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♦

Н а сто я щ е е  Р у к о в о д ств о  по э к сп л у а та ц и и  (Р Э )  пред н азн ачен о  д ля 

о знаком лен ия л и ц , и м е ю щ и х п р о ф е сси о н ал ьн о е  м е д и ц и н ско е о бразован ие и о п ы т 

эн д о п р о тези р о ван и я, с  п р ави лам и  эк сп л у а та ц и и  эн д о п р о тезо в  ке р ам и че ск и х 

су с та в о в  и к о сте й  сто п ы  по  Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 -8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6  (далее -  эн д о п р о тезы ).

Д о к у м е н т со д е р ж и т свед ен и я о со ста в е , н а зн а че н и и , у с л о в и я х  при м ен ен и я, 

тр е б о в а н и ях б е зо п а сн о сти , те х н и ч е с к и х  х а р а к те р и с ти к а х , п р а в и л а х  и сп о л ьзо ван и я , 

га р а н ти и  и у ти л и за ц и и  о т  п р е д п р и я ти я -и зго то в и те л я  и р а сп р о стр а н я е тся  н а  все 

ти п о и сп о л н е н и я  эн д о п р о тезо в.

П еред  пр и м ен ен ием  эн д о п р о тезо в  по  п р е д усм о тр е н н о м у н азн ачен и ю  сл е д уе т 

вн и м ательн о  о зн а к о м и ть ся  с и н ф орм ац и ей  д а н н о го  Р Э .

_ И ж Лист № докум. Подп. Дат а
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1. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ

1.1. Назначение изделия

Э н д о п р о те зы  п р ед н азн ачен ы  д ля эн д о п р о те зи р о ван и я п л ю сн е ф а л а н го в ы х 

су с та в о в  и к о сте й  сто п ы  с ц елью  в о сста н о в л е н и я  о п о р н о й  и д в и га те л ьн о й  

ф ун к ц и и  сто п ы  ч е л о ве к а  п р и  о пер ати вн о м  л е че н и и  заб о ле ван и й  и  п о сл е д ств и й  

тр авм  в м е д и ц и н ск и х у чр е ж д е н и я х о р то п е д и ч е ско го  п р о ф и л я.

1.2. Область применения

О б л а сть ю  п р и м ен ен и я эн д о п р о тезо в  я в л я ю тс я  тр а в м а то л о ги я , о ртопед и я.

1.3. Вид климатического исполнения

В и д  к л и м а ти ч е ск о го  и сп о л н е н и я эн д о п р о тезо в  -  У  по  Г О С Т  15150 

ка те го р и и  6 по  Г О С Т  Р  5 0444  -  это  и зд ели я, ко то р ы е  э к с п л у а ти р у ю тс я  в н у тр и  

о р ган о в и п о л о сте й  чело века, п р и  н ал и чи и  в н и х  б и о л о ги ч е ск и х  ж и д ко сте й , 

тк а н е в ы х  и к о ж н ы х  вы д елени й .

1.4. Показания

П о казан и ям и  к  п р и м ен ен и ю  эн д о п р о тезо в  я в л я ю тся  сл ед ую щ и е 

болезненны е со сто я н и я , у сто й ч и в ы е  к  к о н се р в а ти в н о м у л е че н и ю :

-  H a llu x  r ig id u s ;

-  H a llu x -R ig id o  v a lg u s ;

-  и д и о п а ти че ск и й  и п о с ттр а в м а ти ч е ск и й  ар тр о з;

-  д е ге н е р ати вн ы й  ар тр о з;

-  ан ки л о з;

-  а р тр и ты  всл е д ств и е  п о д агр ы ;

-  при  п р о вед ен и и  р е ви зи о н н ы х операц и й  по  K e lle r  B ra n d e s, M o rb u s 

K o h le r;

-  во сста н о в л е н и е  пар аб о лы  сто п ы .

Лист № докум. Подп. Дат а
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1.5. Противопоказания

П р о ти в о п о к а за н и я м и  к  и м п л ан тац и и  эн д о п р о тезо в  я в л я ю тс я ; 

а л ь го д и стр о ф и я  (си сте м н а я  р е ф л екто р н ая  д и стр о ф и я ); 

о стео по р о з/ д и стр о ф и ч е ск и е  и зм енени я к о сти ;

и м п л ан тац и я в о стр о  и ли  хр о н и ч е ск и  и н ф и ц и р о в а н н у ю  м я гк у ю  и ли  к о с тн у ю  

тк а н и ;

и м п л ан тац и я  всл е д ств и е  д е стр у к ц и и  с у с та в а  п р и  н е те р а п е в ти ч е ск о й  

неоплазм е.

