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Америки)
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Настоящий технический документ подготовлен для предоставления сведений в целях регистрации медицинского изделия на территории 
Российской Федерации. Сведения представлены в объеме, требуеш м  в соответствии с Правилами регистрации медицинских изделий

(постановление Правительства РФ от 27.12.2012 №  1416).

I. Н азвание изделия, ниф ормация о производителе и производственной илощ адки:

«Имплантат костный синтетический МПС».

Производитель: Wright Medical Technology, Inc. («Райт Медикал Текнолоджи, Иик»), Соединенные Штаты Америки

Место производства: Wright Medical Technology, Inc. («Райт Медикал Текнолоджи, Иик»), Соединенные Ш таты Америки 

1023 C heny Road, Memphis Tennessee 38117, USA

Изделие производится в соответствии со стандартами требованиям ISO 13485:2003 (номер сертификата: FM 508782, дата вы дачи-30/10/2006, 
дата истечения действия -  09/01/2018, нотифицированный орган: BSI Group America Inc ), изделие имеет маркировку СЕ (номер сертифнкап 
обзора технической документации (для изделий класса риска 26): СЕ 509973, дата выдачи -  15/12/2006, дата истечения действия -28/09/2018, 
нотифицированный орган: BS1 Group America Inc.

Код изделия по Общероссийскому классификатору продукции (Ж -005-93: 93 9818.

Класс в зависимости от степени потенциального риска применения в медицинских целях в соответствии с номенклатурным классифнкаторои 
медицинских изделий, утвержденным приказом Министерства здравоохранения Российской Ф едеращш от 06 июня 2012 г. №  4н -  3.

Классификация изделия в соответствии с номенклатурным классификатором медицшзскнх изделий, утвержденным приказом Министерсш 
здравоохранения Российской Федеращш от 06 июня 2012 г. №  4н -  105460.

Раствор rnHKOj 
от общего весг

Трубка вакуук

Ш приц

Колпачок для

Л опатка

Разъем для ш:

Индивидуаль

Картонная ко

Вид контакта с организмом человека -  постоянный контакт с внутренней средой организма. 

Условия применения: лечебные и лечебно-профилактические медицинские учреждения.

2. Н азначение

В ид  к о н т а к т а  ( 

Постоянный кои

с:
Изделие предназначено для обеспечения остеокондуктивного каркаса для костной ткани и, иногда, остеоваскуляризацин для замены коста, 
утраченной в результате травмы, хирургической оиеращш или патологического состояния (например, остеопороза). Используется дл1 

заполнения кистозных дефектов. лечен 1гя переломов и/или растяжения аутокостного трансплантата.

Технические хар 

Таблица 2. Т ехн

3. Особые свойства и ф ункциональны е характернсзики  изделия

Инструмент МИО должен быть использован опытными хирургами-ортопедами для заполнения костных пустот в качестве 
интраоперащюнной поддержки в месте проведения операщюнного вмещательства до момента, когда ортопедическое оборудование может 
быть установле1го.

Исиолнеине

84000411

Масса M11G (малоинвазивный инъекционный трансплантат) содержит дозированное количество полугндрата сульфата кальция медицинской 
чистоты, раствор для смещивания и инструменты, необходимые для смещивания компонентов в целях гюлучения массы и для ее введения в 
область дефекта. Масса M11G затвердевает in vivo, обеспечивая временную опору в течение операции, и резорбируется, замещаясь костной 
тканью, во время процесса регенерации. Эта продукция поставляется стерильной и предназначе1га для одного пациента.

4. Техническая спецификация

М ат ериалы :

Таблица 1. Материалы, из которого изготовлено изделие и вид контакта.
с Г

Н аименование М атериал Вид кон гагста
Вакуумная миска с аксессуарами Пласпгк АБС (CYCOLAC EX58F) 

Краситель В 1 (White).
Опосредованный контакт с неповрежденной 
кожей

Игла Игла: нержавеющая сталь (100%, марка 
стали X 5CrN il8-10 AIS1304). 
Коннектор и порт инъекщюнный: 
пластик АБС (марка: CYCOLAC 
EX58F),
Краситель В75 (Green).
Краситель В8 (Blue).

Кратковременный контакт с внутренней средой 
организма

Порошок сульфата кальция н 
фосфата кальция (81 % от общего 
веса набора)

Контейнер: Медицинское стекло 
(марка НС-1)
Крышка контейнера: Краситель В6 
(Black).

Постоянный контакт с внутренней средой 
организма

Сульфата кальция полуггщрат 
фармацевтической чистоты (СКП) CAS
# 7778-18-9
Бета-трикапьций фосфат (Р-ТКФ) CAS # 
7758-87-4
Монокальцийфосфат моногидрат 
(МКФМ) CAS # 7758-23-8 
Сульфата кальция днгидрат 
фармацевпгческой чистоты (СКД) CAS
# 7778-18-9

84ММ0411

84XS0405

84XSIN05

84XS0415

84XSIN15

84SS0415

84SSIN15

Таблица 3. Ош 

Таблица 3.1 Or

Xi Паименс
ванне

Ш приц, 
30 мл



рнторин
зделин

0/10/2006,
ртифнката
8/09/2018,

|)нкатором
3,

шстерства

Раствор гликолевой кислоты (19 % 
от общего веса набора)

Контейнер: Медицинское стекло 
(марка НС-1)
Крышка контейнера - краситель В6 
(Black).

Вода CAS # 7732-18-5
Гликолевая кислота высокой степени
очистки CAS # 79-14-1
Раствор гидроксида натрия высокой
степени очистки CAS # 1310-73-2

Постоянный контакт с внутренней средой 
организма

Трубка вакуумная термоэластопласт (ТРЕ), состоящий из 
полипропилена CAS# 9003-07-0 и 
стиролэтнленбутилен-стирола ABL- 
1210;

Опосредованный контакт с неповрежденной 
кожей

Шприц Пластик АБС (CYCOLAC EX58F) 
Краситель В8 (Blue).
Г радуировка - Краситель В6 (Black).

Опосредованный контакт с неповрежденной 
кожей

Колпачок для шприца Пластик АБС (CYCOLAC EX58F) 
Краситель В 155 (Red).

Опосредованный контакт с неповрежденной 
кожей

Лопатка Пластик АБС (CYCOLAC EX58F) 
Краситель В 1 (White).

Опосредованный контакт с неповрежденной 
кожей

Разъем для шприца Пластик АБС (CYCOLAC EX58F) Опосредованный контакт с неповрежденной 
кожей

Индивидуальная упаковка Изоляционная плен ка, Tyvek 1059В; Кратковременный контакт с неповрежденной 
кожей

Картонная коробка Картон Кратковременный контакт с неповрежденной 
кожей

:ны кости, 
1уется для

качестве 
ние может

11ЩИНСКОИ

шедення в 
:ь КОСТНОЙ

Юй

Вид контакта с оргашплюм:
Постоянный контакт с внутренней средой организма.

Технические характеристики изделия в зависимости от кода изделия приведены в Табл.2. 

Таблица 2. Технические характеристики изделия

Пслолненне Объем имплантата, см’ (±1%) Прочность на сжатие (МПа) через 24 
часа после установки

84000411 15 34.94 ± 4.04

84ММ0411 34.94 ± 4.04

84XS0405 5 87.76 + 7.15

84XSIN05 87.76 + 7.15

84X50415

15

87.76 ±7.15

84X5IN15 87.7617.15

84550415 97.05 ± 6.03

8455IN15 97.05 + 6.03

Таблица 3. Описание изделия

Таблица 3.1 Описание имплантата костного синтетического для миннмалыю-инвазивного введения M11G: 84000411 (M11G 115).

Л‘ Наимено
ванне

Шприц, 
30 мл

Колич
ество,
шт
1

Изображение Назначение

Для введения
костного
имплантата

Технические
параметры

Объем: 30 мл ± 1 % 
Масса: 37 г ±  1 %
Г радуировка: 
каждый 1 мл 
Тип наконечника -  
Луер-лок:
Наружный 0  10,6 
мм ± 1 %
Внутренний 0  8,0 
мм ± 1 %
Ш аг резьбы (Р) 2,4 
мм ± 1 %



№ Н анмено
ванне

Колпачок
для
шприца

10Игла, 
см
Игла, 6 см

Лопатка

Колнч
ество,
ш т
1

11зображенне И атначенне

Колпачок
герметично
закрывает
шприц.

Для введения
костного
имплантата

[Служит для 
набирания 
небольших 
количеств 
порошка и 
перетирания

Т ехнические
п арам етры

1.5x1.5мм ± 1 % 
Вес 0,95 г ± 1 %

по
52-54

Синяя игла: 
размер иглы: 8Ga 
Внешний диаметр: 
4 ,1656-4 ,2164  мм 
Внутренний 
диаметр: 3,3528 - 
3,5052 мм 
Длина: 101,6 мм ± I 
%
Т вердость 
Роквеллу:
HRC
Угол заточки: - 15 
градусов + /-1.5 
Прочность 
соединения 
головки и трубки 
иглы: не менее 17,5 
Н-м 
Радиус 
притупления 
рабочей части не 
более 0.03 мм ± 1% 
Ш ероховатость не 
более Ra 2.5мкм

по
52-54

Зеленая игла: 
Размер: I IGa, 
Внешний диаметр: 
3.0226-3.0734 мм 
Внутренний 
диаметр: 2.3368-
2.4384 мм 
Длина: 63, 5 мм, ± 1 
%
Т вердость 
Роквеллу:
HRC
Угол заточки: - 15 
градусов +/- 1.5 
Прочность 
соединения 
головки и трубки 
иглы: не менее 17,5 
Н-м 
Радиус 
притупления 
рабочей части не 
более 0.03 мм ± 1% 
Ш ероховатость не 
более Ra 2.5мкм
Длина 165 мм ± 2 
мм

Таблица 3.2 i

Л1 Н аи м е
ван н е
Ш приц 
10 мл



л* Иаимемо
ванне

Флакон с
порошкоо
бразным
вещество
м

Колич
ество,
шт
1

Изображение Назначение

Изделие 
предназначено 
для бережного 
заполнения 
костных 
пустот НЛП 
отверстий в 
скелете

Технические
параметры

Х аракт ерист ики
порош ка:
Масса порошка 35 г 
±  1 %
Средний размер 
частиц от 12,0 до 
23.5 мкм 
Х аракт ерист ики  
т ары :
Масса флакона 117 
г ± 1 %
Объем флакона 64 
мл ± 1 %
Размеры флакона, 
мм (ДхШ хВ). ± 1 
%: 39x39x86,6 
Вид укупорочного 
средства: крышка
винтовая с
предохраш!- 
тельным кольцом 
Размеры крышки, 
мм, ± 1 %: 0  30,2, 
высота 12,2 мм 
Масса крышки 4,8 
г ± 1 %
Крутящий момент 
при открывании 2 
Н-м

Флакон с 
жидкость 
ю для 
смешивай 
ия

Для
разбавления
порошка
сульфата
кальция
фосфота
кальция

Масса флакона с 
жидкостью 34,1 г ±  
1 %
Х аракт ерист ики
ж идкост и:
Объем жидкости 
8.75 мл ±  1 % 
pH жидкости 4 .5 - 
7.0
плотность 
жидкости 1 г/мл 
Х аракт ерист ики  
т ары:
Масса флакона 
25,6 г ± 1 %
Объем флакона 
14,5 мл ± 1 % 
Размеры флакона, 
мм ± 1 %: 0
24,8x60,5
Вид укупорочного 
средства: крышка
винтовая с
предохрани­
тельным кольцом 
Размеры крышки, 
мм, ± 1 %: 0
23,2x11,5
Масса крышки 3,3 
г ±  1 %
Крутящий момент 
при открывании 2 
Н-м

Таблица 3.2 Описание имплантата костного синтетического для минимально-инвазивного введения M1IG: 84М М 0411 (MINI MUG 115).

Наимено
ванне
Шприц, 
10 мл

К олнчее
ТВО, HIT

И зображ ение Н азначение

Для введения
костного
имплантата

Технические
п арам етры
Объем: 10 мл ± 1 % 
Масса: 27 г ±  1 % 
Градуировка: 
каждые 2 мл 
Тип наконечника -  
Луер-лок:
Наружный 0  10,6 мм 
±  1 %
Внутренний 0  8,0 
мм ± 1 %
Ш аг резьбы (Р) 2,4 
мм ± 1 %



JVi Наммено
ванне
Колпачок
для
шприца

10Игла, 
см
Игла, 6 см

Количес 
тво , ш т

Изображение Назначение

Колпачок
герметично
закрывает
шприц.

Для введения
костного
имплантата

Лопатка

Флакон с
порошкоо
бразным
вещество
м

Т ехнические
п арам етры

.5x1.5мм ± 1 % 
Вес 0,95 г ±  1 %

по
52-54

Синяя игла: 
размер иглы; 8Ga 
Внешний диаметр: 
4 ,1656-4 ,2164  мм 
Внутренний 
диаметр: 3,3528
3,5052 мм 
Длина: 101,6 см ±
%
Т вердость 
Роквеллу:
HRC
Угол заточки: - 15 
градусов +!- 1.5 
Прочность 
соединения головки 
и трубки иглы; не 
менее 17,5 И-м 
Радиус притупления 
рабочей части не 
более 0.03 мм ± 1 % 
Ш ероховатость не 
более Ra 2.5мкм

[Служит для 
,набирания 
небольших
количеств 
|]орошка и 
перетирания
Изделие 
предназначен 
о для
бережного 
заполнения
костных 
пустот или 
отверстий в 
скелете

2.3368-

по
52-54

Зеленая игла:
Размер: 110а, 
Внешний диаметр 
3.0226-3.0734 мм 
Внутренний 
диаметр:
2.4384 мм
Длина: 63, 5 мм, ± I 
%
Т вердость 
Роквеллу:
HRC
Угол заточки: - 15 
градусов -г/- 1.5 
Прочность 
соединения головки 
и трубки иглы: не 
менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления 
рабочей части не 
более 0.03 мм ± 1 % 
Ш ероховатость не 
более Ra 2.5мкм
Длина 165 мм ± 2 мм

Х аракт ерист ики
порош ка:
Масса порошка 35 г 
± 1 %
Средний размер 
частиц от 12,0 до 
23.5 мкм
Х аракт ерист ики
т ары:
Масса флакона 117 г 
±  1 %
Объем флакона 64 
мл ±  1 %
Размеры флакона, 
мм (ДхШ хВ). ± 1 %; 
39x39x86,6 
Вид укупорочного 
средства: крышка
винтовая с
предохрани- 
тельным кольцом

Л1 llaiiMeiii
ванне

Флакон 
жидкост 
К) Д  
смеш им
ИЯ

Таблица 3.:

№ Наг
ваи
Ш п
10^

Ко
ДЛ:
НИ



№ Паимено
ванне

Количес
тво, шт

Июбра/кенне Назначение Технические
параметры
Размеры крышки, 
мм, ± 1 %: 0  30,2 мм, 
высота 12,2 мм 
Масса крышки 4,8 г 
±  1 %
Крутяший момент 
при открывании 2 
Н-м

Флакон с 
жидкость 
ю для 
смешивай 
ИЯ

Для
разбавления
порошка
сульфата
кальция I
фосфота
кальция

Масса флакона с 
жидкостью 3 4 ,1 г ± 1 
%
Х аракт ерист ики
ж идкост и:
Объем жидкости 
8.75 мл ± 1 % 
pH жидкости 4.5-7.0 
плотность жидкости 
1 г/мл
Х аракт ерист ики
т ары :
Масса флакона 25,6 
г ± 1 %
Объем флакона 14,5 
мл ± I %
Размеры флакона, 
мм ± 1 %: 0
24,8x60,5
Вид укупорочного 
средства: крышка
винтовая с
предохрани­
тельным кольцом 
Размеры крышки, 
мм, ±  1 %: 0
23,2x11,5
Масса крышки 3,3 г 
±  1 %
Крутящий момент 
при открывании 2 
И-м

Таблица 3.3 Описание имплантата костного синтетического для минимально-инвазивного введения M11G: 84XS0405 (МПС ХЗ 5 см’).

№ Нанмено
ванне

Количес
тво , HIT

И зображ ение И азиачение Технические
п арам етры

1 Шприц, 
10 мл

1

1 1 03 -ы л.

1Для введения
1костного
1имплантата

О б ъ е м :10 мл 
Масса: 27 г ± 1 %
Г радунровка: 
каждые 2 мл 
Тип наконечника -  
Луер-лок: 
Наружный 0  10,6 
мм ± 1 %
Внутренний 0  8,0 
мм ± 1 %
Ш аг резьбы (Р) 2,4 
мм ± 1 %

2 Колпачок 1 Я13К Колпачок 1.5x1.5мм ± 1 %
ДЛЯ 1 в герметично Вес 0,95 г ±  1 %
шприца закрывает

1 1 8 1

шприц.



№ Папмено
ванне

10Игла, 
см
Игла, 6 см

Вакуумна 
я миска с 
аксессуар 
ами

Колнчес 
тво, шт

Изображение Назначение Технические
параметры

костного
имплантата

Аксессуары: 
Трубка вакуумная

Предназначена
для
смешивания
раствора
гликолевой
кислоты н
порошка
сульфата
кальция II
фосфата
кальция

по
52-54

размер иглы: 8Ga 
Внешний диаметр: 
4 ,1656-4 ,2164  мм 
Внутренний 
диаметр: 3,3528 - 
3,5052 мм 
Длина: 101,6 см ± 1 
%
Т вердость 
Роквеллу:
HRC
Угол заточки: - 15 
градусов +/- 1.5 
Прочность 
соединения 
головки II трубки 
иглы: не менее 17,5 
Н-м 
Радиус 
притупления 
рабочей части не 
более 0.03 мм ± 1% 
Ш ероховатость не 
более Ra 2.5мкм

Зеленая игла: 
Размер: llG a , 
Внешний диаметр: 
3.0226-3.0734 мм 
Внутренний 
диаметр: 2.3368-
2.4384 мм 
Длина: 63, 5 мм, ± 
1 %
Т вердость по 
Роквеллу: 52-54
HRC
Угол заточки: - 15 
градусов +/- 1.5 
Прочность 
соединения 
головки и трубки 
иглы: не менее 17,5 
Н-м 
Радиус 
иритуплеиия 
рабочей части не 
более 0.03 мм ± 1 % 
Ш ероховатость не 
более Ra 2.5мкм
Объем (для
смешивания): 80
куб.см. ± 1 % 
Масса: 125 г ±  I % 
Диаметр ( часть 
для смешивания): 
110 мм ± 1 % 
Высота: 100 мм± 1 
%
Величина вакуума: 
-74,5 кПа (-558.8 
мм рт.ст.)

Тип дистального и 
проксимального 
концов: Луер
соединение

Длина: 233,7 см± 1 
%
Масса: 47 г, ±  1 % 
Внешний диаметр: 
6 мм, ± 1 % 
Внутренний 
диаметр:4 мм± 1 %

№ I Ианме! 
ванне

Флакон
порошк
бразны!
вещссп
м

Ф лак1

жилк
ю
смет
ИЯ



JV* Наимено
ванне

Флакон с
порошкоо
бразным
вещество
м

К олнчес
ТВО, HIT

Птображенне Назначение

Изделие 
предназначено 
для бережного 
заполнения 
костных пустот 
или отверстии 
в скелете

Технические
параметры

Х аракт ерист ики
порош ка:
Масса порошка 35 
г ± 1 %
Средний размер 
частиц от 12,0 до 
16 мкм
Х аракт ерист ики
т ары :
Масса флакона 
117 г ±  I %
Объем флакона 64 
мл ± 1 %
Размеры флакона, 
мм (ДхШ хВ). ± I 
%: 39x39x86,6 
Вид укупорочного 
средства: крышка 
винтовая с
предохрани­
тельным кольцом 
Размеры крышки, 
мм, ± I %: 0  30,2 
мм, высота 12,2 мм 
М асса крышки 4,8 
г ± 1 %
Крутяшнн момент 
при открываннп 2 
Н-м

Флакон с 
жидкость 
К) для 
смешпван
ИЯ

Для
разбавления
порошка
сульфата
кальция
([юсфота
кальция

Масса (|)лакона с 
жидкостью 34,1 г ±  
1 %
Х аракт ерист ики
ж идкост и:
Объем жидкости 
8.75 мл ± 1 % 
pH жидкости 5 .0- 
7.0
плотность 
жидкости 1 г/мл 
Х аракт ерист ики  
т ары :
Масса флакона 
25,6 г ± 1 %
Объем флакона 
14,5 мл ± 1 % 
Размеры флакона, 
мм ± 1 %: 0
24,8x60,5
Вид укупорочного 
средства: крышка 
винтовая с
предохрани­
тельным кольцом 
Размеры крышки, 
мм, ± 1 %: 0
23,2x11,5
Масса крышки 3,3 
г ±  1 %



№ Напмено
ванне

Количес 
тво , ш т

И зображение Н азначение Технические
п арам етры
Крутящий момент 
при открывании 2 
Н-м

Таблица 3.4 Описание имплантата костного синтетического для минимально-инвазивного введения M1IG: 84XSIN05 (MIIG ХЗ 5 см’)

№ И аим енов
ание
Ш приц, 10 
мл

Колпачок
для
шприца

3 Игла, 10 см 
Игла, 6 см

Л

Колпчсс 
тво , ш т

И зображение Н азначение

Для введения
костного
имплантата

Для введения
костного
|имплантата

Технические
п арам етры
Объем: 10 мл 
Масса: 27 г ± 1 % 
Градуировка: 
каждые 2 мл 
Тип наконечника -  
Луер-лок: 
Наружный 0  10,6 
мм ± 1 %
Внутренний 0  8,0 
мм ± 1 %
Ш аг резьбы (Р) 2,4
мм ± 1 %________
1.5x1.5мм ± 1 % 
Вес 0,95 г ±  1 %

Синяя игла: 
размер иглы: 8Ga 
Внешний диаметр: 
4 ,1656-4 ,2164  мм 
Внутренний 
диаметр: 3,3528 - 
3,5052 мм 
Длина: 101,6 см ± 1 
%
Т вердость по
Роквеллу: 52-54
HRC
Угол заточки: - 15 
градусов +/- 1.5 
Прочность 
соединения 
головки и трубки 
иглы: не менее 17,5 
Н-м 
Радиус 
притупления 
рабочей части не 
более 0.03 мм ± 1% 
Ш ероховатость не 
более Ra 2.5мкм

Зеленая игла: 
Размер: 1 IGa, 
Внешний диаметр: 
3.0226-3.0734 мм 
Внутренний 
диаметр: 2.3368-
2.4384 мм 
Длина: 63, 5 мм, ±
1 %
Твердость 
Роквеллу:
HRC
Угол заточки: - 15 
градусов +/- 1.5 
Прочность 
соединения 
головки и трубки 
иглы: не менее 17,5 
Н-м 
Радиус 
притупления 
рабочей части не 
более 0.03 мм ± 1 %  
Ш ероховатость не 
более Ra 2.5мкм

по
52-54



м=).

Н ацменов 
ание______
Вакуумная 
мнска с 
аксессуара 
ми

Флакон с 
порошкооб 
разным 
веществом

Флакон с 
жидкостью 
для
смешиванн
я

Колпчес
тво, шт

Пзобра/кенне

Предназначена 
для
смешивания 
раствора 
гликолевой 
кислоты 
порошка 
сульфата 
кальция 
фосфата 
кальция

Назначение

Изделие 
предназначено 
для бережного 
заполнения 
костных пустот 
или отверстий 
в скелете

Объем (для
смешивания): 80
куб.см. ± 1 % 
Масса: 125 г ±  I % 
Диаметр ( часть 
для смешивания): 
110 мм ±  1 % 
Высота: 100 мм± 1 
%
Величина вакуума: 
-74,5 кПа (-558.8 
мм рт.ст.)

Технические
параметры

Тип дистального и 
проксимального 
концов: Луер
соединение

Длина: 233,7 см± 1 
%
Масса: 47 г, ±  I % 
Внешний диаметр: 
6 мм, ±  I % 
Внутренний 
диаметр:4 мм± I %

Х аракт ерист ики
порош ка:
Масса порошка 35 
г ± I %
Средний размер 
частиц от 12,0 до 
16 мкм
Х аракт ерист ики
т ары:
Масса флакона 
1 1 7 г ±  1 %
Объем флакона 64 
мл ±  1 %
Размеры флакона, 
мм (ДхШ хВ). ± 1 
%: 39x39x86,6 
Вид укупорочного 
средства: крыц]ка 
винтовая с
предохрани­
тельным кольцом 
Размеры крышки, 
мм, ± 1 %: 0  30,2 
мм, высота 12,2 мм 
Масса крышки 4,8 
г ±  1 %
Крутящий момен- 
при открывании 
Н-м

Для Масса флакона с '
разбавления жидкостью 34,1 г ±
порошка 1 %
сульфата Х аракт ерист ики
кальция и ж идкост и:
фосфота Объем жидкости
кальция 8.75 мл ± 1 % 

pH жидкости 5 .0- 
7.0
плотность 
жидкости 1 г/мл 
Х аракт ерист ики  
т ары :
Масса флакона 
25,6 г ± 1 %



I № Н ацм енов
анис

Колнчсс
тво, шт

Изображение Назначение Технические
параметры
Объем флакона 
14.5 м л ±  1 % 
Размеры флакона, 
мм ± I %: 0
24,8x60,5
Вид укупорочного 
средства: крышка 
винтовая с
предохрани­
тельным кольцом 
Размеры крышки, 
мм, ± 1 %: 0
23,2x11,5
Масса крышки 3,3 
г ± 1 %
Крутящий момент 
нрн открывании 2 
Н-м

Таблица 3.5 Описание имплантата костного синтетического для мннимально-ннвазивного введения M11G: 84XS0415 (M11G ХЗ 15 см’).

Н анмено
ванне
Шприц, 
30 мл

Колпачок
для
шприца

Игла, 10
СМ
Игла, 6
СМ

К ачнчес 
тво . ш т

Н азначение

Для введения 
|костного 

S ^имплантата

Технические
п арам етры

Колпачок
герметично
закрывает
шприц.

1Для введения 
I костного 
имплантата

Объем: 30 мл 
Масса: 37 г ± 1 %
Г радунровка: 
каждый 1 мл 
Тип наконечника -  
Луер-лок:
Наружный 0  10,6 
мм ± 1 %
Внутренний 0  8,0 
мм ±  1 %
Ш аг резьбы (Р) 2,4 
мм ± 1 %
1.5x1.5мм ± 1 % 
Вес 0,95 г ±  1 %

Синяя игла: 
размер иглы: 8Ga 
Внешний диаметр: 
4,1656 - 4,2164 мм 
Внутренний 
диаметр: 3,3528 - 
3,5052 мм
Длина: 101,6 ем ± 1 
%
Т вердость по
Роквеллу: 52-54
HRC
Угол заточки: - 15 
градусов + /-1.5 
Прочность 
соединения головки 
н трубки иглы: не 
менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления 
рабочей части не 
более 0.03 мм ± 1% 
Ш ероховатость не 
более Ra 2.5мкм

Зеленая игла:
Размер: 1 Ю а, 
Внешний диаметр: 
3.0226-3.0734 мм 
Внутренний 
диаметр: 2.3368-
2.4384 мм
Длина: 63, 5 мм, ± 1
%
Т вердость по
Роквеллу: 52-54
HRC
Угол заточки: - 15 
градусов +/- 1.5

JVf Нанмено
ванне

Вакуумг 
ая МНС» 
с
аксессуг
ами

Флак
поро
обра

веще



Xs

5 см’).

Наимепо
ванне

Вакуумн 
ая мнска 
с
аксессуар
ами

Флакон с 
порошко 
образны 
м
вещество
м

Колн чес
тво, шт

Изображение

Аксессуары: 
Трубка вакуумная

Назначение

Предназначена
для
смешнвання
раствора
гликолевой
кислоты н
порошка
сульфата
кальция н
фосфата
кальция

Изделие 
предназначено 
для бережного 
заполнения 
костных 
пустот или 
отверстий в 
скелете

Технические
параметры
Прочность 
соединения головки 
и трубки иглы: не 
менее 17,5 П-м 
Радиус при 1у [ 1леиия 
рабочей части не 
более 0.03 мм ± I % 
Ш ероховатость не 
более Ra 2.5мкм
Объем (для
смешивания): 80
куб.см. ± I %
Масса: 125 г ±  I % 
Диаметр ( часть для 
смешивания): ПО
мм ± 1 %
Высота: 100 мм± 1 
%
Величина вакуума: 
-74,5 кПа (-558.8 мм 
рт.ст.)

Тип днстальиого и 
проксимального 
концов: Луер
соединение

Длина: 233,7 см± 
%
Масса: 47 г, ±  1 % 
Внешний диаметр: i 
мм, ± 1 % 
Внутренний 
диаметр:4 мм± 1 %

Х аракт ерист ики
порош ка:
Масса порошка 35 г 
±  1 %
Средний размер 
частиц от 12,0 до 16 
мкм
Х аракт ерист ики
т ары :
Масса флакона 117 
г ±  1 %
Объем флакона 64 
мл ±  1 %
Размеры флакона, 
мм (ДхШ хВ). ± 1 %: 
39x39x86,6 
Вид укупорочного 
средства: крышка
винтовая с
предохрани­
тельным кольцом 
Размеры крышки, 
мм, ± 1 %: 0  30,2 
мм, высота 12,2 мм 
Масса крышки 4,8 г 
±  1 %
Крутяший момент 
при открывании 2 
Н-м



№ liaiiivieHO
в а н н е
Ф лакон с 
жидкость 
ю для 
смешива 
ния

Количес 
тво, шт

Изображение Назначение

Для
разбавления
порошка
сульфата
кальция
фосфота
кальция

Технические
параметры
М асса флакона с 
жидкостью 34,1 г ± 
1 %
Х аракт ерист ики
ж идкост и:
Объем жидкости 
8.75 мл ± 1 % 
pH жидкости 5 .0 - 
7.0
плотность жидкости 
1 г/мл
Х аракт ерист ики
т ары :
Масса флакона 25,6 
г ±  1 %
Объем флакона 14,5 
мл ± I %
Размеры флакона, 
мм ± 1 %: 0
24,8x60,5
Вид укупорочного 
средства: крышка
винтовая с
предохраш!- 
тельным кольцом 
Размеры крышки, 
мм, ± 1 %; 0
23,2x11,5
М асса крышки 3,3 г
± 1 %
Крутящий момент 
при открывании 2 
Н-м

Таблица 3.6 Описание имплантата костного синтетического для минимально-инвазивного введения МПС: 84XS1N15 (M1IG ХЗ).

№ Иаимено
ванне

Шприц, 
30 мл

Колпачок
для
шприца

Игла, 10 
см
Игла, 6 см

Количес 
тво, ш I

Изображение Назначение

Для введения
костного
имплантата

Колпачок
герметично
закрывает
шприц.

Для введения
костного
имплантата

Технические
параметры

Объем: 30 мл 
Маеса: 37 г ± 1 % 
Градуировка: 
каждый 1 мл 
Тип наконечника -  
Луер-лок:
Наружный 0  10,6 
мм ± 1 %
Внутренний 0  8,0 
мм ± 1 %
Ш аг резьбы (Р) 2,4
мм ± 1 %________
1.5x1.5мм ± 1 %
Вес 0,95 г ±  1 %

Синяя игла: 
размер иглы: 8 0 а  
Внешний диаметр: 
4 ,1656-4 ,2164  мм 
Внутренний 
диаметр: 3,3528 - 
3,5052 мм
Длина: 101,6 см ± 1
%
Т вердость по
Роквеллу: 52-54
HRC
Угол заточки: - 15 
градусов +!- 1.5 
Прочность 
соединения головки 
и трубки иглы: не 
менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления 
рабочей части не 
более 0.03 мм ± 1%



№ Наимено
ванне

Колнчес
тво, шт

1 1 |обра/ке 11не П а^наченне Технические
параметры

Ш ероховатость не 
более Ra 2.5мкм

Зеленая игла:
Ратмер; llG a , 
Внеи]ниГ| диаметр: 
3.0226-3.0734 мм 
Внутренний 
диаметр: 2.3368-
2.4384 мм
Длина: 63, 5 мм, ± 1 
%
З'вердость по
Роквеллу: 52-54
HRC
Угол заточки: - 15 
градусов +!- 1.5 
Прочность 
соединения головки 
и зрубки иглы: не 
менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления 
рабочей части не 
более 0.03 мм ± I % 
Ш ероховатость не 
более Ra 2 .5 м км

Вакуумна 
я миска с 
аксессуар 
ами

Флакон с
порошкоо
бразным
вещество
м

Предназначена
для
смешивания
раствора
гликолевой
кислоты и
порошка
сульфата
кальция и
фосфата
кальция

Объем (для
смешивания): 80
куб.см. ±  1 %
Масса: 125 г ±  1 % 
Диаметр ( часть для 
смешивания): 110
мм ± 1 %
Высота: 100 мм± 1 
%
Величина вакуума: - 
74,5 кПа (-558.8 мм 
рт.ст.)

Тип дистального н 
проксимального 
концов: Луер
соединение

Длина: 233,7 см± 1 
%
Масса: 47 г, ±  1 % 
Внешний диаметр: 6 
мм, ± 1 % 
Внутренний 
диаметр:4 мм± 1 %

Изделие Х аракт ерист ики
Предназначено порош ка:
для бережного Масса порошка 35 г
заполнения ± 1 %
костных пустот Средний размер
или отверстии частиц от 12,0 до 16
в скелете мкм

Х аракт ерист ики
т ары :
Масса флакона 117 
г ±  1 %
Объем флакона 64 
мл ± 1 %
Размеры флакона, 
мм (ДхШ хВ). ±  1 %: 
39x39x86,6



■ p r

i
Xo Напмепо

ванне

Флакон с 
жидкость 
ю для 
смешиван
ИЯ

Колпчес
тво, шт

Изображение Назначение

Для
разбавления
порошка
сульфата
кальция
фосфота
кальция

Технические
параметры

Вид укупорочного 
средства: крышка
винтовая с
предохрани­
тельным кольцом 
Размеры крышки, 
мм, ± 1 %: 0  30,2, 
высота 12,2 мм 
Масса крышки 4,8 г 
± I %
Крутяшин момент 
при открывании 2 
Н-м
Масса флакона с 
жидкостью 3 4 ,1 г ±  I 
%
Х аракт ерист ики
ж идкост и:
Объем жидкости 
8.75 мл ± I % 
pH жидкости 5.0-7.0 
плотность жидкости 
I г/мл
Х аракт ерист ики
т ары :
Масса флакона 25,6 
г ±  1 %
Объем флакона 14.5 
мл ±  1 %
Размеры флакона, 
мм ± 1 %: 0
24,8x60.5 мм 
Вид укупорочного 
средства: крышка
винтовая с
предохрани­
тельным кольцом 
Размеры крышки, 
мм. ± 1 %: 0
23,2x11,5
Масса крышки 3,3 г
±  1 %
Крутящий момент 
при открывании 2 
Н-м

№

. i 
I I

Таблица 3.7 Описание имплантата костного синтетического для минимально-инвазивного введения MIIG повышенной вязкости (с 
увеличенным временем приготовления): 84SS04I5 (M11G ХЗ HI VISC 15 см’).

Нанмено
ванне

Колпчес 
тво, шт

1Вприц, 
30 мл

Ш приц, 3 
мл

Изображение

J .

ЛЛ-

Н азначен
не

Технические
парам етры

Для Объем: 30 мл
введения Масса: 37 г ± 1 %
костного Г радунровка:
имплантат каждый 1 мл
а Тип наконечника -  

Луер-лок:
Наружный 0  10,6 
мм ± 1 %
Внутренний 0  8,0 
мм ± I %
Ш аг резьбы (Р) 2,4 
мм ± 1 %

Для Объем: 3 мл
введения Масса: 17 г ± 1 %
костного Градуировка:
имплантат каждый I мл
а Тип наконечника -  

Луер-лок:
Наружный 0  10,6 
мм ± 1 %
Внутренний 0  8,0 
мм ± 1 %
Ш аг резьбы (Р) 2,4 
мм ± 1 %

|1аимен<
ванне

Разъем
для
ш прица

Игла, I 
см
Игла,
см

Вакуу
я МНС
аксес(
ами



№

зкости (с

Наимено
ванне

К олнчее
ТВО, HIT

Разъем
для
шприца

Игла, 10 
см
Игла, 6 
см

Вакуумна 
я миска с 
аксессуар 
ами

И зображ ение Н азначен
не

Служит
для
подключен 
ИЯ шприца

Технические
параметры

Диаметр 0.5 мм ± I
%

по
52-54

- 15

Аксессуары: 
Трубка вакуумная

Предназна 
чена для 
смешивай
ИЯ

раствора 
гликолево 
й кислоты 
и порошка 
сульфата 
кальция и 
фосфата 
кальция

Синяя игла: 
размер иглы: 8 0 а  
Внешний диаметр: 
4 ,1656-4 ,2164  мм 
Внутренний 
диаметр: 3,3528 - 
3,5052 мм
Длина: 101,6 см ± 1 
%
Т вердость 
Роквеллу:
HRC
Угол заточки: 
градусов +/- 1.5 
Прочность 
соединения головки 
и трубки иглы: не 
менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления 
рабочей части не 
более 0.03 мм ± 1% 
Ш ероховатость не 
более Ra 2.5мкм

Зеленая игла:
Размер: llG a , 
Внешний диаметр: 
3.0226-3.0734 мм 
Внутренний 
диаметр:
2.4384 мм
Длина: 63, 5 мм, ±  1 
%
Т вердость 
Роквеллу:
HRC
Угол заточки: - 15 
градусов +/- 1.5 
Прочность 
соединения головки 
и трубки иглы: lie 
менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления 
рабочей части не 
более 0.03 мм ± 1 % 
Ш ероховатость не 
более Ra 2.5мкм

2.3368-

по
52-54

Объем (для
смешивания): 80
куб.см. ± 1 %
Масса: 125 г ±  1 % 
Диаметр ( часть для 
смешивания): ПО
мм ± 1 %
Высота: 100 мм± 1 
%
Величина вакуума: - 
74,5 кПа (-558.8 мм 
рт.ст.)

Тип дистального и 
проксимального 
концов: Луер
соединение

Длина: 233,7 см± 1 
%
Масса: 47 г, ±  1 % 
Внешний диаметр: 6
мм, ± 1 %



JVo Н аимеио 
ванне

Флакон с
порошко
образным
вещество
м

Флакон с 
жидкость 
ю для 
смешива 
ния

Колнчес
тво, шт

И зображ ение

Изделие 
предназна 
чено для 
бережного 
заполнени 
я костных 
пустот или 
отверстий 
в скелете

Для
разбавлени 
я порошка 
сульфата 
кальция и 
фосфота 
кальция

Технические
парам етры

Внутренний 
днаметр:4 мм± 1 %

Х аракт ерист ики
порош ка:
Масса порошка 35 г 
±  1 %
Средний размер 
частиц от 12.0 до 16 
мкм
Х аракт ерист ики
т ары :
Масса флакона 117 
т± 1 %
Объем флакона 64 
мл ± 1 %
Размеры флакона, 
мм (ДхШ хВ). ±  I %: 
39x39x86,6 
Вид укупорочного 
средства: крышка
винтовая с
предохрани­
тельным кольцом 
Размеры крышки, 
мм, ± 1 %: 0  30,2х 
12,2
Масса крышки 4,8 г 
±  1 %
Крутящий момент 
при открывании 2 
Н-м
Масса флакона с 
жидкостью 3 4 ,1 г ± I 
%
Х аракт ерист ики
ж идкост и:
Объем жидкости 
8.75 мл ± 1 % 
рИ жидкости 5.0-7.0 
плотность жидкости 
I г/мл
Х аракт ерист ики
т ары :
Масса флакона 25,6 
г ±  1 %
Объем флакона 14,5 
мл ± I %
Размеры флакона, 
мм ± I %; 0
24,8x60,5
Вид укупорочного 
средства: крышка
винтовая с
предохрани­
тельным кольцом 
Размеры крышки, 
мм, ± I %: 0
23,2x11,5
Масса крышки 3,3 г 
±  1 %
Крутяший момент 
при открывании 2 
Н-м

Таблица 3.8 С 
увеличенным в

llaiiMCi
ванне

Ш приц, 
30 мл

Ш ирни
мл

Разъем
для
ишриш

Игла,
см
Игла,
см



Таблица 3.8 Описание имплантата костного синтетического для мпппмально-ннвазнвного введения MIIG повышенной вязкости (с 
увеличенным временем приготовления): 84SSIN15 (MIIG ХЗ HI VISC 15 см’).

№ Наимено
ванне

Шприц, 
30 мл

Шприц, 3

Разъем
для
шприца

Игла, 10 
см
Игла, 6 
см

Колнчес
ТВО, HIT

Пзобра/кенне Н азначение

|Для введения
костного
имплантата

n J
ш ш

Для введения
костного
имплантата

Я Я 1 Р '

Служит для
подключения
шприца

. ■■

1_______________ - ____1

Для введения
костного
имплантата

Технические
п арам етры

Объем. 30 мл 
Масса: 37 г ±  I % 
Г радунровка: 
каждый I мл 
Тип наконечника 
-  Луер-лок: 
Наружный 0  10,6 
мм ± 1 %
Внутренний 0  8,0 
мм ± I %
Ш аг резьбы (Р) 2,4 
мм ± 1 %
Объем: 3 мл 
Масса: 17 г ± 1 % 
Г радунровка: 
каждый 1 мл 
Тип наконечника 
-  Луер-лок: 
Наружный 0  10,6 
мм ± I %
Внутренний 0  8,0 
мм ± 1 %
Ш аг резьбы (Р) 2,4 
мм ± 1 %
Диаметр 0.5 мм ± 
1 %

Синяя игла: 
размер иглы: 8Ga 
Внешний 
диаметр:
4,1656 - 4,2164 мм 
Внутренний 
диаметр: 3,3528 - 
3,5052 мм 
Длина: 101,6 см ± 
1 %
Т вердость по 
Роквеллу: 52-54
HRC
Угол заточки: - 15 
градусов +/- 1.5 
Прочность 
соединения 
головки и трубки 
иглы: не менее
17,5 Н-м 
Радиус 
притупления 
рабочей части не 
более 0.03 мм ±  
1%
Ш ероховатость не 
более Ra 2.5мкм

Зеленая игла: 
Размер: llG a , 
Внешний
диаметр: 3.0226-
3.0734 мм 
Внутренний 
диаметр: 2.3368-
2.4384 мм 
Длина: 63, 5 мм, ± 
1 %
Т вердость по 
Роквеллу: 52-54
HRC
Угол заточки: - 15 
градусов +/- 1.5 
Прочность 
соединения 
головки и трубки



№ И анм сио
ванне

Вакуум на 
я миска с 
аксессуар 
ами

Колнчее 
тво , ш т

Флакон с
пороижо
образным
вещество
м

Назначение

Предназначена 
для смешивания 
раствора 
гликолевой 
кислоты и
порошка
сульфата кальция 
и фосфата
кальция

Т ехнические
п арам етры

иглы: не менее
17,5 Н-м 
Радиус 
притупления 
рабочей части не 
более 0.03 мм ± I 
%
Ш ероховатость не 
более Ra 2.5мкм
Объем (для
смешиван 1зя): 80
куб.см. ± 1 % 
Масса; 125 г ± 1 % 
Диаметр ( часть 
для смешивания): 
110 мм ± 1 % 
Высота: 100 мм± 1 
%
Величшза 
вакуума: -74,5
кПа (-558.8 мм 
рт.ст.)

Изделие 
предназначено 
для бережного 
заполненззя 
костных пустот 
31ЛИ отверстий в 
скелете

Тип дистального и 
проксимального 
концов; Луср 
соедннеш 1е

Длина: 233,7 см± 1 
%
Масса: 47 г, ±  1 % 
Внеиизий 
диаметр: 6 мм, ±  1 
%
Внутренний 
диаметр:4 мм± 1
%

Х аракт ерист ики
порош ка:
Маеса порошка 35 
г ± 1 %
Средний размер 
частиц от 12,0 до 
16 мкм
Х аракт ерист ики
т ары :
М асса флакона 
117 г ±  1 %
Объем флакона 64 
мл ±  1 %
Размеры флакона, 
мм (ДхШ хВ). ± 1 
%: 39x39x86,6 
Вид укупорочного 
средства: крышка 
вз1нтовая с
предохрани­
тельным кольцом 
Размеры крышки, 
мм, ± 1 %: 0  30,2 
мм, высота 12,2 
мм
Масса крышки 4,8 
г ±  1 %
Крутящий момеззт 
при открывании 2 
Н-м

L

>s Панмено
ванне

Ф лакон с 
ж идкость 
ю для 
смеш ива 
нззя

Таблица 4. Ха

У паковка
стерилизаш

Ассортнмез 
1. Имплагзт!

1. Импланз

1. Шпрзз!

2. К олпа

3. Игла,

4. И гла,

5. Лопа"

6. Ф лак

7. Флак 

2. Импла

1, Ш пр



Н аимено
ванне

К олнчес
ТВО, HIT

П ю браж енне Н аш ач ен н е Технические
параметры

Флакон с 
жидкость 
ю для 
смешмва 
ния

Для разбавления 
порошка
сульфата кальция 
и фосфота
кальция

М асса флакона с 
жидкостью 34,1 г 
± I %
Х аракт ерист ики
ж идкост и:
Объем жидкости 
8.75 мл ± 1 % 
pH жидкости 5 .0 - 
7.0
плотность 
жидкости 1 г/мл 
Х аракт ерист ики  
т ары :
Масса флакона 
25,6 г ± 1 %
Объем флакона 
14,5 м л ±  1 % 
Размеры флакона, 
мм ± 1 %: 0
24,8x60,5
Вид укупорочного 
средства: крышка 
винтовая с
предохра1В1- 
тельным кольцом 
Размеры крышки, 
мм, ± 1 %: 0
23,2x11,5
М асса крышки 3,3 
г ±  1 %
Крутящий момент 
при открывании 2 
Н-м

Таблица 4. Характеритистнкн упаковки для стерилизации

Упаковка
стерилизации

для !Прочность упаковочного материала в 
,нродольном/поперечном 
■направлении: 4 Н/см ±0,5 Н/см; 

^ ,;-||ш ирина клеевого слоя -  11±1 мм,
, _ усилие отрыва/открытня: 2,5±0,5 Н, 

jJjijjooKOBbie швы располагаются на 
'*,1# 'р ас сто я н и н  -  5±1 мм от края пакета, 
Т’.ь  лсвариые швы должны быть ровными -  

прожженных мест и складок; не 
юпускается наличие на поверхностях 

■ упаковочного материала трещин, 
|апрессованных складок, морщин, 

/проколов, надрывов, расслоения 
■ материала, загрязнений, а также 

. . ’■.Л'-'нпание внутренних поверхностей 
'■“ упаковочного материала

Ассортимент изделия:
1. Имплантат костный синтетический M11G, в следующих исполнениях:

1. Имплантат костный синтетический для минимально-инвазивного введения M11G: 84000411 (M11G 115), в составе:

1. Шприц, 30 мл;

2. Колпачок для шприца;

3. Игла, 10 см;

4. Игла, 6 см;

5. Лопатка;

6. Флакон с порошкообразным веществом;

7. Флакон с жидкостью для смешивания.

2. Имплантат костный синтетический для минимально-инвазивного введения M11G: 84М М 0411 (MINI M11G 115), в составе: 

1. Шприц, 10 мл;



2. Колпачок для шприца;

3. Игла, 10 см;

4. Игла, 6 см;

5. Лопатаа;

6. Флакон с порошкообразным вешеством;

7. Флакон с жидкостью для смешивания.

3. Имплантат костный синтетический для минимально-инвазивного введения MIIG: 84XS0405 (M1IG ХЗ 5 см’), в составе:

1. Ш приц, 10 мл;

2. Колпачок для шприца;

3. Игла, 10 см; ___

4. Игла, 6 см;

5. Вакуумная миска с аксессуарами;

6. Флакон с порошкообразным веществом;

7. Ф лакон с жидкостью для смешивания.

4. Имплантат костный синтетический для минимально-инвазивного введения M11G: 84XSIN05 (M11G ХЗ 5 см’), в составе:

1. Ш приц, 10 мл;

2. Колпачок для шприца;

3. Игла, 10 см;

4. Игла, 6 см;

5. Вакуумная м нскас аксессуарами;

6. Флакон с порошкообразным веществом;

7. Флакон с жидкостью для смешивания.

5. Имплантат костный синтетический для минимально-инвазивного введения MI1G: 84XS0415 (M11G ХЗ 15 см’), в составе:

1. Ш приц, 30 мл;

2. Колпачок для шприца;

3. Игла, 10 см;

4. Игла, 6 см;

5. Вакуумная миска с аксессуарами;

6. Флакон с порошкообразным веществом;

7. Флакон с жидкостью для смешивания.

6. Имплантат костный синтетический для мииимально-иивазивного введения MI1G: 84XSIN15 (MI1G ХЗ), в составе:

1. Шприц, 30 мл;

2. Колпачок для шприца;

3. Игла, 10 см;

4. Игла, 6 см;

5. Вакуумная м нскас аксессуарами;

6. Флакон с порошкообразным веществом;

7. Флакон с жидкостью для смешивания.

2 . 1В прицЗ N

3. Разъем ДЛ1

4. Игла, 10 С1

5. Игла, 6 см

6. Вакуумна

7. Ф лакон с

8. Ф лакон с

8. Имплантат 
приготовлен!

1. Ш приц, 3

2. Ш приц 3

3. Разъем д

4. Игла, 10

5. Игла, 6 с

6. Вакуумь

7. Ф лакон

8. Ф лакон

5. М ар кн р о
У паковка:

Первичной;

.  Б
резиновой г 

. <1

. К

. Г

Вторичной

7. Имплантат костный синтетический для мин!!мально-инвазнвного введения M11G повышенной вязкости (с увеличенным временем 
приготовления): 84SS0415 (MI1G ХЗ Н1 V1SC 15 см’), в составе:

1. Шприц, 30 мл;



2. Шприц 3 мл;

3. Разъем для шприца;

4. Игла, 10 см;

5. Игла, 6 см;

6. Вакуумная миска с аксессуарами;

7. Флакон с порошкообразным веществом;

8. Флакон с жидкостью для смешивания.

8. Имплантат костный синтетический для мшшмально-инвазцвного введения MIIG повышенной вязкости (с увеличенным временем 
приготовления): 84SS1N15 (MIIG ХЗ HI VISC 15 см’), в составе:

1. Шприц, 30 мл;

2. Ш прнцЗмл;

3. Разъем для шприца;

4. Игла, 10 см;

5. Игла, 6 см;

6. Вакуумная миска с аксессуарами;

7. Флакон с порошкообразным веществом;

8. Флакон с жидкостью для смешивания.

5. Маркировка и упаковка
Упаковка:

Первичной упаковкой является система «кювета в блистере в саше».

• Биологические компоненты загружаются в стеклянный флакон (тип 1 или тип И) е черной крышечкой из фенольной смолы с 
резиновой подкладкой.

• Флакон помещается в блистер из ПЭТГ.

• Кювета запечатывается с помощью пленки-крышки из Тайвека (Tyvek).

• Герметичная кювета помещается в саше из Тайвека (Tyvek) и запечатывается, образовывая двойной стерильный барьер.

Вторичной упаковкой является складная картонная коробка.

С '

ременем



Ш к '

Рис.1 Упаковка для стерилизашш.
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М аркировк

Рпс.2 Картонная упаковка.
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Рис.З Маркировка изделия.

Маркировка содержит:

Информация о производителе.
Код партии (LOT).
Информация об уполномоченном гредставнтеле в Европейском сообществе.
Дата изготовления.
Срок годности.
Номер по каталогу (REF).
Информацию о методе стерилизации.
Символ соответствия требованиям Директивы Европейского совета94/42/ЕЕС по медицинским устройствам.



Не стерилизовать повторно.
Не использовать при поврежденной упаковке.
Беречь от влаги.
Не допускать воздействия солнечного света.
Запрет на повторное применение.
Перед прнмене)шем ознакомьтесь с инструкцией.
Символ «Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению».
Символ «продажа данных устройств разрешена только врачам или по их предписанию» 
Температурный диапазон.
Информацию о материале и объеме. * -----

Условия хранен!! 
давлении 5 0 0 -  Б

Условия трансш  
(неконденсирую

Условия эксплу 
(неконденсирую

9. С ведения о ei 
Изделие поставл

6. С оответствие стандартам  Российской Ф едерации
ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Об-щие технические условия»
ГОСТ 19126-2007 «Инструменты медицинские металлические. Общие технические условия»
ГОСТ Р ИСО 9626-2013 «Трубки игольные из нержавеющей стали для из-готовления медицинских игл»
ГОСТ Р ИСО 14630-2011 «Имплантаты хирургические неактивные. Общие требования»
ГОСТ Р ИСО 16061-2011 «Инструменты, используемые совместно с неак-тивными хируршческими имплантатами. Общие требования» 
ГОСТ ISO 11607-2011 «Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. Общие требования» 
rO C T E N  556-1-2011 «Стерилизация медицинских изделий. Требования к медицинским изделиям категории "стерильные". Часть 1. Требовши' .' 
к ме-дицинским издел!1ям, подлежащим финищной стерилизации»
ГОСТ 31814-2012. «Оценка соответствия. Общие правила отбора образцов для испытаний продующи при подтверждении соответствия». |  
ГОСТ 31214-2003. «Изделия медицинские. Требования к образцам и докуменгацни, предоставляемым на токсикологические, санитарно-  ̂
химические испытания, испытания на стерильность и пнрогенность». ^
ГОСТ Р 52770-2007. «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний». 
ГОСТ ISO 10993-1-2011. «Изделия медищ 1нские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования». 
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009. «Изделия медицинские. Оценка биологаческого действия медицинских изделий. Часть 2.Требования к обращен*! 
с животными».
ГОСТ ISO 10993-4-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 4. Исследование издел]|Ц| 
взаимодействующих с кровью».
ГСХЗТ ISO 10993-5-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологаческого действия медицинских изделий. Часть 5. Исследованием 
цитотоксичность: методы in vitro».
ГОСТ ISO 10993-6-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологаческого действия медицинских изделий. Часть 6. Исследование местноп 
действия после имплантации».
ГОСТ ISO 10993-9-2015 «Изделия медицинские. Оценка биологаческого действия медицинских изделий. Часть 9. Основные npiiHiuira 
идентификации и количественного определения потенциальных продуктов деструкщ 1и».
ГОСТ ISO 10993-10-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть Ю.Исследованм 
раздражающего и сенсибилизирующего действия».
ГОСТ ISO 10993-11-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологаческого действия медицинских изделий. Часть И . Исследовашк 
обшетоксического действия».
ГОСТ ISO 10993-12-2015. «Изделия медицинские. Оценка биологаческого действия медицинских изделий. Часть 12.Приготовление проби; 
контрольные образцы».
ГСХГТ ISO 10993-13-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологаческого действия медицинских изделий. Часть 13. Идентификация н 
количественное определение продуктов деградации полимерных медицинских изделий».
ГФ РФ издание Х111. ОФС.1.2.4.0003.15. Стерильность.
ГФ РФ издание XIII. ОФС.1.2.4.0005.15. Пнрогенность.

Вся продукция I

7. М етоды контроля в стандартах Российской Ф елерацнн
ГСХГТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медищшские. Об-щие технические условия» 
ГОСТ 19126-2007 «Инструменты медицинские металлические. Общие технические условия»
ГОСТ Р ИСО 9626-2013 «Трубки игольные из нержавеющей стали для из-готовления медицинских игл» 
ГОСТ Р ИСО 14630-2011 «Имплантаты хирургические неактивные. Общие требования»
ГОСТ Р ИСО 16061-2011 «Инструменты, используемые совместно с неак-тивными хирургаческпмн имплантатами. Общие требования» 
ГОСТ ISO 11607-2011 «Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финищной стерилизации. Общие требования»
ГОСТ EN 556-1-2011 «Стерилизация медицинских изделий. Требования к медицинским изделиям категории "стерильные". Часть 1. Требованш 
к ме-дицинским изделиям, подлежащим финищной стерилизации»
ГОСТ 31814-2012. «Оценка соответствия. Общие правила отбора образцов для испытаний продукции при подтверждении соответствия». 
ГОСТ 31214-2003. «Изделия медицинские. Требования к образцам и докуме1ггации, предоставляемым на токсикологические, санитарно­
химические испытания, испытания на стерильность и пнрогенность».
ГОСТ Р 52770-2007. «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологаческих испытаний». 
ГОСТ ISO 10993-1-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологаческого действия медицинских изделий. Часть I. Оценка и исследования». 
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009. «Изделия медицинские. Оценка биологаческого действия медицинских изделий. Часть 2.Требования к обращению 
с животными».
ГОСТ ISO 10993-4-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологаческого действия медицинских изделий. Часть 4. Исследование изделий, 
взаимодействующих с кровью».
ГОСТ ISO 10993-5-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологаческого действия медицинских изделий. Часть 5. Исследование на 
цитотоксичность: методы in vitro».
ГОСТ ISO 10993-6-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологаческого действия медицинских изделий. Часть 6. Исследование местноге 
действия после имплантации».
ГОСТ ISO 10993-9-2015 «Изделия медицинские. Оценка биологаческого действия медицинских изделий. Часть 9. Основные принципы 
идентификации и количественного определения потенщ!альных продуктов деструкции».
ГОСТ ISO 10993-10-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медишшскнх изделий. Часть Ю.Исследования 
раздражающего и сенсибилизирующего дейетвия».
ГОСТ ISO 10993-11-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологаческого действия медицинских изделий. Часть И . Исследование 
общетоксического действия».
ГОСТ ISO 10993-12-2015. «Изделия медицинские. Оценка биологаческого действия медицинских изделий. Часть 12.Приготовление проби 
контрольные образцы».
ГСХ1Т ISO 10993-13-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологаческого действия медицинских изделий. Часть 13. Идентификация и 
количественное определение продуктов деградации полимерных медицинских изделий».
ГФ РФ издание XIII. ОФС.1.2.4.0003.15. Стерильность.
ГФ РФ издание XIII. ОФС. 1.2.4.0005.15. Пнрогенность.
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Все наборы должны храниться в чистом и сухом месте, защищенном от воздействия солнечных лучей и крайне высокой или низкой 
температуры.
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Условия хранеппппя: хранить прпп 15-30 "С (59-86 "F) прпп отппоспптелыпой влажностпп от 35% до 65% (ппекоппденсппруюппшяся) пп атмосферппом 
давленипп 500 -  1060 гПа.

