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Схематические иллюстрации  

 
1. Бранши 

   2. Шток 

ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ВНИМАТЕЛЬНО ПРОЧТИТЕ 

СЛЕДУЮЩИЕ ИНСТРУКЦИИ. НЕСОБЛЮДЕНИЕ ИНСТРУКЦИЙ 

МОЖЕТ ПРИВЕСТИ К СЕРЬЕЗНЫМ ХИРУРГИЧЕСКИМ 

ПОСЛЕДСТВИЯМ, ТАКИМ КАК ДЕФОРМАЦИЯ КЛИПС, УТЕЧКА 

ИЛИ ПРЕРЫВАНИЕ ОПЕРАЦИИ. 

 
Настоящий документ предназначен для помощи хирургам в использовании 

данного продукта; он не является справочным материалом по хирургическим 

процедурам. 

Это устройство предназначено только для одноразового использования. Повторное 

использование или повторная обработка этого устройства могут привести к его 
выходу из строя и последующему травмированию пациента. Повторная обработка 
и/или повторная стерилизация этого устройства могут создать риск загрязнения и 
инфицирования пациента. Не используйте, не обрабатывайте и не стерилизуйте это 
устройство повторно. 

Название продукта 

Одноразовый 

клипаппликатор 

Предназначение 

Одноразовый клипаппликатор используется для перевязки кровеносных сосудов и 

других трубчатых структур в желчном пузыре, печени, селезенке, почках, желудке, 
матке, кишечнике или поджелудочной железе во время лапароскопической 
хирургии. 

Описание 

Это стерильное медицинское изделие одноразового использования. Оно состоит из 
аппликатора для клипс и клипс, содержащихся в аппликаторе. Используется для 

перевязки сосудов и других трубчатых тканевых структур в желчном пузыре, печени, 
селезенке, почках, желудке, матке, кишечнике или поджелудочной железе во время 
лапароскопической (малоинвазивной) хирургии. 

Существует две модели: TQ5 и TQ10. Они могут использоваться с 10-миллиметровым 
троакаром для TQ10 и Smm-троакаром для TQ5 (или более крупным с 
соответствующим конвертером). Зажимы изготовлены из чистого титана. Вес клипс 
для TQ5 и TQ10 составляет 0,023 г + 0,005 г и 0,036 г + 0,005 г соответственно. 

Показания 

Одноразовый клипаппликатор предназначен для использования на кровеносных 

сосудах и других трубчатых структурах в желчном пузыре, печени, селезенке, почках, 
желудке, матке, кишечнике или поджелудочной железе, где требуется установка 

зажима для перевязки во время лапароскопической операции. 

Предполагаемые пользователи 

Одноразовый клипаппликатор предназначен для использования хирургами, 
прошедшими соответствующую подготовку и знакомыми с лапароскопическими 

техниками. 

Целевая группа пациентов 

Взрослые пациенты, которым требуется лигирование кровеносных сосудов и других 
трубчатых структур в желчном пузыре, печени, селезенке, почках, желудке, матке, 
кишечнике или поджелудочной железе во время лапароскопической операции. 

Предполагаемые части тела или тип ткани, к которым применяется/с которыми 

взаимодействует  

Кровеносные сосуды и другие трубчатые структуры в желчном пузыре, печени, 

селезенке, почках, желудке, матке, кишечнике или поджелудочной железе во время 

лапароскопической операции. 

Противопоказания 

• Не используйте устройство для контрацептивной окклюзии маточных труб, но 
его можно использовать для достижения гемостаза после пересечения 

маточной трубы; Не используйте устройство в случаях, когда после 
применения невозможно визуально проверить адекватность лигирования; 

• Не использовать на почечной артерии и подвздошной артерии. 

Ожидаемые клинические преимущества 

Хорошая эффективность перевязки при лапароскопической хирургии и 

минимизация повреждений пациентов, таких как кровопотеря, кровотечение и 

утечка. 

Требования к оборудованию 

Процедура обычно проводится в лапароскопической операционной, и для ее 
проведения рекомендуется иметь следующее оборудование: 

• Система HD-видеокамер 
• Источник LED-холодного света 
• Медицинский монитор 
• Инсуффлятор 
• Стойка для эндоскопа  

Остаточные риски и нежелательные побочные эффекты 

Нежелательные побочные эффекты и риски, связанные с использованием 
устройства: боль, переливание крови, кишечная непроходимость, неисправность, 

лихорадка, тошнота, рвота, кровотечение, утечка, повторная операция, инфекция, 
панкреатит, переход к открытой хирургии, повторная госпитализация, асцит, 
пневмония, свищ, гематома, повреждение тканей, эмфизема, абсцесс, 
перфорация, сердечная недостаточность и хроническая обструктивная болезнь 
легких, а также смерть. Пользователи должны информировать пациентов об этих 

рисках. 

