЯ повторное использование фильтра антибактериального в случае 

его намокания.

3.1.12. Входной верхний штуцер трубки нагнетательной соединить силиконовой 

трубкой необходимой длины с тройником.

3.1.13. Остальные штуцеры тройника соединить силиконовыми трубками со штуце-
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рами игл для забора стерильного раствора лекарственного средства. Указанные иглы во­

ткнуть в пробки ёмкостей. Дополнительно для нормальной подачи физраствора необходимо 

воткнуть иглы компенсации давления воздуха в пробки ёмкостей с физраствором. У неис­

пользуемой ёмкости пережать трубку подачи физраствора зажимом.

3.1.14. Установить аппарат на край стола. Обеспечить U -образное провисание труб­

ки, присоединенной к фильтру антибактериальному.

3.1.15. Инструмент присоединить трубкой необходимой длины с выходом тройника 

трубки нагнетательной.

а

(i
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исполнение УПЖ-41, УПЖ-42, УПЖ-43, УПЖ-44, УПЖ-45, УПЖ-46, УПЖ-47 по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020

Ккш стр ум ^ту

1. Штуцер АСПИРАЦИЯ
2. Штуцер Датчик
3. Тру&са Рнар~9мм L-бОмм
4. <3^ьтр
5. Трубка Рвн«9ммРнар»1 Эмм L»40mm
6. Переходник
7. Роликовый насос
8. Трубка нагнетательная с двумя штуцерами, 

входнс^ штуцер.
9. Трубки 0вн»5мм Рнар»9мм L~3m  
Ю.Игпа для подачи воздуха 
И.Трс^иик

12. Тру&<й Двн~5мм Рнар=9мм L*0,5m
13. Игла для забора стерильного раствора
14. Тру&<э dBH-SMM dHap-9MM L»1,0m 
1 б.Трубка нагнетательная с  двумя штуцерами.

выходной штуцер.
1б.Устройство для с^ ра  жодкости 
17.&анка для аспирата
18. ПОДДОН д л я с^ р а  жИ(ф(Ости 1 7
19. Разъем для подключения подали
20. Разъем для подключения питания
21. Разъем для подключения кабеля датчика 

переполнения баню1

23. Кабель датчика переполнения банки
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па­зл. 16. ВНИМАНИЕ! Банку для аспирата плотно закрыть крьппкой. Выходные 

трубки устройства для отсасывания присоединить следующим образом:

ппуцер АСПИРАЦИЯ на лицевой панели аппарата соединить трубкой необходи­

мой длины со штуцером расположенном на крышке банки для аспирата(с поплавком);

второй штуцер банки для аспирата соединить силиконовой трубкой необходимой 

длины с инструментом.

3.2. Указание мер безопасности

3.2.1. К самостоятельной работе с аппаратом допускаются лица, прошедшие ин­

структаж по технике безопасности.

3.2.2. По степени защиты человека от поражения электрическим током аппарат от­

носится к изделиям Класса защиты от поражения электрическим током по класс I, С Рабо­

чей частью типа BF по ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010.

3.2.3. Защитное заземление операционного помещения, в котором устано^ен и экс­
плуатируется аппарат, должно удовлетворять требованиям РТМ 42-2-4-80 «Операционные 
блоки. Правила эксплуатации, техники безопасности и производственной санитарии».

3.2 .4 . Сетевая розетка для подключения аппарата должна иметь зазем л яю щ и й  кон­
такт, соединенный с защитной заземляющей шиной медным проводником сечением не менее
2,5 кв. мм. К  этой же шине заземления должен быть подключен операционный стол.

3.2.5. Для обеспечения безопасности пациента и медперсонала запрешается эксплуа­
тировать аппарат со снятой крышкой.

3.2.6. Не допускается применение самодельных переходников и удлинителей сетево­
го кабеля.

3.2.7. Неисправности устраняются только квалифицированным специалистом бли­

жайшего сервисного представительства или инженером предприятия- изготовителя.

3.2.8. При ремонтных и регулировочных работах запрешается: 

производить снятие кожуха аппарата при наличии напряжения питания;

заменять съёмные элементы и производить пайку электрических соединений, находящих­

ся под напряжением;

устанавливать плавкие предохранители, не соответствующие эксплуатационной докумен­

тации.

3.2.9. перед применением следующие многоразовые компоненты УПЖ необходимо 

простерилизовать:

-  Банка для аспирата УПЖ 2200/УПЖ 2205/УПЖ 2210

-  Комплект трубок присоединительных УПЖ2310

-  Трубка нагнетательная с двумя штуцерами УПЖ 2330

-  Тройник УПЖ 2340



-  Игла для забора жидкости УПЖ2350

-  Игла для подачи воздуха УПЖ 2360

3.3. Использование изделия

ВНИМАНИЕ! Аппарат снабжен сетевым шнуром с сетевой вилкой европейского ти­

па с выводом запщтного заземления. Во избежание появления электрических помех, исполь­

зуйте сетевые розетки только европейского типа, снабженные заземлением.

3.3.1. Выполнить требования подраздела 3.1. Включить прибор нажатием на кнопку 

«СЕТЬ».

3.3.2. Установить требуемое операционное давление кнопками А и ▼ НАПОЛНЕ­

НИЕ.

3.3.3. Кнопками А  и ▼ ПОТОК установить необходимую скорость подачи раствора 

лекарственного средства.

3.3.4. Включить роликовый насос нажатием кнопки СТАРТ/СТОП сектора НАПОЛ- 

НЕНИЕ. При этом загорается индикатор включения наполнения. В режиме СТОП вюпочение 

насоса производится от педали. В этом случае работа насоса прекращается с отпусканием 

педали или при достижении установленного давления.

3.3.5. Установить кнопками А и Т  АСПИРАЦИЯ необходимое разрежение.

3.3.6. Включить режим аспирации нажатием кнопки СТАРТ/СТОП.

3.3.7. При переполнении банки для сбора жидкости выполнить следующую последо­

вательность действий:

3.3.8. ВНИМАНИЕ! При переполнении банки для сбора жидкости выполнить сле­

дующую последовательность действий:

—  отключить аппарат от сети нажатием кнопки СЕТЬ;

снять с банки для отсасываемой жидкости устройство для отсасывания;

—  освободить банку от жидкости;

установить устройство для отсасывания на банку для отсасываемой жидкости;

—  включить питание аппарата нажатием кнопки СЕТЬ;

—  включить режимы аспирации и нагнетания кнопками СТАРТ/СТОП и 

СТАРТ/СТОП в соответствии с требованиями операционного вмещательства. Установки 

работы аппарата сохраняются.

3.3.9 Для завершения работы с аппаратом необходимо:

—  выключить насос, нажав кнопку СТАРТ/СТОП;

—  вьпслючить аспирацию, нажав кнопку СТАРТ/СТОП;

—  отсоединить иглы для забора стерильного раствора;

- 1 4 -



1

i

—  включить насос, нажав кнопку СТАРТ/СТОП;

—  слить раствор из присоединительных трубок;

—  вьпслючить насос, нажав кнопку СТАРТ/СТОП;

снять с банки для отсасываемой жидкости устройство для отсасывания и освобо­
дить банку от жидкости;

—  выключить аппарат, нажав кнопку СЕТЬ;

снять трубку нагнетательную роликового насоса. Для демонтажа трубки нагнета­

тельной повернуть верхний тройник на себя и вынуть трубку нагнетательную из держателя.

3.4. Возможные неисправности и способы их устранения

3.4.1. Возможные неисправности аппарата перечислены в таблице 3.

3.4.2. Неисправности аппарата устраняются инженером предприятия - изготовителя.

3.5. Предоперационное обслуживание и стерилизация
а

3.5.1. Наружные поверхности корпуса аппарата дезинфицировать по МУ-287-113 

методом 2-х кратного протирания салфеткой из марли по ГОСТ 9412-93, смоченной 3% рас­

твором перекиси водорода по ГОСТ 177-88 с добавлением 0,5% моющего средства по ГОСТ 

25644-88 или 1% раствором хлорамина по ТУ 6-01-4689387-16-89 с интервалом между про­

тираниями 15 мин. Данная обработка должна быть применена после каждого использования 

аппарата.

3.5.2. Комплект трубок присоединительных (УПЖ 2310), Трубка нагнетательная 

(УПЖ-2320), Трубка нагнетательная сдвумя штуцерами (УПЖ-2330), Тройник (УПЖ-2340), 

Игла для забора жидкости (УПЖ-2350), Игла для воздуха (УПЖ-2360), банка для аспирата 

УПЖ 2200/УПЖ 2205/УПЖ 2210, перед использованием подвергают циклу обработки, со­

стоящему из дезинфекции, предстерилизационной очистки согласно МУ-287-113 и стерили­

зуют паровым методом под давлением (0,11±0,01) МПа ((121±1)°С) в течение 20 минут.

3.5.3. Стерилизацию поплавка банки для аспирата проводить методом погружения в 

6 % раствор перекиси водорода.
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Таблица 3 —  Возможные неисправности и способы устранения

Наименование неисправности, 

внешнее проявление 

и дополнительные признаки

Вероятная

причина
Способ устранения

1. При включении аппарата не 

загораются индикаторы.

2. Отсутствует подача раствора 

лекарственного средства на вы­

ходе аппарата при работающем 

насосе. Наличие течи лекар­

ственного средства в шланговом 

насосе.

Перегорела плав­

кая вставка 

Выход из строя 

трубки нагнета­

тельной.

Заменить вставку плавкую.

Заменить трубку нагнетатель­

ную. При замене трубки нагне­

тательной обратите внимание 

на то, чтобы край трубки нагне­

тательной плотно прилегал к 

упору штуцера.

3. Недостаточное разрежение 

аспирации

Нет герметично­

сти устройства 

для отсасывания

Проверить положение проклад­

ки и плотно закрыть крышку 

устройства для отсасьшанш^. 

Проверить положение проклад­

ки и плотно закрыть крышку 

устройства для отсасывания

4. Трубка нагнетательная на вы­

ходе собирается «гармошкой».

Неправильно вы­

брана длина труб­

ки

Неплотно надета 

трубка на штуце­

ра

Подрезать трубку нагнетатель­

ную до 165 мм.

Трубку нагнетательную натя­

нуть на штуцера до упора

5. Не поддерживается заданное 

давление на выходе аппарата

Трубка нагнета­

тельная растяну­

лась или непра­

вильно выбрана 

длина трубки 

нагнетательной

Заменить трубку нагнетатель­

ную на новую, длиной 165 мм

Примечание. В случае выхода аппарата из строя по другим причинам для устранения 

неисправности необходимо сообщить представителю сервисной службы предприятия- 

изготовителя.
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Контроль параметров режимов стерилизации проводят физическим (с помощью кон­

трольно - измерительных приборов: термометров и др.) и химическим (с использованием 

химических индикаторов) методами.

Срок сохранения стерильности изделий, простерилизованных в бумаге упаковочной 

высокопрочной - 5 суток.

Кратность использования бумаги упаковочной высокопрочной - 3 раза.

Не допускается использование простерилизованных изделий с истекшим сроком 

хранения после стерилизации.

Контроль стерилизации (включает контроль работы воздушных стерилизаторов, 

проверку значений параметров режимов стерилизации и оценку ее эффективности) в ЛПУ 

осуществляется ответственными лицами в рамках производственного контроля, в соответ­

ствии с требованиями санитарно-эпидемиологических правил и нормативов СанПиН

2.1.3.2630-10 Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляю­

щим медицинскую деятельность".

Л

4. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е

4.1. Техническое обслуживание аппарата проводится специалистами сервисного от- 

дела предприятия-изготовителя.

4.2. Предприятие систематически совершенствует конструкторскую и эксплуатаци­

онную надежность аппарата, поэтому в паспорте могут быть не отражены изменения, свя­

занные с улучшением эксплуатационных свойств.

4.3. Для безопасной эксплуатации рекомендуется:

—  включать аппарат только в предназначенные для этого сетевые розетки;

надежно изолировать пациента от металлических частей операционного стола; 

все оборудование, используемое одновременно, включать в близко расположен­

ные сетевые розетки (или заземлять в одной точке).
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5. П РА ВИ Л А  Х РА Н Е Н И Я  И  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я

5.1 Правила хранения аппарата

5.1.1. Аппарат допускает хранение в упаковке изготовителя в отапливаемых или не 

отапливаемых хранилищах в следующих условиях: температура окружающей среды от ми­

нус 50 до плюс 50°С; относительная влажность воздуха до 98% при температуре 25°С.

Срок хранения аппарата в указанньк условиях до 3 лет.

5.1.2. Для хранения аппарат должен быть обезжирен и обернут в оберточную бумагу 

по гост 8273 и вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354. Эксплуатацион­

ная документация должна быть вложена в пакет из полиэтиленовой пленки ГОСТ 10354.

I

5.2. Транспортирование аппарата

5.2.1. Транспортирование аппарата в упаковке изготовителя может произб^диться 

всеми видами крытого транспорта, кроме не отапливаемых отсеков самолетов и морского 

транспорта, в соответствии с ГОСТ Р 50444 и правилами перевозки грузов, действующими 

на каждом виде транспорта.

5.2.2. Для транспортирования аппарат в полном комплекте должен быть уложен в 

ящик из гофрированного картона или из листовьк древесных материалов, вьшоженный 

внутри упаковочной бумагой. В качестве заполнителя может быть использован гофрирован­

ный картон, пенопласт или иной амортизационный материал.

6. ГА РА Н ТИ Й Н Ы Е О Б Я ЗА ТЕ Л Ь С Т ВА

Гарантийный срок эксплуатации «Устройства подачи и отсоса жидкости в полости 

УПЖ по ТУ -32.50.50-002-33212102—2020, — с учетом проведения плановых технических 

осмотров (не позднее 6 месяцев со дня отгрузки устройства потребителю) -1 2  месяцев.

Неисправности, обнаруженные в течение указанных сроков, при условии соблюде­

ния потребителем правил транспортирования, хранения и эксплуатации, устраняются пред­

приятием- изготовителем безвозмездно по адресу:

Россия, 195197, г. Санкт-Петербург, ул. Жукова, д.18, литер Д, помещение 14Н.

Тел.: 8-800-200-76-77, E-mail: purvad@mail.ru
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Пересылка аппарата для гарантийного ремонта производится за счёт потребителя.

При направлении аппарата в гарантийный ремонт наличие настоящего паспорта обя­
зательно!

В рекламации должно быть указано: заводской номер и дата выпуска аппарата; в чем 

выражается дефект; предполагаемая неисправность; принятые меры для устранения неис­

правности; название и адрес предъявителя рекламации.

ВНИМАНИЕ!!! ПРИ НАРУШЕНИИ ЦЕЛОСТНОСТИ ПЛОМБ ГАРАНТИЙНЫЕ 

ОБЯЗАТЕЛЬСТВА АННУЛИРУЮТСЯ!

7. П О Р Я Д О К  О С У Щ Е С Т В Л Е Н И Я  

У Т И Л И ЗА Ц И И  И  У Н И Ч Т О Ж Е Н И Я

7.1. Упаковку утилизируют в местах сбора бытового мусора.

7.2. Пришедшие в негодность изделия утилизируют в установленном порядке как 

отходы класса А в соответствии с требованиями СанПин 2.1.7.2790-2010 «С анита^о -  эпи­

демиологические требования к обращению с медицинскими отходами».

7.3. После окончания срока службы УПЖ разбираются и утилизируются как отходы 

класса А  после предварительной стерилизации.

С целью предотвращения инфекции отправка зараженной медицинской продукции 

категорически запрещена. Медицинскую продукцию необходимо дезинфицировать прямо на

месте, чтобы избежать распространение (среди персонала) контактных и аэрогенных инфек­
ций

8. П Е РЕ Ч Е Н Ь  П Р И М Е Н Я Е М Ы Х  П Р О И ЗВ О Д И Т Е Л Е М  (И ЗГ О ­
Т О В И Т Е Л Е М ) М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я  Н А Ц И О Н А Л Ь ­

Н Ы Х  С Т А Н Д А РТ О В

г о с т  Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Обпще тех­

нические условия»

ГОСТ РМ ЭК  60601-1-2010 Изделия медицинские электрические. Часть 1. Об­

щие требования безопасности с учетом основньк функциональных характеристик»

ГОСТ ISO 10079-1-2012 Изделия медицинские для отсасывания. Часть 1. Отсасы­

вающие устройства с электроприводом. Общие технические требования и методы испытаний

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. 

Общие требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик. Парал-
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дельный стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования и испытания.

9 М А Р К И Р О В К А
9.1. Маркировка блока управления.

Маркировка УПЖ должна быть вьшолнена в соответствии с требованиями ГОСТ Р 
50444, ГОСТ Р МЭК 60601-1 и настоящих ТУ.

На блоке блока управления должна быть нанесена маркировка, на которой указыва­
ется следующее:

наименование или товарный знак предприятия-изготовителя;
наименование УПЖ и обозначение исполнения;
номер УПЖ по системе нумерации предприятия-изготовителя;
номинальное напряжение питания;
потребляемая мощность;

символ типа защиты от поражения электрическим током (ГОСТ Р МЭК 60601-1, 
приложение D);

год выпуска;
номер регистрационного удостоверения 
обозначение настоящих ТУ.

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ 

по ТУ 32.50.50.-002-3321202-2020

Вариант исполнения

Номинальное напряжение

Номинальная частота

Номинальная мощность

Степень защиты корпуса

Класс потенциального риска

Номер регистрационного удосто­
верения

Л

Ф
|W[j

Н
□ а

: УПЖ-ХХ 

: ~220±10% В 

:50Гц 

: XXX ВА

: IPX4 по ГОСТ 14254 

:2а

ООО нпк «эстэн»
Российская Федерация, 195197,
г. Санкт-Петербург, ул. Жукова,
д. 18, литер Д  пом. 14Н 
Тел. 8-800-200-76-77

Дата выпуска: XXX год

Серийный номер: XXX

Обратитесь к руководству по 
эксплуатации

Макет маркировки блока управления Устройства подачи и 
отсоса жидкости в полости УПЖ
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9.2 Расшифровка символов маркировки.

Сим­

вол
fc,M ----

Описание

□ 3 Ознакомьтесь с руководством

L8NJ Серийный номер

* Оборудование типа BF

г

Производитель

|Wl Дата выпуска

IPX4 Запщщен от попадания небольпшх объектов и прямых брызг воды.

(2 > Соответствует Российскому стандарту

Л

10. Э лектром агнитная совм естим ость

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ-32.50.50-002-33212102- 

2020 всех вариантов исполнений предназначено для применения в электромагнитной обста­

новке, определенной ниже. Покупателю или пользователю устройства следует обеспечить 

применение в указанной электромагнитной обстановке.
ее
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П Р И Л О Ж Е Н И Е  А

Д еклараци я по элек тром агн итн ой  совм ести м ости

Таблица 1

Инструкция и декларация изготовителя - электромагнитная эмиссия

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 предна­
значается для применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю или 
пользователю Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002- 

_33212102-2020 следует обеспечить их применение в указанной электпомагнитнпй г>(=:гхянп1>»-р
Испытание на элек­

тромагнитную 
эмиссию

Соответствие Электромагнитная обстановка - указания

Радиочастотные по­
мехи C1SPR 11 Группа!

Аппарат используют радиочастотную энергию только для 
выполнения внутренних функций. Уровень эмиссии ра­
диочастотных помех является низким и, вероятно, не при­
ведет к нарушениям функционирования расццпоженного 
вблизи электронного оборудования. Конструкц^ аппарата 
имеет конструктивную защиту от воздействия внешних э/м 
полей.

Радиочастотные по­
мехи 
CISPR11

Класс Б

Аппарат подходит для использования во всех учреждениях, 
в тех, которые непосредственно связаны с общественной 
низковольтной сетью электропитания, используемой для 
бытовых целей.

Гармонические со­
ставляющие тока по 
МЭК 61000-3-2

Класс А

Колебания напряже­
ния и фликер по МЭК 
61000-3-3

Соответствует

Таблица 2

Инструкция и декларация производителя - помехоустойчивость
Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 предна­
значается для применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю или 
пользователю Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002- 
33212102-2020 следует обеспечить их применение в указанной электоомагнитной обстановке
Испытание на поме­

хоустойчивость
Испытательный 
уровень по МЭК 

60601

Уровень соответ­
ствия

Электромагнитная обста­
новка - указания

Электростатический 
заряд (ЭСР)
IEC 61000-4-2

±6 кВ - контактный 
разряд

±8 кВ - воздушный 
разряд

±2, 4, 6 кВ контакт­
ный разряд 
±2, 4, 8 кВ воздуш­
ный разряд

Полы должны быть деревян­
ные, бетонные или из керами­
ческой плитки. Если полы по­
крыты синтетическим матери­
алом, относительная влаж­
ность должна быть не менее 
30%.
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Наносекундные им­
пульсные помехи по 

МЭК 61000-4-4

Микросекундные им­
пульсные помехи 
большой энергии по 
МЭК 61000-4-5

Провалы напряжения, 
кратковременные 
прерывания и изме­
нения напряжения во 
входных линиях элек­
тропитания по МЭК 
61000-4-11

Магнитное поле 
промышленной 
частоты (50/60 Гц) по 
МЭК 61000-4-8

±2 кВ - для линий 
электропитания

±1 кВ - для линий 
ввода/ вывода

±1 кВ при подаче 
помех по схеме 
"провод-провод"

±2 кВ при подаче 
помехи по схеме 
"провод-земля"

<5% и .и(провал 
напряжения >95%

) в течение 0,5 
периода

40% (провал
напряжения 60%

) в течение 5 
периодов

70% (провал
напряжения 30%

) в течение 25 
периодов

<5% (провал
напряжения >95%
и н ) в течение 5 с

± 0,5 кВ,± 1 кВ,±2 
кВ,± 4 кВ для линий 
электроснабжения

± 0,25 кВ,± 0,5 кВ,±
1 кВ,± 2 кВ для ли- 
ний ввода/вывода
±0.5 кВ, ± 1 кВ при 
подаче помех по 
схеме "провод- 
провод"
±0.5 кВ,±1 кВ, ±2  
кВ при подаче по­
мехи по схеме 
"провод-земля"

3 А/м

Примечание - 
воздействия.

и

<5% (провал
напряжения >95%

) в течение 0,5 
периода

40% (провал
напряжения 60%

) в течение 5 
периодов

70% (провал
напряжения 30%

) в течение 25 
периодов

<5% (провал
напряжения >95%

) в течение 5 с
3 А/м

Качество электрической энер­
гии в сети в соответствии с 
типичными условиями ком­
мерческой или больничной 
обстановки

Качество электрической энер­
гии в электрической сети сле­
дует обеспечить в соответ­
ствии с типичными условиями 
коммерческой или больнич­
ной обстановки

Качество электрической энер­
гии в сети - в соответствии с 
типичными условиями ком­
мерческой или больничной 
обстановки. Если пользовате­
лю Устройство подачи и отсо­
са жидкости в полости УПЖ 
по ТУ 26.60.12-002^33212102- 
2019 необходимо обеспечить 
непрерывную работу в усло­
виях возможных прерываний 
сетевого напряжения, реко­
мендуется питание осуществ­
лять от источника беспере­
бойного питания или батареи

Уровни магнитного поля про­
мышленной частоты следует 
обеспечить в соответствии с 
типичными условиями ком­
мерческой или больничной 
обстановки.

Н - уровень напряжения электрической сети до момента подачи испытательного
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Таблица 3

Инструкция и декларация производителя - помехоустойчивость

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 предна­
значается для применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю или 
пользователю Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002- 
33212102-2020 следует обеспечить их применение в указанной электромагнитной обстановке

Т ’Л Л П Г  р-к —  —  ж т     _ .  I ~ -----------------------------------------------------------------—-------------Тест на ЭМ защи­
щённость

Кондуктивные по­
мехи, наведенные 
радиочастотными 
электромагнитными 
полями по МЭК 
61000-4-6 
Радиочастотное 
электромагнитное 
поле по МЭК 61000- 
4-3

Параметры испы­
таний по IEC 60601

3 В (среднеквадра­
тичное значение) в 
полосе от 150 кГц до 
80 МГц

ЗВ/м
в полосе от 80 МГц 
до 2,5 ГГц

Уровень со­
ответствия

1 В,ЗВ, 10 В

1 В/м,ЗВ/м, 10 
В/м, 30 В/м

Электромагнитная защищённость - 
инструкция

Портативные и мобильные РЧ сред­
ства связи должны использоваться не 
ближе к любой части аппарата, вклю­
чая кабели, чем рекомендуемое рас­
стояние, которое рассчитывается из 
уравнения, учитывающего частоту 
передатчика.

Рекомендуемое расстояние

d= lЛ l^ ^ P  ^

d= 0.95 yfP  80 МГц-800МГц 

й?=1.89л/Р 800МГц - 2.5 ГГц

Где «Р» является максимальной вы­
ходной мощностью передатчика в 
ваттах (Вт) по данным производите­
ля, а «d» - рекомендуемое расстояние 
в метрах от передатчика (м). 
Напряженность поля от стационар­
ных передатчиков РЧ, как определено 
с помощью электромагнитного об­
следования объекта,
 ̂Должна быть меньше, чем уровень 

совместимости в каждом частотном 
диапазоне.
’’ Помехи могут возникать в непо­
средственной близости от оборудова­
ния, обозначенного следующим сим­
волом:

ПРИМЕЧАНИЕ 1: При 80 МГц и 800 МГц, более высокий частотный диапазон.
ПРИМЕЧАНИЕ 2: Эти руководящие принципы не могут применяться во всех ситуациях. На рас­

пространение электромагнитных волн влияют поглощения и отражения от конструкций, 
объектов и людей.
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^Напряженность поля со стационарны х передатчиков, таких как базовы е станции для радио (сотовы х 
/ беспроводны х) телефонов и наземных мобильны х радиостанций, любительского радио, AM  и FM  
радио и телевизионного вещания не мож ет основываться теоретически точно. Для оценки электро­
магнитной обстановки и условий влияния стационарны х радиопередатчиков, м естополож ение элек­
тромагнитного исследования долж но быть принято во внимание. Если измеренная напряженность 
поля на м есте, в котором используется Аппарат, превыш ает допустимы й уровень РЧ указанный вы­
ш е, необходим о изучить работоспособность аппарата, чтобы убедиться в нормальной работе. Если 
Вы заметили наруш ения в работе, могут быть необходимы  дополнительны е меры, например, пере­
ориентации расположения аппарата.

В  диапазоне частот от 150 кГц до  80 М Гц напряженность поля долж на быть м енее 3 В /м .

Таблица 4

Рекомендуемые значения пространственного разноса меиеду портативными и подвижными радио­
частотными средствами связи и Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 
32.50.50-002-33212102-2020
Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 предна­
значается для применения в электромагнитной обстановке, при которой осуществляется контроль 
уровней излучаемых помех. Покупатель или пользователь Устройство подачи и отсоса жидкости в 
полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 может избежать влияния электромагнитных 
помех, обеспечив минимальный пространственный разнос между портативными и подвижными 
радиочастотными средствами связи (передатчиками) и Устройством подачи и отсоса^^жидкости в 
полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-20209, как рекомендуется ниже, с учетом макси­
мальной выходной мощности соелств связи

Номинальная максималь­
ная выходная мощность 

передатчика, W

Расстояние разделения в зависимости от частоты передатчика, ш

150 кГ ц-8 0  МГц

d= 1.2 л/Р

80 МГц - 800 МГц

d= 1.2у[Р

800 МГц - 2.5 ГГц

й ?= 2.3л /Р
0.01 0.11 0.09 0.19
0.1 0.35 0.30 0.60
1 1.11 0.95 1.89

10 3.51 2.99 5.98
100 11.11 9.46 18.92

Для передатчиков, рассчитанных на максимальную выходную мощность, не перечисленных выше, рекомендо­
ванное расстояние разделения d в метрах (м) можно оценить с помощью формулы, применимой к частоте пере­
датчика, где Р - это максимальная выходная мощность передатчика в ваттах (W) в зависимости от производите­
ля передатчика.

ПРИМЕЧАНИЕ 1: При 80 МГц и 800 МГц, применяется расстояние разделения для более высокого диапа­
зона частот.

ПРИМЕЧАНИЕ 2. Эти руководящие принципы не могут применяться во всех ситуагщях. На распростра­
нение электромагнитных волн влияет поглощение и отражение от конструкгщй, объектов и людей.
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П Р И Л О Ж Е Н И Е  Б

«У стройство подачи и отсоса ж и дк ости  

в полости  У П Ж  по Т У  3 2 .5 0 .5 0 -0 0 2 -3 3 2 1 2 1 0 2 -  2 0 2 0 »

В н еш н и й  вид блоков уп равлен и я устрой ства подачи  и отсо­

са ж идк ости  в полости

1 .Условные обозначения применяемые на рисунках, приведены в таблице Б1. 

Таблица Б1 —  Условные обозначения органов управления

поз. Название Назначение N
1 Индикатор «Сеть» Показывает, что прибор подюп^чен к се- 

ти
2 Кнопка включения аппарата Служит для включения и вьпслючения 

прибора
3 кнопка включения/выключения Аспира­

ция
Кнопка включения/выключения насоса 

канала «Аспирации»
4 индикатор установленного давления Ас­

пирация
Индикатор показывает скорость потока в 

канале «Аспирация»
5 кнопки установки величины давления Ас­

пирация
С помощью этих кнопок устанавливается 

скорость потока в канале «Аспирация»
6 индикатор скорости наполнения ПОТОК Индикатор показывает скорость потока 

жидкости в канале
7 Индикатор установленного давления 

НАПОЛНЕНИЕ

Индикатор показывает давление жидко­

сти в канале
8 кнопки установки величины давления 

НАПОЛНЕНИЕ
Кнопки для установки желаемого дгшле- 

ния жидкости в канале
9 кнопки установки скорости потока жидко­

сти в канале ПОТОК
Кнопки для установки желаемой скоро­

сти потока жидкости в канале
10 роликовый насос Перельстатический насос для нагнетания 

жидкости
11 входной штуцер датчика давления ДАТ- К этому штуцеру подключается трубка от
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ЧИК тройника для измерения давления в кана­

ле
12 индикатор включения наполнения Индикатор показывает, что перельстати- 

ческий насос включен
13 кнопка включения/вьпелючения наполне­

ния
Кнопка вкючения/вьпопочения перель- 

статического насоса
14 штуцер Аспирации Штуцер для цодключения банки для ас­

пирации
17 Разъем подключения шнура датчика пере­

полнения
К этому разъему подключается кабель 

датчика переполнения банки для аспира­

та
18 Гнездо предохранителя В это гнездо вставляется предохранитель
19 Сетевой вьпелючатель С помощью этого вьпелючателя прибор 

подключается к сети
20 Гнездо подключения заземления прибора К этому гнезду подключаете^ провод за­

земления
21 Гнездо подключения сетевого кабеля К этому гнезду подключается сетевой 

кабель
22 Гнездо подключения педали К этому гнезду подключается педаль
29 Жидкокристаллический дисплей Жидкокристаллический сенсорный дис­

плей на котором отображаются органы 

управления УПЖ

2. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ исполнение УПЖ-41 по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020

C3J) ею  (Ю

Си) сп) С12) сл;) сю СИ) сю

Вид спереди Вид сзади

Рисунок Б1

3. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло-
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сти УПЖ исполнение УПЖ-42 по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020
CD CD

Й.,^Д

ClD CD

Ci,) 'СЮ CjD <CD CD 

Вид спереди Вид сзади

Рисунок Б2

4. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ исполнение УПЖ-43 по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020

Вид спереди Вид сзади

Рисунок БЗ

5. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ исполнение УПЖ-44 по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020
CD CsC ĈJCeC
/ J Г т CD

а  а

Н  , с 1
BD

', Aij-.r.'?. л т  f i

0£С Са 5 -ijl;* C D  C D D ^  cD  CiO c"ioC

Вид спереди Вид сзади

Рисунок Б4

6. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло-
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ста УПЖ исполнение УПЖ-45 по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020

Cuj 0.0) ОС'
ей)

Вид спереди Вид сзади

Рисунок Б5

7. Внепший вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ исполнение УПЖ-46 по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020

L.' ■
W

#
,0

ДАТЧИК АСПИРАЦИЯ
. ©

С1С> (Ж> CiC) dq;)

Вид спереди

CiO с .)0эС

ci5 сЬ

Вид сзади

Рисунок Б6

8. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­
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1. В В Е Д Е Н И Е

1.1. Н аим енование м едицинского изделия

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ-32.50.50-002-33212102-
2020.

УПЖ в вариантах исполнения УПЖ-51, УПЖ-52, УПЖ-53, УПЖ-54, УПЖ-55, УПЖ-56,
УПЖ-57.

I

1.2. Производитель

ООО нпк «эстэн»
Россия, 195197, г. Санкт-Петербург, ул. Жукова, д.18, литер Д, помещение 14Н. 

Тел.: 8-800-200-76-77, E-mail: purvad@mai]ш

1 3. Назначение

1.3.1. Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ—32.50.50-002- 

33212102-2020 в исполнениях УПЖ-51, УПЖ-52, УПЖ-53, УПЖ-54, УПЖ-55, УПЖ-56, УПЖ-57 

(далее аппарат, изделие) предназначено для прерывистой или непрерывной ирригации и/или аспи­

рации полостей тела и ран во время общей хирургической процедуры с целью удаления рыхлой 

ткани, жидкостей и других инородных веществ для сохранения чистым места хирургии, оптими­

зации визуализации и доступа, а также для нагнетания стерильных растворов при артроскопии.

Изделие нестерильное многоразового применения, комплект трубок присоединительных 

(УПЖ 2310), Трубка нагнетательная (УПЖ-2320), Трубка нагнетательная сдвумя штуцерами 

(УПЖ-2330), Тройник (УПЖ-2340), Игла для забора жидкости (УПЖ-2350), Игла для подачи воз­

духа (УПЖ-2360), поддон для сбора жидкости (УПЖ 2370), устанавливается в непосредственной 

близости от инструмента. Служит для сбора потерь жидкости при гистероскопических операциях; 

банка для аспирата -  многоразовые стерилизуемые изделия. Потенциальные пользователи квали­

фицированный медицинский персонал в условиях медицинских лечебно-профилактических учре­

ждений.

1.3.2. Аппарат эксплуатируют в операционных отделениях медицинских учреждений при 

температуре окружающего воздуха от плюс 10 до плюс 35°С, относительной влажности до 80 %
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при температуре плюс 25°С и атмосферном давлении 84,0 - 106,7 кПа (630 - 800 мм рт.ст.).

1.3.3. Область применения -  для полостных, эндохирургических вмешательств.

1.3.4. Отличительные особенности аппарата: 

компактная и удобная в использовании конструкция;

—  управление с помощью педали;

гидравлический и электрический ограничители наполнения банки для аспирата;

—  минимальный шум, производимый при работе.

1.3.5. Показания к применению. Аппарат показан к применению для прерывистой или не- 

прерьшной ирригации и/или аспирации полостей тела и ран во время общей хирургической проце­

дуры с целью удаления рыхлой ткани, жидкостей и других инородных веществ для сохранения 

чистым места хирургии, оптимизации визуализации и доступа, с функцией контроля потерянной 

жидкости с возможностью применения в гистероскопии.

1.3.6. Противопоказания: отсутствуют

1.3.7. Возможные побочные эффекты: не выявлено

а



2. У С Т Р О Й С Т В О  И  П Р И Н Ц И П  РА БО ТЫ

2.1. Общий вид вариантов исполнения аппарата

Общий вид вариантов исполнения аппарата, назначение органов управления и индикации 

представлены в приложении Б.

2.2. Комплектующие и принадлежности:

Комплектность поставки аппарата всех типов и исполнений приставлена в таблице 1

2.3 Принцип работы
а

Аппарат подает стерильный раствор в оперируемую область, поддерживая заданное дав­

ление жидких сред.