Условия траппспортппрованппя: транспортппроватъ прпп температуре 15-30 ‘'С (59-86 "F) при относпптельппой влажностпп от 35% до 65% 
(неко1пдеппсппрующаяся) пп атмосферппом давленпппп 500 -  1060 гПа.

Условппя эксплуатацппи: Изделппе следует ппспользовать прпп температуре 32-42 "С прпп относпптельппой влажностпп от 35% до 65% 
(ппеконденсппрующаяся) пп атмосферппом давлеппппи 500 -  1060 гПа.

9. Свелеппппя о стерппльппостпп пп пделппи
Изделппе поставляется стерильппым.

Вся продукцппя стерпплизуется с повпопппьпо raNnMa-ппзлучеппппя (доза 25-32 кГр прпп гарапптппйппом уровне стерппльппостпп).

10. Сведеппппя об утпп.1пппзапппппп
Утпплппзашпю изделия проводить в соответствпппп с СанПппН 2.1.7.2790-10 для отходов класса Б (эпппдемппологппческпп опасные отходы). После 
аппаратных способов обеззаражппваппппя с прппмеппеппппем фппзппческппх методов пп ппзмененппя вппепппнего вппда отходов, ппсключающего 
возможность ппх повторного прппмеппеппппя, отходьп классов Б могут ппакаплппваться, времеппппо храппппться, траппспортппроваться, унппчтожаться пп 
захораппппваться совместно с отходампп класса А (эпппдемппологппческпп безопасные отходьп, по составу прппблппженньпе к ТБО). Упаковка 
обеззаражеппппьпх медппцпяпскппх отходов классов Б должппа ппметь маркппровку, свппдетельствующую о проведеппппсьп обеззаражппванпппп отходов.

11. Гарапптпппп
Срок годппости: 8 лет.

Уполномоченппьпй предсгавпптель проппзводпптеля на террппторпппп РФ:

ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ  "Мппоп опрофппльппая больнппца - XXI век" (ООО “М Б-Х ХГ) 

Юрппдппческппй адрес: 127015, г. Москва, ул. Бутырская, д.75\74, сгр.1.

Фактп1ческий адрес: 127015, г. Москва, ул. Бутырская, д.75\74, стр.1.

ИНН 7725130200, КПП 771401001, ОГРП 1037700234340.

Проппзводпптель: Wnight Medical Technology, Inc. («Рап”пт Медппкал Текпполоджпп»), Соедппппенные Штаты Амерппкпп.

1023 Cheny Road, Mennphis Tennessee 38117, USA.

Телефон: (800) 238-7117, факс: (800) 446-0875.

П.Даппппьпе для разработкпп пп ппроппзводства
Разработка, проппзводство пп продажа ппзделппя соответствует требоваппппям ISO 13485:2003 (номер сертппфппката: FM 508782, дата выдачпп -  
30/10/2006, дата ппстеченппя действппя -  09/01/2018, нотппфпппцппроваппный орган: BSI Group America Inc.), ппзделппе ппмеет маркппровку СЕ (ппомер 
сертнфппкатаобюратехппппческой документацпппп (для ппзделппй класса рппска2б): СЕ 509973, дата выдачпп -  15/12/2006, дата ппстеченппя действппя 
-28/09/2018, нотифппцппроваппппьпГп оргапп: BS1 Group America Inc.

13. Обпппппе показания, ппротппвопоказяппппя пп побочны е эффекгпд 
Противопоказания

Инъекцппонппьпй малоппппвазппвппьпй трансплантат (M1IG) в вппде пасты протппвопоказан в тех местах, где ппзделппе предназначается для 
использованппя в качестве элемеппта опорппой коппструкцпппп в ппарузочппой костпп пп в суставах. Отппоспптельньпе протппвопоказаппппя могут 
представлять:

■Тяжельпе сосудппстьпе пплпп невролоп ппческппе заболевании 

-Диабет в ппеконтролппруекпой стадппи

•Тяжельпе дегенератппвньпе заболеппаппппя костей ~ ------- ~----------

■Закрытая костппая пустота/ разрьпв ппаполпппптеля 

• Беременность

Паппппентьп, которые не будут пплпп ппе могут следовать послеопераппппоппппьпм рекомендаппппям, в том чппсле липца, злоупотребляюшппе наркотппкампп 
и/пплпп алкоголем

Гппперкальцппемппя

Паппппентьп с проблемампп почек

Паппппентьп, ппмевшие пплпп ппмеюпппппе в анамнезе болезнь Потта 

Когда в ппропгессе проведеиппя операпппппп ппе пплаппппруется пплпп ппе представляется возможным закрьптппе мягкппмпп ткаппямпп места операпппппп. 

ВОЗМОЖНЫЕ О С Л О Ж Н Е Н И Я

Надлежаипппе хппрургппческппе действппя пп методы относятся к ответствеппностпп медипшнскппх работппппков. Каждый хппрург должен оппеппппвать 
применяемость действппй, ппсходя ппзлппчппой медппцппнской подготовкпп пп своегоопьпта. Хотя компанппя Wright Medical (Райт Медппкал) ппе может 
рекомендовать конкретньпе хппрурпппческппе действппя, подходящппе для всех пациентов, тем не менее ппмеется подробная хппрургппческая 
методика в качестве справочной ппнфоркпацпппп для ппспользоваппппя хппрургами.



ПОБОЧНЫЕ ДЕПСТВПЯ

Возможные побочные действия включают в себя, но не ограничиваются только ими;

• Осложнения раны, включая гематомы, намокание, перелом кости, ннфекш1и н другие осложнения, которые возможны при лю6|̂  
хирургическом вмешательстве

Разлом или выдавливание наполнителя из костной полости, с или без образования стру1аурн ы х  частиц 

Деформаш 1я кости в месте операннн

Неполное или отсутствие, костного вра:тання в костную полость, как это возможно с любым наполн1гтелем костной полости. 

Кратковременная гпперкальцнемня

• Возможное создание повышенного давления материала в закрытой полости, что может привести к жировой эмболии и/плн эмбо)Ц 
материала изделия в кровоток.

14. Меры предосторожности

Как и при любых хирургических действиях, следует проявлять осторожность при леченнн лиц, имеющих показания, которые могут негатии 
повлиять на успех проведения хирургических действий. Это включает в себя лиц с нарушениями сверш таемостн крови любой этиологи 
лица, проходившие долговременную стероидную терапию, нммуносупресснвную терапию или подвергшиеся высокой дозе лучевой терали

Избегайте псрезаполнення костной пустоты или оказывания чрезмерного давления на место лечения. 

Прилагаемые К-провода (если поставлены) не предназначены для имплантации.

Используйте Инъекционные малоннвазнвные трансплантаты (M1IG) в том виде, в котором они поставляются и в соответствии с Инструкшп|| 
по применению.

Этот инструмент не оценивался на безопасности и совместимости в устройстве в магнитно-резонансном поле. Этот инструмент 
испытывался в условиях нагрева или перемешення в условиях воздействия магнитно-резонансного поля. •

РЕКОМЕНДАЦИИ ИО ПРИМЕИЕИИ10/ИИСТРУКЦИИ ПО СМЕШИВАИ1ИО

Инъекционные малоннвазнвные трансплантаты (M11G) поставляются в комплекте, который содержит компоненты н ннструмещ! 
необходимые для смешивания и введения полученной пасты. Подробные инструкции по смешиванию н обработке включены в Карл| 
Инструкций по смешиванию.

Инструкция по смешиванию 

Иоказаиня к ирнмеиеиию.

Паста M1IG предназначена для введения в открытые полостн/расшелнны кости, несвойственные стабильности структу ры кости скелегно1| 
системы (то есть костей конечносгей, позвоночника и таза) и лечения in situ . Такие открытые полости кости могут быть образовац|| 
вследствие хирургического вмешательства или могут возникать из-за травматического поражения кости. Паста МП обеспечивает наполнен»! 
костной полости рассасывающимся материалом, который впоследствии заменяется костной тканью в процессе заживления.

Паста M1IG, применяемая in situ , обеспечивает наполнение костной полостн/расщелнны, которое может наращивать временнм| 
металлоконструкцпп (например, спицы Кнрщнера) для поддержания фрагментов кости в процессе хирургического вмешательет| 
Применение пасты действует только как средство временной поддержки, н не предназначено для структурной поддержки в процеса] 
заживления.

ИИСТУКЦПЯ ИО CMEIllllBAimiO.

1x1x5
1 минута для смешивания н подготовки 
1 минута для введения 
5 минут для застывания

ВАЖНО; Не ириступаПте к исиолыоваиию нреиарата, если область иримеиеиия имилаи гат ие иолготов.1 еиа и не готова к введеншо.] 
Игла соответствующего размера должна быть yCTaiiOB.neiia под рем ггсиоскоиичсскнм контролем до начала смешивания материалов. 1

Этап 1:
Установите иглу иод рентгеноскопнчеситм контролем.

Этан 2:
Извлеките плунжер из шприца, отложите в сторону.

И злиш ек м  
см еш иват

ПРИМЕМ

П аста дол:
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Этап 3:
Прикрепите шприц к красной чашке предварительного крепления шприца.

Этап 4:
При использовапци шприца мини MilG, вставьте прилагаемую трубку в шприц; 
Влейте весь физиологические раствор, входящий в комплект поставки, в шприц.

Этап 5:
ВАЖНО: НЕОБХОДИМО ЗАВЕРШ ИТЬ ЭТАНЫ 5 -  8 В ТЕЧЕНИЕ I МИНУТЫ ИЛИ 
БЫСТРЕЕ.

о  Осторожно всыпьте весь порошок па поверхность жидкосш.

Этап 6 (завершить в течение прпб.гшзпте.аы10 40 секунд):
о  При использовании набора мини M1IG, извлечь трубку;
о  Используйте шпатель, поставляемый в комплекте, для смешивания порошка и 

раствора. «Вращение» шпателя между пальцами может способствовать 
процессу перем еш иватя.

В.АЖИО: «Высыхание» данного материала происходит ирнблизительно за 30 секунд. 
Очень важно не добавлять какую-либо enie жидкость в iiinpiiii.

Step 7 Этап 7:
о
о
о

Извлеките шприц из держателя;
Вставьте плунжер в цилиндр шприца;
Слегка постучите шприцем в перевер14утом положении, чтобы сместить 
излишний воздух к верху шприца (рисунок справа).

Этап 8:
о
о

Этап 9:
о
о
о

Удалите со шприца красную крышечку;
Перед соединением с иглой доставки удалите излишний воздух посредством 
нажатия на плунжер до отметки объема шгрпца:
- мини MIIG = 5 см’
-M IIG U 5 =15 см’

Соедините шприц с предварительно установленной иглой;
Немедленно вводите пасту в область дефекта кости;
Избегайте переполнения полости кости или сдавливания области применения 
терапии.

Итпиек м ат ериала  м о ж ет  ост ават ься в ит рице. К оличест во  ост авш егося м ат ериала  соот носит ся  с  привязкой  пользоват еля  к  врем ени  
смешивания и извлечения, ука за н н ы м  в наст ояи1ей инст рукции.

ПРИМЕЧАНИЕ:

Паста должна застыть перед установкой предписанных металлоконструкций (приблизительно 5-7 минут).



Пасты MUG ХЗ ii MUG ХЗ HiVisc предназначены для введения в огкрытые полостн/расщелнны кости, несвойственные стабильное^ 
структуры кости скелетной системы (то есть костей конечностей, позвоночника н таза) н лечения in situ . Такие открытые полости кости мол
быть образованы вследствие хирурп 1ческого вмешательезва или могут возникать из-за травматического поражения кости. Пасты MllGX3j

1Сш|M1IG ХЗ HiVisc обеспечивают наполнение костной полости рассасывающимся материалом, который впоследствии заменяется koi 

тканью в процессе заж 1шления

Пасты MIIG ХЗ и MIIG ХЗ HiVisc. применяемые in situ , обеспечивает наполнение костной полости/расщелины, которое может наращия 
временные металлоконструкции (например, сиицы Киршнера) для поддержащ|я фрагментов кости в процессе хнрургическл^ 
вмешательства. Прпмепенпе пасты действует только как средство временной поддержки, и не предназначено для структурной поддержи( 
процессе заживления.

ПРИМЕЧАНИЕ: Не добавляйте к пасте какие-либо дополнительные вещ ества Использование альтерьштпвных растворов в смеси и/и̂  
добавление прочих веществ к смеси может повлиять на безопасность и эффективность данного продукта. Некоторые вещея^ 
такие как костный мозг н кровь, будут препятствовать застыванию пасты.

П одготовка об.ласти разм ещ ения 11мп.чантата и вспом огательны х средств.

Этап 1:
Установите иглу под рентгеноскопичеси 1м контролем.

Этан 2:
Извлеките плунжер из шприца, отложите в сторону. Закройте шприц КРАСНЫМ колпачком.

Этап 3:
Вставьте лопасть мешалки в верх14юю часть мешалки и 
присоедините вакуумный шланг к вакуумной установке. 
Соединение с вакуумной установкой осуществляется сверху 
мешалки.

С м еш и ван и е в соответствин со способох! использования приведено в этапах 4-7.
Этап 4:

•  В емкость выливают раствор для смешивания.

Этап 5:
Порошок MIIG ХЗ добавляют в воду в емкости.

Этап 6:
Верх мешалки соединяют с вакуумным шлангом. Герметичность обеспечивают поворотом 
крышки мешалки по часовой стрелке.

Этап 7:

Этап 8:

Н1Ч1МЕЧ.Л1
к времени см

внимлни
п р о ц е с с е за с

Время зас
Н аста М1К
П аста MIK

Один или б( 
М едикал Те

5677 Airlii 
Arlington,
901.867.9( 
800.238.71
www.wm t 
5677 Аир
г. А рлинг 
Тел.: 901.
Звонки бе 
www.wml

15. Отчет I

В иасто: 
замените 
подтверт 
линейка:

Имплантат M11G ХЗ смешивают в вакуумной мешалке: установите вакуумный насос [-558.8 
мм рт.ст.] и смешивайте пасту сульфата кальция в одном направлении в течение 30 секунд. 
Во время перемешивания постукивайте емкостью по руке, чтобы паста оставалась в зоне 
смешивания.

ИСХОД!

Препарг 
(in  situ ). 
порошк: 
гликоля 
дигидра 
Было or

Огсоединпте вакуумный шланг от мешалки, чтобы избавиться от герметичности и снять 
крышку мешалки. Используйте, шпатель, поставляемый в комплекте, чтобы перенести пасту 
M11G ХЗ в шприц.

Линейк
смешив
препар!

ЛинеГи 
кальци: 
либо в



фащ ивать 
гического 
щержки в

есп и/или 
вещества.

IKM и

;верху

558.8
кунд.
зоне

:нять
шсту

Этап 9:
Извлеките плунжер из шприца п постучите, чтобы сметнть пасту к верхушке плунжера.

Э тан 10:
Удалите КРАСНЫЙ колпачок со шприца н надавите на плунжер, чтобы удалить воздух.

О бщ ее врем я введения для щ нрииов размером 10 см’ и 30 см’
Паста M1IG ХЗ = 2,5 минуты
Паста M11G ХЗ HiVisc = 8,0 минуты

Э тап И , Т О Л Ь К О  для пасты  M U G® ХЗ IliV isc:
•  Для большей оперативной гибкости при сложных многооскольчатых переломах паста MI1G 

ХЗ HiVisc может быть приспособлена для пяти меньших 3 см’ шприцов при необходимости. 
Извлеките плунжер из пяти 3 см’ шприцов. Возьмите наполненный шприц 30 см’ и заполните 
пастой приблизительно на 3 см’ каждый шприц 3 см’. Установите плунжеры п надавите, 
чтобы удалить воздух

О бщ ее врем я введения для  iiinpimoB размером 3 см’
Паста MI1G ХЗ HiVisc 10 минут

Э тап 12:
Соедините шприц с предварительно установленной иглой. Инъекция производится при 
стабильном давлении большого пальца. Избегайте переполнения полости кости или 
сдавливания области применения терапии. При использовании нескольких разных шприцов 
при необходимости выполняется перепозиционпровапие иглы под рентгеноскопическим 
контролем. Повторяйте этап 12.

ПРИМЕЧАНИЕ: Излишек материала может оставаться в шприце. Количество оставшегося материала соотносится с привязкой пользователя 
к времени смешивания и извлечения, указан 1«>1м в настоящей инструкции.

В Н И М А Н И Е : П а ст а  д о л ж н а  заст ы т ь перед уст а н о в ко й  п р е дп и са н н ы х  м е т аллоконст рукц ий . Н е  беспокойт е област ь введения  
процессе заст ы вания.

Время засты вания
Паста M11G ХЗ = 11 минут
Паста MUG ХЗ HiVisc к  22 минуты

Один или более приведенных ниже патентов могут применяться в отношении продуктов компании W right Medical Technology, Inc. («Райт 
Медикал Текнолоджи, Инк.»): 5,614,206; 5,807,567; 6,030,636; 6,753,007; 7,066,942. Дополнительные патенты находятся на рассмотрении.

5677 Airline Road 
Arlington, TN 38002 
901.867.9971 phone 
800.238.7188 toll-free 
www.wmt.com/
5677 Аирлайн Роуд,
г. Арлингтон, штат Теннесси 38002
Тел : 901.867.9971
Звонки бесплатны: 800.238.7188
www.wint.com

129611 
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1.5. Отчет о сохрапенпн срока годности

В настоящем меморандуме описывается взаимосвязь между стабильностью препарата PRO-DENSE и другими синтетическими 
заменителями костного трансплантата производства компании «Wright Medical», содержащими сульфат кальция. Цель заключается в 
подтверждении возможности применения результатов исследований стабильности, проведенных на основе препарата PRO-DENSE, к 
линейкам препаратов M11G и OSTEOSET.

ИСХОДНАЯ И Н Ф О РМ А Ц И Я

Препарат PRO-DENSE представляет собой инъекциопный заменитель костного трав1сплантата, который застывает в месте имплантации 
{in s ilii). Исходными материалами для данного заменителя костного трансплантата являются порошкообразная смесь и раствор. В состав 
порошка PRO-DENSE входит полугндрат сульфата кальция и различные формы фосфатов кальция. Раствор представляет собой водный 
глнколят натрия. При смешивании порошка и раствора, полугндрат сульфата кальция вступает в реакщ 1ю с водой с образованием 
дигидрата сульфата кальция, а фосфаты кальция вступают в реакш1Ю с водой с образованием дигидрата дикальций фосфата (брушита). 
Было определено, что стабильность препарата PRO-DENSE составляет минимум 6 лет.

Линейка препарата MUG состоит из различных смесей материалов полугидрата сульфата кальция и водных или солевых растворов. При 
смешивании, порошок и раствор образуют дигидрат сульфата кальция с помощью той же реакции гидратации, которая происходит в 
препарате PRO-DENSE.

.

Линейка препарата OSTEOSET состоит из гранул дпгидрата сульфата кальция, образующихся в результате реакции полугидрата сульфата 
кальция с водой и распределения полученной пасты в силиконовых формах. Затвердевшие гранулы извлекают из формы и упаковывают 
либо в стеклянные флаконы, либо в инъекторы гранул (прерывистые).



<С-

M E Iо д ы
Ш естнлетннн срок годности для препарата PRO-DENSE основан на данных ускоренного псследованпя через 18 месяцев н реального 
хранения в условиях окружающей среды в течение 72 месяцев

Г ранулы OSTEOSET хранились в условиях окружающей среды в течение 10 лет н 5 месяцев 

Полутндрат сульфата кальция III типа хранили в течение двенадцати лет в неконтролируемой среде

РЕЗУЛЬТАТЫ
Время схватывания, способность проходить через иглу при введении, и результаты растворения препарата PRO-DENSE были в пределах 
спецификаций в ускоренном контрольном моменте времени 18 месяцев н при реальном хранении в условиях окружающей среды в 
контрольном моменте времени 72 месяца.

Гранулы OSTEOSET, которые хранились в условиях окружающей среды в течение 10 лет н 5 месяцев, в момент нсследовання имели 
(1)нзнческне характеристики гранул (растворение, твердость, хрупкость) в рамках исходных пределов специфнкашш.

Полу гидрат сульфата кальция 111 типа, храннвщнйся в течение двенадцати лет в неконтролируемой среде, не показал каких-либо заметных 
изменений и соответствовал всем спецификациям препарата при нсследованнп.

П1,СУЖЛ111111
Основой всех линеек препаратов костного трансплантата, описанных здесь, является, главным образом, сульфат кальция. Гранулы 
OSTEOSET состоят из дигпдрата сульфата кальция, который по своей природе является стабильным. Эта стабильность была проверена 
путем проведения испытаний нескольких партий препарата после хранения в течение более 10 лет.

Препараты MI1G н PRO-DENSE содержат полугидратную форму сульфата кальция, которая вступает в реакцию с водой с образованием 
дпгпдратной формы in-silu. Препарат PRO-DENSE представляет собой преимущественно сульфат кальция, но также содержи 
зрпкальцпйфосфат и моногидрат монокальцнйфосфата, которые при реакции с водой образуют брущнт. Более сложный состав препарата 
PRO-DENSE с несколькими реактивными компонентами создает потенциал для меньщей стабильности. Тем не менее, исчерпывающие 
нсследовання убедительно показали, что препарат PRO-DENSE стабилен через щесть лет в условиях окружающей среды.

В препаратах M11G используется такая же форма сульфата кальция, как и в PRO-DENSE, но без дополнительных реагентов фосфата 
кальция. Крайне маловероятно, что наличие материалов фосфата кальция повыщает стабильность компонента сульфата кальция в 
препарате PRO-DENSE. Поэтому можно предположить, что данные о стабильности для препарата PRO-DENSE также применимы к 
препаратам M11G. Оценка полугндратных материалов, храннвщпхся в неконтролируемых условиях в течение двенадцати лет, которая 
продемонстрировала отсутствие каких-либо существенных изменений в свойствах, еще раз подтверждает это предположение.

Срок храпения стерильного меднщ 1нского изделия зависит как от стабильности самого изделия, так и стерильной упаковки. Компанщ 
«Wright Medical» осуществляет валндаш ю  упаковки на предмет сохранения стерильности от 5 до 8 лет, в зависимости от конфигурации. 
Кроме того, препараты костного трансплантата производства «Wright Medical» не могут подвергаться повторной стсрнлнзацпп. Таким 
образом, срок годности стабильных по своей сути препаратов, таких как OSTEOSET н MIIG, ограничивается упаковкой.

З А К Л Ю Ч Е Н И Е

16. Анализ рнско 
1 . О бл асть IIр

Это краткое пзло:

2 . П ереч ен ь с

Из-за подобного химического состава и кристаллической структуры сульфата кальция, используемого в препарате PRO-DENSE и 
линейках препаратов M11G и OSTEOSET, можно предположить, что последние имеют такую же пли больщую стабильность, чем у 
препарата PRO-DENSE.

G 102-0160 Заклк 
G 102-0083 Мето, 
G 102-0163 Проб. 
G 1 17-0110 А нал 1 

G 1 17-0225 Л ист 
G 1 17-0226 Л ист 
Р1 80-0003 Поря. 
Р 180-0004 Поря,

3 .  О нр едел е  

Риск: Вероятн

Анализ рнско

4 .  К ачестве
См. Л ист описа
5. Возможн 
См. Лист возмс
6. А нализ р 
См. Анализ Рн
7 . Другие о 
Н и к а к и х  доП'
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16. Лналид рисков
1. О б л аст ь  нримеисмня и н а з н а ч е н и е

5го краткое изложение результатов исследования рисков, связанных с инструментом ннъекцнонныГ| малоинвазивный трансплантат (M11G).

2. П ер еч ен ь  с п р а в о ч н ы х  д о к у м е н т о в

GI02-OI60 Заключение по докумею ацнн анализа рисков
G102-0083 Методика процедуры анализа видов и носледсзвнн отказов FMEA
G102-0163 Проблемы упаковки^ Испытания на транспортировку
GI17-0110 Анализ рисков/ Анализ видов и последствий отказов FMCA/Форма плана дейсзвнй 
G117-0225 Лист возможных опасностей 
G117-0226 Лист описательных характеристик
Р180-0003 Порядок процесса: Заполнение флаконов сухим поронком материалов 
Р180-0004 Порядок процесса: Заполнение флаконов жидкостями

3. О п р е д е л е н и я

Риск: Вероятный уровень вози 1п<новення опасности причинения вреда и степень тяжести вреда.

.Зналнз рисков: Исследование имеющейся информации для выявления опасностей и оценки рисков.

4. К а ч е с т в е н н ы е  и к о л и ч е с т в е н н ы е  х а р а к т е р и с т и к и
См. Лист описательных характеристик (прилагается).
5. В озм ож ны е о п а с н о с т и
См. Лист возможных опасностей (прилагается).
6. А н али з р и с к о в
См. Анализ Рисков/Аналнз видов и последствий отказов FMEA/Форма плана действий (прилагается)
7. Д ругие о п а с н о с т и
Никаких д о п о л н и тел ьн ы х  о п асн о сте й  не о п р ед ел ен о
8. С о о т в е т с т в и е  б е з о п а с н о с т и  и н с т р у м е н т а
Результаты потенциальных рисков Анализ рнсков/Анализ видов н носледствип отказов FMEA, связаззных с ззззструментокз ззнъекцззонззый 
налоззнвазззвззьзй трансплантат, бьзлзз вьзявленьз зз будут предпрззззятьз шагзз, чтобьз у меньзнззть этзз рззскзз. Этот документ будет ззспользоваться 
ВТО время.

9. Участиззки

J. Cole (Дж. Коул)
В, BIU311 (Б. Блум)
N. Sha3ikle (Н. Ш энкл) 
S. ShaTikle (С. ПЗэнкл)

10. Изменения докумеззтов

Обновленззьзе элемеззтьз Аналззза взздов зз последствззй отказов FMEA показьзвают снижеззззе категорзззз приоритета уровня рззска RPN 
Лист описательны х характери сти к .
Инъекцззоззньзй малоннвазнвньзй трансплаззтат M11G 115

Описание устройств зз/ззлзз прззнадлежностей: Полугидпат сульзЬата кальния ускоренного затверлеванззя хззрургззческого класса (SGCSH1. 
фзззззологззческззй раствор (0.9% NaCh. лопаточка-зззпатель. чаиза. 30 см* изпрззн ззз полззкарбоззата с сззлззкоззовой уплотнззтельззой манжетой 
поризня. 2"-дюймовая толзззззной 11 гейлж игла типа Ямзззилзз. 4"-дзоймовая толзззззной 8 гейлж ззгла тззпа Ямзззззди, полззкарбоззатззьзй «Луэп»- 
адаптезт типа «мама».

1. Что такое ззспользоваззие по назначенззю? Имеется в вззду предполагаемый пользователь, ззеобходимые навьзкзз зз обученззе 
пользователя, спела, в к о т о р о й  будет ззспользоваться ззнстпумент. кем будет ззмплаззтиооваться ззлзз ззспользоваться зз возможззость панззента 
влиять на ззспользоваззззеустпозЗства. Инс глументМПО должен быть ззспользован опытными хзззтуогамзз-оптопедамзз для заполззенззя костных 
ПУСТОТ в качестве интззаопепаззззонной поддержкзз в месте проведеззззя оззепаиззоззного вмешательства до мокзеззта. когда оптопедззческое 
оборудованззе может бьзть устаззовлено.

2. Предназначается лзз устпойство для контакта с пацззентом ззлзз другззмзз лицами? Имеется в виду повепхззостньзй контакт, ннвазззвньзй 
контакт, имплаззтаззззя зз пподолжзггельззость и частота коззтакта. Да. зтзз устройства прелназззачеззьз для ззмплаззтазззззз в костззьзс п у с т о т ы . 
образовавшиеся вследствззе заболеванззя. зззз(|)екппзз. ззлзз травмы.

3. Таблззца набора компонентов
Созпропеп! серззйный номер No бззржевого индекса WM1 Матерззальз/Нормативьз

Формула ускоренззого прнмеззенззз Полугзздрат сульфата кальцззя ускоренного 
затвердевания хззрургззческого класса SGCSH 
(123160)-3-
Физиологическззй паствоп (126167)

Полугзздрат сульфата кальцззя ускоренззого 
затвердеваззия хирургического класса SGCSH 
(MS 10-0049),
Фзззиологическнй паствозз (MS 10-0048)

2''-дюймовая толзззззной 11 
игла тззпа Ямвзззди

гендж
128788

Нержавеющая сталь/Сертззз1)ззкат Продавца

4"-дюймовая толщиной 
8 гейдж ззгла тззпа Ямшззди 128789

Нержавеющая сталь/Серти(1зззкат Продавца



I

30 см® шприц из поликарбоната 
силиконовая уплотнительная 
манжета поршня 128791

Полнкарбонат/Сертнфикат Продавца

Поликарбонатный «Луэржадаптер 
типа «мама» 128790 Поликарбонат/Сертификат Продавца

1. Опасности, СВ

^eпpaвнльнaя м<

Неправпльньп

Неправильны!
4 . Входит и/или исходит какой-либо тип энгергии (механической, электрической) в тело или из тела пациевга? НЕТ _____________
5. Вводится и/или извлекается какое-либо вещество в тело или из тела пациента? ДА. Сульфат кальция вводится в виде заменител̂  1Усложненные и
костного трансплантата для обеспечения интраогюрациоиной поддержки в месте проведения операционного вмешательства до монету  
когда ортопедическое оборудование может быть установлено. 4едействнтельг

Подлежат ли последующему повторному использованто биологические материалы, отработанные устройством? НЕТ Использование

7. Поставляется ли устройство стерильным или подлежит стерилизации пользователем? Это устройство одноразового использок
или многоразового? Имеется в виду упаковка, срок годности, и какие-либо ограничения на количество многоразовых циклов и типа процес 
стерилизации, которые будут использоваться. Все компоненты поставляются стерильными и ппеднаишчены только для одноразово!^ 
использования.

Тспользованпе

Зшнбка вследс

Предназначено ли устройство для изменения окружающей среды пашюнта? НЕТ
1едостаточнс

9 . Выполняются ли измепеиия? Имеется в виду измерения напаметпов и точности. Эти устройства не используются для выполнени|
измерений____________________________________________________________________________________________________________________

Неправильш

^eпpaв ильные

10. Выполняет ли устройство функцию интерпретации? Имеется в виду, представляет ли устройство какие-либо выводы из входяшш| 
или полученных данных, и пределы конфиденш1альностп. НЕТ

-1еправпльны[

11. Предназначено ли устройство для взаимодействия с другими устройствами или лекарствами? Имеется в виду другие устройа 
или лекарства, и эффект взаимодействия с ними. У с тр о й с тв о  будет в контакте с д р у г и м и  составными частями восстановления кости - и |  

костные пластины, и т .д .________________________________________________________

Ошибочная пе

Искажение ре

12. Существуют ли нежелательные выходь! энергии или вешесзва? Имеется в виду шум, вибрация, тепло, радиаш1Я, температурц! 
утечка, электрические и/пли магнитные поля. А также выброс химических веществ, продуктов жизнедеятельности и жидкостей организм»! 
НЕТ

11. Опасиост 
та рением

Тесоответств

13 . Восппиимчиво ли УСТРОЙСТВО к воздействиям окружающей среды? Имеется в в и д у  спеда использования, транспортные условит| 
УСЛОВИЯ хранения, в том числе утечки, источники питания и охлаждения. Да. п р о д у к т  должен храпш ься при температурах, котори|  
считаются целесообразными в сопроводительной документацпп шодукта.

тсутствпе о

теправильно

14. Существуют ли особенные расходные материалы и принадлежности, связаш{ые с устройством? Имеется в виду спецификашши| 
расходные материалы и ограничения на источник их поставки. НЕТ________________________________________________________

сутствие ч

1отеря меха
15 . Необходимо ли выполнение планового технического обслуживания н/или тарирования? Имеется в виду, кто должен выполняв! 
НЕТ Тарушение;

16 . Содержит ли устройство программное обеспечение? Имеется в виду, предусмотрена ли модификация программного обеспечени)| 
или его замена пользователем и/или оператором. НЕТ

III. Биолог»

Бионагрузкг
17. Имеет ли у с т р о й с т в о  ограниченный с р о к  годности? Имеется в виду, маркировка или показатели и утилизация у с т р о й с т в . 4 летнн11|  
СРОК храпения, основанный на сроке хранения ускорителя полугидрага сульфата кальция (CSH). указывается для продаж в США. Cpoil
годности продукта с маркировкой СЕ (Европейская сертификация) основывается на методе стерилизацип.

Бионесовме

18. М ожет ли устройство иметь отложенный п/или долгосрочный эф(|>ект использования? Имеется в виду, эргономические я 
кумулятивные эф(|)екты? НЕТ______________________________________________________________________________________ ___________

Лист возможных опасностей - Эндопротез тазобедренного сустава с покрытием CaS04 плазменным напылением 

Проверьте следующее, что может быть опасно, связанное с использованием устройством:

Неправнльн
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V Срок

1. Опасности, связанные с нспользоваппем устройств: Да

Неправильная маркировка Да

Неправильные инструкции Да

Неправильные характеристики вспомогательных принадлежностей Да

Усложнённые инструктя! по применению Да

Недействительные или отрывочные инструкции по применепню Да

Использование неквалифицированным персоналом Да

Использование необученным персоналом Да

Ошибка вследствие человеческого фактора Да

Недостаточное предупреждение о побочных эффектах Да

Неправильное предупреждение об опасностях повторного использования одноразового устройства Да

Неправильные измерения Нет

Неправильный диагноз Нет

Эшибочная передача данных Нет

Искажение результатов Нет

II. Опасности, возникающие в связи с фуикииоиальиым отказом, техническим обслуживанием и 
ггарением

Да

Несоответствие технических характеристик предполагаемому использованию Да

[)гсутствие описания технического обслуживаж1я Нет

Неправильное техническое обслуживание Нет

Отсутствие чёткого определения срока годности устройства Да

Потеря механической целостности Да

Нарушение упаковки - загрязнение и / или порча Да

III. Биплогические опасности Да

Бионагрузка / биологическое загрязнение Да

Бионесовместнмость Да

Неправильный результат Нет



Инженер по разраоотке продукции: jantzen Loie |>1нтцен коул)
Описание продукции: Инъекционный мапоинвазивный трансплантат (М1Ю)_ 
Серийный номер продукции: 1410-0411
(Олаф Шульц). David Brown (Дтвид Браун),

___________________ Neil ShankJe (Нил Шэнкл)

Руководитель группы: Tiger Buford (Тайгер Бу(1юрд)
Участники проекта: Jantzen Cole (Янтцен Коул), Olal Schulz

Анализ Рисков/Аналнз видов и последствий отказов FMEA Дата: 29/05/02 Оригинал Изменено

Г
Н аим енование и Номер компонента или 
характеристики

Н азначение
компонента

Х арактер
неисправности

П оследствия
неисправности
(Риски)

П ри чи н ы
Н еисправности

Действую щ
ая
норм ативна
я
документац 
ИЯ изделия

SEV
степень
эффекта
последст
вия
отказа

ОСС
вероятно
сть
наступле 
ния
события

DET
степень
вероятное
ти
обнаруже
ния

RPN
категор
ия
приори
тета
уровня
риска

5.1 Биологические опасности
Контейнер для полугидрата сульфата 
кальция CSH

Контейнер,
содержащий порошок 
полугидрата сульфата 
кальция CSH

Загрязнение Инфекция ил 
воспаление

и Загрязнение 
исходного 
сырья/контейнер 
а

Процесс
валидации.
Спецификация
проверка
продукта

7 1 1 7

Смешанный раствор

\
' J

Материал-
наполнитель в виде 
раствора, смешан ного 
с полугидратом 
сульфата кальция CSh 
для заполнения

Загрязнение Инфекция ил 
воспаление

 ̂ Загрязнение 
исходного 
сырья/контейнер 
а

Процесс 
валидации 
Спецификация и 
проверка 
продукта

7 1 1 7

костных ПУСТОТ
Флакон для смешивания раствора Инструмент для 

смешивания порошка 
и раствора

Загрязнение Инфекция ил 
воспаление

 ̂ Загрязнение 
инструмента

Спецификация 
и проверка 
продукта

7 1 1 7

Чаша для смешивания Инструмент для 
смешивания порошка 
и раствора

Загрязнение Инфекция ил1 

воспаление
н Загрязнение 

инструмента
Спецификация 
и проверка 
продукта

7 1 1 7

Ш приц (30 cм^ поликарбонат) Подача материала Загрязнение Инфекция ил1 

воспаление
 ̂ Неправильная 

стерилизация
Сертификат
продавца

7 1 7 49

Иглы (длина 2"- толщина 11 гейдж, 
длина 4"- толщина 8 гейдж)

Подача материала Загрязнение Инфекция ИЛ1 

воспаление
Неправильная
стерилизация

Сертификат
продавца

7 1 7 49

1
5.2 О пасности исходящ ие извне
Контейнер для полугидрата сульфата 
кальция CSH

Контейнер,
содержащий порошок 
полугидрата сульфата 
кальция CSH

Характеристики 
материалд не 
отвечающие 
требованиям

Несоответствие 
материал а/характер 
истик имплантата

Нарушение
упаковки

Проверка 
упаковки 
(G 102-0163)

7 2 1 14

Флакон для смешивания раствора Материал-
наполнитель в виде 
раствора, смешанного 
с полугидратом 
сульфата кальция CSH 
для заполнения

Нарушения
вследствие
воздействия
низких
температур

Увеличенное время 
операции

Недостаточность 
места в головной 
части флаконов

Заполнение 
флаконов на 
7/8 их объ ём а-  
рекомендованн 
ые
температуры 
хранения 
(Р 180-0004)

5 1 1 5

костных ПУСТОТ

Протечка
флакона
вследствие
воздействия
повышенных

Увеличенное время 
операции

Недостаточность
уплотнения

Рекомендованн
ые
температуры
хранения

5 1 1 5
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Инженер по разработке продукции: Jantzen Cole (Янтиен Коул)

Описание продукции: Инъекционный малоинвазивный трансплантат (M 1IG )_______
Серийный номер продукции:_________________________________________________  1410-0411
ЮлаФ Ш ульц). David Brown ГДзви.з Бпаун)

Анализ Рисков/Ана-зиз видов н последствий отказов FMEA Дата: 29/05/02 Оригинал
___________________ Neil ShankJe (11ил Шзикл)

Руководитель группы: Tiger Buford (Тайгер Бу (Ьорд1
Участники проекта: Jantzen Cole (Янтцен Коул). 01а1~ Schulz

Изменено



Iwcf-KX* т ------------------------ -а ht*cxytijte СГТИ прмори
послслс НИЯ об н ар уж е те га
твия события НИЯ уровня
отказа ри ска

5 3  О пасности, связанны е с применением  инструмента

Имплантируемый 
сульфата кальция CSH

полутидрат Наполнитель
к о с т н ы х  ПУСТОТ

Незатверде ванне Увеличенное
время
операции

Ненадлежащее 
использование — 
добавки, 
внесенные 
хирургом

Добавки вещества
противопоказаны
согласно
вложению в 
упаковке

7 2 1 14

Сокращённое время 
из-за частичного 
использования 
смешанного 
раствора

Увеличенное 
время операции

Ненадлежащее
использование

Частичное 
использование 
смешанного 
раствора 
противопоказано 
согласно листка- 
вкладыша во 
вложении в 
упаковке

5 2 1 10

Слишком долгий 
период времени 
между наполнением 
шприца и 
применением

Увеличенное 
время операции

Ненадлежащее
использование

Процесс 
надлежащего 
смешивание и 
рабочее время 
определяются во 
вложении в 
упаковке

4 3 10 120

Недостаточные
функциональные
свойства

Неудовлетворенно 
сть конечного 
пользователя

Ненадлежащее
формулирование

Валидация проекта 
(Сообщения 
хирурга, ER0I- 
0061)

7 2 1 14

5.4 Опасности, возникающие в святи с функциональным откатом, техническим обслуживанием и старением
Контейнер для полугидрата сульфата 
кальция CSH

Флакон для смешивания раствора

Комплект M.I.I.G
Инъекционный
Инвазивности)

(Т рансплантат 
Минимальной

Наполнитель костных
пустот

Наполнитель костных 
ПУСТОТ

Комплект
инструмента

Различие от 
предписанног 
о временного 
показателя

Потеря
тффективност 
и ускорителя 
затвердевания
Различие от 
предписанног 
о временного 
показателя
Загрязнение
или
нарушение
упаковки

Увеличенное 
время операции

Увеличенное время 
операции

Увеличенное время 
операции

Неудовлетворенно 
сть конечного 
пользователя

Погрешность 
измерения веса 
полугидрата 
сульфата кальция 
CSH
Срок хранения

Объём
смешанного
раствора

Ненадлежащее 
обращение с 
упаковкой

Процесс 
валидации 
(Р180-0003)

Срок хранения 
указан на 
упаковке

Процесс 
валидации 
(PI 80-0004)

Валидация 
упаковки 
(G 102-0163)

21

60
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Инженер по разработке продукции: Jantzen Cole (Янтнен Коул)

Описание продукции: Ииъекшшнный малоинвазивный трансплантат (M IIG )________
Серийный номер продукции:___________________________________________________1410-0411
( Лтвид Браун).

Руководитель группы: Tiger Ви1ог(ИТайгер Бу(Ьорд1
Участники проекта: Jantzen Cole (Янтцен Коул). Olaf Schulz (Олаф Шульц), David Brown

Neil ShankJe (Нил Шэнкл)

компонента
характеристики

---------Лмолнэ Р и сков /А н атз видов

Рекомендуемы е действия С рок  действия и ответственны е 
лица

Измене но

Р езультаты  действий

П редприняты е
SEV осс DET RPN
степень вероятность степень категория
эффекта наступления вероятности приоритета
последствия
отказа

события обнаружения уровня риска

5.1 Биологические опасности

Контейнер для 
полугидрата сульфата 
кальция CSH

отсутств.

Смешанный раствор отсутств.

Флакон для смешивания 
раствора

отсутств.

Чаша для смешивания отсутств.

Ш приц (30 см^, 
поликарбонат)

отсутств.

Иглы
(длина 2"- толщина 11 
гейдж,
длина 4"- толщина 8 

гейдж)

отсутств.

5.2 О пасности исходящ ие извне

Контейнер для 
полугидрата сульфата 
катьция CSH

отсутств.

Флакон для смешивания 
раствора

отсутств.

отсутств.

5-3 О пасности, связанны е с применением  инструм ента

Имплантируемый 
полугидрат сульфата 
кальция CSH

Листок-вкладыщ в упаковке -  
Обучение хирурга

Сагу Hagan (Лэри Хаган) перел 
утверждением

29.03.2002
Заверщено

8 2 3 48

5.4 О пасности, возникаю щ ие в евязи с ф ункциональны м  отказом , техническим  обслуж иванием  и старением

Контейнер для 
полугидрата сульфата 
кальция CSH

отсутств.

Флакон для смешивания 
раствора
Комплект N4.1.1.Ĝ

отсутств.



т
О п ы т  прим енения пзделип за пределами Россинекои Ф едерации

Вьетнам

Всего

С лучаи  прим енения изделия с декабря 2012 г. по декабрь 2014 г.
i

С тран а Количес Количеств Количеств Количество Количество Количество Количество Количество
ТВ О О случаев О случаев случаев (в случаев (в случаев (в случаев (в тыс случаев (в тыс
случаев (в тыс шт) - (в тыс шт) - тыс шт) - тыс шт) тыс шт) - шт) шт)
(в тыс Имплантат Имплантат Имплантат Имплантат Имплантат Имплантат Имплантат
шт) костный КОСТНЫЙ костный КОСТНЫЙ КОСТНЫЙ костный костный
Имплант синтетичес синтетичес синтетическ синтетическ синтетическ синтетический синтетический
ат кий для кий для ИЙ для ИЙ для ИЙ для для для
костный минимальн минимальн минимально- минимально- минимально- минимально- минимально-
синтетич О- О- инвазивного инвазивного инвазивного инвазивного инвазивного
еский инвазивног инвазивног введения введения введения введения MI1G введения M11G
для о введения О введения MIIG: MI1G: MIIG: повышенной повышенной
минимал M11G: MI1G: 84XSIN05 84XS0415 84XSIN15 вязкости (с вязкости (с
ьно-
иивазив
ного
введения 
MIIG: 
8400041 
1 (MIIG 
115)

84ММ0411 
(MINI 
MIIG 115)

84XS0405 
(MI1G ХЗ
5см’)

(MIIG ХЗ 5 
см’)

(MIIG ХЗ 15 
см’)

(MIIG ХЗ) увеличенным 
временем 
приготовления 
): 84SS0415 
(MIIG ХЗ HI 
Vise 15 см^)

увеличенным 
временем 
приготовления) 1 

84SSIN15 
(MIIG ХЗ Ш 
Vise 15 см’)

Словения 3 2 1 3 2 2 1 1

Германия 12 13 11 15 12 9 и 7

Франция 4 3 2 1 5 4 3 2

Хорватия 1 2 6 4 2 2 1 4

Канада 13 11 9 13 16 12 II 10

СШ А 27 22 18 15 16 19 20 23

Австрия 3 2 5 7 5 4 6 2

Ш вей цари 
я

5 2 1 2 1 4 2 3

17. Клиническа 

СОКРАЩЕНИЯ

573 (по полученны м  данны м  не бы ло вы явлен о  ни одного случая отказа м едниинского нзде.тня, а так ж е случаев | 
нанесения вреда пациенту, связанны х с применением  данного м едицинского изделия)

Другие результаты опытных исследований на данный момент еще не получены, но будут выяснены в процессе регулярного отсмотра литератур

Эти данные показывают, что уровень жалоб и заявляемых событий для этих изделий находятся на приемлемых уровнях н не превыша 
оценочных уровней, идентифицированных в ходе Анализа Рисков. Фактически, риски являются обоснованными и подтверждают положителы 
соотношение рнск/польза для вышеперечисленных изделий.

АКК

ПКМ

ТКМ

МЗК

ПГВ

КМЦ

КФ

КС

скд

скп

дкм

ДКФБ

,, ДДХФ

АХПО

ГА

ктгпк

МКФМ

миит

MRPA

Р. oeruginos 

ПЭЭК 

ПМ МА 

ПВГ

PRO-DENSE

ПТФЭ

S. aureus

ТКФ

ТеКФ

ТАТС

ЕКК

КПП

W M T
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17. Клиническая оценка. 

СОКРАЩЕНИЯ

АКК

пкм 

ткм 

мзк 

пгв 

кмц 

КФ 

КС

скд 

скп 

дкм 

ДКФБ 

ДДКФ 

АХПО 

ГА

ктгпк

МКФМ

миит 

MRPA

Р. aeruginosa 

ПЭЭК 

ПММА 

ПВГ

PRO-DENSE'

ПТФЭ 

S. aureus 

ТКФ 

ТеКФ 

ТАТС 

ЕКК 

КПП 

WMT

Аневризматическая костная киста 

Пунктат костного мозга 

Трансплантация костного мозга 

Материал заменителя кости 

Плотность граничного воксела 

Карбоксиметил целлюлоза 

Фосфат кальция 

Сульфат кальция 

Сульфата кальция дигидрат 

Сульфата кальция полугидрат 

Деминерализованный костный матрикс 

Дикальцийфосфат безводный 

Дикальцийфосфата дигидрат 

Анализ характера и последствий отказов 

Гидроксиапатит

Костный трансплантат из гребня подвздошной кости 

Монокальцийфосфата моногидрат 

Малоинвазивный инъекционный трансплантат 

Метициллин-резистентная Р. aeruginosa 

P seudom onas aerug inosa  (С инегнойная палочка)  

Полиэфирэфиркетон 

Полиметилметакрилат (костный цемент)

Полуводный гипс

Инъекционный восстановительный трансплантат PRO-DENSE' 

Политетрафторэтилен

Staphylococcus aureus (Зо ло т и ст ы й  ст аф илококк)

Т рикальцийфосфат 

Тетракальцийфосфат

Тотальная артропластика тазобедренного сустава 

Однокамерная костная киста 

Компрессионный перелом позвоночника 

W right Medical Technology



Таблица 1. Параметр1.0 ЦЕЛИ И ЗАДАЧИ
Цель данного анализа заключается в обобщеннн исторнн, клинического применения и эффективности материалов нз сульфата кальция, 
кальция н композитов из смеси сульфата кальция и фосфата кальция (КС/КФ). В соответствии с ИВ-МЕО/2.7/версня 3 и ИСО 1441Щ|Номер условия 
приведенный отчет содержит 1) описание изделия, включая целевую функцию, предназначение и способ применения изделия; 2) крнтич( 
обзор литературы по соответствующей теме; 3) анализ риска и 4) краткое изложеннне ннсторнш маркетинг а и прочннх научных данных. 1

Kpi

Су

2.0 МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Автор данной верснни —  ведущннй спещналнст по разработке продукцннн в отделе биологических препаратов комнании W right Medical TechiK 
(W MT), бакалавр наук в области биомеднщн1НСКОй инженернш, обладающий трехлетннннм опытом ннсследования и разработки различ! 
ннаполнннтелей костных пустот ннз сульфата кальция, фосфата кальшня нн составных ннаиолнителей из смеснн КС/КФ.

; №2

Источниками нинформации для данного отчета иослужнлн следующие документы:
,№ 3

1 )  Неопубликованные вннутренние отчеты и сводки, предоставленные компанией W right Medical Technology. В этих отчетах ома 
нсследованння биологической совместннмостнн, доклннннческне исследования, информашня о претензиях и данньне маркетинга.
2 )  Опубликованные статьи и рецензии из рецензируемых научных журналов. В данном отчете преимущественно были использовД 
основные статьи. Обзорные статьи были использованы либо в целях приведения исторической справки, либо для иллюстрирования j 
сложивщегося представления о материале.

№ 4

№ 5

Су
тк

№ 6

Доступ к опубликованным статьям осуществлялся с помощью PubMed и прочих аналогичных баз данных. В качестве параметров пои 
использовались такие переменные, как:

1)
2)

3)
4)
5)
6)

тип статьи (клиническая или доклиническая);
медицинские показания;
изделие;
автор;
язык;
дата.

№ 7

Приоритет был присвоен клнннческнм отчетам. Статьи по разным видам клинического использования был 1г включены для подтверждеи 
безопасности и щирокого применения этих материалов. Относящиеся к соответствующей теме доклинические отчеты были включены, поскот 
они позволяют осветить такие конкретные аспекты изделий, как принцип де|1ствня или безопасность.

№ 8

Информация для данной версии отчета была получена нз тех же источников, что были описаны выще. Тем не менее для сортировки доступ^ 
литерату ры были использованы следующие параметры поиска и критерии включения/неключення. Перечень параметров поиска прпведе|| 
таблице 1. Критерии включения и исключения были установлены до поиска статей, чтобы объективно определить статьи, относящиеа1 
постмаркетинговому контролю ироду кцнн компании WMT из сульфата кальция, фосфата кальция и составных изделий из смеси КС/КФ. кото|1|Г 
были опубликованы в период с 2006 года по настоящее время (таблицы 2 и 3). Все статьи, которые были найдены с ггомощью параметров пож 
указанных в таблице 1, обозначены в приложении А.

№ 9

№  10

№  11

№ 12

№ 13

№ 14

№ 15

№ 16

№ 17

№ 18

С помощ ьк 
исключенн!
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Таблица 1. Параметры поиска, использованные для сбора информации для новой версии

Номер условия Критерии поиска Ограничение Кол-во статей

№1 Сульфат кальция И кость Опубликовано 01.2006-07.2009 151

Н»2
Сульфат кальция И заполнитель костной 
ткани

Опубликовано 01.2006-07.2009 3

№3
Сульфат кальция И заменитель костного 
трансплантата

Опубликовано 01.2006-07.2009 14

№4 Сульфат кальция И ортопедия Опубликовано 01.2006-07.2009 12

№5 MIIG* Опубликовано 01.2006-07.2009 3

№6 Фосфат кальция И кость Опубликовано 01.2006-07.2009 924

Люди 303

Английский 284

№7
Фосфат кальция И заполнитель костной 
ткани

Опубликовано 01.2006-07.2009 3

№8
Фосфат кальция И заменитель костного 
трансплантата

Опубликовано 01.2006-07.2009 30

№9 Фосфат кальция И ортопедия Опубликовано 01.2006-07.2009 28

№10 р-ТКФ (бета-трикальцийфосфат) И костный 
трансплантат Опубликовано 01.2006-07.2009 103

Люди 43

Английский 41

№11 Сульфат кальция И фосфат кальция И кость Опубликовано 01.2006-07.2009 26

№12
Сульфат кальция и фосфат кальция И 
композит

Опубликовано 01.2006-07.2009 6

№13
Сульфат кальция и фосфат кальция И 
заполнитель костной ткани

Опубликовано 01.2006-07.2009 0

№14
Сульфат кальция и фосфат кальция И 
заменитель костного трансплантата

Опубликовано 01.2006-07.2009 4

№15
Сульфат кальция и фосфат кальция И 
ортопедия

Опубликовано 01.2006-07.2009 2

№16 Композитный трансплантат W MT Опубликовано 01.2006-07.2009 0

№17 ГА (гидроксиапатит) И сульфат кальция Опубликовано 01.2006-07.2009 20

№18 ТКФ (трикальцийфосфат) И сульфат кальция Опубликовано 01.2006-07.2009 13

С помощью остальных критериев включения и исключения статьи, пронумерованные в таблице 1, были тщательно изучены, и все 
исключенные статьи не были включены в данную версию.



Таблица 2. Критерии включения и исключения для поиска литературы по изделиям сульфата кальция и фосфата кальция

Критерии исключения Критерии включения I

ГО»-гоа
Ф
•е-0»
Q.
Ф
S
I
Ф
5.ГО
S
гН
Сгон(Г>

Е1
Статья была включена в предыдущую редакцию 
отчета

11 Статья не была включена в предыдущую редакцию о ш |

Е2
Не на людях (например, in vitro, доклиническое 
исследование, на трупах)

12 На людях 1

ЕЗ Правка, рекомендации, письмо, метаанализ, обзор 13

Клиническое исследование, рандомзирован1н  
контрольное исследование, клинический слуш 
ретроспективное исследование, проспектиЛ 
исследование 1

Е4
Материал не является сульфатом кальция или одним 
из продуктов, получаемых из сульфата кальция

14
Материал является сульфатом кальция или одним ! 
продуктов, получаемых из сульфата кальция 1

Е5
Материал не является фосфатом кальция или одним 
из продуктов, получаемых из фосфата кальция

15
Материал является фосфатом кальция или о д ки м ! 
продуктов, получаемых из фосфата кальция ■

Е6 Неанглоязычная публикация 16 Англоязычная публикация ■

Е7
Не содержит данных по безопасности 
и качеству в отношении заполнителей костных тканей

17
Содержит данные по безопасности и ка ч Л  
в отношении заполнителей костных тканей 1

sл»-го
ь
фS
I
ф

5-ГО
S
fN
СГО1-

JH_________

Е8

Материал не используется в ортопедической области 
(например,
в стоматологической хирургии или черепно-лицевой 
хирургии)

18
Материал используется в ортопедической облД 
(например, если операция затрагивает позвоночЛ 
конечности, бедра, колени) 1

Е9

Материалы были смешаны с ДКМ (например, 
A llomatrix), выделенными стволовыми клетками, 
обогащенной тромбоцитами плазмой или 
пластмассами

19

Материалы не были смешаны с ДКМ, выделеннн 
стволовыми клетками, обогащенной тромбоцип! 
плазмой 1 
или пластмассами 1

Е9

Таблица 3. Критерии включения и исключения для поиска литературы для композитных продуктов СК/ФК

Критерии исключения Критерии включения

ГО1-го
CL
Ф
-О-
фо.
фS
I
ф

5-ГО
S
tH
сгонm

Е1 Статья была опубликована 
до 2006 года

11 Статья была опубликована после 2006 года

Е2
Статья была включена в предыдущую редакцию 
отчета

12 Статья не была включена в предыдущую редакцию отчет)

ЕЗ Неклиническое исследование на людях 13 Клиническое испытание на людях Н

Е4 Правка, рекомендации, письмо, метаанализ, обзор 14

Клиническое исследование, рандомзированм^В 
контрольное исследование, клинический случаен 
ретроспективное исследование, проспективмН 
исследование К

Е5

Материал не является составным материалом из 
сульфата кальция или фосфата кальция или одним из 
составных продуктов из смеси сульфата кальция и 
фосфата кальция

15
Материал является составным материалом из сульфав 
кальция или фосфата кальция или одним состави|Ж^ 
продуктов из смеси сульфата кальция и фосфата кальция н

Еб Неанглоязычная публикация 16 Англоязычная публикация Щ

Е7
Не содержит данных по безопасности 
и качеству в отношении заполнителей костных тканей

17
Содержит данные по безопасности и качеспВ 
в отношении заполнителей костных тканей щ

fS

ФS

S t ™ГП S  U

Е8

Материал не используется в ортопедической области 
(например,
в стоматологической хирургии или черепно-лицевой 
хирургии)

18
Материал используется в ортопедической аблаЛ 
(например, если операция затрагивает позвоночнЛ 
конечности, бедра, колени) ■



зированное 
I случай, 
•спективное

одним  из

одним  из

качеству

t облааи 
•звоночник,

!^еленными
мбоцитами

ированное
случай,

пективное

сульфата
составных
альция

качеству

области
воночник.

