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И нструкция по эксплуатации 
на медицинское изделие

Фиксаторы анкерные артроскопические рассасывающиеся



HEALICOIL REGENESORB
Фиксаторы анкерные артроскопические рассасывающиеся 
О писание изделия

Фиксаторы анкерные HEALICOIL REGENESORB состоят из рассасывающихся
«"Р^^^'^ь.вающимися нитями, зафиксированными в 

к кости.^ ' Р предназначены для обеспечения надежной фиксации мягких тканей

Хирург самостоятельно выбирает методику фиксации мягких тканей
Это изделие является стерильным, и предназначено строго для одноразового применения.

К ом плект поставки

З Г з о м '’ о б З ? " “  ̂ артроскопические рассасывающиеся упаковываются следующим 
Р . ратите внимание на отдельную этикетку(и) Фиксатора для того чтобы 

определить размер, тип и количество нитей. ^  ’

артроскоп и чески й  H E A L IC O IL  R E G EN ESO R BКаящый Фиксатор анкерный 
содержит:
1 шт. Рассась1вающийся фиксатор из полиэфирного полимера поли-Ьлактил-ко- 
ликолида, сульфата кальция и бета-трикальция фосфата (Р-ТСР)

и АБС п З и к З  ®  н е р ж а в е ю щ е й  с т а л и  с  р у к о я т к о й  и з  п о л и к а р б о н а т а

^ р а с с а ^ Г а ю З я с Г ' ’Т ' ' " ' ‘’' ’ « з  у л ь т р а в ы с о к о м о л е к у л я р н о г о  п о л и э т и л е н а ,
г о о т б З п в Г т Г  “  у л ь т р а в ы с о к о м о л е к у л я р н о г о  п о л и э т и л е н а  г о л у б о г о  и  б е л о -
ч е п З б е п З  “ “ “ дающаяся и/или из ультравысокомолекулярного полиэтиленачерно белого цвета), нерассасывающаяся.

Показания к применению

го еГ ен Т м я гГ '‘’"“ '  REGENESORB предназначены только длярепления мягких тканей к кости при следующих показаниях:- 
Плечевой сустав:

• Восстановление повреждения суставной губы по Банкарту
• губы лопатки в месте прикрепления сухожилия 

двуглавой мыщцы плеча (SLAP — повреждение)
Востановлени® вывиха акромиально-ключичного сочленения, реконструкция 
капсулы и суставной губы " Ц

• Восстановление дельтовидной связки
• Восстановление разрыва вращательной манжеты плеча
• Тенодез с)^ожилия двуглавой мышцы плеча.

Колено:
• Восстановление экстракапсулярных связок
• Медиальной коллатеральной связки
• Латеральной коллатеральной связки
• Восстановление задней крестообразной связки
• Повторное вправление связок надколенника и восстановление сухожилий
• крепление медиальной щирокой косой мышцы бедра.
• Тенодез илиотибиального тракта

Противопоказания

^ Г о З н и я 'ч Г  ™""Р"У'*‘̂ ™«т^^ьность к имплантируемым материалам. Если есть 
подозрения, что пациент страдает гиперчувствительностью к материалу имплантата,



и предотвратить возникновениенеобходимо сделать соответствующие анализы 
чувствительности до начала имплантации

г  “  - о г ,р

г = = 5; . = г . : =

Предупреяедения
исп ользовать  данное изделие, еели повреж дена у п ак о вк а  Н е слелует

у Г “  ете% льпоет1“ т ^ и Г п Т :

b S - ~
“ Г " ’ продукт'^после истГеГия сро":

нача1'7сп^” ния^ного";с“ : ^ Г  хирургическими методами

:сходнЙ Г чГта“ ; " Г ^ ^ ^ ^  — « — ся в

функций ф Г 1 р Г " “ "  препятствовать адекватному выполнению

костии™н“ ; ю ™ Г " "   ̂ эпифизарные зоны роста

одноразовое шшо п о З р Г Г с т е ^ и л а д и  илГпо̂ ^̂ ^̂ ^̂

М еры  предосторож ности

Согласно Федеральному закону США данное изделие может быть приобретено - только 
дицинским работником или по его заказу

» .Р , , ^ Г ,  " Г “  . .  Р .Р Р ....
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Неудовлетворительное качество костной ткани может привести к потере фиксации 
или вытягиванию Фиксатора. ^

Не следует вносить изменения в функционирование имплантата или инструментов 
иначе может быть нарушена их производительность.

Не следует использовать острые инструменты для регулировки нитей, 
спользование острых инструментов может вызвать повреждение нитей.

• После использования это изделие может быть потенциально биологически 
пасным веществом и должно быть обработано в соответствии с принятой медицинской 

практикой, а также применимыми местными и национальными требованиями.

П обочны е эф ф екты

• Легкая воспалительная реакция
• Реакция на инородные тела
• Инфекция, как глубокая, так и поверхностная
• Аллергическая реакция

И нструкция по прим енению

H E A ^ o f r ^ S s o V n r y r K O B r "  извлеките фиксатор
2. Используйте соответствующий резьбовой расширитель Smith & Nephew, одноразовый 
или многоразовый, или сверло для подготовки места введения. Ознакомьтесь с таблицей 
ниже для получения рекомендации по выбору расширителя или сверла.

П рим ечания:

Расширители Smith & Nephew многоразовые или одноразовые, специфические для 
каждого размера фиксатора продаются отдельно. Когда требуется большее отверстие как 
в случае с твердой костью, используйте сверло, чтобы создать направляющее отверстие 
для фиксатора, затем вставьте расширитель с резьбой, чтобы лучше подготовить кость для

Ф иксатор ‘ - Д л я  общ его прим енения Д ля твердой  кости  ^Фиксатор HEALICOIL 
REGENESOI .̂B 4.75 мм

4.75 мм многоразовый 
резьбовой расширитель 
или
4.75 мм одноразовый 
резьбовой расширитель

Сверло 3,5 мм наконечник 
хвостовика
4.75 мм многоразовый 
резьбовой расширитель 
или
4.75 мм одноразовый 
резьбовой расширительФиксатор HEALICOIL 

REGENESORB 5.5 мм
5.5 мм многоразовый 
резьбовой расширитель 
или
5.5 мм одноразовый 
резьбовой расширитель

4.5 мм наконечник 
хвостовика сверла
5.5 мм многоразовый 
резьбовой расширитель 
или
5.5 мм одноразовый 
резьбовой расширитель

3.Вставьте расширитель с резьбой полностью в кость, вращая устройство по часовой
стрелке до тех пор, пока линия индикатора на расширителе не будет на одном уровне с
поверхностью кости.
или



Если требуется сверление, поместите дистальный наконечник сверла на поверхность
будет ^ТноГуоовне ^  тех пор, пока линия индикатора на сверле неиудет на одном уровне с поверхностью кости.
а. Снимите дрель.

стр^ж Г Г теГ п ^ 'п о* ’'" ” " ''''^ '''"  полностью в кость, вращая устройство по часовой 
по^рхностьГкост'; ™ расширителе не будет на одном уровне с

C T p S .''̂ "  Р^ьбовой расширитель с места введения, повернув его против часовой

осевое выравнивание фиксатора по отношению к месту введения
отведстде для“ ко1™""п Фиксатор по часовой стрелке в подготовленное
Z I Z  I T  Продолжайте вращать фиксатор до тех пор, пока индикаторная

на вставном устройстве не окажется на одном уровне с поверхностью кости
ПримТчТни"е° подтвердить, что желаемое размещение достигнуто.

п Г Г л Т  ® верхнюю часть горизонтальной индикаторной линии, чтобы
ингр примерно на 1 мм ниже поверхности кости. Осевые линии на
S o C T m F H M ^  фиксатора.

^̂ ‘=и°пьзование чрезмерного усилия во время введения может 
привести к повреждению фиксатора или инсертера.
и у ^ 1т е с ь " ч т ^ ^ Р ^ б у е т с я  большая сила крутящего момента, остановитесь 
сост^Г я ко^и п? ’’ ” отверстия соблюдены. Хирург отвечает за определение

надлежащим образом готовя место для введения и определяя 
пригодность имплантата для процедуры. ^
8. Отделите инсертер от фиксатора:
а Держите ручку крепко в ладони и оттяните упор двумя пальцами, чтобы расслабить 
механизм натяжения нитей. ^

натяжения в таком положении с помощью упора медленно 
удаляйте инсертер с места введения до тех пор, пока не появятся концы нитей Нити 

шускаются и подается через инсертер при его удалении

с места в“ ^ния™ °’
Альтернативный способ :
а. Потяните назад за ручку и освободите нити рукой.
б. Медленно удалите инсертер.
испп^ удаления инсертера, прижмите нити ниже установочного устройства ■
ПРР Л У ^А ^п рш лр”^^ ”Р°“ Р‘'П освобождения нити от устройства.
н а д ш З и ^ * ^ ^ ” ™ ' инструменты для коррекции или контроля
9. Выбросьте инсертер.

Получение дополнительной информации
Для получения дополнительной информации об этом изделии, обратитесь в службу 

ддержки клиентов Smith & Nephew по телефону +1 800 343 5717 в США или к 
уполномоченному представителю.



O ST E O R A PT O R
Ф иксаторы  ан керн ы е  артроскоп и ч ески е  рассасы ваю щ иеся 

О писание изделия

OSTEORAPTOR состоят из рассасывающихся фиксаторов с 
р р пленными нерассасывающимися нитями, зафиксированными в инсертере 

Фиксаторы предназначены для обеспечения надежного крепления мягких тканей к кости, 
то изделие является стерильным, и предназначено строго для одноразового применения.

К ом плект поставки

Каиедый Ф иксатор анкерны й артроскопический O S TEO R A P TO R  2.9 содержит :
шт - Рассасывающийся Фиксатор, диаметр 2,9 мм из ПЛЛ/ГА (поли-L-

лактид/гидроксиапатит). ^
1 шт. - Инсертер - гибкий стержень из нержавеющей стали с рукояткой из поликарбоната 

И АЬС-пластика. ^
Нерассасывающаяся нить(и). Для получения информации о размере нитей, типе и
количестве ознакомьтесь с отдельной этикеткой анкерного фиксатора.

Ф иксатор O S TE O R A P TO R  2.3

1 шт. - Рассасывающийся Фиксатор, диаметр 2.3 мм из ПЛЛ/ГА (поли-L-
лактид/гидроксиапатит). ^
I шт. - Инсертер - гибкий стержень из нержавеющей стали с рукояткой из поликарбоната 
И АЬС-пластика. ^
Нерассасывающаяся нить(и). Для получения информации о размере нитей, типе и
количестве ознакомьтесь с отдельной этикеткой анкерного фиксатора.

В ари ан ты  исполнения нерассасы ваю щ ихся нитей
Белая - плетеная, без покрытия, из ультравысокомолекулярного полиэтилена 

олубая - плетеная, без покрытия, из ультравысокомолекулярного полиэтилена 
Ьело-голубая из ультравысокомолекулярного полиэтилена с вплетенной
полипропиленовой мононитью
Бело-черная - из ультравысокомолекулярного полиэтилена с вплетенной 
полипропиленовой мононитью

Для пол)^ения информации о размере нитей, типе и количестве ознакомьтесь с отдельной 
этикеткой анкерного фиксатора.

П оказан и я к  прим енению
Анкерные фиксаторы OSTEORAPTOR компании Smith & Nephew предназначены для 
крепления мягких тканей к кости при следующих показаниях:

Тазобедренны й сустав:
• Восстановление тазобедренного сустава
• Реплантация ацетабулярной губы тазобедренного сустава

П лечевой сустав:
• Стабилизация суставной капсулы

- Восстановление повреждения суставной губы по Банкарту
- Передняя нестабильность плечевого сустава
- Восстановление разрыва суставной губы лопатки в месте прикрепления сухожилия 
двуглавой мыщцы плеча (SLAP — повреждение)



П ротивопоказания
Установленная гиперчувствительность к имплантируемым материалам. Если есть 

подозрения, что пациент страдает гиперчувствительностью к материалу имплантата, 
необходимо сделать соответствующие анализы и предотвратить возникновение 
чувствительности до начала имплантации.

Патологические состояния костной ткани, такие как кистозные поражения или тяжелая 
остеопения, могут поставить под угрозу безопасность выполнения фиксации нитей.
• Патологические заболевания мягких тканей, которые должны быть прикреплены, могут 
поставить под угрозу безопасность выполнения фиксации нитей.
. Осколочное повреждение поверхности кости, может поставить под угрозу безопасность 
выполнения фиксации нитей.

Клиническое состояние пациента, которое не позволяет шовному фиксатору выполнять 
адекватно свои функции или замедляет восстановление.
. Хирургические процедуры, отличные от тех, которые указаны в разделе «Показания к 
применению».

