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1. Введение

1.1. Наименование медицинского изделия

Иисуффлятор эндоскопический ЭИН по ТУ 32.50.50 - 003 - 33212102 - 2019,

1.2. Производитель

ООО ПИК «эстэн»

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

Тел.: Ь79119327702, E-mail: purvad@mail.ru

1.3. Назначение

1.3.1. Э11;];оекопический ипсуффлятор ЭИИ (в дальнейшем -  инсуффлятор, аппарат, изде­

лие) по ТУ 26.60.12 -  003 -  33212102 -  2019, предназначен для нагнетания углекислого газа от 

баллона с жидкой двуокисью углерода высокого давления высшего и первого сорта по ГОСТ 8050 

или воздухом от баллона со сжатым воздухом с классом чистоты нс ниже 10 но ГОСТ Р 50555 во 

внутренние полости человека и автоматического поддержания давления в полости, при проведе­

нии лапароскопических операций.

Изделие нестерильное многоразового применения. Трубка силиконовая ТСМ 5/9 с каню­

лей Lucr (ЭИН-1010-15) -  многоразовые стерилизуемые изделия.

Потенциальные пользователи квалифицированный медицинский персонал в условиях ме­

дицинских лечебно-профилактических учреждений.

1.3.2. Аппарат эксплуатируют в операционных отделениях медицинских у̂ 1рсждений 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 -  эндоскопическая хирургия.

1.3.4. Отличительные особенности аппарата:

—  высокая точность установки и поддержания абдоминального давления;

— удобные органы управления

— точный контроль скорости потока газа;

— электронный счетчик расхода газа;

— микропроцессорная система со встроенными тестами электронных и механических уз­

лов;
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1.3.5. 11оказания к применению. Применяется при проведении эндохирургических вмеша­

тельств с нримснснисм эндохирургического инструмента под наблюдением за ходом исследования 

и операций но цветному изображению на экране дисплея медицинского, а также при проведении 

полостных хирургических операций.

1.3.6. Противопоказания: отсутствуют.

1.3.7. Возможные побочные эффекты: не выявлено.

2. У с тр о й с тв о  и п р и н ц и п  работы

2.1. Обшин вид вариантов исполнения аинарата

Общий вид вариантов исполнения инсуффлятора, назначение органов управления и инди­

кации представлены в приложении Б.

2.2. Комплектующие и при11адлсжнос1и:

К комплектующим и нрина/шежностям относятся:
— кабель сетевой длина кабеля не менее 1,8 м;
---Трубка силиконовая ТСМ 5/9 с канюлей Lucr ЭИН-1010-15 длина не менее 4 м;
— шланг высокого давления ЭИН-1010-10 длина не менее 5 м; 

редуктор баллонный БКО-50-2 габаритные размеры 125x110x88 мм;
— филь'ф антибактериальный габаритные размеры 65x65x65 мм.

Таблица 1 —  Комплектность поставки инсуффлятора всех типов и исполнений

о

№
н/н

Количество, HIT.

Наименование Обозначение Внешний вид Тин
1 1 2 1

1 ]Блок управления

1.1
Инсуффлятор эндоскопический 
ЭИП Тин-1 (иен. 1 / иен. 2 / йен. 3 / 
иен. 4/ иен. 5 / иен. 6 / йен. 7)

э и н -ш ю
Представлен в 

приложении Б
1

1.2

Инсуффлятор эндоскопический 
ЭИН Тин-2 (иен. 1 / иен. 2 / иен. 3 / 
иен. 4/ иен. 5 / иен. 6 / иен. 7 / иен.
8 / иен. 9 / иен. 10 / иен. 11 / иен. 12 
/ иен. 13 / иен. 14)

ЭИН-1020
Представлен в 

приложении Б
1

1.3 Кабель сетевой ЭИН-1010-05 1

1
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1.4

Трубка силиконовая ТСМ 5/9 (ФСР 

2010/06803 от 26.05.2017) с каню­

лей Luer (при необходимости)

Э И Н -1010-15

1 1

2 Гринадоежности

2.1 Шланг высокого давления* Э И Н -1010-10 1
1

2.2 Редуктор баллонный БКО-50-2* ГОСТ 13861 1

1

2.3 Фильтр а>1тибактериальный* 1

3 Эксплуатационная документация

3.1
Инсуффлятор эндоскопический 
ЭИН»
Руководство но эксплуатации

ЭИН 1000.00 

РЭ
1

3.2 «Инсуффлятор эндоскопический 
ЭИН» тип 1 ПАСПОРТ

ЭИН 1010.00 

ПС

3.2 «Инсуффлятор эндоскопический 
ЭИН» тип 2 ПАСПОРТ

ЭИН 1020.00 

ПС
1

поставляется по дополнительному заказу
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N
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Работа ипсуффлятора основана на преобразовании потока сжатого воздуха от компрессо­
ра или углекислого газа из баллона с жилкой двуокисью углерода высокого давления газа (в даль­
нейшем газа), редуцированного до рабочего давления 0,3 МИа в ноток с регулируемым рабочим 
давлением от 1 до 30 мм рт.ст. Пневмосистсма ипсуффлятора предназначена для обеспечения бес­
перебойной подачи газа в брюшную полость оперируемого пациента.

2.3.1. Скорость подачи газа регулируется кнопками РАСХОД л/мин (поз. 3) или кнопкой 
«Память» выбора предустановленной скорости подачи газа и давления (поз. 19).

2.3.2. Установленная скорость подачи газа контролируется по показаниям цифровых ин­
дикаторов РАСХОД л/мин (поз. 17).

2.3.3. Заданное давление, устанавливаемое кнопками ЗАДАННОЕ УСТАНОВКА (поз. 3), 
контролируется по цифровому индикатору ЗАДАННОЕ мм рт.ст. ДАВЛЕНИЕ (ноз. 4), количество 
израсходованного газа по цифровому индикатору ОБЪЁМ ГАЗА, Л. (поз. 9). Обнуление показа­
ний данного индикатора выполняется кнопкой СБРОС (поз. 11).

2.3.4. Давление газа в брюшной полости контролируется по цифровому индикатору ДАВ­
ЛЕНИЕ мм рт.ст. В ПОЛОСТИ (поз. 4).

2.3.5. При нажатии па кнопку ПУСК (поз. 15) загорается зеленый индикатор ПУСК (поз. 
14) и включается режим подачи газа в соответствии с выбранным режимом подачи газа. Выклю­
чение подачи газа производится повторным нажатием на кнопку ПУСК (поз. 15). При ттом гаснет 
зеленый индикатор ПУСК (поз. 14).

2.3.6. Если давление в линии подачи превысит заданное более чем на 3 мм рт. ст., инсуф- 
флятор сбросит избыточное давление.

2.3.7. В состав инсуффлятора входят механические предохранительные клапаны для сбро­
са избыточного давления но входу на 0,7 MI 1а и по выходу на 150 мм рт.ст.
Ниже представлена принципиальная схема работы изделия:
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2.4.1. Массогабаритные характеристики исполнений инсуффлятора указаны в таблице 2.

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

(220 ±22) В.

2.4.3. Мощность, потребляемая инсуффлятором, для Тип ■ 1 нс более 60 ВА; для Тин -  2

нс более 170 ВЛ.

2.4.4. 11рсдслы показаний счетчика израсходованного газа 0,01-999 л.

2.4.5. Инсуффлятор обеспечивает непрерывный режим работы в течение 8 ч.

2.4.6. Средняя наработка на отказ аппарата не менее 3000 ч.

2.4.7. Пределы установки абдоминального давления 1-30 мм.рт.ст.

2.4.8. Пределы индикации абдоминального давления 1-79 мм.рт.ст.

2.4.9. Пределы установки потока газа для Тин -  1— 1-20л/мин; для Тин -  2 —  1-40л/мин.

2.4.10. Пределы цифровой и звуковой индикации отрицательного давления минус (2...9) 

мм.рт.ст.

2.4.11. Инсуффлятор обеспечивает следующие виды аварийная звуковая сигнализации:

— обрыва шланга подачи газа в брюшную полость;

-  перегиба шланга подачи газа в брюшную полость;

— отсутствия газа в баллоне;

— превышения абдоминального давления выше установленного на 3 мм. рт. ст.

2.4.12. Наличие подогрева газа для Тин -  1—  нет; для Тин - 2  —  есть.

2.4.13. По последствиям отказов аппарат относится к классу "Б" но ГОСТ Р 50444-92.

2.4.14. Средний срок службы инсуффлятора нс менее 3 лет.

2.4.15. Средний срок сохранности не менее 12 месяцев.

2.4.16. Вид климатического исполнения УХЛ 4.2 но ГОСТ 15150.
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Обозначение 
комплекта до- 
кумента- 
нии(далсе КД)

Наименование исполнения Масса, 
кг, нс 
более

Габаритные размеры, 
Ш X В X Г мм

ЭИН 1000 Инсуффлятор ЭИН тин 1, исполнение 1 6,0 320±20х130±20х330±20

ЭИН 1000 Инсуффлятор ЭИН тин 1, исполнение 2 6,0 320±20xl00i:20x330±20

ЭИН 1000 Инсуффлятор ЭИН тин 1, исполнение 3 6,5 305±20х164±20х375±20

ЭИН 1000 Инсуффлятор ЭИН тин 1, исполнение 4 7,0 400±20х120±20х350±20

ЭИН 1000 Инсуффлятор ЭИН тин 1, исполнение 5 7,0 400±20х150±20х400±20

ЭИН 1000 Инсуффлятор ЭИН тин 1, исполнение 6 7,0 380±20х190±20х350±20

ЭИН 1000 Инсуффлятор ЭИН тин 1, исполнение 7 6,5 340±20х140±20х280±20

ЭИН 2000 Инсуффлятор ЭИН тин 2, исполнение 1 7,0 320±20х130±20х330±20

ЭИН 2000 Инсуффлятор ЭИН тин2, исполнение 2 7,0 320±20х130±20х330±20

ЭИН 2000 Инсуффлятор ЭИН тин2, исполнение 3 7,0 320±20х100±20х330±20

ЭИН 2000 Инсуффлятор ЭИН тин2, исполнение 4 7,0 320±20х100±20х330±20

ЭИН 2000 Инсуффлятор ЭИН тип2, исполнение 5 7,5 305±20х164±20х375±20

ЭИН 2000 Инсуффлятор ЭИН тип2, исполнение 6 7,5 305±20х164±20х375±20

ЭИН 2000 Инсуффлятор ЭИН тин2, исполнение 7 8,0 400±20х120±20х350±20

ЭИН 2000 Инсуффлятор ЭИН тин2, исполнение 8 8,0 400±20х120±20х350±20

ЭИН 2000 Инсуффлятор ЭИН тин2, исполнение 9 8,0 400±20х150±20х400±20

ЭИН 2000 Инсуффлятор ЭИНтин2, исполнение 10 8,0 400±20х150±20х400±20

ЭИН 2000 Инсуффлятор ЭИН тин2, исполнение 11 8,0 380±20х190±20х350±20

ЭИН 2000 Инсуффлятор ЭИН тин2, исполнение 12 8,0 380±20х190±20х350±20

ЭИН 2000 Инсуффлятор ЭИН тин2, исполнение 13 7,5 340±20х14(Н=20х280±20

ЭИН 2000 Инсуффлятор ЭИН тин1, исполнение 14 7,5 340±20х140±20х280±20
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II

