
ЕРЖДАЮ»
• директор

ООО Научно-и

Инструкция по применению
Свегонол плиорязоный для внутривенчпгооблучения крови К И Я М )!  каннярнгям лазерным терапевт.

Ж .

85(360-2008

Нянмеиппаннс медиииискат изделия.
Световод одноразовый для впугривениого облучения кроли КИВЛ-01 к  аппаратам лазерным зерапетнческим но 1 У 9444-005-7Jt>K?(l60-2008 (далее световод!
Область применения мслицвискпю изделия.
Изделие используется в условиях клиник и больниц, в службах скорой помощи и в учреж.тениях службы крови.
Свсювод стеризьнос изделие однократного применения
Область Me;unuixeKoix> применения -  лазерная зерапня
Нака зания для применения меднцинекчио изделия.
Световод предназначен для внутривенною облучения крови низкоинтепснакым ла зерным и светодиодным излучением.
Противопоказания для ирнмекеш1Я меднмивскиго изделия.
Про) тюпоказаний нет. Процедура должна производиться <к> назначению врача
Возможные побочные действия при использовании медицине коп> изделия.
Нет
Взаимодействие с другими медицинскими изделиями.
Световод используется совмеспю с лазерными терапевгнческими аппаратами, разрешенными к  применению в медицинской практике, например, такими как
чЛизмик». «Лазмик-ВЛОК», < -М О К » , «Мулат». «Аю р-ВЛО К», А ЛО К и др.
Технические характеристики, общая схеме изделия, характеристики расходных материалов (по применимости).
Скстонод должен ихмветстм'вать 1рсбопаииям ТУ 9444-()05-7208506(>-2008 «Световод одноразовый для внутривенного облучении срони КИВЛ-01 к  аппаратам
лазерным терапевтическим»
Световод состоит из канюли и «бабочки», закрепленных на отпмчсском волокне, а также пункционной nt лы.
Ллм на световода а пределах 20*5  см.
/]иаметр световода в пределах 500*25 мкм
Конструкция и основные размеры cooi B c iv ie yw i требованиям конструкторской документации М Л Я С .730300.001.
Масса систовода не бо.псс 30 i .
Cue ̂ пропускание световода нс менее 80% для ,глины водны 0ДЗ чкм.
Максимально допустимая средняя мощность лазерного иыучепня на входе световода не бо ice 100 мВт.
Допустимый радиус и м иба оптической части световода -  10 мм.
Maicpna.31.1, используемые в конструкции световода « имеющие непосредственный ком  такт с бж л квгичн . нетоксичны н разрешены к применению я мслицицскоП
практике.
Каждый свет«ао.т должен быть упакован в каднвидуазьиую торметичиую упаковку

Схема изделия «Световод вдаор-етоаый для внутривенного облучения крови КИВЛ-01 к  аппаратам лазерным терапевтическим ио Т У  9444-005-72085060-2008»

Перечень материалов, применяемых при иппптвленин ни im  печения ккелия. указан « таблице
На именование детален Гнп и марка материала

Комплект пи л ок (канюля ■» «багючва») Полипропилен 21026-02, сорт 1.1 ОСТ 26996-86
()ИЯМчиОК!Ю Г1о.П1ыети.тмстакрила< 1ЛММА) ГОСТ 10667-99

Иг.та инъекционная с заш иты м  колпачком

Защитный X04tl34VK

Сзади КГ>-Г1М'21<>
РУК2<М-'3 2008/016? 1 or 04 1)5 2008

Полипропилен 2 102(1-.?(1( (6). W 4 ) r  |. ( OCF 26996-86
К.1ь*й герметик 'Гласил 137-180 марки 6, ТУ 6-02-1214-81

К,

Гара п<преб1пелмкая (пакет упаковочный)

DM R.U’kiHOCTL медян КII CKO! о миелин

Пакет-плоский 50x250 мм, стерилизационный. Комбинированные упаковки Maiepnai
Тайвеюг|.1епка. Т У  9.398-<1») ■69?45848-2t>l 1
РУ № <1К 3 2011> 12874 <л 30 11 2<И 1__________________  _______________

В комплект поставки in ie n ta  входит
(* ' « С  )!(}«<♦ :J МАЯС.7303(Ю.(>01 1 «11.
Упаковка с маркир<звкой МАЯС.73(1.;&.).(«)!У 1 ин.
11Н С Г ру к 1 о И1_ 1 IQ Jlp^M£HCMMU> ______________ М АЯС.730300 (ХЯПС _______ 1 ни

