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Настоящее Руководство по эксплуатации подготовлено для предоставления сведений в целях 
регистрации медицинского изделия на территории Российской Федерации. Сведения представ­
лены в объеме, требуемом в соответствии с Правилами регистрации медицинских изделий (по­
становление Правительства РФ от 27.12.2012 № 1416).

1 . Основные сведения о медицинском изделии
Наименование медигщнского изделия: «Биполярные инструменты с увеличенным сроком 
службы для совместного использования с хирургической системой da Vinci Xi» (далее — 
биполярные инструменты).
Производитель: Intuitive Surgical, Inc. («Интуитив Суржикал, Инк»), США.
Юридический адрес: 1266 Kifer Road, Sunnyvale, СА 94086, USA.
Место производства:
1) Intuitive Surgical, Inc., 1050 Kifer Road, Sunnyvale, CA, 94086, USA.
2) Intuitive Surgical, S. de R.L. de C.V., Calzada Presidente Venustiano Carranza #1745 Colonia 
Calles, 21226, Mexicali Baja California, Mexico.
3) Intuitive Surgical, S. de R.L. de C.V., Circuito Internacional Sur #21 -A, Parque Industrial Nelson 
- Building В 19, Carretera a San Luis R.C. Km 14, 21397, Mexicali Baja California, Mexico.

Bud контакта c организмом человека: Кратковременный контакт с мягкими тканями.

Условия применения: лечебные и лечебно-профилактические медицинские учреждения, только 
по назначению врача-специалиста.

2 , Состав медицинского изделия
В комплект поставки медицинского изделия входит один вариант исполнения биполярных инстру­
ментов, Руководство по эксплуатации и Инструкция по очистке, дезинфекции и стерилизации.

I. Биполярные инструменты с увеличенным сроком службы для совместного использования 
с хирургической системой da Vinci Xi, варианты исполнения:

1. Биполярный микрозажим (Micro Bipolar Forceps) с увеличенным сроком службы, в 
составе:
1.1. Биполярный микрозажим (Micro Bipolar Forceps) с увеличенным сроком службы -  I 
шт.
1.2. Руководство по эксплуатации -  1 шт.
1.3. Инструкция по очистке, дезинфекции и стерилизации инструментов многократного при­
менения и принадлежностей, используемых с хирургической системой da Vinci Xi -  1 шт.

2. Биполярный микрозажим Maryland (Maryland Bipolar Forceps) с увеличенным сро­
ком службы, в составе:
2.1. Биполярный микрозажим Maryland (Maryland Bipolar Forceps) с увеличенным сроком 
службы- 1 шт.
2.2. Руководство по эксплуатации -  1 шт.



2.3. Инструкция по очистке, дезинфекции и стерилизации инструментов многократного при­
менения и принадлежностей, используемых с хирургической системой da Vinci Xi -  1 шт.

3. Биполярный окончатый зажим (Fenestrated Bipolar Forceps) с увеличенным сроком службы, 
в составе;
3.1. Биполярный окончатый зажим (Fenestrated Bipolar Forceps) с увеличенным сроком 
службы -  I шт.
3.2. Руководство по эксплуатации -  1 шт.
3.3. Инструкция по очистке, дезинфекции и стерилизации инструментов многократного при­
менения и принадлежностей, используемых с хирургической системой da Vinci Xi -  1 шт.

4. Изогнутый биполярный диссектор (Curved Bipolar Dissector) с увеличенным сроком 
службы, в составе:
4.1. Изогнутый биполярный диссектор (Curved Bipolar Dissector) с увеличенным сроком 
службы -  1 шт.
4.2. Руководство по эксплуатации -  1 шт.
4.3. Инструкция по очистке, дезинфекции и стерилизации инструментов многократного при­
менения и принадлежностей, используемых с хирургической системой da Vinci Xi -  I шт.

5. Длинный биполярный зажим (Long Bipolar Grasper) с увеличенным сроком службы, в со­
ставе:
5.1. Длинный биполярный зажим (Long Bipolar Grasper) с увеличенным сроком службы -  1 
шт.
5.2. Руководство по эксплуатации -  1 шт.
5.3. Инструкция по очистке, дезинфекции и стерилизации инструментов многократного при­
менения и принадлежностей, используемых с хирургической системой da Vinci Xi -  1 шт.

6. Биполярный силовой инструмент (Force Bipolar) с увеличенным сроком службы, в составе:
6.1. Биполярный силовой инструмент (Force Bipolar) с увеличенным сроком службы -  1 шт.
6.2. Руководство по эксплуатации -  1 шт.
6.3. Инструкция по очистке, дезинфекции и стерилизации инструментов многократного при­
менения и принадлежностей, используемых с хирургической системой da Vinci Xi — 1 шт.

3. Совместимость с другими медицинскими изделиями
Биполярные инструменты предназначены для совместного использования с системой контроля 
эндоскопических инструментов Intuitive Surgical da Vinci Xi (хирургическая система da Vinci 
Xi IS4000) c принадлежностями (регистрационное удостоверение № РЗН 2017/6330 от 
30.06.2020), производства Intuitive Surgical, Inc., США (далее - хирургическая система da Vinci 
Xi). В том числе инструменты совместимы со следующими медицинскими изделиями, исполь­
зуемыми с хирургической системой da Vinci Xi;

«Канюли для совместного использования с хирургической системой da Vinci Xi» (РУ № 
РЗН 2019/9323 от 02.12.2019);

«Уплотнители канюль для совместного использования с хирургической системой da 
Vinci Xi» (РУ № РЗН 2019/8619 от 18.07.2019);

«Обтураторы без лезвия (оптические) для совместного использования с хирургической 
системой da Vinci Xi» (РУ № РЗН 2020/9736 от 10.03.2020);



«Обтураторы для совместного использования с хирургической системой da Vinci Xi» 
(РУ № РЗН 2020/9802 от 25.03.2020).

Биполярные кабели и ЭХБ

Для подключения к электрохирургическому блоку (ЭХБ) VIO dV (является частью видеосто­
йки, которая входит в состав хирургической системы da Vinci Xi) используются биполярные 
кабели, входящие в состав медицинского изделия «Биполярные инструменты для совместного 
использования с хирургической системой da Vinci Xi» ({регистрационное удостоверение № РЗН 
2020/9744 от 10.03.2020):
- «Кабель биполярного электрокаутера (Bipolar Cautery Cord)»;
- «Кабель включения биполярной энергии Covidien (Energy Activation Cable, Covidien Force 
Triad)».
Биполярные кабели предназначены для подключения биполярных электрохирургических ин­
струментов к электрохирургическому блоку, для обеспечения подачи высокочастотного тока 
от ЭХБ на хирургический инструмент в ходе хирургических и иных медицинских операций. 
Кабели многократного применения поставляются нестерильными и требуют предварительной 
очистки и стерилизации. Данные кабели допускают не более 20 (двадцати) циклов повторного 
применения. Дополнительную информацию об очистке и стерилизации смотрите в инструкции 
по повторной обработке.

ВНИМАНИЕ! Запрещается использовать кабели, если имеются очевидные признаки повре­
ждения внешней части, например, трещины или повреждения разъема.

ОСТОРОЖ НО! Подключение ЭХБ к инструменту следует выполнять посредством специаль­
ного биполярного кабеля. Указания и инструкции по подключению смотрите в эксплуатаци­
онной документации хирургической системы da Vinci Xi. Биполярные кабели разрешается под­
ключать только к биполярным портам.

Разъемы биполярных кабелей

Разъем для генератора

Осмотр:
Осмотрите кабели на наличие повреждений и нарушений до и после 
применения. Проведите визуальный осмотр кабелей на предмет ме­
ханических повреждений, в том числе:
• Трещин, поломок и иных признаков деформации деталей.
• Сломанных и сильно изогнутых контактов.
• Проколов, порезов, вмятин, потертостей, аномальных выпукло­
стей или существенного обесцвечивания.

Разъем для 

инструмента

Г



4. Назначение
Изделие предназначено для эндоскопических манипуляций с тканями, включая рассечение, за­
хват и ретракцию, с возможностью проведения коагуляции биполярным методом. Изделие ис­
пользуется с инструментами, эндоскопами и принадлежностями хирургической системы da 
Vinci Xi.

ВНИМАНИЕ! Биполярные инструменты не предназначены для контроля или коррекции па­
тологий сердца, центральной системы кровообращения или центральной нервной системы в 
прямом контакте с органами или частями этих систем.

5. Показания к применению
Изделие предназначено для эндоскопических манипуляций с тканями, включая рассечение, захват 
и ретракцию, с возможностью проведения коагуляции биполярным методом. Изделие 
используется с инструментами, эндоскопами и принадлежностями хирургической системы da 
Vinci Xi.

6 . Противопоказания к применению
Противопоказаниями к применению медицинского изделия могут являться: 

агональное состояние 
острый инфаркт миокарда 
острое нарушение мозгового кровообращения 
бессознательное состояние (за исключением наркоза) 
легочная и сердечная недостаточность 3 стадии 
гипертоническая болезнь 3 стадии 
хроническая коронарная недостаточность (обострение) 
аневризма грудного отдела аорты 
общее тяжелое состояние больного
острые воспалительные заболевания носа, носоглотки, миндалин, верхних дыхательных

путей.
психические заболевания 
заболевания крови 
геморрагический диатез 
патологическое ожирение 
беременность.

7. Побочные эффекты
Не выявлено



8. Классификация

Медицинское изделие относится к изделиям группы 2 по ГОСТ Р 50444.
Согласно ГОСТ Р 50444 изделие имеет климатическое исполнение У категории 6.
Классифиция корпуса по степени защиты от проникания воды и твердых частиц в соответствии 
CIEC60529: IPX0.
Классификация по стандарту IEC 60601-1:
- класс защиты от поражения электрическим током: неприменимо (биполярные инструменты явля­
ются рабочими частями хирургической системы da Vinci Xi);
- тип рабочей части: CF;
- режим работы: неприменимо (биполярные инструменты являются рабочими частями хирургиче­
ской системы da Vinci Xi);
- пригодность при работе в среде с повышенным содержанием кислорода: неприменимо (биполярные 
инструменты являются рабочими частями хирургической системы da Vinci Xi);
- метод стериллизации: см. Инструкцию по очистке, дезинфекции и стерилизации инструментов мно­
гократного применения и принадлежностей, используемых с хирургической системой da Vinci Xi.

9, Группа пациентов
Возрастной контингент пациентов: для взрослых и детей.

10, Потенциальные потребители медицинского изделия
К работе с биполярными инструментами допускается исключительно квалифицированный 
персонал медицинского учреждения, обученный работе с хирургической системой da Vinci Xi.

11, Принцип действия
Принцип действия инструментов основан на механическом выполнении операций с помощью 
манипуляторов хирургической системой da Vinci Xi, которые удерживают и перемещают ин­
струменты. Корпус инструмента содержит механизмы для приведения в действие рабочего 
органа в соответствии с жестом, выполняемым хирургом, сидящим за консолью хирурга хи­
рургической системы da Vinci Xi: манипулятор системы передает крутящий момент мотора 
через пластиковые шестерни на стерильном адаптере стерильного чеха (не является частью 
этого изделия). Инструмент крепится к стерильному адаптеру стерильного чехла таким обра­
зом, чтобы входные валы совмещались с шестернями на стерильном адаптере.
При подключении биполярных инструментов к ЭХБ оператор активирует подачу на наконеч­
ник (бранши) инструментов высокочастотного электрического тока, который воздействует на 
ткань, которая находится между двумя электродами (браншами). Ток протекает между элек­
тродами, а воздействие охватывает только ткани межэлектродного пространства, не вызывая 
побочного повреждения прилегающей к этим концам ткани.
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12. Конструкция медицинского изделия
Биполярные инструменты имеют 7 степеней свободного движения. Концы этих инструментов 
могут поворачиваться на 540 градусов вокруг собственной оси и подражают движениям чело­
веческой руки. Однако, поскольку эти инструменты намного меньше человеческой руки по 
размеру, то они могут доставать до тех мест, куда не сможет дотянуться человеческая рука. 
Схематическое изображение инструментов представлено на рисунке ниже.

—  Верхняя часть корпуса

Схематическое изображение инструмента

Инструменты работают путем вращения дисков по часовой стрелке как показано на рисунке 
ниже

Схематическое изображение вращения дисков

Примечание: если корпус не подключен к стерильному адаптеру, то для проверки правильной 
работы кабелей или направления запястья при введении инструмента можно вращать диски 
вручную.

Корпус инструмента
Корпус инструмента, состоящий из рамы и кожуха и подсоединяемый к стерильному адаптеру 
инструмента, имеет:
о Кнопки высвобождения: две кнопки высвобождения (по одной на каждой стороне кор­
пуса) позволяют отсоединить инструмент от стерильного адаптера.
о Промывочные отверстия: два промывочных отверстия используются для повторной об­
работки инструмента.
о Гнездо высвобождения зажима: отверстие для устройства высвобождения зажима ис­
пользуется для открытия или перемещения зажимов вручную в случае неисправности системы, 
о Диски: диски соединяются с манжетой инструмента и передают движения ручных ре­
гуляторов на консоль хирурга.

г



о Индикатор окончания срока службы: индикатор, расположенный на корпусе инстру­
мента, загорается красным светом по достижении максимального количества раз использова­
ния инструмента.
о Гнездо кабеля для подачи высокочастотного тока. С помощью этого гнезда можно под­
ключать биполярные кабели к электрохирургическому блоку.

основное о тв ер сти е  для 
рптпромывки

вспом огательное отверсти е  дляseccпромывки

Гнездо
€ЫС€ОбождвяиЯ
заж има

Гнездо хабеля для 
подачи
еысохочастотхого
тока

Внешний вид корпуса инструмента 

Стержень инструмента (основная трубка)
Стержень вращается в соответствии с движением оператора, сидящим за консолью хирурга 
хирургической системы da Vinci Xi. Он содержит:

• Дистальные тросики для артикуляции запястья.
• Гипотрубки: жесткие звенья из нержавеющей стали, прикрепленные к механическим 
тросам.
• Промывочную трубку.

Запястье и наконечник инструмента
Шарнирное запястье обеспечивает широкий диапазон движений.

• Дистальная головка (дистальный фиксатор): Обеспечивает приведение в действие 
наклона, точку крепления бранш инструмента и дистальных роликов.
• Дистальные ролики (дистальный/ проксимальный натяжной шкив и внутренний ди­
стальный натяжной шкив): Направляют приводные тросы через дистальный узел.
• Бранши (рукоятка): Позволяют производить манипулирование/захват тканей.
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• Шкив наклона (проксимальный штифт): Преобразует усилие приводного троса в крутя­
щий момент наклона и приводит в действие дистальный фиксатор.
• Проксимальная головка (проксимальный фиксатор): Обеспечивает крепление дисталь­
ного узла к стержню инструмента, обеспечивает точку крепления дистального фиксатора.
• Шкив крена/захвата (дистальный штифт): Преобразует усилие приводного троса в кру­
тящий момент крена/захвата и приводит в действие бранши.

шкив
КРЕНА/ЗАХВАТА

0 1 ДИСТАЛЬНЫЕ 
СА ТРОСИКИ

Р1Т<
НАКЛОНА

ДИСТАЛЬНАЯ
ГОЛОВКА

ДИСТАЛЬНЫЕ РОЛИКИ

РГ ПРОКСИМАЛЬНАЯ 
, ГОЛОВКА

СТЕРЖЕНЬ
ИНСТРУМЕНТА

Запястье и наконечник инструмента

Бранши доступны в различных конфигурациях в зависимости от хирургических потребностей 
и предпочтений хирурга. Описание и внешний вид бранш для каждого варианта исполнения 
биполярных инструментов представлены в таблице 1.

Таблица 1. Описание и внешний вид бранш

Наименование Количество Описание

Биполярный микроза­
жим (Micro Bipolar 
Forceps) с увеличен­
ным сроком службы

1 шт.
Используется для эндоскопических манипу­
ляций с тканями, включая рассечение, захва­
тывание и ретракцию, а также обеспечивает 
возможность подачи биполярной энергии.

Биполярный микроза­
жим Maryland 
(Maryland Bipolar For­
ceps) с увеличенным 
сроком службы

1 шт. х
Используется для эндоскопических манипу­
ляций с тканями, включая рассечение, захва­
тывание и ретракцию, а также обеспечивает 
возможность подачи биполярной энергии.
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Наименование Количество Описание

Изогнутый биполяр­
ный диссектор 
(Curved Bipolar Dis­
sector) с увеличенным 
сроком службы

1 шт. Используется для эндоскопических манипу­
ляций с тканями, включая рассечение, захва­
тывание и ретракцию, а также обеспечивает 
возможность подачи биполярной энергии.

Длинный биполярный 
зажим (Long Bipolar 
Grasper) с увеличен­
ным сроком службы

I шт. X
Используется для выполнения задач, требую­
щих хирургического атравматического за­
хвата и манипулирования с мягкими тканями, 
а также коагуляции тканей и сосудов.

Биполярный оконча- 
тый зажим 
(Fenestrated Bipolar 
Forceps) с увеличен­
ным сроком службы

1 шт.
Используется для эндоскопических манипу­
ляций с тканями, включая рассечение, захва­
тывание и ретракцию, а также обеспечивает 
возможность подачи биполярной энергии.

Биполярный силовой 
инструмент (Force 
Bipolar) с увеличен­
ным сроком службы

1 шт.

Используется для эндоскопических манипу­
ляций с тканями, включая рассечение, захва­
тывание, ретракцию и биполярной коагуля­
ции ткани.

Ограничение числа использования инструментов

Инструменты оснащены микрочипом, который препятствует их эксплуатации большее коли­
чество раз, чем установил изготовитель. Разрешенное количество применений инструментов 
с увеличенным сроком службы приведено в разделе 23 настоящего документа. Система огра­
ничения количества использований основана на методе радиочастотной идентификации 
(RFID) и состоит из двух частей: это считыватель, который находится в хирургической си­
стеме, и метки, которая находится в чипе инструмента (RFID-метка). Этот чип прикреплен к
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антенной плате, с помощью которой сигнал поступает на считыватель хирургической си­
стемы и фиксируется номер использования для каждого конкретного инструмента. Считыва­
тель хирургической системы также идентифицирует каждый инструмент по уникальному 
идентификационному номеру, который присваивается инструменту при его производстве.
При каждой установке инструмента в хирургическую систему da Vinci Xi фиксируется поряд­
ковый номер применения инструмента. По достижении предельного количества использова­
ния инструмента дальнейшая его эксплуатация невозможна. При попытке вновь установить в 
хирургическую систему da Vinci Xi инструмент с истекшим сроком службы будет отобра­
жено системное сообщение на дисплее системы с указанием о запрете на его применение.

Общий вид инструментов

Общий вид вариантов исполнения медицинского изделия представлен на фото ниже.

Биполярный микрозажим (Micro Bipolar Forceps) с увеличенным сроком службы

Биполярный микрозажим Maryland (Maryland Bipolar Forceps) с увеличенньш сроком службы

Биполярный окончатый зажим (Fenestrated Bipolar Forceps) сувеличенньсч сроком службы

Изогнутый биполярный диссектор (Curved Bipolar Dissector) с увеличенным сроком службы
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Длинный биполярный зажим (Long Bipolar Grasper) с увеличенным сроком службы

Биполярный силовой инструмент (Force Bipolar) с увеличенным сроком службы

13. Техническая спецификация
Технические характеристики инструментов (в зависимости от варианта исполнения) приве­
дены в таблице 2.

