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Настоящее руководство по эксплуатации предназначено для изучения 

принципа действия, конструкции, а также правил эксплуатации цистоуретроско- 

па с волоконным световодом детского Е(у-ВС-1 (далее -  цистоуретроскоп).

Цистоуретроскоп с волоконным световодом детский Цу-ВС-1 зарегистриро­

ван в РФ 13 июля 2006 г. и имеют регистрационное удостоверение 

№ФСР 022а1999/0850-06.

Используйте цистоуретроскоп только по прямому назначению,

К работе с цистоуретроскопом допускается только квалифицированный ме­

дицинский персонал, прошедший специальную подготовку и имеющий необхо­

димый опыт его применения.

Перед тем как приступить к работе с цистоуретроскопом, внимательно оз­

накомьтесь с настоящим руководством по эксплуатации, содержащим всю необ­

ходимую информацию по использованию и обсл)^живанию.

В руководстве описывается порядок подготовки и проверки цистоуретро- 

скопа перед использованием, но не содержится детального описания техники ра­

боты с цистоуретроскопом, так как руководство не предназначено для обучения 

начинающих врачей.

Цистоуретроскоп является прецизионным прибором, который обеспечивает 

максимальную безопасность пациента при обследовании.

Строго соблюдайте правила подготовки цистоуретроскопа к работе, обра­

ботке и техники безопасности.

Правильная эксплуатация цистоуретроскопа является обязательным услови­

ем его надёжной работы и поможет уберечь цистоуретроскоп от поломок.

Если у Вас возникли какие-либо вопросы, касающиеся технического обслу­

живания или использования цистоуретроскопа, обращайтесь к представителю 

фирмы ОАО "Оптимед", 195221, г. Санкт-Петербург, пр.Металлисгов, 96.

После получения цистоуретроскопа необходимо проверить наличие каждой 

принадлежности из комплекта поставки (раздел 1.3 ‘‘Состав изделия*’).
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Перед использованием цистоуретроскопа, внимательно прочитав настоящее 

руководство по эксплуатации, необходимо также изучить руководства по экс­

плуатации осветителя.

ВНИМАНИЕ! ПЕРЕД ЛЮБЫМ, В ТОМ ЧИСЛЕ И ПЕРВЫМ 

ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ЦИСТОУРБТРОСКОП ДОЛЖЕН БЫТЬ ПРОСТЕРИ- 

ЛИЗОВАН.

В связи с постоянным усовершенствованием цистоуретроскопа в настоящем 

руководстве могут быть не отражены конструктивные частичные изменения, не 

влияющие на качество проводимых исследований и правила эксплуатации цис­

тоуретроскопа.
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1 ОПИСАНИЕ И РАБОТА

1.1 Назначение

Цистоуретроскоп предназначен для проведения осмотра уретры, мочевого 

пузыря, промывания и катетеризации мочеточников, оперативных вмешательств 

под контролем зрения.

Область применения -  урологические клиники, урологические и хирургиче­

ские отделения больниц.

Цистоуретроскоп рассчитан на эксплуатацию при температуре от 10 до

35 °С, относительной влажности воздуха до 80 % при температуре 25 °С.

Цистоуретроскоп является безопасным медицинским изделием, разработан 

и изготовлен в соответствии с требованиями ГОСТ 23496-89, ГОСТ 18250-80, 

ГОСТ Р 50444-92, ГОСТ Р 50267.0-92 (EN 60601-1:1990), ГОСТ Р ИСО 10993

4.1,4, 5,10,11,12.

В зависимости от воспринимаемых механических воздействий при эксплуа­

тации цистоуретроскоп относится к группе 2 по ГОСТ Р 50444-92.

По степени потенциального риска применения цистоуретроскоп относится к 

классу 2а по ГОСТ Р 51609-2000.

По степени занщты от поражения электрическим током эндоскопическая 

аппаратура, используемая с цистоуретроскопом должна относиться к изделиям 

класса I с рабочей частью типа BF по ГОСТ Р 50267.0-92 (EN 60601-1:1990).

\Л  Технические характеристики
1.2.1 Основные размеры цистоуретроскопа указаны в таблице 1.

Наименование
Номинальные значения

Рабочая длина, мм Сечение, мм
Ствол №10Ш 160 3,3х4,4
Ствол №11Ш 160 3,4х4,8
Ствол №14Ш(тА5.970.079) 137 3,9х5,6
Ствол №14Ш (СГИП5.970.027) 137 3,9х5,6
Ствол №14Ш (TA5.970.079-02) 127 4,0х5,6
Ствол №14Ш (TA5.970.079-03) 127 4,0х5,6

1 I I I I тАЗ.950.076 РЭ
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1.2.2 Оптические характеристики указаны в таблице 2. 
Таблица 2

Наименование
параметра

Номинапьные значения для трубок 
оптических

о
о
о\

Оо
о
О)

»—tО1

•

ON•«л

и

9<N
Т-Н
*—4
О
о\
«Л

ь

00оо
•

ON•>л

и

1 Угол поля зрения, град 55 55 55 55 70
2 Видимое увеличение 1,67 1,67 2,1 2,1 1,6
3 Разрешающая способность, мм‘‘ 9 9 18 18 9
4 Диаметр выходного зрачка, мм 1,65 1,65 2,3 2,3 0,9
5 Угол направления наблюдения, град 0 60 60 0 70

1.2.3 Масса цисто)фетроскопа в футляре должна быть не более 5 кг.

1.2.4 Средняя наработка на отказ - не менее 800 циклов.

13 Состав изделия

1.3.1 Комплект поставки цистоуретроскопа с волоконным световодом дет­

ского Цу-ВС-1 должен соответствовать указанному в таблице 3.

Таблица 3

Наименование Обозначение документа 1 Кол., шт.
Цистоуретроскоп с волоконным световодом детского Щ-ВС-1. в составе:

1 Трубка оптическая 0 ° или tA5.970.101
Трубка оптическая 0 ° СГИП 5.970.112-01 1

2 Трубка оптическая 60 ° или tA5.970.100
Трубка оптическая 60 ° СГИП 5.970.111-01 1

3 Трубка оптическая 70 ° СГИП5.970.188 1
4Ствоп№10Ш tA5.970.082 1
5Ствол№11Ш tA5.970.076 1
6Ствол№14Ш tA5.970.079 1
7Ствол№14Ш ТА5.970.079-02 1
8Ствол№14Ш TA5.970.079-03 1
9Ствол№14Ш СГИП 5.970.027 1
10 Обтуратор к ствоицг №10Ш tA5.962.007 1

|1 1 0^су1шхч>к стволу №11Ш tA5.962.005 1
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Продолжение таблицы 3

F1 [ И тАЗ.950.076 РЭ

Наименование Обозначение документа Кол., шт.
12 Обтуратор к стволу №14Ш tA5.962.006 2
13 Обтуратор к стволу №14Ш ТА5.962.006-01 2
14 Механизм подъемника tA6.063.021 1
15 Механизм подъемника тАб.ОбЗ.021-01 1
16 Обтуратор к механизму подъ­
емника tA5.962.008 1
17 Обтуратор к механизму подъ­
емника TA5.962.008-01 1
18 Катетер мочеточниковый 
рентгено-контрастный исполне­
ние II №3 ТУ 64-1-388-87 1
19 Катетер мочеточниковый 
рентгено-контрастньш исполне­
ние П №4 ТУ 64-1-388-87 2
20 Катетер мочеточниковый 
рентгено-контрастный исполне­
ние П №5 ТУ 64-1-388-87 1
21 Щипцы для извлечения ино­
родных тел ЩиГ-1,7-1 или 

Щипцы для извлечения ино­
родных тел габкие №5Ш

тАЗ.512.006-01 

ТУ 9442-013-49985421-2006 1
22 Щипцы для биопсии 
ЩиБ-1,7-1 или тАЗ.512.005-01

1
ТТЦшщ для биопсии гибкие 

№5Ш ТУ 9442-013-49985421-2006
23 Электрод эластичный абдо­
минальный цилиндрический 
ЭЦ-1 или ТУ 64-1-1319-80 1
Электрод коагуляционный 27770В ("Storz", Германия)
24 Ножницы или

Ножницы гибкие №5Ш
тАЗ.512.017
ТУ 9442-013-49985421-2006 1

25 Насадка к стволу №14Ш tA5.927.016 1
26 Насадка aA8.658.685 2
27 Щетка гибкая tA6.366.108 1
28 Втулка ("Storz", Германия и 
"Olympus", ̂ ония) СГИП 8.224.010 2
29 Втулка ("Woir, Германия) aA8.224.842 2
30 Пробка tA6.433.060 1
31 Разъем или 

Ш нур
tA6.607.019
26002М ("Storz", Германия) 1
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Продолжение таблицы 3
Наименование Обозначение документа Кол., шт.

32 Кабель для передачи света 
диаметром 3,5 мм

СГИГО.950.038 или 
СГИПЗ.950.038-01 или 
СГИП4.858.009

Запасные части

33 Колпачок СГИП8.656.000
34 Колпачок с отверстием СГИП8.656.000-01

35 Футляр
Укладка
СГИП 4.161.069

Эксплуатационная документация
36 Руководство по эксплуатации ТА3.950.076РЭ
37 Паспорт тАЗ.950.076 ПС 1

Примечания:
1 Допускается поставка изделий, входящих в комплект поставки цисто- 

уретроскопа с волоконным световодом детского Цу-ВС-1 по требованию за­
казчика раздельно.

2 Допускается по согласованию с заказчиком осуществлять поставку 
цистоуретроскопа с волоконным световодом детского Цу-ВС-1 без инстру­
мента поз. 18-24.

3 * В комплект основной поставки не входит.
4 Допускается поставка в другом футляре, обеспечивающим сохран­

ность цистоуретроскопа с волоконным световодом детского Цу-ВС-1.
5 Допускается комплектовать цистоуретроскопы покупными инструмен­

тами (поз. 18-24) безопасными в применении и имеюпщми сопроводительную 
документацию, подтверждающими безопасность.__________________________

1.4 Устройство и работа

1.4.1 Основными узлами цистоуретроскопа являются:

—  набор трубок оптических О 60 70

—  набор стволов №10Ш, №11Ш, №14Ш с обтураторами;

— механизм подъемника с обтуратором;

—  набор катетеров;

— набор инструментария;

— кабель для передачи света диаметром 3,5 мм.

