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1. НАЗНАЧЕНИЕ

1.1. Цистоуретроскопы операционные с волоконными световодами ЦуО-ВС-11 (в дальнейшем - цистоуретроскопы) предназначены для проведения осмотра уретры, осмотра и промывания мочевого пузыря, катетеризации мочеточников, проведение хирургических манипуляции (взятия биопсии, коагуляции, извлечения инород​ных тел) под контролем зрения.

1.2. Цистоуретроскопы могут применяться в эндоскопических кабинетах поликлиник, а также в специализированных отделениях больниц и клиник.

1.3. Цистоуретроскопы предназначены для эксплуатации в условиях умеренного климата при температуре окружающего воздуха от 10 до 35 °С, относительной влажности до 80 % при температуре 25 °С и при атмосферном дав​лении от 87 до 107 кПа (от 650 до 800 мм рт.ст.).

1.4. Цистоуретроскопы поставляются без осветителя и с осветителем типа ОС-150-01-М.

1.5. Модели цистоуретроскопов, наименование и условное обозначение типов цистоуретроскопов приведены в таблице 1

Таблица 1

Модель
Наименование и условное обозначение типа

011
Цистоуретроскоп операционный с волоконным световодом ЦуО-ВС-11 (смотровой комплект)

012
Цистоуретроскоп операционный с волоконным световодом ЦуО-ВС-11 (комплект для двухсторон​ней катетеризации)

013
Цистоуретроскоп операционный с волоконным световодом ЦуО-ВС-11 (комплект с гибким инстру​ментом)

014
Цистоуретроскоп операционный с волоконным световодом ЦуО-ВС-11 (комплект с жестким инст​рументом)

521
Цистоуретроскоп операционный с волоконным световодом ЦуО-ВС-11

527
Цистоуретроскоп смотровой с волоконным световодом ЦуО-ВС-12

2. ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ И ХАРАКТЕРИСТИКИ

2.1. Основные размеры цистоуретроскопов приведены в таблице 2.

Таблица 2 

Размеры в миллиметрах

Номер ствола по шкале Шарьера
Длина
Сечение

Ствол N16Ш
230 ± 1
6,45 х 4,8

Ствол N18Ш
230 ± 1
6,9 х 5,2

Ствол N19Ш
230 ± 1
7,35 х 5,4

Ствол N21Ш
230 ± 1
8,35 х 6,6

Ствол N23Ш
230 ±1
9,1 х б,6

Ствол уретроскопический N21Ш
230 ± 1
8,35 х 6,6

Ствол цистоскопический N18Ш
230 ± 1
6,9 х 5,2

2.2. При рассматривании предмета, находящегося в воздухе на расстоянии (25 ± 0,5) мм от защитного стекла объектива, оптические параметры цистоуретроскопа должны соответствовать величинам, указанным в таблице 3.

Таблица 3

Наименование параметра
Значение

Угол поля зрения, град
90 (+13,5; - 9,0)

Видимое увеличение
1,12 ± 0,11

Разрешающая способность, мм -1
10(*; - 2)

Диаметр выходного зрачка, мм
1,4 ± 0,14

Угол направления наблюдения, град
0 ± 5; 30 ± 5; 75 ± 5

Примечание - * Допуск по верхнему пределу не ограничен.

2.3. Освещенность на расстоянии (25 ± 0,5) мм от дистального конца световода оптических трубок должна быть не ме​нее 3500 лк при работе с осветителем типа ОС-150-01-М в номинальном режиме.

2.4. Масса цистоуретроскопа в футляре не более 5,0 кг.

2.5. Количество и номера катетеров или гибких инструментов, используемых в цистоуретроскопе, приведены в таблице 4.

Таблица 4

Номер ствола
Количество и номер катетера или гибкого инструмента по шкале Шарьера


С механизмом подъемника
С операционным переходником

21Ш
1 х 9 или 2 х 6
1 х 10 или 2 х 7

19Ш
1 х 6 или 2 х 5
1 х 7 или 2 х 6

18Ш
1 х 5 или 2 х 4
1 х 6 или 2 х 5

23Ш
1 х 10 или 2 х 8
1 х 7 или 2 х 6

Ствол с наконечни​ком N18Ш
1 х 5 или 2 х 4
1 х 12 или 2 х 8
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2.6. Жесткий инструмент (щипцы биопсийные и щипцы для извлечения инородных тел) используются совместно со стволами N21Ш, N23Ш и оптической трубкой 30 °.

2.7. Оптические  трубки  имеют цветовую индикацию указывающую направления наблюдения:  0° - зеленая, 30° - крас​ная, 75° - желтая.

2.8. Стволы и соответствующие им обтураторы имеют цветовую индикацию: N16Ш – желтый, N18Ш – зеленый, N19Ш -  красный,  N21Ш – синий,  N23Ш –  белый,  уретроскопический  N21Ш – синий, ствол с наконечником N18Ш – зеленый.

2.9. Средняя наработка на отказ То – не менее 1000 циклов.

Цикл включает:

введение и выведение из стволов соответствующих составных частей и элементов; 

манипуляции органами управления (кранов замков рукоятками механизма подъемника и инструмента).

Критериями отказа является частичная или полная потеря изображения и механические поломки составных частей.

2.10. Средний срок службы - 5 лет.

2.11. Цистоуретроскопы могут эксплуатироваться совместно с осветителями фирм "К.Шторц" (Германия), "Р.Вольф" (Германия), "Олимпас" (Япония).