Таблица 2, Технические характеристики

Наименование
изделия

Артикул
(ref.num ber)

Технические характеристики

Изогнутый биполяр­
ный диссектор (Curved 
Bipolar Dissector) с уве­
личенным сроком 
службы

471344 Угол раскрытия браншей: (45 ± 5 ) °
Длина браншей: (24 ± 2) мм
Рабочая длина: (578 ± 25) мм
Диаметр стержня: (8,5 ± 0,5) мм
Корпус инструмента: (81 ± 4) х (60 ± 3) х (46 ± 2) мм
Масса: (180 ± 18) г
Максимальное пиковое напряжение: 500 В

Длинный биполярный 
зажим (Long Bipolar 
Grasper) с увеличен­
ным сроком службы

471400 Угол раскрытия браншей: (77,5 ± 7,5) °
Длина браншей: (24 ± 2) мм
Рабочая длина: (577 ± 25) мм
Диаметр стержня: (8,5 ± 0,5) мм
Корпус инструмента: (81 ± 4) х (60 ± 3) х (46 ± 2) мм
Масса: (180 ± 18) г
Максимальное пиковое напряжение: 500 В

Биполярный оконча- 
тый зажим (Fenestrated 
Bipolar Forceps) с уве­
личенным сроком 
службы

471205 Угол раскрытия браншей: (45 ± 5) °
Длина браншей: (24 ± 2) мм
Рабочая длина: (577 ± 25) мм
Диаметр стержня: (8,5 ± 0,5) мм
Корпус инструмента: (81 ± 4) х (60 ± 3) х (46 ± 2) мм
Масса: (180 i  18) г
Максимальное пиковое напряжение: 500 В
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Н а и м е н о в а н и е
и зд ел и я

А р т и к у л
(r e f .n u m b e r )

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

Биполярный микроза­
жим (Micro Bipolar 
Forceps) с увеличен­
ным сроком службы

471171 Угол раскрытия браншей: (45 ± 5) °
Длина браншей: (17 ± 2) мм
Рабочая длина: (570 ± 25) мм
Диаметр стержня: (8,5 ± 0,5) мм
Корпус инструмента: (81 ± 4) х (60 ± 3) х (46 ± 2) мм
Масса: (180 ± 18) г
Максимальное пиковое напряжение: 500 В

Биполярный микроза­
жим Maryland 
(Maryland Bipolar For­
ceps) с увеличенным 
сроком службы

471172 Угол раскрытия браншей: (45 ± 5) °
Длина браншей: (22 ± 2) мм
Рабочая длина: (576 ± 25) мм
Диаметр стержня: (8,5 ± 0,5) мм
Корпус инструмента: (81 ± 4) х (60 ± 3) х (46 ± 2) мм
Масса: (180 ± 18) г
Максимальное пиковое напряжение: 500 В

Биполярный силовой 
инструмент (Force 
Bipolar) с увеличенным 
сроком службы

471405 Угол раскрытия браншей: (38 ± 5) ®
Длина браншей: (24 ± 2) мм
Рабочая длина: (584 ± 25) мм
Диаметр стержня: (8,5 ± 0,5) мм
Корпус инструмента: (81 ± 4) х (60 ± 3) х (46 ± 2) мм
Масса: (180 ± 18) г
Максимальное пиковое напряжение: 500 В

14. Меры предосторожности

В Н И М А Н И Е ! Использование данного инструмента для подачи напряжения на наконеч­
ники других инструментов не допускается. Это может привести к повреждению наконеч­
ников или травме.

В Н И М А Н И Е ! Не пытайтесь очистить инструмент путем его отскабливания острым пред­
метом, например, скальпелем.

О С Т О Р О Ж Н О ! Эндоскопические инструменты предназначены для выполнения опреде­
ленных хирургических операций. Использование инструментов не по назначению может 
привести к их повреждению или поломке.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е . Запрещается прикасаться наконечниками инструмента каких- 
либо зажимов, скоб или шовных материалов, пока инструмент находится под напряже­
нием. Может произойти повреждение наконечников.
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е . Запрещается использовать данный инструмент для подачи напря­
жения на наконечники других инструментов. Это может привести к повреждению нако­
нечников или травмировать ткань в пределах зоны действия или за ее пределами. Повре­
ждение ткани может произойти в точках вблизи наконечника или в области порта (канюли) 
находящегося под напряжением инструмента.
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ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ. Распространение тепла вокруг обрабатываемой ткани может при­
вести к непреднамеренным ожогам окружающей ткани.

ВНИМАНИЕ! Перед началом работы с оборудованием ознакомьтесь со всей информа­
цией, содержащейся в эксплуатационных документах, включая все предостережения и 
предупреждения. Несоблюдение данных указаний, в том числе инструкций к сторонним 
совместимым изделиям и системы da Vinci Xi, может привести к травме или поломке 
устройства.

ВНИМАНИЕ! Запрещается использовать инструменты da VinciXi при работе с хрящевой, 
костной и другой твердой тканью, если не указано иное. В противном случае инструмент 
может быть поврежден, что не позволит извлечь его из канюли.

ВНИМАНИЕ! Запрещается захватывать ткань не предназначенными для этого инстру­
ментами, поскольку это может привести к повреждению ткани. Например, не следует за­
хватывать ткани с помощью инструмента для наложения лигатурных скоб или проводника 
иглы, предназначенного для работы с металлическими иглами.

ВНИМАНИЕ! Использование одного инструмента для активации другого эндоскопиче­
ского оборудования не допускается. Активация других эндоскопических инструментов 
может вызвать повреждение ткани организма пациента в пределах или за пределами поля 
зрения. Повреждение ткани может произойти в точках вблизи к наконечнику или в области 
порта (канюли) находящегося под напряжением инструмента.

ВНИМАНИЕ! Силовая обратная связь, связанная с системой da Vinci Xi, отличается от 
обратной связи, имеющей место при работе с традиционными инструментами. Как и при 
любой эндоскопической операции, хирургу следует полагаться на визуальные сигналы, ко­
торые дополняют силовую обратную связь.

ВНИМАНИЕ! Столкновение может привести к непреднамеренному смещению инстру­
ментов. Необходимо обеспечить достаточное пространство для введения инструментов в 
полость тела пациента, а также для перемещения манипуляторов вне полости тела таким 
образом, чтобы не касаться пациента во время операции. Убедитесь в том, что во время 
процедуры все манипуляторы находятся в поле зрения ассистента, работающего с пациен­
том с тем, чтобы он мог своевременно предупредить хирурга о приближении манипулято­
ров к пациенту.

ОСТОРОЖ НО! К работе с инструментами и принадлежностями da Vinci Xi допускается 
исключительно квалифицированный персонал.

ОСТОРОЖ НО! При обращении с инструментами соблюдайте осторожность. Избегайте 
механического воздействия, результатом которого может стать повреждение инструмен­
тов.

ОСТОРОЖ НО! Инструменты da Vinci Xi предназначены для выполнения определенных 
хирургических операций. Использование инструментов не по назначению может привести 
к их повреждению или поломке.
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ОСТОРОЖ НО! Допускается использование только инструментов и принадлежностей, 
одобренных компанией Intuitive Surgical. Совместимость системы с неодобренным обору­
дованием не гарантируется.

ОСТОРОЖ НО! Перед использованием устройств сторонних производителей, совмести­
мых с системой da Vinci Xi, ознакомьтесь с инструкциями по их применению.

ОСТОРОЖ НО! Всегда имейте под рукой запасной инструмент для завершения хирурги­
ческой операции в случае повреждения основного инструмента.

ОСТОРОЖ НО! Не применяйте напряжение в течение длительного времени в случае от­
сутствия контакта между инструментом и тканью.

ОСТОРОЖ НО! Использование инструмента для удаления остатков загрязнения с дру­
гого устройства во время операции не допускается. Это может привести к повреждению 
инструмента или другим нежелательным последствиям (например, к отсоединению нако­
нечника инструмента).

ОСТОРОЖ НО! При использовании инструментов соблюдайте осторожность. Не допус­
кайте соприкосновения инструментов во время операции и не используйте один инстру­
мент для нажима на другой инструмент внутри пациента.

ОСТОРОЖ НО! К работе с инструментами и приспособлениями da Vinci Xi допускаются 
только хирурги, прошедшие минимально необходимую подготовку в области инвазивной 
хирургии.

Э л е к т р о х и р у р г и ч е с к и й  б л о к  (Э Х Б )

ВНИМАНИЕ! Разрешается использовать только совместимый ЭХБ (см. раздел 3 настоя­
щего Руководства) с биполярными инструментами.

ВНИМАНИЕ! Неправильная настройка ЭХБ может привести к нарушению электроснаб­
жения.

ВНИМАНИЕ! Используйте максимально низкую настройку мощности или воздействия в 
течение минимального времени, необходимого для достижения желаемого эффекта.

ВНИМАНИЕ! Не используйте настройки мощности ЭХБ, при которых максимальное вы­
ходное напряжение может превышать номинальное напряжение инструментов (500 В).

ВНИМАНИЕ! Не пытайтесь активировать какой-либо инструмент, используемый с хи­
рургической системой da Vinci Xi посредством вспомогательного педального переключа­
теля.

ОСТОРОЖ НО! Запрещается включать ЭХБ VIO dV  в одну розетку электропитания пере­
менного тока с видеостойкой, так как это может привести к перегрузке в сети.
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ОСТОРОЖ НО! Инструкции по эксплуатации смотрите в эксплуатационной документа­
ции производителя для отдельных электрохирургических блоков (ЭХБ).

Примечание: при необходимости одновременного использования двух инструментов од­
ного типа (т.е. 2 биполярных) можно испльзовать совместимый ЭХБ,
Примечание: к системе da Vinci Xi допускается подключение только одного ЭХБ.

15. Порядок работы с изделием
Биполярные инструменты предназначены для работы с хирургической системой da Vinci Xi. 
Перед использованием инструментов персонал должен быть ознакомлен с эксплуатационной 
документацией на хирургическую систему da Vinci Xi и обучен работе с ней, В настоящем 
Руководстве приведены инструкции по работе с инструментами на хирургической системе da 
Vinci Xi.

Перед использованием осмотрите инструмент на наличие повреждений (в том числе под уве­
личением). В качестве примеров повреждений можно привести: изогнутые, сломанные или не­
закрепленные зажимы, порезы на изоляции проводов, сломанный разъем кабеля питания, тре­
щины и поломку блоков, а также трещины и царапины на стержне инструмента. При выявле­
нии дефектов воздержитесь от эксплуатации инструмента.

Порядок присоединения инструментов к хирургической системе da Vinci Xi

Осмотреть инструменты на наличие сколов, сломанных, треснувших или изношенных деталей. 
В случае обнаружения повреждений воздержаться от использования инструмента.
Для легкого введения инструмента в канюлю и во избежание его повреждения распрямить ман­
жетку инструмента и закрыть захваты.
При надлежащем подключении инструмента будет слышен характерные звуковые сигналы. 
Как только установленный в манипуляторе инструмент распознан системой, его можно вво­
дить в тело пациента вручную или с управляемой сменой инструмента, как описано ниже.

Установка инструмента

Первый инструмент, установленный в каждом манипуляторе во время процедуры, должен вво­
диться вручную.
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Для введения инструмента вручную необходимо воспользоваться кнопкой «Instrum ent 
clutch» (захват инструмента).
Если кнопка зажима активирована, светоиндикаторы мигают синим светом. Оператор консоли 
хирурга не сможет контролировать инструмент до тех пор, пока он не будет выведен из ка­
нюли, и захват не будет снят.

Примечание: при однократном нажатии кнопки захвата (вместо ее удержания при введении 
инструмента), ее следует нажать повторно после введения через канюлю для передачи кон­
троля инструмента хирургу.

Порядок работы в составе хирургической системе da Vinci Xi

Краткие сведения об управляемой смене инструмента
Для обеспечения эффективной и безопасной смены или повторного введения инструментов 
система может помогать оператору стойки пациента, направляя инструмент внутрь пациента.

Управляемая смена инструмента

Использование функции управляемой смены инструмента
• Если функция управляемой смены инструмента активирована, светодиод на каретке инстру­
мента и в верхней части манипулятора будет мигать зеленым светом. В системе также отобра­
зится сообщение о необходимости продвинуть инструмент или эндоскоп для возврата в преды­
дущую точку.
• Если функция управляемой смены инструмента не включена, светодиод не будет мигать зе­
леным светом.

1. Выпрямите манжетку инструмента и закройте захваты.
2. Дождитесь, пока светоиндикатор рядом со стерильным адаптером не будет мигать зеленым 
светом.
3. Аккуратно введите инструмент в хирургическое поле, нажав на корпус до упора, светоинди­
каторы при этом загорятся синим светом. Теперь инструмент готов к управлению хирургом. 
Данные действия отключают функцию управляемой смены инструмента.

Установка с помогцью функции управляемой смены инструмента:
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Для обеспечения максимального доступа и минимального риска столкновения манипуляторов 
необходимо направить их параллельно (с помощью гибких соединений) и опустить соединения 
для регулировки расстояния до пациента, при условии наличия достаточного пространства.

Работа за портами

При вращении эндоскопа на 180° для обеспечения возможности работы за уровнем портов (что 
дает возможность доступа к участкам, находящимся за пределами обычного горизонтального 
обзора) следует вручную привязать правый и левый регуляторы к соответствующими манипу­
ляторам: войдите в меню «Settings» (настройки) сенсорной панели консоли хирурга > вкладка 
«Controls» (элементы управления) и коснитесь пункта «Configure» (настроить) рядом со схе­
мой распределения регуляторов манипуляторов. Обратите внимание на то, что хотя манипуля­
тор с установленным на нем эндоскопом не управляется вручную, он потребует изменения 
привязки, поскольку к одному регулятору манипуляторов может быть привязано не более двух 
манипуляторов.
Для обеспечения максимального доступа и минимального риска столкновения манипуляторов 
необходимо направить их параллельно (с помощью гибких соединений) и опустить соединения 
для регулировки расстояния до пациента, при условии наличия достаточного пространства. 
Столкновение манипуляторов
1. Определите место столкновения (например, в передней или задней части манипулятора).

Передняя «

ч а а ь  Задняя часть

Схематичное изображение манипулятора инструмента

2. Если столкновение происходит в передней части манипулятора (рядом с инструментом): с 
помощью гибких соединений переместите манипулятор ближе к соседнему манипулятору. Это 
позволяет манипулятору работать параллельно, сводя вероятность столкновения с другими ма­
нипуляторами к минимуму.
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Столкновение

Расположение манипуляторов

Без помех

3. Если столкновение происходит в задней части манипулятора (рядом с соединением для ре­
гулировки расстояния до пациента): разведите манипуляторы (вверх или вниз) посредством 
кнопки регулировки расстояния до пациента. Это обеспечит дополнительное пространство 
между соединениями и сведет вероятность столкновения к минимуму.

- «- 
V

Расположение манипуляторов 

Р а с ш и р е н и е  зо н ы  д е й с т в и я  и н с т р у м е н т а

1. Определите необходимые параметры зоны действия инструмента (например, на одной ли­
нии с или за уровнем портов).
2, Порядок расширения хирургической рабочей области на одной линии с портами:
• Используйте шарнирные соединения. Начиная с манипулятора, расположенного ближе всех 
к необходимой зоне действия инструмента (возле границы хирургической рабочей области), 
отрегулируйте все манипуляторы, направляя их в необходимую сторону зоны действия ин­
струмента.
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• в  процессе работы за пределами данной границы может потребоваться перемещение гибких 
соединений назад, по направлению центру всей хирургической рабочей области.

1. 2.
1 ’«с

I

3.
-к Л

V'
л t

Регулировка манипуляторов

3. Порядок расширения хирургической рабочей области ниже уровня портов: 
• По возможности сокращайте расстояние до пациента.

л

Регулировка манипулятора

• В процессе работы на уровне или за уровнем портов (с расположением манипуляторов за 
данной областью) хирургическое изображение может оказаться перевернутым (т. е. стенка тела
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пациента окажется в нижней области изображения). Для повторной настройки хирургического 
изображения и сохранения движения инструмента может потребоваться следующее:
• Убедитесь в том, что все инструменты находятся в пределах зоны видимости.
• Поверните эндоскоп на 180 градусов таким образом, чтобы изображение располагалось пра­
вой стороной вверх. Данная операция может выполняться хирургом с помощью регуляторов 
манипуляторов или ассистентом, работающим с пациентом, посредством кнопки захвата 
порта.

Регулировка манипулятора с эндоскопом

• Вручную выполните привязку правого и левого регуляторов к соответствующим манипуля­
торам для осуществления движения инструментами Intuitive.
•В случае достижения манипуляторами крайних точек перемещения отрегулируйте расстояние 
до пациента с обеспечением дополнительной зоны действия инструмента.
Для вытягивания манипулятора предусмотрено два варианта действий:
• Удерживая инструменты в поле зрения, переместите эндоскоп по направлению к первона­
чальной целевой анатомической области. Поверните эндоскоп в противоположную сторону (во 
избежание ограничений перемещения) и выполните повторную привязку регуляторов манипу­
ляторов (на сенсорной панели консоли хирурга выберите вкладку «Settings» (настройки)> 
«Hand Controls» (элементы управления) и коснитесь кнопки "C onfigure" (настроить) рядом 
с пунктом "Hand Control Assignments" (привязка регуляторов манипуляторов)
•Извлеките инструменты, поверните манипуляторы в нормальное положение и повторно вве­
дите инструменты под визуальным контролем. Выполните повторную привязку регуляторов 
манипуляторов.

Порядок отсоединения медицинского изделия от хирургической системы da Vinci Xi

Прежде чем извлечь инструмент, убедитесь в том, что хирург готов к удалению.

ОСТОРОЖ НО! Соблюдайте особую осторожность при удалении инструментов во время опе­
рации. Предварительно сообщите об этом оператору консоли хирурга, чтобы инструмент пол­
ностью находился под его контролем. Извлечение инструмента, находящегося вне зоны види­
мости хирурга, не допускается.
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ОСТОРОЖ НО! Перед удалением инструмента убедитесь, что наконечники не захватывают 
ткань.

ОСТОРОЖ НО! Любое боковое давление на инструмент во время удаления может привести к 
его повреждению.

Перед извлечением инструмента оператор консоли хирурга должен выполнить следующее:
1. Убедиться в том, что инструмент не занят и находится вне каких-либо областей тела паци­
ента.
2. Выпрямить манжетку инструмента.
3. Довести до оператора стойки пациента информацию об извлекаемом инструменте: Указать 
наименование инструмента и номер манипулятора (1, 2, 3, 4).
Чтобы извлечь инструмент:
1. Убедитесь в том, что инструмент находится в соответствующем положении.
2. Нажмите на кнопки высвобождения инструмента, потяните инструмент вверх.

Примечание: когда инструмент отсоединен, стойка пациента автоматически отводит ка­
ретку инструмента назад. Если инструмент не удален вовремя, стерильный адаптер может 
повторно захватить инструмент во время втягивания. При повторном захвате инструмента 
повторите действия по его извлечению.

Примечание: во избежание повреждения драпировки манипуляторов извлекайте инструмент 
осторожно, чтобы не поцарапать им манипуляторы стойки пациента.

Извелечение инструмента
Примечание: во избежание нарушения барьера стерильности при извлечении инструмента 
или эндоскопа из задрапированного манипулятора стойки пациента соблюдайте осторож­
ность. При необходимости с помощью кнопки захвата манипулятора отрегулируйте его угол 
таким образом, чтобы в npoijecce извлечения инструмента или эндоскопа они не нарушили 
барьер стерильности.

Нестерильная ч а а ь  за цветной лентой

Стерильная часть

Пример нарушения барьера 
аерильности

Чехол на манипуляторе
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И н с т р у к ц и и  п о  э к с п л у а т а ц и и  в о  в р ем я  о п е р а ц и и

1. Захватите наконечником биполярного инструмента ткань, подлежащую коагуляции. Убеди­
тесь в том, что наконечник не касается других участков ткани. Активируйте ЭХБ, нажав на 
педаль соответствующего инструмента на консоли хирурга. Для коагуляции ткани два захвата 
биполярных инструментов не должны соприкасаться. Если ткань тонкая, и коагуляция не про­
исходит, немного раскройте зажимы, нажмите на педаль биполярного инструмента, после чего 
закройте зажимы и выполните коагуляцию ткани. Прижигать сверхтонкие структуры также 
можно посредством воздействия на ткань монополярной энергии (используйте совместимые с 
хирургической системой da Vinci Xi совместмиые монополярные инструменты вместо бипо­
лярных).
2. После выполнения коагуляции осмотрите операционное поле, чтобы убедиться в достаточ­
ном гемостазе.

16. Возможные отказы
Биполярные инструменты спроектированы с механическими тросами для передачи движения 
от входных дисков на проксимальном шасси через главный вал до дистального конца. Каждый 
тросик состоит из ряда отдельных нитей и пучков, намотанных для формирования полного ка­
беля. Возможны следующие повреждения механических тросиков инструментов:
• Разрыв кабеля: повреждение кабеля, при котором все связки, составляющие кабель, сло­
маны (т.е. между двумя частями кабеля больше нет связи).
• Частичный разрыв кабеля: повреждение кабеля, в котором сломано по крайней мере по­
ловина нитей в одном кабеле. Разрыв пакета, который возникает, когда весь пучок кабеля сло­
ман, также считается частичным разрывом кабеля.
• Разрыв нити: повреждение кабеля, при котором нарушается отдельная кабельная нить. 
Этот тип повреждений не классифицируется как частичный разрыв кабеля.

Примечание: инструменты работают путем вращения дисков по часовой стрелке. Если ин­
струмент не подключен к стерильному адаптеру, то для проверки правильной работы кабелей 
или направления манжетки при введении инструмента можно вращать диски вручную.

