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Н А И М Е Н О В А Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

Имплантаты биодеградируемые и инструменты для их установки

I. Имплантаты биодеградируемые Freedom, CPS, CMF, Hexalon, OTPS, S-1, Trinion, 
Thermo+ (вид МИ -  246280):

1. Анкерная система.

2. Винт: для пластики крестообразных связок, малеолярный, менисковый, полностью
нарезанный, стандартный, универсальный, цервикальный, частично нарезанный.

3. Мембрана.

4. Пин: стандартный, универсальный.

5. Пластина: С-образная с 7 отверстиями, С-образная с отверстиями, Н-образная с 8
отверстиями, Н-образная с| отверстиями, L-образная с 7 отверстиями левая, L- 
образная с 7 отверстиями правая, L-образная с отверстиями левая, L-образная с 
отверстиями правая, Х-образная с 7 отверстиями, Х-образная с отверстиями, Y- 
образная с 53-мя отверстиями, Y -образная с отверстиями, для локтевой кости, для 
лучевой кости, с 2 отверстиями, с 4 отверстиями, с 4 отверстиями расширенная, с 4 
отверстиями удлиненная, с 6 отверстиями, с 6 отверстиями удлиненная, с 6 
отверстиями ортогнатическая, с 6 отверстиями узкая, с 8 отверстиями, с 9 
отверстиями, с 10 отверстиями, с 20 отверстиями, с 64 отверстиями, с отверстиями 
расширенная, с отверстиями удлиненная, с отверстиями узкая, сетчатая с 
отверстиями, сетчатая с ¡отверстиями 7x7, сетчатая с отверстиями 14x14, 
стандартная, треугольная с 3 отверстиями, универсальная, цервикальная.

П. Инструменты для установки имплантатов биодеградируемых Freedom, CPS, CMF, 
Hexalon, OTPS, S-1, Trinion, Thermo+ (вид МИ -  266600):

1. Винт временный.

2. Устройство "Водяная баня".

3. Гаечный ключ.

4. Глубиномер.

5. Зажим: для винтов, для моделирования пластины, для пластины, стандартный, 
универсальный.

6. Зенкер конический.
I

7. Инструмент: для введения! анкера, для введения пина, для удаления винтов, 
стандартный, универсальный.

8. Канюля: изогнутая, прямая, прямая с окном, рельефная, стандартная, универсальная.

9. Клипатор.
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10. Лоток для инструментов: стандартный, стерилизационный, стерилизационный 
малый, унйверсальный. 11. Метчик: длинный, короткий, промежуточный, с 
ограничителем, стандартный, удлиненный с ограничителем, универсальный.

12. Набор инструментов: полный, сокращенный, стандартный.
I

13. Наконечник: артроскопический, стандартный, универсальный, черезкожный.

14. Направитель: метчика, сверла, сверла двойной, стандартный, универсальный.

15. Обтуратор.

16. Отвертка: для винта временного, для малеолярного винта, одноразовая, рабочая 
часть длинная, рабочая часть крестообразная, рабочая часть универсальная, 
стандартная, универсальная, шестигранная. 17. Пакет стерильный.

18. Пистон: артроскопический, стандартный, универсальный, чрезкожный.

19. Пробойник.

20. Рукоятка: артроскопическая, отвертки, отвертки каннюлированная, отвертки 
универсальная, стандартная, универсальная.

21. Сверло: длинное, длинное с ограничителем, короткое, короткое с ограничителем, 
промежуточное, промежуточное с ограничителем, с ограничителем, 
самонарезающее, стандартное, троакарное, удлиненнное с 
универсальное, чрезкожное.

22. Спица Киршнера.

23. Стержень направителя.

24. Шаблон пластины цервикальной.

25. Шкала измерительная.

ограничителем.

С В Е Д Е Н И Я  О  П Р О И З В О Д И Т Е Л Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

П роизводитель/Разработчик;
Inion Оу (Инион Ой)
Laakarinkatu 2, Tampere 33520, Finland

Адрес места производства медицинского изделия:
1) Inion Оу
Laakarinkatu 2, Tampere 33520, Finland;

2) TianJin ZhengTian Medical Instrument Co., Ltd.
No. 318, Jingyi Road Airport Economic Zone, 300308 TianJin, China.

У полномоченны й представитель производителя на территории Российской  
Ф едерации: |
Общество с ограниченной ответственностью «Юни-тек» (ООО «Юни-тек»), 191015, г.
Санкт-Петербург, Суворовский 
info@uni-tec.su

пр., д. 59, литер А, пом. 1Н Тел.: +7 (812) 291-55-50,
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Н А З Н А Ч Е Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я , У С Т А Н О В Л Е Н Н О Е  
___________________________ П Р О И З В О Д И Т Е Л Е М ___________________________

Имплантаты биодеградируемые и инструменты для их установки предназначены для 
фиксации сопоставленных фрагментов при переломах костей, остеотомии, при помощи 
инструмента

Показания:
В ортопедии его применение показано в следующих случаях:

- резекция костной опухоли;
- восстановление переломленной кости;
- остеотомия (стернотомия, и т.п.);
- любое другое легкое костное повреждение.

Противопоказания:
- Использование имплантатов противопоказано в случаях активной либо 

предполагаемой инфекции.' Пластины также противопоказаны пациентам с 
нарущениями, которые могут привести к игнорированию со стороны пациента 
ограничений, связанных с жесткой фиксацией имплантируемой пластинки и винтов. 
А так же;

- открытые переломы с общирной зоной повреждения;
- резкое загрязнение мягких тканей;
- занесение инфекции в зону перелома;
- общее тяжелое состояние; ;
- наличие тяжелой сопутствующей патологии внутренних органов;
- выраженный остеопороз; |
- декомпенсированная сосудистая патология конечностей;
- заболевания нервной системь! сопровождающиеся судорогам.

Взаимодействие с другими лекарственны ми препаратами:
Не использовать продукт в месте фиксации протезного материала цементом.

Возмож ны е побочные действия:
До сегоднящнего дня каких-либо аллергических реакций на продукт не наблюдалось. 
Однако, учитывая состав продукта, полностью исключить аллергическую или 
воспалительную реакцию невозможно. Риски, связанные с вмещательством, остаются 
неизменными.

Условия применения: |
Данное изделие должно быть использовано и имплантировано квалифицированным 
персоналом в соответствии с общими принципами стерильности и премедикации.
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К Л А С С И Ф И 1С А Ц И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

Согласно Директиве Совета .Европейского сообщества 93/42/ЕЕС. Имплантаты, 
производства Inion Оу, классифицируются как медицинское изделие.

Изделие предназначено для имплантации в организме человека в течение более чем 30 
дней.

В соответствии с правилами классификации Приложения IX Директивы 93/42/ЕЕС, 
изделие предетавляет собой долгосрочное имплантируемое медицинское изделие и 
классифицировано в классе III в следствии:

- Правило 8: «Все имплантируемые изделия и долгосрочные хирургические 
инвазивные изделия относятся к классу ПЬ, если только они не предназначены для 
того, чтобы иметь биологическое эффект или полностью или преимущественно 
поглощается, в этом случае они отноеятся к класеу III»;

- Правило 17: «Все изделия, изготовленные е использованием животных тканей или 
их производных, являются изделиями класса III, за исключением случаев, когда 
такие изделия предназначены для контакта е неповрежденной кожей».

О П И С А Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

Имплантаты биодеградируемые и инструменты для их уетановки -  это имплантаты 
поеледнего поколения. В отличие от первых поколений, они представляют собой  
полимерные емееи, состоящие из разных сополимеров. Эти биосовместимые полимеры 
давно и безопасно используются в медицине, в естественных условиях в результате 
гидролиза они превращаются в альфа-гидрооксидные кислоты, которые усваиваются 
организмом. Процесс производства формирует начальную высокую механическую  
прочность и жесткость имплантата.

При правильном использовании, для обеспечения фиксации, имплантаты для 
остеосинтеза обеспечивают ровное соединение маленьких костных переломов, 
апикальных фрагментов и коетно-хрящевых фрагментов после хирургической 
процедуры. В процессе срастания и восстановления прочности прооперированной 
сломанной или остеотомированной кости биодеградируемые имплантаты для 
остеосинтеза постепенно теряют свою прочность, выполняя при этом свою функцию в 
течение минимального срока 8 недель. Полное расеасывание проиеходит примерно в 2- 
X годичный срок, что устраняет необходимость хирургического извлечения имплантата.

Имплантаты являются стерильным устройством, не являются калогеновым и не 
повышают температуру тела. |
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х и р у р г и ч е с к а я  т е х н и к а  и м п л а н т а ц и и

Универсальные методы введения винта:

Быстрая и простоя в 
использовании техника

Ручной ие"од нарез ИИ резьбы 
Самснарезающие сверла (максимальная 
скорость 1 СО оборотов в минуту) ! 
Сзмснареззющиеся винты (1.&’2.0 мм винты 
для монскортикзльного применения)

Инновационные винты

Оптимальная резьба обеслемиаает 
максимальную фиксацно в коршкальнсй кости 
Мснокортикапьные винты упакованы в 
удобный диспенсер (б+1 запасной бин~
2,С ' 2,5 мм)
Биксртикзльные винты (2.0 / 2,5 / 2.8 мм) 
упакованы в прос'ой в использовании 
диспенсер
Унк«ерсальмая р̂ абомая часть отвертки 
подходит для всех размеров винтов 
ИНИОН
Простое и безопасное захватывающее 
приспособление для посадки винта
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Техника имплантации универсальных пластин:

1. Формирование пластины:

Плэсплне можно легко придап. форму лосяе 

обработки на водяной бане Поместите 

пластину в водяную баню И НИ О Н ТЬ егто^ '^  

примерно на одну мкыуту.

2. Придание контура пластине: ;
I

Пластине легко придать необходимую фор|иу!
иепосредственню по кости после обработка на 

водяной бане После разогрева, гласгимы  | 

наиболее пластичны в течении 1С секунд. При 

остывании, пластина так ж е может быть 

адапту^ована. но м ог/т пс'ребоеаться щигщы 

1Ы10К.