1.6. Факторы риска:

С л е д у е т :

о б д ум ать во зм о ж н о сть  ц ем ен ти р о ван и я эн д о п р о те за  п р и  п р о гр е сси р ую щ е м  

скл е р о зи р о ван и и  к о сти ;

тщ а те л ь н о  в зв е си ть  п о казан и я к  о перац и и  п р и  п о вр е ж д е н и ях м я гк и х  тк а н е й  

к а п су л ы  и ли  св язо к ;

о тк а за ть  в эн д о п р о те зи р о ван и и  п ац и ен там  с р е вм ато и д н ы м и  заб о леван и ям и  

без о сн о в н о го  л е че н и я;

о гр а н и ч и ть  тя ж е л у ю  ф и зи ч е ск у ю  а к ти в н о с ть  п а ц и е н та , св я за н н у ю  с 

си л ьн ы м и  со тр я се н и я м и , п р и  к о то р ы х  эн д о п р о те з п о д в е р га е тся  уд арам  и/или 

чрезм ерн ы м  н а гр у зк а м ;

р а зъ я сн и ть  п а ц и е н ту  в а ж н о сть  со б лю д ен и я те р а п е в ти ч е с к и х  реком енд ац и й  

для д о сти ж е н и я  н а и л у ч ш е го  эф ф е к та  п о сле  о пер ац и и .

Д И Р .02 .086.00.00 1*3



2 . О С Н О В Н Ы Е  Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

2 .1 . Э н д о п р о те зы  с о о тв е тс тв у ю т  тр еб о ван и ям  Г О С Т  Р  И С О  14630, 

Г О С Т  Р  И С О  2 1 5 3 4 , а та к ж е  Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 -8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6 .

2 .2 . Э н д о п р о те зы  п р е д ста в л я ю т со б о й  д в ухк о м п о н е н тн ы е  и 

о д н о ко м п о н е н тн ы е м ед и ц и н ски е изделия. М ате р и ал  и зго то в л е н и я  -  д и о кси д  

ц и р ко н и я те тр а го н а л ь н о й  м о д и ф и кац и и , ста б и л и зи р о в а н н ы й  о кси д о м  и ттр и я .

2 .2 .1 . Д в у хк о м п о н е н тн ы е  м ед и ц и н ски е и зд ели я с о с то я т  из д и ста л ь н о го  и 

п р о кси м ал ьн о го  ко м п о н е н то в . Д и ста л ь н ы й  к о м п о н е н т п р ед ставле н  в виде 

сф е р и че ско й  ч а ш к и  с к о н у сн о й  н о ж ко й . П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 

п р ед ставлен  в виде сф е р и ч е ск о й  го л о в к и  с  к о н у сн о й  н о ж ко й . П р и  и х  

со член ен и и  о б р азуе тся  и ск у с ств е н н ы й  с у с та в , п р и н ц и п  д е й стви я  ко то р о го  

подобен ш ар о во м у ш ар н и р у. П р е д ста в и те л я м и  д в у хк о м п о н е н тн ы х 

м е д и ц и н ски х и зд ели й  я в л я ю тс я  эн д о п р о тезы  ке р ам и че ски е  с у с та в о в  и к о сте й  

сто п ы , со сто я щ и е  из д и ста л ьн о го  и п р о к си м а л ь н о го  ко м п о н е н то в  

п л ю сн е ф а л а н го в ы х с у с та в о в  (Т а б л и ц а  1).

2 .2 .2 . О д н о ко м п о н е н тн ы е  м ед и ц и н ски е и зд ели я с о с то я т  из о д н о го  

п р о кси м ал ьн о го  к о м п о н е н та , к о то р ы й  п р е д ставл е н  в виде с у с та в н о й  го л о в к и  

сф е р и че ско й  ф орм ы  с  к о н и че ск о й  н о ж ко й . П о в е р х н о с ти  су с та в н о й  го л о в к и , 

со п р и ка са ю щ и е ся  с к о стн о й  тк а н ь ю  п ац и е н та , и м е ю т р и ф л ё н ую  п о в е р хн о сть . 

Д о п о л н и те л ьн о й  о по р о й  с л у ж и т со п р я га ю щ а я ся  су с та в н а я  п о в е р хн о сть  

ф ал ан ги . П р и н ц и п  д е й ств и я  подобен ш ар о во м у ш а р н и р у. П р е д ста в и те л ям и  

о д н о к о м п о н е н тн ы х м е д и ц и н ск и х изд елий я в л я ю тс я  ге м и п р о те зы  го л о в к и  

п л ю сн е во й  к о сти  (Т а б л и ц а  1).

2 .3 . К о н с тр у к ти в н ы е  о со б е н н о сти  эн д о п р о тезо в  п о зв о л я ю т м акси м ал ьн о  

и сп о л ьзо вать  ам о р ти зац и о н н ы е во зм о ж н о сти  со б с тв е н н ы х  тк а н е й  и не 

п р е д п о л агаю т ц е м е н тн ую  ф и к са ц и ю . У с та н о в к а  эн д о п р о тезо в  о су щ е ств л я е тся  

м етодом  p ress fit.

2 .4 . К о н с тр у к ти в н о е  и сп о лн е н и е эн д о п р о тезо в  с о о тв е тс тв у е т  чер теж ам , 

р азрабо тан н ы м  и утве р ж д е н н ы м  п р о и звод и телем  в у ста н о в л е н н о м  поряд ке.

