HMHCTPYKIHS 11O SKCILTYATAIIMA
CTM.05.000.UC
Acnup HO-peTpaK cucrema no TY 9452-001-68257905-2015
Hacrosimast MHCTpYKUMSL [0 OKCIUTyaTalMd PACIpPOCTPAHSETCS Ha AaCHMPALMOHHO-PETPAKLMOHHYIO CHCTEMY OIHOPA30BOro HCHONb30BaHus (B jansHeimem - APC),
Tpe/IHa3HAYEeHHYIO JUIS MOMEIICHHs B MOJNIOCTh PTa MEXKIY MOIYENIOCTHOM, MOIBA3BIYHON W OKOJOYIIHOM CIIOHHBIX KeJe3, ¢ LeJIbi0 OTCACHIBAHMS OMOJIOrMYECKUX JKHIKOCTEH, a Tak xKe
PEeTPAKIMH MATKHX TKaHei B 0611aCTH eBaTebHOI IPyITIb 3y60B BO BpeMs MPOBEJICHNSA CTOMATONOTHYECKHX MPONIETYP.
O6HaCTB TIPUMCHCHUSA — MCTUIIMHCKHUC YUPCKIACHUS.

ACTHpalMOHHO-PETPAKIIMOHHAs cHCTeMa BKIoyaeT B cebst aeBbiii (APC-JI) n npaseiit (APC-I1) BapuaHT ucnonHenus, TpyOKy M3 CHIMKOHOBOH PE3HHOBON cMecH JHHOM 140

MM.
Macca APC B nosHoi komiutekranuu pasra 0,025 kr + 15%: macca APC-JI, APC-II pasusiercs mo 0,0063 kr. + 15%, macca TpyOKH U3 CHIMKOHOBOMH Pe3HHOBOIT JUTHHO# 140MM
pasnsietcst 0.0044 kr + 15%.
OcHOBHBIE M TrabapuTHBIE pa3Mepsl (B MM.) JIOJUKHBI COOTBETCTBOBAThH TPeOOBaHMAM, ykazaHHbIM B TY 9452-001-68257905-2015 Ilpunoxenne A, OTKIOHEHHs rabapUTHBIX
pa3mepoB He 6onee £15%

B 3aBHCHMOCTH OT NOTEHIMATBHOTO pHcKa npuMeHeHns APC oTHOCHTCS K Kaccy 2a B COOTBETCTBHHM C HOMEHKIIATYPHBIM KIIACCH(MKATOPOM, YTBEPKICHHBIM NpHKazom Nedn
MunncrepcTsa 3apaBooxpaneHus Poceniickoii deneparmu ot 6 uons 2012 1.
TTo ycroitunBocTH k Mexannueckum BozaeiictBisiM APC ornocutes k rpymme 2 mo FOCT P 50444.

1 Acnupauus
Acnupanus J0JDKHA IPOBOAUTHCS O] OTPULIATENbHEIM AaBieHneM He 6oiee 400 xIla. TpyOka He noykHa cXJIonbIBaThCs Wi oTcoeAuHUTCS 0T APC. CKOpOCTB 0TCOCA IIPH OTPULATETEHOM
nasnenuu 400 xI1a He menee 6.6 j1/c.

2 Crepuiamnsauus
Crepunuzaumnio APC nposoauts 1o MY 287-113 nmaposeiM MeToziom B pesxume noa aasnenuem 0,11 MIla (2,1 kre/xs. cm), Temneparype 121 °C u Bpemenn Bbliepkku 20 MUHYT WK B
pexume nox aasinenreM 0,05 MIa (0,5 kre/kB. cm), Temneparype 110°C u Bpemenu Bblaepkku 180 MUHYT.
TIpoBenenue crepunmu3anuy HEOOX0IMMO IPOBOAUTH B pacipasieHHOM coctosiHuu nesotamu BBepX. HE JJOITYCKATD cmstus, Harpy3ok u ckiaaupoBanus Ha APC jmo0bIx apyrux
HPeZIMETOB, B TOM uHcle i Apyrux APC; CONPHKOCHOBEHHs CO CTEHKAMH aBTOKIIaBa, C METAJUTHYECKMMH HHCTPYMEHTaMH U T.11.