3. П равила  эксплуатации

Условии эксплуатации:
Гсмисратура..........................................+ j0  +35 “С
Влажность..........................................................до 80 %

ВНИМАНИЕ! для монтажа, наладки, эксплуатации и технического обслуживания нс тре­
буются сведения, ключи, пароли досту1[а.

3.1. Подготовка ипсуффля1ора к ис110льэоваи11ю

3.1.1. После длительного пребывания инсуффлятора при низких температурах необходимо 

выдержать изделие нс распакованным в нормальных климатических условиях нс менее 12ч.

3.1.2. Распаковать инсуффлятор и проверить комплектность согласно таблице 1 паспорта 

на инсуф(1)ля гор.

3.1.3. Установить инсуффлятор на полку стойки передвижной для эндоскопических аппа­

ратов и устройств или специальный стол для медицинских приборов.

ВНИМАНИЕ! Для увеличения продолжительности срока безотказной работы не устанав­

ливайте инсуффлятор вплотную к стене задней панелью - это затруднит охлаждение прибора.

3.1.4. Соединить выходной штуцер редуктора, установленного на баллоне, с помощью 

трубки высокого давления с входным штуцером ВХОД ГАЗА (ноз 25) на задней панели инсуф­

флятора.

3.1.5. Плавно, без рывков, вращая регулировочный винт (ноз. 3, рисунок. 1), установить 

давление на входе инсуффлятора равным 0,3-0,4 МПа. Давление на входе инсуффлятора контро­

лировать но манометру (поз. 2, рисунок. I).

Рисунок 1 Установка подогревателя и баллонного редуктора на выходной штуцер баллона с уг­
лекислым газом: манометр, показывающий давление в баллоне с углекислотой (1); манометр, по­
казывающий давление на входе инсуффлятора (2); регулирующий винт (3).

3.1.6. Подключить инсуффлятор к сети электропитания.
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3.2.1. К самостоятельной работе с инсуффлятором допускаются лица, прошедшие ин­

структаж но технике безопасности эксплуатации сосудов, работающих под давлением и изучив­

шие устройетво и нрин[1ин работы инсуффлятора.

3.2.2. Но степени защиты человека от поражения электрическим током инсуффлятор от­

носится к изделиям класса I тина BF но ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010.

3.2.3. Для обеспечения безопасности пациента и медперсонала выполнить следующие 

•фсбования:

- перед присоединением редуктора к баллону с углекислым газом необходимо выпол­

нять требования мер безопасности но эксплуатации редуктора;

— категорически запрещается установка баллонного редуктора из комплекта поставки 

инсуффлятора на кислородные баллоны и в системы централизованной разводки кислорода;

запрещается работа с неисправными элементами пнсвмосистсмы, органов управления и 

индикации инсуффлятора, а также при неисправном вентиле баллона с углекислым газом и редук­

торе;

-  запрещается оставлять без присмотра включенный инсуффлятор при наличии давления 

газа в ннсвмосистсмс инсуффлятора.

3.2.4. При ремонтных и регулировочных работах запрещается:

- подтягивать резьбовые соединения трубопроводов и нневмоэлементов и устранять нс 

герметичность системы под давлением сжатого газа;

— производить снятие кожуха инсуффлятора при наличии напряжения питания;

— заменять съёмные элементы и производить пайку элекфических соединений, находя­

щихся под напряжением;

—  устанавливать плавкие вставки (предохранители), нс соответствующие эксплуатацион­

ной документации.

3.2.5. Защитное заземление операционного помещения, в котором установлен и эксплуа­

тируется инсуффлятор должно удовлетворять грсбованиям РТМ 42-2-4-80 «Операционные блоки. 

Правила эксплуатации, техники безопасности и производственной санитарии».

3.2.6. Сетевая розетка для подключения инсуффлятора должна иметь заземляющий кон­

такт, соединенный с защитной заземляющей шиной медным проводником сечением нс менее 2,5 

кв. мм. К этой же шине заземления должен быть подключен операционный стол.

3.2.7. Для обеспечения безопасности пациента и медперсонала запрещается эксплуатиро­

вать инсуффлятор со снятой крышкой.

3.2.8. Не допускается применение самодельных переходников и удлинителей сетевого ка­

беля.

3.2.9 В случае выявления неисправности изделия, сбоя в работе или отклонений в функ­

ционировании:

Необходимо предпринять следующие меры:
1. Выключить питание инсуффлятора путем выю1ючсния сетевого выключателя
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2. огсоедииить от инструмента шланг силиконовый с канюлей Luer.
3. о мсгоде проведении дальнейшего оперативного вмешательства Врач принимает решение са- 

моетоятельно.

4. Обратиться с неисправным изделием в сервисную службу предприятия-изготовителя.

3.3. Использование нзделин

3.3.1. Включить питание инсуффлятора путем включения сетевого выключателя (поз. 24) 

и нажатием на кнопку СЕТЬ (ноз. 2).

3.3.2. После включения питания должны загореться индикатор СЕТЬ (ноз. 1), цифровые 

индикаторы (ноз. 4, 6, 9, 17, 18).

3.3.3. Задать нужное давление кнопками (ноз. 3) контролируя задаваемое значение но ин­

дикаторам ДАВЛЕНИЕ мм рт.ст., ЗАДАННОЕ (ноз. 18).

3.3.4. Задать нужный расход кнопками (поз. 5) контролируя задаваемое значение по ин­

дикаторам РАСХОД л/мин., ЗА/(АННОЕ (ноз. 17). или выбрать предустановленные значения из 

память прибора нугем нажатия кнопки НАМЯТЬ (ноз. 19)

3.3.5. Нажать кнопку ПУСК (поз. 14) и проконтролировать ноток газа на выходе штуцера 

инсуффлятора, а также отсчет объема израсходованного газа на индикаторе ОБЪЁМ ГАЗА л. (ноз. 

9). При отсутствии потока газа и наличии индикации ОТСУТСТВИЕ С 02 (поз. 10) проверить 

установку давления на входе инсуффлятора.

3.3.6. Нажать кнопку ПУСК (иоз. 14) 1ювторно, погаснет зеленый индикатор ПУСК (ноз. 
14).

3.3.7. Нажать кнопку СБРОС (ноз. 11) для обнуления индикаторов ОБЪЁМ ГАЗА л. (поз.

9).

3.3.8. На штуцер подачи газа ВЫХОД (ноз. 12) присоединить Трубка силиконовая ТСМ 
5/9 с канюлей «Луср» .

3.3.9. Канюлю «Луср» присоединить к инструменту -  игле дая ннсвмонсритонсума (игла 

Вереша)).

3.3.10. Начальную подачу газа через иглу для ннсвмонсритонсума (игла Вереша) произве­
сти в два этапа:

— проколоть иглой брюшную полость и оттянуть стенку живота вверх. Прокошролиро- 

вать появление отрицательного числа на индикаторе ДАВЛЕНИЕ мм рт.ст. (ноз. 4). При отсут­

ствии показаний отрицательного давления продолжить поиск брюшной полости иглой. Выполне­

ние зребований данного пункта говорит о попадании иглы в брюшную полость;

— нажать кнопку ПУСК (ноз. 15) и при этом должен загореться зеленый индикатор ПУСК 

ПУСК (ноз. 14). С этого момента начинается нодача газа. В течение подачи инсуффлятор контро­

лирует давление в линии подачи газа, индицирует значение давления и нрскрашаст подачу 1аза 

при достижении заданного давления;
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— объем поступающего в брюшную полость газа необходимо коптролирова1ъ но индика­

тору ОБЪЁМ 1'АЗА л (иоз. 9), который индицирует десятые доли литра при расходе до 9,9 л, а 

при расходе выше 10 л -  целое число литров.

3.3.11. Отсоединить канюлю «Луер» от иглы Всреша и присоединить к троакару.

3.3.12. Задать одно из предустановленных значений из памяти прибора путем нажатия 

кнопки ПАМЯТЬ (ноз. 19). При необходимости можно выбрать нромежугочные значения скоро­

сти подачи газа кнопками РАСХОД л/мин УСТАНОВКА (ноз. 5). Для получения максимальной 

скорос ти подачи газа до 40 л/мин необходимо использовать троакар, рассчитанный на повышен­
ную газонодачу.

3.3.13. Давление в брюшной полости в дальнейшем поддерживается автоматически, обес­

печивая сброс избыточного давления из брюшной.

3.3.14. В процессе работы с инсуффлятором возможно срабатывание нредунреждаюшсй и 

аварийной звуковой сигнализации в следующих случаях:

-  при сбросе избыточного давления (больше 4 мм рт.ст. от заданного) из брюшной поло­
сти;

при пережатии трубки загорается индикатор ПЕРЕЖАТИЕ ТРУБКИ и включится зву­

ковая сигнали:}ация;

— при обрыве трубки загорается индикатор ОБРЫВ ТРУБКИ и включится звуковая сиг- 
нaли:iaния.