Изм. Лист № дркум. Подп.
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Т а б л и ц а  1 « О б щ и й  вид  изд ели я»:

мО)
"я"
I;ч

сч
о
с

Э н д о п р о те з 

ке р ам и че ски й  

су с та в о в  и 

ко сте й  сто п ы  

по  Т У

3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 -

8 8 2 0 1 1 6 6 -

2016.

Э н д о п р о те з 

ке р ам и че ски й  

су с та в о в  и 

к о сте й  сто п ы  

по Т У

3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 -

8 8 2 0 1 1 6 6 -

2016.

■ Ш

Д и ста л ь н ы й

ко м п о н е н т

п л ю сн е ф а л а н го в о го

с у с та в а

22-1249/10/0

1. Ч а ш к а

2. Н о ж к а

П р о к си м а л ь н ы й

ко м п о н е н т

п л ю сн е ф а л а н го в о го

с у с та в а

2 1-1249/10/0

1. Г  о ло вка

2. Н о ж к а

П р о к си м а л ь н ы й

ко м п о н е н т

п л ю сн е ф а л а н го в о го

с у с та в а

2 1 -  1249/10/0 

в со ч е та н и и

с д и ста л ьн ы м  

ко м п о н ен то м  

п л ю сн е ф а л а н го в о го  

с у с та в а

2 2 -  1249/10/0

Лист № докум. Подп. Дат а
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Э н д о п р о те з _____ ге м и п р о те з  го л о в к и

ке р ам и че ски й п л ю сн е в о й  к о сти

су с та в о в  и
f .  . ’ i

2 9-0930/13/0

ко сте й  сто п ы i.-. ■.-■/ ■ к,; ■ 'Ч - - ; V ;i 1. Г  о ло вка

по  Т У

3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 -

8 8 2 0 1 1 6 6 -

2016.

2. Н о ж к а

№ докум. Подп.
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3. КОМПЛЕКТНОСТЬ ПОСТАВКИ

3.1 . в  к о м п л е к т п о ста в к и  вхо д я т:

-  п о л н ая  л и н е й ка  ти п о р азм ер о в эн д о п р о те за(о в ) в со о тв е тств и и  с 

реком ен д ац и ям и  п р о и зво д и тел я в сл у ч а е  п е р в и чн о й  о тп р ав к и ;

-  эн д о п р о те зы  и/ и ли  о тд ельн ы е ко м п о н е н ты  эн д о п р о тезо в  по 

со гл а со в а н и ю  с Заказчи ко м  в сл у ч а е  п о сл е д у ю щ и х  (н е 

п е р в и ч н ы х ) о тп р ав о к;

-  со п р о во д и те л ьн ы й  п а сп о р т п а ц и е н та , п р и л агае м ы й  к  каж д о м у 

эн д о п р о те зу;

-  э ти к е тк и  (н е  м енее 3 ш т .) в каж д ой  и н д и ви д уал ьн о й  у п а к о в к е ;

-  р у к о в о д ств о  по  эк сп л у а та ц и и .

3 .2 . С о с т а в  эн д о п р о тезо в  ке р а м и че ск и х для к о сте й  и су с та в о в  сто п ы  

со гл а сн о  Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 -8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6  п р е д ставл е н  в Т а б л и ц е  2.

Лист № докум. Подп. Дат а
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Т а б л и ц а  2 « К о м п л е к тн о с ть  п о ста в к и » :

О б о з н а ч е н и е

д о к у м е н т а

Н а и м е н о в а н и е
К о л . ,

ш т .

А р т и к у л

Т У 3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 -

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 2 1 - 1 0 3 5 /1 0 /0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 2 1 - 1 2 3 5 /1 0 /0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 82 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 2 1 - 1 2 4 9 /1 0 /0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 82 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 2 1 - 1 2 6 5 /1 0 /0

Т У 3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 -

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 2 1 - 1 4 4 9 /1 0 /0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 2 1 - 1 4 6 5 /1 0 /0

Т У 3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 -

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 2 1 - 1 4 8 0 /1 0 /0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 2 1 - 1 5 6 5 /1 0 /0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 2 1 - 1 5 8 0 /1 0 /0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 2 1 - 1 7 8 0 /1 0 /0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 82 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 2 1 - 1 9 8 0 /1 0 /0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 2 1 - 2 0 8 0 /1 0 /0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 82 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 2 5 - 1 4 6 5 /1 2 /0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 2 5 - 1 5 6 5 /1 2 /0

Т У 3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 -

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 2 5 - 1 5 8 0 /1 2 /0

Изм. Лист N° докум. Подп. Дат а
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П р о д о л ж е н и е Т а б л и ц ы  2

►

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 25-1780/12/0

Т У 3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 -

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 25-1980/12/0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 25-2080/12/0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 27-1465/22/0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 27-1565/22/0

Т У 3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 -

8 82 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 27-1580/17/0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 82 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н ен т 1 27-1580/22/0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 27-1780/17/0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 82 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 27-1780/22/0

Т У 3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 -

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 27-1780/30/0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 27-1980/17/0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 27-1980/22/0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 27-1980/30/0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 27-2080/22/0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о к си м а л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 27-2080/30/0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и ста л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 22-1035/10/0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и ста л ь н ы й  ко м п о н ен т 1 22-1235/10/0

