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Инструменты для Power system 300 
и 600, изготовленные из 
высококачественной нержавеющей 
стали, оптимально подходят для 
хирургического использования. Они 
разработаны, сконструированы и 
произведены с особой тщательностью. 
Данные качественные инструменты 
обеспечивают самые оптимальные 
результаты работы и долгий срок 
службы, если они используются 
надлежащим образом. Учитывая 
вышеизложенное, очень важно 
следовать руководству пользователя и 
рекомендациям по безопасности. 
Некорректное использование может 
привести к повреадению тканей, 
преадевременному износу изделия, 
разрушению инструментов и травмам 
пользователя, пациента или других 
лиц.

А.ПРАВИЛЬНОЕ
ИСПОЛЬЗОВАНИЕ

• Все инструменты необходимо 
использовать только с системами с 
соответствующими 
наконечниками/мощностью.

• Перед использованием необходимо 
полностью убедиться в том, что 
инструменты, которые будут 
использоваться, а также их упаковка, 
стерильны и находятся в исправном 
состоянии. Любые повреждённые 
инструмента или изделия с нарушенной 
упаковкой необходимо утилизировать.

• Инструменты с возвратно­
поступательным движением необходимо 
подсоединять как можно глубже. 
Инструменты, вставленные не на 
полную глубину, увеличивают 
центробежную силу и вибрацию.

• Перед использованием необходимо 
убедиться, что инструменты соединены 
максимально корректно.

• . Инструменты для Power system 300 
и 600 не подходят для использования на 
металле (например, имплантатах)

• Инструменты для Power system 300 
и 600 необходимо привести в движение 
после установки в рукоятку и перед 
первым контактом с костной тканью.

• При использовании в комбинации с 
лекалом, толщина режущей кромки 
лезвия не должна превышать толщину 
лекала. Убедитесь, что лезвие свободно 
двигается внутри лекала, прежде чем 
использовать его на пациенте.

• Необходимо избегать зажимания,
упора и изгиба инструментов во время 
работы с лекалом. Если что-то из 
вышеперечисленного произойдёт,
возможен перегрев, который приведёт к 
стопору рукоятки или термальному 
некрозу, возможно, и к перелому.

• Необходимо избегать контакта
инструмента с лекалом, направляющим 
устройством или другими
металлическими объектами. В случае 
контакта возможно повреждение 
рукоятки, лекала или направляющего 
устройства, а также затупление лезвий, 
повреждения костей и прилегающих 
тканей.

Некорректное использование
приводит к неприемлемым
результатам и повышенному риску 
травм.

Б. ПОКАЗАНИЯ

Инструменты для Power system 300 и 
600 ARTHREX разработаны для работы 
с костной тканью в области ортопедии. 
Ответственным за выбор подходящего 
инструмента в соответствии с 
предполагаемым использованием
является оператор.



В.КОНТАКТНОЕ ДАВЛЕНИЕ

Необходимо избегать излишнего 
контактного давления, так как оно 
может привести к:

• повреждению поверхности 
ннструментов

• откалыванию кусков инструмента
• уменьшению срока службы 

инструментов
• излишнему нагреву
• термальному некрозу 
Излишнее контактное давление

может привести к перегреву, 
который, в свою очередь, вызывает 
термальный некроз; трещины в 
инструментах могут сделать 
поверхность излишне шероховатой. В 
худшем случае инструмент может 
сломаться.

Г.ОХЛАЖДЕНИЕ

При использовании инструментов 
необходимо достаточное охлаждение. В 
том случае, если охлаждение 
некорректно, зубчики лезвий пилы 
могут засориться осколками костной 
ткани, что, в свою очередь, вызовет 
перегрев. В худшем случае это может 
вызвать непоправимый ущерб кости 
(термальный некроз) и существенно 
уменьшить срок службы инструментов.

Д.ТЕХНИКА БЕЗОПАСНОСТИ И 
ОТВЕТСТВЕННОСТЬ

• Пользователь ответственен за
проверку изделия до использования с 
целью убедиться, что изделие подходит 
для предполагаемой цели
использования.

• Пользователь ответственен за 
использование инструментов.

• В случае небрежности пользователя 
при работе с изделием, ARTHREX 
частично или полностью отказывается 
от ответственности за весь причинённый

ущерб, в частности в случае ущерба, 
причинённого вследствие
игнорирования или невнимательного 
прочтения рекомендаций для 
пользователя и предупреждений, в том 
числе и в случаях непреднамеренного 
некорректного использования.

• Не подтачивайте инструменты.
• Многократное использование 

может привести к разрушению 
прибора и представляет собой 
повышенный риск для пациента и 
оператора!
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Дополнение к инструкции по применению медицинского изделия
Инструменты для устройства хирургического электрического Power System

1 Климатические B cm ettctraa Зяичевш!
Температура воздуха, °С +10...+35
Влажность воздуха (относительная), без образования конденсата 15...80%
Атмосферное давление, кПа 70...105

1 Основные сведения о медицинском изделии

1.1 Наименование
Инструменты для устройства хирургического электрического Power System (далее — Инструменты).

1.1.1 Противопоказания
Инструменты противопоказаны к применению при наличии следующих состояний и обстоятельств:
• Использование в процедуре, когда артроскопические операции противопоказаны пациенту по любой 

причине.
• Недостаточный объем или качество костной ткани.
• Ограниченный кровоток и предшествующие инфекции, которые могут задерживать заживление.
• Любые активные инфекции или ограниченный кровоток.
• Не следует использовать для целей, отличных от указанных.
Примечание -  Окончательное решение по применению медицинского изделия Инструменты в 

конкретных условиях принимается пользователем на основании имеющихся у  него знаний и рисков, 
связанных с конкретным случаем.

1.1.2 Побочные действия
Побочные действия и неблагоприятные последствия могут быть вы званы оперативны м 

вмешательством и не связаны с техническими характеристиками инструментов. К таким 
побочным действиям  относятся неж елательные повреж дения тканей, инфекции.

Излишнее контактное давление мож ет привести к перегреву, который, в свою  очередь, 
вызывает термальный некроз.