1.42 Трубки оптические О 60 " и 70 " предназначены для осмотра уретры, 

иочевото пузыря и визуального контроля за манипуляциями катетером и инсг-
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рументом. На дистальном конце трубок оптических расположено защитное 

стекло, на проксимальном -  окулярная воронка для наблюдателя. На корпусе 

трубки оптической нанесена маркировка, обозначающая угол направления на­

блюдения. На корпусе трубки оптической расположен конус, с помощью которо­

го оптическая трубка фиксируется в конусных замках стволов №10Ш, №11Ш и 

механизме подъемника. Сам волоконный световод расположен между внутрен­

ней и наружной трубками. С помощью световода свет от источника через гибкий 

световой кабель передается на исследуемый объект. Для этого один конец при­

соединяется к осветителю, а другой - на присоединительную втулку трубки оп­

тической. Для присоединения трубки оптической к осветителю посредством 

стандартного кабеля диаметром 3,5 мм, корпус трубки оптической снабжен при­

соединительным элементом. Для присоединения к кабелю во время работы с ос­

ветителями фирм «Storz» (Германия), «Wolf>> (Германия), «Olympus» (Япония) в 

комплекте предусмотрены сменные втулки, которые накручиваются на присое­

динительный элемент трубки оптической, с которого предварительно необходи­

мо скрутить сменное кольцо.

L4.3 Ствол №10Ш предназначен для осмотра уретры и мочевого пузыря со­

вместно с трубками оптическими и проведения односторонней катетеризации. 

Ствол имеет маркировку ”10; 1x3", что означает размер ствола №10 по шкале 

Шарьера, количество и размер вводимого катетера по шкале Шарьера. Дисталь­

ный конец ствола выполнен сквозным и имеет специальную направляющую для 

ввода катетера. На проксимальном конце ствола расположен корпус, имеющий 

два крана для подачи и отведения промывной жидкости, патрубок с краном для 

введения катетера в ствол и конусный замок для фиксации трубок оптических.

1.4.4 Ствол №11Ш предназначен для осмотра уретры и мочевого пузыря со­

вместно с трубками оптическими и проведения односторонней катетеризации. 

Ствол имеет маркировку ”11; 1x4”, что означает размер ствола №11 по шкале 

Шарьера, количество и размер вводимого катетера по шкале Шарьера. Дисталь­

ный конец ствола выполнен сквозным и имеет специальную направляющую для 

ввода катетера. На проксимальном конце ствола расположен корпус, имеющий
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два крана для подачи и отведения жидкости, патрубок с краном для введения ка­

тетера в ствол и конусный замок для фиксации трубок оптических.

1.4.5 Ствол №14Ш предназначен для осмотра уретры и мочевого пузыря, 

двухсторонней катетеризации мочеточников и проведения различных хирурги­

ческих манипуляций (коагуляция, биопсии, извлечения инородных тел и рассе­

чения устья мочеточника). Маркировка стволов (тА5.970.079; СГИП5.970.027) 

"14; 2x4; 1x5", что означает размер ствола №14 по шкале Шарьера, количество и 

размеры вводимых катетеров и инструментов по шкале Шарьера. Маркировка 

стволов (тА5.970.079-02; тА5.970.079-03) "14; 1x5", что означает размер ствола 

№14 по шкале Шарьера, количество и размеры вводимых катетеров и инстру­

ментов по шкале Шарьера. На корпусе ствола тА5.970.079 расположены краны 

для подачи и отведения промывной жидкости, два патрубка для введения двух 

катетеров №4 или одного катетера №5 или инструмента. На корпусе ствола 

СГИП5.970.027 расположены два патрубка для введения двух катетеров №4 или 

одного катетера №5 или инструмента. На корпусе ствола тА5.970.079-02 распо­

ложен один патрубок для введения катетера №5 или инструмента. На корпусе 

ствола тА5.970.079-03 расположены краны для подачи и отведения промывной 

жидкости, один патрубок для введения катетера №5 или инструмента. На корпу­

се ствола расположен конусный замок для фиксации механизма подъемника.

1.4.6 Насадка к стволу №14Ш используется совместно со стволом №14Ш и 

предназначена для введения трубки оптической О ° с целью осмотра и проведе­

ния хирургических манипуляций в уретре. Она крепится в корпусе ствола ко­

нусным замком.
1.4.7 Механизм подъемника предназначен для управления подъемом инст­

румента или катетеров. Механизм подъемника используется совместно со ство­

лом №14Ш и трубкой оптической 60 ° и 70 °. Изменение положения подъемника 

осуществляется поворотом рукояток. Рукоятки снабжены указателями, благода­

ря которым можно определить положение подъемника при введенном в мочевой 

пузьфъ цистоуретроскопе. Механизм подъемника устанавливается в стволе 

№14Ш и фиксируется с помопц>ю конусного замка. Обтуратор к механизму

Н тАЗ.950.076 РЭ
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подъемника предохраняет механизм подъемника от поломки при транспортиро­

вании.

L4.8 Обтураторы предназначены для предохранения слизистой оболочки 

уретры от травмирования при введении стволов в мочевой пузырь. Обтуратор 

состоит из ручки с конусом, стержня и корпуса, плотно прилегающего к краям 

выреза стволов. Стволы и соответствующие им обтураторы снабжены цветовой 

индикацией, необходимой для удобства пользования. Обтураторы фиксируются 

в стволах с помощью конусных замков.

1.4.9 Пробка предназначена для закрывания проксимального отверстия в 

стволах при промывании мочевого пузыря.

1.4.10 Щипцы биопсийные, щипцы для извлечения инородных тел и ножни­

цы предназначены для взятия биопсии, извлечения инородных тел, а также для 

рассечения устий мочеточников.

1.4.11 Катетеры предназначены для катетеризации мочеточников.

1.4.12 Электроды предназначены для коагулирования тканей токами высо­

кой частоты.

1.4.13 Щетка предназначена для очистки стволов после проведения эндо­

скопии.

1.4.14 Насадка предназначена для присоединения стволов цистоуретроскопа 

к трубкам промывной системы, которые надеваются на насадки. С помощью со­

единения типа “Luer-Lock” насадки устанавливаются на боковые краны стволов.

1.5 Маркировка

1.5.1 На стволах должны быть указаны:

номер ствола по шкале Шарьера;

количество катетеров или гибких инструментов, вводимых одновременно, 

их номер по шкале Шарьера;

порядковый номер;

год вьшуска (две последние цифры).

н
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1.5.2 На механизме подъемника должны быть указаны: 

порядковый номер;

год выпуска (две последние цифры).

1.5.3 На трубки оптической должны быть указаны: 

угол направления наблюдения;

порядковый номер;

год выпуска (две последние цифры);

товарный знак предприятия - изготовителя.

1.6 Упаковка

1.6.1 Цистоуретроскоп следует хранить, как описано в разделе 8 “Правила 

хранения”.

1.6.2 Перед первым использованием цистоуретроскоп необходимо просте- 

рилизовать, как описано в разделе 3 “Обработка цистоуретроскопа”.
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2 ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ

2.1 Меры безопасности

При работающем осветителе и подключенной к нему трубки оптической не 

направлять торец дистального конца в глаза, так как из светоизлучающего кана­

ла выходит световой поток высокой мощности.

Указания мер безопасности при работе с осветителем и аппаратом для вы­

сокочастотной электрохирургии приведены в их эксплуатационной документа­
ции.

Необходимо следить за исправностью цистоуретроскопа, целостностью его 

составных частей и отсутствием участков, способных травмировать ткани иссле­

дуемых органов.

При обнаружении повреждений -  цистоуретроскоп не использовать.

Механизм подъемника следует хранить и вводить в ствол №14Ш со встав­

ленным обтуратором.

2.2 Подготовка цистоуретроскопа к работе

2.2.1 После транспортирования цистоуретроскопа при температуре ниже О ° 

его необходимо выдержать в помещении при комнатной температуре в течение

4 ч.
2.2.2 Произвести распаковку и извлечь цистоуретроскоп из транспортной 

тары и расконсервировать его.

ВНИМАНИЕ! Цистоуретроскоп является сложным оптико-механическим 

прибором. Не допускать падений и ударов цистоуретроскопа, это может привес­

ти к повреждению оптической и осветительной систем цистоуретроскопа.

2.2.3 Произвести внешний осмотр цистоуретроскопа на предмет обнаруже­

ния повреждений во время транспортирования.

2.2.4 Проверить комплектность.

2.2.5 Произвести очистку режущих кромок инструмента от конифольно- 

восковой смеси следуюпщм образом:
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выдержать в горячем растворе порошка '‘Лотос” с концентрацией ~ 5 г/литр 

в течение 5 минут с последующей промывкой в горячей воде (60 ± 5) Т . Темпе­

ратура раствора (75 ± 5) ®С;

операцию производить для полного удаления защитной массы с режущих 

кромок и свободного смыкания и размыкания рабочих частей инструмента.

2.2.6 Произвести опробыванием работоспособность осветителя: подключить 

сетевой пшур осветителя к электрической сети напряжением 220 В, 50 Гц, на­

жать кнопку включения и выключения осветителя, при этом должен засветиться 

индикатор включения сети.

ВНИМАНИЕ! ПРИ ЗАМЕНЕ ГАЛОГЕНОВОЙ ЛАМПЫ ИЛИ 

ПРЕДОХРАНИТЕЛЯ, ОСВЕТИТЕЛЬ ДОЛЖЕН БЫТЬ ОТКЛЮЧЕН ОТ СЕТИ.

2.2.7 Проверка осветителя и оптической системы

Пользуясь указаниями паспорта осветителя, включить осветитель в сеть и 

убедиться, что светится лампа.

Присоединить трубку оптическую через световой кабель к осветителю и 

убедиться, что на белом листе бумаги, помещенном на расстоянии примерно 

15 мм от торца дистального конца, наблюдается освещенное пятно.

Навести трубку оптическую на лист бумаги с печатным текстом, помещен­

ный на рабочем расстоянии порядка 15 мм, и убедиться, что изображение текста 

резкое, и читается в любой точке поля зрения.

2.2.8 Проверка промывной системы каждого ствола

Надеть на боковые краны ствола трубки для подачи и отведения промывной 

жидкости, предварительно трубки надев на насадки.

Одну из трубок присоединить к сосуду с промывной жидкостью и убедить­

ся в исправности промывной системы.

2.2.9 Проверка работу механизма подъемника

При повороте рукояток до упора подъемник должен поворачиваться на 

(80 ± 5)

2.2 Л О Проверка прохождения и фиксации механизма подъемника

Надеть на патрубки стволов колпачки.
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Ввести в стволы соответствующие обтураторы и зафиксировать их.

Ввести механизм подъемника с установленной в нем оптической трубкой 

60 ° или 70 ° в ствол №14Ш и зафиксировать его.

2.2.11 Проверка проходимости каналов цистоуретроскопа

Ввести катетеры и гибкий инструмент в соответствующие стволы.

2.2.12 Цистоуретроскоп готов

2.3 Использование цистоуретроскопа

Проверенный в соответствии с разделом 2.2 "Подготовка цистоуретроскопа 

к использованию" цистоуретроскоп простерилизовать, как описано в разделе

3 "Обработка цистоуретроскопа”.

Сразу же после исследования подвергнуть цистоуретроскоп обработке, как 

указано в разделе 3 "‘Обработка цистоуретроскопа” настоящего руководства по 

эксплуатации.