Изм. Лист № докум. Подп. Дат а
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Продолжение Таблицы 2
Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с т а л ь н ы й  к о м п о н е н т 1 2 2 - 1 2 4 9 /1 0 /0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с т а л ь н ы й  к о м п о н е н т 1 2 2 - 1 2 6 5 /1 0 /0

Т У 3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 -

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с т а л ь н ы й  к о м п о н е н т 1 2 2 - 1 4 4 9 /1 0 /0

Т У 3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 -

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с т а л ь н ы й  к о м п о н е н т 1 2 2 - 1 4 6 5 /1 0 /0

Т У 3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 -

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с т а л ь н ы й  к о м п о н е н т 1 2 2 - 1 5 6 5 /1 0 /0

Т У 3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 -

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с т а л ь н ы й  к о м п о н е н т 1 2 2 - 1 5 8 0 /1 0 /0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с т а л ь н ы й  к о м п о н е н т 1 2 2 - 1 7 6 5 /1 0 /0

Т У 3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 -

8 82 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с т а л ь н ы й  к о м п о н е н т 1 2 2 - 1 7 8 0 /1 0 /0

Т У 3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 -

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с т а л ь н ы й  к о м п о н е н т 1 2 2 - 1 9 8 0 /1 0 /0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с т а л ь н ы й  к о м п о н е н т 1 2 2 - 2 0 8 0 /1 0 /0

Т У 3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 -

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с т а л ь н ы й  к о м п о н е н т 1 2 4 - 1 4 4 9 /1 0 /0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 82 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с т а л ь н ы й  к о м п о н е н т 1 2 4 -1 4 6 5 /1 0 /0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с т а л ь н ы й  к о м п о н е н т 1 2 4 - 1 5 6 5 /1 0 /0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 82 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с т а л ь н ы й  к о м п о н е н т 1 2 4 - 1 7 8 0 /1 0 /0

Т У 3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 -

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с т а л ь н ы й  к о м п о н е н т 1 2 4 - 1 9 8 0 /1 0 /0

Т У 3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 -

8 82 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с т а л ь н ы й  к о м п о н е н т 1 2 4 - 2 0 8 0 /1 0 /0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 82 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с т а л ь н ы й  к о м п о н е н т 1 2 6 - 1 4 6 5 /1 7 /0

I-
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Продолжение Таблицы 2

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с та л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 2 6 - 1 5 6 5 /1 7 /0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с та л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 2 6 - 1 7 8 0 /1 7 /0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с та л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 2 6 - 1 7 8 0 /2 2 /0

Т У 3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 -

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с та л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 2 6 - 1 9 8 0 /1 7 /0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 82 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с та л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 2 6 - 1 9 8 0 /2 2 /0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 82 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с та л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 2 6 - 2 0 8 0 /2 2 /0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с та л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 2 9 - 0 9 3 0 /1 3 /0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с та л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 2 9 - 1 0 3 5 /1 4 /0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 82 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с та л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 2 9 - 1 1 3 5 /1 5 /0

Т У 3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 -

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с та л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 2 9 - 1 2 4 0 /1 6 /0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с та л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 2 9 - 1 3 4 0 /1 7 /0

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

Д и с та л ь н ы й  ко м п о н е н т 1 2 9 - 1 3 4 9 /1 7 /0

3.3. К о л и ч е с тв о  эн д о п р о тезо в  и/или и х  о тд е л ь н ы х  ко м п о н е н то в  опр ед еляется  

потреби телем .

3.4. П р и м е р ы  у с л о в н о го  о бо зн ачен и я п р и  заказе:

-  Э н д о п р о те зы  ке р ам и че ски е  су с та в о в  и к о сте й  с то п ы  по  Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6 . Д и с та л ь н ы й  к о м п о н е н т 2 1-1035/10/0  -  1 ш т .;

-  Э н д о п р о те зы  ке р ам и че ски е  су с та в о в  и к о сте й  с то п ы  п о  Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6 . П р о к с и м а л ь н ы й  к о м п о н е н т 22-1035/10/0  -  3 ш т .;

-  Э н д о п р о те зы  ке р ам и че ски е  су с та в о в  и к о сте й  с то п ы  по  Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6 . Ге м и п р о те з  го л о в к и  п л ю сн е в о й  к о с ти  29-1349/17/0  -  5 ш т.

Изм. Лист № докум. Подп. Дат а
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4. МЕРЫ БЕЗОПАСНОСТИ И ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

4.1. Э н д о п р о те зы  не п ред н азначен ы  для т о го , ч то б ы  вы д ер ж и вать  

н а гр у зк и , в ы хо д я щ и е  за  пределы  о б ы ч н о й  ф у н к ц и о н а л ь н о й  н а гр у зк и  

ч е л о в е че ско го  тела. Ч резм ерно е н ап р яж ен и е, вы зван н о е то л чк а м и  и ли  

ударам и, м о ж е т п р и в е сти  к  р а зр уш е н и ю  кер ам и ки . В  св я зи  с  чем , о бязательн о  

п р о и н ф о р м и р уй те  п а ц и е н та  о пред елах д о п у сти м о й  н а гр у з к и  н а  эн д опро тез.