3. Укорачивание лластины: |
I

Пластина может 6ы~ь обрезана до нужного 

размера и сформирована гюсле обрэботки|на 

водяной бане Для придания дополнительф го 

контура, обработку на водяной бане можно 

повторись. I

4. Сверление;

одела'ь отверстия в пластине, мюпользуя ) 

рель и нэг.рзвлякхцее устрсмство для защиты  

(япсих тканей. Небольшие и м е ю и ^ с я  в 

ластине отверстия помогут точно ус~анов^ь  

УР
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5. Измерение глубины отверстия;

с  помощью гл у ^ ч о м е р з  И И И С Н  оценить  

требуемую  дпин-у винта

6. Нарезка резьбы:

Нарезать резьбу в отверстии пластины .’ 

С оздание резьбы  в о пэс-и не обеспем ивае- 

надежную  ф иксацию  вк«-гтз с пластиной. 

Использ'/т1~е м е*чик 1пюп для нарезания  

резьбы. :

6а. Если блоиировка винтами не требуется, 

используйте зенкер  И Н И О Н  для посадии 

головки винта в пластину ^

7. Промывка отверстия:

П ром ы ть сггверс” ие стерильной ведой ^ли  

ф изиалсгинеским  раствором , итобы  удэлить  

струж ку перед установкой винта.

8. Изготовление винта нужно!̂ 
длины: I

Вин~ы доступны  разлимной длины  и мюгут быть 

обрезаны  до нужного разм ера

И спользуйте инструм ент И Н И О Н  для  

обрезания винта, итобы укоротить винт|до  

чужной длины . '
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9. Установка винта:

Используйте универсальную  отверт»г/ 1Н10Н. 

«ЯГО рая поохояи" для вк«-ггов I
I

всех размеров.

10. Удаление головок винтов; |

ГСЛСВ1СМ винтов могут быть срезаны , е с ш  

пластине бы ла нарезана резьба, что |

позволило заф иксировать винты . |
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Техника имплантации биодеградируемых пинов:

1.У м ень ш ен ие тр ещ и н ы  / о стео то м ии .

Просверлите два отверстия мерез кости и 

‘ ороепите ф рагменты  с помощью спиц  

Киршнера И Н И О Н

2. Уааленк*е спицы Киршнера.

Удалите одну спицу Кирш нера

Промойте и измерьте глубину бурового «аиала.

З .В ы б ор  пина (ш ти ф та).

В ы бери'е пин, диам етром  сооттетствукхк<ий 

сгкС|е, Если необходимо вырезать пин, 

используйте хирургические ножницы.

4. У стан о в ка пинов (ш ти ф то в ). |

,  !
З з1иени~е снзиала первую, а затем и вторую

спицы на пины 1п1оп, |

5. З ав ер ш ен и е о пер ац и и .

Закройте рану и наденьте послеооерационны й 

бандаж. Чтобы  избежать раздражения тш м ей. 

убедитесь, что пин полностью иаходиятся 

в н у р и  кости

1)
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Техника имплантации биодеградируемых сеток:

Р учнии у. Г.1ИОВКИ

I
Чросве(1пите резьбовое отверстие 

«еобтодимой глубины с помощью 

соотве'’ству*ощето сверпэ. 

греднззнаиеиного для 

низ«ооборотистой дрели 

(максимально 20СХ) оборотов в 
минуту) и ирригации.

Зруннукз нарежь'е резьбу в 

кости.

Зотавьте винт о псмощью отвергни. 

Че гере*ягивайте.

- 1В::г' индикл

Зсе инструмен-'ы имеют цветовой код для 
легкой идентификации:

Инструменты 
2.0 мм

Инструменты 
2,8 мм

Инструменты 
2.5 мм

Инструменты 
3.1 М.Ы

[
Инсфуш̂ентьс 
4 5 мм
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Техника имплантации биодеградируемых мембран для стоматологии:

П,:.дгг.т<^‘В;;а м ^-м 6 р ан ы К|»епление мс^мбраны

1. П сдго"овка мембраны  начинается в начале  

хирургической про 1̂ д ур ы  М ем брана и : 

ш аблоны  упакованы  е пластиковы й бпцсгер  

П осле сокры тия блис~ера. нужно дослать 

ш аблон из упаковки и залить мембрану; 

(полость А ) пластиф икатором  из ф пакойз 

М ем брана долж на &>ггь пслностью  го гт^ ж 1еиз  

в плэс~иф «<атор в течение 2 0 -3 0  секунд  

(бальш ее врем я поф ужения може~ снизите  

м еханические свойства).

М ем брана всегда должна быть 

стабилизирована, то есть, заф еп л ен а  кисгкам и  

или ш вами.

1. Кнопки помещ ены  в пластиковы й диспенсер. 

П ом естите диспенсер на столе и аккуратно  

о-кройте его  во избеж ание см ещ ения любой 

из кнопок. В оэьм и-е аппликатор, сильно 

нажм ите им на головку кнопки для закрепления  

кнопки в ап гл и ка-о р е.

2 . Извлечь мем брану с помощью  пинцета и 

уд ерж ивэ-ь  вертикально, чтобы  дать ствчь 

лиш нем у плзс^иф икз'ору Протереть  

оставш иеся капли пласт1ж рикат(ф а с нижнего  

края мембраны . Затем  поместись м ем брану в 

полость Б &тистера

!
). Д ать пластиф икатору хцж}>фундировать по 

лем бране по крайней м ере 10 минут, чтрбы  

«еч^рана стала пластичной При нормальной  

о м нзтнсй  тем пературе и впажности,

>еч»брана остается пластуыноЙ в течен^1е  

ескольких часов

. О б р езз'ъ  м ем брану до нужной ф орм 1»(. 

сгользуя стерильны е хкф урп^еские ножницы, 

¡аблоны предоставляю тся, как пом си|ь в 

ормирю взнии В ы брасы вай-е ш аблоны  после 

т'ольэсеания. При воздействии влаги р 

)товой полости м ем брана начинав^  

ановиться ж есткой и достигает . ! 

•ксимальной жесткости через 30 минут, 

го м  м ем боанз остается неизм енной]

2. Псм ес~и~е сф ормированную  гаембрану в 

нужное положение

3. П росверпи-е отверстие через м ечй рану в 

кость

4 . Удерживая ч(ечйрану в к /ж н о м  гю ложении. 

возьми~е аппликатор с кнопкой и вставьте а 

о~ верст ие,

5. О тогните аппликатор немного в стсрсну, 

чтобы  освободить кнопку.

12-



Техника имплантации биодеградируемой системы для преднешейного спондилодеза:

1. Огрелелить прзаильный 
размер пластама)

2 Оф<^>ммро831ъ < о ^ р  пластины 
1п10п 3-1

3, В ставить аийты для 
арекшннсм ф«к'са-,»*|

4. Просверштъ отверстие под винт 5( Нарезать резьбу в отверстии 6. Вставить переь« винт |гаоп 3-1 ■“

7 Ззеериить фиксауИ10 пластины

- 13 -



Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О П И С А Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

Биодеградируемая Система Фиксации для черепно-лицевой хирургии

Inion CPS®' Baby 1,5 мм System
Бисс'этгалируемые системы 1з*ч(са,а<и 13  мм лля пед»атр1Л« ¡анало^т^но исполвЮ БЗнио т/тэи:вы ;<  плзсгг«»^ 1 .D-1.2 мм) 

Артикул Описание ^
P U - 1 « M  

P U i O O )

P L M o a ?

P IT - т а з  

PLT-1O04 

P L T -IQ ÍB  

PI Т-1 ai»

PLTIasi

П гккти н з с 4 о т^рстиям и  j
i

Пластина с 20 стверстиями (с ^>силен-ым с»е»лром) 

Ппасгича С -о € ^зн а я  с 7 отверстия1.м  

П л а сти к Х-обрзаная с 7 отаерстиями 

П лэсти-а с 2 отверстиями j 
Пластина сетчатая с отверстиями 7 x 7

А

I
Пластина сет-1атзя о о т в е р с т и и  14 х 1̂I
Плэст№ -з с стверстиякм ;

fe э й 'Д в д а 0 g ig i3 й % gi # ly

Винты
Артикул Описание
SCR-1220 Винты 1 5 x 4  мм. 5 шгус (-í-l ¡m h tZO х 5 мм)

SCR1221 Винты 1 .5х вм м , 5 a jryx(>1  2 .0 x 7  мм)

scR TZta Винты 2 ,0 х  5 мм, 5 itrryx
Í

s c H - iíii Винты 2.0 X 7 мм, 5 иитух I

I

«О
ваш}

<шЗ
шшшЗ

Inion CPS® 1.5 мм System
Ьиойегрдаируемые системы 1.5 мм для ф»1коаш»и иереса и сред-ей трети лл,д (зналогишо исполвЭоезнис
тита-<«ых пластин 1.0 - 1.2 мм 1
Артикул Описание
PLT-1CC5 П лэсти-а с 4 отверстиями j

PLT-icoe Илдстикэ с б отверстиями

PLT-1O07 П лзстукз с 20 отверстиями (с учте н н ы м  _|б«тр:'М)

PLT 10<» Ппзстичэ С-образная с 7 отверстиями

PIT-1CP5 Пластина 1-<образнзя с 7 отверстиями {повернута в*равз}

PLT-1010 Пластина L-обраанзя с 7 отверстшч«« {гюеернутз ьтево)

PU-1P11 Плэстуьа унизерса/^ная :длр трепакз!-^<>ьссо отверспля)

P LT-io ií Глзстуна Х-сбрззная с 7 ота »рстиями 

Р1Т-1сз<з rtnaciw <3 сетчатая с отверст »ями 7 x 7  

PIT-1031 П лзсти-а сетчатая с отверстиями 14 х 14

Винты
Артикул Описание

SCH-1222 Винты 1 5 x 4  мм. 5 олух iV I ринг 2 0 x 5  мм)

5С К-Ш З В**лгы 1 5 X 6 мм. 5 дггук (*1  рим т2 0  х м м )

ч - , V

-IIÍ '«н»'1м

Г

Vi

«яЗ

14-



In ion  C P S 0  2.0 мм System

Б»»здеграпируемые системы фиксации 2JD мм для срео>«й части лица и орто*капт4еа<сж фиксации (аг*алоти<-̂ о 
испс1ЛгЭоеа»мс титэнсеыя гитэстии ? 5 • 1,7 мм)