17. Н а д л еж а щ ее  обсл уж и в ан и е, у х о д  и р ем он т

Надлежащее обслуживание и уход -  необходимое условие поддержания хирургических ин­
струментов в удовлетворительном состоянии. Соблюдайте осторожность в процессе установки 
и эксплуатации. Перед каждым использованием и по завершении работы внимательно осмот­
рите инструменты. При выявлении дефектов (например, вмятин) воздержитесь от использова­
ния инструмента. Используйте устройство только по его прямому назначению. Не подвергайте 
инструменты воздействию рентгеновского, радиоактивного излучения и сильных электромаг­
нитных волн. В противном случае инструмент может быть поврежден или не будет распозна­
ваться системой.
После применения инструментов необходимо проводить их обработку в соответствии с Ин­
струкцией по очистке, дезинфекции и стерилизации инструментов многократного применения 
и принадлежностей, используемых с хирургической системой da Vinci Xi.
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Запрещается использовать изделия после окончания их срока службы. 
Изделия не подлежат специальному техническому обслуживанию и ремонту.

18. Гарантийный срок службы
Гарантийный срок службы: от даты поставки до конца срока службы.
На инструменты распространяется гарантийный срок службы в течение всего периода, необ­
ходимого для достижения предельного числа использований.
Инструменты рассчитаны на определенное количество использований. Эта характеристика 
направлена на обеспечение эффективности в течение всего срока эксплуатации. Количество 
использований инструмента учитывается системой при его первой установке и применении во 
время операции. Как только установленный инструмент попадает под управление консоли хи­
рурга, система вычитает одно использование из числа предусмотренных. Если установленный 
инструмент не попал под контроль хирурга, его можно извлечь, сохранив прежнее количество 
использований.
Когда срок действия инструментов заканчивается, они автоматически деактивируются и 
больше не могут быть использованы. Инструменты с истекшим сроком эксплуатации подлежат 
утилизации в соответствии со всеми региональными законодательными нормами.

19. Гарантии
Срок годности биполярных инструментов не ограничен во времени (бессрочен), а только по 
количеству применений.

Порядок возврата:
- при обнаружении дефекта медицинского изделия клиенту необходимо обратиться к дистри­
бьютору Intuitive Surgical («Интуитив Суржикал, Инк»), США, в течение 48 часов после обна­
ружения неисправностей;
- выдается номер разрешения на возврат инструмента;
- инструменты должны быть очищены и обеззаражены перед тем, как вернуться в Intuitive 
Surgical («Интуитив Суржикал, Инк»), США;
- затем неисправные инструменты могут быть возвращены вместе с номером разрешения на 
возврат.

Поярдок возврата денежных средств:
- Intuitive Surgical («Интуитив Суржикал, Инк»), США, проведет полный осмотр;
- Intuitive Surgical («Интуитив Суржикал, Инк»), США, выдаст денежную компенсацию за не­
исправный инструмент на основании проведенного анализа дефектов;
- денежная компенсация будет выдаваться на оставшееся количество использований инстру­
мента, плюс еще одно дополнительное использование в качестве компенсации за использова­
ние, в момент которого были выявлены неисправности;
- в случае неправильного использования и / или неправильного обращения клиент не будет 
претендовать на денежную компенсацию.

Адрес для приема рекламаций
Адрес уполномоченного представителя производителя для приема рекламаций в РФ:
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Общество с ограниченной ответственностью «Научно-технический центр «МЕДИТЭКС». 
117105, Москва, Нагорный проезд, д, 7, стр. 1, пом. 1507, эт.5.
Телефон: +7 (499) 653-79-14.
Ф акс:+7 (499) 653-79-14.
E-mail: ntc@meditex.ru
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20. Маркировка и упаковка 

Маркировка упаковки

Маркировка упаковки инструментов соответствует макетам, приведенным ниже.

Изогнутый биполярный диссектор (Curved Bipolar Dissector) с увеличенным сроком службы (макет маркировки упаковки)

Длинный биполярный зажим (Long Bipolar Grasper) с увеличенным сроком службы (макет маркировки упаковки)
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Биполярный окончатый зажим (Fenestrated Bipolar Forceps) с увеличенным сроком службы (макет маркировки упаковки)
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Биполярный микрозажим Maryland (Maryland Bipolar Forceps) c увеличенным сроком службы (макет маркировки упаковки)

Биполярный силовой инструмент (Force Bipolar) с увеличенным сроком службы (макет маркировки упаковки)

С л
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С в е д е н и я  о  м а р к и р о в к е  н а  к о р п у с е  и н с т р у м е н т о в

Маркировка корпуса инструментов содержит следующие сведения:
• Обозначение варианта исполнения
• Символ «Осторожно»
• Символ «рабочая часть типа CF»
• Номер по каталогу
• Номер версии
• Номер партии
• Символы промывки (вблизи промывочных отверстий)
• Символ ручного открытия (вблизи гнезда освобождения зажима)

Дополнительно на корпусе инструментов могут быть отражены следующие сведения:
• QR-код
• Дата производства
• Символ «медицинское изделие»
• Знак СЕ
• Надпись «da Vinci Xi SURGICAL SYSTEM»
• Обозначение размера инструмента «8 mm»
• Символ «Обратитесь к инструкции по применению»

С и м в о л ы , и с п о л ь з у е м ы е  в м а р к и р о в к е

Расшифровка символов, используемых в маркировке представлена в таблице 3.

Таблица 3, Расшифровка символов, используемых на упаковке и на корпусе инструментов

№ Условное обозначение Описание

I А Осторюжно!

2 т Обратитесь к инструкции по применению

3 Не стерильно

4 | l o t Код партии (№ партии)

5 Дата изготовления

6
i j

Изготовитель

8 ШП] Номер по каталогу

9 С€ Соответствует Директиве о медицинских устройствах 
(Medical Device Directive) 93/42/ЕЕС

ь



10 MD
Медицинское изделие

Q T Y Количество

12 VER Версия

13 USES Количество использований

14 R x only
Продажа, распространение и применение данного обору­
дования может осуществляться только врачом или по 
предписанию врача________________________________

15 ЕС I REP Уполномоченный представитель в Европейском сообще­
стве

16 □ Рабочая часть типа CF

17 Endo Wrist Instruments Общее название эндоскопических инструментов хирур­
гической системы da Vinci Xi

18
№ Vinci Xi SURGICAL SYS­

TEM Хирургическая система da Vinci Xi

19 Символы промывки

20
Символ гнезда освобождения зажима

Д о п о л н и т е л ь н ы й  с т и к е р  н а р у сск о м  я зы к е  и н с т р у м е н т о в

Дополнительный стикер на русском языке наносится на индивидуальную картонную коробку, в 
которую уложен инструмент и содержит следующую информацию:
- наименование и вариант исполнения медицинского изделия согласно регистрационному удосто­
верению;
- номер изделия по каталогу изготовителя (REF);
- сведения об уполномоченном представителе производителя в РФ;
- сведения об уполномоченном дистрибьюторе в РФ;
- номер и дата регистрационного удостоверения на медицинское изделие;
- дата изготовления.

Макеты маркировки на русском языке представлены ниже.
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REF 471171 LABEL PN XXXXXX-XX

Биполярные инструменты с увеличенным сроком службы для совместного ис­
пользования с хирургической системой da Vinci Xi
Биполярный микрозажим (Micro Bipolar Forceps) с увеличенным сроком службы

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
ООО « НТЦ « МЕДИТЭКС»
Адрес: 117105, Москва, Нагорный проезд, д. 7, стр. 1, пом. 1507, эт. 5 
Т е л .:+7 (499) 653-79-14

Уполномоченный дистрибьютор на территории РФ:
ООО аМ.П.А. медицинские партнеры»
Адрес: 127083, г. Москва, ул. 8-го Марта, д. 1, стр. 12, этаж 4, пом. XXVIII, ком. 4 
Т е л .:+7 (495)921-30-88

РУ №  РЗН ХХХХ/ХХХХ о т ДД М есяц ГГГГ года*

Дата изготовления ХХ/ХХ/ХХХХ

Дополнительный стикер на русском языке биполярного микрозажима (Micro Bipolar Forceps) с уве­
личенным сроком службы

REF471344 LABEL PN ХХХХХХ-ХХ

Биполярные инструменты с увеличенным сроком службы для совместного ис­
пользования с хирургической системой da Vinci Xi
Изогнутый биполярный диссектор (Cun/ed Bipolar Dissector) с увеличенным сро­
ком службы

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
ООО «НТЦ « МЕДИТЭКС»
Адрес: 117105, Москва, Нагорный проезд д  7, стр. 1, пом. 1507, эт. 5 
Т е л .:+7 (499)653-79-14

Уполномоченный дистрибьютор на территории РФ:
ООО «М.П.А. медицинские партнеры»
Адрес: 127083, г. Москва, ул. 8-го Марта, д. 1, стр. 12, этаж 4, пом. XXVIII, ком. 4 
Тел : +7 (495)921-30-88

РУ №  РЗН ХХХХ/ХХХХ ОТ ДД М есяц ГГГГ года*

Дополнительный стикер на русском языке изогнутого биполярного диссектора (Curved Bipolar
Dissector) с увеличенным сроком службы
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REF 471400 LABEL PN XXXXXX-XX

Биполярные инструменты с увеличенным сроком службы для совместного ис­
пользования с хирургической системой da Vinci Xi
Длинный биполярный зажим (Long Bipolar Grasper) с увеличенным сроком 
службы

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
ООО аНТЦ «МЕДИТЭКС»
Адрес: 117105, Москва, Нагорный проезд д. 7, стр. 1, пом. 1507, эт. 5 
Т е л .:+7 (499) 653-79-14

Уполномоченный дистрибьютор на территории РФ:
0 0 0 « М .П .А . м едицинские партнеры»
Адрес: 127083, г. Москва, ул. 8-го Марта, д. 1, стр. 12, этаж 4, пом. XXVHI, ком. 4 
Т ел .:+7 (495) 921-30-88

РУ № РЗН хххх/хххх от ДД М есяц ГГГГ года*

Дата изготовления ХХ/ХХ/ХХХХ

Дополнительный стикер на русском языке длинного биполярного зажима (Long Bipolar Grasper) с
увеличенным сроком службы

REF 471205 LABEL PN ХХХХХХ-ХХ

Биполярные инструменты с увеличенным сроком службы для совместного ис­
пользования с хирургической системой da Vinci Xi
Биполярный окончатый зажим (Fenestrated Bipolar Forceps) с увеличенным сро­
ком службы

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ;
ООО «НТЦ « МЕДИТЭКС»
Адрес: 117105, Москва, Нагорный проезд д. 7, стр. 1, пом, 1507, эт. 5 
Т е л .:+7 (499)653-79-14

Уполномоченный дистрибьютор на территории РФ:
ООО «М.П.А. м едицинские партнеры»
Адрес: 127083, г. Москва, ул. 8-го Марта, д. 1, стр. 12, этаж 4, пом. XXVI», ком. 4 
Т е л .:+7 (495)921-30-88

РУ №  РЗН ХХХХ/ХХХХ от ДД М есяц ГГГГ года’

Дата изготовления ХХ/ХХ/ХХХХ

Дополнительный стикер на русском языке биполярного окончатого зажима (Fenestrated Bipolar
Forceps) с увеличенным сроком службы
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REF 471172 LABEL PN XXXXXX-XX

Биполярные инструменты с увеличенным сроком службы для совместного ис­
пользования с хирургической системой da Vinci Xi
Биполярный микрозажим Maryland (Maryland Bipolar Forceps) c увеличенным 
сроком службы

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
ООО «НТЦ «МЕДИТЭКС»
Адрес: 117105, Москва. Нагорный проезд, д. 7, стр. 1. пом. 1507, эт. 5 
Тел ; +7 (499)653-79-14

Уполномоченный дистрибьютор на территории РФ:
О ОО кМ .П.А. м едицинские партнеры»
Адрес: 127083, г, Москва, ул. 8-го Марта, д. 1, стр. 12, этаж 4, пом. XXVIII, ком. 4 
Т е л .:+7 (495)921-30-88

РУ №  РЗН ХХХХ/ХХХХ от ДД М есяц ГГГГ года*

Дата изготовления ХХ/ХХ/ХХХХ

Дополнительный стикер на русском языке биполярного микрозажима Maryland (Maryland Bipolar
Forceps) с увеличенным сроком службы

REF471405 LABEL PN ХХХХХХ-ХХ

Биполярные инструменты с увеличенным сроком службы для совместного ис­
пользования с хирургической системой da Vinci Xi

Биполярный силовой инструмент (Force Bipolar) с увеличенным сроком службы

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
ООО «НТЦ вМЕДИТЭКС»
Адрес: 117105, Москва, Нагорный проезд д  7, стр. 1, пом. 1507, эт. 5 
Т е л .:+7 (499) 653-79-14

Уполномоченный дистрибьютор на территории РФ:
ООО «М.П.А. медицинские партнеры»
Адрес: 127083, г. Москва, ул. 8-го Марта, д. 1, стр. 12, этаж 4, пом. XXVIII, ком, 4 
Т е л .:+7 (495) 921-30-88

РУ №  РЗН ХХХХ/ХХХХ от ДД М есяц ГГГГ года*

Дата изготовления ХХ/ХХ/ХХХХ

/Дополнительный стикер на русском языке биполярного силового инструмента (Force Bipolar) с уве­
личенным сроком службы

* Номер и дата регистрагрюнпого удостоверения будут указаны после регистрации медицинского изде­
лия в РФ.

У паковка инструментов

Инструменты вместе с эксплуатационной документацией укладываются в индивидуальную кар­
тонную коробку, как показано на рисунке ниже.
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Индивидуальная упаковка инструментов

Конструкция картонной упаковки, в которой поставляются изделия, должна исключать перемеще­
ние изделий в ней. Упаковка должна обеспечивать защиту от воздействия механических и клима­
тических факторов во время транспортирования и хранения.

Размеры упаковки: (70 х 9 х 5) см.
Допустимое отклонение от указанных размеров: ± 10 %.

21.
лие

Стандарты Российской Федерации, которым соответствует медицинское изде-

-  ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические требова­
ния»;
-  ГОСТ Р МЭК 60601-1-2022 «Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопас­
ности с учетом основных функциональных характеристик»;
-  ГОСТ Р МЭК 60601-2-2-2022 «Изделия медицинские электрические. Часть 2-2. Частные требования 
безопасности с учетом основных функциональных характеристик к высокочастотным электрохирургиче­
ским аппаратам и высокочастотным электрохирургическим принадлежностям»;
-  ГОСТ Р МЭК 60601-2-18-2014 «Изделия медицинские электрические. Часть 2-18. Частные требования 
безопасности с учетом основных функциональных характеристик к эндоскопической аппаратуре»;

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 «Изделия медицинские. Символы, применяемые для передачи информа­
ции, предоставляемой изготовителем. Часть 1. Основные требования»;
-  ГОСТ 31214-2016 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, представляемым 
на токсикологические, санитарно-химические исследования, испытания на стерильность и пироген- 
ность»;
-  ГОСТ Р 52770-2023 «Изделия медицинские. Система оценки биологического действия. Общие 
требования безопасности»;
-  ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изде­
лий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска»;
-  ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 2. Требования к обращению с животными»;
-  ГОСТ ISO 10993-5-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изде­
лий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность методами in vitro»;
-  ГОСТ ISO 10993-10-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских из­
делий. Часть 10. Исследования сенсибилизирующего действия»;
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-  г о с т  ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских из­
делий. Часть 11. Исследования общетоксического действия»;
-  ГОСТ ISO 10993-12-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских из­
делий. Часть 12. Отбор и подготовка образцов для проведения исследований»;
-  ГОСТ ISO 10993-23-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских из­
делий. Часть 23. Исследования раздражающего действия».

22. Транспортирование, эксплуатация и хранение

Условия эксплуатации: Биполярные инструменты необходимо использовать при температуре от -ь 32 °С 
до + 42 °С, при относительной влажности от 35% до 65% (неконденсирующаяся) и атмосферном давлении 
500- 1060 гПа.

Условия храпения: Биполярные инструменты необходимо хранить при температуре от +10 °С до + 30 °С 
при относительной влажности от 35% до 65% (неконденсирующаяся) и атмосферном давлении 500 -  1060 
Ча.
осле извлечения изделия храните его в чистом, сухом и затемненном месте. Во избежание поломки нако­

нечников изделия уделяйте им особое внимание.

Условия транспортирования: Биполярные инстументы необходимо транспортировать при температуре от 
+ 10 °С до + 30 °С, при относительной влажности от 35% до 65% (неконденсирующаяся) и атмосферном 
давлении 500 -  1060 гПа.
Транспортировать изделие следует транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответ­
ствии с правилами перевозки, действующими на транспорте данного вида при соблюдении условий транс­
портирования.

23. Сведения о стерильности, очистке и дезифекции изделия

Биполярные инструменты для совместного использования с хирургической системой da Vinci Xi постав­
ляются нестерильными. Перед каждым применением инструментов многократного использования они 
должны быть простерилизованы.
1одготовку к процедуре очистки (приводится ниже) следует начинать в течение 60 минут после оконча­

ния операции. Во избежание засыхания остаточного загрязнения компания Intuitive Surgical рекомендует 
начинать подготовку сразу после завершения операции. С помощью шприца с люэровским наконечником 
заполнить инструмент через основное промывочное отверстие холодной водой в объеме 15 мл или таким 
же количеством энзиматического моющего средства, подготовленного в соответствии с указаниями про­
изводителя химической продукции. Погрузить инструменты в холодную воду или моющее средство либо 
распылить на них рН-нейтральное моющее средство для предварительной обработки. При невозможности 
выполнения вышеуказанных действий, в качестве альтернативы, смачивать наконечники инструментов. 
Избегать контакта инструментов с моющими средствами, содержащими перекись водорода (Н202), силь­
нощелочными (pH >11) моющими средствами или моющими средствами на основе отбеливателей, по­
скольку это может привести к их повреждению. Для очистки допускается применение только энзимати­
ческих моющих средств с нейтральным или слабощелочным значением pH (pH < 11), однако в операци­
онной разрешается использовать только рН-нейтральные средства. При использовании слабощелочных 
моющих средств их концентрация не должна превышать 1%, поскольку данное значение составляет мак­
симально допустимую концентрацию.
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Загрязненное устройство следует целиком поместить в рН-нейтральное или слабощелочное (pH < 11) мо­
ющее средство. Рекомендованная продолжительность отмачивания должна составлять не менее 10 ми­
нут. Удерживая устройства в жидкости, один раз активируйте все подвижные части.

Выполните первичную обработку 
инструментов в холодной воде 

или моющем q>^CTBe

Выполните отмачивание инструментов в холодной 
воде или моющем федстве

Для удаления остаточного загрязнения и моющих средств тщательно ополоснуть каждое устройство в 
холодной воде, повернув подвижные части во всех направлениях, в течение как минимум 10 секунд или 
до полного исчезновения видимых следов загрязнения. Ополаскивать полость канюли в холодной воде в 
течение минимум 20 секунд. Во время ополаскивания держать устройство наконечником вниз. Продол­
жать ополаскивать устройство до тех пор, пока вода на выходе не станет чистой.

Ш
^  ВНИМАНИЕ! Основное промывочное отверстие соединяется с плапиховой трубкой внутри инарум ента, через которую жидко а ь  направляется по аержню . 

Убедитесь в том, что внутренняя трубка правильно подсоединена к инарументу. В случае смещения трубки воздержитесь от использования инструмента.

Промывочная трубка правияьно вставлена 
в осно вкое промывоч вое отверстме

Промывочная трубка выступает из 
основного промывочного отверстия

Промывочная трубка смещена, ее не видно в 
основном проиывочно м отверан

ОСТОРОЖНО! Не использовать металлические щетки и абразивные материалы. Это может повлечь по­
вреждение поверхности или покрытия. Рекомендуется применять нейлоновые щетки.
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к а 0  Очисла щеткоа

^  ВНИМАНИЕ! Очистка л р о м ы в о ч и ы ! о т м р а к й  с р ом м цы о щеток, ерш иков д н я  ч и с т т  трубок и ины х предметов не д опускается. Зто м ож ет привести к 
повреж дению  инструм ента ияи ш и ж е н и ю э ф ф е к ти в и о а и  очистки.

А  ВНИМАНИВ При очистке н ако нечнико в 1Ш сгрумемтов каутеризации щ вткой собяю дайте о сто р о ж но а ь, что б ы  не п о вре д ить и з о я я ц и о ш ы й  и а те |ж а я .

д  ОСТОРОЖНО! Использование металлических щеток и абразивных материалов не дслускаетсх. )то может прмвеаи к повреждению поверхности или оболочки. Рекомендуется 
применять нейлоновые щетки.

Выполнайте тщательную o w T K y  всей внешней поверхности инар^мента не менее 60 а к у н д  под струей холодной воды с использованием чиао й нейлоновой щетки.

В процксе чистки периодически перемещайте инструмент по всему диапазону его движения. Особое внимание следует уделять наконечнику инструмента. Осмотрите его на предмет 
видимых следов загрязнения, в том числе наконечник, все поверхности и прорези, с применением 4-кратного увеличения. Повторяйте процедуру очистки до исчезновения с 
инарумента в а х  ви;рш их следов загрязнения.