В случае возникновения каких-либо дефектов, механических повреждений 

или помутнения оптики следует обращаться на предприятие-изготовитель.

Запрещается самостоятельно устранять неисправности цистоуретроскопа, 

не предусмотренные настоящим руководством по эксплуатации, а также дове­

рять ремонт некомпетентным лицам.

2.4 Порядок работы

2.4Л К работе с цистоуретроскопом допускаются врачи-специалисты, вла­

деющие эндоскопическими методами исследования.

2.4.2 Выбрать для работы нужный ствол, например Ш 1Ш.

2.4.3 Предварительно ввести в ствол №11Ш обтуратор и зафиксировать его 

в конусном замке. Ввести их в мочевой пузырь. Присоединить через насадку бо­

ковой кран ствола к сосуду с жидкостью.

2.4.4 Извлечь обтуратор. Вместо него вставить пробку. Опорожнить через 

второй кран мочевой пузырь и заполнить его жидкостью. Поочередно заполняя
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мочевой пузырь жидкостью и сливая ее, промыть мочевой пузырь. Вновь запол­

нить его жидкостью.

2.4.5 Извлечь из ствола пробку. Вместо нее вставить трубку оптическую и 

зафиксировать ее в конусном замке.

2.4.6 Присоединить трубку оптическую через световой кабель к осветителю, 

включить в сеть осветитель.

2.4.7 Провести осмотр уретры или мочевого пузыря.

2.4.8 Для проведения катетеризации ввести катетер через колпачок с отвер­

стием на патрубке, открыть кран и продвинуть катетер до появления в поле зре­

ния трубки оптической.

2.4.9 При работе со стволом №10Ш и обтуратором манипуляции аналогич­

ны.

2.4.10 При работе со стволом №14Ш предварительно ввести в ствол меха­

низм подъемника с обтуратором и зафиксировать его в конусном замке.

2.4.11 Извлечь обтуратор из механизма подъемника.

2.4.12 Ввести трубку оптическую в механизм подъемника и зафиксировать 

ее в конусном замке.

2.4.13 Провести катетеризацию мочеточника, управляя катетером рукоятка­

ми механизма подъемника.

2.4.14 По окончании работы извлечь катетер, закрыть кран патрубка на 

стволе.

2.4.15 Введение и управление гибким инструментом следует производить 

подобно работе с катетером. При работе с электродом подключить электрод к 

аппарату высокочастотной электрохирургии.

2.4.16 Вьпслючить осветитель. Отсоединить трубку оптическую от светового 

кабеля.

2.4.17 Извлечь из механизма подъемника трубку оптическую.

2.4.18 Слить жидкость из мочевого пузыря.

2.4.19 Убедиться в том, что подъемник опущен, извлечь ствол из мочевого 

пузыря.

Г Г  1 Л игг
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2.5 Действия в нестандартных ситуациях

Если рабочие чашки щипцов не смыкаются и извлечь щипцы не удается, 

действуйте следующим образом:

- прижмите одну из рабочих чашек щипцов к стенке исследуемой полости, 

закрыв при этом щипцы, и втяните их в ствол;

- если и таким образом закрыть щипцы не удается, обмотайте вокруг пальца 

выступающую часть троса и втяните щипцы в ствол.
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ВНИМАНИЕ! ЦИСТОУРЕТРОСКОП ДОЛЖЕН БЫТЬ ТЩАТЕЛЬНО 

ОЧИЩЕН, ПРОСТЕРИЛИЗОВАН И ВЫМЫТ СРАЗУ ЖЕ ПОСЛЕ ПРОВЕДЕ­

НИЯ ПРОЦЕДУРЫ.

3.1 Общие положения

Во время использования цистоуретроскоп соприкасается со слизистыми 

оболочками пациентов. Для того, чтобы максимально снизить риск перекрёстно­

го инфицирования, цистоуретроскоп должен быть подвергнут обработке пе­

ред каждой процедурой и немедленно после неё перечисленными ниже средст­

вами.

При этом необходимо соблюдать требования МУ-287-113 "Методические 

указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации изде­

лий медицинского назначения" от 30.12.98 г. и санитарно-эпидемиологических 

правил "Профилактика инфекционных заболеваний при эндоскопических мани­

пуляциях. СП 3.1.1275-03", утверждённых Главным государственным санитар­

ным врачом Российской Федерации 2 апреля 2003 г.

При обработке цистоуретроскопа необходимо соблюдать требования мето­

дических документов производителей дезинфектантов и уполномоченных орга­

нов по применению конкретных средств и установок в части условий осуществ­

ления обработки цистоуретроскопов, включая способы приготовления растворов 

соответствующих средств и сроки их использования, режимы применения 

средств и удаления их остатков с изделий, меры безопасности персонала при ра­

боте.

Для получения информации по микробиологической эффективности рас­

творов для дезинфекции следует обращаться к производителям этих дезинфек­

тантов.

Концентрации дезинфицирующих материалов, температура и время экспо- 

зшщи, рекомендуемые производителями и уполномоченными органами, должны 

строго соблюдаться.

3 ОБРАБОТКА ЦИСТОУРЕТРОСКОПА
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При обработке цистоуретроскопа необходимо использовать конкретные де­

зинфектанты, которые рекомендованы производителем цистоуретроскопа, так 

как применение других средств может привести к нарушениям в работе цисто­
уретроскопа.

При проведении обработки цистоуретроскопа предпочтительнее использо­

вать средства в виде готовых растворов, а не концентратов. Это поможет исклю­

чить ошибки и неточности при приготовлении раствора необходимой концен­

трации, что в свою очередь приведёт к неэффективной обработке.

За неисправности, вызванные обработкой цистоуретроскопа средствами, не 

рекомендуемьпУ1И настоящим руководством по эксплуатации, производитель от­

ветственности не несёт.

Цистоуретроскоп должен быть тщательно очищен и вымыт сразу же после 

проведения исследования. При очистке удаляются микроорганизмы и органиче­

ские материалы, которые могут ограничить эффективность процедуры дезин­

фекции. Нарушение этого правила может вызвать повреждение цистоуретроско­

па.

3.2 Цикл обработки

3.2.1 Составные части цистоуретроскопа устойчивы к следуюпщм видам 

предстерилизационной очистке, дезинфекции и стерилизации.

А ВНИМАНИЕ1 Цистоуретроскопы поставляются не стерильными. Перед первым 
применением цистоуретроскопы обязательно подвергауть санитарной обработке в соответст­
вии с разделом 3 настоящего руководства по эксплуатации.

3.2.2 Согласно «Методическим указаниям по дезинфекции, предстерилиза­

ционной очистке и стерилизации изделий медицинского назначения» МУ 287- 

113, Методических указаний 3.5.1937-04 «Очистка дезинфекция и стерилизация 

эндоскопов и инструментов к нию>, СП 3.1.1275-03 «Профилактика инфекцион­

ных заболеваний при эндоскопических манипуляциях» составные части цисто­

уретроскопа, (оптические трубки, стволы, механизмы подъемника), инструмент 

к ним (щипцы биопсийные , щипцы для извлечения инородных тел и др.), кабель

тАЗ.950.076 РЭ
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для передачи света относятся к изделиям многократного применения и между 

эндоскопическими манипуляциями у пациентов подлежат следующей обработке.

ЗЛЗЛредварительная очистка.

Внимание! Никогда не чистите и не стерилизуйте оптические 
трубки вместе с другими инструментами во избежание поломки, 
если только они не закреплены по отдельности в одном контей­
нере.

После использования цистоуретроскопа и инструментов к нему проводят их 

предварительную очистку (с применением раствора одного из средств, разре­

шенных для предстерилизационной очистки). Видимые загрязнения с наружной 

поверхности цистоуретроскопа, в том числе с оптических поверхностей, удаляют 

тканевой (марлевой) салфеткой, смоченной в растворе средства, в направлении 

от корпуса к дистальному концу. Цистоуретроскоп и инструменты к нему по­

гружают в емкости с раствором средства, обеспечивая полный контакт раствора 

с ними, очищают их под поверхностью раствора при помощи тканевых (марле­

вых) салфеток, не допуская его разбрызгивания, затем промывают инструменты 

водой. Для промывания внутренних поверхностей используют щетки, соответст­

вующие диаметрам каналов и их длине. Время промыва, качество воды и объем 

необходимой воды указаны в методических рекомендациях изготовителя ис­

пользуемого средства. Просупште цистоуретроскоп.

Примечание: В случае невозможности провести очистку и далънейилую де­

зинфекцию в течении ближайших 1-2 часов после использования, например, во 

время операций, цистоуретроскоп и инструменты следует замочить в специ­

альном контейнере с водой со слабым моющим средством. Нельзя допускать 

высыхания на инструментах остатков органических соединений. Это предот­

вращает высыхание остатков крови, органических веществ и растворов, при­

меняемых для орошения. Раствор для погружения цистоуретроскопов гото­

вится на дистиллированной или деминерализованной воде, поскольку соли иди 

минеральные осадки, содержащиеся в водопроводной воде, могут вызвать де­

фекты на поверхности либо коррозию инструментов. Лучше всего использо­

вать моющее средство, предназначенное для хирургических инструментов.

ГТ I I I
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Внимание! Наличие посторонних частиц на оптических поверхно­
стях при воздействии высоких температур пара при автоклавиро- 
вании приведет к их затвердеванию и как следствие к ухудшению 
качества изображения или к полному его исчезновению и умень­
шению передачи света через встроенный в оптическую трубку 
световод.

По окончании предварительной очистки перед дальнейшей обработкой цис- 

тоуретроскоп и инструмент подлежит визуальному осмотру. Цистоуретроскоп и 

инструмент с повреждением наружной поверхности, открывающим внутренние 

структуры при обнаружении ухудшения качества изображения в оптической 

трубке (помутнение изображение или полное его отсутствие) следует отправить 

на завод-изготовитель или в ближайший сервисный центр с целью предотвра­

щения более серьезных повреждений для определения причин появления данной 

неисправности и последующего ремонта гарантийного или не гарантийного.

3.2.4 Дезинфекция после манипуляций у  инфекционного больного

Цистоуретроскоп и инструмент к нему, использованные при манипуляциях 

у инфекционного больного, после предварительной очистки подвергают дезин­

фекции.

3.2.4.1 При дезинфекции ручным способом цистоуретроскоп и инструменты 

к нему помещают в емкость со средством. Цистоуретроскопы помещают в разо­

бранном виде. Цистоуретроскопы полностью погружают в раствор. Инструмен­

ты к цистоуретроскопам, имеющие замковые части, пофужают раскрытыми, 

предварительно сделав ими в растворе несколько рабочих движений для лучше­

го проникновения смеси в область замка. Толшдаа слоя раствора над изделиями 

должна быть не менее 1 см.
3.2.4.2 Продезинфицированные цистоуретроскопы и инструменты к ним пе­

реносят в емкость с водой для удаления остатков дезинфицирующего средства. 