3 KomnuiexkTHocTh

Kommekr nocraBkn APC cootetctByeT Tabmuie 1

Tabmuua 1

Haumenopanue O60o3HaueHNE JOKyMEHTa KonuuectBo B kommiekTe
«APC»-JI. TV 9452-001-68257905-2015 1
«APC»-I1. TV 9452-001-68257905-2015 1

TpyOKa U3 CHIMKOHOBOI pe3sHHOBOI cMecH Mapku Tenracui 1604 (TY 2512-077-40245042-
2004) mo TY 9398-152-00149535-2011, 94.0x1,5 mm, nipoussozctBa OAO «Ob6bennHeHHE

Anbdariactuk, TV 9452-001-68257905-2015 2

PerucrpannonHoe ynocroseperne Ne ®CP 2011/10452 ot 12.12.2014, cpok aeiicTBust

HEOrpaHHYCH

WHCTpyKIMs 10 SKCIUTyaTalui CTM.05.000.1UC 1

DTHKETKa CTM.05.000.9T 1
4 ‘Ynakoska

APC nomksa ObITh yITaKoBaHa B MaKeT CO CKOTY-KJIANAHOM M3 MoiuMepHbIX MaTeprainos o 'OCT P 52903, juis obecnieueHns 3amuThl OT BO3ASHCTBUS BHEIIHEH cpe/ibl (TbLTH,
BIIaTW. ¥ T.J1.), @ 3aTeM B KOpoOKy u3 kaprona no FOCT 7933.

5 Mapxkuposka
a. Mapxkuposka — o FOCT P 50444.
b. Ha stukerxe kaxoii ynakoku APC JODKHO OBbITh yKa3aHO:

- HanmeHoBaHue NPEANPUATHS - H3TOTOBUTENS, €r0 MECTOHAXOX/ICHHE M TOBAPHbIH 3HAK.
- HaunmeHoBanue n3jenus.

- O60o3HaueHHe TEXHUYECKHX YCIIOBUIA.

- JlaTa BbIIycKa.

- Howmep naprun.

- CHMBOJI Ha 3aIIPeT OBTOPHOIO IIPUMEHEHHS.

- Ormerkn OTK.

- TapanTun.

6 Topsnok npuMenenus

- IlpoctepunuszoBats APC B COOTBETCTBHYU C HACTOSIIEH HHCTPYKIHEH.
- YcranoBka APC npou3BOJMTCS MPH MIMPOKO OTKPBITOM PTe, C JIETKAM HAKAaTHEM Ha IICUHbIH 1 A3bIYHbIH NEJOTHI, 100MBAsCh Pa3BeICHHS B IPOTHBONOIOXHBIE CTOPOHbI APEHAKHBIX

TpyGOK.
- Yeranouth APC B pabGoueii 30He Ha anbBEONSPHBIC YaCTH HIDKHEH YENIOCTH B MPOEKIIMH JKeBaTeIbHOMN rpymisl 3y6oB. (Puc 1.)

Tlocrne 3aBepiuenus padoThl HEOOXOAMMO OCYIIECTBUTD JABJICHHE Ha JIOTIACTH,
TEM CaMbIM OCJIAOUTh NpHIIEraHue IPeHaXHBIX TPYOOK Ha aIbBEOJIAPHBIC YaCTH
HMKHEH yemocTn

- IIpoBOIMTH IBAKyaIMIO GHOTOTHYECKO# KMIKOCTH (KPOBb, CIIFOHA) B TIpoIiecce
PaboThI.

- YrunusupoBaTh APC B COOTBETCTBHM € HACTOSIIICH HHCTPYKITHEH.

P yercs aHecTe3UH nepej ycranoskoii APC!

[Tenomst

P

7 Moxa3zaunusi, npot 3AHUSL ble neiicTBust

7.1 Toxazanust
JUist OMEILEHHUs! B IIOJIOCTh PTa MEXKJY TOXYENIIOCTHON H MOXbA3BIYHOM
CITIOHHBIX JKeJIe3, C LEJIbIO 9BAKYALMH HKUIAKOCTE BO BPeMs IPOBEICHHUs
CTOMATOJIOIMYECKHX MPOLEyp B 00J1aCTH 5KeBaTEIIBHOI IPYIIBI 3y00B.
7.2 TIpoTuBoNoOKa3aHus
Hcnonb3oBanue Bakyyma 6osee 400 kIla.
He coGuirozienne HaCTOsIIEH HHCTPYKIIMH IO SKCILTyaTalliH.

(unukorabag mpyoka
N9 COBGUHBHUS £ (PEHAXEHBIM HOLOCOM

7.3 Bo3moskHbIE T060YHBIE ICHCTBHSA

I/IHE[PIBPIﬂyaHLHLIe ANJICPrUYeCKUe PEaKIlMh Ha MaTepual, U3 KOTOPBIX CACIaHa
APC.