- если газ баллоне закончился, загорится индикатор ОТСУТСТВИЕ С 02 и включится 

звуковая сигнализация.

3.3.16. Для прекращения подачи газа в брюшную полость нажать кнопку ПУСК (ноз. 15), 

при этом погаснет зеленый индикатор ПУСК (ноз. 14).

3.3.17. Для обнуления показаний индикатора ОБЪЁМ ГАЗА л., необходимо нажать на 
кнопку СБРОС (ноз. 11).

97490
04.12.2020
97490
04.12.2020



3.4.1. Возможные неисправности инсуффлятора перечислены в таблице 3. 

Таблица 3 — Иеиснравиости и способы их устранения

Паимснование неисправности, 
внешнее проявление и допол­
нительные признаки

Вероятная причина Способ ус транения

1. При включении нс загорают- 11срС1'орела плавкая Замс1[ить плавкую вставку.
ся цифровые индикаторы вставка
2. Светится индикатор Пет давления на входе Проверить Е1аличис СО: в
ОТСУТСТВИЕ СО: инсуффлятора баллоне но показаниям ма­

нометра. Отрегулировать 
баллонный редуктор (см. н. 
3.1).
Проверить целостность со­
единения инсуффлятора и 
баллонного редуктора ру­
кавом соединительным

Примечание. В случае выхода инсуффлятора из строя но другим причинам для устранения 

неисправности необходимо сообщить представителю сервисной службы нреднриятия- 

изготовитсля.

3.4.2. Неисправности инсуффлятора устраняются инженером предприятия - изготовителя.

3.4.3. Опасности, связанные с прибором, которые обязан отслеживать медицинский ра­
ботник, применяющий инсуффлятор

3.4.3.1. Впитывание СО:

СО: впитывается во время инсуффляции (интравасация). При интравасации происходит 

впитывание телом части СО:, использованно10 при инсуффляции. В крайнем случае слишком вы­

сокая концентрация СО: в кровеносной или дыхательной системе может привести к смерти паци­

ента. Чтобы уменьшить эту опасность, постоянно внимательно наблюдайте за основными жизнен­

ными показателями во время B ce io  процесса инсуффляции и убедитесь, что пациент нормально 

дышит. Достаточная респирация позволяет избежать или уменьшить проблему с СО:. Высокое 

давление или большая скорость потока приводят к поглощению СО:, поэтому необходимо внима­

тельно следить за показателями давления внугри брюшной полости. Врюшная полость достаточно 

расширяется при использовании давления от 10 до 15 мм рт.ст. Значения давления свыше 15 мм 

рт.ст. требуются только в редких случаях, но увеличивают опасность интравасации. Никогда нс 

превышайте максимальное давление в 30 мм рт.ст. внугри брюшной полости.

3.4.3.2. Метаболическая и сердечная реакция.
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Давление боле 20 мм рт.ст. может вызвать метаболический ацидоз. Это может привести к 

неравномерной работе сердца и следующим симптомам:

- уменьшению венозного оггока;

- уменьшению скорости сердцебиения;

- метаболическому ацидозу.

Чтобы предупредить эту опасность, постоянно внимательно наблюдайте за основными 

жизненными показателями во время всего процесса инсуффляции и убедитесь, что пациент нор­

мально дышит.

3.4.3.3. Идиосинкразическая реакция

У пациентов с серповидно-клеточной болезнью или легочной недостаточностью повыша­

ется риск, связанный с нарушением метаболического баланса из-за избыточного впитывания СО2 

(идиосинкразическая реакция).

3.4.3.5. Гинотермия/Маблюдение за температурой тела.

Поток газа может привести к умсныпению температуры тела нациепта во время ипсуф- 

фляции. Это, в свою очередь, может привести к проблемам с сердцем и сердечно-сосудистой си­

стемой. Постоянно наблюдайте за температурой тела пациента во время всей процедуры инсуф- 

флянии. Особенно постарайтесь избежать следующих условий, вызывающих гипотермию:

- в1>1сокая скороеть потока из-за больших утечек

- длительные операции

- использование холодных (предварительно не нагретых) промывающих и инфузионных 

растворов

Опасность гипотермии может быть существенно уменьшена при использовании газа, 

предварительно nai'peroro до [’емнературы тела.

3.4.3.6. Обезвоживание.

Инсуффляция может привести к обезвоживанию ткани. Это может привести к новрежде- 

ник) ткани органа и сердечно-сосудистой реакции пациента. Длительные операции и большие 

угечки увеличивают риск обезвоживания (особенно в местах входа троакаров или во время смены 

инструментов).

3.4.3.7. Эмболия

Неправильная установка прибора для инсуффляции может привести к нагнетанию газа в 

сосуд, вызывающему воздушную или СО2 закупорку сосуда. Чтобы уменьшить опасность, связан­

ную с во:шушной или СО2 закупоркой сосуда, производите начальное нагнетание на низкой ско­

рости газово10 потока и убедитесь, что прибор для инсуффляции правильно установлен. Пемед- 

ленно проверьте установку инструмента для инсуффляции, если текущее значение давление быст­

ро достигает поминальное значение. Закупорка сосудов СО2 также может быть вызвана высоким 

давлением внутри брюшной полости. Избегайте высокого давления и немедленно закрывайте по­

врежденные кровеносные сосуды.

3.4.3.8. Расположение пациента.
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Всегда располагайте пациента ниже прибора, чтобы предотвратить попадание жидкос'1и 

из тела падиепта в прибор. Давление в брюшной полости пациента может увеличиться, и жид­

кость из тела попасть в ипсуффляциоппую трубку, если положение пациента во время операции 

меняется. Если это произошло, немедленно отсоедините ипсуффляциоппую трубку от троакара.

Когда пациент располагается под углом, смещение внутренней ткани может заблокиро­

вать ипсуффляциоппый капал. Всегда производите нагнетание через приподнятую сторону паци­
ента.

щ

3.5. Предоперационное обслуживание 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% раствором переки­

си водорода по ГОСТ 177-88 с добавлением 0,5% моющего средства по ГОСТ 25644-88 или 1% 

раствором хлорамина по 'ГУ 6-01-4689387-16-89 с интервалом между протираниями 15 мин. Дан­

ная обработка должна быть применена после каждого использования аппарата

3.5.2. Трубка силиконовая ТСМ 5/9 с канюлей Lucr (ЭИН-1010-15) перед использованием 

подвергают циклу обработки, состоящему из дезинфекции, предстерилизациоппой очистки со­

гласно МУ-287-113 и стерилизуют паровым методом под давлением (0,11±0,0!) МПа ((121±1)°С) в 

течение 20 мипуг.

Контроль параметров режимов стерилизации проводят физическим (с помощью кон­

трольно - измерительных приборов: термометров и др.) и химическим (с испо-иьзованием химиче­

ских индикаторов) методами.

Срок сохранения стерильности изделий, простсрилизоваппых в бумаге упаковочной вы­

сокопрочной - 5 суток.

Кратность использования бумаги упаковочной высокопрочной - 3 раза.

Нс допускается использование простерилизованпых 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 соответствии с требованиями 

санитарно-эпидемиологических правил и нормативов СапИиИ 2.1.3.2630-10 "Санитарно- 

энидсмиологичсскис требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность".
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4. Техническое  обслуж ивание

4.1. Техническое обслуживание аппарата проводится специалистами сервисного отдела 

предприятия-изготовителя.

4.2. Предприятие систематически совершенствует конструкторскую и эксплуатационную 

надежность аппарата, поэтому в паспорте могут быть не отражены изменения, связанные с улуч­

шением эксплуатационных свойств.

4.3. Для безопасной эксплуатации рекомендуется:

— включать аппарат '1олько в предназначеппые для этого сетевые розетки;

— надежно изолировать пациента от металлических частей операционного стола;

все оборудование, используемое одновременно, включать в близко раеноложенные се­

тевые розетки (или заземлять в одной точке)

97490
04.12.2020
97490
04.12.2020



5. П р а ви л а  хранения и тран спор ти рован ия

5.1. Правила храпения aiiiiapaia

5.1.1. Аппарат допускает храпение в упаковке изготовителя в отапливаемых или пе отап­

ливаемых хранилищах в следующих условиях: температура окружающей среды от минус 50 °С до 

плюс 40°С; относительная влажность воздуха до 98% при температуре 25°С.

Срок храпения аппарата в указанных условиях до 3 лет.

5.1.2. Для храпения аппарат должен быть обезжирен и оберпуг в оберточную бумагу по 

ГОСТ 8273 и вложен в пакет из полизтилеповой пленки по ГОСТ 10354. Эксплуатадиоппая доку­

ментация должна быть вложена в пакет из полизтиленовой пленки ГОСТ 10354.

5.2. Траиспоргироваиие aiiiiapaia

5.2.1. Транспортирование аппарата в упаковке изготовителя может производиться всеми 

видами крытого граиспорта, кроме не отапливаемых отсеков самолетов и морского транспорта, в 

соответствии с ГОСТ Р 50444 и правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде 

транспорта.

Условия транспортирования должны соответствовать условиям 5 (ОЖ4) по ГОСТ 15150 

при температуре воздуха от - 50 °С до + 50 °С и относительной влажности воздуха до 100 % при 

температуре + 25 °С.

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

^  гофрированного картона или из листовых древесных материалов, выложенный внутри упаковоч­

ной бумагой. В качестве заполнителя может быть использован гофрированный картон, пенопласт 

или иной амортизационный материал.

6. Г а р а н ти й н ы е  обязательства

Гарантийный срок эксплуатации Ипсуффлятора зпдоскопичсского ЭИН по 

ТУ 32.50.50-003-33212102-2019, — с учетом проведения плановых технических осмотров (нс 

позднее 6 месяцев со дня отгрузки усзройства потребителю) -  12 месяцев.

Неисправности, обнаруженные в течение указанных ероков, при условии соблюдения по­

требителем правил транспортирования, храпения и эксплуатации, устраняются предприятием- 

изготовитслсм безвозмездно по адресу:
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Россия, 195197, г. Санкт-Петербург, ул. Жукова, д.18, литер Д, помещение 14Н.

Тел.: +79119327702, H-mail: purvad@mail.ru

Пересылка аппарата для гарантийного ремонта производится за счёт потребителя.