Заданное давление устанавливается кнопками Ж и ▼ НАПОЛНЕНИЕ, контролируя пока­

зания цифрового индикатора НАПОЛНЕНИЕ. Режим автоматического поддержания давления 

НАПОЛНЕНИЕ включается нажатием на кнопку СТАРТ/СТОП. При этом должен загореться ин­

дикатор включения режима наполнения. Если измеренное давление меньше заданного, роликовый 

насос подкачивает раствор до достижения заданного давления и останавливается.

Кнопками Ж и Т  ПОТОК устанавливают оптимальную скорость подачи раствора.

Давление аспирации задаётся кнопками Ж и Т  АСПИРАЦИЯ и контролируется п о пока­

заниям цифрового индикатора АСПИРАЦИЯ. При нажатии на кнопку СТАРТ/СТОП включается 

режим аспирации отработанного раствора в банку для аспирата. Заданное разряжение поддержи­

вается автоматически.

При переполнении банки для аспирата, схема автоматики включает аварийный звуковой 

сигнал, начинают мигать цифровой индикатор АСПИРАЦИЯ. Вакуумный насос аспирации от­

ключается. Снятие аварийного сигнала осуществляется выключением питания кнопкой СЕТЬ, 

освобождением банки от жидкости и повторным включением.
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Таблица 1 —  Комплектность поставки аппарата всех типов и исполнений

Количество, шт.

№ п/п Наименование Обозначение Внешний вид
Вариант исполнения

*<:

1 ̂ 1
ьо U) о\

1 Блок управления

1.1 Блок управления УПЖ-51 УПЖ 1051 см приложение Б 1

1.2 Блок управления УПЖ-52 УПЖ 1052 см приложение Б 1

1.3 Блок управления УПЖ-53 УПЖ 1053 см приложение Б 1

1.4 Блок управления УПЖ-54 УПЖ 1054 см приложение Б 1

1.5 Блок управления УПЖ-5 5 УПЖ 1055 см приложение Б 1

1.6 Блок управления УПЖ-5 6 УПЖ 1056 см приложение Б 1

1.7 Блок управления УПЖ-5 7 УПЖ 1057 см приложение Б 1

1.8 Кабель сетевой УПЖ 2000 1 1 1 1 1 1 1

1.9 Педаль одноклавишная УПЖ 2010 1* 1* 1* 1* 1* 1* 1*



1.10 Кабель датчика переполнения банки УПЖ 2020

И
1 1 1 1 1 1 1

УПЖ-2200

1.11 Банка для аспирата
УПЖ-2205

1* 1* 1* 1* 1* 1* 1*

УПЖ-2210

1.12 Подставка для банок УПЖ-2250 ШШ 1 1 1 1 1 1 1

1.13 Комплект трубок присоединительных 
Трубка силиконовая медицинская ТСМ 5/9 
L=1±0,1m -  2шт.
Трубка силиконовая медицинская ТСМ 5/9 
L=0,5±0,1m -  2шт.
Трубка силиконовая медицинская ТСМ 5/9 
L=3±0,3m -  4шт.
Трубка силиконовая медицинская ТСМ 5/9 
L=0,06±0,02m -  1шт.
Трубка силиконовая медицинская ТСМ 9/13 
L=0,04±0,02m -  1шт.
Канюля Luer -  1шт.

УПЖ-2310 1 1 1 1 1 1 1
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1.14 Трубка нагнетательная УПЖ 2320

.̂.... -  -

5* 5* 5* 5* 5* 5* 5*

1.15 Трубка нагнетательная с двумя штуцерами УП Ж 2330 1* 1* 1* 1* 1* 1* 1*

1.16 Тройник УПЖ 2340 2* 2* 2* 2* 2* 2* 2*

1.17 Игла для забора жидкости УПЖ 2350 2* 2* 2* 2* 2* 2* 2*

1.18 Игла для подачи воздуха УПЖ 2360 — .... .. ....... 2* 2* 2* 2* 2* 2* 2*

1.19 Поддон для сбора жидкости УПЖ 2370 \* 1* 1* 1* 1* 1* 1*

1.22 Устройство для измерения количества аспира­

та

УПЖ 2410

1

1* \* 1* 1* 1* 1* 1*

1.23 Фильтр антибактериальный УПЖ 2500

щ
1* 1* 1* 1* 1* 1* 1*

1.24 «Устройство подачи и отсоса жидкости в поло- УПЖ 50РЭ 1 1 1 1 1 1 1
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ста УПЖ» Руководство по эксплуатации
1.25 «Устройство подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ» ПАСПОРТ
УПЖ50ПС

1 1 1 1 1 1 1
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Крышка банки для аспирата комплектуется поплавком, что предотвращает попада­

ние жидкости в рабочие полости вакуумного компрессора и тем самым защищает аппарат от 

выхода из строя.

Банка для аспирата может устанавливаться в кронштейн на стойке передвижной для 

эндоскопических аппаратов, если она не используется совместно с устройством для измере­

ния количества аспирата.

Устройство для измерения количества асёшрата служит для контроля количества 

жидкости вышедшей из пациента. Если разница между закаченной и вышедшей из пациента 

жидкости становится критической, то аппарат сообщает об этом звуковым сигналом.

2. 4 Технические характеристики

2.4.1. Массогабаритные характеристики исполнений аппарата указаны в таблице 2.

2.4.2. Аппарат работает от сети переменного тока частотой 50 Гц при напряжении 
(220 ± 22) В.

2.4.3. Мощность, потребляемая аппаратом, не более 120 В А. ^

2.4.4. Аппарат автоматически поддерживает в замкнутом объёме заданное давление 

жидких сред в пределах 10...250 см вод. ст.

Таблица 2 —  Массогабаритные характеристики исполнений аппарата

Обозначение ком­

плекта документа- 

ции(далее КД)

Наименование

исполнения

Блок управле­

ния

Масса, 

кг, не 

более

Г абаритные размеры, 

Ш X В X Г мм

УПЖЭСТЭН 100-51 УПЖ-51 УПЖ 1051 9 320±20х130±20х330±20
УПЖ ЭСТЭН 100-52 УПЖ-52 УПЖ 1052 9 320±20х100±20х330±20
УПЖ ЭСТЭН 100-53 УПЖ-53 УПЖ 1053 9 305±20х164±20х375±20
УПЖ ЭСТЭН 100-54 УПЖ-54 УПЖ 1054 11 400±20х120±20х350±20
УПЖ ЭСТЭН 100-55 УПЖ-55 УПЖ 1055 10 400±20х150±20х400±20
УПЖ ЭСТЭН 100-56 УПЖ-56 УПЖ 1056 10 380±20х190±20х350±20
УПЖ ЭСТЭН 100-57 УПЖ-57 УПЖ 1057 9 340±20х140±20х280±20

2.4.5. Допустимое отклонение установившегося давления от действительного не бо­

лее 10 см вод.ст.

2.4.6. Аппарат обеспечивает включение насоса нагнетания при спаде давления от 

установившегося на величину не более, 10 см вод. ст.

2.4.7. Максимальная скорость подачи стерильного раствора лекарственных средств.



не менее 600 мл/мин.

2.4.8. Диапазон поддерживаемого разрежения при аспирации, от 50 до 200 см вод.ст.

2.4.9. Допустимое отклонение установившегося вакуума от действительного не 

должно превьппать 30 см вод.ст.

2.4.10 Максимальная производительность отсоса, не менее 600 мл/мин.

2.4.11 Вид климатического исполнения УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150.

3 П РА ВИ Л А  ЭКСП Л УАТАЦ И И

ВНИМАНИЕ! для монтажа, наладки, эксплуатации и технического обслуживания не 

требуются сведения, ключи, пароли доступа.

3.1 Подготовка аппарата к использованию

А

3.1.1. После длительного пребьшания аппарата при низких температурах необходимо 

вьщержать его не распакованным в нормальных климатических условиях не менее 12ч.

3.1.2. Распаковать аппарат и проверить комплектность согласно паспорта на Устрой­

ство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ.

3.1.3. Установить аппарат на полку стойки передвижной для эндоскопических аппа­

ратов и устройств или специальный стол для медицинских приборов.

ВНИМАНИЕ! Для увеличения продолжительности срока безотказной работы не 

устанавливайте аппарат вплотную к стене задней панелью - это затруднит охлаждение при­

бора.

3.1.4. Продезинфицируйте лицевую цанель составом, содержащим 3% раствор пере­

киси водорода с добавлением 0,5% раствора синтетического моющего средства типа "ЛО­

ТОС".

3.1.5. Произведите внешний осмотр аппарата. Убедитесь в отсутствии повреждений 

корпуса, элементов управления, регулировки, индикации на передней и задней панелях. 

Убедитесь в исправности шнура питания, шнура датчика переполнения.

3.1.6. Подключите разъём шнура питания к разъёму СЕТЬ на задней панели аппара­

та, разъём шнура педали к разъёму ПЕДАЛЬ на задней панели аппарата.

3.1.7. Подключите шнур датчика переполнения к соответствующим гнездам на зад­

ней панели аппарата (разъём "БАНКА") и на крьппке банки для сбора отработанного физио­

логического раствора.
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ВНИМАНИЕ! Аппарат снабжён датчиком, установленным внутри крьппки банки. 

Если шнур датчика не подключен или имеет обрыв, то работа прибора будет невозможна. В 

этом случае будет выдаваться непрерьшный звуковой сигнал.

3.1.8. При подсоединении трубок руководствуйтесь схемой на передней панели при­
бора.

3.1.9. При подготовке аппарата к использованию, подключите аппарат в соответ­

ствии с одной из схем подключения представленной ниже.

3.1.10. Установить в роликовый насос трубку нагнетательную. В верхний паз держа­

теля трубки установите штуцер трубки нагнетательной до упора. На противоположном конце 

трубки нагнетательной перпендикулярный отвод тройника штуцера должен смотреть вверх. 

Затем, натянув трубку нагнетательную, установить штуцер с тройником в нижний паз дер­

жателя (без скручивания трубки). При этом отвод тройника нижнего штуцера должен быть 

направлен вертикально вниз.

3.1.11. ВНИМАНИЕ! Выход тройника трубки нагнетательной соединить с переход­

ником фильтра абактериального трубкой длиной 1 м. Фильтр абактериальный ytjjraHOBHTb на 

штуцер ДАТЧИК аппарата.

ЗАПРЕЩАЕТСЯ повторное использование фильтра абактериального в случае его 

намокания.

3.1.12. Входной верхний штуцер трубки нагнетательной соединить силиконовой 

трубкой необходимой длины с тройником.

3.1.13. Остальные штуцеры тройника соединить силиконовыми трубками со штуце­

рами игл для забора стерильного раствора лекарственного средства. Указанные иглы во­

ткнуть в пробки ёмкостей. Дополнительно для нормальной подачи физраствора необходимо 

воткнуть иглы компенсации давления воздуха в пробки ёмкостей с физраствором. У неис­

пользуемой ёмкости пережать трубку подачи физраствора зажимом.

3.1.14. Установить аппарат на край стола. Обеспечить U -образное провисание труб­

ки, присоединенной к фильтру абактериальному.

3.1.15. Инструмент присоединить трубкой необходимой длины с выходом тройника 

трубки нагнетательной.

3.1.16. Поддон для сбора жидкости устанавливается в непосредственной близости от 

места проведения оперативного вмешательства. Служит для сбора потерь жидкости при ги­

стероскопических операциях.

3.1.17. Банку для аспирата в устройство для измерения количества аспирата, если 

оно необходимо при данном виде оперативного вмешательства.
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ЯВЯ1ВИВЯ и ltИЛЦL'■
исполнение УПЖ-51, УПЖ-52, УПЖ-53, УПЖ-54, УПЖ-55, УПЖ-56, УПЖ-57 по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 без использования

устройства для измерения количества аспирата

К иисфументу
ч-

1. Штуцер АСПИРАЦИЯ
2. Штуцер Датчик
3. Тр^ка с1вн=5мм с1нар=9мм L=60mm
4. Фильтр
5. Трубка с1вн=9мм с1нар=13мм L=40mm
6. Переходник
7. Роликовый насос
8. Трубка нагнетательная с двумя штуцерами, 

входной штуцер.
9. Трубки cIbhsSmm <1нар=9мм L=3m 
Ю.Игла для подачи воздуха 
И.Тройник

12. Трубки dBH=5MM £1нар*9мм L=0,5m
13. Игла для забора стерильного раствора
14. Трубка Рвн=5мм (1нар=9мм L=1,0м
15. Трубка нагнетательная с двумя штуцерами, 

выходной штуцер.
16. Устройство для сбора жидкости
17. Баикадля аспирата
18. Поддон для сбора жидкости
19. Разъем для подключения педали
20. Разъем для подключения питания
21. Разъем для подключения кабеля датчика 

переполнения банки
22. Разъем для псйключения устройства 

для сбора жидкости
23. Кабель датчика переполнения банки
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исполнение УПЖ-51, УПЖ-52, УПЖ-53, УПЖ-54, УПЖ-55, УПЖ-56, УПЖ-57 no ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 c использованием

устройства для измерения количества аспирата

К инструменту

1. Штуцер АСПИРАЦИЯ
2. Штуцер Датчик
3. Трубка d8H=SMM с1нар=9мм L=60mm
4. Фильтр
5. Трубка dBH~9MM dHap~13MM L=40mm
6. Переходник
7. Роликовый насос
8. Трубка нагнетательная с дв^я штуцерами, 

входной штуцер.
9. Трубки d8H=:5MM dHap=^M L-Зм 
Ю.Игла для подачи воздуха
11.Тройник

12. Трубки d8H=5MM Риар~9мм 1»0,5м
13. Ита для забора стерильного раствора
14. Трубка dBH=5MM Рнар==9мм Ls I.Om
15. Тр^ка нагнетательная с дв^я штуцерами, 

выходной штуцер.
16. Устройство для измерения количества аспирата 

с кабелем подключения
17. Банка для аспирата
18. Поддон для сбода жидкости
19. Разъем для подключения пеодли
20. Разъем для подключения питания
21 .Разъем для подключения кабеля датчика 

переполнения банки
22. Разъем для подключения устройства 

для сбора жидкости
23. Кабель датчика переполнения банки

\
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3.1.16. ВНРШАНИЕ! Банку для аспирата плотно закрыть крьппкой. Выходные па­

трубки устройства для отсасывания присоединить следующим образом:

штуцер АСПИРАЦИЯ на лицевой панели аппарата соединить трубкой необходи­

мой длины со штуцером устройства для отсасьшания (с поплавком);

второй штуцер устройства для отсасьшания соединить силиконовой трубкой не­

обходимой длины с инструментом.

3.1.17. Кабель датчика переполнения банки подключить к разъёму, расположенному 

на крышке банки для аспирата. Это обеспечит автоматическое отключение аппарата при пе­

реполнении банки для аспирата.

3.2. Указание мер безопасности

3.2.1. К самостоятельной работе с аппаратом допускаются лица, прошедшие ин­

структаж по технике безопасности.

3.2.2. По степени защиты человека от поражения электрическим током ^парат от­

носится к изделиям Класса защиты от поражения электрическим током по класс 1, С Рабо­

чей частью типа BF по ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010.

3.2.3. Защитное заземление операционного помещения, в котором установлен и экс­
плуатируется аппарат, должно удовлетворять требованиям РТМ 42-2-4-80 «Операционные 
блоки. Правила эксплуатации, техники безопасности и производственной санитарии».

3.2.4. Сетевая розетка для подключения аппарата должна иметь заземляющий кон­
такт, соединенный с защитной заземляющей щиной медным проводником сечением не менее
2,5 кв. мм. К этой же щине заземления должен быть подключен операционный стол.

3.2.5. Для обеспечения безопасности пациента и медперсонала запрещается эксплуа­
тировать аппарат со снятой крьппкой.

3.2.6. Не допускается применение самодельных переходников и удлинителей сетево­
го кабеля.

3.2.7. Неисправности устраняются только квалифицированным специалистом бли- 

жайщего сервисного представительства или инженером предприятия- изготовителя.

3.2.8. При ремонтных и регулировочных работах запрещается: 

производить снятие кожуха аппарата при наличии напряжения питания; 

заменять съёмные элементы и производить пайку электрических соединений,

находящихся под напряжением;

устанавливать плавкие предохранители, не соответствующие эксплуатационной 

документации.

3.2.9. перед применением следующие многоразовые компоненты УПЖ необходимо 

простерилизовать;



-  Банка для аспирата У П Ж  2 200 /У П Ж  2205 /У П Ж  2 2 1 0

-  К омплект тр убок  присоединительны х У П Ж 2 3 10

-  Т рубка нагнетательная с  двум я ш туцерам и У П Ж  2 3 3 0

-  Тройник У П Ж  2 3 4 0

-  И гла для забор а ж идкости  У П Ж 2350

-  И гла для подачи в оздуха  У П Ж  2 3 6 0

-  П о д д о н  для сбор а  ж идкости  У П Ж  237 0 .

3 .3 . Использование и з д е л и я

ВНИМАНИЕ! Аппарат снабжен сетевым шнуром с сетевой вилкой европейского ти­

па с выводом защитного заземления. Во избежание появления электрических помех, исполь­

зуйте сетевые розетки только европейского типа, снабженные заземлением.

3.3.1. Выполнить требования подраздела 3.1. Включите питание нажатием кнопки 

СЕТЬ. Подождать 20 сек. До появления цифр 000 на индикаторе ДЕФИЦИТ. Е ^ и  кабель 

устройства сбора жидкости не подключен к разъему устройство для измерения количества 

аспирата, аппарат не переходит рабочий режим. На индикаторе ДЕФИЦИТ высвечиваются 

символы «МИНУС» и формируется непрерьшный звуковой сигнал.

3.3.2. Установить требуемое операционное давление кнопками А и Т  НАПОЛНЕ­

НИЕ.

3.3.3. Кнопками А и Т  ПОТОК установить необходимую скорость подачи раствора 

лекарственного средства.

3.3.4. Включить роликовый насос нажатием кнопки СТАРТ/СТОП сектора НАПОЛ­

НЕНИЕ. При этом загорается индикатор включения наполнения. В режиме СТОП включение 

насоса производится от педали. В этом случае работа насоса прекраш;ается с отпусканием 

педали или при достижении установленного давления.

3.3.5. Заполните присоединительные трубки стерильным раствором, контролируя 

отсутствие пузырьков воздуха.

3.3.6. Выключить роликовый насос нажатием кнопки СТАРТ/СТОП сектора 

НАПОЛНЕНИЕ. При этом погаснет индикатор включения наполнения.

3.3.7. Перед началом операции, нажмите кнопку обнуления индикатор ДЕФИЦИТ 

При этом вес банки учитываться не будет.

3.3.8. Кнопками А и Т  ЗАДАННОЕ установить необходимое давление в полости.

3.3.9. Для завершения работы с аппаратом необходимо:

—  выключить насос, нажав кнопку СТАРТ/СТОП;
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—  отсоединить для забора стерильного раствора

—  включить насос, нажав кнопку СТАРТ/СТОП;

—  слить раствор из присоединительных трубок;

—  выключить насос, нажав кнопку СТАРТ/СТОП; 

снять с устройства для сбора жидкости банку;

—  выключить аппарат, нажав кнопку СЕТЬ; 

снять трубку нагнетательную роликового насоса.

3.4 . П редупреж даю щ ие сигналы

3.4.1. Превьппение выходного давления.

3.4.1.1. Если действующее давление превысило заданное долее чем на ЗОмм.рт.ст., то 

через 2 секунды включается обратное вращение роликового насоса. Вращение включается на 

малой скорости до сокращения разницы давлений не более 10 мм.рт.ст.

3.4.1.2. При выходом давлении более 240мм.рт.ст. начинает мигать индикатор дав­

ления ДЕЙСТВУЮиДЕЕ. Барабан роликового насоса вращается в обратную сторону на ма­

лой скорости, чтобы уменьшить давление. Если в течении 4 секунд давление не уменьши­

лось, формируется аварийный звуковой сигнал и насос останавливается.

3.4.2. Жидкость, прокаченная через насос, не достигает устройства для сбора жидко­

сти. При скорости потери жидкости более, чем 300 мл/мин включается индикация предупре­

ждения. Мигает индикатор подачи жидкости ПОТОК. Потери могут быть вызваны инфиль­

трацией жидкости в кровеносную систему. Возникает риск водяной интоксикации.

3.4.3. Проверка дефицита жидкости. Благодаря присоединённому к аппарату устрой­

ства для сбора жидкости определяется критический объем жидкости, оставшейся внутри па­

циента. Индикатор ДЕФИЦИТ мигает и формируется звуковой прерывистый сигал аварии. 

Аппарат настроен на формирование аварийного сигнала по дефициту объемом 1 л. Это зна­

чение может быть изменено в режиме программирования.

3.4.4. Неправильная смена ёмкости на устройстве для сбора жидкости. При замене 

заполненной банки для сбора отсасываемой жидкости на пустую, без поворота рычага на 

кронштейне устройства для сбора жидкости начинает мигать индикатор ДЕФИЦИТ и разда­

ется непрерывный звуковой сигнал. Для устранения причины формирования предупрежда­

ющего сигнала необходимо перекрыть слив на устройстве для сбора жидкости рычагом. Вы­

ждать паузу не менее Юсек и затем на устройстве для сбора жидкости рычаг установить в 

вертикальное положение, повернув его по часовой стрелке.
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3.4.5. Включение с перекрытым краном слива. Если аппарат включен в режим рабо­

ты насоса с перекрытым рычагом трубкой слива, на индикаторе ДЕФИЦИТ индицируется 

символ РО. Насос не сможет стартовать.

Для устранения причины формирования предупреждающего сигнала необходимо 

открыть слив на устройстве для сбора жидкости рычагом.

3.5 . П рограм м ирование и контрол ь устройства для сбора ж и д ко сти

3.5.1. Вход в режим программирования:

—  при нажатой кнопке обнуления индикатора ДЕФИЦИТ включить питание аппа­

рата выключателем СЕТЬ;

—  отпустить кнопку обнуления индикатора Д ЕФИЦИТ;

—  после паузы аппаратом устройства для сбора жидкости на индикаторе ЗАДАН­

НОЕ должен появиться символ «Р1» и сформируется звуковой сигнал;

—  кнопками установки величины давления выбрать нужный режим прогр^мирова- 

ния («Р1», «Р2» или «РЗ»);

—  значение изменяемого параметра установить кнопками А и Т  ПОТОК, контро­

лируя показания индикатора ПОТОК;

—  сохранение установленного значения производить нажатием на кнопку обнуления 

индикатора ДЕФИЦИТ.

3.5.2. Ввод высоты подвески ёмкости со стерильным раствором -  режим «Р1». Ре­

жим программирования «Р1» используется для ввода реальной высоты между сосудом со 

стерильной жидкостью и аппаратом. Высота расположения сосуда со стерильной жидкостью 

над аппаратом влияет на скорость подачи раствора.

Уровень расположения сосуда относительно аппарата может фиксироваться на вы­

сотах от О м до +2,0 м. По умолчанию задается высота +1,0 м вьшолнить следующие дей­

ствия:

—  задать высоту на цифровом индикаторе ПОТОК кнопками А и Т  ПОТОК;

—  сохранить установленное значение нажатием на кнопку обнуления индикатора 

ДЕФИЦИТ.

3.5.3. Ввод критического дефицита жидкости -  режим «Р2». Значение можно задать 

в пределах от 0 до 9 литров. По умолчанию задается объем 1,0 л. Вьшолнить следующие 

действия:

—  задать значение критического дефицита жидкости на цифровом индикаторе ПО­

ТОК кнопками А и Т  ПОТОК;
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—  сохранить установленное значение нажатием на кнопку обнуления индикатора 

ДЕФИЦИТ.

3.5.4. Проверка устройства для сбора жидкости -  режим «РЗ». К аппарату присо­

единить устройства для измерения количества аспирата. Платформа устройства для сбора 

жидкости должна быть свободна. Индикатор ДЕФИЦИТ должен показывать 000. Выполнить 

следующие действия:

—  проверить правильность показаний аппарата в комплексе с устройством для сбора 

жидкости, положив известный груз в пределах 0,2-0,5кг;

—  проверить показания индикатора ДЕФИЦИТ на соответствие весу известного

груза.

Если показания прибора отличаются более чем на ±0,2кг, аппарат с устройством для 

сбора жидкости отправить в службу сервиса на ремонт.

3.5.5. Для выключения режима программирования и контроля устройства для сбора 

жидкости, вьпслючить питание аппарата нажатием на вьпслючатель СЕТЬ.

Л

3 .6 . Возм ожны е неисправности и  способы их устранения

3.6.1. Возможные неисправности аппарата перечислены в таблице 3.

3.6.2. Неисправности аппарата устраняются инженером предприятия - изготовителя.

3.7 . П редоперационное обслуж ивание и  стерилизация

3.7.1. Наружные поверхности корпуса аппарата дезинфицировать по МУ-287-113 

методом 2-х кратного протирания салфеткой из марли по ГОСТ 9412-93, смоченной 3% рас­

твором перекиси водорода по ГОСТ 177-88 с добавлением 0,5% моющего средства по ГОСТ 

25644-88 или 1% раствором хлорамина по ТУ 6-01-4689387-16-89 с интервалом между про­

тираниями 15 мин. Данная обработка должна быть применена после каждого использования 

аппарата.

3.5.2. Комплект трубок присоединительных (УПЖ 2310), Трубка нагнетательная 

(УПЖ-2320), Трубка нагнетательная сдвумя штуцерами (УПЖ-2330), Тройник (УПЖ-2340), 

Игла для забора жидкости (УПЖ-2350), Игла для воздуха (УПЖ-2360), поддон для сбора 

жидкости (УПЖ 2370), банка для аспирата перед использованием подвергают циклу обра­

ботки, состоящему из дезинфекции, предстерилизационной очистки согласно МУ-287-113 и 

стерилизуют паровым методом под давлением (0,11 ±0,01) МПа ((121±1)°С) в течение 20 ми­

нут.
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Таблица 3 —  Возможные неисправности и способы устранения

Наименование неисправности, 

внешнее проявление 

и дополнительные признаки

Вероятная

причина
Способ устранения

1. При включении аппарата не 

загораются индикаторы.

2. Отсутствует подача раствора 

лекарственного средства на вы­

ходе аппарата при работающем 

насосе. Наличие течи лекар­

ственного средства в шланговом 

насосе.

Перегорела плав­

кая вставка 

Выход из строя 

трубки нагнета­

тельной.

Заменить вставку плавкую.

Заменить трубку нагнетатель- 

ную.При замене трубки нагне­

тательной обратите внимание 

на то, чтобы край трубки нагне­

тательной плотно прилегал к 

упору штуцера.

3. Недостаточное разрежение 

аспирации

Нет герметично­

сти устройства 

для отсасывания

Проверить положение проклад­

ки и плотно закрыть крьппку 

устройства для отсасьш^ия. 

Проверить положение проклад­

ки и плотно закрыть крышку 

устройства для отсасывания

4. Трубка нагнетательная на вы­

ходе собирается «гармошкой».

Неправильно вы­

брана длина труб­

ки

Неплотно надета 

трубка на штуце­

ра

Подрезать трубку нагнетатель­

ную до 165 мм.

Трубку нагнетательную натя­

нуть на штуцера до упора

5. Не поддерживается заданное 

давление на вькоде аппарата

Трубка нагнета­

тельная растяну­

лась или непра­

вильно выбрана 

длина трубки 

нагнетательной

Заменить трубку нагнетатель­

ную на новую, длиной 165 мм

Примечание. В случае выхода аппарата из строя по другим причинам для устранения 

неисправности необходимо сообщить представителю сервисной службы предприятия- 

изготовителя.
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Контроль параметров режимов стерилизации проводят физическим (с помощью кон­

трольно - измерительных приборов: термометров и др.) и химическим (с использованием 

химических индикаторов) методами.

Срок сохранения стерильности изделий, простерилизованных в бумаге упаковочной 

высокопрочной - 5 суток.

Кратность использования бумаги упаковочной высокопрочной - 3 раза.

Не допускается использование простерилизованных изделий с истекшим сроком 

хранения после стерилизации.

Контроль стерилизации (включает контроль работы воздушных стерилизаторов, 

проверку значений параметров режимов стерилизации и оценку ее эффективности) в ЛПУ 

осуществляется ответственными лицами в рамках производственного контроля, в соответ­

ствии с требованиями санитарно-эпидемиологических правил и нормативов СанПиН

2.1.3.2630-10 "Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляю­

щим медицинскую деятельность".

Л

4. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

4.1. Техническое обслуживание аппарата проводится специалистами сервисного от- 

дела предприятия-изготовителя.

4.2. Предприятие систематически совершенствует конструкторскую и эксплуатаци­

онную надежность аппарата, поэтому в паспорте могут быть не отражены изменения, свя­

занные с улучшением эксплуатационных свойств.

4.3. Для безопасной эксплуатации рекомендуется:

включать аппарат только в предназначенные для этого сетевые розетки; 

надежно изолировать пациента от металлических частей операционного стола; 

все оборудование, используемое одновременно, включать в близко расположен­

ные сетевые розетки (или заземлять в одной точке).
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5. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

5.1 П рав ил а хранения аппарата

5.1.1. Аппарат допускает хранение в упаковке изготовителя в отапливаемых или не 

отапливаемых хранилищах в следующих условиях: температура окружающей среды от ми­

нус 50 до плюс 50°С; относительная влажность воздуха до 98% при температуре 25°С.

Срок хранения аппарата в указанных условиях до 3 лет.

5.1.2. Для хранения аппарат должен быть обезжирен и обернут в оберточную бумагу 

по ГОСТ 8273 и вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354. Эксплуатацион­

ная документация должна быть вложена в пакет из полиэтиленовой пленки ГОСТ 10354.

5.2. Транспортирование ап п арата

5.2.1. Транспортирование аппарата в упаковке изготовителя может производиться 

всеми видами крытого транспорта, кроме не отапливаемых отсеков самолетов морского 

транспорта, в соответствии с ГОСТ Р 50444 и правилами перевозю! грузов, действующими 

на каждом виде транспорта.

5.2.2. Для транспортирования аппарат в полном комплекте должен быть уложен в 

ящик из гофрированного картона или из листовых древесных материалов, выложенный 

внутри упаковочной бумагой. В качестве заполнителя может быть использован гофрирован­

ный картон, пенопласт или иной амортизационный материал.

6. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Гарантийный срок эксплуатации «Устройства подачи и отсоса жидкости в полости 

УПЖ по ТУ-32.50.50-002-33212102—2020, -  с учетом проведения плановых технических 

осмотров (не позднее 6 месяцев со дня отгрузки устройства потребителю) -1 2  месяцев.

Неисправности, обнаруженные в течение указанных сроков, при условии соблюде­

ния потребителем правил транспортирования, хранения и эксплуатации, устраняются пред­

приятием- изготовителем безвозмездно по адресу:

Россия, 195197, г. Санкт-Петербург, ул. Жукова, д.18, литер Д, помещение 14Н.

Тел.: 8-900-200-76-77, E-mail: purvad@mail.ru

Пересылка аппарата для гарантийного ремонта производится за счёт потребителя.
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При направлении аппарата в гарантийный ремонт наличие настоящего паспорта обя­
зательно!

В рекламации должно быть указано: заводской номер и дата вьшуска аппарата; в чем 

выражается дефект; предполагаемая неисправность; принятые меры для устранения неис­

правности; название и адрес предъявителя рекламации.

ВНИМАНИЕ!!! ПРИ НАРУШЕНИИ ЦЕЛОСТНОСТИ ПЛОМБ ГАРАНТИЙНЫЕ 

ОБЯЗАТЕЛЬСТВА АННУЛИРУЮТСЯ!

7. ПОРЯДОК ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ УТИЛИЗАЦИИ
И УНИЧТОЖЕНИЯ

7.1. Упаковку утилизируют в местах сбора бытового мусора.

7.2. Пришедшие в негодность изделия утилизируют в установленном порядке как 

отходы класса А в соответствии с требованиями СанПин 2.1.7.2790-2010 «Санитарно -  эпи­

демиологические требования к обращению с медицинскими отходами».

7.3. После окончания срока службы УПЖ разбираются и утилизируются кЪс отходы 

класса А после предварительной стерилизации.

С целью предотвращения инфекции отправка зараженной медицинской продукции 

категорически запрещена. Медицинскую продукцию необходимо дезинфицировать прямо на

месте, чтобы избежать распространение (среди персонала) контактных и аэрогенных инфек­

ций

8. ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИ­
ТЕЛЕМ (ИЗГОТОВИТЕЛЕМ) МЕДИЦИНСКОГО 

ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

г о с т  Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие тех­

нические условия»

ГОСТ РМ ЭК 60601-1-2010 Изделия медицинские электрические. Часть 1. Об­

щие требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик»

ГОСТ ISO 10079-1-2012 Изделия медицинские для отсасывания. Часть 1. Отсасы­

вающие устройства с электроприводом. Общие технические требования и методы испытаний

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. 

Общие требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик. Парал­

лельный стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования и испытания.

- 2 2 -



9 МАРКИРОВКА
9.1. Маркировка блока управления.

выполнена в соответствии с требованиями ГОСТ Р 
JU444, ГОСТ Р МЭК 60601-1 и настоящих ТУ.

На блоке блока управления должна быть нанесена маркировка, на которой указыва­
ется следующее: ^

- наименование или товарный знак предприятия-изготовителя;
- наименование УПЖ и обозначение исполнения;
- номер УПЖ по системе нумерации предприятия-изготовителя;
- номинальное напряжение питания;
- потребляемая мощность;
- символ типа защиты от поражения электрическим током (ГОСТ Р МЭК 60601-1 

приложение D);
- год выпуска;
- номер регистрационного удостоверения
- обозначение настоящих ТУ.

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ 

по ТУ 32.50.50.-002-3321202-2020

Вариант исполнения

Номинальное напряжение

Номинальная частота

Номинальная мощность

Степень защиты корпуса

Класс потенциального риска

Номер регистрационного удосто­
верения

Л
|Wlj

Н
СШ

: УПЖ-ХХ 

~220±10% В 

50 Гц 

XXX ВА

IPX4 по ГОСТ 14254 

;2а

ООО нпк «эстэн»
Российская Федерация, 195197,
г. Санкт-Петербург, ул. Жукова,
д. 18, литер Д  пом. 14Н 
Тел. 8-800-200-76-77

Дата выпуска: XXX год

Серийный номер: XXX

Обратитесь к руководству по 
эксплуатации

Макет маркировки блока управления Устройства подачи и отсоса жидкости в поло­
сти УПЖ

- 2 3 -



9.2 Расшифровка символов маркировки.

Си м -;

ВОЛ Описание

□ г Ознакомьтесь с руководством

L8Н 1 Серийный номер

Оборудование типа BF

т Производитель

й Дата выпуска

IPX4 Запщщен от попадания небольпшх объектов и прямых брызг воды.

С * Соответствует Российскому стандарту

%

10. ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ СОВМЕСТИМОСТЬ

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ-32.50.50-002-33212102- 

2020 всех вариантов исполнений предназначено для применения в электромагнитной обста­

новке, определенной ниже. Покупателю или пользователю устройства следует обеспечить ее 

применение в указанной электромагнитной обстановке.
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ПРИЛОЖЕНИЕ А

Декларация по электромагнитной совместимости

Таблица 1

И н с т р у к ц и я  и д ек л а р а ц и я  и зг о т о в и т е л я  - э л е к т р о м а г н и т н а я  э м и с с и я

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 предна­
значается для применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю или

подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002- 
^3212102-2020 следует обеспечить их применение в указанной электоомагнитной обстянонк .̂

И с п ы т а н и е  н а  эл е к ­
т р о м а г н и т н у ю  

э м и с с и ю
С о о т в ет ст в и е Э л е к т р о м а г н и т н а я  о б с т а н о в к а  - у к а з а н и я

Радиочастотные по­
мехи C1SPR 11 Группа!