Е9

Композит из КС/КФ был смешан 
с ДКМ , стволовыми клетками, обогащенной 
тромбоцитами плазмой 
или пластмассами

19
Композит из КС/КФ не был смешан с ДКМ, стволовыми 
клетками, обогащенной тромбоцитами плазмой или 
пластмассами



3.0 ОПИСАНИЕ у с т р о й с т в а

У стройсгво (1ПЛСЛ11Я) и з  сульф ата к а л ь ц и я  

MIIG

Масса M11G (малоинвазивный инъекшюнный трансплантат) содержит дозированное количество полупщ рата сульфата кальция 
медицинской чистоты, раствор для смешивания и инструменты, необходимые для смешивания компонентов в целях получения массы в 
для ее введения в область дефекта. Масса M1IG затвердевает in vivo, обеспечивая временную опору в течение операции, и резорбируется, 
замешаясь костной тканью, во время процесса регенерации. Эта продукция поставляется стерильной и предназначена для одного пациента.

3.1 Ц ел ев о е  и с п о л ь зо ва н и е  

У стройство (изделия) из сульф ата кальц и я  
M1IG

Инъекционный трансплантат MIIG предназначен для введения в открытые костные пустоты или отверстия, которые не характерны для 
стабильной костной структуры скелета (т. е. в конечностях, позвоно'шнке и тазе), и отверждения in situ. Эти открытые костные пустоты 
могут быть костными дефектами, приобретенными в результате хирургических операций, или костными дефектами, приобретенными в 
результате травматического повреждения кости. Инъскшюиный трансплантат MI1G образует наполнитель костных пустот, который во 
время процесса регенерации резорбируется и замешается костной тканью.

Отвержденный in situ ннъекшюнный трансплантат MIIG образует наполнитель открытых пустот или отверстий, который может дополнять 
временно установленные металлические изделия (например, спицы Киршнера), поддерживая отломки кости во время хирургической 
операции. Отвержденная масса служит только в качестве временною средства поддержки и не предназначена для обеспечения структурной 
опоры во время процесса восстановления.

3.2  С ост ав и зд е л и я

Следующие изделия компании W right Medical Technology, Inc. состоят из сульфата кальция: 

MIIG 115 (малоинвазивный ннъекшюнный трансплантат);

M IIGX3;

MIIG ХЗ HiVisc;

Ы
>
X
т
X
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mini MUG ХЗ HiVisc;

набор для проведения процедуры с использованием M1IG HV; 

microMIIG HV.

3.3  Д ейст вие, побочное  дейст вие и  неж елат ельное  дейст вие изделий  

И зделия из сульф ата кальция
Показания, противопоказания, нежелательное действие, предупреждения и предостережения, имеющие отношение к продукции MIIG*, приведены на листке-вкладыше 128801. 

Т аблица 5. Клиническое применение продукции из фосфата кальция в ортопедии.

Исследование
Кол-во
участников

Продолжительность 
исследования /  
заключительное 
послеоперационное 
наблюдение (п/н)

Область Материал
Контрольная
группа/другая
группа

Комментарий

ОБЩИЕ СТАТЬИ ПО ФОСФАТУ КАЛЬЦИЯ

Gangopadhyay 
(Гангопадия) 
2006 г. (135)

28

(п=  26 
при п/н)

В среднем п/н  в 
течение 17 месяцев 
(диапазон: 7-31)

Дистальный отдел 
лучевой кости

Фосфат кальция 
(BiobonValpha-BSM’ )

Нет

Пациентам вживили биорассасывающуюся пластину (ПЛГК) и связующий материал из 
фосфата кальция в оскольчатый перелом с дорсальным смещением Удовлетворительная 
репозиция была достигнута у 22 из 26 пациентов, однако у пяти из этих пациентов произошла 
потеря репозиции. Потребовалось провести две дополнительные процедуры для устранения 
проблем, связанных с неисправностью пластины. С материалом Biobon не были связаны 
какие бы то ни было воспалительные проблемы.

Hardenbrook 
(Харденбрук) 
2006 г. (140)

1
П/н 8 течение 9 
месяцев

Кифопластика 
позвонков L3, L4 
и L5

Кремнийзамещенный 
фосфат кальция 
(Actifuse*)

Нет

Была проведена кифопластика, и Actifuse был введен через канюлю 4 мм. Объединение с 
костью наблюдалось на 3-м и 5-м месяце. На 9-м месяце наблюдалось формирование 
губчатого вещества в костном наполнителе. Клинически пациент испытывал минимальную 
боль в спине на 9-м месяце.

Libicher (Либигер), 
2006 г. (150)

20 пациентов с 
46
переломами

12 месяцев

Компрессионные 
переломы 
позвоночника 
при остеопорозе

Фосфат кальция (п=28 
КПП у 11 пациентов)

ПММА

(п=18 КПП 
у 9 пациентов)

Кифопластика была проведена с использованием вяжущего вещества из КФ или ПММА 
Плотность граничного воксела (ПГВ) (т. е. проницаемая для радиоизлучения граница, 
наблюдаемая во время резорбции) была измерена с помощью компьютерной томографии 
для определения характеристик резорбции КФ (ПММА был использован в качестве 
контрольного материала, поскольку он не поглощается). У имплантатов из КФ наблюдалось 
значительное уменьшение ПГВ по сравнению с ПММА, что, возможно, свидетельствует об 
объединении КФСМ с костью.

Russell (Расселл), 
2008 г. (168)

120 6-48 месяцев
Переломы
проксимального
отдела

Фосфат кальция (alpha- 
BSM') (п = 82, п = 69 на 
заключительной 
рентгенографии)

КТГПК

Данное исследование было мультицентровым и проспективным с рандомизацией 
трансплантации, проведенной во время операции. Было применено отношение 2:1 при 
выборе лечения связующим веществом из КФ или КТГПК с винтами нефиксирующих пластин. 
Сращение всех переломов произошло за равный промежуток времени (~3 месяца) в обеих 
группах. 102 перелома было подвергнуто заключительной рентгенографии на 12-48-м месяце

/



Исследование
Кол-во
участников

Продолжительность 
исследования /  
заключительное 
послеоперационное 
наблюдение (п /н)

Область Материал
Контрольная
группа/другая
группа

Комментарий

большеберцовой
кости

(п = 38, п = 33 на 
заключительной 
рентгенографии)

(69 — aBSM /  33 — КТГПК), в результате которой была выявлена статистически значимая 
повышенная степень смещения имплантата у группы с КТГПК, а также субартикулярный 
склероз (смещение 2 мм наблюдалось у 30%  пациентов из группы с КТГПК против 9%  
пациентов из группы с alpha-BSM), Пациенты из группы, которой ввели alpha-BSM, 
демонстрировали больший объем движений на 6-м и 12-м месяце, однако этот показатель не 
был статистически значимым. По истечении года alpha-BSM по-прежнему наблюдался в 
большинстве переломов. Случаи осложнения включали две инфекции в области 
хирургического вмешательства (ИОХВ), которые были вылечены посредством стандартной 
терапии, и по одному случаю неправильного сращения с варусным отклонением в каждой 
группе.

Thawrani (Торами), 
2009 г. (189)

24

(п=13 при п/н)

В среднем 35,8 
месяца (диапазон: 
13-62)

Однокамерные 
костные кисты

Фосфат кальция (alpha- 
BSM’ )

Нет

К кистам применили дренирование и промывание стерильным физиологическим раствором 
с использованием двух игл. Ввели aBSM до максимального заполнения полости кисты или до 
начала выхода материала через противоположную иглу, так что каждому пациенту ввели в 
среднем 16,1 мл. Спустя шесть месяцев 3 кисты были вылечены полностью, а 7 были 
вылечены частично (>50 %). На заключительном послеоперационном наблюдении был 
выявлен рецидив двух кист, полное излечение пяти кист и частичное излечение шести кист 
(>50 %). В одном случае произошло высвобождение связующего материала в мягкие ткани, 
что привело к сокращению объема движений (коленного сустава). Связующий материал 
резорбировался на третий месяц с восстановлением объема движений.

Yurube (Юрубе), 
2009 г. (190)

1 48 месяцев

Инфекционное 
осложнение после 
тотальной 
артропластики 
коленного сустава

Фосфат кальция Нет

У пациента произошло развитие инфекции после тотальной артропластики коленного сустава 
спустя 3 года после первоначальной операции вследствие терапии ингибиторами ФНО-альфа 
при лечении ревматоидного артрита. Полиэтиленовую прокладку заменили на прокладку из 
антибиотического связующего материала, и все окружающие пустоты заполнили 
антибиотической массой из фосфата кальция. Спустя шесть недель дополнительной терапии 
антибиотиками вставили новую полиэтиленовую прокладку, и симптомы отсутствовали в 
течение четырех лет.

СТАТЬИ, ПОСВЯЩЕННЫЕ Р-ТКФ

Arie l (Арле), 2006 г. 
(178)

21
В среднем 28 месяцев 
(диапазон:
12-41 месяц)

Пустоты в теле 
позвонка

Пломба из р-ТКФ 

(Chronos”)
Нет

Пациенты были подвергнуты операции кругового спондилодеза с помощью кейджа 
переднего доступа, заполненного аутогенной костью, полученной из тела прилегающего 
позвонка. В пустоту, образовавшуюся в месте удаления аутогенной кости, поместили пломбу 
Chronos". Одному пациенту пломбу не ввели, однако для остальных 20 пациентов с 33 
межтеловыми кейджами было использовано 28 пломб, помещенных в пустоты, и 5 пломб 
поместили в пустоты, наполнив кейдж дополнительно гранулами Chronos' из Р-ТКФ. На 
рентгенограммах наблюдалась постепенная интеграция пломбы из ТКФ с полным
рассасываниелл через два года. Было диагностировано только одно осложнение при

Кол-во

Продолжительность 
исследования / Контрольная

— Матопиал гоуппа/другая Комментарий



рентгенограммах наблюдалась постепенная интеграция пломбы из ТКФ с полным 
рассасыванием через два года. Было диагностировано только одно осложнение при

Исследование

Dai (Дай), 
(131)

2008 г.

Epstein NE (Эпстайн 
Н. Е.), 2006 г. (133)

Epstein NE (Эпстайн 
Н. Е.), 2008 г. (134)

Кол-во
участников

62

40

60

Продолжительность
исследования
заключительное
послеоперационное 
наблюдение (п/н)

2 года

12 месяцев

В среднем
28 месяцев

Область

Передний 
спондилодез 
шейного отдела 
позвоночника

Инструментальный
поясничный

Заднелатеральный
спондилодез

И н струме нтал ьн ы й
поясничный

Заднелатеральный
спондилодез

Материал

Гранулы из Р ТКФ

Тонкие пластины
(Vitoss") из Р-ТКФ 
размером 2,5 х 10 см в 
пунктате костного мозга 
(ПКМ) в качестве 
вспомогательного 
материала для костного 
трансплантата

Тонкие пластины
(Vitoss") из Р-ТКФ 
размером 2,5 х 10 см в 
пунктате костного мозга 
(ПКМ) в качестве 
вспомогательного 
материала для костного 
трансплантата

Контрольная
группа/другая
группа

Нет

Нет

Нет

Комментарий

использовании пломбы из ТКФ, связанное с ее разрушением, поскольку при заборе 
аутотрансплантата глубина просверленного отверстия не была достаточной.

Межтеловое сращение проводили с использованием кейджей из углеродного волокна (п =43 
уровня) или ПЭЭК (п = 56 уровней), содержащих гранулированный Р-ТКФ. Затем случайным 
образом применили переднюю фиксацию пластиной (с пластиной 
п = 33 /  без пластины п = 29). Спустя 3 месяца лучшая степень сращения наблюдалась 
у группы с фиксацией пластиной, однако к 6-му месяцу успешное сращение костей 
наблюдалось во всех группах.

Костную стружку после ламинэктомии добавили в соотношении 50:50 в смесь, содержащую 
пластины Vitoss, которые смочили в 10 мл аутогенного ПКМ (гребень подвздошной кости или 
ножка дуги позвонка). У 26 из 27 пациентов, которым проводили сращение на одном уровне, 
успешное сращение было отмечено на 6-м месяце. У одного пациента образовалось 
фиброзное сращение и ложный сустав, однако дополнительное хирургическое 
вмешательство не потребовалось. У 11 из 13 пациентов, которым проводили сращение на 
двух уровнях, успешное сращение наступило на 6-м месяце. У двух пациентов образовался 
ложный сустав: в одном случае понадобилось вторичное сращение, второй случай протекал 
без симптомов и не требовал дальнейшего хирургического вмешательства. В опроснике SF- 
36 для оценки клинических исходов было зафиксировано уменьшение показателей «роль 
физических проблем в ограничении жизнедеятельности» и «роль эмоциональных проблем в 
ограничении жизнедеятельности» на 3-м и 6-м месяце и увеличение по всем 8 показателям 
на 12-м месяце. Применение критериев Одома выявило постоянное улучшение состояния 
всех пациентов.

Всю костную стружку после ламинэктомии объединили с пластинами Vitoss (1 пластина для 
сращения на одном уровне и 1,5 пластины для сращения на 2 уровнях), которые смочили в 
10 мл аутогенного ПКМ (гребень подвздошной кости или ножка дуги позвонка). По причине 
остеопороза качество и количество доступной костной ткани было снижено. Через 6,3 месяца 
наблюдалась 85%-я степень сращения. У 9 пациентов на послеоперационном наблюдении 
спустя 2 года был диагностирован ложный сустав; эти 9 пациентов были в среднем старше, 
среди них было больше женщин и курильщиков, у них диагностировали больше 
сопутствующих заболеваний и наблюдали менее благоприятный исход. На 
послеоперационном наблюдении спустя два года в 6 из 8 клинических результатов, 
проанализированных с помощью шкалы SF36, наблюдалось улучшение, а общее и 
психическое состояние оставалось неизменным. Применение критериев Одома выявило 
28 отличных, 23 хороших, 5 удовлетворительных и 4 неудовлетворительных результата. В 
число осложнений входило 2 случая тромбоза глубоких вен, задержка антикоагуляции, 
поверхностная инфекция и 6 случаев интраоперационной дуротомии.
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Epstein NE (Эпстайн 
Н. Е.), 2009 г. (181)

Всего п = 100

На одном
уровне п = 79

На двух
уровнях п = 21

На одном уровне: 
в среднем 3,1 года

(диапазон: 2,5-5,0)

На двух уровнях:
в среднем 3,5 года 
(диапазон: 2,5-4,5)

Инструментальный
поясничный

Заднелатеральный
спондилодез

Тонкие пластины
(Vitoss‘ ) из 3-ТКФ 
размером 2,5 х 10 см в 
пунктате костного мозга 
(ПКМ) в качестве 
вспомогательного 
материала для костного 
трансплантата

Нет

Пациентам, которым проводили инструментальный поясничный спондилодез на одном 
уровне, вживили 1 пластину (Vitoss') из Р-ТКФ, которую смочили в 10 куб. см ПКМ 
смешанного с 30 куб, см доступного аутотрансплантата из пластинки дуги позвонка. 
Пациентам, которым проводили инструментальный поясничный спондилодез на двух 
уровнях, вживили 1,5 пластины (Vitoss’ ) из 3-ТКФ, смочив в 10 куб. см ПКМ, смешанного с 
45 куб. см доступного аутотрансплантата из пластинки дуги позвонка. Ранее сращение 
(<6,5 месяца) наблюдалось у 93,7 % пациентов, у которых артродез был проведен на одном 
сегменте, и у 66,7 % пациентов, у которых артродез был поведен на двух сегментах, согласно 
данным компьютерной томографии и рентгеноографии. У 23,8 % пациентов, у которых 
артродез проводился на двух сегментах, сращение произошло с задержкой 
(6-12 месяцев). Ложный сустав образовался у 3,8 % пациентов, у которых артродез 
проводился на одном уровне, и у 9,5 % пациентов, у которых артродез был проведен на двух 
уровнях. Результаты опроса по форме SF-36 свидетельствуют о сравнительной стабильности 
результатов лечения в обеих группах по 7 из 8 шкал состояния здоровья.

Hirata (Жирата), 
2006 г. (143)

53 5 -26  месяцев
Опухоли кости в 
нескольких областях

Блоки 
из 3-ТКФ

(Osferon’ )
Нет

Опухоли были подвергнуты кюретажу, и в них были введены гранулы или блок из 3-ТКФ. 
Материал не вызвал каких-либо послеоперационных инфекций или нежелательных реакций. 
В среднем функция конечности составляла 100 %, и ни один пациент не испытывал боли. 
Полная резорбция и зарастание костной тканью наблюдалось в 43 % случаев в среднем через 
12,7 месяца. Присутствие имплантированного З'ТКФ по-прежнему было заметно на 
рентгенограммах в 57 % случаев на последнем послеоперационном обследовании, которое 
также выявило хорошее объединение с костью. Только у 7 пациентов была выявлена 
замедленная резорбция (< 50 % на 13-м месяце). В двух случаях произошел рецидив опухоли, 
и в каждом случае он был связан с особенностями опухоли, а не материала.

Кпор (Кноп), 2006 г. 
(145)

10 месяцев
Задний
интерламинарный
спондилодез

Гранулы 
из 3-ТКФ

(ChronOS"
Нет

Пациенту провели заднюю репозицию и стабилизацию двух смежных сегментов с помощью 
транспедикулярной винтовой системы. Интерламинарный спондилодез на одном сегменте 
был осуществлен с помощью материала ChronOS. Возвращение пациента к нормальной 
трудовой активности произошло на 6-й неделе. Боли полностью прекратились на 10-м 
месяце, и изменение нормального положения позвоночника не наблюдалось. 
Металлические средства стабилизации были извлечены, при осмотре сращенного сегмента 
было выявлено его полное сращение. Была выполнена биопсия, и в результате 
гистологического анализа остаточный 3-ТКФ в компактном веществе кости обнаружен не был.

Lemer (Лемер), 
2008 г. (148)

40
П/н 38 пациентов 
длилось в среднем 
49 месяцев

Исправление
сколиоза
подростков

3-ТКФ (Vitoss*) с кровью 
в качестве
вспомогательного 
материала для костного 
трансплантата (п = 20)

КТГПК в качестве 
вспомогательно 

материала 
для костного

Лечение пациентов осуществлялось с помощью транспедикулярных систем со стержнями и 
винтами вместе со спондилодезом. В группе, которой ввели КТГПК, местная костная ткань 
была смешана с корково-губчатым КТГПК (п = 9) или просто губчатым КТГПК (п = 11) на 
декортицировзнных задних элементах. В группе, которой внедрили 3-ТКФ, 3-ТКФ смешали с
К О С Т Н О Й  тканью, полученной из оперируемой области. кровью из декортицированных

ЯР1РРРРЯ1РЯ

п Продолжительность 
исследования /

Контрольная
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2008 г. (148) 49 месяцев подростков материала для костного го материала декортицированных задних элементах. В группе, которой внедрили Р-ТКФ, р-ТКФ смешали с

трансплантата (п = 20) для костного костной тканью, полученной из оперируемой области, и кровью из декортицированных 
пластинок дуги позвонка перед применением. Результаты коррекции искривлений между
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трансплантата 
(п = 20)

двумя группами статистически не различались. Успешное сращение наблюдалось у 20 из 20 
пациентов, получивших КТГПК, и у 19 из 20 пациентов, получивших Vitoss, на последнем 
послеоперационном обследовании. У 1 пациента, которому внедрили Vitoss, был обнаружен 
ложный сустав, который подвергли ревизии. В среднем исправление искривления в группе, в 
которой применялся Р-ТКФ, составило 61,7 %, потеря коррекции на момент п/н  — 2,6°, а в 
группе, в которой применялся КТГПК, — 61,2 %, потеря коррекции на момент п/н  — 4,2°, 4 из 
20 пациентов, которым имплантировали КТГПК, по-прежнему жаловались на боль в месте 
забора трансплантата на момент последнего п/н.

СТАТЬИ, ПОСВЯЩЕННЫЕ ГИДРОКСИАПАТИТУ (ГА)

Grafe (Графе), 
2008 г. (138)

40

(п=  36 
на 3-м году)

3 года Кифопластика
Кальций-дефицитный 
ГА (Calcibon") (п = 20, 
п = 17 на 3-м году)

Костный цемент 
из ПММА 
(KyphX)
(п=  20, п =  17 
на 3-м году)

Статистически значимые различия в результатах оценки боли по шкале VAS (визуальная 
аналоговая шкала) или оценки подвижности, проводимой по опроснику EVOS (Европейское 
исследование остеопороза позвоночника), между группами отсутствовали в течение всего 
исследования. Высота тела позвонка была, по существу, восстановлена в обеих группах в 
отсутствие какого-либо статистически значимого различия между ними в течение всего 
исследования (ПММА —3 года — 65,3; КФ —3 года — 64,0). В группе, в которой лечение 
проводилось с помощью ПММА, произошло 15 новых переломов у 9 из 17 пациентов, а в 
группе, в которой лечение проводилось с помощью КФ, произошло 6 переломов у 5 из 17 
пациентов (не является статистически значимым различием). Нежелательные явления 
неврологического или сердечно-сосудистого характера не наблюдались, однако было 
выявлено бессимптомно протекавшее нарушение герметичности в 9,7 % позвонков, 
подвергнутых лечению.

Ishiguro (Исигуро), 
2007 г. (144)

1
Послеоперационное 
наблюдение в 
течение 5 месяцев

Перелом лучевой 
кости в типичном 
месте

Гидроксиапатит
(BioPex")

Нет

В место перелома с помощью баллона был закачан воздух для образования полости, в 
которую затем был введен BioPex. Репозиция была закреплена с помощью спиц Киршнера. 
Наблюдалась небольшая утечка материала во влагалище сухожилия, однако она 
прекратилась на 5-м месяце. Рентгенография выявила минимальную потерю репозиции.

Korovessis 
(Коровессис), 
2008 г. (147)

18
В среднем 22, 
диапазон: 17-28

Взрывные и
компрессионные
переломы
поясничного отдела 
позвоночника

Кальций-дефицитный 
ГА (Calcibon*), 
инъекционный 
и в гранулах

Нет

Инъекционный материал Calcibon использовался для заполнения пространства, 
образованного во время кифопластики, а гранулы Calcibon были смешаны с аутогенными 
факторами роста и нанесены на область сращения дугоотростчатых суставов. Были 
применены металлические изделия для стабилизации двух процедур. В число изделий 
входили канюлированные винты и система имплантации с винтами и стержнями. 
Межпоперечное сращение костей наблюдалось на 6-8 -м  месяце, постоянное сращение 
дугоотростчатых суставов было выявлено при послеоперационном наблюдении спустя 8-10  
месяцев. В связующем материале отсутствовали трещины и полости. Проявились такие
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осложнения, как истечение связующего вещества без последствий в 4 случаях из 18, 
поверхностный некроз раны у 1 пациента и небольшое смещение 3 центральных винтов

Korovessis 
(Коровессис), 
2008 г. (146)

23
В среднем 29 месяцев 
(диапазон: 24-35)

Взрывные переломы 
поясничного отдела 
позвоночника

Кальций-дефицитный 
ГА (Calcibon*), 
инъекционный 
и в гранулах

Нет

Была проведена кифопластика. В образованную пустоту ввели Calcibon и для увеличения 
стабильности использовали длинные или короткие вспомогательные элементы. Затем был 
осуществлен заднелатеральный спондилодез с использованием стружки декортицированной 
кости из оперируемой области в смеси с гранулами Calcibon. Заключительная рентгенография 
и компьютерная томография выявили заметное на рентгенограммах восстановление мест 
переломов на 6-8-м  месяце. В четырех случаях произошло нарушение герметичности без 
клинически значимых последствий.

Liverneaux 
(Ливерно), 2006 г. 
(151)

3

В среднем п/н  в 
течение 23 месяцев 
(диапазон:
12-40 месяцев)

Артродез
лучезапястного
сустава

Гидроксиапатит
(Teknimed)

Нет

Связующее вещество было использовано на уровне артродеза для выравнивания всех 
неровностей, а также в месте забора трансплантата (используемого для наполнения пустот во 
время артродеза). В среднем к 23-му месяцу наступила консолидация артродеза без 
проявившихся осложнений. На рентгенограммах признаки полной резорбции связующего 
вещества у 1 пациента наблюдались на 40-м месяце, в то время как у остальных 2 пациентов 
признаки наличия связующего вещества были выявлены на 12-м и 17-м месяце. Два пациента 
по-прежнему испытывали боль, однако было доказано, что один пациент симулировал.

Maestretti 
(Маэстретти), 
2006 г, (153)

28 пациентов 
(33 перелома)

В среднем 
30 месяцев

Компрессионные 
переломы грудного и 
поясничного отделов 
позвоночника

Кальций-дефицитный 
ГА (Calcibon")

Нет

Была проведена отдельная кифопластика, и Calcibon ввели в образованный дефект. Пациенты 
вернулись к нормальной трудовой деятельности приблизительно через 
2 недели. Компьютерная томография, проведенная при послеоперационном наблюдении на 
6-м месяце, выявила частичную резорбцию связующего вещества в отсутствие заметного 
остеогенеза, однако биопсия выявила нормальное восстановление перелома и 
формирование новой кости, и признаки воспаления и некроза отсутствовали. В среднем 
резорбции спустя один год подверглось 20,3 % материала. Осложнения включали два случая 
перфорации передней стенки и 
6 случаев нарушения герметичности (без развития эмболии). Проведение отдельной 
кифопластики с использованием фосфата кальция не рекомендовалось для пациентов с 
повышенной степенью разрушения тела позвонка.

Matsumine 
(Мацуминэ), 2006 г, 
(156)

56

В среднем п/н  в 
течение 18,5 месяца 
(диапазон:
6—47 месяцев)

Опухоли костно­
мышечной системы 
(несколько областей)

Гидроксиапатит (Biopex’ 
и Biopex’  R)

Нет

Опухоли были подвергнуты кюретажу с помощью костного «окна», если опухоли были 
доброкачественными, или были удалены единым блоком, если опухоли была 
злокачественными. Послеоперационное наблюдение показало хорошее или отличное 
наполнение во всех случаях, за исключением двух. В случае недостаточного наполнения, 
обнаруженного во время послеоперационного наблюдения, формирование кости было 
заметно на 4-й неделе. При заключительном обследовании на рентгенограмме было 
выявлено хорошее наполнение дефекта у 14 % пациентов и отличное наполнение у остальных
86 96. Осложнения включали 1 случай инфицирования. 2 случая серозных выАелений. 3
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заметно на 4-и неделе, при заключительном иоолединании на рениени1рам тс оы^ю 
выявлено хорошее наполнение дефекта у 14 % пациентов и отличное наполнение у остальных 
86% . Осложнения включали 1 случай инфицирования, 2 случая серозных выделений, 3
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рецидива и 1 послеоперационный перелом, который впоследствии был вылечен повторным 
сращением. Связь между каким-либо из этих осложнений и первоначальным наполнением 
установлена не была.

Muerhrcke 
(Мюрке), 2007 г. 
(159)

11
в среднем п/н  в 
течение 6,2 месяца

Грудина после 
открытой операции 
на сердце (контроль 
кровотечения)

Гидроксиапатит (Gallos') Нет

У пациентов наблюдалось тяжелое кровотечение, вызванное остеопорозом грудины. После 
операции на сердце грудину закрепили на месте и нанесли материал Gallos для смыкания 
краев и тампонады перед закрытием грудной стенки. С помощью компьютерной томографии 
было определено отличное восстановление грудной клетки без признаков остеопороза. 
Случаи инфекции, расхождения краев или несращения отсутствовали.

Nakano (Макано), 
2006 г. (160)

60
В среднем 
17 месяцев 
(диапазон: 12-41)

Компрессионные
переломы
позвоночника при 
остеопорозе

Гидроксиапатит 
(Biopex*) п = 30

Консервативное 
лечение без 
операционного 
вмешательства 
п = 30

Консервативное лечение проводилось до апреля 2000 года, когда вертебропластика с 
использованием КФСМ стала доступной. Результаты оценки боли по шкале VAS улучшились 
на 91,6%  в группе, в которой проводилась вертебропластика, и на 73,6%  в контрольных 
группах. Степень излечения патологий составила 3,7 % в группе, в которой проводилась 
вертебропластика, и -13,2 % в контрольной группе. Степень излечения кифоза в среднем 
составила 8,4 % в группе, в которой была проведена вертебропластика, и -21 % в контрольной 
группе. Осложнения вертебропластики включали в себя 6 случаев истечения в позвоночный 
канал, 2 случая истечения в межпозвоночный диск и один случай временной дыхательной 
недостаточности после введения. В целом клинические и радиологические результаты 
вертебропластики были лучше.

Niikura (Ниикура), 
2007 г. (163)

1 П/н в течение 1 года
Перелом бедренной 
кости

Гидроксиапатит 
(Biopex") с 5%-м 
ванкомицином (по 
отношению к сухому 
весу)

Нет

Изначально в лечении пациента использовался интрамедуллярный штифт, прежде чем 
развилась инфекция. Несколько раз были имплантированы гранулы из смеси ПММА с 
ванкомицином, после чего внедрили динамический бедренный винт. Спустя тринадцать 
недель снова проявилась инфекция, однако остеосинтез был достигнут, поэтому бедренный 
винт удалили и начали дополнительную терапию антибиотиками. В заключение был 
имплантирован Bioplex с 5%-м ванкомицином, который по-прежнему наблюдался спустя 1 
год без рецидива инфекции.

Исследование
Кол-во
участников

Продолжительность 
исследования /  
заключительное 
послеоперационное 
наблюдение (п/н)

область Материал
Контрольная/ 
другая группа

Комментарий

Sekiya (Секия), 
2007 г. (171)

1 П/н в течение 2 лет Олекранон
(пигментный

Гидроксиапатит
(Biopex')

Нет Для лечения 6-летней пациентки были проведены синовэктомия и кюретаж олекранона. 
Дефект был наполнен связующим материалом Biopex из КФ. При послеоперационном



Исследование
Кол-во
участников

Продолжительность 
исследования /  
заключительное 
послеоперацион ное 
наблюдение (п/н)

Область Материал
Контрольная
группа/другая
группа

Комментарий

виллонодулярныи
синовит)

наблюдении спустя 2 года рецидивы или какие-либо дегенеративные изменения выявлены 
не были.

СТАТЬИ ПО КАРБОНАТ-АПАТИТУ

Abraino (Абраино), 
2008 г. (126)

25 1год
Дистальный 
лучевой кости

отдел Карбонизированный 
апатит (Norian* SRS’ )

Нет

У пациентов, подвергнутых остеотомии дистального отдела лучевой кости, фиксация 
осуществлялась с помощью системы TriMed, которая состоит из пластин и штифтов, вместе с 
введением материала Norian SRS в образованный дефект. Во всех случаях произошло 
восстановление места остеотомии и коррекция стабилизировалась, за исключением 1 
пациента, у которого произошло расщепление костного заменителя и поломка 
металлических элементов, что было выявлено при послеоперационном обследовании через 
2 месяца. Впоследствии 2 пациентам потребовалась укорачивающая остеотомия локтевой 
кости. У шести пациентов имплантат можно было удалить на 11-16-м месяце, а 2 пациентам 
удаление было запланировано. В 6 случаях поступали жалобы на временное покалывание и 
онемение, но при заключительном п/н  они исчезли. Восстановилось вращение в предплечье, 
сгибание/разгибание и сила хвата.

Blattert (Блаттерт), 
2009 г. (180)

60 переломов 
у 56 пациентов

12 месяцев
Компрессионные 
переломы T6-L4

Карбонизированный 
апатит (Norian* SRS*) n = 
30

ПММА

(вертебропласти 
ка) п = 30

В ходе этого контролируемого рандомизированного клинического испытания кифопластика 
была проведена со вспомогательными средствами, в которых использовался из КФ или 
ПММА. Все переломы были вызваны сжатием: у четырех пациентов произошло два перелома 
прилегающих тел, а у остальных диагностировали перелом на одном уровне. Пациентам, 
проходившим лечение с помощью КФ, ввели в среднем 7,2 мл связующего вещества, а 
пациентам, которых лечили с помощью ПММА, ввели в среднем 7,4 мл. В девяти телах 
позвонков (перелом типа АЗ) у пациентов группы, в которой использовали КФ, наблюдалось 
на ранних стадиях разрушение связующего вещества и потеря коррекции на 6-й неделе. У 
обеих групп наблюдалось статистически значимое восстановление угла замыкательной 
пластинки и улучшение результатов оценки боли через один год при переломах типа А1.3. 
Однако только в группе, в которой использовали ПММА, наблюдалось значительное 
восстановление и уменьшение боли при переломах типа АЗ, поскольку у группы, которой 
ввели КФ, наблюдалось возвращение к исходному уровню боли и утрата значимого 
восстановления спустя год. Осложнения: у пяти пациентов, получивших КФ, произошла 
внепозвоночная экстравасация, а у пяти пациентов, получивших ПММА, наблюдалось 
смещение имплантата в эпидуральное пространство. Тем не менее ни у одного из этих 10 
пациентов не проявились неврологические расстройства. В одном случае вымывание КФ 
произошло до того, как связующее вещество затвердело. В двух случаях произошла эмболия 
сосудов в группе, получившей ПММА, без каких-либо клинических последствий.

Продолжительность 
исследования / Контрольная

гп и п п а /л п чга я Комментарии



Исследование
Кол-во
участников

П р о д ол ж ител ьность  
исследования /  
заключительное 
послеоперационное 
наблюдение (п/н)

Область Материал
Контрольная
группа/другая
группа

Комментарий

Khin (Кин), 2009 г. 
(184)

24 месяца

Остеобластома 
проксимального 
отдела плеш 
кости

Карбонизированный 
апатит (Norian")

Нет

У девятилетнего пациента мужского пола, поступившего с болью в плече, было обнаружено 
остеолитическое поражение, похожее на остеогенную саркому в проксимальном отделе 
плечевой кости. Не проводя глубокий кюретаж, пустоту заполнили кальций-фосфатным 
материалом на случай резекции единым блоком. В дальнейшем было определено, что 
пустота является агрессивной остеобластомой. Пациент наблюдался в течение двух лет; 
резорбция КФ протекала постепенно, признаки рецидива отсутствовали.

Lozano-Calderon
(Лоцано-
Калдерон), 2007 г. 
(152)

Заключительное п/н  в 
среднем на 1б-м 
месяце (диапазон: 6 -  
32 месяцев)

Неправильное
сращение
дистального отдела 
лучевой кости

Карбонизированный 
апатит (Norian* SRS*)

Нет

Операции остеотомии с внутренней фиксацией проводились с использованием материала 
Norian SRS для заполнения образованного дефекта. Участки, подвергнутые остеотомии, были 
восстановлены, однако трем пациентам понадобилось дальнейшее хирургическое 
вмешательство по причине боли или ограниченного объема движений. Пациенты вернулись 
к нормальному образу жизни.

Manzotti
(Манцотти), 2006 г. 
(155)

13 П/н каждые 6 месяцев

Одномыщелковое 
эндоп ротези рова н ие 
коленного сустава 
(первичное —
1 пациент,
ревизионное —
12 пациентов)

Карбонизированный 
апатит (Norian* SRS*)

Нет

Материал Norian* SRS* использовали для наполнения дефектов большеберцовой кости, 
включая те, что были образованы в результате извлечения металлических элементов. После 
отверждения все компоненты большеберцовой кости были имплантированы и скреплены 
связующим веществом. Размещение трансплантата не спровоцировало инфекции или 
реакцию мягких тканей. Различимые на рентгенограмме признаки ослабления, которые 
могли бы свидетельствовать о механической неисправности или биологической 
несовместимости трансплантата, выявлены не были. У пациентов с наиболее 
продолжительным послеоперационным наблюдением (38 месяцев) материал Norian 
полностью резорбировался. Пациенты также сообщили о функциональных улучшениях.

Marco (Марко), 
2009 г. (186)

28 (38, 10
из которых 
выбыли из 
наблюдения)

В среднем п/н  в 
течение 35 месяцев

(диапазон: 24-55)

Кифопластика 
нестабильных 
взрывных переломов 
T10-L15

Карбонизированный 
апатит (Norian* SRS’  и 
Norian* XR)

Нет

Материал Norian SRS или XR смешали с 2,5 мл сульфата бария и ввели в пространство, 
образованное в результате кифопластики. В течение 10 минут на материал не оказывали 
никакого воздействия, чтобы произошло отверждение, а затем пациента переместили или 
применили вспомогательное оборудование. КТГПК или трансплантаты из кости, полученной 
из оперируемой области, были внедрены для содействия заднему сращению. 7 из 15 
пациентов с неврологическим нарушением и 8 из 9 пациентов без него вернулись к трудовой 
деятельности. У пациентов с неврологическим повреждением состояние было стабильным 
или улучшилось по меньшей мере на одну категорию по классификации Frankel. У 7 из 28 
пациентов возникли осложнения, связанные с лечением, среди которых расхождение краев 
раны, ишемическая болезнь сердца, эмболия легочной артерии, непреднамеренная 
дуротомия, ложный сустав и поломка винта у 2 пациентов. Авторы пришли к выводу, что 
взрывные переломы с неврологическими повреждениями и без них были вылечены с 
помощью вспомогательных приспособлений и кифопластики с использованием фосфата 
кальция.



Исследование
Кол-во
участников

Продолжительность 
исследования /  
заключительное 
послеоперационное 
наблюдение (п /н )

Область Материал
Контрольная
группа/другая
группа

Комментарий

Mattsson (Мэттсон), 
2006 г. (157)

118
Последующее 
наблюдение до 24 
месяцев

Перелом шейки 
бедренной кости

Винты, дополненные 
карбонизированным 
апатитом (Norian* SRS"' 
(n = 58)

Винты без 
вспомогательны 
X материалов
(п = 60)

Немодифицированные винты вставили так, что их конец достиг субхондральной кости. У 
пациентов из группы, в которой применялись винты со вспомогательным материалом, в 
субхондральной кости просверлили отверстия, после чего в них ввели винты, пока 
матриксное связующее вещество не затвердело. У 14 пациентов из группы, в которой 
применялись винты со вспомогательным материалом, и у 10 пациентов из контрольной 
группы наступила смерть. Группа, которой вживили модифицированные винты, 
характеризовалась большим количеством повторных операций, однако это отличие не 
являлось статистически значимым. В результате тестов в первую неделю было установлено, 
что группа, в которой винты были дополнены вспомогательным материалом, 
характеризовалась большей степенью подвижности. В целом на основании данных нельзя 
было сделать заключение, что винты, дополненные материалом Norian SRS, являлись 
преимущественным средством лечения.

Morino (Морино), 
2007 г. (158)

4 года
Подагрический тофус 
таранной кости

Карбонизированный 
апатит (Norian* SRS")

Нет

У пациентов был диагностирован подагрический тофус хряща таранной кости. Был проведен 
кюретаж, и материал Norian* SRS* был введен в образовавшийся дефект. Была проведена 
иммобилизация гипсовой повязкой на 2 недели, и через 4 недели таранная кость пациента 
выдерживала весь вес пациента. На 4-й год наблюдения у пациента отсутствовала боль в 
голеностопном суставе, наблюдался полный объем движений, материал Norian SRS не 
подвергся разрушению, остеоартроз сустава не наблюдался.

Tyllianakis 
(Тиллианакис), 
2006 г. (173)

30

Послеоперационное 
наблюдение в
течение в среднем 
33,3 месяца 
(диапазон: 26-44)

Переломы
дистального отдела 
лучевой кости

Карбонизированный 
апатит (инъекционный 
трансплантат Norian*) 
(п = 15)

КТГПК(п = 15)

Костный трансплантат использовали вместе со спицами Киршнера и с применением внешней 
фиксации. Угол лучевой кости, волярный угол и длина лучевой кости были измерены с 
помощью рентгенографии, а сила хвата, объем движений и индекс активности по 
модифицированной шкале Мейо были определены при заключительном наблюдении. 
Статистически значимые расхождения между группами в рентгенографических параметрах 
или клинических результатах отсутствовали. Продолжительность реабилитации у группы, в 
которой применялся Norian, была меньше (74 дня против 88 дней). У четырех пациентов из 
группы, в которой применялся КТГПК, развились осложнения в месте забора трансплантата. У 
двух других пациентов из группы, в которой использовали КТГПК, наблюдались небольшие 
боли в запястье, которые не были подвергнуты дальнейшему лечению. В группе, которой 
ввели Norian, у двух пациентов произошла интраартикулярная экструзия и одному пациенту 
провели укорачивающую остеотомию локтевой кости спустя 6 месяцев после первоначальной 
операции.

СТАТЬИ ПО СМЕШАННОМУ ФОСФАТУ КАЛЬЦИЯ

Grimes (Граймс), 
2006 г. (139) 30 В среднем 23 месяца 

(диапазон: 2-40)
Различные опухоли 
или кисты кости Коровий коллаген 1-го 

типа с керамикой: 35 %
Нет

Ретроспективный анализ кист и опухолей кости, подвергнутых кюретажу, и применение 
Collagraft с внутренней фиксацией при необходимости. Согласно рентгенограммам
трансплантат со временем практически не изменился, за исключением появившегося по краю

лпсиыи0
Кол-во

Продолжительность 
исследования /  
заключительное Область Материал

Контрольная
группа/другая Комментарий



Grimes (Граймс), 
2006 г. (139)

30
В среднем 23 месяца 
(диапазон: 2-40)

Различные опухоли 
или кисты кости

Коровий коллаген 1-го 
типа с керамикой: 35 %

Нет
Ретроспективный анализ 
Collagraft с внутренней

кист и опухолей кости, подвергнутых кюретажу, и применение 
фиксацией при необходимости. Согласно рентгенограммам

трансплантат со временем практически не изменился, за исключением появившегося по краю

Исследование
Кол-во
участников

Продолжительность 
исследования /  
заключительное 
послеоперационное 
наблюдение (п/н)

Область Материал
Контрольная
группа/другая
группа

Комментарий

Р-ТКФ /  65 % ГА 
(Collagraf)

просветления, свидетельствующего об объединении трансплантата с костью. У 6 пациентов 
возникли осложнения, включая перелом прилегающего тела, однако ни одно осложнение не 
было связано с материалом трансплантата.

Нео (Хо), 2007 г. 
(142)

1 5 месяцев

Неудачная 
кифопластика 
поясничного отдела 
позвоночника

55 % ДЦКФ /  45 % ТКФ 
(JectOS)

Нет

Кифопластика проводилась для лечения компрессионного перелома L1 с использованием 
связующего вещества JectOS из фосфата кальция. Через 5 месяцев прогрессивное разрушение 
связующего вещества привело к прогрессивному разрушению тела позвонка и сдавлению 
дурального мешка, что отразилось в онемении и появлении боли у пациента. Кость была 
поражена остеопорозом тяжелой степени, что, возможно, также привело к разрушению. 
Коррекция разрушения была осуществлена с помощью сетчатого кейджа, наполненного 
КТГПК, и транспедикулярной винтовой системы фиксации, в результате чего было обеспечено 
сращение.

Нео (Хо), 2009 г. 
(183)

14
В среднем 25,4 
месяца (диапазон: 
24-30)

Чрескожная
вертебропластика

55 % ДДКФ /  45 % ТКФ 
(JectOS)

Нет

Пациентам ввели приблизительно 4 мл материала JectOs при вертебропластике на одном 
уровне, переломы были локализированы между Т8 и L5. Структурные изменения фосфата 
кальция наблюдались у 7 из 14 пациентов и включали резорбцию (6), остеогенез (2), 
отверждение (2), разрушение связующего вещества из КФ (1) и гетеротопическую 
оссификацию (3), часто происходили последовательно (например, разрушение тела позвонка 
приводило к гетеротопической оссификации, вследствие которой затем происходила 
резорбция КФ и остеогенез). У 11 из 14 пациентов сдавление подвергаемого лечению 
позвонка прогрессировало по причине резорбции связующего вещества.

Mainard (Мейнард), 
2006 г. (154)

1 12 месяцев Киста пяточной кости
55 % ДЦКФ /  45 % Р-ТКФ 
(Eurobone)

Нет
Кисту пяточной кости подвергли дренированию и наполнили КФСМ под наблюдением 
посредством артроскопии. Спустя 12 месяцев рецидив солитарной кисты выявлен не был, 
наблюдалось присутствие костного цемента.

Moro-Barrero 
(Моро-Барреро), 
2007 г. (179)

35
В среднем 30 месяцев 
(диапазон 30-38)

Спондилодез 
поясничного отдела 
позвоночника

60 % ГА /  40 % 3-ТКФ в 
смеси с КТГПК

Аутогенная
кость,
полученная из
оперируемой
области

Местная кость, полученная из области декомпрессии, была использована на левой стороне 
спондилодеза, а смесь фосфата кальция и пунктата костного мозга была использована на 
правой стороне спондилодеза. Оценка степени сращения проводилась с помощью 
рентгенографии и компьютерной томографии, и ее результаты у обеих групп были 
одинаковыми. На послеоперационном наблюдении через 6 месяцев у 94 % пациентов 
степень резорбции КФ превышала 25 %, а через 12 месяцев у 97 % пациентов степень 
резорбции КФ превышала 75 %. Консолидация кости наблюдалась по мере резорбции гранул 
КФ.

Nich (Нич), 2006 г. 
(162)

21
тазобедренны

В среднем 31 месяц 
(диапазон: 14-74)

Ревизионное
эндопротезирование

75%  ГА /  25% 3-ТКФ 
(гранулы Biosel) в смеси 
с кровью [14

Гранулы Biosel с 
аллотранс­
плантатом из 
головки

Бедренный канал был перекрыт полиэтиленовой пломбой, затем наполнен трансплантатом 
из КФ, после чего в него ввели исследуемый компонент бедренной кости. Последний 
компонент укрепили с помощью костного цемента из смеси ПММА и гентамицина. 
Первоначальному помещению трансплантата и наполнению связующим веществом были



Исследование
Кол-во
участников

Продолжительность 
исследования /
заключительное 
послеоперационное 
наблюдение (п/н)

Область Материал
Контрольная
группа/другая
группа

Комментарий

й сустав (20 
пациентов)

тазобедренного
сустава

тазобедренных
суставов]

бедренной 
кости [5
тазобедрен-ных 
суставов)

Гранулы Biosel 
в качестве
вспомогатель­
ного материала 
для аутотранс­
плантата 
[2 тазобедрен­
ных сустава]

присвоены оценки «отлично» или «хорошо» в 19 случаях и «удовлетворительно» в 2 случаях. 
В группе, которой ввели Biosel в смеси с кровью, проявилось 8 осложнений. Перелом во время 
хирургического вмешательства произошел в двух случаях, и его последующее сращение было 
оценено как «хорошее» и «удовлетворительное». В двух случаях потребовалось провести 
ревизию тазобедренного сустава по причине асептического ослабления протеза, и у двух 
пациентов после операции произошел вывих сустава. Два тазобедренных сустава 
подверглись смещению по причине недостаточного наполнения материалом трансплантата. 
При последнем п/н не было выявлено признаков остеолиза или участков просветления на 
рентгенограмме между трансплантатом и костью, что подразумевает сцепление.

Oda (Ода), 2006 г. 
(165)

74 (75, 1
из которых 
выбыл из 
наблюдения)

По меньшей мере 
шесть месяцев

Костные дефекты 
вследствие кюретажа 
опухолей, переломов, 
репозиции
переломов или
забора костной ткани 
из участка

Пустоты в отверстиях 
винтов

ТеКФ, ДКФБ с жидким 
декстрансульфатом 
натрия

Высокая вязкость -
36 пациентов

Низкая вязкость -
38 пациентов

Нет

Костный трансплантат применили в нескольких различных ситуациях, общая эффективность 
составила 97,3 %. Наименьшая эффективность была достигнута в группе, которой связующее 
вещество ввели для наполнения переломов и пустот от стягивающих винтов. Были 
зафиксированы 3 осложнения, включающие покраснение кожи вокруг раны 
(предположительно вызвано истечением трансплантата в мягкие ткани), сыпь в верхней части 
туловища (предположительно не связанную с трансплантатом) и поверхностную инфекцию, 
впоследствии вылеченную.

Ozalay (Озалай), 
2009 г. (187)

15
В среднем 27,2 
(диапазон: 24-42)

Открытая высокая 
клиновидная 
остеотомия 
большеберцовой

Двухфазные гранулы
60%  ГА /  40%  Р-ТКФ 
(гранулы BiCalPhos
из ДвКФ)

Нет

Открытая клиновидная остеотомия большеберцовой кости была проведена с сохранением 
боковой скобы и стабилизацией с помощью угловой пластины с центральным выступом. 
Открытое клиновидное отверстие наполнили гранулами из ДвКФ (10-40 куб. см). Через один 
год у 46,7 % пациентов ДвКФ по-прежнему был различим на фоне кости, а область 
формирующейся кости была замутненной на рентгенограмме. Через два года признаки 
остеотомии исчезли, однако гранулы ДвКФ по-прежнему были заметны. Все участки, на 
которых проводилась остеотомия, восстановились; на трех участках коркового слоя 
образовался костный нарост; кость выдерживала полную нагрузку, не причиняя боли. Спустя 
два года гранулы из ДвКФ по-прежнему присутствовали у пациентов, которые находились под 
более продолжительным послеоперационным наблюдением.

Rouvillain
(Рувиллен),
(1 88 )

2009 г. 42 пациента В среднем 26 месяцев 
(ди ап азо н: 12—9 6 )

Высокая
вальгизирую щ ая
о с т е о т о м и я

Клин ИЗ 60 % ГА /  40 % р- 
ТКФ (МВСР* Biomatlante)

Место остеотомии было зафиксировано с помощью пластинчато-винтовой системы, и клин 
М ВСР был использован для запол н ени я  кл и но в и д н о го  отверстия. В трех случаях произош ло

ку1 инье0  во вре#̂ %я встзвки, мто ме повлияуто из консояидэцию- Номсолидзция

Продолжительность 
исследования /

Контрольная
гпиппа/доугая Комментарии



Rouvillain
(Рувиллен), 2009 г. 
(188)

42 пациента
В среднем 26 месяцев 
(диапазон: 12-96)

Высокая
вальгизирующая
остеотомия

Клин из 60 % ГА /  40 % 3- 
ТКФ (МВСР' Biomatlante)

Нет
Место остеотомии было зафиксировано с помощью пластинчато-винтовой системы, и клин 
МВСР был использован для заполнения клиновидного отверстия. В трех случаях произошло 
разрушение клиньев во время вставки, что не повлияло на консолидацию. Консолидация 
была достигнута у 98%  пациентов на 45-й день. На рентгенограммах трех пациентов

Исследование
Кол-во
участников

П род ол ж ител ьность  
исследования /
заключительное 
послеоперационное 
наблюдение (п/н)

Область Материал
Контрольная
группа/другая
группа

Комментарий

43 коленных 
сустава

большеберцовой
кости

наблюдались участки просветления на верхней или на верхней и нижней границе контакта; 
клинья были видны и различимы. Нескольким пациентам понадобилось удаление пластины 
спустя 12 месяцев, и анализ взятых образцов показал формирование пластинчатой кости с 
остатками МВСР, которые хорошо объединились с костью.

Xie (Се), 2006 г.
(176)

20
В среднем 24 месяца 
(диапазон: 2-56 
месяцев)

Биопсии,
проведенные после 
заднего
спондилодеза (от 
первого грудного 
позвонка до крестца)

40%  3-ТКФ /  60%  ГА 
в качестве
аутотрансплантзта- 
заместителя

Нет

Биопсии производились в среднем через 24 месяца с момента первоначальной операции. Эта 
вторая операция проводилась в 6 случаях удаления металлических элементов, 8 случаях 
несращения, 3 случаях межпозвонковой грыжи, 2 случаях нестабильности поясничного 
отдела и 1 случае замены вспомогательных средств. В результате гистологического и 
гистоморфометрического анализа была обнаружена новообразованная костная ткань, 
располагающаяся внутри всех имплантатов и заполняющая поры, однако количество костной 
ткани в большей степени зависело от возраста пациента и времени с момента имплантации. 
Макроструктура трансплантата практически не изменилась.

Xie (Се), 2006 г.
(175)

ГА1 — 12 месяцев;
ГА2 — 19 месяцев;
3-ТКФ — 9 месяцев; 
бычья кость — 22
месяца

Неудачный 
межтеловой 
спондилодез 
шейного отдела

ГА (п = 2); 3-ТКФ
(п = 1); бычья кость
(4 =  1)

Нет

ГА: Непроницаемые имплантаты из ГА не обеспечили сращение шейного отдела и 
подверглись разрушению. Рост костной ткани, наблюдаемый на поверхности имплантата, 
был минимальным (5 и 8 %). По причине отсутствия пор пространство для нарастания костной 
ткани было минимальным.

3-ТКФ: У непроницаемого имплантата из 3-ТКФ отсутствовали макропоры, поэтому его 
единственная функция заключалась в заполнении пространства, пока не произошло его 
разрушение. Консолидация кости не наблюдалась. Гистологический анализ показал 
образование новой кости на 15 % границы контакта, и новообразованная кость содержала 
частицы разложившего материала. Бычья кость: Объединение кости не произошло, и 
результаты гистологического анализа свидетельствовали о включении кости в плотную 
волокнистую ткань и о заполнении этой тканью межтрабекулярного пространства. Часть кости 
подверглась некрозу и дроблению.



Как показывают данные, полученные до 2006 года, фосфаты кальция безопасно н эффективно использовались в качестве заменителей 
костного трансплантата. По сравнению с аутотрансплантатом, «золотым стандартом», эффективность (|юсфатов кальция была такой же 
НЛП выше. Использование alpha-BSM*. инъекционного фосфата кальция, в лечении переломов проксимального отдела большеберцовой 
кости сравнивалось с применением костного трансплантата из гребня подвздошной кости в ходе проспективного рандомизированного 
исследования (168). В группе, в которой применялся КТГПК, и в группе, в которой применялся материал alplia-BSM, сращение всех 
переломов заняло приблизительно три месяца. Всего 102 перелома было подвергнуто заключительному рентгенографическому 
обследованию на 12-48-м месяце (69 alpha-BSM*/ 33 КТГПК), в результате которого была выявлена статистически значимая повышенная 
степень смещения имплантата у группы с КТГПК (смещение 2 мм наблюдалось у 30 % пациентов из группы с КТГПК против 9% 
пациентов из группы с alpha-BSM), а также субартикулярный склероз. Пациенты из группы, которой ввели alpha-BSM, демонстрировали 
больщпй объем движений на шестом и двенадцатом месяце, однако это преимущество не было статистп>ески значимым. Примечательно, 
что по истечении года alpha-BSM по-прежнему наблюдался в большинстве переломов.

Vitoss, трансплантат из Р-ТКФ, использовался в качестве вспомогательного материала для трансплантата кости, полученной из 
оперируемой области, при исправлении сколиоза у подростков и сравнивался с костным трансплантатом нз гребня подвздошной кости в 
смеси с местной костью (148). Статистически згзачимые различия между группами по результатам исправления искривления 
отсутствовали. Tyllianakis (Тиллианакис) и коллеги исследовали применение инъекционного трансплантата Norian* (карбонизированный 
апатит) и сравнили его с КТГПК в лечении переломов дистального отдела лучевой кости ( 173). Статистически значимые различия между 
группами по клиническим результатам или рентгенографическим параметрам отсутствовали. Однако реабилитация группы, в которой 
применялся Norian, заняла меньше времени.

В целом о безопасном и эффективном применении биоматериалов из ТКФ in vivo известно давно. Основные элементы материалов этого 
типа также входят в состав кости. Благодаря таким свойствам, как композиционная схожесть с костью и активность в водной среде, изделия 
из ТКФ являются резорбируемыми, остеокондуктивныхт и биологически активными в среде, характерной для костной ткани. Хотя и 
другие факторы, такие как способ синтезирования, пористость, размер пор, площадь конкретной поверхности, толщина имплантата, 
область имплантации и состояш 1е здоровья пациента, также влияют на характер действия и успех применения отдельного устройства, ТКФ 
отвечает основным требованиям, определяющим превосходную способность формирования костной ткани.
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Исследование

Продолжительность 
исследования /

Кол-во заключительное
Область Материал

Контрольная/другая
участников послеоперацион­

ное наблюдение
(п/н)

Группа
Комментарий

СУЛЬФАТ КАЛЬЦИЯ

Chen (Чэнь), 2006 г. 
(129)

124
В среднем 
28 месяцев 
(диапазон: 15-48)

Заднелатеральный
спондилодез

Гранулы (OSTEOSET) из 
сульфата кальция
в качестве
вспомогательного 
материала для костного 
трансплантата

Нет

Гранулы смешали со стружкой корково-губчатой кости, полученной при ламинэктомии, 
и внедрили после установки транспедикулярной системы. Количество используемых 
гранул зависело от количества уровней, на которых проводился спондилодез. Процент 
надежного сращения в целом составил 91 %, причем сращение заняло в среднем 3,9 
месяца. Согласно обобщенным клиническим результатам у 83,9 % пациентов 
результаты лечения были «отлично» или «хорошо», у 14,5 % пациентов был получен 
результат «удовлетворительно» и у 1,6 % результаты были неудовлетворительными. Во 
всех случаях Osteoset был в значительной степени поглощен к заключительному 
наблюдению. Было выявлено три осложнения, включая одну глубокую раневую 
инфекцию и 2 случая разрыва твердой мозговой оболочки.

