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1. НАЗНАЧЕНИЕ

"-'ниолротез тазобедренного сустава двухполюсный с бесцементной чашкой (да- 

.jee эндопрогез), предназначен для выполнения операций с цел1.ю полного за- 

!у!ек[,ения пораженного тазобедренного сустава.

Область применения эндопротеза: травматология и ортопедия. Эндопротез 

может использоваться в госпиталях, клинических отделениях НИИ , в трав- 

ivia дологических отделениях многопрофильных больниц и б с  ”П;ии скорой ме­

дицинской помощи.

Эндопротез является изделием однократного применения и устойчив к воз­

действию биологических жидкостей в диапазоне температур . 42 'С. 

;)ндоцротез имеет обозначение в соответствии с приведеннь; v. (примером.

■ «Эндопротез тазобедренного сустава двухполюсный с бесцементной чашкой 

-л Аоете», ножка А60.70.000-01, чашка АОО.00.420, вкладыш Л60.02.001, головка 

Л60 03.000., винт А00.00.124»ТУ 9444-062-16794404-2006

I Л'й Д О К \ М. Подп. Дата.
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1- Ножка эндопротеза тазобедренного сустава,

2" Головка для двухполюсного эндопротеза,

3- Вкладыш полиэтиленовый, 4-Чашка, 5- Винт специальный для ма1нки 

Рнсунок 1 Эндопротез тазобедренного сустава двухполюсный с бесцемент*

ной чашкой -  А60.00.000

А 485,00.000 ПС
hiCT i N■‘>дoкyм. Подп. Дата

I Лист



2.1 Детали эндопротеза изготовлены:

- ножка эндопротеза тазобедренного сустава из титанового сплава 

-чашка и винты специальные для чашки из титанового с плава 

-головка для двухполюсного эндопротеза из титанового сплава 

-вкладыш полиэтиленовый из высокомолекулярного полиэтилена

2.2 Средний ресурс эндопротеза 2-10 ' циклов. Назна^ енн  лк ресурс 10 

циклов. За цикл принимается нагружение шарнира эндопротеза уси^тием 980 И 

(100 кГ) с последующим поворотом вертлужного компонента на угол 65̂ ' от­

носительно оси ножки и обратно.

2.3 Габаритные размеры эндопротеза определяются вхо :!Я1лими в эндо- 

протез деталями, размеры которых приведены на рисуггках 2, .6.

2 ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ
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Обозначение L L i Н

А60.70.000 183,5 46 18

-01 185,5 47 19 :

-02 184,5 48 20

........-03 186,5 49 1
-04 188,5 50 22

1 -05 188,5 51 23

1 -06 190,5 521 Г”’”241

1 ~07 190,5 53 25i
-08 192,5 54 26

; 1

14

n '

Рисунок 2 Ножка эндопротеза тазобедренного rv , ; ава
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Обозначение L D

А60.04.000 22 Z-0

-01 27 28

-02 32 28

А60.03.000 28  ̂ 32......

-01 32 32

-02 36 32

Рисунок 3 Головка для двухполюсного эндиггр о it:

! 'Гг: (
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1 Обозначение
i

L ...“’d ,”"" "i......o ’”
1______ I __

A60.02.001 25 32 37

A60.02.002 24 28 ’̂ 37”

A60.02.003 26 32 : 45

; A60.02.004 26 28 4 j

Л-.-.

!
i

- f

Рисунок 4 Вкладыш полиэтиленовы!
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Обозначение L D

АОО.00.420 21,2 50 '

АОО.00.421 22,2 52 1

АОО.00.422 23,3 54

АОО.00.423 24,4 1
АОО.00.424 25,5 5S

!
1

АОО.00,425 26,5 ! 60
i
1

АОО.00.426 27,6 ^
АОО.00.428 28,6 1 64 :

Рисунок 5 Чашка
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Обозначение i L 1

АОО.00.124 20
-01 25

-02 1 30

Рисунок 6 Винт специальным для чаги
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2.2 Средний срок эксплуатации имплататов не менее ! 2 v есяиев. Сред­

ний срок службы инструментов, кроме режущих, должен б ; ib менее 3 лег. 

Средний срок службы режущих инструментов -  не менее 1,5 лет.

2.3 Имплантаты и инструменты устойчивы к  цикму обработки, состоя- 

aieMy из дезинфекции, предстерилизационной очистки и с гсрк(-1*зации.

3. КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ 

ЗЛ Комплект поставки эндопротеза должен соответс гв( б<г ь таблице 1

Наименование

i 1:окка эндопротеза тазобедренного сустава

В ;!а;! ыш полиэтиленовый

Винт специапьный для чашки

Эксплуатационная документаци,я

Паспорт

Таблица

Кол-во,

1

I экз.

■i.2 Исполнения деталей входящих в комплект поставки 

С001 ветствова^ъ табли|де 2

l.K) ДОЛЖНЫ

Поди. Да га
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Таблица 2

Эндопротез тазобедренного сустава двухполюсный с 6ecije.\iCH г>10Й чашкой -

А60.00.000

Пожка эн ДО” 1 ГОЛОБК?)

пг'отеза тазо-
Чашка

Вкладыш no- двухпол(осно ■■

бедренного 11 лиэтиле новый го эндо1и::с'ге-

cvci’aFiai/ :ja
1

А60.70.000 
-01

AOO.00.420
1 AOO.00.4211

A60.02.001
1 A60i)3.00G
: .')!
i -02

J.
-02
-03

' AOO.00.422 
; AOO.00.423

!

A60.02.002 1
!