4.2. П е р ед  в ск р ы ти е м  у п а к о в к и  эн д о п р о теза  н е о б хо д и м о  тщ а те л ь н о  ее 

о см о тр еть  на п р ед м ет повреж д ени й. П р и  по вр еж д е н и и  к р а ф т-п а к е та  

сте р и л ь н о сть  эн д о п р о те за  н а р у ш а е тся . К р а ф т -п а к е т ы  в ск р ы в а ю тся  

н еп о ср ед ствен н о  перед у ста н о в к о й  эн д о п р о теза. П о в р е ж д е н н ы е  и/или 

и м п л ан ти р о ван н ы е  ранее эн д о п р о тезы  п о в то р н о м у  и сп о л ь зо в а н и ю  не 

под леж ат. П р о и зв о д и те л ь  н е се т о тв е тств е н н о сть  то л ь к о  за эн д о п р о тез, 

ко то р ы й  у ста н а в л и в а е тся  ср а зу  ж е по сле и зъ я ти я  из о р и ги н а л ь н о й  у п а к о в к и .

4.3. В о  врем я о пер ац и и  эн д о п р о тез н и  в коем  сл у ч а е  не д о лж ен  

п о д в е р га ться  уд арам  твер д ы м и  пред м етам и , т а к  к а к  во зм о ж ен р и с к  

во зн и кн о ве н и я  н е в и д и м ы х повр еж д ен и й , ко то р ы е  в п о сл е д ств и и  м о гу т  

п р и ве сти  к  р а зр у ш е н и ю  эн д опро теза.

4.4. Н и  о д ин эн д о п р о тез не д олж ен и сп о л ь зо в а ть ся  и л и  сте р и л и зо в а ться  

дваж ды . Д а ж е  е сли  ранее и сп о л ь зо в а н н ы й  эн д о п р о тез в ы гл я д и т 

н еповреж д ен ны м , сл е д у е т у ч и т ы в а ть  в о зм о ж н о сть  и зн о са  м атериала. 

У ти л и з а ц и я  эн д о п р о теза, и звл е че н н о го  п р и  р е в и зи о н н ы х  о п е р а ц и ях, д о лж н а 

о су щ е ств л я ть с я  с эп и д е м и о л о ги че ски  о п а сн ы м и  о тхо д а м и  в порядке, 

у ста н о в л е н н о м  в м е д и ц и н ско й  о р ган и зац и и . Р е ко м ен д о ван о  и сп о л ь зо в а ть  

то л ь ко  н о вы е эн д о п р о те зы  п ослед ней  м о д и ф и ка ц и и  и  в о р и ги н а л ь н о й  

уп ако вке .

4.5. В с е  м а н и п у л я ц и и  с эн д опро тезам и  м о гу т  о с у щ е с тв л я ть с я  то л ь к о  

лицам и, и м ею щ и м и  необ хо д и м ое образование, зн ан и я и п р а к ти ч е ск и й  о п ы т, и 

ко то р ы е м о гу т  га р а н ти р о в а ть  над леж ащ ее о бр ащ ен и е с ни м и  в 

сп е ц и ал и зи р о ва н н ы х л е ч е б н ы х  учр е ж д е н и я х.

Изи. Лист № докум. Подп. Дат а
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5 . порадок РАБОТЫ

5.1. Подготовка эндопротезов к использованию

Э н д о п р о те з п о с ту п а е т  З а к а зч и к у  в у п а к о в к е  со гл а с н о  Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

88201166-2016.

П ер ед  в ск р ы ти е м  в н е ш н е й  у п а к о в к и  эн д о п р о теза  о см о тр и те  ее на пред м ет 

наличи я ч а с ти ц  п ы л и . В  сл у ч а е  н ал и чи я  ч а с ти ц  п ы л и  у д а л и те  и х  с  п о л и эти л е н о во й  

пленки  ко р о бки . П р и  в ск р ы ти и  ко р о б ки  во зьм и те  э ти к е тк и , п р и л агае м ы й  п а сп о р т  

п ац и ен та и д во й н о й  к р а ф т-п а к е т . П р о в е р ь те  со о тв е тств и е  о б о зн аче н и й  н а  вн е ш н е й  

уп ако вке  ее со д ер ж и м о м у (а р ти к у л , н аи м ено вани е, се р и й н ы й  ном ер, ср о к  

сте р и л ь н о сти ). П р о в е р ь те  ц е л о стн о сть  д в о й н о го  к р а ф т-п а к е та . П р и  н а л и ч и и  

повреж дений д в о й н о го  к р а ф т-п а к е та  и/ и ли  и с т е к ш и х  ср о ко в  сте р и л и за ц и и  

сте р и л ь н о сть  эн д о п р о те за  н а р у ш а е тся , и он п о д л е ж и т в о зв р а ту  п р о и зво д и тел ю . 