                                                                                              3. Поворотный 

регулятор  

                                                                                                                                  4. Рукоятка  

                                                                                                                                  5. Курок 

                                                                                                                                          6. Клипса 

 
Технические характеристики 

Клипсовые аппликаторы кодируются в соответствии 

со следующими правилами:  

                                       TQ — (5/10) 

Диаметр штока (мм)  

Код модели 
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TQ5 510 5 3,8 4,4 8,15 0,75 15 1,0–3,0 5 

TQ1
0 

471 10 4,0 5,5 7,5 1,0 20 1,0–3,0 10 

Предупреждения и меры предосторожности 

• Устройство может использоваться только хирургами, имеющими подготовку и опыт 
работы с открытыми или лапароскопическими методами. 

• Это одноразовое устройство. Не используйте его повторно и не стерилизуйте. Это 

может повредить конструкцию устройства, создать риск заражения/перекрестного 

заражения пациента, привести к травме, заболеванию или даже смерти пациента. 

• Перед процедурой хирурги должны прочитать и тщательно следовать данной 
инструкции по применению. Ознакомьтесь с медицинской литературой, 
касающейся техник, осложнений и опасностей, ознакомьтесь со структурами в 
месте предполагаемой лигирования и вокруг него. 

• Не используйте устройство в тех случаях, когда после наложения клипсы 
невозможно визуально проверить лигирование. 

• Устройство упаковано и стерилизовано с помощью этиленоксида (EO) для 
использования только в одной процедуре. Перед использованием проверьте 
целостность стерильной упаковки и выбросьте ее, если она не запечатана. 
Использование незапечатанного устройства может привести к передаче 
патогенов, заражению пациента, инфекции или воспалению. 

• Перед использованием проверьте срок годности и выбросьте устройство, если 

срок годности истек. Использование просроченного устройства может привести к 
передаче патогенов, заражению пациента, инфекции или воспалению. 

• Убедитесь, что зажим подходит по размеру для лигируемого сосуда или 

трубчатой структуры. 

Не вставляйте аппликатор клипсы через троакар, если в зажиме находится клипса. 
Это может привести к деформации клипсы, ее смещению или повреждению 

инструмента. Если в зажиме находится клипса, полностью нажмите на спусковой 

крючок, а затем полностью отпустите его, чтобы освободить клипсу из зажима. 

• Перед загрузкой клипсы в зажим убедитесь, что зажим прошел конец гильзы 

троакара. 

• Перед запуском всегда проверяйте, полностью ли зажим зафиксирован в зажиме. 

• Осмотрите концы зажима, чтобы убедиться, что он полностью вставлен в зажим. 

• Убедитесь, что каждый зажим надежно и полностью зафиксирован вокруг 
лигируемой ткани и что ткань полностью помещается в зажиме. 

Не скручивайте и не закручивайте бранши инструмента при установке или запуске 
инструмента на трубчатой структуре или сосуде. Чрезмерное скручивание или 
закручивание может привести к деформации клипсы. 

Не прилагайте чрезмерное боковое давление на бранши, так как это может 

привести к ее частичному разрушению и, как следствие, к деформации зажима. 

• При запуске инструмента бранши должны быть полностью открыты и 

расположены параллельно. 

• Не давите с чрезмерной силой на проксимальный конец инструмента. Чрезмерное 

усилие может привести к деформации клипсы. 

• Для обеспечения полного формирования зажима необходимо полностью нажать на 

спусковой крючок против рукоятки. 

• Не прилагайте чрезмерного усилия при нажатии на спусковой крючок, так как это 

может привести к деформации бранши, локальному повреждению тканей или 

поломке спускового крючка. 

• Убедитесь, что спусковой крючок полностью отпущен после нажатия. Неполное 

отпускание спускового крючка может нарушить последовательность подачи 

зажимов и привести к их деформации. 



• Избегайте запуска инструмента над другим зажимом или препятствием. Запуск 

инструмента таким образом может привести к деформации губок инструмента и 

деформации зажима. 