Предупреяедения
Не следует использовать данное устройство, если повреждена упаковка. Не следует 
использовать данное устройство, если нарушена стерильность продукта или его 
упаковки.
• Содержимое является стерильным, если упаковка не открыта или не повреждена. Не 
следует проводить повторную стерилизацию продукта. Данный продукт предназначен 
только для одноразового использования. Любой продукт, который был открыт и не 
использован, следует выбросить. Не использовать данный продукт после истечения срока 
годности.
• Перед использованием проверьте целостность упаковки. Если изделие не 
запечатано или повреждены стерильные барьеры, изделие следует считать нестерильным; 
его не следует использовать.
• Хирург должен быть ознакомлен с соответствующими хирургическими методами до 
начала использования данного изделия.
• Перед применением полностью изучите инструкцию.
• Продукт должен храниться в исходной запечатанной упаковке.

Неполное введение фиксатора может препятствовать адекватному выполнению 
функций фиксатора.

Неисправности Фиксатора могут произойти в случае, если участок введения фиксатора, 
до начала имплантации, не был обработан рекомендованным сверлом Smith & Nephew.
• Инструменты для Фиксатора OSTEORAPTOR продаются отдельно и проходят 
процедуру стерилизации. Эти инструменты должны быть надлежащим образом очищены 
и стерилизованы перед использованием.
• Нужно использовать только соответствующие сверла и направляющие устройства для 
сверления, предназначенные для использования с шовным фиксатором OSTEORAPTOR, 
в противном случае имплантат может быть неправильно установлен.
. Перед использованием сверло следует проверить на наличие повреждений. Необходимо 
заменить поврежденное или изношенное сверло. Не пытайтесь выровнять или заточить 
сверло. Затачивание может изменить место имплантации и может повлиять на 
устойчивость фиксатора.
• Не пытайтесь внедрить данное изделие в хрящевые эпифизарные пластинки роста или 
некостную ткань.
• Не следует подвергать фиксатор. Нити, инсертер, упакованные вместе с шовным 
фиксатором OSTEORAPTOR повторной стерилизации или повторно использовать.



Меры предосторожности

медицинским^работниюм^илГ/о его м казГ ”  ̂ изделие может быть приобретено только

повреждений. Не следует использовать шврежденноГизХе
об ограничениях, вызванный^уст^^^ Должен быть проинструктирован
относительно ограничений в е с П Т  - ™ предупрежден,
которые должны с^юдатьсядГГн:^^^^^^^^^^ " «-РУЗок,
. ° ‘̂’’Р“ ® инструменты для регулировки нитей

с л й ;е ; р а с Г т р Г Г к Г :;^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^  фиксации
биологическое прикрепление ткани к будет завершено
переносить большой вес или или иные "°^™му данная фиксация не способна
предназначены для обеспечения 6 Z : J Z : : 2 l 7 r : L 7 Z r ^ '-

^ведеГя'прадвар^^^ое^в^ле'Г^^^^^ -с т а
& Nephew является предпочтительньш L x  ''°этветствующего сверла Smith
• Необхолимо vR.„^ ■® ™з-ельным методом подготовки места введения.
отверстием. Точное вГравнимни^’м ” ^*^̂ ””  ̂ фиксатора выровнено с просверленным 

Фиксатора или инсертера. время введения может привести к повреждению

Фиксатора. Должно быть соответствующим для правильного размещения

^ З Г б “ ш Г “ в Г и т = ^ ^  -  — 03,
определить, как должен двигаться пациент сразу после операции 

вещ ество Г и ^Г ж Г б З Т б р З Г н о  Г сГ ^ '’°™”‘*‘*зльно биологически опасным 
а также применимыми местными и национал^” реЗаниями“ '" " " " " ' '° "  пр.кгпко^^.

П обочны е эф ф екты
• Может произойти потеря фиксации или отрыв Фиксатора 
Легкая воспалительная реакция

• Реакция на инородные тела
• Инфекция, как глубокая, так и поверхностная 
•Аллергическая реакция

И нструкция по прим енению

введения и фиксатором OSTEORAPTOR осевого выравнивания между местом

выровнять или заточить свеппп Яятя ^ изношенное сверло. Не пытайтесь
повлиять на устойчивость фиксатора.^^^^^”^^ изменить место имплантации и может



острые инструменты для коррекции или контроля над

Smfth OSTEORAPTOR 2.3 мм используйте направитель сверла
ИЯ no t!^  мм и сверло, специфичное для данных фиксаторов
ДЛЯ подготовки места введения (каждый продается отдельно).
Примечание: • При использовании фиксаторов OSTEORAPTOR 2.9 мм используйте
и н н Г Т '' '’ обтуратор 2,9 мм и сверло, специфичное для
данных фиксаторов, для подготовки места введения (каждый продается отдельно)
листвл!!ииа " ‘“"Р'*®*'''®'’'’ « обтуратор, подходящий для фиксации, поместите
можГ Т  направителя на кость в желаемом месте имплантации. Направитель
обтураторГуд1“ "ратор или неканюлнрованных

фиксатора коснется нижней точки на проксимальном 
конце направляющей сверла, когда будет достигнута надлежащая глубина отверстия 
&п Широкое окно просмотра направителя можно использовать для измерения правильной 
глубины отверстия, продвигая сверло до тех пор, пока черная полоса на сверле не будет 
совмещена с центром широкого смотрового окна.
3_ Удерживая направитель сверла, выньте сверло из места введения, повернув его 
ооратно, поддерживая его положение относительно отверстия.
4. Используя обычную технику сохранения стерильности, извлеките соответствующий 
фиксатор с прикрепленным инсертером из его упаковки.
5. Установите и поддерживайте осевое выравнивание фиксатора на просверленном месте 
введения с помощью направителя сверла. Вставьте фиксатор с инсертером в 
проксимальный конец направителя сверла. Вращайте инсертер, чтобы установить 
фиксатор в нужное положение. Затем нажмите и / или коснитесь фиксатора с помощью 
устройства ввода. Продолжайте нажимать и / или нажимать на устройство ввода 
фиксатора до тех пор, пока не будет достигнута рекомендуемая глубина вставки. Маркеры 
лубины (нанесены лазером) будут центрированы в дистальных окнах направителя. Это

означает что фиксатор размещен на соответствующей глубине ниже поверхности кости.
О. Отделите фиксатор от инсертера:
а. Держите ручку крепко в ладони и оттяните упор двумя пальцами, чтобы расслабить 
механизм натяжения нитей.
6. Удерживая механизм натяжения в таком положении с помощью упора медленно 
удаляйте инсертер с места введения до тех пор, пока не появятся концы нитей. Нить 
выпускается и подается через инсертер при его удалении.
с. Если необходимо, слегка нажмите на нижнюю часть рукоятки, чтобы удалить инсертер 
С места установки. . ^
Альтернативный способ:
а. Потяните назад за ручку и освободите нить рукой.
б. Медленно удалите инсертер.
с. По мере удаления инсертера, прижмите нити ниже установочного устройства-
np"pnvX^p-^^n°™  освобождения нити от устройства.
над нитями “'̂ 'грь'е инструменты для управления или контроля
У.Выбросьте инсертер

^дельн^^^  ̂ сверла Smith & Nephew для Фиксатора OSTEOI^PTOR (продается

Сверло Smith & Nephew следует использовать с фиксатором OSTEORAPTOR лля 
подготовки места введения.



подготовки местГвТедеГи'я^Х''всад^^^ ” обтуратор Smith & Nephew, длядсния для всех процедур с тазобедренным суставом.

повреж дений. Н ео& (Х им Г *^зГ м енитГ  повд “ едует провери ть  на наличие
пы тай тесь  в ы р о в н я т ь  или  зато ч и ть  CB enL зГтп“ * изнош енное сверло. Не

имплантации и м ож ет п о вл и ять  на у с т о й ч ^ о ^ т ь  ф^^к^”

глубины отверстия: ^  помогут достигнуть правильной

достигнет необходмГйТлубиньГ ''“«еЦ направляющей сверла Фиксатора

отверстия, продв°игаяТерда”д^^^  ̂ измерения правильной глубины
с центром окна просмотра, и® будет выровнена

глубина может бьггь опредеда^ используется, то необходимая

сверла контактирует с поверхностью

Й Г а ^ Г о Г е л ь Г Г '̂ ” '̂ ''"  и обтураторов Sm ith & Nephew

имплантации шовных фик7атороТо8ТЮ 11АР^^ ^  Nephew для проведения

процесса осевого \ы р а ^ Й н и я  T o^^"peL  Твер̂ ^̂ ^̂ ^̂  ̂ предназначены для

hT hI— и” - и ~  в а 1 ~
использовать только со

про“ ."™  "  ™"‘‘ они могут иметь один или два набора окон для

Получение дополнительной информации

поддержки клиентов Sm№^&° Nephew  ̂по̂ 'те °Л ’̂’““ изделии, обратитесь в службу
уполномоченному представител,а « США и™ к



OSTEORAPTOR Curved 2.3
Фиксаторы анкерные артроскопические рассасывающиеся 
Описание изделия
Фиксаторы анкерные OSTEORAPTOR Curved 7 3
надежного крепления мягких тканей к п  для обеспечения
фиксаторов с прикреплениы! нГя1» рассасывающихся
инсертере. ^ сывающимися нитями, зафиксированными в

"Р— .
для фиксаторов размером 2.3 ’ ™ обтураторами, и гибким сверлом

S r r r Z S a 3 ™ 5 H L 7 ^ ^ ^ ^ ^  -  предназначен

Комплект поставки
Анкерный фиксатор OSTEORAPTOR Curved 2 3-

1 т 7 г и 2 Г с и а п а т и т Г "  “ “ “  ™ ^'ГА  (поли-L-

АБС-пластика! стержень из нержавеющей стали с рукояткой из поликарбоната и

Варианты исполнения нерассасывающихся нитей
• Белые - плетеные, без покрытия, СВМ полиэтилен

монГо7киомсоЬгаы'"'"“ ' ’  ̂ полипропиленовым

соЬ га7° '''® "  ■ полиэтилен с нейлоновым моноволокном

• ^1е7 ^го л у б Г ’ сокомолекулярного полиэтилена 
полипропиленовой мононить^7"'’' ' “ ' ° ' ° “ ”'’' '^ " ’’Р"°™ полиэтилена с вплетенной

пол57иГ но7й~м онГ нитГ ^'’“ “ “ "°“ ° " ''^ " ’’Р"°"° полиэтилена с вплетенной

э^Г кГ аГ р^Т ^^^^^^^^^  ^ “  с отдельной

Целевое применение

^ Т з ^ е Т н Г н ^ 'ч ^ Г ^ Т е ™ ^ ^  OSTEORAPTOR

Показания к применению
Фиксаторы анкерные OSTEORAPTOR CurvpH о ^
тканей к кости при следующих показаниях: ' ^ •“”=>̂ ™чены для крепления мягких

Плечевой сустав :
• Стабилизация суставной капсулы
-  Восстановление повреждения суставной губы по Банкарту 

Средняя нестабильность плечевого сустава



Противопоказания

■ > ""Р — . Е С . ель

- 1 = :  . z z : r : . : r z . — z : z ^ , :
возникновение чувствител^нпгты  ̂ ^  анализы и предотвратитьУ ительности до начала имплантации

■ — г , "  ■ “  г “ “ '
фиксации нитей. ^ Уфозу безопасность выполнения

■ ™ Т ф " « е Г .Г. Оск^очнп. .  ^ безопасность выполнения фиксации нитей.

Г рГ " “ " ~
Г Г .Г

Предупреиедения

использомть дТнно^еустро  ̂ упаковка. Не следует
• Содержимое является стерильным еспи^^^^ стерильность продукта или его упаковки.
следует проводить п^тоТн™  стеГ;™ Г "" открыта или не повреждена. Не
ТОЛЬКО д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь з о в а н и я  п р ^ )д у к т  п р е д н а з н а ч е н
и с п о л ь з о в а н ,  с л е д у е т  в ы б р о с и т ь  Н е  и с п о п к -^ п ^  п р о д у к т ,  к о т о р ы й  б ы л  о т к р ы т  и  н е  
г о д н о с т и .  ^  ь ш р о с и т ь .  Н е  и с п о л ь з о в а т ь  д а н н ы й  п р о д у к т  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а

п о ?р ? ” с^ Г ь Г е Г р Г е Г и Т ^ ^ ^ ^ ^ ^  ^  илииспользовать. Р , Д ие следует считать нестерильным; его не следует

начала использованиЛанногГизде™1^°°™^^'^™^‘° “*‘̂ ” '* хирургическими методами до
• Перед применением полностью изучите инструкцию
• И з о г н З Г п "  запечатанной упаковке.