Очиаиге щеткай воо »и«шнююп«мрхноаь иипрумента, а^мм щ ая шарнир гм осемудиавазяну к о  дм тения.

Осмогрмте инпрувиит м д  4-кратиьм у»«мч«ним1. Повторяйте процедуру очистки до исчсзиовенм с инструмента всех видимых следов загря засимя.

ПРИМЕЧАНИЕ. В ходе завершающего полоскания рекомендуется использовать воду высокой степени 
очистки или обработанную методом обратноосмотического обессоливания.
Для удаления остаточного загрязнения и моющих средств тщательно ополаскивать устройство в холод­
ной воде, поворачивая подвижные части во всех направлениях, в течение минимум 60 секунд либо до 
полного исчезновения видимых следов загрязнения и моющих средств.

* и ©  О поласкивание

Для удаления следов остаточного загрязнения и моющих средств тщательно промывайте инструмент холодной водой с внешней стороны не менее 60 секунд . Особое внимание 
следует уделить наконечнику и области соединения аержня ннструмекта с корпусом. Продолжайте ополастватъ до исчезновения видимьа следав загрязнения и моющих федств.

ОмлааиваДтс виструмвкт жвлодаюй м д ^  с внешней стороны до устранения видимых 
омдов загрязнемМ. Осебос внимание следует уделять ваконемику в облаав 
соединения аержня яиструмекта с керлусом.

Осмотр

• Проверка на наличие оааточного загрязнения

С помощью линзы с 4*кратным увеличением внимательно осмотрите поверхноаи на предмет наличия остаточного загрязнения. При выявлении остаточного загрязнения 
повторите всю процедуру о ч и а ш .
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ПРИМЕЧАНИЕ. Подробные указания по проведению обработки инструментов см. в Инструкции по 
очистке, дезинфекции и стерилизации инструментов многократного применения и принадлежностей, ис­
пользуемых с хирургической системой da Vinci Xi.

Сведения о стерильности вариантов исполнения медицинского изделия и их сроке службы приведена в 
таблице 4.

Таблица 4: Стерильносить и срок службы

Наименование изделия REF Изделие стерильное 
или нестерильное

Срок эксплуатации (ко­
личество раз 

использования)
Биполярный микрозажим (Micro Bipolar For­
ceps) с увеличенным сроком службы

471171 Нестерильное 14

Биполярный микрозажим Maryland (Maryland 
Bipolar Forceps) с увеличенным сроком службы

471172 Нестерильное 14

Изогнутый биполярный диссектор (Curved 
Bipolar Dissector) с увеличенным сроком 
лужбы

471344 Нестерильное 14

Длинный биполярный зажим (Long Bipolar 
Grasper) с увеличенным сроком службы

471400 Нестерильное 14

Биполярный окончатый зажим (Fenestrated 
Bipolar Forceps) с увеличенным сроком службы

471205 Нестерильное 14

Биполярный силовой инструмент (Force 
Bipolar) с увеличенным сроком службы

471405 Нестерильное 12

24. Сведения об утилизации

Утилизацию изделия проводить в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 для отходов класса Б (эпидемиоло­
гически опасные отходы). После аппаратных способов обеззараживания с приме-нением физических ме­
тодов и изменения внешнего вида отходов, исключающего возмож-ность их повторного применения, от­
ходы классов Б могут накапливаться, временно хранить-ся, транспортироваться, уничтожаться и захора­
ниваться совместно с отходами класса А (эпидемиологически безопасные отходы, по составу приближен­
ные к ТБО). Упаковка обеззараженных медицинских отходов классов Б должна иметь маркировку, сви- 
етельствующую о проведенном обеззараживании отходов.
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1. Общие указания
Цель настоящей инструкции состоит в разъяснении и обеспечении дополнительных 

указаний по очистке и дезинфекции инструментов и принадлежностей, используемых с 
хирургической системой da Vinci Xi.
1.1. Символы и определения.

А  ВНИМАНИЕ!

А  ОСТОРОЖНО!

О ПРИМЕЧАНИЕ

Промывочное отверстие

109 Вода

Время в секундах или минутах

Энзиматическое рН-нейтральное моющее средство

Энзиматическое рН-нейтральное или слабощелочное 
моющее средство

Автоматизированная очистка; процесс очистки с использованием мойки-дезинфектора. 
Центральный стерилизационный блок (ЦСБ), также именуемый блоком стерилизации 
(БС), представляет собой отделение в больницах и других медицинских учреждениях, 
отвечающее за очистку, стерилизацию и другую обработку медицинского оборудования. 
Паровая стерилизация для немедленного использования (ПСНИ): процесс, 
предусмотренный для очистки, паровой стерилизации и подачи медицинских изделий для 
их немедленного использования. Ранее данный процесс именовался "экспресс- 
стерилизацией".
Внутренняя промывочная трубка: длинная пластиковая трубка, подсоединенная к 
основному промывочному отверстию, через которую жидкость во время процесса 
промывки направляется до конца стержня инструмента.
Ручная очистка: процесс очистки без применения автоматизированной мойки- 
дезинфектора.
Остаточное загрязнение: частицы биологических жидкостей или тканей, оставшиеся на 
устройстве после проведения повторной обработки.
Ванна ультразвуковой очистки с функцией промывки: система механической очистки, 
с помощью которой выполняется ультразвуковая очистка и промывка полых инструментов. 
Мойка-дезинфектор (М/Д): система механической очистки.

1.2. Комментарии.

▲ ВНИМАНИЕ1 К использованию инструментов, принадлежностей и эндоскопов 
допускается только квалифицированный персонал.

А  ОСТОРОЖНО!
Внимательно ознакомьтесь с инструкцией. Несоблюдение указании 

может привести к повреждению изделия.

А  ОСТОРОЖНО!
Обращайтесь с изделиями бережно, не допускайте механического 

воздействия, которое могут привести к их повреждению.
о прим ечание: Инструменты многократного применения поставляются нестерильными 

и требуют проведения повторной обработки до начала эксплуатации. Приведенные 
процедуры и параметры являются рекомендациями по очистке, дезинфекции и 
стерилизации инструментов, принадлежностей и эндоскопов.



А  ОСТОРОЖНО.'
Медицинский персонал, контактирующий с загрязненными или 

потенциально загрязненными медицинскими инструментами, принадлежностями и 
эндоскопами, обязан соблюдать общие меры предосторожности. Соблюдайте 
осторожность при обращении с инструментами с острыми выступами или краями. 
Необходимо использовать средства индивидуальной защиты (СИЗ), такие как халаты, 
маски, защитные очки, перчатки и бахилы.

1.3 Общие предупреждепия и меры предосторожности.

ОСТОРОЖНО]
Не допускайте контакта инструментов и принадлежностей с моющими 

средствами, содержащими перекись водорода (Н202), сильнощелочными (pH > И ) 
моющими средствами или моющими средствами на основе отбеливателей, поскольку это 
может привести к их повреждению. Для очистки допускается применение энзиматических 
моющих средств с низким (слабощелочных) или нейтральным значением pH (pH < 11), 
однако в операционной допускается использование только рН-нейтральных средств. 
Концентрация слабощелочных моющих средств не должна превышать 1%; данное значение 
одобрено в качестве максимально допустимой концентрации.

А ОСТОРОЖНО]
Повторное использование и обработка инструментов и принадлежностей 

однократного применения после извлечения из упаковки пе допускается, даже если они не 
были использованы.

А  ОСТОРОЖНО]
Ознакомьтесь с ограничениями, предусмотренными для различных 

инструментов, принадлежностей и эндоскопов в приложениях к инструкции по повторной 
обработке.

А  ОСТОРОЖНО]
Во избежание засыхания остаточного загрязнения после завершения 

операции инструменты и принадлежности следует незамедлительно поместить в холодную 
воду или обработать рН-нейтральным энзиматическим моющим средством, а основное 
промывочное отверстие заполнить холодной водой или рН-нейтральным энзиматическим 
моющим средством- При подготовке и использовании данных моющих растворов 
обязательно соблюдайте указания производителя.

ОСТОРОЖНО]
” Если не предусмотрено иное, химическая дезинфекция при обработке

инструментов и принадлежностей запрещена. Информация о допустимости термической 
дезинфекции представлена в приложениях к инструкции по повторной обработке.

Д  ОСТОРОЖНО]
После паровой стерилизации оставьте все компоненты остывать при 

комнатой температуре. Резкий перепад температуры может привести к повреждению 
компонентов.

ОСТОРОЖНО]
проведение паровой стерилизации для немедленного использования 

(ранее - "экспресс-стерилизация") не рекомендуется.



1.4. Общие сведения.

Q  ПРИМЕЧАНИЕ: ]^омпания Intuitive Surgical рекомендует использовать энзиматические 
моющие средства с нейтральным или низким (слабощелочные) значением pH (pH < 11) и 
пониженным пенообразованием. Все моющие средства должны быть подготовлены в виде 
растворов при рекомендованной производителем температуре, если в иное не 
предусмотрено настоящим руководством.

Q  ПРИМЕЧАНИЕ: Повторная обработка данных медицинских изделий считается 
эффективной только после утверждения данной процедуры лечебным учреждением. 
Проверку может проводить уполномоченный оператор или технолог.

О ПРИМЕЧАНИЕ: Использование оборудования (например, устройства очистки паром) или 
процедуры, предусматривающих предварительную очистку при температурах выше 55 °С, 
не допускается. Воздействие высоких температур может привести к прилипанию 
остаточного загрязнения к поверхности.

• Засохшие частицы будет сложнее удалить.
• В результате использования кислотного нейтрализатора повышенной 

концентрации или сильнощелочных моющих средств (рИ > 11) лазерная маркировка может 
потускнеть. Остатки хлора или хлорида после хирургической операции, лекарственные 
препараты и физрастворы, могут попасть в воду, применяемую для дезинфекции и 
стерилизации, и привести к коррозионному повреждению (разъеданию, растрескиванию) и 
последующему разрушению изделий.

• Соблюдайте указания производителей, касающиеся температуры, концентрации, 
времени воздействия и совместимости материалов. Несоблюдение указаний может 
привести к следующим негативным последствиям:

• Изменение внешнего вида материала (например, выцветание или изменения цвета 
титана или алюминия).

• Повреждение материала (например, коррозия, появление трещин, изломом, 
преждевременный износ или вспучивание материала).

• Рекомендуемые параметры ультразвуковых ванн для процедуры ручной очистки:
• Мощность ультразвуковой энергии: от 48 Вт/галлон (13 Вт/л)
• Ультразвуковая частота: не менее 38 кГц
• Размер ультразвуковой ванны: достаточный для полного погружения инструментов 

в раствор при сохранении расстояния нс менее 25 мм (1 дюйма) до всех краев 
ультразвуковой ванны.
0 ПРИМЕЧАНИЕ: Внимательно осматривайте все инструменты до и после их применения. При 

обнаружении признаков повреждения воздержитесь от использования устройства. Обратитесь 
в службу поддержки клиентов компании Intuitive Surgical.
0  ПРИМЕЧАНИЕ: g  утилизации инструментов и принадлежностей Intuitive Surgical или 

их компонентов соблюдайте правила, предусмотренные для биологически опасных отходов, а 
также требования соответствующих национальных и местных законов и директив.
0 ПРИМЕЧАНИЕ: 0  процессе стерилизации соблюдайте рекомендации производителя 

соответствующего оборудования.
0 ПРИМЕЧАНИЕ: хранить в чистом и сухом месте.



1.5.Перечень одобренных инструментов и принадлсжносгсй для системы da Vinci Xi.

REF Описание изделия Количество
использований

Количество
циклов

повторной
обработки

470008 8-мм тупой обтуратор (8 mm Blunt 
Obturator)

н/д н/д

470009 8-мм тупой обтуратор, длинный (8 mm 
Blunt Obturator, Long)

н/д н/д

470395 12-мм обтуратор без лезвия для степлера 
(12 mm & Stapler Bladeless Obturator)

н/д н/д

470396 12-мм обтуратор без лезвия для степлера, 
длинный (12 mm & Stapler Bladeless 
Obturator, Long)

н/д н/д

470376 12-MM тупой обтуратор для степлера (12 
mm 8l Stapler Blunt Obturator)

н/д н/д

470390 12-MM тупой обтуратор для степлера, 
длинный (12 mm & Stapler Blunt 
Obturator, Long)

н/д н/д

470194 Иглодержатель Mega (Mega Needle 
Driver)

10 15

470296 Иглодержатель Large Suture Cut (Large 
SutureCut Needle Driver)

10 15

471296 Иглодержатель Large SutureCut (Large 
SutureCut Needle Driver) c уве­
личенным сроком службы

15 20

470006 Иглодержатель Large (Large Needle 
Driver)

10 15

471006 Иглодержатель Large (Large Needle 
Driver) c увеличенным сроком службы

15 20

470309 Иглодержатель Mega SutureCut (Mega 
SutureCut Needle Driver)

10 15

471309 Иглодержатель Mega SutureCut (Mega 
SutureCut Needle Driver) c увеличенным 
сроком службы

15 20

470383 Кабель монополярного электрокаутера 
(Monopolar Cautery Cord)

20 20

470183 Крючок для постоянной каутеризации 
(Permanent Cautery Hook)

10 15

470179 Монополярные изогнутые ножницы 
(Monopolar Curved Scissors)

10 15

470184 Шпатель для постоянной ка>теризации 
(Permanent Cautery Spatula)

10 15

400180 Покрытие наконечника (Tip Cover 
Accessory)

н/д н/д

470344 Изогнутый биполярный диссектор 
(Curved Bipolar Dissector)

10 15

471344 Изогнутый биполярный диссектор 14 19



(Curved Bipolar Dissector) c увеличенным 
сроком службы

470400 Длинный биполярный зажим (Long 
Bipolar Grasper)

10 15

471400 Длинный биполярный зажим (Long 
Bipolar Grasper) с увеличенным сроком 
службы

14 19

470205 Биполярный окончатый зажим 
(Fenestrated Bipolar Forceps)

10 15

471205 Биполярный окончатый зажим 
(Fenestrated Bipolar 1-orceps) с 
увеличенным сроком службы

14 19

470384 Кабель биполярного электрокаутера 
(Bipolar Cautery Cord)

20 20

371716 Кабель включения биполярной энергии, 
Covidien (Energy Activation Cable, 
Covidien Force Triad)

н/д н/д

381323 Комплект для освобождения 
инструментов EndoWrist (EndoWrist 
Instrument Release Kit)

н/д н/д

470622 Комплект для очистки и стерилизации 
(Cleaning and Sterilization Kit)

н/д н/д

470171 Биполярный микрозажим (Micro Bipolar 
Forceps)

10 15

471171 Биполярный микрозажим (Micro Bipolar 
Forceps) c увеличенным сроком службы

14 19

470172 Биполярный микрозажим Maryland 
(Maryland Bipolar Forceps)

10 15

471172 Биполярный микрозажим Maryland 
(Maryland Bipolar Forceps) c увеличенным 
сроком слу'жбы

14 19

471405 Биполярный силовой инструмент (Force 
Bipolar) с увеличенным сроком службы

12 17

470629 Универсальный комплект оборудования 
для повторной обработки (Universal 
Reprocessing Hardware Kit)

н/д н/д

470033 Алмазный микрозажим (Black Diamond 
Micro Forceps)

15 20

470049 Зажим Cadicre 10 15
471049 Зажим Cadiere (Cadiere Forceps) c 

увеличенным сроком службы
18 23

470036 Зажим DeBakey 10 15
470093 Зажим ProGrasp 10 15
471093 Зажим ProGrasp (ProGrasp Forceps) c 

увеличенным сроком службы
18 23

470181 Зажим Resano 10 15
470048 Long Tip Forceps 10 15
471048 Зажим c длинными концами (Long Tip 

Forceps) c увеличенным сроком службы
18 23

470190 Захват Cobra (Cobra Grasper) 10 15



471190 Захват Cobra (Cobra Grasper) c 
увеличенным сроком службы

18 23

470207 Пулевые щипцы (Tenaculum Forceps) 10 15
470215 Захват для кардиозондов (Cardiac Probe 

Grasper)
10 15

470347 Откидной окончатый зажим (Tip-Up 
Fenestrated Grasper)

10 15

342562 8 мм интродьюсер инструментов н/д н/д
470002 8 мм канюля для инструментов (8 mm 

Instrument Cannula)
н/д н/д

470004 8 мм канюля для инструментов, длинная 
(8 mm Instrument Cannula, Long)

н/д н/д

470375 12 мм канюля для степлера (12 mm & 
Stapler Cannula)

н/д н/д

470389 12 мм канюля для степлера, длинная (12 
mm & Stapler Cannula, Long)

н/д н/д

470397 Измерительный наконечник 8 мм канюли 
(8 mm Cannula Gage Pin)

н/д н/д

470398 8 мм канюля Хассона (8 mm Masson Cone) и/д н/д
470399 12 мм канюля Хассона для степлера (12 

mm & Stapler Hasson Cone)
н/д н/д

470361 5 - 8  мм уплотнение канюли ( 5 - 8  mm 
Cannula Seal)

н/д н/д

470380 Уплотнение 12 мм канюли для степ-лера 
(12 mm & Stapler Cannula Seal)

н/д н/д

470381 Переходник 12- 8  мм (12 - 8 mm Reducer) н/д н/д
470359 8 мм обтуратор без лезвия (оптический) 

(8 mm Bladcless Optical Obturator)
н/д н/д

470360 8 мм обтуратор без лезвия (оптический), 
длинный (8 mm Bladelcss Optical 
Obturator, Long)

н/д н/д



2. Краткие свсдсмша о процедуре очистки инструментов.

0бз|)р процедуры автомапоированной очистки 
Процедура очистки в БС тши ЦСБ долми быть мита в течение 

60 минут после аамршения ооераиии.
Подготовка операционной

Переичиан обработка/отмачивамие в коде или 
моющем средство

Транстортировиа в БС м и  ЦСБ
Подготовка к аыоматм|ироваиной очистке в БС или 

ЦСБ
Первичная обработка и 

отмачивание с использованием 
моющего средсты

30 мии

Промывка 20 сек
Обработка иакоме^тника струей вода 30 сек

Очистка щеткой 60 сек
Ополаскивание 60 сек

Осмотр

Автоматизированмал очиака
Автоматизированная очистка и термальная 

дезинфекция с применением мойюедезинфектора
Очистка после автоматиэиромнной обработки

Сушка
Осмотр

Смазыватме
Упаковка и аернанзация

Обзор процесса ручной очистки
Процедура очва») в БС или ЦСБ должна быть начата в течение 

бОминут поле завершем1Я операцви.
Подготовка оверацимймй

Первичная обработка/огмачивание в воде или 
моющем средстве

Транспортировка в БС или ЦСБ
Ручная очиака 

вБСилиЦСБ
Пер вм ч ная о бработка и 

отмачивание с использованием 
моющего средства

30 мин

Промывка 20 сек
Обработка наконечника аруей 

воды
30 сек

Очистка щеткой 60 сак
Ополаосивание 60 сак

Осмотр

Ультразвуковая очистка

Заполнением 
Очистка ультразвуком

15 йшн

Очистка после ультразвуковой обработки

Промывка' 20 сек

Ополаскивание* 60 сек

TepM̂ wi-exafl дезинфекция^
Сушка
Осмотр

Смазывание
Упаковка ш стармямзация

2.1. Область примс11С1П1Я
Данная инструкция применима ко всем 8-миллиметров1>1м инструментам и принадлежностям 
многократного применения EndoWrist и Single-Site и совместимым с ними принадлежностям, 
производимым и/или распространяемым компанией Intuitive Surgical^ которые предназначены 
для использования в совокупности с системами da Vinci Xi.

2.2. Требовании к принадлежностям для очистки
• Холодная вода под давлением не менее 2;
• Раковина;
• Контейнер;
• Шприц с люэровским наконечником (не менее 20 мл);
• Ультразвуковая ванна (только для повторной обработки инструментов вручную);
• Энзиматическое р11-нейтральнос или слабощелочное (рП <1 1) моющее средство;
• Источник подачи сжа гого воздуха с форсункой, оснащенной люэровской насадкой;
• Мягкая безворсовая ткань;
• Увеличительное стекло 4Х;
• Паропроницаемая р11-иейтральная смазка официально признанной марки с пипеткой;



• Комплект лля очистки Люэровская насадка для промывки: используйте люэровскую 
насадку компании Intuitive Surgical подсоединенную к трубопроводу холодной воды под 
давлением.

Двусторонняя нейлоновая щетка, например, поставляемую компанией Intuitive Surgical 
(длина короткой щетины составляет около 5 мм, длинной -  около 12 мм)

Калибровочный штифт для канюль da Vinci Xi 8 мм — только для этапа осмотра канюль
8 мм.