Артикул Описание_____________
PLM C 1J

PLT-lim
P L T - 1 0 1 6

PLTIOIT

PLT-1CJ8

PLT-16i»

MtT1040

PUT 10J2

PLT-tOM

PLT-1C37

Винты
Артикул

Ппэстина с 4 отверсшдми (1,3 х 7.0 х 25)

П лзсти<з с 4 -этверстиями, у а гу н е ж а я  (1,3 х  7.0 х 28)

Ппэстикзс 10 отверстия!.« (1 ,3 x 7 ,0 x 6 1 )

Пластика С-о5разная с 7 отверстиями (1,3 х 7,0 х 40,9)
I

Пластика с б ■этверстиями орготнатинеская (1.3 х 7,0 ж 37|

П лзсттз L-обраэнзя с 7 отзерстия»л!, ортсгнзтимеская гквернутз 
зправо) 1 .3x7,0x33 )
Пластика L-обрзэнзя с 7 отэерсти^цйм, орготизти^^скзя лоаерк^тз 
штевс( 1 , 3 x 7 их 33)
Плэстткз оетмзтая с атверпия1им 7 х 7 |0 6 х 45 х 45)

Пластика сетчатая с отверстиями И х  14 (О.бж9 0 х '901 

Пластина Х-юбрззнзя с 7 стверстия»1»11 1.3 х 1S.3 х 3D.3)

i s 1 1

Описание

SCR !22Х Винты 2-0 X 5 мм, 5 ш тук (*1  р и кт  2  5 x 6  мм)

SCR-122S Винты 2 0 x 7  им , 5 штук (> 1 в а ч т  2  5 х 6  мм) ш м |

SCR-1?M Винты 2.0 X 9 кам. 2 ж р т  б  упаковке ааптяУЗ'•/
SCR 129S Винты 2,0  X 11 к*.!, 2  ш туки В|упассвке З Ш И ^
SCR I2BG В**чть 2 0  X 13 1.«я 2 ш туки щ упаков!«

е ш ш а ш К З
SCR-128T Винты 2 0  X 15 мм. 2 штуа» щ угш оеке

с ш ш ш п ш З
SCR-1?Se Винты 2 0  X 17 1.*2 , 2 штуки в 'уп зкш ке

Ж ШШЕШШЕдЗ
SCR 1289 Винты 2.0 X 20 м и 2 штуки в .у гш о вке

Универсальные инструменты ' 

Арлткул Описание Ддачз ;i*«: <ретпек*в

iNS-eo«
iNseotc

INS-«X57

INS-9Ci4

INS-ЭОМ

АСС-в*01

ACC .9902

АСС.8в13

АСС.091*

Отвертка, рабочая часть. ун1®ерсалькзя г̂.
I

О твертка, рабочая часть, дл»»кзя. 1 го
уьмверсапьная
Руеояткз отвертки универсалыазя 

За;«а«м для ммелировзния шзасти- 

Н з5ср инструмект-св (трзк^^уаж агвны х троа*;зрсв)  ̂

Устрсмство 'Всояная баня' 1п1ог ТЪеттпо^ ¡230«) 

Пакет стерипь-ый (5 пзкетзв )

Леток для инструккечтоБ, у^м версальны й 

Л оток для инструм ектоБ |

f«*;anyai

> И

Jil ( Ц

~хж
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Inion CPS® 2.5 мм System
Б»*саегмяирувмые системы ф |!ксаиии 2.5 мм для фмк.са:*м нл«<н«« мелюли i з^алогим^ю »«гользоезнию  титзнш ы * 
пласт»- 2.0 - 2 4  мм)

Артикул Описание

р| Т-103Л Ппзсти~а с 4 -стБерстиями (1 ,Т х 3 5 *  2S, 5¡

рплогл  Ппзстилз с ** отверстиями, удлл<ен«ая) 1 .2 Í.7  х S.6 х 3 2 5 )

PL1.1C41 Ппзстииа с 4 отверстиями, уалине»*ая t1,3<'17 х S 5 х Э6 5)

PLT-1W5 Пластина с б отверстиями ,7 х 3 5 х 43,5)

Р1 т-10»  Плзстииа с б отверстиями, уалмнеинзя í 1 , i ’1,7 х S. 5 х 4б' 5)

PiT-io» Пластина с 10 отверстиями Í 1.3'1.7 ж 8,5 x71,5iI ■
PLT-1027 Глэсти-а с 0 сттерстиями 3*1.7 х 8.5 х 57,5ä

PtT-1034 Глэсти-а сетчатая с отверсггияил 7 x 7  )0,7 х 4* х 45)

PLT-1C3S глэстлнз сетчатая с отверсгиямм 14 х 1410.7 х Ю х ёО|

I- ; t  I

ä ' í и '
■ ’ . • * . í í  ,

11 í 4 f j

* . ■' ■■ t ■'

'i i i H и .}

Винты
Артикул Описание

SCR'iíDe Винты 2 5 X в  ММ, 5 шгух 

SCR 120? Винты 2 5 x 8  мм, 5 jjry x  

scR-i»o Винты 2.5 X 10 I.*«. 2 -лпуня е упакоехе

SCR-12S1 Винты 2 5 X 12 1*1 2 цстуки е упзк'Овхе
!

SCR-1292 Винты 2.5 X 14 WM 2 штухм е ртакоеке

SCR. 1293 В*иты  2 5 X  16 мм 2 'ллу*и е упж свсе
I

SCR-12SM Винты 2.5 X 13 ми 2 а ,т/хи  В упзксвке

SCR-1 ?ов Винты 2 5 X 23 мм 1 а.тучз щ упаховхе

SCR 129? Винты 2.8 X *0 ми 2 илухи 8 упакоехе

SCR129Í Винты 2 5 X 12 X** 2 улухм в утш оехе

SCR-12М В ш ты  2 S X 14 I,* / 2 хту»м в ynaxofei»

SCR-1 зао 3*ы(ты 2 8 X 1б ми 2 штухи в утш оехе

SCR 1301 Винты- 2 8 X 18 ми 2 оггуни 8 упзкоехе

SCR 1209 Винты 2 8 X 23 мм 1 ц.тухз В ynaxcate

SCR-1226 Винты 3 1 X 10 ми, 1 олуха в упахоахе

SCR-ш ?  В **(ты 3 1 X 12 МИ 1 ш тусз^ упахоахе 

SCR 122« Вж<ты 3 1 X 14 ми, 1 о л ^ а  В упахоахе

SCR'1229 Винты 3,1 X 16 ИИ, 1 олуха i i упахоахе

SCR-1230 Винты 3.1 X 18 ми 1 олутхэ i упахоахе

зш]{
im JI

SÜHüDIj
Ш Ш ]

ШтШИИ11:|
дшпш1ВД:| 

шшшшщЗ

ШШШШЗ
ддшмз

.шш
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Инструменты для работы с биодеградируемымыи пластинами и винтами 

Инструменты 1,5 мм иветовой код

А ртикул О писание | ЛликЭ1ММ| к р е т т ^

1Н8-е1Н Сверло 1 2 мм, 1»ротхое |

Сверло 1.2 мм с о-рзниоггикем ¡5 мм) *'<■1..................... 1 |.„

1М5^27 Метил 1 5 мм и С з т т п г --------

1МВ-9<*5 Са^оло оамонарезающее 1 мм ,'0 »>•* д я » -

1Н8-»0«7 Зелер конииеоккм 1.5|2.0 ш * го г - ..:-------Т Т Л --------- ----Щ к.

И нструм енты  2,0 мм | Цветовой код II
А ртикул О писание | Ллнкэ(мм| .чретг»н<е

т - е т Сверло 1.75 мм. соротжое ^
] м .НЯ|!Т| 4-, к,.г...Г—

1нзео10
1

Сверло 1, / 5 мм с отзагвигрелем (ё мм) та с;̂ ':в:аг.'1ж»

1М5-9СЗС Метчик 2 0  мм | та МйГ1.»и сг:~ “ " ~ :гтп 1 кн»

1Н5-Э013 Сзмочарезанодее сверло, 2 0 мм та ......  " И1С»—

1Н8-9СОО Сверло 1,75 ш< с офанисителем 22 нм та ________________________8 .„Г .„.„Г~

1НЗ-9О50 Метчи«' 2  0 мм. с офзмимитедем 22 мм 'а ?/Д|Ч.в( — г-дз---"-*«

1М 3-9106 Сверло 1,7 мм длинное, софанииит. Ш М1л 1?Э ,4.И'Т. -------- -— :--------- --------------- » тш --------1га------ — т е *

1М5-91С7 Метчик 2,0 мм, с сгранииит, ^  мм, дшнный 1?а М.к1<.к1 ; С'7ЭСЖЖ~7"Z Z Z Z Z Й Ж S Z ~~ ~~ ~ '

1МЗ-Ч04? Зенкер конкмеский 1.& 20 мм та М **Г 1 «й ______ZZJ-1ПX------- -— С »

Инструменты 2,5 мм 
Артикул Описание

иветовсй код

:̂ Т|<ка(мм| кретем«
Сверло 2.25 мм короткое 

|нз-9сп Сверло 2.25 мм с Офажччетлем Т мк< 

1нз-в1сз К1ет.мк 2,5 мчм с 0фзни1*ггезрем Ю мм

1Н5-зо17 Сверло 2,25 мм длин-ое

ш -ж о .) Мет.мк апин-ам 2,5 мм |

1Н5-ж«« Зенкер конкмеский 2 ,5 2 ,£ '3 ,| мм

Сверло 2,5 мм, длин-<ое 

1нзеоз4 (.1ет^ик длин-вм, 2.6 мм

1нз 9̂«*с Сверло 2,8 мм, длш -ое

1нзешг Метлкк алин«вм; 3,1 мм

/о , 13кС1 
.ЛЭ Мл-»м1 
10О

^̂sг̂ ,tгí 
100 0.1зг1иа

тхл _л »

:ттпг̂Г~

ожжгсоогаамы
г п ..ИИ м м и к.