При этом, применяют питьевую воду, отвечающую требованиям санитарных 

правил. Тщательно просушить цистоуретроскоп и инструменты.
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Ъ.2.5Лредстерш1шационная/окончательная очистка

Цистоуретроскоп и инструменты к ним помещают в емкость со средством. 

Жесткие эндоскопы помещают в разобранном виде. Инструменты к цистоурет- 

роскопам, имеющие замковые части, погружают раскрытыми, предварительно 

сделав ими в растворе несколько рабочих движений для лучшего проникновения 

смеси в область замка. Толщина слоя раствора над изделиями должна быть не 
менее 1 см.

При проведении очистки необходимо строго соблюдать параметры режимов 

очистки (концентрация и температура рабочих растворов, время обработки на 

каждом из этапов), а также указания по ограничению срока годности и кратности 

использования рабочих растворов, приведенные для этих изделии в инструкции 

(методических указаниях) по применению конкретного средства.

Этапы предстерилизационной/окончательной очистки цистоуретроскопа и 

инструментов к ним ручным способом

Наименование
этапа Особенности осуществления этапа

Замачивание в 
растворе средства

Полное погружение в раствор с тщательным заполнени­
ем полостей и каналов

Промывка в той 
же порции раство­
ра средства

Манипуляции проводить под поверхностью раствора в 
емкости,
- поверхности каждой детали моют с помощью ерша 
или марлевой (тканевой) салфетки;
- каналы промыть с помощью шприца и щеток. 
Инструменты к цистоуретроскопам:
- наружные (внешние) поверхности, в т.ч. замковые 
части, моют с помощью маленькой щеточки или марле­
вой (тканевой) салфетки;
- внутренние открытые каналы моют с помощью шпри­
ца

Промывание про­
точной питьевой 
водой

Промывание проводить при полном погружении цисто- 
уретроскопов и инструментов к ним в воду.
Каналы промыть через перехо,дник к шприцу с помо­
щью шприца и через насадку (канюлю Луер)

Промывание дис-
ттиишрованной
водой

Промывание проводить при полном погружении цисто- 
уретроскопов и инструментов к ним в воду.
Каналы промыть через переходник к шприцу с помо­
щью шприца и через насадку (канюлю Луер)

г  I I I I тАЗ.950.076 РЭ
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3.2.6 Стерилизация

Для стерилизации цистоуретроскопа и инструментов используют разрешен­

ные в установленном порядке химические и физические (паровой, т.е. автоклав) 

методы

3.2.6.1 Стерилизацию цистоуретроскопа растворами химических средств 

ручным способом проводить в стерильных эмалированных (без повреждения 

эмали) или пластмассовых емкостях, закрывающихся крышками.

3.2.6.2 Для осуществления стерилизации цистоуретроскопа и инструменты к 

ним полностью погружают в раствор, заполняют все каналы раствором через 

адаптер для заполнения каналов с помощью шприца, избегая образования воз­

душных пробок. Инструменты к цистоуретроскопам, имеющие замковые части, 

погружают раскрытыми, предварительно сделав ими в растворе несколько рабо­

чих движений для лучшего проникновения смеси в область замка. Толщина слоя 

раствора над изделиями должна быть не менее 1 см.

3.2.6.3 При проведении стерилизации растворами все манипуляции осуще­

ствляют в асептических условиях. После окончания стерилизационной вьщерж- 

ки изделия извлекают из средства и промывают от его остатков, соблюдая пра­

вила асептики: используют стерильные емкости со стерильной питьевой водой и 

стерильные инструменты (шприцы, корнцанги); работу проводят, надев на руки 

стерильные перчатки.

3.2.6.4 Емкости, используемые для стерилизации и при промыве стерильных 

изделий от остатков средства, предварительно стерилизуют паровым методом.

3.2.6.5 Воду для промыва стерилизуют паровым методом.

При промывании от остатков стерилизующего средства цистоуретроскопы 

должны быть полностью погружены в стерильную воду при соотношении объе­

ма воды к объему, занимаемому изделиями, не менее чем 3:1. Через каналы цис- 

тоуретрсокопов с помощью электроотсоса пропускают не менее 20 мл воды в 

каждой емкости, не допуская попадания пропущенной воды в емкость с отмы­

ваемыми изделиями.

Г Т “ тАЗ.950.076 РЭ
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При этом необходимо соблюдать кратность промыва и длительность отмы- 

ва в каждой из емкостей, в соответствии с указанным в инструкции (методиче­

ских указаниях) по применению конкретного средства.

Промытые от остатков средства стерильные изделия помещают на стериль­

ную ткань, из их каналов и полостей удаляют воду с помощью стерильного 

шприца или иного приспособления.

Для более полного удаления остатков влаги из каналов цистоуретроскопов 

может использоваться 70 %-ный этиловый спирт путем пропускания 50 мл его 

через каналы с помощью шприца.

Примечание. Спирт этиловый, используемый для сушки цистоуретроско­

пов, должен быть стерильным в соответствии с требованиями категории 1 

табл. 1 раздела 1 "Рекомендации к установлению норм микробиологической 

чистоты лекарственных препаратов, субстанций и вспомогательных веществ 

для введения в нормативные документы" (изменение N 3 к статье ^Методы 

микробиологического контроля лекарственных средств", ГФХ1, вып. 2, с. 187).

3.2.6.6 При стерилизация цистоуретроскопов и инструментов к ним физи­

ческим методом (автоклавирование) убедитесь, что все оптические поверхности 

свободны от посторонних частиц, а цистоуретроскоп тщательно очищен. Недос­

таточная чистота до автоклавирования может привести к серьезному поврежде­

нию цистоуретроскопа.

Внимание! Никогда не пофужайте цистоуретроскоп в холодную 
воду после автоклавирования. Резкая смена температуры может 
повредить оптическую систему и приведет к прекращению гаран­
тии.

Для обеспечения необходимых условий стерилизации пользуйтесь биологи­

ческими индикаторами.

Температура стерилизации (автоклавирования), (134 i  1)°С, Время стерили­

зационной выдержки, 5 мин. Птведено время стеуилизационной выдержки, ко­

торое рекомендовано в паровых стерилизаторах нового поколения с предельным
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отклонением температуры в стеуилизационной камере ± 1 от номинального 

значения.

Всегда следите, чтобы оптические трубки хранились отдельно и были за­

креплены. Важно, чтобы они не могли упасть или прикоснуться к другим инст­
рументам.

Составные части цистоуретроскопа устойчивы к следующим видам предва­

рительной очистки, предстерилизационной очистке, дезинфекции и стерилиза­

ции, алгоритм проведения процедур описан выше.

Внимание! При приготовлении и применении растворов необходимо точно 

следовать предписаниям изготовителя (методическим рекомендациям) каждо­

го конкретного средства относительно соотношения составляющих в смеси и 

продолжительности выдержки в растворе, качества и количества необходи­

мой воды для промыва. По вопросам микробиологического воздействия просим 

обращаться к изготовителю конкретного средства.

Производитель рекомендует следующие средства, прошедшие проверку на 

совместимость с материалами и получившие разрешение к применению.

После использования инструментов проводят их предварительную очистку 

(с применением раствора одного из средств, разрешенных для предстерилизаци­

онной очистки).

1) предварительную очистку производить ручным способом с применением 

нейтрального моющего средства (5 г препарата на 978 см̂  питьевой воды и 

17 см̂  раствора перекиси водорода). Температура раствора (40 ± 5) ®С.

2) промыть в воде в течение (3,0 ± 0,1) мин при температуре не менее 18°

3) дезинфекцию производить приведенными ниже способами:

С п о с о б  1. Погрузить цистоуретроскоп на (180 ± 5) мин в 3 %-ный рас­

твор перекиси водорода. Температура раствора не менее 18 °С;

С п о с о б  2. Погрузить цистоуретроскоп на (15 ± 5) мин в 70 %-ный эти« 

ловый спирт. Температура раствора (20 ± 1) ®С.

С п о с о б  3. Погрузить цистоуретроскоп на (60 ± 5) мин в 2 %-ный раствор 

лизоформина 3000.
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С п о с о б  4. Погрузить цистоуретроскоп на (15 ± 2) мин в 2 %-ный раствор 

сайдекса. Температура раствора (20 ± 1) °С.

С п о с о б  5. Погрузить цистоуретроскоп на (30 ± 2) мин в раствор эригид- 

форте. Температура раствора (20 ± 1) °С.

ВНИМАНИЕ! Трубки оптические погружать в дезинфицирующий Раствор 

полностью.

4) промыть в дистиллированной воде в течение (3,0 ± 0,1) мин при темпера­

туре не менее 18®

5) предстерилизационную очистку производить ручным способом приве­

денными ниже способами:

С п о с о б  1.1,6% раствором сайдезима в течение 15 мин при температуре 

(20̂ ®̂) °С.

С п о с о б  2. 2% раствором средства делансин в течение 1 мин при темпе­

ратуре не менее 18 °С.

С п о с о б  3. 1 % раствором средства лизафин в течение 15 мин при темпе­

ратуре не менее 18 °С.

6) промыть в питьевой воде в течение (3,0 ±0,1) мин при температуре не

менее 18°

7) стерилизацию производить приведенными ниже способами:

С п о с о б  1. Погрузить цистоуретроскоп на (360 ± 5) мин в 6 %-ный рас­

твор перекиси водорода. Температура раствора не менее 18 °С.

С п о с о б  2. Погрузить цистоуретроскоп на (600 ± 5) мин в 2,5 %-ный рас­

твор сайдекса. Температура раствора (21 ± 1) °С.

С п о с о б  3. Пофузить цистоуретроскоп на (360 ± 5) мин в 2,5 %-ный рас­

твор глутарового альдегида. Температура раствора (21 ± 1) °С.

С п о с о б  4. Погрузить цистоуретроскоп на (600 ± 5) мин в 10 %-ный рас­

твор гигасепта ФФ. Температура раствора (21 ± 1) °С.

С п о с о б  5. Погрузить цистоуретроскоп на (60 ± 5) мин в 8 %-ный раствор 

лизоформина 3000. Температура раствора (40 ± 1) °С.
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С п о с о б  6. Погрузить цистоуретроскоп на (600 ± 5) мин в раствор эригид- 

форте. Температура раствора (20 ± 1) °С.

ВНИМАНИЕ! Трубки оптические погружать в стерилизующий раствор 

полностью.

С п о с о б  7. Стерилизацию производить в стерилизаторе паровом (авто­

клаве) по следующему режиму:

—  давление пара в стерилизационной камере -  (0,20 ± 0,02) МПа 

(2,0 ±  0,2) кгс/см ;̂

— рабочая температура - (132 ± 2) °С;

—  время стерилизационной вьщержки не менее 20 мин.
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4 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖШАНИЕ

4.1 Для надежной работы цистоуретроскопа своевременно производите тех­

ническое обслуживание. При этом пользуйтесь настоящим руководством по экс­

плуатации.