Аппарат используют радиочастотную энергию только для 
выполнения внутренних функций. Уровень эмиссии ра­
диочастотных помех является низким и, вероятно, не при­
ведет к нарушениям функционирования расположенного 
вблизи электронного оборудования. Конструкц^ аппарата 
имеет конструктивную защиту от воздействия внешних э/м 
полей.

Радиочастотные по­
мехи 
C1SPR11

Класс Б

Аппарат подходит для использования во всех учреждениях, 
в тех, которые непосредственно связаны с общественной 
низковольтной сетью электропитания, используемой для 
бытовых целей.

Г армонические со­
ставляющие тока по 
МЭК 61000-3-2

Класс А

Колебания напряже­
ния и фликер по МЭК 
61000-3-3

Соответствует

Таблица 2

И н с т р у к ц и я  и д ек л а р а ц и я  п р о и зв о д и т ел я  - п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 предна­
значается для применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю или 
пользователю Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002- 
33212102-2020 следует обеспечить их применение в указанной электпомагнитнпй пбгтянпик-р
И с п ы т а н и е  н а  п о м е­

х о у с т о й ч и в о с т ь
И с п ы т а т е л ь н ы й  
у р о в е н ь  п о  МЭК 

60601

У р о в е н ь  с о о т в е т ­
с т в и я

Э л е к т р о м а г н и т н а я  о б с т а ­
н о в к а  - у к а за н и я

Электростатический 
заряд (ЭСР)
1ЕС 61000-4-2

±6 кВ - контактный 
разряд

±8 кВ - воздушный 
разряд

±2, 4, 6 кВ контакт­
ный разряд 
±2, 4, 8 кВ воздуш­
ный разряд

Полы должны быть деревян­
ные, бетонные или из керами­
ческой плитки. Если полы по­
крыты синтетическим матери­
алом, относительная влаж­
ность должна быть не менее 
30%.
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Наносекундные им­
пульсные помехи по 

МЭК 61000-4-4

Микросекундные им­
пульсные помехи 
большой энергии по 
МЭК 61000-4-5

Провалы напряжения, 
кратковременные 
прерывания и изме­
нения напряжения во 
входных линиях элек­
тропитания по МЭК 
61000-4-11

Магнитное поле 
промышленной 
частоты (50/60 Гц) по 
МЭК 61000-4-8

±2 кВ - для линий 
электропитания

±1 кВ - для линий 
ввода/ вывода

±1 кВ при подаче 
помех по схеме 
"провод-провод"

±2 кВ при подаче 
помехи по схеме 
"провод-земля"

<5% (провал
напряжения >95%

) в течение 0,5 
периода

40% (провал
напряжения 60%

) в течение 5 
периодов

70% (провал
напряжения 30%

) в течение 25 
периодов

<5% (провал
напряжения >95%

) в течение 5 с
ЗА/м

± 0,5 кВ,± 1 кВ,±2 
кВ,± 4 кВ для линий 
электроснабжения

± 0,25 кВ,± 0,5 кВ,±
1 кВ,± 2 кВ для ли- 
ний ввода/вывода
±0.5 кВ, ± 1 кВ при 
подаче помех по 
схеме "провод- 
провод"
±0.5 кВ, ±1 кВ, ± 2 
кВ при подаче по­
мехи по схеме 
"провод-земля"

<5% (провал
напряжения >95%

) в течение 0,5 
периода

40% (провал
напряжения 60%

) в течение 5 
периодов

70% (провал
напряжения 30%

) в течение 25 
периодов

<5% (провал
напряжения >95%

) в течение 5 с
3 А/м

Качество электрической энер­
гии в сети в соответствии с 
типичными условиями ком­
мерческой или больничной 
обстановки

Качество электрической энер­
гии в электрической сети сле­
дует обеспечить в соответ­
ствии с типичными условиями 
коммерческой или больнич­
ной обстановки

Качество электрической энер­
гии в сети - в соответствии с 
типичными условиями ком­
мерческой или больничной 
обстановки. Если пользовате­
лю Устройство подачи и отсо­
са жидкости в полости УПЖ 
по ТУ 26.60.12-008-33212102- 
2019 необходимо Обеспечить 
непрерывную работу в усло­
виях возможных прерываний 
сетевого напряжения, реко­
мендуется питание осушеств- 
лять от источника беспере­
бойного питания или батареи

Уровни магнитного поля про­
мышленной частоты следует 
обеспечить в соответствии с 
типичными условиями ком­
мерческой или больничной 
обстановки.

Примечание - н _ уровень напряжения электрической сети до момента подачи испытательного 
воздействия.
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Таблица 3

И н с т р у к ц и я  и д е к л а р а ц и я  п р о и зв о д и т е л я  - п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 ппелня 
значается для применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю или

жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002- 
^ 212102-2020  следует обеспечить их применение в указанной электромагнитной обстановка

l e C T  Н Я  I Q I T T U .  _̂______  X T  I _  ------------ -- --------------------------------------------------------------------- --Т ест  н а  Э М  за щ и ­
щ ён н о ст ь

Кондуктивные по­
мехи, наведенные 
радиочастотными 
электромагнитными 
полями по МЭК 
61000-4-6 
Радиочастотное 
электромагнитное 
поле по МЭК 61000- 
4-3

П а р а м е т р ы  и сп ы -  
т а н и й  п о  IE C  60601

У р о в ен ь  с о ­
о т в ет ст в и я

3 В (среднеквадра­
тичное значение) в 
полосе от 150 кГц до 
80 МГц

ЗВ/м
в полосе от 80 МГц 
до 2,5 ГГц

1 В,ЗВ, 10 В

1 В/м,ЗВ/м, 10 
В/м, 30 В/м

Э л е к т р о м а г н и т н а я  за щ и щ ён н о ст ь  - 
и н ст р у к ц и я

Портативные и мобильные РЧ сред­
ства связи должны использоваться не 
ближе к любой части аппарата, вклю­
чая кабели, чем рекомендуемое рас­
стояние, которое рассчитывается из 
уравнения, учитывающего частоту 
передатчика.

Р е к о м е н д у е м о е  р а сст о я н и е

d = l.n ^ fP  ^

с/=0.95л/Р  80 МГц-800МГц 

с/=1.89л/Р  800МГц - 2.5 ГГц

Где «Р» является максимальной вы­
ходной мощностью передатчика в 
ваттах (Вт) по данным производите­
ля, а «d» - рекомендуемое расстояние 
в метрах от передатчика (м). 
Напряженность поля от стационар­
ных передатчиков РЧ, как определено 
с помощью электромагнитного об­
следования объекта,
 ̂Должна быть меньше, чем уровень 

совместимости в каждом частотном 
диапазоне.
’’ Помехи могут возникать в непо­
средственной близости от оборудова­
ния, обозначенного следующим сим­
волом:

(«i»)
ПРИМЕЧАНИЕ 1: При 80 МГц и 800 МГц, более высокий частотный диапазон.

ПРИМЕЧАНИЕ 2: Эти руководящие принципы не могут применяться во всех ситуациях. На рас­
пространение электромагнитных волн влияют поглощения и отражения от конструкций 
объектов и людей. ’
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Напряженность поля со стационарных передатчиков, таких как базовые станции для радио (сотовых 
беспроводных) телефонов и наземных мобильных радиостанций, любительского радио, AM и FM 

радио и телевизионного вещания не может основываться теоретически точно. Для оценки электро­
магнитной обстановки и условий влияния стационарных радиопередатчиков, местоположение эл^- 
тромагнигного исследования должно быть принято во внимание. Если измеренная напряженность 
поля на месте, в котором используется Аппарат, превышает допустимый уровень РЧ указанный вы­
ше, необходимо изучить работоспособность аппарата, чтобы убедиться в нормальной работе. Если 
Вы заметили нарушения в работе, могут быть необходимы дополнительные меры, например, пере­
ориентации расположения аппарата. г' р н

В диапазоне частот от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть менее 3 В/м.

Таблица 4

Рекомендуемые значения пространственного разноса между портативными и подвижными радио- 
32^50™0™02°332^™Ш^ и Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 предна­
значается для применения в электромагнитной обстановке, при которой осуществляется контроль 
уровней излучаемых помех. Покупатель или пользователь Устройство подачи и отсоса жидкости в 
полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 может избежать влияния электромагнитных 
помех, обеспечив минимальный пространственный разнос между портативными и подвижными 
радиочастотными средствами связи (передатчиками) и Устройством подачи и отсоса С к о с т и  в 
полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-20209, как рекомендуется ниже, с учетом макси­
мальной выходной мощности средств связи

Номинальная максималь- 
ная выходная мощность 

передатчика, W

Расстояние разделения в зависимости от частоты передатчика, m

150 кГц - 80 МГц

d= 1.2 л /Р

80 МГц - 800 МГц

d= 1.2 л /Р

800 МГц - 2.5 ГГц

с /= 2 .3 л /Р
0.01 0.11 0.09 0.19
0.1 0.35 0.30 0.60
1 1.11 0.95 1.89
10 3.51 2.99 5.98
100 11.11 9.46 18.92

Для передатчиков, рассчитанных на максимальную выходную мощность, не перечисленных выше, рекомендо­
ванное расстояние разделения d в метрах (м) можно оценить с помощью формулы, применимой к частоте пере­
датчика, где Р - это максимальная выходная мощность передатчика в ваттах (W) в зависимости от производите­
ля передатчика.

ПРИМЕЧАНИЕ 1: При 80 МГц и 800 МГц, применяется расстояние разделения для более высокого диапа­
зона частот.

ПРИМЕЧАНИЕ 2: Эти руководящие принципы не могут применяться во всех ситуациях. На распростра­
нение электромагнитных волн влияет поглощение и отражение от конструкций, объектов и людей.
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ПРИЛОЖЕНИЕ Б

«Устройство подачи и отсоса жидкости 

в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020»

Внешний вид блоков управления устройства подачи и отсо­

са жидкости в полости

1.Условные обозначения применяемые на рисунках, приведены в таблице Б1. 

Таблица Б1 —  Условные обозначения органов управления

поз. Название Назначение
1 Индикатор «Сеть» Показывает, что прибор подключен к се-

2 Кнопка включения аппарата Служит для включения и выключения 

прибора
3 Индикатор скорости потока нагнетаемой 

жидкости «ПОТОК»
Индикатор показьшает скорость потока 

жидкости в канале
4 Индикатор установленного давления 

«НАПОЛНЕНИЕ»

Индикатор показьшает установленное 

давление жидкости в канале
5 кнопки установки величины давления 

«НАПОЛНЕНИЕ»

Кнопки для установки желаемого давле­

ния жидкости в канале

6 Кнопки установки скорости наполнения 

«ПОТОК»

Кнопки для установки желаемой скоро­

сти потока жидкости в канале

7 Индикатор фактического давления 

«НАПОЛНЕНИЕ»

Индикатор показывает реальное давление 

жидкости в канале

8 Индикатор «ДЕФИЦИТ» Индикатор показывает разницу между 

поданной и собранной жидкостью

9 Кнопка обнуления индикатора «ДЕФИ­

ЦИТ»

При нажатии на эту кнопку разницу меж­

ду поданной и собранной жидкостью об­

нуляется

10 Роликовый насос Перельстатический насос для нагнетания 

жидкости

- 2 9 -



11 Входной пцуцер датчика давления «ДАТ­

ЧИК»
К этому штуцеру подключается трубка от 

тройника для измерения давления в кана­

ле
12 Индикатор включения наполнения Индикатор показьшает, что перельстати- 

ческий насос включен
13 Кнопка включения/выключения наполне­

ния
Кнопка вкючения/выключения перель- 

статического насоса
14 Кнопка включения/выключения аспира­

ции
Кнопка вкючения/выключения насоса 

аспирации
15 Индикатор включения аспирации Индикатор показьшает, что насос аспира­

ции включен
16 входной штуцер аспирации Штуцер для подключения банки для ас­

пирации
17 Разъем подключения шнура датчика пере­

полнения
К этому разъему подключается кабель 

датчика переполнения банки аспира­

та

18 Гнездо предохранителя В это гнездо вставляется предохранитель
19 сетевой выключатель С помошью этого вьпслючателя прибор 

подключается к сети
20 гнездо подключения заземления прибора К этому гнезду подключается провод за­

земления
21 гнездо подключения сетевого кабеля К этому гнезду подключается сетевой 

кабель
22 гнездо подключения педали К этому гнезду подключается педаль
23 гнездо подключения устройства для кон­

троля количества аспирата

К этому разъему подключается устрой­

ство для контроля количества аспирата
29 Жидкокристаллический дисплей Жидкокристаллический сенсорный дис­

плей на котором отображаются органы 

управления УПЖ
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2. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ исполнение УПЖ-51 по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020

Вид спереди
ч 22 ■ -2V ;'20".'

Вид сзади

Рисунок Б1

3. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ исполнение УПЖ-52 по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020
.О  0 2 )  Cl4)Cl5)

(23 ,) OV  021')

'•'.."’..'''•,19 .' о ?  .)C l1.) (16"; Об

Вид спереди Вид сзади

Рисунок Б2

4. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ исполнение УПЖ-53 по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020
С23..;' OV ('21')

Ш

CllXjJ.'; C lX jJ.; C’C-CiX) (20 j  'CiX

Вид спереди Вид сзади

Рисунок БЗ
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5. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ исполнение УПЖ-54 по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020
vK’) 'У')

с ю 18. Ti '10. 

Вид спереди Вид сзади

Рисунок Б4

6. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ исполнение УПЖ-55 по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020

~ п  щ.. ви> СиС

Вид спереди Вид сзади

Рисунок Б5

7. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ исполнение УПЖ-56 по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020
V.23..') (■'Л';)

Вид спереди Вид сзади

Рисунок Б6
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8. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ исполнение УПЖ-57 по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020
C i ' j  с о  СССС̂ ССэС

П  —\—j------

Вид спереди

С18) С21''.

■

ж

.....
__ __

Вид сзади

Рисунок Б7
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1. В В Е Д Е Н И Е

1.1. Н аим енование м едицинского изделия

2020.
Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ-32.50.50-002-33212102- 

УПЖ в вариантах исполнения УПЖ-61, УПЖ-62, УПЖ-63, УПЖ-64, УПЖ-65, УПЖ-66,
УПЖ-67.

1.2. Производитель

ООО нпк «эстэн»
Россия, 195197, г. Санкт-Петербург, ул. Жукова, д.18, литер Д, помещение 14Н. 

Тел.: 8-800-200-76-77, E-mail: purvad@mflil m

Л
1 3. Назначение

1.3.1. Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ—32.50.50-002- 

33212102-2020 в исполнениях УПЖ-61, УПЖ-62, УПЖ-63, УПЖ-64, УПЖ-65, УПЖ-66, УПЖ-67 

(далее аппарат, изделие) предназначено для прерывистой или непрерьшной ирригации и/или аспи­

рации полостей тела и ран во время общей хирургической процедуры с целью удаления рыхлой 

ткани, жидкостей и других инородных веществ для сохранения чистым места хирургии, оптими­

зации визуализации и доступа, а также для нагнетания стерильных растворов при гистероскопии.

Изделие нестерильное многоразового применения, комплект трубок присоединительных 

(УПЖ 2310), Трубка нагнетательная (УПЖ-2320), Трубка нагнетательная сдвумя штуцерами 

(УПЖ-2330), Тройник (УПЖ-2340), Игла для забора жидкости (УПЖ-2350), Игла для подачи воз­

духа (УПЖ-2360), банка для аспирата — многоразовые стерилизуемые изделия. Потенциальные 

пользователи квалифицированный медицинский персонал в условиях медицинских лечебно­

профилактических учреждений

1.3.2. Аппарат эксплуатируют в операционных отделениях медицинских учреждений при 

температуре окружающего воздуха от плюс 10 до плюс 35°С, относительной влажности до 80 % 

при температуре плюс 25°С и атмосферном давлении 84,0 - 106,7 кПа (630 - 800 мм рт.ст.).

1.3.3. Область применения -  для полостных, эндохирургических вмещательств.

1.3.4. Отличительные особенности аппарата: 

компактная и удобная в использовании конструкция;
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—  управление с помощью педали;

гидравлический и электрический ограничители наполнения банки для аспирата; 

минимальный шум, производимый при работе.

1.3.5. Показания к применению. Аппарат показан к применению для прерывистой или не- 

прерьшной ирригации и/или аспирации полостей тела и ран во время общей хирургической проце­

дуры с целью удаления рыхлой ткани, жидкостей и других инородных веществ для сохранения 

чистым места хирургии, оптимизации визуализации и доступа, с функцией контроля потерянной 

жидкости с возможностью применения в урологии.

1.3.6. Противопоказания: отсутствуют

1.3.7. Возможные побочные эффекты: не выявлено

Л
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2. УСТРОЙСТВО И ПРИНЦИП РАБОТЫ

2.1. О б щ и й вид вариантов исполнения аппарата

Общий вид вариантов исполнения аппарата, назначение органов управления и иттлитгятти 

представлены в приложении Б.

2.2 . К о м п л ектую щ и е и принадлеж ности:

Комплектность поставки аппарата всех типов и исполнений приставлена в таблице 1

2.3 Принцип работы

Аппарат подает стерильный раствор в оперируемую область, поддерживая заданное дав­

ление жидких сред. ^

Заданное давление устанавливается кнопками А и Т  НАПОЛНЕНИЕ, контролируя пока­

зания цифрового индикатора НАПОЛНЕНИЕ. Режим автоматического поддержания давления 

НАПОЛНЕНИЕ включается нажатием на кнопку СТАРТ/СТОП. При этом должен загореться ин­

дикатор включения режима наполнения. Если измеренное давление меньше заданного, роликовый 

насос подкачивает раствор до достижения заданного давления и останавливается.

Кнопками А и Т  ПОТОК устанавливают оптимальную скорость подачи раствора.

Давление аспирации задаётся кнопками А и Т  АСПИРАЦИЯ и контролируется по пока­

заниям цифрового индикатора АСПИРАЦИЯ. При нажатии на кнопку СТАРТ/СТОП включается 

режим аспирации отработанного раствора в банку для сбора жидкости. Заданное разряжение под­

держивается автоматически.

При переполнении банки для аспирата, схема автоматики включает аварийный звуковой 

сигнал, начинают мигать цифровой индикатор АСПИРАЦИЯ. Вакуумный насос аспирации от­

ключается. Снятие аварийного сигнала осуществляется выключением питания кнопкой СЕТЬ, 

освобождением банки от жидкости и повторным включением.
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Таблица 1 —  Комплектаость поставки аппарата всех типов и исполнений

Количество, шт.

№ п/п Наименование Обозначение Внешний вид
Вариант исполнения

Os сл СГ\ 1
0\ 1 * ô ô 1

0\NJ сл
1 Блок управления

1.1 Блок управления УПЖ-61 УПЖ 1061 см приложение Б 1

1.2 Блок управления УПЖ-62 УПЖ 1062 см приложение Б 1

1.3 Блок управления УПЖ-63 УПЖ 1063 см приложение Б 1

1.4 Блок управления УПЖ-64 УПЖ 1064 см приложение Б 1

1.5 Блок управления УПЖ-65 УПЖ 1065 см приложение Б 1

1.6 Блок управления УПЖ-66 УПЖ 1066 см приложение Б 1

1.7 Блок управления УПЖ-67 УПЖ 1067 см приложение Б 1

1.8 Кабель сетевой УПЖ 2000 1 1 1 1 1 1 1

1.9 Педаль одноклавишная УПЖ 2010

■

1* 1* 1* 1* 1* 1* 1*

1.10 Кабель датчика переполнения банки УПЖ 2020

№

1 1 1 1 1 1 1



УПЖ-2200

1.11 Банка для аспирата УПЖ-2205 1* 1* 1* 1* 1* 1* 1*

УПЖ-2210
ft " '' "iiiSPl

1.12 Подставка для банок 145 мм УПЖ-2250 1 1 1 1 1 1 1

1.13 Подставка для банок 160 мм УПЖ-2260 l i i - /
щ  ■

1 1 1 1 1 1 1

1.14

Комплект трубок присоединительных 
Трубка силиконовая медицинская ТСМ 5/9 
Т =1±0,1м -2ш т.
Трубка силиконовая медицинская ТСМ 5/9 
L=0,5±0,1m -  2шт.
Трубка силиконовая медицинская ТСМ 5/9 
L=3±0,3m -  4шт.
Трубка силиконовая медицинская ТСМ 5/9 
L=0,06±0,02m -  1шт.
Трубка силиконовая медицинская ТСМ 9/13 
L=0,04±0,02m -  1шт.
Канюля Luer -  1шт.

УПЖ-2310

'

1 1 1 1 1 1 1
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1.15 Трубка нагнетательная УПЖ 2320 5* 5* 5* 5* 5* 5* 5*

1.16 Трубка нагнетательная с двумя штуцерами УПЖ 2330 -Ai*- -т^"IP' \* 1* 1* 1* 1* 1* 1*

1.17 Тройник УПЖ 2340 2* 2* 2* 2* 2* 2* 2*

1.18 Игла для забора жидкости УПЖ 2350 2* 2* 2* 2* 2* 2* 2*

1.19 Игла для подачи воздуха УПЖ 2360 2* 2* 2* 2* 2* 2* 2*

1.20 Фильтр антибактериальный УПЖ 2500

Ш

1* 1* 1* 1* 1* 1* 1*

1.21
«Устройство подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ» Руководство по эксплуатации
УПЖ 60РЭ 1 1 1 1 1 1 1

1.22

*- поста

«Устройство подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ» ПАСПОРТ 

вляется по nonoHHHTenbHOMv 3aKa3v

УПЖ 60ПС 1 1 1 1 1 1 1
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Крышка банки для аспирата комплектуется поплавком, что предотвращает попада­

ние жидкости в рабочие полости вакуумного насоса и тем самым защищает аппарат от выхо­
да из строя.

Банка для аспирата может устанавливаться в кронштейн на стойке передвижной для 

эндоскопических аппаратов.

2.4 Техни чески е хар актер и сти ки

'I

2.4.1. Массогабаритные характеристики исполнений аппарата указаны в таблице 2.

2.4.2. Аппарат работает от сети переменного тока частотой 50 Гц при напряжении 
(220 ±  22) В.

2.4.3. Мощность, потребляемая аппаратом, не более 120 В А.

2.4.4. Аппарат автоматически поддерживает в замкнутом объёме заданное давление 

жидких сред в пределах 10...200 см вод. ст.

. . . . . .  а

Обозначение ком­

плекта документа- 

ции(далее КД)

Наименование

исполнения

Блок управле­

ния

Масса, 

кг, не 

более

Габаритные размеры, 

Ш X В X Г мм

УПЖЭСТЭН 100-61 УПЖ-61 УПЖ 1061 9 320±20х130±20х330±20
УПЖ ЭСТЭН 100-62 УПЖ-62 УПЖ 1062 9 320±20х100±20х330±20
УПЖ ЭСТЭН 100-63 УПЖ-63 УПЖ 1063 9 305±20х164±20х375±20
УПЖ ЭСТЭН 100-64 УПЖ-64 УПЖ 1064 11 400±20х120±20х350±20
УПЖ ЭСТЭН 100-65 УПЖ-65 УПЖ 1065 10 400±20х150±20х400±20
УПЖ ЭСТЭН 100-66 УПЖ-66 УПЖ 1066 10 380±20х190±20х350±20
УПЖ ЭСТЭН 100-67 УПЖ-67 УПЖ 1067 9 340±20х140±20х280±20

Аппарат работает от сети переменного тока частотой 50 Гп при 

напряжении, В

Мощность, потребляемая Аппаратом, В*А, не более

Аппарат автоматически поддерживает в замкнутом объёме за­

данное давление жидких сред в пределах от, см вод. ст.

220 ± 22

120

10...200



Допустимое отклонение установившегося давления от действи­

тельного не должно превьппать, см вод.ст.

Аппарат обеспечивает включение насоса нагнетания при спаде 

давления от установившегося на величину не более, см вод. ст.

Максимальный объём подачи стерильного раствора лекарствен­

ных средств, мл/мин, не менее

Диапазон поддерживаемого разрежения при аспирации, 

см вод.ст.

Допустимое отклонение установившегося вакуума от действии- 

тельного не должно превьппать, см вод.ст

Максимальная производительность отсоса, мл/мин, не менее

Средний срок службы аппарата, лет, не менее 

Средний срок сохранности, месяцев, не менее 

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150

10

750

от 50 до 

200

±30

600

3

■Л

12

±10

3 ПРАВИЛА ЭКСПЛУАТАЦИИ

и

ВНИМАНИЕ! для монтажа, наладки, эксплуатации и технического обслуживания не 

требуются сведения, ключи, пароли доступа.

3.1 П о д го то в ка аппарата к  использованию

3.1.1. После длительного пребывания аппарата при низких температурах необходимо 

вьщержать его не распакованным в нормальных климатических условиях не менее 12ч.

3.1.2. Распаковать аппарат и проверить комплектность согласно паспорта на Устрой­

ство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ.

3.1.3. Установить аппарат на п ож у стойки передвижной для эндоскопических аппа­

ратов и устройств или специальный стол для медицинских приборов.

ВНИМАНИЕ! Для увеличения продолжительности срока безотказной работы не 

устанавливайте аппарат вплотную к стене задней панелью —  это затр у д н и т  охлаждение при-
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бора.

3.1.4. Продезинфицируйте лицевую цанель составом, содержащим 3% раствор пере­

киси водорода с добавлением 0,5% раствора синтетического моющего средства типа "ЛО­

ТОС".

3.1.5. Произведите внещний осмотр аппарата. Убедитесь в отсутствии повреждений 

корпуса, элементов управления, регулировки, индикации на передней и задней пгшелях. 

Убедитесь в исправности щнура питания, шнура датчика переполнения.

3.1.6. Подключите разъём кабеля питания к разъёму СЕТЬ на задней панели аппара­

та, разъём щнура педали к разъёму ПЕДАЛЬ на задней панели аппарата.

3.1.7. Подключите кабель датчика переполнения банки к соответствующему гнезду 

на задней панели аппарата (разъём "БАНКА") и на крышке банки для аспирата.

ВНИМАНИЕ! Аппарат снабжён датчиком, установленньпу! внутри крышки банки. 

Если кабель датчика переполнения не подключен или имеет обрыв, то работа прибора будет 

невозможна. В этом случае будет вьздаваться непрерывный звуковой сигнал.

3.1.8. При подсоединении трубок руководствуйтесь схемой на кожухе прцбора.
%

3.1.9. При подготовке аппарата к использованию, подключите аппарат в соответ­

ствии со схемой подключения устройства подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ.

3.1.10. Установить в роликовый насос трубку нагнетательную. В верхний паз держа­

теля трубки установите штуцер трубки нагнетательной до упора. На противоположном конце 

трубки нагнетательной перпендикулярный отвод тройника штуцера должен смотреть вверх. 

Затем, натянув трубку нагнетательную, установить штуцер с тройником в нижний паз дер­

жателя (без скручивания трубки). При этом отвод тройника нижнего штуцера должен быть 

направлен вертикально вниз.

3.1.11. ВНИМАНИЕ! Выход тройника трубки нагнетательной соединить с переход­

ником фильтра абактериального трубкой длиной 1 м. Фильтр абактериальный установить на 

штуцер ДАТЧИК аппарата.

ЗАПРЕЩАЕТСЯ повторное использование фильтра абактериального в случае его 

намокания.

3.1.12. Входной верхний штуцер трубки нагнетательной соединить силиконовой 

трубкой необходимой длины с тройником.

3.1.13. Остальные штуцеры тройника соединить силиконовыми трубками со штуце­

рами игл для забора стерильного раствора лекарственного средства. Указанные иглы во­

ткнуть в пробки ёмкостей. Дополнительно для нормальной подачи физраствора необходимо 

воткнуть иглы компенсации давления воздуха в пробки ёмкостей с физраствором. У неис­

пользуемой ёмкости пережать трубку подачи физраствора зажимом.

-10



3.1.14. Установить аппарат на край стола. Обеспечить U-образное провисание труб­

ки, присоединенной к фильтру абактериальному.

3.1.15. Инструмент присоединить трубкой необходимой длины с выходом тройника 

трубки нагнетательной.

Л
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и о д и ч и  и  o*ico«?a. ж и д к о с т и  в  п о л о с т и  !У11Ж,

исполнение УПЖ-6Х по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020

К и и с 1 ^ » ^ ^ т у

1. Штуцер АСПИРАЦИЯ
2. Штуцер Датчик
3. Тру^а с1ам^5мм Рнар-9мм L=s60mm
4. <1:ч̂ ьтр
5. Трубка с(вн«9мм dnap» 13мм 1»40мм 
в. Переходник
7. Роликовый насос
8 . Трубка нагнетательная с двумя штуцерами. 

8 ХСМ1НОЙ штуцер.
9. Трубки dBH^SMM Рнар*9мм L*3m 
Ю.Игла для подачи воздуха ИТрс̂ иик

12Тр^ки dBĤSMM Рнар~9мм L«0,5m
13. Игла для забора стерильного раствора
14. Тру(кэ бен»&им dHaps^MM L-I.O m
15. T|:^&(a нагнетательная с д в^ я  Ш1^ерами. 

шиходной ш^цер.
16. Устройство для с^ ра  жидкости
17. Банкадляд 0 1 ирата
1в.Поддон для с^ ра  жидкости 1 7
19, F^3beM для подключения педали
20. Разъем для пкад<лючения питания 
21 .Разъем для подключения кабеля датчика

переполнения банки 
23. Кабель датчика лереполиения банки



3.1.16.ВНИМАНИЕ! Банку для аспирата плотно закрыть крышкой. Выходные па­
трубки устройства для отсасывания присоединить следующим образом:.

3.2 . У ка за н и е  мер безопасности

3.2.1. К самостоятельной работе с аппаратом допускаются лица, прошедшие ин­
структаж по технике безопасности.

3.2.2. По степени защиты человека от поражения электрическим током аппарат от­
носится к изделиям Класса защиты от поражения электрическим током по класс I, с рабо­
чей частью типа BF по ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010.

3.2.3. Защитное заземление операционного помещения, в котором установлен и экс­
плуатируется аппарат, должно удовлетворять требованиям РТМ 42-2-4-80 «Операционные 
блоки. Правила эксплуатации, техники безопасности и производственной санитарии».

3.2.4. Сетевая розетка для подключения аппарата должна иметь заземляющий кон­
такт, соединенный с защитной заземляющей шиной медным проводником сечением не менее
2,5 кв. мм. К этой же шине заземления должен быть подключен операционный ст̂ л.

3.2.5. Для обеспечения безопасности пациента и медперсонала запрещается эксплуа­
тировать аппарат со снятой крьппкой.

3.2.6. Не допускается применение самодельных переходников и удлинителей сетево­
го кабеля.

3.2.7. Неисправности устраняются только квалифицированным специалистом бли­
жайшего сервисного представительства или инженером предприятия- изготовителя.

3.2.8. При ремонтных и регулировочных работах запрещается: 
производить снятие кожуха аппарата при наличии напряжения питания;

заменять съёмные элементы и производить пайку электрических соединений, находящих­
ся под напряжением;

устанавливать плавкие предохранители, не соответствующие эксплуатационной докумен­
тации.

3.2.9. перед применением следующие многоразовые компоненты УПЖ необходимо 
простерилизовать:

-  Банка для аспирата УПЖ 2200/УПЖ 2205/УПЖ 2210

-  Комплект трубок присоединительных УПЖ2310

-  Трубка нагнетательная с двумя штуцерами УПЖ 2330

-  Тройник УПЖ 2340

-  Игла для забора жидкости УПЖ2350

-  Игла для подачи воздуха УПЖ 2360



3 .3 . И спользование изделия

<1

ВНИМАНИЕ! Аппарат снабжен сетевым шнуром с сетевой вилкой европейского ти­
па с вьшодом запщтного заземления. Во избежание появления электрических помех, исполь­

зуйте сетевые розетки только европейского типа, снабженные заземлением.
3.3.1. Вьшолнить требования подраздела 3.1. Включить прибор нажатием на кнопку 

«СЕТЬ».
3.3.2. Установить требуемое операционное давление кнопками А и Т  НАПОЛНЕ­

НИЕ.
3.3.3. Кнопками А и Т  ПОТОК установить необходимую скорость подачи раствора 

лекарственного средства.
3.3.4. Включить роликовый насос нажатием кнопки СТАРТ/СТОП сектора НАПОЛ­

НЕНИЕ. При этом загорается индикатор включения наполнения. В режиме СТОП включение 

насоса производится от педали. В этом случае работа насоса прекращается с отпусканием 

педали или при достижении установленного давления.
3.3.5. Установитькнопками А и ▼ АСПИРАЦИЯ необходимое разрежений̂
3.3.6. Включить режим аспирации нажатием кнопки СТАРТ/СТОП.
3.3.7. При переполнении банки для сбора жидкости вьшолнить следующую последо­

вательность действий:
3.3.8. ВНИМАНИЕ! При переполнении банки для аспирата вьшолнить следующую 

последовательность действий:
— открыть крышку банки для аспирата.

— освободить банку для аспирата от аспирата

— плотно закрыть крышку емкости для аспирата.
3.3.9 Для завершения работы с аппаратом необходимо:
— выключить насос, нажав кнопку СТАРТ/СТОП;
— вьпслючить аспирацию, нажав кнопку СТАРТ/СТОП;
— отсоединить иглы для забора стерильного раствора;
— включить насос, нажав кнопку СТАРТ/СТОП;
— слить раствор из присоединительных трубок;
— выключить насос, нажав кнопку СТАРТ/СТОП;
— снять с банки для аспирата крьппку и освободить банку от жидкости;

— вьпслючить аппарат, нажав кнопку СЕТЬ;
— снять трубку нагнетательную роликового насоса. Для демонтажа трубки нагнета­

тельной повернуть верхний тройник на себя и вынуть трубку нагнетательную из держателя.
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3 .4 . Возможны е неисправности и  способы их устранения

3.4.1. Возможные неисправности аппарата перечислены в таблице 3.

3.4.2. Неисправности аппарата устраняются инженером предприятия - изготовителя.

3 .5 . П редоперационное обслуж ивание и стерилизация

3.5.1. Наружные поверхности корпуса аппарата дезинфицировать по МУ-287-113 

методом 2-х кратного протирания салфеткой из марли по ГОСТ 9412-93, смоченной 3% рас­
твором перекиси водорода по ГОСТ 177-88 с добавлением 0,5% моющего средства по ГОСТ 

25644-88 или 1% раствором хлорамина по ТУ 6-01-4689387-16-89 с интервалом между про­
тираниями 15 мин. Данная обработка должна быть применена после каждого использования 
аппарата.

3.5.2. Комплект трубок присоединительных (УПЖ 2310), Трубка нагнетательная 

(УПЖ-2320), Трубка нагнетательная сдвумя штуцерами (УПЖ-2330), Тройник (УЙЖ-2340), 
Игла для забора жидкости (УПЖ-2350), Игла для воздуха (УПЖ-2360), банка для аспирата 

УПЖ 2200/УПЖ 2205/УПЖ 2210, перед использованием подвергают циклу обработки, со­
стоящему из дезинфекции, предстерилизационной очистки согласно МУ-287-113 и стерили­
зуют паровым методом под давлением (0,11±0,01) МПа ((121±1)°С) в течение 20 минут.

3.5.3. Стерилизацию поплавка банки для аспирата проводить методом погружения в 
6 % раствор перекиси водорода.

4
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Таблица 3 Возможные неисправности и способы устранения

i

1

Наименование неисправности, 
внешнее проявление 

и дополнительные признаки

Вероятная
причина Способ устранения

1. При включении аппарата не 

загораются индикаторы.
2. Отсутствует подача раствора 

лекарственного средства на вы­
ходе аппарата при работающем 

насосе. Наличие течи лекар­

ственного средства в шланговом 
насосе.

Перегорела плав­
кая вставка 

Выход из строя 

трубки нагнета­
тельной.