:да»

Цветовой код

1К1 <=г-
1к0 \̂аг1оа1 С1

л Ш 4 Ш 4
::гп--тжж"Ж"Н':ш:х"

Цветовой код | [ ]

:г: - : т р .
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Биодеградируемы е И нтерферентны е Винты  

Винты Инион Неха1оп”*
оиооеталируемые интерферентные винты для 
•гглстмки крестсобраэмои свяэси в индивидуапенои 
ynsKOBJoe |по 1 jjt ):

Артикул Описание

ACL-41I3 

ACL4114 

АС14115 

АС1 4101 

ACL410? 

ACL4103 

ACL4104 

АС14106 

АС14106 

АС14107 

ACL4108 

ACL4109 

ACL4112

Винт для плэстий« 
аэяжх 6 X 20 мы

Винт ЯГВ! -У’ДСГЛСИ 
связок б X 25 мм 
Бинт для '•ластики 
связок б X 30 мм 
В^ т для "ластики 
сая.зок 7 X 20 мм 
Вл-т для ллзстики 
связок 7 X 25 мм

&ЛНТ для -у-дстмки 
связок 7 X 30 мм 
Бинт для "Ластики 
свя.зок 8 X 20 мм 
Бинт для лгастики 
связок 3 X 25 мм 
Бинт для пластики 
связок 3 X 30 мм 
Бант для -"ластики 
связок 9 X 20 мм 
Винт Х1ЛЯ пяастА<и 
связок 9 X 25 мм
ЗИ-7 для ГШЭСТА(И
С8ЯЮК 9 X 30 мм 
Ва н г  д л я  апастлси 
связок 10 X ЖЗ мм

крестообразных

крестообразив«

крестообразных

I
крестоссразных

крестообразных

крестообраеных

крестообр^ных

крестообразных

крестоо^з^зных

крестосбразных
I

крестосбразных
(

крестох^ра*«х

крестосбразных

Набор из 4-х винтов 8ЕТ4000
О писание

В*»-т д л я  пласт>«1М хрестообсаэных связок 7 х 25 мм 

Вкыт для пласп«1И крестообразных свяю к 6 х 25 мм 

Винт для ппзстш и крестообрззньй овяю к 8 х ЭО мм 

Ви"Т для пластики крестообразных связок 9 х 30 мм

Инструменты Инион Hexalon’
Артикул О п и с а н и е

INS9200 Ствертха б-граннзя

INS 9201 И нструм ент; резак!

INS920? 24 ш  стерне»*! ндзр-^ителя »;5 и гг)

)NS-9203 36 см стер«ена «аправкггеля 1.5 ш т )

INS9205 Инструмент (переходная вст,жка б>*7 мы)

INS 9206 Инструккент (переходная астзвхз 3 '9  мм)

INŜ 9?07 Инструмент ¡скоростной резак)

- 18-



Система Фиксации лодыжки голеностопного сустава

Биодеградируемые пластины 
1п1оп Ргеес1отР1а1е

А р ти 1сул О писание

? R r-1 06 5  Г̂ -7зсг«<на у-иверса?ъкзя ^во^нугаяк 
20x65 мм

=Я г-10д б  Ппастена унхверсагънэя {еогнугаяк 
20*100 мм

Винты для лодыжки 3,5 мм
По 1 зк*чту в упзкоесе

Артикул Описание

О 5А -3530 Винт 3,5 х 30 мм гкмэостъю ? |^ззи н ь «  

О ЗА -3545 Винт 3.5 *  45 мм полиостью >|ареазнныи 

О ЗБ -3540 Винт 3.5 х 40 мх( частумно н^заи:«ьм  

О ЗВ -3545 Винт 3.5 х 45 мм цзотично на(ре5э«ны»1

Винты для лодыжки 4,5 мм 
По 1 винту в утшоеасе

Артикул Описание

О ЗА -4540 Б ж т 4 5 х 40 мм готностьс Нареазнныи 

О ЗА -4555 Бл<т 4 5 х 56 мм гуэтностью Уйреззннын 

О ЗВ -4535 В/нт 4 5 X 35 у.и.у «зстич-о чз^ажны й  

О ЗВ-454С Блит 4 5 х 40 мм цэстум-э -ареахны й

О З В 4 5 4 6  В«»1т 4 5 X 45 мм 1аэстим* о чзреа»4ный!
О З В 455С  Бл^т 4 5 х 50 мм изстим^о чфеаэнныи 

О ЗВ -4555 Бл(т 4 5 х 5с мм цзсту»|*~э чюеззнный

Винт для су»чдесмоаа 4.0 мм
1 винт Б упахову»

Артикул Описание

О ЗС -4090 Бичт 4.0 X 90 КО.Т ¡кзнюитирсвзуньм полнэстью “ЗреаэнныЙ!

19



Артикул Описание

1Р$-д901 Набор инструментов полный (в лот1№) 

1РЗ-2001 Сверло 0 1 5 м м  1

1Р5-2702 Меткие 0  2.7 мм 

1РЗ-З601 |2верпо 0  2.5 мм 

1РЗ-З602 Метл1>; 0  35мм  

1РЗ-3603 Сверло О 2.7 мм. канкэтирсваи<!е 

1РЗ-35С4 1.1ет4и>: О 3.5 мм канопирсвани»«

(РЗ-40О4 1«1ет̂ и»: О ■* О мм канопировэ^иь«

1РЗ-4601 Свб4ЭТО 0  3.2 мм 

1РЗ-4502 Ме-п*1>: 0   ̂5 мм

1Р3^503 Сте?это 0  3 2 мм. ончалированнсе
! .

1РЗ-4504 Мвт.®1к 0  4,5 мм кзнопир:ваниьи 

1РЗ-60О1 Отвертка, рзбомзя уэсть шестигра--<эя
2 5 мм {

1РЗ-9002 Отверл-а. рзбоиая часть. ыеаТ1транная

3 5 1.1М. «аню.гч<роеа№<ая |

IР З -9011 Зажим для вл-тое 0  2.02 7 мм'

. рл* ее реальный)

1РЗ-9С12 Зажим для винтсй 0  3.5-4 5 1 

(учи ее реальный)

(Р З-9021 Сверло самонарезасацее 0  1 О мм, 

для винтсв 0  2 о

1РЗ-9022 Сверло самонареазорцее 0  2.(|(2.7 мм. 
для зттсв  0  2 7

1РЗ-9С23 Сверло само«зреаас(1 |ее 0  2.3 - 3,5 мм 

для еинтрв 0  3 5 мм

1РЗ-9С24 Сверло сзмонарезаорцее 0  3.2-4,5 мм. 

для аиит^ 0  4 0|'4,5

1РЗ-9С31 Зем<ер (для винтов 0  2.02 7 кш)

!РЗ-9С32 Зенкер (для винтсв 0  3.5 - 4,5 ||Шк 

канкатироеан^ый

Инструменты для работы с винтами 1П10П
РгееботЗсге^*'™ и пластинами Ргееск>тР1а1е'™

¡РЗ-9041

1РЗ-9042

1РЗ-а043

1РЗ-ЭС51

1РЗ-9052

1РЗ-9С63

1ЫЗ-Э093

1ЫЗ-ЭШ

1РЗ-Э801

Глубиномер (для аинтов 0  2.7.'3.5 мм) 

Глубиномер (для винтов 0  2,7 - 
4 5 им), со стержнем нзправитегр 

Стержень ~аправ*леля 0 1 6  мм 

Инструмент ункеерсальчъм (для резки 

аиктов)

Шкапа измерительная (для винтсв 
0 2  02,7 мм)

Шкала измерительная .(для винтов 

0  3 5 - 4.5 мм)
Рукоятка -отвертки кзчюпирюезннзя 

(мал:^, н ^ р  (хаержит две гези „^  

1Н̂ 9393)
Рукоятка отвертки, канелирован-оя 

,'бель хая)
Лоте« для №4струме-тов

ЧТС-СЮСЮ Грижач-зтеть с низкой теитературой (10 ил.) 

А С С -9810 Устрой«ггео “Ворр^ан ба*«!’ »«оп 'Птегточ'^ 

'2Э£Г7 ч Еи р̂ -од)
.4СС-9802 Пакет стермлыт̂ вм (5 ш ,|

2 0 -



Универсальные винты Inion OTPS FreedomScrew
Биодегрйш ируемы е винты  с резьбой по 
всем длине 1п 10п РгееботЗсгем ^*“  '

Артикул О писание

О ЗА-2014 Влчт 2 О * '4  мм л:̂ 1ность-с нарезанна*« 

05А -202С  Бинт 2 О * 20 мм гюпностьс нз(>=-ззнн£>м 

О ЗА -271 е Бл^т 2 7 X 16 мм гкпнсстьс нзреззннвм 

ОЗА-274С Бл<т 2  7 х 40 мм лсяностъс нзреззннам 

О ЗА-3530 Винт 3 5 X 30 мм гюпностъ<с нарезаннвм 

O З A -Зf46 Бинт 3 5 X 45 мм лазностью нареззниаМ 

ОЗА-454С Бинт 4 5 х 40 мм полностью нареззннам 

О ЗА-4555 Бинт 4 5 х 55 мм полнсстью нареззннвм

Биодеградируемью винты с sac тинной 
резьбой (LAG) Inion Freedom Screw^

Артикул Описание

О ЗВ -3530

О ЗВ -3535

О ЗВ-354С

О ЗВ -3545

O S B 4535

О ЗВ-454С

O S B 4545

О З В 455С

О З В 4 5 5 6

Бл^т 3 5 X 30 

Б*чт35х:й 
Б ин т35х40  

Бинт 3 5 X 45 

Бинт 4 5 X 35 

Бинт 4 5 X 40 

Бинт 4 5 X 45 

Бл4т4 5 х50 
Винт 4 5 X 55

мм частим-э пареаэнныи 

мм частично нЗ№з»<ный 

мм чэстм1*ю  кзтеажный

мм иэстиснс' нареэзнный!
ММ частично нарезанный 

мм чэстичю нарезанный 

мм частичю нарезанный 

мм частично нарезанный 

мм частично нарезанный

Биодеградируемый винт с резьбой по всей 
длине, канкшированньм (винт для 
синдесмоза) 1гооп FreedomScrew™