При направлении аппарата в гарантийный ремонт наличие настоящего паспорта обяза­

тельно!

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

ражается дефект; предполагаемая неисправность; принятые меры для устранения неисправности; 

название и адрес предъявителя рекламации.

ВИИМАНИН!!! ПРИ НАРУШЕНИИ ЦЕЛОСТНОСТИ ПЛОМБ ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯ- 

i i  ЗАТЕЛЬСТВА АННУЛИРУЮТСЯ!

1

7. П о р яд ок  осущ ествления  у ти ли зац и и  и ун и ч тож ен и я

7.1. Упаковку утилизируют в местах сбора бытового мусора.

7.2. Утилизацию пришедших в негодность аппаратов гфоводят в соответствии с требова­

нием СапПиН 2.1.7.2790 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицин-

I скими отходами».
I

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

класса А после предварительной стерилизации.

И
8. П еречень  п р и м е н яе м ы х  производителем  (из1 о товителсм ) 

м едицин ско го  изделия н ац и он альн ы х  стандартов

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

ские условия».

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

гребования безопасности с учетом основных функциональных характеристик».

ГОСТ Р МЭК 60601-2-18-2014 «Изделия медицинские электрические. Часть 2-18. Част­

ные требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик к эндоскопиче­

ской аппаратур».
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г о с т  ШС 60601-1-8-2011 «Изделия медицинские электрические. Часть 1-8. Общие

требования безопасности. Общие требования, испытания и руководящие указания но применению 

систем сигнализации медицинских электрических изделий и медицинских электрических сиез ем».

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. Требования и испытания.

9. Р а сш и ф ровка  сим волов  м а р к и р о в ки

Символ Описание

ш Ознакомьтесь с руководством

1 1 Серийный номер

л Оборудование тина BF

ш Производитель

Дата выпуска

1Р Защита от попадания нсболыних объектов и прямых брызг воды.

с - Соответствует Российскому стандарту

I 10. Э л е к тр о м а гн и тн а я  совм ести м ость

Инсуффлятор эндоскопический ЭИН по ТУ 32.50.50 - 003 - 33212102 - 2019. всех типов и

I вариантов исполнений предназначено для применения в электромагнитной обстановке, опреде-
!
i ленной ниже. Покупателю или пользователю устройства cjicnycT обеспечить се применение в ука­

занной электромагнитной обстановке.
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П Р И Л О Ж Е Н И Е  А .

Д екларация но эл ек 1 ромагнитной совместимости.

Таблица 1.

Инструкция и декларация изготовителя - электромагнитная эмиссия

Инсуффлятор эндоскопический ЭИН но ТУ 32.50.50 - 003 - 33212102 - 2019цредназ11ачастся для 

применения в электромагнитной обстановке, онрсделенной ниже. Покупателю или пользователю 

инсуффлятор эндоскопический ЭИН но ТУ 32.50.50 - 003 - 33212102 - 2019 следует обеспечить их 

применение в указанной электромагнитной обстановке

Испытание на элек­
тромагнитную эмис­

сию
Соогвегствис Электромагнитная обстановка - указания

Радиочастотные поме­

хи ГОСТ Р 51318.11- 

2006 (СИСПР 11)

Группа!

Аппарат используют радиочастотную энергию только 

для выполнения внутренних функций. Уровень эмиссии 

радиочастотных помех является низким и, вероятно, нс 

приведет к нарушениям функционирования располо­

женного вблизи электронного оборудования. Коиезрук- 

дия аппарата имеет конезруктивную защиту от воздей­

ствия внешних э/м нолей.

Радиочастотные по­
мехи но ГОС'Г Р 
51318.11-2006 
(СИСИР 11)

Класс А

Аппарат подходит для использования во всех учреждени­

ях, в тех, которые нсносрсдствснно связаны с обще­

ственной низковольтной сетью электропитания, исноль- 

зусмой для бытовых целей.

Гармонические со­
ставляющие тока но 
ГОСТ 30804.3.2-2013 
(IEC 61000-3-2:2009)

Класс Л

Колебания напряже­
ния и фликер по 
ГОСТ 30804.3.3-2013 
(1ГС 61000-3-3:2008)

Соответствует

к
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Инструкция и декларация производителя - помехоустойчивость

Ипсуффлятор эндоскопический ЭИН но ТУ 32.50.50 - 003 - 33212102 - 2019 предназначается для 

применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю или пользователю 

ипсуффлятор эндоскопический ЭИН но ТУ 32.50.50 - 003 - 33212102 - 2019 следует обеенечить 

их применение в указанной электромагнитной обстановке

Испытание на поме­

хоустойчивость

Испытательный 

уровень но МЭК 

60601

Уровень соответ­

ствия

Электромагнитная обстановка 

указания

Электростатический 
заряд (ЭСР)
ГОСТ 30804.4.2- 
2013 (IEC 61000-4- 
2:2008)

±6 кВ - контакт 
пый разряд

±8 кВ - воздуш­
ный разряд

±2, 4, 6 кВ кон­
тактный разряд 
±2, 4, 8 кВ воз­
душный разряд

Иолы должны быть деревянные, 
бетонные или из керамической 
плитки. Если полы покрыты син­
тетическим материалом, относи­
тельная влажность должна быть нс 
мспсс 30%.

Устойчивость к ра­
диочастотному элек­
тромагнитному но­
лю. ГОСТ 
30804.4.3-2013 (IEC 
61000-4-3:2006),

3 В/м в полосе от 
80 МГц до 2,5 ГГц

[V i], В/м 
3 В/м

Расстояние между используемыми 
мобильными радиотелефонными 
системами связи и любым элемен- 
гом изделия, включая кабели, 
цолжно быть нс мемынс рекомен­
дуемого пространственного 
разноса, который рассчитывается в 
соответствии с приведеппыми 
ниже выражениями применительно 
к частоте передатчика. 
Рекомендуемый пространственный 
разнос:
d-l,2*VP, (от 80 до 800 МГц) 
d-2,3*VP, (от 800 М1'п до 2,5 \Т п ) , 
Где d -  рекомендуемый простран­
ственный разнос, м;
Р- номинальная максимальная 
выходная мощность передатчика, 
1Тг, установленная изготовителем. 
Напряженность ноля при распро­
странении радиоволн от стацио­
нарных радиопередатчиков, но 
результатам наблюдений за элск- 
громагнитной обстановкой, должна 
быть ниже, чем в каждой полосе 
частот.
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Наносскуидпые им- ±2  кЗ  - для линий ±  0,5 K 3,i 1 кВ,±2 Качество электрической энергии в
иульспыс помехи по электропитания кЗ,± 4 кЗ для ли- сети в соответствии с типичными
ГОСТ 30804.4.4- ний элсктроснаб- условиями коммерческой или
2013 (IEC 61000-4- жения больничной обстановки
4:2004) ±1 кЗ - для линий ± 0,25 кВ,± 0,5

ввода/ вывода кВ,± 1 KB,i 2 кВ
для линий вво-
да/вывода

Микросскупдныс ±1 кЗ при подаче ±0.5 кП, ± 1 кЗ Качество электрической энергии в
импульсные помехи помех по схеме при подаче помех электрической сети следует обес-
большой энергии по "провод-провод" по схеме"провод- нечить в соответствии с тинич-
ГОСТ Р 51317.4.5- провод" ными условиями коммерческой
99 (МЭК 61000-4-5- ±2 кЗ при подаче ±0.5 кВ,±1 кВ, ± 2 или больничной обстановки
95) помехи по схеме кВ при подаче

"провод-земля" помехи по схеме
"провод-земля"

Провалы папряже- <5% (провал <5% (провал Качество электрической энергии в

ПИЯ, кратковремен­

ные прерывания и 

изменения папря-

напряжения 
>95% ) в те­
чение 0,5 периода

напряжения >95% 
) в течение 

0,5 периода

сети - в соответствии с типичны­
ми условиями коммерческой или 
больничной обстановки. Если 
пользователю Инсуффлягор эндо-

жения во входных 

линиях электропи­

тания по ГОСТ 

30804.4.11-2013

40% (провал 
напряжения 60% 

) в течение 5 
периодов

40% (провал 
напряжения 60% 

) в течение 5 
периодов

скопический ЭИН по 
ТУ 32.50.50 - 003 - 33212102 - 2019 
необходимо обеспечить непре­
рывную работу в условиях воз­
можных прерываний сетевого

(IEC 61000-4- 

11:2004)

70% (провал 
напряжения 30%

) в течение 25

70% (провал 
напряжения 30%

) в течение 25

напряжения, рекомендуется пита­
ние осуществлять от источника 
бесперебойного питания или ба-

периодов периодов

<5% (провал <5% (провал
напряжения напряжения >95%
>95% ) в те- ) в течение 5
чспис 5 с с

Магнитное поле 3 А/м 3 А/м Уровни магнитного поля про-
промышленной мышленной частоты следует
частоты по ГОСТ Р обеспечить в соответствии с ти-
50648-94 (МЭК пичными условиями коммерче-
1000-4-8-93) ской или больничной обстановки.
Примечание - - уровень напряжения электрической сети до момента подачи испытательного

воздействия.
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I Инструкция и декларация производителя - помехоустойчивость

Инсуффлятор эндоскопический ЭИН но ТУ 32.50.50 - 003 - 
применения в электромагнитной обстановке, определенной 
Инсуффлятор эндоскопический ЭИН но ТУ 32.50.50 - 003 - 
их применение в указанной электромагнитной обстановке

33212102-2019 предназначается для 
ниже. Покупателю или пользователю 
33212102-2019 следует обеспечить

Тест на ЭМ защи­

щённость

Параметры испыта­

ний но 1БС 60601

Уровень со­

ответствия

Электромагнитная защищенность - 

инструкция

1г

Кондуктивные по­

мехи, наведенные 

радиочастотными 

электромагнитными 

нолями по г о с т  Р 

51317.4.6-99 (МЭК 

61000-4-6-95) 

Радиочастотное 

электромагнитное 

ноле но ГОСТ 

30804.4.3-2013 (1ГС 

61000-4-3:2006)