Clayer (Клейер), 
2008 г. (130)

15

(п = 14 при п/н)

В среднем
24 месяца
(диапазон:1-36)

Аневризматические 
костные кисты (АКК) в 
различных областях.

Сульфат кальция (Bone 
Blast*)

Нет

Была проведена аспирация содержимого кисты, после чего она была чрескожно 
заполнена. Один пациент выбыл из наблюдения, однако на 24-й месяц сообщил по 
телефону о полном восстановлении кости и об отсутствии боли. У всех других пациентов 
наблюдалось образование надкостницы спустя 1 месяц. Большая часть КС 
резорбировалась к 3-му месяцу, а полная резорбция произошла к 6-му месяцу, при этом 
на рентгенограммах в течение этого промежутка времени наблюдалось 
контрастирование. У двух пациентов произошли рецидивы, один из которых был 
подвергнут такому же лечению повторно и вылечен. У второго пациента консолидация 
произошла самостоятельно, без дополнительного вмешательства. Три перелома 
произошли на местах вылеченных кист по причине падения или травмы, произошедших 
после операции (один перелом произошел на месте рецидива). 13 из 14 пациентов 
сообщили о своем полном возвращении к привычной деятельности на 3-й месяц после 
операции. В целом наблюдались хорошие ранние клинические и рентгенографические 
результаты с низким процентом осложнений.

Deheshi (Дехеши), 
2008 г. (132)

В среднем
48 месяцев 
(диапазон: 37-60)

Ревизионное
тотальное
эндопротезирование 
тазобедренного 
сустава вследствие 
остеолитического 
поражения

Сульфат кальция
(гранулы OSTEOSET*)

Сульфат кальция с 
ДКМ  (Allonnatrix")

Всем пациентам заменили полиэтиленовую подкладку и зафиксировали ацетабулярную 
чашку. Участок поражения за чашкой был подвергнут кюретажу и наполнен материалом 
заменителя кости. На последнем рентгенологическом наблюдении прогрессирование 
остеолитического поражения прекратилось на всех участках и признаки ослабления 
отсутствовали. Полное излечение поражения произошло в 4 случаях, хорошая костная 
интеграция — в 2 случаях. В одном случае произошло неудовлетворительное 
зарастание, однако поражение не прогрессировало. Все пациенты вернулись к 
привычной деятельности.



Исследование
Кол-во
участников

Продолжительность 
исследования 
заключительное 
послеоперацион­
ное наблюдение 
(п/н)

область Материал
Контрольная/другая
группа

Комментарий

Lee (Ли), 2009 г,
(185)

44 пациента 
с 45 участками 
поражения

В среднем
27,8 месяца
(диапазон: 24-48)

Нестабильные 
переломы 
проксимального 
отдела плечевой
кости (19
двухфрагментарных, 
22 трехфрагмен­
тарных, 4 четырех­
фрагментарных)

Сульфат кальция (MIIG’ 
115)

п = 14

Нет

На все переломы наложили фиксирующие пластины, при определении причин 
успешного исхода учитывались семь отдельных факторов, включая использование 
сульфата кальция для закрепления репозиции на медиальной поверхности 
метафизарного отдела. Средний результат по шкале UCLA (шкала Калифорнийского 
университета в Лос-Анджелесе) был выше в группе, получившей сульфат кальция 
(р=0,32). Один случай неудачной репозиции наблюдался в группе, проходившей 
терапию сульфатом кальция (7,1 %); для сравнения: из 30 пациентов, не получивших 
трансплантат, неудачная репозиция произошла у 4 (13,3 %). В ходе исследования 
произошло девять осложнений, включая 5 случаев потери фиксации (1 из них в группе 
получавших сульфат кальция), 3 случая спаечной капсуляции и 1 глубокую инфекцию.

Liao (Ляо), 2008 г. 
(149)

20
В среднем 28,5 
(диапазон: 24-35)

Взрывной перелом 
грудного и 
поясничного отделов 
позвоночника

Сульфат кальция (MIIG") Нет

Перелом был подвергнут репозиции и фиксации с помощью стержней и 
транспедикулярных винтов, после чего MIIG ввели внутрь дефекта сломанного тела (не 
использовался для сращения). Высота переднего тела была восстановлена путем 
хирургического вмешательства с 50,3 до 86,6%. На момент заключительного 
наблюдения потеря коррекции составляла 7,7 %. Средний результат по шкале оценки 
боли составил 1,8 из 4, что означает минимальную боль, которая не требует 
медикаментозного лечения, или ее отсутствие. Средний результат по шкале 
трудоспособности составил 2,5 из 5 при заключительном наблюдении, что означает, что 
пациенты могли вести трудовую деятельность, однако они не вернулись к своей 
изначальной деятельности или не были способны работать на своей предыдущей 
должности и поэтому были вынуждены искать новое место работы. В одном случае 
произошла поломка металлических элементов.

Nystrom (Нюстрем), 
2008 г. (164)

Н/Д
Единичные 
кисты (ЕКК)

Сульфат кальция (PRO- 
DENSE* и MIIG*)

Нет

Из 22 пациентов, лечение которых включало введение материалов из сульфата кальция, 
у трех пациентов развился сильный ларингоспазм сразу после введения MIIG* 115. У 
четвертого пациента диагностировали наджелудочковую тахикардию после введения 
материала PRO-DENSE*. Осложнения у всех четырех пациентов исчезли во время 
операции. Предположительно причиной этого послужило давление инъекции и 
последующее развитие эмболии или ноцицептивное раздражение местной ткани, 
обусловленное преодолением инъекцией слабой анестезии.

Phillips (Филлипс), 
2008 г. (167)

П/н в течение 3 лет

Остеолитический 
дефект надежно 
зафиксированной 
ацетабулярной чашки 
протеза ТАТС

Сульфат кальция
(набор для проведения 
процедуры с
использованием 
трансплантата MIIG* HV)

Нет

39-летний пациент мужского пола поступил с жалобой на боль через 7 лет после ТАТС. 
На полиэтиленовой подкладке наблюдались признаки износа, и она была извлечена, 
после чего периацетабулярную область очистили от омертвевших частей через 
отверстия в надежно зафиксированной ацетабулярной чашке. Участок, пораженный 
остеолизом, наполнили материалом MIIG HV через отверстия в оболочке, после чего 
установили новую подкладку и головку. На 3-м году п/н  рецидив остеолиза не
наблюдался.
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Контрольная/другая
группа

Комментарий

1 п /н  в течение 3 лет

Остеолитический 
дефект надежно 
зафиксированной 
ацетабулярной чашки 
протеза ТАТС

Сульфат кальция 
(набор для проведения 
процедуры с 
использованием 
трансплантата MIIG' HV)

Нет

Пациент мужского пола через 7 лет после ТАТС поступил с жалобами на боль, 
наблюдались признаки износа полиэтиленовой подкладки и остеолиза. 
Полиэтиленовую подкладку извлекли и периацетабулярную область очистили от 
омертвевших частей через отверстия в надежно зафиксированной ацетабулярной 
чашке. Участок, пораженный остеолизом, наполнили материалом MIIG ' HV через 
отверстия в оболочке, после чего установили новую подкладку и головку. На 3-м году 
п/н  рецидив остеолиза не наблюдался.

Vigler (Виглер), 
2006 г. (174)

7

В среднем 
послеоперационное 
наблюдение в 
течение 4 лет, 
8 месяцев

Кисты сломанной 
бедренной кости

Гранулы (OSTEOSET) из 

сульфата кальция (п = 2)
КТГПК(п = 5)

Лечение кист включало кюретаж и трансплантацию. Все переломы были 
стабилизированы с помощью внутренней или внешней фиксации. У 1 из 5 пациентов, 
получивших КТГПК, и 1 из 2 пациентов, получивших OSTEOSET*, наполнение кисты кости 
было недостаточным. Пациенту с недостаточным наполнением гранулами OSTEOSET 
понадобилось дополнительное хирургическое вмешательство для устранения 
несоответствия в длине ног. У пациента, получившего КТГПК, симптомы не проявились. 
Авторы пришли к выводу, что кюретаж, трансплантация кости и стабилизация перелома 
являются безопасными и эффективными способами лечения.

Yu (Юй), 2008 г. 
(177)

31

(п = 29 при п/н)

В среднем 
14,6 месяца

Переломы
проксимального
отдела
большеберцовой 
кости (II-VI типа 
по классификации 
Schatzker (Шацкер))

Сульфат кальция (MIIG’ 
ХЗ; п = 26) (MIIG’  ХЗ HV; 
п = 5)

Нет

Сращение переломов произошло без осложнений у всех пациентов, случаи несращения 
или инфицирования отсутствовали. Вымывание материала наблюдалось в 2 случаях. 
Через 4 недели наблюдалась резорбция трансплантата по его краям. Через 8 недель на 
рентгенограммах наблюдалась резорбция 67 %, а полная интеграция трансплантата 
произошла через 12 недель. При обследовании через один год после операции 
суставное смещение 2 мм наблюдалось у 2 пациентов при сохранении функции сустава. 
Результаты анатомической репозиции, полученные через один го д  совпали с трех- и 
шестимесячными результатами.

СУЛЬФАТ КАЛЬЦИЯ С АНТИБИОТИКАМИ

Chang (Чен), 2007 г. 
(128)

25 1год

Остеомиелит 
нескольких областей 
различных типов по 
классификации 
Cierny-Mader (Черни- 
Мадер)

Сульфат кальция с 4%-м 
сульфатом тобрамицина 
(OSTEOSEr Т) 
в 16 случаях

Сульфат кальция с 
10%-м ванкомицином 
в 9 случаях

Восстановление способности костей выдерживать полную нагрузку произошло на 3-й 
месяц, у 40%  пациентов полное зарастание костной тканью наблюдалось на первый 
год. 80%  очагов инфекции были ликвидированы. Информация о токсических 
осложнениях отсутствует. В пяти случаях произошло повторное инфицирование, три из 
которых, возможно, произошли в группе, подвергнутой лечению ванкомицином, 
однако точные данные отсутствуют. Из всех случаев повторного инфицирования две 
инфекции поддались лечению при второй очистке раны, одна была устранена при 
третьей очистке, в остальных двух случаях лечения не потребовалось. У 3 из 4 пациентов, 
получавших ванкомицин, остеомиелит был излечен только после удаления 
металлических элементов и последующей обработки.



Исследование
Кол-во
участников

Продолжительность 
исследования 
заключительное 
послеоперацион­
ное наблюдение 
(п/н)

Область Материал
Контрольная/другая
группа

Комментарий

Papagelopoulos 
(Папагелопулос), 
2006 г. (166)

2 года
Случай хронического 
остеомиелита 
пяточной кости

Сульфат кальция
(Stimulan’ ) с 10%-м 
сульфатом тобрамицина 
и аллотрансплантатом

Нет

Данная операция проводилась после удаления гранул из смеси ПММА и гентамицина, 
которые были имплантированы на 12 дней, с введением ципрофлоксацина внутривенно 
600 мг два раза в день в течение 6 недель и перорально в течение 6 недель. Обзорная 
рентгенография выявила наполнение дефекта пяточной кости и полное объединение с 
трансплантатом из сульфата кальция. Повторное инфицирование не произошло через 2 
года, и токсические осложнения не развились.

Stanzani (Станцани), 
2007 г. (172)

8 месяцев

Проксимальный
отдел
большеберцовой
кости

Сульфат кальция с 
колистином (после 
интенсивной терапии 
антибиотиками)

Нет

У пациента диагностировали и лечили пневмонию (Р. aeruginosa) за несколько месяцев 
до трансплантации костного мозга (ТКМ). После ПКМ предполагался возможный 
рецидив пневмонии, однако вместо этого произошло инфицирование проксимального 
отдела большеберцовой кости метициллин-резистентной Р. aeruginosa (MRPA). Были 
проведены несколько курсов терапии антибиотиками, после чего был осуществлен 
кюретаж и имплантация сульфата кальция, содержащего колистин. Через 8 месяцев на 
МРТ наблюдалось излечение остеомиелита.

Helgeson
(Хелджсон),
(182)

2009 г.
15 пациентов 

(п = 12 при п/н)

В среднем 21,4 
месяца (диапазон: 
13-30)

Открытые переломы, 
полученные в
условиях боя

Сульфат кальция
с ванкомицином,
тобрамицином, 
амикацином или
имипенемом

Нет

17 участков перелома подверглись лечению с помощью OSTEOSET* с антибиотиками, и 
на 13 из них наблюдался положительный интраоперационный посев. 2 из 17 участков 
потребовалось повторное введение сульфата кальция с обработкой по причине 
вымывания материала и инфицирования. Ампутация была проведена в пяти случаях (в 
одном случае ампутация была экстренной, когда пациент передумал, в четырех 
случаях — ампутации спустя некоторое время после ранения из-за боли или инфекции). 
На всех остальных 12 участках перелома, подвергшихся лечению, наблюдалось 
излечение перелома. За исключением случая экстренной ампутации, процент 
инфицирования составил 22,2 % (4/18). Гетеротопическая оссификация наблюдалась в 3 
из 17 участков, но она была обусловлена травмой, а не лечением по причине высокой 
частоты проявления, ранее установленной при лечении травм от поражения взрывной 
волной. Авторы пришли к выводу, что гранулы из сульфата кальция являются 
эффективным вспомогательным средством при лечении открытых переломов тяжелой 
степени с потерей сегментов костной массы.
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Инъекционная форма сульфата кальция (серия изделий МПО) используется в различных ортопедических процедурах. В двух случаях 
лроводнлось лечение участка остеолитического поражения за аиетабулярпой чашкой путем введения MI10* HV через отверстия для 
IHHT0B. В обоих случаях при иаблюдеиии через три года после операиш  остеолиз отсутствовал (167).

При нспользоваиии MIIG ХЗ и MIIG ХЗ MV для лечения переломов ироксималыюго отдела болыиебериовой кости развития иифекиии ие 
произошло, восстановление во всех случаях не было осложнено (177). В число осложнений входило вымывание материала у 2 из 31 
ншента и смешение 2 мм в 2 из 29 случаев, наблюдаемые через два года после операипи. Автор пришел к выводу, что использование 
MIIG ХЗ и MIIG ХЗ HV «...способствует обеспечению достаточной стабильности во время операции и более безопасному движению в 
шейном суставе на ранних этапах восстановления» (177).

Liao (Ляо) и коллеги проводили лечение взрывных переломов грудного и поясничного отделов позвоночн]1ка с помощью 
I рнспеднкулярной системы фиксации с винтами и стержнями, после чего M1IG был введен в место перелома (149). Была установлена 
I необходимая высота позвонка тела н его ровное положение, п осложнения, вызванные имплантатом, наблюдались редко (один случай 
I кисправности металлических элементов).

[Согласно опубликованным данным использование изделия MIIG 115 вызывает осложнения (164). Единичные костные кисты у 22 
I щиентов подвергались лечению материалом MIIG 115. У трех пацнеш ов, каждый из которых был младше 18 лет, проходивших терапию 

1115, развился сильный ларингоспазм сразу после введения материала, однако он прекратился во время операции. Предположительно 
I |ричнной в этих случаях послужило либо ноцицеппвное раздражение, обусловленное повреждением местной гкани, которое преодолел) 
1егабую анестезию, либо распределение кальция по всему организму (164).

IВ новых клинических публикациях продолжают приводиться данные, свидетельствующие о пригодности изделий серии MI1G к 
I кпользованию по назначению в лечении участков, ие подвергающихся иаф узке. Хотя некоторые осложнения возникли в связи с их 

кпользованием, они были обусловлены другими факторами (например, происхождение опухоли, поломка металлических элементов) или 
кодят в число характерных проявлений риска, присущего всем наполнителям костных пустот (например, неполное зарастание костной 
ланью). Авторы часто отмечают, что они рекомендуют изделие, несмотря на проявившиеся осложнения. В целом о безопасном и 
ф])екп1вном применении материалов из сульфата кальция in vivo известно давно.



Таблица 7. Клиническое применение композитов из КС/КФ в ортопедии

Исследование
Кол-во
участников

Продолжительность 
исследования /  
заключительное 
послеоперационное 
наблюдение (п /н)

Область Материал
Контрольная/другая
группа

Комментарий

КОМПОЗИТЫ СУЛЬФАТА КАЛЬЦИЯ — ФОСФАТА КАЛЬЦИЯ

Bueckler (Бюклер), 
2008 г. (127)

4 4 -9  месяцев
Хондробластома 
дистального эпифиза 
бедренной кости

Композит из сульфата 
кальция и фосфата 
кальция (PRO-DENSE') 
п = 2

Фосфат кальция 

(HydroSet') 

п = 2

Лечение хондробластом включало кюретаж и введение костного трансплантата. У двух 
пациентов, которым вживили костный трансплантат HydroSet', отсутствовали 
признаки резорбции трансплантата или регенерации кости в любом случае при 
заключительном наблюдении (на б-м и 9-м месяце). У 2 пациентов, которым ввели 
инъекционный трансплантат PRO-DENSE', наблюдалась стабильная резорбция и 
регенерация губчатой кости в пределах дефекта с течением времени. При 
заключительном наблюдении (4-9-й месяц) клинические результаты лечения всех 
четырех пациентов были хорошими.

Gitelis (Гителис), 
2007 г. (137)

12
В среднем 
7,25 месяца, 
диапазон: 4-12

Доброкачественные 
опухоли кости в 
различных областях

Композит из сульфата 
кальция и фосфата 
кальция (PRO-DENSE')

Нет

Резорбция инъекционного трансплантата PRO-DENSE', протекавшая по периферии, 
наблюдалась на 3-6-м  месяце. Все пациенты вернулись к полноценной деятельности 
без повторных переломов и необходимости в дополнительном хирургическом 
вмешательстве.

Gitelis (Гителис), 
2007 г. (136)

100
В среднем 
12,5 месяца

Доброкачественные 
поражения кости в 
различных областях

Композит из сульфата 
кальция и фосфата 
кальция (PRO-DENSE')

Нет

Кисты различного происхождения располагались в различных местах, и в ходе их 
лечения была произведена внутриочаговая (с обнажением костной ткани) или 
чрескожная инъекция. Средний показатель функциональности (по системе MSTS 
(Общества мышечно-скелетных опухолей)) составил 29,3 (диапазон: 19-30), и 
практически у всех пациентов полное восстановление произошло к 6-му месяцу. 
Произошло 4 случая рецидива опухоли, 2 случая инфицирования и 3 перелома. Из 4 
случаев рецидива в двух случаях опухоли были излечены посредством удаления и 
наполнения материалом PRO-DENSE, в одном случае — посредством введения PRO- 
DENSE и аутотрансплантата и в одном случае удаление было отложено. Все переломы 
были вылечены закрытым методом. Процент рецидива ЕКК был особенно мал.

Неск (Гек), 2008 г. 
(141)

29

(27 при 
заключительном 
п/н)

В среднем 8,1 месяца 
(диапазон: 1,5 - 
19 месяцев)

Доброкачественные 
опухоли, кисты или 
переломы кости в 
различных областях

Композит из сульфата 
кальция и фосфата 
кальция (PRO-DENSE')

Нет

Места поражения были подвергнуты простому и глубокому кюретажу в зависимости 
от степени агрессивности поражения, после чего был введен инъекционный 
трансплантат PRO-DENSE'. Все пациенты вернулись к полноценной деятельности, и 
формирование кости было определено с помощью рентгенографии в срок 5,5 ± 1,1 
недели. В двух случаях произошло вымывание материала: один случай произошел на 
3-й неделе и прекратился, в другом случае наблюдалось непрекращающееся 
вымывание в течение 6 месяцев и потребовалась ревизия на фоне возникшей 
инфекции. В одном случае произошел рецидив опухоли, которая была подвергнута 
повторному кюретажу и наполнению трансплантатом. В целом остаточный дефект 
кости составлял в ср е д н ем  7 ± 15 %, п р ичем  остаточны е деф екты  присутствовали  
ТОЛЬКО на 6  из 2 7  участков поражения.

' Число в скобках обозначает номер библиографической записи в списке использованной литературы (раздел 10).
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кости составлял в среднем 7 + 15 %, причем остаточные дефекты присутствовали 

только на 6 из 27 учааков поражения.

Число в скобках о б означает н о м ер  библи ограф ической  записи в списке и спользованной литературы  (раздел  10).



Исследование
Кол-во
участников

Продолжительность 
исследования /
заключительное 
послеоперационное 
наблюдение (п/н)

Область Материал
Контрольная/другая
группа

Комментарий

Neel (Нил), 2007 г. 
(161)

35
тазобедренных 
суставов у 24 
пациентов

В среднем 8 месяцев 
(диапазон: 2-18)

Декомпрессия 
головки бедренной 
кости

Композит из сульфата 
кальция и фосфата 
кальция (PRO-DENSE")

Нет

Предварительное исследование серии случаев: Пациентам с асептическим 
некрозом стадии I (п = 1), II (п = 23) и III (п = 11) по классификации Ficat (Фикат) 
провели процедуру декомпрессии головки с помощью регулируемого сверла для 
чрескожных операций X-REAM производства компании WMT, после чего был 
введен материал PRO-DENSE". У пациента с некрозом стадии I болевой синдром по- 
прежнему не проявился, и ему не потребовалось дальнейшее лечение. У 20 из 23 
пациентов с некрозом II стадии боль уменьшилась, однако двум пациентам, 
которые по-прежнему испытывали боль, потребовалась операция ТАТС. Только на 
одном тазобедренном суставе некроз прогрессировал и стал причиной коллапса 
головки. У б из 11 пациентов с некрозом III стадии (после коллапса) боль 
уменьшилась, а остальным пяти провели тотальную артропластику или 
поверхностное эндопротезирование тазобедренного сустава по причине 
непрекращающейся боли, а также прогрессирующего некроза, заметного на 
рентгенограммах. Случаи неуспеха объясняются не применением устройства, а 
прогрессированием заболевания.

Schindler
(Шиндлер), 2008 г. 
(169)

13

В среднем
послеоперационное 
наблюдение в течение 
41 месяца (диапазон: 
33-52)

Проксимальный
отдел
большеберцовой 
кости (6), дистальный 
отдел бедренной
кости (4),
проксимальный 
отдел бедренной
кости (3)

35 % КС/ 65 % ГА Нет

После кюретажа опухоли были обработаны фенолом, промыты физиологическим 
раствором и, после того как они высохли, наполнены композитом из СК/ГА. Кости 
были способны выдержать полную нагрузку в среднем через 4,6 месяца (к 3-7-му 
месяцу), и на рентгенограммах наблюдались признаки консолидации. Средний 
результат по шкале Общества мышечно-скелетных опухолей составил 96%  (83- 
100). Рецидив опухоли произошел у двух пациентов, одному из которых 
потребовалось протезирование, а другому провели повторный кюретаж с фенолом 
и КТГПК.

Schindler
(Шиндлер), 2007 г. 
(170)

10
В среднем п/н  в 
течение 4,5 года 
(диапазон: 4-5,2 года)

Периартикулярные 
опухоли коленного 
сустава

35 % КС /  65 % ГА 
(Talograft) в смеси с 
кровью

Нет

После кюретажа опухоли были обработаны фенолом, промыты физиологическим 
раствором и, после того как они высохли, наполнены композитом из СК/ГА. 
Материал трансплантата был устойчиво размещен. У двух пациентов произошел 
рецидив, в то время как у других пациентов (80%) наблюдались клинические и 
рентгенографические признаки консолидации в среднем на неделе 17,6. 
Результаты обследования пациентов показали, что было восстановлено в среднем 
95,1 % нормальной функции. Одному из пациентов, у которого произошел рецидив, 
потребовался повторный кюретаж и введение КТГПК, а другому понадобилось 
эндопротезирование сустава.
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i.» АНАЛИЗ РИСКА

Ниже приведены данные оценки риска и анализа характера и последствиП отказов для следующих изделий.

йблпца 8. Изделия из сульфата кальция

1Документ Изделие

FM02-0001 Набор MIIG‘  115

(М02-0014 MIIG’ X3

fM03-0006 MUG* ХЗ HiVisc

fM05-0004 Набор для проведения процедуры с использованием MIIG* HV

fM05-0007 microMIIG" HV



Все осложнения, вызванные изделиями и определенные в литературе, должным образом освещены в следующих документах, и все 
сопряженные риски были минимизированы. Выгода от правильного использования этих изделпП для лечения костных дефектов у 
пациентов с соответствующими показаниями превыщает риски, сопряженные с их применением. Результаты оценки риска и АХПО, а 
такясе данные лнстовок-вкладыщен для всех изделий приведены в таблицах 11-13.

6.0 ОЦЕНКА РИСКА/ВЫГОДЫ

Таблица 11. Документы с результатами оценки риска/выгоды для продукции из сульфата кальция

Изделие Анализ риска/АХПО Листовка-вкладыш

Набор MI1G* 115 FM02-0001 128801

MIIG’ X3 FM02-0014 128801

MIIG" ХЗ HiVisc FM03-0006 128801

Набор для проведения процедуры 
с использованием MI1G* HV

FM05-0004 128801

microM lIG ' HV FM05-0007 128801

7.0 ДОКЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

7.1 Л аборат орны е  и сп ы т а н и я  (ER0S-0109)

Результаты испытаний химических, физических и эксплуатационных характеристик заменителей костного трансплантата из сульфата 
кальция, фосфата кальция и смеси КС/КФ являются приемлемыми. Анализ испытаний проводился в соответствии с инструкциями FDA 
для резорбируемых наполнителей костных пустот из соли кальция Подробная информация об исследовании приведена в соответствующем 
комплекте проектной документации.

7.2 И сп ы т а н и е  эф ф ект ивност и м ат ериала  н а  ж и в о т н ы х

Продукция WMT из сульфата кальция и фосфата кальция и составные изделия из смеси КС/КФ прошли стандартные испытания in vivo на 
подопытных животных с де(|)ектамн костной ткани для определения способности восстановления кости. На основании этих результатов 
кальций-сульфатные, кальцпй-фосфатные и составные изделия WMT были признаны безопасными и предпочтительными материалами для 
лечения костных дефектов критического размера. Вся подробная информация об исследованш! приведена в соответствующем комплекте 
проектной документации.

7.3 И сп ы т а н и е  биологической  сов.песпш мост и

Испытание биологической совмесш мости было выполнено в соответствии с рекомендациями ИСО 10993-1 и FDA 095-1 для имплантатов, 
устанавливаемых на длительный срок (более 30 дней) и соприкасающихся с тканью и костью. В результате испытания были 
продемонстрированы допустимые показатели биологической совместимости кальций-сульфатных, кальцпй-фосфатных и составных 
изделий WMT из смеси КС/КФ для использования в костных пустотах. Все испытатщя проводились в соответствии с нормами FDA, 
приведенными в разделе 21 Свода ведомственных нормативных актов (CFR) СШ А, часть 58, «Надлежащая лабораторная практика для 
проведения неклиннческнх лабораторных исследований». Полная ннформащ 1я об испытании приведена в комплектах проектной 
документации.

8.0 ЗАКЛЮ ЧЕНИЕ ОТЧЕТА
Данные сводки соответствующей литературы совпадают с данными предыдущих авторов, которые пришли к выводу, что материалы из 
сульфата кальция и фосфата кальция являются безопасными и подходят для использования в качестве заполнителей костных пустот. 
Отчасти это обусловлено безопасностью, биологической совместимостью и остеокондуктивностъю этих материалов. Компания Wright 
Medical Technologies уже более 11 лет занимается изготовлением и сбытом наполнителей костных пустот из сульфата кальция и фосфата 
кальция. Результаты исследований биосовместимости н доклинических исследований, а также информация о претензиях согласуются с 
основной ннформащ 1ей касательно безопасности и клинического применения материалов из сульфата кальшгя и фосфата кальция в 
качестве заменителей костного трансплантата. Весь объем информации, приведенной в данном отчете, служит доказательством 
клинической безопасности и эффективности заменителей костного трансплантата из фосфата кальция и сульфата кальция.
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Таблица 25. Клинические статьи, относящиеся к наполнителям костных пустот на основе фосфата кальция (версия 2014 года)

Продолжительность

Исследование Кол-во участников
исследования /  
заключительное область Материал

Контрольная/ 
другая группа

Комментарий
послеоперационное 
наблюдение (п/н)

ОБЩИЕ СТАТЬИ ПО ФОСФАТУ КАЛЬЦИЯ

Whitehouse et al. 
(Уайтхаус и др ), 
2013 г. [43]

Wang et al. (Ван и 
др.) 2013 г. [44]

Kong et al. (Кун и 
др ), 2012 г. [45]

43

40 С аллотранс­
плантатом против 
55 с Р-ТКФ

42

51 месяц

месяца
7-48)

28,43
(диапазон: 
(проспективное 
рандомизированное 
контролируемое 
исследование)

24,5 месяца

Применение 
импакционных 
трансплантатов для 
пластики 
вертлюжной 
впадины во время 
ревизионной ТАТС

Простая
киста

Заднелатеральный 
спондилодез 
поясничного отдела

BoneSave 
(80 % ТКФ н 
20 % ГА)

Гранулы из 
р-ТКФ (Bio-Lu 
Bioceramics; 
г. Шанхай, 
Китай)(55)

Гранулы 
Ploy Bone

Нет

Аллотрансплантат
(40)

АКТ

В исследовании с 43 участниками, которым проводилась ревизионная ТАТС, 37 пациентов 
смогли принять участие в послеоперационном наблюдении и рентгенографическом 
обследовании, 1 пациенту провели ревизию по причине возникшей инфекции, и он не был 
включен в число 37 пациентов, проходивших обследование. В исследовании анализировалось 
применение BoneSave без дополнительного аллотрансплантата в импакционной пластике 
вертлюжной впадины. Средний возраст пациентов в момент ревизионной хирургии составлял 
73 года (диапазон: 28-92). На рентгенограмме был выявлен неудовлетворительный результат 
у одного пациента, однако он не отвечал требованиям ревизионной хирургии. Объединение 
трансплантата с костью было различимо у 33 из 36 остальных пациентов. Компонент 
вертлюжной впадины сохранялся в общем в 98 % случаев на момент заключительного 
обследования на 85-м месяце. Авторы высказываются за применение данного трансплантата 
по этому назначению вследствие низкой частоты возникновения осложнений, малой 
вероятности неудовлетворительного исхода и хорошей способности объединения с костью.

В ходе исследования из 95 пациентов, которым провели кюретаж и трансплантацию в простые 
костные кисты, 40 были случайным образом распределены в группу, в которой использовали 
аллотрансплантат, а 55 пациентам трансплантировали гранулярный 3-ТКФ, В целом 
трансплантат не вызвал каких-либо осложнений в обеих группах. У одного пациента из группы, 
в которой ввели аллотрансплантат, в области трансплантации возникла инфекция. Кроме того, 
у одного из пациентов, которым вживили р-ТКФ, и у пяти пациентов с аллотрансплантатами 
произошло выделение экссудата из раны в области трансплантации. У одного пациента с 
аллотрансплантатом произошел послеоперационный перелом на 2-й неделе. Всего произошло 
три рецидива: один а группе, в которой применили аллотрансплантат, два в группе, 
получившей р-ТКФ. На рентгенограммах в обеих группах наблюдались признаки 
восстановления в течение всего периода послеоперационного контроля. У группы, лечение 
которой осуществляли с помощью р-ТКФ, наблюдался остаточный трансплантат на 12-м 
месяце, который окончательно объединился с костью к заключительному обследованию. 
Автор отмечает надежность и безопасность применения этого нового трансплантата из Р-ТКФ в 
лечении этой когорты. Он сообщает, что у более молодых пациентов р-ТКФ разлагается лучше. 
Кроме того, он подчеркивает, что для лечения таких пациентов материал следует размещать 
неплотно.

В проспективном исследовании данного трансплантата из р-ТКФ с АКТ (аутогенным костным 
трансплантатом) участвовали 42 пациента, которым провели спондилодез поясничного отдела 
по причине прогрессирующего заболевания поясничного отдела позвоночника. Пациентам 
провели межтеловой спондилодез с использованием кейджей из ПЭЭК, наполненных костным



3-ткФ 
(Kyungwon 
Medical, Корея) 
с аутогенной 
костью, взятой 
из
оперируемой
области

трансплантатом, который был получен из оперируемого участка. Затем был осуществлен ЗЛС 
(заднелатеральный спондилодез) с использованием остаточного АКТ. На левой стороне ЗЛС 
использовали только АКТ (5 куб. см), а на правой стороне ЗЛС — АКТ с (3-ТКФ (2,5 куб. см 
каждого вещества). Сращение произошло у 31 из 42 пациентов (73,8 %) из группы, которой 
ввели только АКТ, а в группе, в которой использовали АКТ с Р-ТКФ, — у 24 из 42 (57,1 %). Р- 
значение, используемое для этого сравнения, составляло 0,092. Авторы пришли к выводу, что 
скорость резорбции и задержка стабилизации Р-ТКФ с АКТ понижает эффективность такой 
процедуры сращения.

Damron et al. 
(Дамрон и др.), 
2013 г. [46]

26 с Р-ТКФ против 
29 с Р-ТКФ и ПКМ

20,2 месяца (Р-ТКФ) 
против 18,0 месяца 
(Р-ТКФ и ПКМ)

Доброкачественны 
е поражения кости

Vitoss* -  
Р-ТКФ

Гранулы 
(Orthovita) 
и пунктат
костного мозга 
(ПКМ) р-ТКФ (отдельно)

В проспективном рандомизированном исследовании сравнивалось действие р-ТКФ с 
действием р-ТКФ и ПКМ в лечении пациентов, которым провели кюретаж и пластику 
доброкачественных поражений кости с помощью трансплантатов. В данном исследовании 
наблюдение за восстановлением этих дефектов проводилось с помощью клинического 
анализа, рентгенографии и компьютерной томографии. Средний возраст участников данного 
исследования составил 23,5 года (диапазон: 3-65). Средний размер дефекта составил 68,2 см3. 
В течение времени отслеживался характер резорбции р-ТКФ. Резорбция трансплантата 
протекала в течение исследования, и более 50%  материала резорбировалось за 24 месяца. 
Кроме того, отслеживалось формирование трабекул в кости, и более 75 % распределилось по 
трансплантату во время послеоперационного наблюдения. В среднем в группе, которую лечили 
с помощью Р-ТКФ и ПКМ, в мягкие ткани был включен больший объем трансплантата, 
наблюдалась большая степень резорбции, меньшая проницаемая для радиоизлучения 
граница, проходящая по периферии дефекта, в который вживили трансплантат, большая 
стойкость материала трансплантата, распределенного по участку поражения, и практически 
равномерное распределение трабекул по дефекту. Эти отличия не приобрели клиническую 
значимость на 12-м месяце. Трансплантат не спровоцировал какие-либо осложнения во время 
исследования материала. У одного пациента произошел рецидив внутрикостного ганглия 
проксимального отдела большеберцовой кости с прогрессирующим артритом. Кроме того, 
произошли два рецидива ЕКК, и у одного пациента с фиброзным кортикальным дефектом часть 
пораженного участка заполнилась не полностью. Результаты в двух группах, участвующих в 
этом небольшом исследовании, в целом статистически не различались. Одно значимое 
различие заключалось в том, что 9 из 10 пациентов с малыми дефектами проксимальной части 
малоберцовой кости при рандомизации были распределены в группу, лечение которой 
проводили с помощью 3-ТКФ.

Vanek et al.
(Ванек и др.),
2012 г. [47]

28 с аутотранс­
плантатом против 
18 с аутотранс­
плантатом и 
пластиной против
29 с кейджем из 
ПЭЭК + 3-ТКФ 
и пластина 2 года

Передняя 
дискэктомия 
шейного отдела 
п о зв он очни ка

3-ТКФ (Chronos, 
Synthes) с
кейджем из
ПЭЭК (29 )

Аутотрансплантат 
(трикортикальный 
трансплантат из 
гребня
подвздошной 
кости) с передней 
пластиной и
монокортикальны 
ми винтами (18) и 
аутотрансплантат 
(без ке й д ж а ) (28 )

В проспективном исследовании принимали участие пациенты, которым проводилось переднее 
межтеловое сращение шейного отдела позвоночника. Пациенты были разделены на три 
группы, в которых использовались различные методы, и были проанализированы различия в 
клинических исходах. Результаты лечения первой группы, в которой использовались 
трансплантаты по отдельности, были значительно хуже. Использование З'ТИ® с 
металлоизделиями позволило получить клинические результаты, схожие с результатами 
применения металлических элементов и трикортикального аутотрансплантата из гребня 
подвздошной кости. Переднее размещение пластин, применявшееся по этому назначению, 
позволило получить лучшие результаты, чем у группы 1, в которой использовались 
аутотрансплантаты  по отдельности.

Было проведено ретроспективное исследование пациентов для оценки эффективности 
наполнителя костных пуаот Vitoss в лечении пациентов, которым провели кюретаж и 
наполнение доброкачественных или высокодифференцированных злокачественных опухолей 

—  о,=,»,оп поЖрктя у пациентов в этой когорте в среднем составил 48,8 мл. В лечении



(ьанек и 
2012 г. [47]

ДР). l I D j r  -г

И пластина 2 года позвоночника ПЭЭК (29) (без кейджа) (28) аутотрансплантаты по отдельности.

Van Hoffet al. (ван 
Хос|5ф и др.) 
2012 г. [48] 29

Не меньше 6 месяцев 
(в среднем 17,1 месяца 
[диапазон: 6-34,5])

Доброкачественная
или
высокодифференци 
рованная 
злокачественная 
опухоль кости

Р-ТКФ

(Vitoss,
Orthovita) Нет

Было пр о в е де н о  ретро спекти в ное исследование паци енто в  для о ц е н ки  эффективности  
наполнителя костных пустот Vitoss в лечении пациентов, которым провели кюретаж 
наполнение доброкачественных или высокодифференцированных злокачественных опухолей 
кости. Размер дефекта у пациентов в этой когорте в среднем составил 48,8 мл. В лечении 
пациентов применялся Р-ТКФ без пунктата костного мозга. Из 29 участников исследования у 25 
восстановление подвижности произошло, как и предполагалось, и согласно клинической 
оценке отсутствовала боль на 3-м месяце. Среди остальных четырех пациентов была проведена 
1 ампутация ниже коленного сустава, 1 дополнительный кюретаж, который, по всей видимости, 
потребовался по причине асептического некроза, лечение 1 рецидива с помощью 
дополнительного кюретажа и трансплантации и 1 тотальная артропластика коленного сустава 
по причине асептического некроза пролеченных мыщелков бедренной кости. У 28 из 29 
пациентов наблюдались дефекты трабекул, перекрывающих всю область поражения, или 
дефекты, которые были уже неотличимы от окружающей кости. Автор отмечает, что такое 
применение 3-ТКФ является эффективным и в некоторой степени затратным способом лечения 
этих пациентов.

Acebal-Cortina 
(Асебаль- 
Кортина), 2011 
(49)

67 со смесью 
ТКФ/ГА + АКТ и КАТ 
(исследуемая 
группа) против 40 
со смесью ТКФ/ГА в 
сочетании с АКТ, 
используемым 
отдельно 
(контрольная 
группа) Не меньше 24 месяцев

Межпоперечный 
заднелатеральный 
спондилодез со 
вспомогател ьн ым 
оборудованием из 
титана (13-51)

40/60

ТГФ/ГА

(ДвКФ -  
BiCalPhos)

концентратом 
аутогенных 
тромбоцитов 
(КАТ) и
аутогенным 
костным 
трансплантато 
м (АКТ)

ДвКФ (BiCalPhos) с 
АКТ,
используемым
отдельно

Проспективное нерандомизированное исследование трансплантата было проведено с 
участием пациентов, которым проводился спондилодез поясничного отдела. Исследование 
результатов сращения слепым методом проводилось для обеих групп. В контрольной группе, 
лечение которой проводилось без КАТ, правильное сращение произошло у 92,5 % пациентов, 
В исследуемой группе, получившей КАТ, правильное сращение наблюдалось в 74,6 % случаев. 
Статистически этот показатель был значительно меньше (критерий хи-квадрат р=0,24) Кроме 
того, было проведено сравнение результатов двустороннего равномерного сращения, и 
различия снова были значимыми (72,5 % в контрольной группе против 43,3 % в исследуемой 
группе [р=0,003]). Использование КАТ в качестве вспомогательного материала при поясничном 
спондилодезе с АКТ и смесью ТГФ/ГА в этом исследовании в целом привело к менее 
удовлетворительным результатам сращения.

Eder (Эдер), 
2012 г. [50] 28 месяцев

Г истологический 
анализ
извлеченного 3- 
ТКФ после ревизии 
исправления 
сколиоза Th4-L5

3-ТКФ (стружка 
Chronos) Нет

Гистологический анализ стружки Chronos проводился во время ревизии исправления сколиоза 
с помощью винтов. 3-ТКФ смочили в аутогенном ПКМ и затем смешали с АКТ. 3-ТКФ был 
различим на верхней части позвоночника и был удален при ревизии металлических изделий 
спустя 28 месяцев после первоначальной операции. Гистологический анализ 3-ТКФ не выявил 
каких-либо признаков резорбции сохранившегося материала трансплантата. Признаки 
врастания или нарастания костной ткани отсутствовали, как и признаки инфекции или 
воспаления. Согласно производителю резорбция трансплантата происходит за 6-18 месяцев. 
Неясно, какую роль сыграло возрастное снижение количества ядросодержащих клеток в ПКМ 
или первопричинное патологическое состояние этого пациента в неуспешном остеогенезе.

Jain (Джаин) 
2012 г [51] 1 6 месяцев

Простая
киста

3-ТКФ (Norian, 
Synthes, США) Нет

Простая костная киста редко поражает лопатку. В описании клинического случая сообщается о 
лечении с помощью кюретажа и трансплантации 3-ТКФ. При последнем обследовании, 
проводимом на 6-м месяце, наблюдалось восстановление без осложнений. Автор



высказывается в поддержку применения трансплантата из КФ в лечении простых костных кист 
с помощью трансплантации.

Buckley et al. 
(Бакли и др.), 
2012 г. [52]

99 (4 с глубокими 
инфекциями)

До 2 лет
Переломы 
пяточной кости

Фосфат
кальция (а- 
BSM (а-МЗК), у- 
BSM (у-МЗК), 
Etex Согр)

Нет

Было выявлено, что у четырех пациентов (из 99), которым провели открытую репозицию и 
внутреннюю фиксацию переломов пяточной кости с помощью a-BSM (а-МЗК) и y-BSM (у-МЗК), 
впоследствии развился остеомиелит. Динамика развития инфекций была проанализирована, 
после чего была проведена оценка качества жизни и степени нарушения жизнедеятельности с 
помощью утвержденной визуальной аналоговой шкалы (VAS) и опросника для оценки 
здоровья в целом SF-36. Все четыре пациента были курящими мужчинами, у которых 
травматические переломы пяточной кости произошли в результате падения или пешеходной 
травмы. Все инфекции были вылечены после одной обработки, все раны зажили, и все 
репозиции были сохранены. Инфекции были вылечены после полного удаления 
инфицированного вещества. Анатомическое положение пяточной кости, подвергнутой 
реконструкции, не изменилось, поскольку лечение инфекций проводилось уже после того, как 
восстановились участки перелома. На 2-й год инфекция подтаранного сустава не развилась, на 
рентгенограммах остеоартроз выявлен не был. При заключительном послеоперационном 
наблюдении спустя более одного года результаты, полученные с помощью опросника SF-36, 
варьировались от 0 до 100, а результаты по шкале VAS варьировались от 6 до 100 (6; 29,8; 90,8; 
100). Результаты лечения четырех пациентов варьировались от полного восстановления 
нормальной жизнедеятельности до сильных нарушений. Все четыре пациента были 
курильщиками, и в операции использовали две формы фосфата кальция (a-BSM (а-МЗК) и у- 
BSM (у-МЗК)), что, возможно, привело к осложненному исходу лечения.

Dewilde et al. 
(Девайлд и др.), 
2013 г. [53]

19
В среднем 68 месяцев 
(диапазон; 31-127)

Открытая 
клиновидная 
варизирующая 
остеотомия 
дистального отдела 
бедренной кости

Связующий 
материал из 
фосфата 
кальция 
(Biobon*,
Biomet Merck)

Нет

Всем пациентам провели открытую клиновидную варизирующую остеотомию дистального 
отдела бедренной кости с использованием системы пластин Пуду (Puddu) и введением фосфата 
кальция в дефект. Оценка по шкале Общества коленного сустава и шкале Келлгрена-Лоуренса 
для оценки степени остеоартроза была проведена перед операцией и на заключительном 
послеоперационном обследовании. Результат по шкале оценки коленного сустава значительно 
вырос с предоперационного значения 43 ± 8  до полученного при послеоперационном 
обследовании значения 78 ± 23. Результат по шкале Келлгрена-Лоуренса не изменился. Оценка 
Каплана-Мейера, использующая ревизионную операцию или смену способа лечения на ТАКС 
в качестве конечной точки, выявила 82%  успешной выживаемости на 7-й год 
послеоперационного наблюдения. Связующий материал из фосфата кальция резорбировался 
и был замещен костью в среднем за 47 ± 26 месяцев после операции. Консолидация области 
остеотомии протекала без осложнений, за исключением одного случая, когда пациентка упала, 
когда она не надела ортез, в результате чего произошел перелом на 8-й неделе. Анализ 
контрольной группы пациентов, не получивших связующий материал, не проводился, поэтому 
результаты исследования не предполагают, что связующий материал из фосфата кальция 
следует использовать в каждом случае открытой клиновидной остеотомии. Авторы пришли к 
выводу, что варизирующая остеотомия дистального отдела бедренной кости с помощью 
системы пластин Пуду при введении связующего материала из фосфата кальция является 
способом лечения, равноценным закрытой клиновидной остеотомии, и позволяет получить 
хорошие результаты в ходе послеоперационного наблюдения пациентов с латеральным 
артрозом коленного сустава и вальгусной деформацией.

Всем пациентам провели переднюю дискэктомию и спондилодез шейного отдела (ПДСШО), 
причем 32 пациентам ПДСШО провели с передней фиксацией плааинои, а 26 пациентам 
провели ПДСШО без фиксации плааиной. Всем 58 пациентам изделие KG Bone помеаили в



Mobbs et 
(Моббс и 
2012 г. [54]

з1
ДР) 58

Группа, которой
вживили пластины: 
в среднем 12,4 месяца 
(диапазон: 6-26)

Группа, которой
пластины не вживили: 
в среднем 10,5 месяца 
(диапазон: 6-21)

Передняя 
дискэктомия 
спондилодез 
шейного отдела 
позвоночника

Двухфазный 
фосфат 
кальция (KG 
Bone, Kasios 
Biomaterials) с 
пластиной (32)

Двухфазный 
фосфат кальция 
(KG Bone, Kasios 
Biomaterials) без 
пластины (26)

Всем п а ц и ен та м  провели п ер ед ню ю  д и с кэкто м и ю  и сп онд и л од ез ш ей н о го  отдела (П Д С Ш О ), 
причем 32 пациентам ПДСШО провели с передней фиксацией пластиной, а 26 пациентам 
провели ПДСШО без фиксации пластиной. Всем 58 пациентам изделие KG Bone поместили в 
центр межтелового кейджевого имплантата из ПЭЭК, после чего кейдж был установлен. Оценка 
боли у пациентов проводилась с помощью визуальной аналоговой шкалы (VAS), степень 
нарушения жизни оценивалась с помощью опросника Освестри (Oswestry Disability Index, ODI) 
для определения общего клинического исхода применяли критерии Одома (Odom), а степень 
удовлетворенности пациентов была рассчитана с помощью соответствующего индекса (PSI). 
100%-я степень сращения (на 6 месяце после операции) без каких-либо осложнений, 
вызванных трансплантатом, была достигнута в группе, которой вживили пластины, а в группе, 
которой пластины не вживили, степень сращения составила 96,2 % при смещении в 11,5 % 
случаев. У пациентов в обеих группах наблюдалось статистически значимое улучшение 
показателей боли и степени функционального восстановления. Случаи возникновения 
инфекции, гематомы раны или хронического воспаления отсутствовали в обеих группах. 
Авторы приходят к выводу, что результаты исследования подтверждают эффективность и 
безопасность сочетания кейджа из ПЭЭК с имплантатом из двухфазного фосфата кальция, 
которое позволяет добиться статистически значимого улучшения показателей боли и функции 
как при фиксации пластиной, так и без нее.

Katonis et al. 
(Катонис и др.), 
2012 г. [55]

63

Интраоперационная
оценка
послеоперационной
компьютерной
томографией

на
Баллонная 
кифопластика 
нескольких уровнях 
позвоночника

Связующий 
материал из 
фосфата 
кальция 
(изготовитель 
не указан), 
20 пациентов

ПММА,
43 пациента

Цель данного исследования заключалась в оценке действия баллонной кифопластики на 
нескольких уровнях на артериальное давление, газы крови и истечение связующего материала. 
Всем пациентам провели баллонную кифопластику для лечения компрессионных переломов 
позвоночника при остеопорозе (КППО) или остеолитических опухолей (0 0 ). ПММА 
использовался в лечении 43 пациентов, а связующий материал из фосфата кальция — в 
лечении 20 пациентов. У трех пациентов наблюдалось временное снижение артериального 
давления во время введения цемента, которое не было связано с типом связующего материала 
(два пациента проходили лечение с помощью ПММА, для лечения одного применялся фосфат 
кальция). У пяти пациентов произошло истечение связующего материала (7,9 %), которое не 
было связано с типом связующего материала (в лечении четырех из них применялся ПММА, в 
лечении одного — фосфат кальция). В случае истечения кальций-фосфатного связующего 
материала резкое снижение артериального давления произошло после обнаружения 
внепозвоночной экстравазации через переднюю стенку позвонка, однако этот эффект быстро 
прекратился, и какое-либо фармакологическое вмешательство не потребовалось. 
Артериальное давление, парциальное давление углекислого газа в конце спокойного выдоха и 
парциальное давление кислорода в артериальной крови в целом демонстрировали 
статистическое снижение, не являющееся, однако, клинически значимым, после введения 
связующего материала. Авторы пришли к выводу, что баллонная кифопластика может быть 
безопасно и эффективно проведена при соблюдении надлежащих принципов хирургии и 
анестезиологии. Оптимальное размещение баллона и крайне низкая скорость введения 
связующего материала в тело позвонка снижает до предела риск местного и 
интраваскулярного высвобождения связующего материала.

Агога et а1. (Арора 
и др.), 2012 г. [56]

Послеоперационное 
наблюдение в среднем 
в течение 17,9 месяца 
(диапазон: 12-27)

Метафизарный 
дефект дистального 
отдела лучевой 
кости

Фосфат 
кальция 
(ChronOS™ 
Inject, Synthes)

Нет

Шесть пациентов с переломом дистального отдела лучевой кости с дорсальным смещением 
осколков были подвергнуты лечению путем размещения систем ладонных фиксирующих 
пластин и материала ChronOS™ Inject в метафизарном дефекте кости. Клиническое и 
рентгенографическое послеоперационное наблюдение не выявило каких-либо признаков 
воспалительных реакций или остеолиза. С течением времени после операции область,



Maurel et al. 
(Мораль и др.), 
2013 г. [57]

Gioia et al. (Джойя 
и др.), 2012 г. [58]

Время удаления
имплантата:
6-15 месяцев

Послеоперационное 
наблюдение в среднем 
в течение 25 месяцев 
(диапазон: 3-73)

Послеоперационное 
наблюдение в среднем 
в течение 21 месяцев 
(диапазон: 2-46)

Различные
периартикулярные
внутрикостные
кисты в
вертлюжной
впадине,
проксимальном
отделе
большеберцовой 
кости, дистальном
отделе
большеберцовой 
кости, таранной
кости, пяточной
кости

Баллонная 
кифопластика на 
нескольких уровнях 
позвоночника

Связующий 
материал из 
фосфата 
кальция 
(JectOS+*,
Kasios
Bionnaterials),
4 пациента

Фосфат 
кальция 
(Kyphos, 
Kyphon Inc)

Акриловый 
цемент, 1 пациент

Нет

покрытая связующим материалом, уменьшалась, начиная с периферии. Во время извлечения 
имплантата (продолжительность пребывания in situ 6-15 месяцев, в среднем 11 месяцев) была 
проведена биопсия с взятием образца ткани диаметром 2 мм на участке, куда раннее был 
введен связующий материал. Во всех образцах участок кости, остеоида и остальной ткани был 
подвергнут гистоморфометрическому анализу, и было зафиксировано присутствие частиц 
связующего материала, фиброз костного мозга и признаки воспаления. Живая костная ткань, 
формирование остеоида, наличие тучных клеток и фиброз костного мозга были обнаружены в 
большинстве образцов. Различное, но малое количество гранулярного материала, который был 
определен как остаточный связующий материал, было обнаружено во всех образцах. 
Скопления гранулярного материала были часто окружены костной тканью, а также 
наблюдались островки сформировавшегося остеоида, соприкасающегося непосредственно с 
остаточным связующим материалом. Плотность кости варьировалась в промежутке от 6,9 до 
36,2 %, а плотность остеоида — от 0,5 до 7,8 %. ChronOS™ Inject в малых количествах по 
прежнему наблюдался через 15 месяцев после имплантации. Во время ремоделирования 
ткани произошло объединение ChronOS™ Inject с ячеистой структурой новообразованного 
губчатого вещества.

Лечение пяти пациентов с болезненными периартикулярными внутрикостными кистами 
включало чрескожное введение связующего материла при наблюдении с помощью 
рентгеноскопии и компьютерной томографии. Все дефекты располагались в костях, несущих 
основную нагрузку, в том числе вертлюжную впадину, проксимальный отдел большеберцовой 
кости, дистальный отдел большеберцовой кости, таранную кость и пяточную кость. Объем 
введенного костного цемента в среднем составил 2,1 мл (диапазон: 0,6-3,5 мл). Связующий 
материал из фосфата кальция использовался для лечения четырех пациентов. Осложнения не 
проявились ни сразу, ни с задержкой. Суставное истечение цемента не наблюдалось. 
Пациентам было предложено оценить свою боль по визуальной аналоговой шкале (VAS) в 
различные моменты времени до и после лечения. Полное прекращение боли произошло 
между 1-й и 4-й неделей послеоперационного наблюдения (в среднем на 3-й неделе). У всех 
пациентов наблюдалось полное восстановление и прекращение боли к моменту их последнего 
посещения врача. Авторы пришли к выводу, что чрескожное введение костного цемента 
является безопасным и эффективным способом лечения симптоматических периартикулярных 
внутрикостных кист.

Лечение шести пациентов молодого возраста (в среднем 38 лет, диапазон: 21-55) с 
травматическими переломами типа А включало баллонную кифопластику и введение 
материала Kyphos в ходе семи процедур. Истечение связующего материала или пери- и 
послеоперационные осложнения не наблюдались. Послеоперационный период 
характеризовался быстрым ослаблением боли. Оценка результатов лечения проводилась на 
основании угла протяженного кифоза и угла локального кифоза. При послеоперационной 
рентгенографии было выявлено, что исправление угла протяженного кифоза составило в 
среднем 7,4°, однако это значение уменьшилось в среднем на 6,6° через 45 дней 
послеоперационного контроля. Исправление угла локального кифоза в среднем составило 9°, 
что было обнаружено при послеоперационном контроле, при этом спустя 45 дней угол 
локального кифоза ухудшился на 9,2°. Клиническое наблюдение не выявило каких-либо 
симптомов в пяти случаях, однако в одном случае сохранялась боль в месте перелома. Во 
время послеоперационного контроля с использованием рентгенографии и компьютерной

томографии какие-либо убедительные доказательства объединения связующего материала из 

фосфата кальция с коаью  или его замещения новой



симптомов в пяти случаях, однако в одном случае сохранялась боль в месте перелома. Во 
время послеоперационного контроля с использованием рентгенографии и компьютерной

том о гр аф и и  к а ки е -л и б о  убедительны е доказательства о бъ еди нени я св язую щ его м атер и ала из 
фосфата кальция с костью  или его за м е щ е н и я  новой

костью не наблюдались. Авторы пришли к выводу, что кифопластика с использованием 
связующего материала из фосфата кальция в лечении травматических переломов типа А 
позволила эффективно устранить боль, однако она была неэффективной с точки зрения 
сохранения репозиции, обеспеченной во время операции, и остеоинтеграции.

Kim et al. (Ким и 
др.),2012г. [59] 10

Послеоперационное 
наблюдение в среднем 
в течение 19 месяцев 
(диапазон: 12-31)

Энхондрома пальца 
кисти

Связующий 
материал 
из фосфата 
кальция 
(Calcibon", 
Biomet Merck)

Нет

Десяти пациентам с энхондромой пальца кисти провели кюретаж и ввели связующий материал 
из фосфата кальция при блокаде пальцевых нервов. У двух пациентов до операции наблюдался 
патологический перелом, который был подвергнут хирургическому лечению через три недели 
консервативного лечения. Все пациенты смогли вернуться к трудовой деятельности в течение 
четырех недель после операции. Хирургические процедуры протекали без осложнений у всех 
пациентов. Осложнения не проявились и во время послеоперационного наблюдения. Средний 
показатель боли по визуальной аналоговой шкале (VAS) составлял 0,9 до операции и 0,1 на 
заключительном послеоперационном обследовании. Средний объем движений в 
проксимальных межфаланговых суставах и пястно-фаланговых суставах пораженных пальцев 
составил 93 и 99 % соответственно от объема движений соответствующих суставов 
непораженных пальцев на противоположной руке согласно данным заключительного 
послеоперационного обследования. На рентгенограммах всех пациентов наблюдалось 
включение кальций-фосфатного связующего материала в структуру кости на третий месяц 
после операции. У двух пациентов, наблюдавшихся после операции в течение более двух лет, 
произошло частичное поглощение связующего материала из фосфата кальция. Авторы пришли 
к выводу, что введение связующего материала из фосфата кальция при блокаде пальцевых 
нервов является хорошим способом лечения энхондромы пальца кисти.