Артикул Оп»1сание

О З С -40 М  Би-т 4.0 X Ю мм, ;^дастаю
нарезанный |хэнюгиоованный)

Биодеграх1Ируемые винты с частичной 
резьбой (LAG), канюлированные Inion 
FreedomScrew’̂

Артикул Описание

О З Э -3530 Винт 3.5 х 30 ww, частично нарезанный 
I канюлирсеанн ый t

0321-3535 8 ш т 3.5 х 35 мм, частично нзреззнньй 
I ка~юлироезнный)

0321-3540 Винт 3.5 х <<0 мм. частич-о -арезанньй 
1кз-(Олироезнноах i

O S D -3545 Вш т 3 5 x45 мм, адстич-с -зреззннь* 
I кз-юлиржзнньй 1

O S D -4535 Винт 4 5 х 35 мм, частично нарезанный
I ханюлированн )

O S D -4540 Винт 4.5 х 40 мм, чэсгич-з нарезанный 
(ха-югирсжанн ьй)

O S D -4545 Винт 4.5 х 45 мм. частич-о нарезанный
I'xiHKiinHpoeaHHbM)

O SO -4550 Винт 4,5 х 50 мм, чзст^а-о -арезэнный 
I ха-излиро&»1н ьй)

O S D -4555 Вш т 4,5 х 55 мм, чзстич-о -ареззнный 
I кз~юлироезнн ый (

Биодеградируемые винты с резьбой по 
всей длине, канюлированные Inion 
FreedomScrew™

Артикул Описание I
O S C -3530 Винт 3.5 х 30 мм, "спнсьстью нарезанный 

{хан клироаанныЙ | |
O S C -3545 Винт 3.5 х ■íS мм, толностью мрезан-ый 

{хзнкзпироеан-ый: ]
O S C -4540 Винт 4,5 ж мхт тслностью нарезач-ый 

:хзн<лир:еаьный|
O S C -4555 Винт 4.5 х 55 мм, полностью (зарезанный 

; хан )сп проза ч-ый)
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Инструменты для работы с винтамш 1п»оп
РгеебопгЗсгече™ |

Артикул Описание

1Р5-Э901 Набор инструм«ттов полный (в лотке)
!Р5-2С01 Сверло 0 t  5мм

1Р5-2002 Метрик 0  2.0 мм

1Р5-2701 Сверло 0  2.0 мм

1Р5-2702 К<е-п*1к 0  27 мм
(Р5-ЗЕС1 Сверло 0  2.5 мм
1Р5-3502 0  35мм
¡Р5-3503 Сверло 0  2.7 мм, кзнкэти|хвлнч>е

1
1Р5-ЗЕ04 Мет4и»! 0  3.5 мм. кзн-слир:ваи-*>и 

1РЗ-40О4 ^^eтл«i О ^.0 мм. кзнслирмгкньм 

1Р5-4Е01 Сверло 0  3.2 им 

1Р5-4502 Н«ет.дак0А5мм 

1РЗ-4бОЗ Свергю 0  3 2 мм, санюлированное 

1РЗ-4504 Метл1к0^5 мм к» 1спирсван<ьм 
1РЗ-&001 Слверггхз. раб>^зя иэ:ть О)еотигра-“ая

2 5 мм

¡Р3-6002 Отвертка, рабоизя иэств, шестм-рзннав
3 5 кш, 1СЗН)С|Гячроез)е<зя 

IРЗ-9011 Зажим для ви-тов 0  2.0|2 7 I
I универсагънмй)

1РЗ-Ф012 Зажим для нлнтсв 0 3 . 5 - 4  5||»м 

■ у^^рсальный)
1РЗ-£|С21 Сверло сэмонзреззчзи|ее 0  1̂ 5.2 0 мм, 

для аинтсе 0  2 0 мм I

1РЗ-&022 Сверло сзмонзрезаооэе 0  2.02 7 мм, 
для еинтм 0  2 7 мм |

1РЗ-4‘С23 Сверло сзнокарезз<01цее 0  25 - 3.5 ш# 

для аинтсе 0  3 5 |
IРЗ-6024 Сверло озмокаремои^ 0  12 - 4 5 

для аинтсе 0  4 й'4.5 яш |
IРЗ-9031 Зежер {для винтов 0  202.7  4ш1 
1РЗ-9032 Зешер {для винтов О 3.5-4,5 мм). 

каню.тироезнн ый

1РЗ-Э041

1РЗ-Й)42

1РЗ-Й043
1РЗ-Э05.1

1РЗ-в052

1РЗ-9С5.3

1ЫЗ-9К»3

[N3-9120 

1РЗ-Э801

Глубиномер {для аинтов 3  2.7,'3.5 мм) 
Гпублдамер {для аинтоа 0  2.7 - 
4.5 т »1 со стержнем нзпр^итегя 
Стержень -атрааитетя О 1 в мм 

Инструмент ундаерсальжьм {для резки 

8»«Т.Св)
Шкала измерительная {дгя винтов 
0  2 02.7 ММ)
Шкала из1.*ерите,тьнэя {дгя аинтсе 

0 3  5-4.5 мм)
Рукоятка -отвертки каиопир*звзниая 

(колая, набор оэоержзсг две позиции 

1НЗ-'«‘МЗ|
Рукоятка отвертки. кан<зпи(ква^-зя 

;больдвя)
Гюток для инггрументое

НТС-ОЗОО Грижи'эггель с ниэксй температурой) 10 шт.)
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Универсальные пластины Inion OTPS FreedomPIate

Биодеградируемые пластины i 
Inion FreedomPIate i

O SA-2716 Б ж г 2 7 * 1 б  

OSA-274C 2 7 x 4 0  

O SA-3530 ВЛ4Т3 5 x 3 0  

O SA-3545 B**4T 3 5x45  

03A r454C  Бинт4 5х40  

O S A -i5 5 f Бл<т4 5х55

MM гхэлностъ.« нарезанный 

мм г»^»юстьо нарезанный 

мм гкхг̂ кхггъю нарезанный 

мм гтажхпъс нарезанный 

мм пашость« нарезанныйi
мм г>атость<с нарезанный

Биодеградируемые винты с частичной 
резьбой (LAG) Inion FreedomScrew’*'

I

Арт>1кул Описание

O SB-3530 Винт 3 *■ X 30 мм uacTWJHO нарезз№*ь»

O SB-3535 Винт 3.5 х 35 мм мазтзмно нарезанный
i

0 3 8 -3 5 4 0  Винт 3,5 х 40 мм назтизно на(кзанньв« 

O SB-3545 Винт 3,5 х 45 мм ц^ктизно нарезз»#<ьв1 

O SB-4535 Винт 4,5 х 35 мм иэлз»зно нарезанньй 

O SB-4540 Винт4,5х40ммиэгтизнонзрезанньй 

O SB-4545 Винт 4,5 х 45 мм нэстизно на|»за1«а й  

O SB-4550 Винт4.5х50ммчэстизнона}»зан«>й

II,Биодеградируемьзе вззнты с резьбой по 
всей длине, канюлированные Inion 
FreedomScrew™ |

Артикул Описание i
ОЗС-35,33 Винт 3.5 х ЭО х«м, “опнссгью ¿резанный 

|кзнюпи|хаан-ый!
О ЗС -3545 Винт 3.5 х 45 мм. полнсйтыо нареза(+«а|н 

(кзнклирсвзнг«й) 1
О ЗС -4540 Винт 4.5 х 40 мм, «слностью ¿резашы й 

¡кзнюпирсвзн-ый;
O SC -4555 Винт 4.5 х 55 мм, "олнсстыо i(ape3aHHbi» 

|к зн w i нрован-ый}

Артикул Описание

>^RF-1065 Пгастина >'ч4эерса.гькэя {во-̂ -утая). 
20x65 мм

FRs^-1 Обе Гластима универсальная (во-нутзя i  
20x100 мм

Биодеградируемый винт с резьбой по всей 
длине, канюлированный (винт для 
синдесмоза) Inion Freedom Screw^

Артикул Описание

0 3 0 ^ 0 9 0  Б з ^ т 4 .0 х Ю м м ,  ^^ПНССТвЮ
м арезан-ьй (хан.кгировэнны й)

Биодеградируемые винты с частичной 
резьбой (LAG), канюлированные Inion 
Freedom Screw™

Артикул Описание

0 3 0 -3 5 3 0  Винт 3,5 х ЭД мм, цэстим«о 
I онюлироезин ьй)

O SD -3535 3ш т 3.5 х 35 хлз, изсти1*-о 
(казюпироБзнн ьй)

0 3 0 -3 5 4 0  Винт 3.5 X 40 Ш 1. «3Ctw#-o
I ХЗ-задГйТОБЗННЫЙ )

0 3 0 -3 5 4 5  Винт 3,5 х 45 тл. частин-о 
I о-юлир'Эеанньй)

0 3 0 -4 5 3 5  Вшт4.5 х 35 мм, чзстим-с 
I ка-юлис̂ звэнн ьй i

O S D -45 40  Винт 4,5 х 40 мм, изстии-о 
I хз-50ш соезнньй |

0 3 0 -4 5 4 5  Винт 4,5 х 46 мм.^чэсти1,нс. 
I г.зысг1лрованньй i

0 3 0 -4 5 5 0  Винт 4.5 х 50 мм. мастито 
(ю.-#сшировзнный)

0 3 0 -4 5 5 5  Винт 4.5 х 55 мм. иэстим^о 
(хзногмроБ»4ньй 1

Внимание!

-арезжньач 

нарезанньй 

изрезанный 

нарезанный 

яареззнньй 

«ареззнньй 

«а резанный 

-«ареззнньй 

-»ареззнньй

Если требуется блокирсеха винта, сверло 

должно 5ы -ь на один размер меньше, ^ем 

обычню, -о  есть:

-1 ,2  мх( д из1.»етр сверла для а»нтз аизметро».» 2.0 мм 

-1  75 мм диаметр сведтд для винта дизметрсм 2.5

- 2 2  мм диаметр свертз для винта,диах*етром 2.3 мм

- 2  5 мм диаметр сверла для винта диах»егром 3.1 мм
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Биодеградируемые пины INION OTPS и INION FreedomPin
Биодеградируемые пины 1пк>п OTPS™  
1,5 мм I
и 2,0 мм -

4

Комплеюы биодеградируемых га«нов Inion 
OTPS™ Pin Kits

Артикул Описание

^ IN -1550 R w  стандартный 1 5 *  fC мм 

PIN-206D  стандартный 2 0  *  fO мм

Артикул Описание

РС К-7001 Пин у^иеерса1а>ноМ 1.5 мм {4омгте<г!