Если зажим преждевременно выпал из наконечников бранши или зажим не 

продвигается, удалите бранши из целевой структуры и полностью нажмите и 

отпустите курок, чтобы сбросить настройки устройства. 

• Если зажим находится в зажиме и необходимо извлечь аппликатор зажима из тела 

пациента, полностью нажмите и удерживайте курок на рукоятке, извлекая 

аппликатор зажима через троакар с зажимом в закрытом положении. После 

извлечения клипаппликатора полностью отпустите курок, чтобы освободить зажим из 

зажима. Клипаппликатор готов к следующему применению зажима. 

• Устройство оснащено предохранительной блокировкой, которая предотвращает 

срабатывание аппликатора скоб, если скобы закончились. 

• Утилизируйте все вскрытые устройства, независимо от того, были ли они использованы 

или нет. Устройства, которые вступают в контакт с биологическими жидкостями, 

требуют специальной утилизации для предотвращения биологического 

загрязнения, при этом должны соблюдаться соответствующие местные 

нормативные требования. 

• Рассмотрите другие варианты, если ткани пациента отечны (наполнены 

жидкостью), рыхлые (ткани, которые легко разрываются, фрагментируются или 

кровоточат при легком пальпации или манипуляциях), некротические (мертвые 

ткани) или если пациент прошел предоперационную химиотерапию или лучевую 

терапию, поскольку скобы могут не обеспечить надежное закрытие тканей. 

Использование в таких случаях может привести к утечке или кровотечению в 

области линии скрепления, увеличению продолжительности операции или 

воспалительной реакции. 

Инструкции по применению 

1. Внимательно оцените диаметр ткани, подлежащей лигированию, затем выберите 
подходящий аппликатор скоб в соответствии с информацией в таблице 

«Технические характеристики устройства». 

2. Проверьте целостность стерильного барьера упаковки и срок годности 
устройства. Не используйте устройства с поврежденным стерильным барьером 
или с истекшим сроком годности. 

3. Откройте блистерную упаковку и осторожно извлеките устройство из блистера. 

4. Вставьте аппликатор клипсы с пустой браншею через троакар 10 мм для TQ10 и 
троакар Smm для TQ5 (или большего размера с соответствующим конвертером). 
Пустые бранши пассивно сжимаются при прохождении через троакар и вновь 
открывается после полного прохождения через троакар. 

5. Перед загрузкой первого клипса в зажим полностью нажмите и отпустите 
курок, чтобы сбросить настройки устройства. 

6. Загрузите клипсу в зажим, слегка нажав на спусковой крючок, пока не услышите 
щелчок. Осмотрите зажим, чтобы убедиться, что клипса полностью продвинулась в 
зажим. 

7. Расположите зажим так, чтобы он полностью охватышток трубчатую структуру 
или сосуд, подлежащий лигированию. Шток можно поворачивать на 360 
градусов в любом направлении для облегчения визуализации и точного 

размещения. Убедитесь, что в зажиме нет других зажимов или препятствий, так как 
срабатывание зажима над препятствием может привести к деформации зажима, 
что, в свою очередь, может вызвать утечку или повреждение устройства. 

8. Полностью нажмите на курок до упора в рукоятку, чтобы полностью 
сформировать зажим на целевой структуре или сосуде. 

9. После запуска полностью отпустите курок. Зажим не будет загружен в бранши, пока 

курок не будет снова слегка нажат (см. шаг 6). 

10. Убедитесь, что каждый зажим надежно закреплен вокруг лигируемой ткани. 

11. Чтобы удалить клипаппликатор, убедитесь, что в браншах не осталось зажимов, и 
извлеките устройство из троакара. Если в браншах остался зажим, полностью 
сожмите и удерживайте курок против рукоятки, извлеките устройство через 
троакар с браншами в закрытом положении. Как только устройство будет извлечено 

из полости тела, полностью отпустите курок, чтобы освободить зажим из 
бранш. 

12. Когда зажимы закончатся, в окне индикации зажимов автоматически появится 

желтый указатель, сигнализирующий о том, что картридж пуст. В этот момент 

механизм безопасности аппарата для наложения зажимов ограничит диапазон 

движения спускового крючка, и зажимная головка больше не будет закрываться, 

чтобы предотвратить защемление тканей. 