9.2 При всех видах технического обслуживания соблюдайте меры безопас­

ности, указанные в п.2.1.

9.3 Виды технического обслуживания, их периодичность и содержание ра­

бот, средства проведения технического обслуживания, методы проверки, техни­

ческие требования приведены в таблице 4.

9.4 В случае обнаружения при техническом обслуживании несоответствия 

цистоуретроскопа техническим требованиям, указанным в таблице 4, дальней­

шая эксплуатация цистоуретроскопа не допускается и он подлежит ремонту или 

замене.

9.5 На техническое обслуживание цистоуретроскоп представляется вместе с 

эксплуатационной документацией.

Таблица 4

Вид техниче­
ского обслу­

живания

Кем выполняется, 
периодичность 

технического об- 
служивания

Содержание работ, ме­
тоды и средс1ва про­
ведения технического 

обслуживания

Технические
требования

Проводить путем 
внешнего обследова­
ния без применения 
специальных инстру­
ментов и оборудова­
ния:
Проверить:
1) исправность освети­
тельной системы. Тор­
цы светового кабеля 
протереть ватным там­
поном, смоченным в 
спирте;

Торцы светового 
кабеля и защитное 
стекло объектива 
должны быть очи­
щены от грязи.

2) исправность опти­
ческой системы. За­
щитные стекла трубок 
огггических гфотереть 
ватным тампоном, 
смоченным в спирте.

Поле зрения долж­
но быть резким, 
четким и хорошо 
освещено.

Техническое 
обслуживание 
при использо­
вании

Выполняется спе­
циалистами, зани­
мающимися экс­
плуатацией цисто­
уретроскопа перед 
каждым исследо­
ванием

р  1 1 1 тАЗ.950.076 РЭ
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Продолжение таблицы 4

Вид техниче­
ского обслу­

живания

Кем выполняется, 
периодичность 

технического об­
служивания

Содержание работ, ме­
тоды и средства про­
ведения технического 

обслуживания

Технические
требования

Техническое 
обслуживание 
при использо­
вании

Выполняется спе­
циалистами, зани­
мающимися экс­
плуатацией цисто- 
уретроскопа после 
каждого исследо­
вания

Все составные части 
цистоуретроскопа не­
обходимо промыть те­
плой водой и просу­
шить

Все составные час­
ти, особенно внут­
ренние поверхно- 
С1'и стволов долж­
ны бьггь сухими

Периодическое
техническое
обслуживание

Выполняется спе­
циалистами по ре­
монту медицин­
ской техники не 
реже одного раза в 
три месяца

Проверить состояние 
поверхности стволов

Поверхности ство­
лов должны быть 
гладкими, без за­
усенцев и вмятин

Проверить исправ­
ность работы меха­
низма подъемника, 
кранов, конусных зам­
ков

При повороте ру­
кояток должен по­
ворачиваться 
подъемник. Краны 
и конусные замки 
должны работать 
легко, без заеданий

5 ВОЗМОЖНЫЕ НЕИСПРАВНОСТИ И СПОСОБЫ ИХ УСТРАНЕНИЯ

5.1 Перечень наиболее часто встречающихся или возможных неисправно­

стей, вероятные причины и методы их устранения приведены в таблице 5. 

Таблица 5

Наименование неисправно­
сти, внешнее проявление и 
дополнительные признаки

Верояшая
причина Способ применения

1 При подключении цисто­
уретроскопа к осветителю 
со стороны объектива не 
выходит свет

Неисправен освети­
тель

Проверить и заменить 
предохранитель или лам­
пу осветителя

Скопление грязи на 
торцах светового кабе­
ля

Устранение протиркой 
ватным тампоном, смо­
ченным в спирте

2 Мутное изображение рас­
сматриваемого объекта

Загрязнение защитного 
стекла объектива или 
окулярной юронки

Навернуть на тонко зато­
ченный деревянный 
стержень вату, смочить 
вату спиртом, осторожно 
протереть защитные 
стекла
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Продолжение таблицы 5
Наименование неисправно­
сти, внешнее проявление и 
дополнительные признаки

Вероятная
причина Способ применения

3 Вышел из строя механизм 
подъемника

Обрыв тяг Произвести пайку тяги в 
месте ее обрыва

Износ оси подъемника Необходимо извлечь ось, 
раскернив ее, и заменить 
на нов}ао

Примечание - При невозможности устранения неисправностей или при по­

явлении неисправностей, не предусмотренных в таблице 5, необходимо обра­

щаться в установленном порядке в ремонтное учреждение.

6 УТИЛИЗАЦИЯ

Перед утилизацией необходимо провести стерилизацию цистоуретроскопа в 

соответствии с разделом 3 настоящего руководства.

7 КОНСЕРВАЦИЯ, УПАКОВКА И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ

7.1 Консервация цистоуретроскопа производится в случае длительного хра­

нения или транспортирования в процессе эксплуатации.

Перед консервацией, цистоуретроскоп очистите от загрязнения и пыли. От­

крытые (неокрашенные) металлические поверхности цистоуретроскопа необхо­

димо обезжирить, протерев их сначала тампоном, смоченным одним из органи­

ческих растворителей (бензином, уайт-спиритом, спиртом), затем чистой мягкой 

тканью.
7.2 Консервацию цистоуретроскопа следует производить одним из реко­

мендуемых ниже способов.
Способ 1. Обернуть футляр с цистоуретроскопом двумя слоями парафини­

рованной бумаги по ГОСТ 9569 и поместить в полиэтиленовый мешок. Откры­

тую горловину мешка следует заварить или заклеить полиэтиленовой лентой с 

липким слоем.
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Указанный способ консервации позволяет хранить цистоуретроскоп в тече­
ние 1 года.

Способ 2. Подготовленный к консервации цистоуретроскоп разместить в 

гнезда футляра, куда затем вложить в мешочке из бязи статический осушитель 

Силикагель КСМГ гранулированный ГОСТ 3956-76. Футляр с цистоуретроско- 

пом поместить в полиэтиленовый мешок с последующей заваркой горловины 

мешка. Перед заваркой воздух из полиэтиленового мешка необходимо удалить, 

заваренные швы мешка должны быть герметичны.

Цистоуретроскоп, законсервированный таким способом, храниться в тече­

ние 3 лет.

7.3 Транспортируйте цистоуретроскоп в упаковке завода-изготовителя. При 

отсутствии такой упаковки необходимо:

1) уложить законсервированный цистоуретроскоп в картонную коробку и в 

дощатый или фанерный ящик;

2) заполнить свободное пространство между цистоуретроскопом и стенка­

ми ящика древесной или бумажной стружкой или другими мягкими материала­

ми, чтобы исключить перемещение цистоуретроскопа внутри ящика. Нанести на 

ящик манипуляционные знаки: "Хрупкое. Осторожно”, "Вверх", "Беречь от вла­

ги" -  по ГОСТ 14192, "Законсервировано до ......................................... " по

ГОСТ Р 50444.

8 ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ

8.1 Допускается транспортирование упакованных цистоуретроскопов в пе­

риод эксплуатации всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах, 

кроме не отапливаемых отсеков самолетов, по ГОСТ Р 50444 в соответствии с 

действующими на каждом виде транспорта правилами перевозки грузов. Усло­

вия транспортирования - температура воздуха от минус 50 до 50 °С, относитель­

ная влажность воздуха 100 % при температуре 25 °С.
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8.2 После транспортирования при отрицательных температурах цистоурет- 

роскопы должны быть выдержаны в нормальных климатических условиях в те­

чение не менее 4 часов,

8.3 Цистоуретроскоп в упаковке предприятия-изготовителя должен хра­

ниться в закрытом помещении при температуре от 5 до 40 С и относительной 

влажности воздуха не более 80 % при температуре 25 °С.

Воздух в помещении не должен содержать примесей, вызывающих корро­

зию.
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1 ОСНОВНЫЕ СВЕДЕНИЯ ОБ ИЗДЕЛИИ

1.1 Наименование изделия: Цистоуретроскоп с волоконным световодом дет­
ский Цу-ВС-1.

1.2 Дата изготовления:_______________ 2̂00_г.

1.3 Наименование и адрес изготовителя: Открытое акционерное общество 

«Оптические медицинские приборы» (ОАО «ОПТИМЕД»), Почтовый ад­

рес: 195221, г. Санкт-Петербург, пр. Металлистов, 96.

Тел. 8 (812) 540-10-03,540-38-23.

1.4 Заводской номер изделия:_____________.

1.5 Сертификат соответствия № РОСС RU.ME01.B05014. Срок действия с 

26.11.2007 г. по 25.11.2010 года, выдан исполнительным органом НСО ГОСТ Рэ 

-О А О ’ЪНИИС".

1.6 Соответствие требованиям нормативных документов: ГОСТ Р 50444-92, 

ГОСТ 23496-89, стандартов серии Р ИСО10993, сборника руководящих методи­

ческих материалов по токсиколого-гигиеническим исследованиям полимерных 

материалов и изделий на их основе медицинского назначения.

2 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

2.1 Основные размеры цистоуретроскопа указаны в таблице 1.

Таблица 1

Наименование Номинальные значения
Рабочая длина, мм Сечение, мм

Ствол №10Ш 160 3,3x4,4
Ствол №11Ш 160 3,4x4,8
Ствол №14Ш (tA5.970.079) 137 3,9x5,6
Ствол №14Ш (СГИП5.970.027) 137 3,9х5,6
Ствол №14Ш (ТА5.970.079-02) 127 4,0x5,6
Ствол №14Ш (ТА5.970.079-03) 127 4,0х5,6
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2.2 Оптические характеристики указаны в таблице 2. 

Таблица 2

Наименование
параметра

Номинальные значения для трубок 
оптических

о
с5
О)

Оо
•о

ON

?

2

о
•«л

о

9<s
т-Ч

О
ON

ь

оооо
•о

о\

о

1 Угол поля зрения, град 55 55 55 55 70
2 Видимое увеличение 1,67 1,67 2,1 2,1 1,6
3 Разрешающая способность, мм’ 9 9 18 18 9
4 Диаметр выходного зрачка, мм 1,65 1,65 2,3 2,3 0,9
5 Угол направления наблюдения, град 0 60 60 0 70

2.3 Масса цистоуретроскопа в футляре должна быть не более 5 кг.

2.4 Средняя наработка на отказ - не менее 800 циклов.

3 КОМПЛЕКТНОСТЬ

3.1 Комплект поставки соответствует указанному в таблице 3.