Заменить вставку плавкую.

Заменить трубку нагнетатель­
ную. При замене трубки нагне­
тательной обратите внимание 

на то, чтобы край трубки нагне­
тательной плотно прилегал к 
упору штуцера.

3. Недостаточное разрежение 
аспирации

Нет герметично­
сти устройства 

для отсасывания

Проверить положение проклад­
ки и плотно закрыть крышку 

устройства для отсасывазй|ря. 
Проверить положение проклад­
ки и плотно закрыть крьппку 

устройства для отсасывания
4. Трубка нагнетательная на вы­
ходе собирается «гармошкой».

Неправильно вы­
брана длина труб­
ки

Неплотно надета 

трубка на штуце­
ра

Подрезать трубку нагнетатель­
ную до 165 мм.

Трубку нагнетательную натя­
нуть на штуцера до упора

5. Не поддерживается заданное 

давление на выходе аппарата
Трубка нагнета­
тельная растяну­
лась или непра­

вильно выбрана 

длина трубки 

нагнетательной

Заменить трубку нагнетатель­
ную на новую, длиной 165 мм

Примечание. В случае выхода аппарата из строя по другим причинам для устранения 

неисправности необходимо сообщить представителю сервисной службы предприятия- 
изготовителя.
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Контроль параметров режимов стерилизации проводят физическим (с помощью кон­
трольно - измерительных приборов: термометров и др.) и химическим (с использованием 
химических индикаторов) методами.

Срок сохранения стерильности изделий, простерилизованных в бумаге упаковочной 
высокопрочной - 5 суток.

Кратность использования бумаги упаковочной высокопрочной - 3 раза.

Не допускается использование простерилизованных изделий с истекшим сроком 
хранения после стерилизации.

Контроль стерилизации (включает контроль работы воздушных стерилизаторов, 
проверку значений параметров режимов стерилизации и оценку ее эффективности) в ЛПУ 

осуществляется ответственными лицами в рамках производственного контроля, в соответ­
ствии с требованиями санитарно-эпидемиологических правил и нормативов СанПиН
2.1.3.2630-10 "Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляю­
щим медицинскую деятельность".

4. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

i

4.1. Техническое обслуживание аппарата проводится специалистами сервисного от­
дела предприятия-изготовителя.

4.2. Предприятие систематически совершенствует конструкторскую и эксплуатаци­
онную надежность аппарата, поэтому в паспорте могут быть не отражены изменения, свя­
занные с улучшением эксплуатационных свойств.

4.3. Для безопасной эксплуатации рекомендуется:

включать аппарат только в предназначенные для этого сетевые розетки; 

надежно изолировать пациента от металлических частей операционного стола; 
все оборудование, используемое одновременно, включать в близко расположен­

ные сетевые розетки (или заземлять в одной точке).
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5. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

5.1 Правила хранения аппарата

5.1.1. Аппарат допускает хранение в упаковке изготовителя в отапливаемых или не 

отапливаемых хранилищах в следующих условиях: температура окружающей среды от ми­
нус 50 до плюс 50°С; относительная влажность воздуха до 98% при температуре 25°С.

Срок хранения аппарата в указанных условиях до 3 лет.

5.1.2. Для хранения аппарат должен быть обезжирен и обернут в оберточную бумагу 

по ГОСТ 8273 и вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354. Эксплуатацион­
ная документация должна быть вложена в пакет из полиэтиленовой пленки ГОСТ 10354.

5.2 . Транспортирование ап п арата

5.2.1. Транспортирование аппарата в упаковке изготовителя может производиться 

всеми видами крытого транспорта, кроме не отапливаемых отсеков самолетов и морского 

транспорта, в соответствии с ГОСТ Р 50444 и правилами перевозки грузов, действующими 
на каждом виде транспорта.

5.2.2. Для транспортирования аппарат в полном комплекте должен быть уложен в 

ящик из гофрированного картона или из листовых древесных материалов, выложенный 

внутри упаковочной бумагой. В качестве заполнителя может быть использован гофрирован­
ный картон, пенопласт или иной амортизационный материал.

6. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Гарантийный срок эксплуатации «Устройства подачи и отсоса жидкости в полости 

УПЖ по ТУ-32.50.50-002-33212102—2020, — с учетом проведения плановых технических 

осмотров (не позднее 6 месяцев со дня отгрузки устройства потребителю) -12 месяцев.

Неисправности, обнаруженные в течение указанных сроков, при условии соблюде­
ния потребителем правил транспортирования, хранения и эксплуатации, устраняются пред­
приятием- изготовителем безвозмездно по адресу:

Россия, 195197, г. Санкт-Петербург, ул. Жукова, д.18, литер Д, помещение 14Н.
Тел.: 8-800-200-76-77, E-mail: purvad@mail.ru
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Пересылка аппарата для гарантийного ремонта производится за счёт потребителя.
При направлении аппарата в гарантийный ремонт наличие настоящего паспорта обя­

зательно!

В рекламации должно быть указано: заводской номер и дата выпуска аппарата; в чем 

выражается дефект; предполагаемая неисправность; принятые меры для устранения неис­
правности; название и адрес предъявителя рекламации.

ВНИМАНИЕ!!! ПРИ НАРУШЕНИИ ЦЕЛОСТНОСТИ ПЛОМБ ГАРАНТИЙНЫЕ 
ОБЯЗАТЕЛЬСТВА АННУЛИРУЮТСЯ!

7. ПОРЯДОК ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИ­
ЧТОЖЕНИЯ

7.1. Упаковку утилизируют в местах сбора бытового мусора.

7.2. Пришедшие в негодность изделия утилизируют в установленном порядке как
отходы класса А в соответствии с требованиями СанПин 2.1.7.2790-2010 «Санитацно -  эпи­
демиологические требования к обращению с медицинскими отходами». ^

7.3. После окончания срока службы УПЖ разбираются и утилизируются как отходы 
класса А после предварительной стерилизации.

С целью предотвращения инфекции отправка зараженной медицинской продукции 

категорически запрещена. Медицинскую продукцию необходимо дезинфицировать прямо на 

месте, чтобы избежать распространение (среди персонала) контактных и аэрогенных инфек­
ций

8. ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗГО­
ТОВИТЕЛЕМ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬ­

НЫХ СТАНДАРТОВ

ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие тех­
нические условия»

ГОСТР МЭК 60601-1-2010 Изделия медицинские электрические. Часть 1. Об­
щие требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик»

ГОСТ ISO 10079-1-2012 Изделия медицинские для отсасывания. Часть 1. Отсасы­
вающие устройства с электроприводом. Общие технические требования и методы испытаний

ГОСТР МЭК60601-1-2-2014 Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. 
Общие требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик. Парал­
лельный стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования и испытания.
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9 МАРКИРОВКА
9.1. Маркировка блока управления.

Маркировка УПЖ должна быть вьшолнена в соответствии с требованиями ГОСТ Р 
50444, ГОСТ Р МЭК 60601-1 и настоящих ТУ.

На блоке блока управления должна быть нанесена маркировка, на которой указьша- 
ется следующее:

наименование или товарный знак предприятия-изготовителя;
наименование УПЖ и обозначение исполнения;

номер УПЖ по системе нумерации предприятия-изготовителя;
номинальное напряжение питания;
потребляемая мощность;

символ типа защиты от поражения электрическим током (ГОСТ Р МЭК 60601-1, 
приложение D);

год выпуска;

номер регистрационного удостоверения 

обозначение настоящих ТУ.

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ 

по ТУ 32.50.50.-002-3321202-2020

Вариант исполнения 

Номинальное напряжение 

Номинальная частота 

Номинальная мощность 

Степень защиты корпуса 

Класс потенциального риска

Номер регистрационного удосто­
верения

Л

С '
|Wf[

Н

: УПЖ-ХХ 

: ~220±10% В 

:5 0 Гц  

;ХХХВА

: IPX4 по Г О а  14254 

:2а

ООО нпк «эстэн»
Российская Федерация, 195197,
г. Санкт-Петербург, ул. Жукова,
д. 18, литер Д  пом. 14Н 
Тел. 8-800-200-76-77

Дата выпуска: XXX год

Серийный номер: XXX 

Обратитесь к руководству по
a i /Л П  П Ч*9Т91 11414

Макет маркировки блока управления Устройства подачи и отсоса жидкости в поло­
сти УПЖ 
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9.2 Расшифровка символов маркировки.

Сим­

вол Описание

□ я Ознакомьтесь с руководством

Серийный номер

* Оборудование типа BF

id Производитель

п Дата выпуска

IPX4

Ф

Запщщен от попадания небольпшх объектов и прямых брызг воды.

Соответствует Российскому стандарту

10. Электромагнитная совместимость

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ-32.50.50-002-33212102- 
2020всех вариантов исполнений предназначено для применения в электромагнитной обста­
новке, определенной ниже. Покупателю или пользователю устройства следует обеспечить ее 
применение в указанной электромагнитной обстановке.
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ПРИЛОЖЕНИЕ А

Декларация по электромагнитной совместимости

Таблица 1

Инструкция и декларация изготовителя - электромагнитная эмиссия
Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 предна­
значается для применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю или 
пользователю Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002- 
33212102-2020 следует обеспечить их применение в указанной электромагнитной обстановке
Испытание на элек­

тромагнитную 
эмиссию

Соответствие Электромагнитная обстановка - указания

Радиочастотные по­
мехи C1SPR 11 Группа!

Аппарат используют радиочастотную энергию только для 
выполнения внутренних функций. Уровень эмиссии ра­
диочастотных помех является низким и, вероятно, не при­
ведет к нарушениям функционирования расположенного 
вблизи электронного оборудования. Конструкц  ̂аппарата 
имеет конструктивную защиту от воздействия внешних э/м 
полей.

Радиочастотные по­
мехи 
CISPR11

Класс Б

Аппарат подходит для использования во всех учреждениях, 
в тех, которые непосредственно связаны с общественной 
низковольтной сетью электропитания, используемой для 
бытовых целей.

Г армонические со­
ставляющие тока по 
МЭК 61000-3-2

Класс А

Колебания напряже­
ния и фликер по МЭК 
61000-3-3

Соответствует

Таблица 2

Инструкция и декларация производителя - помехоустойчивость
Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 предна­
значается для применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю или 
пользователю Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002- 
33212102-2020 следует обеспечить их применение в указанной электпомагнитной обстановке
Испытание на поме­

хоустойчивость
Испытательный 
уровень по МЭК 

60601

Уровень соответ­
ствия

Электромагнитная обста­
новка - указания

Электростатический 
заряд (ЭСР)
IEC 61000-4-2

±6 кВ - контактный 
разряд

±8 кВ - воздущный 
разряд

±2, 4, 6 кВ контакт­
ный разряд 
±2, 4, 8 кВ воздуш­
ный разряд

Полы должны быть деревян­
ные, бетонные или из керами­
ческой плитки. Если полы по­
крыты синтетическим матери­
алом, относительная влаж­
ность должна быть не менее 
30%.
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Наносекундные им­
пульсные помехи по 

МЭК 61000-4-4

Микросекундные им­
пульсные помехи 
большой энергии по 
МЭК 61000-4-5

Провалы напряжения, 
кратковременные 
прерывания и изме­
нения напряжения во 
входных линиях элек­
тропитания по МЭК 
61000-4-11

Магнитное поле 
промышленной 
частоты (50/60 Гц) по 
МЭК 61000-4-8

±2 кВ - для линий 
электропитания

±1 кВ - для линий 
ввода/ вывода

±1 кВ при подаче 
помех по схеме 
"провод-провод"

±2 кВ при подаче 
помехи по схеме 
"провод-земля"

<5% (провал
напряжения >95%

) в течение 0,5 
периода

40% (провал
напряжения 60%

) в течение 5 
периодов

70% (провал
напряжения 30%

) в течение 25 
периодов

<5% (провал
напряжения >95%

) в течение 5 с

± 0,5 кВ,± 1 кВ,±2 
кВ,± 4 кВ для линий 
электроснабжения

± 0,25 кВ,± 0,5 кВ,±
1 кВ,± 2 кВ для ли- 
ний ввода/вывода
±0.5 кВ, ± 1 кВ при 
подаче помех по 
схеме "провод- 
провод"
±0.5 кВ,±1 кВ, ±2 
кВ при подаче по­
мехи по схеме 
"провод-земля"

3 А/м

Примечание
воздействия.

и

<5% (провал
напряжения >95%

) в течение 0,5 
периода

40% (провал
напряжения 60%

) в течение 5 
периодов

70% (провал
напряжения 30%

) в течение 25 
периодов

<5% (провал
напряжения >95%

) в течение 5 с
3 А/м

Качество электрической энер­
гии в сети в соответствии с 
типичными условиями ком­
мерческой или больничной 
обстановки

Качество электрической энер­
гии в электрической сети сле­
дует обеспечить в соответ­
ствии с типичными условиями 
коммерческой или больнич­
ной обстановки

Качество электрической энер­
гии в сети - в соответствии с 
типичными условиями ком­
мерческой или больничной 
обстановки. Если пользовате­
лю Устройство подачи и отсо­
са жидкости в полости УПЖ 
по ТУ 26.6О.12-О0|-332121О2- 
2019 необходимо обеспечить 
непрерывную работу в усло­
виях возможных прерываний 
сетевого напряжения, реко­
мендуется питание осуществ­
лять от источника беспере­
бойного питания или батареи

Уровни магнитного поля про­
мышленной частоты следует 
обеспечить в соответствии с 
типичными условиями ком­
мерческой или больничной 
обстановки.

и - уровень напряжения электрической сети до момента подачи испытательного
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Таблица 3

Инструкция и декларация производителя - помехоустойчивость

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 предна­
значается для применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю или 
пользователю Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002- 
33212102-2020 следует обеспечить их применение в указанной электромагнитной обстановке
Тест на ЭМ защи­

щённость

Кондуктивные по­
мехи, наведенные 
радиочастотными 
электромагнитными 
полями по МЭК 
61000-4-6 
Радиочастотное 
электромагнитное 
поле по МЭК 61000- 
4-3

Параметры испы­
таний по IEC 60601

3 В (среднеквадра­
тичное значение) в 
полосе от 150 кГц до 
80 МГц

ЗВ/м
в полосе от 80 МГц 
до 2,5 ГГц

Уровень со­
ответствия

1 В,ЗВ, 10 В

1 В/м,ЗВ/м, 10 
В/м, 30 В/м

Электромагнитная защищённость - 
инструкция

Портативные и мобильные РЧ сред­
ства связи должны использоваться не 
ближе к любой части аппарата, вклю­
чая кабели, чем рекомендуемое рас­
стояние, которое рассчитывается из 
уравнения, учитывающего частоту 
передатчика.

Рекомендуемое расстояние

d = l . u 4 P  ^

d =  0.95 yJ P  80 МГц-800МГц 

с/=1.89л/Р 800МГц - 2.5 ГГц

Где «Р» является максимальной вы­
ходной мощностью передатчика в 
ваттах (Вт) по данным производите­
ля, а «d» - рекомендуемое расстояние 
в метрах от передатчика (м). 
Напряженность поля от стационар­
ных передатчиков РЧ, как определено 
с помощью электромагнитного об­
следования объекта,
 ̂Должна быть меньше, чем уровень 
совместимости в каждом частотном 
диапазоне.

Помехи могут возникать в непо­
средственной близости от оборудова­
ния, обозначенного следующим сим­
волом;

ПРИМЕЧАНИЕ 1; При 80 МГц и 800 МГц, более высокий частотный диапазон.
ПРИМЕЧАНИЕ 2: Эти руководящие принципы не могут применяться во всех ситуациях. На рас­

пространение электромагнитных волн влияют поглощения и отражения от конструкций, 
объектов и людей.
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Н̂апряженность поля со стационарных передатчиков, таких как базовые станции для радио (сотовых 
/ беспроводных) телефонов и наземных мобильных радиостанций, любительского радио, AM и FM 
радио и телевизионного вещания не может основываться теоретически точно. Для оценки электро­
магнитной обстановки и условий влияния стационарных радиопередатчиков, местоположение элек­
тромагнитного исследования должно быть принято во внимание. Если измеренная напряженность 
поля на месте, в котором используется Аппарат, превышает допустимый уровень РЧ указанный вы­
ше, необходимо изучить работоспособность аппарата, чтобы убедиться в нормальной работе. Если 
Вы заметили нарушения в работе, могут быть необходимы дополнительные меры, например, пере­
ориентации расположения аппарата.

В диапазоне частот от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть менее 3 В/м.

Таблица 4

Рекомендуемые значения пространственного разноса между портативными и подвижными радио­
частотными средствами связи и Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 
32.50.50-002-33212102-2020
Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 предна­
значается для применения в электромагнитной обстановке, при которой осуществляется контроль 
уровней излучаемых помех. Покупатель или пользователь Устройство подачи и отсоса жидкости в 
полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 может избежать влияния электромагнитных 
помех, обеспечив минимальный пространственный разнос между портативными и подвижными 
радиочастотными средствами связи (передатчиками) и Устройством подачи и отсосаЛюадкости в 
полости УПЖ по ТУ  32.50.50-002-33212102-20209, как рекомендуется ниже, с учетом макси­
мальной выходной мощности coeĵ CTB связи

Н оминальная максималь­
ная выходная мощ ность  

передатчика, W

Расстояние разделения в зависимости от частоты передатчика, m

150 к Г ц - 8 0  М Гц

1.2 л / ?

80 М Гц - 800 М Гц

d =  1.2 л / ?

800 М Гц - 2.5 ГГц

<^=2.3 л / ?
0.01 0.11 0.09 0.19
0.1 0.35 0.30 0.60

1 1.11 0.95 1.89
10 3.51 2.99 5.98

100 11.11 9.46 18.92

Для передатчиков, рассчитанных на максимальную выходную мощность, не перечисленных выше, рекомендо­
ванное расстояние разделения d в метрах (м) можно оценить с помощью формулы, применимой к частоте пере­
датчика, где Р - это максимальная выходная мощность передатчика в ваттах (W) в зависимости от производите­
ля передатчика.

ПРИМЕЧАНИЕ 1: При 80 МГц и 800 МГц, применяется расстояние разделения для более высокого диапа­
зона частот.

ПРИМЕЧАНИЕ 2. Эти руководящие принципы не могут применяться во всех ситуациях. На распростра­
нение электромагнитных волн влияет поглощение и отражение от конструкций, объектов и людей.
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ПРИЛОЖЕНИЕ Б

«Устройство подачи и отсоса жидкости 

в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020»

Внешний вид блоков управления устройства подачи и отсо­

са жидкости в полости

1 .Условные обозначения применяемые на рисунках, приведены в таблице Б1. 

Таблица Б1 — Условные обозначения органов управления
поз. Название Назначение
1 Индикатор «Сеть» Показывает, что прибор подключен к се­

ти ^
2 Кнопка включения аппарата Служит для включения и вьпслючения 

прибора
3 кнопка включения/выключения Аспира­

ция
Кнопка включения/выключения насоса 
канала «Аспирации»

4 индикатор установленного давления Ас­
пирация

Индикатор показывает скорость потока в 
канале «Аспирация»

5 кнопки установки величины давления Ас­
пирация

С помощью этих кнопок устанавливается 

скорость потока в канале «Аспирация»
6 индикатор скорости наполнения ПОТОК Индикатор показьтает скорость потока 

жидкости в канале
7 Индикатор установленного давления 

НАПОЛНЕНИЕ
Индикатор показьтает давление жидко­
сти в канале

8 кнопки установки величины давления 

НАПОЛНЕНИЕ
Кнопки для установки желаемого давле­
ния жидкости в канале

9 кнопки установки скорости потока жидко­
сти в канале ПОТОК

Кнопки для установки желаемой скоро­
сти потока жидкости в канале

10 роликовый насос Перельстатический насос для нагнетания 
жидкости

11 входной штуцер датчика давления ДАТ- К этому штуцеру подключается трубка от
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ЧИК тройника для измерения давления в кана­
ле

12 индикатор включения наполнения Индикатор показывает, что перельстати- 
ческий насос включен

13 кнопка включения/выключения наполне­
ния

Кнопка вкючения/выключения перель- 
статического насоса

14 штуцер Аспирации Штуцер для подключения банки для ас­
пирации

17 Разъем подключения шнура датчика пере­
полнения

К этому разъему подключается кабель 

датчика переполнения банки для аспира­
та

18 Гнездо предохранителя В это гнездо вставляется предохранитель
19 Сетевой вьислючатель С помопц>ю этого выключателя прибор 

подключается к сети
20 Гнездо подключения заземления прибора К этому гнезду подключается^ровод за­

земления
21 Гнездо подключения сетевого кабеля К этому гнезду подключается сетевой 

кабель
22 Гнездо подключения педали К этому гнезду подключается педаль
29 Жидкокристаллический дисплей Жидкокристаллический сенсорный дис­

плей на котором отображаются органы 

управления УПЖ

2. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­
сти УПЖ исполнение УПЖ-61 по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020

(jJ) (Ж) С19)

—л ^  А  CjD сТз) сю с»)

Вид спереди

Рисунок Б1
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3. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­
сти УПЖ исполнение УПЖ-62 по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020

Ср Ср Ср)Ср)Ср)Ср 
life

100 6,

/ \'
CTxTiV) сзР

с 17 )  ( 2 1 ' )

'л...........

С£> ClD с 1з> CJ2J CIO)

Вид спереди
Q2J

Вид сзади
Рисунок Б2

4. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­
сти УПЖ исполнение УПЖ-63 по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020

Вид спереди Вид сзади
Рисунок БЗ

5. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­
сти УПЖ исполнение УПЖ-64 по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020

Q3 Ст-СС?

C lXis j С£> 0£> 1 1 3 J  e S J C i . 1  сис Ох) с®

Вид спереди

Рисунок Б4
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6. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­
сти УПЖ исполнение УПЖ-65 по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020

Ф 1
АСПИРАЦИЯ ДАТЧИК

ClJ’  ̂2̂ I.С_20) Си'у Cî  CID

Вид спереди Вид сзади
Рисунок Б5

7. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­
сти УПЖ исполнение УПЖ-66 по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020

у СЗ')

Вид спереди Вид сзади
Рисунок Б6

8. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­
сти УПЖ исполнение УПЖ-67 по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020

.....

g

' "

С22)

Вид спереди Вид сзади
Рисунок Б7
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1. ВВЕДЕНИЕ

1.1. Н аим енование м едицинского изделия

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ-32.50.50-002-33212102-
2 0 2 0 .

УПЖ в вариантах исполнения УПЖ-71, УПЖ-72, УПЖ-73, УПЖ-74, УПЖ-75, УПЖ-76,
УПЖ-77.

1.2. Производитель

ООО нпк «эстэн»
Россия, 195197, г. Санкт-Петербург, ул. Жукова, д.18, литер Д, помещение 14Н. 
Тел.: 8-800-200-76-77, E-mail: purvad@,mail.ru

%
1 3 . Н азначение

1.3.1. Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ—32.50.50-002- 
33212102-2020 в исполнениях УПЖ-71, УПЖ-72, УПЖ-73, УПЖ-74, УПЖ-75, УПЖ-76, УПЖ-77 

(далее аппарат, изделие) универсальная с функцией контроля потерянной жидкости для полосных, 
эндохирургических вмешательств, с возможностью применения в артроскопии, гистероскопии и уро­
логии предназначено для прерывистой или непрерывной ирригации и/или аспирации полостей 

тела и ран во время общей хирургической процедуры с целью удаления рыхлой ткани, жидкостей 

и других инородных веществ для сохранения чистым места хирургии, оптимизации визуализации 
и доступа, а также для нагнетания стерильных растворов.

Изделие нестерильное многоразового применения, комплект трубок присоединительных 

(УПЖ 2310), Трубка нагнетательная (УПЖ-2320), Трубка нагнетательная сдвумя штуцерами 

(УПЖ-2330), Тройник (УПЖ-2340), Игла для забора жидкости (УПЖ-2350), Игла для подачи воз­
духа (УПЖ-2360), поддон для сбора жидкости (УПЖ 2370) устанавливается в непосредственной 

близости от инструмента. Служит для сбора потерь жидкости при гистероскопических операциях, 
банка для аспирата -  многоразовые стерилизуемые изделия. Потенциальные пользователи квали­
фицированный медицинский персонал в условиях медицинских лечебно-профилактических учре­
ждений.

1.3.2. Аппарат эксплуатируют в операционных отделениях медицинских учреждений при 

температуре окружающего воздуха от плюс 10 до плюс 35°С, относительной влажности до 80 %



при температуре плюс 25°С и атмосферном давлении 84,0 - 106,7 кПа (630 - 800 мм рт.ст.).
1.3.3. Область применения -  для полостных, эндохирургических вмешательств.
1.3.4. Отличительные особенности аппарата: 

компактная и удобная в использовании конструкция;
— управление с помощью педали;

— гидравлический и электрический ограничители наполнения банки для аспирата;
— удобный в обращении стилет для подачи физиологического раствора;
— минимальный шум, производимый при работе.

1.3.5. Показания к применению. Аппарат показан к применению для прерывистой или не­
прерывной ирригации и/или аспирации полостей тела и ран во время общей хирургической проце­
дуры с целью удаления рыхлой ткани, жидкостей и других инородных веществ для сохранения 

чистым места хирургии, оптимизации визуализации и доступа, с функцией контроля потерянной 
жидкости с возможностью применения в артроскопии, гистероскопии и урологии.

1.3.6. Противопоказания: отсутствуют
1.3.7. Возможные побочные эффекты: не выявлено
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2. УСТРОЙСТВО И ПРИНЦИП РАБОТЫ

2.1 . О б щ и й вид вариантов исполнения аппарата

Общий вид вариантов исполнения аппарата, назначение органов управления и индикации 
представлены в приложении Б.

2.2 . К о м п л ектую щ и е и  принадлеж ности:

Комплектность поставки аппарата всех типов и исполнений приставлена в таблице 1

2.3 П р и н ц и п  работы

Аппарат подает стерильный раствор в оперируемую область, поддерживая заданное дав­
ление жидких сред. ^

Заданное давление устанавливается кнопками А и Т  НАПОЛНЕНИЕ, контролируя пока­
зания цифрового индикатора НАПОЛНЕНИЕ. Режим автоматического поддержания давления 

НАПОЛНЕНИЕ включается нажатием на кнопку СТАРТ/СТОП. При этом должен загореться ин­
дикатор включения режима наполнения. Если измеренное давление меньше заданного, роликовый 

насос подкачивает раствор до достижения заданного давления и останавливается.
Кнопками А и Т  ПОТОК устанавливают оптимальную скорость подачи раствора. 
Давление аспирации задаётся кнопками А и Т  АСПИРАЦИЯ и контролируется п о пока- 

^  заниям цифрового индикатора АСПИРАЦИЯ. При нажатии на кнопку СТАРТ/СТОП включается 

режим аспирации отработанного раствора в банку для сбора жидкости. Заданное разряжение под­
держивается автоматически.

При переполнении банки для аспирата, схема автоматики включает аварийный звуковой 

сигнал, начинают мигать цифровой индикатор АСПИРАЦИЯ. Вакуумный насос аспирации от­
ключается. Снятие аварийного сигнала осуществляется выключением питания кнопкой СЕТЬ, 
освобождением банки от жидкости и повторным включением.
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Таблица 1 — Комплектность поставки аппарата всех типов и исполнений

Количество, шт.

Обозначение
Вариант исполнения

№ п/п Наименование Внешний вид

ю и> ô
1 Блок управления

1.1 Блок управления УПЖ-71 УПЖ 1071 см приложение Б 1

1.2 Блок управления УПЖ-72 УПЖ 1072 см приложение Б 1

1.3 Блок управления УПЖ-73 УПЖ 1073 см приложение Б 1

1.4 Блок управления УПЖ-74 УПЖ 1074 см приложение Б 1

1.5 Блок управления УПЖ-75 УПЖ 1075 см приложение Б 1

1.6 Блок управления УПЖ-76 УПЖ 1076 см приложение Б 1

1.7 Блок управления УПЖ-77 УПЖ 1077 см приложение Б 1

1.8 Кабель сетевой УПЖ 2000 1 1 1 1 1 1 1

1.9 Педаль одноклавишная УПЖ 2010 1* 1* 1* 1* 1* 1* 1*

1.10 Кабель датчика переполнения банки УПЖ 2020 И 1 1 1 1 1 1 1
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1.15 Трубка нагнетательная УПЖ2320 5* 5* 5* 5* 5* 5* 5*

1.16 Трубка нагнетательная с двумя штуцерами УПЖ 2330 1* 1* 1* 1* 1* 1* 1*

1.17 Тройник УПЖ 2340 2* 2* 2* 2* 2* 1* 2*

1.18 Игла для забора жидкости УПЖ 2350 2* 2* 2* 2* 2* 2* 2*

1.19 Игла для подачи воздуха УПЖ 2360 2* 2* 2* 2* 2* 2* 2*

1.20 Поддон для сбора жидкости УПЖ 2370

^ 1

1* 1* 1* 1* 1* 1* 1*

1.21
Устройство для измерения количества аспира­

та
УПЖ 2410

1

1* 1* 1* 1* 1* 1* 1*

1.22 Фильтр антибактериальный УПЖ 2500 1* 1* 1* 1* 1* 1* 1*

1.23 «Устройство подачи и отсоса жидкости в поло- УПЖ 70РЭ 1 1 1 1 1 1 1
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сти УПЖ» Руководство по эксплуатации

1.24
«Устройство подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ» ПАСПОРТ
УПЖ70ПС 1 1 1 1 1 1 1

*- поставляется по дополнительному заказу
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Банка для аспирата комплектуется крышкой с поплавком, что предотвращает попа­
дание жидкости в рабочие полости вакуумного насоса и тем самым защищает аппарат от вы­
хода из строя.

Банка для аспирата может устанавливаться в кронштейн на стойке передвижной для 
эндоскопических аппаратов.

2. 4 Т ехни чески е хар актер и сти ки

2.4.1. Массогабаритные характеристики исполнений аппарата указаны в таблице 2.
2.4.2. Аппарат работает от сети переменного тока частотой 50 Гц при напряжении 

(220 ± 22) В.

2.4.3. Мощность, потребляемая аппаратом, не более 120 В А.

2.4.4. Аппарат автоматически поддерживает в замкнутом объёме заданное давление 
жидких сред в пределах 10...300 см вод. ст.

Таблица 2 — Массогабаритные характеристики исполнений аппарата
Обозначение ком­
плекта документа- 

ции(далее КД)

Наименование
исполнения

Блок управле­
ния

Масса, 
кг, не 

более

Г абаритные размеры, 
Ш X В X Г мм

УПЖЭСТЭН 100-71 УПЖ-71 УПЖ 1071 9 320±20х130±20х330±20
УПЖ ЭСТЭН 100-72 УПЖ-72 УПЖ 1072 9 320±20х100±20х330±20
УПЖ ЭСТЭН 100-73 УПЖ-73 УПЖ 1073 9 305±20х164±20х375±20
УПЖ ЭСТЭН 100-74 УПЖ-74 УПЖ 1074 11 400±20х120±20х350±20
УПЖ ЭСТЭН 100-75 УПЖ-75 УПЖ 1075 10 400±20х150±20х400±20
УПЖ ЭСТЭН 100-76 УПЖ-76 УПЖ 1076 10 380±20х190±20х350±20
УПЖ ЭСТЭН 100-77 УПЖ-77 УПЖ 1077 9 340±20х140±20х280±20

2.4.5. Допустимое отклонение установившегося давления от действительного не бо­
лее 10 см вод.ст.

2.4.6. Аппарат обеспечивает включение насоса нагнетания при спаде давления от 
установившегося на величину не более 10 см вод. ст.

2.4.7. Максимальная скорость подачи стерильного раствора лекарственных средств, 
не менее 990 мл/мин.

2.4.8. Диапазон поддерживаемого разрежения при аспирации, от 50 до 200 см вод.ст.
2.4.9. Допустимое отклонение установившегося вакуума от действительного не



должно превышать 30 см вод.ст.

2.4.10 Максимальная производительность отсоса, не менее 600 мл/мин.
2.4.11 Вид климатического исполнения УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150.

3 ПРАВИЛА ЭКСПЛУАТАЦИИ

ВНИМАНИЕ! для монтажа, наладки, эксплуатации и технического обслуживания не 
требуются сведения, ключи, пароли доступа.

3.1 П о д го то в ка аппарата к  использованию

3.1.1. После длительного пребывания аппарата при низких температурах необходимо 

выдержать его не распакованным в нормальных климатических условиях не менее*12ч.
3.1.2. Распаковать аппарат и проверить комплектность согласно паспорта на Устрой­

ство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ.

3.1.3. Установить аппарат на ножу стойки передвижной для эндоскопических аппа­
ратов и устройств или специальный стол для медицинских приборов.

ВНИМАНИЕ! Для увеличения продолжительности срока безотказной работы не 

устанавливайте аппарат вплотную к стене задней панелью - это затруднит охлаждение при­
бора.

3.1.4. Продезинфицируйте лицевую панель составом, содержащим 3% раствор пере­
киси водорода с добавлением 0,5% раствора синтетического моющего средства типа "ЛО­
ТОС".

3.1.5. Произведите внешний осмотр аппарата. Убедитесь в отсутствии повреждений 

корпуса, элементов управления, регулировки, индикации на передней и задней панелях. 
Убедитесь в исправности шнура питания, шнура датчика переполнения.

3.1.6. Подключите разъём кабеля питания к разъёму СЕТЬ на задней панели аппара­
та, разъём шнура педали к разъёму ПЕДАЛЬ на задней панели аппарата.

3.1.7. Подключите кабель датчика переполнения банки к соответствующему гнезду 

на задней панели аппарата (разъём "БАНКА") и на крышке банки для аспирата.

ВНИМАНИЕ! Аппарат снабжён датчиком, установленным внутри крышки банки. 
Если кабелъ датчика переполнения не подключен или имеет обрыв, то работа прибора будет 
невозможна. В этом случае будет вьщаваться непрерывный звуковой сигнал.
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3.1.8. При подсоединении трубок руководствуйтесь схемой на кожухе прибора или в 

настоящего руководства по эксплуатации.

3.1.9. При подготовке аппарата к использованию, подключите аппарат в соответ­

ствии с рисунком 3. При использовании с устройством для сбора жидкости схема представ­

лена на рисунке 4

3.1.10. Установить в роликовый насос трубку нагнетательную. В верхний паз держа­

теля трубки установите штуцер трубки нагнетательной до упора. На противоположном конце 

трубки нагнетательной перпендикулярный отвод тройника штуцера должен смотреть вверх. 

Затем, натянув трубку нагнетательную, установить штуцер с тройником в нижний паз дер­

жателя (без скручивания трубки). При этом отвод тройника нижнего штуцера должен быть 

направлен вертикально вниз.

3.1.11. ВНИМАНИЕ! Выход тройника трубки нагнетательной соединить с переход­

ником фильтра абактериального трубкой длиной 1 м. Фильтр абактериальный установить на 

штуцер ДАТЧИК аппарата.

ЗАПРЕЩАЕТСЯ повторное использование фильтра абактериального в Длучае его 

намокания.

3.1.12. Входной верхний штуцер трубки нагнетательной соединить силиконовой 

трубкой необходимой длины с тройником.

3.1.13. Остальные штуцеры тройника соединить силиконовыми трубками со штуце­

рами игл для забора стерильного раствора лекарственного средства. Указанные иглы во­

ткнуть в пробки ёмкостей. Дополнительно для нормальной подачи физраствора необходимо 

воткнуть иглы компенсации давления воздуха в пробки ёмкостей с физраствором. У неис­

пользуемой ёмкости пережать трубку подачи физраствора зажимом.

3.1.14. Установить аппарат на край стола. Обеспечить U -образное провисание труб­

ки, присоединенной к фильтру абактериальному.

3.1.15. Инструмент присоединить трубкой необходимой длины с выходом тройника 

трубки нагнетательной.