1.1.3 Условия применения
Инструменты долж ны  применяться с соблю дением  правил и мер предосторож ности, указанных 

в эксплуатационной документации.
Изделие применяется с устройством хирургическим электрическим Pow er System.
Инструменты долж ны  применяться только квалифицированны ми м едицинскими работниками, 

имеющими опыт использования подобных изделий, или медицинскими работниками, 
прошедшими обучаю щ ие занятия по работе с аналогичными изделиями, под руководством 
опьпного специалиста, имею щ его опы т использования подобных изделий.

Примечание -  Уровень должного обучения и квалификации должен быть определён 
руководством лечебно-профилактического учреждения или лицами им назначенными.

Инструменты долж ны  применяться в условиях специализированны х помещ ений с 
соблюдением надлеж ащ их правил асептики.

Место применения медицинского изделия долж но соответствовать требованиям  к 
климатическим воздействиям, представленным в таблице 1.

Таблица 1



Дополнение к инструкции по применению медицинского изделия
Инструменты для устройства хирургического электрического Power System

1.2 Описание
1.2.1 Изображения
Размеры на рисунках далее указаны в миллиметрах и дюймах (1 миллиметр приблизительно равен 

0,0397 дюйма, 1 дюйм приблизительно равен 25,4 миллиметра).
Все значения на рисунках имеют допустимые отклонения ±13 %, если не указано иное.
Все размеры, указанные в текстовой части данного подраздела, относятся к размерам рабочей части.

Лезвия саггитальные (на примере AR 300-040S):
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Дополнение к инструкции по применению медицинского изделия
Инструменты для устройства хирургического электрического Power System

X (10:1) Y (10:1)



-Лезвия саггитальные (на примере AR 600-053S):

Дополнение к инструкции по применению медицинского изделия
_____________Инструменты для устройства хирургического электрического Power System





Дополнение к инструкции по применению медицинского изделия
Инструменты для устройства хирургического электрического Power System

-Лезвие сагиттальное SpeedCut для минимально инвазивных разрезов (на AR 600-300S).
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Дополнение к инструкции по применению медицинского изделия
Инструменты для устройства хирургического электрического Power System

-Лезвие сагиттальное SpeedCut для минимально инвазивных разрезов (на примере AR 600-311S):
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Дополнение к инструкции по применению медицинского изделия
Инструменты для устройства хирургического электрического Power System

■ Лезвия саггитальные SpeedCut (на примере AR 600-000S):
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Дополнение к инструкции по применению медицинского изделия
Инструменты для устройства хирургического электрического Power System

-Лезвия саггитальные SpeedCut (на примере AR 600-006S): 
_3.976 (101)
’256 (65) Rear View
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00000

81 Д 31 д
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!1 Д 31 А
О О О ф

оо^
31 у 81

— ^ ----------------------------------------------------- — --------— ,------------------
--- --- Ч--------------------

Y 4.499 (114.28)
Front View

81 Д Я A 31
00000т

81 Д 31 Д 81 Д 31 Д я
Q O O O O O O O

Q O -^ O e S

0 0 0 0 0 0 0 0 0 С | Ж 0 0 0^  у зг;у 81 у 31 ^ ‘у я
.079 (2)

front view -  вид спереди, rear view -  вид сзади

I У 31 У 81
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Дополнение к инструкции по при1иенению медицинского изделия
Инструменты для устройства хирургического электрического Power System

1езвия реципрокные (на примере AR 600-026S):

0 ^
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13



Дополнение к инструкции по при1иенению медицинского изделия
Инструменты для устройства хирургического электрического Power System

-f
о  ̂ О b i

7f: г.. .W V J

V V

- Лезвия реципрокные (на примере AR 300-050S):

С-
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Дополнение к инструкции по применению медицинского изделия
Инструменты для устройства хирургического электрического Power System

Y

1Л2
( 0.0560]

Сверла (на примере AR 300-В001):

- Сверла (на примере AR 300-В002):

Z—

f o n t  s i z e  0 .0 4 7  in c h
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Дополнение к инструкции по применению медицинского изделия
Инструменты для устройства хирургического электрического Power System

■Сверла (на примере AR 300-В202):

-- к  I 0-05 I А I

го±ол

front size 0.047 inch —  
Schriflhbhe 1.2mm

ronl size 0.039 inch—  
>thrifthohe 1.0mm

T ^ ---- A R ■ 3 (!) 0 - B 2 0 ? — ^^xx)! XX— 03

Schriffhbhe 1.?mm

И

. 4.2 .

IS
20

л_л.
47

70*ол

В комплект поставки Инструментов входит Инструкция по применению и Дополнение к инструкции, прилагаемое 
да России. Подробную информацию об изделиях можно найти на сайте компании Arthrex: www.arthrex.com.

1.2.2 Исполнения
Медицинское изделие "Инструменты" представлено в вариантах исполнения в соответствии с таблицей 2.

I Таблица 2
Наименование

l i
Лезвия сагиттальные, размеры в диапазоне величин: длина от 16 до 40 мм, ширина от 5.5 до 14 мм, 
толщина от 0.55 до 0.70 мм

2
Лезвия сагиттальные SpeedCut для минимально инвазивных разрезов, размеры в диапазоне величин: 
длина от 45 до 105 мм, ширина от 9 до 46 мм, толщина 0.6 до 1.47 мм

3
Лезвия сагиттальные SpeedCut, размеры в диапазоне величин: длина от 45до 105 мм, ширина от 9 до 
46 мм, толщина 0.6 до 1.47 мм

4
Лезвия реципрокные, размеры в диапазоне величин: длина от 15 до 88 мм, ширина от 6 до 13.5 мм, 
толщина 0.6 до 1.27

5
Сверла, варианты исполнения: прямое, длина от 8 до 20 мм, диаметр от 2 до 3.1 мм; коническое, 
длина от 12 до 13 мм, диаметр от 2.2 до 4.3 мм; овальное, длина 15 мм, диаметр 5 мм

1.
Б

2.3 Базовый состав
азовый состав указан в таблице 3.