Таблица 3

Наименование 1 Обозначение документа Кол., шт.
Цистоуретроскоп с волоконным световодом детского Цу-ВС-1 в составе:

1 Трубка оптическая 0 ° или tA5.970.101
Трубка оптическая 0 ° СГИП 5.970.112-01 1

2 Трубка оптическая 60 ° или tA5.970.100
Трубка оптическая 60 ° СГШ 5.970.111-01 1

3 Трубка оптическая 70 ° СГИП 5.970.188 1
4Ствол№10Ш tA5.970.082 1
5Ствол№11Ш tA5.970.076 1
6Ствол№14Ш tA5.970.079 1
7Ствол№14Ш ТА5.970.079-02 1
8СтаолШ4Ш ТА5.970.079-03 1
9Ствол№14Ш СГИП 5.970.027 1
10 Обтуратор к стволу №10Ш tA5.962.007 1
11 O&iyparop к стволу №11Ш tA5.962.005

1
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Продолжение таблицы 3
Наименование Обозначение документа Кол., шт.

12 Обтзфатор к стволу №14Ш tA5.962.006 2
13 Обтуратор к стволу №14Ш тА5.962.006-01 2
14 Механизм подъемника tA6.063.021 1
15 Механизм подъемника тАб.ОбЗ.021-01 1
16 Обтуратор к механизму подъ­
емника тА5.962.008 1
17 Обтуратор к механизму подъ­
емника ТА5.962.008-01 1
18 Катетер мочеточниковый 
рен'иено-контрастный исполне­
ние II №3 ТУ 64-1-388-87 1
19 Катетер мочеточниковый 
рентгено-контрастный исполне­
ние II №4 ТУ 64-1-388-87 2
20 Катетер мочеточниковый 
рентгено-кон'фастный исполне­
ние II №5 ТУ 64-1-388-87 1
21 Щипцы для извлечения ино­
родных тел ЩиГ-1,7-1 или

Щипцы для извлечения ино­
родных тел гибкие №5Ш

тАЗ.512.006-01 

ТУ 9442-013-49985421-2006 1
22 Щипцы для биопсии 
ЩиБ-1,7-1 или тАЗ.512.005-01

1
Щипцы для биопсии гибкие 

№5Ш ТУ 9442-013-49985421-2006
23 Электрод эластичный абдо­
минальный цилиндрический 
ЭЦ-1 или ТУ 64-1-1319-80 1
Электрод коагуляционный 27770В ("Storz”, Германия)
24Ножницьт или

Ножницы гибкие №5Ш
тАЗ.512.017
ТУ 9442-013-49985421-2006 1

25 Насадка к стволу №14Ш tA5.927.016 1
26 Насадка ЗА8.658.685 2
27 Щетка гибкая tA6.366.108 1
28 Втулка ("Storz", Германия и 
"Olympus", Япония) СГИП 8.224.010 2
29 Втулка ("Wolf, Германия) aA8.224.842 2
30 Пробка tA6.433.060 1
31 Разъем или 

Шнур
tA6.607.019
26002М ("Stotz", Германия) 1
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Продолжение таблицы 3
Наименование Обозначение документа Кол., шт.

32 Кабель для передачи света 
диаметром 3,5 мм

СГИПЗ.950.038 или 
СГИГО.950.038-01 или 
СГИП4.858.009

Запасные части

33 Колпачок СГИП8.656.000
34 Колпачок с отверстием СГИП8.656.000-01

Укладка
35 Футляр СГИП 4.161.069

Эксплуатационная документация
36 Руководство по эксплуатации тАЗ.950.076 РЭ
37 Паспорт тАЗ .950.076 ПС 1

Примечания:
1 Допускается поставка изделий, входящих в комплект поставки цисто- 

уретроскопа с волоконным световодом детского Цу-ВС-1 по требованию за­
казчика раздельно.

2 Допускается по согласованию с заказчиком осуществлять поставку 
цистоуретроскопа с волоконным световодом детского Цу-ВС-1 без инстру­
мента поз. 18-24.

3 * В комплект основной поставки не входит.
4 Допускается поставка в другом футляре, обеспечиваюпщм сохран­

ность цистоуретроскопа с волоконным световодом детского Цу-ВС-1.
5 Допускается комплектовать цистоуретроскопы покупными инструмен­

тами (поз. 18-24) безопасными в применении и имеющими сопроводительную 
документацию, подтверждающими безопасность.________________________

4 РЕСУРСЫ, СРОКИ СЛУЖБЫ И ХРАНЕНИЯ, ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ
4.1 Средняя наработка на отказ цистоуретроскопа не менее 800 циклов.

4.2 Средний срок службы цистоуретроскопа при условиях хранения по 

группе 2 ГОСТ 15150 должен быть не менее 5 лет.

4.3 Цистозфетроскоп должен храниться на складах изготовителя и потреби­

теля в условиях хранения 2 по ГОСТ 15150 при отсутствии в воздухе паров ве­

ществ, вызывающих коррозию.

4.4 Изготовитель гарантирует соответствие цистоуретроскопа требованиям 

настоящего паспорта при соблюдении условий эксплуатации, транспортирова­

ния и ^фанения.
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4.5 Гарантийный срок эксплуатации 12 месяцев со дня ввода в эксплуата­

цию, но не позднее 18 месяцев со дня отгрузки потребителю.

Примечание - При отсутствии записи о дате ввода цистоуретроскопа в экс­

плуатацию гарантийный срок эксплуатации рассчитывается от даты выпуска 

цистоуретроскопа.

Гарантийные случаи:

При соблюдении правил эксплуатации, транспортирования или хранения 

указанных в паспорте, ремонт или замена вышедших из строя элементов осуще­

ствляется за счет завод-изготовителя ОАО «Оптимед»

Не гарантийные случаи:

Если цистоуретроскоп в период гарантийного срока вышел из строя в ре­

зультате:

- неправильной эксплуатации - наличие механических повреждений на на­

ружных поверхностях, вмятин, царапин, нарушения прямолинейности трубок, 

сколов, трещин на защитных стеклах оптических трубок;

- транспортирования не в крытых транспортных средствах;

- хранения при температурах вне рекомендованного диапазона от 5 до 40 °С 

и относительной влажности возд:^а не более 80 % при температуре 25 ®С;

- хранения в открытых помещениях;

- хранение в воздушной среде содержащей примеси вызывающие коррозию;

- обработки цистоуретроскопа средствами, не рекомендованными изготови­

телем;
- нарушения режимов стерилизации и дезинфекции цистоуретроскопа, ре­

комендованных в руководстве по эксплуатации;

- не санкционированного вскрытия или ремонта цистоуретроскопа

стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец.

Гарантийные обязательства распространяются на все части оборудования, 

входящие в состав цистоуретроскопа.
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Гарантийный ремонт осуществляется на производственной базе завода -  

изготовителя, в порядке согласно требованиям стандарта системы менеджмента 

качества 1809001:2000:

Цистоуретроскопы со следующими документами

•заявка на ремонт (замену) с указанием наименования учреждения, юриди­

ческого адреса, номер телефона, факса, контактного лица;

•паспорт и руководство по эксплуатации на цистоуретроскоп;

•дефектную ведомость;

•справка о проведенной перед отправкой стерилизации цистоуретроскопа, 

заверенную печатью медицинского учреждения;

•документ, свидетельствующий о том, что цистоуретроскоп очищен и про­

дезинфицирован;

•цистоуретроскоп направляется в ремонт в упаковке предприятия- 

изготовителя.

в гарантийный ремонт поступают по почте (или через другие фирмы по дос­

тавке корреспонденции), через сотрудников фирмы, контактирующих с потреби­

телями (сотрудники КБ и подразделения «Продажи и сервис») или привозятся 

представителями потребителей лично и передаются в ОТК.

- Все цистоуретроскопы, поступающие в ОАО «Оптимед», регистрируются 

в Журнале ремонтных приборов начальником ОТК.

- Начальником ОТК оформляется «Акт о проведении ремонта изделий» 2-х 

экз. (далее «Акт») «Актр> присваивается номер, соответствуюпщй порядковому 

номеру регистрации в Журнале ремонтных приборов.

ОТК - собирает Комиссию по качеству для определения причин, вызвавпшх 

рекламацию. Комиссия состоит из представителей ОТК, подразделения «Прода­

жи и сервис», КБ, производства, технологической службы.

Комиссия определяет перечень дефектов и причин, вызвавших данную рек­

ламацию. Фиксирует их в «Акте» в графе «Заключение комиссии». После 

оформления «Акта» - 1 экз. остается в ОТК, 2 экз. - пдэедается в «Продажи и 

сервис».
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При условии появление дефектов, вызвавших несоответствие продукции по 

вине изготовителя (гарантийные случаи), комиссия:

•В зависимости от «Категории сложности» определяются срок устранения 

дефекта и ответственного за устранение дефекта (начальник подразделения, до­

пустившего несоответствие). Контроль за соблюдением сроков ремонта изделий 

(или замены) осуществляет начальник ОТК.

•ПДО открывает заказ на проведение работ сборочному цеху. После прове­

дения работ изделие передается в ОТК с накладной.

•ОТК проверяет цистоуретроскоп на соответствие заданным нормам (ТУ) и 

в случае соответствия, упаковывает цистоуретроскоп.

•ОТК передает цистоуретроскоп на склад с накладной, где указывается но­

мер Акта.

•Склад отправляет продукцию потребителю

•Ремонт или замена цистоуретроскопа (комплектующих частей), а также 

доставка цистоуретроскопа потребителю осуществляется за счет завода изгото­

вителя.

•При последующей эксплуатации цистоуретроскопа (при повторяемости 

причин вызвавших рекламацию) прослеживается адекватность предпринятых 

корректирующих действий.

При установлении комиссией, что причиной появления дефекта, вызвавше­

го несоответствие продукции, стало несоответствие условий эксплуатации ука- 

заншлм в сопроводительной документации (не гарантийные случаи), Инженер по 

Сервису подразделения «Продажи и сервис» оповещает потребителя о заключе­

нии Комиссии. При возникновении разногласий с Потребителем, вопрос разре­

шается согласно действующему законодательству РФ. При согласии потребителя 

на проведение платного ремонта, ремонт и отправка прибора (комплектующих 

частей) осуществляется после оплаты выставленного счета на ремонт, в том же 

порядке, что и для гарантийного ремонта.

I I  I I I
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5 КОНСЕРВАЦИЯ

5.1 Консервация цистоуретроскопа производится в случае длительного хра­

нения или транспортирования в процессе эксплуатации.

Перед консервацией, цистоуретроскоп очистите от загрязнения и пыли. От­

крытые (неокрашенные) металлические поверхности цистоуретроскопа необхо­

димо обезжирить, протерев их сначала тампоном, смоченным одним из органи­

ческих растворителей (бензином, уайт-спиритом, спиртом), затем чистой мягкой 

тканью.

5.2 Консервацию цистоуретроскопа следует производить одним из реко­

мендуемых ниже способов.

Способ 1. Обернуть футляр с цистоуретроскопом двумя слоями парафини­

рованной бумаги по ГОСТ 9569 и поместить в полиэтиленовый мешок. Откры­

тую горловину меппса следует заварить или заклеить полиэтиленовой лентой с 

липким слоем.