3 В (среднеквадра­

тичное значение)в 

полосе от 150 кГц до 

80 МГц

1 В, ЗВ , 10 В

3 В/м

в полосе от 80 МГц 

до 2,5 ГГц

1 В/м,ЗВ/м, 

10 В/м, 30 

В/м

Портативные и мобильные РЧ сред­
ства связи должны использоваться 
не ближе к любой части аппарата, 
включая кабели, чем рекомендуемое 
расстояние, которое рассчитывается 
из уравнения, учитывающего час'ю- 
ту пере.чатчика.
Рекомендуемое расстояние

d =  1.11л/Р

<7= 0.95- /Р  80 М Гц-800М Гц 

t / -  1.89 Vp  800МГц - 2.5 ГГц

Где «Р» является максимальной вы­
ходной монщостыо передатчика в 
ваттах (Вт) по данным производите­
ля, а «(!» - рекомендуемое расстоя­
ние в метрах от передатчика (м). 
ПапряжсЕпюсть 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 нсно- 

срсдствснной близости от оборудо­
вания, обозначенного следующим 
символом:

((<•)))
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“ Напряженность поля со стадионаршлх передатчиков, 1аких как базовые станции для радио (сотовых / бес­
проводных) телефонов и наземных мобильных радиостанций, любительского радио, AM и FM радио и те­
левизионного вещания нс может основываться теоретически точно. Для оценки электромагнитной обста­
новки и условий влияния стадионарн]>1х радиопередатчиков, местоположение электромагнитного исследо­
вания должно быть нриня'1'о во внимание. Если измеренная напряженность поля на меезе, в котором ис­
пользуется Аппарат, превышает допустимый уровень РЧ указанный выше, необходимо изучиз ь работоспо­
собность аппарата, чтобы убедиться в нормальной рабозе. Если Вы заметили Егарушения в работе, могут 
быть необходимы дополнительные меры, например, переориентации расположения аннарата.

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

Таблица 4.

Рекомендуемые значения пространственного разноеа между портативными и подвижными ра­
диочастотными средствами связи и инсуффлятор эндоскопический ЭИН но 
ТУ 32.50.50 - 003 - 33212102 - 2019
Инсуффлятор эндоскопический ЭИИ но ТУ 32.50.50 - 003 - 33212102 - 2019 предназначается для 
применения в электромагнитной обстановке, при которой осуществляется контроль уровней из­
лучаемых помех. Покупатель или пользователь Инсуффлятор эндоскопический ЭИН но 
ТУ 32.50.50 - 003 - 33212102 - 2019 может избежать влияния электромагнитных помех, обеспечив 
минимальный пространственный разнос между портативными и подвижными радиочастотными 
средствами связи (передатчиками) и Инсуффлятор эндоскопический ЭИН по 
ТУ 32.50.50 - 003 - 33212102 - 2019, как рекомендуется ниже, с учетом максимальной выходной 
мощности средств связи.

Номинальная макси­

мальная выходная мощ­

ность передатчика, W

Расстояние разделения в зависимости от частоты передатчика, m

50 кГц - 80 МГц

с/- 1.2

80 МГц - 800 МГц

d -  1.2 Vp

800 М Г ц-2.5 ГГц

^ = 2 .3  л/Р
0.01 0.11 0.09 0.19
0 . 0.35 0.30 0.60

1.11 0.95 1.89
К) 3.51 2.99 5.98

100 11.11 9.46 18.92
Для передатчиков, рассчитанных на максимальную выходную мощность, нс перечисленных выше, 
рекомендованное расстояние разделения d в метрах (м) можно оценить с помощью формулы, при­
менимой к частоте передатчика, где Р - это максимальная выходная мощность передатчика в ваггах 
(W) в зависимости от производителя передатчика.
ПРИМЕЧАНИЕ 1: При 80 МГц и 800 МГц, применяется расстояние разделсЕЕИя для более высокого диа­

пазона частот.
ПРИМЕЧАНИЕ 2: Эти руководящие принципы не могут применяться во всех сшуациях. На распро­

странение электромагнитных волн влияет поглощение и отражение от конструкций, объектов и 
людей.
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П Р И Л О Ж Е Н И Е  Б.

К Руководству по эксплуатации ЭИН 1000.00 РЭ 

ИНСУФФЛ>1 ГОР ЭНДОСКОПИЧЕСКИЙ ЭИН по ТУ 32.50.50-003-33212102-2019

ВНЕШНИЙ ВИД И ОРГАНЫ УПРАВЛЕНИЯ БЛОКОВ УПРАВЛЕНИЯ

ИНСУФФЛЯТОРОМ ЭИН

Условные обозначения применяемые на рисунках, приведены в таблице Б1.

Таблица Б1 Условные обозначения органов управления инсуффлятором

Ноз. Название Назначение

1 кнопка включения прибора Служит ;1ля включения и выключения при­

бора

2 индикатор «Сеть» Показывает, что прибор подключен к сети

3 кнопки установки желаемого давления в 

брюшной полости пациента

С помощью этих кнопок устанавливают же­

лаемое давление в полости пациента

4 индикатор реального давления в брюшной 

полости пациента

На этом индикаторе показывается реальное 

давление в полости пациента

5 кнопки установки желаемого потока газа С помощью этих кнопок устанавливают 

максимальную скорость потока газа

6 индикатор реального расхода газа На этом индикаторе ноказывас гся реальную 

скорость потока газа

7 индикатор «Обрыв» трубки Показывает, что силиконовый шланг нс 

подключен к прибору

8 индикатор «Пережим» трубки Показывает, что силиконовый шланг пере­

жат.

9 индикатор количества израсходованного газа Показывает, сколько газа прошло через 

прибор

10 индикатор «О тсутствие СОг» Показывает, что газ в баллоне кончился

11 кнопка «Сброс» объема израсходованного 

газа

Помощью этой кнопки обнуляется счетчик 

расхода газа

12 штуцер для соединения трубки подачи газа к 

пациенту

Штуцер для подключения шланга силико­

нового с канюлей Luer

13 индикатор «11одогрев» Показывает, что режим подогрева газа 

включен.
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I

14 индикатор «Пуск» Показывает, что прибор подает газ в по­

лость нанисита.

15 кнопка «Старт/Стон». Кнопка включения/выключения подачи газа 

в полость пациента

16 кнопка «Подогрев». Кнопка включения/выключения режима 

подогрева газа

17 индикатор установленного (желаемого) рас­

хода газа

На этом индикаторе ноказываезся установ­

ленная максимальная скорость потока газа

18 индикатор установленного (желаемого) дав­

ления в брюшной полости пациента

На этом индикаторе ноказывасгся поддер­

живаемое давление в полости пациента

19 кнопка «Память». Кнопка извлечения из па­

мяти прибора предустановленных значений 

давления и расхода газа

С помощью этой кнопки из памяти прибора 

извлекаются предустановленные значения 

поддерживаемого давления и скорости по­

тока газа.

20 жидкокристаллический дисплей управления 

прибором

Жидкокристалический сенсорный дисплей 

на котором отображаются органы управле­

ния инсуффлятором

21 гнездо предохранителя гнездо предохранителя

22 штырь подключения заземления прибора гнездо подключения заземления прибора

23 гнездо подключения се'гсвого кабеля гнездо подключения сетевого кабеля

24 сетевой выключатель сетевой выключатель

25 входной штуцер ВХОД ГАЗА подключения 

шланга высокого давления

Штуцер для подключения шланга высокого 

давления.
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1 i 3 ’ 4  Ъ ' 6 ' 7  8 - 9  1 0  11

-  1 8  1 7  ■ 1 5  '  1 4

Вид спереди

2 4  ' 2 3  2 2  2 1

Вид С ' Ш Д И

3, Внешний вид и органы управления ИНСУФФЛЯТОРА ЭНД0СК0НИЧНСК01'0 ЭИН ТИН- 
ИСНОЛНГ:НИН21Ю т у  32.50.50-003-33212102-2019

1 8  • 4  • 1 7  6  7  ■ В  ■ 9  1 0  1 5  1 4

■ М  Ш ш Щ

W  и

1 2  3  5  1 9  1 1

Вид спереди

12

Вид сзади

4. Внешний вид и органы управления ИНСУФФЛЯТОРА ЭНДОСКОНИЧЕСК01'0 ЭИН ТИН-1 
ИСПОЛНЕНИЕ 3 ПО ТУ 32.50.50-003-33212102-2019

f p
6  7  '  8  9  ■ 1 0  1 5  1 4

®@ ®@ 0 о
•хеш СО»

2 5

/

2 3

1 • 2  1 8  3  5  1 7  1 1 - 1 9

Вид снереди

12

Вид сзади
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18 4 17 6 7 ■ 8 9 10

'Л'

1 2  3 S 19 11 15 14 12

Вид спереди Вид сзади

6. Внешний вид и органы управления ИНСУФФЛЯТОРА ЭНДОСКОПИЧЕСКОГО ЭИН ТИИ- 
ИСПОЛИЕИИЕ 5 НО ТУ 32.50.50-003-33212102-2019

18 4 17 6 7 ' 8 9 10

§
24 23 21

5 1S 11 14 16 12

Вид спереди Вид сзади

7. Внешний вид и органы управления ИНСУФФЛЯТОРА ЭНДОСКОПИЧЕСКОГО ЭИН ТИН-1 
ИСПОЛНЕНИЕ 6 НО ТУ 32.50.50-003-33212102-2019

17 6  18 4

I

Р

П  14 19 5 3

Вид спереди

§
24 23 21

13ид сзади
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А.,

Вид спереди ^̂ ид сзади

9. Внешний вид и органы управления ИНСУФФЛЯТОРА ЭНДОСК011ИЧ1-СКОГО ЭИП ТИП-2 
ИСПОЛНЕНИЕ 1 ПО ТУ 32.50.50-003-33212102-2019

1 • 2 3  4  5  6  7  8  9 1 0  1 1

2 4  2 3  2 2  2 1

1 9  1 8  - 1 7  1 6  ■ 1 5  1 4  . 1 3  1 2

Вид спереди Вид сзади

10. Внешний вид и органы управления ИНСУФФЛЯТОРА ЭНДОСКОПИЧЕСКОГО ЭИП ТИИ-2 
ИСПОЛНЕНИЕ 2 ПО ТУ 32.50.50-003-33212102-2019