Порядок проведения процедуры
1 Закрепить на предплечье пациента, находящегося в положении лежа на спине, лазерную излу чающую <уловку с помощью манжеты (или мшис тральный
снетовид с помощью пластыря!.
2 Установить на аппарате необходимое время процедуры
3. 11од|VI о п т  ь вену д«я проведения виутривеииой процедуры.
4 Убедиться. ч ю  упаковка не повреждена. Вскрыть упаковку и вынуть сушоразовый стерильный световод К И В И -н !.
'  Снять с иглы заш иты й колпачок (5).
6 Сдвинуть nt ц (3) с «бабочки» <2) ха 2-3 мм так. чтобы световод гкснюстыо вошел в >п н
’  Прон in te rn  нг.юй (3) венопункшио Цос.зе появления х|юви в отверстии I иод>нфаденис входа в веку) истаеш ь иг.п t з) на «бабочку» (2 j до у нора и

«афиксировап. «бабочку» (2) «а руке пластырем
8. Спя и. жгут
9 Канюлю ( I ) вставить в разъем-защелку изучаю щ ей ю.тикки (или мщпстральною световода) до упора.



10. Нв базовом блока яппяркп («Лаамню», «Л м м и к-В Л О К », « )Л О К » , «Мудот», «Азор-ВЛО Кх. А Л О К  и др )  нажать иконку «Пуск».
11. По истечении времени процедуры аппарат автоматически отключается, и разлается зву коаой сигнал
12 Из вены извлечь иглы (3). Обработать место прокола
1.1. Сиязъ н аучаю щ ую  титовку. Процедура завершена
14. Вынузь световод КИВЛ-Ot ю разъема излучающей головки и упшзнровагь.

ВНИМАНИЕ!
-  Измерение мощности излучения стерильным световодом с мглой не проводится, только через квнюлкз.
- Свегинод дилжеи выступать мт иглы , в противном случае свет и рост и не выйдет нз нес наруж у. Ito  ввести иглу при выступающем еветоноле не
предоставляется возможным, его необходимо «убрать» в я гл у  перед внелеявем ее в вену.

• Соблюдать правила асептики
В Н И М А Л И Е ! ,  i ;е  исполиоватьпри парушенми целостности пакета иотрсбитс.чьскойтары

• Однократного приманеиия
QL, Ж  • Повторному использованию м стерилизации не подлежит

• Утилизировать тю л е иегтользоэання согласно кормам и правилам РФ. действующих на момент утилизации
■ Внимательно ознакомиться с инструкцией перед применением

Транспортирование в хранение

4
Световоды в упаковке производителя трайспортирузотся всеми видами крытых транспортных средств. кроме нс отапливаемых отсеков самплеите п
морского транспорта, в соответствии с правилами перевозки трутов, действующими ла транспорте каждого вида при температуре <п -5  до ч-40*С

д !  относительной влажности воздуха до 98%  при 2 5 Т  (Г О С Т  15 15V-69).
Хранение в упаковке 24 месяца с даты стермяизаими.

Ссылочные нормативные документы
Обозначение документа, ив

который лается ссылка
Наимснонаяие раздела, пояразлеж пункта, сюднуягга. перечне/гения. [фииожеимя ратрабатынаемога документа, в кагором лаиа

ссылка
Г О С Т  12969-67 Таблички для машин и приборов Технические требования.

ГОСТ 15150-69
Машины, приборы и другие технические комплекта Исполнения для различных климатических районов. Категории условия
эксплуатации, хранения и транспортирования в части воздействие климатических факторов внешней среды

ГО С Т  14192-96 Маркировка грузов, (с  Изменениями №  1 .2 ,3 }
Г О С Т  8.051 -81 ГС И  Погрешности, допускаемые при измерении линейных размеров до 500 мм.
Г О С Т ’  5644-96" Средства моющие синтетические жтрошкообрвзные. Общие технические требование.

РД 50-707-91
Методические указания Изделия медицинской техники. Комплекта мс.тнцнпской техники. Требования к  надежности и методы
испытаний.

I O C T  Р 50444-92 Приборы, аттараня и иборудонаивс медицинские. Общие технические условия

Приказ М 3  Р Ф .Ч *4но т
06.06 2012г.