Указанный способ консервахщи позволяет хранить цистоуретроскоп в тече­

ние 1 года.
Способ 2. Подготовленный к консервации цистоуретроскоп разместить в 

гнезда футляра, куда затем вложить в мешочке из бязи статический осушитель 

Силикагель КСМГ гранулированный ГОСТ 3956-76. Футляр с цистоуретроско­

пом поместить в полиэтиленовый мешок с последующей заваркой горловины 

мешка. Перед заваркой воздух из полиэтиленового мешка необходимо удалить, 

заваренные швы мешка должны быть герметичны.

Цистоуретроскоп, законсервированный таким способом, храниться в тече­

ние 3 лет.
5.3 Транспортируйте цистоуретроскоп в упаковке завода-изготовителя. При 

отсутствии такой упаковки необходимо:
1) уложить законсервированный цистоуретроскоп в картонную коробку и в 

дощатый или фанерный ящик;
2) заполнить свободное пространство между цистоуретроскопом и стенка­

ми ящика дфевесной или бумажной стружкой или дфугими мягкими материала-

SH2IL
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ми, чтобы исключить перемещение цистоуретроскопа внутри ящика. Нанести на 

ящик манипуляционные знаки: "Хрупкое. Осторожно", "Вверх", "Беречь от вла­

ги" — по ГОСТ 14192, ’’Законсервировано до ..........................................” по

ГОСТ Р 50444.
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Таблица 4 - Консервация

Дата Наименование работы Срок действия, 
годы

Должность, фа­
милия и подпись

Н - -  I I I
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6 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

Ц истозф етроскоп с волоконным световодом детский Цу-ВС-1
(наименование и тип изделия)

заводской номер

упакован  на О А О  "О птим ед" согласно требованиям , предусмотренны м  конст­

р укторской  документацией.

Д ата уп а ко вки ____________________________

У п ако вку  произвел

(подпись)

И зделие после упаковки  принял _

М .П .

(подпись)

ЕЗ С а  ВСЕВЯЕ ВВЯ  E3I ТА3.950.076ПС 13
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7 С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О  О  К О Н С Е Р В А Ц И И

Ц истоуретроскоп с волоконным световодом детский Цу~ВС~1
(наименование и тип изделия)

заводской номер

подвергнут на О А О  "О птимед" консервации согласно требованиям , предусм от­

ренны м  настоящ им  паспортом.

Д ата консервац ии___________________________________________

С рок консервации___________________________________________

Н аим енование и марка консерванта_______________________

С рок зап щ ты _________________________________________________

Консервац ию  произвел

(подпись)

И зделие после консервации принял М .П .

(подпись)

г г  I I I
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8 С В И Д ЕТ ЕЛ ЬС Т В О  О  П Р И Е М К Е

____________Ц истоуретроскоп с волоконным световодом детский Цу-ВС-1____________
(наименование изделия)

заводской ном ер______________________ ___________________________________________
со о тветствует техническим  условиям  Т У  9442-004-27482286-99 и  признан год­
ны м  для эксплуатац ии.

Д ата изготовления__________________________
М Л .

Л и чн ы е подписи или оттиски личны х клейм 
Л иц , ответственны х  за приемку

9 С В Е Д Е Н И Я  О Б У Т И Л И ЗА Ц И И

9.1 У тилизац ия цистоуретроскопа проводится специалистам и ремонтной 

сл уж бы  при достижении цистоуретроскопом предельного состояния, невозм ож ­

ности  или технико-экономическая нецелесообразности восстановления состав­

ны х частей .

10 О С О Б Ы Е О Т М Е Т К И
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ОАО «Оптимед», 195221, г. Санкт-Петербург, пр. Металлистов, 96
ТелУФакс (812) 540-1003, (812)540-38-23 
Гэрячая линия (812) 540-1003 
e-maH:marketin^optimed. ги 
httpy/www.optimed.ru

ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН Jft 1
на ремонт (замшу) в течение пфангийного срока 

Изделие медицинской техники: Ц^югоуретроскоп с волоконным светоюдом детский Цу-ВС-1

заводской №_______________________________ _ дата выпуска_____________________ М.П.

введен в эксплуатацию _____________ _______________________________________________________

Приотсутстшипечапшггроюводшпгтгарантшаймтсиюи^

(дата и подпись)

Влацелец и его адрес:_

Выполнены работы по устранению неисправностей:.

П^ждстав1мпепьпредприятиянаеототжпвп^  ̂ Bnadenet̂
Подпись___________ ПодПись_

КОРЕШОК ТАЛОНА
на реиош п (зам ен и в  т ечение гарант ийного Срока

Г̂рвдставитв1ъпрвдприяпя-изаототовитвпя_

Подпись _________иртотеутствшг1ечшшгщюиэводитетг£9)атийнь1йтая(мшдвктйитеж11

Т I I I I Лист

. ^  ХА3.950.076ПС | ,6Ез с а  е а е т *  в в я  E3I
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npuomc)mK:memm4cmmripoioeodmiem3cqxommuHbdinmMHedeikmBunKJteH.

ОАО «Оптимед», 195221, г. Санкт-Петербург, пр. Металлистов, 96
ТелУФакс (812) 540-1003, (812)540-38-23 
Горячая линия (812) 540-1003 
e-maH:marketin^optimednj

ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН № 2
на ремонт (замену) в течение г^)ан111йного яхжа 

Изделие медицинской техники: Цисгоурегроскоп с волоконным световодом детский Цу-ВС-1 

заводской № _________________________________________ дата выпуска______________

введен в эксплуатацию

М.П.

(дата и подпись)

Владелец и  его адрес:

Выполнены работы по устранению неисправностей.̂

Дата_____________
Представипюпьпредприяти$наготоштпя: 
Подпись ___________

Впадепец:
Подпись

КОРЕШОК ТАЛОНА
на ремонт (замену в течение гарантийного срою

Г̂зeдcmaвtштlвпьnpвдnp̂яnâJзaomomoвumeпя_

Подпись Дяю_
1^оикут ст вш  печати проиходштяягщхввпииишта/юмиедейстаткаен.

Ли ЕЯ  ■ЕЕ5Я* ЕЕ5Я1 ЕЯ! ТА3.950.076ПС 17
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Приопкупктш1печагтгроиэводшпета )̂анпаЛиыйтат>ннедействшпеяен.

ОАО «Оптимед», 195221, г. Санкт-Петербург, пр. Металлистов, 96
ТелУФакс (812) 540-1003, (812)540-38-23 
Горячая линия (812) 540-1003 
e-maH:marketin^optimed. ги hnoĴ wwŵ Umed.ru

ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН № 3

на ремонт (замену) в течение гарантайного срока 

Изделие медищшской техники: Цистоуретроскоп с волоконным световодом детский Цу-ВС-1

заводской № ____________________________________ дата выпуска_______________________  М. П.

введен в эксплуатацию__________________________

(damaunodnuct̂

Владелец и его адрес:_______________________________________________________________________________

Выполнены работы по устранению неисправносгей:_

№та___________
П{)едставитепь1Щ)едп1Хяшпшагаповиппепя: Владелец;
Подпись___________ Подпись^

КОРЕШОК ТАЛОНА
на рвлюмт (замену) в течеи1№гаранлшйного срока

Г )̂вдставитвгъп(юдгриягкхьизаототовитепя_

Првотсутст1шилечст1гроиэшз̂вЖ11яаср/Я{пшй»ыйтажмнеде$ктвиаежн.
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Лист регистрации изменений

Изм
новых Всего

№ документа

Входящий 
номер сопро­

води' 
тельного до- 

кумента и 
дата

Подпись Да­
т а

изм енен­
ных

зам енен­
ных

новых изъятых
листов 
(стра­

ниц) в до-

S
rtodtt

СГИП 0.000.080 ПС
Лист

19

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



УТВЕРЖДЕНА УТВЕРЖДАЮ

П риказом  Росздравнадзора 
от 2 0 0 8  г. №

Генеральный директор

И .И . Тукай  
2008 г.

И Н С Т РУ К Ц И Я
по применению  пистоурстроскопа с волоконны м  световодом  д етского

Ду-ВС-1
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1 Н А З Н А Ч Е Н И Е

Ц истоуретроскоп с волоконным световодом детский Цу-ВС-1 (в  даль­
нейш ем -  цистоуретроскоп) предназначен для проведения осмотра уретры , 
м очевого пузы ря, промывания и катетеризации м очеточников, оперативных 
вм еш ательств под контролем зрения.

П рим еняется в  урологических клиниках, урологических и хирургических 
отделениях больниц.

В  зависим ости от возможных последствий отказа в процессе эксплуата­
ции цистоуретроскоп относится к классу В  по ГО С Т  Р  50444.

В  зависимости от воспринимаемых механических воздействий при экс­
плуатации цистоуретроскоп относится к группе 2 по ГО С Т  Р  50444.

Ц истоуретроскоп изготавливается для работы в условиях У Х Л 4 .2  по 
Г О С Т  15150, рабочая часть цисгоуретроскопа -  для работы  в условиях У  6 по 
Г О С Т  Р  50444 при номинальных значениях температур от 32 до 42 ®С.

П о степени потенциального риска применения цистоуретроскоп отно­
сится к  классу 2а по ГО С Т  Р  51609-2000.

2 О С Н О В Н Ы Е  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

2.1 О сновными узлами цисгоуретроскопа являю тся:
—  набор трубок оптических О 60 70
—  набор стволов №10111, № 11Ш , № 14Ш  с обтураторами;
—  механизм подъемника с обтуратором;
—  набор катетеров;
—  набор инструментария;
—  кабель для передачи света диаметром 3,5 мм.
2.2 О птические характеристики приведены в таблице 1.

Номинальные значения

Хгф актерисгаки
ОО
О
ONui

0

1
О1

ОГ-
Os

0  1гч

1uS(—1

00оо
о
S5
СИ

% 0 Sо UU

1 У го л  поля зрения, град 55 55 55 55 70
2 Видим ое увеличение 1,67 1,67 2,1 2,1 1,6
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Номинальные значения

Характеристики §
О
On
uS

О

ОГ-
ON

2

i
os

с:

ь

9

о>
«о
с
SUU

оооо
о
г-
On
in
U
£и

3 Разреш аю щ ая способность, мм’‘ 9 9 18 18 9
4 Д иаметр выходного зрачка, мм 1,65 1,65 2,3 2,3 0,9
5 У го л  направления наблюдения, 
град 0 60 60 0 70

2.3 Габаритны е размеры стволов приведены в таблице 2. 
Таблица 2

Наименование
Номинальные значения

Рабочая длина, мм Сечение, мм
С твол № 10Ш 160 4,4x3,3
С твол № 11Ш 160 4,8хЗ,4
С твол № 14Ш 137 5,6хЗ,9
С твол № 14Ш 127 5,6х4,0

2.5 Средний срок служ бы  цистоуретроскопа не менее 5 лет.