3.1.16. Поддон для сбора жидкости устанавливается в непосредственной близорти от 

места проведения оперативного вмешательства. Служит для сбора потерь жидкости при ги­

стероскопических операциях.

3.1.17. Банку для аспирата в устройство для измерения количества аспирата, есши 

оно необходимо при данном виде оперативного вмешательства.
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к  инструменту

1. Штуцер АСПИРАЦИЯ 
Штуцер Датчик

3. Тр^ка dBH=5MM бнар=9мм L=60mm
4. Фильтр
5. Трубка с1вн=9мм с1кар=1Эмм L=40mm
6 . Переходник
7. Роликовый насос
8 . Трубка натетательная с двумя штуцерамИ: 

входной штуцер.
9. Трубки dBH=5MM dHap=9MM L=3m 
Ю.Игла для подачи воздуха
11 .Тройник

12. Трубки 0вн~5мм Онар^Эмм L»0,5m
13. Игла для забора стерильного раствора
14. Тру6ка Овн-бмм dH3 p=9 MM L-1,0м 
1 б.Трубка нагнетательная с двумя штуцерами.

выходной ujryuep.
16. Устройство для сбора жидкости
17. Банка для аспирата
18. Поддон для сбора жидкости 17
19. Разъем для подключения педали
20. Разъем для подключения питания
2 1 . Разъем для подключения кабеля датчика 

переполнения банки
22. Разъбм для подключения устройства 

для сбора жидкости
23. Кабель датчика переполнения банки

Рисунок 3. Схема подключения устройства подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ, 
исполнение УПЖ-71, УПЖ-72, УПЖ-73, УПЖ-74, УПЖ-75, УПЖ-76, УПЖ-77 по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020



1. Штуцер АСПИРАЦИЯ
2. Штуцер Датчик
3. Трубка dBH»5MM <<нар«дмм L»60mm
4. Фильтр
5. Трубка с1вн=9ммс1нар=13мм L=40mm
6 . Переходник
7. Роликовый насос
8 . Трубка нагнетательная с даумя шт^ерами, 

ехосрюй штуцер.
9. Трубки deH«5MM dH3 p~9 MM Ls3m 
Ю.Ит а  доя подачи воздуха
1 1 .Тройник

12. Тр^ки daM=5MM dHap»9wM L=0,6m
13. И та  для эабода ст(Н4т>ного раствода
14. Труб1  ̂dSHsSMM dnap^SMM L Î.Om
15-Трубка натетательная с дв^я штуцерами, 

выходной штуцер.
16.Устройстаодпя измерения количества аспирата 

с кабелем подключения
17.5анка доя аспирата
18. ПОДДОН доя сбс^ жидоости
19. Разъем доя подключения педали
20. Разъем для подключения литания
21 .Разъем доя подключения кабеля датчика 

переполнения 6 ан)01

22.Разъем для подключения устройства 
доя сбора жидо(х;ти

Рисунок 4. Схема подключения устройства подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ с использованием устройства для измерения количе­
ства аспирата, исполнение УПЖ-71, УПЖ-72, УПЖ-73, УПЖ-74, УПЖ-75, УПЖ-76, УПЖ-77 по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020
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3.1.16. ВШ М АНИЕ! Банку для аспирата плотно закрыть крышкой. Выходные па­

трубки устройства для отсасывания присоединить следующим образом:

штуцер АСПИРАЦИЯ на лицевой панели аппарата соединить трубкой необходи­

мой длины со штуцером на крышке банки для аспирата (с поплавком);

второй штуцер на крышке банки для аспирата соединить силиконовой трубкой 

необходимой длины с инструментом.

3.1.17. Кабель датчика переполнения банки подключить к разъёму, расположенному 

на крьппке банки для аспирата. Это обеспечит автоматическое отключение аппарата при пе­

реполнении банки для сбора жидкости.

3.2. Указание мер безопасности

3.2.1. К самостоятельной работе с аппаратом допускаются лица, прошедшие ин­

структаж по технике безопасности.

3.2.2. По степени защиты человека от поражения электрическим током аппарат от­

носится к изделиям Класса защиты от поражения электрическим током по класс 1, С Рабо­

чей частью типа BF по ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010.

3.2.3. Защитное заземление операционного помещения, в котором установлен и экс­
плуатируется аппарат, должно удовлетворять требованиям РТМ 42-2-4-80 «Операционные 
блоки. Правила эксплуатации, техники безопасности и производственной санитарии».

3.2.4. Сетевая розетка для подключения аппарата должна иметь заземляющий кон­
такт, соединенный с защитной заземляющей шиной медным проводником сечением не менее
2,5 кв. мм. К этой же шине заземления должен быть подключен операционный стол.

3.2.5. Для обеспечения безопасности пациента и медперсонала запрещается эксплуа­
тировать аппарат со снятой крьппкой.

3.2.6. Не допускается применение самодельных переходников и удлинителей сетево­
го кабеля.

3.2.7. Неисправности устраняются только квалифицированным специалистом бли­

жайшего сервисного представительства или инженером предприятия- изготовителя.

3.2.8. При ремонтных и регулировочных работах запрещается:

—  производить снятие кожуха аппарата при наличии напряжения питания;

заменять съёмные элементы и производить пайку электрических соединений, 

находящихся под напряжением;

устанавливать плавкие предохранители, не соответствующие эксплуатационной 

документации.

3.2.9. перед применением следуюцще многоразовые компоненты УПЖ необходимо 

простерил изовать:



i

~  Банка для аспирата У П Ж  2 200 /У П Ж  2205 /У П Ж  2 2 1 0

-  К ом плект тр убок  присоединительны х У П Ж 2 3 10

-  Т рубка нагнетательная с  двум я ш туцерам и У П Ж  2 3 3 0

-  Т ройник У П Ж  23 4 0

-  И гла для забор а  ж идкости  У П Ж 2350

-  И гла для подачи в оздуха  У П Ж  2 3 6 0

-  П о д д о н  для сбор а  ж идкости  У П Ж  23 70.

3.3. Использование изделия

ВНИМАНИЕ! Аппарат снабжен сетевым шнуром с сетевой вилкой европейского ти­

па с выводом защитного заземления. Во избежание появления электрических помех, исполь­

зуйте сетевые розетки только европейского типа, снабженные заземлением.

3.3.1. Выполнить требования подраздела 3.1. Включить прибор нажатием на кнопку 

«СЕТЬ» на информационном дисплее выбрать режим работы: «Артроскопия», «Урология», 

«Гистероскопия», «Гистероскопия с функцией контроля потерянной жидкости». \

3.3.2. При выборе режима работы: «Артроскопия», «Урология» или «Гистероско­

пия» установите требуемое операционное давление кнопками А и Т .

3.3.3. Кнопками А и Т  ПОТОК установить необходимую скорость подачи.

3.3.4. Включить роликовый насос нажатием кнопки СТАРТ/СТОП. При этом загора­

ется индикатор включения наполнения. В режиме СТОП включение насоса произво­

дится от педали. В этом случае работа насоса прекращается с отпусканием педали

или при достижении установленного давления.

3.3.5. Установить кнопками А и ▼ АСПИРАЦИЯ необходимое разрежение.

3.3.6. Включить режим аспирации нажатием кнопки СТАРТ/СТОП.

3.3.7. ВНИМАНИЕ! При переполнении банки для аспирата выполнить следующую 

последовательность действий:

- открыть крышку банки для аспирата.

- освободить банку для аспирата от аспирата

- плотно закрыть крышку банки для аспирата

3.3.8. Для завершения работы с аппаратом необходимо:

—  выключить насос, нажав кнопку СТАРТ/СТОП;

—  выключить аспирацию, нажав кнопку СТАРТ/СТОП; 

отсоединить иглы для забора стерильного раствора;

—  включить насос, нажав кнопку СТАРТ/СТОП; 

слить раствор из присоединительных трубок;

V
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—  выключить насос, нажав кнопку СТАРТ/СТОП;

снять с банки для отсасываемой жидкости устройство для отсасывания и освобо­

дить банку от жидкости;

—  вьпапочить аппарат, нажав кнопку СЕТЬ;

снять трубку нагнетательную роликового насоса. Для демонтажа трубки нагнета­

тельной повернуть верхний тройник на себя и вынуть трубку нагнетательную из держателя.

3.3.9. При выборе режима работы «Гистероскопия с функцией контроля потерянной 

жидкости». Подождать 20 сек. До появления цифр 000 в поле ДЕФИЦИТ информационного 

дисплея. Если кабель устройства для измерения количества аспирата не подключен к разъ­

ему УСТРОЙСТВО ДЛЯ ИЗМЕРЕНЯ КОЛИЧЕСТВА АСПИРАТА, аппарат не переходит в 

рабочий режим, поле ДЕФИЦИТ высвечиваются символы «-.—» и формируется непрерыв­

ный звуковой сигнал.

3.3.10. Установить требуемое операционное давление кнопками А и Т  НАПОЛНЕ­

НИЕ.

3.3.11. Кнопками А и Т  ПОТОК установить необходимую скорость п о д а ^  раство­

ра лекарственного средства.

3.3.12. Включить роликовый насос нажатием кнопки СТАРТ/СТОП. При этом заго­

рается индикатор включения наполнения. В режиме СТОП включение насоса производится 

от педали. В этом случае работа насоса прекращается с отпусканием педали или при дости­

жении установленного давления.

3.3.13. Заполните присоединительные трубки стерильным раствором, контролируя 

отсутствие пузырьков воздуха.

3.3.14 Выключить роликовый насос нажатием кнопки СТАРТ/СТОП. При этом по­

гаснет индикатор включения наполнения.

3.3.15 Перед началом операции, нажмите кнопку обнуления индикатор ДЕФИЦИТ 

При этом вес банки учитываться не будет.

3.3.16 Кнопками А и Т  ЗАДАННОЕ установить необходимое давление в полости.

3.3.17 Для завершения работы с аппаратом необходимо:

—  выключить насос, нажав кнопку СТАРТ/СТОП;

—  отсоединить для забора стерильного раствора;

—  включить насос, нажав кнопку СТАРТ/СТОП;

—  слить раствор из присоединительных трубок;

—  выключить насос, нажав кнопку СТАРТ/СТОП;

—  снять с устройства для сбора жидкости банку;

—  вьпслючить аппарат, нажав кнопку СЕТЬ;

- 1 6 -



—  снять трубку нагнетательную роликового насоса.

3.4. Предупреждающие сигналы

3.4.1. Превьппение выходного давления.

3.4.1.1. Если действующее давление превысило заданное долее чем на ЗОмм.рт.ст., то 

через 2 секунды включается обратное вращение роликового насоса. Вращение включается на 

малой скорости до сокращения разницы давлений не более 10 мм.рт.ст.

3.4.1.2. При выходом давлении более 240мм.рт.ст. начинает мигать индикатор дав­

ления ДЕЙСТВУЮЩЕЕ. Барабан роликового насоса вращается в обратную сторону на ма­

лой скорости, чтобы уменьшить давление. Если в течении 4 секунд давление не уменьши­

лось, формируется аварийный звуковой сигнал и насос останавливается.

3.4.2. Жидкость, прокаченная через насос, не достигает устройства для сбора жидко­

сти. При скорости потери жидкости более, чем 300 мл/мин включается индикация предупре­

ждения. Мигает индикатор подачи жидкости ПОТОК. Потери могут быть вызван^ инфиль­

трацией жидкости в кровеносную систему. Возникает риск водяной интоксикации.

3.4.3. Проверка дефицита жидкости. Благодаря присоединённому к аппарату устрой­

ства для сбора жидкости определяется критический объем жидкости, оставшейся внутри па­

циента. РЪщикатор ДЕФИЦИТ мигает и формируется звуковой прерывистый сигал аварии. 

Аппарат настроен на формирование аварийного сигнала по дефициту объемом 1 л. Это зна­

чение может быть изменено в режиме программирования.

3.4.4. Неправильная смена ёмкости на устройстве для сбора жидкости. При замене 

заполненной банки для сбора отсасываемой жидкости на пустую, без поворота рычага на 

кронштейне устройства для сбора жидкости начинает мигать индикатор ДЕФИЦИТ и разда­

ется непрерывный звуковой сигнал. Для устранения причины формирования предупрежда­

ющего сигнала необходимо перекрыть слив на устройстве для сбора жидкости рычагом. Вы­

ждать паузу не менее Юсек и затем на устройстве для сбора жидкости рычаг установить в 

вертикальное положение, повернув его по часовой стрелке.

3.4.5. Включение с перекрытым краном слива. Если аппарат включен в режим рабо­

ты насоса с перекрытым рычагом трубкой слива, на индикаторе ДЕФИЦИТ индицируется 

символ РО. Насос не сможет стартовать.

Для устранения причины формирования предупреждающего сигнала необходимо 

открыть слив на устройстве для сбора жидкости рычагом.

3.5. Программирование и контроль устройства для сбора жидкости
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проверить правильность показаний аппарата в комплексе с устройством для сбора 

жидкости, положив известный груз в пределах 0,2-0,5кг;

проверить показания индикатора ДЕФИЦИТ на соответствие весу известного

груза.

Если показания прибора отличаются более чем на ±0,2кг, аппарат с устройством для 

сбора жидкости отправить в службу сервиса на ремонт.

3.5.5. Для выключения режима программирования и контроля устройства для сбора 

жидкости, вьпслючить питание аппарата нажатием на выключатель СЕТЬ.

i

3.6. Возможные неисправности и способы их устранения

3.6.1. Возможные неисправности аппарата перечислены в таблице 3.

3.6.2. Неисправности аппарата устраняются инженером предприятия - изготовителя.

3.7. Предоперационное обслуживание и стерилизация а

3.7.1. Наружные поверхности корпуса аппарата дезинфицировать по МУ-287-113 

методом 2-х кратного протирания салфеткой из марли по ГОСТ 9412-93, смоченной 3% рас­

твором перекиси водорода по ГОСТ 177-88 с добавлением 0,5% моющего средства по ГОСТ 

25644-88 или 1% раствором хлорамина по ТУ 6-01-4689387-16-89 с интервалом между про­

тираниями 15 мин. Данная обработка должна быть применена после каждого использования 

аппарата.

3.7.2. Комплект трубок присоединительных (УПЖ 2310), Трубка нагнетательная 

(УПЖ-2320), Трубка нагнетательная сдвумя штуцерами (УПЖ-2330), Тройник (УПЖ-2340), 

Игла для забора жидкости (УПЖ-2350), Игла для воздуха (УПЖ-2360), поддон для сбора 

жидкости (УПЖ 2370), банка для аспирата аспирата УПЖ 2200/УПЖ 2205/УПЖ 2210, перед 

использованием подвергают циклу обработки, состоящему из дезинфекции, предстерилиза- 

ционной очистки согласно МУ-287-113 и стерилизуют паровым методом под давлением 

(0 ,11±0,01) МПа ((121±1)°С) в течение 20 минут.

3.7.3. Стерилизацию поплавка устройства для отсасывания проводить методом по­

гружения в 6 % раствор перекиси водорода.
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Таблица 3 —  Возможные неисправности и способы устранения

i

Наименование неисправности, 

внешнее проявление 

и дополнительные признаки

Вероятная

причина
Способ устранения

1. При включении аппарата не 

загораются индикаторы.

2. Отсутствует подача раствора 

лекарственного средства на вы­

ходе аппарата при работающем 

насосе. Наличие течи лекар­

ственного средства в щланговом 

насосе.

Перегорела плав­

кая вставка 

Выход из строя 

трубки нагнета­

тельной.

Заменить вставку плавкую.

Заменить трубку нагнетатель­

ную. При замене трубки нагне­

тательной обратите внимание 

на то, чтобы край трубки нагне­

тательной плотно прилегал к 

упору штуцера.

3. Недостаточное разрежение 

аспирации

Нет герметично­

сти устройства 

для отсасывания

Проверить положение проклад­

ки и плотно закрыть крьппку 

устройства для отсасыванЦр. 

Проверить положение проклад­

ки и плотно закрыть крьппку 

устройства для отсасывания

4. Трубка нагнетательная на вы­

ходе собирается «гармощкой».

Неправильно вы­

брана длина труб­

ки

Неплотно надета 

трубка на штуце­

ра

Подрезать трубку нагнетатель­

ную до 165 мм.

Трубку нагнетательную натя­

нуть на штуцера до упора

5. Не поддерживается заданное 

давление на выходе аппарата

Трубка нагнета­

тельная растяну­

лась или непра­

вильно выбрана 

длина трубки 

нагнетательной

Заменить трубку нагнетатель­

ную на новую, длиной 165 мм

Примечание. В случае выхода аппарата из строя по другим причинам для устранения 

неисправности необходимо сообщить представителю сервисной службы предприятия- 

изготовителя.

- 2 0



i

Контроль параметров режимов стерилизации проводят физическим (с помощью кон­

трольно - измерительных приборов: термометров и др.) и химическим (с использованием 

химических индикаторов) методами.

Срок сохранения стерильности изделий, простерилизованных в бумаге упаковочной 

высокопрочной - 5 суток.

Кратность использования бумаги упаковочной высокопрочной - 3 раза.

Не допускается использование простерилизованных изделий с истекшим сроком 

хранения после стерилизации.

Контроль стерилизации (включает контроль работы воздушных стерилизаторов, 

проверку значений параметров режимов стерилизации и оценку ее эффективности) в ЛПУ 

осуществляется ответственными лицами в рамках производственного контроля, в соответ­

ствии с требованиями сгшитарно-эпидемиологических правил и нормативов СанПиН

2.1.3.2630-10 "Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляю­

щим медицинскую деятельность".

а

4. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

ё

4.1. Техническое обслуживание аппарата проводится специалистами сервисного от­

дела предприятия-изготовителя.

4.2. Предприятие систематически соверщенствует конструкторскую и эксплуатаци­

онную надежность аппарата, поэтому в паспорте могут быть не отражены изменения, свя­

занные с улучшением эксплуатгщионных свойств.

4.3. Для безопасной эксплуатации рекомендуется:

—  включать аппарат только в предназначенные для этого сетевые розетки;

—  надежно изолировать пациента от металлических частей операционного стола;

—  все оборудование, используемое одновременно, включать в близко расположен­

ные сетевые розетки (или заземлять в одной точке).
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5. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

5.1 Правила хранения аппарата

5.1.1. Аппарат допускает хранение в упаковке изготовителя в отапливаемых или не 

отапливаемых хранилищах в следуюпщх условиях: температура окружающей среды от ми­

нус 50 до плюс 50°С; относительная влажность воздуха до 98% при температуре 25°С.

Срок хранения аппарата в указанных условиях до 3 лет.

5.1.2. Для хранения аппарат должен быть обезжирен и обернут в оберточную бумагу 

по ГОСТ 8273 и вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354. Эксплуатацион­

ная документация должна быть вложена в пакет из полиэтиленовой пленки ГОСТ 10354.

5.2. Транспортирование аппарата

5.2.1. Транспортирование аппарата в упаковке изготовителя может прой^одиться 

всеми видами крытого транспорта, кроме не отапливаемых отсеков самолетов и морского 

транспорта, в соответствии с ГОСТ Р 50444 и правилами перевозки грузов, действующими 

на каждом виде транспорта.

5.2.2. Для транспортирования аппарат в полном комплекте должен быть уложен в 

ящик из гофрированного картона или из листовых древесных материалов, выложенный 

внутри упаковочной бумагой. В качестве заполнителя может быть использован гофрирован­

ный картон, пенопласт или иной амортизационный материал.

6. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Гарантийный срок эксплуатации «Устройства подачи и отсоса жидкости в полости 

УПЖ по ТУ-32.50.50-002-33212102—2020, — с учетом проведения плановых технических 

осмотров (не позднее 6 месяцев со дня отгрузки устройства потребителю) - 12 месяцев.

Неисправности, обнаруженные в течение указанных сроков, при условии соблюде­

ния потребителем правил транспортирования, хранения и эксплуатации, устраняются пред­

приятием- изготовителем безвозмездно по адресу:

Россия, 195197, г. Санкт-Петербург, ул. Жукова, д.18, литер Д, помещение 14Н.

Тел.: 8-800-200-76-77, E-mail: purvad@mail.ru
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Пересылка аппарата для гарантийного ремонта производится за счёт потребителя.

При направлении аппарата в гарантийный ремонт наличие настоящего паспорта обя­

зательно!

В рекламации должно быть указано: заводской номер и дата выпуска аппарата; в чем 

выражается дефект; предполагаемая неисправность; принятые меры для устранения неис­

правности; название и адрес предъявителя рекламации.

ВНИМАНИЕ!!! ПРИ НАРУШЕНИИ ЦЕЛОСТНОСТИ ПЛОМБ ГАРАНТИЙНЫЕ 

ОБЯЗАТЕЛЬСТВА АННУЛИРУЮТСЯ!

7. ПОРЯДОК ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ 
УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ

7.1. Упаковку утилизируют в местах сбора бытового мусора.

7.2. Пришедшие в негодность изделия утилизируют в установленном порядке как 

отходы класса А в соответствии с требованиями СанПин 2.1.7.2790-2010 «Санитарно — эпи­

демиологические требования к обращению с медицинскими отходами».

7.3. После окончания срока службы УПЖ разбираются и утилизируются как отходы 

класса А после предварительной стерилизации.

С целью предотвращения инфекции отправка зараженной медицинской продукции 

категорически запрещена. Медицинскую продукцию необходимо дезинфицировать прямо на 

месте, чтобы избежать распространение (среди персонала) контактных и гюрогенных инфек­

ций

8. ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИ­
ТЕЛЕМ (ИЗГОТОВИТЕЛЕМ) МЕДИЦИНСКОГО 

ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

г о с т  Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие тех­

нические условия»

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 Изделия медицинские электрические. Часть 1. Об­

щие требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик»

ГОСТ ISO 10079-1-2012 Изделия медицинские для отсасьшания. Часть 1. Отсасы­

вающие устройства с электроприводом. Общие технические требования и методы испытаний

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. 

Общие требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик. Парал-
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дельный стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования и испытания.

9 МАРКИРОВКА
9.1. Маркировка блока управления.

Маркировка УПЖ должна быть выполнена в соответствии с требованиями ГОСТ Р 
50444, ГОСТ Р МЭК 60601-1 и настоящих ТУ.

На блоке блока управления должна быть нанесена маркировка, на которой указыва­
ется следующее:

наименование или товарный знак предприятия-изготовителя;
наименование УПЖ и обозначение исполнения;
номер УПЖ по системе нумерации предприятия-изготовителя;
номинальное напряжение питания;
потребляемая мощность;
символ типа защиты от поражения электрическим током (ГОСТ Р МЭК 60601-1, 

приложение D);
год выпуска;
номер регистрационного удостоверения ^
обозначение настоящих ТУ. ^

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ 
по ТУ 32.50.50.-002-3321202-2020

Вариант исполнения

Номинальное напряжение

Номинальная частота

Номинальная м ощ ноаь

Степень защиты корпуса

Класс потенциального риска

Номер регистрационного удосто­
верения

Л

С '
|wf|

Вн

е й

УПЖ-ХХ 

~220±10% В 

50 Гц 

XXX ВА

IPX4 по Г О а  14254 

2а

ООО НПК «ЭСТЭН»
Российская Федерация, 195197,
г. Санкт-Петербург, ул. Жукова,
д. 18, литер Д  пом. 14Н 
Тел. 8-800-200-76-77

Дата выпуска: XXX год

Серийный номер: XXX

Обратитесь к руководству по 
эксплуатации

Макет маркировки блока управления Устройства подачи и 
отсоса жидкости в полости УПЖ
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9.2 Расшифровка символов маркировки.

Сим­

вол Описание

□ S Ознакомьтесь с руководством

L i iJ Серийный номер

Л Оборудование типа BF

мм Производитель

d Дата выпуска

IPX4 Защищен от попадания небольших объектов и прямых брызг воды.

С - Соответствует Российскому стандарту ^

10. ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ СОВМЕСТИМОСТЬ

i

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ-32.50.50-002-33212102- 

2020 всех вариантов исполнений предназначено для применения в электромагнитной обста­

новке, определенной ниже. Покупателю или пользователю устройства следует обеспечить ее 

применение в указанной электромагнитной обстановке.
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ПРИЛОЖЕНИЕ А

Декларация по электромагнитной совместимости

Таблица 1

И н с т р у к ц и я  и д ек л а р а ц и я  и зг о т о в и т е л я  -  э л е к т р о м а г н и т н а я  эм и с с и я

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 предна­
значается для применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю или 
пользователю Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002- 
33212102-2020 следует обеспечить их применение в указанной электоомагнитной обстановке
Испытание на элек­

тромагнитную 
эмиссию

Соответствие Электромагнитная обстановка - указания

Радиочастотные по­
мехи C1SPR 11 Группа!

Аппарат используют радиочастотную энергию только для 
выполнения внутренних функций. Уровень эмиссии ра­
диочастотных помех является низким и, вероятно, не при­
ведет к нарушениям функционирования распвроженного 
вблизи электронного оборудования. Конструкц^ аппарата 
имеет конструктивную защиту от воздействия внещних э/м 
полей.

Радиочастотные по­
мехи 
CISPR11

Класс Б

Аппарат подходит для использования во всех учреждениях, 
в тех, которые непосредственно связаны с общественной 
низковольтной сетью электропитания, используемой для 
бытовых целей.

Г армонические со­
ставляющие тока по 
МЭК 61000-3-2

Класс А

Колебания напряже­
ния и фликер по МЭК 
61000-3-3

Соответствует

Таблица 2

И н с т р у к ц и я  и д ек л а р а ц и я  п р о и зв о д и т ел я  - п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 предна­
значается для применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю или 
пользователю Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002- 
33212102-2020 следует обеспечить их применение в указанной электромагнитной обстановке
И с п ы т а н и е  н а  п о м е­

х о у с т о й ч и в о с т ь
И с п ы т а т е л ь н ы й  
у р о в е н ь  п о  М Э К  

606 0 1

У р о в е н ь  с о о т в е т ­
с т в и я

Э л е к т р о м а г н и т н а я  о б с т а ­
н о в к а  - у к а з а н и я

Электростатический 
заряд (ЭСР)
1ЕС 61000-4-2

±6 кВ - контактный 
разряд

±8 кВ - воздущный 
разряд

±2, 4, 6 кВ контакт­
ный разряд 
±2, 4, 8 кВ воздуш­
ный разряд

Полы должны быть деревян­
ные, бетонные или из керами­
ческой плитки. Если полы по­
крыты синтетическим матери­
алом, относительная влаж­
ность должна быть не менее 
30%.
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Наносекундные им­
пульсные помехи по 

МЭК 61000-4-4

Микросекундные им­
пульсные помехи 
большой энергии по 
МЭК 61000-4-5

Провалы напряжения, 
кратковременные 
прерывания и изме­
нения напряжения во 
входных линиях элек­
тропитания по МЭК 
61000-4-11

±2 кВ - для линий 
электропитания

±1 кВ - для линий 
ввода/ вывода

±1 кВ при подаче 
помех по схеме 
"провод-провод"

±2 кВ при подаче 
помехи по схеме 
"провод-земля"

<5% (провал
напряжения >95%

) в течение 0,5 
периода

40% (провал
напряжения 60%

) в течение 5 
периодов

70% (провал
напряжения 30%

) в течение 25 
периодов

<5% (провал
напряжения >95%

) в течение 5 с

±0,5 кВ,± 1 кВ,±2 
кВ,± 4 кВ для линий 
электроснабжения

± 0,25 кВ,± 0,5 кВ,±
1 кВ,± 2 кВ для ли- 
ний ввода/вывода
±0.5 кВ, ± 1 кВ при 
подаче помех по 
схеме "провод- 
провод"
±0.5 кВ, ±1 кВ, ± 2 
кВ при подаче по­
мехи по схеме 
"провод-земля"

<5% (провал
напряжения >95%

) в течение 0,5 
периода

40% (провал
напряжения 60%

) в течение 5 
периодов

70% (провал
напряжения 30%

) в течение 25 
периодов

<5% (провал
напряжения >95%

) в течение 5 с

Качество электрической энер­
гии в сети в соответствии с 
типичными условиями ком­
мерческой или больничной 
обстановки

Качество электрической энер­
гии в электрической сети сле­
дует обеспечить в соответ­
ствии с типичными условиями 
коммерческой или больнич­
ной обстановки

Качество электрической энер­
гии в сети - в соответствии с 
типичными условиями ком­
мерческой или больничной 
обстановки. Если пользовате­
лю Устройство подачи и отсо­
са жидкости в полости УПЖ 
по ТУ 26.60.12-002г33212102- 
2019 необходимо Обеспечить 
непрерывную работу в усло­
виях возможных прерываний 
сетевого напряжения, реко­
мендуется питание осуществ­
лять от источника беспере­
бойного питания или батареи

Магнитное поле 
промышленной 
частоты (50/60 Гц) по 
МЭК 61000-4-8

3 А/м 3 А/м Уровни магнитного поля про­
мышленной частоты следует 
обеспечить в соответствии с 
типичными условиями ком­
мерческой или больничной 
обстановки.

Примечание
воздействия.

и н . уровень напряжения электрической сети до момента подачи испытательного

- 2 7 -



Таблица 3

i

И н с т р у к ц и я  и  д ек л а р а ц и я  п р о и зв о д и т е л я  - п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 поедна- 
значается для применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю или

"°^^‘*** ** жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-
Гэм злек̂ омагк̂ ной п5̂ ано,..

щ ё н н о ст ь

Кондуктивные по­
мехи, наведенные 
радиочастотными 
электромагнитными 
полями по МЭК 
61000-4-6 
Радиочастотное 
электромагнитное 
поле по МЭК 61000- 
4-3

П а р а м е т р ы  и сп ы -  
т а н и й  д о  IE C  60601

У р ов ен ь  со ­
о т в е т с т в и я

3 В (среднеквадра­
тичное значение) в 
полосе от 150 кГц до 
80 МГц

ЗВ/м
в полосе от 80 МГц 
до 2,5 ГГц

1 В,ЗВ, 10 В

1 В/м,ЗВ/м, 10 
В/м, 30 В/м

Э л е к т р о м а г н и т н а я  за щ и щ ё н н о с т ь  - 
и н ст р у к ц и я

Портативные и мобильные РЧ сред­
ства связи должны использоваться не 
ближе к любой части аппарата, вклю­
чая кабели, чем рекомендуемое рас­
стояние, которое рассчитывается из 
уравнения, учитывающего частоту 
передатчика.

Р е к о м е н д у е м о е  р а сст о я н и е

d = l.n ^ fP  ^

d=0.95 4 P  80 МГц-800МГц 

с/=1.89л/Р  800МГц - 2.5 ГГц

Где «Р» является максимальной вы­
ходной мощностью передатчика в 
ваттах (Вт) по данным производите­
ля, а «d» - рекомендуемое расстояние 
в метрах от передатчика (м). 
Напряженность поля от стационар­
ных передатчиков РЧ, как определено 
с помощью электромагнитного об­
следования объекта,
‘‘ Должна быть меньше, чем уровень 
совместимости в каждом частотном 
диапазоне.

Помехи могут возникать в непо­
средственной близости от оборудова­
ния, обозначенного следующим сим­
волом:

ПРИМЕЧАНИЕ 1: При 80 МГц и 800 МГц, более высокий частотный диапазон.

ПРИМЕЧАНИЕ 2: Эти руководящие принципы не могут применяться во всех ситуациях. На рас­
пространение электромагнитных волн влияют поглощения и отражения от конструкций 
объектов и людей. »
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 ̂Напряженность поля со стационарных передатчиков, таких как базовые станции для радио (сотовых
беспроводных) телефонов и наземных мобильных радиостанций, любительского радио, A M  и FM  

радио и телевизионного вещания не может основываться теоретически точно. Для оценки электро­
магнитной обстановки и условий влияния стационарных радиопередатчиков, местоположение элек­
тромагнитного исследования должно быть принято во внимание. Если измеренная напряженность 
поля на месте, в котором используется Аппарат, превышает допустимый уровень РЧ указанный вы­
ше, необходимо изучить работоспособность аппарата, чтобы убедиться в нормальной работе. Если 
Вы заметили нарушения в работе, могут быть необходимы дополнительные меры, например, пере­
ориентации расположения аппарата.

В диапазоне частот от 150 кГц до 80 М Гц напряженность поля должна быть менее 3 В/м.

Таблица 4

Рекомендуемые значения пространственного разноса между портативными и подвижными радио­
частотными средствами связи и Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 
32.50.50-002-33212102-2020
Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 предна­
значается для применения в электромагнитной обстановке, при которой осуществляется контроль 
уровней излучаемых помех. Покупатель или пользователь Устройство подачи и отсоса жидкости в 
полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-2020 может избежать влияния электромагнитных 
помех, обеспечив минимальный пространственный разнос между портативными и подвижными 
радиочастотными средствами связи (передатчиками) и Устройством подачи и отсоса1щсидкости в 
полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102-20209, как рекомендуется ниже, с учетом макси­
мальной выходной мощности средств связи

Н оминальная максималь­
ная выходная мощ ность 

передатчика, W

Расстояние разделения в зависимости от частоты передатчика, m

150 кГц - 80 М Гц

d =  1.2 л/Р

80 М Гц - 800 М Гц

й?= 1.2 V ?

800 М Гц - 2.5 ГГц

d = 2 3 y [ P
0.01 0.11 0.09 0.19
0.1 0.35 0.30 0.60
1 1.11 0.95 1.89

10 3.51 2.99 5.98
100 11.11 9.46 18.92

Для передатчиков, рассчитанных на максимальную выходную мощность, не перечисленных выше, рекомендо­
ванное расстояние разделения d в метрах (м) можно оценить с помощью формулы, применимой к часю те пере­
датчика, где Р - это максимальная выходная мощность передатчика в ваттах ( \ ^  в зависимости от производите­
ля передатчика.

ПРИМЕЧАНИЕ 1: При 80 МГц и 800 МГц, применяется расстояние разделения для более высокого диапа­
зона частот.

ПРИМЕЧАНИЕ 2: Эти руководящие принципы не могут применяться во всех ситуациях. На распростра­
нение электромагнитных волн влияет поглощение и отражение от конструкций, объектов и людей.
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полнения датчика переполнения банки для аспира­

та
19 Сетевой выключатель С помощью этого выключателя прибор 

подключается к сети
20 Гнездо подключения заземления прибора К этому гнезду подключается провод за­

земления
21 Гнездо подключения сетевого кабеля К этому гнезду подключается сетевой 

кабель
22 Гнездо подключения педали К этому гнезду подключается педаль
23 Гнездо подключения устройства для кон­

троля количества аспирата
К этому гнезду подключается устройство 

для контроля количества аспирата

i

2. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ исполнение УПЖ-71

Ci? ск) Ci) скз ск>
Вид спереди

C2fD О2Г' С 20)

Вид сзади

Рисунок Б1

3. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ исполнение УПЖ-72 по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020
С2 3 )  '"Wj

СХ> СОС9̂ '> СО 

Вид спереди

(22;

Вид сзади

Рисунок Б2

4. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло-
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ста УПЖ исполнение УПЖ-73 по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020

Вид спереди Вид сзади

Рисунок БЗ

5. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ исполнение УПЖ-74 по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020
ч?3.>

Вид спереди Вид сзади

Рисунок Б4

6. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ исполнение УПЖ-75 по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020

-я=*- • "fe.

Вид спереди Вид сзади

Рисунок Б5
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7. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ исполнение УПЖ-76 по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020

c.iO

Вид спереди Вид сзади

Рисунок Б6

8. Внешний вид и органы управления устройства подачи и отсоса жидкости в поло­

сти УПЖ исполнение УПЖ-77 по ТУ-32.50.50-002-33212102-2020

Cj8) C ip \  С ®С23.)

Вид спереди
С.22>

Вид сзади

Рисунок Б7
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Приложение 
к Заявлению на регистрацию 

медицинского изделия 
ИСХ. №53У от 10.12.2020г.