1

A 6(1' .iOO 
-01

1 -  •

-04
-05
-06

;  1

AOO.00.424

г  '  '

1 A60.02.003
1

A 60.03-ООО 
-0;

-07 AOO.00.425 111 -02

-08
i

AOO.00.426
AOO.00.428

i  '

1

A60.02.004
A6G.r--.Ô Ov 

„„. ) '

Винт специ­

альный для 

чашки

A00.00.i24
-01
-02

4 ПОДГОТОВКА ЭНДОПРОТЕЗА К ОПЕРАЦИИ

4.1 После расконсервирования эндопроте^ неибх ni v о гфомьгть в 

с: р> е теплой воды и тщательно просушить.

4.2 При подготовке к операции эндопротез должек пройти ш^кл обра-

6i/] Kiu состоящий из дезинфекции, предстерилизационной о и с- ерилиза-

- химическим методом в тройном растворе (по формаль-

.•егилу) 2%: фенола 0,3% , натрия двууглекислого 'pi ^ем[:ерагуое не

'у!;. чсе в течении 45 мин.;

it'!.!-;- ,N̂ ДОКуМ j Подп. Дата

А 485.00.000 ПГ
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-воздушным методом при температуре сухою гогя'^е. о воздуха 120

■ С в течении 45 т- 5 мин.;

-паровым методом под избыточным давлен и 0Л)5 МПа и гемпера-

туре 110  ̂+ 2̂  ̂в течении 20 + 5 мин.;

Предстерилизационную очистку проводят в cj еггу.. ,ц]ей последова-

гельносги:

-замачивание в моющем растворе <<Биолота» n p v  гсмцературе 45*̂  + 5̂  ̂

С с выдержкой 15-^1 мин.;

“ополаскивание дистиллированной вотюй 30" 6 , .;к : 

сушкой горячим воздухом при температуре 10' С до исчезнове-

н-)Я влаги;

Стерилизацию проводят паровым метолом под M iv-bno4HUM давлени­

ем: 0.20 +0Л)2 Мпа при температуре 132  ̂+2'' С в течении 2.0 :■ 2 'пл!

5 ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ

Эндопротез в упаковке предприятия-изготовителя к>. пкем храниться в 

закрытом помещении при температуре от -50̂  ̂ до +40' С и носительной влаж-

i^oc'rn воздуха 98% при температуре 25̂  ̂С.

Воздух помещения не должен содержать корро гн. ,н̂  о-активных при­

ме сен.

6. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 

7J [ аран'гийный срок хранения 3 года с момента и  ̂iив лия.

г ! Ъ,ст
А 485 ОО.ООО ГК 1-----------

i
Ni' ДОл'уМ Г'юдп. Д а т а i



7.2 Гарантийный срок хранения изделий может о ь р  ь проллеи по дого- 

вору с предприятием-изготовителем.

7.3 В течение гарантийного срока хранения пре;аюия1ме-изготовитель 

безвозмездно заменяет эндопротез с дефектом.

8. СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

8.1 В случае обнаружения дефектов на изделн>х или некомплектности 

поставки при первичной приемке владелец должен награвлть в адрес предпри- 

лтия-изготовителя следующие документы:

1) Заявку на замену изделия с указанием адрес; пО lepa телефона по­

греб и тел я;

2) Дефектную ведомость

3) Копии свидетельств о приемке и упаковке,

11 1
А 4 8 Ь . 0 0 . 0 0

; логлл' 1 Подп. Дата

; Л '1C г



9. СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕЬЛК Е

Эндопротез та- 
зобе дре и но го сустава 
; 15ухполнх:ного с бес- 

цементной чашкой 
_ _  «Арете»_____ _ А60.00.000 заводской номер

(наименование изделия) (обозначение)

с т  )зетстн\е'Г' техническим условиям _____ Т̂У 944^4-062 -1 (>'79^1404-2006
(номер технически'-: у ::лови!

и признан годным для эксплуатации

М П .

а вьгг?\

Подпись лиц ответственных за прием к

......... --------------------------- А 485.00,'
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10. СВИДЕТЕЛЬСТВО О КОИСЕРВл! 1И[1

Эндопротез та- 
:^обедренного сустава 
лвухаопюоюго с бес-

«Арете»
(паи.\5еноваиие изделия)

подвергнут на

A6Q.0Q.00Q
(обозначение)

ЗАО «АРЕТЕ»

заводско;-' tiOMep

коксе Г: S а [, i н н с о г 'Л ас [Ю
(наименование предприятия, пооиз­
водившего консервацию)

требованиям, предусмотренным ТУ 9444-062-16794404-200г

Дата консервации _____________________ __

Срок консервации________________________ '

:ервацию произвел

И::де.1ия после упаковки принял

П И С Ь  I

(подоис

/1.Г1

А 485л)0.00и
Лмст

■ ■

"у локум . П:>дп. Дата i 5



10. СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВКЕ

Энлопротез та- 
зобеapei' него сустава 
двухполюсного с бес- 

дементиой чашкой 
«Арете»

( 1 1 а и К'1 ен о ва н и е и ч дел и я)
А60.00.000 заводско!; номер

(обозначение)

\тзакован ЗАО «АРЕТЕ»
(наименование предприятия, произ­
водившего упаковку)

пр-.‘дусмотренным ТУ 9444-062-16794404-2006

Дагг упаковки____

Угаковку произвел (подпись) м . п

;лелия после }Т1аковки принял поди и.

А 485.
, j .4  ̂док> м. Подп. Дата

Л ист
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