3. КОМПЛЕКТНОСТЬ

3.1. Комплект поставки цистоуретроскопа операционного с волоконным световодом ЦуО-ВС-11 дАЗ.950.676 должен соответствовать указанному в таблице 5.

Таблица 5

Наименование
Обозначение Документа
Количество, шт.



Цистоуретроскоп операционный

 с волоконным световодом 

ЦуО-ВС-11, мод 521
Цистоуретроскоп операционный

 с волоконным световодом 

ЦуО-ВС-11 (смотровой ком-плект), мод. 011
Цистоуретроскоп операционный

 с волоконным световодом ЦуО-ВС-11 (комплект для двухсто-ронней катетеризации), мод. 012
Цистоуретроскоп операционный

 с волоконным световодом 

ЦуО-ВС-11 (комплект с гибким инструментом), мод. 013
Цистоуретроскоп операционный

 с волоконным световодом 

ЦуО-ВС-11 (комплект с жест-ким инструментом), мод. 014
Цистоуретроскоп операционный

 с волоконным световодом 

ЦуО-ВС-12, мод 527

Трубка оптическая 0°*
СГИП5.970.090
—
—
—
—
—
—

Трубка оптическая 30°
ДА5.970.088
1
—
—
1
1
1

Трубка оптическая 75°
ДА5.970.092
1
1
1
—
—
1

Ствол N16Ш
ДА5.962.736-05
—
—
—
—
—
1

Ствол N18Ш
ДА5.962.736-06
1
1
—
—
—
—

Ствол N19Ш
ДА5.962.736-04
1
—
—
—
—
1

Ствол N21Ш
ДА5.962.736-02
1
—
1
1
1
1

Ствол N23Ш*
ДА5.970.736
—
—
—
—
—
—

Ствол уретроскопиче​ский N21Ш*
ДА5.970.754
—
—
—
—
—
—

Ствол с наконечником N18Ш*
СГИП5.970.975
—
—
—
—
—
—

Обтуратор к стволу N16Ш
ДА5.962.509-04
—
—
—
—
—
1

Обтуратор к стволу N18Ш
ДА5.962.509-02
1
1
—
—
—
—

Обтуратор к стволу N19Ш
ДА5.962.509-01
1
—
—
—
—
1

Обтуратор к стволу N21Ш
ДА5.962.509
1
—
1
1
1
1

Обтуратор к стволу N23Ш*
ДА5.962.509-03
—
—
—
—
—
—

Обтуратор к стволу уретроскопическому N21Ш*
ДА5.962.511
—
—
—
—
—
—

Обтуратор к стволу с наконечником*
СГИП5.962.002
—
—
—
—
—
—

Обтуратор визуаль​ный N21Ш
ДА5.962.510
1
—
—
—
—
—
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Цистоуретроскоп операционный

 с волоконным световодом 

ЦуО-ВС-11, мод 521
Цистоуретроскоп операционный

 с волоконным световодом 

ЦуО-ВС-11 (смотровой ком-плект), мод. 011
Цистоуретроскоп операционный

 с волоконным световодом ЦуО-ВС-11 (комплект для двухсто-ронней катетеризации), мод. 012
Цистоуретроскоп операционный

 с волоконным световодом 

ЦуО-ВС-11 (комплект с гибким инструментом), мод. 013
Цистоуретроскоп операционный

 с волоконным световодом 

ЦуО-ВС-11 (комплект с жест-ким инструментом), мод. 014
Цистоуретроскоп операционный

 с волоконным световодом 

ЦуО-ВС-12, мод 527

Обтуратор визуаль​ный N19Ш
ДА5.962.510-01
1
—
—
—
—
—

Механизм подъемника
ДА6.063.506
1
—
1
1
—
—

Переходник операци​онный одноканальный
СГИП5.854.020
1
—
—
—
1
l

Переходник операци​онный двухканальный
ДА5.854.471
1
—
—
—
—
—

Переходник диагно​стический
ДА5.854.495
1
1
—
—
—
l

Переходник к шприцу (для гибкого соедине​ния)
ДА8.034.716
1
1
1
1
1
l

Переходник к шприцу (для жесткого соеди​нения)
СГИП8.034.015
1
—

—

—

—

l

Насадка
ДА8.658.685
6
—
2
—
—
6

Кран-насадка
СГИП4.450.000
3
1
1
1
1
3

Шприц с силиконовым уплотнением для промывания полостей объемом 150 см 3 со сменными насадками Шс-36
ТУ 64-1-295-77
1
1
1
1
1
1

Трубка силиконовая дренажная 10х3
ТУ 38 106152-77
1
1
1
1
1
1

Щипцы биопсийные жесткие
ДА3.512.617
1
—
—
—
1
—

Щипцы биопсийные гибкие N9Ш
ДА3.512.618
2
—
—
2
—
—

Щипцы биопсийные гибкие N7Ш
ДА3.512.619
2
—
—
2
—
—

Щипцы для извлече​ния инородных тел жесткие
ДА3.521.412
1
—

—

—

1
—


Щипцы захватываю​щие
ДА3.521.413
1
1
1
1
1
1

Щипцы для извлече​ния инородных тел гибкие N7Ш
ДА3.521.414
2
—

—

2
—

—


Ватодержатель
ДА5.508.517
1
—
—
1
1
1

Щетка гибкая
ДА6.366.509
1
—
—
—
—
1

Щетка жесткая
СГИП6.366.000
1
1
1
1
1
1

Втулка (к "Шторц" и "Олимпас")
СГИП8.224.010
2
1
1
1
1
2

Втулка (к "Вольф")
ДА8.224.842
2
1
1
1
1
2

Адаптер для женской уретроскопии
ДА5.854.666
1
—
—
—
—
—

Колпачок
CГ ИП8.656.000-01
10
5
15
5
5
3

Колпачок
СГИП8.656.000
25
5
10
20
20
5

Футляр
ДА4.164.467 СГИП4.161.016
1

—


—

1
—

—
—

—
—

—

—

—
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Цистоуретроскоп операционный