аблица 3
ЛЬ Наименование Кол-во*

1
Лезвия сагиттальные, размеры в диапазоне величин: длина от 16 до 40 мм, ширина от 5.5 до 14 мм, 
толщина от 0.55 до 0.70 мм

<100

2
Лезвия сагиттальные SpeedCut для минимально инвазивных разрезов, размеры в диапазоне величин: 
длина от 45 до 105 мм, ширина от 9 до 46 мм, толщина 0.6 до 1.47 мм <100

3
Лезвия сагиттальные SpeedCut, размеры в диапазоне величин: длина от 45до 105 мм, ширина от 9 до 
46 мм, толщина 0.6 до 1.47 мм

<100

4
Лезвия реципрокные, размеры в диапазоне величин: длина от 15 до 88 мм, ширина от 6 до 13.5 мм, 
толщина 0.6 до 1.27

<100
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Дополнение к инструкции по при1иенению медицинского изделия
Инструменты для устройства хирургического электрического Power System

, ......... ................................

5
Сверла, варианты исполнения: прямое, длина от 8 до 20 мм, диаметр от 2 до 3.1 мм; коническое, 
длина от 12 до 13 мм, диаметр от 2.2 до 4.3 мм; овальное, длина 15 мм, диаметр 5 мм <100

6 Эксплуатационная документация** 1
Количество при поставке
Эксплуатационная документация представлена в составе инструкции по применению и дополнения к 
нструкции по применению___________________________________________________

1.3 Классификация
Медицинское изделие Инструменты классифицируется в соответствии с таблицей 4.
Габлица 4

'.N! 1 ' " , ' * B tt i ' .
1 Потенциальный риск применения (РФ) 2а
2 Характер инвазии Инвазивное МИ

3 Вид контакта с организмом человека
МИ, Кратковременно контактирующее с 

внутренней средой организма
4 Кратность применения однократное применение
5 Отношение к стерилизации Стерильное
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Дополнение к инструкции по применению медицинского изделия
Инструменты для устройства хирургического электрического Power System

2 Технические характеристики
Основные характеристики представлены в таблице 5 и на рисунках в пункте 1.2.1.
Срок годности изделий - 5 лет, при условии целостности стерильной упаковки.
Все режущие части инструментов являются острыми.
Радиусы притупления режущих кромок составляют не более 3 мкм.
Все значения в таблице 5 имеют допустимые отклонения ±13 %, если не указано иное.

^езвня сагиттальны е, размеры в  диапазоне величии: длина от 16 до 40 мм. ш ирина от 5.5 до 14 мм.
-lw aM K H f0.S5l|[l0 .T 0i> B I . .___ _____________ _____ _____

-------------------------------------------------- ш т  — ; .............. ..........

Ьшна рабочей части ^Ю ммI----- 1:--------------------------------------------- ---------------------
Шгоина рабочей части 4 мм—Х----- 1------------------------------------------ --------------------
Толщина рабочей части 0,60±0,05) ммг----------п--------------------------------------------------------------
Шероховатость зе более 2,5 мкм

---------------------------------------------- ---------------------- -
ип поверхности патовая
вёодость рабочей части «е менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)
' т - т M^41S
1лина рабочей части 40 мм
Пирина рабочей части ^,5 мм
Толщина рабочей части f0,60±0,05) мм
Цероховатость не более 2,5 мкм
Гил поверхности матовая
вёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

....... т м ............. . .. ..........  /... ....................
1лина рабочей части 25 мм
11ирина рабочей части 9,4 мм
Толщина рабочей части (0,70±0,05) мм
Шероховатость не более 2,5 мкм
Тип поверхности матовая
Твёрдость рабочей части це менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

1М>Ш "  ___________ _______________
Илина рабочей части 25 мм
Ширина рабочей части 9,4 мм
Толщина рабочей части (0,60±0,05) мм
Шероховатость не более 2,5 мкм
Тип поверхности матовая
вёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

0-044S
Шлина рабочей части 25 мм
Ширина рабочей части 5,5 мм
Толщина рабочей части (0,60±0,05) мм
Шероховатость не более 2,5 мкм
Тип поверхности матовая
Твёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

№4)4SS
Длина рабочей части 16 ММ
Ширина рабочей части 5,5 мм
Толщина рабочей части (0,60±0,05) мм
Шероховатость не более 2,5 мкм
Тип поверхности матовая
Твёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

v AR-30(M 06S ................
Длина рабочей части |17 мм
Ширина рабочей части 19,4 мм
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Ьлщина рабочей части ' 0,65±0,05) мм
Р^ховатость яе более 2,5 мкм
ртповерхности патовая
i^ocT b рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)
В  Лезвия сагиттальные SpeedCut для минимально инвазивных ра1зрезов, размеры в диапазоне 1_____ величщ: ш и н а, q f  45 до Д.05. Щ  т Ш Ш т ш 9 т  4 6 Ш т т т ш М т М 7 м м .....^ ..____ ___

5шна рабочей части 90 мм
Ширина рабочей части 13 мм
[Ь и н а  рабочей части 1,00±0,02) мм
Шероховатость не более 2,5 мкм
шш поверхности матовая
Ьердость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)
■ г   ̂ : т б 0 1 т т  ........................................................
юша рабочей части 90 мм
11ирина рабочей части 13 мм
блщина рабочей части (1,19±0,02) мм

Шероховатость не более 2,5 мкм
}ип поверхности матовая
}вёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)
г —  — ^ — --- -—шш M01S , »
Йпина рабочей части 90 мм
1ирина рабочей части 13 мм
олщина рабочей части '1,27±0,02) мм
кроховатость не более 2,5 мкм
ип поверхности матовая

; вёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)
I  ............... А 1 Ш M50S
liiHHa рабочей части 46 мм
Цирина рабочей части 46 мм
Толщина рабочей части (0,60±0,02) мм
Цероховатость не более 2,5 мкм
ип поверхности матовая

Твёрдость рабочей частиL-K------- С --------------------------------- ---------------- не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)
M10S

11лина рабочей части 90 мм
Пирина рабочей части 19 мм
Толщина рабочей части (1,00±0,02) мм
Иероховатость не более 2,5 мкм
Тип поверхности матовая
Твёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

A IW 0O ^ S
11лина рабочей части 90 мм
Ширина рабочей части 19 мм
Толщина рабочей части (1,27±0,02) мм
Шероховатость не более 2,5 мкм
Тип поверхности матовая
Твёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