2.3 продаются нес“ ьными и̂ по ^ С с т и ''э т и “ и ^ '“ "°'’° ' Curved
очистить и стерилизовать перед использованием', необходимо тщательно

изогнутые^направителщ°предаадвдч^^^ сверло, гибкие обтураторы и
OSTEORAPTOR Curved ^ 2 .3 . Ппи анкерными фиксаторами
травмировать пациента повредить инстпчмрн̂ *'̂ °̂ *̂̂ *'** Других инструментов можно 
Ознакомьтесь с инструшией Го о.”  ^ '*™ скомпрометировать фиксацию.
• Во избежание в о Г о ж „ о й 7 Г ™ с ^ ^  “  соответствующие инструменты.
фиксатора находится в пределах Д ост?тГ ч™ 7и ^7вТ к7Г онТ кГ н™
процессе Ге“  -°бходимо выравнивать по оси проводник в

•кНСьНытайтесь ввести изделие в эпифизарные пластинки роста хряща или „екостную

О З ^ Т ш Ж о Т с Г Г б "  ь,е вместе с фиксатором
• Неполное введение фиксатопа можГ н°«™Рно использовать,
фиксатора. препятствовать адекватному выполнению функций



Неисправности Фиксатора могут произойти в случае, если участок введения фиксатора 
до начала имплантации, не был обработан рекомендованным сверлом Smith & Nephew
• Ьсли костный канал не совмещен по оси должным образом с лазерной меткой на 
рукоятке изогнутого направителя, может случиться поломка фиксатора при введении.

Меры предосторожности
Согласно Федеральному закону США данное изделие может быть приобретено только 
медицинским работником или по его заказу.
• Риски, связанные с повторным использованием этого изделия, включают в себя но не 
огртничиваются, инфицированием пациента и / или повреждением изделия
• Перед началом использования следует осмотреть изделие, на предмет отсутствия
повреждении. Не следует использовать поврежденное изделие. ^
• Важным является послеоперационный уход. Пациент должен быть проинструктирован 
об ограничениях, вызванных установкой имплантата и должен быть предупрежден
тносительно ограничении веса, который можно поднимать и физических нагрузок’ 

которые должны соблюдаться до полного восстановления.
• № следует использовать острые инструменты для регулировки нитей.

ак и во всех методах шовной фиксации или наложения швов, указанную фиксацию 
следует рассматривать как временную, до тех пор, пока не будет завершено 
биологическое прикрепление ткани к кости и, поэтому данная фиксация не способна 
переносить большой вес или иные типы нагрузки без поддержки. Фиксатор и нити не 
предназначены для обеспечения биомеханической устойчивости
• Имплантация анкерного фиксатора OSTEORAPTOR Curved 2.3 требует подготовки 
места введения. Предварительное сверление с использованием соответствующего сверла 
smith & Nephew является предпочтительным методом подготовки места введения.

Необходимо убедиться, что размещение фиксатора выровнено с просверленным 
отверстием. Точное выравнивание важно для успешной имплантации фиксатора.

рименение чрезмерной силы во время введения может привести к повреждению 
Фиксатора или инсертера. ^
Фиксатор™^ должно быть соответствующим для правильного размещения

• Не следует вносить изменения в функционирование имплантата или инструментов 
иначе может быть нарушена их производительность.
• ^ а ч  должен определить, как должен двигаться пациент сразу после операции.

осле использования это изделие может быть потенциально биологически опасным 
веществом и должно быть обработано в соответствии с принятой медицинской практикой 
а также применимыми местными и национальными требованиями.

Побочные эффекты
• Может произойти разрыв нитей
• Может произойти потеря фиксации или отрыв Фиксатора
• Легкая воспалительная реакция
• Реакция на инородные тела
• Инфекция, глубокая и поверхностная
• Аллергическая реакция

Инструкция по применению

Для подготовки места введения и поддержания осевого выравнивания между местом 
введения и анкерным фиксатором OSTEORAPTOR Curved 2.3 необходимо использовать 
соответствующий инструментарий Smith & Nephew.



непрерывное одном соверетие, рекомендуется сверлить, двигаясь

F " i ~ = r ~ F —
..сдення, повернув ер. " б р а т .о .^ д .е р 'Х 'Г Г п о г .:^ ™ ™ ^ ^

ф н кеато""* '" ~  "1” “ "“ »н™У концу ннеертер. ,то5ь, ветаанть

• z . « z '" : y : : “ z z r z z z 7 ‘ " " r " ‘  ‘  ™ ™  р»»птк,
Уетанавянваете. на нунен.» гнуКУ™” ™  о ^ Г е Г к ™ ™

7. Отсоедините инсертер от фиксатора.

L a H n S S n l  нитей"” '  расслабить

?даляй^Те7 те7 с“ вГ̂^̂^̂  ̂ “ ^ -н н о
в ьш у ск аетсяи и етсГ ч :;”  ̂ ~  „итей. Нить
Альтернативный способ:
а. Потяните назад за ручку и освободите нить рукой
О. Медленно удалите инсертер.

использТ йтГ сГ обГ н Т Г р;< ^™ еп "“ “ н ""™ У“ -ного устройства;У РУ у для проверки освобождения нити от устройства.

инвертера фиксатора иГимгнутого

hhtI T ' ' ' ' ' ' ' '  °-Рь-е инструменты для управления или контроля над
Выбросьте гибкий инсертер.



Получение дополнительной информации
Для получения дополнительной информация об этом изделии, обратитесь в службу 
поддержки клиентов Smith & Nephew по телефону +1 800 343 5717 в США или к 
уполномоченному представителю.

О



TWINFIX Ultra HA
Фиксаторы анкерные артроскопические рассасывающиеся с иглами 

Описание изделия
Фиксаторы TWINFIX Ultra НА производства компании Smith & Nephew состоят из 
рассасывающихся фиксаторов с прикрепленными нерассасывающемися нитями, 
установленными в инсертер. Фиксаторы предназначены для обеспечения надежной 
фиксации мягких тканей к кости.
Хирург самостоятельно выбирает методику фиксации мягких тканей.
Это изделие является стерильным, и предназначено строго для одноразового применения.

Комплект поставки
Фиксаторы анкерные артроскопические рассасывающиеся упаковываются следующим 
образом. Обратите внимание на отдельную этикетку(и) Фиксатора для того, чтобы 
определить размер, тип и количество нитей..
Каждый Фиксатор с иглами TWINFIX Ultra НА содерлсит:
1 щт. Рассасывающийся фиксатор из ПЛЛ/ГА (поли-Ь-лактид/гидроксиапатит).
1 шт. Инсертер -  гибкий стержень из нержавеющей стали с рукояткой из 
поликарбоната и АБС-пластика.
2 щт. Плетеная нить, без покрытия, из ультравысокомолекулярного полиэтилена, 
нерассасывающаяся и/или из ультравысокомолекулярного полиэтилена (голубого бело­
голубого цвета) ’
4 щт. Иглы из нержавеющей стали 

Показания к применению
Фиксаторы анкерные TWINFIX Ultra НА с иглами предназначены для крепления мягких 
тканей к кости, при следующих показаниях:

Плечевой сустав:
• Восстановление дельтовидной связки
• Восстановление разрыва вращательной манжеты плеча

П ротивопоказания
• Установленная гиперчувствительность к имплантируемым материалам. Если есть 
подозрения, что пациент страдает гиперчувствительностью к материалу имплантата, 
необходимо сделать соответствующие анализы и предотвратить возникновение 
чувствительности до начала имплантации.

Хирургические процедуры, отличные от тех, которые указаны в разделе «Показания к 
применению».

Патологические состояния костной ткани, такие как кистозные поражения или тяжелая 
остеопения, могут поставить под угрозу безопасность выполнения фиксации нитей.

Патологические заболевания мягких тканей, которые должны быть прикреплены, 
могут поставить под угрозу безопасность выполнения фиксации нитей.

Осколочное повреждение поверхности кости, может поставить под угрозу безопасность 
выполнения фиксации нитей.

Клиническое состояние пациента, которое не позволяет шовному фиксатору выполнять
адекватно свои функции или замедляет восстановление, пониженное кровоснабжение 
инфекции. ’



Предупреиедения

“  " е с л Г '™ ° ’ “ ™  Упаковка. Не следует
упаковки. ’ нарушена стерильность продукта или его

следует’’ пХ одитГп^^^^^^ упаковка не открыта или не повреждена. Не

только дл^я о Д н о р а з о в Г Г о л З Г и Г л ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^  "Р—

Z o “ - — ть даГнь/й п р о д у кТ Г сле  : ct: ™ Z c; :

начала использован и 7д ан н огГ и зд е^1 '^°°™ ^’^ '^™ ^“ ‘'^“ “  хирургическими методами до
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Побочные эффекты
• Легкая воспалительная реакция
• Реакция на инородныетела
• Инфекция, как глубокая, так и поверхностная 
•Аллергическая реакция

Инструкция по применению

1. Используя обычную технику сохранения стерильности, извлеките из упаковки 
фиксатор TWINFIX Ultra НА с иглами.
2. Используйте подходящее шило-расширитель Smith & Nephew для подготовки места 
введения.
Примечание:

Каждое многоразовое шило-расширитель, соответствует определенному размеру 
анкерного фиксатора, продается отдельно.

Когда требуется отверстие большего размера, например, в случае с твердой костью, 
используйте сверло для создания направляющего отверстия для фиксатора, затем вставьте 
шило-расширитель, для лучшей подготовки кости к установке фиксатора.

практикой, а также применимыми местными и национальными требованиями.

Фиксатор Для общего применения Для твердой кости
Фиксатор TWINFIX Ultra 
НА 4.5 mm

4.5 Шило-расширитель Сверло, 3.5 мм Наконечник 
хвостовика

Фиксатор TWINFIX Ultra 
НА 5.5 mm

5.5/6.5 Шило-расширитель Сверло, 4.5 мм Наконечник 
хвостовика

Фиксатор TWINFIX Ultra 
НА 6.5 mm

Сверло, 5.5 мм Наконечник 
хвостовика

Предупреждение: фиксатор TWINFIX Ultra НА 6.5 мм с иглами не рекомендован для 
использования в твердой кости. Фиксаторы TWINFIX Ultra НА 6.5 мм были испытаны в 
костном блоке 480/240 кг/м  ̂(30/15 фунтов на кубический фут).
* Коснитесь верхней части ручки шила-расширителя, пока резьба не достигнет 
поверхности кости. Поверните устройство по часовой стрелке, чтобы полностью вставить 
в кость, пока лазерная метка не будет на одном уровне с поверхностью кости.

Для сверления поместите дистальный конец рекомендованного сверла на поверхность 
кости в нужном месте имплантации. Продвигайте сверло до тех пор, пока отметка на 
сверле не достигнет поверхности кости.
3. Извлеките шило-расширитель с места вставки вращением против часовой стрелки.
4. Выровняйте по оси фиксатор с местом введения. Поддерживая отверстие, с помощью 
двухпальцевой АО техники на инсертере поверните фиксатор в отверстии по часовой 
стрелке. Продолжайте вращать фиксатор до тех пор, пока желаемое размещение не будет 
достигнуто под визуальным контролем.

Примечания:
Линия горизонтального индикатора на кончике инсертера идентифицирует верхнюю 

часть фиксатора. Ввод устройства до верхней части горизонтальной линии помещает 
фиксатор примерно на 1 мм ниже поверхности кости.
• Осевые линии на инсертере показывают ориентацию нитей внутри фиксатора. 
ВНИМАНИЕ! Использование чрезмерного усилия во время введения может привести к 
повреждению фиксатора или инсертера. Для введения фиксатора следует использовать
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TWINFIX Ultra HA
Фиксаторы анкерные артроскопические рассасывающиеся 

Описание изделия
Фиксаторы TWINFIX Ultra НА производства компании Smith & Nephew состоят из 
рассасывающегося фиксатора с прикрепленными нерассасывающимися нитями, 
установленными в инсертер. Фиксаторы предназначены для обеспечения надежной 
фиксации мягких тканей к кости.
Хирург самостоятельно выбирает методику фиксации мягких тканей.
Это изделие является стерильным, и предназначено строго для одноразового применения.

Комплект поставки
Фиксаторы анкерные артроскопические рассасывающиеся упаковываются следующим 
образом. Обратите внимание на отдельную этикетку(и) Фиксатора для того, чтобы 
определить размер, тип и количество нитей.
Каждый Фиксатор TWINFIX Ultra FIA содержит:
1 шт. Рассасывающийся фиксатор из ПЛЛ/ГА (поли-Т-лактид/гидроксиапатит).
1 шт. Инсертер — гибкий стержень из нержавеющей стали с рукояткой из поликарбоната и 
АБС-пластика.
2 или 3 шт. Нить плетеная, без покрытия, из ультравысокомолекулярного полиэтилена, 
нерассасывающаяся и/или из ультравысокомолекулярного полиэтилена (белого, бело­
голубого и бело-черного цвета)

Показания к применению
Фиксаторы анкерные TWINFIX Ultra НА предназначены для крепления мягких тканей к 
кости, при следующих показаниях:

Плечевой сустав:
• Восстановление разрыва вращательной манжеты плеча
• Восстановление дельтовидной связки

Противопоказания
. Установленная гиперчувствительность к имплантируемым материалам. Если есть 
подозрения, что пациент страдает гиперчувствительностью к материалу имплантата, 
необходимо сделать соответствующие анализы и предотвратить возникновение 
чувствительности до начала имплантации.
• Хирургические процедуры, отличные от тех, которые указаны в разделе «Показания к 
применению».
• Патологические состояние костной ткани, такие как кистозные поражения или тяжелая 
остеопения, могут поставить под угрозу безопасность выполнения фиксации нитей.
• Патологические заболевания мягких тканей, которые должны быть прикреплены, могут 
поставить под угрозу безопасность выполнения фиксации нитей.