Информация о безопасности при МРТ 

Для МР-исследований всего тела: человек с имплантированными клипсами может 

безопасно проходить сканирование в любой части тела при 3,0 Т или 1,5 Т при 

соблюдении следующих условий. Несоблюдение этих условий может привести к 

травмам. 

• Статическое магнитное поле (B0) не более 3,0 Т; 

• Максимально допустимый пространственный градиент магнитного поля (B) 

составляет 30 Т/м (3000 гауссов/см); 

• Магнитный индуцированный момент меньше, чем гравитационный момент в худшем 

случае; 

• В системе МРТ 3,0 Т или 1,5 Т средняя SAR для всего тела не более 2 Вт/кг, 
воздействие РЧ не более 15 минут. 

• Информация об артефактах: образец вызывает артефакты размером до 4,95 мм в 

системе МРТ 3,0 Т и 4,45 мм в системе МРТ 1,5 Т.  

Срок действия 

Устройство имеет срок годности 5 лет. 

Упаковка 

Устройство упаковано в стерильную блистерную коробку и бумажную коробку. 

Дата производства 

См. этикетку на упаковке. 

Условия хранения и обращения 

Хранить при комнатной температуре, избегать длительного воздействия 
повышенных температур. Не подвергать воздействию температур выше 30 °C или 

ниже 10 °C, не подвергать воздействию влажности выше 70 % или ниже 35 %. 
Обращаться с изделием осторожно, не штабелировать и не укладывать на 
поддоны. 

Во время транспортировки держите в чистом, сухом и закрытом состоянии. Не 
подвергайте сильному давлению, не смешивайте с песком, осколками металла, 
стеклом или острыми предметами, а также не смешивайте с токсичными, 
коррозионными или легковоспламеняющимися материалами. Не бросайте во 

время погрузки и разгрузки, не подвергайте воздействию солнца или дождя. 

Утилизация устройства 

Утилизация продукта должна осуществляться только врачами, прошедшими 
соответствующее обучение, в соответствии с ISO 12891-1 и местными законами и 

правилами. Использованные или просроченные упаковки, а также поврежденные 

или сломанные устройства должны утилизироваться как медицинские отходы в 

соответствии с местными законами и правилами. 

Метод стерилизации 

Стерилизация этиленоксидом 

Сообщение о происшествиях 

О любых серьезных инцидентах, связанных с устройством, следует сообщать 
производителю и компетентному органу государства-члена, в котором проживает 
пользователь и/или пациент. 

Краткое изложение безопасности и клинической эффективности (SSCP) 

SSCP доступно в европейской базе данных по медицинским изделиям (Eudamed). 
Используйте базовый UDI-DI 69492989LS0003W9, чтобы найти устройство на веб-
сайте: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 

Символ Описание 

 

 
ООО «Джиангсу Брайтнес Медикал Девайсис» 

Здание 1, 3-й этаж здания 3, 2-й, 3-й, южный этаж здания 5 и комната 7-3 
здания 7, № 66, Гехуан Роуд, зона экономического развития Джонглоу, 
Чаньджоу, 213000 Цзянсу, КНР 

    «Лепу Медикал (Юроп) Кооператиф У.А.» 

Бульвар Абе Ленстра 36, 8448 JB Херенвен, Нидерланды  
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Дата изготовления 

 

 
Каталожный номер 

 

 
Код партии 

 

 
Уникальный идентификатор устройства 

 

 

 

Медицинское устройство 

 

 
Срок годности 

 

 

 

Предупреждение 

 

 

См. инструкцию по применению или 

электронную инструкцию по применению 

 

 

Верхний предел температуры составляет 30 °C. 

Нижний предел температуры составляет 10 °C. 

 

 

 

Хрупкий, обращайтесь осторожно 

 

 

Верхний предел влажности 
составляет 70% Нижний предел 

влажности составляет 35% 

 

 

 

 

Производитель 

 
Уполномоченный представитель 

 

 
Стерилизовано с использованием этиленоксида 

 

 

Однокомпонентная стерильная 

барьерная упаковка в комплекте с 

защитной транспортной тарой 

 

 

Одноразовая стерильная барьерная система 

 
Не подвергать повторной стерилизации 

 

 

 

Не использовать повторно 

 

 

Не использовать, если упаковка 

повреждена, и ознакомиться с 

инструкцией по применению 

 

 

 

Беречь от солнечного света 

 

 
Хранить в сухом месте 

 

 

 

MR-совместимо 

 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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