Teyssedou et al. 
(Тесседу и др.), 
2012 г. [60]

65
Послеоперационное 
наблюдение в течение 
12 месяцев

Баллонная 
кифопластика для 
лечения переломов 
грудного и
поясничного 
отделов 
позвоночника

Связующий
материал из
фосфата
кальция
(KyphOs,
Medtronic),
31 % случаев 
(все пациенты 
младше 40)

Акриловый 
цемент, 
случаев 
пациенты старше 
40)

69%
(все

Шестьдесят пять пациентов с переломами на уровне грудопоясничного перехода (не 
связанные с остеопорозом) были подвергнуты баллонной кифопластике, проводимой 
отдельно или вместе с задним остеосинтезом в случаях сопутствующей дистракции, 
чрескожным способом. В 69 % случаев использовался акриловый цемент. В остальных случаях 
(31 %) использовался связующий материал из фосфата кальция (для всех пациентов младше 
40). Количество введенного связующего материала из фосфата кальция в среднем составляло 
5,7 куб. см (диапазон: 2 -9  куб. см). Клиническое (оценка по визуальной аналоговой шкале, 
опроснику Освестри (Oswestry Disability Index) и оценка самостоятельности пациента) и 
рентгенографическое наблюдение пациентов проводились в течение 12 месяцев. Не во всех 
результатах сравнивается резорбция связующего материала из фосфата кальция и акрилового 
цемента. Истечение связующего материала произошло в 22 % (14 случаев), что не оказало 
какого-либо значимого клинического влияния. В подгруппе, в которой проводилась только 
кифопластика, потеря коррекции, происходившая с течением времени, была значительно 
больше у пациентов, которым ввели фосфат кальция (диапазон: 3,8° ±4 ,2), чем у пациентов, 
лечение которых проводилось с помощью акрилового цемента (диапазон: 1,9° ± 4,8). Авторы 
объясняют потерю коррекции недостаточным объемом наполняющего материала (5,7 куб. см 
фосфата кальция против 7,6 куб. см акрила).



Egol et al. (Эгол и 
др.), 2012 г. [61]

92
Послеоперационное 
наблюдение в среднем 
в течение 16 месяцев

Переломы 
проксимального 
отдела плечевой 
кости

из
Связующий 
материал 
фосфата 
кальция 
(Hydroset, 
Stryker),
27 пациентов 
(29 %)

Без аугментации, 
36 пациентов 
(39 %); стружка из 
губчатой кости, 
29 пациентов 
(32 %)

Девяносто два пациента с 2-, 3- и 4-фрагментарными переломами проксимального отдела 
плечевой кости были подвергнуты лечению путем открытой репозиции и внутренней фиксации 
блокированной пластиной, а лечение метафизарных дефектов проводилось с использованием 
1 из 3 стратегий: лечение без аугментации, лечение с аугментацией стружкой из губчатой кости 
или лечение с аугментацией связующим материалом из фосфата кальция. В этой группе в 
среднем использовалось 10 мл материала из фосфата кальция. При каждом посещении врача 
пациентом после операции проводились различные рентгенографические анализы для 
определения усадки или коллапса головки плечевой кости. При обследованиях на 3, 6 и 12-м 
месяце послеоперационного наблюдения в группе, которую лечили с помощью фосфата 
кальция, случаев усадки головки плечевой кости было меньше, чем в других двух группах, 
однако эти результаты не были значимыми. Частота проникновения винтов в сустав была 
значимой у пациентов, лечение которых проводилось без аугментации, по сравнению с 
пациентами, для лечения которых использовался фосфат кальция (Р=0,02), и у пациентов, у 
которых проводилась аугментация стружкой из губчатой кости, по сравнению с пациентами, у 
которых аугментация осуществлялась с помощью фосфата кальция (Р=0,0О9). Использование 
связующего материала из фосфата кальция сопровождалось более редкими общими 
осложнениями по сравнению со случаями, в которых аугментация не проводилась (Р=0,04) или 
в которых проводилась аугментация стружкой из губчатой кости (Р=0,02). Авторы приходят к 
выводу, что аугментация связующим веществом из фосфата кальция в лечении переломов 
проксимального отдела плечевой кости блокированными пластинами способствовала 
снижению усадки перелома и значительному снижению частоты проникновения винта в 
сустав.

Paloski et al. 
(Палоски и др.), 
2011 г. [62]

6 месяцев
Перелом шейки 
бедренной кости

Связующий 
материал из 
фосфата 
кальция 
(изготовитель 
не указан)

Нет

Было проведено лечение одного пациента с переломом шейки бедренной кости на фоне 
первопричинной хондробластомы. Перелом шейки бедренной кости был стабилизирован с 
помощью устройства с динамическими бедренными винтами. Хондробластому подвергли 
глубокому кюретажу, затем криотерапии и дефект наполнили фосфатом кальция. 
Восстановление пациента протекало хорошо, и он постепенно восстанавливал свои функции. 
На последнем послеоперационном обследовании (спустя 6 месяцев) пациент мог опираться на 
ногу в пределах допустимого, признаки рецидива болезни отсутствовали.

Piazzolla et al. 
(Пьяццолла и 
др.), 2011 г. [63]

1 месяц

Баллонная 
кифопластика 
компрессионного 
перелома L1

Связующий 
материал из 
фосфата 
кальция 
(KyphOs FSTM)

Нет

Было проведено лечение одного пациента с компрессионным переломом позвонка L1 с 
помощью баллонной кифопластики с б мл связующего материала из фосфата кальция KyphOs 
FS™. Результаты биопсии, проведенной во время процедуры, свидетельствовали о том, что 
кость здорова. При послеоперационной рентгенографии была выявлена хорошая репозиция 
позвонка без истечения связующего материала. Пациент испытывал боль в спине (в отсутствие 
травмы) через 2 недели, однако он не вернулся в больницу и не прошел обследование 
позвоночника. Через 1 месяц пациент вернулся в больницу с сильной болью в спине. На 
рентгенограмме был обнаружен новый перелом L1, а МРТ выявила, что перелом произошел на 
фоне разрушения губчатого вещества кости под введенным связующим материалом. Пациенту 
провели артродез из переднего доступа, причем связующий материал был удален перед 
сращением. По наблюдению авторов, между связующим материалом и губчатой костью 
произошло недостаточное взаимное вклинивание. Авторы пришли к выводу, что пациентам 
молодого возраста с посттравматическим переломом позвонка, которым проводят 
вертеброп ласти ку или киф опластику со связую щ им  м а те р и а л о м  из фосфата кальция, 
ВОЗМОЖНО, потребуется использовать ортез для спины, чтобы предотвратить повторное

разрушение позвонка, подвергнутого лечению, пока не произойдет стабилизация материала 

из фосфата кальция.



вертебропластику или кифопластику со связующим материалом из фосфата кальция, 
возможно, потребуется использовать ортез для спины, чтобы предотвратить повторное

L
р а зр уш ен и е  п о зв он ка , подвергнутого  л ечен ию , пока не пр о и зо й д ет стаби лизац ия м атериала  
из фосфата кальция.

Hooper et 
(Хупер и 
2013 г. [64]

а1.
ДР). 33 Не меньше 4 лет

Медиальная 
открытая высокая 
остеотомия 
большеберцовой 
кости

Клинья I

двухфазного
фосфата
кальция
(Triosite,
Zimmer)

Нет

Целью данного исследования являлось изучить клинические, рентгенографические и 
гистологические результаты применения клиньев Triosite (5 х 10 мм и 6 х 12 мм) в открытой 
высокой клиновидной остеотомии большеберцовой кости и определить, позволит ли наличие 
трансплантата успешно сменить метод лечения на тотальное эндопротезирование коленного 
сустава. Тридцати трем пациентам провели высокую косую медиальную клиновидную 
остеотомию большеберцовой кости с использованием клина Triosite. Пациенты, которым 
понадобилась смена способа лечения на тотальное эндопротезирование коленного сустава (11 
из 33 пациентов), прошли отдельное обследование, в ходе которого с помощью 
рентгенографии предполагалось определить, осложнило ли наличие клина проведение 
процедуры или конечный исход. Не было обнаружено каких-либо побочных местных 
воспалительных реакций на трансплантат. В одном случае возникла поверхностная инфекция, 
которая была вылечена путем введения антибиотиков внутривенно. Также сообщается об 
одном пациенте, у которого произошло несращение и развилась глубокая раневая инфекция. 
Латеральный кортикальный слой большеберцовой кости у этого пациента был поврежден при 
выполнении оперативного доступа для остеотомии. Впоследствии этому пациенту провели 
удовлетворительную ревизию тотальным эндопротезированием коленного сустава. У 
остальных пациентов когорты произошло сращение, и ни у одного пациента не наблюдался 
рецидив варусной деформации. Клинья Triosite оставались различимыми на рентгенограммах 
во всех случаях, даже у пациентов, которые наблюдались спустя 9 лет после имплантации. 
Несмотря на наличие остаточного материала Triosite, у пациентов, которым провели ревизию 
тотальным эндопротезированием коленного сустава, не возникли осложнения в месте 
остеотомии. В ходе второй операции были проведена биопсия области, подвергнутой 
остеотомии, и ее результаты показали, что в клинья в больших объемах вросла костная ткань, 
и области остаточного трансплантата были окружены новообразованной костью.

Hardenbrook 
(Харденбрук) 
и Lombardo 
(Ломбардо),
2006 г. [65]

9 месяцев
Кифопластика
(L3-L5)

Кремнийзамещ 
енный фосфат 
кальция 
(Actifuse,
Baxter)

Нет

В описании клинического случая сообщается об использовании материала Actifuse в качестве 
альтернативы ПММА во время кифопластики, которую провели 25-летнему пациенту с 
жалобами на боль в нижней части спины. После операции пациент наблюдался в течение 9 
месяцев, рентгенография выявила признаки объединения материала с костью. Кроме того, в 
течение этого промежутка времени наблюдалось уменьшение боли в нижней части спины. 
Авторы высказываются в поддержку применения этого трансплантата по такому назначению.

Nandyala et al. 
(Нандьяла и др.), 
2014 г. [66]

26 с Actifuse + 5 мл 
ПКМ против 26 с 
4,2 м г рчКМБ-2 
(рекомби-нантный 
человеческий 
костный
морфогенетический
белок-2)

1 год

Малоинвазивная 
хирургия на одном 
уровне

Трансфораминаль­
ный поясничный 
межтеловой 
спондилодез 
(ТПМС)

Кремнийзамещ 
енный фосфат 
кальция 
(Actifuse,
Baxter) с ПКМ

рчКМБ-2 (iNFUSE, 
Medtronic Sofamor 
Danek)

В ходе проспективного рандомизированного контролируемого исследования были изучены 
различия между действием Actifuse с ПКМ и рчКМБ-2 в малоинвазивном ТПМС с кейджем из 
ПЭЭК (кейдж Concorde, Depuy Spine). Пациенты были обследованы с помощью компьютерной 
томографии на 6-й месяц и на 1-й год. Оценка артродеза проводилась с помощью двойного 
слепого метода двумя хирургами-ортопедами и врачом-рентгенологом. На обследовании 
через 1 год на рентгенограммах 65 % (17 из 26) пациентов группы, в которой использовали 
Actifuse, и 92 % (24 из 26) пациентов группы, в которой использовали рчКМБ-2, было выявлено 
сращение. Это различие было статистически значимым (Р=0,01). В обеих группах наблюдалось 
статистически значимое улучшение результатов оценки по шкале VAS, которое наблюдалось с 
предоперационной оценки до обследования, проведенного через 1 год после операции. В 
группе, в которой использовался Actifuse, было проведено больше повторных операций (35 %)



по сравнению с группой, в которой использовался рчКМБ-2 (7,7 %). Всем пациентам с 
асимптоматическими несращениями из обеих групп провели повторные операции. Автор 
отметил, что необходимо провести дополнительные исследования для оценки безопасности и 
эффективности Actifuse, прежде чем использовать его в таких сложных процедурах.

Таблица 26. Клинические статьи, относящиеся к наполнителям коаны х пуа о т  на основе сульфата кальция (версия 2014 года)

т I Поодолжительность Г



Таблица 26. Клинические  статьи, относящ иеся к наполнителям  костны х пустот на основе сульфата кальция (версия 2014 года)

Исследование
Кол-во
участников

Продолжительность 
исследования /  
заключительное 
послеоперационное 
наблюдение (п/н)

Область Материал
Контрольная/ 
другая группа

Комментарий

СТАТЬИ, ПОСВЯЩЕННЫЕ СУЛЬФАТУ КАЛЬЦИЯ В ОБЩЕМ

Stambough et al. 
(Стэмбоу и др.), 
2013 г. [67] 1 4 года

Ангиома дистального 
отдела плечевой 
кости

Гранулы OSTEOSET 
(W right Medical) Нет

В исследовании представлен редкий случай сосудистой аномалии в дистальном отделе 
плечевой кости трехлетнего пациента. Доброкачественную интрамедуллярную опухоль 
наполнили трансплантатом из аутогенной кости и гранул OSTEOSET. На 4-й год в дистальном 
отделе плечевой кости не произошел рецидив опухоли, не наблюдались какие-либо переломы 
или смещения, однако наблюдались признаки остаточного кистозного поражения. Отчет 
использовался при диагностике, чтобы отличить эту опухоль от единичных костных кист.

Lin et al. (Линь и 
др.), 2013 г. [68] 8 19 месяцев

Энхондромы фаланг 
с патологическими 
переломами

Сульфат кальция 
(MIIG ХЗ, W right 
Medical) Нет

Одна проспективная когорта обследованных пациентов приняла участие в лечении, в ходе 
которого провели обработку бормашиной, дефект удалили и затем наложили массу MIIG ХЗ 
без какой-либо фиксации. Иммобилизацию пальца осуществили с помощью шины и фиксации 
лейкопластырем к соседнему пальцу. Все места переломов восстановились к 8-й неделе, 
ремоделирование кости в области трансплантации наблюдалось на 12-й неделе. Во время 
послеоперационного наблюдения не возникли какие-либо осложнения, пациенты вернулись к 
привычной деятельности на 3-м месяце. Результаты этого предварительного исследования 
свидетельствуют в пользу применения этого трансплантата по этому конкретному назначению 
и среди таких пациентов.

Somasundaram et 
al.
(Сомасундарам и 
др.), 2013 г. [69]

22 перелома у 
21 пациента 24 месяца

Переломы 
проксимального 
отдела плечевой 
кости

Сульфат кальция
(Stirnulan,
Biocomposites) Нет

В ретроспективном исследовании рассматривались 22 перелома проксимального отдела 
плечевой кости и переломовывиха, которые были подвергнуты открытой репозиции и 
внутренней фиксации и которым потребовалось использование вспомогательного CaS04. 
Сращение всех переломов произошло без каких-либо замеченных осложнений. Балл по шкале 
DASH (нарушения функции плеча и руки) в среднем составил 16,18, а балл по шкале Константа- 
Мерли (Constant-Murley) составил 64,04. Нормальная на вид губчатая кость заместила 
трансплантат на 6-м месяце. Результаты исследования подтверждают пригодность CaS04 по 
такому назначению. Такое исследование должно использоваться в качестве модели для 
будущих исследований несмотря на то, что в исследование было включено ограниченное 
количество участников.

Drosos et al. 
(Дрозос и др.), 
2012 г. [70] 45 12 месяцев

Околосуставные
переломы
(дистального отдела 
лучевой кости, 
проксимального 
отдела
большеберцовой 
кости, головки

Сульфат кальция 
(MIIG ХЗ, W right 
Medical) Нет

В проспективном исследовании изучались метафизарные дефекты, которые наполнили MIIG 
ХЗ. В зависимости от перелома и смещения лечение и фиксация переломов проводились 
открытым способом или чрескожно. Сращение всех переломов произошло без 
дополнительных процедур. У двух пациентов с переломами дистального отдела лучевой кости 
развилась инфекция в спицевом канале, для лечения которой пациенты принимали 
антибиотики перорально. Связующий материал проник в суставы и окружающие ткани в 6 
случаях и больше не был различим при обследовании спустя 6 недель. Сращение 1 из 18 
дистальных отделов лучевой кости произошло неправильно, была обнаружена потеря 
репозиции и изменение угла кости. Для фиксации перелома в этом случае использовалась



Исследование
Кол-во
участников

Продолжительность 
исследования /
заключительное 
послеоперационное 
наблюдение (п/н)

Область Материал
Контрольная/ 
другая группа

Комментарий

плечевой кости 
и пяточной кости)

спица Киршнера. Все переломы проксимального отдела большеберцовой кости, головки 
плечевой кости и пяточной кости были вылечены без потери репозиции. Автор пришел к 
выводу, что результаты исследования подтверждают безопасность и эффективность 
применения этого трансплантата с надлежащей фиксацией для лечения метафизарных 
дефектов. Трансплантат не спровоцировал какие-либо осложнения.

Johnson
(Джонсон) и 
Clayer (Клэйер), 
2012 г. [71] 46 Не меньше 12 месяцев

Доброкачественные 
и высокодиф­
ференцированные 
злокачественные 
опухоли кости

Связующий 
материал из
сульфата кальция 
(BonePlast, Biomet) Нет

В проспективном исследовании приняли участие пациенты с опухолями кости, лечение 
которых включало кюретаж и трансплантацию материала BonePlast. Из 65 пациентов, 
изначально включенных в исследование, у 5 произошел рецидив гигантоклеточной опухоли, и 
они были исключены из исследования. Еще один пациент выбыл из наблюдения из-за смены 
места жительства или непосещения ежегодного наблюдения. Средний возраст 46 доступных 
для исследования пациентов составлял 32 года (диапазон: 1-72). У 38 из 46 пациентов (83 %) 
опухоли полностью поддались лечению на 6-й месяц. У 7 из 46 пациентов (15 %) заболевание 
частично поддалось лечению, что проявилось как заполнение дефекта статическими 
проницаемыми для радиоизлучения областями, занимающими менее 50%  от размера 
изначального дефекта. 1 пациенту, у которого заболевание не поддалось лечению, провели 
повторный кюретаж и трансплантацию BonePlast, что привело к частичному излечению. В 
настоящий момент у этого пациента симптомы не проявляются. У 4 из 46 пациентов (9 %) 
развились поверхностные инфекции, лечение которых осуществлялось пероральным приемом 
антибиотиков, но они не были вызваны устройством. Автор высказывается в поддержку 
применения этого трансплантата для лечения таких пациентов.

Chen e ta l. (Чэнь и 
др.), 2012 г. [72] 25 месяцев

Патологические 
переломы пяточной 
кости,
обусловленные
ранее
существующими 
кистами кости

Связующий 
материал из
сульфата кальция 
(W right Medical), 
неизвестный МИИТ Нет

5 пациентам, проходившим лечение в 2004-2009 гг., провели кюретаж, репозицию, 
чрескожную фиксацию и трансплантировали неопределенный МИИТ (малоинвазивный 
инъекционный трансплантат). В среднем использовали 19 куб. см МИИТ. На 3-й месяц большая 
часть трансплантата резорбировалась. К 6-му месяцу трансплантат резорбировался полностью. 
Кисты 4 пациентов были излечены на 3-й месяц, а у 1 пациента — на б-й месяц. На 
восстановленном участке не произошел рецидив или какой-либо дальнейший патологический 
перелом. При оценке всех пациентов по шкале AOFAS (Американского общества хирургов 
стопы и голеностопного сустава) и шкале MFS (падений Морзе) были получены клинические 
результаты «хорошо» и «отлично». Автор высказывается за применение чрескожной 
репозиции и фиксации этого вида перелома, позволяющих реализовать преимущества 
чрескожной трансплантации и раннего восстановления функций.

Zheng (Чжэн) и 
Не (Хэ), 2012 г. 
[73] 15 6-12  месяцев

Кистозные 
поражения челюсти

Гранулы OSTEOSET 
(W right Medical) FleT

Гранулы OSTEOSET были использованы для наполнения участков кистозных поражений в 
челюсти 15 пациентов. Послеоперационное наблюдение пациентов продолжалось максимум 
12 месяцев. У 13 из 15 пациентов излечение наступило после первой терапии. У 2 пациентов 
наблюдалось более длительное вымывание материала в течение 5 дней и недели. Через 6 
месяцев определенная с помощью рентгенографии плотность области кисты и окружающей ее

Кол-во

Продолжительность 
исследования /

Мятрпиал Контрольная/
Комментарий
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Исследование
Кол-во
участников

П р о д ол ж ител ьность  
исследования 
заключительное 
послеоперационное 
наблюдение (п/н)

Область Материал
Контрольная/ 
другая группа

Комментарий

кости была одинаковой. Гранулы были поглощены на приблизительно 5 0 ! 
полностью резорбировались к 3-му месяцу.

спустя 1 месяц и

Jepegnanam 
(Джепегнанам) и 
von Schroeder 
(фон Шредер), 
2012 г. [74] 4 -9  недель

Дистальный отдел 
лучевой кости mini-MIIG Нет

В отчете о данном исследовании описываются 2 случая скоротечной резорбции материала в 
дистальном отделе лучевой кости, подвергнутом открытой репозиции и внутренней фиксации 
с использованием rniniMIIG в качестве наполнителя костных пустот по причине 
предшествующего неправильного сращения дефекта после 2-недельного консервативного 
лечения. В первом случае пациент сообщил о боли на 4-й неделе. До этого у него произошла 
поломка металлических элементов и полная резорбция трансплантата из сульфата кальция, 
наблюдаемая на рентгенограмме. Пациент отказался от дополнительного хирургического 
вмешательства. Во втором случае у пациента наблюдалось неправильное сращение 
деформация после консервативного лечения, проводимого в течение б месяцев. После 
корригирующей остеотомии был использован материал rniniMIIG и пластины для фиксации и 
трансплантации. На 7-й неделе у этого пациента была выявлена поломка пластины и резорбция 
трансплантата. Пациент был подвергнут хирургической процедуре на 9-й неделе 
послеоперационного периода. Гистологический анализ оставшегося трансплантата и области 
кости выявил хроническое воспаление и фиброзную ткань. Применили костный трансплантат 
из аутогенной губчатой кости, и восстановление протекало без осложнений. Автор сообщает 
о 10 предыдущих успешных случаях, в которых МИИТ применялся в дистальном отделе лучевой 
кости. Автор сообщает, что небольшое нарушение остеогенеза и возраст, возможно, стали 
причиной недостаточного образования новой кости. Автор рекомендует использовать более 
прочные пластины или трансплантаты с меньшей скоростью резорбции у таких пациентов.

Chen et al. (Чэнь и 
др.), 2011 г. [75]

40 с открытой 
репозицией 
и внутренней 
фиксацией 
против 38 с 
чрескожной 
репозицией + 
трансплантат 
из кальций- 
сульфатного 
связующего 
материала 24 месяца

Внутрисуставные 
переломы пяточной 
кости

Связующий 
материал из
сульфата кальция 
(СМСК) (W right 
Medical Technology) 

чрескожной 
репозицией 
и фиксацией

Открытая
репозиция
внутренняя
фиксация

Проспективное исследование исходов лечения с помощью открытой репозиции и внутренней 
фиксации в сравнении с чрескожной репозицией и фиксацией с трансплантатом из сульфата 
кальция (W right Medical). В исследование были включены пациенты с переломами пяточной 
кости типа II и III по классификации Sanders. Для оценки степени и сохранности репозиции 
использовали рентгенографию и компьютерную томографию. Для оценки клинических исходов 
на основании сообщений пациентов использовались шкалы AOFAS (шкала Американского 
общества хирургов стопы и голеностопного сустава) и MFS (шкала падений Морзе). Согласно 
клиническим результатам восстановление в группе, в которой применялась чрескожная 
репозиция с СМСК, было статистически лучше, чем в группе, в которой была применена 
открытая репозиция и внутренняя фиксация. Кроме того, пациентам из группы с чрескожной 
репозицией раньше разрешили опираться на ногу с гипсовой повязкой, и это не привело к 
более частой потере репозиции в этой группе. Средний объем трансплантата составил 8 млЗ. В 
среднем повышенная кровопотеря наблюдалась в группе, в которой применяли открытую 
репозицию и внутреннюю фиксацию. Разница в осложнениях не была статистически значимой. 
Глубокая инфекция развилась у 2 из 40 пациентов в группе, в которой проводили открытую 
репозицию, и у о из 38 в группе, в которой лечение заключалось в чрескожной репозиции с 
применением СМСК. Поверхностная раневая инфекция развилась у 3 из 40 пациентов в группе 
с открытой репозицией и у 1 из 38 пациентов из группы, в которой применяли чрескожную



Исследование
Кол-во
участников

Продолжительность 
исследования /
заключительное 
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Область Материал
Контрольная/ 
другая группа

Комментарий

репозицию вместе с СМСК, Сохранность репозиции была одинаковой в обеих группах, и 
фиксация была исправной у всех пациентов в обеих группах.

Zhou et al. (Чжоу и 
др.), 2011 г. [76] 15 19,8 месяца

Передняя
дискэктомия и
спондилодез 
шейного отдела 
позвоночника

Гранулы OSTEOSET 
(W right Medical) Нет

В ретроспективном исследовании приняли участие 15 пациентов, которым провели переднюю 
дискэктомию и спондилодез шейного отдела и вживили трансплантат 05TE0SET с забором 
остеофитов во время операции. В целях исследования на заключительном обследовании были 
зафиксированы результаты по шкале Японской ортопедической ассоциации (JOA) и применили 
критерии Одома. У всех пациентов клинические результаты были не ниже 
«удовлетворительно»; процент сращения в данной операции в целом составил 93,3 %. У 13 
пациентов сращение произошло в среднем через 5,7 месяца. У пациентов, у которых сращения 
не произошло, были получены тем не менее хорошие результаты. Авторы пришли к выводу, 
что этот трансплантат является безопасным и может служить альтернативой длинной 
аутогенной губчатой кости в лечении заболеваний дисков шейного отдела позвоночника на 
нескольких уровнях.

Kim et al. (Ким и 
др.),2011 г. [77]

28 с сульфатом 
кальция 
против 28 
сД КМ 17,3 месяца

Доброкачественная
или
высокодифференцир
ованная
злокачественная 
опухоль кости

MIIG 1.1.5 и 
инъекционный 
сульфат кальция 
MIIG ХЗ

ORTHOBLAST
(Integra)

Проспективное рандомизированное исследование, в котором сравнивались трансплантат на 
основе ДКМ и трансплантат из КС, было проведено на пациентах с доброкачественными или 
высокодифференцированными злокачественными опухолями. Клиническая успешность 
лечения простых костных кист статистически не различалась между группами и разными 
категориями кист. Результаты были в целом успешными у 24 из 28 пациентов (85,7 %) группы, 
в которой применялся сульфат кальция, и у 24 из 27 пациентов (88,9 %) группы, в которой 
применялся деминерализованный костный матрикс. В группе, которая получила сульфат 
кальция, произошло два патологических перелома. У одного пациента неуспех операции был 
обусловлен задержкой в лечении, у другого пациента произошел перелом шейки бедренной 
кости и разрушение трансплантата из сульфата кальция в области введения. Лечение данного 
пациента было успешно проведено с помощью аутотрансплантата. У двух пациентов из группы, 
в которой проводили лечение сульфатом кальция, кисты сохранились после резорбции 
трансплантата. Автор отмечает, что трансплантат из КС является эффективным и сопоставимым 
с ДКМ  в наполнении дефектов, образованных после удаления различных опухолей костей. 
Автор рекомендует использовать инъекционный сульфат кальция с осторожностью в случае 
большого размера дефекта и слабого кровоснабжения.

Liu e t al. (Лю  и 
д р  ), 2011 г. [78]

21 с открытой 
репозицией 
и внутренней 
фиксаций 
против 29 
с открытой 
реп озиц и ей 1 8  м есяцев

внутренней

Переломы 
проксимального 
отдела плечевой

Открытая
репозиция
внутренняя
фиксация +
HiVisc
M ed ica l)

MIIG ХЗ 
(W right

21 С открытой 
репозицией и 
внутренней 
фиксацией без 
наполнителя 
костных пустот

Было проведено проспективное рандомизированное исследование пластины PHILOS с 
материалом MIIG ХЗ Hivisc и без него. Послеоперационное наблюдение группы А в среднем 
продолжалось в течение 18 месяцев (диапазон: 12-25 месяцев). Восстановление в группе А 
(использовалась только пластина Philos) в среднем заняло 12,7 недели (диапазон: 8 -  
16 недель). Результат оценки функции плечевой кости по шкале Neer, проведенной на 12-м 
месяце, в среднем составил 75,5 балла. У 76,2 % пациентов группы А были получены результаты 
«отлично» и «хорошо». Послеоперационное наблюдение группы В (использовалась пластина 
PHILOS с тран спл ан татом  из С М С К) в ср е д н ем  продолж алось в теч ен и е  16  м есяц ев  (диапазон: 
11—22  месяца), а восстановление в этой группе в среднем заняло 12,1 недели (диапазон: 9—

Продолжительность

Кол-во
исследования /

Л С -------- М ятапия Л
Контрольная/

Комментарий



Liu et al. (Лю и 
др.),2011 г. [78]

против 29 
с открытой 
репозицией 
и внутренней

18 месяцев

n p U K L H rV 1 C i./ID n U I  U

отдела плечевой 
кости

HiVisc (W right 
Medical)

наполнителя 
костных пуаот

«отлично» и «хорошо». Послеоперационное наблюдение группы В (использовалась плааина 
PHILOS с трансплантатом из СМСК) в среднем продолжалось в течение 16 месяцев (диапазон: 
11-22 месяца), а восстановление в этой группе в среднем заняло 12,1 недели (диапазон; 9 -

к
Исследование КОЛ'ВО

участников

П р о д  о  л ж и те  л ьн ость 
исследования /  
заключительное 
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Область Материал Контрольная/ 
другая группа Комментарий

фиксацией 
с СМСК

16 недель). Результат оценки функции плечевой кости по шкале Neer, проведенной в группе В, 
в среднем составил 83,7 балла. М ежду двумя группами было только одно статистическое 
различие в частоте возникновения осложнений и потере длины конечности (Р>0,05). Автор 
отмечает, что применение материала MIIG ХЗ Hivisc для наполнения дефекта и укрепления 
соответствующей области в этой когорте позволяет увеличить скорость восстановления и 
уменьшить частоту ослабления фиксации и возникновения других осложнений.



с
Таблица 27. Клинические статьи, относящиеся к составным наполнителям костных пустот из смеси фосфата кальция и сульфата кальция (версия 2014 года)

Исследование
Кол-во
участников

Продолжительность 
исследования и 
заключительное 
послеоперационное 
наблюдение (п /н )

Область Материал
Контрольная/ 
другая группа

Комментарий

СТАТЬИ, ПОСВЯЩЕННЫЕ КОМПОЗИТАМ ИЗ СУЛЬФАТА КАЛЬЦИЯ И ФОСФАТА КАЛЬЦИЯ В ОБЩЕМ

Friesenbichler et 
al.
(Фризенбихлер и 
др ), 2013 г. [79]

31 12 месяцев

Доброкачественные 
и высокодиф­
ференцированные 
злокачественные 
опухоли кости

Композит из КС 
и р-ТКФ (GeneXV 
Biocomposites), 
отношение КС 
к КФ 1:1

Нет

В проспективном исследовании с одной когортой, в котором изучалось применение изделия 
GeneX" для наполнения опухолей кости, подвергнутых кюретажу, приняли участие 40 
пациентов. Однако оно было остановлено из-за возможных осложнений после операции. У 5 
из 31 пациента проявились побочные реакции и воспаление, вызванные имплантатом. Одному 
из этих пациентов потребовалось проведение ревизии материалом GeneX, после которой 
произошло восстановление. Эффективность этого устройства не была определена с помощью 
рентгенографии по причине остановки исследования. Автор предполагает, что местная реакция 
была вызвана разжижением сульфата кальция во время резорбции, что привело к уменьшению 
показателя pH в области трансплантации.

Bibbo (Биббо), 
2013 г. [80] 9 В среднем 1,75 года

Костные пустоты 
вследствие кист, 
уменьшения 
костного вещества 
или потери костной 
массы во время 
операции тотального 
эндопротезирования 
коленного сустава

Композит из КС 
и Р-ТКФ (PRO- 
DENSE™, 
Biocomposites), 
отношение КС 
кК Ф З :1

Нет

PRO-DENSE™ использовали для наполнения пустот на границе соприкосновения кости с 
имплантатом у пациентов, которым вживили эндопротезы голеностопного сустава Salto-Talaris 
и INBONE™. 7 пациентам, которым вживили протез Salto, и 2 пациентам, получившим INBONE, 
существующие дефекты наполнили биологическим связующим материалом во время 
тотального эндопротезирования коленного сустава. У всех девяти пациентов, регулярно 
посещавших врача в послеоперационный период, не произошло смещение или ослабление и 
не проявились осложнения вследствие операции.

Gentile et al. 
(Джентиле и др.), 
2013 г. [81]

16 16 месяцев
ЕКК в длинных 
трубчатых костях

Композит из КС 
и Р-ТКФ (PRO- 
DENSE™, 
Biocomposites), 
отношение КС 
к КФЗ:1

Нет

Было проведено ретроспективное исследование с участием 16 пациентов для определения 
эффективности лечения пациентов детского возраста с единичными костными кистами, 
которые были подвергнуты кюретажу, декомпрессии и в которые был введен PRO-DENSE™. У 
15 из 16 пациентов на рентгенограммах наблюдалось восстановление после лечения. Полное 
восстановление произошло через 14 из 16 месяцев. Частичное восстановление произошло у 1 
пациента, и у 1 пациента киста не поддалась лечению, однако он отказался от дальнейшего 
лечения. Все участники вернулись к полноценной жизнедеятельности на 3,1 месяца (в 
среднем). Осложнения, в том числе перелом, не произошли.

Evaniew et al. 
(Званию и др.), 
2013 г. [82]

24 23 месяца

Переломы
проксимального
отдела
большеберцовой
кости

Композит из КС 
и р-ТКФ (PRO- 
DENSE™, 
Biocomposites), 
отношение КС 
к КФ З:1

Нет

Было проведено ретроспективное исследование с участием 24 пациентов с 
доброкачественными первичными опухолями кости, в лечении которых применяли PRO- 
DENSE™ в качестве наполнителя костных пустот. У  2 из 24 пациентов произошел рецидив 
опухолей, и осложнений, вызванных трансплантатом, обнаружено не было. Одно осложнение 
произошло из-за развития инфекции на фоне расхождения краев раны. У  этого пациента 
удалили PRO-DENSE™ и имплантировали П М М А , содержащий антибиотик. Верхние конечности 
бы ли способны  вы держивать полную  нагр узку  в ср е д н ем  через 8 ,3  недели , а н и ж н и е

Продолжительность 
исследования и Контрольная/



кКФЗ:1 удалили PRO-DENSE™ и имплантировали ПММА, содержащий антиоиотик. оерлмие
были способны выдерживать полную нагрузку в среднем через 8,3 недели, а нижние

Исследование Кол-во
участников
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заключительное 
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Область Материал Контрольная/ 
другая группа Комментарий

конечности — через 6,9 недели. Автор отметил низкую частоту проявления осложнений и 
раннюю биологическую интеграцию при использовании данного трансплантата.

Landgraeber et а1 
(Ландгрэбер и 
др.), 2012 г. [83]

27
тазобедренны 
X суставов

9,69 месяца
Асептический некроз 
головки бедренной 
кости

Композит из КС 
и Р-ТКФ (PRO- 
DENSE™, 
Biocomposites), 
отношение КС 
к КФЗ:1

Нет

27 пациентов были подвергнуты проспективному наблюдению с лечением асептического 
некроза материалами X-REAM’ и PRO-DENSE™. У 5 из 27 пациентов (18,5 %) способ лечения был 
заменен тотальным эндопротезированием тазобедренного сустава в среднем через 
8,2 месяца. Показанием для повторной операции у всех пациентов была боль. Выживаемость 
при этой процедуре была статистически ниже у пациентов с некрозом стадии 3, чем у 
пациентов с некрозом стадии 1 и 2. Аналогично было выявлено, что результаты лечения 
больших участков поражения отличаются от результатов лечения средних и малых участков. 
Автор высказывается в поддержку применения этого трансплантата в сочетании с 
просверливанием головки бедренной кости.

Civinini et al. 
(Чивинини и др.), 
2012 г. [84]

37
тазобедренны 
X суставов

20,6 месяца
Остеонекроз головки 
бедренной кости

Композит из КС 
и Р-ТКФ (PRO- 
DENSE™, 
Biocomposites), 
отношение 

КФ 3:1, 
концентратом 
костного мозга

Нет

В исследовании 37 тазобедренных суставов принимал участие 31 пациент, которому провели 
декомпрессию головки с помощью X-REAM™ и PRO-DENSE™ с концентратом костного мозга. В 
исследуемую когорту входили пациенты с остеонекрозом головки бедренной кости стадий 10 
IIIA. Втечение 20-месячного послеоперационного наблюдения не было обнаружено каких-либо 
осложнений. Средний результат по системе оценки функциональности тазобедренного сустава 
Харриса (HHS), полученный перед операцией, составил 68 и в среднем увеличился до 86 
баллов. В среднем улучшение наблюдалось во всех случаях остеонекроза. Трем из 37 
пациентов (8,1 %) была проведена ревизия тотальной артропластикой тазобедренного сустава 
по причине непрекращающейся боли и наблюдаемого на рентгенограммах прогрессирующего 
остеонекроза. У еще 2 пациентов результат был определен как клиническая неудача. У 8 из 37 
пациентов (21,6 %) на рентгенограммах наблюдалось прогрессирование болезни. В группе с 
некрозом стадии I и II по классификации Steinberg (до коллапса) только одному из 30 пациентов 
(3,3 %) потребовалась ревизия ТАТС. Успешные клинические результаты, полученные с 
помощью системы HHS, отличались от успешных рентгенографических результатов. У 
некоторых пациентов, согласно данным рентгенографии, результаты лечения были 
неудовлетворительными, однако результат по системе HHS не опускался ниже 75, что означает 
клинический успех. В целом наилучшие результаты были достигнуты в группе, в которой 
коллапс головки еще не произошел. Отмеченные преимущества этой процедуры заключаются 
в том, что она является малоинвазивной и, благодаря использованию регулируемого сверла, 
никак не уменьшает возможности будущего лечения тазобедренного сустава.

Fillingham et 
(Филлингем 
др.), 2012 г. [85]

а1.
56 42 месяца

Доброкачественные 
поражения кости

Композит из КС 
3-ТКФ (PRO- 

DENSE™, 
Biocomposites),

Нет

отношение 
КФ 3:1,

КС
с

Было проведено ретроспективное исследование 56 пациентов, в ходе которого 
доброкачественные поражения кости были обработаны материалом PRO-DENSE’ . Средний 
показатель функциональности по системе MSTS (Общества мышечно-скелетных опухолей) 
составил 29 (диапазон: 20-30) в случаях поражения нижних конечностей и 28 в случаях 
поражения верхних конечностей. У трех пациентов произошел местный рецидив, и лечение 
рецидива включало кюретаж и трансплантацию. Повторно образовавшееся поражение у еще 
одного пациента было излечено посредством чрескожной трансплантации PRO-DENSE'. У двух



Исследование
Кол-во
участников

Продолжительность 
исследования и 
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область Материал
Контрольная/ 
другая группа

Комментарий

концентратом 
костного мозга

пациентов после операции произошли переломы. В обоих случаях лечение проводилось без 
хирургического вмешательства. У двух пациентов возникли раневые инфекции, которые были 
вылечены без дальнейших осложнений. Автор отмечает низкую частоту осложнений и высокие 
показатели функциональности. Автор считает, что зтот трансплантат является целесообразной 
альтернативой аутотрансплантату.

Masala et al. 
(Масала и др.), 
2011 г. [86]

80 пациентов, 
128 уровней

12 месяцев КПП
CERAMENT C-TRU 
(Bonesupport AG) 
60 % КС, 40 % ГА

Нет

Проспективное нерандомизированное исследование нового костного цемента проводилось на 
компрессионных переломах позвоночника, обусловленных остеопорозом, в ходе которого 
связующий материал использовался для аугментации тела позвонка без фиксации. Средний 
объем связующего материала составил 3,35 млЗ. Истечение материала наблюдалось на 15 из 
128 уровней (11,7 %). Истечение материала было обнаружено с помощью компьютерной 
томографии и рентгеноскопии спустя 5 -8  часов после процедуры. Случаи новых переломов 
соседних позвонков выявлены не были. Показатели оценки боли по шкале VAS и качества 
жизни по шкале ODI демонстрировали постепенное снижение, что свидетельствует об общем 
статистическом улучшении состояния пациента. У одного пациента произошел повторный 
коллапс аугментированного тела позвонка (L4) через 1,5 месяца. Была продемонстрирована 
непосредственная и долгосрочная эффективность трансплантата в плане уменьшения боли и 
улучшения качества жизни при отсутствии осложнений, вызванных устройством.

Marcia (Марсиа), 
2012 г. [87] 33 12 месяцев

Вертебропластика 
без вспомогательных 
металлоизделий

CERAMENT 
(Bonesupport AG) 
60 % КС, 40 % ГА

Нет

В проспективном исследовании принимали участие пациенты, которым проводилась 
вертебропластика с использованием продукта CERAMENT. CERAMENT ввели в тело позвонка 
посредством иглы lO -13-ro размера. У 33 пациентов были наполнены в общей сложности 66 
тел позвонков. При рентгенографическом обследовании через 12 месяцев связующий 
материал в теле позвонка выявлен не был. В данном исследовании осложнения не проявились. 
На всех этапах исследования наблюдалось улучшение средних показателей по шкале ODI и VAS. 
Данный трансплантат позволил получить хорошие результаты и является идеальной 
альтернативой ПММА в вертебропластике.

Guarnieri 
(Гварньери), 
2013 г. [88]

1 6 месяцев
Аневризматическая 
костная киста (АКК) в 
L5

CERAMENT 
(Bonesupport AG) 
60 % КС, 40 % ГА

Нет

33-летнему пациенту с АКК в LS провели чрескожную трансплантацию двухсторонним способом 
с использованием транспедикулярной системы. В сосудистые кисты было распределено 
приблизительно 10 куб. см трансплантата. Через 4 -6  месяцев МРТ и КТ показали 
ремоделирование кости на стенках АКК. У данного пациента осложнения замечены не были. 
Автор поддерживает применение этого трансплантата таким чрескожным способом.

Zhan (Чжань) и Ye 
(Е), 2011 г. [89] 38

В среднем 16,5 месяца 
(диапазон:
6 -34  месяца)

Чрескожная 
вертебропластика 
после взрывных 
переломов грудного 
и поясничного

Композит из КС 
и 3-ТКФ (GeneX‘ , 
Biocomposites), 
отношение КС 
к КФ 1:1

Нет

В исследовании приняли участи пациенты, которым провели чрескожную вертебропластику с 
использованием материала GeneX и транспедикулярной винтовой системы фиксации. Замер 
высоты позвонков был произведен на 6-м месяце, и его результаты были хорошими. 
Концентрация костной ткани была практически в норме, как показала рентгенография. С 
помощью компьютерной томографии было выявлено, что костные дефекты исчезли и 
зам ен ил и сь  но рм аль но й  тканью  тела. Ф ун кци я нерва восстановилась до 1—2-й  степ ени  через 6  

меся1лев после операции. Автор высказывается за применение а э н н о г о  трансплантата по этому

1
Продолжительность 
мгглрлования и Контоольная/

1



6-34  месяца)
переломов грудного 
и поясничного

отношение 
кК Ф  1:1

помощью компьютерной томографии было выявлено, что коаны е дефекты исчезли и 
заменились нормальной тканью тела. Функция нерва восстановилась до 1-2-й степени через 6 
месяцев после операции. Автор высказывается за применение данного трансплантата по этому

Исследование
Кол-во
участников

П ро должите л ьность 
исследования и 
заключительное 
послеоперационное 
наблюдение (п /н )

Область Материал
Контрольная/ 
другая группа

Комментарий

отделов
позвоночника

назначению ввиду отсутствия осложнений и незначительной потери высоты позвонков и угла 
Кобба.
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П Р О Ц Е С С  РА Д И Л Ц П О П П О П  С1ЕР11Л113ЛЦ11И

П сточник/Т ип  радиацип:

в ровень Г арантии  С терилы ю сти :

М етод ва.пидации:

Д озировка:

В алидация:

О иисанис уп аковки :

Ф орм улировка пирогеппостн:

П ервичны й ответственны й за стерилизацию  но контракту :

Per. No. FDA (Уирав.деиие ио контролю  качества пищ евы х 
продуктов и лекарствен н ы х  средств СШ А ):

Кобальт 60/Г амма-радцация 

10

VDmax”

25 кГр минимум Гамма-радиации

Валидация осуществляется с помощью следующих прошзд 
изложенных Ассоциацией по продвижению медишв» 
инструментов (AAMI/ISO) Стерилизация изделий медишв 
иазначеиия - Требования к валидации и Процессу стандарт 
радиационной стерилизации, ANS1/AAMI/1SO 11137: 2006 (VDmii'l

У паковка состоит либо  из терм оф орм ованного  из Ш 
(п оли эти лен тер еф тал ат-гл и ко л ь) л о тк а  с припаенной клоткуи 
нагревом  кры ш кой  ти п а Tyvek и разм ещ ённого  внутри вторя 
ПЕТГ л о тк а  с Tyvek кры ш кой  или  поли эти лен ового  Tyvek пакта 
запаенного и пом ещ ённого внутри  второго  полиэтиленов 
Tyvek пакета. Л отки  или  п акеты  пом ещ аю тся в картон: 
коробку, которая уп аковы вается терм оусадочной  плёнкой.

На м арки ровке этих и зд ели й  не указы вается  "апироген» 
П рим енение ортопедических  им план татов  таково , что рутине 
тести р о ван и е  вещ еств на п и роген н ость  не требуется.

Steris Corporation-lsomedix Services 1880 Industrial Drivt 
Libertyville. IL 60048. USA (Стернс Корпорейшн-Изомедикс 
Сервненз 1880 Индастриал Драйв Лнбертивиль, штат Иллинойс 
60048, США)
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И апм енованпе т д е л и я

«Имплантат костныП синтетический М1Ю».

Производитель: W right Medical Technology, Inc. («Райт Медикал Текнолоджи, Инк»), Соединенные Штаты Америки 
Место производства: Wright Medical Technology, Inc. («Райт Медикал Текнолоджи, Инк»), Соединенные Штаты Америки 
1023 C heny Road, Memphis Tennessee 38117, USA
Изделие производится в соответствии со стандартами требованиям ISO 13485:2003 (номер сертификата: FM 508782, дата выдачи - 
30/10/2006, дата истечения действия -  09/01/2018, нотифицированный орган: 13S1 Group America Inc.), изделие имеет маркировку СЕ 
(номер сертификата обзора технической документации (для изделий класса риска 26): СЕ 509973, дата выдачи -  15/12/2006, дата 
истечения действия -28/09/2018, нотифицированный орган: BSI Group America Inc.
Код изделия по Общероссийскому классификатору продукции (Ж-005-93: 93 9818.
Класс в зависимости от степени потенциального риска применения в медицинских целях в соответствии с номенклатурным 
классификатором медицинских изделий, утвержденным приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 06 июня 
2012 г. № 4 н - 3 .
Классификация изделия в соответствии с номенклатурным классификатором медицинских изделий, утвержденным приказом 
Министерства здравоохранения Российской Федерации от 06 июня 2012 г. Ха 4н -  105460.

Вид контакта с организмом ч еловека- постоянный контакт с внутренней средой организма. 
Условия применения: лечебные и лечебно-профилактические медицинские учреждения.

Об.тасть применения
Изделие предназначено для обеспечения остеокондуктивного каркаса для костной ткани и, иногда, остеоваскуляризацю! для замены 
кости, утраченной в результате травмы, хирургической операции или патологического состояния (например, остеопороза). Используется 
для заполнения кистозных дефектов, лечения переломов н/или растяжения аутокостного трансплантата.

Х арактери сти ки  изделия
Инструмент MIIG должен быть использован опытными хирургами-ортоиедами для заполнения костных пустот в качеаве 
интраоперашюнпой поддержки в месте проведения операционного вмешательства до момента, когда ортопедическое оборудование 
может быть установлено.
Масса M11G (малоинвазивный инъекционный транеилантат) содержит дозированное количество полутидрата сульфата кальция 
медицинской чистоты, раствор для смешивания и инструменты, необходимые для смешивания компонентов в целях получения массы и 
для ее введения в область дефекта. Масса M11G затвердевает in vivo, обеспечивая временную опору в течение операции, и резорбируется, 
замещаясь костной тканью, во время процесса регенерации. Эта продукция поставляется стерильной и предназначена для одного 
пациента.

Т ехническая специф икация

Таблица 1. Материалы, из которого изготовлено изделие и вид контакта.
Н аим енивание !Матернал Вид кон такта
Вакуумная миска с аксессуарами Пластик АБС (CYCOLAC EX58F) 

Краситель В1 (White).
Опосредованный контакт с 
неповрежденной кожей

Игла Игла: нержавеющая сталь (100%, марка 
стали X 5CrN il8-10 A1S1304).
Коннектор и порт инъекшюнный: пластик 
АБС (марка: CYCOLAC EX58F).
Краситель В75 (Green).
Краситель В8 (Blue).

Кратковременный контакт с внутренней 
средой организма

Порошок сульфата кальция и фосфата 
кальция (81 % от общего веса набора)

Контейнер: Медицинское стекло (марка НС- 
1)
Крышка контейнера: Краситель В6 (Black).

Сульфата кальция полугндрат 
фармацевтической чистоты (СКП) CAS # 
7778-18-9
Бета-трикальций фосфат (Р-ТКФ) CAS # 
7758-87-4
Монокальцнйфосфат моногидрат (МКФМ) 
CAS # 7758-23-8
Сульфата кальция дигидрат 
фармацевтической чистоты (СКД) CAS # 
7778-18-9.

Постоянный контакт с внутренней средой 
организма

Раствор гликолевой кислоты (19 % от 
общего веса набора)

Контейнер: Медицинское стекло (марка НС- 
1)
Крышка контейнера - краситель В6 (Black). 

Вода C A S# 7732-18-5
Еликолевая кислота высокой степени 
очистки CAS # 79-14-1
Раствор гидроксида натрия высокой степени 
очистки CAS # 1310-73-2

Постоянный контакт с внутренней средой 
организма

Трубка вакуумная термоэластопласт (ТРЕ), состоящий из 
полипропилена CAS# 9003-07-0 гг 
стиролэтиленбутилен-стирола A B L -I2I0;

Опосредованный контакт с 
неповрежденной кожей

Ш приц Пластик АБС (CYCOLAC EX58F) 
Краситель В8 (Blue).
Градуировка - Краситель В6 (Black).

Опосредованный контакт с 
неповрежденной кожей

Колпачок для шприца Пластик АБС (CYCOLAC EX58F) 
Краситель В 155 (Red).

Опосредованный контакт с 
неповрежденной кожей

Л опатка

Разъем для ь

И ндивидуал

Картонная к
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Таблица 3.1
X t П ан м еи

ан н е

Ш приц,
мл

Колпач
для
шприш

И гла, I 
И гла, (



дачи -  
вку СЕ 
6, дата

■урным 
? июня

тмены
эзуется

1честве
ование

альция 
ассы и 
эуется, 
одного

•едой

едой
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Лопатка Пластик АБС (CYCOLAC EX58F) 
Краситель В1 (White).

Опосредованный контакт с 
неповрежденной кожей

Разъем для шприца Пластик АБС (CYCOLAC EX58F) Опосредованный контакт с 
неповрежденной кожей

Индивидуальная упаковка Изоляционная пленка , Tyvek 1059В; Кратковременный контакт с 
неповрежденной кожей

Картонная коробка Картон Кратковременный контакт с 
неповрежденной кожей

И сполнение Объем и м плантата, см’ (±1% ) П рочность на сж атие (М П а) через 24 часа 
после установки

84000411 15 34.94 ± 4 .0 4
84ММ0411 34.94 ± 4 .0 4

84XS0405 5 87.76 ±7 .15

84XS1N05 87.76 ±7 .1 5

84XS0415
15

87.76 ±7 .1 5

84XSIN15 87 .7 6 ± 7 .1 5

84SS0415 97.05 ± 6.03

84SS1N15 97.05 ± 6.03

Вид ко н т акт а  с органихм ом :

Постоянным контакт с внутреннеП средой органнтма.
Технические характеристики изделия в завнсныостн от кода изделия приведены в Табл.2. 
Таблица 2. Технические характеристики изделия

Таблица 3. Описанце изделия
Таблица 3.1 Описание имплантата костного синтетического для минималыю-ипвазивного введения MIIG: 84000411 (MI1G 115).

Нацменов
ание

Шприц, 30 
мл

Колпачок
для
шприца

К олпче
ство,
HIT

1

Игла, 1 о см 
Игла, 6 см

И зображ ение И азначенне

Для введения
костного
имплантата

Колпачок
герметично
закрывает
шприц.

: ~  д '"  Т  1ля введения

1 ■ s. **•

костного
имплантата

Технические п арам етры

Объем: 30 мл ± 1 %
Масса: 37 г ±  1 %
Градуировка: каждый 1 
мл
Тип наконечника -  Луер- 
лок:
Наружный 0  10,6 мм ± 1
%
Внутренний 0  8,0 мм ± I
%
Ш аг резьбы (Р) 2,4 мм ± 1
%

1.5x1.5мм ± 1 % 
Вес 0,95 г ± 1 %

Синяя игла: 
размер иглы: 8Ga 
Внешний диаметр: 
4 ,1656-4 ,2164  мм 
Внутренний диаметр: 
3,3528 - 3,5052 мм 
Длина: 101,6 мм ± 1 % 
Твердость по Роквеллу: 
52-54 HRC 
Угол заточки: - 15 
градусов +/- 1.5 
Прочность соединения 
головки н трубки иглы: не 
менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления 
рабочей части не более 
0.03 мм ± 1% 
Ш ероховатость не более 
Ra 2.5мкм

Зеленая игла:
Размер: llG a , 
Внешний диаметр: 
3.0226-3.0734 мм 
Внутренний диаметр: 
2.3368-2.4384 мм 
Длина: 63, 5 мм, ± 1 %

]

3 / 2 8



№ Нацменов
amie

Лопатка

Флакон с 
порошкооб 
разным 
веществом

Колнче
ство,
шт

Флакон с 
жидкостью 
для
смешнванн
я

Изображение Назначение

Служит для
набирания
небольших
количеств
порошка и
перетирания

Изделие 
предназначено 
для бережного 
заполнения 
костных пустот 
НЛП отверстий в 
скелете

Технические параметры

Твердость по Роквеллу; 
52-54 HRC 
Угол заточки: - 15 
градусов +/- 1.5 
Прочность соединения 
головки и трубки иглы: не 
менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления 
рабочей части не более 
0.03 мм ± 1% 
Ш ероховатость не более 
Ra 2.5мкм
Длина 165 мм ± 2 мм

Для
разбавления
порошка
сульфата
кальция и
фосфота
кальция

Х аракт ерист ики
порош ка:
Масса порошка 35 г ± 1 % 
Средний размер частиц от 
12,0 до 23.5 мкм 
Х аракт ерист ики  тары: 
Масса флакона 117 г ± 1 
%
Объем флакона 64 мл ± 1 
%
Размеры флакона, мм 
(ДхШ хВ). ± 1 %;
39x39x86,6 
Вид укупорочного 
средства: крышка 
винтовая с предохрани­
тельным кольцом 
Размеры крышки, мм, ± 1 
%: 0  30,2, высота 12,2 мм 
Масса крышки 4,8 г ± 1 
%
Крутящий момент при 
открывании 2 Н-м
Масса флакона с 
жидкостью 34,1 г ± 1 % 
Х аракт ерист ики  
ж идкост и:
Объем жидкости 8.75 мл 
± 1 %
pH жидкости 4.5-7 .0  
плотность жидкости 1 
г/мл
Х аракт ерист ики  тары: 
Масса флакона 25,6 г ± 1 
%
Объем флакона 14,5 мл ± 
1 %
Размеры флакона, мм ± 1 
%: 0  24,8x60,5 
Вид укупорочного 
средства: крышка 
винтовая с предохрани­
тельным кольцом 
Размеры крышки, мм, ± 1 
%: 0  23,2x11,5 
Масса крышки 3,3 г ± 1 
%
Крутящий момент при 
открывании 2 Н-м_______

Таблица 3.2 Описание имплантата костного синтетического для минимально-инвазивного введения M11G: 84М М 0411 (MINI M11G 115).
№ Наимеиов Количес Изображение Назначение Технические параметры

анис тво, шт

№
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Нацменов
апие
Ш приц, 10 
мл

Колпачок
для
ш прица

И гла, 10 ( 
Игла, 6 CF

Лопать

Ф лако
порой
разны
вещее



)И

с

ри

115).
ы

Н ацменов
ание
Шприц, 10 
мл

Колпачок
для
шприца

Игла, 10 см 
Игла, 6 см

Лопатка

Флакон с 
порошкооб 
разным 
веществом

К оличес
ТВО, HIT

1Г)ображен11с Назначение

Для введения
костного
имплантата

Колпачок
герметично
закрывает
шнрпц.