Осколочное повреждение поверхности кости, может поставить под угрозу безопасность 
выполнения фиксации нитей.
• Клиническое состояние пациента, которое не позволяет шовному фиксатору выполнять 
адекватно свои функции или замедляет восстановление, пониженное кровоснабжение, 
инфекции.
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Побочные эффекты
• Легкая воспалительная реакция
• Реакция на инородные тела
• Инфекция, как глубокая, так и поверхностная 
•Аллергическая реакция

Инструкция по применению

сохранения стерильности, извлеките из упаковки

2. Используйте подходящее шило Smith & Nephew для подготовки места введения 
Примечание:

Каждое многоразовое шило-расширитель, соответствует определенному размеру 
анкерного фиксатора, продается отдельно.
• Когда требуется отверстие большего размера, например, в случае с твердой костью 
используйте сверло для создания направляющего отверстия для фиксатора, затем вставьте 
шило-расширитель, для лучшей подготовки кости к установке фиксатора.

общего Применения VДляхтвердой кости
Фиксатор TWINFIX Ultra 
НА 4.5 mm

4.5 Шило-расщиритель Сверло, 3.5 мм Наконечник 
хвостовика

Фиксатор TWINFIX Ultra 
НА 5.5 mm

5.5/6.5 Шило-расщиритель Сверло, 4.5 мм Наконечник 
хвостовика

Фиксатор TWINFIX Ultra 
НА 6.5 mm Сверло, 5.5 мм Наконечник

—
хвостовика

Предупреждение: фиксатор TWINFIX Ultra НА 6.5 мм не рекомендован для 
использования в твердой кости. Фиксаторы TWINFIX Ultra НА 6.5 мм были испытаны в
КОСТНОМ блоке 480/240 кг/м  ̂(30/15 фунтов на кубический фут).
3. Коснитесь верхней части ручки шила-расширителя, пока резьба не достигнет 
поверхности кости. Поверните устройство по часовой стрелке, чтобы полностью вставить 
в кость, пока лазерная метка не будет на одном уровне с поверхностью кости.
. Для сверления поместите дистальный конец рекомендованного сверла на поверхность 

кости в нужном месте имплантации. Продвигайте сверло до тех пор, пока отметка на 
сверле не достигнет поверхности кости.
5. Извлеките шило-расширитель с места вставки вращением против часовой стрелки
6. Выровняйте по оси фиксатор с местом введения. Поддерживая отверстие, с помощью 
двухпальцевои АО  ̂техники на инсертере поверните фиксатор в отверстии по часовой 
стрелке. Продолжайте вращать фиксатор до тех пор, пока желаемое размещение не будет 
достигнуто под визуальным контролем.
Примечания:
• Линия горизонтального индикатора на кончике инсертера идентифицирует верхнюю 
часть фиксатора. Ввод устройства до верхней части горизонтальной линии помещает 
фиксатор примерно на 1 мм ниже поверхности кости.

инсертере показывают ориентацию нитей внутри фиксатора.
НИМАНИЕ! Использование чрезмерного усилия во время введения может привести к 

повреждению jj)HKcaTopa или инсертера. Для введения фиксатора следует использовать 
двухпальцевый метод АО. Если для вставки фиксатора требуется большая сила крутящего 
момента, остановитесь и убедитесь, что размер и глубина отверстия правильно подобраны 
под данный тип костной ткани. Может потребоваться уменьщить размер фиксатора или



увеличить размер отверстия для достижения оптимальной силы введения. Хирург 
отвечает за определение состояния кости пациента, надлежащую подготовка места для 
введения и определение пригодности имплантата для процедуры.
7. Отсоедините инсертер от фиксатора.
a. Крепко держите рукоятку в ладони и двумя пальцами потяните назад, чтобы 
натянуть нити.
b. Удерживая натянутые нити в положении сзади, медленно извлеките инсертер из 
отверстия, до тех пор, пока концы нитей не станут видимыми. Нить выпускается и 
подается через инсертер при его удалении.

Альтернативный способ:
а. Потяните назад за ручку и освободите нить рукой.
б. Медленно удалите инсертер.
c. По мере удаления инсертера, прижмите нити ниже установочного устройства; 
используйте свободную руку для проверки освобождения нити от устройства.

Примечание. Легкое вращательное движение вперед и назад может помочь в извлечении 
инсертера фиксатора из изогнутого направителя.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Не используйте острые инструменты для коррекции или контроля 
над нитями.
8. Выбросьте инсертер.
9. При необходимости извлечения фиксатора из места имплантации полностью введите и 
закрепите наконечник фиксатора в инсертере и вращайте фиксатор против часовой 
стрелки. Если шовная нить при этом осталась в фиксаторе, ее можно вытянуть через 
стержень инсертера с помощью инструмента для проведения шовной нити. При этом на 
фиксатор будет действовать противодействующая сила.

П олучение дополнительной  инф орм ации
Для получения дополнительной информация об этом изделии, обратитесь в службу 
поддержки клиентов Smith & Nephew по телефону +1 800 343 5717 в США или к 
уполномоченному представителю.



ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ 

Фиксаторы анкерные артроскопические рассасывающиеся



При поставке изделия в РФ информация, содержащаяся в данном дополнении к 
инструкции по эксплуатации, является приорите?пной.

1. О сновны е сведения о м едицинском  изделии

1.1 Н аим енование м едицинского изделия
Фиксаторы анкерные артроскопические рассасывающиеся (далее по тексту может 

упоминаться как -  фиксаторы, медицинские изделия, изделия)

1.2. Н азначение м едицинского  изделия
Предназначены для крепления мягкой ткани к кости во время артроскопических 
операций.

1.3. П оказан и я

Фиксаторы анкерные HEALICOIL REGENESORB предназначены 
крепления мягких тканей к кости при следующих показаниях:
П лечевой сустав:

только для

Восстановление повреждения суставной губы по Банкарту
Восстановление разрыва суставной губы лопатки в месте прикрепления сухожилия 
двуглавой мышцы плеча (SLAP -  повреждение)
Восстановление вывиха акромиально-ключичного сочленения 
Восстановление разрыва вращательной манжеты плеча 
Реконструкция капсулы и суставной губы 
Тенодез сухожилия двуглавой мыщцы плеча 
Восстановление дельтовидной связки

Колено:
• Восстановление экстракапсулярных связок 

-Медиальной коллатеральной связки 
-Латеральной коллатеральной связки

• Восстановление задней крестообразной связки
• Тенодез илиотибиального тракта
• Повторное вправление связок надколенника и восстановление сухожилий
• Укрепление медиальной щирокой косой мышцы бедра.

Фиксаторы анкерные OSTEORAPTOR компании Smith & Nephew предназначены для 
крепления мягких тканей к кости при следующих показаниях:

Тазобедренны й сустав:
• Восстановление тазобедренного сустава
• Реплантация ацетабулярной губы тазобедренного сустава

П лечевой сустав:
• Стабилизация суставной капсулы
- Восстановление повреждения суставной губы по Банкарту 

Передняя нестабильность плечевого сустава
Восстановление разрыва суставной губы лопатки в месте прикрепления сухожилия 
двуглавой мышцы плеча (SLAP -  повреждение)



Фиксаторы анкерные OSTEORAPTOR Curved 2.3 компании Smith & Nephew 
предназначены для крепления мягких тканей к кости при следующих показаниях:

Плечевой сустав:
• Стабилизация суставной капсулы
- Восстановление повреждения суставной губы по Банкарту 

Передняя нестабильность плечевого сустава
- Восстановление разрыва суставной губы лопатки в месте прикрепления сухожилия 

двуглавой мышцы плеча (SLAP — повреждение)

Фиксаторы анкерные TWINFIX Ultra НА и Фиксаторы анкерные TWINFIX Ultra НА с 
иглами предназначены для крепления мягких тканей к кости при следующих показаниях:

Плечевой сустав:
Восстановление разрыва вращательной манжеты плеча 
Восстановление дельтовидной связки

1.4. Противопоказания
П ротивопоказания д л я  ф и ксаторов  ан керн ы х  O S T E O R A PT O R , O S T E O R A PT O R  
C urved 2.3, T W IN FIX  U ltra  HA, T W IN FIX  U ltra  HA c иглам и :

Установленная гиперчувствительность к имплантируемым материалам. Если 
есть подозрения, что пациент страдает гиперчувствительностью к материалу 
имплантата, необходимо сделать соответствующие анализы и предотвратить 
возникновение чувствительности до начала имплантации.

Патологические состояния костной ткани, такие как кистозные поражения или
тяжелая остеопения, могут поставить под угрозу безопасность выполнения фиксации 
нитей.

Патологические заболевания мягких тканей, которые должны быть 
прикреплены, могут поставить под угрозу безопасность выполнения фиксации нитей.

Осколочное повреждение поверхности кости, может поставить под угрозу 
безопасность выполнения фиксации нитей.

Клиническое состояние пациента, которое не позволяет шовному фиксатору 
выполнять адекватно свои функции или замедляет восстановление.

противопоказания для фиксаторов анкерных, OSTEORAPTOR, 
UMbURAPTOR Curved 2.3:

Физические состояния, которые могут или 
имплантата или приводить к задержке заживления.

склонны мешать закреплению

фиксаторов анкерных TWINFIX Ultra НА 
1 WIJNHA Ultra FIA с иглами: ’

состояния, которые могут или склонны мешать закреплению 
плантата или приводить к задержке заживления, например, ограниченное 

кровоснабжение, активные или перенесенные инфекционные заболевания
• Хирургические процедуры, отличные от тех, которые указаны в разделе 
«Показания к применению».



• Клиническое состояние пациента, которое не позволяет шовному фиксатору 
выполнять адекватно свои функции или замедляет восстановление, пониженное 
кровоснабжение, инфекции.

П ротивопоказания д л я  ф и ксаторов  ан керн ы х  H E A L IC O IL  R E G E N E SO R B :
• Установленная гиперчувствительность к имплантируемым материалам. Если есть 
подозрения, что пациент страдает гиперчувствительностью к материалу имплантата, 
необходимо сделать соответствующие анализы и предотвратить возникновение 
чувствительности до начала имплантации.
• Патологические состояния костной ткани, такие как кистозные поражения или 
тяжелая остеопения, которые могут поставить под угрозу безопасность выполнения 
фиксации нитей.
• Патологические заболевания мягких тканей, которые должны быть прикреплены, 
могут поставить под угрозу безопасность имплантации.
• Осколочное повреждение поверхности кости, может поставить под угрозу 
безопасность выполнения фиксации нитей.
• Клиническое состояние пациента, которое не позволяет фиксатору выполнять 
адекватно свои функции или замедляет восстановление, недостаточное кровоснабжение, 
инфекции.

1.5. В озм ож ны е ослож нения и побочны е эф ф екты  при прим енении М И
Побочные действия:
Легкая воспалительная реакция
Реакция на инородные тела
Инфекция (как глубокая, так и поверхностная)
Аллергическая реакция.
Может произойти разрыв нитей (для изделия Фиксаторы анкерные OSTEORAPTOR 
Curved 2.3)
Может произойти потеря фиксации или отрыв Фиксатора (для изделий Фиксаторы 
анкерные OSTEORAPTOR, Фиксаторы анкерные OSTEORAPTOR Curved 2.3)

1.6. У словия эксп луатац и и

Т ребования к  состоянию  окруж аю щ ей среды  во врем я операции
Температура От+ 15°С до + 25°С
Относительная влажность От 30% до 75 %
Атмосферное давление Не регламентировано

У словия для  внутренней  среды  организм а
Температура От + 32°С до + 42°С
Относительная влажность 100%
Атмосферное давление Не регламентировано

1.7. У словия прим енения м едицинского изделия (потенциальны м и  
потребителям и М И)
Фиксаторы анкерные артроскопические рассасывающиеся предназначены для 
использования хирургами-ортопедами, знакомыми с указанными процедурами (см. п.1.3).



Данное МИ предназначено для использования только обученным медицинским 
персоналом:
• Имплантация данного медицинского изделия требует соответствующего уровня 
хирургических навыков и опыта.
• Рекомендуется прохождение обучения в центре наработки навыков, обучение у 
производителя или у назначенного им представителя и/или присутствие/ассистирование 
при подобных хирургических вмешательствах.
• Важными факторами при использовании данного медицинского изделия являются 
процедуры, выполняемые в предоперационный период и в ходе операции, правильный 
отбор пациентов, знание хирургических методик и правильный выбор изделия.
• Хирургу следует проинформировать пациента об известных рисках и осложнениях, 
связанных с оперативным вмешательством и использованием данного изделия.

1.8. У казан и е  возм ож ности и особенностей прим енения м едицинского изделия 
д л я  людей с и м п лан ти руем ы м и  в организм  человека м едицинским и изделиям и, 
беременны х ж енщ ин, ж енщ ин в период грудного в ск ар м л и ван и я , детей, взрослы х, 
имею щ их хронические заболевания
Использование данного имплантата возможно согласно предписанию врача и невозможно 
при наличии противопоказаний. Изделие может использоваться для всех возрастов, полов 
и этнических групп.