- Пин универсаль-ъм 1.5 мм 13 дгт.

- Спи^р Кир1ш ерз - 2 шт

- Ка»«югв! -1 U.T
- Прс>бсиниг -1  шт

- Глубиномер -1  ця.

Артикул Описание

И 2К -7002 Пин ^версзгьны й 2.0 мм {юзмплесг;

- Гин аный 2.0 мм - 3 шт

- Спш а Кир5шера - 2 шт.

- Канюля -1  шт,

- Гробойник -1 шт,
- Глубиномер -1  шт

Инструменты для работы с пинами 1гиоп
j

Артикул Описание

!ЫС-92:Ю
IN 3-9231

IN S-9232

iNS-923.3

IN S-9234

IN S-9235
IN 3-923e

iN S-9237

INS-02^
IN S-9240

IN S-9242

IN S-9244

IN S-9246

ACC-9S20
HTC-OOOO

Инструмент для Баео€~ия пл«з t 5 мм 

Инстру%*ент для ведения пика 2  О мм 

Рукоятка а ртроосспимесха я ; 

HaKonesHi«: артроскогммескмй 1,5 мм 

Haкoнeм^ •̂■: арпгроскопи-»еаа« 2,0 ммi
Пистон артр.хкопииео:и»( 1,5 мм 

Пистон зртроскогммеск'ий 2.0 мм 

Спи1,з 1.5 мк(

С пи^ 2.0 мм 

Гаечный ключ

Накоечни* чрезконный 2 0  им 

Гмстон ирезко:»ный 2 0 мм 

Сверло чреэк:о>«ное 2 0  мм 

Гкзток стериплзаиисняьй j 
Грижи'ателв с ниже« температурой 

:10шт.1
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Биодеградируемые пимы 1пюп Рг#ескнпР1п’ 

Артикул Описание

О Р А -1550 Г»чн РееРотР '  1.5 *  50 мм 

О РА-2050 Г«*4 Р'ее<к)тР г 2.0 х 50 мм 

О РА-2750 Гум РгееРотР г 2.7 х 50 мм 

О РА-3250 Г*чн РгееРотРл 3.2 х 50 мм

I /
I /

Комплекты биодеградируемых п»»40в 1п10п Р ге е Р о тР ш ^  КН 

Артикул Описание

О Р К-15К 2 Н ^ р  пин^ 1 5 X 50 |2 ^ г*а )

ОРК-2СЬС2 Набор пинов 2 0 х 50 клм !2л»*з) 

О Р К -15КЗ Набор пин:я 1 5 х 53 ум  {3№на) 

О Р К-20КЗ  Набор пинов 2 Ох 50 1.«х {3 пина)

Инструменты для работы с пинами 1п10п Р гееР отР )п ^  

А рш кул  Описание 1

1КЗ-925-б Спи^ Киршнера 1.6 мм ( 10|ил;) 
1Ы5-£|280 Инструмент для вверения пмиа I 5 мм 
I N3-9237 Спица ^5 мм 
I N3-9233 Нэхс«е-1ни( зртроскогммесам 1,5 мм 
!N З-9235 Пистон артроскогммеска« мм 
I N3-9257 Спица КиркА*<ерз 2,0 мм (1 о!шт.)
IN3-9281 Инструме^ для введения щ м  2 0 мм 

INЗ-923B С гм ^  2.0 мм |

(N 3-9282 Нзк'Снечнж зртроскоп|*4ео*1Й 2.0 мм 

IN 3 -9236  Пистсх* зртрсиэ{ОпицбОзм 2,|о мм 

I N 3 -9283  Сллда Кириа^рз 2.7 мм (5 цгг)

I N 3 -9284  Сверло 2,7 мм

IN З-9285 Инструмент для шедения п»%э 2 " х*.1 

) N 3 -9286  CnлJД Киршнера 3.2 мм (5 и п ) 

(N 3-9287 Сверло 3,2 мм

(N 3-9283 Инютрухйнт для введения пЫа 3 2  мы 

IN 3 -9232  Рукоятка артрооетпкмеская

(N 3-9240 Гэем-ом кл*сн |

АС С-9835 Лотохдля и-стру»лентоа

НТС-ОЭСО Приш'зте^’в с ниахсм температурой

( ( 0 ш т . (  I

Полный комплект инструментов (пюл РгеебоптРт*" в лотке 

Артикул Описанкае I

Тр
■#

АС С-9836 Ко1.т¥1ект квхструментоб и лого»:
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Сетки Inion M esh System

Биодегрлаируемые сет»а» Iriion 2,0 мм

Артикул Описание

М 5 Н -1 0 3 2  Плэстинз сетизтая с с тв ^х ти я км  7x7 

M S H -1033 Пластина сетчатая с отверспиями 14*14

Биодеградируемые сетки Inion 2,5 мм

С 6 *  4 6 .0  х 4 5 .0  мм
i f i 1 * » i J. .S

0 7 X 4 6 .0  X 4 5 .0  MM

0 6 *  90 .0  х.бО.О мм 0 7 *  90 .0  X 60 .0  MM
t t » * t * * * f - 4 *

Артикул Описание

M S H -1034 Гластйнз сетчатая с отверстиями 7*7 

M S H -1035 Гш сти-*а  сетчатая с отверстиями 14*14

Биодеградируемые винты 2,0 мм 

Артикул Описание

FRF-1224 Вл-т2 О * 5 мм (6 ви^тое f  El 

FRF-1225 В и -т 2 0 *7 м м (5 в и -т о б -ф  

FRF-1289 Би-т 2 О *  20 мм (2 винта в jpatoeKB)

Инструменты 2,0 мм  

Артикул Описание

IKS-&010 Сверло 1.75 мм с огранисмт^влем 
б мм (крегление J4atcn>

INS-6030 Меттмк2,0 х».чгтдпаэ(1

INS-6055 Сверло 1.75 им с офани1аг^пем 
22 мм 1 хрепление J-latcli)

INS-605O Метч»« 2.0 W1M с огранкмитвлем 
22 мх< {manuai |

INS-6066 Сверло 1.75 XW сскрзи!
6 мк( 1 крепление А'

IN S-6C6S Метми< 2,0 мм f manua. АО-I

INS-6104 Сверло 1,75 х»» с orpaHKCiojeneM 
22 мм {крепление AO-cayooet)

INS-6105 Метчик 2,0 мм с офанммшчпем 
22 мм {крепление AO-Payooft)

Биодеградируемые винты 2,5 мм 

Артикул Описание

RRF-t2C9 Эх«? 2,5 *  б хм :5 еиктсе)

FR F-1207 Винт 2.5 *  3 мм {5 в<ктоа;

^RF-1243 SxwT 2,5 * 10 мм ;2 еинтз в упаксеке) 

FR F-1246 BwT 2,S X 12 мм |2 зинтз в упаксеке) 

FR F-12£0 Винт 2,6 х 14 мм |2 зинтз в упасвке) 

^ F - 1 2 f  1 Винт 2.6 X 16 мм ¡2 зинтз в упахсеке) 

"RF-1262 Винт 2,6 X 16 мм 12 зинтз Б упаиссеке) 

-R F -1253 Е**тг 2,5 X 23 X»» Р  зж та  в упа>:свке) 
F R F-' 234 Винт 2,6 х 30 мм (1 винт в ynaKOSKe)

Инструменты 2,5 мм 

Артикул Описание

IN S -9017 Сверло 2P 5 MM. плн-Н'Эе {хз:>егшенке

IN S -9031 M erw c 2,5 M*.< (m anual)

IN S-9C 33 Метчик 2.5 хв*. длхм.-ьм {n ia ru a ii

INS-9C5S Сверло 2,25 мм с  огрзнихмтелех» 
32 МХ1 U -ia ich)

1NS-9C61 Метхмк 2.5 мхг с ограхм>*ггегем 32 мм

IN S -9069 Стерло 2,2 мм о огра-ичителехч 
3 хххл (AO-bayonet 1

IN S -'9070 Метххкк 2,2 x»i. с храни4ителем 
32 XW lA O -baycre t)

IN 3 -9 0 « ) Метхмк 2 .5 1их(. с огранилгтелем 
32 XIX» in ia ru ä , AO -öayooei:

IN S -9103 Метчик 2,5 мм. с огрэникитег«** 
10 х»х» im c ru a ll
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Универсальные инструменты 

Арти1гул Описание ¡

INS-QÍXDT’ Рукоятка отверг»! универсзль«ая 

1NS-9C24 Зажим для марьпфова»«| пдзстин 

!NS-9C29 Oriepwa рз&жш* «зсть. сгзндзрткзя 

INS-ÍK34D Отвергла рз6:*ая <43011., длинная

INS-9099 Н^юрзвитбль csepíia 1 52.0 мм 

INS-9C8B Натрзеитепь шерга 2 52,В'3,1 мм 

INS-9C89 Нэпрзвитепь шерпа 4 5 м*я 

1ЫЗ-Ш91 Глубиномер 2,0 мм - 3.1 Mí^

INS-9C92 Ггубл<омер4,5 VW канчнагмровзшый 

INS-9093 Рукоятка отвергли, канкмтмровзнная 

IN3-9C94 Отвертка крестообразкзя

АСС-6802 Пзкет стерильный Í5 илг:} |

А С С -6810 Устройстве "Всляная б»<я! »топ 
ТЪепхн- (220  V -  EU рад) |

АС О -9817 Кабель ага кзаянш бсии ^*К pug)

ACC-6840 Устройство "Водяная баия ||лсп ТНептю4 
i l lO V  + USpbg)

А С С -6813 Лоток для инструментов, | 
стерипюаи>к>!*<ый

А С С -6818 Поток для инструментов |

Биодеградиртуемые винты 2,8 mWi 

Арти1сул Описание !