Для введения
костного
имплантата

Служит для 
^набирания 

небольших 
количеств 
порошка и 
перетирания
Изделие 
предназначено 
для бережного 
заполнения 
костных пустот 
или отверстий 
в скелете

Технические параметры

Объем: 10 мл ± 1 %
Масса: 27 г ± I % 
Градуировка: каждые 2 
мл
Тип наконечника -  Луер- 
лок:
Наружный 0  10,6 мм ± 1 
%
Внутренний 0  8,0 мм ± 1 
%
Ш аг резьбы (Р) 2,4 мм ± 1 
%
1.5x1.5мм ± 1 % 
Вес 0,95 г ± I %

Синяя игла: 
размер иглы: 8 0 а  
Внешний диаметр:
4,1656 - 4,2164 мм 
Внутренний диаметр: 
3,3528 -3 ,5052 мм 
Длина: 101,6 см ± 1 %
Твердость по Роквеллу: 
52-54 HRC 
Угол заточки: - 15 
градусов +/- 1.5 
Прочность соединения 
головки и трубки иглы: ие 
меиее 17,5 11-м 
Радиус притупления 
рабочей части не более 
0.03 мм ± I % 
Ш ероховатость не более 
Ra 2.5мкм

Зеленая игла:
Размер: 110а,
Внешний диаметр: 
3.0226-3.0734 мм 
Внутреииий диаметр: 
2.3368-2.4384 мм 
Длина: 63, 5 мм, ± 1 % 
Твердость по Роквеллу: 
52-54 HRC 
Угол заточки: - 15 
градусов +/- 1.5 
Прочность соединения 
головки и трубки иглы: не 
менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления 
рабочей часз и не более 
0.03 мм ± 1 % 
Ш ероховатость не более 
Ra 2.5мкм
Длина 165 мм ± 2 мм

: / 2 8

Х аракт ерист ики
порош ка:
Масса порошка 35 г ± 1 % 
Средний размер частиц от 
12,0 до 23.5 мкм 
Х аракт ерист ики  т ары : 
Масса флакона 117 г ± 1 
%
Объем флакона 64 мл ± 1 
%
Размеры флакона, мм 
(ДхШ хВ). ±  1 %:
39x39x86,6
Вид укупорочного________
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№ Нацменов
ание

Флакон с
жидкостью
для
смешивани
я

Колнчес 
тво, шт

Изображение Назначение

Для
разбавления
порошка
сульфата
кальция и
(|юсфота
кальция

Технические параметры

средства; крышка 
винтовая с предохраш!- 
тельным кольцом 
Размеры крышки, мм, ± 1 
%: 0  30,2 мм, высота 12,2 
мм
М асса крышки 4,8 г ± 1 
%
Крутящий момент при 
открывании 2 Н-м
Масса флакона с 
жидкостью 34,1 г ± 1 % 
Х аракт ерист ики  
ж идкост и:
Объем жидкости 8.75 мл 
±  1 %
pH жидкости 4.5-7.0 
плотность жидкости 1 
г/мл
Х аракт ерист ики  т ары: 
Масса флакона 25,6 г ± 1 
%
Объем флакона 14,5 мл ± 
1 %
Размеры флакона, мм ± I 
%: 0  24,8x60,5 
Вид укупорочного 
средства: крышка 
винтовая с предохрани­
тельным кольцом 
Размеры крышки, мм, ± 1 
%: 0  23,2x11,5 
Масса крышки 3,3 г ± 1 
%
Крутящий момент при 
открывании 2 Н-м_______

№ Hai
ван

Таблица 3.3 Описание имплантата костного синтетического для минимально-инвазивного введения M11G: 84XS0405 (M11G ХЗ 5 см’)

Ва 
я V 
ак( 
ам
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Ilaiiia’ieiiiie

Предназначена 
для
смешивания 
раствора 
гликолевоП 
кислоты и 
порошка 
сульфата 
кальция н 
(]юсфата 
кальция

Зеленая игла:
Размер: IIG a,
Внешнин диаме гр: 
3.0226-3.0734 мм 
Внутреццш"| диаметр: 
2.3368-2.4384 мм 
Длина: 63, 5 мм, ± I % 
Твердость по Роквеллу: 
52-54 HRC 
Угол заточки: - 15 
градусов +/- 1.5 
Прочность соединения 
головки и трубки иглы: не 
менее 17,5 Н-м 
Радиус приту пления 
рабочей части не более
0.03 мм ± 1 % 
Ш ероховатость не более
Ra 2.5мкм________________
Объем (для смешивания): 
80 куб.см. ± 1 %
Масса: 125 г ±  1 % 
Диаметр { часть для 
смешивания): 110 мм ± 1 
%
Высота: 100 мм± 1 % 
Величина вакуума. -74,5 
кПа (-558.8 мм рт.ст.)

Технические параметры

Тип дистального и 
проксимального концов: 
Луер соедццецие

Длина: 233,7 см± 1 % 
Масса: 47 г, ± 1 % 
Внешний диаметр: 6 мм, 
±  1 %
Внутренний диаметр:4 
мм± 1 %
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JVo Н аимено
ванне
Флакон с
порошкоо
бразным
вещество
м

Флакон с 
жидкость 
ю для 
смешивай
ИЯ

К олнчес 
тво , ш т

И зображ ение Н азначение

Изделие 
предназначено 
для бережного 
заполнения 
костных пустот 
или отверстий 
в скелете

Т ехнические парам етры

Для
разбавления
порошка
сульфата
кальция и
фосфота
кальция

Х аракт ерист ики
порош ка:
Масса порошка 35 г ± 1 % 
Средний размер частиц от 
12,0 до 16 мкм 
Х аракт ерист ики  т ары: 
Масса флакона 117 г ± 1 
%
Объем флакона 64 мл ± 1 
%
Размеры флакона, мм 
(ДхШ хВ). ± 1 %:
39x39x86,6 
Вид укупорочного 
средства: крышка 
винтовая с предохрани­
тельным кольцом 
Размеры крышки, мм, ± 1 
%: 0  30,2 мм, высота 12,2 
мм
Масса крышки 4,8 г ± 1
%
Крутящий момент при 
открывании 2 Н-м

Масса флакона с 
жидкостью 34,1 г ± 1 % 
Х аракт ерист ики  
ж идкост и:
Объем Ж31ДКОСТИ 8.75 мл 
±  1 %
pH ЖИДКОСТИ 5.0-7.0 
ПЛОТНОСТЬ ЖИДКОСТИ 1
г/мл
Х аракт ерист ики  тары: 
М асса флакона 25,6 г ±  1 
%
Объем флакона 14,5 мл ± 
1 %
Размеры флакона, мм ± 1 
%: 0  24,8x60,5 
Вид укупорочного 
средства; крышка 
винтовая с предохра1вз- 
тельным кольцом 
Размеры крышки, мм, ±  1 
%: 0  23,2x11,5 
Масса крышки 3,3 г ± 1 
%
Крутящий момент при 

I открывании 2 Н-м_______

Таблица 3.4 Описание имплантата костного синтетического для минимально-инвазивного введения M11G:
№ Н ацм енов

ание
Ш приц, 10 
мл

К олнчес 
тво , ш т

И зображение Н азначение

Для введения
костного
имплаззтата

84XSIN05 (MIIG ХЗ 5 смД. 
Технические парам етры

Объем: 10 мл 
Масса: 27 г ±  1 % 
Градуировка: каждые 2 
мл
Тип наконечника -  Луер- 
лок:
Наружный 0  10,6 мм ± 1
%
Внутренний 0  8,0 мм ± 1 
%
Шаг резьбы (Р) 2,4 мм ± 1 
%

№ llaiiM ei
аи и е
Колпач
для
шприц:

Игла, 1 
см
Игла, (

Вак
МНС

акс<
ми
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Н ацменов
яние
Колпачок
для
шприца

Игла, 10 
см
Игла, 6 см

К олнчес 
тво , ш т

П ю бра/кенне Н азначение Техннческ'не п арам етры

Колпачок 1.5x1.5мм ± 1 %
герметично
закрывает
шприц.

Вес 0,95 г ± 1 %

ш ш
Для введения 

j i остного 
!имплантата

Сппяя игла: 
размер иглы: 8Ga 
Впепшпп диаметр: 
4 ,1656-4 ,2164  мм 
Внутреннпп диаметр: 
3,3528 - 3,5052 мм 
Длина: 101,6 см ± 1 %
Твердость по Роквеллу: 
52-54 HRC 
Угол заточки: - 15 
градусов +/- 1.5 
Прочность соединения 
головки п трубки иглы: ие 
менее 17,5 И-м 
Радиус притупления 
рабочей части не более 
0.03 мм ± 1% 
Н кроховатость не более 
Ra 2.5мкм

Зеленая игла:
Размер: llG a ,
Вненший диамезр: 
3.0226-3.0734 мм 
BiiyTpeiHHiri диаметр: 
2.3368-2.4384 мм 
Длина: 63, 5 мм, ± 1 %
1 вердость но Роквеллу: 
52-54 HRC 
Угол заточки: - 15 
градусов +/- 1.5 
Прочность соединения 
головки и трубки иглы: не 
менее 17,5 П-м 
Радиус притупления 
рабочей части не более 
0.03 мм ± 1 % 
Ш ероховатость не более 
Ra 2.5мкм

Вакуумная 
миска с 
аксессуара 
ми

Предназначена
для
см ентвання
раствора
гликолевой
кислоты и
порошка
сульфата
кальция и
фосфата
калышя

Аксессуары: 
Трубка вакуумная

Объем (для смешивания): 
80 куб.см. ± 1 %
Масса: 125 г ±  1 % 
Диаметр ( часть для 
смешивания): 110 мм ± 1 
%
Высота: 100 мм± 1 % 
Величина вакуума: -74,5 
кПа (-558.8 мм рт.ст.)

Тип дистального и 
проксимального концов: 
Луер соединение

Длина: 233,7 см± 1 % 
Масса: 47 г, ±  1 % 
Внешний диаметр: 6 мм, 
±  1 %
Внутренний диаметр:4 
мм± 1 %
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№ Н ацм енов
аиие

Флакон с 
порошкооб 
разным 
веществом

Ф лакон с
жидкостью
для
смешиваии
я

К оличес 
тво , ш т

Изображение Н азначение

Изделие 
предназначено 
для бережного 
заполнения 
костных пустот 
или отверстий 
в скелете

Для
разбавления
порошка
сульфата
кальция и
фосфота
кальция

Технические параметры

Х аракт ерист ики
порош ка:
Масса порош ка35 г ±  1 % 
Средний размер частиц от 
12,0 до 16 мкм 

Х аракт ерист ики  т ары: 
Масса флакона 117 г ± 1 
%
Объем флакона 64 мл ± 1
%
Размеры флакона, мм 
(ДхШ хВ). ± 1 %:
39x39x86,6 
Вид укупорочного 
средства: крышка 
винтовая с предохрани­
тельным кольцом 
Размеры крышки, мм, ± 1 
%: 0  30,2 мм, высота 12,2 
мм
М асса крышки 4,8 г ± 1
%
Крутящий момент при 
открывании 2 Н-м
Масса флакона с 
жидкостью 34,1 г ± 1 % 
Х аракт ерист ики  
ж идкост и:
Объем жидкости 8.75 мл 
±  1 %
pH жидкости 5.0-7.0 
плотность жидкости 1 
г/мл
Х аракт ерист ики  т ары: 
Масса флакона 25,6 г ± 1 
%
Объем флакона 14,5 мл ± 
1 %
Размеры флакона, мм ± 1 
%: 0  24,8x60,5 
Вид укупорочного 
средства; крышка 
винтовая с предохрани­
тельным кольцом 
Размеры крышки, мм, ± 1 
%: 0  23,2x11,5 
Масса крышки 3,3 г ± 1 
%
Крутяший момент при 
открывании 2 Н-м_______

№

Таблица 3.5 Описание имплантата костного синтетического для минимально-инвазивного введения M11G: 84XS0415 (M11G ХЗ 15 см^
№ Н анмено

ванне
К олнчес 
тво, шт

1 Шприц, 
30 мл

1

И зображ ение Н азначение Технические п арам етры

Для введения
костного
имплантата

Объем: 30 мл 
Масса: 37 г ±  1 % 
Градуировка; каждый 1 
мл
Тип наконечника -  Луер- 
лок:
Наружный 0  10,6 мм ± 1 
%
Внутренний 0  8,0 мм ± 1

Haiiv
ванн

Колп
для
ш пр 1

3 ИгЛ! 
см
И гл 1

см
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Нанмено
ванне

Колпачок
для
шприца

Игла, 10 
см
Игла, 6 
см

h 1

Вакуум на 
я миска с 
аксессуар 
ами

см^).
]Ы  

1

■ер- 

1

: I

0 / 2 8

Колнчес
ТВО, П1Т

Изображение Назначение

Колпачок
герметично
закрывает
шприц.

Для введения 
остного 
[мплантата

Аксессуары: 
Трубка вакуумная

Предназначена
для
смешивания
раствора
гликолевой
кислоты и
порошка
сульфата
кальция и
фосфата
кальция

Технические параметры

Ш аг резьбы (Р) 2,4 мм ± 1 
%
1.5x1.5мм ± 1 %
Вес 0,95 г ± 1 %

Синяя игла: 
размер иглы: 8Ga 
Внешний диаметр: 
4 ,1656-4 ,2164  мм 
Внутренний диаметр: 
3,3528 - 3,5052 мм 
Длина: 101,6 см ±  1 % 
Твердость по Роквеллу: 
52-54 HRC 
Угол заточки: - 15 
градусов +/- 1.5 
Прочность соединения 
головки и трубки иглы: не 
менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления 
рабочей части }ie более 
0.03 мм ±  1% 
Ш ероховатость не более 
Ra 2.5мкм

Зеленая игла:
Размер: llG a ,
Внешний диаметр: 
3.0226-3.0734 мм 
Внутренний диаметр: 
2.3368-2.4384 мм 
Длина: 63, 5 мм, ± 1 % 
Твердость по Роквеллу: 
52-54 HRC 
Угол заточки: - 15 
градусов +/- 1.5 
Прочность соединения 
головки и трубки иглы: не 
менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления 
рабочей части не более 
0.03 мм ± 1 % 
Ш ероховатость не более 
Ra 2.5мкм
Объем (для смешивания): 
80 куб.см. ±  1 %
Масса: 125 г ±  1 % 
Диаметр ( чаеть для 
смешивания): 110 мм ± 1 
%
Высота: 100 мм± 1 % 
Величина вакуума: -74,5 
кПа (-558.8 мм рт.ст.)

Тип дистального и 
проксимального концов: 
Луер соединение

Длина: 233,7 см± 1 % 
Масса: 47 г, ±  1 % 
Внешний диаметр: 6 мм, 
±  1 %
Внутренний диаметр:4 
мм± 1 %
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№ И аим ено
ванне

Флакон с
порошко
образным
вещество
м

Количес 
тво , ш т

И зображ ение Н азиаченне

Флакон с 
жидкость 
ю для 
смешива 
ния

Изделие 
предназначено 
для бережного 
заполнения 
костных пустот 
или отверстшТ 
в скелете

Т ехннческне парам етры

Для
разбавления
порошка
сульфата
кальция и
фосфота
кальция

Х аракт ерист ики
порош ка:
Масса порошка 35 г ± 1 % 
Средний размер частиц от 
12,0 до 16 мкм 
Х аракт ерист ики  тары: 
М асса флакона 117 г ± I 
%
Объем флакона 64 мл ± 1 
%
Размеры флакона, мм 
(ДхШ хВ). ± 1 %:
39x39x86,6 
Вид укупороч140го 
средства: крышка 
винтовая с предохрани­
тельным кольцом 
Размеры крышки, мм, ± I 
%: 0  30,2 мм. высота 12,2 
мм
Масса крышки 4,8 г ± 1
%
Крутящий момент при 
открывании 2 Н-м
М асса флакона с 
жидкостью 3 4 .1 г ± 1 % 
Х аракт ерист ики  
ж идкост и:
Объем жидкости 8.75 мл 
±  1 %
pH жидкости 5.0-7.0 
плотность жидкости 1 
г/мл
Х аракт ерист ики  тары: 
Масса флакона 25,6 г ± I 
%
Объем флакона 14,5 мл ± 
1 %
Размеры флакона, мм ±  1 
%: 0  24,8x60,5 
Вид укупорочного 
средства: крышка 
винтовая с предохрани­
тельным кольцом 
Размеры крышки, мм, ± 1 
%: 0  23,2x11,5 
Масса крышки 3,3 г ± 1 
%
Крутящий момент при 
открывании 2 Н-м_______

Таблица 3.6 Описание имплантата костного синтетического для мнннмально-ннвазнвного введения M11G: 84XS1N15 (M11G ХЗ),
N i И аим ено Количес И зображение Н азначение Т ехннческне

ванне 1 ВО, ш т п арам езры

И гл 1

см
Игл
см
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2 8

Н анм епо
ванне

Шприц, 
30 мл

Колпачок
для
шприца

Игла, 10 
см
Игла, 6 
см

Вакуумна 
я мпска с 
аксессуар 
ами

К олнчес 
тво , ш т

Иаображенне Н азначение

Для введения 
костного

f e -  ’имплантата
т  г

Колпачок 
герметично 
закрывает шприц.

Для введения
костного
имплантата

Предназначена для 
смешнвання 
раствора 
гликолевой 
кислоты и 
порошка сульфата 
кальция н фосфата 
кальция

Технические
параметры

Объем: 30 мл 
Масса: 37 г ±  1 % 
Градуировка: каждый 1 
мл
Тип наконечника -  
Луер-лок:
Наружный 0  10,6 мм ±
1 %
Вну гренний 0  8,0 мм ±
1 %
Ш аг резьбы (Р) 2,4 мм ± 
1 %
1.5x1,5мм ± 1 % 
Вес 0,95 г ± 1 %

Синяя игла: 
размер иглы: 8 0 а  
Внешний диаметр: 
4 ,1656-4 ,2164  мм 
Внутренний диаметр: 
3,3528 - 3,5052 мм 
Длина: 101,6 см ± 1 % 
Твердость по Роквеллу: 
52-54 HRC 
Угол заточки: - 15 
градусов +/- 1.5 
Прочность соединения 
головки и трубки иглы: 
не менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления 
рабочей части ие более 
0.03 мм ± 1% 
Ш ероховатость не более 
Ra 2 .5 м км

Зеленая игла:
Размер: llG a ,
Внешний диаметр: 
3.0226-3.0734 мм 
Внутренний диаметр: 
2.3368-2.4384 мм 
Длина: 63, 5 мм, ± 1 % 
Твердость по Роквеллу: 
52-54 HRC 
Угол заточки: - 15 
градусов +/- 1.5 
Прочность соединения 
головки и трубки иглы: 
не менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления 
рабочей части ие более 
0.03 мм ± 1 % 
Ш ероховатость не более 
Ra 2.5мкм
Объем (для
смешивания): 80 куб.см. 
± 1 %
Масса: 125 г ±  1 % 
Диаметр ( часть для 
смешивания): 1 1 0 м м ±
1 %
Высота: 100 мм± 1 % 
Величина вакуума: - 
74,5 кПа (-558.8 мм 
рт.ст.)

Тип дистального и 
проксимального 
концов: Луер 
соединение
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№ Наимено
вампе

Флакон с
порошкоо
бразным
вещество
м

Флакон с 
жидкость 
ю для 
смешиван
ИЯ

Колнчес 
тво, шт

Изображение

Аксессуары:
ока вакуумная

Назначение

Изделие
предназначено для 
бережного 
заполнения 
костных пустот 
или отверстии в 
скелете

Для разбавления 
порошка сульфата 
кальция и фосфота 
кальция

Технические
параметры

Длина: 233,7 см± 1 % 
Масса: 47 г, ±  1 % 
Внешний диаметр: 6 
мм, ± 1 %
Внутренний диаметр:4 
мм± 1 %

Х аракт ерист ики
порош ка:
М асса порошка 35 г ± 1 
%
Средний размер частиц 
от 12,0 до 16 мкм 
Х аракт ерист ики  тары: 
М асса флакона 117 г ± 
I %
Объем флакона 64 мл ± 
1 %
Размеры флакона 
(ДхШ хВ). ± 1
39x39x86,6 
Вид укупорочного 
средства: крышка 
винтовая с предохраш!- 
тельным кольцом 
Размеры крышки, мм, ± 
1 %: 0  30,2, высота 12,2 
мм
Масса крышки 4,8 г ± 1 
%
Крутящий момент при 
открывании 2 Н-м_____

мм
%:

М асса флакона с 
жидкостью 3 4 ,1 г ± 1 % 
Х аракт ерист ики  
ж идкост и:
Объем жидкости 8.75 
мл ± 1 %
pH жидкости 5.0-7.0 
плотность жидкости 1 
г/мл
Х аракт ерист ики  тары: 
Масса флакона 25,6 г ±
1 %
Объем флакона 14,5 мл 
±  I %
Размеры флакона, мм ±
I %: 0  24,8x60,5 мм 
Вид укупорочного 
средства: крышка 
винтовая с предохрани­
тельным кольцом 
Размеры крышки, мм, ±
1 %: 0  23,2x11,5 
Масса крышки 3,3 г ± 1 
%
Крутящий момент при 
открывании 2 Н-м______

№ Иан
в а т

Шпр 
30 м

Шп
мл

Ра:
дл;
шг

И|
CV

И|
CN

Таблица 3.7 Описацие имплантата костного синтетического для минимально-инвазивного введения M1IG повышенной вязкости (с

№ Иянмено Колнчес Изображение Назначение Технические
ванне Т В О , ш  г параметры
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№ Н аим еио
ванне

К олнчес
ТВО, 1IIT

Ш приц, 
30 мл

И ю бра/кенне И аш ач ен н е

Для введения
костного
имплантата

Т ехнические
п арам етры

Объем: 30 мл 
Масса: 37 г ± 1 % 
Градуировка: каждый 1 
мл
1 ип наконечника -  
Луер-лок:
Наружный 0  10,6 мм ±
I %
Внутренний 0  8,0 мм ±
1 %
Ш аг резьбы (Р) 2,4 мм ± 
1 %

Ш приц, 3
мл

-■ т~ Сч
IW iM i i iO T i iw m i i

Для введения
костного
имплантата

h

Разъем
для
шприца

Служит для
подключения
шприца

Игла, 10 
см
Игла, 6 
см

Для введения
костного
имплантата

(с

Объем: 3 мл 
Масса: 17 г ±  I % 
Градуировка: каждый 1 
мл
Тип наконечника -  
Луер-лок:
Наружный 0  10,6 мм ±
1 %
Внутренний 0  8,0 мм ±
1 %
Ш аг резьбы (Р) 2,4 мм ±
1 %
Диаметр 0.5 мм ± 1 %

Синяя игла: 
размер иглы: 8 0 а  
Внешний диаметр: 
4 ,1656-4 ,2164  мм 
Внутренний диаметр: 
3,3528 - 3,5052 мм 
Длина: 101,6 см ±  1 % 
Твердость по Роквеллу: 
52-54 HRC 
Угол заточки: - 15 
градусов +/- 1.5 
Прочность соединения 
головки и трубки иглы: 
не менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления 
рабочей части не более 
0.03 мм ± 1% 
Ш ероховатость не более 
Ra 2.5мкм

Зеленая игла:
Размер: llG a ,
Внешпнй диаметр: 
3.0226-3.0734 мм 
Внутренний диаметр: 
2.3368-2.4384 мм 
Длина: 63, 5 мм, ± 1 % 
Твердость по Роквеллу: 
52-54 HRC 
Угол заточки: - 15 
градусов +/- 1.5 
Прочность соединения 
головки и трубки иглы: 
не менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления 
рабочей части не более 
0.03 мм ± 1 % 
Ш ероховатость не более 
Ra 2.5мкм
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№ И анмепо
ванне

К олнчес 
тво , ш т

1Иобриженне

Вакуумна 
я миска с 
аксессуар 
ами

Флакон с
порошкоо
бразным
вещество
м

Флакон с 
жидкость 
ю для 
смешиван
ИЯ

Аксессуары: 
Т р ^ к а ^ ж у у м ная

И азначенне

Предназначена для 
смешивания 
раствора 
гликолевой 
кислоты и 
порошка сульфата 
кальция и фосфата 
кальция

Техннческне
п арам етры

Объем (для 
смешивания): 80 куб.см. 
± 1 %
Масса: 125 г ±  1 % 
Диаметр ( часть для 
смешивания): 110 мм ±
I %
Высота: 100 мм± I % 
Величина вакуума: - 
74,5 кПа (-558.8 мм 
рт.ст.)

Т ИИ дистального и 
проксимального концов: 
Луер соединение

Длина: 233,7 см± 1 % 
Масса: 47 г, ± 1 % 
Внешний диаметр: 6 мм, 
± I %
Внутренний диаметр:4 
мм± I %

Изделие
предназначено для 
бережного 
заполнения 
костных пустот 
ИЛИ отверстий в 
скелете

Для разбавления 
порошка сульфата 
кальция и фосфота 
кальция

Х аракт ерист ики
порош ка:
Масса порошка 35 г ± 1 
%
Средний размер частиц 
от 12,0 до 16 мкм 
Х аракт ерист ики  тары: 
Масса флакона 117 г ± 
1 %
Объем флакона 64 мл ± 
1 %
Размеры флакона, мм 
(ДхШ хВ). ± 1 %:
39x39x86,6 
Вид укупорочного 
средства: крышка 
винтовая с предохрани­
тельным кольцом 
Размеры крышки, мм, ± 
1 %: 0  30,2х 12,2 
Масса крышки 4,8 г ± 1 
%
Крутящий момент при 
открывании 2 Н-м
Масса флакона с 
жидкостью 34,1 г ± 1 %
Х аракт ерист ики
ж идкост и:
Объем жидкости 8.75 мл 
±  1 %
pH жидкости 5.0-7.0 
плотность жидкости 1 
г/мл
Х аракт ерист ики  тары: 
Масса флакона 25,6 г ± 
1 %
Объем флакона 14,5 мл 
±  1 %
Размеры флакона, мм ± 
1 %: 0  24,8x60,5

№  Н анм ен ' 
ван н е

Таблица 3.8 
увеличенны
Хг l la i iM i

в а н н е

Ш при 
30 мл

Шпр
мл

Раз
дл>
ш г

И|
сь
И
ĉ
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б .с м .

[
IM ±

%

4Ц0в:

Уо 

у м м ,

р:4

± 1

:т и ц

р ы :  

г  ±

1Л ±

м м
%;

il l -

л, ±  

± 1 

и

с
%

'ы; 
г  ±

м л

,1 ±

> 8

X» П аим ено
ванне

Количес 
тво , ш т

Пзобря/кепие Н азначение Т ехнические
парам етры

Вид укупорочного 
средства: крышка 
винтовая с предохрани­
тельным кольцом 
Размеры крышки, мм, ± 
1 %: 0  23,2x11,5 
Масса крышки 3,3 г ± 1 
%
Крутящий момент при 
открывании 2 Н-м

Таблица 3.8 Описание имплантата костного синтетического для минимально-инвазивного введения MIIG повышенной вязкости (с 
увеличенным временем приготовления): 84SS1N15 (MUG ХЗ HI VISC 15 см’).
№ И анмеио

ванне

Шприц, 
30 мл

Ш приц, 3 
мл

Разъем
для
шприца

Игла, 10 
см
Игла, 6 
см

К олнчес 
тво , ш т

П азначенне

Для введения
костного
имплантата

Для введения
костного
имплантата

____ ________• -

Служит для
подключения
шприца

Для введения
костного
имплантата

Техннческ'не
п арам етры

Объем: 30 мл 
Масса: 37 г ±  1 %
Градунровка: каждый 1 
мл
Тип наконечника -  Луер- 
лок:
Наружный 0  10,6 мм ± 1 
%
Виутрениип 0  8,0 мм ± 1
%
Ш аг резьбы (Р) 2,4 мм ±
1 %
Объем: 3 мл 
Масса: 17 г ± 1 %
Г радунровка: каждый 1 
мл
Тип наконечника -  Луер- 
лок:
Наружный 0  10,6 мм ± 1 
%
Внутренний 0  8,0 мм ± 1
%
Ш аг резьбы (Р) 2,4 мм ±
1 %
Диаметр 0.5 мм ± 1 %

Синяя игла: 
размер иглы: 8Ga 
Внешний диаметр: 
4 ,1656-4 ,2164  мм 
Внутренний диаметр: 
3,3528 -3 ,5052 мм 
Длина: 101,6 см ± 1 % 
Твердость по Роквеллу: 
52-54 HRC 
Угол заточки: - 15 
градусов +/- 1.5 
Прочность соединения 
головки и трубки иглы: 
не менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления 
рабочей части не более 
0.03 мм ± 1% 
Ш ероховатость не более 
Ra 2.5мкм

Зеленая игла:
Размер: llG a ,
Внешний диаметр: 
3.0226-3.0734 мм 
Внутренний диаметр: 
2.3368-2.4384 мм 
Длина: 63, 5 мм, ± 1 %  
Твердость по Роквеллу: 
52-54 HRC
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№ Н аимено
вание

Вакуумна
я миска с 
аксессуар 
амн

Флакон с
порошкоо
бразным
вещество
м

Коли чес 
тво , ш т

И зображ ение Н азначение

Предназначена 
для смешивания 
раствора 
гликолевой 
кислоты н 
порошка
сульфата кальция 
и фосфата 
кальция

Изделие 
предназначено 
для бережного 
заполнения 
костных пустот 
или отверстий в 
скелете

Техннческне
п арам етры

Угол заточки: - 15 
градусов +/- 1.5 
Прочность соединения 
головки и трубки иглы: 
не менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления 
рабочей части не более 
0.03 мм ± 1 % 
Ш ероховатость не более 
Ra 2.5мкм
Объем (для смешивания): 
80 куб.см. ± 1 %
Масса: 125 г ±  1 % 
Диаметр ( часть для 
смешивания): 110 мм ± 1 
%
Высота: 100 мм± 1 % 
Величина вакуума: -74,5 
кПа (-558.8 мм рт.ст.)

Тип дистального и 
проксимального концов: 
Луер соединение

Длина: 233,7 см± 1 % 
Масса: 47 г, ± 1 % 
Внешний диаметр: 6 мм, 
±  1 %
Внутренний днаметр:4 
мм± 1 %

Х аракт ерист ики
порош ка:
Масса порошка 35 г ± 1 
%
Средний размер частиц 
от 12,0 до 16 мкм 
Х аракт ерист ики  тары: 
Масса флакона 117 г ± 1 
%
Объем флакона 64 мл ± 1 
%
Размеры флакона, мм 
(ДхШ хВ). ± 1 %:
39x39x86,6 
Вид укупорочного 
средства: крышка 
винтовая с предохрани­
тельным кольцом 
Размеры крышки, мм, ± 1 
%: 0  30,2 мм, высота 12,2 
мм
Масса крышки 4,8 г ± 1 
%
Крутящий момент при 
открывании 2 Н-м_______
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Таблица 4.
У паковка
стерилизаг

А ссортнме!

1. И мплан'
1. Имплан

1. Ш прн
2. Колпа
3. Игла,
4. Игла, (
5. Лопат]
6. Ф лако
7. Ф лако

2. И м п л а т
1. Ш прш
2. Колпа>
3. Игла, 1
4. Игла, 6
5. Лопатк
6. Ф лако!
7. Флаког

3. Имплант
1. Ш приц
2. Колпач
3. Игла, 1
4. Игла, 6
5. Вакуум
6. Ф лакон
7. Ф лакон

4. Имплант;
1. Ш приц,
2. Колпач]
3. Игла, К
4. Игла, 6



;е

я);

: 1

1,5

JM ,

4

Иаимено
ванне

Флакон с 
жидкость 
ю для 
смешиван 
ня

Количес
ТВО, HIT

Итображенне 11а)начеинс

Для разбавления 
порошка
сульфата калышя 
н фосфота 
кальция

Технические
параметры

Масса флакона с 
жидкостью  34 ,1 г  ±  1 % 
Х аракт ерист ики  
ж идкост и:
Объем жидкости 8.75 мл 
±  1 %
pH жидкости 5.0-7.0 
плотность жидкости I 
г/мл
Х аракт ерист ики  т ары : 
Масса флакона 25,6 г ±  1 
%
Объем флакона 14,5 мл ±
I %
Размеры флакона, мм ±  1 
%: 0  24,8x60,5 
Вид укупорочного 
средства: крышка 
винтовая с предохрани­
тельным кольцом 
Размеры крыш ки, мм, ±  I 
%: 0  23,2x11,5 
Масса крыш ки 3,3 г  ±  1 
%
КрутяшиП момент при 
открывании 2 Н-м_______

I Таблица 4. Характеритпстнкн упаковки для стерилизаинн
Упаковка
перилизации

для Прочность упаковочного материала 
; ■ продолыюм/попере'июм направленнп: 4 Н/см 

Ч ‘- •У ± 0 ,5  Н/см;
, •  |ш прппа  клеевого сл оя - 11±1 мм,

'.щусилпе отрыва/открытия: 2,5±0,5 Н, 
Ш боковы е швы располагаются на расстоянии -  

|5±1 мм от края пакета,
|сварные швы должны быть ровными -  без 
|прожжениы х мест и складок; не допускается 
|палпчие на поверхностях упаковочного 
|матерпала трешин, запрессованных складок, 

морщин, проколов, надрывов, расслоения 
материала, загрязнениП, а также слипание 
внутренних поверхностей упаковочного 
материала

± 1

2ры:
' г  ±  1

мл ±  1

I, мм
% ;

мм, ±  1 
1та 12,2

8 г ± 1

при

|1ссортимент изделия:

1 Имплантат костный синтетический МПС, в следующих исполпеииях:
1. Имплантат костный синтетический для минимально-инвазивного введения M1IG: 84000411 (MIIG 115), в составе;
1. Шприц, 30 мл;
2. Колпачок для шприца;
3. Игла, 10 см; —------------------------------------—.
4. Игла, 6 см;
5. Лопатка;
6. Флакон с порошкообразным веществом;
7. Флакон с жидкостью для смешивания.

! Имплантат костный синтетический для минимально-ннвазпвного введения MUG: 84М М 0411 (MINI MUG 115), в составе:
1. Шприц, 10 мл;
2. Колпачок для шприца;
3. Игла, 10 см;
4. Игла, 6 см;
5. Лопатка;
6. Флакон с порошкообразным веществом;
7. Флакон с жидкостью для смешивания.
Имплантат костный синтетический для минималыю-ннвазпвного введения MUG: 84XS0405 (MIIG ХЗ 5 см’), в составе:
1. Шприц, 10 мл;
2. Колпачок для шприца;
3. Игла, 10 см;
4. Игла, 6 см;
!. Вакуумная миска с аксессуарами;
( Флакон с порошкообразным веществом;
7. Флакон с жидкостью для смешивання.
Имплантат костный синтетический для минимально-инвазивного введения MIIG: 84XSIN05 (MIIG ХЗ 5 см’), в составе: 
(Шприц, 10 мл;
2. Колпачок для шприца;
3. Игла, 10 см;
(.Игла, 6 см;
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5. Вакуумная миска с аксессуарами;
6. Флакон с порошкообразным веществом;
7. Флакон с жидкостью для смешивания.

5. Имплантат костный синтетический для минимально-инвазивного введения MIIG: 84XS0415 (MIIG ХЗ 15 см’), в составе:
. Ш приц, 30 мл;
, Колпачок для шприца;
, Игла, 10 см;
. Игла, 6 см;
, Вакуумная миска с аксессуарами;

6. Флакон с порошкообразным веществом;
7. Флакон с жидкостью для смешивания.

6. Имплантат костный синтетический для минимально-инвазивного введения M1IG: 84XSIN15 (MI1G ХЗ), в составе:
1. Ш приц, 30 мл;
2. Колпачок для шприца;
3. Игла, 10 см;
4. Игла, 6 см;
5. Вакуумная миска с аксессуарами;
6. Флакон с порошкообразным веществом;
7. Флакон с жидкостью для смешивания.

7. Имплантат костный синтетический для минимально-инвазивного введения M11G повышенной вязкости (с увеличенным временем 
приготовления): 84SS0415 (MI1G ХЗ HI VISC 15 см’), в составе:

Ш приц, 30 мл;
Ш приц 3 мл;
Разъем для шприца;
Игла, 10 см;
Игла, 6 см;

6. Вакуумная миска с аксессуарами;
7. Флакон с порошкообразным веществом;
8. Флакон с жидкостью для смешивания.

8. Имплантат костный синтетический для минимально-инвазивного введения MIIG повышенной вязкости (с увеличенным временем 
приготовления): 84SS1N15 (M1IG ХЗ Н 1VISC 15 см’), в составе:

1. Ш приц, 30 мл;
2. Ш приц 3 мл;
3. Разъем для шприца;
4. Игла, 10 см;
5. Игла, 6 см;
6. Вакуумная миска с аксессуарами;
7. Флакон с порошкообразным веществом;
8. Флакон с жидкостью для смешивания.

С ан и тар н ая  обработка
Изделие поставляется стерильным.
Вся продукция стерилизуется с помощью гамма-излучения (доза 25-32 кГр при гарантийном уровне стерильности).

У словна хранения, тран сп орти ровки  н зксплуатацнн
Все наборы должны храниться в чистом и сухом месте, защищенном от воздействия солнечных лучей и крайне высокой или низкой 
температуры.
Условия хранения: хранить при 15-30 "С (59-86 "F) при относительной влажности от 35% до 65% (неконденсирующаяся) и атмосферном 
давлении 500 -  1060 гПа.
Условия транспортирования: транспортировать при температуре 15-30 "С (59-86 "F) при относительной влажности от 35%  до 65% 
(неконденсирующаяся) и атмосферном давлении 500 -  1060 гПа.

Условия эксплуатации: Изделие следует использовать при температуре 32-42 "С при относительной влажности от 35% до 65% 
(неконденсирующаяся) и атмосферном давлении 500 -  1060 гПа.

Реком ендации врачу-спецналисту 
П ротивопоказания
Инъекционный малоннвазивный трансплантат (MI1G) в виде пасты противопоказан в тех местах, где изделие предназначается для 
использования в качестве элемента опорной конструкции в нарузочной кости и в суставах. Относительные противопоказания могут 
представлять:
- Тяжелые сосудистые или неврологические заболевантя
- Диабет в неконтролируемой стадии
- Тяжелые дегенеративные заболевания костей
- Закрытая костная пустота / разрыв наполнителя
- Беременность
Пациенты, которые не будут нлн не могут следовать послеоперационным рекомендащ им, в том числе лица, злоупотребляющие 
наркотиками и / или алкоголем 
Г нперкальцнемня 
Пациенты с проблемами почек
Пациенты, имевшие или имеюшне в анамнезе болезнь Потта
Когда в процессе проведения операции не планируется или не представляется возможным закрытие мягкими тканями места операции. 
В О ЗМ О Ж Н Ы Е  О С Л О Ж Н Е Н И Я
Надлежащие хирургические действия и методы относятся к ответствоиости медицинских работников. Каждый хирург должен оценивать 
применяемость действий, исходя из личной меднщ 1нской подготовки и своего опыта. Хотя компания W right Medical (Райт Медикал) не 
может рекомендовать конкретные хирургические действия, подходящие для всех пациентов, тем не менее имеется подробная 
хирургическая методика в качестве справочной информации для использования хирургами.
П О Б О Ч Н Ы Е  ДЕЙ С ТВ И Я
Возмоясные побочные действия включают в себя, но не ограничиваются только ими:
• Осложнения раны, включая гематомы, намокание, перелом кости, инфекции и другие осложнения, которые возможны при любом 
хирургическом вмешательстве
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• Разлом или выдавливание наполнителя из костной полости, с или без образован]1я структурных частиц
• Деформация кости в месте операшш
• Неполное или отсутствие, костш го врасзания в костную полость, как это возможно с любым наполнителем костной полости.
• Кратковременная гиперкалышемня
• Возможное создание повышенного давления материала в закрытой полости, что может привести к жировой эмболии и/или эмболии 
материала изделия в кровоток.

:менем

Меры прелостпро/кности
Как и при любых хирургических действиях, следует проявлять осторожность при лечении лиц, имеющих показания, которые могут 
негативно повлиять на успех проведения хирургических дейстлий. Это включает в себя лиц с нарушеииямн свертываемости крови любой 
зтиологии, лица, проходившие долговременную стероидную терапию, иммуиосуирессивную терапию или подвергшиеся высокой дозе 
лучевой терапии
Избегайте перезаполиеиия костной пустоты или оказывания чрезмерного давления па место лечения.
Прилагаемые К-провода (если поставлены) не предназначены для имплантации.
Используйте Инъекционные малоннвазнвные трансплантаты (MUG) в том виде, в котором они поставляются п в соответствии с 
Инструкцией по применению.
Этот инструмент не оценивался иа безопасности и совместимости в устройстве в магнитно-резоиаисном поле. Этот инструмент не 
испытывался в условиях нагрева или перемешеппя в условиях воздействия ма1 пптно-резонансного ноля.
РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ПРИМЕИЕИИ10/ИИСТРУКЦИИ ИО СМЕШИВЛИИЮ

Инъекционные малоннвазнвные трансплантаты (M1IG) поставляются в комплекте, который содержит компоненты и инструменты, 
необходимые для смешивания н введения полученной пасты. Подробные ннструкцнн по смешиванию н обработке включены в Карту 
Инструкций по смешиванию.

Инструкиия по смешиванию С
Показания к применению.
Паста M11G предназначена для введения в открытые полостп/расщелнпы кости, ({есвойственные CTaBVinbHOCTii структуры кости скелетной 
системы (то есть костей конечностей, позвоночника и таза) н лечения in silii. Такие открытые полости кости могут быть образованы 
вследствие хирургического в.мешательства или могут возникать из-за травматического поражения кости. Паста МП обеспечивает 
наполнение костной полости рассасывающимся материалом, который впоследствии заменяется костной тканью в процессе заживления. 
Паста M11G, применяемая in situ , обеспечивает наполнение костной полостн/расшелнны, которое может наращивать временные 
иеталлоконструкцни (например, спицы Киршнера) для поддержания фрагментов кости в процессе хирургического вмешательезва. 
Прнмененне пасты действует только как средство временной поддержки, п не предназначено для сгруктурной поддержки в процессе 

I заживления.
____________ ПИСТУКЦПЯ п о  CMEIIIIIBAIIIIIO.

1x1x5
1 минута для смешивания и подготовки 

1 минута для введения 
5 минут для застывания

B.V/KIIO: Не приступайте к пспользованию препарата, если область прпмепеппя имплантат не подготовлена п не готова к 
введению. Игла соответствую1пе1 о размера до.Д/Кна быть установлена под рептгепоскопичеекпм контролем до пача.на 
тешпванпя материалов.

Этап 1:
; ( а к А -  .. Установите иглу под рентгеноскопическим контролем.

I низкой 

сферном 

до 65%

Этап 2:
Извлеките плунжер из шприца, отложз1те в сторону.

до 65%

Этап 3:
Прикрепите шприц к красной чашке предварительного крепления шприца.

1ется для 
ия могут

збляющие

рации.

оценивать 
гдикал) не 
подробная

три любом
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Этап -4:
При использовании шприца мини MI1G, вставьте прилагаемую зрубку в 
шприц;
ВлеПте весь физиологические раствор, входящий в комплект поставки, в 
шприц.

 ̂ -
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Этап 5:
ВАЖНО: НЕОБХОДИМО ЗАВЕРШ ИТЬ ЭТАПЫ 5 -  8 В ТЕЧЕНИЕ I МИНУТЫ ИЛИ 
БЫСТРЕЕ.

о  Осторожно всыпьте весь порошок на поверхность жидкости.

Этап 6 (завершить в течение приблизительно 40 секунд);
о  При использовании набора мини M1IG, извлечь трубку; 
о  Используйте шпатель, поставляемый в комплекте, для смешивания порошка и 

раствора. «Вращение» шпателя между пальцами может способс^овать 
процессу перемешивания.

ВАЖНО: «Высыхание» данпото материала происходит приблизительно за 30 
секунд. Очень важно не добавлять какую-либо еще жидкость в шприц.

Этап 7:
Извлеките шприц из держателя;
Вставьте плунжер в Ш1лнндр шприца;
Слегка постучите шприцем в перевернутом положении, чтобы сместить 
излишний воздух к верху шприца (рисунок справа).

Этап 8:
о
о

Удалите со шприца красную крышечку;
Перед соединением с иглой достажи удалите излишний воздух посредством 
нажатия на плунжер до отметки объема шгрица:
- мини MIIG = 5 см^
-M1IG115 =15 CMJ

Ч

Этап 9:
о
о

Соедините шприц с предварительно установленной иглой;
Немедленно вводите пасту в область дефекта кости;
Избегайте переполнения полости кости или сдавливания области применения 
терапии.

И злиш ек м а т ериала  м о ж ет  ост ават ься в ш прице. К оличест во ост авш егося м ат ериала  соот носит ся  с  привязкой  пользовате.пя к  
врем ени см еш ивания и извлечения, указан ны м  в наст оящ ей инст рукции.
ПРИМЕЧАНИЕ:
Паста должна застыть перед установкой предписанных металлоконструкций (приблизительно 5-7 минут).
Пасты MIIG ХЗ и MIIG ХЗ HiVisc предназначены для введения в открытые полости/расщелины кости, несвойственные стабильности 
структуры кости скелетной системы (то есть костей конечностей, позвоночника и таза) и лечения in situ . Такие открытые полости кости 
могут быть образованы вследствие хирургического вмешательства или могут возникать из-за травматического поражения кости. Пасты 
MIIG ХЗ и MIIG ХЗ HiVisc обеспечивают наполнение костной полости рассасывающимся материалом, который впоследствзпз заменяется 
костной тканью в процессе заживления.
Пасты MIIG ХЗ и MIIG ХЗ HiVisc, применяемые in situ , обеспечивает наполнение костной полости/расщелины, которое может 
наращивать временные металлоконструкции (например, спицы Киршнера) для поддержания фрагментов кости в процессе 
хирургического вмешательства. Применение пасты действует только как средство временной поддержки, н не предназначено для 
структурной поддержки в процессе заживления.
ПРИМЕЧАНИЕ: Не добавляйте к пасте какие-либо дополнительные вещ ества Использование альтернативных растворов в смеси и/шш 

добавление прочих веществ к смеси может повлиять на безопасность н эффективность данного продукта. Некоторые 
вещества, такие как костный мозг и кровь, будут препятствовать застыванию пасты.

Подготовка области размешепня имплантата н вспомогательных средств.

Смешпва
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Э тап I:
Установите иглу под рентгеноскопичесн 1м контролем.

Э тап 2:
Извлеките плунжер из шприца, отлоа<пте в сторону. ЗжроПте шприц КРАСНЫМ колпачком.

Этап 3;
Вставьте лопасть мешалки в верхнюю часть мешалки н 
прпсоедпппте вакуумный шланг к вакуумной установке. 
Соедппенпе с вакуумной установкой осуществляется сверху 
мешалкн.

[ Смешпванпе в соответствии со способом использования прпвелепо в этапах 4-7.
Этап 4:

•  В емкость выливают раствор для смешивания.

Этап 5:
Порошок MllG ХЗ добавляют в воду в емкости.

Э тап 6:
Верх мешалки соединяют с вакуумным шлангом. Герметичность обеспечивают поворотом 
крышки мешалки по часовой стрелке.

Э тап 7:
Имплантат M1IG ХЗ смешивают в вакуумной мешалке: установите вакуумный насос [-558.8 
мм рт.ст.] п смешивайте пасту сульфата кальция в одном паправленнн в течение 30 секунд. 
Во время перемешивания постукивайте емкостью по руке, чтобы паста оставалась в зоне 
смешивания.

Э тап 8:

ильности 
:ти кости 
и. Пасты 
[Меняется

эе может 
процессе 

1чено для

есп и/илн 
[екоторые

Э тап 9:

Отсоеднннте вакуумный шланг от мешалки, чтобы избавиться от герметичности и снять 
крышку мешалки. Используйте, шпатель, поставляемый в комплекте, чтобы перенести пасту 
MIIG ХЗ в шприц.

Извлеките плунжер из шприца п постучите, чтобы сметнть пасту к верхушке плунжера.

Э тап 10:
Удалите КРАСНЫЙ колпачок со innpiiua н надавите на плунжер, ЧТОЙ.Т удалить воздух.

О бщ ее врем я введения для п т р п ц о в  размером  10 см’ п 30 см’
Паста MIIG ХЗ = 2,5 минуты

Паста MIIG ХЗ HiVisc :: 8,0 минуты
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Этап I I ,  Т О Л Ь К О  для маеты M IIG ®  ХЗ HiVisc:
•  Для большей оперативной гибкости при сложных многооскольчатых переломах паста M11G 

ХЗ HiVisc может быть приспособлена для пяти меньших 3 см’ шприцов при необходимости. 
Извлеките плунжер из пяти 3 см’ шприцов. Возьмите наполненный шприц 30 см’ и 
заполните пастой приблизительно на 3 см’ каждый шприц 3 см’. Установите плунжеры и 

__________надавите, чтобы удалить воздух.
О бщ ее врем я введения для  ш прицов размером 3 см’

Паста M11G ХЗ HiVisc 10 минут

Э тап 12:
Соедините шприц с предварительно установленной иглой. Инъекция производится при 
стабильном давлении большого пальца. Избегайте переполнения полости кости или 
сдавливания области применения терапии. При использовании нескольких разных шприцов 
при необходимости выполняется перепозиционирование иглы под рентгеноскопическим 
контролем. Повторяйте этап 12.

П РИ М ЕЧ А Н И Е : Излишек материала может оставаться в шприце. Количество оставшегося материала соотносится с привязкой 
пользователя к времени смешивания и извлечения, указанным в настоящей инструкции.
В Н И М А Н И Е : П а ст а  д о л ж н а  заст ы т ь перед уст ан овкой  п р е дп и са н н ы х м е т аллоконст рукций . Н е  беспокойт е  област ь введения в

Время засты ван и я
Паста M11G ХЗ = 11 минут

Паста M11G ХЗ HiVisc = 22 минуты

Один или более приведенных ниже патентов могут применяться в отношении продуктов компании W riglt Medical l eclinology, Inc. («Райт 
Медпкал Текнолоджп, Ипк.»): 5,614,206; 5,807,567; 6,030,636; 6.753,007; 7,066,942. Дополнительные патенты находятся на рассмотрении.

5677 Airline Road 
Arlington, TN 38002 
901.867.9971 р1юпе 
800.238.7188 toll-free 
www.wmt.com/
5677 Анрлайн Роуд,
г. Арлингтон, штат Теннесси 38002
Тел.: 901.867.9971
Звонки бесплатны: 800.238.7188
www.wmt.com

129611 
Ред: 7 

Сентябрь 2012 г.

М ар ки р о вка  изделия
У паковка:
Первичной упаковкой является система «кювета в блистере в саше».
• Биологические компоненты загружаются в стеклянный флакон (тип 1 или тип 11) с черной крышечкой из фенольной смолы с 
резиновой подкладкой.
• Флакон помещается в блистер из ПЭТГ.
• Кювета запечатывается с помощью пленки-крышки из Тайвека (Tyvek).
• Герметичная кювета помещается в саше из Тайвека (Tyvek) и запечатывается, образовывая двойной стерильный барьер. 
Вторичной упаковкой является складная картонная коробка.
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Рис. 1 Упаковка ДЛЯ стерилизации.

Ш ‘
Имилангач косгныйсингсгичсский ^uw миннмально- 
инншивного введения МИС повышенной вязкости (с 
уве.тиченным временем притоашления)

Рис.2 Картонная упаковка.
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г ^  LABEL P/N 150707

\Л/ Р  I Гч и  Т  Wrighi Medical Technology. Im.V V rv I I I I j ЙП i
[k Tw  w rtnm  Medical UK U d
3rd Avenue. LelchworWi 
Hertfordshire. S 06 2JF UK

Имплантат костный синтетический для мннпмально- 
ннвазнвного введения MUG повышенной вязкости (с 
увеличенным времеие^м приготовления)

^ ( g ) ; ^ o « . i  А С Ш  Е ^ п Е ] (  

Материал имплантата: сульфат кальция 
IREFI 84SSIN15  I LOT I 1555960

» С €
0086

VOLUME
15сс г

Имплангаг костный синтетический аля минимально-инвазнвного |сД:015-0212 2023-0: 
введения М1Ю повышенной вязкости (с увеличенным временем 
приготовления)

грОАоглггз

V. ..^

Л
VSV \Л/Р I Гч MX Wright lAodkal Technology. 1гч.ЖЯ  V V ГЧ I I I I I 17

| ref|84SSIN15 lot 1555960
Имплантат костный синтетнчесю1й для минимально-инвазивного 
введения MIIG повышенной вязкости (с увеличенным временем 
приготовления)

^  Н4ЭГЗШ 1НГ]1Р*

d 2015-02
2023-02

*>tlme‘.VABCt24P3* IsTERiLE |Г 1

V.

У!ГШ \Л/ РI Сч ИТ VVtlght Medical Technology, im.• J *  r x i v j l  I I i VlwipTi»-; wnr

| hef| 84SSIN15 Hof] 1555960
Имплантат костный спнтетичеси 1й зля минимально-инвазивного введения 
MUG повышенной вязкости (с увеличенным временем приготовления)

с е

VOLUME

15сс
d  2015-02
J  2023-02

материал имплантата; сульфат кальция

Рис.З Маркировка изделия.

Маркировка содержит:
Информация о производителе.

Код партии (LOT).
Информация об уполномоченном тредставителе в Европейском сообществе.

Дата изготовления.

С рок годности.

Номер по каталогу (REF).

Информацию о методе стернлизащо!.
Символ соответствия требованиям Директивы Европейского совета 94/42/ЕЕС по медицинским устройствам. 

Не стерилизовать повторно.

Не использовать при поврежденной упаковке.

Беречь от влаги.

Не допускать воздействия солнечного света.

Запрет на повторное применение.

Перед применением ознакомьтесь с инструкцией.
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Символ «Осторожно! Обратитесь к ннструкции по применению».
Символ «продажа данных услройслв разре]непа только врачам нлн по их предписанию». 
Температурный днапаюн.

Информацию о материале н объеме.

Сведения об y T iiH in a u ii i i

Утилизацию изделия проводить в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 для отходов класса Б (эпидемиологически опасные отходы). 
После аппаратных способов обеззараживання с применением физических методов и изменения внешнего вида отходов, исключающего 
возможность их повторного применения, отходы клаееов Б могут накапливаться, временно храниться, транспортироваться, уничтожаться 
и захораниваться совместно с отходами класса А (эпндемнологнческн безопасные отходы, по составу приближенные к ТБО). Упаковка 
обеззараженных медицинских отходов классов Б должна иметь маркировку, свидетельствующую о проведенном обеззараживании 
отходов.

Гарантии
Срок годности: 8 лет.
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
ОБЩ ЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ  "Многопрофильная больница - XXI век" (ООО “ МБ-ХХ1”)
Юридический адрес: 127015, г. Москва, ул. Бутырская, д.75\74, стр.Г 
Фактический адрес: 127015, г. Москва, ул. Бутырская, д.75\74, стр.1.
ИНН 7725130200, КПП 771401001, ОГРН 1037700234340.
Производитель; Wright Medical Technology, Inc. («Райт Меднкал Текнолоджи»), Соединенные Штаты Америки.
1023 C heny Road, Memphis Tennessee 38117, USA.
Телефон: (800) 238-7117, факс: (800)446-0875.
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Приложение 1. Номенклатура итделня
1. Имплантат костный синтетический MIIG, в следующих исполненнях:
1. Имплантат костный синтетический для минимально-инвазивного введения MIIG: 84000411 (M11G 115), в составе:

1. Ш приц, 30 мл;
2. Колпачок для шприца;
3. Игла, 10 см;
4. Игла, 6 см;
5. Лопатка;
6. Флакон с порошкообразным веществом;
7. Флакон с жидкостью для смешивания.

2. Имплантат костный синтетический для минимально-инвазивного введения M11G: 84М М 0411 (MINI MIIG 115), в составе:
1. Ш приц, 10 мл;
2. Колпачок для шприца;
3. Игла. 10 см;
4. Игла, 6 см;
5. Лопатка;
6. Флакон с порошкообразным веществом;
7. Флакон с жидкостью для смешивания.

3. Имплантат костный синтетический для мнннмально-ннвазнвного введения M11G: 84XS0405 (M11G ХЗ 5 см’), в составе:
1. Ш приц, 10 мл;
2. Колпачок для шприца;
3. Игла, 10 см;
4. Игла, 6 см;
5. Вакуумная миска с аксессуарами;
6. Флакон с порошкообразЕ1ым веществом;
7. Флакон с жидкостью для смешивания.

4. Имплантат костный синтетический для минимально-инвазивного введения MIIG: 84XS1N05 (M11G ХЗ 5 см’), в составе:
1. Ш приц, 10 мл;
2. Колпачок для шприца;
3. Игла, 10 см;
4. Игла, 6 см;
5. Вакуумная миска с аксессуарами;
6. Ф лакон с порошкообразным веществом;
7. Ф лакон с жидкостью для смешивания.

5. Имплантат костный синтетический для мнннмально-ннвазнвного введения MI1G: 84X S04I5 (M11G ХЗ 15 см’), в составе:
1. Ш приц, 30 мл;
2. Колпачок для шприца;
3. Игла, 10 см;
4. Игла, 6 см;
5. Вакуумная миска с аксессуарами;
6. Флакон с порошкообразным веществом;
7. Флакон с жидкостью для смешивания.

6. Имплантат костный синтетический для минимш1ыю-инвазивиого введения MIIG: 84XS1N15 (MIIG ХЗ), в составе:
1. Ш приц, 30 мл;
2. Колпачок для шприца; — ^
3. Игла, 10 см; ____ —
4. Игла, 6 см;
5. Вакуумная миска с аксессуарами;
6. Флакон с порошкообразным веществом;
7. Флакон с жидкостью для смешивания.