2. Сведения о производителе м едицинского изделия

2.1. Н аи м ен ован и е
Smith & Nephew, Inc. Endoscopy Division (Смит энд Нефью Инк. Эндоскопи Дивижн)

2.2. А дрес м еста нахонщ ения
150 Minuteman Road, Andover, МА 01810 USA (США)

2.3. А дрес м еста производства м едицинского изделия
1. Smith & Nephew, Inc. Endoscopy Division (Смит энд Нефью Инк. Эндоскопи 

Дивижн), 130 Forbes Boulevard, Mansfield, Massachusetts, 02048-1145, USA (США)
2. ArthroCare Corporation (АртроКэр Корпорэйшн), B32.1, St2, Zona Franca Coyol, 

Coyol, Costa Rica, 20101, Costa Rica (Коста-Рика)

3. Сведения об уполном оченном  представителе производителя м едицинского 
изделия

3.1. Н аим ен ован и е
Общество с ограниченной ответственностью «Смит энд Нефью»

3.2. С окращ ённое наим енование
ООО «Смит энд Нефью»

3.3. Адрес м еста нахож дения
Россия, 1095120, Москва, 2-й Сыромятнический переулок, д. 1, 9 этаж, помещение 1, 
комната 1
Телефон: +7 (495) 755 5503



4. К лассиф икация м едицинского изделия

Класс в зависимости от потенциального 
риска применения медицинского изделия

3

Вид медицинского изделия в соответствии с 
номенклатурной классификацией 
медицинских изделий

285030

Код ОКПД2 32.50.50.190
Класс электробезопасности Не применимо. Изделие не является 

электрическим
Классификация изделий по типу и 
продолжительности контакта

Имплантируемое медицинское изделие 
(постоянный контакт -  более 30 суток)

Кратность применения Однократного применения
Инвазивность Инвазивное, вводимое хирургическим 

путем
Стерильность Стерильное

5. Техническое описание м едицинского изделия (описание основны х 
ф ун кц и он альн ы х  элем ентов)

5.1. М атери алы , из которы х  изготовлено м едицинское изделие или его 
_____  основны е части
Наименование______________
Фиксатор HEALICOIL
REGENESORB 4.75 мм с 2 
нитями ULTRABRAID #2 
(голубая и бело-голубая)

Материал
Фиксатор: Полиэфирный полимер, полилактид-ко-гликолид (85:15%) 
(65%), сульфат кальция (20%), фосфат кальция (Р-ТСР) (15%).
Нить голубая: UHMWPE (Ультравысокомолекулярный полиэтилен 
высокой плотности) ULTRABRAID #2 голубая
Нить бело-голубая: UHMWPE ULTRABRAID #2 белая; голубая 
пропиленовая мононить
Шафт: нержавеющая сталь 17-4 PH (ASTM А564), поставщик World 
Class Technology. Состав: С: < 0,07, Si: <1.00, Mn: <1.0, Р: <0.04, S: <0.03, 
Cr: 15.00-17.50%, Ni: 3.00-5.00%, Cu: 3.00-5.00%, Nb+Ta: 0.15-0.45%, Fe: 
до 100%
Передвижное запорное кольцо: АБС -  пластик Cycolac MG47MD или 
Lustran 348, краситель фиолетовый Pantone 273С
Рукоятка и носовой конус: поликарбонат Makrolon 2458, краситель 
оранжевый Pantone 151С

Фиксатор HEALICOIL 
REGENESORB 5.5 мм с 2 
нитями ULTRABRAID #2 
(голубая и бело-голубая)

Фиксатор HEALICOIL
REGENESORB 4.75 мм с 1 
лентой ULTRATAPE (голубая) и 
1 нитью ULTRABRAID #2 
(черно-белая)

Фиксатор: Полшактид ко-гликолид (85:15) -  65 %, поставщик PURAC 
BIOMATERIALS;
кальций сульфат -  20 %, поставщик Charles В Crystal Со; 
бета-трикальцийфосфат — 15 %, поставщик Plasma Biotal Limited. 
Шафт: нержавеющая сталь 465 (состав: С: < 0,02, Si: <0.25, Мп: <0.25, 
Р: <0.015, S: <0.010, Сг: 11.00-12.50%, Ni: 10.75-11.25%, Мо 0,75-1,25%, 
Ti 1.50-2.50 Ее: до 100%) или нержавеющая сталь 304(Состав: Сг: 18%, 
Ni: 8%, Мп: 2%, N: 0.10%, S: 0.03%, С: 0.08%, Si: 0.75%, Р: 0.045%, Ее: 
до 100%)
Нить голубая: Ультравысокомолекулярный полиэтилен (UHMWPE) 
ULTRABRAID #2, краситель голубой 21 CER 73-1015 (Chromium- 
Cobalt), производитель -  Teleflex Medical
Нить бело-голубая: Ультравысокомолекулярный полиэтилен
(UHMWPE) ULTRABRAID #2, производитель -  Teleflex Medical; 
пропиленовая мононить (CAS 25085-53-4), краситель голубой — 
фталоцианид меди (CAS 147-14-8)
Рукоятка и носовой конус: поликарбонат Makrolon 2458, краситель 
оранжевый Pantone 151С
Передвижное запорное кольцо: АБС -  пластик Cycolac MG47MD или
Lustran 348, краситель черный ВК 4500 (CLARIANT #SB94664829)_____
Фиксатор: Полшактид ко-гликолид (85:15) — 65 %, поставщик PURAC 
BIOMATERIALS;
кальций сульфат -  20 %, поставщик Charles В Crystal Со; 
бета-трикальцийфосфат -  15 %, поставщик Plasma Biotal Limited. 

Лента голубая: Ультравысокомолекулярный полиэтилен (UHMWPE) 
ULTRABRAID #2, краситель голубой 21 CER 73-1015 (Chromium- 
Cobalf), производитель -  Teleflex Medical___________________________



Фиксатор HEALICOIL
REGENESORB 5.5 мм с 1 лентой 
ULTRATAPE (голубая) и 1 
нитью ULTRABRAID #2 (бело­
черная)

Нить черно-белая ULTRABRAID: Ультравысокомолекулярный 
полиэтилен (UHMWPE) ULTRABRAID #2, полиамид Nylon 6,6 Black 
CAS 32131-17-2, производитель -  Teleflex Medical 
Шафт: нержавеющая сталь 17-4 PH (ASTM А564), поставщик World 
Class Technology. Состав: С: < 0,07, Si: <1.00, Mn: <1.0, Р: <0.04, S: <0.03, 
Cr: 15.00-17.50%, Ni: 3.00-5.00%, Cu: 3.00-5.00%, Nb+Ta: 0.15-0.45%, Fe: 
до 100%
Передвижное запорное кольцо: АБС -  пластик Cycolac MG47MD или 
Lustran 348, краситель фиолетовый Pantone 273С
Рукоятка и носовой конус: поликарбонат Makrolon 2458, краситель 
оранжевый Pantone 151С
Фиксатор: Полтакптд ко-гликолид (85:15) -  65 %, поставщик PURAC 
BIOMATERIALS;
Kcuibifidi сульфат -  20 %, поставщик Charles В Crystal Со; 
бета-трикальщшфосфат -  15 %, поставщик Plasma Biotal Limited. 

Лента голубая: Ультравысокомолекулярный полиэтилен (UHMWPE) 
ULTRABRAID #2, краситель голубой 21 CFR 73-1015 (Chromium- 
Cobalt), производитель -  Teleflex Medical
Нить бело-черная ULTRABRAID: Ультравысокомолекулярный 
полиэтилен (UHMWPE) ULTRABRAID #2, полиамид Nylon 6,6 Black 
CAS 32131-17-2, производитель -  Teleflex Medical 
Шафт: нержавеющая сталь 17-4 PH (ASTM A564), поставщик World 
Class Technology. Состав: C < 0,07, Si <1.00, Mn <1.0, P <0.04, S <0.03, Cr 
15.00-17.50%, Ni 3.00-5.00%, Cu 3.00-5.00%, Nb+Ta 0.15-0.45%, Fe: до 
100%
Передвижное запорное кольцо: АБС -  пластик Cycolac MG47MD или 
Lustran 348, краситель черный ВК 4500 (CLARIANT #SB94664829) 
Рукоятка и носовой конус: поликарбонат Makrolon 2458, краситель 
оранжевый Pantone 151C__________________

Фиксатор HEALICOIL
REGENESORB 4.75 мм с 1 
лентой ULTRATAPE (бело­
голубая) и 1 нитью 
ULTRABRAID #2 (голубая)

Фиксатор: Полшактид ко-гликолид (85:15) -  65 %, поставщик PURAC 
BIOMATERIALS;
кальщш сульфат -  20 %, поставщик Charles В Crystal Со; 
бета-трикальциифосфат -15% , поставщик Plasma Biotal Limited. 
Нить голубая: Ультравысокомолекулярный полиэтилен (UHMWPE) 
ULTRABRAID #2, краситель голубой 21 CFR 73-1015 (Chromium- 
Cobalt), производитель -  Teleflex Medical
Лента бело-голубая: Ультравысокомолекулярный полиэтилен
(UHMWPE) ULTRABRAID #2, производитель -  Teleflex Medical; 
пропиленовая мононить (CAS 25085-53-4), краситель голубой -  
фталоцианид меди (СAS 147-14-8)
Шафт: нержавеющая сталь 17-4 PH (ASTM А564), поставщик World 
Class Technology. Состав: С: < 0,07, Si: <1.00, Mn: <1.0, Р: <0.04, S: <0.03, 
Cr: 15.00-17.50%, Ni: 3.00-5.00%, Cu: 3.00-5.00%, Nb+Ta: 0.15-0.45%, Fe: 
до 100%
Передвижное запорное кольцо: АБС -  пластик Cycolac MG47MD или 
Lustran 348, краситель фиолетовый Pantone 273С
Рукоятка и носовой конус: поликарбонат Makrolon 2458, краситель 
оранжевый Pantone 151C

Фиксатор HEALICOIL
REGENESORB 5.5 мм с 1 лентой 
ULTRATAPE (бело-голубая) и 1 
нитью ULTRABRAID #2 
(голубая)

Фиксатор: Полилактид ко-гтколид (85:15) -  65 %, поставщик PURAC 
BIOMATERIALS;
Kwibiiuii сульфат -  20 %, поставщик Charles В Crystal Со; 
бета-трикальщшфосфат -  15 %, поставщик Plasma Biotal Limited. 
Нить голубая: Ультравысокомолекулярный полиэтилен (UHMWPE) 
ULTRABRAID #2, краситель голубой 21 CFR 73-1015 (Chromium- 
Cobalt), производитель -  Teleflex Medical
Лента бело-голубая: Ультравысокомолекулярный полиэтилен 
(UHMWPE) ULTRABRAID #2, производитель -  Teleflex Medical; 
пропиленовая мононить (CAS 25085-53-4), краситель голубой -  
фталоцианид меди (СAS 147-14-8)
Шафт: нержавеющая сталь 17-4 PH (ASTM А564), поставщик World 
Class Technology. Состав: С: < 0,07, Si: <1.00, Mn: <1.0, Р: <0.04, S: <0.03, 
Cr: 15.00-17.50%, Ni: 3.00-5.00%, Cu: 3.00-5.00%, Nb+Ta: 0.15-0.45%, Fe: 
до 100%
Передвижное запорное кольцо: АБС -  пластик Cycolac MG47MD или 
Lustran 348, краситель черный ВК 4500 (CLARIANT #SB94664829) 
Рукоятка и носовой конус: поликарбонат Makrolon 2458, краситель 
оранжевый Pantone 151C

Фиксатор HEALICOIL
REGENESORB 5.5 мм с 3 
нитями ULTRABRAID #2

Фиксатор: Полилактид ко-гпиколид (85:15) — 65 %, поставщик PURAC 
BIOMATERIALS; кальций сульфат -  20 %, поставщик Charles В Crystal



(голубая,
черная)

б е л о -го л у б ая , бел о - I С о; бета-трикальцийфосфат -  15 % , п о ставщ и к  P la sm a  B io ta! L im ited .

m I t d  У л ьтр ав ы со к о м о л ек у л яр н ы й  п о л и эти л ен  (U H M W P E )
U L T R ^ R A I D  #2 , к р аси тел ь  го лу б о й  21 C F R  7 3 -1 0 1 5  (C hrom ium - 
C o b a lt), п р о и зв о д и тел ь  -  T e le flex  M ed ica l

У л ьтр ав ы со к о м о л ек у л яр н ы й  п о ли этилен  
(U H M W P E ) U L T R A B R A ID  #2 , п р о и зв о ди тел ь  — T e le f lex  M ed icaP  
п р о п и л ен о в ая  м о н о н и ть  (C A S  2 5 0 8 5 -5 3 -4 ), кр аси тел ь  го л у б о й  -  
ф тал о ц и ан и д  м ед и  (C A S  147-14-8), п р о и зв о д и тел ь  -  T e le f lex  M ed ica l 
Н и т ь  б е л о - ч е р н а я  U L T R A B R A ID : У л ьтр ав ы со к о м о л ек у л яр н ы й