 с волоконным световодом 

ЦуО-ВС-11, мод 521
Цистоуретроскоп операционный

 с волоконным световодом 

ЦуО-ВС-11 (смотровой ком-плект), мод. 011
Цистоуретроскоп операционный

 с волоконным световодом ЦуО-ВС-11 (комплект для двухсто-ронней катетеризации), мод. 012
Цистоуретроскоп операционный

 с волоконным световодом 

ЦуО-ВС-11 (комплект с гибким инструментом), мод. 013
Цистоуретроскоп операционный

 с волоконным световодом 

ЦуО-ВС-11 (комплект с жест-ким инструментом), мод. 014
Цистоуретроскоп операционный

 с волоконным световодом 

ЦуО-ВС-12, мод 527


СГИП4.161.017 СГИП4.161.018 СГИП4.161.019 ДА4.164.721
—

—

—

—
—

—

—

—
1

—

—

—
—

1

—

—
—

—

1

—
—

—

—

1

Паспорт
ДАЗ.950.676 ПС
1
1
1
1
1
1

Примечание
1. Допускается поставка в другом футляре. 

2. Допускается комплектовать цистоуретроскопы покупными инструментами тон же номенклатуры, удовлетворяю​-щими требованиям технических условий ТУ 9442-018-27482286-97. 

3. Допускается поставка цистоуретроскопа операционного с волоконным световодом ЦуО-ВС-11 по требованию за​-казчика раздельно. 

4 * Поставка по требованию заказчика.

4. УСТРОЙСТВО И ПРИНЦИП РАБОТЫ

[image: image2.png]


4.1. Основными составными частями цистоуретроскопа являются: стволы, оптические трубки, обтураторы к стволам, визуальные обтураторы,  механизм подъемника,  переходники, переходники к шприцу, насадка, кран-насадка, инструмент жесткий, инструмент гибкий, ватодержатель, адаптер.

[image: image3.png]


4.2. Стволы N16Ш, N18Ш, N19Ш, N21Ш, N23Ш, ствол с наконечником N18Ш предна​значены для проведения в мочевой пу​зырь сменных частей цистоуретроско​па, а также для введения и отведения промывной жидкости из мочевого пу​зыря. Ствол уретроскопический N21Ш служит для проведения оперативных вмешательств в уретре. 

Стволы    представляют   собой   тонкостенные  ме-

Рис. 1

Механизм подъемника, ствол, оптическая трубка 30°, щипцы биопсийные жесткие, визуальный обтюратор, щипцы биопсийные гибкие, переходник диагностиче​ский, переходник операционный одноканальный.
[image: image4.png]


таллические трубки, дистальные концы кото​рых имеют кривизну, кроме ствола уретроско​пического N21Ш, облегчающую введение ствола в полость мочевого пузыря. Дисталь​ные концы стволов выполнены сквозными, кроме того, ствол N16Ш имеет на дистальном конце специальную направляющую для выво​да катетера. На проксимальных концах ство​лов расположены замки для фиксации смен​ных элементов. Замок ствола состоит из втул​ки с внутренним конусом и поворотного коль​ца с цветной ручкой для фиксации сменных частей, имеющих наружный конус. Конструк​ция замка обеспечивает герметичность соеди​нения ствола со сменными частями. На ство​лах имеются два боковых крана для введения и отведения жидкости. С помощью замка типа "Luer-Lock" краны легко и быстро соединяют​ся с насадками, которые присоединены к промывной системы подачи жидкости. Одна из двух типов насадок имеет краны для прекращения подачи жидкости. Каждый ствол имеет цветовую индикацию в виде цветной ручки, распо​ложенной на кольце замка, что соответствует определенному размеру ствола: N16Ш - желтый, N18Ш - зеленый, N19Ш - красный, N21Ш - синий, N23Ш - белый, уретроскопический N21Ш - синий, с наконечником N18Ш -зеленый.

На корпусе ствола нанесена маркировка, означающая размер по шкале Шарьера, а также количество и размер про​водимого катетера или инструмента (при работе с операционным переходником).
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Рис.2

Ствол 21 Ш, оптическая трубка 30°, механизм подъем​ника

[image: image5.png]


[image: image6.png]


[image: image7.png]


4.3. Обтураторы к стволам предназначены для предо​хранения слизистой оболочки уретры от травмирования при введении ствола в мочевой пузырь. Обтуратор состоит из ручки, корпуса и стержня с оливой плотно прилегающей к краям выреза ствола. В стволах обтураторы фиксиру​ются с помощью конусных замков. Для удобства пользования каждый обтура​тор имеет цветовую ручку, соответст​вующую цвету ручки замка на стволе.
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4.4. Визуальные обтураторы предназначены для пре​дохранения слизистой оболочки уретры от травмирования во время осмотра уретры  при  введении  стволов  N19Ш  и

Рис. 3

Ствол 21 Ш, оптическая трубка 30°, щипцы биопсий-

ные жесткие, кран-насадка.

N21Ш с оптической трубкой 30 °. 