AR-600-311S
ТТлина рабочей части 90 мм
Ширина рабочей части 19 мм
Толщина рабочей части (1,37±0,02) мм
Шероховатость не более 2,5 мкм
Тип поверхности матовая
Твёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)
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К  AR-6(H
Шшна рабочей части 90 мм
Ширина рабочей части 25,4 мм
ришцина рабочей части [1,00±0,02 мм)
рероховатость не более 2,5 мкм
1|ш поверхности матовая
|^6рдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)
■ к * - " :   ̂  ̂ .. . " , ....... A S 4 0 . . .  ... _____________________ _____ __
ршна рабочей части 90 мм
Ширина рабочей части 25,4 мм
1олщина рабочей части [1,00±0,02) мм
Шероховатость не более 2,5 мкм
tun поверхности матовая
Щёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)
Н  . ' ' л в г Ш ш т : . ...................
Шшна рабочей части 90 мм
Ширина рабочей части 25,4 мм
1олщина рабочей части (1,00±0,02) мм
Шероховатость не более 2,5 мкм
1ип поверхности матовая
Твёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)
Ш  AR-604О-ЗО^
Щгана рабочей части 90 мм
Ширина рабочей части 25,4 мм
1'олщина рабочей части (1,47±0,02) мм
Шероховатость не более 2,5 мкм
ftHn поверхности матовая
|вёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)
Щ  т т 0-353S ^
Йлина рабочей части 45 мм
Ширина рабочей части 9 мм
Толщина рабочей части (0,60±0,02) мм
Иероховатость не более 2,5 мкм
Тип поверхности матовая
Твёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)
■ 1 Ш »
Длина рабочей части 105 мм
Пирина рабочей части 19 мм
Толщина рабочей части (1,27±0,02) мм
Пероховатость не более 2,5 мкм
Тип поверхности матовая
Твёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)
1  AR-600-ЗЦ 8
Длина рабочей части 65 мм
Пирина рабочей части 27 мм
Толщина рабочей части (0,80±0,02) мм
Пероховатость не более 2,5 мкм
Тип поверхности матовая
Твёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)
1  AR-600-352S
Длина рабочей части 65 мм
[Пирина рабочей части 18 мм
Толщина рабочей части (0,80±0,02) мм
[Пероховатость не более 2,5 мкм
Тип поверхности матовая
Твёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)
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Ж Щ
1ина рабочей части 6̂ мм
Ьфина рабочей части \в  мм
1'олщина рабочей части 0,60±0,02) мм
Шероховатость ле более 2,5 мкм
tffli поверхности патовая
1вёрдость рабочей части яе менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)
Лезвия сагиттальны е SpeedCut, размеры  в диапазоне величин: длина от 4$до 105 мм, ш ирина от 9 до

т о « и а ш  0.0 ДО 1.47 w m m  более |0 0  Ж ,  __________ __________ ______
т м ш т  , '  . .

(шна рабочей части мм
Иирина рабочей части 13 мм
Ьлщина рабочей части [1,00±0,02) мм

г ---------------------- 1--------------------------------------------------------------------- ----------------------------------------------------------------------

Иероховатость не более 2,5 мкм
ип поверхности матовая
вёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

м и п MW7S . :
(лина рабочей части 90 мм
Иирина рабочей части 13 мм
олщина рабочей части (1,19±0,02) мм
Иероховатость не более 2,5 мкм
.ип поверхности матовая
tBepnocTb рабочей части ' не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

АКнбОM W S  ......
1лина рабочей части 90 мм
Иирина рабочей части 13 мм

L _ t -------------- *
Толщина рабочей части (1,27±0,02) мм
Иероховатость не более 2,5 мкм
Тип поверхности матовая
Твёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

Д1М ПМ и » ,
1лина рабочей части 90 мм
Иирина рабочей части 13 мм

-̂-----* -------------------------------------------- -—
Толщина рабочей части (1,37±0,02) мм
Иероховатость не более 2,5 мкм
Тип поверхности матовая
Твёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

л х Ш (МИОв
1лина рабочей части 90 мм
Иирина рабочей части 19 мм
Толщина рабочей части (1,00±0,02) мм
Иероховатость не более 2,5 мкм
Тип поверхности матовая
Твёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

A R - ^ 0-002S
1лина рабочей части 90 мм
Иирина рабочей части 19 мм
Толщина рабочей части (1,27±0,02) мм
Шероховатость не более 2,5 мкм
Тип поверхности матовая
Твёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

O-011S
Хлина рабочей части 90 мм
Иирина рабочей части 19 мм
Толщина рабочей части (1,37±0,02) мм
Шероховатость не более 2,5 мкм
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im поверхности матовая
Йрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

i f a n f e  ~  ; А 1Ш 1м ш  ^
1шна рабочей части 90 мм
^рина рабочей части 25,4 мм
Ьлщина рабочей части 4,00±0,02) мм
кроховатость не более 2,5 мкм
ЦП поверхности матовая
вердость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

■Г "  .......... ш м MD4S
[пина рабочей части 90 мм
Иирина рабочей части 25,4 мм
олщина рабочей части 4,19±0,02) мм
Нероховатость не более 2,5 мкм
ип поверхности матовая
вердость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

р  "Att-601м к й м  ■ ; ..... ........... : .......:.....
(пина рабочей части 90 мм
Цирина рабочей части 25,4 мм
олщина рабочей части '1,27±0,02) мм
Пероховатость не более 2,5 мкм
ип поверхности матовая
вердость рабочей части ' не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

1  ' ' ASMsaш в в
1лина рабочей части 90 мм
Ширина рабочей части 25,4 мм
ЦГолщина рабочей части (1,47±0,02) мм
Шероховатость не более 2,5 мкм
!Гип поверхности матовая
(Твёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)
I  AR-60IIM)$3S
[[лина рабочей части 45 мм
Пирина рабочей части 9,2 мм
Толщина рабочей части (0,60±0,05) мм
Нероховатость не более 2,5 мкм
Тип поверхности матовая
Твёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