7. Имплантат костный синтетический для минимально-инвазивного введения M1IG повышенной вязкоеЬп  (с увеличенным временем 
приготовления): 84SS0415 (M11G ХЗ HI VISC 15 см’), в составе:

1. Шприц, 30 мл;
2. Ш приц 3 мл;
3. Разъем для шприца;
4. Игла, 10 см;
5. Игла, 6 см;
6. Вакуумная миска с аксессуарами;
7. Флакон с порошкообразным веществом;
8. Флакон с жидкостью для смешивания.

8. Имплантат костный синтетический для мнннмально-ннвазнвного введения MI1G повышенной вязкости (с увеличенным временем 
приготовления): 84SS1N15 (MIIG ХЗ HI VISC 15 см’), в составе:

1. Ш приц, 30 мл;
2. Ш приц 3 мл;
3. Разъем для шприца;
4. Игла, 10 см;
5. Игла, 6 см;
6. Вакуумная миска с аксессуарами;
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Перевод с английского языка на русский язык

Штат Калифорния 
Секретарь штата

APOSTILLE / АПОСТИЛЬ

(C onvention  de La Н ауе du 5 octobre 1961) 
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 г.)

1. Страна: С оеди ненны е Ш таты Америки  

Н астоящ ий официальны й докум ент  

2.был подписан: Ч арльзом П ьерром Д ен о

3. вы ступаю щ ем в качестве: Н отариуса щтата Калифорния

4. скреплен печатью /ш тампом: Чарльза П ьерра Д ен о , нотариуса, щтат 

Калифорния

У достоверено

5. в г. Сакраменто, щ тат Калифорния 6. 28 -го  апреля 2015 г.

7. Секретарем штата, щтат Калифорния

8. за №  37505

9. П ечать/ш тамп: 10. П одп и сь :.........-.....

Inodnucbl

ПЕЧАТЬ: БОЛЬШ АЯ ПЕЧАТЬ ШТАТА КАЛИФОРНИЯ.

Апостиль представляет собой трехъязычный типовой вариант апостиля, который был 
предложен Постоянным Бюро и разработан по итогам проведения особой комиссии 2009 
года по практическому использованию Г’аагской конвенции об апостиле.
Настоящий апостиль подтверждает только подлинность подписи официального лица, 
подписавшего прилагаемый документ; должность, в которой выступало данное официальное 
лицо, и, если это применимо, подлинность печати или штампа на документе.
Настоящий апостиль не удостоверяет содержания документа, для которого он бьш выдан. 
Настоящий апостиль недействителен для использования в пределах Соединенных Штатов 
Америки, их территорий и владений.
Для проверки выдачи настоящего апостиля воспользуйтесь ссьшкой: < -— —
www.sos.ca.gov/business/notarv/apostille-search/.

ПЕЧАТЬ: ОФИС СЕКРЕТАРЯ ШТАТА, БОЛЬШ АЯ ПЕЧАТЬ ШТАТА
КАЛИФОРНИЯ.
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n Иа>М ЕИИОК С В И Д Е I Е Л Ь С  гв о

Настоящее иисьмештое спиде тел i.cttu) удостоверяет, что прпкреплспный документ: 
ТЕХНИЧЕСКИ ДОКУМЕНТ И ИНСТР\'КЦШ1 ПО ПРИМЕИЕШТЮ
является подлинным документом, нрелоста1!ленным Wright Medical Technology, Inc. («Рант Меднк.гл 
Текнолоджи, Инк.»)
/Подпись/ 27 апреля 2015
М.)ри 1’оул Дата
С'тарший менеджер но вопросам регулирования

Нотариус или иное должностное лицо, выдавшее настоящее свидетельсгво, подтверждает 
только лнчностт> лица, подписашнего документ, к которому прилагается иастоягцее 
свидетельство, и не подтверждает достоверности, точности или действительности тгого 
документа. _______ _______ ________________ ___________ _____________________

Штат Калифо))ния 
Окрут' Лламеяа

Подписан НОД нрисягш! в моем нрисутсгвин в день 27 апреля 2015 года Мэрн Роу'.ь 
предоставившей мне достаточ1н.1е докатательства того, что она является лицом, 
нредставщим передо мной.

11однись: /подпись/ (11ечат ь)

ПЕЧАТЬ: ЧАРЛЬЗ ПЬЕР ДЕПО, м щ апия  Л* 2066198, нотариус, Калифортш, округ 
Апамеда, дата окпичаиия срока действия полномочий: 29 апреля 2018 г.



УТВЕРЖДЕНО: 

(подпись) 

Имя: Клэй Бетхелл

Должность: помощник генерального юридического советника



г  ород Москва
Тринадцатого мая две тысячи пятнадцатого года.
Я, Чайлин Сергей Анатольевич, временно исполняющий обязанности нотариуса 

города Москвы Милевского Владислава Геннадиевича, свидетельствую подлинность 
подписи, сделанной переводчиком Коноваловым Сергеем Георгиевичем в мое: 
присутствии. Личность его установлена.
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Зарегистрировано в реестре за № о
Взыскано по тарифу: 100 руб. \
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Соединенные Штаты Америки)



Просим Вас дополнить технический документ производителя на медицинское 
изделие: Имплантат костный синтетический MUG следующей информацией и считать её 
приоритетной:
Просим Вас далее везде по тексту считать верным:

4. Техническая спецификация 
Материалы:
Таблица 1. Материалы, из которого изготовлено изделие и вид контакта.
Наименование Материал Вид контакта
Вакуумная 
миска с 
аксессуарами

Пластик АБС (CYCOLAC EX58F) 
Краситель В 1 (White).

Опосредованный 
контакт с 
неповрежденной кожей

Игла Игла: нержавеющая сталь (100%, марка стали 
X5CrNil8-10 A1SI304).
Коннектор и порт инъекционный: пластик АБС 
(марка: CYCOLAC EX58F).
Краситель В75 (Green).
Краситель В8 (Blue).

Кратковременный 
контакт с внутренней 
средой организма

Порошок 
сульфата 
кальция и 
фосфата кальция 
(81 % от общего 
веса набора)

Контейнер: Медицинское стекло (марка НС-1) 
Крышка контейнера: Краситель В6 (Black).
Сульфат кальция полугидрат фармацевтической 
чистоты (СКП) CAS # 7778-18-9 -  74,9% 
Бета-трикальций фосфат (Р-ТКФ) CAS # 7758-87-4 - 
18,3%
Монокальцийфосфат моногидрат (МКФМ) CAS # 
7758-23-8 -  6,7%
Сульфата кальция дигидрат фармацевтической 
чистоты (СКД) CAS # 7778-18-9 -  0,1%

Постоянный контакт с 
внутренней средой 
организма

Раствор 
гликолевой 
кислоты (19 % 
от общего веса 
набора)

Контейнер: Медицинское стекло (марка НС-1) 
Крышка контейнера - краситель В6 (Black).
Вода CAS # 7732-18-5 -  89,4 %
Еликолевая кислота высокой степени очистки CAS # 
79-14-1 -4,6%
Раствор гидроксида натрия высокой степени 
очистки CAS # 1310-73-2 -  6,0%

Постоянный контакт с 
внутренней средой 
организма

Трубка
вакуумная

термоэластопласт (ТРЕ), состоящий из 
полипропилена CAS# 9003-07-0 и 
стиролэтиленбутилен-стирола ABL-1210;

Опосредованный 
контакт с 
неповрежденной кожей

Шприц Пластик АБС (CYCOLAC EX58F) 
Краситель В8 (Blue).
Ерадуировка - Краситель В6 (Black).

Опосредованный 
контакт с 
неповрежденной кожей

Колпачок для Пластик АБС (CYCOLAC EX58F) Опосредованный



шприца Краситель В 155 (Red). контакт с 
неповрежденной кожей

Лопатка Пластик АБС (CYCOLAC EX58F) 
Краситель В 1 (White).

Опосредованный 
контакт с 
неповрежденной кожей

Разъем для 
шприца

Пластик АБС (CYCOLAC EX58F) Опосредованный 
контакт с 
неповрежденной кожей

Индивидуальная
упаковка

Изоляционная пленка , Tyvek 1059В; Кратковременный 
контакт с 
неповрежденной кожей

Картонная
коробка

Картон Кратковременный 
контакт с 
неповрежденной кожей

Таблица 3. Описание изделия
Таблица 3.1 Описание имплантата костного синтетического для минимально-инвазивного 
введения MIIG: 84000411 (MUG 115).

№ Наиме Коли
нован честв
ие о, шт

1 Шприц 
30 мл

1

2 Колпач 1
ок для
шприц
а

Изображение Назначение Технические параметры

Для введения Объем: 30 мл ± 1 %
К О С Т Н О Г О Масса: 37 г ± 1 %
имплантата Градуировка: каждый 1 мл 

Тип наконечника -  Луер-лок:
Наружный 0  10,6 мм ± 1 %
Внутренний 0  8,0 мм ± 1 %
Шаг резьбы (Р) 2,4 мм ± 1 %
Максимальное усилие нажатия поршня для 
выталкивания имплантата, не более -  3 Н ± 
1 %

Колпачок 1.5x1.5мм ± 1 %
герметично
закрывает
шприц.

Вес 0,95 г ± 1 %



№ Наиме
нован
ие
Игла,
10 см 
Игла, 6 
см

Лопатк
а

Флако
н с
порош
кообра
зным
вещест
вом

Коли 
честв 
о, шт

Изображение Назначение

Для введения
костного
имплантата

Служит для
набирания
небольших
количеств
порошка
перетирания
Изделие 
предназначено 
для бережного 
заполнения 
костных пустот 
или отверстий 
в скелете

Технические параметры

Синяя игла: 
размер иглы: 8Са
Внешний диаметр: ^
4,1656-4,2164 мм ^10^
Внутренний диаметр: 3,3528 - 3,5052 мм 
Длина: 101,6 мм ± 1 %
Твердость по Роквеллу: 52-54 ИКС 
Угол заточки: - 15 градусов +/- 1.5 
Прочность соединения головки и трубки 
иглы: не менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления рабочей части не 
более 0.03 мм ± 1%
Шероховатость не более Яа 2.5мкм 
Зеленая игла:
Размер: 1Юа,
Внешний диаметр: 3.0226-3.0734 мм 
Внутренний диаметр: 2.3368-2.4384 мм 
Длина: 63, 5 мм, ± 1 %
Твердость по Роквеллу: 52-54 НЯС 
Угол заточки: - 15 градусов +/- 1.5 
Прочность соединения головки и трубки 
иглы: не менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления рабочей части не 
более 0.03 мм ± 1%
Шероховатость не более Яа 2.5мкм
Длина 165 мм ± 2 мм

Характеристики порошка:
Масса порошка 35 г ± 1 %
Средний размер частиц от 12,0 до 23.5 мкм 
Характеристики тары:
Масса флакона 117 г ± 1 %
Объем флакона 64 мл ± 1 %
Размеры флакона, мм (ДхШхВ). ± 1 %: 
39x39x86,6
Вид укупорочного средства: крышка
винтовая с предохрани-тельным кольцом 
Размеры крышки, мм, ± 1 %: 0  30,2, высота 
12,2 мм
Масса крышки 4,8 г ± 1 %
Крутящий момент при открывании 2 Н-м



№

ие

Наиме
нован

Коли 
честв 
о, шт

Изображение Назначение Технические параметры

Флако
н с
жидкое
тью
для
смеши
вания

1 Для
разбавления
порошка
сульфата
кальция
фосфота
кальция

Масса флакона с жидкостью 34,1 г ± 1 % 
Характеристики жидкости:
Объем жидкости 8.75 мл ± I % 
pH жидкости 4.5-7.0 
плотность жидкости 1 г/мл 
Характеристики тары:
Масса флакона 25,6 г ± 1 %
Объем флакона 14,5 мл ± 1 %
Размеры флакона, мм ± 1 %: 0  24,8x60,5 
Вид укупорочного средства: крышка
винтовая с предохрани-тельным кольцом 
Размеры крышки, мм, ± 1 %: 0  23,2x11,5 
Масса крышки 3,3 г ± 1 %
Крутящий момент при открывании 2 Н-м

Таблица 3.2 Описание имплантата костного синтетического для минимально-инвазивного 
введения MI1G: 84ММ0411 (MINI MUG 115).

№ Наимен
ование

Шприц, 
10 мл

Колпач 
ок для 
шприца

Игла, 10 
см
Игла, 6 
см

Колич
ество,
шт

Изображение Назначение Технические параметры

Для введения 0бъем: 10 мл ± 1 %
К О С Т Н О Г О Масса: 27 г ± 1 %
имплантата Градуировка: каждые 2 мл 

Тип наконечника -  Луер-лок: 
Наружный 0  10,6 мм ± 1 % 
Внутренний 0  8,0 мм ± 1 %
Шаг резьбы (Р) 2,4 мм ± 1 %, 
Максимальное усилие нажатия 
поршня для выталкивания 
имплантата, не более -  3 Н ± 1 %

Колпачок 1.5x1.5мм ± 1 %
герметично
закрывает
шприц.

Вес 0,95 г ± 1 %

Для введения Синяя игла:
К О С Т Н О Г О размер иглы: 80а
имплантата Внешний диаметр:

4,1656 -4,2164 мм
Внутренний диаметр: 3,3528 - 3,5052 
мм
Длина: 101,6 см ± 1 %
Твердость по Роквеллу: 52-54 НКС 
Угол заточки: - 15 градусов +/- 1.5 
Прочность соединения головки и



№ Наимен
ование

Колич
ество,
шт

Изображение Назначение Технические параметры

Лопатка

Флакон
с
порошк
ообразн
ым
веществ
ом

трубки иглы: не менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления рабочей части 
не более 0.03 мм ± 1 % 
Шероховатость не более Ка 2.5мкм

Зеленая игла:
Размер: 1Ша,
Внешний диаметр: 3.0226-3.0734 мм 
Внутренний диаметр: 2.3368-2.4384 
мм
Длина: 63, 5 мм, ± 1 %
Твердость по Роквеллу: 52-54 НЯС 
Угол заточки: - 15 градусов +!- 1.5 
Прочность соединения головки и 
трубки иглы: не менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления рабочей части 
не более 0.03 мм ± 1 % 
Шероховатость не более Ка 2.5мкм

Служит для
набирания
небольших
количеств
порошка и
перетирания

Длина 165 мм ± 2 мм

Изделие 
предназначен 
о для
бережного 
заполнения 
костных 
пустот или 
отверстий в 
скелете

Характеристики порошка:
Масса порошка 35 г ± 1 %
Средний размер частиц от 12,0 до 
23.5 мкм
Характеристики тары:
Масса флакона 117 г ± 1 %
Объем флакона 64 мл ± 1 %
Размеры флакона, мм (ДхШхВ). ± 1 
%: 39x39x86,6
Вид укупорочного средства: крышка 
винтовая с предохрани-тельным 
кольцом
Размеры крышки, мм, ± 1 %: 0  30,2 
мм, высота 12,2 мм 
Масса крышки 4,8 г ± 1 %
Крутящий момент при открывании 
2 Н-м



№ Наимен
ование

шт

Колич
ество,

Изображение Назначение Технические параметры

i
Флакон
с
жидкост 
ью для 
смешив 
ания

Для
разбавления
порошка
сульфата
кальция I
фосфота
кальция

Масса флакона с жидкостью 34,1 г ± 
1 %
Характеристики жидкости:
Объем жидкости 8.75 мл ± 1 % 
pH жидкости 4.5-7.0 
плотность жидкости 1 г/мл 
Характеристики тары:
Масса флакона 25,6 г ± 1 %
Объем флакона 14,5 мл ± 1 % 
Размеры флакона, мм ± 1 %: 0
24,8x60,5
Вид укупорочного средства: крышка 
винтовая с предохрани-тельным 
кольцом
Размеры крышки, мм, ± 1 %: 0  
23,2x11,5
Масса крышки 3,3 г ± 1 %
Крутящий момент при открывании 
2 Н-м

Таблица 3.3 Описание имплантата костного синтетического для минимально-инвазивного 
введения MIIG: 84XS0405 (MIIG ХЗ 5 см^).
№ Наиме Количе Изображение Назначение Технические параметры

новани ство,
е шт

1 Шприц, 1 Для введения 0бъем: 10 мл
10 мл костного 1 Масса: 27 г ± 1 %

имплантата Градуировка: каждые 2 мл 
Тип наконечника -  Луер-лок: 
Наружный 0  10,6 мм ± 1 % 
Внутренний 0  8,0 мм ± 1 %
Шаг резьбы (Р) 2,4 мм ± 1 % 
Максимальное усилие нажатия 
поршня для выталкивания 
имплантата, не более -  3 Н ± 1 %

2 Колпач 1 Колпачок 1.5x1.5мм ± 1 %
ок для

ч m герметично Вес 0,95 г ± 1 %
шприца 1 закрывает

■ И шприц.



№ Наиме
новани
е
Игла, 
10 см 
Игла, 
см

Вакуум
ная
миска с
аксессу
арами

Количе
ство,
шт

Изображение

Аксессуары: 
Трубка вакуумная

Назначение

Для введения
костного
имплантата

Предназначе 
на для
смешивания 
раствора 
гликолевой 
кислоты и 
порошка 
сульфата 
кальция 
фосфата 
кальция

и

Технические параметры

Синяя игла: 
размер иглы: 80а 
Внешний диаметр:
4,1656-4,2164 мм
Внутренний диаметр: 3,3528 - 3,5052 
мм
Длина: 101,6 см ± 1 %
Твердость по Роквеллу: 52-54 НЯС 
Угол заточки: - 15 градусов +/- 1.5 
Прочность соединения головки и 
трубки иглы: не менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления рабочей части 
не более 0.03 мм ± 1% 
Шероховатость не более Яа 2.5мкм 
Зеленая игла:
Размер: 11Са,
Внешний диаметр: 3.0226-3.0734 мм 
Внутренний диаметр: 2.3368-2.4384 
мм
Длина: 63, 5 мм, ± 1 %
Твердость по Роквеллу: 52-54 НЯС 
Угол заточки: - 15 градусов +/- 1.5 
Прочность соединения головки и 
трубки иглы: не менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления рабочей части 
не более 0.03 мм ± 1 % 
Шероховатость не более Яа 2.5мкм
Объем (для смешивания): 80 куб.см. 
±  1 %
Масса: 125 г ± 1 %
Диаметр ( часть для смешивания): 
110 мм ± 1 %
Высота: 100 мм± 1 %
Величина вакуума: -74,5 кПа (-558.8 
мм рт.ст.)
Тип дистального и проксимального 
концов: Луер соединение 
Длина: 233,7 см± 1 %
Масса: 47 г, ± 1 %
Внешний диаметр: 6 мм, ± 1 % 
Внутренний диаметр:4 мм± 1 %



4

е

Наиме
новани

Флакон
с
порошк
ообразн
ым
веществ
ом

шт

Количе
ство,

Изображение Назначение

Изделие 
предназначен 
о для
бережного 
заполнения 
костных 
пустот или 
отверстий в 
скелете

Технические параметры

Характеристики порошка:
Масса порошка 35 г ± 1 %
Средний размер частиц от 12,0 до 16 
мкм
Характеристики тары:
Масса флакона 117 г ± 1 %
Объем флакона 64 мл ± 1 %
Размеры флакона, мм (ДхШхВ). ± 1 
%: 39x39x86,6
Вид укупорочного средства: крышка 
винтовая с предохрани-тельным 
кольцом
Размеры крышки, мм, ± 1 %: 0  30,2 
мм, высота 12,2 мм 
Масса крышки 4,8 г ± 1 %
Крутящий момент при открывании 
2 Н-м

Флакон
с
жидкое 
тью для 
смешив 
ания

Для
разбавления
порошка
сульфата
кальция
фосфота
кальция

Масса флакона с жидкостью 34,1 г ± 
1 %
Характеристики жидкости:
Объем жидкости 8.75 мл ± 1 % 
pH жидкости 5.0-7.о 
плотность жидкости 1 г/мл 
Характеристики тары:
Масса флакона 25,6 г ± 1 %
Объем флакона 14,5 мл ± 1 % 
Размеры флакона, мм ± 1 %: 0
24,8x60,5
Вид укупорочного средства: крышка 
винтовая с предохрани-тельным 
кольцом
Размеры крышки, мм, ± 1 %: 0  
23,2x11,5
Масса крышки 3,3 г ± 1 %
Крутящий момент при открывании 
2 Н-м

Таблица 3.4 Описание имплантата костного синтетического для минимально-инвазивного 
введения MIIG: 84XSIN05 (M1IG ХЗ 5 см^).



№ Наимен
ование

Шприц, 
10 мл

Колпачо 
к для 
шприца

Игла, 1 о 
см
Игла, 6 
см

шт

Количе
ство,

Изображение Назначение

Для введения
костного
имплантата

Колпачок
герметично
закрывает
шприц.

Для введения
костного
имплантата

Технические параметры

Объем: 10 мл 
Масса; 27 г ± 1 %
Градуировка: каждые 2 мл 
Тип наконечника -  Луер-лок: 
Наружный 0  10,6 мм ± 1 % 
Внутренний 0  8,0 мм ± 1 %
Шаг резьбы (Р) 2,4 мм ± 1 % 
Максимальное усилие нажатия 
поршня для выталкивания 
имплантата, не более -  3 Н ± 1 %
1.5x1.5мм ± 1 % 
Вес 0,95 г ± 1 %

Синяя игла: 
размер иглы: 80а 
Внешний диаметр;
4,1656-4,2164 мм
Внутренний диаметр; 3,3528 - 3,5052 
мм
Длина: 101,6 см ± 1 %
Твердость по Роквеллу: 52-54 НКС 
Угол заточки: -15 градусов +!- 1.5 
Прочность соединения головки и 
трубки иглы: не менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления рабочей части 
не более 0.03 мм ± 1% 
Шероховатость не более Ка 2.5мкм 
Зеленая игла:
Размер: 1Юа,
Внешний диаметр: 3.0226-3.0734 мм 
Внутренний диаметр: 2.3368-2.4384 
мм
Длина: 63, 5 мм, ± 1 %
Твердость по Роквеллу; 52-54 ИКС 
Угол заточки: - 15 градусов +!- 1.5 
Прочность соединения головки и 
трубки иглы; не менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления рабочей части 
не более 0.03 мм ± 1 % 
Шероховатость не более Ка 2.5мкм



Наймем
ование

Вакуумн 
ая миска 
с
аксессуа
рами

Флакон
с
порошко
образны
м
веществ
ом

Количе
ство,
шт

Изображение

Аксессуары: 
Трубка вакуумная

Назначение Технические параметры

Предназначе Объем (для смешивания): 80 куб.см.
на для ± 1 %
смешивания Масса: 125 г ± 1 %
раствора Диаметр ( часть для смешивания):
гликолевой 110 мм ± 1 %
кислоты и Высота: 100 мм± 1 %
порошка Величина вакуума: -74,5 кПа (-558.8
сульфата мм рт.ст.)
кальция и
фосфата
кальция

Тип дистального и проксимального 
концов: Луер соединение

Длина: 233,7 см± 1 %
Масса: 47 г, ± 1 %
Внешний диаметр: 6 мм, ± 1 % 
Внутренний диаметр:4 мм± 1 %

Изделие Характеристики порошка:
Предназначен Масса порошка 35 г ± 1 %
О для Средний размер частиц от 12,0 до 16
бережного мкм
заполнения Характеристики тары:
костных Масса флакона 117 г ± 1 %
пустот или Объем флакона 64 мл ± 1 %
отверстий в Размеры флакона, мм (ДхШхВ). ± 1
скелете %: 39x39x86,6

Вид укупорочного средства: крышка 
винтовая с предохрани-тельным 
кольцом
Размеры крышки, мм, ± 1 %: 0  30,2 
мм, высота 12,2 мм 
Масса крышки 4,8 г ± 1 %
Крутящий момент при открывании
2 Н - М



№ Наймем
ование

Флакон
с
жидкост 
ью для 
смешива 
ния

Количе
ство,
шт
1

Изображение Назначение

Для
разбавления
порошка
сульфата
кальция I
фосфота
кальция

Технические параметры

Масса флакона с жидкостью 34,1 г ± 
1 %
Характеристики жидкости:
Объем жидкости 8.75 мл ± 1 % 
pH жидкости 5.0-7.0 
плотность жидкости 1 г/мл 
Характеристики тары:
Масса флакона 25,6 г ± I %
Объем флакона 14,5 мл ± 1 % 
Размеры флакона, мм ± 1 %: 0
24,8x60,5
Вид укупорочного средства: крышка 
винтовая с предохрани-тельным 
кольцом
Размеры крышки, мм, ± 1 %: 0  
23,2x11,5
Масса крышки 3,3 г ± 1 %
Крутящий момент при открывании 
2 Н-м

Таблица 3.5 Описание имплантата костного синтетического для минимально-инвазивного 
введения MIIG: 84XS0415 (M1IG ХЗ 15 см^).
№ Наиме

новани
е
Шприц, 
30 мл

Колпач 
ок для 
шприца

Колич
ество,
шт
1

Изображение Назначение

Для введения
костного
имплантата

Колпачок
герметично
закрывает
шприц.

Технические параметры

0бъем:30 мл 
Масса: 37 г ± 1 %
Градуировка: каждый 1 мл 
Тип наконечника -  Луер-лок: 
Наружный 0  10,6 мм ± 1 % 
Внутренний 0  8,0 мм ± 1 %
Шаг резьбы (Р) 2,4 мм ± 1 % 
Максимальное усилие нажатия 
поршня для выталкивания 
имплантата, не более -  3 Н ± 1 %
1.5x1.5мм ± 1 % 
Вес 0,95 г±  1 %



№

е

Наиме
новани

Игла,
10 см 
Игла, 6 
см

Вакуум
ная
миска с 
аксессу 
арами

шт

Колич
ество,

Изображение

Аксессуары: 
Трубка вакуумная

Назначение

Для введения
костного
имплантата

Предназначе
на для
смешивания
раствора
гликолевой
кислоты и
порошка
сульфата
кальция и
фосфата
кальция

Технические параметры

Синяя игла: 
размер иглы: 80а 
Внешний диаметр:
4,1656 -4,2164 мм
Внутренний диаметр: 3,3528 - 3,5052 
мм
Длина: 101,6 см ± 1 %
Твердость по Роквеллу: 52-54 ИКС 
Угол заточки: - 15 градусов -I-/- 1.5 
Прочность соединения головки и 
трубки иглы: не менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления рабочей части 
не более 0.03 мм ± 1% 
Шероховатость не более Яа 2.5мкм

Зеленая игла:
Размер: 1Юа,
Внешний диаметр: 3.0226-3.0734 мм 
Внутренний диаметр: 2.3368-2.4384 
мм
Длина: 63, 5 мм, ± 1 %
Твердость по Роквеллу: 52-54 НЯС 
Угол заточки: - 15 градусов +/- 1,5 
Прочность соединения головки и 
трубки иглы: не менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления рабочей части 
не более 0.03 мм ± 1 % 
Шероховатость не более Яа 2.5мкм
Объем (для смешивания): 80 куб.см.
±  1 %

Масса: 125 г ± 1 %
Диаметр ( часть для смешивания): 
110 мм ± 1 %
Высота: 100 мм± 1 %
Величина вакуума: -74,5 кПа (-558.8 
мм рт.ст.)

Тип дистального и проксимального 
концов: Луер соединение

Длина: 233,7 см± 1 %
Масса: 47 г, ± 1 %
Внешний диаметр: 6 мм, ± 1 % 
Внутренний диаметр:4 мм± 1 %



№ Наиме
новани
е

Флакон
с
порошк
ообраз
ным
вещест
вом

Флакон
с
жидкое 
тью для 
смешив 
ания

Колич
ество,
шт

Изображение Назначение

Изделие 
предназначен 
о для
бережного 
заполнения 
костных 
пустот или 
отверстий в 
скелете

Для
разбавления
порошка
сульфата
кальция I

фосфота
кальция

Технические параметры

Характеристики порошка:
Масса порошка 35 г ± 1 %
Средний размер частиц от 12,0 до 16 
мкм
Характеристики тары:
Масса флакона 117 г ± 1 %
Объем флакона 64 мл ± 1 %
Размеры флакона, мм (ДхШхВ). ± 1 
%: 39x39x86,6
Вид укупорочного средства: крышка 
винтовая с предохрани-тельным 
кольцом
Размеры крышки, мм, ± 1 %: 0  30,2 
мм, высота 12,2 мм 
Масса крышки 4,8 г ± 1 %
Крутящий момент при открывании 
2 Н-м
Масса флакона с жидкостью 34,1 г ± 
1 %

Характеристики жидкости:
Объем жидкости 8.75 мл ± 1 % 
pH жидкости 5.0-7.о 
плотность жидкости 1 г/мл 
Характеристики тары:
Масса флакона 25,6 г ± 1 %
Объем флакона 14,5 мл ± 1 % 
Размеры флакона, мм ± 1 %: 0
24,8x60,5
Вид укупорочного средства: крышка 
винтовая с предохрани-тельным 
кольцом
Размеры крышки, мм, ± 1 %: 0  
23,2x11,5
Масса крышки 3,3 г ± 1 %
Крутящий момент при открывании 
2 Н-м

Таблица 3.6 Описание имплантата костного синтетического для минимально-инвазивного 
введения MIIG: 84XSIN15 (MUG ХЗ).



№ Наиме
новани
е
Шприц, 
30 мл

Колпач 
ок для 
шприца

Игла,
10 см 
Игла, 6 
см

Количе
ство,
шт
1

Изображение Назначе
ние

Технические параметры

Объем; 30 мл 
Масса: 37 г ± 1 %
Градуировка: каждый 1 мл 
Тип наконечника -  Луер-лок: 
Наружный 0  10,6 мм ± 1 % 
Внутренний 0  8,0 мм ± 1 %
Шаг резьбы (Р) 2,4 мм ± 1 % 
Максимальное усилие нажатия 
поршня для выталкивания 
имплантата, не более -  3 Н ± 1 % 
1.5x1.5мм ± 1 %
Вес 0,95 г ± 1 %

Синяя игла: 
размер иглы: 8Са 
Внешний диаметр:
4,1656-4,2164 мм
Внутренний диаметр: 3,3528 -
3,5052 мм
Длина: 101,6 см ± 1 %
Твердость по Роквеллу: 52-54
н к с
Угол заточки: - 15 градусов +/- 1.5 
Прочность соединения головки и 
трубки иглы: не менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления рабочей части 
не более 0.03 мм ± 1% 
Шероховатость не более Ра 2.5мкм 
Зеленая игла:
Размер: ИОа,
Внешний диаметр: 3.0226-3.0734 
мм
Внутренний диаметр: 2.3368-
2.4384 мм
Длина: 63, 5 мм, ± 1 %
Твердость по Роквеллу; 52-54 
НЯС
Угол заточки: - 15 градусов +/- 1.5 
Прочность соединения головки и 
трубки иглы: не менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления рабочей части 
не более 0.03 мм ± 1 % 
Шероховатость не более Яа 2.5мкм



№ Наиме
новани
е
Вакуум
ная
миска с
аксессу
арами

Флакон
с
порошк
ообразн
ым
веществ
ом

Количе
ство,
шт
1

Изображение

Аксессуары: 
Трубка вакуумная

Назначе
ние

Предназ
начена
для
смешива
ния
раствора
гликолев
ой
кислоты
и
порошка
сульфата
кальция
и
фосфата
кальция

Изделие
предназ
начено
для
бережно

Технические параметры

Объем (для смешивания): 
куб.см. ± 1 %
Масса: 125 г ± 1 %
Диаметр ( часть для смешивания): 
110 мм ± 1 %
Высота: 100 мм± 1 %
Величина вакуума: -74,5 кПа (-
558.8 мм рт.ст.)

Тип дистального и
проксимального концов: Луер
соединение

Длина: 233,7 см± 1 %
Масса: 47 г, ± 1 %
Внешний диаметр: 6 мм, ± 1 % 
Внутренний диаметр:4 мм± 1 %

Характеристики порошка:
Масса порошка 35 г ± 1 %
Средний размер частиц от 12,0 до 
16 мкм
Характеристики тары:
Масса флакона 117 г ± 1 %
Объем флакона 64 мл ± 1 % 
Размеры флакона, мм (ДхШхВ). ±
1 %: 39x39x86,6
Вид укупорочного средства: 
крышка винтовая с предохрани­
тельным кольцом
Размеры крышки, мм, ± 1 %: 0  
30,2, высота 12,2 мм 
Масса крышки 4,8 г ± 1 % 
Крутящий момент при открывании
2 Н-м



Количе
ство,
шт

Изображение Назначе
ние

Технические параметры

1 Для
разбавле
ния
порошка
сульфата
кальция
и
фосфота
кальция

Масса флакона с жидкостью 34,1 г
± 1 %
Характеристики жидкости:
Объем жидкости 8.75 мл ± 1 % 
pH жидкости 5.0-7.0 
плотность жидкости I г/мл 
Характеристики тары:
Масса флакона 25,6 г ± 1 %
Объем флакона 14,5 мл± 1 % 
Размеры флакона, мм ± 1 %: 0
24,8x60,5 мм
Вид укупорочного средства; 
крышка винтовая с предохрани­
тельным кольцом
Размеры крышки, мм, ± 1 %: 0  
23,2x11,5
Масса крышки 3,3 г ± 1 % 
Крутящий момент при открывании 
2 Н-м

Таблица 3.7 Описание имплантата костного синтетического для минимально-инвазивного 
введения MUG повышенной вязкости (с увеличенным временем приготовления): 84SS0415 
(M1IG ХЗ HI V ise  15 см^).
№ Наиме

новани
е
Шприц, 
30 мл

Колич
ество,
шт
1

Изображение Назначе
ние

Технические параметры

Для 0бъем:30 мл
введения Масса: 37 г ± 1 %
костного Градуировка: каждый 1 мл
имплант Тип наконечника -  Луер-лок:
ата Наружный 0  10,6 мм ± 1 % 

Внутренний 0  8,0 мм ± 1 %
Шаг резьбы (Р) 2,4 мм ± 1 % 
Максимальное усилие нажатия 
поршня для выталкивания 
имплантата, не более -  3 Н ± 1 %

Для 0бъем: 3 мл
введения Масса: 17 г ± 1 %

1 костного Градуировка: каждый 1 мл
1 имплант Тип наконечника -  Луер-лок:

ата Наружный 0  10,6 мм ± 1 % 
Внутренний 0  8,0 мм ± 1 %
Шаг резьбы (Р) 2,4 мм ± 1 % 
Максимальное усилие нажатия 
поршня для выталкивания 
имплантата, не более -  3 Н ± 1 %

Шприц,
3 мл



\

№ Наиме
новани
е

Колич
ество,
шт

Разъем
для
шприца

Игла,
10 см 
Игла, 6 
см

Изображение Назначе
ние

Служит
для
подключ
ения
шприца

Для
введения
костного
имплант
ата

Технические параметры

Диаметр 0.5 мм ± 1 %

Синяя игла: 
размер иглы: 80а 
Внешний диаметр:
4,1656 - 4,2164 мм
Внутренний диаметр: 3,3528 -
3,5052 мм
Длина: 101,6 см ± 1 %
Твердость по Роквеллу: 52-54
?ЖС
Угол заточки: - 15 градусов +/- 1.5 
Прочность соединения головки и 
трубки иглы: не менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления рабочей части 
не более 0.03 мм ± 1% 
Шероховатость не более Ка 2.5мкм

Зеленая игла:
Размер: 1Юа,
Внешний диаметр: 3.0226-3.0734 
мм
Внутренний диаметр: 2.3368-
2.4384 мм
Длина: 63, 5 мм, ± 1 %
Твердость по Роквеллу: 52-54
ИКС
Угол заточки: - 15 градусов +/- 1.5 
Прочность соединения головки и 
трубки иглы: не менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления рабочей части 
не более 0.03 мм ± 1 % 
Шероховатость не более Ка 2.5мкм



№ Наиме
новани
е

Колич
ество,
шт

Вакуум
ная
миска с 
аксессу 
арами

Флакон
с
порошк
ообразн
ым
вещест
вом

1

Изображение

Аксессуары: 
Трубка вакуумная

Назначе
ние

Технические параметры

Предназ Объем (для смешивания): 80
начена куб.см. ± 1 %
для Масса: 125 г ± 1 %
смешива Диаметр ( часть для смешивания):
ния 110 мм ± 1 %
раствора Высота: 100 мм± 1 %
гликолев Величина вакуума: -74,5 кПа (-
ой
кислоты

558.8 мм рт.ст.)

порошка
сульфата Тип дистального и
кальция проксимального концов: Луер
и
фосфата

соединение

кальция Длина: 233,7 см± 1 %
Масса: 47 г, ± 1 %
Внешний диаметр: 6 мм, ± 1 % 
Внутренний диаметр:4 мм± 1 %

Изделие Характеристики порошка:
предназ Масса порошка 35 г ± 1 %
начено Средний размер частиц от 12,0 до
для 16 мкм
бережно Характеристики тары:
го Масса флакона 117 г ± 1 %
заполне Объем флакона 64 мл ± 1 %
ния Размеры флакона, мм (ДхШхВ). ±
костных 1 %: 39x39x86,6
пустот Вид укупорочного средства:
или крышка винтовая с предохрани-
отверсти тельным кольцом
й в Размеры крышки, мм, ± 1 %: 0
скелете 30,2х 12,2

Масса крышки 4,8 г ± 1 % 
Крутящий момент при открывании 
2 Н-м



№ Наиме
новани
е

Колич
ество,
шт

Изображение Назначе
ние

Технические параметры

Флакон
с
жидкое 
тью для 
смешив 
ания

1 Для
разбавле
ния
порошка
сульфата
кальция
и
фосфота
кальция

Масса флакона с жидкостью 34,1 г 
±  1 %
Характеристики жидкости: 
Объем жидкости 8.75 мл ± 1 % 
pH жидкости 5.0-7.0 
плотность жидкости 1 г/мл 
Характеристики тары:
Масса флакона 25,6 г ± 1 %
Объем флакона 14,5 мл ± 1 % 
Размеры флакона, мм ± 1 %: 0
24,8x60,5
Вид укупорочного средства: 
крышка винтовая с предохрани­
тельным кольцом
Размеры крышки, мм, ± 1 %: 0  
23,2x11,5
Масса крышки 3,3 г ± 1 % 
Крутяший момент при открывании 
2 Н-м

Таблица 3.8 Описание имплантата костного синтетического для минимально-инвазивного 
введения MUG повышенной вязкости (с увеличенным временем приготовления): 84SS1N15 
(MUG ХЗ HI Vise 15 см^).
№ Наиме

новани
е
Шприц, 
30 мл

Количе
ство,
шт
1

Изображение Назначение

Для введения
костного
имплантата

Технические параметры

0бъем: 30 мл 
Масса: 37 г ± 1 %
Градуировка: каждый 1 мл 
Тип наконечника -  Луер-лок: 
Наружный 0  10,6 мм ± 1 % 
Внутренний 0  8,0 мм ± 1 %
Шаг резьбы (Р) 2,4 мм ± 1 % 
Максимальное усилие нажатия 
поршня для выталкивания 
имплантата, не более -  3 Н ± 1 %

Шприц,
3 мл

Для введения
костного
имплантата

0бъем: 3 мл 
Масса: 17 г ± 1 %
Градуировка: каждый 1 мл 
Тип наконечника -  Луер-лок: 
Наружный 0  10,6 мм ± 1 % 
Внутренний 0  8,0 мм ± 1 %
Шаг резьбы (Р) 2,4 мм ± 1 % 
Максимальное усилие нажатия 
поршня для выталкивания 
имплантата, не более -  3 Н ± 1 %



Количе
ство,
шт

Изображение Назначение Технические параметры

Служит для
подключения
шприца

Диаметр 0.5 мм ± 1 %1

Игла, 
10 см 
Игла, 
см

Для введения
костного
имплантата

Синяя игла; 
размер иглы: 8Са 
Внешний диаметр:
4,1656-4,2164 мм
Внутренний диаметр: 3,3528 -
3,5052 мм
Длина: 101,6 см ± 1 %
Твердость по Роквеллу: 52-54
н я с
Угол заточки: - 15 градусов +!- 1.5 
Прочность соединения головки и 
трубки иглы: не менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления рабочей части 
не более 0.03 мм ± 1% 
Шероховатость не более Яа 
2.5мкм

Зеленая игла:
Размер: 1 Юа,
Внешний диаметр: 3.0226-3.0734 
мм
Внутренний диаметр: 2.3368-
2.4384 мм
Длина: 63, 5 мм, ± 1 %
Твердость по Роквеллу; 52-54
н а с
Угол заточки: - 15 градуеов +/- 1.5 
Прочность соединения головки и 
трубки иглы: не менее 17,5 Н-м 
Радиуе притупления рабочей чаети 
не более 0.03 мм ± 1 % 
Шероховатость не более Яа 
2.5мкм



№ Наиме
новани
е
Вакуум
ная
миска с 
аксессу 
арами

Флакон
с
порошк
ообразн
ым

вещест
вом

Количе
ство,
шт

Изображение

Аксессуары: 
Трубка вакуумная

Назначение

Предназначена
для
смешивания
раствора
гликолевой
кислоты и
порошка
сульфата
кальция и
фосфата
кальция

Изделие 
предназначено 
для бережного 
заполнения 
костных пустот 
или отверстий 
в скелете

Технические параметры

Объем (для смешивания): 
куб.см. ± 1 %
Масса: 125 г ± 1 %
Диаметр ( часть для смешивания): 
110 мм ± 1 %
Высота: 100 мм± 1 %
Величина вакуума: -74,5 кПа (-
558.8 мм рт.ст.)

Тип дистального и
проксимального концов: Луер
соединение

Длина: 233,7 см± 1 %
Масса: 47 г, ± 1 %
Внешний диаметр: 6 мм, ± 1 % 
Внутренний диаметр:4 мм± 1 %

Характеристики порошка:
Масса порошка 35 г ± 1 %
Средний размер частиц от 12,0 до 
16 мкм
Характеристики тары:
Масса флакона 117 г ± 1 %
Объем флакона 64 мл ± 1 % 
Размеры флакона, мм (ДхШхВ). ±
1 %: 39x39x86,6
Вид укупорочного средства: 
крышка винтовая с предохрани­
тельным кольцом
Размеры крышки, мм, ± 1 %: 0  
30,2 мм, высота 12,2 мм 
Масса крышки 4,8 г ± 1 % 
Крутящий момент при открывании
2 Н-м



Количе
ство,
шт

Изображение Назначение Технические параметры

Для
разбавления
порошка
сульфата
кальция
фосфота
кальция

Масса флакона с жидкостью 34,1 г
± 1 %
Характеристики жидкости: 
Объем жидкости 8.75 мл ± 1 % 
pH жидкости 5.0-7.0 
плотность жидкости 1 г/мл 
Характеристики тары:
Масса флакона 25,6 г±  1 %
Объем флакона 14,5 мл ± 1 % 
Размеры флакона, мм ± 1 %: 0
24,8x60,5
Вид укупорочного средства: 
крышка винтовая с предохрани­
тельным кольцом
Размеры крышки, мм, ± 1 %: 0  
23,2x11,5
Масса крышки 3,3 г±  1 % 
Крутяший момент при открывании 
2 Н-м
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упаковки

В компании «Райт Медикал Текнолоджи» (Wright Medical Technology) для упаковки стерильной 
продукции используется двойной барьерный метод защиты. Двойной барьер представляет собой 
герметичную внутреннюю упаковку внутри второй герметичной упаковки в целях обеспечения 
асептического перемещения изделия во время хирургических процедур. Упаковка для защиты 
стерильности биологических продуктов представляет собой внутренний герметичный лоток внутри 
внешнего герметичного лотка и/или внутренний герметичный лоток внутри внешнего герметичного 
пакета.
Используемые для защиты стерильности лотки, крыщки и пакеты являются распространенными в 
медицинской промышленности. Термоформируемые лотки изготавливаются из полиэфира (ПЭТГ) 
различной толщины и герметизируются крышками из материала Tyvek® 1073В. Лотки 
термоформируют различным образом для сохранения целостности и стерильности изделий при



т

транспортировке и хранении. Крышки из материала Tyvek производства компании «ДюПо№| 
(DuPont) изготавливаются из полиэтилена высокой плотности с покрытием. Пакеты, используемые в 
упаковках для защиты стерильности, изготавливаются из полиэфира и материала Tyvek® 1073В.

Обзор конфигураций упаковки
Для защиты стерильности наборов биологических имплантатов, представленных в таблице 1, 
используют 9 (девять) разных конфигураций внутреннего и внешнего стерильного барьера и 2 (два) 
способа стерилизации: электронно-лучевая стерилизация и стерилизация гамма-излучением.

Таблица 1
Артикул Наименование щщшХШ ^ конфигурация

упаковки
84000411 Минимально инвазивный инъекционный имплантат MllG® 

OSTEOSET® 5
84ММ0411 MINI MllG® 115 5
84XS0405 MUG® X3 (5 CM̂) 1
84XS0415 M1IG®X3(15cm̂ ) 1
84XS1N05 MUG® X3 (5 CM̂), только для внешнего рынка 1
84XSIN15 MllG® ХЗ (15 см )̂, только для внешнего рынка 1
84SS0415 M11G® ХЗ (15 см )̂, высоковязкий 1
84SS1N15 M1IG® ХЗ (15 см )̂, высоковязкий, для внешнего рынка 1
84SR4V02 Флакон для таблеток OSTEOSET® XR (2 см )̂ 10
84SR4V05 Флакон OSTEOSET® XR (5 см )̂ 10
84SR4V10 Флакон OSTEOSET® XR (10 см )̂ 10
84SR4820 Флакон для таблеток OSTEOSET® XR (20 см )̂ 10
84SR3001 Инжектор таблеток OSTEOSET® XR (1,25 см ,̂ 1 х 1,25 см"*) 11
84SR4805 Инжектор таблеток OSTEOSET® XR (5 см ,̂ 1 х 5 см )̂ 11
70000401 Заменитель костного трансплантата с тобрамицином 

OSTEOSET® Т (20 см )̂ 10
70000402 Заменитель костного трансплантата с тобрамицином 

OSTEOSET® Т(Юсм^) 10
70000404

OSTEOSET® Т(5см^) 10
1 87SR0404 Инъекционный костный трансплантат PRO-DENSE® (4 см )̂ 7

87SR0410 Инъекционный костный трансплантат PRO-DENSE® (10 см )̂ 7
87SR0420 Инъекционный костный трансплантат PRO-DENSE® (20 см )̂ 7
87SR1N04 Костный трансплантат PRO-DENSE® (4 см"), для внешнего 

рынка 10
87SR1N10 Костный трансплантат PRO-DENSE® (10 см"), для внешнего 

рынка 10
87SRCK15 Инъекционный декомпрессионный набор PRO-DENSE® CORE 

(15 см") 8
86DR0300
86ХС0500

Костный гель ALLOMATRIX® DR (3 см") 4
Специальный костный гель ALLOMATRIX® (5,0 см") 3

86ХС1000 Специальный костный гель ALLOMATRIX® (10,0 см") 2



А р т |ш Наименование им слия Конфигурация
упаковки

860С0500 Губчатый костный гель ALLOMATRIX® (5,0 см )̂ 3
860С1000 Губчатый костный гель ALLOMATRIX® (10,0 см )̂ 3
860С2000 Губчатый костный гель ALLOMATRIX® (20,0 см )̂ 2
86000050 Инъекционный гель ALLOMATRIX® (0,50 см )̂ 4
86000100 Инъекционный гель ALLOMATRIX® (1,0 см )̂ 4
86000500 Инъекционный гель ALLOMATRIX® (5,0 см )̂ 3
86001000 Инъекционный гель ALLOMATRIX® (10,0 см )̂ 3
86002000 Инъекционный гель ALLOMATRIX® (20,0 см )̂ 2
86СР0300 ALLOMATRIX® RCS (3 см )̂ 2
86СР0700 ALLOMATRIX® RCS (7 см’) 2
86СР1200 ALLOMATRIX® RCS (12 см’) 2
86003005 Заменитель костного трансплантата OSTEOSET® 2 (3,0 мм, 5 

см’) 2
86004805 Заменитель костного трансплантата OSTEOSET® 2 (4,8 мм, 5 

см’) 2

Резюме испытаний упаковок на герметичность
Для каждой конфигурации упаковки был определен 1 (один) или несколько продуктов для 
оценки наихудшего случая. Продукты паковали в упаковки с двойным барьером и 
подвергали предусмотренной для них стерилизации. Проводили моделирование реализации 
образцов, после чего их подвергали испытаниям на проникновение красителя и прочность 
соединения. Все образцы упаковки прошли испытания на проникновение красителя 
(целостность). Прочность соединения у всех образцов составляла > 1,0 фунта-силы на 
квадратный дюйм.

Резюме исследований старения
Продукцию с истекшим сроком годности снимали с реализации и изымали со складов 
компании «Райт». Продукты паковали в упаковки с двойным барьером и подвергали 
предусмотренной для них стерилизации. Проводили моделирование реализации образцов, 
после чего их подвергали испытаниям на проникновение красителя, прочность соединения 
и микробным провокационным испытаниям. Все образцы упаковки прошли испытания на 
проникновение красителя (целостность). Прочность соединения у всех образцов 
составляла > 1,0 фунта-силы на квадратный дюйм. Все образцы прошли микробные 
провокационные испытания.



транспортировке и хранении. Крышки из материала Tyvek® производства компании «ДюПон»>  ̂
(DuPont) изготавливаются из полиэтилена высокой плотности с покрытием. Пакеты, используемые в 
упаковках для защиты стерильности, изготавливаются из полиэфира и материала Tyvek® 1073В.

Обзор конфигураций упаковки
Для защиты стерильности наборов биологических имплантатов, представленных в таблице 1, 
используют 9 (девять) разных конфигураций внутреннего и внешнего стерильного барьера и 2 (два) 
способа стерилизации: электронно-лучевая стерилизация и стерилизация гамма-излучением.

Таблица 1
Артикул Наименование изделия HNombHi-vnauH»

ут ш ш ш '
84000411 Минимально инвазивный инъекционный имплантат M11G® 

OSTEOSET® 5
84ММ0411 MINI MUG® 115 5
84XS0405 MUG® ХЗ (5 см )̂ 1
84XS0415 MIIG®X3(15cm") 1
84XSIN05 MUG® ХЗ (5 см )̂, только для внешнего рынка 1
84XSIN15 MIIG® ХЗ (15 см )̂, только для внешнего рынка 1
84SS0415 MIIG® ХЗ (15 см )̂, высоковязкий 1
84SSIN15 MIIG® ХЗ (15 см )̂, высоковязкий, для внешнего рынка 1
84SR4V02 Флакон для таблеток OSTEOSET® XR (2 см )̂ 10
84SR4V05 Флакон OSTEOSET® XR (5 см )̂ 10
84SR4V10 Флакон OSTEOSET® XR (10 см )̂ 10
84SR4820 Флакон для таблеток OSTEOSET® XR (20 см )̂ 10
84SR3001 Инжектор таблеток OSTEOSET® XR (1,25 см ,̂ 1 х 1,25 см )̂ 11
84SR4805 Инжектор таблеток OSTEOSET® XR (5 см ,̂ 1 х 5 см )̂ 11
70000401 Заменитель костного трансплантата с тобрамицином 

OSTEOSET® Т (20 см )̂ 10
70000402 Заменитель костного трансплантата с тобрамицином 

OSTEOSET® Т(Юсм^) 10
70000404 Заменитель костного трансплантата с тобрамицином 

OSTEOSET® Т (5 см )̂ 10
87SR0404 Инъекционный костный трансплантат PRO-DENSE® (4 см )̂ 7
87SR0410 Инъекционный костный трансплантат PRO-DENSE® (10 см )̂ 7
87SR0420 Инъекционный костный трансплантат PRO-DENSE® (20 см )̂ 7
87SR1N04 Костный трансплантат PRO-DENSE® (4 см )̂, для внешнего 

рынка 10
87SR1N10 Костный трансплантат PRO-DENSE® (10 см )̂, для внешнего 

рынка 10
87SRCK15 Инъекционный декомпрессионный набор PRO-DENSE® CORE 

(15 см )̂ 8
86DR0300 Костный гель ALLOMATRIX® DR (3 см )̂ 4
86ХС0500 Специальный костный гель ALLOMATRIX® (5,0 см )̂ 3
86ХС1000 Специальный костный гель ALLOMATRIX® (10,0 см )̂ 2



/ Артикул Наименование изделия Конфигурация
упаковки

860С0500 Губчатый костный гель ALLOMATRIX® (5,0 см )̂ 3
860С1000 Губчатый костный гель ALLOMATRIX® (10,0 см )̂ 3
860С2000 Губчатый костный гель ALLOMATRIX® (20,0 см )̂ 2
86000050 Инъекционный гель ALLOMATRIX® (0,50 см )̂ 4
86000100 Инъекционный гель ALLOMATRIX® (1,0 см )̂ 4
86000500 Инъекционный гель ALLOMATRIX® (5,0 см )̂ 3
86001000 Инъекционный гель ALLOMATRIX® (10,0 см )̂ 3
86002000 Инъекционный гель ALLOMATRIX® (20,0 см )̂ 2
86СР0300 ALLOMATRIX® RCS (3 см )̂ 2
86СР0700 ALLOMATRIX® RCS (7 см )̂ 2
86СР1200 ALLOMATRIX® RCS (12 см )̂ 2
86003005 Заменитель костного трансплантата OSTEOSET® 2 (3,0 мм, 5 

см )̂ 2
86004805 Заменитель костного трансплантата OSTEOSET® 2 (4,8 мм, 5 

см )̂ 2

Резюме испытаний упаковок на герметичность
Для каждой конфигурации упаковки был определен 1 (один) или несколько продуктов для 
оценки наихудшего случая. Продукты паковали в упаковки с двойным барьером и 
подвергали предусмотренной для них стерилизации. Проводили моделирование реализации 
образцов, после чего их подвергали испытаниям на проникновение красителя и прочность 
соединения. Все образцы упаковки прошли испытания на проникновение красителя 
(целостность). Прочность соединения у всех образцов составляла > 1,0 фунта-силы на 
квадратный дюйм.

Резюме исследований старения
Продукцию с истекшим сроком годности снимали с реализации и изымали со складов 
компании «Райт». Продукты паковали в упаковки с двойным барьером и подвергали 
предусмотренной для них стерилизации. Проводили моделирование реализации образцов, 
после чего их подвергали испытаниям на проникновение красителя, прочность соединения 
и микробным провокационным испытаниям. Все образцы упаковки прошли испытания на 
проникновение красителя (целостность). Прочность соединения у всех образцов 
составляла > 1,0 фунта-силы на квадратный дюйм. Все образцы прошли микробные 
провокационные испытания.
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информацией и считать её приоритетной:

Просим Вас далее везде по тексту считать верным:

Техническая спецификация
Таблица 1. Материалы, из которого изготовлено изделие и вид контакта.

Наименование Материал Вид контакта
Вакуумная
миска
аксессуарами

Пластик АБС (CYCOLAC EX58F) 
Краситель В 1 (White).

Опосредованный контакт с 
неповрежденной кожей

Игла Игла: нержавеющая сталь (100%, марка 
сталиХ5Сг№18-10 AISI304).
Коннектор и порт инъекционный: 
пластик АБС (марка: CYCOLAC
EX58F).
Краситель В75 (Green).
Краситель В8 (Blue).

Кратковременный контакт с 
внутренней средой 
организма

Порошок 
сульфата 
кальция и
фосфата кальция 
(81 % от общего 
веса набора)

Контейнер: Медицинское стекло (марка 
НС-1)

Крыщка контейнера: Краситель В6
(Black).
Сульфата кальция полугидрат 
фармацевтической чистоты (СКП) CAS
# 7778-18-9-74,9%
Бета-трикальций фосфат (Р-ТКФ) CAS # 
7758-87-4 - 18,3 %
Монокальцийфосфат моногидрат
(МКФМ) CAS # 7758-23-8 -  6,7% 
Сульфата кальция дигидрат
фармацевтической чистоты (СКД) CAS
# 7778-18-9-0,1%

Постоянный
внутренней
организма

контакт с 
средой

Раствор 
гликолевой 
кислоты (19 % 
от общего веса 
набора)

Контейнер: Медицинское стекло (марка 
НС-1)

Крышка контейнера - краситель В6 
(Black).
Вода CAS # 7732-18-5 -  89,4 %

Постоянный
внутренней
организма

контакт с 
средой



степени очистки CAS # 1310-73-2 -  6,0%

Трубка
вакуумная

термоэластопласт (ТРЕ), состояш;ий из 
полипропилена CAS# 9003-07-0 и 
етиролэтиленбутилен-стирола ABL- 
1210;

Опосредованный контакт с 
неповрежденной кожей

Шприц Пластик АБС (CYCOLAC EX58F) 
Краситель В8 (Blue).
Градуировка - Краситель В6 (Black).

Опосредованный контакт с 
неповрежденной кожей

Колпачок для 
шприца

Пластик АБС (CYCOEAC EX58F) 
Краситель В 155 (Red).

Опоередованный контакт е 
неповрежденной кожей

Лопатка Пластик АБС (CYCOLAC EX58F) 
Краситель В1 (White).

Опосредованный контакт с 
неповрежденной кожей

Разъем для 
шприца

Пластик АБС (CYCOLAC EX58F) Опосредованный контакт е 
неповрежденной кожей

Индивидуальная
упаковка

Изоляционная пленка , Tyvek 1059В; Кратковременный контакт е 
неповрежденной кожей

Картонная
коробка

Картон Кратковременный контакт с 
неповрежденной кожей

Таблица 3. Описание изделия
Таблица 3.1 Описание имплантата костного синтетического для минимально-инвазивного 
введения MIIG: 84000411 (MIIG 115).