Обтуратор состоит из стержня с оливой, плотно прилегающей к краям выреза ствола, конусной части, с помощью которой обтуратор фиксиру​ется внутри ствола, и конусного замка, в кото​ром фиксируется оптическая трубка.

Рис.4

Ствол 19 Ш, оптическая трубка 30°, переходник опера​ционный одноканальный, насадка.

4.5. Оптические трубки предназначены для осмотра уретры и полости мочевого пузыря, ви​зуального контроля за манипуляциями катетером и инструментом. На дисталь-ном конце оптической трубки располо​жено защитное кольцо, на проксималь-ном - визуальная воронка для наблюда​теля. На конусной части трубки нанесе​на маркировка, обозначающая угол на​правления наблюдения. На корпусе трубки расположен конус, с помощью которого оптическая трубка фиксирует​ся в конусных замках переходников, ме​ханизма подъемника, визуальных обту​раторов и жестких инструментов. Кроме того, для удобства пользования имеется цветовая индикация углов направления наблюдения: 0° - зеленая, 30° - красная, 75° - желтая. 

Для присоединения оптической трубки к осветителю тина ОС-150-01-М посредством стандартного кабеля, корпус оптической трубки снабжен присоединительным элементом. Для присоединения к кабелю во время работы с осве​тителями фирм "К.Шторц" (Германия), "Р.Вольф" (Германия), "Олимпас" (Япония) в комплекте предусмотрены сменные втулки, которые накручиваются на присоединительный элемент оптической трубки, с которого предвари​тельно необходимо скрутить сменное кольцо.

4.6. Механизм подъемника предназначен для управления подъемом инструмента. Механизм подъемника используется совместно со стволами N18Ш, N19Ш, N21Ш, N23Ш, с наконечником N18Ш и оптическими трубками 30° и 75°. Изменение положения рукоятки подъемника осуществляется поворотом рукояток. Рукоятки снабжены указателями, благодаря которым можно определить положение подъемника при введенном в мочевой пу​зырь цистоуретроскопе. Механизм подъемника фиксируется внутри ствола с помощью конусного замка. На корпусе механизма подъемника имеются два патрубка с кранами, заканчивающими оливами, на кото​рые надеваются резиновые колпачки. Кроме того, на корпусе имеется конусный замок, в котором фикси​руются оптические трубки.

4.7. Переходник диагностический используется совместно со всеми стволами и предназначен для введения оптических трубок, которые фиксируются в переходнике с помощью конусного замка. Переходник фиксируется в стволе с помощью конусного замка.

4.8. Переходники операционные используются совместно со стволами N18Ш, N19Ш, N21Ш, N23Ш, с наконечником N18Ш и оптическими трубками и предназначены для введения катетеров и инструментов большего разме​ра, чем при использовании механизма подъемника. Переходник фиксируется в конусном замке ствола. На проксимальном конце переходника имеется конусный замок, в котором крепится оптическая трубка.

4.9. Насадка и кран-насадка предназначены для присоединения стволов цистоуретроскопа к трубкам промывной систе​мы, которые надеваются на насадки. С помощью соединения типа "Luer-Lock" насадки устанавливаются на боковые краны стволов.

4.10. Щипцы жесткие биопсийные и щипцы жесткие для извлечения инородных тел используются совместно со ствола​ми N21Ш, N23Ш и оптической трубкой 30 °. Щипцы фиксируются в стволе с помощью конусного замка. На проксимальном конце щипцов расположены рукоятки управления рабочими частями и конусный замок, в котором фиксируется оптическая трубка. Захват, извлечение инородных тел и биопсия производится под контролем зрения. Конструкция инструмента обеспечивает поворот рукояток относительно оси инструмен​та в удобное положение и фиксацию их в этом положении с помощью винта относительно корпуса инст​румента.
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4.11. Щипцы биопсийные гибкие, щипцы гибкие для извлечения инородных тел используются со стволами N18Ш, N19Ш, N21Ш, N23Ш, с наконечником N18Ш в комбинации с механизмом подъемника или операционными переходниками в соответствии с таблицей 3. Щипцы имеют диаметр рабочей части соответственно - 3,0 мм и 2,3 мм. На проксимальном конце щипцов расположены рукоятки управления рабочей частью. Инст​румент вводят через резиновый колпачок, надетый на патрубок механизма подъемника или операционного переходника. Под контролем зрения производится взятие биопсии, захват инородных тел.

4.12. Переходник к шприцу дА8.034.716 предназначен для гибкого соединения шприца со стволом. Он состоит из кор​пуса, имеющего конусную часть, которая фиксируется в конусном замке ствола, и патрубка, на который надевается силиконовая дренажная трубка, соединенная со шприцом.

4.13. Переходник к шприцу СГИП8.034.015 предназначен для жесткого соединения шприца со стволом.

4.14. Адаптер предназначен для осмотра женской уретры. Он прижимается к уретре и через него вводятся соответст​вующие стволы. Для герметизации используются резиновые кольца следующих диаметров: N23Ш, N21Ш и N19Ш - 6,5 мм, для стволов N18Ш и с наконечником N18Ш - 4 мм.

4.15. В комплект цистоуретроскопа предусмотрены принадлежности для обслуживания: ватодержатель, щетки, предна​значенные для очистки стволов после проведения эндоскопии, а также щипцы захватывающие для укладки и извлечения оптических трубок и составных частей из стерилизующих растворов.

5. ПОРЯДОК ВВОДА В ЭКСПЛУАТАЦИЮ

5.1. После транспортирования цистоуретроскопа в условиях отрицательных температур его необходимо выдерживать в помещении при комнатной температуре в течение 4 часов.