(U H M W P E ) U L T R A B R A ID  #2 , п о л и ам и д  N y lo n  6 ,6  B lack  
C A S  3 2 1 3 1 -1 7 -2 , п р о и зв о д и тел ь  -  T e le flex  M edical 
Р у к о я т к а  и н о с о в о й  к о н у с : п о л и к ар б о н ат  M ak ro lo n  2 4 5 8 , краситель  
о р ан ж ев ы й  P an to n e  151С
Ш а ф т : н ер ж ав ею щ ая  сталь  17-4 P H  (A S T M  А 5 6 4 ), п о ставщ и к  W orld  
C lass  T ech n o lo g y . С остав: С: <  0 ,07 , Si: < 1 .00 , M n: < 1 .0 , Р: < 0 .0 4  S: <0.03 
C r: 15 .00-17 .50% , N i: 3 .0 0 -5 .0 0 % , C u: 3 .0 0 -5 .0 0 % , N b + T a: 0 15-0 4 5 %  Fe* 
д о  100%

П е р е д в и ж н о е  з а п о р н о е  к о л ь ц о : А Б С  -  п л асти к  C y co lac  M G 4 7 M D  или 
L u stran  348 , к р аси тел ь черн ы й  В К  4 5 0 0  (C L A R IA N T  # S B 9 4 6 6 4 8 2 9 )

П о л и л ак ти д  C A S # 3 3 1 3 5 -5 0 -1 , 2 5 %  Г и д р о к си ап ати т
C A S  # 1 3 0 6 -0 6 -0 5 ,
Ш а ф т : н ер ж авею щ ая  сталь  17-4 P H  (A S T M  А 5 6 4 ), п о ставщ и к  W orld  
C lass  T ech n o lo g y . С остав: С: <  0 ,07 , Si: < 1 .00 , M n: < 1 .0 , Р: < 0 .0 4  S: <0.03 
C r: 15 .00 -17 .50% , N i: 3 .0 0 -5 .0 0 % , C u: 3 .0 0 -5 .0 0 % , N b + T a: 0 15-0 4 5 %  Fe- 
д о  100%  ■ ’

Н и т ь  б е л а я :  У л ьтр ав ы со к о м о л ек у л яр н ы й  п о л и эти л ен  (U H M W PE 1 
U L T R A B R A ID  # 2 , п р о и зв о ди тел ь  -  T ele flex  M ed ica l 
Р у к о я т к а  и  н о с о в о й  к о н у с : п о л и к ар б о н ат  M a k ro lo n  2 4 5 8 , краситель  
о р ан ж ев ы й  P an to n e  151С
П е р е д в и ж н о е  з а п о р н о е  к о л ь ц о : А Б С  -  п ласти к  C y co lac  M G 4 7 M D  или 
L u stran  348 , кр аси тел ь  зелен ы й  G N 2 D 0 3 7 F

Ф и ксатор  O S T E O R A P T O R  2.3 
мм с 1 нитью  U L T R A B R A ID  #2 
(белая)

Ф и ксатор  O S T E O R A P T O R  2 .9  
мм с 1 нитью  U L T R A B R A ID  #2 
(белая)

Ф иксатор  O S T E O R A P T O R  2.3 
мм с 1 нитью  U L T R A B R A ID  #2 
(б ело-черн ая)

Ф иксатор  O S T E O R A P T O R  
C U R V E D  2.3 м м  с 1 н итью  
U L T R A B R A ID  # 2  (б ел о -ч ер н ая )

П о л и л ак ти д  C A S # 3 3 1 3 5 -5 0 -1 , 2 5 %  Г и д р о к си ап ати т
C A S  # 1 3 0 6 -0 6 -0 5 ,
Ш а ф т :  н ер ж ав ею щ ая  сталь  17-4 P H  (A S T M  А 5 6 4 ), п о ставщ и к  W orld  
C lass  T ech n o lo g y . С остав: С : <  0 ,07 , Si < 1 .00 , M n: < 1 .0 , Р  < 0 .0 4  S: <0.03
C r: 15 .00 -17 .50% , N i: 3 .0 0 -5 .0 0 % , C u: 3 .0 0 -5 .0 0 % , N b + T a: 0 .1 5 -6  4 5 %  Fe* 
д о  100%  • > c-

Н и т ь  б е л а я :  У л ьтр ав ы со к о м о л ек у л яр н ы й  п о л и эти л ен  (U H M W P E ) 
U L T R A B R A ID  #2 , п р о и зв о д и тел ь  -  T e le flex  M ed ica l 
Р у к о я т к а  II н о с о в о й  к о н у с : п о л и к ар б о н ат  M a k ro lo n  24 5 8 , кр аси тел ь  
о р ан ж ев ы й  P an to n e  151С
П е р е д в и ж н о е  з а п о р н о е  к о л ь ц о : А Б С  -  п л асти к  C y co lac  M G 4 7 M D  или 
L u stran  348____________________________

П о л и л ак ти д  C A S # 3 3 1 3 5 -5 0 -1 , 2 5 %  Г и д р о к си ап ати т
G A S # 1 3 0 6 -0 6 -0 5 ,
Ш а ф т : н ер ж авею щ ая  сталь  17-4 P H  (A S T M  А 5 6 4 ), п о став щ и к  W orld  
C lass  T echno logy . С остав: С: <  0 ,07 , S i: < 1 .00 , M n: < 1 .0 , Р: < 0 .04  S: <0.03 
C r: 15 .00 -17 .50% , N i: 3 .00 -5 .0 0 % , Cu: 3 .0 0 -5 .0 0 % , N b + T a: 0 15-0 4 5 %  Fe* 
д о  100%  ’

Н и т ь  б е л о -ч е р н а я  U L T R A B R A ID : У л ьтр ав ы со к о м о л ек у л яр н ы й  
п о ли эти л ен  (U H M W P E ) U L T R A B R A ID  #2 , п р о и зв о д и тел ь  -  T ele flex  
M ed ica l, п о ли ам и д  N y lo n  6,6 B lack  C A S 3 2 1 3 1 -1 7 -2 , п р о и зв о д и тел ь  -  
T e le flex  M edical
Р у к о я т к а  и н о с о в о й  к о н у с : п о л и к ар б о н ат  M a k ro lo n  2 4 5 8 , кр аси тел ь  
о р ан ж ев ы й  P an to n e  151С
П е р е д в и ж н о е  з а п о р н о е  к о л ь ц о : А Б С  -  п л ас ти к  C y co lac  M G 4 7 M D  или 
L u stran  348 , краситель  зелен ы й  G N 2 D 0 3 7 F

Ф и к с а т о р :  75%  П о л и л ак ти д  C A S # 3 3 1 3 5 -5 0 -1 , 2 5 %  Г и д р о к си ап ати т  
C A S  # 1 3 0 6 -0 6 -0 5 ,
Ш а ф т :  н ер ж авею щ ая  сталь  17-4 P H  (A S T M  А 5 6 4 ), п о ставщ и к  W orld  
C lass  T echno logy . С остав: С: <  0 ,07 , Si: < 1 .00 , M n: < 1 .0 , Р : < 0 .04 , S: <0.03 
C r: 15 .00 -17 .50% , N i: 3 .00 -5 .00% , Cu: 3 .0 0 -5 .0 0 % , N b + T a: 0 .1 5 -0  4 5 %  F e - 
д о  100%

Н и т ь  б е л о -ч е р н а я  U L T R A B R A ID : У л ьтр ав ы со к о м о л ек у л яр н ы й  
п о ли эти л ен  (U H M W P E ) U L T R A B R A ID  #2  п р о и зв о д и тел ь  -  T e le flex  
M ed ica l, п о ли ам и д  N y lo n  6 ,6  B lack  C A S  3 2 1 3 1 -1 7 -2 , п р о и зв о д и тел ь  -  
T e le flex  M edical

J P yK O H TK a и н о с о в о й  к о н у с : п о л и к ар б о н ат  M a k ro lo n  2 4 5 8 , кр аси тел ь



оранжевый Pantone 161C ------------------------ ---------------- -
запорное кольцо: АБС -  пластик Cycolac MG47MD или 

_Lustian 348, краситель зеленый 7488С Green (Lime)
Фиксатор OSTEORAPTOR 2.3 
мм с 1 нитью ULTRABRAID #2 
(бело-голубая)

Фиксатор OSTEORAPTOR 2.9 
мм с I нитью ULTRABRAID #2 
(бело-голубая)

--------------------------------------- 1-------------------------------------------- - , ■ У У Ы  I

СаТ # Т з 06-06-о1  #33135-50-1, 25% Гидроксиапатит

™  А564). поставщик World
Class Technology. Состав: С: < 0,07, Si: <1.00, Mn: < 1 0  Р- <0 04 ,S- <0 03
S V 0 0 % '’"-^““'" ’ 3 Cu: 3.00-5.00%, Nb+Ta:'оГ 1 5 - a 4 5 4  Fe!

( и Н ^ Р Е Г и Г т ^ М В Р А Ш  полиэтиленULIRABRAID # 2 , производитель -  Teleflex M edical-
пропиленовая мононить (CAS 25085-53-4), краситель голубой -
фталоцианид меди (CAS 147-14-8), производитель -  Teleflex Medical

о р Т н Г в ы й Р а Г о Г и 1 с “ " ’'‘' '  2458. краситель
П ередвиж ное запорное кольцо: АБС -  пластик Cycolac MG47MD или 
Lustran 348, краситель зеленый GN2D037F

Фиксатор OSTEORAPTOR 
CURVED 2.3 мм с 1 нитью 
ULTRABRALD #2 (бело-голубая)

СаТ # Т з 06-0м 1  #33135-50-1, 25% Гидроксиапатит

S t  >7-4 PH (ASTM A564), поставщик World
Class Technology. Состав: С: < 0,07, Si: <1.00, Mn: <1 0 Р- <0 04 S- <0 03

3.00-5.00%, Nb+Ta: 0.15-0.45%, Fe!

alH M W PFl'"?^™ '!no A .„У-льТРавысокомолекулярный полиэтилен 
(UHMWPE) ULTRABRAID #2, производитель -  Teleflex Medical- 
пропиленовая мононить (CAS 25085-53-4), краситель голубой -  
фталоцианид меди (CAS 147-14-8), производитель -  Teleflex Medical 
рукоятка и носовой конус: поликарбонат Makrolon 2458, краситель 
оранжевый Pantone 151C н ^̂ И1сль

Lil*tran 3 ^ ” °^ запорное кольцо: АБС -  пластик Cycolac MG47MD или

Фиксатор OSTEORAPTOR 
CURVED 2.9 мм с 2 нитями 
ULTRABRAID #2 (голубая и 
бело-голубая)

Са Г#Т з 06-0м 1  #33135-50-1; 25% Гидроксиапатит

Ш аф т: нержавеющая сталь 17-4 PH (ASTM А564), поставщик World 
Class Technology. Состав: С: < 0,07, Si: <1.00, Mn: <1 0 Р- <0 04 S- <0 03 
Cr: 15.00.17.50%, N1: 3.00-5.00%. Си: 3.00-5.00»/», Й ," т а ;  0Л5-0.4554 Fe-’
Д О  1 (J U %

а  JH M W PF ^ I п тр^д л - ^ ’̂ -^ьтравысокомолекулярный полиэтилен 
(UPiMWPE) ULTRABRAID #2, производитель -  Teleflex M edical- 
пропиленовая мононить (CAS 25085-53-4), краситель голубой -  
фталоцианид меди (CAS 147-14-8), производитель -  Teleflex Medical 
1^укоятка и носовой конус: поликарбонат Makrolon 2458, краситель 
оранжевый Pantone 161C
Передвижное запорное кольцо: АБС -  пластик Cycolac MG47MD или 
Lustran 348, краситель зеленый 7488С Green (Limel

Фиксатор OSTEORAPTOR 2.9 
мм с 2 нитями ULTRABRAID #2 
(белая и бело-голубая)

САГ#ТзОб-ОбТ5 *2AS #33135-50-1, 25% Гидроксиапатит

Ш аф т: нержавеющая сталь 17-4 PH (ASTM А564), поставщик World 
Class Technology. Состав: С: < 0,07, Si: <1.00, Mn: <1 0 Р- <0 04 S- <0 03 
CJM^5 00-17.50»/o, N1: 3.00-5.00»/», Си: 3.00-5.00»/.. Sb+Ta:' 0 15 о'.45»1 Fe:'

полиэтилен (UHMWPE) 
21 GFR ? з ^ п ? с  "Ро^з^одатель -  Teleflex Medical, краситель голубой 
21 ChR 73-1015 (Chromium-Cobalt), производитель -  DSM Dyneema
aJHM W PF^'^?n л .^^-^ь^Р^^ьюокомолекулярный полиэтилен
(UFIMWPE) ULTRABRAID #2, производитель -  Teleflex M edical- 
пропиленовая мононить (CAS 25085-53-4), краситель голубой 
фталоцианид меди (CAS 147-14-8), производитель -  Teleflex Medical 
гу к о я тк а  и носовой конус: поликарбонат Makrolon 2458, краситель 
оранжевый Pantone 151С н ^ихсль