3 П РО Т И В О П О К А ЗА Н И Я  К  П РИ М ЕИ ЕН И Ю

3.1 Абсолю тны е:
—  наруш ение проходимости мочеиспускательного канала;
—  острые воспалительные процессы в нижних мочевых путях.
3.2 О тносительные:
—  вы сокое артериальное давление;
—  наруш ение с е р д е ч н о г о  ритма;
—  нестабильное течение стенокардии;
—  острый инф ^ж т миокарда менее чем за 6 месяцев до процедуры.

4 П О Д ГО Т О В К А  И ЗД ЕЛ И Я  К  РА Б О Т Е

4.1 П осле транспортирования цистоуретроскопа при температуре ниже
О °  его необходимо выдержать в  помещении при комнатной температуре в те­
чение 4 ч .

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



4.2 П роизвести распаковку и извлечь цистоуретроскоп из транспортаой 
тары  и расконсервировать его.

4.3 П роизвести внеш ний осмотр цистоуретроскопа на предмет обнару­
ж ения повреждений во время транспортирования.

4.4 Проверить комплектность.
4.5 Произведите очистку режущ их кромок инструмента от конифольно- 

восковой смеси следующ им образом:
выдержать в горячем растворе пороппса “ Лотос”  с концентращ 1ей -  

5 г/литр в  течение 5 м инут с последующей промьюкой в горячей воде 
(60 ± 5 ) °С . Температура раствора (75 ± 5) °С ;

операцию  производить для полного удаления защ итной м ассы  с реж у­
щ их кром ок и свободного смыкания и размыкания рабочих частей  инстру­
мента.

4.6 Произведите опробыванием работоспособность осветителя: подклю ­
чите сетевой ш нур осветителя к электрической сети напряжением 220 В , 
50 Гц , нажм ите кнопку вклю чения и выклю чения осветителя, при этом  дол­
ж ен засветиться индикатор вклю чения сети.

В Н И М А Н И Е ! П РИ  З А М Е Н Е  ГА Л О ГЕН О В О Й  Л А М П Ы  И Л И  
П Р Е Д О Х Р А Н И Т Е Л Я , С Ю ВЕТ И Т ЕЛ Ь Д О Л Ж ЕН  Б Ь П Ъ  О Т К Л Ю Ч Е Н  О Т  
С Е Т И .

4.7 П роверка осветителя и оптической системы
П ользуясь указаниями паспорта осветителя, вклю чить осветитель в сеть 

и убед иться, что  светится лампа.
П рисоединить трубку оптическую  через световой кабель к  осветителю  и 

убед иться, что  на белом листе бумаги, помещенном на расстоянии примерно 
15 м м  от торца дистального конца, наблюдается освещ енное пятно.

Н авести  трубку оптическую  на лист бумаги с печатны м  текстом , поме­
щ енный на рабочем расстоянии порядка 15 мм, и убедиться, что  изображение 
текста резкое, и читается в  любой точке поля зрения.

4.8 П роверка промывной системы каждого ствола
Н адеть на боковые краны ствола трубки для подачи и отведения про­

м ывной жидкости, предварительно трубки надев на насадки.
О дну из трубок присоединить к  сосуду с промывной жидкостью  и убе­

д иться в  исправности промывной системы.
4.9 П роверка работу механизма подъемника
П ри повороте рукояток до упора подъемник должен поворачиваться на 

(80 ± 5 ) ^
4.10 П роверка прохождения и фиксации механизма подъемника
Н адеть на патрубки стволов колпачки.
В вести  в стволы  соответствую щ ие обтураторы и заф иксировать их.И
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Ввести  механизм подъемника с установленной в  нем  оптической трубкой 
60 °  или 70 в  ствол № 14Ш  и зафиксировать его.

4.11 П роверка проходимости каналов цистоуретроскопа
В вести  катетеры и габкий инструмент в соответствую щ ие стволы .

5 П О РЯ Д О К  РА Б О Т Ы  И ЗД ЕЛ И Я

5.1 К  работе с цистоуретроскопом допускаю тся врачи-специалисты, вла- 
деюпщ е эндоскопическими методами исследования.

5.2 Вы бр ать для работы нужный ствол, например № 1 1Ш .
5.3 Предварительно ввести в ствол № 11Ш  обтуратор и заф иксировать 

его в конусном  замке. Ввести  их в мочевой пузырь. Присоединить через на­
садку боковой кран ствола к  сосуду с жидкостью .

5.4 И звлечь о&хуратор. Вм есто него вставить пробку. О порожнить через 
второй кран мочевой пузы рь и заполнить его жидкостью . Поочередно запол­
няя м очевой пузы рь жидкостью  и сливая ее, промыть мочевой пузы рь. Вн о вь 
заполнить его жидкостью .

5.5 И звлечь из ствола пробку. Вместо нее вставить трубку оптическую  и 
заф иксировать ее в  конусном замке.

5.6 Присоединить трубку оптическую  через световой кабель к  осветите­
лю , вклю чить в сеть осветитель.

5.7 П ровести осмотр уретры или мочевого пузыря.
5.8 Д ля проведения катетеризации ввести катетер через колпачок с от­

верстием  на патрубке, открыть кран и продвинуть катетер до появления в  по­
ле зрения трубки  оптической.

5.9 П ри работе со стволом № 10Ш  и обтуратором манипуляции анало­
гичны .

5.10 П ри работе со стволом № 14Ш  предварительно ввести  в  ствол меха­
низм  подъемника с обтуратором и зафиксировать его в конусном  замке.

5.11 И звлечь обтуратор из механизма подъемника.
5.12 В вести  трубку оптическую  в механизм подъемника и заф иксировать 

ее в  конусном  замке.
5.13 П ровести катетеризацию мочеточника, управляя катетером рукоят­

кам и механизма подъемника.
5.14 П о  окончании работы извлечь катетер, закры ть кран патрубка на 

стволе.
5.15 Введение и управление гибким инструментом следует производить 

подобно работе с катетером. При работе с электродом подклю чить электрод к  
аппарату высокочастотной элекгрохирургии.
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5.16 Вы клю чи ть осветитель. Отсоединить трубку оптическую  от свето­
вого кабеля.

5.17 И звлечь из механизма подъемника трубку оптическую .
5.18 С лить жидкость из мочевого пузьф я.
5.19 Убед иться в том , что подъемник опущ ен, извлечь ствол из мочевого 

пузы ря.

6 П Р А В И Л А  Х Р А Н Е Н И Я  И  И С П О Л ЬЗО ВА Н И Я

6.1 Ц истоуретроскоп в  упаковке предприятия-изготовителя должен хра­
ниться в закрытом  помещении при температуре от 5 ®С до 40 °С  и  относи­
тельной влаж ности воздуха не более 80 %  при температуре 25 °С .

6.2 Проверенный цистоуретроскоп простерилизовать.
6.3 Сразу ж е после исследования произвести санитарную  обработку цис- 

тоуретроскопа:
1) предварительную  очистку производить ручньпм способом с примене­

нием  нейтрального моющ его средства (5 г препарата на 978 см^ питьевой во­
ды и 17 см^ раствора перекиси водорода). Температура раствора (40 ± 5 ) °С .

2 ) пром ы ть в  воде в течение (3,0 ± 0,1) мин при температуре не менее 18°
3 ) дезинфекцию производить приведенными ниже способами:
С п о с о б  1. П огрузить цистоуретроскоп на (180 ± 5 ) мин в  3 %-ны й

раствор перекиси водорода. Температура раствора не менее 18 ®С;
С п о с о б  2. Погрузить цистоуретроскоп на (15 ± 5) мин в  70 %-ны й 

этиловы й спирт. Температура раствора (20 ± 1) °С .
С п о с о б  3. Погрузить цистоуретроскоп на (60 ± 5) мин в 2 % -ны й рас­

твор лизоформина 3000.
С п о с о б  4. П огрузить цистоуретроскоп на (15 ± 2 ) мин в 2 %-ны й рас­

твор сайд екса Температура раствора (20 ± 1) °С .
С п о с о б  5. П огрузить цистоуретроскоп на (30 ± 2 ) мин в  раствор эри- 

гид-форте. Температура раствора (20 ± 1) °С .
В Н И М А Н И Е ! Трубки оптические погружать в дезинфицирующ ий Рас­

твор полностью .
4 ) промыть в  дистиллированной воде в  течение (3,0 ± 0,1) мин при тем ­

пературе не менее 18°
5 ) предсш рилизационную  очистку производить ручны м  способом при­

веденными ниже способами:
С п о с о б  1. 1,6 %-ным  раствором сайдезима в течение 15 мин при тем ­

пературе (20^^*^ °С .
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С п о с о б  2. 2 %-ным раствором средства делансин в течение 1 мин при 
температуре не менее 18

С п о с о б  3. 1 %-ным раствором средства лизафин в течение 15 мин при 
температуре не менее 18

6 ) промы ть в питьевой воде в течение (3,0 ± 0,1 ) мин при температуре не 
менее 18°

7 ) стерилизацию  производить приведенными ниже способами:
С п о с о б  1. Погрузить цистоуретроскоп на (360 ± 5 ) мин в 6 %-ны й

раствор перекиси водорода. Температура раствора не менее 18 °С .
С п о с о б  2. Погрузить цистоуретроскоп на (600 ± 5) мин в 2,5 %-ны й 

раствор сайдекса. Температура раствора (21 ± 1) °С .
С п о с о б  3. П огрузить цистоуретроскоп на (360 ± 5) мин в 2,5 %-ны й 

раствор глутарового альдегида. Температура раствора (21 ± 1) °С .
С п о с о б  4. П огрузить цистоуретроскоп на (600 ± 5) мин в 10 % -ны й 

раствор гигасепта Ф Ф . Температура раствора (21 ± 1) °С .
С п о с о б  5. П огрузить цистоуретроскоп на (60 ± 5) мин в 8 %-ны й рас­

твор лизоформина 3000. Температура раствора (40 ± 1) °С .
С п о с о б  6. П огрузить цистоуретроскоп на (600 ± 5) мин в раствор эри- 

гид-форте. Температура раствора (20 ± 1) °С .
В Н И М А Н И Е ! Трубки оптические погружать в стерилизую щ ий раствор 

полностью .
С п о с о б  7. Стерилизацию производить в стерилизаторе паровом (ав­

токлаве) по следую щ ему режиму:
—  давление пара в  стерилизационной камере -  (0,20 ± 0,02) М П а 

(2 ,0  ± 0 ,2 ) кгс/см^;
— рабочая температура - (132 ± 2 ) °С ;
—  врем я стерилизационной вьщержки не менее 20 мин.
6.4 Запрещ ается самостоятельно устранять неисправности цистоуретро- 

скопа, не предусмотренные руководством по эксплуатации, а такж е доверять 
ремонт некомпетентным лицам.

Д иректор по производству 
О А О  "О птим ед” i [ Н .А . Ж уравлев
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