На дистальном конце инструментов EndoWrist и Single-Site предусмотрена 
шарнирная манжетка, повторяющая движения человеческой кисти. Каждый инструмент 
используется для выполнения конкретной хирургической задачи: захват, наложение швов, 
разрезание, прижигание или манипуляции с тканью.

Корпус инструмента: корпус инструмента, подсоединяемый к стерильному 
адаптеру инструмента, в составе которого предусмотрено следующее:

Кнопки высвобождения: две кнопки (по одной на каждой стороне корпуса) 
позволяют отсоединять инструмент от стерильного адаптера манипулятора.

Промывочные отверстия: два промывочных отверстия используются для 
повторной обработки инструмента.

Диски: диски соединены с осью инструмента для передачи движения основных 
манипуляторов на консоль хир>т)га. На задней стороне корпуса находятся два 
выступающих диска, которые используются для открытия и закрытия захватов инструмента 
во время очистки.
О ПРИМЕЧАНИЕ: Запрещается принудительно вращать другие диски, поскольку в 

результате этого индикатор максимального количества использований загорится красным 
и это будет означать окончание срока службы устройства.

3 1  2

Диски 1 и 2 используются для открытия и закрытия захватов инструмента в качестве 
вспомогательного средства при очистке. Запрещается вращать другие диски. Для 
раскрытия захватов в инструментах используйте только диск 2 .

Индикатор максимального количества использований: индикатор,
расположенный на корпусе инструмента, загорается красным светом по достижении 
максимального количссгва использований инструмента. Дополнительную информацию о 
контроле оставшегося количества раз использования см. в руководстве пользователя 
системы da Vinci Xi.

Стержень; стержень вставляется через канюлю и вращается в соответствии с 
движением ведущих манипуляторов.

Манжетка; шарнирная манжетка предусматривает широкий диапазон движений.



Н а к о н е ч н и к ;  наконечник HHcrpyivieHTa, также именуемый "концевым эффектором" 
(например, зажимы, крючки для прижигания, лезвия).

Диал
Кнопки кьквобождмшя 
(|м ощтй с каждой стороны)

2.4 Система промывки инструментов.

Расположение промывочных отверстий на корпусе инструмента:

Основное промывочноеотвераке Вспомогательное промывочное отверстие
(проверка правильности подсоединения промывочной трубки)

Расположение промывочных отверстий на корпусе инструмента

Q  ПРИМЕЧАНИЕ: инструменты EndoWrist и Single-Site^ за исключением
аспирационного ирригатора Single-Site^ имеют два промывочных отверстия (основное и 
вспомогательное), которые располагаются с тыльной стороны корпуса. Аспирационный 
ирригатор Single-Site имеет одно основное и два вспомогательных промывочных отверстия: 
основное - в главном стержне, и вспомогательные - с задней стороны корпуса.



(кпсмошешюе 
промывочное отмраи>̂

Q  ПРИМЕЧАНИЕ: ВО всех инструментах fiodoHMsf поток из основного промывочного отверстия выводится внутрь корпуса. 
Поток из основного промывочного отверстия разл№ны< инструментов 5/ор/е-5/Гг выводится следухнцим образом;
• Крючок для постоянной каутерюаиии и проводник иглы с маккеткой S in g it-S te - внутрь ко|И1уса
• Всеостальные инструменты, за искличениемаспирационногоирригатора5/лр)1р*$/Ге>встержень,дистапьно-от 

корпуса

Схема промывки инарумеитов в мм и Single-Site

3. Автоматизиронаппая очистка инструментов (с применением автоматизированной 
мойки-дезипфектора).

А  О С Т О Р О Ж Н О .'
Повторное использование и обработка инструментов и принадлежностей 

однократного применения после извлечения из упаковки не допускается, даже если они не 
были использованы.



Обзор процедуры aBTONUTH^NpOBaHHOP ОЧИСТКИ 
Процедура симак! ь imi ЦСБ до)ки«а быть начата в течение 

бОмииут после и&ершенИЯ операции.
Подготовм операционной

Пороичмая ебработка/отмачиванио в воде ияи
моющем ябедам

Транспортировка в БСиля ЦСБ
Подготовка к аетоматмзиростаиной очистке в БС или ЦСБ

Первичная обработка и 
отмачивание сисполь’.ованием 

моющего средства

30 мин

Промывы 20 сек
Обработка наконечника струей воды 30 сек

Очистка щеткой 60 сек
Ополаотивание 60 сек

Осмотр
Автоиатти>< роваиная очистка

Автоматм1 иров.)нная сншстка и термальная 
дезинфекция с вримк-н̂ ением мойкн-дозинфоктора
Очиака после автоматизированной обработки

Сушка

Осмотр
Смазывание

Упаковка м стсрштизация

3.1 Подготовка операционной.

А  В Н И М А Н И Е ! , ,Для проведения эффективной очистки и стерилизации следует
предварительно отсоединить принадлежности однократного применения.
О ПРИМЕЧАНИЕ: Перед повторной обработкой аккуратно отсоедините все

принадлежности, в гом числе одноразовые насадки, такие как съемные наконечники и 
колпачки.

К принадлежностям однократного применения относятся;

Колпачок (используется на моиополярных изогнутых ножницах). Отсоединяется с 
помощью инструмента для снятия колпачка MCS вращательным движением, упрощающим 
процедуру.

Инарументдля снятия колпачка MCSi

Уплотнители канюли (используются на всех канюлях) 
Принадлежности многократного применения включают:

- Интубатор инструмента, 8 мм;
- Монополяриыс и биполярные кабели для прижигателей;



- трубки аспирационного ирригатора Single-Site:
- Адаптер для трубок аспирационного ирригатора Single-Site.

Q  Следите за индикатором максимального количества использований на
корпусе инструмента. По достижении максимального количества использований 
инструмента индикатор загорается красным. По истечении срока службы инструментов 
происходит автоматическая блокировка, после чего они не могут использоваться. 
Инструменты с ис текшим сроком службы должны быть правильно утилизированы.
Трубки и адаптер аспирационного ирригатора не утилизируются. Эти компоненты должны 
транспортироваться вместе с инструментом в БС или ЦСБ.

П е р в и ч н а я  о ч и с тка  и з а м а чи в а н и е

Q  ПРИМЕЧАНИЕ: процедуре) очистки в БС или ЦСБ должна битв начата в течение 60 минут после завершения операции. Во избежание засыхания остаточного загрязнения 
компания M u lU v t^ g K o i рекомендует начинать подготовку сразу после завершения операции.

С помощью шприцае люзровскн.м наконечником заполните инструмент через основное промывочное отвераие холодноя водой в объеме 15 мл или таким же количеством рН- 
мейтрального знзиматического моющего средства, приготовленного в соответавии с указаниями производителя химической продукции.

Погрузите инарументы в холодную воду или моющее средство либо распылите на них рН-нейтральное моющее средство для предварительной обработки. 6 случае невозможности 
выполнений вышеуказанных действий смачивайте наконечники инструментов. Соблюдайте требования спецификаций изготовителя химической продукции.

Выполнит* первнчнум *бр*6отку 
ин<трум*мто» в хоиодной воде 

игм мотдем qieAOBe

Выполните отмачивание инструментов в колодной 
воде илн моющем федстве

Тра н сп орти ровка  в  БС или ЦСБ

Соблюдайте внутренние правила гигиены и используйте только надлежащие контейнеры для транспортировки устройств в БС или ЦСБ.

Промывка

ВНИМАНИЕ! Основное промывочное отвераие  соединяется с пластиковой трубкой внутри и на рум ента , через которую ж и д к о а ь  направляется по а е р ж н ю . 
Убедитесь в том, что внутренняя трубка правильно подсоединена к  инарум енту. В случае смещения трубки воздержитесь от испояьзования инарум ента .

Промывочная трубка правильно вставлена 
в основное промывочное отверстм

Промывочная трубка смещена, •« н* видно в 
основном премывочияи отверстив

Промывочная трубка вьктупает из 
веновного промывочного отверстия

^  ПРИМЕЧАНИЕ: для всех инструментов S/л$/^5/re. за исключением крючка для поаоянной каутернзации, основное промывочное отверстие соединяетсясметаллнческой (не 
белой пластиковой) трубкой и может быть не видна при правильной установке.

ВНИМАНИЕ! Запрещается использовать инструменты до тех пор, пока вода на выходе не станет л н а о и  и не будет свободно проходить ч ^ н з  все промывочные 
отвераия . Обратитесь в службу поддержки клиентов компании/лГи/Г/Уе5игр/со/.

Промывайте инструмент не менее 20 секунд холодной водой под давлением не менее 2 бар (50 psi) через основное промывочное отверстие. Во время промывки расположите 
инструмент наконечником вниз и вращайте манжетку по всему диапазону. Захваты можно открьпъс помощью дисков с задней стороны. Продолжайте промывать инарумент до тех 
пор, пока вода на выходе не станет чистой. Повторите данную щюцедуру со вспомогательным промывочным отверстием. Для лучшего проникновения всцщг, промывая инструмент 
через вспомогательное промывочное отвераие, поворачивайте корпус. Продолжайте промывать инструмент до тех пор, пока вода на выходе не аанет чистой.



3.3. Автоматизированная повторная обработка и термическая дезинфекция с 
применением монкн-лезинфектора.

ОСТОРОЖНО!
Если не предусмотрено иное, химическая дезинфекция при обработке 

инструментов и принадлежностей запрещена.
Очистка в автоматизированной мойке-дезинфекторе

Дезинфекция должна проводиться в соответствии с требованиями медицинского 
учреждения и региональными директивами. Допускается обработка инструментов методом 
термической дезинфекции в автоматизированной мойке-дезинфекторе.

Q  Термическая дезинфекция должна проводиться после очистки и перед
сушкой. Термическая дезинфекция зге может заменить очистку и стерилизацию.

3.4. Очистка после автоматизированной обработки.

Сушка

Тщательно высушите инструмент с помощью мягкой безворсовой ткани. Убедитесь 
в том, что остатки воды полностью удалены из стержня инструмента и промывочной 
трубки. Остатки воды можно удалить путем сухой продувки промывочных отверстий; при 
этом инструмент необходимо удерживать наконечником вверх.

Осмотр

Проверка на наличие остаточного загрязнения
С помощью линзы с 4-кратным увеличением внимательно осмотрите поверхности 

на предмет наличия остаточного загрязнения. В случае обнаружения остаточного 
загрязнения повторите всю процедуру очистки.

Проверка на наличие повреждений
Проверьте инструмент на наличие видимых повреждений, проверьте диапазон 

движения. Проверьте инструмент на наличие следующих признаков повреждений:

- Стержень изогнут или сломан
- Трещины или повреждения на корпусе инструмента
- Дистальный конец инструмента изогнут или сломан
- Кабели на дистальном конце повреждены или имеют следы износа

При выявлении повреждений воздержитесь от использования инструмента. 
Обратитесь в службу поддержки клиентов компании Intuitive Surgical.

Осмотр трубки промывочного отверстия
Убедитесь в том, что внутренняя промывочная трубка не смещена. В случае 

отсутствия трубки или се смещения не используйте инструмент и позвоните в службу 
поддержки клиентов компании Intuitive Surgical. Промывочная трубка должна постоянно 
находится в инструменте. НЕ ВЫНИМАЙТЕ ЕЕ.



А ВНИМАНИЕ! Основное промывочное отверстие соединяется с пяааиковой трубкой внутри ннарумемта, череа которую жидкоаь направляется по стержнк 
Убедитесь в том, что внутренняя трубка правильно подсоединена к инструменту. В случае смещения трубки воздержитесь от использования инарумекта

Промывочная трубка правит>м« вставлена в Промывочнаятрубка выступаетиз Промывочная трубка смеиинВ/ее не вмднв в
основное промывочное отверстие «сиовного яромывечного етверстия основном промывочном отверстш

Q  ПРИМЕЧАНИЕ: для всех инструментов за исключением крючка для постоянной каутеризации, основное промывочное отверстие соединяется с металлической {не
белой пластиковой] трубкой и может быть не видна при правильной уаановке.

Смазывание
Убедитесь в том, что инструменты высушены. Нанесите 1>2 капли паролроницаемой смазки (официально признанной марки) с нейтральным pH на наконечник инарумеита, все 
кабели, блоки и шарнирные оси. Соблюдайте инсфукщ^и производителя смазки.

L
Вми Я й д к -Я (е -без ианжеткв 

Смажьте ииарумеит

&яр)е-5Ме • с манжеткой

3.5. Упаковка и стерилизация.

Q  ПРИМЕЧАНИЕ: ] ОЧИСТКИ отсоедините трубку аспирационного ирригатора и адаптер 
от инструмента и нростерилизуйте с помощью аспирационного ирригатора.
Q  ПРИМЕЧАНИЕ: высвобождения инструмента (IRK) рекомендуется

завернуть в индивидуальн^то стерильную упаковку, снабдить соответствующей 
маркировкой и поместить в выдвижной ящик видеостойки. Хирург и персонал 
операционной должны всегда знать, где находится комплект для высвобождения 
инструмента (IRK) в стерильной упаковке, на случай необходимости высвобождения 
инструмента вручную.

Лоток для стерилизации: РУ №РЗН 2017/6330 от 06 октября 2017 г.



1*рхний лоток Нижний лоток

Лоток для принадлокиостей ё а  каталожный номер Summit Medical 1Н-в913

Процедурный лоток ё а  V ia d X l, каталожмый номер IN-S937 
(для инструментов EndoW rHft

Я Е Г~'^Ш 2:

liivV

Процедурный лоток da V in d X iS in g k -S ite ,  
каталожный номер Summit Medkal IN-d912

Процедурный поток (со штифтам кабеля прижнгателя) Ат V iH dXJ, 
каталожный номер Summk Medical IN-8937 

Уложите шкур в дополнительном лотке между направляющими

# 4 а 4 О
Процедурный лоток (со штифтом кабеля прижишеля) Ат yMc/XiSM̂ Id-SAir, 

каталожный номер Summit Medical IN-8912 
Уложите шнур в дополнительном лотке между направляющими.

Q  ПРИМЕЧАНИЕ: отношении инструментов И принадлежностей предусмотрена только
форвакуумная паровая стерилизация. Приведенные в таблице ниже параметры, являются 
минимально допус ! нмыми для инструментов и принадлежностей.
Контрольная проверка эффективности стерилизации устройств производилась с 
использованием процессов форвакуумной паровой стерилизации. Лоток следует обернуть 
двойным слоем надлежащего стерилизационного материала. Контрольная проверка 
устройств проводилась и соответствии с указанными ниже параметрами.

4. Ручная 04IIC1KU инструментов (с использованием ультразвуковой ванны).
А  ОСТОРОЖНО!

I lo B T o p iio e  использование и обработка инструментов и принадлежностей 
однократного применения после извлечения из упаковки не допускается, даже если они не 
были использованы.



О б з о р  процесса ручной очистки 
Процедура о ч и а м  t БС ЦСБ д о м н а  быть начата в течение60 минут после

50вершемия операции.

П о д г о т о в к а  о п е р а ц и о и н о й

П о р в и ч м а я о б р а б о тк а / о тм а ч и в а н и е  в веддомли м о ю щ е м  с р е д а в е
Т р а н с п о р т и р о в к а  в БС и л и  Ц СБ

Р у ч н а я  о ч и с тк а  в БС и л и  Ц С Б

П « р в »01н а я  о б р а б о т к а  и 3 0  м и н
о т м а ч и ы м и е  с и с п о я ь з о в а м ю м

м о ю щ е го  с р о д с тв а

П р о м ы в к а 2 0  сек

О б р а б о т к а  н а к о н е ч н и к а  с тр у е й 3 0  сек
в о д ы

О ч и с т к а  щ е тк о й 6 0  сек
0п о л а с »о 1в а н и е 6 0  сек

О с м о тр

Ультразвуковая о ч и с т к а

Залолненне и 1 5 М И Н
О ч н а к а  ультразвуком

О ч и а к а  послеультразвуковой обработки

Промывка' 20 сек

Ополаскивание' 60 сек

Те р ^а и ч е с к а я  д е з и н ф е к ц и я ^
С у ш к а

О с м о тр

С м а з ы в а н и е
У п а к о в к а  и  а е р и я и з а ц и я

4.1. Подготовка операционной.

А  В Н И М А Н И Е '  „  л  4 , ^Для проведения эффективной очистки и стерилизации следует
предварительно извлечь принадлежности однократного применения.
Q  ПРИМЕЧАНИЕ: Псрсд повторной обработкой аккуратно отсоедините все

принадлежности, в том числе одноразовые насадки, такие как съемные наконечники и 
колпачки.

К принадлежностям однократного применения относятся:

- Колпачок (используется на монополярных изогнутых ножницах). Отсоединяется с 
помощью инструмента для снятия колпачка MCS вращательным движением, упрощающим 
процедуру.

И нарум ент для снятия колпачка MCS)



- Уплотнители канюли (используются на всех канюлях) 
Принадлежности многократного применения:

- Интубатор инструмента, 8 мм;
- Монополярные и биполярные кабели для прижигателей;
- Трубки аспирационного ирригатора Single-Site;
- Адаптер для трубок аспирационного ирригатора Single-Site.

Q  ПРИМЕЧАНИЕ: 3 ^  индикатором максимального количества использований на
корпусе инструмента. По достижении максимального количества использований 
инструмента индикатор загорается красным. По истечении срока службы инструментов 
происходит автоматическая блокировка, после чего они не могут использоваться. 
Инструменты с истекшим сроком службы должны быть правильно утилизированы.

Трубки и а;даптер аспирационного ирригатора не утилизируются. Эти компоненты 
должны транспор'1'ироваться вместе с инструментом в БС или ЦСБ.

Первичная очистка и отмачивание

Q  ПРИМЕЧАН НЕ: процедура очистки i  БС или ЦСБ дояжна быть начата в течение 60 М1Н|П после ш ^ения операции. Во юбежание засыхания остаючногозагрязиемия 
компания МиШп Surgicol рекомендует начинать подготовку сразу после завершения операции.

С оомоц;ью шприца с яюзривсхим наконечником заполните инструмент через основное промывочное отверстие холодной водой в объеме 1S мя или таким же иличеством рН- 
нейтральмого зизиматического моющето срезхтва. приготовленного в соответствш с указаниями производителя хишческой продукции.

Погрузите инструменты в юлиднуо воду ипи рН-нейтральное знзиматзгиское моосцее средство, либо распылите на ншерН-иейтральное моющее средство для предварительной 
обработки. Бслучае невозможности выполнения выш̂ псазанных действий смачивайте наконечники инструментов. Соблюдайте требования спецификаций изготовителя хиьмческой 
продукции.

Выполнят* гмрвичнум обработку 
и ж тр уи е н тм  млоАняВ водой 

ипи pH-нейтральным 
)и |н м а тв че стм  моющим 

средством

Помоавте инаруиеиты  ■ ш м д а у ю  воду или 
рНиейтраяьмое м звш ггиоескоо моющое фсдство

Трйнслортмроька в БС или ЦСБ

Соблюдайте внутренние правила гигиены и используйте только надлежащие контейнеры для транспортировки устройств в БС или ЦСБ.

4.2. Процедура ручной очистки в БС или ЦСБ.

А  ВНИМ АНИЕ' Для проведения эффективной очистки и стерилизации следует 
предварительно отсоединить принадлежности однократного применения.
Перед началом повторной обработки убедитесь в том, что все съемные элементы 
однократного применения ( 1акие как наконечники и колпачки) удалены.

К принадлежностям однократного применения относятся:

- Колпачок (используется на монополярных изогнутых ножницах). Отсоединяется с 
помощью инструмента для снятия колпачка MCS вращательным движением, упрощающим 
процедуру.



Инструмент для снятия колпачка MCS >

- Уплотнители канюли (используются на всех канюлях) 
Принадлежности многократного применения:

- Интубатор инструмента, 8 мм;
- Монополярные и биполярные кабели для прижигателей;
- Трубки аспирационного ирригатора Single-Site;
- Адаптер для трубок аспирационного ирригатора Single-Site,

Q  ПРИМЕЧАНИЕ: индикатором максимального количества использований на
корпусе инструмента. По достижении максимального количества использований 
инструмента индикатор загорается красным. По истечении срока службы инструментов 
происходит автоматическая блокировка, после чего они не могут использоваться. 
Инструменты с истекшим сроком службы должны быть правильно утилизированы.
Трубки и адаптер аспирационного ирригатора не утилизируются. Эти компоненты должны 
транспортироваться вместе с инструментом в БС или ЦСБ.