1 • 2 1 5

2 4  2 3  ■ 2 2  2 1

20 ■' 12 

Вид спереди
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1 8  4  1 7  6  7  ■ 8  9  1 0  1 5  1 4

2 3

3 5  1 9  1 1  1 6  1 3  1 2

Вид спереди Вид сзади

12. Внешний вид и органы управления ИНСУФФЛЯТОРА ЭНДОСКОПИЧЕСКОГО ЭИН ТИН-2 
ИСПОЛНЕНИЕ 4 ПО ТУ 32.50.50-003-33212102-2019

2 5

1 ’ 2 '■

Вид спереди

. 1 2  ■ 1 5

Вид сзади

13. Внешний вид и органы управления ИНСУФФЛЯТОРА ЭНДОСКОПИЧЕСКОГО ЭИН ТИП-2 
ИСПОЛНЕНИЕ 5 НО ТУ 32.50.50-003-33212102-2019

6  7  ■ 8  9  1 0  1 5  1 4

©® ®@ ®@ ©
2 5

1  • 2  1 8  • 3  5  1 7  1 1  1 9  1 6  1 3  1 2
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1 4  1 5

2 3

1 ■ 2 20 12

Вид спереди 13ид сзади

15. Внешний вид и органы управления ИНСУФФЛЯТОРА ЭНДОСКОПИЧЕСКОГО ЭИН ТИН-2 
ИСНОЛ111':НИЕ7НОТУ 32.50.50-003-33212102-2019

18 4 17 S 7 8 9 10

1 2  3 5 19 11 16 13 15 14 12

Вид спереди Вид сзади

16. Внсиший вид и органы управления ИНСУФФЛЯТОРА ЭНДОСКОПИЧЕСКОГО ЭИН ТИН-2 
ИСПОЛНЕНИЕ 8 НО ТУ 32.50.50-003-33212102-2019

»)

16 13 15 14 12

Вид спереди Вид сзади
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18 « 1^ в  Г 8 9 10

0 ® 0 ® 0 - §
24 23 21

5 19 11 13 16 14 15 12

Вид спереди Вил сзади

18. Внешний вид и органы управления ИНСУФФЛЯТОРА ЭНДОСКОНИЧНСКОГО ЭИН ТИН-2 
ИСПОЛНЕНИИ 10 НОТУ 32.50.50-003-33212102-2019

§
24 23 21

Вид спереди Ви;1 сза;ш

19. Внешний вид и органы управления ИНСУФФЛЯТОРА ЭНДОСКОНИЧНСКОГО ЭИН ТИП-2 
ИСПОЛНЕНИЕ И НОТУ 32.50.50-003-33212102-2019

17 6  18 4

О ®® л §
14 12 16 15 13 11 14 19 S

24 23 21
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§
\

24 23  21

Вил спереди Вид сзади

21. Внешний вид и органы управления ИНСУФФЛЯТОРЛ ЭНДОСКОПИЧЕСКОГО ЭИН ТИП-2 
ИСПОЛНЕНИЕ 13 ПОТУ 32.50.50-003-33212102-2019

5  6  7  ' 8  9  ■ 10  11

Х»
2 5

Вид спереди Вид сзади

22. Внешний вид и органы управления ИНСУФФЛЯТОРЛ ЭНДОСК011ИЧЕСКОГО ЭИН ТИП-2 
ИСПОЛНЕНИЕ 14 ПО ТУ 32.50.50-003-33212102-2019

1 4  1 5
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ООО НПК ’’ЭСТЭН”
ОКПД2 32.50.50.190 УТВЕРЖДАЮ 

Дирсктор^ПК «ЭСТЭН»

тов

ИНСУФФЛЯТОР ЭНДОСКОПИЧЕСКИЙ э и н

110 ТУ 32.50.50-003-33212102-2019

Тип 1

П А С П О Р Т  

ЭИН.1010.00 ПС

(Первоначальный выпуск)
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1.1 Настоящий паспорт (ПС), объединенный с техническим описанием, является докумен­

том, удостоверяющим гарантированные предприятием-изготовителем основные парамет­

ры и технические характеристики «Инсуффлятора эндоскопического ЭИН по ТУ 32.50.50- 

003-33212102-2019», тип I без подофсва нагнетаемого газа и подачей 20 л/мин (в даль­

нейшем -  инсуффлятор, инсуффлятор ЭИН, ЭИН). Документ устанавливает правила его 

эксплуатации, соблюдение которых обеспечивает поддержание его в постоянной готовно­

сти к работе.

2. НАЗНАЧЕНИЕ

2.1 Инсуффлятор эндоскопический ЭИН по ТУ 32.50.50 -  003 -  33212102 -  2019 предна­

значен для нагнетания у1'лскислого газа от баллона с жидкой двуокисью углерода высоко­

го давления высшего и первого сорза по ГОСТ 8050 или воздухом от баллона со сжатым 

воздухом с классом чистоты нс ниже 10 по ГОСТ Р 50555 во внутренние полости человека 

и автоматического по;шсржания давления в полости, при проведении лапароскопических 

операций.

2.2 Инсуффлятор предназначен для эксплуатации в операционных отделениях медицин­

ских учреждений при температуре окружающего воздуха от плюс 10°С до плюс 35°С, от­

носительной влажности до 80 % при температуре плюс 25°С и атмосферном давлении 84,0 

- 106,7 кПа (630 - 800 мм рт. ст.).

2.3 Область применения -  эндоскопическая хирургия.
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Ипсуффлятор работает от сети переменного тока частотой 50 Гц при 

напряжении, В

Мощность, потребляемая инсуффлятором, Б*А, нс более 

Счетчик и:фасходованного газа

Ипсуффлятор должен обеспечивать непрерывный режим работы в 

течение

Средняя наработка на отказ аппарата: не менее.

Цифровая индикация установленного давления 

Цифровая индикация абдоминального давления

Цифровая индикация установленного потока газа
I
Цифровая и звуковая индикация отрицательного давления 

Входное давление из баллона 

Аварийная и звуковая сигнализация:

-обрыва шланга подачи ra:ia в брюшную полость 

-перегиба шланга подачи газа в брюшную полость 

■очсутствия газа в баллоне

-превышения абдоминального давления выше установленного 

па 3 мм. рт. ст

Но последствиям отказов аппарат относится к классу "Б" 

по ГОСТ Р 50444-92.

|Средний срок службы инсуффлятора, лет, нс менее 

Вид климатического иенолнения УХЛ 4.2 но ГОСТ 15150.

Габаритные размеры и масса представлены в 'Габлицс 1

220 +  / -  22 

50

0,01-999л.

8ч.

1000 ч.

1-30 мм.рт.ст. 

1-59 мм.рт.ст 

1-20л/мин 

-2 ... -9 мм.рт.ст.

0 ,2 5 -0 ,5  Мна

Наличие

Наличие

Наличие

Наличие

Таблица
Обозначение ком­
плекта докумста- 
ции(далее КД)

Наименование исполнения Масса, 
кг, нс 
более

Габаритные размеры, 
111 X В X Г мм

ЭИН 1000 Ипсуффлятор ЭИН тип 1, исполнение 1 6 320i:20xl30x20x330i20
ЭИН 1000 Ипсуффлятор ЭИН тип 1, исполнение 2 6 320x20x100x20x330x20
ЭИН 1000 Ипсуффлятор ЗИП тип 1, исполнение 3 6,5 305^20x164:^20x375x20
ЭИН 1000 Ипсуффлятор ЭИН тип 1, исполнение 4 7 400x20x120x20x350x20
ЭИН 1000 Ипсуффлятор ЭИН тип 1, исполнение 5 7 400x20x15ах20х400х20
ЭИН 1000 Ипсуффлятор ЭИН тип 1, исполнение 6 7 380^20x190^20x350x20
ЭИН 1000 Ипсуффлятор ЭИН тип 1, исполнение 7 6,5 340Х20Х140x20x280x20
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4.1 Комплект поставки иисуффлятора должен соответетвовать ука.^аниому в таблице 2.

Таблица 2

№ н/п Наименование Обозначение Кол-во
Блок уп равления

1.1
Инсуффлятор эндоскопический ЭИН 
Тип-1 (иен. 1 / иен. 2 / йен. 3 / иен. 4/ 
иен. 5 / исп. 6 / исп. 7)

ЭИН-1010 1

1.3 Кабель сетевой ЭИН-1010-05 1

1.4
Трубка силиконовая ТСМ 5/9 (ФСР 
2010/06803 от 26.05.2017) с канюлей 
Lucr (при необходимости)

Э И Н -1010-15
1

2 Принадлежности
2.1 Шланг высокого давления* Э И Н -1010-10 1
2.2 Редуктор баллонный БКО-50-2* гост 13861 1
2.3 Фильтр антибактериальный* 1
3 Эксплуатационная документация

3.1 Инсуффлятор эндоскопический ЭИН» 
Руководство но эксплуатации ЭИН 1000.00 РЭ 1

3.2 «Инсуффлятор эндоскопический ЭИН» 
тип 1 ПАСПОРТ ЭИН 1010.00 ис 1

*11оставляется но дополни гслыюму заказу

Примечание. Использование баллошгого редуктора ЬКО-50-2 допускасгся при условии окраски 

его наружной повсрхпосги в черный цвс1.
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5.1 Эксплуатацию проводить в соответствии с руководством но эксплуатации.

6 МЕРЫ БЕЗОПАСНОСТИ

6.1 При ремонте аппарата может возникнуть опасность поражения электрическим током. 

Источник опасности: переменное напряжение 220В 50 Гц в блоке управления.

6.2 К работе с инсуффлятором допускаются лица, достигшие 18 лет, имеющие 2-ую ква­

лификационную ipyniiy но технике безопасности, изучившие настоящий паспорт, про­

шедшие инструктаж по технике безопасности.

6.3 В аварийных ситуациях необходимо отключать инсуффлятор от питающей сети. 

w 6 .4  Техническое обслуживание, ремонтные и наладочные работы следует производить

только после отключения инсуффлятора от питающей сети.