5.2. Произведите распаковку и извлеките цистоуретроскоп из транспортной тары и расконсервируйте его.

5.3. Произведите очистку режущих кромок инструмента от конифольно-восковой смеси следующим образом:

выдержать в горячем растворе порошка "Лотос" с концентрацией - 5 г/литр в течение 5 минут с последующей промывкой в горячей воде (60 ± 5) °С. Температура раствора (75 ± 5) °С;

операцию производить для полного удаления защитной массы с режущих кромок и свободного смыкания и размы​кания рабочих частей инструмента.

5.4. Произведите внешний осмотр цистоуретроскопа на предмет обнаружения повреждений во время транспортирова​ния.

5.5. Проверьте комплектность составных частей цистоуретроскопа в соответствии с разделом 3 настоящего паспорта.

6. СТЕРИЛИЗАЦИЯ, ПРЕДСТЕРИЛИЗАЦИОННАЯ ОЧИСТКА И ДЕЗИНФЕКЦИЯ
6.1. Составные части цистоуретроскопа устойчивы к следующим видам предстерилизационной очистке, дезинфекции и стерилизации:


Внимание ! Оптические трубки погружают в стерилизующий и де-зинфицирующий растворы полностью.

6.2. Предстерилизационная очистка ручным способом с применением моющего средства "Лотос" (5 г препарата на 978 смЗ питьевой воды и 17 смЗ раствора перекиси водорода). Температура раствора (40 ± 5) оС;

6.3. Дезинфекцию производить одним из приведенных ниже способов. 

Способ I. Дезинфекцию Вирконом проводят следующим образом:

1) Сразу после извлечения цистоуретроскопа из исследуемой полости прочистите щеткой каналы стволов и про​трите салфеткой поверхность 0,5 %-ным раствором Виркона (1 л питьевой воды на 5 г Виркона);

2) цистоуретроскоп поместите в 1 %-ный раствор Виркона (1 л питьевой воды на 10 г Виркона) и оставить на 10 мин;

3) цистоуретроскоп выньте из дезинфицирующего раствора и тщательно прополощите в воде. 

Способ 2. Погрузить цистоуретроскоп на (180 ± 5) мин в 3 %-ный раствор перекиси водорода. Температура раство​ра (18-40) °С.

Способ 3. Погрузить цистоуретроскоп на (15 ± 5) мин в 70 %-ный этиловый спирт. Температура раствора (20 ± 1) °С.

Способ 4. Погрузить цистоуретроскоп (15 ± 5) мин в 3 %-ный раствор гигасента ФФ. 

Способ 5. Погрузить цистоуретроскоп (60 ± 5) мин в 0,75 %-ный раствор Лизоформина 3000.

6.4. Стерилизацию производить одним из приведенных ниже способов.

Способ I. Погрузить цистоуретроскоп на (360 ± 5) мин в 6 %-ный раствор перекиси водорода. Температура раство​ра (18-45) °С.

Способ 2. Погрузить цистоуретроскоп на (600 ± 5) мин в 2,5 %-ный раствор сайдекса. Температура раствора (21 ± 1) °С. 

Способ 3. Погрузить цистоуретроскоп на (360 ± 5) мин в глутаровый альдегид. Температура раствора (21 ± 1) °С.
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Способ 4. Погрузить цистоуретроскоп на (15 ± 5) мин в 10 %-ный раствор гигасента ФФ. 

Способ 5. Погрузить цистоуретроскоп на (60 ± 5) мин в 8 %-ный раствор лизоформина 3000.

6.5. Сушку цистоуретроскопа производят протиркой его бязевой салфеткой. При погружении и извлечении составных частей цистоуретроскопа из раствора пользуются щипцами захватывающими, входящими в комплект цистоурет​роскопа.

7. ПОДГОТОВКА ПРИБОРА К РАБОТЕ
7.1. Произведите санобработку цистоуретроскопа в соответствии с разделом 6 настоящего паспорта.

7.2. Введите в стволы соответствующие им обтураторы и зафиксируйте их в конусном замке поворотом рукоятки.

7.3. Соедините оптическую трубку со световым кабелем. При работе с осветителем фирмы "Шторц" (Германия), "Вольф" (Германия) или "Олимпас" (Япония) предварительно скрутите гайку с присоединительного эле​мента оптической трубки и наверните втулку для соединения со световым кабелем соответствующей фир​мы. Другой конец кабеля подсоедините к осветителю. Осветитель включите в сеть. Включите тумблер ос​ветителя и убедитесь, что лампа в осветителе горит и свет выходит из дистального конца оптической труб​ки.

7.4. Убедитесь в исправности оптических трубок.

7.5. Выключите осветитель.

7.6. Наденьте на боковые краны ствола насадки, соединенные предварительно с трубками промывной системы.

7.7. Проверьте исправность работы механизма подъемника: при повороте маховиков до упора подъемник должен пово​рачиваться на угол 90 °.

7.8. Наденьте на патрубки механизма подъемника и операционных переходников резиновые колпачки с отверстием.

7.9. При необходимости использования визуальных обтураторов введите в стволы N19Ш и N21Ш соответствующие ви​зуальные обтураторы взамен простых обтураторов и зафиксируйте их в конусном замке поворотом рукоят​ки.

7.10. Наденьте один конец силиконовой трубки на патрубок переходника к шприцу, другой конец трубки - на насадку шприца. При промывании мочевого пузыря используется насадка наибольшего диаметра.