Биодеградируемые винты 3,1 мм

FRF-1267
FRF-1268
FRF-1259
FRF-1260
FRF-1261
FRF-1262
FRF-13C4
FRF-1217

Ви-т2,8х 10 

Винт 2 .8 * 12 
Би-т 2.8 к 14 

В » ^ 2 .8 *  16 

Винт 2 .8 *  15 

Б и .т2 .8 *2 3  

Ви-т2.8 X 3D 

Би-т 2,8 X 4Э

им. 2 винта ai упаксе^
им, 2 винта ai упзкш*е 
мм, 2 винта а упакое*» 
мм. 2 винта É уттзксв^
кв. 1, 2 винта а упассвив 
мм. 2 винта а улзкшке 
мм, 1 винт в угакоеке 
хвл. 1 винт в )гаковке

Инструменты 2,8 мм 

Арлмкул Описание

INS-6022

INS-6034

INS-6057

INS-60e2

INS-6073

INS-6031

Сверло ал№44ое, 2 5  мм ';J|3tcn)

Метиле Z  8 мм, дгминыи (njanuaí)

Сверго дли-ное Z5 мм с I 
ограямиителем 42 хяи |ггштмз1)

I

Метемн Z 8  мм, с офзнмиителем <42 мм

Сверло дли-ное 2,5 мм с 
42 мм ÍAO-bayonet)

Метки»: 28 мм, с огрзни4И1|Блем 
42 мм imarual. АО-ЬзуопеЙ

Арти1сул О писание

FRF-12e6 &Л1Т 3.1 * 10 M M . 1 винт в упжшке

F R F -1267 Винт 3.1 X 12 мм. 1 винт в упаковке

FR=-126S Винт 3,1 * 14 мм, 1 ВИК7 Б упасевке

-R F -1269 Бинт 3 1 * 16 мм, 1 винт Б упаковке

!=RF-t270 Блнт 3 1 * 1 8  мм. 1 шнт в упжшке

=R=--3C5 Бинт 3 1 X 30 мм, 1 винт в упа»:оеке

=R F-t271 Бинт 3.1 * 40 мм, 1 винт в упаковке

Инстр>умекты 3,1 мм
Артикул О тисание

INS-9032 Метл1к2,8к*/ дл»енный ímarbalj

INS-905.C Сверло длиннее 2.3 мм |J-iatch1

INS-9CÍ8 Сверло 2.3 мм с опаз-ичителем 
42 мм (J-tatcri

INS-9063 Метаик 3,1мм, с Офзнлаителем 
42 KW (rr-avaO

INS-9076 Свергго 2.8 M V I с о-ра-ииягелем 
42 к«м 1 АО-Ьауоое!)

INS-9082 Метиик 3,1 мм с огра-икмтелем 
42 км (ггап...з1 AO-bayoceí)

Артикул Описание

=R=-1235 Блит 4 5 * 20 мм, 1 винт в упаковке
F R F -1236 Влнт 4 5 X мм, 1 » 1НТ в уплговке
=RF-1237 Вл!т 4 5 * 30 WIM, 1 ВИНТ Б упаковке

=RF-1238 &ЛНТ 4 5 * 35 мм, 1 ВИНТ в упэсевке

F R F-1244 Вкнт 4 5 X 40 мм. 1 винт в упа»:овке

F R F -124 5 Б»»1Т 4 5 * 45 мм, 1 » 1НТ в упак-овке

Артикул Описание

INS-9078 Сверло 3,5 мм |АО-Ьзуог«;|

INS-9D83 Метрик 4,5 мм ¡manual 1

*̂раиичитепем
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Биодеградируемы е винты с ^сонтролируемой вставкой для мениска 1пюп Тг1п1оп
Менисковь»е винты 1пюп ТК1И10Н

Артикул Описание

М ЯО-3010 Вимт менисковый 10 мм

Набор менисковых винггов 1п1ол Т тН Ю Н  

Артикул Описание

5ЕТ-Э002 Набор из ■трёх менисковы)< винтов 
М Я О -ЗС 10(10 мм)

Инструменты для мен1*сковых винтов 1гиоп 
ТЯ1М10Н

Артикул Описание

(N3-9215 Отвертка оанор^овая  

(N 3-9216 Рукоятка отвертки (многоразовая) 

(N3-9211 Канюля прямая, с окном

(N 3-9213 Канюля изогнутая на 20 гр адусов, 
с екнем

(N3-9212 Канюля изогнутая на 40 градусов 

(N3-9214 Обтюратор |

I N 3-9813 Ло’ ок для инструментов, малый

Биодеградируемы е мембраны  для стоматологии 1п1оп С ТК
Биодеградируемые мембраны и инструменты к ним

Артикул Описание I

MBR-2CXX) 1 мембрана |Э0 х +Э мм), 3 санораювы* 

и э б п о н а ,  1 О у т ы л к а  г г п а ; т и с | л 1« : з т о р з

ТСК-2011 4 кнс«м. 1д|:ель 1 кнсгомньй 
згглвезтор. ооюраэовый

ТС К-2013 4 кнсосй с на ̂ хж-ай илягжой 

I N3-605" Др*е/ъ дгя кно~о*:

I М 3-И)52 Аггзт«;атор с кн>~кой, многораюбыЙ
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Артикул Описание

S ^ ^ -5 Í1 D  Ппэст»-а, 21 X 19 X 2.0 »лл 

3 ^ - 5 Ш  Плжгги-а. 23 X *9 X 2.0 мм 

S?^J-5112 П лзспм . 25х  *9 X 2.0 »л« 

113 Плжти-а. 27 X !9 X 2.0 мм 

^ ^ - 6 1 1 4  Плзст-а , 29 х *9 х 2.0 мм 

З Р ^-5115 П л а с т а , 31 х ?9 х 2.0 мк«

Биодеградируемая система для переднеш ейного спондилодеза 1п1оп 8-1
Пластины цервикальные кпюо 5-1 ™

Кол-во Артикул Описание

ЗР1ч-511 б Ппэсти-а. 33 х 19 х 2.0 м».< 

3*^Н-5>117 Плэзти^а 38 х 19 х 2.0 мх) 

3^^1ч-5 ■ 1 б Плзстм-а. 39 х 19 х 2.0

Плэсти-а. 42 х 19 х 2.0 *Л1 

3 ^ - 5  *20 Пгжгги-а, 45 х 19 х 2.0 

3-5^-5'121 Гутэтгхьз, 48 х  19 х  2.0 м м

Кол-во

Винты иереикальные 1пюп:Е:

3=^-5.320 Ьхнт4 5 х 1 2 м м  

SPN-5в21 Бинт4 5 х 1 4 м м  

3.=М-5322 &» нт4 5x 18 м м

3=•^^5323 Бинт5 0 х 1 2 м м  

&®1ч-5324 Емнт 5 о х 14 «л.) 

3^1'»-5325 Еинт 5 о X 1 б *л(

П Р О В Е Р КА Б И О С О В М Е С Т И М О С Т И

Тест на биосовместимость пров( 
Как часть процесса оценки на 
классифицируется в качестве

эдился в соответствии со стандартом Е К 180 10993-1.
основе требований стандарта 180 10993-1, Изделие 

имплантата с длительным контактом (> 30 дней) с
тканями/костями соответственно.
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Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  П Р И М Е Н Е Н И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

Для облегчения работы, работать с продуктом в чистых сухих перчатках или чистыми 
сухими приспособлениями.

В соответствии с элементарными хирургическими методиками:
- стерильными хирургическими ножницами обрезать продукт до желаемых

размеров; |
- избегать промывки места имплантации;
- для повышения кровоостанавливающей силы продукт может накладываться 

всухую;
- при ортопедическом лечении крупных глубоких костных дефектов и сегментарных 

дефектов размерами боле 1-2 см, рекомендуется смешивать матрицу с 
тромбоцитарным концентратом или аутогенной костной стружкой;

- для оптимального остеокондуктивного эффекта поместить матрицу в 
соприкосновение со здоровой костью; в ортопедии обеспечивать соприкосновение 
с надлежащим образом обрезанной костью;

- покрывать дефект полностью; утрамбовывать продукт, не допуская слищком 
сильного его уплотнения в заполняемой полости;

- в идеальном случае, продукт должен пропитаться кровью из прилежащей здоровой 
кости. Излищек крови удалить салфеткой, при необходимости, добавить продукт 
для более полного заполнения;

- продукт предназначен для оставления на месте. В случае послеоперационного 
инфекционного заболеванш его надлежит удалить;

- хирургическое вмещательство заверщать обычным образом.

В ортопедии настоятельно рекомендуется обустраивать на операционном поле дренаж, 
не допуская, однако, соприкосновения продукта с дренажом.

В челюстно-лицевой и зубной хирургии перекрыть участок трансплантации 
пришиванием слизисто-надкостничного лоскута. При невозможности полного 
перекрытия участка трансплантации, использовать, в дополнение, рассасывающуюся 
мембрану. В случае заполнения синуса, вследствие отсутствия в нем кровеносных 
сосудов, рекомендуется смачивать продукт кровью. При этом показании к применению 
принципиальную важность имеет уплотнение продукта. Также, во избежание 
проникновения мягких тканей в синус, и для облегченргя работы с синусной мембраной, 
настоятельно рекомендуется использование мембран для направленной тканевой 
регенерации. I

I
Поскольку продукт является остеокондуктором, он сам по себе не регенерирует кость. 
Хирургической техникой надлежит обеспечить инвазию в продукт остеобластов и 
эвдогенных факторов роста.

I
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ТРЕБО В^Ш И Я  Б Е З О П А С Н О С Т И

Меры предосторож ности перед использованием:
- Не использовать по истечении срока годности, указанного на упаковке;
- Проверять целостность упаковки каждого продукта перед его использованием;
- Не использовать при наличии повреждения упаковки или продукта;
- Не использовать продукт, если он подвергался воздействию высокой температуры;
- Каждый продукт стерилен и предназначен для одноразового использования. Не 

использовать и не стерилизовать продукт повторно. Последствия повторной 
стерилизации и/или повторного использования продукта в ходе разработки не 
исследовались. Поэтому, в случае повторной стерилизации и/или повторного 
использования, сохранение механических характеристик и способности матрицы к 
рассасыванию не гарантируется.