6.5 Ремонт необходимо выполнять в специализированных мастерских или на нреднрия- 

тии-изготовитслс.

7 ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ

7.1 Аппарат в упаковке предприятия-изготовителя должен храниться на складах постав­

щика и потребителя в условиях хранения но ГОСТ 15150 нс более 12 месяцев.

7.2 Инсуффлятор при хранении должен быть устойчив к воздействию климатических фак­

торов но ГОСТ 15150 для условий хранения 2 при температуре воздуха от - 50 °С до + 40

А°С и относительной влажности воздуха 98 % при температуре i 25 °С.

8 ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ

8.1 Трансцортированис инсуффля горов в упаковке предприятия из1отовитсля может про­

изводиться всеми видами транспорта (кроме морского) в закрытых транспортных сред­

ствах па любое расстояние. Условия транспортирования но условиям хранения 5 но ГОСТ 

15150 при температуре воздуха от - 50 °С до + 50 °С и относительной влажности воздуха 

100 % при температуре + 25 °С.

8.2 Расстановка и крепление тары с упакованным инсуффлятором в транспортных сред­

ствах должны обеспечивать устойчивое положение тары и отсутствие ее перемещения во 

время транспортирования.
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9.1. Предприятие-изготовитель 1'араитирует соответствие инсуффлятора требованиям тех­

нических условий ТУ 32.50.50 003 -  33212102 -  2019 при соблюдении потребителем

правил эксплуатации, изложенных в руководстве по эксплуатации.

9.2. Гарантийный срок эксплуатации инсуффлятора с учетом проведения плановых техни­

ческих осмотров (нс позднее 6 месяцев со дня отгрузки устройства потребителю) - 12 ме­

сяцев.

Внимание! Гарантийное обслуживание не производит­

ся при отсутствии печати на гарантийных талонах.

9.3. В течение гарантийного срока предприятие-изготовитель ремонтирует или заменяет 

аппарат и его части по предъявлению претензий.

9.4. Послегарантийное обслуживание производится по отдельному договору.

9.5 Юридический адрес нредириятия-изготовитсля: Россия, 195197, г. Санкт-Петербург, 

ул. Жукова, Д.18, литер Д, помещение 14П.
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10.1 инсуффлятор эндоскопический ЭИН тип 1 исполнение _, по ТУ 32.50.50-003-

33212102-2019

заводской помер _упакован ООО НПК«ЭСТЭН» согласно

требованиям, предусмотренным в действующей технической документации. 

Упаковщик
личная полнись расшифровка подписи число, месяц, гол

i 11 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

11.1 инсуффлятор эндоскопический ЭИН тип 1 исполнение по ТУ 32.50.50-003- 

33212102-2019

заводской помер ____________________________изготовлен в соответствии с обязатель­

ными гребовапиями государственных стандартов, действующей технической документа­

цией и признан годным к эксплуатации.

Начальник ОТК
личная полнись расшифровка подписи число, месяц, год

4
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12.1 При отказе или обнаружении неисправности инсуффлятора в период гарантийных 

обязательств потребителем должен быть предъявлен нредириятию-изготовителю рекла­

мационный акт о необходимости ремонта (замены) инсуффлятора.

12.2 Потребитель должен регистрировать все предъявленные рекламации в таблице 2.

Таблица 2

Дата

4

Количество часов 

работы инсуф­

флятора с начала 

эксплуатации до 

возникновения 

неисправности 

или отказа

Краткое со­

держание 

неисправно­

сти

Дата

направления 

рекламации 

и номер 

письма

Меры, при­

меняемые но 

рекламации

Примечание
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13.1 Краткие сведсиин о проведенном ремонте

инсуффлятор эндоскопический ЭИН тип 1 исполнение__,

110 ТУ 32.50.50-003-33212102-2019 №

предприятие, дача
Наработка с начала эксплуатации

параметр, характеризующий ресурс или срок службы

Причина поступления в ремонт

Сведения о произведенном ремонте
вид ремонта и краткие сведения о ремонте

13.2 Данные приемо-сдаточных иснытаннн

Технические характеристики, полученные при испытаниях инсуффлятора после ремонта 

удовлстворяю'г (нс удовлс'1'воряют) требованиям ремонтной документации.

13.3Свидстельство о приёмке 

инсуффлятор эндоскопический ЭИН тин 1 исполнение__,

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_______________________________________________________

в течение срока службы

параметр, определяющий ресурс 

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
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г а р а н т и й н ы й  т а л о н  №1

На ремонт (замену) в течение гарантийного срока

Изделие медицинской техники ипсуффлятор эндоскопический ЭИН- тин 1 h c iio j ie ic h m c __

Заводской ______ ________  ,

дата выпуска 20

Введен в экенлуатнию
(дата) ( подпись)

Учреждение и его адрес

Выполнены работы но устранению нсиснравностсй:

23а.но
W
Sаз
S
с:;

Дата

Руководитель учрсждеиия(владслец)

J (олжность_________

110Д1ШСЬ_

Дата____

Представигсль ремонтного нреднрияги)!

Ф.И.О.______________________________

11одпись_____________________________

Дата________________________________

М . П . М . И .
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Учреждение. 

Адрес...........

Ответственный..........................................................

Телефон ( ....... ) .................................. Факс ( ......... ).

Описание неисправности.......................................

Дата.............................................................Подпись.
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На ремонт (замену) в течение гарантийного срока

Изделие медицинской техники инсуффлятор эндоскопический ЭИН тин 1 исполнение 

Заводской №

дата выпуска 20

Введен в экснлуатацию_ 

Учреждение и егоадрес_

(дата) ( подпись)

Выполнены работы по устранению неисправностей:

я
2
Q.Но
к
S
X
X

Дата

Руководи гель учрсждснин(владслец) Нредста1Ш1Сль ремои гпого иредприи гии

Должность_______________________________  Ф.И.О._____

Подпись

Дата_

11однись

Дата.

М.11. М . П .
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Учреждение. 

Адрес............

Ответственный.......................................................

Телефон (....... ) ................................Факс ( ......... ).

Описание неисправности....................................

Д ата........................................................Подпись.
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ООО НПК ’’ЭСТЭН 99

ОКПД2 32.50.50.190 УТВЕРЖ ДАЮ

ИНСУФФЛЯТОР ЭНДОСКОПИЧЕСКИЙ э и н

по ТУ 32.50.50-003-33212102-2019

Тип 2

П А С П О Р Т  

ЭИН.1020.00 ПС

(Первоначальный выпуск)
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1.0БЩ И Е УКЛ и И И Я

l.l Настоящий паспорт (ПС), объедипеппый с техническим описанием, является докумен­

том, удостоверяющим гарантированные преднриятием-изготовителем основные парамет­

ры и технические характеристики «Инсуффлятора эндоскопического ЭИН но ТУ 32.50.50- 

003-33212102-2019», тип 2 с подогревом нагнетаемого газа и подачей 40 л/мин (в даль­

нейшем -  инсуффлятор, инсуффлятор ЭИН, ЭИН). Документ устанавливает правила ei o 

эксплуатации, соблюдение которых обеспечивает по;1держание его в постоянной готовно­

сти к работе.

А
2. НАЗНАЧЕНИЕ

2.1 Инсуффлятор эндоскопический ЭИН по ТУ 32.50.50 -- 003 ~ 33212102 2019 предна­

значен для на1'нстания у1лекиелого газа от баллона с жидкой двуокисью у1'лерода высоко­

го давления высшего и первого сорта по ГОСТ 8050 или воздухом от баллона со сжатым 

воздухом с классом чистоты нс ниже 10 по ГОСТ Р 50555 во внугрсппис полости человека 

и автоматического по;1лержания давления в полости, при проведении лапароскопических 

операции.

2.2Инсуффлятор предназначен для эксплуатации в операционных отделениях медицин­

ских учреждений при температуре окружающего воздуха от плюс 10°С до плюс 35°С, от­

носительной влажности до 80 % при температуре плюс 25°С и атмосферном давлении 84,0 

- 106,7 кИа (630 - 800 мм рт.ст.).

2.3 Область применения -  эндоскопическая хирургия.
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Инсуффлятор работает от сети переменного тока частотой 50 Г’ц при 

напряжении, В 220 + /- 22

Мощность, пофсбляемая инсуффлятором, В*А, нс более 50

Счетчик израсходованного газа 0,01-999л.

Инсуффлятор должен обеспечивать непрерывный режим работы в 

течение

8ч.

Средняя наработка на отказ аппарата: не менее. 1000 ч.

Цифровая индикация установленного давления 1-30 мм.рт.ст.

Цифровая индикация абдоминального давления 1-59 мм.рт.ст

Цифровая индикация установленного потока газа 1-40л/мин

Ци(|)ровая и звуковая индикация отрицательного давления -2 ... -9 мм.рт.ст.

Входное давление из баллона 0,25 -  0,5 Мпа

Подогрев газа Наличие

Аварийная и звуковая сигнализация:

-обрыва шланга подачи газа в брюшную полость 

-перегиба шланга подачи газа в брюшную полость 

-отсугствия газа в баллоне

-превышения абдоминальЕюго давления выше установленного 

на 3 мм. рт. ст

Наличие

Наличие

Наличие

Наличие

По последствиям отказов аппарат относится к классу "Б" 

но ГОСТ Р 50444-92.