Lus*tran зТ8” °^ запорное кольцо: АБС -  пластик Cycolac MG47MD или

Са Г#Т з 0 6 - 0 ^ 1  #33135-50-1, 25% Гидроксиапатит

Шаф-г: нержавеющая сталь 17-4 PH (ASTM А564), поставщик World 
Class Technology. Состав: С: < 0,07, Si: <1.00, Mn: <1.0 Р: <0 04 S- <0 03

Cu: 3.00-5.00%, Nb+Ta: 0.15-0.45% Fe: до 1UU% ’
21'^‘’'^Р^^ь1сокомолекулярный полиэтилен (UHMWPE) 

UL i RABRAID #2, производитель -  Teleflex Medical________



Ф и ксато р  U S T E O R A P T O R  2 .9  
мм  с 2 н итям и  U L T R A B R A ID  #2 
(белая  и ч ер н о -б ел ая)

Ф и ксато р  T W 1N FIX  U ltra  Н А  4.5 
мм  с 2 н итям и  U L T R A B R A ID  #2  
(белая  и б ел о -го л у бая )

( U ^ W P E r i l ^ B R ^  полиэтиленvuom w rc,; UbJKAbRAlD #2, производитель -  Teleflex IVfeHieal-
п р о п и л ен о в ая  м о н о н и ть  (C A S  2 5 0 8 5 -5 3 -4 ), к р а с и 4 л Г  г о л у & й  -

о р Г ж е в ы й  Р а „ 1 “: 1 5 1 с “ ' ' ’' ' '  п о л и к ар б о н ат  M ak ro lo n  2 4 5 8 , краситель  

Й г Т з Т з ™ '  ~  M G 4 7 M D  или

| ' с а Г ш 0 6 -0 м 1 , ' ' ° ™ ' ' ‘‘™ ^  « 3 1 3 5 - 5 0 - 1 ,  2 5 %  Г и д р о к си ап ати т

н ер ж авею щ ая  стал ь  17-4 P H  (A S T M  А 5 6 4 ), п о ставщ и к  W orld  
C lass  T ech n o lo g y . С остав: С : <  0 ,07 , Si: < 1 .00  M n: < 1 .0  Р- <0 04 <n n-?

д о ^ 0 0 % 3. 00- 5. 00%,  N b + T a :'0 .1 5 -0 .4 5 % , Fe.’

и Г т Р А Р 1̂ рд?А  ^ ^ ^ ‘’'гр а^ью о ко м о л еку ляр н ы й  п о ли эти л ен  (U H M W P E ) 
U L 1R A B R A ID  #2 , п р о и зв о д и тел ь  -  T e le flex  M ed ica l 
Н и т ь  ч е р н о - б ^ а я  U L T R A B R A ID : У л ьтр ав ы со к о м о л ек у л яр н ы й  
п о л и эти л ен  (U H M W P E ) U L T R A B R A ID  #2 п р о и зв о д и тел ь  -  T eleflex  

S T x M e S r ^  3 2 1 3 1 -1 7 -2 , п р о и зв о д и тел ь  -

о р " а ™ й Р а т о ™ е “ '5 1 ™ " ’''^  п о л и к ар б о н ат  M ak ro lo n  2 4 5 8 , к р аси тел ь

" и Я г Г м в ™ "  А Б С  -  п л ас ти к  C y co lac  M G 4 7 M D  или

Ф и ксато р  T W IN F IX  U ltra  Н А  5.5 
мм с 2 н итям и  U L T R A B R A ID  #2 
(белая  и бел о -го л у б ая )

Ф и ксатор  T W 1N FIX  U ltra  Н А  6.5 
мм с 2 н итям и  U L T R A B R A ID  #2 
(белая  и бел о -го л у б ая )

С а Г # Т з 06-Ом 1  # 3 3 1 3 5 -5 0 -1 . 2 5%  Г и д р о к си ап ати т

Ш а ф т ;  н ер ж авею щ ая  стал ь  465 (С о став : С: <  0 02 S i' <0 25 M iv <п

T IM  5 о '2  5^0 F e :°л o ^ n n •/V ■ “ ■’ ^■^'’’"°’ " ’■'̂ 5-’| |.2 5 % Г М о : 0,751 lT25%,’
100% ) ИЛИ н ер ж ав ею щ ая  с та л ь  3041CocTaR- Гг- 1 К<>/

д о ? 0 0 % Г ^  “ ■ о “ 5 & % 4 " 5 % .  F ^ :

и Г т Р А Н ^ ^ т п  2^-^‘’^Р^®ь'‘= ° ''0 '^о л еку л я р н ы й  п о л и эти л ен  (U H M W P E ) 
UL T R A B ^ I D  #2, п р о и зв о д и тел ь  -  T e le f lex  M ed ica l ^

( U H M W P E r  U L ^ ^ I r А п о ли эти л енvvjnmwrii; U b iK A B K A ID  #2, п р о и зв о д и тел ь  -  T e le flex  МрН!гя1-
п р о п и л ен о в ая  м о н о н и ть  (C A S  2 5 0 8 5 -5 3 -4 ), кр аси тел ь  голубо^! -

147-14-8 ), п р о и зв о д и тел ь  -  T e le flex  M ed ica l

оранжевый Р а Г п Т ! " ! ™ " ' ' ' '  п о л и к ар б о н ат  M a k ro lo n  2 4 5 8 , краситель

| " п « г Г а «  " ‘’" “ Р " » '  А Б С -  п л ас ти к  C y co lac  M G 4 7 M D  или
L u s tia n 348, краситель  ф и о л ето в ы й  P an to n e  2 7 3 С

С а Г # Т з 0 6 -0 м 1 , ‘ ‘ ' ’™ ™ ''™ '' # 4 3 1 3 5 -5 0 -1 , 2 5 %  Г и д р о к си ап ати т

С г1 1  /S - T r 5 0 .S  " ы Г ,'о  7^5'

C T a ^ r i b 4 ^ ( C o Y ^ ' '’c  4 °  "НИ н ер ж ав ею щ ая

0 . 0 8 - / « , ' s k ( } j 5 T p i 0 ^ « o A F e I ^ b T M  °  “
и г  T R A R ^ R ^ m  2^^ ‘̂ '^Р^^ью оком олекулярны й п о л и эти л ен  (U H M W P E ) 
UL I R A B R A ID  #2, п р о и зв о д и тел ь  -  T e le f lex  M ed ica l

(U H M W P E l^  I П T ^ A  R^* Л п о л и эти л ен(U H M W P E ) U L T R A B R A ID  #2, п р о и зв о д и тел ь  -  T e le flex  M edical-
^ о п и л е н о в а я  м он он ить  (C A S  2 5 0 8 5 -5 3 -4 ), кр аси тел ь  Т о л ^ й  -  

147-14-8 ), п р о и зв о д и тел ь  -  T e le flex  M ed ica l 
р у к о я т к а  и  н о с о в о й  к о н у с : п о л и к ар б о н ат  M ak ro lo n  2458  кр аси тел ь  
о р ан ж ев ы й  P an to n e  1 5 1C ’

К Г а Г я " ” '  ’ “ " " Р " » '  “ н ь р о :  А Б С  -  п л а с ти к  C y co lac  M G 4 7 M D  или
^ u s t r a n  3 48 , краситель  черн ы й  В К  450 0  (C L A R IA N T  # S B 9 4 6 6 4 8 2 9 )

С аГ # Ш 6 1 о6 -о1  # 3 3 1 3 5 -5 0 -1 , 2 5 %  Г и д р о к с и а п а ти т '

Ш а ф т : н ер ж авею щ ая  сталь 465  (С остав : С: <  0 02 Si- <0 2 5  ivin- <n o s

T l 1^5^0 2 5̂ 0 Fe-’ 1 - 25%7M o : ’o , 75h T25%, ’
Tvr on/ 100% ) или  н ер ж ав ею щ ая  стал ь  3 04  (С остав- Cr- 1S%

д о ? 0 0 % Г "  0 7 5 Ч Р  0 045% . Fe:’

U I TRAR^RA?n 2^’̂ ^'^Р^^ь'^о*<о^'олекулярный п о л и эти л ен  (U H M W P E )
UL 1 R A B R A ID  #2, п р о и зв о д и тел ь  -  T e le f lex  M ed ica l

(U H M W P E t^  u I ^ A  RR A п о ли эти л ен(U H M W P E ) U L T R A B R A ID  #2, п р о и зв о д и тел ь  -  T eleflex  M edical-
Л Е р п и л ен о вая  м он он ить  (C A S 2 5 0 8 5 -5 3 -4 ), краситель  го лу б о й  -



Фиксатор TWINFIX Ultra НА 4.5 
мм с 2 нитями ULTRABRAID #2 
(бело-голубая и бело-черная)

Фиксатор TWINFIX Ultra НА 5.5 
мм с 2 нитями ULTRABRAID #2 
(бело-голубая и бело-черная)

Фиксатор TWINFIX Ultra НА 6.5 
мм с 2 нитями ULTRABRAID #2 
(бело-голубая и бело-черная)

Фиксатор TWINFIX Ultra НА 5.5 
мм с 3 нитями ULTRABRAID #2 
(белая, бело-голубая, бело­
черная)

фталоцианид меди (CAS 147-14-8), производитель -  Teleflex Medical 
Рукоятка и носовой конус: поликарбонат Makrolon 2458, краситель 
оранжевый Pantone 151C
Передвижное запорное кольцо: АБС -  пластик Cycolac MG47MD или 
Lustran 348, краситель синий pantone 8184с
Фиксатор: 75% Полилактид CAS #33135-50-1, 25% Гидроксиапатит 
CAS #1306-06-05,
Шафт: нержавеющая сталь 465 (Состав: С: < 0,02, Si: <0.25, Мп: <0.25, 
Р: <0.015, S: <0.010, Сг: 11.00-12.50%, Ni: 10.75-1 1.25%, Мо: 0,75-1,25%’ 
Ti: 1.50-2.50 Fe: до 100%) или нержавеющая сталь 304 (Состав: Сг: 18% 
Ni: 8%, Мп: 2%, N: 0.10%, S: 0.03%, С: 0.08%, Si: 0.75%, Р: 0.045%, Fe: 
до 100%)
Нить бело-голубая: Ультравысокомолекулярный полиэтилен
(UHMWPE) ULTRABRAID #2, производитель -  Teleflex Medical; 
пропиленовая мононить (CAS 25085-53-4), краситель голубой — 
фталоцианид меди (CAS 147-14-8), производитель — Teleflex Medical 
Нить бело-черная ULTRABRAID: Ультравысокомолекулярный 
полиэтилен (UHMWPE) ULTRABRAID #2 производитель — Teleflex 
Medical, полиамид Nylon 6,6 Black CAS 32131-17-2, производитель — 
Teleflex Medical
Рукоятка II носовом конус: поликарбонат Makrolon 2458, краситель 
оранжевый Pantone 151С
Передвижное запорное кольцо: АБС -  пластик Cycolac MG47MD или 
Lustran 348, краситель фиолетовый Pantone 273С
Фиксатор: 75% Полилактид CAS #33135-50-1, 25% Гидроксиапатит 
CAS #1306-06-05
Шафт: нержавеющая сталь 465 (Состав: С: < 0,02, Si: <0.25, Мп: <0.25, 
Р: <0.015, S: <0.010, Сг: 11.00-12.50%, Ni: 10.75-11.25%, Мо: 0,75-1,25%, 
Ti: 1.50-2.50 Fe: до 100%) или нержавеющая сталь 304 (Состав: Сг: 18%, 
Ni: 8%, Мп: 2%, N: 0.10%, S: 0.03%, С: 0.08%, Si: 0.75%, Р: 0.045%, Fe: 
до 100%)

Нить бело-голубая: Ультравысокомолекулярный полиэтилен
(UHMWPE) ULTRABRAID #2, производитель -  Teleflex Medical; 
пропиленовая мононить (CAS 25085-53-4), краситель голубой — 
фталоцианид меди (CAS 147-14-8), производитель — Teleflex Medical 
Нить бело-черная ULTRABRAID: Ультравысокомолекулярный 
полиэтилен (UHMWPE) ULTRABRAID #2 производитель — Teleflex 
Medical, полиамид Nylon 6,6 Black CAS 32131-17-2, производитель — 
Teleflex Medical
Рукоятка и носовой конус: поликарбонат Makrolon 2458, краситель 
оранжевый Pantone 151C
Передвижное запорное кольцо: АБС — пластик Cycolac MG47MD или 
Lustran 348, краситель черный ВК 4500 (CLARIANT #SB94664829)
Фиксатор: 75% Полилактид CAS #33135-50-1, 25% Гидроксиапатит 
CAS #1306-06-05
Шафт: нержавеющая сталь 465 (Состав: С: < 0,02, Si: <0.25, Мп: <0.25, 
Р: <0.015, S: <0.010, Сг: 11.00-12.50%, Ni: 10.75-11.25%, Мо: 0,75-1,25%, 
Ti: 1.50-2.50 Fe: до 100%) или нержавеющая сталь 304 (Состав: Сг: 18%, 
Ni: 8%, Мп: 2%, N: 0.10%, S: 0.03%, С: 0.08%, Si: 0.75%, Р: 0.045%, Fe: 
до 100%)
Нить бело-голубая: Ультравысокомолекулярный полиэтилен
(UHMWPE) ULTRABRAID #2, производитель -  Teleflex Medical; 
пропиленовая мононить (CAS 25085-53-4), краситель голубой — 
фталоцианид меди (CAS 147-14-8), производитель — Teleflex Medical 
Нить бело-черная ULTRABRAID: Ультравысокомолекулярный 
полиэтилен (UHMWPE) ULTRABRAID #2, производитель -  Teleflex 
Medical; полиамид Nylon 6,6 Black CAS 32131-17-2, производитель — 
Teleflex Medical
Рукоятка и носовой конус: поликарбонат Makrolon 2458, краситель 
оранжевый Pantone 151С
Передвижное запорное кольцо: АБС -  пластик Cycolac MG47MD или 
Lustran 348, краситель синий pantone 8184с