О-ОШ
11лина рабочей части 105 мм
Ширина рабочей части 19 мм
Толщина рабочей части (1,27±0,02) мм
Шероховатость не более 2,5 мкм
Тип поверхности матовая
Твёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)
L A R - ^ 0-150S
Длина рабочей части 65 мм
Ширина рабочей части 27 мм
Толщина рабочей части (0,80±0,02) мм
Шероховатость не более 2,5 мкм
Тип поверхности матовая
Твёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

AR-600-051S ~
Длина рабочей части 65 мм
Ширина рабочей части 18 мм
Толщина рабочей части (0,80±0,02) мм
Шероховатость не более 2,5 мкм
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кп поверхности матовая
Ьёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

........ "..................................... ::.. .
Ьина рабочей части 46 мм
Иирина рабочей части 46 мм
Толщина рабочей части [0,60±0,02) мм
Шероховатость не более 2,5 мкм
ип поверхности матовая
вёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

Лезвия реципрокныё, размеры в диапазоне величин: длина от 15 до iS8 мм, ширина от 6 до 13.5 мм,
...... ,__ ,....................  ..... 1Л7JMhjaie 6 ^  Ш  р г г , ................................................................_.......;

.......... ...... . ..............
1лина рабочей части |15 мм
Иирина рабочей части |б мм
олщина рабочей части 1(0,6±0,1) мм
QepoxoBaTocTb |не более 2,5 мкм
"ип поверхности матовая
Твёрдость рабочей части [не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

A R ^ а и о а ш и  '
клина рабочей части 25 мм
[Цирина рабочей части 6 мм
Толщина рабочей части ' Ш,6±0,1) мм
|11ероховатость не более 2,5 мкм
Тип поверхности матовая
[вёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

AR-ЗвЙ Ш ~ "
Тлина рабочей части 40 мм
Цирина рабочей части 6 мм
Толщина рабочей части 0,6±0,1) мм
Цероховатость не более 2,5 мкм
Тип поверхности матовая
Твёрдость рабочей части це менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

........  .................. .А5И1Ю(МШ 8
Цлина рабочей части 88 мм
Иирина рабочей части 13,4 мм
Толщина рабочей части (1,1±0,1) мм
Пероховатость не более 2,5 мкм
Тип поверхности матовая
Твёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

AR-«a(МШ $
Длина рабочей части 52,8 мм
Ширина рабочей части 10 мм
Толщина рабочей части (1,1±0,1) мм
Шероховатость не более 2,5 мкм
Тип поверхности матовая
Твёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

AR-«00-022S
Длина рабочей части 73,5 мм
Ширина рабочей части 13,5 мм
Толщина рабочей части (1,1±0,1) мм
Шероховатость не более 2,5 мкм
ип поверхности матовая

Твёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)
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’
AR-6CIJb25dS/. ■'.

|ина рабочей части 32,8 мм
1нрина рабочей части 9,5 мм
олщина рабочей части '1,1±0,1) мм
[ероховатость не более 2,5 мкм
ип поверхности матовая
йрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

.... ____________......._...._ ............ ...... .......... 1М Ш »,/ ,
пина рабочей части 67 мм
1ирина рабочей части 9,5 мм
олщина рабочей части (1,1±0,1 мм)
кроховатость не более 2,5 мкм
ип поверхности матовая
вёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)

...................... .....................................  ...... a r ^ м т  . . '
(пина рабочей части 73,5 мм
[1ирина рабочей части 12,7 мм
олщина рабочей части (1,27±0,05) мм
Цероховатость не более 2,5 мкм
ип поверхности матовая

1'вёрдость рабочей части не менее 423 HV (не менее 43,5 HRC)
I Сверла, варианты исполнения: прямое, длина от 8 до 10 мм, диаметр от 2 до $Л  мм; коническое, 
1инн« от 12 до 13 мЖ, не более 1QP щг.
f : ■. .........:
Цлина рабочей части (13,0±0,5) мм
(иаметр рабочей части (2,00±0,03) мм
Твёрдость рабочей части не менее 58 HRC
Цероховатость не более 1,25 мкм - для рабочих поверхностей;

не более 0,63 мкм - для цилиндрической части
хвостовика;
не более 4,0 мкм - для торца хвостовика; 
не более 2,5 мкм - для остальных поверхностей.

1 радиальное биение рабочей части относительно 
цилиндрической части хвостовика

не более 0,10 мм

ш ю : ;
[1лина рабочей части (8,0±0,5) мм
[(иаметр (2,00±0,07) мм
Твёрдость рабочей части не менее 58 HRC
Шероховатость не более 1,25 мкм - для рабочих поверхностей;

не более 0,63 мкм - для цилиндрической части
хвостовика;
не более 4,0 мкм - для торца хвостовика; 
не более 2,5 мкм - для остальных поверхностей.

Радиальное биение рабочей части относительно 
цилиндрической части хвостовика

не более 0,10 мм

A R .30ш т
Цлина рабочей части (12,0±0,5) мм
Диаметр рабочей части (2,2±0,1) мм
Твёрдость рабочей части не менее 58 HRC
Шероховатость не более 1,25 мкм - для рабочих поверхностей;

не более 0,63 мкм - для цилиндрической части
хвостовика;
не более 4,0 мкм - для торца хвостовика; 
не более 2,5 мкм - для остальных поверхностей.

Радиальное биение рабочей части относительно 
цилиндрической части хвостовика

не более 0,10 мм
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к  . ' ш м ......... .......................... ......... : . „ м ....:..... ............ ....
1шна рабочей части (12,0±0,5) мм
Ьаметр рабочей части (2,2±0,1) мм
Твёрдость рабочей части не менее 58 HRC
Шероховатость не более 1,25 мкм - для рабочих поверхностей;

не более 0,63 мкм - для цилиндрической части
хвостовика;
не более 4,0 мкм - для торца хвостовика; 
не более 2,5 мкм - для остальных поверхностей.

Лдиальное биение рабочей части относительно 
нлиндрической части хвостовика

не более 0,10 мм

1 Ш Ш
[пина рабочей части (13,0±0,5) мм
[иаметр рабочей части (4,3±0,1 ) мм
'вёрдость рабочей части не менее 58 HRC
Иероховатость не более 1,25 мкм - для рабочих поверхностей;

не более 0,63 мкм - для цилиндрической части
хвостовика;
не более 4,0 мкм - для торца хвостовика; 
не более 2,5 мкм - для остальных поверхностей.