П ер ви чн ая  об р а б о тка  и о тм а чи в а н и е  с и сп о л ь зо ва н и е м  м о ю щ е го  ф е д а в а

ОСТОРОЖНО! Не допускайте контакта инструментов и принадлежностей со средствами для полоскания, а такжесмокнцими средствами, садержащиш перекжъ водорода 
(Н^Ор. сильнощелочными (pH >  11) моющими средавами или моющими средствами на основе отбеливателей, поскольку ато может привести к их повреждению. Для 
очистки допускается применение шиматических моющих средств с н и ш м  (слабощелочных) или нейтральным значением pH (pH i  Н ] ,  однако в олерацнонмй допускается 
использование только рН-нейтральных средств. При использовании слабощелочных моющих средав их концентрация не должна превышать 1%: даиме значение одобрено в 
качеаве максимально допустимой концентрации.

Спо1Мщью шприцаелквровемм наконец инком за полните инструмент через основное промывочное отверстие рН-нейтральньм или слабощелочным (pH :s 11) моющим средством, 
приготовленным в соответавии с указаниями произвещителя, в объеме 15 мл. Полностью погрузите инструменты в то же моющее средство. Соблюдайте требования спецификацзА 
изготовителя химической продукцил.

Отмачивайте инарументы в течени.е 30 минут.

Вылолиите первичную •бработку 
инструментов в моющем средстве

Выполните отмачиваюм юктрументоь 
в моющем средстве



Промывка

ВНИМАНИЕ! OoioBHoe пром ы вочное отверстие соединяется с пяа а и ко во й  трубкой внутри инструмемта, через которую  ж и дкость  налравяяется по стержню. 
Убедитесь в том, что внутренняя трубка правильно подсоединена к инструменту. В случае смещ ения трубки вощ ерн м тесьо т использования инструмента.

Промывочиан трубка правильно вставлена в Промывочная трубкавьктутзаст И1 ооювного Проашвочшя трубкасмещека, се невидно в 
основное промывочноеотверстие яромывочногоотверстия основном промывочном отверстии

Q  ПРИМЕЧАНИЕ: ДЛЯ ВС0 ( инпрумеитов Single-Site, за искпючением крючка для постоянной каутеризации, основное промывочное отверстие соединяется с металлической (не 
белой пластиковой) тру-бкой и может быть не видна при правильной )ктаиовке.

ВНИМАНИЕ! Запрещается использовать инструменты до тек пор, пока вода на выходе не станет чистой н не будет свобощ и проходить через все 
пром ы вочны е отверстия. О братитеа в службу поддержки клиентов компании 1 п Ш 1 ¥ е $ и гд Ы .

Промойте инструмент холодной водой под давлением не менее 2 бар (30 psO через основное промывочное отверстие не менее 20 секунд. Во время промывки расположите 
инструмент наконечником вниз и вращайте манжетку по всему диапазону. Захваты можно открьпьс помощью дисков с задней стороны. Продолжайте промывать инструмент до тех 
тюр, пока вода на выходе не станет чистой. Повторите данную процедуру со вспомогательным прсмыесимым отверстием. Для лучшего проникмзвения воды, промывая инструмент 
через вспомогательное промывочное отверстие, поворачивайте корпус

Q  ПРИМЕЧАНИЕ: запрещается принудительж) вращать /фугие диски, поскольку i 
будет означать окончание срока службы устройства.

результате зтого индикатор максимального количества использований загорикя красным и зто

Промейтсниструмент хелодиок водой через к о  промывочные отверстия < помощьюпмэроыкей насадки, поставляемой коыла»тей/вГоД/м5н/9ка^.Диси|1  и 2 
используются для открытия и закрытия захватов ииструмекта в качестве вспомогательного средства при очвстке. Запрещается вращать другие диска. Для раскрытия 
захватов в инструментах S ingk-S itt нслолыуйге только диск 2.

Промывка atntipauHOMHoro ирригатора осуществляется через 
прикрепленную трубку

Адаптер промыьочней трубка

Аоифациоиныйирригатор Single SHe следует промывать холодной водой через все промывочные отверстия с помощ|.и) пю^ювекой насадки, поставяяеиой компанией 
ln tu itm S u rg t< e l. Промойте аспирационный ирригатор Single-Site через основное промывочное отверстие, лредвармтепьно прикрешв виеинюм трубсу к ипуцеру гяаввого 
стержня в верхней части корпуса. Отдельно промойте адаптер вешней трубки.

Промывайте трубку и адаптер трубки аслирацнонного ирригатора холодной водой под давлением не менее 2 бар (30 psi) через основное промьвочнее отверстие ве йене# 
20 секунд.

1СЯ Обработка наконечника струей воды

Удерживая инструмект под водой (во избежание брызг), распыляйте на наконечник холодную воду лод давлением не менее ЗО секунд для удаления остаточного загрязнения. 
Проверните наконечник HHCTpyv.eHTj несколько раз и обработайте струей воды все поверхности.

Обработайте наконечник струей воды с помощь лмзровской насадки, поставляемой компанией In tu itive  S u /g la l, нли водяного пвстолетас зквивалеитной люзроваи! насадкой.



щеткой

В Ю 1 М А Н И Е !О ч и а ка п р о и ы в о чн ы х о тв е р а и й сп о м о щ ы о щ е то к ,е р ш и ко в д п я чн стки тр у б о ки и н ы хп р е д м ? то 8 н е д о п уа и е тс я .Э то м о ж е тп р и в е а и к  
повреж дению  инструмента или снижению зффективно<ти о ч и а ки .

ВНИМАНИЕ! При очистке наконечников  инарум еитов  каутеритации щ еткой соблюдайте о а о р о ж н о а ь , чтобы  не повредить  кзопяционны й материал.

А  ОСТОРОЖНО! Использование металлических щеток и абразивных материалов не допускается. Это может привести к  повреждению поверхности или оболочки. Рекомендуется 
применять нейлоновыо щетки.

Выполняйте тщательную очистку всей внешней поверхности инструмента не менее 60 секунд под аруей холодной воды сиспользованием чистой нейлоновой щетки.

В проиеае чистки периодически перемещайте инарумент по всему диапазону его движения. Особое внимание следует уделять наконечнику инструмента Осмотрите его на предмет 
видимых следов загрязнения, в том числе наконечник, все поверхности и прорези, с применением 4-кратного увеличения. Повторяйте процедуру очистки до исчезновения с 
инструмента всех видимых следов загрязнения.

Очиаите щеткоВ в(м внеимюю поверхность инструмента, nepeMeubU ииринр пе всему дмалааеиу его двнженм.

Оше трите инарумент под акратиым увеличением. Повторяйте процедуру очистки до исчехновениясииструмента всех внАВМых следов загряишмя. 

Ополаосивание

Для удаления следов остаточного загрязнения и моющих средств тщательно промывайте инструмент холодной мздой с внешней стороны не менее 60 секунд. Особое внимание 
с/юдует уделить наконечнику и области соединения стержня инарумеита с корпусом. Продолжайте споласкивать до исчезновения видимых следов загрязнения и моюир»средств.

Ополаскивай ТВ инструмент колодной водой с внешней стороны до устрамиия видимых 
следов затрязнемМ. Особое внимание следует уделить наконечнику в области 
соединения стержня ниструмеитас корпусом. Г

Осмотр
• Проверка на наличие оааточного загрязнения

С помощью линзы с 4-крагным увеличением внимательно осмотрите поверхности на предмет нщзичия остаточного загрязнения. При выявлении оааточного загрязнения 
повторите всю процедуру очистки.

4.3. Ультразвуковая очистка.
П е р в и ч н а я  о б р а б о т к а  и  о ч и а н а  у л ь т р а з в у к о м

Наполните ультразвуковую ванну знзимагичеосимрН-нейтральным или слабощелочным (pH ^  11) моющимсредством в соотнетавии с указаниями производителя химической 
продукции. Направив инструмент дистальным концом вниз внутри ванны, произведите его первичную очистку сислользик^нием шприца. Введите 15 мл разбавлениого 
знзиматического моющего средава в основное промывочное отверстие, а затем поместите инструмент в ультразвуковую ванну. Производите ультразвуковую очиа ку  в те ч ^и е  
15 минут.

А  О С Т О Р О Ж Н О .'
Продолжительная ультразвуковая очистка или длительный контакт с 

моющими средствами могу т привести к повреждению инструмента.



Q  ПРИМЕЧАНИЕ: ультразвуковые ванны не наполняю гея при открытой крышке.
В этом случае произведите первичную очиетку стержня и поместите инструмент в 
ультразвуковую ванну, не допуская выливания моющего средства из ручки.

в Температура ванны не должна превышать максимальное значение,
рекомендованное производителем моющего средства.
Рекомендованные параметры для ультразвуковой ванны:

- Мощность ультразвуковой энергии: от 48 Вт/галлон (13 1 т̂/л)
- Ультразвуковая частота: 38 кГц или выше
- Размер ультразвуковой ванны: достаточный для полного погружения инструментов 

в раствор при сохранении расстояния не менее 25 мм (1 дюйма) до всех краев 
ультразвуковой ванны.

Выполните первичную обработку 
инструмента водой

Поместите инструменте ультразвуковую ванну

4.4. Ванна ультразвуковой очистки с функцией промывки.
При использовании ультразвуковой ванны с возможностью промывки проведение 

последующих этапов промывки и полоскания вручную нс требуется. Переходите 
непосредственно к термической дезинфекции (при необходимости).

4.5. Очистка после ультразвуковой обработки.
Промывка

^  ПРИМЕЧАНИЕ: на завершающем мале промывки рекомендуется использование воды вькокой степени очиаш  или обрао^инной методом обратиоамотического 
обессоливания.

Промыв^те инструмент через основное промывочное отверстие, используя холодную воду под давлением 2 бар (36 psl) не менее 20 секунд. Во время промывки расположите 
инарумент наконечником вниз и вращайте манжетку по всему диапазону. Захваты мояшо от1фытъ с помощью дисков с задней стороны Продолжайте промывать инарумент 
дотех пор, пока вода на выходе не аанет чистой. Повторите данную лро^дуру со всломогательньоипромымчнымотверстием.Для лучшего проникновеши воды в ююрумент 
поворачив^е корпус, промывая его через вспомогательное промывочное отверстие.

ВНИМАНИЕ! Загфешаетсн использовать ннарумеиты  до тех пор, пока вода на выходе не а а н е т  чистой и не будет свободно проходить через все 
промывочные отверстия. Обратитесь в службу поддержки клиентов компании/лГ{/ДАге5дгр(со/.

^  ПРИМЕЧАНИЕ: запрещается принудительно вращать другие дгкки, поскольку в результате зтого индикатор макошального «.иличества использований загорится красным и зто 
будет означать окончан.1е срока службы устройства.

^  2
<— >^С=3|

■ 1 /
wfl

т
f^ M o flT t ниструмент холодное водой через к е  промывочные отверстия с помои|ьюлюзромкей насадки, поставляемой ко1л гш ш й 1вЫ Н Ья$ёгдка1./^ 1й а й  1 и2 
иомльзуютсядпяетнрытий и закрытия ихватов ивструментз в качестве вспомогательного средства првочкти .З алреиь 1«’Г(Яврац4атьдругие диом.Дпарасхрьдия 
захватов в инпрумснт.)х S iitg k -S ik  используйте только диск 2.



Адаптер лромыьочиой трубкиПромывка мтфакиммого ирригатора осущвсткляетм 
4«pej прикрепленнум трубку

Аслира1р«омны А ирригатор SingJe-iit9 смду«т промывать колодкой водой чере) все промывочные отвсрамя с noMOUjbKi люаровоой насадки, поаамяеыой компанией 
in tu itiv e S u r^ a t. Промойте аспирационный ирригатор Япф е-Site черса основное промывочное отверсти!, прсдваритепьно лрикрел1ВВМ4ШНКНО трубку кш туц^у главного 
стержня в веркней части корпуса. Отдельно промойте адаптер вешней трубки.

Промывайте трубку и адаптер трубки аслирацконного врригатора колодной водой под давлением не менее 2 бар (30 ps() череа основное промывочное отверане не ненов 
20 секунд.

ВНИШНИЕ! Ошовное промывочное отверстие соединяется с пластиковой трубкой внутри кнарумента, через которую ж и дкоаь иаправляети по стержм». 
Убедитесь в том, что внутренняя трубка правильно подсоединена к ннарументу. В случае смещения трубки во сдержитесь от использования инструй«ента.

Промывочная трубка правнльке ктавпснав Промыгючнал трубка выступает из есиовного Промывочная трубка смещена, ее не видное основном 
основное промывочное отверстие промывочного отверстия промывочном отверстии

Q  ПРИМЕЧАНИЕ: р я  всех инструментов Single-Site, за исключением крючка для постоянной каутеризации, основное промывочное отверстие соединяется с металлической (не 
белой пластиковой) трубкой и может быть не видна при правильной установке.

Ополаскивание

Q  ПРИМЕЧАНИЕ: на завершающем зтапе промывки рекомендуется использование воды вькокой аепени о ч и а ш  или ооработанной методом обратноосмотнческого 
обессоливания.

Для удаления всех следов моющих средств тщательно ополаскивайте инструмент холодной водой с внешней стороны не менее 60 секунд. Особое внимание следует уделить 
наконечнику и области соединения стержня инструмента с корпусом.

Ополаскивайте инструмент холодией водой с внешней стороны не менее 60 секунд 
или до устранения видкмых следов загрязнения. Особое внимание следует уделить 

наионечнму в области соедниемгя стержня инструмента < корпусом.

Термическая дсишфскция.
А  О С Т О Р О Ж Н О ] , ^  ^

Если не предусмотрено иное, химическая дезинфекция при обработке
инструментов и принадлежностей запрещена.
Дезинфекция может проводиться в соответствии с гребованиями лечебного 

учреждения и региональными директивами. /Допускается обработка инструментов 
EndoWrist и Single-Site методом термической дезинфекции в автоматизированной мойке- 
дезинфекторе.



Q  дезинфекция должна проводиться после очистки и перед
сушкой. Термическая дезинфекция пс может заменить очистку и стерилизацию.

С у ш к а

Тщател1>но высушите инструмент с помощью мягкой безворсовой ткани. Убедитесь 
в том, что остатки воды полностью удалены из стержня инструмента и промывочной 
трубки. Остатки воды можно удалить путем сухой продувки промывочных отверстий; при 
этом инструмент необходимо удерживать наконечником вверх.

О с м о т р

Проверка на наличие остаточного загрязнения.

С помощью линзы с 4-кратным увеличением внимательно осмотрите поверхности 
на предмет наличия остаточного загрязнения. В случае обнаружения остаточного 
загрязнения повторите всю процедуру очистки.

Проверка на наличие повреждений.

Проверьте инструмент на начичие видимых повреждений, проверьте диапазон 
движения. Проверьте инструмент на наличие следующих признаков повреждений:

- Стержень изогнут или сломан
- Трещины или повреждения }ia корпусе инструмента
- Дистальный конец инструмента изогнут или сломан
- Кабели на дистальном конце поврежден или имеет следы износа

При выявлении повреждений воздержитесь от использования инструмента. 
Обратитесь в службу поддержки клиентов компании Intuitive Surgical.

Осмотр грубки промывочного отверстия.
Убедитесь в том, что внутренняя промывочная трубка не смещена. В случае 

отсутствия трубки или ее смещения не используйте инструмент. Промывочная трубка 
должна постоянно находится в инструменте. НЕ УДАЛЯЙТЕ ЕЕ.

ВНИМАНИ1! Основное промывочное отверстие сиединяется с плааиковой трубной внутри инструмента, через которую жидкость направляется по стержню 
Убедитесь в том, что внутренняя трубка правильно подсоединена к инарумемту. В случае смещения трубки воздерлжтесь от использования инструмента.

Промывочная трубка выступает и) 
основного промывочного отверстая

Промывочная трубка смещена, ее не видно в есновнеи 
промывочном отверстии

Промывочная тр)гбиа правильно вставлена в 
основное промывочное отверстие

О ПРИМЕЧАНИЕ: р я  всех тстр уш н ш $ 1 п д 1 е -$ п е . зз исключением крючка для постоянной каутеризации, основное промывочное отверстие соединяется с металлической (не 
белой пластиковой) трубкой и может быть не видна при правильной установке.

С м а з ы в а н и е

Убедитесь в том, что инструменты высушены. Нанесите 1-2 капли паропроницаемой 
смазки (официально иризиашюй марки) с нейтральным pH на наконечник инструмента, все 
кабели, блоки и шарнирные оси. Соблюдайте инструкции производителя смазки.



Single-Site • без манжетки 

Смажьте ннарумент

Single-Site * с манжеткой

4 .6 . У п а к о в к а  п с т е р и л и з а ц и я .

Q  ПРИМЕЧАНИЕ: J ОЧИСТКИ отсосдините трубку аспирационного ирригатора и адаптер
от инструмента и простерилизуйте с помощью аспирационного ирригатора.
Q  ^^*^^^^'^'^*Комплект для высвобождения инструмента (IRK) рекомендуется 

завернуть в индивидуальную стерильную упаковку, снабдить соответствующей 
маркировкой и поместить в выдвижной ящик видеостойки. Хирург и персонал 
операционной должны всегда знать, где находится комплект для высвобождения 
инструмента (IRK) в стерильной упаковке, па случай необходимости высвобождения 
инструмента вручную.

ш и
... .7  ^  ‘

Стерилиии»«онный лотм  da V in d X I м  один инструмент, каталожный номер 1М-в9)1 • для им трум внтм  £adaW rHt. 
яли каталожиыйномер1М-ВУ11 для инструментов do

.ай-

Лоток для инструмента tfo б, каталожный номер IN-8936
(для инструментов £Mo(Vr^r)

Лоток для г^иадлежностей da ¥hdXi, ш а л е ж и ы 1 номер Sumnit Medkal IN-8939 
Уложите ишур в дополнительном лотке между направляющими



В е р кн |1 ло т Нижний лоток
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Лоток дляпринадлсжио<тен̂ аИг0с/Х/̂ <'л9/«-$тГ̂  каталожный номер IN-8913
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::^§ЕЕЖ -

Промедурный лоток da  V in d X i, каталожный номер IN-8937 
(для ииструментов In d o V tr iiX )

Процедурный лоток (<о штифтом кабеля лрижигателя) tfe V k d X I,  
каталожный номер Sunrait Medical IN-8937 

Уложите шнур в дополнительном лотке между направпякнцими.
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iE121̂ '*4ttSBS69BSE';
Процедурны! лоток d a  V in d X iS in g le -S it e , каталожный номер 

Summit Medical IN-8912

ПРИМЕЧАНИЕ:

Процедурный лоток (со штифтом кабеля пркжматсля) d a  V In d X iS in g le - S ik ,  
каталожный номер Summit Medical IN-8912 

Уложите шнур к дополнительном лотке между направляющими

В отношении инструментов и принадлежностей предусмотрена только 
форвакуумная паровая стерилизация. Приведенные в таблице ниже параметры, являются 
минимально допустимыми для и11ст])умеитов и принадлежностей.
Контрольная проверка э(})фективпости стерилизации устройств производилась с 
использованием процессов форвакуумиой паровой стерилизации. Лоток следует обернуть 
двойным слоем надлежащего стерилизационного материала. Контрольная проверка 
устройств проводилась в соответспип! с указанными ниже парамсфами.

А  ВНИМАНИЕ'  ̂ „ , . . ^ . .Как указано выше, компанией In l ia t iv e  S u r g ic a l  у гверждены параметры и
инструкции для чистки и стерилизации своих инструментов и принадлежностей, однако 
оценка каких-либо других парамсфов и инструкций, предусмотренных для иного 
стерилизационного оборудования, не проводилась. В случае несоблюдения всех 
вышеуказанных параметров и ипсфукций компания Intuitive Surgical не может 
гарантировать чистоту или стерильность устройств.
А OCTOPOЖHOJ

После паровой стерилизации оставьте все компоненты остывать при 
комнатой температуре. Резкий перепад температуры может привести к повреждению 
компонентов.



Q  ПРИМЕЧАНИЕ: процессе стерилизации соблюдайте рекомендации производителя
соответс! мующего оборудования.

Q  ПРИМЕЧАНИЕ: Хранить в чистом и сухом месте.

5. П о в т о р н а !!  о б р а б о т к а  п р и н а д .ю ж н о с т е й  (к а н ю л ь , о б т у р а т о р о в , к а л и б р о в о ч н ы х  
ш т и ф т о в , к о м п л е к т а  д л я  в ы с в о б о ж д е н и я  и н с т р у м е н т о в  (I R K ) , к а н ю л ь  Х а с с о н а  
(H a s s o n  C o n e ) , с т е р и л и з а ц и о н н о г о  л о т к а  д л я  э н д о с к о п а , к а б е л е й  д л я  
п р и ж и г а т с л е й , а  т а к ж е  и и т у б а г о р о в  и н с т р у м е н т о в ) .
Применяйге следующие процедуры очистки и стерилизации для применяемых 

принадлежностей da Vinci Xi.