Puc.1. Pacnionoxenne «ACnupanoHHO-PETPAKIIMOHHON CHCTEMbI» Ha HIKHEN YeocTn

8 T T H X]

APC TpaHCIIOPTHPYIOTCS BCEMH BHIAMH TPAHCIIOPTA B KPBITHIX TPAHCIIOPTHBIX CPEJACTBAX B COOTBETCTBUH C NPABUJIAMH IIEPEBO3KU IPY30B, JCHCTBYIOIMMH Ha TPAHCIIOPTE KAXKIOr0 BHJIA.
YcioBus IOCTAaBKY - TPAHCIOPTHPOBaHHE 110 yciIoBHsaM XpaneHus 5 mo FOCT 15150. Bo3MoxkHbIH BUJL OTHPABKHU - MeJIKasi 104TOBast ochuika. Ycnous xpanenus 2 (C) mo 'OCT 15150 -
3aKphIThIe MM JpYrue MOMENICHHs C €CTECTBEHHON BEHTHIALMEH 0e3 MCKYCCTBEHHO PErylHpyeMbIX KIMMAaTHUeCKHMX YCIIOBHH, TJe KojeOaHHsA TeMIepaTypbl M BIQKHOCTH BO3IyXa
CYIIECTBEHHO MEHBIIIE, YeM Ha OTKPHITOM BO3/lyXe (HampuMep, KAMCHHbIC, OETOHHBIC, METAJNIMYECKUE C TETION30JIAIMCH 1 IPyTrHe XPaHUIINIIA), PACTIONIOKEHHBIC B MAKPOKIHMATHIECKHX
paiioHax ¢ yMepeHHBIM H XOJIOAHBIM KITMMAaToM, Temrepatypa ot -50°C no +40°C, oTHOCHTebHAs BIaXHOCTh 75% mipu 15°C.

9 Yruausauus

Vrumuzauns APC B yclOBHAX MEIMUMHCKUX yUPEXJICHHI OCYIECTBIISIETCS MyTeM IIPOBEICHHs KOMILIEKCA MEp TEXHHYECKOT0, CAHUTAPHO-TMTHEHHYECKOT 0, MEIHKO-TIPO(YHIAKTHYECKOTO 1
OpraHU3alMOHHOro Xapakrepa B coorBercTBuH ¢ CanllnH 2.1.7.2790-10 xak oTxoxs! Ki1acca A (1ociie CaHUTapHOH 00paboTKH).

https://stomshop.pro




1 O TapaHTHH NPOH3BOINTEIS

HW3roroBuTens rapaHTUPYET COOTBETCTBHE TPEOOBAHMSM HACTOSLIMX TEXHHYCCKUX YCIOBHI IPH COOMIONCHHMH YCIIOBHil JKCILTyaTaLMH, XPAaHCHHs, TPAHCIOPTHPOBAHHS, YCTAHOBICHHBIX
TEXHUYECKMMH YCIIOBHSAMHM U DKCIUTyaTallMOHHOI JJOKyMEHTALHEH.

TapanTuiiHblii CPOK IKCILTyaTalMK — H3JEIUE OHOPA30BOE.

TapanTuiinblii Cpok XpaHeHHs B yNaKOBaHHOM BHJIE - 12 MeCsLEB C JaThl BHITYCKA yKa3aHHOH B MHCTPYKLMH 110 SKCILTyaTaluu.

1 1 Caeenus o PerIaManuax

B cityuae HECOOTBETCTBHSI CHCTEMBI ITAPAMETPaM, yKa3aHHbIM B HACTOSIIICH MHCTPYKIIMH MO SKCIUTyaTalllH MOTPEOHTENb HAMPABIACT PEKIAMAIIHIO TI0 aJIPECy MPONU3BOMUTEIS.

https://stomshop.pro



000 «Copemennsie TexHONMOTHH
MamuHoCcTpOeHUs»

}[ @?*\“‘;;?j J=HT—_M u 426062, r. Vxesck, yi1.CrnoptupHas,44,00.9

Ten./dakc: 8 (3412) 655-611
http://www.stm18.ru
E-mail: stm18@stm18.ru

ACIYpalMOHHO-PETPAKIIMOHHAS CUCTEMA

TY 9452-001-68257905-2015
Howmep peructpanmonsroro ynoctoBeperust NeP3H 2016/4577 ot 23.09.2016 1.