М еры предосторожности при использовании / предостережение:
- Все манипуляции с продуктом и его установка подлежат производству 

квалифицированным персоналом в соответствии с общими принципами 
стерильности и лекарственной подготовки к операции.

- После вскрытия пакета продукт надлежит использовать незамедлительно, на 
участке, подготовленном к имплантации.

- В случае обрезания продукта до желательных размеров, повторное использование 
обрезков категорически запрещается.

- Вне зависимости от причины удаления, повторное наложение продукта, 
удаленного с участка наложения, категорически запрещается.

- В некоторых неблагоприятных случаях, в частности, в случае слищком сильного 
повреждения кости, или ; в регионах слабой костной регенерации, возможна 
недостаточная регенерация. Во избежание недостаточной регенерации, строго 
соблюдать показания к применению и способ применения продукта.

- Продукт предназначен для лечения небольщих костных дефектов, и не обладает 
сопротивляемостью к напряжениям. В ортопедии, таким образом, матрицу 
надлежит применять, при необходимости, в дополнение к адаптированному 
остеосинтезу.

- В тех редких случаях, когда продукт длительное время хранился при 
экстремальных температурах, возможно изменение его механических свойств. Эти 
изменения не затрагивают безопасности пациента или кровоостанавливающих 
свойств или способностей к костной реконструкции.

Т Р Е Б О В А Н И Я  К  О Х Р А Н Е  О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  С Р Е Д Ы  П Р И  
П Р И М Е Н Е Н И И  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я _________

Согласно Файлу Менеджмента Риска -  Характеристика изделия, никакого воздействия 
продукта на окружающую среду не оказывается при использовании, хранении или 
транспортировки медицинского’ изделия.
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1 M E T O Д Ы  С Т Е Р И Л И З А Ц И И

Данное медицинское изделие поставляется стерильным (стерилизация с применением 
радиации), обеспечивающий уровень стерильности (SAL) 10' .̂ Данное медицинское 
изделие предназначено только для однократного применения, стерильно, если упаковка 
не открыта и не повреждена. Убедитесь, что упаковка изделия не повреждена, прежде 
чем использовать.

П Е Р Е Ч Е Н Ь  М Е Ж Д У Н А Р О Д Н Ы Х  Н О Р М А Т И В Н Ы Х  Д О К У М Е Н Т О В , 
К О Т О Р Ы М  С О О Т В Е Т С Т В У Е Т  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е

Directive 93/42/ЕЕС relative to medical 
devices, current revision

i

Директива 93/42/ЕЕС относительно 
медицинских изделий, текущая переработка

ENISO 14630:2009 Неактивные хирургические имплантаты. 
Общие требования (ISO 14630: 2008)

ISO 14602:2010 Имплантаты неактивные хирургические. 
Имплантаты для остеосинтеза. Специальные 
требования

ENISO 13485:2012 Изделия медицинские. Системы управления 
качеством. Требования к регулированию

ENISO 14971:2012 Изделия медицинские. Применение 
менеджмента риска к медицинским 
изделиям (ISO 14971:2007, исправленная 
версия 2007-10-01)

ENISO 10993-1: 2009 Биологическая оценка медицинских 
устройств -  Часть 1: Оценка и испытания в 
рамках процесса менеджмента риска (180 
10993-1: 2009)

ENISO 11607-1:2009 Упаковка медицинских изделий, 
подлежащих финищной стерилизации. Часть 
1. Требования к материалам, системам 
обеспечения стерильности и системам 
упаковки

ENISO 11607-2:2006 ¡

i

Упаковка медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации. Часть 
2. Требования к валидации процессов 
формирования, герметизации и сборки
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EN ISO 11737-2:2009 Стерилизация медицинских приборов. 
Микробиологические методы. Часть 2. 
Испытания стерильности, выполненные по 
оценке процесса стерилизации

EN  ISO 11137-2:2013 Стерилизация медицинской продукции. 
Облучение. Часть 2. Установление 
стерилизующей дозы

EN 980:2008 Медицинские приборы, 
символы, используемые при 
медицинских устройств

Графические
маркировке

М А Р К И Р О В К А  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

Маркировка включает в себя следующую информацию;
- Наименование производителя и/или его логотип;
- Адрес производителя; |
- Контактные данные производителя;
- Наименование дистрибьютера и/или его логотип (присутствует на внешней

стороне коробки); |
- Адрес дистрибьютера (пр|Исутствует на внешней стороне коробки);
- Контактные данные дистрибьютера (присутствует на внешней стороне коробки);
- Наименования изделия;
- Типоразмер;
- Зернистость;
- Номер по каталогу;
- Срок годности;
- Код партии;
- Надпись «Для использования врачом или под его контролем»;

Следующие символьные обозначения:

STERILE

Стерилизация с 
применением 

радиациии

Не стерилизовать повторно Не использовать повторно

Осторожно! Обратитесь к 
сопроводительной 

документации

Не использовать при 
поврежденной упаковке

т
25°С

2 ° С '

Температурный диапазон

С€
0499

Соответствует Европейской Директиве 
93/42/ЕЕС
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На транспортную  упаковку нанесены следую щ ие символьные обозначения:

Не допускать воздействия 
солнечного света

I
Беречь от влаги Хрупкое, обращаться осторожно

Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  Э К С П Л У А Т А Ц И И

После вскрытия первичной упаковки, изделие должно быть использовано немедленно. 
Н ет никакой специальной подготовки изделия.

Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я

»
Данное медицинское изделие транепортирую т всеми видами транспорта в крытых 
транспортных средствах в соответствии с требованиями и правилами перевозки грузов, 
действую щ их на транспорте каждого вида. Данное медицинское изделие при 
транспортировке устойчиво при температурном режиме от +2°С до +25°С, при 
относительной влажности воздуха < 60%  +/- 5%. В защ ищ енном от воздействия прямых 
солнечных лучей, влаги, тепла и замораж ивания месте.

Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  Х Р А Н Е Н И Я

Данное медицинское изделие при хранении уетойчиво при температурном режиме от 
+2°С  до +25°С, при относительной влажности воздуха < 60%  +/- 5%. В защ ищ енном от 
воздействия прямых солнечных! лучей, влаги, тепла и замораж ивания месте.

У П А К О В К А
Первичная упаковка: |
И зделия заворачиваю т в термосваренные и отелаиваемые пакеты:

- внутренний пакет сделан из двойного прозрачного герметично упакованного 
полиэтилентерефталата (ПЭТ) и полиэтилена (ПЭ);

- внещ ний пакет сделан из металлизированного полиамида/алю миния/полиэтилена
покрытого прозрачной I поверхностью  из полиэтилентерефталата (ПЭТ) и 
полиэтилена (ПЭ). I
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Внешняя упаковка: Упаковка, описанная выше, вместе с инструкцией по применению 
помещается во внеш ню ю  упаковку -  коробка, наружная часть которого изготовлена из 
белого картона.

№ Обозначение Размерность

1 Размер внутреннего пакета (ДхВ)
102 X 185 мм (±5% ) 
130 x 3 0 0  мм (±5% )

2 Размер внеш него пакета (ДхВ)
130 x 2 6 0  мм (±5%) 
130 x 3 0 0  мм (±5%)

3 Размер коробки (ДхВхШ ) 100 X 130 x 2 0  мм (±5% )

г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а

1п1оп Оу осущ ествляет продажу| и поставку продукции, соответствую щ ую  требованиям 
действую щ их нормативов, применяемых в Ф инляндии для этой категории продукции. 
Продукция долж на соответствовать технической документации производителя.

1п1оп Оу гарантирует замену без оплаты, в тех же количествах изделия, признанные 
дефектными компанией 1п1оп Оу, исключая какие-либо компенсации или возмещение 
ущ ерба и при условии, что заказчик уведомляет 1п1оп Оу Р о дефекте сразу после его 
обнаружения на основании письменного уведомления в течении установленного 
срока гарантии (срока годности).

I
1п1оп Оу не гарантирует ни при каких обстоятельствах возмещ ение любого 
материального и/или нематериального ущерба, который мог быть причинен 
продукцией, заказчиком или | третьим лицом при лю бом ином использовании не 
соответствую щ им требованиям ¡производителя.

» СРОК годности
Срок годности медицинского изделия составляет 36 месяцев. Данное медицинское 

I изделие запрещ ается использовать после даты окончания срока годности, указанного на
упаковке.

Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  У Т И Л И З А Ц И И  И Л И  У Н И Ч Т О Ж Е Н И Я  
_____________М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я _________________

Утилизацию  данного медицинского изделия необходимо осущ ествлять в соответствии с 
принятыми в медицинской практике нормами, а такж е соответствую щ ими местными, 
государственными и федеральными законодательными актами, и инструкциями. 
Утилизация на территории Российской Ф едерации производится в соответствии с 
СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с 
медицинскими отходами». !
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[Документ «Инструкция по применению. Имплантаты биодеградируемые и 
инструменты для их установки» представлен на русском языке. Перевод печатей и 

штапов с английского и финского языков на русский язык выполнен переводчиком
Паршиной Оксаной Игоревной]

/Печать на финском языке/ /Логотип: «ИНИОН»/

Кати М арттинен (Ка11 МаП11пеп)

/подпись/

Директор по контролю качества и 
Вопросам регулирования 
«Инион Ой» !

Настоящим удостоверяется подлинность 
собственноручной подписи Марттинен Кати 
г. Тампере 15 мая 2017 г.
В силу занимаемой должности: /подпись/

Марти Хаапалайнен (Маг11 Наара1а1пеп) 
Нотариус
Окружной регистратор Тампере, Финляндия 

/Печать на финском языке/
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данного текста сделан мной, переводчиком Кузьмичёвой Евгенией Артуровной.

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я

Г о р о д  М о с к в а
Д е с я т о г о  и ю л я  д в е  т ы с я ч и  с е м н а д ц а т о г о  г о д а
Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Кузьмичёвой Евгении Артуровны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № '^ ^ .9 3
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100руб.