8. ПОРЯДОК РАБОТЫ
8.1. Введите нужный Вам ствол с обтуратором в мочевой пузырь. Выпустите жидкость, имеющуюся в пузыре через от​водящий кран ствола.

8.2. Освободите обтуратор, повернув рукоятку замковой части ствола, и извлеките его.

8.3. Введите в ствол диагностический переходник и зафиксируйте его.

8.4. Введите оптическую трубку с нужным Вам направлением наблюдения 0°, 30° или 75° и зафиксируйте ее.

8.5. Откройте соответствующий кран ствола, наполните мочевой пузырь жидкостью.

8.6. Включите тумблер осветителя, произведите осмотр мочевого пузыря.

8.7. Выключите осветитель.

8.8. Выпустите жидкость из мочевого пузыря, освободите оптическую трубку и извлеките ее из ствола, освободите так​же переходник диагностический.

8.9. Для проведения осмотра уретры при введении цистоуретроскопа стволы N19Ш и N21Ш вводятся совместно с визу​альными обтураторами и оптической трубкой 30 °, зафиксированной в обтураторе.

8.10. Для проведения катетеризации мочеточников или других оперативных вмешательств в любой из стволов N18Ш, N19Ш, N21Ш, N23Ш, уретроскопический N21Ш, с наконечником N18Ш введите механизм подъемника и зафиксируйте его.


Внимание! Убедитесь, что при введении механизма подъемника

в ствол, подъемник опущен.

8.11. Введите оптическую трубку с нужным Вам углом направления наблюдения 0, 30 или 75 в механизм подъемника и зафиксируйте ее. Вновь наполните мочевой пузырь. Предварительно убедитесь в том, что краны патрубков закрыты и на них надеты резиновые колпачки.

8.12. Присоедините оптическую трубку к световому кабелю осветителя. Включите осветитель.

8.13. Для проведения односторонней катетеризации введите через резиновый колпачок патрубка механизма подъемника катетер, откройте кран патрубка, продвиньте катетер до появления его в поле зрения оптической трубки. Аналогично вводятся гибкие инструменты.
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8.14. Вращением маховиков поднимите подъемник и придайте катетеру нужное направление.

8.15. При необходимости проведения двухсторонней катетеризации проведите вначале одностороннюю катетеризацию в соответствии с п.8.13, далее аналогичным образом введите другой катетер через второй патрубок.

8.16. После проведения манипуляций выключите осветитель, выпустите жидкость из мочевого пузыря, отсоедините све​товой кабель от оптической трубки. Опустите подъемник в исходное положение. 

Извлеките оптическую трубку из механизма подъемника. Придерживая катетер за проксимальный конец, извлеки​те механизм подъемника из ствола, далее извлеките ствол.


Внимание! Убедитесь, что указатель рукоятки управления нахо​-

дится в продольном положении относительно оси цистоуретро-

скопа.

8.17. Установите операционный переходник в стволе и зафиксируйте его. Введите оптическую трубку 30° и зафиксируй​те ее в конусном замке ствола.

8.18. Откройте кран патрубка и введите инструмент или катетер через резиновый колпачок до появления его в поле зре​ния аналогично введению в механизм подъемника.

8.19. По окончании работы извлеките катетер, закройте кран патрубка, выпустите жидкость из мочевого пузыря. Извле​ките оптическую трубку и операционный переходник.

8.20. При работе с жестким инструментом введите в ствол N21Ш или N23Ш щипцы жесткие для биопсии или щипцы для извлечения инородных тел и зафиксируйте в стволе, далее введите оптическую трубку 30° и зафикси​руйте ее в конусном замке щипцов.

8.21. После проведения манипуляций выведите оптическую трубку и жесткие инструменты из ствола.


Внимание! Инородные предметы щипцами извлекать только 

вместе со стволом.

8.22. Выпустите жидкость из мочевого пузыря.

8.23. Выключите осветитель. Отсоедините световой кабель от оптической трубки.

8.24. При необходимости интенсивного промывания мочевого пузыря в процессе цистоскопии установите в ствол пере​ходник со шприцом, зафиксируйте его в стволе аналогично другим сменным узлам. После проведения ма​нипуляции извлеките переходник из ствола.

8.25. Введите в ствол обтуратор и зафиксируйте его.

8.26. Извлеките ствол с обтуратором из мочевого пузыря.

9. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

9.1. Для  обеспечения  надежной работы цистоуретроскопа своевременно проводите техническое обслуживание. При этом пользуйтесь настоящим паспортом.

9.2. Виды технического обслуживания, периодичность проведения, содержание работ при техническом обслуживании, методы их проведения, технические требования и средства проведения технического обслуживания приве​дены в таблице 5.

9.3. В случае обнаружения при техническом обслуживании несоответствия цистоуретроскопа техническим требованиям, указанным в таблице 6 настоящего паспорта, дальнейшая эксплуатация цистоуретроскопа не допускается и он подлежит ремонту или замене.

9.4. На техническое обслуживание цистоуретроскопы представляются вместе с эксплуатационной документацией.