Q  ПРИМЕЧАНИЕ: ]д^р£д проведе1П1см повторной обработки аккуратно снимите все 
одноразовые насадки, в том числе уплотнение канюли.

Q  ПРИМЕЧАНИЕ: Устройства многократного применения поставляются нестерильными и 
требуют проведения повторной обработки до начала эксплуатации.

IUmimii 06nep«iop Каамброеочмым штм4тканюли.Вмм К«ш1мктд1М8ккмбомдм11и1
Я1ктр)м«ита(1и()

I
К м м п я Х а и о н а  (Hasson Cone) Стерилизационныи поток для М омополярный кабель Б и п о л я р кь ^  кабель №1тубатфр инструмента 

эндоскоп -1

и  *
Изогнутые каню ли S in g fe -S itt Обтюраторы S m g le - i it t



6.1. Порядок очис гки канюль, o6 i юраторов, калибровочных штифтов, комплекта для 
высвобождения инструментов (1RK), канюль Хассона (Hasson Cone), интубаторов 
инструментов.

Канюля, обТ1у1ратор, калибровочный штифт, 
к о м п л е к т  для высаобождения инструмента (IRK), 

канюля Хассона (HassonCone), мнтубатор инструмента 
Прои<еД) р^ очистки в БС i r i  ЦСБ дотакна начата в течение

60 мннут после завершетмя рации.

П о д г о т о в к а  о п е р а ц и о н н о й

О тм ачивание в воде и ли  средстве
Транспортировка в  БС и ли  ЦСБ

Р у ч н а я  о^ткстка в Б С ю ш  Ц С Б

О тм ачи вание в м ою щ ем  средстве 1 0 ^ ^ н
Ополаскивание 10сек/шт.

2 0 с е к 'п о п о а ь
О ч и п к а  щеткой 60 сек

OionaciwBawte 10 сек

! Д о п  о л н и т с л ь н ы е  л а п ы  о ч к с т к ;’ м * о б я з а т е л ь н о ]

Ультразвуковая очистка

О чистка
ультр а з в р ю м

15 м ин

0по лзсю 1Вание 10 сек

Термическая
дезинфекция*

А в т о м а т и з и р о в а н н а я  о ч и с тк а

О ч и а к .) в автоматизированной 
м оиг.е-дезинфекторе

Термическая
дезинфекция*

Сушка

Осм отр

Упаковка и пе ри яи  и ци я

1 В о тдельны х регионах терм ическая дезинф екция v. я в ляться  необязательной.

6.1.1. Подготовка операционной.

Q  ПРИМЕЧАНИЕ:!проведением повторной обработки аккуратно снимите все 
одноразовые насадки, в том числе уплотнение канюли.

Замачивание

Q  ПРИМЕЧАНИЕ: процедура очистки в БС или ЦСБ должна ̂ т> начла в течение 60 минн после завершения операции. Во избежание засыхания остаточного загрязнения 
¥HM\iHMlntumvtSurgt(oi рекомендует начинать подготовку сразу после завершения операции.

Обработка инструментов проводится путем отмачивания в холодной воде, зизимати̂ ском моющем средстве, подготовленном в соответпвии с указаниями производителя, или 
распыления рН-нейтрального моюшего средава.
8  качеаве альтернативы при невозможносл! выполнения вышеуказанных действии периодичесш смачивайте устройава. Соблюдайте требования спецификащтй изготовителя 
химической продукции.

Транспортировка в БС или ЦСБ
Соблюдайте внутренние правила гигиены медицинского учреждения и используйте 

только надлежащие контейнеры для транспортировки устройств в БС или ЦСБ.



6.1.2. Процедура ручной очистки в НС или ЦСБ.

А  ОСТОРОЖНО'
Повторное использопание и обработка инструментов и принадлежностей 

однократного применения после извлечения из упаковки не допускается, даже если они не 
были использованы.

в Я  Отмачивание в моющем <редстве

^  ОСТОРОЖНО! Не допускайге контакта инструментов и принадлежностей со средствами для полосканий, а также с моющими средствами, содержщими перекись водорода 
(Н}0р, сильнощелонными (pH >11) моющими средствами или моющими средствами на основе отбеливателей, поскольку это может привести ки х  повреждеишо. Для 
очистки допускается применение анзиматичесхих моющих средств с низким (слабощелочных) или нейтральным значением pH (pH ^  11), однако в операционной допускается 
использование только рН-нейтральных средств. При использовании слабощелочных моющих средств их концентрация не должна превышать 1%; данное значение одобрено в 
качеаве максимально допустимой концентрации.

Загрязненное устройство следует целиком поместить в рН-нейтральное или 
слабощелочное (pH < И ) моющее средство. Рекомендованная продолжительность 
замачивания: не менее 10 минут. Пока устройства находятся в жидкости, один раз 
активируйте вес подвижные части (например, шарниры обтуратора).

Ополасхиванне

Для удалтия  оааточного загрязнения и моющих средств тщательно ополаскивайте каждое устройаво в холодной воде, полностью проворачивая подвижные части, не менее 
10 секунд  или до полного исчезновения видимьех следов загрязнения. Огопаскивайте полость в холодной воде не менее 20 секунд . Во время ополаскивания держите устройаво 
наконечником вниз. Продолжайте ополаскивать устройство до тех лор, пока вода на выюде не станет чистой.

ю а Очистка щеткой

А  ОСТОРОЖНО! Использование металлических щеток и абразивных материалов не допускается, может привести к повреждению поверхноаи или оболочка Рекомеццуется 
применять нейлоновые щетки.

Производите тщательную очистку всех внешних и внутренних поверхностей 
устройства нс менее 60 секунд иод струей холодной воды с использованием чистой 
нейлоновой шетки. Повторяйте процедуру очистки до исчезновения с инструмента всех 
видимых следов загрязнения.

Ополаскивание

Q  ПРИМЕЧАНИЕ: на завершающем зтапе промывки ре»и)мендуется использование воды вькокой аепени о ч и а ки  или обработанной методом обратноосмотнческого 
обессоливания.

Для удаления остаточного загрязнения и моющих средств тщательно ополаскивайте 
каждое устройство в холодной воде, полностью проворачивая подвижные части, не менее 
10 секунд или до полного исчезновения видимых следов загрязнения. Обратите особое 
внимание на внутреннюю поверхность полости.



6.1.3. Дополнительные этапы очистки (не обязательно).
6.1.З.1. Ультразвуковая очистка.

Q  ^ ^ ^ ^ ^ * ^ 'У л ьтр а зв у к о в а я  очистка не является обязательной для принадлежностей.
i tS iC d  Очистка увыразсуком
Наполните у»триаукову» ванну шиштчкким рН-нейтралкным или слабощмочыш (pH $ 11) моющим средством в соответавми с укашиями произмдитем химической 
прсщукции. Помктмте устройство в ванну и производите егоультраавумовую очистку в течение 1S мин)гт.
А  ОСТОРОЖНО! Не допускайте комтахта инарумемтов и прнкадлежноаей со средавамк д ш  полоскания, а также с моющими средстваам, о ц е ржат и ш  перекись водорода 

(HjO^, сидьмощелочными (pH >11} ноющими средствам или м ою щ им  средствами на основе отбеливателей, поскольку это может привести к их повреждению. Для 
очистки допускается применение этциматичесх» моющих средств с иизш м (слабощелочных) или нейтральным аначеннем pH (pH ^  11). одивко в операционной допускается 
использование п л м  рН-мейтрадьиык средств. При использовании слабощелочных моющих ср еш в  их концентрация не должна превышать 1%; данное значение одобрено в 
качеаве максимально допустимой концентрации.

А  ОСТОРОЖНО! Продолжительная ультразвуковая очистка ш ы  длительньй контакт с моющими сре«твамн могут привести к  повреждению ииарумеша.

Q  ПРИМЕЧАНИЕ:температура ваиныиедопжиапревышатьшксималмоезначение,рекомеидованиоепроизводителеммоющегосредства.

Рекомендованные вараметры д м  ультразвукомй ванны:

• Мовиюсть ультразвуковой знергии: от 4вВт/таллок (13 Вт/л)

• )№тразвуковая частота: 38 кГц или выше

• 1^змер ультразвуковой ванньс достаточный для полного погружения ииарумеитов в раствор при сохранении расстояния и« менее 25 мм (1 дюйма) до всех краев 
ультразвуковой ванны.

Ополлосиваньм

0  ПРИМЕЧАНИЕ: на завершающем зтале промывки рмомендуется использование воды высокой аепени очиаки или обработанной методом обратноосмогаческого 
обессоливания

Для удаления оааточного загрязнения и моющих средств тщательно оподаствайте каждое устройство в холодной воде, полностью проворммвая подносные части, по 1 0  секунд 
ка каждую часть. Обязательно ополосните поверхности под щарниранм обтюратора, пружины обтюратора и внутреннюю поверхность полости. Осмотрите внешнюю поеераюсть 
уаройсгва. При выявлении оааточкихследов загряш иия повторите всю процедуру очистки.

Ьрмтеаия диинфюнцм в автоматимрованной мойнв-дезинфекторе

Дезинфещия должна проводиться в соответствии с требованиями лечебного учреждения и региональнымн директивам . Принадлежности, допускающие термтескую дезинфекц 
в автоматизированной мойке-дезинфекторе, указаны в мтрице соответствия, представленной в приложениях к инструкции по повторной обработке (PN 5S230S).

Q  ПРИМЕЧАНИЕ; термическая дезинфекцм должна проводиться после очистт и перед сушяой. 1ермическал дезинфекция не может заменить оодстку и стермизащиа 

1ермнческую дезинфекцию следует выполнять в соответствии с требованиями аандарта 8S EN IS 01588>1:2009.

Соблюдайте региональные требования, мторые могут предусматривать проведение термической дезинфекции более высокого уровня (например, дейавующее в Гермшии 
требование для категории Ĵ >3000).

6.1 J . 2  Автом атизированная о ч и а к а  инструм ентов и терм альная дезинф екция в м о й к е -де зи н ф «к то р « (необязательная)

Очистка в автоматизиреваииой мойие-дозинфекторе

Q  ПРИМЕЧАНИЕ: автоматические системы очистки, одобренные для использования с инструментам и  прииадпежноаяии, указаны в приложениях к  инарухции по повторнс 
обработке (PNSS230S).

Мойт>дезиифекторы должны быть одобрены в соответпвнн с требованиям стандарта BS 916015883-1:2009, части 1 и 2. Соблюдайте указания по повторной обработке, 
установленные производителем мойки-дезиифектора

Термическая д«зинфе1щия в автоматизированной мойке-дезинфекторе
Дезинфекция ьюжет проводиться в соответствии с требованиям медицинского учреждения и региональными директивами. Прииадпежностм, допускающие термтесхую 
д езин^кц ню  в автоматизированной мойке-дезинфекторе, указаны в м трице  соответствия, представленной в приложениях к  инарухции по повторной обработке (PN 55230Я-

Q  ПРИМЕЧАНИЕ: термюзеская дезинфекция должна проводиться после очжтки и передсушкой.Термческая дезинфекция не может заменить очистку и стерилизацию. 

1ермичесхую дезинфекцию следует выполнять в соответствии стребованиям аандарта BS EN (S015883-1:2009.

Соблкщайте региональные требования, которые могут предгемтрнвать проведение термической дезинфекцм более высокого уровня (например, дейавующее в Германии 
требование для категории А,>3000).

6.1.3.3. Дальнейшее выполнение обязательных этапов.

Сушка

Тщательно протрите внешние поверхности с помощью мягкой безворсовой ткани. 
Убедитесь, что вода полностью удалена из полости и шарниров/пружин обтюраторов. 
Дополнительно для удаления остатков воды можно продуть шарниры/пружины 
о б т ю р а т о р о в  и в се  в н еш н и е  п о в ер х н о ст и  чисты м  су х и м  в о з д у х о м .



Осмотр
Проверка на наличие остаточного загрязнения.

С помощью линзы с 4-кратным увеличением внимательно осмотрите поверхности 
на предмет наличия остаточного загрязнения. При выявлении остаточного загрязнения 
повторите всю процедуру очистки.

Осмотрите на предмет наличия повреждений.

Убедитесь в том, что инструкции на ярлыке комплекта для высвобождения 
инструмента (IRK) четкие и разборчивые. Если текст инструкции неразборчив, обратитесь 
в службу поддержки клиентов компании Intuitive Surgical для замены ярлыке.

Тщательно осмотрите всю канюлю на предмет повреждений. Примерами 
повреждений являются деформации трубок, нечитаемость лазерной маркировки, 
шероховатые кромки, выбоины, трещины, следы коррозии и нарушение округлой формы. 
Особое внимание следует уделить области под корпусом канюли и вокруг удаленного 
центра.

П<«р«ЖДМ10 • дсфоршц! я Повряяздяно (uifram) Трубка стрящяиоА to  покряждянив

Q  ПРИМЕЧАНИЕ: изображения были получены с использованием увеличения и
специального освещения. Тем не менее, дефекты канюли и обтюратора могут быть 
видны невооруженным глазом при обычном освещении.

▲ ВНИМАНИЕ! , , ,
И сп о л ь зо в а н и е  п о в р еж д ен н ы х  к аню л ь н е  д о п у с к а е т с я . И сп ол ь зов ан и е

поврежденной канюли может привести к повреждению инструмента с возможным 
попаданием частиц в организм пациента.

А  ОСТОРОЖНО]
Не используйте обтюратор с видимыми трещинами и другими

повреждениями.

1. Для проверки 8-миллиметровой канюли используйте калибровочный штифт.

2. Удерживайте канюлю вертикально.

3. С помощью большого и указательного пальцев одной руки удерживайте калибровочный 
штифт над корпусом канюли.

4. Поместите другую руку под наконечник канюли,
5. Отпустите калибровочный штифт и поймайте его другой рукой у наконечника канюли.



Без повреждений -  калибровочный 
ш тиф т проходит

Повреждено -  калибровочный 
ш тиф тне проходит

К р и т е р и и  п р о х о ж д е н и я /и е  п р о х о ж д е н и я  п р о в е р к и .

Канюлю можно использовать при соблюдении следующих условий; Калибровочный 
штифт проходит сквозь канюлю, задиры и вмятины отсутствуют.

Использование канюли не допускается в следующих случаях: Калибровочный 
штифт не проходит сквозь канюлю, присутствуют задиры или вмятины.

Q  Допускается стерилизация калибровочного штифта с
использованием тех же параметров стерилизации, что и для инструментов da Vinci Xi 
EndoWrist многократного применения.

А  ОСТОРОЖНО!
Осмотрите катибровочный штифт на наличие повреждений. При 

выявлении повреждений воздержитесь от его использования.

6 .1 .4  У п а к о в к а  и  с т е р и л и з а ц и я  к а н ю л и , о б т у р а т о р а , к а л и б р о в о ч н ы х  ш т и ф т о в ,  
к о м п л е к т а  д л я  в ы с в о б о ж д е н и я  и н с т р у м е н т о в  (I R K ), к а н ю л и  Х а с с о н а  (H a s s o n  C o n e )  и 
и н т у б а т о р а  и н с т р у м е н т а .

О ПРИМЕЧАНИЕ: для высвобождения инструмента (IRK) рекомендуется
завернуть в индивидуальную стерильную упаковку, снабдить соответствующей 
маркировкой и поместить в выдвижной ящик видеостойки. Хирург и персонал 
операционной должны всегда знать, где находится комплект для высвобождения 
инструмента (IRK) в стерильной упаковке, на случай необходимости высвобождения 
инструмента вручную.



Лоток для принадлежносте! 4а  ¥ in d X i, катдпожный ном«р IN-<9)9 
)̂ ожмте шиур в дополнительиом лотке между направяямщвмк.

вврхиИ поток Нижний лоток

6.2Л. Подготовка операцноииой.

Q  П Р И М Е Ч А Н И Е : Процедура очистки в БС или 11СБ должна быть начата в течение 60 минут 
после завершения операции. Во избежание засыхания остаточного загрязнения компания 
Intuitive Surgical рекомендует начинать подготовку сразу после завершения операции.

Протирание

Подготовьте свежий рН-нейтральный энзиматический раствор в соответствующей емкоаи с учетом максимальной температуры и концентрации, рекомендованных производителем 
для очистки вручную.

Для протирания используйте данный раствор. Удалите загрязнение с помощью ь^гхой безворсовой ткани, смоченной в растворе моющего средава. Не используйте губки для 
промывки или абразивные моющиесредства.

Транспортировка в БС или ЦСБ

Соблюдайте внутренние правила гигиены лечебного учреждения и используйте только 
надлежащие контейнеры для транспортировки устройств в БС или ЦСБ.



6.2,2. Очистка в БС или ЦСБ.
1^2^ Протирание

Подготовьте (вежее рН-иейтрвпьноеили слабощелочное (pH ^  11) энзимашческое моющее средство в соответстеующей емкости сучетом мащимальной температуры и 
концентрации, рекомендованных производителем для очистки вручную. Для протирания и очистки щеткой используйте данный раствор. Удалите загрязнение с помощью мягкой 
безворсовой ткани, смоченной в раство|>е моющего средства.

Очиака щеткой

А  ОСТОРОЖНО! Использование металлических щеток и абразивных материалов не допускается, ^ о  может привести к повреждению поверхности или оболочки. Рекомендуется 
применять нейлоновые щетки.

Тщательно протирайте все поверхности чистой нейлоновой щеткой не мен1*е 2 минут. Повторяйте процедуру очистки до исчезновения с инструмента всех видимых следов 
загрязнения.

Ополаскивание

^  ПРИМЕЧАНИЕ: на завершающем зтапе промывки рекомендуется использование воды вькокой аепени очистш или обработанной методом обратмоосмотического 
обессоливания.

Для полного удаления моющего средства тщательно ополаскивайте инструмент в холодной воде не менее 60 секунд.

6.2.2.1. Автоматизированная очистка iiiici рументов и термальная дезинфекция в 
мойке-дезинфекторе (нс обязательно).

Очистка в автоматизированной моГ|кс-дсз11пфскторс.

Термическая дезинфекция в автоматизированной мойке-дезинфекторе.

Дезинфекция может проводиться в соответствии с требованиями медицинского 
учреждения и региональными директивами. 1'срмичсская дезинфекция комплекта для 
высвобождения инструмента (IRK) н стерилизационного лотка в автоматизированной 
мойке-дезинфекторе допускается.

Q  Термическая дезинфекция должна проводиться после очистки и перед
сушкой. Гсрмическая дезинфекция не может заменить очистку и стерилизацию.
Соблюдайте региональные требования, которые могут предусматривать проведение 

термической дезинфекции более высокого.

Сушка

Протрите насухо все поверхности стерилизационного лотка для эндоскопа мягкой 
безворсовой тканью.

Осмотр
Осмотрите на предмет наличия остаточного загрязнения

Внимательно осмотрите поверхности на предмет наличия остаточного загрязнения. 
При выявлении остаточного загрязнения повторите всю процедуру очистки.

Осмотрите на предмет наличия повреж.цепий.

Стерилизационные лотки Intuitive Surgical для эндоскопов могут быть 
использованы до появления неприемлемых повреждений таких, как следы коррозии, 
изменение цвета или механические повреждения.

Признаки механических повреждений:

- Основание или крышка сломаны или треснуты
- Фиксаторы сломаны или нс работают



Силиконовые вкладыши отсутствуют, разорваны или разрезаны 
Опоры отсутствуют или ПОВрСЖДСШ,!.

6.3. Очистка кабеля при/кигателя.
Кабели для прижигателей

Г);>оце<с очиаи< 8 Б( hai ЦСБ должен кминатьср в течение 
60 мии)гг после »вер(а^ния операми i

Подготовка операционной 

0го>ед»1ните »и6ель прожигателя от HHCTp’> v̂ eHTa

Транспортировка в БС или IJC& 

Р)гчная очиака в БС или ЦСБ 

Протирание

Очиака щеткой 60 сек

OnonacKMBamie 60 сек

Химическая дезинфекция^

Сушка

Осмотр

Упаковка и стерилииция

Q  П Р И М Е Ч А Н И Е :  первым использованием шнуры должны пройти процедуру
повторной обработки.

6.3.1. Подготовка операционной.

Отсоедините кабель прожигателя от инструмента.

Перед выполнением повторной обработки отсоедините кабель прижигателя от 
инструмента.

О С ТО РО Ж Н О ’
Не опускайте кабель в жидкость. В противном случае жидкость может 

проникнуть вн>трь и повредить кабель.

О П Р И М Е Ч А Н И Е :  Процедура очистки в БС или ЦСБ должна быть начата в течение 60 минут 
после завершения операции. Во избежание засыхания остаточного загрязнения компания 
Intuitive Surgical рекомендует начинать подготовку сразу после завершения операции.