щиальное биение рабочей части относительно 
рлиндрической части хвостовика

не более 0,10 мм

1  Г  . ш т  ,,
клина рабочей части (13,0±0,5) мм
киаметр рабочей части (2,9±0,1) мм
Твёрдость рабочей части не менее 58 HRC
Иероховатость не более 1,25 мкм - для рабочих поверхностей;

не более 0,63 мкм - для цилиндрической части
хвостовика;
не более 4,0 мкм - для торца хвостовика; 
не более 2,5 мкм - для остальных поверхностей.

Чдиальное биение рабочей части относительно 
i (илиндрической части хвостовика

не более 0,10 мм

 ̂ __ ^
Ш о з

1 клина рабочей части (15,0±0,5) мм
|киаметр рабочей части (5,0±0,1) мм
1 Твёрдость рабочей части не менее 58 HRC
1 Шероховатость не более 1,25 мкм - для рабочих поверхностей;

не более 0,63 мкм - для цилиндрической части
хвостовика;
не более 4,0 мкм - для торца хвостовика; 
не более 2,5 мкм - для остальных поверхностей.

Радиальное биение рабочей части относительно 
дшиндрической части хвостовика

не более 0,10 мм

AR-30I№«Ю1
Длина рабочей части (19,5±0,5) мм
Диаметр рабочей части (2,0±0,1) мм
Твёрдость рабочей части не менее 58 HRC
[Шероховатость не более 1,25 мкм - для рабочих поверхностей;

не более 0,63 мкм - для цилиндрической части
хвостовика;
не более 4,0 мкм - для торца хвостовика; 
не более 2,5 мкм - для остальных поверхностей.

Радиальное биение рабочей части относительно 
цилиндрической части хвостовика

не более 0,10 мм
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3 М ар к и р о вк а
Сведения, представленные в данном разделе, являются более приоритетными по сравнению со сведениями, 

юдставленными в инструкции по применению.
3.1 М аркировка
в качестве образцов маркировки, представленных далее, выбрана маркировка Лезвия реципрокного. 

[дентифицировать изделие можно по наименованию и размерам (См. таблицу 5).

Пример маркировки самого изделия

3.1.1 Описание
На изделиях (в соответствии с изображениями, представленными в 1.2.1) указано следующее:
- каталожный номер изделия;
- товарный знак предприятия-изготовителя;
- знак «Европейское Соответствие»;
- иные вспомогательные сведения (в соответствии с изображениями, представленными в 1.2.1).

На этикетке стерильной упаковки указано следующее:
- товарный знак предприятия-изготовителя;
- каталожный номер изделия;
- наименование, технические характеристики изделия;
- соответствует Европейской директиве 93/42/ЕЕС «Медицинские изделия»;
- стерильное изделие, стерилизовано гамма-излучением;
- номер партии (LOT);
- срок годности изделия (год, месяц);
- дата производства (год, месяц).

На этикетке картонной упаковки указано следующее:
- товарный знак предприятия-изготовителя
- каталожный номер изделия;
- наименование, технические характеристики изделия;
- материал, из которого изготовлено изделие;
- щтрих код;
- соответствует Европейской директиве 93/42/ЕЕС «Медицинские изделия»;
- одноразовое изделие;
- не использовать, если упаковка повреждена;
- уполномоченный представитель в Европейском сообществе;
- стерильное изделие, стерилизовано гамма-излучением;
- номер партии (LOT);
- срок годности изделия (год, месяц, день);
- требование обратиться к инструкции по применению;
- ограничение продажи данного изделия по федеральному закону США;
- количество изделий в упаковке;
- наименование и адрес завода-изготовителя;

На транспортной упаковке указано следующее:
- товарный знак предприятия-изготовителя;
- наименование и (или) обозначение груза;
- знаки условий обращения с грузом/упаковкой («Беречь от влаги», «Верх»);
- год и месяц упаковывания;
- наименование и контактная информация грузоотправителя;
- наименование и контактная информация грузополучателя.
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[ример маркировки стерильной упаковки с переводом на русский язык:

с аArttwSCb
Sagittal Smut Blade for Artfwex 600 
[ w ]  A R -600 -000S  9 0 x 1 3 *  1.0m m
Il o t I 1 2 3 4 5 6 7 8 9 0  I stew ieI r]

P404MI50-65R1 U 2020-02-19

Arthrex Power System 600

Л езвие сагиттальное для Артрекс 600 
T i i F I  А Р-60(М Ю 03 9 0 x 1 3 x 1 .0  mm
I L O T  1 1 2 3 4 5 6 7 8 9 0  [хтеиясЦУ

P40-Q05IL65R1 Ц 2020-02-19

Пример маркировки картонной упаковки с переводом на русский язык:

ГмП AR-600-000S 1БТ7ГЛ IMF I AR-600-000S QTY

MATERIAL STAINLESS STEEL [материал | Нержажыошм ст»лк

iL O T l 1 2 3 4 5 6 7 8 9 0  

Made in Germany
A r t h r e j f ^ ’  1 2 3 4 5 6 7 8 9 0

Сдсланво a Германии

A r t h r w ^

STERILEГяЁЛ AR^OO-OOOS IsterileIrI g  2020^2-18 16EF I AR-600-000S 
Sagittal Saw Blade fpr Arthrex 600 сагитта.т1.иое д л . Артрекс «оо
90 X 13 X 1.0 mm Arthre)T^ 90 X  13 X 1.0 mm

Rj Q 2020-02-18 

A rth re^

A

I55T] (О1)О0ММ7ОЭвв»(Э0И>1(17)ЗОО211(1(Ц1г34М71М

mI C € i

R xO N L Y

III
Arthrtx, Inc 
1370 Crcekside Blvd. 
NaplM, FL 34108 USA 
Tl (100)9344404

55T] (01)00тМ70ЭИ2«(Э0)О1(17)2Ов311(1Щ1234МПМ

■I C €!
Arthrex, IncArthrtx OmbH 

Erwln-Hltlichtr-Strisse 9 « 70  C rttk tid t Blvd.
81248 Munchen.Oenn*ny Napiti, FL 34108 USA
♦49 89 909005-0 ♦1 (800)9344404

[H iiC I 4M160AReOOOOOS1C fR ifC l ♦M150AReOOOOOS1C

[нШс1 * tteoioaaol 234бв7веосн 940.0050-10 ai »Ctt01022012Э4вв7ваОСН

| eC iREPj
Arthrex OmbH 
Erwin-Hlelieher-Stresse 9 
81249 MilneheaOermany 
♦49 89 909005-0

P40-OOS0-10 ai
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|U.2 Проект этикетки на русском языке
Ниже представлен проект* этикетки на русском языке

ф
Инструменты для устройства хирургического электрического Power System: 
Лезвие саггитальное, размер: длина XX мм, ширина XX мм, толщ ина XX мм. 
Материал: сталь нержавеющая

Производитель: «Артрекс, Инк.» Arthrex, Inc.