№ Наиме
нован
ие

Шприц 
, 30 мл

Кол
ичес
тво,
шт

Изображение Назначе
ние

Технические параметры

Для Объем: 30 мл ± 1 %
введени Масса: 37 г ± 1 %
я Градуировка: каждый 1 мл
костного Тип наконечника -  Луер-
имплант лок:
ата Наружный 0  10,6 мм ± 1 % 

Внутренний 0  8,0 мм ± 1 % 
Шаг резьбы (Р) 2,4 мм ± 1
%
Максимальное усилие 
нажатия поршня для



№ Наиме
нован
ие

Колпач 
ок для 
шприц 
а

Игла,
10 см 
Игла, 6 
см

Кол
ичес
тво,
шт

Изображение Назначе
ние

Колпачо
к
гермети
чно
закрыва
ет
шприц.

Для
введени
я
костного
имплант
ата

Технические парам«

выталкивания импланта« 
не более -  3 Н ± 1 %

1.5x1.5мм ± 1 % 
Вес 0,95 г ± 1 %

Синяя игла: 
размер иглы: 8Са 
Внешний диаметр: 
4,1656-4,2164 мм 
Внутренний диаметр:
3,3528 - 3,5052 мм 
Длина: 101,6 мм ± 1 % 
Твердость по Роквеллу: 
52-54 НЯС
Угол заточки: - 15 градусов 
+/- 1.5
Прочность соединения 
головки и трубки иглы: не 
менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления
рабочей части не более 0.03 
мм ± 1%
Шероховатость не более Ва
2.5мкм
Зеленая игла:
Размер: 11 Са,
Внешний диаметр: 3.0226- 
3.0734 мм
Внутренний диаметр:



Наиме
нован
ие

Кол
ичес
тво,
шт

Изображение Назначе
ние

Технические параметры

Лопатк
а

2.3368-2.4384 мм 
Длина: 63, 5 мм, ± 1 % 
Твердость по Роквеллу: 
52-54 НЯС
Угол заточки: - 15 градусов 
+/- 1.5
Прочность соединения 
головки и трубки иглы: не 
менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления
рабочей части не более 0.03 
мм ± 1%
Шероховатость не более Ка 
2.5мкм

Служит
для
набиран
ИЯ

небольш
их
количес
ТВ

порошка
и
перетир
ания

Длина 165 мм ± 2 мм



№ Наиме
нован
ие

Флако
н с
порош
кообра
зным
вещест
вом

Кол
инее
тво,
шт

Изображение Назначе
ние

Изделие
предназ
начено
для
бережно
го
заполне
ния
костных
пустот
или
отверсти 
й в
скелете

Технические парам

Характ ерист ики порошкщ  
Масса порошка 35 г ± 1 % 
Средний размер частиц от  ̂
12,0 до 23.5 мкм 
Характ ерист ики т ары: 
Масса флакона 117 г ± 1 % 
Объем флакона 64 мл ± 1 % 
Размеры флакона, мм 
(ДхШхВ). ± 1 %:
39x39x86,6
Вид укупорочного
средства: крышка винтовая 
с предохрани-тельным 
кольцом
Размеры крышки, мм, ± 1 
%: 0  30,2, высота 12,2 мм 
Масса крышки 4,8 г ± 1 % 
Крутящий момент при 
открывании 2 Н-м

Флако
н с

жидкое
тью
для
см еш и

ван ИЯ

Для
разбавле
ния
порошка
сульфат
а
кальция
и
фосфота
кальция

Масса флакона с 
жидкостью 34,1 г ± 1 % 
Характ ерист ики  
ж идкост и:
Объем жидкости 8.75 мл ± 
1 %
pH жидкости 4.5-7.0 
плотность жидкости 1 г/мл 
Характ ерист ики т ары: 

Масса флакона 25,6 г ± 1 % 
Объем флакона 14,5 мл ± 1 
%
Размеры флакона, мм ± 1 
%: 0  24,8x60,5 
Вид укупорочного
средства: крышка винтовая 
с предохрани-тельным
кольцом
Размеры крышки, мм, ± 1



Таблица 3.2 Описание имплантата костного синтетического для минимально-инвазивного 
введения MIIG: 84ММ0411 (MINI MIIG 115).
JV Наиме

новани
е
Шприц 
, 10 мл

Колпач 
ок для 
шприц

Коли 
честв 
о, шт

Изображение Назиаче
ние

Технические параметры

Для Объем: 10 мл ± 1 %
введени Масса: 27 г ± 1 %
я Градуировка: каждые 2 мл
костного Тип наконечника -  Луер-
имплант лок:
ата Наружный 0  10,6 мм ± 1 % 

Внутренний 0  8,0 мм ± 1 % 
Шаг резьбы (Р) 2,4 мм ± 1
%,
Максимальное усилие 
нажатия поршня для 
выталкивания имплантата, 
не более -  3 Н ± 1 %

Колпачо 1.5x1.5мм ± 1 %
к
гермети
чно
закрыва
ет
шприц.

Вес 0,95 г ± 1 %



Наиме
новани
е
Игла,
10 см 
Игла, 6 
см

Коли 
честв 
о, шт

Изображение Назначе
ние

Для
введени
я
костного
имплант
ата

Технические пар1

Синяя игла: 
размер иглы: 80а 
Внешний диаметр:
4,1656 - 4,2164 мм 
Внутренний диаметр:
3,3528 - 3,5052 мм 
Длина: 101,6 см ± 1 % 
Твердость по Роквеллу: 
52-54 ИКС
Угол заточки: - 15 градусов 
+/- 1.5
Прочность соединения 
головки и трубки иглы: не 
менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления
рабочей части не более 0.03 
мм ± 1 %
Шероховатость не более Ка
2.5мкм
Зеленая игла:
Размер: 11 Са,
Внешний диаметр: 3.0226- 
3.0734 мм
Внутренний диаметр:
2.3368-2.4384 мм 
Длина: 63, 5 мм, ± 1 % 
Твердость по Роквеллу: 
52-54 НКС
Угол заточки: - 15 градусов 
+/- 1.5
Прочность соединения 
головки и трубки иглы: не 
менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления
рабочей части не более 0.03 
мм ± 1 %
Шероховатость не более Ка 
2.5мкм

1



Флакон
с
порошк
ообраз
ным
вещест
вом

Назначе
ние

Служит
для
набиран
ИЯ

небольш
их
количес
ТВ

порошка
и
перетир
ания
Изделие
предназ
начено
для
бережно
го
заполне
ния
костных
пустот
или
отверсти 
й в
скелете

Технические параметры

Длина 165 мм ± 2 мм

Характ ерист ики порош ка: 
Масса порошка 35 г ± 1 % 
Средний размер частиц от
12,0 до 23.5 мкм 

Характ ерист ики т ары: 
Масса флакона 117 г ± 1 % 
Объем флакона 64 мл ± 1 % 
Размеры флакона, мм 
(ДхШхВ). ± 1 %:
39x39x86,6
Вид укупорочного
средства: крышка винтовая 
с предохрани-тельным 
кольцом
Размеры крышки, мм, ± 1 
%: 0  30,2 мм, высота 12,2 
мм
Масса крышки 4,8 г ± 1 % 
Крутящий момент при 
открывании 2 Н-м



JV Наиме
новани
е

Коли 
честв 
о, шт

Изображение Назначе
ние

Технические napai

Флакон
с
жидкое
тью
для
смешив
ания

Для
разбавле
ния
порошка
сульфат
а
кальция
и
фосфота
кальция

Масса флакона 
жидкостью 34,1 г ± 1 % ^
Характ ерист ики ^
ж идкост и:
Объем жидкости 8.75 мл ±
1 %

pH жидкости 4.5-7.0 
плотность жидкости 1 г/мл 
Характ ерист ики т ары: 
Масса флакона 25,6 г ± 1 % 
Объем флакона 14,5 мл ± 1 
%
Размеры флакона, мм ± 1 
%: 0  24,8x60,5 
Вид укупорочного
средства: крышка винтовая 
с предохрани-тельным
кольцом
Размеры крышки, мм, ± 1 
%: 0  23,2x11,5 
Масса крышки 3,3 г ± 1 % 
Крутящий момент при 
открывании 2 Н-м

Таблица 3.3 Описание имплантата костного синтетического для минимально-инвазивного 
введения MIIG: 84XS0405 (MIIG ХЗ 5 см^).
№ Наиме

нован
ие
Шприц 
, 10 мл

Колич
ество,
шт

Изображение Назначе
ние

Для
введени
я
костного
имплант
ата

Технические параметры

0бъем: 10 мл 
Масса: 27 г ± 1 %
Градуировка: каждые 2 мл 
Тип наконечника -  Луер- 
лок:
Наружный 0  10,6 мм ± 1 % 
Внутренний 0  8,0 мм ± 1 % 
Шаг резьбы (Р) 2,4 мм ± 1
%



% Наиме Колич
нован ество,
ие шт

Изображение Назначе
ние

Технические параметры

Максимальное усилие 
нажатия поршня для 
выталкивания имплантата, 
не более -  3 Н ± 1 %

Колпач 
о к для 
шприц 
а

Игла,
10 см 
Игла, 6 
см

Колпачо
к
гермети
чно
закрыла
ет
шприц

1.5x1.5мм ± 1 % 
Вес 0,95 г ± 1 %

Для
введени
я
костного
имплант
ата

Синяя игла: 
размер иглы: 80а 
Внешний диаметр: 
4,1656-4,2164 мм 
Внутренний диаметр:
3,3528 - 3,5052 мм 
Длина: 101,6 см ± 1 % 
Твердость по Роквеллу: 
52-54 НВС
Угол заточки: - 15 градусов 
+/- 1.5
Прочность соединения
головки и трубки иглы: не 
менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления
рабочей части не более 0.03 
мм ± 1%
Шероховатость не более Ка
2.5мкм
Зеленая игла:
Размер: ПОа,
Внешний диаметр: 3.0226- 
3.0734 мм
Внутренний диаметр:



№ Наиме
нован
ие

Колич
ество,
шт

Изображение Назначе
ние

Техничеекие паращ^'Х

Вакуу
мная
миска
с
аксессу
арами

Аксессуары: 
Трубка вакуумная

2.3368-2.4384 мм Л \  
Длина: 63, 5 мм, ± 1 % \
Т вердость по Роквелл^ 
52-54 НКС
Угол заточки: - 15 градусов^ 
+/- 1.5
Прочность соединения
головки и трубки иглы: не 
менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления
рабочей части не более 0.03 
мм ± 1 %
Шероховатость не более Ка 
2.5мкм

Предназ
начена
для
смешива
ния
раствора
гликоле
вой
кислоты
и
порошка
сульфат
а
кальция
и
фосфата
кальция

Объем (для смешивания): 
80 куб.см. ± 1 %
Масса: 125 г ± 1 %
Диаметр ( часть для 
смешивания): 110 мм ± 1 % 
Высота: 100 мм± 1 % 
Величина вакуума: -74,5
кПа (-558.8 мм рт.ст.)
Тип дистального и 
проксимального концов: 
Луер соединение 
Длина: 233,7 см± 1 %
Масса: 47 г, ± 1 %
Внешний диаметр: 6 мм, ± 
1 %
Внутренний диаметр:4 мм± 
1 %



/
Наиме
нован
ие

Флако
н с
порош
кообра
зным
вещест
вом

Колич
ество,
шт

Изображение Назначе
ние

Изделие
предназ
начено
для
бережно
го
заполне
ния
костных
пустот
или
отверсти 
й в
скелете

Технические параметры

Характ ерист ики порош ка: 
Масса порошка 35 г ± 1 % 
Средний размер частиц от
12,0 до 16 мкм 

Характ ерист ики т ары: 
Масса флакона 117 г ± 1 % 
Объем флакона 64 мл ± 1 % 
Размеры флакона, мм 
(ДхШхВ). ± 1 %:
39x39x86,6
Вид укупорочного
средства: крышка винтовая 
с предохрани-тельным 
кольцом
Размеры крышки, мм, ± 1 
%: 0  30,2 мм, высота 12,2 
мм
Масса крышки 4,8 г ± 1 % 
Крутящий момент при 
открывании 2 Н-м



№ Наиме
нован
ие

Колич
ество,
шт

Изображение Назначе
ние

Технические napai

Флако
н с
жидкое
тью
для
смеши
вания

1 Для
разбавле
ния
порошка
сульфат
а
кальция
и
фосфота
кальция

Масса флакона 
жидкостью 34,1 г ± 1 % 
Характ ерист ики  
ж идкост и: ^
Объем жидкости 8.75 мл ±
1 %

pH жидкости 5.0-7.о 
плотность жидкости 1 г/мл 
Характ ерист ики т ары: 
Масса флакона 25,6 г ± 1 % 
Объем флакона 14,5 мл ± 1 
%

/Размеры флакона, мм ± 1
,%: 0  24,8x60,5с
Вид укупорочного
средства: крышка винтовая 
с предохрани-тельным
кольцом
Размеры крышки, мм, ± 1 
%: 0  23,2x11,5 
Масса крышки 3,3 г ± 1 % 
Крутящий момент при 
открывании 2 Н-м

Таблица 3.4 Описание имплантата костного синтетического для минимально-инвазивного 
введения M11G: 84XS1N05 (MIIG ХЗ 5 смД.

Назначе
ние

Технические параметры

Для О бъем:10 мл
введени Масса: 27 г ± 1 %
я Градуировка: каждые 2 мл
костного Тип наконечника -  Луер-
имплант лок:
ата Наружный 0  10,6 мм ± 1 % 

Внутренний 0  8,0 мм ± 1 % 
Шаг резьбы (Р) 2,4 мм ± 1
%
Максимальное усилие

№ Наиме
новани
е
Шприц 
, 10 мл

Колич
ество,
шт
1

Изображение



С,

Наиме
новани
е

Колич
ество,
шт

Изображение Назначе
ние

Технические параметры

У

Колпач 
ок для 
шприц 
а

Игла,
10 см 
Игла, 6 
см

нажатия поршня для 
выталкивания имплантата, 
не более -  3 Н ± 1 %

Колпачо
к
гермети
чно
закрыла
ет
шприц.

1.5x1.5мм ± 1 % 
Вес 0,95 г ± 1 %

Для
введени
я
костного
имплант
ата

Синяя игла: 
размер иглы: 8Са 
Внешний диаметр: 
4,1656-4,2164 мм 
Внутренний диаметр:
3,3528 - 3,5052 мм 
Длина: 101,6 см ± 1 % 
Твердость по Роквеллу: 
52-54 ИКС
Угол заточки: - 15 градусов 
+/- 1.5
Прочность соединения
головки и трубки иглы: не 
менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления
рабочей части не более 0.03 
мм ± 1%
Шероховатость не более Ка
2.5мкм
Зеленая игла:
Размер: ПСа,
Внешний диаметр: 3.0226- 
3.0734 мм
Внутренний диаметр:
2.3368-2.4384 мм 
Длина: 63, 5 мм, ± 1 %
Т вердость по Роквеллу: 
52-54 ИКС
Угол заточки: - 15 градусов



№ Наиме
новани
е

Колич
ество,
шт

Изображение Назначе
ние

Технические па'

Вакуум
ная
миска с 
аксессу 
арами

Аксессуары; 
Трубка вакуумная

+/- 1.5
Прочность соедини 
головки и трубки иглы: 
менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления
рабочей части не более 0.03 
мм ± 1 %
Шероховатость не более Ка 
2.5мкм

Предназ
начена
для
смешива
ния
раствора
гликоле
вой
кислоты
и
порошка
сульфат
а
кальция
и
фосфата
кальция

Объем (для смешивания): 
80 куб.см. ± 1 %
Масса: 125 г ± 1 %
Диаметр ( часть для 
смешивания): 110 мм ± 1 % 
Высота: 100 мм± 1 % 
Величина вакуума: -74,5
кПа (-558.8 мм рт.ст.)
Тип дистального и 
проксимального концов: 
Луер соединение 
Длина: 233,7 см± 1 %
Масса: 47 г, ± 1 %
Внешний диаметр: 6 мм, ± 
1 %
Внутренний диаметр:4 мм± 
1 %



Колич
ество,
шт

Изображение Назначе
ние

Технические параметры

Изделие Характ ерист ики порош ка:
предназ Масса порошка 35 г ± 1 %
начено Средний размер частиц от
для 12,0 до 16 мкм
бережно Характ ерист ики т ары:
го Масса флакона 117 г ± 1 %
заполне Объем флакона 64 мл ± 1 %
ния Размеры флакона, мм
костных (ДхШхВ). ± 1 %:
пустот 39x39x86,6
или Вид укупорочного
отверсти средства: крышка винтовая
й в с предохрани-тельным
скелете кольцом

Размеры крышки, мм, ± 1 
%: 0  30,2 мм, высота 12,2 
мм
Масса крышки 4,8 г ± 1 % 
Крутящий момент при 
открывании 2 Н-м

Для Масса флакона с
разбавле жидкостью 34,1 г ± 1 %
ния Характ ерист  ики
порошка ж идкости:
сульфат Объем жидкости 8.75 мл ±
а 1 %
кальция pH жидкости 5.0-7.0
и плотность жидкости 1 г/мл
фосфота Характ ерист ики т ары:
кальция Масса флакона 25,6 г ± 1 % 

Объем флакона 14,5 мл ± 1 
%
Размеры флакона, мм ± 1 
%: 0  24,8x60,5 
Вид укупорочного 
средства: крышка винтовая 
с предохрани-тельным 
кольцом
Размеры крышки, мм, ± 1

Флакон
с
жидкое
тью
для
смеши
вания



№ Наиме
новани
е

Колич
ество,
шт

Изображение Назначе
ние

Технические nai

%: 0  23,2x11,5 
Масса крышки 3,3 г ± \ "ул 
Крутящий момент 
открывании 2 Н-м

Таблица 3.5 Описание имплантата костного синтетического для минимально-инвазивного 
введения MIIG: 84XS0415 (MIIG ХЗ 15 см^).

Назначе
ние

Технические параметры

Для Объем:30 мл
введени Масса: 37 г ± 1 %
я Градуировка: каждый 1 мл
костного Тип наконечника -  Луер-
имплант лок:
ата Наружный 0  10,6 мм ± 1 % 

Внутренний 0  8,0 мм ± 1 % 
Шаг резьбы (Р) 2,4 мм ± 1
%
Максимальное усилие 
нажатия поршня для 
выталкивания имплантата, 
не более -  3 Н ± 1 %

Колпачо 1.5x1.5мм ± 1 %
к
гермети
чно
закрыва
ет
шприц.

Вес 0,95 г ± 1 %

№ Наиме
нован
ие
Шпри 
ц, 30 
мл

Колна
чок
для
шприц
а

Колич
ество,
шт

Изображение



Изображение Назначе
ние

Для
введени
я
костного
имплант
ата

Технические параметры

Синяя игла: 
размер иглы: 8Са 
Внешний диаметр: 
4,1656-4,2164 мм 
Внутренний диаметр:
3,3528 - 3,5052 мм 
Длина: 101,6 см ± 1 % 
Твердость по Роквеллу: 
52-54 н а с
Угол заточки: - 15 градусов 
+/- 1.5
Прочность соединения 
головки и трубки иглы: не 
менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления
рабочей части не более 0.03 
мм ± 1 %
Шероховатость не более Ка
2.5мкм
Зеленая игла:
Размер: ИСа,
Внешний диаметр: 3.0226- 
3.0734 мм
Внутренний диаметр:
2.3368-2.4384 мм 
Длина: 63, 5 мм, ± 1 % 
Твердость по Роквеллу: 
52-54 НЯС
Угол заточки: - 15 градусов 
+/- 1.5
Прочность соединения 
головки и трубки иглы: не 
менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления
рабочей части не более 0.03 
мм ± 1 %
Шероховатость не более Ка 
2.5мкм



№ Наиме
нован
ие
Вакуу
мная
миска
с
аксесс
уарами

Флако
н с
порош
кообра
зным
вещест
вом

Колич
ество,
шт

Изображение

Аксессуары: 
Трубка вакуумная

Назначе
ние

Предназ
начена
для
смешива
ния
раствора
гликоле
вой
кислоты
и
порошка
сульфат
а
кальция
и
фосфата
кальция

Изделие
предназ
начено
для
бережно
го
заполне
ния
костных
пустот
или
отверсти 
й в 
скелете

Технические парамц^ '̂

Объем (для смешиват^^
80 куб.см. ± 1 %
Масса: 125 г ± 1 %
Диаметр ( часть для' 
смешивания): 110 мм ± 1 % 
Высота: 100 мм± 1 % 
Величина вакуума: 
кПа (-558.8 мм рт.ст.)
Тип дистального

-74,5

проксимального концов: 
Луер соединение 
Длина: 233,7 см± 1 %
Масса: 47 г, ± 1 %
Внешний диаметр: 6 мм, ± 
1 %
Внутренний диаметр:4 мм± 
1 %

Характ ерист ики порош ка: 
Масса порошка 35 г ± 1 % 
Средний размер частиц от 
12,0 до 16 мкм 
Характ ерист ики т ары: 
Масса флакона 117 г ± 1 % 
Объем флакона 64 мл ± 1 % 
Размеры флакона, мм 
(ДхШхВ). ± 1 %:
39x39x86,6
Вид укупорочного
средства: крышка винтовая 
с предохрани-тельным 
кольцом
Размеры крышки, мм, ± 1 
%: 0  30,2 мм, высота 12,2



>

/

Колич
ество,
шт

Изображение Назначе
ние

Технические параметры

мм
Масса крышки 4,8 г ± 1 % 
Крутящий момент при 
открывании 2 Н-м

Флако
н с
жидко
стью
для
смеши
вания

Для
разбавле
ния
порошка
сульфат
а
кальция
и
фосфота
кальция

Масса флакона с 
жидкостью 34,1 г ± 1 % 
Характ ерист ики  
ж идкост и:
Объем жидкости 8.75 мл ± 
1 %
pH жидкости 5.0-7.о 
плотность жидкости 1 г/мл 
Характ ерист ики т ары: 
Масса флакона 25,6 г ± 1 % 
Объем флакона 14,5 мл ± 1 
%
Размеры флакона, мм ± 1 
%: 0  24,8x60,5 
Вид укупорочного
средства: крышка винтовая 
с предохрани-тельным
кольцом
Размеры крышки, мм, ± 1 
%: 0  23,2x11,5 
Масса крышки 3,3 г ± 1 % 
Крутящий момент при 
открывании 2 Н-м

Таблица 3.6 Описание имплантата костного синтетического для минимально-инвазивного 
введения MIIG: 84XSIN15 (MIIG ХЗ).
№ Наим Коли

енова честв
ние О, ш т

1 Шпри 
Ц, 30

1

мл

Назнач
ение

Технические параметры

Для
введени
я
костног
О

Объем: 30 мл 
Маееа: 37 г ± 1 %
Градуировка: каждый 1 
мл
Тип наконечника -  Луер-

Изображение



№ Наим
снова
ние

Коли 
честв 
о, шт

Изображение Назнач
ение

Технические пав ^

Колпа
чок
для
шприц
а

Игла, 
10 см 
Игла, 
6 см

имплан
тата

лок:
Наружный 0  10,6 мм ±
%
Внутренний 0  8,0 мм ± 1
%
Шаг резьбы (Р) 2,4 мм ± 1
%
Максимальное уеилие 
нажатия поршня для 
выталкивания 
имплантата, не более -  3 
И ± 1 %

Колпач
ок
гермети
чно
закрыла
ет
шприц.

1.5х1.5мм ± 1 % 
Вее 0,95 г ± 1 %

Для
введени
я
костног
о
имплан
тата

Синяя игла: 
размер иглы: 8Са 
Внешний диаметр: 
4,1656-4,2164 мм 
Внутренний диаметр: 
3,3528 - 3,5052 мм 
Длина: 101,6 см ± 1 % 
Твердость по Роквеллу: 
52-54 ИКС
Угол заточки: - 15
градусов +/- 1.5 
Прочность соединения 
головки и трубки иглы: 
не менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления 
рабочей чаети не более



Коли 
честв 
о, шт

Изображение Назнач
ение

Технические параметры

Вакуу
мная
миска
с
аксесс
уарам
и

Аксессуары: 
Трубка вакуумная

0.03 мм ± 1% 
Шероховатость не более 
Ка 2.5мкм 
Зеленая игла:
Размер: ПСа,
Внешний диаметр:
3.0226-3.0734 мм 
Внутренний диаметр:
2.3368-2.4384 мм 
Длина: 63, 5 мм, ± 1 % 
Твердость по Роквеллу: 
52-54 ИКС
Угол заточки: - 15
градусов +/- 1.5 
Прочность соединения 
головки и трубки иглы: 
не менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления 
рабочей части не более
0.03 мм ± 1 % 
Шероховатость не более 
Яа 2.5мкм

Пре дна 
значена 
для
емешив
ания
раствор
а
гликоле
вой
кислот
ы и
порошк
а

Объем (для емешивания): 
80 куб.ем. ± 1 %
Маеса: 125 г ± 1 % 
Диаметр ( часть для 
смешивания): ПО мм ± 1 
%
Выеота: 100 мм± 1 % 
Величина вакуума: -74,5 
кПа (-558.8 мм рт.ст.)
Тип диетального и 
прокеимального концов: 
Луер соединение 
Длина: 233,7 ем± 1 %



№ Наим
снова
ние

Флако
н с
порош
кообра
зным
вещее
твом

Коли 
честв 
о, шт

Изображение Назнач
ение

сульфат
а
кальция
и
фосфат
а
кальция

Издели
е
предназ
начено
для
бережн
ого
заполне
ния
костны
X

пустот
или
отверст 
ИЙ в 
скелете

Технические пад

Масса: 47 г, ± 1 % 
Внешний диаметр: 6
±  1 %

Внутренний диаметр:-: 
мм± 1 %

Х а р а к т ер и ст и к и

п орош ка:

Масса порошка 35 г ± 1
%
Средний размер частиц 
от 12,0 до 16 мкм 
Х а р а к т ер и ст и к и  т а р ы :  

Масса флакона 117 г ± 1
%
Объем флакона 64 мл ± 1
%
Размеры флакона, мм 
(ДхШхВ). ± 1 %:
39x39x86,6
Вид укупорочного
средства: крышка
винтовая с предохрани­
тельным кольцом 
Размеры крышки, мм, ± 1 
%: 0  30,2, высота 12,2 мм 
Масса крышки 4,8 г ± 1 
%
Крутящий момент при 
открывании 2 Н-м



ние

Наим

снова

Коли

честв

о, шт

Изображение Назнач

ение

Технические парам етры

/
Флако
н с
жидко
стью
для
смеши
вания

1 Для
разбавл
ения
порошк
а
сульфат
а
кальция
и
фосфот
а
кальция

Масса флакона с 
жидкостью 34,1 г ± 1 % 
Х а р а к т ер и ст и к и  

ж и дко ст и :

Объем жидкости 8.75 мл
±  1 %

pH жидкости 5.0-7.о 
плотность жидкости 1 
г/мл
Х а р а к т ер и ст и к и  т а р ы :  

Масса флакона 25,6 г ± 1 
%
Объем флакона 14,5 мл ± 
1 %
Размеры флакона, мм ± 1 
%: 0  24,8x60,5 мм 
Вид укупорочного
средства: крышка
винтовая с предохрани­
тельным кольцом 
Размеры крышки, мм, ± 1 
%: 0  23,2x11,5 
Масса крышки 3,3 г ± 1 
%
Крутящий момент при 
открывании 2 Н-м

Таблица 3.7 Описание имплантата костного синтетического для минимально-инвазивного 
введения MIIG повышенной вязкости (с увеличенным временем приготовления): 84SS0415 
(MIIG ХЗ Ш V ise  15 смД.
№ Наим Коли Изображение Назнач Технические параметры

снова честв ение
ние О, ш т



№ Наим
снова
ние
Шпри 
ц, 30 
мл

Коли 
честв 
о, шт
1

Изображение Назнач
ение

Для
введени
я
костног
о
имплан
тата

Технические па1

Объем; 30 мл 
Масса: 37 г ±
Г радуировка: 
мл
Тип наконечника -  
лок:
Наружный 0  10,6 мм ± 1
%
Внутренний 0  8,0 мм ± 1
%
Шаг резьбы (Р) 2,4 мм ± 1
%
Максимальное усилие 
нажатия поршня для 
выталкивания 
имплантата, не более -  3 
Н ± 1 %

Шпри
Ц,
мл

Для
введени
я
костног
о
имплан
тата

Объем: 3 мл 
Масса: 17 г ± 1 %
Г радуировка: каждый 1 
мл
Тип наконечника -  Луер- 
лок:
Наружный 0  10,6 мм ± 1
%
Внутренний 0  8,0 мм ± 1
%

Шаг резьбы (Р) 2,4 мм ± 1
%
Максимальное усилие 
нажатия поршня для 
выталкивания 
имплантата, не более -  3 
Н ± 1 %



ние

Наим

снова

Коли

честв

о, шт

Изображение Назнач

ение

Технические парам етры

Разъе 
м для 
шприц 
а

1

Игла, 
10 см 
Игла, 
6 см

Служит
для
подклю
чения
шприца

Диаметр 0.5 мм ± 1 %

Для
введени
я
костног
о
имплан
тата

Синяя игла: 
размер иглы: 80а 
Внешний диаметр: 
4,1656-4,2164 мм 
Внутренний диаметр:
3,3528 - 3,5052 мм 
Длина: 101,6 ем ± 1 % 
Твердость по Роквеллу: 
52-54 ИКС
Угол заточки: - 15
градуеов +/- 1.5 
Прочноеть соединения 
головки и трубки иглы: 
не менее 17,5 Н-м 
Радиуе притупления 
рабочей чаети не более
0.03 мм ± 1% 
Шероховатоеть не более 
Ка 2.5мкм

Зеленая игла:
Размер: 1Ша,
Внешний диаметр:
3.0226-3.0734 мм 
Внутренний диаметр:
2.3368-2.4384 мм 
Длина: 63, 5 мм, ± 1 % 
Твердоеть по Роквеллу: 
52-54 ИКС



№ Наим
снова
ние

Коли 
честв 
о, шт

Изображение Назнач
ение

Технические пар1

Вакуу
мная
миска
с
аксесс
уарам
и

Аксессуары: 
Трубка вакуумная

Угол заточки: 
градусов +/- 1.5 
Прочность соединения" 
головки и трубки иглы: 
не менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления 
рабочей части не более 
0.03 мм ± 1 % 
Шероховатоеть не более 
Ка 2.5мкм

Предна
значена
для
емешив
ания
раствор
а
гликоле
вой
киелот
ы и
порошк
а
сульфат
а
кальция
и
фосфат
а
кальция

Объем (для смешивания): 
80 куб.см. ± 1 %
Масса: 125 г ± 1 % 
Диаметр ( чаеть для 
емешивания): ПО мм ± 1 
%
Высота: 100 мм± 1 % 
Величина вакуума: -74,5 
кПа (-558.8 мм рт.ст.)

Тип дистального и 
проксимального концов: 
Луер соединение

Длина: 233,7 ем± 1 % 
Маееа: 47 г, ± 1 % 
Внешний диаметр: 6 мм,
±  1 %

Внутренний диаметр:4 
мм± 1 %



ние

Наим

енова

Коли

честв

о, шт

Флако
н с
порош
кообр
азным
вещее
твом

1

Изображение Назначен
ие

Изделие 
предназна 
чено для 
бережного 
заполнени 
я коетных 
пустот 
или
отверстий 
в скелете

Технические парам етры

Характеристики порошка: 
Масса порошка 35 г ± 1 % 
Средний размер частиц от 
12,0 до 16 мкм 
Характеристики тары: 
Масса флакона 117 г ± 1 % 
Объем флакона 64 мл ± 1 % 
Размеры флакона, мм 
(ДхШхВ). ± 1 %: 39x39x86,6 
Вид укупорочного средства: 
крышка винтовая с 
предохрани-тельным 
кольцом
Размеры крышки, мм, ± 1 %: 
0  3О,2х 12,2
Масса крышки 4,8 г ± 1 % 
Крутящий момент при 
открывании 2 Н-м

Флако
н с
жидко
стью
для
смеши
вания

Для
разбавлен
ИЯ

порошка 
сульфата 
кальция и 
фосфота 
кальция

Масса флакона с жидкостью
34,1 г±  1 %
Характеристики жидкости: 
Объем жидкости 8.75 мл ± 1
%
pH жидкости 5.0-7.0 
плотность жидкости 1 г/мл 
Характеристики тары: 
Масса флакона 25,6 г ± 1 % 
Объем флакона 14,5 мл ± 1 
%
Размеры флакона, мм ± 1 %: 
0  24,8x60,5
Вид укупорочного средства: 
крышка винтовая с
предохрани-тельным 
кольцом
Размеры крышки, мм, ± 1 %: 
0  23,2x11,5
Масса крышки 3,3 г ± 1 % 
Крутящий момент при
открывании 2 Н-м



Таблица 3.8 Описание имплантата костного синтетического для минимально-инва.-^  ̂
введения MIIG повышенной вязкости (с увеличенным временем приготовления); 
(MIIG ХЗ HI Vise 15 см^).
№ Наиме

нован
ие
Шприц
, 30 мл

Колич
ество,
шт

Изображение Назначе
ние

Для
введени
я
костного
имплант
ата

Технические параметр

Объем:30 мл 
Масса: 37 г ± I % 
Градуировка: каждый I мл 
Тип наконечника -  Луер- 
лок:
Наружный 0  10,6 мм ± I % 
Внутренний 0  8,0 мм ± I % 
Шаг резьбы (Р) 2,4 мм ± I
%
Максимальное усилие 
нажатия поршня для 
выталкивания имплантата, 
не более -  3 Н ± I %

Шприц 
, 3 мл

0бъем :3 мл 
Масса: 17 г ± 1 % 
Градуировка: каждый I мл 
Тип наконечника -  Луер- 
лок:
Наружный 0  10,6 мм ± 1 % 
Внутренний 0  8,0 мм ± I % 
Шаг резьбы (Р) 2,4 мм ± I
%
Максимальное усилие 
нажатия поршня для 
выталкивания имплантата, 
не более -  3 Н ± I %

Разъем
для
шприц
а

Служит
для
подключ
ения
шприца

Диаметр 0.5 мм ± I %



Наиме
нован
ие
Игла,
10 см 
Игла, 6 
см

Колич Изображение Назначе Технические параметры
ество, ние
шт

Синяя игла: 
размер иглы: 80а 
Внешний диаметр:
4,1656 - 4,2164 мм 
Внутренний диаметр:
3,3528 - 3,5052 мм 
Длина: 101,6 см ± 1 % 
Твердость по Роквеллу: 
52-54 НЯС
Угол заточки: - 15 градусов 
+/- 1.5
Прочность соединения 
головки и трубки иглы: не 
менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления
рабочей части не более 0.03 
мм ± 1 %
Шероховатость не более Ва 
2.5мкм

Зеленая игла:
Размер: 1Юа,
Внешний диаметр: 3.0226- 
3.0734 мм
Внутренний диаметр:
2.3368-2.4384 мм 
Длина: 63, 5 мм, ± 1 % 
Твердость по Роквеллу: 
52-54 НЯС
Угол заточки: - 15 градусов 
+/- 1.5
Прочность соединения 
головки и трубки иглы: не 
менее 17,5 Н-м 
Радиус притупления
рабочей части не более 0.03 
мм ± 1 %
Шероховатость не более Ка 
2.5мкм



№ Наиме
новая
ие
Баку у 
мная 
миска 
с
аксесс
уарами

Флако
н с
порош
кообра
зным
вещест
вом

Колич
ество,
шт

Изображение

Аксессуары: 
Трубка вакуумная

Назначе
ние

Предназ
начена
для
смешива
ния
раствора
гликоле
вой
кислоты
и
порошка
сульфат

Изделие
предназ
начено
для
бережно
го
заполне
ния
костных
пустот
или
отверсти 
й в 
скелете

Технические пара1

Объем (для смешиван!
80 куб.см. ± 1 %
Масса: 125 г ± 1 %
Диаметр ( часть для^ 
смешивания): 110 мм ± 1 % ''' 
Высота: 100 мм± 1 % 
Величина вакуума: -74,5
кПа (-558.8 мм рт.ст.)

Тип дистального и 
проксимального концов: 
Луер соединение

Длина: 233,7 см± 1 %
Масса: 47 г, ± 1 %
Внешний диаметр: 6 мм, ± 
1 %
Внутренний диаметр:4 мм± 
1 %

Характ ерист ики порошка: 
Масса порошка 35 г ± 1 % 
Средний размер частиц от 
12,0 до 16 мкм 

Характ ерист ики тары: 
Масса флакона 117 г ± 1 % 
Объем флакона 64 мл ± 1 % 
Размеры флакона, мм 
(ДхШхВ). ± 1 %:
39x39x86,6
Вид укупорочного
средства: крышка винтовая 
с предохрани-тельным 
кольцом



Наиме
нован
ие

Колич
ество,
шт

Изображение Назначе
ние

Технические параметры

Размеры крышки, мм, ± 1 
%: 0  30,2 мм, высота 12,2 
мм
Масса крышки 4,8 г ± 1 % 
Крутящий момент при 
открывании 2 Н-м

Флако
н с
жидко
стью
для
смеши
вания

Для
разбавле
ния
порошка
сульфат
а
кальция
и
фосфота
кальция

Масса флакона с 
жидкостью 34,1 г ± 1 % 
Характерист ики  
ж идкости:
Объем жидкости 8.75 мл ± 
1 %
pH жидкости 5.0-7.о 
плотность жидкости 1 г/мл 
Характ ерист ики т ары: 
Масса флакона 25,6 г ± 1 % 
Объем флакона 14,5 мл ± 1 
%
Размеры флакона, мм ± 1 
%: 0  24,8x60,5 
Вид укупорочного
средства: крышка винтовая 
с предохрани-тельным
кольцом
Размеры крышки, мм, ± 1 
%: О 23,2x11,5 
Масса крышки 3,3 г ± 1 % 
Крутящий момент при 
открывании 2 Н-м



18. Отчет о валидации процесса стерилизации 
ПРОЦЕСС РАДИАЦИОННОЙ СТЕРИЛИЗАЦИИ
Валидация процессов стерилизации гамма-излучением Имплантата костного синтетического 
заключительный отчет

Источник/Тип радиации: Кобальт 60/Гамма-радиация

Уровень
Стерильности:

Метод валидации:

Дозировка:

Валидация:

Гарантии

Описание упаковки:

Формулировка пирогенности:

Первичный ответственный за 
стерилизацию по контракту:

10

VDmax^^

25 кГр минимум Гамма-радиации

Валидация осуществляется с помощью следующих процедур, 
изложенных Ассоциацией по продвижению медицинских 
инструментов (AAMI/1SO) Стерилизация изделий медицинского 
назначения - Требования к валидации и Процессу стандартной 
радиационной стерилизации, ANSI/AAMI/ISO 11137: 2006
(VDmax^ )̂.
Упаковка состоит либо из термоформованного из ПЕТГ 
(полиэтилентерефталат-гликоль) лотка с припаенной к лотку под 
нагревом крышкой типа Tyvek и размещённого внутри второго 
ПЕТГ лотка с Tyvek крышкой или полиэтиленового Tyvek пакета, 
запаенного и помещённого внутри второго полиэтиленового 
Tyvek пакета. Лотки или пакеты помещаются в картонную 
коробку, которая упаковывается термоусадочной плёнкой.
На маркировке этих изделий не указывается "апирогенно." 
Применение ортопедических имплантатов таково, что рутинное 
тестирование веществ на пирогенность не требуется.
Steris Corporation-lsomedix Services 1880 Industrial Drive 
Libertyville, IL 60048, USA (Стерис Корпорейшн-Изомедикс 
Сервисиз 1880 Индастриал Драйв Либертивиль, щтат Иллинойс 
60048, США)

Per. No. FDA (Управление по 
контролю качества пищевых 
продуктов и лекарственных 
средств США):

1450662

1.0 Заголовок •
Валидация процессов стерилизации гамма-излучением Имплантата костного синтетического M11G 
заключительный отчет
3.0 Врач-исследователь

Richard Cantrell (Ричард Кантрелл), 
сотрудник компании WMT



4.0 Цель
Данное исследование призвано обосновать, что минимальная доза облучения, составляющая 25 кГр,

позволит достичь уровня гарантии стерильности (УГС) 10"  ̂ или выше для Имплантата костного 
синтетического MIIG. Исследование будет проведено в соответствии с требованиями, содержащимися в 
следующих источниках.
ANSI/AAMI/ISO 11137-1. Стерилизация медицинской продукции. Излучение. Часть 1. Требования к 
разработке, валидации и текущему контролю процесса стерилизации медицинских изделий 
ANSI/AAMI/ISO 11137-2. Стерилизация медицинской продукции. Излучение. Часть 2. Установление 
стерилизующей дозы, 9 раздел, метод VDmax^^
G102-0129 Валидация и контроль процессов стершизации облучением
G102-0213 Требования к ежеквартальным проверкам дозы облучения, используемой при стерилизации 
Для снижения затрат на покупку продукции и проведение испытаний был выбран метод VDmax^^ Этот 
метод подходит для Изделий, в случае которых минимальная стерилизующая доза равна 25 кГр, а 
бионагрузка составляет менее 1000 КОЕ/изделие.
5.0 Сфера применения
В этом документе описана технология, использующаяся при валидации процесса обработки гамма- 
излучением Имплантата костного синтетического MIIG (номер по каталогу: 84000411) компании Wright 
Medical Technology (WMT).
6.0 Сводный обзор справочной документации

ANSI/AAMI/ISO
11137-1

ANSI/AAMI/ISO
11137-2
ANSI/AAMI/ISO
11737-1
ANSI/AAMI/ISO
11737-2

EN 552:1994

6.0

Стерилизация медицинских изделий. Излучение. Часть 1. Требования 
к разработке, валидации и текущему контролю процесса стерилизации 
медицинских изделий
Стерилизация медицинских изделий. Излучение. Часть 2. Установление 
стерилизующей дозы
Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. Часть 1. 
Оценка популяции микроорганизмов на Изделиях
Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. Часть 2. 
Испытания на стерильность, проводимые при валидации процесса 
стерилизации
Стерилизация медицинских материалов. Оценка и обычный контроль 
стерилизации излучением

Раздел 21, часть 820 Правила надлежащей организации производства медицинских изделий 
свода федеральных Управления по контролю качества пищевых Изделий и лекарственных 
правил США (CFR) препаратов (FDA)

Сводный обзор справочной документации (продолжение!
Текущая версия Фармакопея США (Ф. США) / Национальный формуляр 
США

Процедура дозиметрического анализа при выпуске изделий, прошедших 
стерилизацию облучением, и валидационное исследование продукции 
компании WMT
Требования к ежеквартальным проверкам дозы облучения, используемой при 
стерилизации
Steris Corporation-Isomedix Services — испытание изделий компании WMT на 
стерильность
в связи с ежеквартальными проверками дозы облучения

G102-0129

G102-0213

GP374



7.0

7.1
7.2

7.3

7.4

7.5

GP402 Стандарт оценки бионагрузки: Набор, содержащий деминерализо! 
костный матрикс, и другие наборы, содержащие порошкообразные образи̂

Опреде
ления

Бионагрузка:
Dio:

Популяция жизнеспособных микроорганизмов на изделии 
Доза облучения, требуемая для уничтожения 90 % однородной популяции 
микроорганизмов, если предполагается, что гибель микроорганизмов 
подчиняется правилам кинетики первого порядка. В данном случае единицей 
измерения Ою являются кГр.

Ложноположитель Результат испытания на стерильность, который в действительности является 
отрицательным, но был интерпретирован как положительный 
медицинское изделие, набор изделий или компонентов, содержащихся в 
одной первичной упаковке

в Установленная доля единицы медицинской продукции, которая подвергается 
испытаниям. ДИО, равная 1, означает, что в качестве образца используется 
все изделие. Предпочтительно, чтобы ДИО была равна 1. 

гарантии Вероятность наличия жизнеспособных микроорганизмов

ныи результат: 
Единица 
продукции: 
Доля изделия 
образце (ДИО)

7.6 Уровень 
стерильности 
(УГС)

7.7 Стерилизующая 
доза

7.8 Проверка 
стерилизующей 
дозы

7.9 Испытание 
стерильность

на единице продукции после стерилизации

Минимальная поглощенная доза облучения, требуемая для обеспечения 
указанного уровня гарантии стерильности.
Действия, предпринимаемые для проверки того, необходимо 
ли изменение стерилизующей дозы.

7.1 о Поверочная доза

на Испытание, проводимое для определения наличия или отсутствия 
жизнеспособных микроорганизмов на изделии или его частях, при котором 
пробу помещают в специальные условия для культивации.
Доза облучения, воздействию которой номинально подвергаются единицы 
продукции или их части в рамках эксперимента, целью которого является 
достижение заданного уровня гарантии стерильности.
Максимальная приемлемая проверочная доза для заданной бионагрузки и 
размера образца, на который будет воздействовать поверочная доза.

8.0 Семейство Изделий
8.1 Описание изделия
8.1.1 Имплантат костный синтетический MIIG
8.1.1.1 Имплантат костный синтетический M1IG состоит из следующих компонентов.

7.11 VDmax-25

Наименование Материал Вид контакта
Вакуумная миска с Пластик АБС (CYCOLAC EX58F) Опосредованный контакт с
аксессуарами Краситель В1 (White). неповрежденной кожей
Игла

1

Игла: нержавеющая сталь (100%, марка стали 
X5CrNi 18-10 A1SI304).
Коннектор и порт инъекционный: пластик АБС 
(марка: CYCOLAC EX58F).
Краситель В75 (Green).
Краситель В8 (Blue).

Кратковременный контакт с 
внутренней средой организма

_________________________



чч Порошок сульфата 
кальция и фосфата 
кальция (81 % от 
общего веса набора)

Контейнер: Медицинское стекло (марка НС-1 ) 
Крышка контейнера: Краситель В6 (Black).
Сульфата кальция полугидрат фармацевтической 
чистоты (СКП) CAS # 7778-18-9 -  74,9% 
Бета-трикальций фосфат (ß-ТКФ) CAS # 7758-87-4 - 
18,3 %
Монокальцийфосфат моногидрат (МКФМ) CAS # 
7758-23-8-6,7%
Сульфата кальция дигидрат фармацевтической 
чистоты (СКД) CAS # 7778-18-9 -  0,1%

Постоянный контакт с внутренней 
средой организма

Раствор гликолевой 
кислоты (19 % от 
общего веса набора)

Контейнер: Медицинское стекло (марка НС-1) 
Крышка контейнера - краситель В6 (Black).
Вода CAS # 7732-18-5 -  89,4 %
Гликолевая кислота высокой степени очистки CAS # 
79-14-1 4,6%
Раствор гидроксида натрия высокой степени очистки 
CAS# 1310-73-2-6,0%

Постоянный контакт с внутренней 
средой организма

Трубка вакуумная термоэластопласт (ТРЕ), состоящий из 
полипропилена CAS# 9003-07-0 и 
стиролэтиленбутилен-стирола ABL-1210;

Опосредованный контакт с 
неповрежденной кожей

Шприц Пластик АБС (CYCOLAC EX58F) 
Краситель В8 (Blue).
Градуировка - Краситель В6 (Black).

Опосредованный контакт с 
неповрежденной кожей

Колпачок для 
шприца

Пластик АБС (CYCOLAC EX58F) 
Краситель В155 (Red).

Опосредованный контакт с 
неповрежденной кожей

Лопатка Пластик АБС (CYCOLAC EX58F) 
Краситель В1 (White).

Опосредованный контакт с 
неповрежденной кожей

Разъем для шприца Пластик АБС (CYCOLAC EX58F) Опосредованный контакт с 
неповрежденной кожей

Индивидуальная
упаковка

Изоляционная пленка, Tyvek 1059В; Кратковременный контакт с 
неповрежденной кожей

Картонная коробка Картон Кратковременный контакт с 
неповрежденной кожей

9.0 Процедура
Технические требования к методу УОтах 
1 этап. Получение единиц продукции
Компанией 8Ю ЕСА было предоставлено сорок пять (45) изделий. Количества, описания продукции и 
номера партий были следующими.
Количество Описание , »-г Партия
1$ Имплантата костного синтетическогр MIIG 84000411 482536 '
15 Имплантата костного синтетического MilG 84ММ04П 495551
15 Имплантата костного синтемиiccKoro MIIG 84XS1N05 '483265
15 ^ Имплантата костного синтет ического M1IG 84XS0415 497523

15 Имплантата костного синтетического , Й Ю  1Ьтшшнтата Kijcffioro 
синтешческогоМИО 84SS0415 498752

2 этап. Определение общей оценки бионагрузки Справочный материал: ISO 11737-1
Для оценки бионагрузки в компанию Steris Corporation-Isomedix Services было отправлено по пятнадцать 
образцов каждой из пяти партий (партии № 482536, 495551, 483265, 497523 и 498752).



/  
X /Метод оценки бионагрузки (для порошков)

В вытяжном шкафу с ламинарным потоком воздуха порошок был извлечен из упаковки в соответс 
правилами асептики и перенесен в сосуд, содержащий стерильный триптиказо-соевый 
добавлением 4 % полисорбата 20 и 0,5 % азолектина. Содержимое сосуда было взболтано и перемешу 
Одна половина аликвоты была высеяна на кровяной агар с добавкой для бруцелл, содержащий в 100 А 
среды 1,0 мл 0,5 % тетразолия хлорида и инкубирована при 30-35 °С в течение трех-четырех дней. Друга» 
половина была высеяна на декстрозный агар Сабуро, содержащий в 100 мл среды 1,0 мл 0,5 % тетразолиг 
хлорида и инкубирована при 20-25 °С в течение пяти-семи дней. В конце каждого инкубационного периода 
было подсчитано и записано количество колоний во всех чашках Петри.
При оценке бионагрузки были получены следующие средние значения (отчет № С187200-К1 от 24.07.07), 
см. приложение А.

Партия № 
482536

Партия № 
495551

Партия № 
483265

Партия № 
497523

Партия № 
498752

Компоненты Бакт
ерии

Грибк
и

Бакт
ерии Грибки Бакте^

ИИ

Грибк
и

Бактер
ИИ

Грибки Бактер
ИИ

Г рибки

Порощок <2,2 *
<2,2 <2,2 *

<2,2 <2,2 *
<2,2 <2,2 *

<2,2 <2,2 ♦
<2,2

Флакон с 
крыщкой для 
порощка

2,4 2,4 3,8 2,2 2,4 2,0 2,6 2,0 3,6 2,0

Пластиковые
компоненты 7,5 5,9 6,6 5,9 10,6 11,4 8,6 9,3 9,4 10,8

Грибковое число не включено в общую бионагрузку. Результаты включались лишь при условии, если 
было известно ранее о случаях роста грибков на испытываемых компонентах, или во время испытания на 
них обнаружили рост грибков.
9.1.2.1 Валидация метода оценки бионагрузки выполнялась в соответствии 
со следующим стандартом: ISO 11737-1
Валидация метода оценки бионагрузки (протокол лаборатории Steris Corporation-Isomedix Services № SU 
1586) была проведена перед проведением оценки бионагрузки. Валидация предусматривала засевание 
компонентов порощка имплантата костного синтетического M1IG менее чем 100 спорами Bacillus subtilis и 
экстракцию компонентов в определенном количестве промывной жидкости, которое соответствует размеру 
компонента. Промывную жидкость профильтровали через мембрану, высеяли в чащку Петри с агаром для 
оценки бионагрузки и инкубировали в течение 3 ^  дней. После инкубации подсчитанное количество 
колоний было сравнено с контролем. Результаты валидации метода оценки бионагрузки (отчет № G- 
186722-R0 от 05.07.07) были следующими.

Описание устройства Партия
Среднее
выделение
(%)

Коэффициент
эффективности

Порощок 482536, 495551, 483265, 497523 и 498752 88,7 1,1

Флакон с крыщкой для 
порощка

482536, 495551, 483265, 497523 и 498752
98,8 1,0

Остальные компоненты 482536, 495551, 483265, 497523 и 498752 94,0 1,1
3 этап. Установление поверочной дозы
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Установленная поверочная доза, взятая из таблицы 9 «Значения VDmctx и ДИО для коэффициентов 
снижения дозы облучения при средней бионагрузке ^ 1 0 0 0  КОЕ» стандарта ANSI/AAMI/ISO 11137-2, при

средней бионагрузке < 29,1 КОЕ/изделие составила 8,3 кГр (при УГС 10'^).
4 этап. Проведение опыта для поверки дозы облучения
Образцы Имплантата костного синтетического M1IG -10 шт. были облучены на базе компании Steris

Isomedix 23 июля 2007 года в сублетальной дозе (при УГС 10'*) 8,3 кГр +/- 10 % (7,5-9,1 кГр). 
Поглощенная доза, задокументированная в сертификате об обработке (выдан центральной региональной 
лабораторией компании Steris, № 62546), составила 7,9-8,6 кГр.
9.0 Процедура (продолжение)
Испытание на стерильность
Литературный источник: ISO 11737-2 и Ф. США <71>
Облученные образцы были доставлены в компанию Steris Corporation-Isomedix Services для проведения 
испытания на стерильность (протокол лаборатории Steris Corporation-Isomedix Services № SU 1436). 
Образцы были извлечены из упаковки в соответствии с правилами асептики, помещены в триптиказо- 
соевый бульон (ТСБ) и инкубированы при температуре 28-32 °С в течение 14 дней. Исследуемые образцы 
осматривались ежедневно, за исключением праздников и выходных, после чего записывались результаты. 
Результаты испытания на стерильность (отчет № S187450-R0 от 10.08.07) были следующими.
-КшпОиё5йда Количсс 1 тчюложитсльных результатов
Порошок 0
Флакон с крышкой для порошка 0
Пластиковые компоненты 0

9.1.4.1 Бактериостатическое/фунгистатическое действие 
Литературный источник: ISO 11737-2 и Ф. США <71>
В рамках процесса валидации было проведено испытание на бактериостатическое/фунгистатическое 
действие. Испытание заключалось в засевании трех сосудов с ТСБ объемом 100 мл, содержащих 
компоненты Имплантата костного синтетического MIIG, стерилизованного гамма-излучением, при помощи 
100 КОЕ Candida albicans. Bacillus subtilis или Aspergillus niger. Каждый засеянный сосуд с ТСБ 
инкубировали при температуре 28-32 °С и проверяли на помутнение.
Результаты испытания на бактериостатическое/фунгистатическое действие (отчет № S187131-R0 от 
03.08.2007) были следующими.

Микроорганизм ATCC
Ш

Число колоний (после 
посева)

Порошок
Флакон с 
крышкой
для порошка

i Остальные . 
компонснгы

Bacillus subtilis 6633 20 + + -1-

Candida albicans 10231 28 + + +

Aspergillus niger 16404 39 + ч- +
9.1.5 5 этап. Интерпретация и дальнейшие действия
В соответствии с разделом 9.2.6 стандарта ANSI/AAMIdSO 11137 «Стершизация медицинской продукции. 
Излучение. Часть 2. Установление стерилизующей дозы», стерилизующая доза 25 кГр считается 
обоснованной, если при испытании 10 образцов получено не более одного положительного результата 
испытания на стерильность. При проведении данного испытания на стерильность положительные

результаты отсутствовали (т. е. УГС был равен 10" )̂. Этим было подтверждено, что для стерилизации 
Имплантата костного синтетического MIIG достаточно дозы 25 кГр.
10.0 Критерии приемлемости



Проведение дозиметрического анализа при выпуске изделий и валидационного исследования 
считать успешным при соблюдении следующих условий.
10.1.1 Данные о бионагрузке на изделии должны быть проанализированы, Приемлем  ̂

а результаты должны показывать, что процесс производства является раздел 9.1.Д 
контролируемым.

10.1.2 Образцы изделий облучены поверочной дозой для подпроцесса, обеспечивающего Приемлемо;
УГС 10'‘. раздел 9.1.4

10.1.3 Образцы изделий, облученных поверочной дозой, должны пройти испытание на Приемлемо; 
стерильность, заключающееся в посеве на триптон-соевый бульон и раздел 9.1.4 
инкубировании при 28-32 °С в течение 14 дней.

10.1.4 Испытание на стерильность является приемлемым согласно требованиям Приемлемо;
стандартов ANSI/AAMI/ISO 11137-2. раздел 9.1.5

10.1.5 Определение минимальной стерилизующей дозы заключается в том, чтобы найти Приемлемо; 
минимальную дозу, при которой обычная стерилизация позволяет получить УГС, раздел 9.1.5 
составляющий по меньшей мере 10'*.

10.1.6 Данные, полученные во время дозиметрических исследований при выпуске Приемлемо 
продукции, прошедшей процесс стерилизации облучением, были 
проанализированы и сведены в окончательный отчет.

11.0 Заключение
Утверждено, что минимальная доза гамма-излучения обычной стерилизационной обработке Имплантата 
костного синтетического M1IG должна составлять 25 кГр. Также утверждено, что перед выпуском 
Имплантат костный синтетический MI1G должен проходить дозиметрический анализ. Ежеквартальные 
проверки дозы облучения, описанные в отчетах G102-0213 «Требования к ежеквартальным проверкам доз 
облучения при стерилизации облучением», необходимо проводить до тех пор, пока не будет доказана 
возможность снижения их частоты согласно стандарту ANSI/AAMI/ISO 11137.
14.0 Отклонения от протокола
14.1 Во время проведения этого исследования не было зарегистрировано ни одного отклонения от 
протокола.
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