COBPEMEHHLIE TEHHONOMUU MAWUHOC TPOEHURA

XpaHUTh ACHHMPAaIMOHHO-PETPAKIMOHHYI0O CHCTEMY B YHCTOM, CyXOM MECTE B YIIAKOBKE NPOHM3BOAMTEIS B YCIOBHAX
xpanenus 2 (C) no F'OCT 15150. Jomyckaercsi nepeBO3UTh U3eHs JFOOBIM BHIOM TPAHCIIOPTa PU COOIIOICHUH TIPaBUIT
TpaHCIOPTUPOBAHUA 10 ycoBHsIM XpaHeHus 5 mo 'OCT 15150.
ITopsanok NpUMEHEHHUsI: CM. HHCTPYKIHUIO 110 IKCIUTyaTallH
YrunuzupoBats, B coorBeTcTBuU ¢ CanlluH 2.1.7.2790-10, kak oTXx0as! Ki1acca A

Ipoussoanrens: OO0 «Cospemennsle TexHoT0rnH MammMHOCTPOEHUS»

r 1
L d
Mecto gnsa TlapanTuitHBIN CPOK IKCILTyaTaluU —U31EIHE OAHOPA30BOE
WTPUX-KOJA TapanTuiiHblil CPOK XpaHEHUs B yIIAKOBAHHOM BUJE - 12 MecsILIeB ¢ JaThl BBIMYCKa, YKa3aHHOM B

HWHCTPYKIOHWH IO OKCILTyaTalluu.

XpaHuTh B HEJOCTYIIHOM Ul JETEH MecTe

12 CBUAETEJILCTBO O ITIPUEMKE

[ata Bellmycka

Homep nmaprun

Kontponep OTK
Iramno OTK

13 TAPAHTHUU TTPOU3BOAWTEIIA

l"apanTuiineie 00s3aTeIHCTBA HECET:
000 «CTM» 426062, YP., r. Mxesck, yia. CnoptuBHas, 44, 0¢.9
Kon ropona (3412) Tenedon 655-611

https://stomshop.pro




	Масса АРС в полной комплектации равна 0,025 кг ± 15%: масса АРС-Л, АРС-П равняется по 0,0063 кг. ± 15%, масса трубки из силиконовой резиновой длиной 140мм равняется 0.0044 кг ± 15%.
	Основные и габаритные размеры (в мм.) должны соответствовать требованиям, указанным в ТУ 9452-001-68257905-2015 Приложение А, отклонения габаритных размеров не более ±15%
	1 Аспирация
	Аспирация должна проводиться под отрицательным давлением не более 400 кПа. Трубка не должна схлопываться или отсоединится от АРС. Скорость отсоса при отрицательном давлении 400 кПа не менее 6.6 л/c.

	2 Стерилизация
	Стерилизацию АРС проводить по МУ 287-113 паровым методом в режиме под давлением 0,11 МПа (2,1 кгс/кв. см), температуре 121 °C и времени выдержки 20 минут или в режиме под давлением 0,05 МПа (0,5 кгс/кв. см), температуре 110°C и времени выдержки 180 минут.

	3 Комплектность
	4 Упаковка
	АРС должна быть упакована в пакет со скотч-клапаном из полимерных материалов по ГОСТ Р 52903, для обеспечения защиты от воздействия внешней среды (пыли, влаги. и т.д.), а затем в коробку из картона по ГОСТ 7933.

	5 Маркировка
	6 Порядок применения
	7 Показания, противопоказания, возможные побочные действия
	7.1 Показания
	7.2 Противопоказания
	Использование вакуума более 400 кПа.
	7.3 Возможные побочные действия

	8 Транспортирование и хранение
	АРС транспортируются всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на транспорте каждого вида. Условия поставки - транспортирование по условиям хранения 5 по ГОСТ 15150. Возможный вид отправки - мелкая почтовая посылка. Условия хранения 2 (С) по ГОСТ 15150 - Закрытые или другие помещения с естественной вентиляцией без искусственно регулируемых климатических условий, где колебания температуры и влажности воздуха существенно меньше, чем на открытом воздухе (например, каменные, бетонные, металлические с теплоизоляцией и другие хранилища), расположенные в макроклиматических районах с умеренным и холодным климатом, температура от -50ºС до +40ºС, относительная влажность 75% при 15ºС.

	9 Утилизация
	Утилизация АРС в условиях медицинских учреждений осуществляется путем проведения комплекса мер технического, санитарно-гигиенического, медико-профилактического и организационного характера в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 как отходы класса А (после санитарной обработки).

	10 Гарантии производителя
	Изготовитель гарантирует соответствие требованиям настоящих технических условий при соблюдении условий эксплуатации, хранения, транспортирования, установленных техническими условиями и эксплуатационной документацией.
	Гарантийный срок эксплуатации – изделие одноразовое.
	Гарантийный срок хранения в упакованном виде - 12 месяцев с даты выпуска указанной в инструкции по эксплуатации.

	11 Сведения о рекламациях
	12 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ
	13 ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
	Код города (3412) Телефон 655-611