Страна происхождения:

Представитель 
производителя в РФ:

Г ермания 

ООО « МИР»
620010, г. Екатеринбург, ул. Дагестанская, д. 41, 
помещение 2 
+ 7(495)331-58-57

Регистрационное удостоверение №
Использовать до:
Дата изготовления:

от

*Итоговый вариант этикетки может быть изменен по усмотрению производителя.

3.1.3 Условные обозначения
В таблице 6 представлены условные обозначения, используемые в маркировке, и их разъяснения.

Обозначение В ш л сн ен и е Обозначение Рю ъяснение

REF Каталожный номер ЕС  R E P
Уполномоченный 
представитель в Европейском 
сообществе

Использовать до STERILE R Метод стерилизации - гамма- 
излучение

d
Дата производства

С€ Маркировка СЕ R,O NLY Внимание: Федеральный 
закон (США) ограничивает 
продажу данного устройства, 
или по заказу физических 
лиц

H i
Производитель LOT

Номер партии

®
Не используйте повторно А Осторожно! Обратитесь к 

инструкции по применению

QTY Количество изделий в 
упаковке

Не использовать, если 
упаковка повреждена
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4 Эксплуатация

4.1 Правила безопасности и меры предосторожности
Инструменты следует применять с соблюдением мер и правил, указанных в эксплуатационной 

документации.
Очень важно следовать руководству пользователя и рекомендациям по безопасности.
Некорректное использование может привести к повреждению тканей, преждевременному износу 

изделия, разрушению инструментов и травмам пользователя, пациента или других лиц.
Необходимо избегать излишнего контактного давления, так как оно может привести к:i „

I • повреждению поверхности лезвии 
; • откалыванию кусков лезвий
; • уменьшению срока службы лезвий

• излишнему нагреву
• термальному некрозу
Излишнее контактное давление может привести к перегреву, который, в свою очередь, вызывает 

!термальный некроз; трещины в лезвиях могут сделать поверхность излишне шероховатой. В худшем 
Ьлучае инструмент может сломаться.I  Все инструменты необходимо использовать только с системами с соответствующими 
наконечниками/мощностью.

Перед использованием необходимо полностью убедиться в том, что инструменты, которые будут 
|использоваться, а также их упаковка, стерильны и находятся в исправном состоянии. Любые повреждённые 
|лезвия или изделия с нарушенной упаковкой необходимо утилизировать.

Инструменты с возвратно-поступательным движением необходимо подсоединять как можно глубже. 
Лезвия, вставленные не на полную глубину, увеличивают центробежную силу и вибрацию.

Перед использованием необходимо убедиться, что инструменты соединены максимально корректно.
Инструменты не подходят для использования на металле (например, имплантатах).
Инструменты необходимо привести в движение после установки в пилу и перед первым контактом с 

костной тканью.
При использовании в комбинации с лекалом, толщина режущей кромки лезвия не должна превышать 

толщину лекала. Убедитесь, что лезвие свободно двигается внутри лекала, прежде чем использовать его на 
пациенте.

Необходимо избегать зажимания, упора и изгиба лезвий во время работы с лекалом. Если что-то из 
вышеперечисленного произойдёт, возможен перегрев, который приведёт к стопору пилы или термальному 
некрозу, возможно, и к перелому.

Необходимо избегать контакта инструмента с лекалом, направляющим устройством или другими 
металлическими объектами. В случае контакта возможно повреждение пилы, лекала или направляющего 
устройства, а также затупление лезвий, повреждения костей и прилегающих тканей.

При использовании инструмента необходимо достаточное охлаждение. В том случае, если охлаждение 
некорректно, зубчики лезвий пилы могут засориться осколками костной ткани, что, в свою очередь, 
вызовет перегрев. В худшем случае это может вызвать непоправимый ущерб кости (термальный некроз) и 
существенно уменьшить срок службы лезвий.

Пользователь ответственен за проверку изделия до использования с целью убедиться, что изделие 
подходит для предполагаемой цели использования.

Пользователь ответственен за использование инструментов.
В случае небрежности пользователя при работе с изделием, ARTHREX частично или полностью 

отказывается от ответственности за весь причинённый ущерб, в частности в случае ущерба, причинённого 
вследствие игнорирования или невнимательного прочтения рекомендаций для пользователя и 
предупреждений, в том числе и в случаях непреднамеренного некорректного использования.

Не подтачивайте инструменты.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ
1. Изделие не предназначено для повторной стерилизации
2. Одноразовые изделия нельзя использовать повторно. Вторичное использование может представлять 

собой угрозу здоровью и/или безопасности пациента, включая (но не ограничиваясь ими) кросс-инфекции, 
повреждения тканей с невозможностью извлечь фрагменты, нарушение механической работы из-за износа, 
неработоспособность прибора или некорректную работу функций, отсутствие гарантии надлежащей 
очистки или стерилизации изделия.
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3. Использование изделия не в соответствии с указаниями данной инструкции может привести к 
непригодности изделия, отказу в работе или нарушению хода процедуры.

ПРЕДО СТО РО Ж Н О СТИ
1. Повторное использование может привести к сбою в работе изделия или инфицированию пациента.
2. Перед использованием необходимо осмотреть изделие на предмет повреждений. Не используйте 

повреждённое изделие.
3. Крутящаяся часть любого изделия не должна соприкасаться с металлическими объектами, такими, 

как канюля или артроскоп. В случае соприкосновения высок шанс повреждения обоих устройств. 
Повреждение изделия может быть небольшим (смещение) или более серьёзным (от затупления кромки 
лезвия/бура до перелома наконечника in vivo). В случае возникновения такого контакта необходимо 
осмотреть наконечник. В случае наличия трещин, сломов или затупления, либо в случае наличия любого 
повода предположить, что лезвие затупилось, его необходимо заменить.