Опись документов
Настоящим удостоверяется, что заявитель Общество с ограниченной ответственностью 

Научно-производственная компания «ЭСТЭН», (ООО НПК «ЭСТЭН»), Россия, 195197, г. Санкт- 
Петербург, ул. Жукова, Д.18, литер Д, помещение 14Н.

(наименование заявителя)
представил в Росздравнадзор нижеследующие документы для государственной регистрации 

медицинского изделия: Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002- 
33212102- 2020

N п/п Наименование документа Кол-во
листов

Примечание

ТОМ1

1 Сопроводительное письмо 5

2 Заявление ИСХ. №53У от 10.12.2020г.

3 Копия ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020
'13V

4 Процесс проектирования, разработки и валидации программного обеспечения

5 Сведения о нормативной документации на медицинское изделие

6 Анализ рисков

7 Информация об основных стадиях проектирования и производства мед. 
изделия

8 Руководство по эксплуатации УПЖ ЮРЭ

9 Руководство по эксплуатации УПЖ 20РЭ

10 Руководство по эксплуатации УПЖ ЗОРЭ

11 Руководство по эксплуатации УПЖ 40РЭ

12 Руководство по эксплуатации УПЖ 50РЭ

13 Руководство по эксплуатации УПЖ 60РЭ

14 Руководство по эксплуатации УПЖ 70РЭ

ТОМ2

15 Паспорт УПЖ 70ПС

16 Паспорт УПЖ 60ПС Ц

17 Паспорт УПЖ 50ПС и

18 Паспорт УПЖ 40ПС



19 Паспорт УПЖ зоне 4
20 Паспорт УПЖ 20ПС ' i f
21 Паспорт УПЖ ЮПС

22 Акт и протоколы квалификационных испытаний

23 Фотографическое изображение общего вида медицинского изделия 
вместе с принадлежностями

24 Дополнение к Протоколу технических испытаний от 02.11.20г. к № 1633М- 
1-19 от 25.05.2020

12

25 Дополнение к Заключению по результатам токсикологических 
исследований медицинского изделия №176-19 от «20» 11.2019 г

9

Документы сдал 
Заявитель/пре 
Заявителя>^ве«тве^у

Документы принял 
должностное лицо Росздравнадзора:

(Ф.И.О., должность, подпись) 
Д ата______________________

Входящий N
Количество листов



ООО НПК ’’ЭСТЭН”

ОКПД2 32.50.50.190 УТВЕРЖ ДАЮ

УСТРОЙСТВО ПОДАЧИ и  ОТСОСА ЖИДКОСТИ 
в п о л о с т и  УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020 ^

ВАРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ УПЖ-71, УПЖ-72, УПЖ-73, УПЖ-74,
УПЖ-75, УПЖ-76, УПЖ-77

(Первоначальный вьшуск)

ПАСПОРТ
УПЖ 70 ПС



1.0БЩИЕ УКАЗАНР1Я

Настоящий паспорт (ПС), объединенный с техническим описанием, является доку­

ментом, удостоверяющим гарантированные предприятием-изготовителем основные пара­

метры и технические характеристики «Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ» по 

ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020, в исполнениях: УПЖ-71, УПЖ-72, УПЖ-73, УПЖ-74, 

УПЖ-75, УПЖ-76, УПЖ-77 с обеспечением функции аспирации и ирригации (в дальней- 

щем -  аппарат, изделие, УПЖ). Документ устанавливает правила его эксплуатации, со­

блюдение которых обеспечивает поддержание его в постоянной готовности к работе.

2. НАЗНАЧЕНИЕ

2. 1.

2 .2 .

2.3.

2.4.
2.5.

2.6.

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ-32.50.50-002-33212102- 
2020 в исполнениях УПЖ-71, УПЖ-72, УПЖ-73, УПЖ-74, УПЖ-75, УПЖ-76, УПЖ- 
77 (далее аппарат, изделие, УПЖ) предназначено для прерывистой или непрерывной 
ирригации и/или аспирации полостей тела и ран во время общей хирургической про­
цедуры с целью удаления рыхлой ткани, жидкостей и других инородных веществ 
для сохранения чистым места хирургии, оптимизации визуализации и доступа. 
Изделие нестерильное многоразового применения, комплект трубок присоедини- 
тельньк (УПЖ 2310),Трубка нагнетательная (УПЖ-2320), Трубка нагнетательная 
сдвумя штуцерами (УПЖ-2330), Тройник (УПЖ-2340), Игла для забора жидкости 
(УПЖ-2350), Игла для воздуха (УПЖ-2360), поддон для сбора жидкости (УПЖ 
2370), банка для аспирата -  многоразовые стерилизуемые изделия. Потенциальные 
пользователи квалифицированный медицинский персонал в условиях медицинских 
лечебно-профилактических учреждений.
Аппарат эксплуатируют в операционных отделениях медицинских учреждений при 
температуре окружающего воздуха от плюс 10 до плюс 35°С, относительной влаж­
ности до 80 % при температуре плюс 25 °С и атмосферном давлении 84,0 - 106,7 кПа 
(630 - 800 мм рт.ст.).

Область применения -  для полостных, эндохирургических вмешательств. 
Отличительные особенности аппарата:

•  компакт ная и удобная в использовании конст рукция;
•  управление с помощ ью  педали;
•  гидравлический и элект рический ограничители наполнения банки для аспират а;
•  удобны й в обращ ении стилет для подачи физиологического раст вора;
•  минимальны й шум, производимый при работе.

Показания к применению

Аппарат показан к применению для прерьшистой или непрерывной ирригации и/или 
аспирации полостей тела и ран во время общей хирургической процедуры с целью 
удаления рыхлой ткани, жидкостей и других инородных веществ для сохранения чи­
стым места хирургии, оптимизации визуализации и доступа, с функцией контроля
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потерянной жидкости с возможностью применения в в артроскопии, гистероскопии 
и урологии..

2.7. Противопоказания 
Отсутствуют

2.8. Возможные побочные эффекты 
Не выявлено
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3 ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Массогабаритные характеристики представлены в таблице 1.

Таблица!.

Обозначение ком­
плекта документа- 
ции(далее КД)

Наименование
исполнения

Блок управле­
ния

Масса, 
кг, не 
более

Габаритные размеры, 
III X В X Г мм

УПЖЭСТЭН 100-71 УПЖ-71 УПЖ 1071 7 320±20х130±20х330±20
УПЖ ЭСТЭН 100-72 УПЖ-72 УПЖ 1072 7 320±20х100±20х330±20
УПЖ ЭСТЭН 100-73 УПЖ-73 УПЖ 1073 7 3 05±20х164±20хЗ 75±20
УПЖ ЭСТЭН 100-74 УПЖ-74 УПЖ 1074 9 400±20х120±20х350±20УПЖ ЭСТЭН 100-75 УПЖ-75 УПЖ 1075 8 400±20х150±20х400±20
УПЖ ЭСТЭН 100-76 УПЖ-76 УПЖ 1076 8 3 80±20х190±20хЗ 50±20
УПЖ ЭСТЭН 100-77 УПЖ-77 УПЖ 1077 7 340±20х140±20х280±20

Аппарат работает от сети переменного тока частотой 50 Гц при напря-

В ....... 220 ± 22
Мощность, потребляемая Аппаратом, В*А, не более 

Аппарат автоматически поддерживает в замкнутом объёме заданное 

давление жидких сред в пределах от, см вод. ст. 10 300

Допустимое отклонение установившегося давления от действительного 

не должно превьппать, см вод.ст. ±10

Аппарат обеспечивает включение насоса нагнетания при спаде давле­

ния от установившегося на величину не более, см вод. ст. ........  10

Максимальный объём подачи стерильного раствора лекарственных

средств, мл/мин, не менее 9 9 0

Диапазон поддерживаемого разрежения при аспирации,

см ВОД.СТ. ........  от 50 до 200

Допустимое отклонение установившегося вакуума от действиительного 

не должно превышать, см вод.ст ±30

Максимальная производительность отсоса, мл/мин, не менее ........  600

Средний срок службы аппарата, лет, не менее 3

Средний срок сохранности, месяцев, не менее 12

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150
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4 КОМПЛЕКТНОСТЬ

4.1 Комплект поставки аппарата должен соответствовать указанному в таблице 2.

1

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Таблица 2.
№
п/п Наименование Обозначение Внешний вид

Устройство подачи и 
отсоса жидкости в 
полости УПЖ (йен. 
УПЖ-71 / исп. УПЖ- 
72 / исп. УПЖ-73 / 
исп. УПЖ-74/ исп. 
У П Ж -75/исп.У П Ж - 
76 /  исп. УПЖ-77)

Кабель сетевой

Банка для аспирата

Блок управления

Количество, 
шт.

УПЖ 1071/ 
УПЖ 1072/ 
УПЖ 1073/ 
УПЖ 1074/ 
УПЖ 1075/ 
УПЖ 1076/ 
УПЖ 1077

УПЖ 2000

Кабель датчика пере­
полнения банки

Комплект трубок 
присоединительных 
Трубка силиконовая ме­
дицинская т е м  5/9 
Ь=1±0,1м-2пгг.
Трубка силиконовая ме­
дицинская т е м  5/9 
Т = 0,5±0,1м -2ш т. 
Трубка силиконовая ме­
дицинская т е м  5/9 
L=3±0,3m -  4шт.
Трубка силиконовая ме­
дицинская т е м  5/9 
L=0,06±0,02m — 1шт. 
Трубка силиконовая ме­
дицинская т е м  9/13 
L=0,04±0,02m -  1шт. 
Канюля Luer -  1шт.
Трубка нагнетатель­
ная

УПЖ 2200/

УПЖ 2205/

УПЖ 2210

УПЖ 2020

УПЖ 2310

УПЖ 2320

Представлен в приложении 
Б руководства по эксплуа­

тации УПЖ 40РЭ

■
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1.7
Трубка нагнетатель­
ная с двумя штуцера­
ми

УПЖ 2330 ^ 1

1.8 Тройник УПЖ 2340 1
1.9 Игла для забора жид­

кости УПЖ 2350 2

1.10 Игла для подачи воз-
УПЖ 2360духа 2

1.11 Поддон для сбора 
жидкости УПЖ 2370 1

* По­

став­

ляется 

по 

тре­

бова­

нию 

заказ­

чика
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Таблица 2 продолжение.

2 Принадлежности

2.1 Педаль одноклавишная УПЖ 2010 1

2.2 Подставка для банок УПЖ 2250/ 
УПЖ 2260

К

1

2.3 Фильтр антибактериаль­
ный* УПЖ 2500

| 3 й
1

2.4 Устройство для измерения 
количества аспирата

------------------------------------------ _

УПЖ 2410

1

1

3 Эксплуатационная документация

3.1

«Устройство подачи и отсо­
са жидкости в полости 
УПЖ» Руководство по экс­
плуатации

УПЖ 70РЭ

■л

1

3.2
«Устройство подачи и отсо­
са жидкости в полости 
УПЖ» ПАСПОРТ

УПЖ 70ПС 1

поставляется по дополнительному заказу



5 Указание по эксплуатации

Эксплуатацию проводить в соответствии с руководством по эксплуатации.

6 меры безопасности

При ремонте аппарата может возникнуть опасность поражения электрическим то­
ком.

Источник опасности: переменное напряжение 220В 50 Гц в блоке управления.

К работе с аппаратом допускаются лица, достигшие 18 лет, имеющие 2-ую квалифи­

кационную группу по технике безопасности, изучившие настоящий паспорт, прошедшие 

инструктаж по технике безопасности.

В аварийных ситуациях необходимо отключать аппарат от питающей сети.

Техническое обслуживание, ремонтные и наладочные работы следует производить 

только после отключения аппарата от питающей сети. ^

Ремонт необходимо выполнять в специализированных мастерских или на предприя- 

тии-изготовителе.

7 правила хранения

Аппарат в упаковке предприятия-изготовителя должен храниться на складах по­

ставщика и потребителя в условиях хранения по ГОСТ 15150 не более одного года.

8 транспортирование

Транспортирование аппарата в упаковке предприятия изготовителя может произво­

диться всеми видами транспорта (кроме морского) в закрытых транспортных средствах на 

любое расстояние. Условия транспортирования по условиям хранения 5 по ГОСТ 15150.

Расстановка и крепление тары с упакованным аппаратом в транспортных средствах 

должны обеспечивать устойчивое положение тары и отсутствие ее перемещения во время 

транспортирования.
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9 ГАРАНТИЯ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие аппарата требованиям техни­
ческих условий ТУ-32.50.50-002-33212102—2020 при соблюдении потребителем правил 
эксплуатации, изложенных в руководстве по эксплуатации.

Гарантийный срок эксплуатации устанавливается 12 месяцев со дня ввода в эксплуа­
тацию.

Внимание! Гарантийное обслуживание не производит­

ся при о т с у т с т в и и  п ечати  на гарантийны х талонах.

В течение гарантийного срока предприятие-изготовитель ремонтирует или заменяет 

аппарат и его части по предъявлению претензий.

Послегарантийное обслуживание производится по отдельному договору.
Юридический адрес предприятия-изготовителя: Россия, 195197, г. Санкт-Петеобуог 

ул. Жукова, д. 18 ^ ’

- 9 -



#

10 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ ТУ 32.50.50- 

002-33212102- 2020

заводской номер _упакован ООО НПК«ЭСТЭН» согласно

требованиям, предусмотренным в действующей технической документации. 

Упаковщик
личная подпись расшифровка подписи число, месяц, год

11 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ ТУ 32.50.50- 

002-33212102-2020

заводской н ом ер _______________ ______________изготовлен в соответствии с обязатель­

ными требованиями государственных стандартов, действующей технической документа­

цией и признан годным к эксплуатации.

Начальник ОТК
личная подпись расшифровка подписи число, месяц, год
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12 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

При отказе или обнаружении неисправности аппарата в период гарантийных обяза­

тельств потребителем должен быть предъявлен предприятию-изготовителю рекламацион­

ный акт о необходимости ремонта (замены) аппарата.

Потребитель должен регистрировать все предъявленные рекламации в таблице 3. 

____________  Таблица 3

Дата

i i

Количество часов 

работы аппарата 

с начала эксплуа­

тации до возник­

новения неис­

правности или 

отказа

Краткое со­

держание 

неисправно­

сти

Дата

направления 

рекламации 

и номер 

письма

Меры, при­

меняемые по 

рекламации

Примечание
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13 РЕ М О Н Т

13.1 К р а тк и е  сведения о проведенном ремонте

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ 

ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020 №

Наработка с начала эксплуатации
предприятие, дата

параметр, характеризующий ресурс или срок службы

Причина поступления в ремонт

Сведения о произведенном ремонте
вид ремонта и краткие сведения о ремонте

13.2 Д анны е приём о-сдаточны х испы таний

Технические характеристики, полученные при испытаниях аппарата после ремонта удо­

влетворяют (не удовлетворяют) требованиям ремонтной документации. 

13.3Свидетельство о приёмке

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ 

заводской номер _______________
вид ремонта

наименование предприятия 

согласно
условное обозначение

вид документа

Принят в соответствии с обязательным требованиям государственных стандартов и дей­

ствующей технической документации и признан годным для эксплуатации.

Ресурс до очередного ремонта__________ _______________ ______________________
параметр, определяющий ресурс

в течение срока службы_______ л̂ет (года), в том числе срок хранения___________________

Исполнитель ремонта гарантирует соответствие изделия требованиям действующей тех­

нической документации при соблюдении потребителем требований действующей эксплу­

атационной документации.

Начальник ОТК
личная подпись расшифровка подписи число, месяц, год
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Изделие медицинской техники Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении 
УПЖ

ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН №1

На ремонт (замену) в течение гарантийного срока

Заводской №

дата вьшуска'

Введен в эксплуатцию_

Учреждение и его адрес_

« '

20

(дата) ( подпись)

Вьшолнены работы по устранению неисправностей:

Л

Дата

Руководитель учреждения(владелец)

Должность__________ _________________

Подпись______________________________

Дата__________________

П редставитель рем онтного пред приятия

Ф.И.О. _________________________

Подпись_____

_  Дата_

М Л . М.П.
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Учреждение................................................................................

Адрес....................................................................................

Ответственный...............................................................

Телефон ( ........) ....................................факс ( ..........) ...........................

Описание неисправности....................................................

Сопроводительный талон

%

cd
§Л
о Д^та................................................................ Подпись.

к
3
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Изделие медицинской техники Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ 

УПЖ

ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН №2

На ремонт (замену) в течение гарантийного срока

в исполнении

Заводской №

дата вьшуска 20

Введен в эксплуатацию_ 

Учреждение и егоадрес_

(дата) ( подпись)

Вьшолнены работы по устранению неисправностей:

"Дата

Руководитель учреждения(владелец)

Должность___________________________

Подпись_________________ ____________

Дата________________

г

Представитель ремонтного предприятия  

Ф.И.О. _________________________

Подпись___________ __________________

Дата_______________________

М Л . М.П.
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Сопроводительный талон

Учреждение. 

Адрес............

Ответственный..........................................................

Телефон ( ........) ................................. факс ( ......... ).

Описание неисправности........................................

СЗ

А

Я!si

...........................................................Подпись.
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ООО НПК ’’ЭСТЭН”

ОКОД2 32.50.50.190 УТВЕРЖ ДАЮ

Директор

« »

УСТРОЙСТВО ПОДАЧИ и ОТСОСА ЖИДКОСТИ 
в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020 ^

ВАРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ УПЖ-61, УПЖ-62, УПЖ-63, УПЖ-64,
УПЖ-65, УПЖ-66, УПЖ-67

(Первоначальный выпуск)

П А С П О Р Т

УПЖ 60 ПС



1 .0 Б Щ И Е  У К А ЗА Н И Я

Настоящий паспорт (ПС), объединенный с техническим описанием, является доку­

ментом, удостоверяюпщм гарантированные предприятием-изготовителем основные пара­

метры и технические характеристики «Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ» по 

ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020, в исполнениях: УПЖ-61, УПЖ-62, УПЖ-63, УПЖ-64, 

УПЖ-65, УПЖ-66, УПЖ-67 с обеспечением функции аспирации и ирригации (в дальней­

шем — аппарат, изделие, УПЖ). Документ устанавливает правила его эксплуатации, со­

блюдение которых обеспечивает поддержание его в постоянной готовности к работе.

2. Н А ЗН А Ч ЕН И Е

2.1. Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ-32.50.50-002-33212102- 
2020 в исполнениях УПЖ-61, УПЖ-62, УПЖ-63, УПЖ-64, УПЖ-65, УПЖ-66, УПЖ- 
67 (далее аппарат, изделие, УПЖ) предназначено для прерывистой или непрррывной 
ирригации и/или аспирации полостей тела и ран во время общей хирургической про­
цедуры с целью удаления рыхлой ткани, жидкостей и других инородных веществ 
для сохранения чистым места хирургии, оптимизации визуализации и доступа.

2.2. Изделие нестерильное многоразового применения, комплект трубок присоедини­
тельных (УПЖ 2310),Трубка нагнетательная (УПЖ-2320), Трубка нагнетательная 
сдвумя штуцерами (УПЖ-2330), Тройник (УПЖ-2340), Игла для забора жидкости 
(УПЖ-2350), Игла для воздуха (УПЖ-2360), банка для аспирата -  многоразовые сте­
рилизуемые изделия. Потенциальные пользователи квалифицированный медицин­
ский персонал в условиях медицинских лечебно-профилактических учреждений.

2.3. Аппарат эксплуатируют в операционных отделениях медицинских учреждений при 
температуре окружающего воздуха от плюс 10 до плюс 35°С, относительной влаж­
ности до 80 % при температуре плюс 25 °С и атмосферном давлении 84,0 - 106,7 кПа 
(630 - 800 мм рт.ст.).

2.4. Область применения -  для полостных, эндохирургических вмешательств.
2.5. Отличительные особенности аппарата: •

•  компакт ная и удобная в использовании конст рукция;
•  управление с помощ ью  педали;
•  гидравлический и электрический ограничители наполнения банки для аспират а;
•  удобны й в обращ ении стилет для подачи физиологического раст вора;
•  минимальны й шум, производимый при работе.

2.6. Показания к применению
Аппарат показан к применению для прерьшистой или непрерывной ирригации и/или 
аспирации полостей тела и ран во время общей хирургической процедуры с целью 
удаления рыхлой ткани, жидкостей и других инородных веществ для сохранения чи­
стым места хирургии, оптимизации визуализации и доступа, а также для применения 
в урологии.
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2.7. Противопоказания 
Отсутствуют

2.8. Возможные побочные эффекты 
Не выявлено

3 Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А РА К Т Е Р И С Т И К И
Массогабаритные характеристики представлены в таблице 1.

Таблица!.

Обозначение ком­
плекта документа- 
ции(далее КД)

Наименование
исполнения

Блок управле­
ния

Масса, 
кг, не 
более

Габаритные размеры, 
Ш X В X Г мм

УПЖ ЭСТЭН 100-61 УПЖ-61 УПЖ 1061 7 320±20х130±20х330±20
УПЖ ЭСТЭН 100-62 УПЖ-62 УПЖ 1062 7 320±20х100±20х330±20

^УПЖ ЭСТЭН 100-63 УПЖ-63 УПЖ 1063 7 305±20х164±20х375±20
УПЖ ЭСТЭН 100-64 УПЖ-64 УПЖ 1064 9 400±20х120±20х350±20
УПЖ ЭСТЭН 100-65 УПЖ-65 УПЖ 1065 8 400±20х150±20х400±20
УПЖ ЭСТЭН 100-66 УПЖ-66 УПЖ 1066 8 380±20х190±20х350±20 ^
УПЖ ЭСТЭН 100-67 УПЖ-67 УПЖ 1067 7 340±20х140±20х280±20 *

Аппарат работает от сети переменного тока частотой 50 Гц при напря­

жении, В ........  220 ± 2 2

Мопщость, потребляемая Аппаратом, В*А, не более ........  120

Аппарат автоматически поддерживает в замкнутом объёме заданное

давление жидких сред в пределах от, см вод. ст. ........  10... 200

Допустимое отклонение установивгпегося давления от действительного 

не должно превьппать, см вод.ст. ±Ю

^  ^Аппарат обеспечивает включение насоса нагнетания при спаде давле­

ния от установившегося на величину не более, см вод. ст. ........  10

Максимальный объём подачи стерильного раствора лекарственных

средств, мл/мин, не менее ........  750

Диапазон поддерживаемого разрежения при аспирации,

см вод.ст. ........  от 50 до 200

Допустимое отклонение установившегося вакуума от действиительного

не должно превьппать, см вод.ст ........ ±30

Максимальная производительность отсоса, мл/мин, не менее ........  600

Средний срок службы аппарата, лет, не менее ........  3

Средний срок сохранности, месяцев, не менее 12

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150



4 К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь

4.1 Комплект поставки аппарата должен соответствовать указанному в таблице 2.

Таблица 2.

№
п/п
1

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

Наименование Обозначение Внешний вид

Устройство подачи и 
отсоса жидкости в 
полости УПЖ (исп. 
УПЖ-61 / исп. УПЖ- 
62 / исп. УПЖ-63 / 
исп. УПЖ-64/ исп. 
УПЖ-65 / исп. УПЖ- 
66 / исп. УПЖ-67)

Кабель сетевой

Банка для аспирата

Блок управления

Количество,
шт.

УПЖ 1061/ 
УПЖ 1062/ 
УПЖ 1063/ 
УПЖ 1064/ 
УПЖ 1065/ 
УПЖ 1066/ 
УПЖ 1067

УПЖ 2000

Кабель датчика пере­
полнения банки

Комплект трубок 
присоединительных 
Трубка силиконовая ме­
дицинская т е м  5/9 
L=1±0,1m -2ш т.
Трубка силиконовая ме­
дицинская т е м  5/9 
L=0,5±0,1 м -  2шт. 
Трубка силиконовая ме­
дицинская т е м  5/9 
L=3±0,3m -  4шт.
Трубка силиконовая ме­
дицинская т е м  5/9 
L=0,06±0,02m -  1шт. 
Трубка силиконовая ме­
дицинская т е м  9/13 
L=0,04±0,02m -  1шт. 
Канюля Luer -  1 шт.

УПЖ 2200/ 

УПЖ 2205/ 

УПЖ 2210

УПЖ 2020

УПЖ 2310

Представлен в приложении 
Б руководства по эксплуа­

тации УПЖ 40РЭ

1.6 Трубка нагнетатель­
ная УПЖ 2320
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1.7
Трубка нагнетатель­
ная с двумя штуцера­
ми

УПЖ 2330 1

1.8 Тройник УПЖ 2340 1
1.9 Игла для забора жид­

кости УПЖ 2350 2

1.10 Игла для подачи воз­
духа УПЖ 2360 2

2 Принадлежности

2.1 Педаль одноклавишная УПЖ 2010 т 1

2.2 Подставка для банок УПЖ 2250/ 
УПЖ 2260 ■К 1

2.3 Фильтр антибактериаль­
ный* УПЖ 2500 ж 1

■ Л

3 Эксплуатационная документация

3.1

«Устройство подачи и отсо­
са жидкости в полости 
УПЖ» Руководство по экс­
плуатации

УПЖ 60РЭ 1

3.2
«Устройство подачи и отсо­
са жидкости в полости 
УПЖ» ПАСПОРТ

УПЖ 60ПС 1

поставляется по дополнительному заказу

- 5 '



5 Указание по эксплуатации

Эксплуатацию проводить в соответствии с руководством по эксплуатации.

6 м еры  безопасности

При ремонте аппарата может возникнуть опасность поражения электрическим то­
ком.

Источник опасности: переменное напряжение 220В 50 Гц в блоке управления.

К работе с аппаратом допускаются лица, достигшие 18 лет, имеющие 2-ую квалифи­

кационную группу по технике безопасности, изучившие настоящий паспорт, прошедшие 

инструктаж по технике безопасности.

В аварийных ситуациях необходимо отключать аппарат от питающей сети.

Техническое обслуживание, ремонтные и наладочные работы следует производить 

только после отключения аппарата от питающей сети. ^

Ремонт необходимо выполнять в специализированных мастерских или на предприя- 

тии-изготовителе.

7 правила хранения

Аппарат в упаковке предприятия-изготовителя должен храниться на складах по­

ставщика и потребителя в условиях хранения по ГОСТ 15150 не более одного года.

8 транспортирование

Транспортирование аппарата в упаковке предприятия изготовителя может произво­

диться всеми видами транспорта (кроме морского) в закрытых транспортных средствах на 

любое расстояние. Условия транспортирования по условиям хранения 5 по ГОСТ 15150.

Расстановка и крепление тары с упакованным аппаратом в транспортных средствах 

должны обеспечивать устойчивое положение тары и отсутствие ее перемещения во время 

транспортирования.

6 -



9 ГАРАН ТИ Я И ЗГ О Т О В И Т Е Л Я

Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие аппарата требованиям техни­
ческих условий ТУ-32.50.50-002-33212102-2020 при соблюдении потребителем правил 
эксплуатации, изложенных в руководстве по эксплуатации.

Гарантийный срок эксплуатации устанавливается 12 месяцев со дня ввода в эксплуа­
тацию.

Внимание! Гарантийное обслуживание не производит­

ся при о т с у т с т в и и  п ечати  на гарантийны х талонах.

В течение гарантийного срока предприятие-изготовитель ремонтирует или заменяет 

аппарат и его части по предъявлению претензий.

Послегарантийное обслуживание производится по отдельному договору.
Юридический адрес предприятия-изготовителя: Россия, 195197, г. Санкт-Петербупг 

ул. Жукова, д. 18

-д

- 7 -



10 С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О  О Б  У П А К О В Ы В А Н И И

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ ТУ 32.50.50- 

002-33212102- 2020

_упакован ООО НПК«ЭСТЭН» согласнозаводской н о м е р _________________________

требованиям, предусмотренным в действующей технической документации. 

Упаковщик
личная подпись расшифровка подписи число, месяц, год

11 С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О  О  П Р И Е М К Е

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ ТУ 32.50.50- 

002-33212102- 2020

заводской номер изготовлен в соответствии с обязатель­

ными требованиями государственных стандартов, действующей технической документа­

цией и признан годным к эксплуатации.

Начальник ОТК
личная подпись расшифровка подписи число, месяц, год

- 8



12 С В Е Д Е Н И Я  О  Р Е К Л А М А Ц И Я Х

При отказе или обнаружении неисправности аппарата в период гарантийных обяза­

тельств потребителем должен быть предъявлен предприятию-изготовителю рекламацион­

ный акт о необходимости ремонта (замены) аппарата.

Потребитель должен регистрировать все предъявленные рекламации в таблице 3.

Таблица 3

Дата

Количество часов 

работы аппарата 

с начала эксплуа­

тации до возник­

новения неис­

правности или 

отказа

Краткое со­

держание 

неисправно­

сти

Дата

направления 

рекламации 

и номер 

письма

Меры, при­

меняемые по 

рекламации

Примечание

- 9 -



13 Р Е М О Н Т

13.1 Краткие сведения о проведенном ремонте

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ_ 

ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020 №

Наработка с начала эксплуатации
предприятие, дата

параметр, характеризующий ресурс или срок службы

Причина поступления в ремонт

Сведения о произведенном ремонте
вид ремонта и краткие сведения о ремонте

13.2 Данные приёмо-сдаточных испытаний ^

Технические характеристики, полученные при испытаниях аппарата после ремонта удо­

влетворяют (не удовлетворяют) требованиям ремонтной документации. 

13.3Свидетельство о приёмке

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ

заводской номер___________________________________________________________
вид ремонта

наименование предприятия 

согласно
условное обозначение

вид документа

Принят в соответствии с обязательным требованиям государственных стандартов и дей­

ствующей технической документации и признан годным для эксплуатации.

Ресурс до очередного ремонта_____________ ____________________________________________
параметр, определяющий ресурс

в течение срока службы_______ лет (года), в том числе срок хранения___________________

Исполнитель ремонта гарантирует соответствие изделия требованиям действующей тех­

нической документации при соблюдении потребителем требований действующей эксплу­

атационной документации.

Начальник ОТК
личная подпись расшифровка подписи число, месяц, год

- 10-



Изделие медицинской техники Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении 

УПЖ

ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН №1

На ремонт (замену) в течение гарантийного срока

Заводской №

дата выпуска

Введен в эксплуатцию

Учреждение и его адрес

20

(дата) ( подпись)

Вьшолнены работы по устранению неисправностей:

■л

^Д ата

Руководитель учреждения(владелец)

Должность__________ _________________

Подпись_______________^ ___________

Дата______________________

Представитель ремонтного предприятия  

Ф.И.О.._______________________________

Подпись_____________ _________________

Дата ________________________

М Л . М.П.

-11 -



Сопроводительный талон

Учреждение.

Адрес.

Ответственный.............................................................

Телефон ( ........) ....................................факс ( ......... ).

Описание неисправности.........................................

%

§

о Д^та................................................................ Подпись.
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Изделие медицинской техники Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении 

УПЖ

Заводской №_____

г а р а н т и й н ы й  т а л о н  №2

На ремонт (замену) в течение гарантийного срока

дата выпуска

Введен в эксплуатацию_

Учреждение и егоадрес

20

(дата) ( подпись)

Выполнены работы по устранению неисправностей:

Дата

Руководитель учреждения(владелец)

Должность____________________________

Подпись___________ __________________

Дата_________________________

Представитель ремонтного предприятия

Ф.И.О.________________________________

Подпись______________________________

Дата__________________________________

М Л . М.П.

-13



Сопроводительный талон

Учреждение.

Адрес.............................................................................

Ответственный..........................................................

Телефон ( ........) ................................. факс ( ..........).

Описание неисправности........................................

а
§Л
&о

г

я
tsj

Дата...........................................................Подпись.

- 1 4 -





ООО НПК ”ЭСТЭН”

ОКПД2 32.50.50.190 УТВЕРЖ ДАЮ

Директор НПК <<

« »

УСТРОЙСТВО ПОДАЧИ и ОТСОСА ЖИДКОСТИ 
в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020

ВАРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ УПЖ-51, УПЖ-52, УПЖ-53, УПЖ-54,
УПЖ-55, УПЖ-56, УПЖ-57

(Первоначальный выпуск)

П А С П О Р Т

УПЖ 50 ПС



1.О Б Щ И Е  У1САЗАНИЯ

Настоящий паспорт (ПС), объединенный с техническим описанием, является доку- 

ментом, удостоверяющим гарантированные предприятием-изготовителем основные пара­

метры и технические характеристики «Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ» по 

ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020, в исполнениях: УПЖ-51, УПЖ-52, УПЖ-53, УПЖ-54, 

УПЖ-55, УПЖ-56, УПЖ-57 с обеспечением функции аспирации и ирригации (в дальней­

шем — аппарат, изделие, УПЖ). Документ устанавливает правила его эксплуатации, со­

блюдение которых обеспечивает поддержание его в постоянной готовности к работе.

2. Н А ЗН А Ч ЕН И Е

2. 1.

2.2.

2.3.

2.4.
2.5.

2.6.

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ-32.50.50-002-33212102- 
2020 в исполнениях УПЖ-51, УПЖ-52, УПЖ-53, УПЖ-54, УПЖ-55, УПЖ-56, УПЖ- 
57 (далее аппарат, изделие, УПЖ) предназначено для прерывистой или непрерывной 
ирригации и/или аспирации полостей тела и ран во время общей хирургической про­
цедуры с целью удаления рыхлой ткани, жидкостей и других инородных веществ 
для сохранения чистым места хирургии, оптимизации визуализации и доступа. 
Изделие нестерильное многоразового применения, комплект трубок присоедини­
тельных (УПЖ 2310),Трубка нагнетательная (УПЖ-2320), Трубка нагнетательная 
сдвумя штуцерами (УПЖ-2330), Тройник (УПЖ-2340), Игла для забора жидкости 
(УПЖ-2350), Игла для воздуха (УПЖ-2360), поддон для сбора жидкости (УПЖ 
2370), банка для аспирата — многоразовые стерилизуемые изделия. Потенциальные 
пользователи квалифицированный медицинский персонал в условиях медицинских 
лечебно-профилактических учреждений.
Аппарат эксплуатируют в операционных отделениях медицинских учреждений при 
температуре окружающего воздуха от плюс 10 до плюс 35°С, относительной влаж­
ности до 80 % при температуре плюс 25°С и атмосферном давлении 84,0 - 106,7 кПа 
(630 - 800 мм рт.ст.).
Область применения -  для полостных, эндохирургических вмещательств. 
Отличительные особенности аппарата:

•  компакт ная и удобная в использовании конст рукция;
•  управление с помощ ью  педали;
•  гидравлический и электрический ограничители наполнения банки для аспират а;
•  удобны й в обращ ении стилет для подачи физиологического раст вора;
•  минимальны й шум, производимый при работе.

Показания к применению
Аппарат показан к применению для прерывистой или непрерывной ирригации и/или 
аспирации полостей тела и ран во время общей хирургической процедуры с целью 
удаления рыхлой ткани, жидкостей и других инородных веществ для сохргшения чи-



стым места хирургии, оптимизации визуализации и доступа, с функцией контроля 
потерянной жидкости с возможностью применения в гистероскопии..

2.7. Противопоказания 
Отсутствуют

2.8. Возможные побочные эффекты 
Не выявлено



3 Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И
Массогабаритные характеристики представлены в таблице 1.

Таблица!.