Транспортировка в БС или ЦСБ

Соблюдайте внутренние правила гигиены медицинского учреждения и используйте только 
надлежащие контейнеры для транспортировки устройств в БС или ЦСБ.



Приложение 1

В данном приложении приводится дополнительная информация о подготовке к 
автоматизированной очистке (инструкция по повторной обработке) и о процедуре 
автоматизированной очистки (инструкция по повторной обработке). В нем представлены 
дополнительные сведения о каждой мойкс-дезинфекторе, одобренной для проведения 
автоматизированной очистки. Сочетания моек-дезинфекторов и моющих средств, 
указанные в Приложении В, одобрены компанией Intuitive Surgical, однако с привлечением 
персонала и использованием специального оборудования могут быть одобрены другие 
сочетания.

Обзор допуска средств очистки

Автсматиыроьанная мойкадезинфектср

Изделие
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Belimed WD 290.

Мойка-дезинфектор Belimed WD 290 одобрена для инструментов и 
принадлежнос гей, используемых в совокупности с системой da Vinci X i 8 мм, Single-Site и 
устройством Stapler.

П одготовка к процедуре автоматизированной очистки: контрольная проверка 
мойки-дезипфектора Belimed WD 290 проводилась с использованием 2-компонентной 
системы очистки deconexl, включающей 1-процентное слабощелочное моющее средство 
TWIN PH 10 и 1-процентного энзиматического рН-нейтрального моющего средства TWIN 
ZYME, образующие 1-процентный раствор энзиматического слабощелочного моющего 
средства. Отмачивание производилось при температуре 45 °С (113 °F) в течение 30 минут.

Порядок подготовки к процедзфс автоматизированной очистки с использованием 
мойки-дезинфектора Belimed WD 290 приводится ниже:

Подробные указания по каждому этапу см. в инструкции по повторной обработке. 
Первичная обработка и отмачивание с использованием 1-процентного 

энзиматического слабощелочного моющего средства 
Промывка
Обрабо гка наконечника струей воды
Чистка щеткой
Полоскание
Осмотр

А втом атизированная очнегка: контрольная проверка мойки-дезинфектора 
Belimed WD 290 проводилась с использованием 2-комнонентной (TWIN РН10 и TWIN 
ZYME) системы очистки dcconex и указанными ниже параметрами цикла. Соедините 
основное и вспомогательное промывочные отверстия каждого инструмента с



транспортером мойки-дезинфектора. Выполните процедуру автоматизированной очистки с 
учетом следующих параметров цикла;

Мойка 1: 5 минут при температуре 45 °С (113 °1*) с использованием 0,5% (5 мл/л) 
моющего средства TWIN PI ПО и 0,2% (2 мл/л) моющего средства TWIN ZYME

Мойка 2: 5 минут при температуре 50 °С (122 °\') с использованием аналогичного 
раствора, что и для мойки 1

Мойка 3: 5 минут при температуре 55 °С (131 °F) с использованием того же раствора 
Полоскание 1: 2 минуты под холодной водопроводной водой 
Полоскание 2: 2 минуты под холодной деионизированной водой 
Термическая дезинфекция: 2,5 минуты при температуре 93 °С (199 °F)
Сушка: 8 при температуре до 120 °С (248 °¥)

M edisafcSI PCF

Мойка-дезинфектор Medisafe S1 PCF одобрена для указанных в Приложении А 
инструментов и принадлежностей, используемых в совокупности с системой da Vinci Xi 8 
мм, Single-Site и устройством Stapler.

П одгою вка к процедуре a B r o M a in 3 i ip o B a i i i io i i  очистки: контрольная проверка 
мойки-дезинфектора Medisafe SI PCF проводилась на этапах первичной обработки и 
отмачивания с использованием I-процентного раствора энзиматического слабощелочного 
моющего средства (Medisafe EDA+). Отмачивание производилось при температуре 45 °С 
(113 °F ) в течение 30 минут.
Порядок подготовки к процедуре автоматизированной очистки с использованием мойки- 
дезинфектора Medisafe SI PCF приводится ниже:
Подробные указания по каждому этапу см. в инструкции по повторной обработке:

Первичная обработка и отмачивание с использованием 1-процентного раствора 
энзиматического слабощелочного моющего средства 

Промывка
Обрабо тка наконечника струей воды
Чистка щеткой
Полоскание
Осмотр

А втоматизироваинаи очистка: контрольная проверка мойки-дезинфектора 
Medisafe SI PCF проводилась с использованием моющего средства Medisafe EDA+. 
Соедините основное промывочное отверстие каждого инструмента с грузоприемным 
устройством мойки-дезинфектора. Выполните процедуру автоматизированной очистки с 
применением системы очис гки с указанными ниже параметрами цикла:

Предварительная мойка: 3 минусы, температура зависит от условий подачи 
холодной воды

Мойка: 20 минут при температуре 40 °С (104 ®F) с использованием моющего 
средства Medisafe в к о н ц ет  рации 0,7% (7 мл/л)

Полоскание: 2 мину сы при температуре 60 ®С (140 °F)
Термическая дезинфекция: 5 минут при температуре 91 °С (196 °F)
Сушка: высушите инструменты вручную. Полностью высушите инструменты с 

помощью мягкой безворсовой ткани. Убедитесь в том, что остатки воды полностью 
удалены из стержня инструмента и промывочной трубки. Дополнительно для удаления 
остатков воды можно продуть два промывочных отверстия чистым сухим сжатым 
воздухом, удерживая инструмент наконечником вверх.

M edisafe N iagara SI PCF



Мойка-дезинфектор Medisafe Niagara SI PCF одобрена для указанных в Приложении 
А инструментов и принадлежностей, используемых в совокупности с системой da Vinci Xi 
8 мм, Single-Site и устройством Stapler.

П одготовка к процедуре авгомагизированиой очистки: контрольная проверка 
мойки-дезинфектора Medisafe SI PCF проводилась на этапах первичной обработки и 
отмачивания с использованием 1-процентного раствора энзиматического слабощелочного 
моющего средства (Medisafe EDA+). Отмачивание производилось при температуре 45 °С в 
течение 30 минут.

Порядок подготовки к процедуре автоматизированной очистки с использованием 
мойки-дезинфектора Medisafe Niagara SI PCF представлен ниже.

Подробные указания по каждому этапу см. в инструкции по повторной обработке: 
Первичная обработка и отмачивание с использованием 1-процентного

энзиматического слабощелочного моющего средства 
Промывка
Обработка наконечника струей вод1.1
Чистка щеткой
Полоскание
Осмотр

А втомагпзнрованиаи очистка: контрольная проверка мойки-дезинфектора 
Medisafe Niagara SI PCF проводилась с использованием программы da Vinci 6 и моющего 
средства Medisafe EDA+. Программа 6 уезаповлена в мойке-дезинфекторе Medisafe Niagara 
SI PCF заводом-изготовителем; изменения в нее могут быть внесены только специалистами 
сервисной службы.

Соедините основное промывочное отверстие каждого инструмента с транспортером 
мойки-дезинфектора. Выполните процедуру автоматизированной очистки с 
использованием программы 6 мойки-дезинфсктора Medisafe Niagara SI PCF в соответствии 
со следующими параметрами цикла:

Предварительная мшЗка: 225 секунд при температуре 32 °С
Мойка: 1155 секунд при т мперагурс 43 °С с использованием моющего средства 

Medisafe EDAт в концентрации 0,6% (6 мл/л)
Полоскание 1: 2 минуты при температуре 50 °С 
Полоскание 2: 2 минуты при темперачуре 50 °С 
Термальная дезинфекция: 3 минуты при температуре 91 ^С 
Сушка: 6 минут при температуре 90 °С
При проведении по1гторной обработки с использованием мойки-дезинфектора 

Medisafe Niagara SI PCF на этапах подготовки и выполнения автоматизированной очистки 
компания Intuitive Surgical рекомендует использовать только слабощелочные моющие 
средства.

Miele RobotV ario PG 8528

Мойка-дезинфсктор Mieic RobotVario PG 8528 одобрена для указанных в Приложении А 
инструментов и принадлежностей, испол1>зуемых с системой da Vinci Xi 8 мм, Single-Site и 
устройством Stapler.

П одготовка к процедуре аитол1а 1т1знро1иш 11он очистки: контрольная проверка мойки- 
дезинфектора Miele PG 8528 проводилась с использованием 0,5-процентного раствора 
thermosept X*tra (Schiilke & Mayr GmbH) на этапах первичной обработки и отмачивания. 
Отмачивание производилось при темпера ! урс 45 °С в течение 30 минут.
Порядок подготовки к процедуре автоматизированной очистки с использованием мойки- 
дезинфектора Miele RobotVario PG 8528 представлен ниже.



Подробные указания по каждому :яапу см. в инструкции по повторной обработке:

Первичная обработка и отмачивание с использованием 0,5-процентного раствора 
энзиматического слабощелочного моющего средства.

Промывка
Обработка наконечника струей воды
Чистка щеткой
Полоекаиие
Оемотр

А втом атизированная oniii' i Ka: контрол1ишя проверка мойки-дезинфектора Miele PG 8528 
проводилась с использованием транспортера А 502 (с модулем А 602) и средства thermosept 
X*tra и программой RobotVario. Парамсгры данной программы заданы заводом- 
изготовителем; изменения могут быть внесены только специалистами сервисной службы.

Соедините основное и всшжюгателыюс промывочные отверстия каждого инструмента с 
транспортером мойки-дезинфектора. Выполните процедуру автоматизированной очистки с 
использованием программы RobotVario в соответетвии со следующими параметрами 
цикла:

Предварительная мойка: 1 мин\та при температуре холодного водоснабжения
Мойка: 20 минут при температуре 50-55 °С с иепользованием 0,5-процентного (5 

мл/л) слабощелочного моющего средства Ihcrmosept X»tra (Schulke & Mayr GmbH)
Полоскание 1:2 мин> ты, температура -  в зависимости от подачи деионизированной

воды
Полоскание 2:3 мину 1Ы при температуре 55 °С с использованием деионизированной

воды.
Термальная дезинфекция: 5 минут при температуре деионизированной воды 93 °С 
Сушка: 15 минут при температуре 110 °С

Steelco DS 1000

Мойка-дези1к|)Сктор Steelco DS 1000 3S одобрена для указанных в Приложении А 
инструментов и принадлежностей, используемых с системой da Vinci Xi 8 мм, Single-Site и 
устройством Stapler. Допуск также распрос граняется на модели DS 1000, DS 1000 1S и 
DS1000 2S.

П одготовка к  процедуре автоматпзнроваш ю й очистки: контрольная проверка мойки- 
дезинфектора Steelco DS 1000 3S проводилась на этапах первичной обработки и 
отмачивания с использованием 1-процен riioi'o раствора энзиматического слабощелочного 
моющего средства Dr. Weigert neodisher S C I. Отмачивание производилось при температуре 
45°С в течение 30 минут.

Порядок ПОД10ТОВКИ к процедуре автомагизирова1!ной очистки с использованием мойки- 
дезинфектора Steelco DS 1000 3S предсташюн ниже.

Подробные указания по каждому этапу см. в инструкции по повторной обработке:

Первичная обрабогка и отмачивание с использованием 1-процентного
энзиматического слабощелочного моющего средства

Промывка
Обработ ка наконечника струей воды



Чистка щеткой
Полоскание
Осмотр

А втом атнзироканная очистка: контрольная проверка мойки-дезинфектора Steelco DS 
1000 3S проводилась на этапах мойки с применением цикла ROBOPRO и энзиматического 
слабощелочного моющего средства Dr. Weigert neodisher SCI в указанной ниже 
концентрации.

Соедините основные про\п,шочные отверегия каждого инструмента с грузоприемным 
устройством мойки-дезинфектора. Выполните процедуру автоматизированной очистки с 
использованием программы ROBOPRO в соот1Ютствии со следующими параметрами:

Предварительная мойка: 5 минут, температура -  в зависимости от холодного 
водоснабжения, слив

Мойка 1:15 минут при температуре 40°С с использованием 1-процентного (10 мл/л) 
раствора моющего средства neodisher SC

Мойка 2: 15 минут при температуре 55°С с использованием 1-процентного (10 мл/л) 
раствора моющего средст1К1 neodisher SC

Полоскание 1: 2 минуты при температуре 35 °С, слив
Термальная дезинфекция: 5 мин\т при температуре 90 °С с использованием 

деионизированной воды
Сушка; 15 минут при температуре 120 °С 

Модели Steelco DS 600 и DS 610
Мойка-дезинфектор Steelco DS 610 одобрена для указанных в Приложении А инструментов 
и принадлежностей, используемых в совокупности с системой da Vinci X i 8 мм, Single-Site 
и устройством Stapler. Д он\ск также распространяется на модель DS 600.
П одготовка к процедуре лвтоматизнроваппоп очистки: контрольная проверка мойки- 
дезинфектор Steelco DS 610 проводилась iia эгапах первичной обработки и отмачивания с 
применением Ппроцентне : о энзиматичсско]’о слабощелочного моющего средства Dr. 
Weigert neodisher SCI. Огмачивание производилось при температуре 45 °С в течение 30 
минут.
Порядок подготовки к процедуре автоматизированной очистки с использованием мойки- 
дезинфектора Steelco DS 610 представлен ниже.
Подробные указания по каждому этану см. в ипезрукции по повторной обработке:

Первичная обработка и отмачивание с использованием 1-процентного
энзиматического слабощелочного моющего средства 

Промывка
Обрабо тка наконечьика струей воды
Чистка щеткой
Полоскание
Осмотр

А втом атизированная очи гка: контрольная проверка мойки-дезинфектора Steelco DS 610 
проводилась на этапах мойки с применением цикла ROBOPRO и энзиматического 
слабощелочного моющегг средства Dr. Weigert neodisher SCI в указанной ниже 
концентрации.
Соедините основные промывочные отверстия каждого инструмента с транспортером 
мойки-дезинфектора. Выполните процедуру автоматизированной очистки с 
использованием программ).! ROBOPRO в соот!ютствии со следующими параметрами:



Предварительная мойка: 5 минут, температура -  в зависимости от холодного 
водоснабжения

Мойка 1:15 минут при температуре 40°С с использованием 1-процентного (10 мл/л) 
раствора моющего средства neodisher SC

Мойка 2:15 минут при температуре 55°С с использованием 1-процентного (10 мл/л) 
раствора моющего средства neodisher SC

Полоскание 1:2 мин ты, температхра -  в зависимости от горячего водоснабжения
Термазьная дезинфекция: 5 мину г при '1смиературе 90 °С
Сушка: 15 минут при температуре 120 °С

Getinge 88 T urbo

Мойка-дезинфектор Getinp,e 88 Turbo одобрена для указанных в Приложении А 
инструментов и принадлежностей, используемых в совокупности с системой da Vinci Xi 8 
мм, Single-Site и устройством Stapler.

П одготовка к процедуре автоматизированной очистки; контрольная проверка мойки- 
дезинфектора Getinge 88 ГигЬо проводилась на этапах первичной обработки и отмачивания 
с использованием 0,5-процснтного расззюра моющего средства Getinge Clean UhiversaL 
Отмачивание производилось при гемпсратурс 45°С в течение 30 минут.
Порядок П0Д10Т0ВКИ к процедуре автоматизированной очистки с использованием мойки- 
дезинфектора Getinge 88 ГнгЬо приводится ниже.
Подробные указания по каждому этапу см. в инструкции но повторной обработке:

Первичная обработка и отмачивание с использованием 1-процентного моющего 
средства

Промывка
Обработка наконечника струей воды
Чистка щеткой
Полоскание
Осмотр

А втом атизированная оч 1 стка: контрольная проверка мойки-дезинфектора Getinge 88 
Turbo проводилась на этагпх мойки с использованием 200 мл моющего средства Getinge 
Clean Universal. Соедини le основное промывочное отверстие каждого инструмента с 
транспортером мойки-дези,:фектора. Выполни le процедуру автоматизированной очистки с 
применением системы очис гки с указанными ниже параметрами цикла:

Предварительное нс юскание: 2 минуты под холодной водопроводной водой 
Предварительное полоскание: 2 минуты иод холодной водопроводной водой
Первая основная мо'|ка: 8 минут при температуре 60 °С (140 °F) с использованием 

200 мл моющего средства ( .ctingc Clean Universal
Вторая основная мойка: 12 минут при температуре 60 °С (140 °F) с использованием 

200 мл моющего средства ( letingc Clean Universal
Дополнительная пр(Л1ывка .: 1 мипуга иод горячей водопроводной водой 
Дополнительная нр( мывка 2: 1 минута под горячей водопроводной водой 
Заключительная промывка и терхтичсская дезинфекция: предварительно подогретая 

вода высокой степени ( чистки или обработанная методом обратноосмотического 
обессоливания, 1 минута при температуре 90 °С (194 ®F) (или по выбору 5 минут при 
температуре 90 °С (194 °F).

Сушка: 45 минут iipi, температуре до 90 °С (194 °¥)



Мойка-дезинфектор STKl .IS: o'Uiжамсриаи мойка-дезинфектор Reliance Vision

Однокамерная мойка-дезинфектор Reliance Vision одобрена для указанных в Приложении 
А инструментов и принадлежностей, используемых в совокупности с системой da Vinci X i 
8 мм, Single-Site и устройством Stapler.

Подготовка к 11роиеду1-с автомазизироваипой очистки: контрольная проверка 
однокамерной мойки-дезипфектора Reliance Vision проводилась на этапах первичной 
обработки и отмачивания с использованием средства Prolystica® 2Х Concentrate Enzymatic 
Presoak and Cleaner в концентрации 4 мл/литр. Отмачивание производилось при 
температуре 45 °С в течение 30 минут.

При использовании однотамерно!! мш 1ки-дезиифектора Reliance Vision предусмотрен 
следующий порядок подго . овки к процедуре авт оматизированной очистки:

Подробные указания по ка>чДому э any см. в и}1струкции по повторной обработке:

Первичная обработка и отмачивание: с использованием средства Prolystica 2Х 
Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner в концентрации 4 мл/литр

Промывка
Обработка наконечника струей воды
Чистка щеткой
Полоскание
Осмо'гр

Автоматизировашки! очистка: контрольная проверка однокамерной мойки-дезинфектора 
Reliance Vision проводилась с использованием сочетания моющих средств Prolystica Ultra 
Concentrate Enzymatic и Prolystica Ultra Concentrate Neutral в концентрации 0,8 мл/литр 
каждое. Соедините промывочные отвере гия ипегрументов в соответствии с инструкциями, 
предусмотренными руковс^лством оператора STERIS, входящего в комплект стойки. 
Выполните процедуру автоматизированной очиегки с применением системы очистки с 
указанными ниже парамет} ами цикла:

Предварительная мойка: 2 минуты, тсм]1ература зависит от условий подачи 
холодной воды

Мойка: Этап 1: 4 минуты при тем пера гуре 50 ®С (122 “F) с применением моющего 
средства Prolystica Ultra Concentrate Enzymatic в концентрации 0,8 мл/литр

Этап 2: 4 минуты при температуре 65,6 ”С (150 ®F) с применением моющего средства 
Prolystica Ultra Concentrate Xeutral в KOHucHTj-iaHUH 0,8 мл/литр

Полоскание: 15 секунд под горячей водо11
Термическая дезинфекция: 1 мин\та при температуре 90 °С (194 ‘̂ F) 
Сушка: 15 минут
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Ультразвуковая ванна

Удельная мощность: 13 Вт/л (48 Вт/ 
галлон) или выше (выходная мощность 
ультразвуковой знерг>1и/внутренний 
объем резервуара)

Чааота ультразвука: 38 кГц или выше

Размер ультразвуковой ванны: 
Достаточный для гюлного погружен1«  
инструментов в раствор при сохранении 
расстояния не менее 25 мм (1 дюйма) до 
всех краев упырйзвуковой ванны

П а р «1 м е т р ы  а в т о к л а в и р о в а н и я

ЕМЫА'̂ иАзия:
Цикл; форвак)«;\мый 
Контрольная проверка: температ)‘рэ 
134 *С (273 Т \ продолжительность 
воздейавия 3 к«н, продолжит^ность 
c>uiw 50мик^

США;
Цикл: 4opeaKyvviHtiH 
Одоорсто:та/лерат>ра 13241 (270'Pj 
продолжигельносгь воздемавия 4 ^ н , 
продслжительностьсуижи; 50 мин.̂ .

Соопслаите региональные нормь̂  
предусматривающие более 
продслжгельный перисд стерилизации 
(5 мl̂ ^̂ 'T 8 Гep t̂энии,4 к̂ ин/ты встрзнаск, 
ссбякодающ к̂ директивы GJiA). 
Максимальное время стерилизации 
одобренное с учетом ссбмесгимости. 
составляет 18миьух

Максимальная температура стерилизации, 
одобренная с учетом совместимости, 
составляет 137 *С (278
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