4. Излишняя боковая нагрузка на изделие во время использования не улучшает режущие свойства и в 
некоторых случаях может привести к необратимым повреждениям изделия.

5. Необратимый ущерб для всех изделий может вызвать применение без орошения или тока жидкости 
(сухими).

6. Применение без орошения или тока жидкости (сухими) приведёт к перегреву и может вызвать ожог.
7. Все одноразовые артроскопические изделия Arthrex собраны изготовителем, стерильно упакованы и 

готовы к использованию.
8. Режущая поверхность одноразового изделия острая и может вызвать травмы.

4.2 Транспортирование и хранение
Медицинское изделие Инструменты следует хранить и транспортировать при следующих условиях;
Температура хранения: от -40 °С до +70 °С [от -40 °F до +158 °Р].
Атмосферная влажность при хранении; от 8 % до 80 % (относительная), без конденсации.
Атмосферное давление; от 60 до 106 кПа.

4.3 Применение
Все инструменты необходимо использовать только с системами с соответствующими наконечниками и 

мощностью.
Перед использованием необходимо полностью убедиться в том, что инструменты, которые будут 

использоваться, а также их упаковка, стерильны и находятся в исправном состоянии. Любые повреждённые 
изделия и изделия, с нарушенной упаковкой, необходимо утилизировать.

Инструменты с возвратно-поступательным движением необходимо подсоединять как можно глубже. 
Инструменты, вставленные не на полную глубину, увеличивают центробежную силу и вибрацию.

Перед использованием необходимо убедиться, что инструменты соединены максимально корректно.
Инструменты не подходят для использования на металле (например, имплантатах).
Инструменты необходимо привести в движение после установки в рукоятку и перед первым контактом 

с костной тканью.
При использовании в комбинации с лекалом, толщина режущей кромки лезвия не должна превышать 

толщину лекала. Убедитесь, что лезвие свободно двигается внутри лекала, прежде чем использовать его на 
пациенте.

Необходимо избегать зажимания, упора и изгиба инструментов во время работы. Если что-то из 
вышеперечисленного произойдёт, возможен перегрев, который приведёт к стопору инструментов или 
термальному некрозу, возможно, и к перелому.

Необходимо избегать контакта лезвия пилы с лекалом, направляющим устройством или другими 
металлическими объектами. В случае контакта возможно повреждение пилы, лекала или направляющего 
устройства, а также затупление лезвий, повреждения костей и прилегающих тканей.

Внимание! Некорректное использование приводит к неприемлемым результатам и повышенному риску 
травм.

Инструменты для Power System 300 и 600 ARTHREX, изготовленные из высококачественной 
нержавеющей стали, оптимально подходят для хирургического использования. Они разработаны, 
сконструированы и произведены с особой тщательностью. Данные качественные инструменты 
обеспечивают самые оптимальные результаты работы и долгий срок службы, если они используются 
надлежащим образом. Учитывая выше изложенное, очень важно следовать руководству пользователя и 
рекомендациям по безопасности. Некорректное использование может привести к повреждению тканей,
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преждевременному износу изделия, разрушению инструментов и травмам пользователя, пациента или 
других лиц.

Для извлечения одноразового артроскопического лезвия из стерильной упаковки необходимо снять 
изолирующий слой TYVEK и следовать указаниям ниже;

Введение и удаление изделия
Для использования с рукоятками с ручным и не ручным контролем:
1. Для введения одноразового изделия вставьте его в рукоятку так, чтобы пластиковая вкладка совпала 

с отверстием в рукоятке. Для полного сцепления вкладку необходимо вставить настолько глубоко, 
насколько это возможно.

2. Для извлечения изделия необходимо отжать кнопку на рукоятке с помощью большого пальца или 
кончика пальца. После этого наконечник отсоединится.

3. В том случае, если изделие не удерживает наконечник, необходимо вытащить его, немного 
повернуть внутренний хаб, чтобы он находился на одной линии с мотором, и вставить наконечник снова до 
полного захвата.

4.4 Стерилизация
Изделия поставляются стерильными в стерильной упаковке и предназначены только для однократного 

применения. Метод стерилизации медицинских изделий -  гамма-излучение.
Процесс стерилизации изделий валидирован. Сведения о валидации стерилизации представлены в 

приложении А.

4.5 Влияние на окружающую среду
Медицинское изделие не оказывает вредного воздействия на окружающую среду при надлежащем 

применении.

4.6 Утилизация и уничтожение
Медицинское изделие может быть утилизировано вместе с бытовыми отходами (класс А).
Медицинское изделие, которое входило в контакт с жидкостями организма, может представлять 

потенциальную эпидемиологическую опасность (класс Б) и должно утилизироваться или уничтожаться с 
соблюдением соответствующих мер.

5 Гарантийные обязательства.

Компания Arthrex предоставляет гарантию на отсутствие производственных дефектов и дефектов 
материалов в приобретенных клиентом изделиях компании Arthrex в течение 1 года с даты приобретения. 
Компания Arthrex обязуется произвести ремонт или замену изделий, в которых обнаружены дефекты 
материалов или производственные дефекты. Претензии по поводу дефектов любого изделия принимаются 
компанией Arthrex в письменной форме в течение 30 (тридцати) дней с момента обнаружения дефекта по 
тел.:+49 89 90 90 05 8900 или по электронной почте; customerretums@arthrex.de.

Не принимаются претензии по изделиям, которые были повреждены, модифицированы, хранились в 
ненадлежащих условиях либо подвергались небрежному обращению.

6 Рекламация

По всем возникающим вопросам обращаться в компанию:
ООО « Медицинские инновационные решения»
620028, Россия, г. Екатеринбург, ул. Кирова, д.28, помещение 72 
Т ел .:+7 (343)23-66-105, 
факс: +7 (343)23-66-115 
www.centerir.ru
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