Обозначение ком­
плекта документа- 
ции(далее КД)

Наименование
исполнения

Блок управле­
ния

Масса, 
кг, не 
более

Габаритные размеры, 
Ш X  В X  Г мм

УПЖ ЭСТЭН 100-51 УПЖ-51 УПЖ 1051 7 320±20х130±20х330±20
УПЖ ЭСТЭН 100-52 УПЖ-52 УПЖ 1052 7 320±20х100±20х330±20
УПЖ ЭСТЭН 100-53 УПЖ-53 УПЖ 1053 7 3 05±20х164±20хЗ 75±20
УПЖ ЭСТЭН 100-54 УПЖ-54 УПЖ 1054 9 400±20х120±20х350±20
УПЖ ЭСТЭН 100-55 УПЖ-55 УПЖ 1055 8 400±20х150±20х400±20
УПЖ ЭСТЭН 100-56 УПЖ-56 УПЖ 1056 8 380±20х190±20х350±20
УПЖ ЭСТЭН 100-57 УПЖ-57 УПЖ 1057 7 340±20х140±20х280±20

Аппарат работает от сети переменного тока частотой 50 Гц при напря­

жении, В ........  220 ± 2 2

Мощность, потребляемая Аппаратом, В* А, не более ........  l i o

Аппарат автоматически поддерживает в замкнутом объёме заданное

давление жидких сред в пределах от, см вод. ст. ........ 10.. .250

Допустимое отклонение установившегося давления от действительного 

не должно превьппать, см вод.ст. ± 1 0

Аппарат обеспечивает включение насоса нагнетания при спаде давле­

ния от установившегося на величину не более, см вод. ст. ........  10

Максимальный объём подачи стерильного раствора лекарственных

средств, мл/мин, не менее ........  600

Диапазон поддерживаемого разрежения при аспирации,

см вод.ст. ........  от 50 до 200

Допустимое отклонение установившегося вакуума от действиительного

не должно превышать, см вод.ст ........  ±30

Максимальная производительность отсоса, мл/мин, не менее ........  600

Средний срок службы аппарата, лет, не менее 3

Средний срок сохранности, месяцев, не менее 1 2

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150

•4-



4 К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь

4.1 Комплект поставки аппарата должен соответствовать указанному в таблице 2.

т

№
п/п
1

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Таблица 2.

Наименование Обозначение Внешний вид

Устройство подачи и 
отсоса жидкости в 
полости УПЖ (исп. 
УПЖ-51 /исп . УПЖ- 
52 / исп. УПЖ-53 / 
исп. УПЖ-54/ исп. 
УПЖ-55 / исп. УПЖ- 
56 / исп. УПЖ-571

Кабель сетевой

Блок управления

Количество, 
шт.

УПЖ 1051/ 
УПЖ 1052/ 
УПЖ 1053/ 
УПЖ 1054/ 
УПЖ 1055/ 
УПЖ 1056/ 
УПЖ 1057

УПЖ 2000

Банка для аспирата

Кабель датчика пере­
полнения банки

Комплект трубок 
присоединительных 
Трубка силиконовая м е­
дицинская т е м  5/9 
Ь = 1 ± 0 ,1 м -2 ш т .
Трубка силиконовая ме­
дицинская т е м  5/9 
L=0,5±0,1m -  2шт. 
Трубка силиконовая ме­
дицинская т е м  5/9 
L=3±0,3m -  4шт.
Трубка силиконовая ме­
дицинская т е м  5/9 
L=0,06±0,02m -  1шт. 
Трубка силиконовая м е­
дицинская т е м  9/13 
L=0,04±0,02m -  1шт. 
Канюля Luer -  1шт.
Трубка нагнетатель­
ная

УПЖ 2200/

УПЖ 2205/

УПЖ 2210

УПЖ 2020

УПЖ 2310

УПЖ 2320

Представлен в приложении 
Б руководства по эксплуа­

тации УПЖ 40РЭ
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1.7
Трубка нагнетатель­
ная с двумя штуцера­
ми

УПЖ 2330 ^ .. 1

1.8 Тройник УПЖ 2340 1
1.9 Игла для забора жид­

кости УПЖ 2350 2

1.10 Игла для подачи воз­
духа УПЖ 2360 2

1.11 Поддон для сбора 
жидкости УПЖ 2370 1

* По­

став­

ляется 

по 

тре­

бова­

нию 

заказ­

чика

г



Таблица 2 продолжение.

2 Принадлежности

2.1 Педаль одноклавишная УПЖ 2010 1

2.2 Подставка для банок УПЖ 2250/ 
УПЖ 2260 1

2.3 Фильтр антибактериаль­
ный* УПЖ 2500

ш
1

2.4 Устройство для измерения 
количества аспирата УПЖ 2410 1 1

3 Эксплуатационная документация

3.1

«Устройство подачи и отсо­
са жидкости в полости 
УПЖ» Руководство по экс­
плуатации

УПЖ 50РЭ

т

1

3.2
«Устройство подачи и отсо­
са жидкости в полости 
УПЖ» ПАСПОРТ

УПЖ 50ПС 1

поставляется по дополнительному заказу

- 7 -



5 Указание по эксплуатации

Эксплуатацию проводить в соответствии с руководством по эксплуатации.

6 меры безопасности

При ремонте аппарата может возникнуть опасность поражения электрическим то­
ком.

Источник опасности: переменное напряжение 220В 50 Гц в блоке управления.

К работе с аппаратом допускаются лица, достигшие 18 лет, имеющие 2-ую квалифи­

кационную группу по технике безопасности, изучившие настоящий паспорт, прошедшие 

инструктаж по технике безопасности.

В аварийных ситуациях необходимо отключать аппарат от питающей сети.

Техническое обслуживание, ремонтные и наладочные работы следует производить 

только после отключения аппарата от питающей сети. ^

Ремонт необходимо выполнять в специализированных мастерских или на предприя- 

тии-изготовителе.

7 правила хранения

Аппарат в упаковке предприятия-изготовителя должен храниться на складах по­

ставщика и потребителя в условиях хранения по ГОСТ 15150 не более одного года.

8 транспортирование

Транспортирование аппарата в упаковке предприятия изготовителя может произво­

диться всеми видами транспорта (кроме морского) в закрытых транспортных средствах на 

любое расстояние. Условия транспортирования по условиям хранения 5 по ГОСТ 15150.

Расстановка и крепление тары с упакованным аппаратом в транспортньк средствах 

должны обеспечивать устойчивое положение тары и отсутствие ее перемещения во время 

транспортирования.



9 ГАРАНТИЯ И ЗГ О Т О В И Т Е Л Я

Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие аппарата требованиям техни­
ческих условий ТУ-32.50.50-002-33212102-2020 при соблюдении потребителем правил 
эксплуатации, изложенных в руководстве по эксплуатации.

Гарантийный срок эксплуатации устанавливается 12 месяцев со дня ввода в эксплуа­
тацию.

Внимание! Гарантийное обслуживание не производит­

ся при о т с у т с т в и и  п ечати  на гарантийны х талонах,

В течение гарантийного срока предприятие-изготовитель ремонтирует или заменяет 

аппарат и его части по предъявлению претензий.

Послегарантийное обслуживание производится по отдельному договору.
Юридический адрес предприятия-изготовителя: Россия, 195197, г. Санкт-Петербупг 

ул. Жукова, д. 18 i' J t ' >

- 9



10 С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О  О Б  У П А К О В Ы В А Н И И

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ ТУ 32.50.50- 

002-33212102-2020

_упакован ООО НПК«ЭСТЭН» согласнозаводской номер _____________________

требованиям, предусмотренным в действующей технической документации. 

Упаковпщк
личная подпись расшифровка подписи число, месяц, год

11 С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О  О  П Р И Е М К Е

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ ТУ 32.50.50- 

002-33212102-2020

заводской номер изготовлен в соответствии с обязатель­

ными требованиями государственных стандартов, действующей технической документа­

цией и признан годным к эксплуатации.

Начальник ОТК
личная подпись расшифровка подписи число, месяц, год

- 10-



12 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

При отказе или обнаружении неисправности аппарата в период гарантийных обяза­

тельств потребителем должен быть предъявлен предприятию-изготовителю рекламацион­

ный акт о необходимости ремонта (замены) аппарата.

Потребитель должен регистрировать все предъявленные рекламации в таблице 3. 

______ Таблица 3

Дата

Количество часов 

работы аппарата 

с начала эксплуа­

тации до возник­

новения неис­

правности или 

отказа

Краткое со­

держание 

неисправно­

сти

Дата

направления 

рекламации 

и номер 

письма

Меры, при­

меняемые по 

рекламации

Примечание

-11 -



13 Р Е М О Н Т

13.1 Краткие сведения о проведенном ремонте

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ_ 

ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020 №

Наработка с начала эксплуатации
предприятие, дата

параметр, характеризующий ресурс или срок службы

Причина поступления в ремонт

Сведения о произведенном ремонте
вид ремонта и краткие сведения о ремонте

13.2 Данные приёмо-сдаточных испытаний

Технические характеристики, полученные при испытаниях аппарата после ремонта удо­

влетворяют (не удовлетворяют) требованиям ремонтной документации. 

13.3Свидетельство о приёмке

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ 

заводской номер______________________
вид ремонта

наименование предприятия 

согласно
условное обозначение

вид документа

Принят в соответствии с обязательным требованиям государственных стандартов и дей­

ствующей технической документации и признан годным для эксплуатации.

Ресурс до очередного ремонта___________________
параметр, определяющий ресурс

В течение срока службы_______ л̂ет (года), в том числе срок хранения__________________

Исполнитель ремонта гарантирует соответствие изделия требованиям действующей тех­

нической документации при соблюдении потребителем требований действующей эксплу­

атационной документации.

Начальник ОТК
личная подпись расшифровка подписи число, месяц, год

- 12-



Изделие медицинской техники Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении 
УПЖ

ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН №1

На ремонт (замену) в течение гарантийного срока

Заводской №

дата выпуска'

Введен в эксплуатцию_

Учреждение и его адрес_

20

(дата) ( подпись)

Выполнены работы по устранению неисправностей:

Дата

Руководитель учреждения(владелец)

Должность____________________________

Подпись______________________________

Дата_________________

Представитель ремонтного предприятия

Ф .И .О .______________________________

Подпись ________________________

Дата^________________________

М Л . М.П.

- 13  -
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«
3

Сопроводительный талон

Учреждение...............................................................

Адрес...................................................................

Ответственный..................................................

Телефон ( ........) ....................................факс ( ......... ) ...........................

Описание неисправности..............................................

................................................................ Подпись.
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Изделие медицинской техники Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ 
УПЖ

ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН №2

На ремонт (замену) в течение гарантийного срока

в исполнении

Заводской №

дата выпуска <4 95 20

Введен в эксплуатацию_ 

Учреждение и егоадрес_

(дата) ( подпись)

Выполнены работы по устранению неисправностей:

Дата

Руководитель учреждения(владелец)

Должность______________________

Подпись____________________________

Дата_________

М Л .

Представитель ремонтного предприятия 

Ф.И.О.

Подпись_ 

Дата____

М.П.

15-



Сопроводительный талон

Учреждение...............................................

Адрес............................................................

Ответственный.........................................

Телефон ( ........) ................................. Факс ( ..........) ................

Описание неисправности..................................

§

&

............-г-

Дата., •Подпись.

- 16



Ф

^ 4

' ESTEN,-,,

^ ' K « S



ООО НПК ’’ЭСТЭН”

ОКПД2 32.50.50.190 УТВЕРЖ ДАЮ

I
f.'i

'Я

У С ТРО Й С ТВ О  П О Д А Ч И  и О Т С О С А  Ж И Д К О С Т И  
в полости У П Ж  по ТУ  32.50.50-002-33212102- 2020 ^

ВАРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ УПЖ-41, УПЖ-42, УПЖ-43, УПЖ-44,
УПЖ-45, УПЖ-46, УПЖ-47

(Первоначальный выпуск)

П А С П О Р Т

УПЖ 40 ПС



1 .0 Б Щ И Е  У К А ЗА Н И Я

Настоящий паспорт (ПС), объединенный с техническим описанием, является доку­

ментом, удостоверяющим гарантированные предприятием-изготовителем основные пара­

метры и технические характеристики «Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ» по 

ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020, в исполнениях: УПЖ-41, УПЖ-42, УПЖ-43, УПЖ-44, 

УПЖ-45, УПЖ-46, УПЖ-47 с обеспечением функции аспирации и ирригации (в дальней- 

щем -  аппарат, изделие, УПЖ). Документ устанавливает правила его эксплуатации, со­

блюдение которых обеспечивает поддержание его в постоянной готовности к работе.

2. Н А ЗН А Ч ЕН И Е

2. 1.

2.2.

2.3.

2.4.
2.5.

2.6.

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ-32.50.50-002-33212102- 
2020 в исполнениях УПЖ-41, УПЖ-42, УПЖ-43, УПЖ-44, УПЖ-45, УПЖ-46, УПЖ- 
47 (далее аппарат, изделие, УПЖ) предназначено для прерывистой или непрерывной 
ирригации и/или аспирации полостей тела и ран во время общей хирургической про­
цедуры с целью удаления рыхлой ткани, жидкостей и других инородных веществ 
для сохранения чистым места хирургии, оптимизации визуализации и доступа. 
Изделие нестерильное многоразового применения, комплект трубок присоедини- 
тельньк (УПЖ 2310),Трубка нагнетательная (УПЖ-2320), Трубка нагнетательная 
сдвумя штуцерами (УПЖ-2330), Тройник (УПЖ-2340), Игла для забора жидкости 
(УПЖ-2350), Игла для воздуха (УПЖ-2360), банка для аспирата — многоразовые сте­
рилизуемые изделия. Потенциальные пользователи квалифицированный медицин­
ский персонал в условиях медицинских лечебно-профилактических учреждений. 
Аппарат эксплуатируют в операционных отделениях медицинских учреждений при 
температуре окружающего воздуха от плюс 10 до плюс 35°С, относительной влаж­
ности до 80 % при температуре плюс 25 °С и атмосферном давлении 84,0 - 106,7 кПа 
(630 - 800 мм рт.ст.).
Область применения — для полостных, эндохирургических вмешательств. 
Отличительные особенности аппарата:

•  компакт ная и удобная в использовании конст рукция;
•  управление с помощ ью  педали;

гидравлический и элект рический ограничители наполнения банки для аспират а; 
удобны й в обращ ении стилет для подачи физиологического раст вора; 
минимальны й шум, производимый при работе.

Показания к применению
Аппарат показан к применению для прерывистой или непрерывной ирригации и/или 
аспирации полостей тела и ран во время общей хирургической процедуры с целью 
удаления рыхлой ткани, жидкостей и других инородных веществ для сохранения чи­
стым места хирургии, оптимизации визуализации и доступа, а также для нагнетания 
стерильных растворов при гистероскопии.

- 2 -



2.7. Противопоказания 
Отсутствуют

2.8. Возможные побочные эффекты 
Не выявлено

т

#
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3 Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А РА К Т Е Р И С Т И К И
Массогабаритные характеристики представлены в таблице 1.

Таблица!.

Обозначение ком­
плекта документа- 
ции(далее КД)

Наименование
исполнения

Блок управле­
ния

Масса, 
кг, не 
более

Габаритные размеры, 
Ш X В X Г мм

УПЖ ЭСТЭН 100-41 УПЖ-41 УПЖ 1041 7 320±20х130±20х330±20
УПЖ ЭСТЭН 100-42 УПЖ-42 УПЖ 1042 7 320±20х100±20х330±20
УПЖ ЭСТЭН 100-43 УПЖ-43 УПЖ 1043 7 305±20х164±20х375±20
УПЖ ЭСТЭН 100-44 УПЖ-44 УПЖ 1044 9 400±20х120±20хЗ 50±20
УПЖ ЭСТЭН 100-45 УПЖ-45 УПЖ 1045 8 400±20х150±20х400±20
УПЖ ЭСТЭН 100-46 УПЖ-46 УПЖ 1046 8 380±20х190±20х350±20УПЖ ЭСТЭН 100-47 УПЖ-47 УПЖ 1047 7 340±20х140±20х280±20

Аппарат работает от сети переменного тока частотой 50 Гц при напря-

В ....... 220 ± 22
Мощность, потребляемая Аппаратом, В*А, не более Ш

Аппарат автоматически поддерживает в замкнутом объёме заданное

давление жидких сред в пределах от, см вод. ст. Ю 250

Допустимое отклонение установившегося давления от действительного

не должно превьппать, см вод.ст.

Аппарат обеспечивает включение насоса нагнетания при спаде давле­

ния от установившегося на величину не более, см вод. ст. 10

Максимальный объём подачи стерилъного раствора лекарственных 

средств, мл/мин, не менее 600

Диапазон поддерживаемого разрежения при аспирации,

см ВОД.СТ. ........  от 50 до 200

Допустимое отклонение установившегося вакуума от действиительного 

не должно превьппать, см вод.ст ± 3 0

Максимальная производительность отсоса, мл/мин, не менее ........  600

Средний срок службы аппарата, лет, не менее 3

Средний срок сохранности, месяцев, не менее 12

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150

- 4 -



4 К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь

4.1 Комплект поставки аппарата должен соответствовать указанному в таблице 2.

Таблица 2.

и

№
ц/п
1

1.1

1.2

1.3

Ч 1.4

1.5

1.6

Наименование

Устройство подачи и 
отсоса жидкости в 
полости УПЖ (исп. 
УПЖ-41 /исп.У П Ж - 
42 /  исп. УПЖ-43 / 
исп. УПЖ-44/ исп. 
УПЖ-45 /  исп. УПЖ- 
46 / исп. УПЖ-47)

Кабель сетевой

Банка для аспирата

Кабель датчика пере 
полнения банки

Комплект трубок 
присоединительных 
Трубка силиконовая ме­
дицинская т е м  5/9 
Ь = 1 ± 0 ,1 м -2 ш т .
Трубка силиконовая ме­
дицинская т е м  5/9 
L=0,5±0,1 м -  2шт. 
Трубка силиконовая ме­
дицинская т е м  5/9 
L=3±0,3m -  4шт.
Трубка силиконовая ме­
дицинская т е м  5/9 
L=0,06±0,02m -  1шт. 
Трубка силиконовая ме­
дицинская т е м  9/13 
L=0,04±0,02m -  1шт. 
Канюля Luer -  1шт.
Трубка нагнетатель­
ная

Обозначение Внешний вид

Блок управления

Количество,
шт.

УПЖ 1041/ 
УПЖ 1042/ 
УПЖ 1043/ 
УПЖ 1044/ 
УПЖ 1045/ 
УПЖ 1046/ 
УПЖ 1047

Представлен в приложении 
Б руководства по эксплуа­

тации УПЖ 40РЭ



1.7
Трубка нагнетатель­
ная с двумя штуцера­
ми

УПЖ 2330 1

1.8 Тройник УПЖ 2340 1
1.9 Игла для забора жид­

кости УПЖ 2350 2

1.10 Игла для подачи воз­
духа УПЖ 2360 2

нию заказчика

♦П о­

став­

ляется

по

тре-

бова-

%

- 6 -



Таблица 2 продолжение.

2 Принадлежности

2.1 Педаль одноклавишная УПЖ 2010 1

2.2 Подставка для банок УПЖ 2250/ 
УПЖ 2260 1

2.3 Фильтр антибактериаль­
ный* УПЖ 2500 1

3 Эксплуатационная документатшя

3.1

«Устройство подачи и отсо­
са жидкости в полости 
УПЖ» Руководство по экс­
плуатации

УПЖ 40РЭ 1

3.2
«Устройство подачи и отсо­
са жидкости в полости 
УПЖ» ПАСПОРТ

УПЖ 40ПС
 ̂ Л

поставляется по дополнительному заказу

■7-



5 Указание по эксплуатации

Эксплуатацию проводить в соответствии с руководством по эксплуатации.

6 меры безопасности

При ремонте аппарата может возникнуть опасность поражения электрическим то­

ком.

Источник опасности: переменное напряжение 220В 50 Гц в блоке управления.

К работе с аппаратом допускаются лица, достигшие 18 лет, имеющие 2-ую квалифи­

кационную группу по технике безопасности, изучившие настоящий паспорт, прошедшие 

инструктаж по технике безопасности.

В аварийных ситуациях необходимо отключать аппарат от питающей сети.

Техническое обслуживание, ремонтные и наладочные работы следует производить 

только после отключения аппарата от питающей сети. ^

Ремонт необходимо вьшолнять в специализированных мастерских или на предприя- 

тии-изготовителе.

7 правила хранения

Аппарат в упаковке предприятия-изготовителя должен храниться на складах по­

ставщика и потребителя в условиях хранения по ГОСТ 15150 не более одного года.

8 транспортирование

Транспортирование аппарата в упаковке предприятия изготовителя может произво­

диться всеми видами транспорта (кроме морского) в закрытых транспортных средствах на 

любое расстояние. Условия транспортирования по условиям хранения 5 по ГОСТ 15150.

Расстановка и крепление тары с упакованным аппаратом в транспортных средствах 

должны обеспечивать устойчивое положение тары и отсутствие ее перемещения во время 

транспортирования.

- 8 -



9 ГАРАНТИЯ И ЗГ О Т О В И Т Е Л Я

Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие аппарата требованиям техни­
ческих условии ТУ-32.50.50-002-33212102-2020 при соблюдении по^ебителем п р Т л  

сплуатации, изложенных в руководстве по эксплуатации.

устанавливается 12 месяцев со дня ввода в эксплуа-

Вним ание! Гарантийное обслуживание не производит­

ся при о т с у т с т в и и  п ечати  на гарантийны х талонах,

В течение гарантийного срока предприятие-изготовитель ремонтирует или заменяет 

аппарат и его части по предъявлению претензий.

Послегарантийное обслуживание производится по отдельному договору.
Ю ридически адрес предприятия-изготовителя: Россия, 195197, г. Санкт-Петеобуог 

ул. Жукова, д. 18 /  н ?

•А



10 С В В Д Е Т Е Л Ь С Т В О  О Б  У П А К О В Ы В А Н И И

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ ТУ 32.50.50- 

002-33212102- 2020

_упакован ООО НПК«ЭСТЭН» согласнозаводской номер _____________________

требованиям, предусмотренным в действующей технической документации. 

Упаковщик
личная подпись расшифровка подписи число, месяц, год

11 С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О  О П Р И Е М К Е

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ ТУ 32.50.50- 

002-33212102- 2020

заводской номер _ — _________________________ изготовлен в соответствии с обязатель­

ными требованиями государственных стандартов, действующей технической документа­

цией и признан годным к эксплуатации.

Начальник ОТК
личная подпись расшифровка подписи число, месяц, год

- 10.



12 С В Е Д Е Н И Я  О Р Е К Л А М А Ц И Я Х

При отказе или обнаружении неисправности аппарата в период гарантийных обяза­

тельств потребителем должен быть предъявлен предприятию-изготовителю рекламацион­

ный акт о необходимости ремонта (замены) аппарата.

Потребитель должен регистрировать все предъявленные рекламации в таблице 3.

Таблица 3

Дата

Количество часов 

работы аппарата 

с начала эксплуа­

тации до возник­

новения неис­

правности или 

отказа

Краткое со­

держание 

неисправно­

сти

Дата

направления 

рекламации 

и номер 

письма

Меры, при­

меняемые по 

рекламации

Примечание

э%

-11



13 Р Е М О Н Т

13.1 К р а т к и е  сведения о проведенном ремонте

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ_ 

ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020 №

Наработка с начала эксплуатации
предприятие, дата

параметр, характеризую щ ий ресурс или срок службы

Причина поступления в ремонт

Сведения о произведенном ремонте
вид ремонта и краткие сведения о ремонте

13.2 Д анны е приём о-сдаточны х испы таний '

Технические характеристики, полученные при испытаниях аппарата после ремонта удо­

влетворяют (не удовлетворяют) требованиям ремонтной документации. 

13.3Свидетельство о приёмке

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ  

заводской номер_______________
вид ремонта

наименование предприятия 

согласно
условное обозначение

вид документа

Принят в соответствии с обязательным требованиям государственных стандартов и дей­

ствующей технической документации и признан годным для эксплуатации.

Ресурс до очередного ремонта^_________________________________________
параметр, определяющ ий ресурс

в течение срока службы_______ л̂ет (года), в том числе срок хранения

Исполнитель ремонта гарантирует соответствие изделия требованиям действующей тех­

нической документации при соблюдении потребителем требований действующей эксплу­

атационной документации.

Начальник ОТК
личная подпись расш ифровка подписи число, месяц, год

- 12



Изделие медицинской техники Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении 

УПЖ

ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН №1

На ремонт (замену) в течение гарантийного срока

Заводской №

дата выпуска

Введен в эксплуатцию_

Учреждение и его адрес

20

(дата) ( подпись)

Выполнены работы по устранению неисправностей:

Дата

Руководитель учреждения(владелец)

Должность ________________________

Подпись_______ _______________________

Дата___________________________

Представитель ремонтного предприятия  

Ф.И.О.________________________________

Подпись_____ _________________________

Дата_________ ________________________

М.П. М Л .

- 13



Сопроводительный талон

Учреждение. 

Адрес............

Ответственный.............................................................

Телефон ( ........) ....................................факс ( ......... ).

Описание неисправности.........................................

л

§

о

я
3

Дз^та................................................................ Подпись.
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Изделие медицинской техники Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении 

УПЖ

ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН №2

На ремонт (замену) в течение гарантийного срока

Заводской №

дата вьшуска

Введен в эксплуатацию_ 

Учреждение и егоадрес_

20

(дата) ( подпись)

Вьшолнены работы по устранению неисправностей:

Л

Дата

Руководитель учреждения(владелец)

Должность _______________________

Подпись_____________ ________________

Дата_______ ____________________

Представитель ремонтного предприятия  

Ф.И.О.________________________________

Подпись______________________________

Дата__________________________________

М Л . М.П.

-15 -



Сопроводительный талон

Учреждение.

Адрес.............................................................................

Ответственный..........................................................

Телефон ( ........) ................................. факс ( ..........).

Описание неисправности........................................

§

о

я

Дата...........................................................Подпись.
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ООО НПК ’’ЭСТЭН”

ОКПД2 32.50.50.190 УТВЕРЖ ДАЮ

УСТРОЙСТВО ПОДАЧИ и ОТСОСА ЖИДКОСТИ 
в полости УПЖ по ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020 ^

ВАРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ УПЖ-31, УПЖ-32, УПЖ-33, УПЖ-34,
УПЖ-35, УПЖ-36, УПЖ-37

(Первоначальный выпуск)

П А С П О Р Т

УПЖ 30 ПС



1.О Б Щ И Е  У К А ЗА Н И Я

Настоящий паспорт (ПС), объединенный с техническим описанием, является доку­

ментом, удостоверяющим гарантированные предприятием-изготовителем основные пара­

метры и технические характеристики «Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ» по 

ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020, в исполнениях: УПЖ-31, УПЖ-32, УПЖ-33, УПЖ-34, 

УПЖ-35, УПЖ-36, УПЖ-37 с обеспечением функции аспирации и ирригации (в дальней­

шем — аппарат, изделие, УПЖ). Документ устанавливает правила его эксплуатации, со­

блюдение которых обеспечивает поддержание его в постоянной готовности к работе.

2. Н А ЗН А Ч ЕН И Е

2. 1.

Ф

2.2.

2.3.

2.4.
2.5.

2.6.

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ-32.50.50-002-33212102- 
2020 в исполнениях УПЖ-31, УПЖ-32, УПЖ-33, УПЖ-34, УПЖ-35, УПЖ-36, УПЖ- 
37 (далее аппарат, изделие, УПЖ) предназначено для прерывистой или непрерывной 
ирригации и/или аспирации полостей тела и ран во время общей хирургической про­
цедуры с целью удаления рыхлой ткани, жидкостей и других инородных веществ 
для сохранения чистым места хирургии, оптимизации визуализации и доступа. 
Изделие нестерильное многоразового применения, комплект трубок присоедини­
тельных (УПЖ 2310),Трубка нагнетательная (УПЖ-2320), Трубка нагнетательная 
сдвумя штуцерами (УПЖ-2330), Тройник (УПЖ-2340), Игла для забора жидкости 
(УПЖ-2350), Игла для воздуха (УПЖ-2360), банка для аспирата — многоразовые сте­
рилизуемые изделия. Потенциальные пользователи квалифицированный медицин­
ский персонал в условиях медицинских лечебно-профилактических учреждений. 
Аппарат эксплуатируют в операционных отделениях медицинских учреждений при 
температуре окружающего воздуха от плюс 10 до плюс 35°С, относительной влаж­
ности до 80 % при температуре плюс 25°С и атмосферном давлении 84,0 - 106,7 кПа 
(630 - 800 мм рт.ст.).
Область применения -  для полостных, эндохирургических вмешательств. 
Отличительные особенности аппарата:

•  компакт ная и удобная в использовании конст рукция;
•  управление с помощ ью  педали;
•  гидравлический и электрический ограничители наполнения банки для аспират а;
•  удобны й в обращ ении стилет для подачи физиологического раст вора;
•  минимальны й шум, производимый при работе.

Показания к применению

Аппарат показан к применению для прерывистой или непрерывной ирригации и/или 
аспирации полостей тела и ран во время общей хирургической процедуры с целью 
удаления рыхлой ткани, жидкостей и других инородных веществ для сохранения чи­
стым места хирургии, оптимизации визуализации и доступа, а также для нагнетания 
стерильных растворов при артроскопии.
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2.7. Противопоказания 
Отсутствуют

2.8. Возможные побочные эффекты 
Не выявлено
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4

3 Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И
Массогабаритные характеристики представлены в таблице 1.

Таблица!.

Обозначение ком­
плекта документа- 
ции(далее КД)

Наименование
исполнения

Блок управле­
ния

Масса, 
кг, не 
более

Габаритные размеры, 
Ш X В X Г мм

УПЖЭСТЭН 100-31 УПЖ-31 УПЖ 1031 7 320±20х130±20х330±20
УПЖ ЭСТЭН 100-32 УПЖ-32 УПЖ 1032 7 320±20х100±20х330±20
УПЖ ЭСТЭН 100-33 УПЖ-33 УПЖ 1033 7 305±20х164±20х375±20
УПЖ ЭСТЭН 100-34 УПЖ-34 УПЖ 1034 9 400±20х120±20х350±20
УПЖЭСТЭН 100-35 УПЖ-35 УПЖ 1035 8 400±20х150±20х400±20
УПЖ ЭСТЭН 100-36 УПЖ-36 УПЖ 1036 8 380±20х190±20х350±20
УПЖЭСТЭН 100-37 УПЖ-37 УПЖ 1037 7 340±20х140±20х280±20

Аппарат работает от сети переменного тока частотой 50 Гц при напря­

жении, В ........  220 ± 22

Мощность, потребляемая Аппаратом, В*А, не более ........

Аппарат автоматически поддерживает в замкнутом объёме заданное

давление жидких сред в пределах от, см вод. ст. ........  30.. .300

Допустимое отклонение установившегося давления от действительного 

не должно превышать, см вод.ст. ±10

Аппарат обеспечивает включение насоса нагнетания при спаде давле­

ния от установившегося на величину не более, см вод. ст. ........  10

Максимальный объём подачи стерильного раствора лекарственных

средств, мл/мин, не менее ........  950

Диапазон поддерживаемого разрежения при аспирации,

см вод.ст. ........  от 50 до 200

Допустимое отклонение установившегося вакз^ума от действиительного

не должно превьппать, см вод.ст ........  ±30

Максимальная производительность отсоса, мл/мин, не менее ........  600

Средний срок службы аппарата, лет, не менее 3

Средний срок сохранности, месяцев, не менее 1 2

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150

- 4 -



4 К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь

4.1 Комплект поставки аппарата должен соответствовать указанному в таблице 2.

Таблица 2.

№
п/п

1

1.1

1.2

1.3

4 1.4

1.5

1.6

Наименование Обозначение Внешний вид

Устройство подачи и 
отсоса жидкости в 
полости УПЖ (исп. 
УПЖ-31 /исп.У П Ж - 
32 /  исп. УПЖ-33 / 
исп. УПЖ-34/ исп. 
УПЖ-35 / исп. УПЖ- 
36 /  исп. УПЖ-37)

Кабель сетевой

Банка для аспирата

Кабель датчика пере­
полнения банки

Комплект трубок 
присоединительных 
Трубка силиконовая ме­
дицинская т е м  5/9 
Ь = 1 ± 0 ,1 м -2 ш т .
Трубка силиконовая ме­
дицинская т е м  5/9 
L=0,5±0,1м — 2шт. 
Трубка силиконовая ме­
дицинская т е м  5/9 
L=3±0,3m -  4шт.
Трубка силиконовая ме­
дицинская т ем  5/9 
L=0,06±0,02m -  1шт. 
Трубка силиконовая ме­
дицинская т е м  9/13 
L=0,04±0,02m -  1шт. 
Канюля Luer -  1шт.
Трубка нагнетатель­
ная

Блок управления

Количество,
шт.

УПЖ
УПЖ
УПЖ
УПЖ
УПЖ
УПЖ
УПЖ

1031/
1032/
1033/
1034/
1035/
1036/
1037

УПЖ 2000

УПЖ 2200/

УПЖ 2205/

УПЖ 2210

УПЖ 2020

УПЖ 2310

УПЖ 2320
- 5

Представлен в приложении 
Б руководства по эксплуа­

тации УПЖ ЗОРЭ



1.7
Трубка нагнетатель­
ная с двумя штуцера­
ми

УПЖ 2330 1

1.8 Тройник УПЖ 2340 1

1.9 Игла для забора жид­
кости УПЖ 2350 2

1.10 Игла для подачи воз­
духа УПЖ 2360 2

нию заказчика

* По­

став­

ляется 

по 

тре- 

бова-

■ л
к

4



Таблица 2 продолжение.

2 Принадлежности

2.1 Педаль одноклавишная УПЖ 2010 ш 1

2.2 Подставка для банок УПЖ 2250/ 
УПЖ 2260 1

2.3 Фильтр антибактериаль­
ный* УПЖ 2500 1

3 Эксплуатационная документация

3.1

«Устройство подачи и отсо­
са жидкости в полости 
УПЖ» Руководство по экс­
плуатации

УПЖ ЗОРЭ 1

3.2
«Устройство подачи и отсо­
са жидкости в полости 
УПЖ» ПАСПОРТ

УПЖ з о н е
' а

поставляется по дополнительному заказу

- 7 -



5 Указание по эксплуатации

Эксплуатацию проводить в соответствии с руководством по эксплуатации.

6 меры безопасности

При ремонте аппарата может возникнуть опасность поражения электрическим то­
ком.

Источник опасности: переменное напряжение 220В 50 Гц в блоке управления.

К работе с аппаратом допускаются лица, достигшие 18 лет, имеющие 2-ую квалифи­

кационную группу по технике безопасности, изучившие настоящий паспорт, прошедшие 

инструктаж по технике безопасности.

В аварийных ситуациях необходимо отюпочать аппарат от питающей сети.

Техническое обслуживание, ремонтные и наладочные работы следует производить 

только после отключения аппарата от питающей сети. ^

Ремонт необходимо вьшолнять в специализированных мастерских или на предприя­

тии-изготовителе.

7 правила хранения

Аппарат в упаковке предприятия-изготовителя должен храниться на складах по­

ставщика и потребителя в условиях хранения по ГОСТ 15150 не более одного года.

8 транспортирование

Транспортирование аппарата в упаковке предприятия изготовителя может произво­

диться всеми видами транспорта (кроме морского) в закрытых транспортных средствах на 

любое расстояние. Условия транспортирования по условиям хранения 5 по ГОСТ 15150.

Расстановка и крепление тары с упакованным аппаратом в транспортных средствах 

должны обеспечивать устойчивое положение тары и отсутствие ее перемещения во время 

транспортирования.
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9 ГАРАНТИЯ И ЗГ О Т О В И Т Е Л Я

Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие аппарата требованиям техни­
ческих условий ТУ-32.50.50-002-33212102-2020 при соблюдении потребителем правил 
эксплуатации, изложенных в руководстве по эксплуатации.

Гарантийный срок эксплуатации устанавливается 12 месяцев со д н я  ввода в эксплуа­
тацию.

Внимание! Гарантийное обслуживание не производит­

ся при о т с у т с т в и и  печати  на гарантийны х талонах.

В течение гарантийного срока предприятие-изготовитель ремонтирует или заменяет 

аппарат и его части по предъявлению претензий.