Д во й н о й  к р а ф т-п а к е т  в ск р ы в а е тся  н е п о ср е д ств е н н о  перед и м п лан тац и е й  

эндопротеза, ч то б ы  о б е сп е ч и ть  его  а се п ти ч е с к у ю  б е зо п а сн о сть . Э н д о п р о те з не 

долж ен со п р и к а са ть ся  с пред м етам и, ко то р ы е  м о гу т  за гр я зн и ть  и/ или  повр ед и ть 

его п о в е р хн о сть . И н ф о р м а ц и я  об эн д опро тезе и его  и д е н ти ф и ка ц и о н н ы й  ном ер, 

указан н ы е на у п а к о в к е , д о л ж н ы  б ы ть  за д о кум е н ти р о в а н ы  д ля б о л ьн и ц ы , а п те к и  и 

пациента.

5.2. Установка и порядок работы

Х и р у р ги ч е с к и е  м а н и п у л я ц и и  по  у с та н о в к е  эн д о п р о те за  д о лж н ы  

про вод и ться  л и ц ам и , и м е ю щ и м и  д и пло м  о п р о ф е сси о н а л ьн о м  м ед и ц и н ско м  

образовании, п р о ш е д ш и м и  о б учен и е  те х н о л о ги и  эн д о п р о те зи р о ван и я, а та к ж е  

им ею щ и м и  д е й с тв у ю щ и й  се р ти ф и к а т  сп е ц и ал и ста .

О п ер ац и я п о  эн д о п р о те зи р о ван и ю  н а зн а ч а е тся  то л ь к о  по сле 

п ред вари тельно го  п л ан и р о ван и я  с  у ч е то м  тя ж е с ти  и л о кал и зац и и  п ор аж ен ия, а 

такж е о б щ е го  со с то я н и я  зд оровья п ац и ен та. П р и  это м  о тд ельно е вни м ан ие 

уд еляется о т с у т с т в и ю  п р о ти во п о казан и й .

В  р е аб и л и тац и о н н о м  периоде п а ц и е н ты  п р о д о л ж а ю т н а б л ю д а ться  у  сво его  

лечащ его  вр ача  в со о тв е тс тв и и  с р у ти н н о й  п р а кти ко й .

Изм. Лист № докум^ Подп. Дат а
ДИР.02.086.00.00 РЭ 15



" Т

6. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

6.1. Э н д о п р о те зы  о тн о с я тся  к  изделиям , не тр е б у ю щ и м  те х н и ч е с к о го  

о бслуж и вани я.

т

Изм. Лист № докум. Подп. Пата
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7. ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ

7.1. П р о и зв о д и те л ь  га р а н ти р у е т  со о тв е тств и е  эн д о п р о те зо в  тр еб о ван и ям  

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 -8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6  п р и  со б л ю д е н и и  п р а в и л  эк сп л у а та ц и и , 

тр а н сп о р ти р о в а н и я  и  хр а н е н и я , у с та н о в л е н н ы х  н а сто я щ е й  эк сп л у а та ц и о н н о й  

д о кум е н та ц и е й .

7.2. Г а р а н ти й н ы й  ср о к  го д н о сти  с те р и л ь н ы х  ко м п о н е н то в  эн д о п р о тезо в  

со ста в л я е т 5 л е т  со  д н я  сте р и л и зац и и .

7.3. У к а з а н н ы е  ср о ки  го д н о сти  д е й ств и те л ь н ы  п р и  со б л ю д ен и и  

п о тр еб и телем  тр е б о в а н и й  д е й ств у ю щ е й  э к сп л у а та ц и о н н о й  д о кум е н тац и е й

Изм. Лист № докум. Подп. Д а т а
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8. СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

8.1. В с е  п р ед ъ явле н н ы е р еклам аци и  р е ги с т р и р у ю т с я  п р ед п р и яти ем  -  

производ и телем  в ж ур н а л е , ф орм а ко то р о го  п р е д ставл е н а  в П р и л о ж е н и и  №  1.

8.2. Р е кл а м а ц и и  п р и  о б н ар уж ен и и  в ск р ы то й  и н д и в и д уа л ьн о й  у п а к о в к и , 

н а р уш е н и и  ц е л о с тн о сти  п е р ви чн о й  у п а к о в к и , м е х а н и ч е ск о го  п овр еж д ени я 

эн д о пр о тезо в и д р у ги х  д е ф е кто в , не п о з в о л я ю щ и х  и сп о л ь зо в а ть  эн д о п р о тезы  по  

н азн ачен и ю , сл е д у е т н а п р а в л я ть  по  ад ресу п р е д п р и я ти я  -  п р о и зво д и тел я:

634055, Россия, Томская обл., г. Томск, пр. Развития, 8 

Тел.: +7(3822)488565 

e-mail: info@moje-keramik.ru

ос
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I

S Изм. Лист № докум. Подп. Дат а
ДИР.02.086.00.00 РЭ 18
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9. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ТРАНСПОРТИРОВКИ

9.1. Э н д о п р о те зы  в тр а н сп о р тн о й  у п а к о в к е  п р о и зво д и тел я  след ует 

хр а н и ть  на скл ад ах. У с л о в и я  хр а н е н и я  эн д о п р о тезо в  в ч а с т и  во зд ей стви я  

к л и м а ти ч е с к и х  ф а к то р о в  д о л ж н ы  с о о тв е тств о в а ть  у сл о в и я м  хр а н е н и я  1 по 

Г О С Т  15150.