Средний срок службы инсуффлятора, лет, не менее 3

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150.
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'Габлица 1
Обозначение ком­
плекта документа- 

ции(далее Kji)

Наименование исполнения Масса, 
кг, не 
более

Габаритные размеры, 
III X В X Г мм

ЭИИ 2000 Инсуффлятор ЭИН тип 2, исполнение 1 7,0 320±20х130±20х330±20

ЭИП 2000 Инсуффлятор ЭИН тип 2, исполнение 2 7,0 320±20х130т20х330±20

ЭИ!1 2000 Инсуффлятор ЭИН тип 2, исполнение 3 7,0 320±20х100±20х330±20

:)ин 2000 Инсуффлятор ЭИИ тип 2, исполнение 4 7,0 320±20хЮ0±20х330т20

ЭИИ 2000 Инсуффлятор ЭИН тип 2, исполнение 5 7,5 305±20х164±20х375±20

ЭИП 2000 Инсуффлятор ЭИН тип 2, исполнение 6 7,5 305±20х164±20х375±20

ЭИ11 2000 Инсуффлятор ЭИН тип 2, исполнение 7 8,0 400т20х120±20х350т20

ЭИИ 2000 Инсуффлятор ЭИИ тип 2, исполнение 8 8,0 400±20х120±20х350±20

ЭИИ 2000 Инсуффлятор ЭИН тип 2, исполнение 9 8,0 400±20х150т20х400±20

ЭИИ 2000 Инсуффлятор ЭИИ тип 2 , исполнение 10 8,0 400>.20xl50i 20x4003.20

ЭИИ 2000 Инсуффлятор ЭИИ тип 2 , исполнение 11 8,0 380.i20xl90.L20x350±20

ЭИИ 2000 Инсуффляюр ЭИИ тип 2, исполнение 12 8,0 380+20х190+20х350±20

ЭИИ 2000 Инсуффлягор ЭИИ тип 2, исполнение 13 7,5 340320x140320х280±20

ЭИИ 2000 Инсуф(})ляюр ЭИИ тип 2, исполнение 14 7,5 340г20х140±20х280±20
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4.1 Комплект поставки ипсуффлятора должен соответствовать указанному в таблице 2.

Таблица 2

№ н/п Наименование Обозначение Кол-во
1 Блок управления

1.1
Инсуффлятор эндоскопический ЭИН Тин-1 (иен. 1/ 
иен. 2/ иен. 3/ йен. 4/ йен. 5/ иен. 6/ йен. 7/ иен. 8/ 
йен. 9 /йен. 10/йен. И /и ен . 12/йен. 13 /иен. 14)

ЭИН-1020 1

1.3 Кабель сетевой ЭИН-1010-05 1

1.4 Трубка силиконовая ТСМ 5/9 (ФСР 2010/06803 от 
26.05.2017) с канюлей Lucr (при необходимости) Э И П -1010-15

1

2 Принадлежности
2.1 Шланг высокого давления* ЭИН-1010-10 1
2.2 Редуктор баллонный БКО-50-2* ГОСТ 13861 1

Фильтр антибактериальный* 1
3 Эксплуатационная документация

3.1 Инсуффлятор эндоскопический ЭИН» 
Руководство но эксплуатации ЭИН 1000.00 РЭ 1

3.2 «Инсуффлятор эндоскопический ЭИИ»тин 2 ПАС­
ПОРТ ЭИН 1020.00 ПС 1

*11осгавляется но дополнительному заказу

Примечание. Использование баллонного редуктора БКО-50-2 допускается при условии окраски 

его наружной поверхности в черный цвет.
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5.1 Эксплуатацию проводщть в соответствии с руководством по эксплуатации.

6 МЕРЫ БЕЗОПАСНОСТИ

6.1 11ри ремонте аппарата может возникнуть опасность поражения электрическим током. 

Источник опасности: псрсмеппое напряжение 220В 50 Гц в блоке управления.

6.2 К работе с ипеуффлятором допускаются лица, достигшие 18 лет, имеющие 2-ую ква­

лификационную группу но технике безопасности, и:^учившис настоящий паспорт, про­

шедшие инструктаж по технике безопасности.

6.3 В аварийных ситуациях необходимо отключать инсуффлятор от питающей сети.

6.4 Техническое обслуживание, ремонтные и наладочные работы следует производить 

только после отключения инсуффлятора от питающей сети.

6.5 Ремонт необходимо выполнять в специализированных мастерских или на нреднрия- 

тии-изготовитслс.

7 ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ

7.1 Аппарат в упаковке предприятия-изготовителя должен храниться на складах постав­

щика и потребителя в условиях хранения по ГОСТ 15150 не более 12 месяцев.

7.2 Инсуффлятор при хранении должен быть устойчив к воздействию климатических фак­

торов по ГОСТ 15150 для условий хранения 2 при температуре воздуха от - 50 °С до + 40 

°С  и относительной влажности воздуха 98 % при температуре + 25 °С.

8 ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ

8.1 Транспортирование инсуффляторов в упаковке предприятия изготовителя может про­

изводиться всеми видами транспорта (кроме морского) в закрытых транспортных сред­

ствах на любое расс тояние. Условия транспортирования но условиям хранения 5 но ГОСТ 

15150. Условия транспортирования по условиям хранения 5 но ГОСТ 15150 при темпе­

ратуре воздуха от - 50 °С до + 50 °С и относительной влажности воздуха 100 % при тем­

пературе + 25 °С..

8.2 Расстановка и крепление тары с упакованным ипеуффлятором в транспортных сред­

ствах должны обеспечивать устойчивое положение тары и отсутствие се нсрсмсщсния во 

время транспортирования..
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9.1. Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие инсуффлятора требованиям тех­

нических условий ТУ 32.50.50 -  003 -  33212102 -  2019 при соблюдении потребителем 

правил ’жеплуатации, изложенных в руководстве но эксплуатации.

9.2. Гарантийный срок эксплуатации инсуффлятора с учетом проведения плановых техни­

ческих осмотров (не позднее 6 месяцев со дня отгрузки устройства потребителю) - 12 ме­

сяцев.

Вшишиие! Гарантийное обслуживание не производит­

ся при отсутствии печати на гарантийных талонах.

9.3. В течение гарантийного срока предприятие-изготовитель ремонтирует или заменяет 

аппарат и его части по предъявлению претензий.

9 .4 .11ослсгараптийнос обслуживание производится но отдельному договору.

9.5 Юридический адрес предприятия-изготовителя: Россия, 195197, г. Санкт-Петербург, 

ул. Жукова, д.18, литер Д, помещение 14Н.
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К) СВИДЕТЕЛЬСТВО ОЬ УПАКОВЫВАНИИ

10.1 инсуффлятор эндоскопический ЭИН тип 2 исполнение но ТУ 32.50.50-003- 

33212102-2019

заводской номер _унакован ООО Н11К«ЭСТЭН» согласно

требованиям, предусмотренным в действующей технической документации. 

Упаковщик
личная подпись расшифровка подписи число, месяц, год

11 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

11.1 инсуффлятор эндоскопический ЭИН тин 2 исполнение ко ТУ 32.50.50-003- 

33212102-2019

заводской помер ____________________________  изготовлен в соогвегсгвии 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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12.1 При отказе или обнаружении неисправности инсуффлятора в период гарантийных 

обязательств потребителем должен быть предъявлен нрсдприятию-изготовитслю рекла­

мационный акт о необходимости ремонта (замены) инсуффлятора.

12.2 Потребитель должен регистрировать все предъявленные рекламации в таблице 2.

Таблица 2

Дата Количество часов 
работы инсуффля­
тора с начала экс­
плуатации до воз­
никновения неис­

правности или 
отказа

Краткое со­
держание не­
исправности

Дата
направления 
рекламации 

и номер 
письма

Меры, при­
меняемые но 
рекламации

Примечание
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I

13.1 Краткие сведения о проведенном ремонте

Инсуфлятор эндоскопический ЭИН тип 2 исполнение__,

но ТУ 26.60.12-003-33212102-2019 №

Наработка с начала эксплуатации
предприятие, да'1 'а

параме ф ,  характеризующий ресурс или срок службы

Причина поступления в ремонт_

Сведения о произведенном ремонте
нид ремонта и краткие сведения о ремоитс

13.2 Д анные приёмо-сдаточных испытаний

Технические характеристики, нолучешгые при испытаниях инсуффлятора после ремонта 

удовлетворяют (не удовлетворяют) требованиям ремонтной документации.

13.3Свидетельство о приемке 

инсуффлятор эндоскопический ЭИН тин 2 исполнение__,

заводской номер____________________________________________________________________
вил ремонта

паимсЕ{овапие предприя тия 

coi'JiacHO

ycjEOBHoc обозначение

вил документа

Принят в соответствии с обязательным требованиям государственных стандартов и дей­

ствующей технической документации и признан годным для эксплуатации.

Ресурс до очередного ремонта_______________________________________________________
парамеф, определяющий ресурс

в течение срока службы _лет (года), в том числе срок храпения

Исполнитель ремонта гарантирует соответствие изделия требованиям действующей тех­

нической документации при соблюдении потребителем требований действующей эксилу- 

атациошюй документации.

Начальник ОТК
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ГАРАНТИЙНЫМ ТАЛОН №1

?1а ремонт (замену) в течение гарантийного срока

Изделие медицинской техники инсуффлятор эндоскопический ЭИН тип 2 исполнение__

Заводской № ___________________ __________ __________________________________

дата выпуска ( 4  >5 20

Введен в экенлуатцию

Учреждение и его а;фес

(дата) ( подпись)

I
Выполнены работы но устранению неисправностей:

Дата

Руководитель учрсждеиия(владелсц) Представитель ремонтного нреднриитин

Должность_______________________________  Ф.И.О.______________________________

Подпись

Дата_

Подпись

Дата_

М.П. М.П.
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Учреждение.

Адрес.

Ответственный..........................................................

Телефон (....... ) .................................. Факс ( ......... ).

Описание неисправности.......................................

I

«5
2СЦно
к
Sк
S
t:;

Дата............................................................. Подпись.
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ГАРАНТИЙНЫ Й ТАЛОН №2 

На ремонт (замену) в течение гарантийного срока

Изделие медицинской техники инсуффлятор эндоскопический ЭИН тин 2 исполнение 

Заводской № _________

дата выпуска а 20

Введен в эксплуатацию^ 

Учреждение и сгоадрсс_

(дата) ( подпись)

Выполнены работы но устранению неисправностей:

Дата

Руководи гель учрсж,те11ия(владслсц)

Должность^________

Подпись 

Дата____

П релставш  ель ремон гиого иредпрнятня

Ф.И.О.______________________________

11одпись_____________________________

Дата________________________________

М.Н. М .П .
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Учреждение. 

Адрес...........

Ответственный.......................................................

Телефон ( ....... ) ................................Факс (......... ).

Описание неисправности......................................

?3
оа
2
Сиh
О
К
S
X
X

Д ата....................................................... Подпись.
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u
Прошито, заверено И пронумеровано 

л и с т (о ^
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