Номенклатурная классификация ыедити<искнх издолиб по классам в заанснмосто от тнне11штш1мюгп риска применения
(Утверждена приказом Министерства ирш ю охраненш  Российской Федерации от 6  июня 2012г. N  4н. зарегистрированным и i
Минюсте России 09.07.2012 N  248521 1

Г О С Т  IS O  11607-1-2018 У пШ Ф в о  ДЗД медицински* изделий, подлежащих финишной стермлшапии Часть 1 Требования к мэтернолам, барьерным
системам дня стерилизации и упаковочный системам

ГО С Т  31508-2012 Н'зле,тик мелйиянекяе. Классификация а зависимости от потешшальнотр риска применения. Общие требования. |
С ап П кН  2 1 7.2790-10 Самйтасжо-эпйлсмишюгияескне требования к  обращению с мвямцинеккии отходами
ГО С Т  Р 52770-2016 Изделия медицинские. Требования безопасное™. Методы санктарно-хнммнеских и гокснкологичсскпх испытаний

ГО С Т ISO 1! 1.15-2017
Стерилизация медицинской продукции. 'Уш -кнохсил. Требования к разработке. ва.|>щдиии и зекутиеиу управлению
процессом стерилизации медицинских имений

Г О С Т  ISO 1 i l.47-J-2()| 1
Стерилизация меляштнекой лретдукшит. Ртшиатиюнкая eiepit.twiaiwa. Часть 1. Требования к  разработке, валидации и текущему
коттгролю процесса стсрилизаиия медицинских изделий

1<Х Г ISO 1 (1993-1-20I I Изделия медицинские. Опенка биолог мческоттз действия ы е/ш тяи ки х  изделий. Часть 1. Оценка и исследования

Гарантии изготовители
Прештршлие - изгототпель гарантирует соответствие световода требованиям Т У  9444-4Ю5-72085060-2008 при соблюдении потребителем условий
фаиспортирооакия. хранения и применения.
Гарантийный срок годности излкаия -  24 месяца с даты стерилизации.
Не использовать по истечении срока годности, указанного на упаковке
I ребовяния безопясности н охраны окруж ькнцей среды
В условиях зкеплхагэции изделия должны быть нетоксичны, не вызывать местно раздражающих или ал.крш ческих зффскгоа при контокге с неповрежденной
кожей и ио параметру токсикологической безопасности допущены для медицинского применения
Производство световода не должно выделять в окружающую среду токсических веществ и оказывай при непосредственном контакте вредного влияния па
организм человека.
Производственные помещения, где ведутся работы. должны Гнать осиашены местной вытяжной вентиляцией. В помещениях ежемесячно должна проводии.еч
влажная уборка.
Технологический режим производства должен осуществляться с соблюдением правил пожарной безопасности по ГОСТ 12.1.004. Здания и помешеии» должны
быть осиашены установками аю ом-от ического пожаротушения кии пожарной сиппынзаиией в соогвстствии с отраслевыми перечнями зданий и гюмешений.
подлежащих оборудованию автоматическими средствами пожаре тушения и автоматической пожарной сигнализацией. При возникновении пожара тушить всеми
изнестными средствами пожаротушения.
Ус.кшич труда работающих должны соответствовать дейотнувштим нрави.тлм и нормам Работники, занягае в пдоизводогве световода. должны быть обеспечены
среде гнам и индивидуальной зашиты в соотвегсгвпи с требованиями тсхнолпгичесшио процесса.
11ри производстве световода, образующиеся ттгходы угиш пи р ую п я я установленном порядке.
П о р т о к  осунмсгн.тения утилизации и уничтожения
Утилизацию световодов прокодтпь как отходы класса Б доС анП пН  2.1.7.2790
Требования к  техническому обслуживанию и ремонту мсяноинского изделия.
Световод имеет полностью законченную конструкцию и ие требует н процессе жсплуазации каких-либо амешательеге ио техническому обслужииш'ик? и
ремонте.
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ (ЮРИДИЧЕСКИЙ И ФАКТИЧЕСКИЙ АДРЕС):

АДРЕС МЕСТА ПРОИЗВОДСТВА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ:
ТЕЛЕФОНЫ л а я  ПРИНЯТИЯ ПРЕТЕНЗИЙ ОТ ПОТРЕБИТЕЛЯ:’
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