9.2. Т р а н с п о р ти р о в а ть  эн д о п р о тезы  д о п у с к а е тс я  л ю б ы м и  видам и 

к р ы т ы х  т р а н с п о р тн ы х  ср е д ств  (назем н ы м , во д н ы м , в о зд у ш н ы м ) в со о тв е тств и и  

с д е й ств у ю щ и м и  п р ави лам и  перевозки  гр узо в . У с л о в и я  тр а н сп о р ти р о в а н и я  5 по 

Г О С Т  15150. П о сл е  тр а н сп о р ти р о в а н и я  в у с л о в и я х  о тр и ц а те л ь н ы х  те м п е р а тур  

эн д о п р о тезы  д о л ж н ы  б ы ть  вы д ерж ан ы  в тр а н с п о р тн о й  тар е  в н о р м ал ьн ы х 

к л и м а ти ч е с к и х  у с л о в и я х  по  Г О С Т  15150 не менее 24 ч.

У

Изм. Лист N9 докум. Подо. Д ат а
ДИР.02.086.00.00 РЭ 19



10. СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

10.1. За п р е щ е н а  п о в то р н а я  у с та н о в к а  к о м п о н е н то в , и зв л е ч ё н н ы х п р и  

р е ви зи о н н ы х о п е р а ц и ях. Э н д о п р о те з , и зв л е чё н н ы й  п р и  р е в и зи о н н ы х  о пе р ац и ях, 

п о д л еж и т у ти л и з а ц и и  с  эп и д е м и о л о ги че ски  о п а сн ы м и  о тхо д а м и  в порядке, 

у ста н о в л е н н о м  в м е д и ц и н ско й  о р ган и зац и и .

10.2. В  сл у ч а е  м е ха н и ч е ск о го  п о вр еж д ен и я, загр язн е н и я  и/ и л и  

р ассте р и л и зац и и  эн д о п р о теза  зап р е щ ается  в ы б р а сы в а ть  его  и/или его  ко м п о н е н ты  

в си сте м у  б ы то в о го  м усо р а . И зд е л и я  п о д л еж ат в о зв р а ту  п р о и зво д и те л ю  для его  

п о сл е д ую щ е й  у ти л и за ц и и .

Изм. Лист № докум. Подп. Дат а
ДИР.02.086.00.00 РЭ 20



11.ТРЕБОВАНИЯ К МАРКИРОВКЕ

11.1. М аркировка к о м п о н е н то в  д о лж н а со о тв е тств о в а ть  тр еб о ван и ям и  Г О С Т  

Р  И С О  14630, Г О С Т  Р  И С О  15223-1 и Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 -8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6 .

11.2. С а м и  ко м п о н е н ты  эн д о п р о тезо в  не м а р к и р у ю тся .

11.3. Необходимая информация размещается на эти кетках и индивидуальной 

упаковке изделия в соответствии с Г О С Т  Р  И С О  15223-1. О сновные еведения 

представлены в представлены в Таблице № 3.

Т а б л и ц а  №  3 « М а р к и р о в ка  и н д и в и д уа л ь н о й  у п а к о в к и »

4

d) ЗАПРЕТ HA ПОВТОРНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ

REF НОМЕР ПО КАТАЛОГУ

LOT КОД ПАРТИИ

(g) НЕ СТЕРИЛИЗОВАТЬ ПОВТОРНО

НЕ ДОПУСКАТЬ ВОЗДЕЙСТВИЯ СОЛНЕЧНОГО СВЕТА

STERILE j СТЕРИЛИЗАЦИЯ ПАРОМ ИЛИ СУХИМ ТЕПЛОМ

A ОСТОРОЖНО! ОБРАТИТЕСЬ К ИНСТРУКЦИИ ПО 
ПРИМЕНЕНИЮ

U
ИСПОЛЬЗОВАТЬ ДО

/w 4 ДАТА ИЗГОТОВЛЕНИЯ

НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ПРИ ПОВРЕЖДЕНИИ УПАКОВКИ

T БЕРЕЧЬ ОТ ВЛАГИ

Изм. Лист № докум. Подп. Дат а
ДИР.02.086.00.00 РЭ 21



12. С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О  О  П Р И Е М К Е

Э н д о п р о те зы  ке р ам и че ски е  су с та в о в  и  к о сте й  с то п ы  по Т У

3 2 .5 0 .2 2 - 0 0 1 -8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6  с о о т в е т с т в у ю т  те х н и ч е с к и м  усл о в и я м  Т У

3 2 .5 0 .2 2 - 0 0 1 -8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6  и п р и зн ан ы  го д н ы м и  д ля эк сп л у а та ц и и .

Д а та  в ы п у с к а

Н а ч а л ь н и к  О Т К

М .П .

ос
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X
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Введение

У в а ж а е м ы й  п ац и ен т!