Таблица 5

Вид техниче​ского обслужи​вания
Кем выполняется, пе​риодичность техниче​ского обслуживания
Содержание работ, методы и средства проведения техническо​го обслуживания
Технические требования

Техническое об​служивание при использовании
Выполняется специали​стами, занимающимися эксплуатацией цистоурет-роскопов, перед каждым исследованием
Проверить путем внешнего осмот​ра без применения специальных инструментов и оборудования

Проверить: 

1) исправность осветительной сис​темы. Торцы светового кабеля про​тереть ватным тампоном, смочен-
Торцы светового кабеля и защитные стекла оптических трубок должны быть очище-
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Периодическое техническое об​служивание


Выполняется специали​стами, занимающимися эксплуатацией цистоурет-роскопов после каждого исследования

Выполняется специали​стами, занимающимися эксплуатацией (при необ​ходимости)

Выполняется специали​стами по ремонту меди​цинской техники не реже одного раза в три месяца
ным в спирте;

2) исправность оптической систе​мы. Защитные стекла оптических трубок протереть ватным тампо​ном, смоченным в спирте

Все составные части цистоуретро-скопов необходимо промыть теп​лой водой; стволы, трубчатые де​тали, патрубки прочистить, ис​пользуя щетку, ватодержатель, да​лее просушить

Проверить работу кранов:

1) разобрать, промыть, просушить и смазать медицинским вазелином

Проверить состояние поверхности стволов

Проверить исправность работы ме​ханизма подъемника, кранов, ко​нусных замков, механизма щипцов для биопсии, щипцов для извлече​ния инородных тел. 

Проверить состояние оптических трубок


ны от налетов грязи

Поле зрения должно быть резким и четким и хорошо освещено

Все составные части, особен​но внутренние поверхности стволов, должны быть чис​тыми и сухими

Краны должны работать лег​ко без заеданий

Поверхности должны быть гладкими, без заусенцев и вмятин

При повороте маховиков должен поворачиваться подъ​емник. Краны и конусные замки должны работать легко, без заеданий. При приложе​нии усилия к рукояткам лож​ки щипцов сжимаются

Поле зрения должно быть резким, четким



10. ВОЗМОЖНЫЕ НЕИСПРАВНОСТИ И СПОСОБЫ ИХ УСТРАНЕНИЯ

10.1. Перечень наиболее часто встречающихся или возможных неисправностей, вероятные причины и способы их уст​ранения приведены в таблице 6.

Таблица 6

Наименование неисправности, внешнее проявление и дополни​тельные признаки
Вероятная причина
Способ устранения

1. При подключении цистоуретро- скопа к осветителю со стороны объ​ектива не выходит свет

2. Мутное изображение рассматри​ваемого объекта

3. Затруднено вращение рукоятки крана
Неисправен осветитель 

Скопление грязи на торцах светового кабеля 

Загрязнение защитного стекла объек​тива или окулярной воронки 

Вымывание смазки в конусном со​ единении крана
Проверить и заменить предохрани​-тель или лампу осветителя 

Устранение протиркой ватным там-поном, смоченным в спирте 

Навернуть на тонко заточенный де-ревянный стержень вату, смочить 

вату спиртом, осторожно протереть защитные стекла 

Отверните гайку, извлеките пробку, протрите пробку и корпус от остат-

ков старой смазки. Просушите, смажьте пробку тонким слоем меди-цинского вазелина и соберите кран в обратном порядке.


Внимание! При невозможности устранения неисправностей или при появлении неисправностей, не предусмотренных таблицей 6, необходимо обращаться в установленном порядке в ремонтное учреждение.
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11. ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ

11.1. Общие положения

11.1.1. Текущий ремонт производиться в случае отказа отдельных составных частей или цистоуретроскопа в целом с целью восстановления его работоспособности.

11.1.2. Текущий ремонт производится специалистами ремонтной службы.

11.2. Содержание текущего ремонта

Текущий ремонт включает в себя следующие этапы:

1)   обнаружение неисправностей;

2)   отыскание и устранение неисправностей;

3)   проверка работоспособности цистоуретроскопа после ремонта.

11.3. Обнаружение неисправностей

11.3.1. Обнаружение неисправностей цистоуретроскопа произведите в соответствии с разделом 10 настоящего паспорта.

11.3.2. Установите обстоятельства, при которых нарушилась работа, опросив обслуживающий персонал.

11.3.3.Подготовьте эксплуатационную документацию.

11.3.4. Произведите внешний осмотр цистоуретроскопа.

11.3.5. Определите возможность контрольного включения цистоуретроскопа на основе полученной информа​ции.

Целью контрольного включения является проверка функционирования цистоуретроскопа, а также определение признаков, характеризующих техническое состояние цистоуретроскопа.

11.4. Отыскание и устранение причин неисправностей

11.4.1. При подключении цистоуретроскопа к осветителю не выходит свет со стороны дистального конца.

11.4.2. Проверьте исправность работы осветителя и чистоту торцов светового кабеля. Неисправность осветите​ля устраните в соответствии с паспортом на осветитель. Скопление грязи на торцах светового кабеля устраните протиркой ватным тампоном, смоченным в спирте.

11.4.3. При мутном изображении через оптическую систему цистоуретроскопа проверьте загрязнение защитно​го стекла объектива или защитного стекла окуляра. Для устранения протрите защитные стекла ватным тампоном, смоченным в спирте.

11.4.4. При затрудненном вращении рукоятки крана проверьте наличие смазки в конусном соединении. Для устранения неисправности отверните гайку, извлеките пробку, промойте пробку и корпус от остатков старой смазки. Просушите, смажьте пробку тонким слоем медицинского вазелина и соберите кран в об​ратном порядке.

12. КОНСЕРВАЦИЯ, УПАКОВКА И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ
12.1. Консервация цистоуретроскопа производится в случае длительного хранения или транспортирования в процессе эксплуатации.