Послегарантийное обслуживание производится по отдельному договору.
Юридический адрес предприятия-изготовителя: Россия, 195197, г. Санкт-Петербург 

ул. Жукова, д. 18 ’

■ л
к
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10 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ ТУ 32.50.50- 
002-33212102- 2020

_упакован ООО НПК«ЭСТЭН» согласнозаводской номер

требованиям, предусмотренным в действующей технической документации. 

Упаковщик
личная подпись расш ифровка подписи число, месяц, год

11 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ ТУ 32.50.50- 
002-33212102-2020

____________________ изготовлен в соответствии с обязатель-заводскои номер

ными требованиями государственных стандартов, действующей технической документа­
цией и признан годным к эксплуатации.

Начальник ОТК
личная подпись расш ифровка подписи число, месяц, год
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12 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

При отказе или обнаружении неисправности аппарата в период гарантийных обяза­
тельств потребителем должен быть предъявлен предприятию-изготовителю рекламацион­
ный акт о необходимости ремонта (замены) аппарата.

Потребитель должен регистрировать все предъявленные рекламации в таблице 3.

Таблица 3

Дата

Количество часов 

работы аппарата 

с начала эксплуа­
тации до возник­

новения неис­
правности или 

отказа

Краткое со­
держание 

неисправно­
сти

Дата
направления 

рекламации 

и номер 

письма

Меры, при­
меняемые по 

рекламации
Примечание

-11 -



13 РЕМОНТ

13.1 Краткие сведения о проведенном ремонте

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ_ 

ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020 №

Наработка с начала эксплуатации
предприятие, дата

параметр, характеризую щ ий ресурс или срок службы

Причина поступления в ремонт

Сведения о произведенном ремонте
вид ремонта и краткие сведения о ремонте

13.2 Данные приёмо-сдаточных испытаний

Технические характеристики, полученные при испытаниях аппарата после ремонта удо­
влетворяют (не удовлетворяют) требованиям ремонтной документации. 

13.3Свидетельство о приёмке

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ
заводской номер__________________________

вид ремонта

наименование предприятия 

согласно
условное обозначение

вид документа

Принят в соответствии с обязательным требованиям государственных стандартов и дей­
ствующей технической документации и признан годным для эксплуатации.
Ресурс до очередного ремонта__________________________________________

параметр, определяю щ ий ресурс

в течение срока службы______лет (года), в том числе срок хранения_______________

Исполнитель ремонта гарантирует соответствие изделия требованиям действующей тех­
нической документации при соблюдении потребителем требований действующей эксплу- 
атапионной документации.

Начальник ОТК
личная подпись расш ифровка подписи число, месяц, год

- 12-



Изделие медицинской техники Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении 
УПЖ

ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН №1

На ремонт (замену) в течение гаргштийного срока

Заводской №
дата вьшуска

Введен в эксплуатцию

Учреждение и его адрес

20

(дата) ( подпись)

Вьшолнены работы по устранению неисправностей:

Л

Дата

Руководитель учрежцения(владелец)

Должность______________________

Подпись________________________

Дата______________

Представитель ремонтного предприятия 

Ф.И.О. ___________________

Подпись̂ _________ ______________

Дата _______________

МЛ. М.П.

- 13



Сопроводительны й талон

Учреждение. 
Адрес..........

Ответственный................................................

Телефон (...... )............................факс (....... ).
Описание неисправности................................

Ф

се
§Л
&
О

.................................................. Подпись.
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Изделие медицинской техники Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении 
УПЖ

ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН №2

На ремонт (замену) в течение гарантийного срока

Заводской №

дата выпуска 64

Введен в эксплуатацию_ 

Учреждение и егоадрес_

20

(дата) ( подпись)

Вьшолнены работы по устранению неисправностей:

Дата

Руководитель учреждения(владелец)

Должность_________________ ____

Подпись_______________________

Дата___________

МЛ.

Представитель ремонтного предприятия 

Ф.И.О._________________________

Подпись________ _______________

Дата ______________________

М.П.
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Сопроводительны й талон

Учреждение...............................................
Адрес......................................................

Ответственный........................................

Телефон (...... ).......................... факс (....... )......................
Описание неисправности..................................

..............................................Подпись.
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ООО НПК ’’ЭСТЭН”

ОКВД2 32.50.50.190 УТВЕРЖДАЮ

Директоп

У С ТРО Й С ТВ О  П О ДА Ч И  и О Т С О С А  Ж И Д К О С Т И  
в полости У П Ж  по ТУ  32.50.50-002-33212102- 2020 ^

ВАРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ УПЖ-21, УПЖ-22, УПЖ-23, УПЖ-24,
УПЖ-25, УПЖ-26, УПЖ-27

(Первоначальный выпуск)

ПАСПОРТ
УПЖ 20 ПС



1.ОБЩИЕ УКАЗАНИЯ

Настоящий паспорт (ПС), объединенный с техническим описгшием, является доку­
ментом, удостоверяющим гарантированные предприятием-изготовителем основные пара­
метры и технические характеристики «Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ» по 

ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020, в исполнениях: УПЖ-21, УПЖ-22, УПЖ-23, УПЖ-24, 
УПЖ-25, УПЖ-26, УПЖ-27 с обеспечением функции аспирации и ирригации (в дальней­
шем -  аппарат, изделие, УПЖ). Документ устанавливает правила его эксплуатации, со­
блюдение которых обеспечивает поддержание его в постоянной готовности к работе.

2. НАЗНАЧЕНИЕ

2.2

2.3

2.1 Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ-32.50.50-002-33212102- 
2020 в исполнениях УПЖ-21, УПЖ-22, УПЖ-23, УПЖ-24, УПЖ-25, УПЖ-26, УПЖ- 
27 (далее аппарат, изделие, УПЖ) предназначено для прерывистой или непрерывной 
ирригации и/или аспирации полостей тела и ргш во время общей хирургичёб15,ой про­
цедуры с целью удаления рыхлой ткани, жидкостей и других инородных веществ 
для сохранения чистым места хирургии, оптимизации визуализации и доступа. 
Изделие нестерильное многоразового применения, комплект трубок присоедини­
тельных (УПЖ 2300), стилет для забора физраствора (УПЖ 2400), банка для аспира­
та -  многоразовые стерилизуемые изделия. Потенциальные пользователи квалифи­
цированный медицинский персонал в условиях медицинских лечебно­
профилактических учреждений.
Аппарат эксплуатируют в операционнвлх отделениях медицинских учреждений при 
температуре окружающего воздуха от пшос 10 до плюс 35°С, относительной влаж­
ности до 80 % при температуре плюс 25°С и атмосферном давлении 84,0 - 106,7 кПа 
(630 - 800 мм рт.ст.).

2.4 Область применения -  для полостных, эндохирургических вмещательств.
2.5 Отличительные особенности аппарата:

• компакт ная и удобная в использовании конст рукция;
• управление с помощ ью  педали;
• прецизионная уст ановка давления аспирации и ирригации
• гидравлический и электрический ограничители наполнения банки для аспират а;
• удобны й в обращ ении стилет для подачи физиологического раст вора;
• минимальны й шум, производимый при работе.

2.6 Показания к применению
Аппарат показан к применению для прерывистой или непрерьшной ирригации и/или 
аспирации полостей тела и ран во время общей хирургической процедуры с целью 
удаления рыхлой ткани, жидкостей и других инородных веществ для сохранения чи­
стым места хирургии, оптимизации визуализации и доступа.

2.7 Противопоказания

- 2 -



Отсутствуют
2.8 Возможные побочные эффекты 

Не выявлено

3 ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Массогабаритные характеристики представлены в таблице 1.
Таблица!.

Обозначение ком­
плекта документа- 
ции(далее КД)

Наименование
исполнения

Блок управле­
ния

Масса, 
кг, не 
более

Габаритные размеры, 
I I I X В X Г мм

УПЖ ЭСТЭН 100-21 УПЖ-21 УПЖ  1021 9 320±20х130±20х330±20

УПЖ ЭСТЭН 100-22 УПЖ -22 УПЖ  1022 9 320±20х100±20х330±20

УПЖ ЭСТЭН 100-23 УПЖ-23 УПЖ  1023 9 3 0 5 ± 2 0 х 164±20х375±20
УПЖ ЭСТЭН 100-24 УПЖ -24 УПЖ  1024 11 400±20х120±20х350±20
УПЖ ЭСТЭН 100-25 УПЖ-25 УПЖ  1025 10 400±20х150± 20х400±20 ^
УПЖ ЭСТЭН 100-26 УПЖ -26 УПЖ  1026 10 380±20х190± 20х350±20 ^
УПЖ ЭСТЭН 100-27 УПЖ -27 УПЖ  1027 9 340±20х140±20х280±20

... 100±20 кПа.

.. 70±20 кПа.

Потребляемая мощность аппарата УПЖ:- для исполнений УПЖ-21, УПЖ-22,
УПЖ-23, УПЖ-24, УПЖ-25, УПЖ-26, УПЖ-27, не более .... 250 ВА;

Максимальное давление нагнетания аппарата УПЖ при нулевом расходе для 

исполнений УПЖ-21, УПЖ-22, УПЖ-23, УПЖ-24, УПЖ-25, УПЖ-26,
УПЖ-27, не менее

Разрежение, создаваемое аппаратом УПЖ при нулевом расходе для испол- 
[ений УПЖ-21, УПЖ-22, УПЖ-23, УПЖ-24, УПЖ-25, УПЖ-26,
'ПЖ-27, не менее

Максимальная производительность нагнетания аппаратом УПЖ- при отсут­
ствии нагрузки (открытый выход) для исполнений УПЖ-21, УПЖ-22,

УПЖ-23, УПЖ-24, УПЖ-25, УПЖ-26, УПЖ-27, не менее (по воздуху) .... 2 л/мин
Максимальная производительность отсасывания аппаратом УПЖ при отсут­
ствии нагрузки (открытый вход) для исполнений УПЖ-21, УПЖ-22,

УПЖ-23, УПЖ-24, УПЖ-25, УПЖ-26, УПЖ-27, не менее (по воздуху) .... 4 л/мин
УПЖ в исполнениях УПЖ-21, УПЖ-22, УПЖ-23, УПЖ-24, УПЖ-25,

УПЖ-26, УПЖ-27, обеспечивает подачу физиологического раствора на вы­
соту 1,5 м с максимальной производительностью не менее .... 1 л/мин
УПЖ в исполнениях УПЖ-21, УПЖ-22, УПЖ-23, УПЖ-24, УПЖ-25,

УПЖ-26, УПЖ-27, обеспечивает отсос отработанного физиологического.... 2 л/мин.
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раствора с максимальной производительностью не менее 

УПЖ в исполнениях УПЖ-21, УПЖ-22, УПЖ-23, УПЖ-24, УПЖ-25, УПЖ- 
26, УПЖ-27 работает от сети переменного тока частотой 50 Гц при напряже­
нии, В . . .220±22

О

%

ё
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4 КОМПЛЕКТНОСТЬ

4.1 Комплект поставки аппарата должен соответствовать указанному в таблице 2.

Таблица 2.

<1

т

№
п/п Наименование Обозначение Внешний вид Количество,

шт.
1 Блок управления 1

1.1

Устройство подачи и отсоса 
жидкости в полости УПЖ 
(исп. УПЖ-21 / исп. УПЖ- 
22/исп.УПЖ-23/исп. 
УПЖ-24/ исп. УПЖ-25 / 
исп. УПЖ-26 / исп. УПЖ- 
27)

УПЖ 1021/ 
УПЖ 1022/ 
УПЖ 1023/ 
УПЖ 1024/ 
УПЖ 1025/ 
УПЖ 1026/ 
УПЖ 1027

Представлен в при­
ложении Б руковод­
ства по эксплуата­

ции УПЖ 20РЭ
1

1.2 Кабель сетевой УПЖ 2000 <

1Р 1 1

1.3 Банка для аспирата

УПЖ 2200/ 

УПЖ 2205/ 

УПЖ 2210

1

1.4 Кабель датчика переполне­
ния банки УПЖ 2020 1

1.5

Комплект трубок присо­
единительных 
Трубка силиконовая медицинская 
т е м  5/9 Ь = 1±0 ,1м -2ш т.
Трубка силиконовая медицинская 
т е м  5/9 L=3±0,3m — 2шт.
Трубка силиконовая медицинская 
т е м  5/9 L=0,06±0,02m -  1шт. 
Трубка силиконовая медицинская 
т е м  9/13 L=0,04±0,02m — 1шт. 
Канюля Luer -  1шт.

УПЖ 2300
о

1

1.6 Стилет для забора физрас­
твора* УПЖ 2400 1

* Поставляется по требованию заказчика
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Таблица 2 продолжение.

II

2 Принадлежности

2.1 Педаль одноклавишная УПЖ 2010 1

2.2 Подставка для банок УПЖ 2250/ 
УПЖ 2260 1

2.3 Фильтр антибактериаль­
ный* УПЖ 2500 1

3 Эксплуатационная документапия

3.1
«Устройство подачи и отсо­
са жидкости в полости 
УПЖ» Руководство по экс­
плуатации

УПЖ 20РЭ
а  ^

3.2
«Устройство подачи и отсо­
са жидкости в полости 
УПЖ» ПАСПОРТ

УПЖ 20ПС 1

#

поставляется по дополнительному заказу
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5 УКАЗАНИЕ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

Эксплуатацию проводить в соответствии с руководством по эксплуатации.

6 МЕРЫ БЕЗОПАСНОСТИ

При ремонте аппарата может возникнуть опасность поражения электрическим то­
ком.

Источник опасности; переменное напряжение 220В 50 Гц в блоке управления.
К работе с аппаратом допускаются лица, достигшие 18 лет, имеющие 2-ую квалифи­

кационную группу по технике безопасности, изучившие настоящий паспорт, прошедшие 
инструктаж по технике безопасности.

^  В аварийных ситуациях необходимо отключать аппарат от питающей сети.
Техническое обслуживание, ремонтные и наладочные работы следует производить 

только после отключения аппарата от питаюш,ей сети.

Ремонт необходимо вьшолнять в специализированных мастерских или на предприя- 
тии-изготовителе.

А

7 ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ

Аппарат допускает хранение в упаковке изготовителя в отапливаемых или не отап­
ливаемых хранилищах в следующих условиях: температура окружающей среды от минус 

 ̂50 до плюс 50°С; относительная влажность воздуха до 98% при температуре 25°С.
Срок хранения аппарата в указанных условиях до 3 лет.

Для хранения аппарат должен быть обезжирен и обернут в оберточную бумагу по 

ГОСТ 8273 и вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354. Эксплуатацион­
ная документация должна быть вложена в пакет из полиэтиленовой пленки ГОСТ 10354.

8 ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ

Транспортирование аппарата в упаковке изготовителя может производиться всеми 

видами крытого транспорта, кроме не отапливаемых отсеков самолетов и морского транс­
порта, в соответствии с ГОСТ Р 50444 и правилами перевозки грузов, действующими на 
каждом виде транспорта.
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Для транспортирования аппарат в полном комплекте должен быть уложен в ящик из 
гофрированного картона или из листовых древесных материалов, выложенный внутри 

упаковочной бумагой. В качестве заполнителя может быть использован гофрированный 
картон, пенопласт или иной амортизационный материал.

9 ГАРАНТИЯ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие аппарата требованиям техни­
ческих условий ТУ-32.50.50-002-33212102—2020 при соблюдении потребителем правил 
эксплуатации, изложенных в руководстве по эксплуатации.

Гарантийный срок эксплуатации устанавливается 12 месяцев со дня ввода в эксплуа­
тацию.

Внимание! Гарантийное обслуживание не произ­

водится при отсутствии печати на гарантийных та­
лонах,

В течение гарантийного срока предприятие-изготовитель ремонтирует или заЦрняет 
аппарат и его части по предъявлению претензий.

Послегарантийное обслуживание производится по отдельному договору.
Юридический адрес предприятия-изготовителя: Россия, 195197, г. Санкт-Петербург 

ул. Жукова, д. 18 корп. Д пом. 14Н
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10 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ ТУ 32.50.50- 
002-33212102-2020

_упакован ООО НПК«ЭСТЭН» согласнозаводской номер

требованиям, предусмотренным в действующей технической документации. 

Упаковщик
личная подпись расш ифровка подписи число, месяц, год

11 СВВДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ ТУ 32.50.50- 
002-33212102- 2020
заводской номер а

изготовлен в соответствии с обязатель­
ными требованиями государственных стандартов, действующей технической документа­
цией и признан годным к эксплуатации.

Начальник ОТК
личная подпись расш ифровка подписи число, месяц, год



12 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

При отказе или обнаружении неисправности аппарата в период гарантийных обяза­
тельств потребителем должен быть предъявлен предприятию-изготовителю рекламацион­
ный акт о необходимости ремонта (замены) аппарата.

Потребитель должен регистрировать все предъявленные рекламации в таблице 3. 

______  Таблица 3

Дата

Количество часов 

работы аппарата 

с начала эксплуа­
тации до возник­

новения неис­
правности или 

отказа

Краткое со­
держание 

неисправно­
сти

Дата
направления 

рекламации 

и номер 

письма

Меры, при­
меняемые по 

рекламации
Примечание

■ ^
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13 РЕМОНТ

13.1 Краткие сведения о проведенном ремонте

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ ТУ 32.50.50-002- 
33212102-2020, заводской номер ___________

Наработка с начала эксплуатации
предприятие, дата

параметр, характеризую щ ий ресурс или срок службы

Причина поступления в ремонт

Сведения о произведенном ремонте
вид ремонта и краткие сведения о ремонте

13.2 Данные приёмо-сдаточных испытаний

Технические характеристики, полученные при испытаниях аппарата после ремонта удо­
влетворяют (не удовлетворяют) требованиям ремонтной документации. 

13.3Свидетельство о приём ке

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ 
заводской номер____________

вид ремонта

наименование предприятия 

^|СОгласно_______________
условное обозначение

вид документа

Принят в соответствии с обязательным требованиям государственных стандартов и 

ствующей технической документации и признан годным для эксплуатации.
Ресурс до очередного ремонта_________________

параметр, определяющ ий ресурс

в течение срока службы______ л̂ет (года), в том числе срок хранения____________

деи-

Исполнитель ремонта гарантирует соответствие изделия требованиям действующей тех­
нической документации при соблюдении потребителем требований действующей эксплу­
атационной документации.

Начальник ОТК
личная подпись расш ифровка подписи число, месяц, год
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Изделие медицинской техники Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполне­
нии УПЖ ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020 

Заводской №

ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН №1

На ремонт (замену) в течение гарантийного срока

дата вьшуска 20

Введен в эксплуатцию_
(дата) ( подпись)

Учреждение и его адрес_

Вьшолнены работы по устранению неисправностей:

1.

Дата

Руководитель учреждения(владелец)

Должность ________ _________

Подпись____________ ___________

Дата____________

М.П.

Представитель ремонтного предприятия

Ф.И.О.________ ________________

Подпись________________________

Дата_________ _________________

М.П.

- 12-



Сопроводительный талон

Учреждение. 
Адрес..........

Ответственный................................................

Телефон (...... )............................Факс (....... ).
Описание неисправности................................

.................................................. Подпись.
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Изделие медицинской техники Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполне­
нии УПЖ ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020 

Заводской №

ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН №2

На ремонт (замену) в течение гарантийного срока

дата выпуска' 20

Введен в эксплуатацию_ 

Учреждение и егоадрес_

(дата) ( подпись)

Выполнены работы по устранению неисправностей:

Дата

Руководитель учреждения(владелец)

Должность______ __________

Подпись________________________

Дата___________

Представитель ремонтного предприятия 

Ф.И.О._________________________

Подпись________________________

Дата __________

М.П. М.П.

- 14-



Сопроводительный талон

Учреждение.
Адрес.............................................................

Ответственный..............................................

Телефон (...... ).......................... Факс (....... ).
Описание неисправности...............................

Дата..............................................Подпись.

- 15-





ООО НПК ’’ЭСТЭН”

ОКПД2 32.50.50.190 УТВЕРЖДАЮ

У С ТРО Й С ТВО  П О ДА Ч И  и О ТС О С А  Ж И Д К О С Т И  
в полости У П Ж  по Т У  32.50.50-002-33212102- 2020 ^

ВАРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ УПЖ-11, УПЖ-12, УПЖ-13, УПЖ-14,
УПЖ-15, УПЖ-16, УПЖ-17

(Первоначальный вьшуск)

ПАСПОРТ
УПЖ 10 ПС



1.0БЩИЕ УКАЗАНИЯ

Настоящий паспорт (ПС), объединенный с техническим описанием, является доку­
ментом, удостоверяющим гарантированные предприятием-изготовителем основные пара­
метры и технические характеристики «Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ» по 

ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020, в исполнениях: УПЖ-11, УПЖ-12, УПЖ-13, УПЖ-14, 
УПЖ-15, УПЖ-16, УПЖ-17 с обеспечением функции аспирации и ирригации (в дальней­
шем — аппарат, изделие, УПЖ). Документ устанавливает правила его эксплуатации, со­
блюдение которых обеспечивает поддержание его в постоянной готовности к работе.

2. НАЗНАЧЕНИЕ

2.1

2.2

2.3

2.4
2.5

2.6

2.7

Устройство подачи и отсоса жидкости в полости УПЖ по ТУ-32.50.50-002-33212102- 
2020 в исполнениях УПЖ-11, УПЖ-12, УПЖ-13, УПЖ-14, УПЖ-15, УПЖ-16, УПЖ- 
17 (далее аппарат, изделие, УПЖ) предназначено для прерывистой или непрерьшной 
ирригации и/или аспирации полостей тела и ран во время общей хирургической про­
цедуры с целью удаления рыхлой ткани, жидкостей и других инородных веществ 
для сохранения чистым места хирургии, оптимизации визуализации и доступа. 
Изделие нестерильное многоразового применения, комплект трубок присоедини­
тельных (УПЖ 2300), стилет для забора физраствора (УПЖ 2400), банка для аспира­
та -  многоразовые стерилизуемые изделия. Потенциальные пользователи квалифи­
цированный медицинский персонал в условиях медицинских лечебно­
профилактических учреждений.
Аппарат эксплуатируют в операционных отделениях медицинских учреждений при 
температуре окружающего воздуха от плюс 10 до плюс 35°С, относительной влаж­
ности до 80 % при температуре плюс 25 °С и атмосферном давлении 84,0 - 106,7 кПа 
(630 - 800 мм рт.ст.).
Область применения -  для полостных, эндохирургических вмещательств. 
Отличительные особенности аппарата:

• компакт ная и удобная в использовании конст рукция;
• управление с помощ ью  педали;
• прецизионная уст ановка давления аспирации и ирригации
• гидравлический и электрический ограничители наполнения банки для аспират а;
• удобны й в обращ ении стилет для подачи физиологического раст вора;
• минимальны й шум, производимый при работе.

Показания к применению
Аппарат показан к применению для прерывистой или непрерьшной ирригации и/или 
аспирации полостей тела и ран во время общей хирургической процедуры с целью 
удаления рыхлой ткани, жидкостей и других инородных веществ для сохранения чи­
стым места хирургии, оптимизации визуализации и доступа.
Противопоказания

- 2 -



Отсутствуют
2.8 Возможные побочные эффекты 

Не выявлено

3 ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Массогабаритные характеристики представлены в таблице 1.
Таблица!.

Обозначение ком­
плекта документа- 
ции(далее 1СД)

Наименование
исполнения

Блок управле­
ния

Масса, 
кг, не 
более

Габаритные размеры, 
Ш X  В X  Г мм

УПЖЭСТЭН 100-11 УПЖ-11 УПЖ 1011 9 320±20х130±20х330±20
1̂ УПЖЭСТЭН 100-12 УПЖ-12 УПЖ 1012 9 320±20х100±20х330±20
'̂ ПЖЭСТЭН 100-13 УПЖ-13 УПЖ 1013 9 305±20х164±20х375±20
УПЖЭСТЭН 100-14 УПЖ-14 УПЖ 1014 11 400±20х120±20х350±20УПЖЭСТЭН 100-15 УПЖ-15 УПЖ 1015 10 400±20х150±20х400±20 ^
УПЖЭСТЭН 100-16 УПЖ-16 УПЖ 1016 10 380±20х190±20х350±20 ^
УПЖ ЭСТЭН 100-17 УПЖ-17 УПЖ 1017 9 340±20х140±20х280±20

... 100±20кПа. 

... 70±20 кПа.

Потребляемая мощность аппарата УПЖ:- для исполнений УПЖ-11, УПЖ-12,
УПЖ-13, УПЖ-14, УПЖ-15, УПЖ-16, УПЖ-17, не более __250 ВА;
Максимальное давление нагнетания аппарата УПЖ при нулевом расходе для 

исполнений УПЖ-11, УПЖ-12, УПЖ-13, УПЖ-14, УПЖ-15, УПЖ-16,
УПЖ-17, не менее

Разрежение, создаваемое аппаратом УПЖ при нулевом расходе для испол­
нений УПЖ-11, УПЖ-12, УПЖ-13, УПЖ-14, УПЖ-15, УПЖ-16,
▼УПЖ-17, не менее

Максимальная производительность нагнетания аппаратом УПЖ- при отсут­
ствии нагрузки (открытый выход) для исполнений УПЖ-11, УПЖ-12,

УПЖ-13, УПЖ-14, УПЖ-15, УПЖ-16, УПЖ-17, не менее (по воздуху) .... 2 л/мин
Максимальная производительность отсасьшания аппаратом УПЖ при отсут­
ствии нагрузки (открытый вход) для исполнений УПЖ-11, УПЖ-12,

УПЖ-13, УПЖ-14, УПЖ-15, УПЖ-16, УПЖ-17, не менее (по воздуху) __4 л/мин
УПЖ в исполнениях УЦЖ-11, УПЖ-12, УПЖ-13, УПЖ-14, УПЖ-15,

УПЖ-16, УПЖ-17, обеспечивает подачу физиологического раствора на вы­
соту 1,5 м с максимальной производительностью не менее .... 1 л/мин
УПЖ в исполнениях УПЖ-11, УПЖ-12, УПЖ-13, УПЖ-14, УПЖ-15,

УПЖ-16, УПЖ-17, обеспечивает отсос отработанного физиологического.... 2 л/мин.
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раствора с максимальной производительностью не менее 

УПЖ в исполнениях УПЖ-11, УПЖ-12, УПЖ-13, УПЖ-14, УПЖ-15, УПЖ- 
16, УПЖ-17 работает от сети переменного тока частотой 50 Гц при напряже­
нии, В . . . 220±22

%
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4 КОМПЛЕКТНОСТЬ

4.1 Комплект поставки аппарата должен соответствовать указанному в таблице 2.

Таблица 2.

№
п/п Наименование Обозначение Внешний вид Количество,

шт.
1 Блок управления

1.1

Устройство подачи и отсоса 
жидкости в полости УПЖ 
(исп. УПЖ-11 / исп. УПЖ- 
12 / исп. УПЖ-13 / исп. 
УПЖ-14/исп. УПЖ-15 / 
исп. УПЖ-16 / исп. УПЖ- 
17)

УПЖ 1011/ 
УПЖ 1012/ 
УПЖ 1013/ 
УПЖ 1014/ 
УПЖ 1015/ 
УПЖ 1016/ 
УПЖ 1017

Представлен в при­
ложении Б руковод­
ства по эксплуата­

ции УПЖ ЮРЭ
1

1.2 Кабель сетевой УПЖ 2000 1

УПЖ 2200/ l^ i
1.3 Банка для аспирата УПЖ 2205/

f t  ........
1

УПЖ 2210

1.4 Кабель датчика переполне­
ния банки УПЖ 2020

Щ Ш Ш Ш
1

1.5

Комплект трубок присо­
единительных 
Трубка силиконовая медицинская 
т е м  5/9 L=1±0,1m — 2шт.
Трубка силиконовая медицинская 
т е м  5/9 L=3±0,3m -  2шт.
Трубка силиконовая медицинская 
т е м  5/9 L=0,06±0,02m -  1шт. 
Трубка силиконовая медицинская 
т е м  9/13 L=0,04±0,02m -  1пгг. 
Канюля Luer -  1шт.

УПЖ 2300
о

1

1.6 Стилет для забора физрас­
твора* УПЖ 2400 1

* Поставляется по требованию заказчика

- 5 .



Таблица 2 продолжение.

i

2 Принадлежности

2.1 Педаль одноклавишная УПЖ 2010 1

2.2 Подставка для банок УПЖ 2250/ 
УПЖ 2260

Л

1

2.3 Фильтр антибактериаль­
ный* УПЖ 2500 'Wm 1

3 Эксплуатационная документаттия

3.1
«Устройство подачи и отсо­
са жидкости в полости 
УПЖ» Руководство по экс­
плуатации

УПЖ ЮРЭ а
1

3.2
«Устройство подачи и отсо­
са жидкости в полости 
УПЖ» ПАСПОРТ

УПЖ ЮПС 1

поставляется по дополнительному заказу
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5 УКАЗАНИЕ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

Эксплуатацию проводить в соответствии с руководством по эксплуатации.

6 МЕРЫ БЕЗОПАСНОСТИ

При ремонте аппарата может возникнуть опасность поражения электрическим то­
ком.

Источник опасности: переменное напряжение 220В 50 Гц в блоке управления.
К работе с аппаратом допускаются лица, достигшие 18 лет, имеющие 2-ую квалифи­

кационную группу по технике безопасности, изучившие настоящий паспорт, прошедшие 
инструктаж по технике безопасности.

^  В аварийных ситуациях необходимо отключать аппарат от питающей сети.
Техническое обслуживание, ремонтные и наладочные работы следует производить 

только после отключения аппарата от питающей сети.

Ремонт необходимо выполнять в специализированных мастерских или на предприя 
тии-изготовителе.

А

7 ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ

Аппарат допускает хранение в упаковке изготовителя в отапливаемых или не отап­
ливаемых хранилищах в следующих условиях: температура окружающей среды от минус 

50 до плюс 50°С; относительная влажность воздуха до 98% при температуре 25°С.
^  Срок хранения аппарата в указанных условиях до 3 лет.

Для хранения аппарат должен быть обезжирен и обернут в оберточную бумагу по 

ГОСТ 8273 и вложен в пакет из полиэтиленовой пленки по ГОСТ 10354. Эксплуатацион­
ная документация должна быть вложена в пакет из полиэтиленовой пленки ГОСТ 10354.

8 ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ

Транспортирование аппарата в упаковке изготовителя может производиться всеми 

видами крытого транспорта, кроме не отапливаемых отсеков самолетов и морского транс­
порта, в соответствии с ГОСТ Р 50444 и правилами перевозки грузов, действующими на 
каждом виде транспорта.

- 7 -



Для транспортирования аппарат в полном комплекте должен быть уложен в ящик из 
гофрированного картона или из листовых древесных материалов, вьшоженный внутри 

упаковочной бумагой. В качестве заполнителя может быть использован гофрированный 
картон, пенопласт или иной амортизационный материал.

9 ГАРАНТИЯ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие аппарата требованиям техни­
ческих условий ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020 при соблюдении потребителем правил 
эксплуатации, изложенных в руководстве по эксплуатации.

Гарантийный срок эксплуатации устанавливается 12 месяцев со дня ввода в эксплуа­
тацию.

Внимание! Гарантийное обслуживание не произ­

водится при отсутствии печати на гарантийных та­
лонах.

В течение гарантийного срока предприятие-изготовитель ремонтирует или З83(еняет 
аппарат и его части по предъявлению претензий.

Послегарантийное обслуживание производится по отдельному договору.
Юридический адрес предприятия-изготовителя: Россия, 195197, г. Санкт-Петербург 

ул. Жукова, д. 18 корп. Д пом. 14Н

- 8 -



10 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ ТУ 32.50.50- 

002-33212102- 2020

_упакован ООО НПК«ЭСТЭН» согласнозаводской номер ______________________

требованиям, предусмотренным в действующей технической документации. 

Упаковщик
личная подпись расшифровка подписи число, месяц, год

 ̂ 11 СВВДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ ТУ 32.50.50- 

002-33212102- 2020

заводской номер
л

изготовлен в соответствии с обязатель­

ными требованиями государственных стандартов, действующей технической документа­

цией и признан годным к эксплуатации.

Начальник ОТК
личная подпись расшифровка подписи число, месяц, год
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12 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

при отказе или обнаружении неисправности аппарата в период гарантийных обяза­

тельств потребителем должен быть предъявлен предприятию-изготовителю рекламацион­

ный акт о необходимости ремонта (замены) аппарата.

Потребитель должен регистрировать все предъявленные рекламации в таблице 3.

Таблица 3

Дата

Количество часов 

работы аппарата 

с начала эксплуа­

тации до возник­

новения неис­

правности или 

отказа

Краткое со­

держание 

неисправно­

сти

Дата

направления 

рекламации 

и номер 

письма

Меры, при­

меняемые по 

рекламации

Примечание

-т— ■ %

- 1 0 -



13 РЕМОНТ

13.1 К р а тк и е  сведения о проведенном ремонте

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ ТУ 32.50.50-002- 

33212102-2020, заводской номер _____ _____________________

Наработка с начала эксплуатации
предприятие, дата

параметр, характеризующий ресурс или срок службы

Причина поступления в ремонт

^Сведения о произведенном ремонте
вид ремонта и краткие сведения о ремонте

13.2 Д анны е приём о-сдаточны х испы таний

Технические характеристики, полученные при испытаниях аппарата после ремонта удо­

влетворяют (не удовлетворяют) требованиям ремонтной документации. 

13.3Свидетельство о приёмке

Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполнении УПЖ

заводской номер______________________________ _________________
вид ремонта

Л

наименование предприятия 

^ согл асн о___________________
условное обозначение

вид документа

Принят в соответствии с обязательным требованиям государственных стандартов и дей­

ствующей технической документации и признан годным для эксплуатации.

Ресурс до очередного ремонта_____________________________________

в течение срока службы

параметр, определяющий ресурс 

лет (года), в том числе срок хранения__

Исполнитель ремонта гарантирует соответствие изделия тр еб о ван и ям  действующей тех­

нической документации при соблюдении потребителем требований действующей эксплу­

атационной документации.

Начальник ОТК
личная подпись расшифровка подписи число, месяц, год
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Изделие медицинской техники Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполне­

нии УПЖ ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020 

Заводской №

ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН №1

На ремонт (замену) в течение гарантийного срока

дата выпуска ‘ 20

Введен в эксплуатцию_
(дата) ( подпись)

Учреждение и его адрес_

Выполнены работы по устранению неисправностей: Л

§
Э'о

X
X Дата

Руководитель учреиздения(владелец)

Должность _______________________

Подпись________________

Дата __________________

П редставитель рем онтного  пред приятия

Ф .И .О .______________________________

Подпись_______ _______________________

Дата__________ _____________________

М.П. М.П.

- 12-



Сопроводительный талон

Учреждение. 

Адрес............

Ответственный.............................................................

Телефон ( ........) ....................................факс ( ..........).

Описание неисправности.........................................

Д^та................................................................ Подпись.

13 -



Изделие медицинской техники Устройство подачи и отсоса жидкости УПЖ в исполне­

нии УПЖ ТУ 32.50.50-002-33212102- 2020 

Заводской №

ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН №2

На ремонт (замену) в течение гарантийного срока

дата выпуска 20

Введен в эксплуатацию_ 

Учреждение и егоадрес_

(дата) ( подпись)

§
&о

»
3

Выполнены работы по устранению неисправностей:

3

Дата

Руководитель учреждения(владелец)

Должность^___________________________

Подпись________ _____________________

Дата^__________________

П редставитель рем онтного пред приятия  

Ф.И.О.________________________________

Подпись___________ ___________________

Дата_________________________

М.П. М.П.

- 1 4 -



Сопроводительный талон

Учреждение. 

Адрес............

Ответственный..........................................................

Телефон ( ........) ..................................Факс ( ......... ).

Описание неисправности........................................

Д^та...........................................................Подпись.
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