М ы  и скр ен н е надеем ся, ч то  эн д о п р о тези р о ван и е п о зв о л и т  у с тр а н и ть  болевы е 

о щ у щ е н и я  в су с та в е  и п о м о ж е т в о сста н о в и ть  к а ч е ств о  В а ш е й  ж и зни .

У б е д и те л ь н о  п р о си м  В а с  не заб ы вать, ч то  п ред ельно  д о п у сти м а я  н а гр у зк а  на 

и ск у с ств е н н ы й  с у с т а в  (эн д о п р о те з) н е со п о ста в и м а  с  н е су щ е й  сп о со б н о сть ю  

здоровой к о сти . В  св я зи  с  чем , чрезм ерны е н а гр у зк и , а та к ж е  экстр е м ал ьн ы е  

ви д ы  сп о р та , м о гу т  о тр и ц а те л ь н о  ск а за ть ся  н а  ср о ке  сл у ж б е  н о в о го  сустав а / 

ко сти .

П р о си м  В а с  с тр о го  со б л ю д а ть  те р а п е в ти ч е ск и е  р е ко м ен д ац и и  и в сл у ч а е  

во зн и кн о ве н и я в о п р о со в  о бязательн о  о б р ащ а ть ся  к  В а ш е м у  л е ча щ е м у вр ачу.

С о х р а н и те  н а с то я щ и й  д о кум е н т, п о с к о л ь к у  о н  со д е р ж и т в а ж н у ю  

и н ф о р м ац и ю  и п о н а д о б и тся  В а м  п р и  п р о хо ж д е н и и  д а л ь н е й ш и х 

о бслед ований.



Э н д о п р о те зы  ке р ам и че ски е  су с та в о в  и ко сте й  с то п ы  по  Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 - 

8 82 0 1 1 6 6 -2 0 1 6

П р о и зво д и те л ь: Общество с ограниченной ответственностью «МОЙЕ 

Керамик-Имплантате» (ООО «МОЙЕ»)

Общие сведения

А д р е с: 634055, Россия, Томская обл., г. Томск, пр. Развития, 8 

Тел.: +7(3822)488565 

Факс: +7(3822) 488535 

e-mail: info@moje-keramik.ru



Основные технические характеристики

Область применения:

тр а в м а то л о ги я , о р то п ед и я

Климатическое исполнение:

У  по Г О С Т  15150 к а те го р и и  6 по  Г О С Т  Р  504 4 4

Состав:

д в у хк о м п о н е н тн ы е  и/или о д н о ко м п о н е н тн ы е м е д и ц и н ски е  изделия 

Материал изготовления:

д и о кси д  ц и р ко н и я  те тр а го н а л ь н ы й , ста б и л и зи р о в а н н ы й  о кси д о м  и ттр и я

Класс потенциального риска:

3

Габаритные размеры индивидуальной упаковки, мм:

1 8 0 x8 0 x1 8



Свидетельство и приемке

Э н д о п р о те зы  ке р ам и че ски е  су с та в о в  и к о сте й  с то п ы  по  Т У  3 2.50.22- 

0 0 1 -8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6  с о о т в е т с т в у ю т  те х н и ч е с к и м  у сл о в и я м  Т У  3 2.50.22- 

0 0 1 -8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6  и п р и зн а н ы  го д н ы м и  для э к сп л у а та ц и и .

Д а та  в ы п у с к а

Н а ч а л ь н и к  О Т К

♦

М .П .



Гарантии производителя

П р о и зв о д и те л ь  га р а н ти р у е т  со о тв е тств и е  эн д о п р о те зо в  треб о ван и ям  

Т У  3 2 .5 0 .2 2 -0 0 1 -8 8 2 0 1 1 6 6 -2 0 1 6  п р и  со б л ю д е н и и  п р ави л  эк сп л у а та ц и и , 

тр а н сп о р ти р о в а н и я  и хр ан е н и я, у с т а н о в л е н н ы х  н а сто я щ е й  

э к сп л у а та ц и о н н о й  д о кум е н тац и е й .

Г а р а н ти й н ы й  ср о к  го д н о сти  сте р и л ь н ы х  к о м п о н е н то в  эн д о п р о тезо в  

со ста в л я е т 5 л е т  со  д ня сте р и л и зац и и .

У к а за н н ы е  ср о к и  го д н о сти  д е й ств и те л ь н ы  п р и  со б лю д ен и и  

потр еб и телем  тр е б о в а н и й  д е й ств у ю щ е й  э к сп л у а та ц и о н н о й  д о кум е н тац и е й

( •



Данные о сертификации

I

41



Личные данные пациента

Ф ам и л и я:

И м я:

О тч е ств о :

Д а та

рож дения:

А д р е с:

Т е л е ф о н :

Д и а гн о з:

Д а та

операции:

«I



(м е сто  для э ти к е тк и )

Данные об эндопротезе

i

С»

В л а д е л ь ц у  д а н н о го  п а сп о р та  у ста н о в л е н  ке р а м и че ски й  эн д о п р о тез, на 

ко то р ы й  м о гу т  р е а ги р о в а ть  д ете кто р ы .



Для заметок

4



Для заметок
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