12.2. Перед консервацией цистоуретроскоп очистите от загрязнения и пыли. Открытые (неокрашенные) металлические поверхности цистоуретроскопа необходимо обезжирить, протерев их сначала тампоном, смоченным одним из органических растворителей (бензином, уайт-спиритом, спиртом), затем чистой мягкой тканью.

12.3. Консервацию цистоуретроскопа следует производить одним из рекомендуемых ниже способов.

Способ 1. Обернуть футляр с цистоуретроскопом двумя слоями парафинированной бумаги по ГОСТ 9569 и помес​тить в полиэтиленовый мешок. Открытую горловину мешка следует заварить или заклеить полиэтиленовой лентой с липким слоем.

Указанный способ консервации позволяет хранить цистоуретроскоп в течение 1 года. 

Способ 2. Подготовленный к консервации цистоуретроскоп разместить в гнезда футляра, куда затем вложить в мешочке из бязи таблетки ингибитора Силикагель КСМГ гранулированный ГОСТ 3956-76. Футляр с цистоуретро​скопом 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 течение 3 лет.

12.4. Транспортируйте цистоуретроскоп в упаковке завода-изготовителя. При отсутствии такой упаковки необходимо:

1) уложить законсервированный цистоуретроскоп в картонную коробку и в дощатый, фанерный или картонный ящик. При этом ящик внутри следует выложить водонепроницаемым материалом (толь, рубероид, пергамин);

2) заполнить свободное пространство между цистоуретроскопом и стенками ящика древесной или бумажной стружкой или другими мягкими материалами, чтобы исключить перемещение цистоуретроскопа внутри ящика. Нанести на ящик манипуляционные знаки: «Хрупкое, осторожно», «Вверх», «Беречь от влаги» - по ГОСТ 14192.

12.5. Предельный срок защиты без переконсервации - 5 лет.
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13. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ

13.1. Допускается транспортирование упакованных цистоуретроскопов в период эксплуатации всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах, кроме не отапливаемых отсеков самолетов, по ГОСТ Р 50444 в соответ​ствии с действующими на каждом виде транспорта правилами перевозки грузов. Условия транспортирова-ния - температура воздуха от минус 50 до + 50 °С, относительная влажность воздуха 100 % при температу​ре 25 °С.

13.2. После транспортирования при отрицательных температурах цистоуретроскопы должны быть выдержаны в нор​мальных климатических условиях в течение не менее 4 часов.

13.3. Цистоуретроскоп в упаковке предприятия-изготовителя должен храниться в закрытом помещении при температуре от 5 до 35 °С и относительной влажности воздуха не более 80 % при температуре 25 °С.

13.4. Воздух в помещении не должен содержать примесей, вызывающих коррозию.

14. ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ
14.1. Изготовитель гарантирует соответствие цистоуретроскопов требованиям технических условии при соблюдении по​требителем условий эксплуатации, транспортирования и хранения, установленных настоящим паспортом.

14.2. Гарантийный срок эксплуатации прибора при соблюдении потребителем условий эксплуатации, транспортирова​ния и хранения, установленных настоящим паспортом - 12 месяцев с даты продажи прибора, но не позднее 18 месяцев с даты изготовления.

14.3. При отсутствии в паспорте отметки о приобретении, исчисление гарантийного срока начинается с даты изготовле​ния.

14.4. Если цистоуретроскоп в период гарантийного срока вышел из строя в результате неправильной эксплуатации, транспортирования или хранения, стоимость ремонта оплачивает учреждение-владелец.

15. СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ
15.1. В случае отказа цистоуретроскопа или неисправности его в период действия гарантийных обязательств, а также обнаружения некомплектности при его первичной приемке владелец цистоуретроскопа должен направить в адрес предприятия-изготовителя следующие документы:

•  
заявку на ремонт (замену) с указанием наименования учреждения, юридического адреса, номер те​лефона, факса, контактного лица;

• 
паспорт на прибор

• 
дефектную ведомость;

• 
справку о проведенной перед отправкой стерилизации прибора, заверенную печатью медицинского учреждения;

15.2. Все представленные рекламации регистрируются потребителем в таблице 7.

Таблица 7

Дата отказа

 или возникно​вения неис​правностей
Количество ча​-сов работы цистоуретро​скопа до возник​новения отказа или неисправно​сти
Краткое содер​жание неис​правности
Дата направле​ния рекламации
Меры, принятые по рекламации
Примечание
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16. СВИДЕТЕЛЬСТВО О КОНСЕРВАЦИИ

Цистоуретроскоп операционный с волоконным световодом ЦуО-ВС-11 (комплект с жестким инструментом), мод. 14

(наименование и тип изделия)
заводской номер  __________________________________________
подвергнут на ОАО «Оптимед» консервации согласно требованиям, предусмотренным настоящим паспортом.

Дата консервации  _____________________________________

Срок консервации______________________________________

Наименование и марка консерванта_______________________

Срок защиты __________________________________________

Консервацию произвел  _________________________________

                                                               (подпись)                                                                                 М.П.

Изделие после консервации принял _____________________________

                                                                                  (подпись)

17. СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

Цистоуретроскоп операционный с волоконным световодом ЦуО-ВС-11 (комплект с жестким инструментом), мод. 14

(наименование и тип изделия)
заводской номер  __________________________________________
упакован на ОАО «Оптимед» согласно требованиям, предусмотренным конструкторской документацией.

Дата упаковки  _________________________

Упаковку произвел  _____________________

                                                 (подпись)                                                                                 М.П.
Изделие после упаковки принял ________________________

                                                                        (подпись)
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