Фиксатор: 75% Полилактид CAS #33135-50-1, 25% Гидроксиапатит 
CAS #1306-06-05
Шафт: нержавеющая сталь 465 (Состав: С: < 0,02, Si: <0.25, Мп: <0.25, 
Р: <0.015, S: <0.010, Сг: 11.00-12.50%, Ni: 10.75-11.25%, Мо: 0,75-1,25%, 
Ti: 1.50-2.50 Fe: до 100%) или нержавеющая сталь 304 (Состав: Сг: 18%, 
Ni: 8%, Мп: 2%, N: 0.10%, S: 0.03%, С: 0.08%, Si: 0.75%, Р: 0.045%, Fe:



до 100%)
Нить белая: Ультравысокомолекулярный полиэтилен (UHMWPE) 
ULTRABRAID #2, производитель -  Teleflex Medical 
Нить бело-голубая: Ультравысокомолекулярный полиэтилен
(UHMWPE) ULTRABRAID #2, производитель -  Teleflex Medical; 
пропиленовая мононить (CAS 25085-53-4), краситель голубой -  
фталоцианид меди (CAS 147-14-8), производитель -  Teleflex Medical 
Нить бело-черная ULTRABRAID: Ультравысокомолекулярный 
полиэтилен (UHMWPE) ULTRABRAID #2 производитель — Teleflex 
Medical, полиамид Nylon 6,6 Black CAS 32131-17-2, производитель — 
Teleflex Medical
Рукоятка и носовой конус: поликарбонат Makrolon 2458, краситель 
оранжевый Pantone 151C
Передвижное запорное кольцо: АБС -  пластик Cycolac MG47MD или 
Liistran 348, краситель черный ВК 4500 (CLARIANT #SB94664829)

Фиксатор TWEMFIX Ultra НА 6.5 
мм с 3 нитями ULTRABRAID #2 
(белая, бело-голубая, бело­
черная)

Фиксатор: 75% Полилактид CAS #33135-50-1, 25% Гидроксиапатит 
CAS #1306-06-05
Шафт: нержавеющая сталь 465 (Состав: С: < 0,02, Si: <0.25, Мп: <0.25, 
Р: <0.015, S: <0.010, Сг: 11.00-12.50%, Ni: 10.75-11.25%, Мо: 0,75-1,25%, 
Ti: 1.50-2.50 Ее: до 100%) или нержавеющая сталь 304 (Состав: Сг: 18%, 
Ni: 8%, Мп: 2%, N: 0.10%, S: 0.03%, С: 0.08%, Si: 0.75%, Р: 0.045%, Ее: 
до 100%)
Нить белая: Ультравысокомолекулярный полиэтилен (UHMWPE) 
ULTRABRAID #2, производитель -  Teleflex Medical 
Нить бело-голубая: Ультравысокомолекулярный полиэтилен
(UHMWPE) ULTRABRAID #2, производитель -  Teleflex Medical; 
пропиленовая мононить (CAS 25085-53-4), краситель голубой -  
фталоцианид меди (CAS 147-14-8), производитель -  Teleflex Medical 
Нить бело-черная ULTRABRAID: Ультравысокомолекулярный 
полиэтилен (UHMWPE) ULTRABRAID #2, производитель -  Teleflex 
Medical, полиамид Nylon 6,6 Black CAS 32131-17-2, производитель -  
Teleflex Medical
Рукоятка и носовой конус: поликарбонат Maki'olon 2458, краситель 
оранжевый Pantone 151C
Передвижное запорное кольцо: АБС -  пластик Cycolac MG47MD или 
Lustran 348, краситель синий pantone 8184с

Фиксатор TWINFIX Ultra НА 4.5 
мм с 2 нитями ULTRABRAID #2 
(голубая и бело-голубая) и 
иглами

Фиксатор: 75% Полилактид CAS #33135-50-1, 25% Гидроксиапатит 
CAS #1306-06-05
Шафт: нержавеющая сталь 465 ASTM А 564/А 564М (состав: С: < 0,02, 
Si: <0.25, Мп: <0.25, Р: <0.015, S: <0.010, Сг 11.00-12.50%, Ni: 10.75- 
11.25%, Мо: 0,75-1,25%, Ti: 1.50-2.50, Ее: до 100%)
Нить голубая: Ультравысокомолекулярный полиэтилен (UHMWPE) 
ULTRABRAID #2, краситель голубой -  фталоцианид меди (CAS 147-14- 
8)„ производитель -  DSM Dyneema
Нить бело-голубая: Ультравысокомолекулярный полиэтилен
(UHMWPE) ULTRABRAID #2, производитель -  Teleflex Medical; 
пропиленовая мононить (CAS 25085-53-4), краситель голубой -  
фталоцианид меди (CAS 147-14-8), производитель -  Teleflex Medical 
Иглы: нержавеющая сталь 450F с силиконовым покрытием (CAS 7440- 
21-3)
Рукоятка, наконечник рукоятки, носовой конус: поликарбонат 
Makrolon 2458, краситель оранжевый Pantone 151C

Фиксатор TWINFIX Ultra НА 5.5 
мм с 2 нитями ULTRABRAID #2 
(голубая и бело-голубая) и 
иглами

Фиксатор: 75% Полилактид CAS #33135-50-1, 25% Гидроксиапатит 
CAS #1306-06-05
Шафт: нержавеющая сталь 465 ASTM А 564/А 564М (состав: С: < 0,02, 
Si: <0.25, Мп: <0.25, Р: <0.015, S: <0.010, Сг: 11.00-12.50%, Ni: 10.75- 
11.25%, Мо: 0,75-1,25%, Ti: 1.50-2.50 Ее: до 100%)
Нить голубая: Ультравысокомолекулярный полиэтилен (UHMWPE) 
ULTRABRAID #2, краситель голубой -  фталоцианид меди (CAS 147-14- 
8), производитель -  DSM Dyneema
Нить бело-голубая: Ультравысокомолекулярный полиэтилен
(UHMWPE) ULTRABRAID #2, производитель -  Teleflex Medical; 
пропиленовая мононить (CAS 25085-53-4), краситель голубой -  
фталоцианид меди (CAS 147-14-8), производитель -  Teleflex Medical 
Иглы: нержавеющая сталь 450F с силиконовым покрытием (CAS 7440- 
21-3)
Носовой конус: поликарбонат 300-2458 Z-801878 (BLACK) или 
поликарбонат Makrolon 2458, краситель черный clariant black color 
concentrate #NC94664842.
Рукоятка, наконечник рукоятки: поликарбонат Makrolon 2458,



Фиксатор TWINFIX Ultra HA 6.5 
MM c 2 нитями ULTRABRAID #2 
(голубая и бело-голубая) и 
иглами

Са Г ш 06-0м 1  «3135-50-1, 25% Гидроксиапатит'

А 564/А 564М (состав: €■ < 0 02

UI полиэтилен (UHMWPE)
ппг. 1фаситель голубой -  фталоцианид меди (CAS 147-14-

8), производитель -  DSM Dyneema 14/ 14

(uSM W PErumC^BRAID^^ полиэтиленV ro ijw rn ; u l ik a b r a ID #2, производитель -  Teleflex Medical-
пропиленовая мононить (CAS 25085-53-4), краситель голубой -
фталоцианид меди (CAS 147-14-8), производитель -  Teleflex Medical
21-3)*' 450F с силиконовым покрытием (CAS 7440-

Носовой конус: поликарбонат 300-2458 ZC-701427 (BLUE) или
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поликарбонат МакгЫоп 2458.

5.2. О сновны е п ар ам етр ы  и характери ети ки  м едицинекого изделия
Допуски на значения ±10 %, если не указано иное зн а ч к е  ^---------- ---------------- ^ ........J riouv̂  25пачсмис
Фиксатор HEALiroil НРГ.1ПУ1гег.вв а ....... ,  Z Z ------- ------^ -------------------- ,
I абаритные размеры устройства ввода, (длина х диамГтр) I ”  (голубая ., бело-голубая) J

Масса устройства ввода

Габаритные размеры ручки устройства для введения 
(длина, диаметр)
Габаритные размеры рабочей части устройства для 
введения (длина, диаметр)
Твёрдость рабочей части устройства для введения--------------а----------- _---  ̂ РР̂ ДСНИЛ
^ероховатость рабочей части устройства для введения Ra 
Габаритные размеры фиксатора (длина, диаметр)
Масса фиксатора ^

245,6x19,05

49

87,38x19,05

158,2x4

^-48 
не более 2,5

мм X мм

мм X мм

мм X мм

HRC

----------------- ------------- . . . . . .  m v i i i j i a i i i a i a  IIP п ш и г г  1 9 П 77-------

Фиксатор HEAL1C01L REGENESORB 4.75 ш, с 1 лентой ULTrI ta pp  г------г  ч -
u ltr abra id  #2 (чепно-бспая  ̂ ULTRATAPE (голубая) и 1 нитью



введения (длина, диаметр)
^ердость рабочей части устройства для рветииа 
Шероховатость рабочей части устройства для введший, R.
1 йОЗриТНЫС D33M6DF»T гЬмк’ря'ггмло f гтт>..<̂ Z__  ̂ *

—-Г------------- ----- - 1 п у. 1 lJUMc. 1 ва ДЛЯ вв€
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Масса фиксатора ^
Нить ULTRABRAID #2
Длина

40-48
не более 2,5
18,5x4,75
Не более 0,5

H R C
мкм
мм X мм

Диаметр (толщина'! нити 
Размер нити 
Масса
Возможные цвета
Разрывная нагрузка в простом узле 
Усилие отрыва нити от имплантата 
Лента ULTRATAPE

965,2±12,7
<0,508
USP 2 ,М Р-5
Не более 0,2
Черно-белый
не менее 50,8
не менее 18.0

мм
мм

Длина
Ширина
Толщина
Возможные цвета
Масса
Прочность в простом узле 
Удлинение при разрыве~ -----------------1-1----------------------  14,0U±J7U н ------

tJLTRATAPH; (б ел о -го л у б а !) и 1 нитью

9б5,2±12,7
2,49±0,127
0,28
Голубой
Не более 0,4
> 122,46 
14,50±3,20

мм
мм
мм

Габаритные размеры устройства ввода, (длина х диаметр)
Масса устройства ввода

Габаритные размеры ручки устройства для введения 
(длина, диаметр)
Габаритные размеры рабочей части устройства для 
введения (длина, диаметр)
Твердость рабочей части устройства для ввеп^нма
I I IPnnYr\DQ'T'/-\/^'T'T ____М . . —
-ггг-̂ '------- -—-- для введения

введения Ra'— --------------- - — jwi[juMWba для вве
абаритные размеры фиксатора (длина, диамето) 

Масса фиксатора ^
Г и ть  ULTRABRAID #2 
Длина

245,6x19,05

49

87,38x19,05

158,2x4

40-48
не более 2,5
18,5x4.75
Не более 0,5

мм X

мм X мм

мм X мм

H R C
мкм
мм X мм

Диаметр (толщина) нити 
Размер нити 
Масса
Возможные цвета 
Разрывная нагрузка в простом узле 
Усилие отрыва нити от имплантата
Лента ULTRATAPE

965.2^12,7
<0,508______
USP 2, М Р -5 
Не более 0,2 
Г олубой
не менее 50,8
не менее 18,0

мм
мм

Длина
Ширина_____
Толщина 
Возможные цвета 
Масса
Прочность в простом узле 
Удлинение при разрыве
^ ксатор HEAL1COIL REGENRSORR л ......... .
1 аоаритные размеры устройства в в п п я  л, ------------------- ^

965,2±12,7
2,49±0,127
0,28 
Бело-голубой
Не более 0,4 
> 122.46
14,50±3,20 н  --------

ULTRABRA1D #2 (голубая и бело-голубяя!ЛуЮ ПС ----- ---------- ^
----------- ----------------------------------  I I^ O W IV D  о .Э  IVI1VI с  Z  Н И Т Я

абаритные размеры устройства ввода, (длина х диаметр) 
Масса устройства ввода

мм
мм
мм

Габаритные размеры ручки устройства для введения 
(длина, диаметр!________
Габаритные размеры рабочей части устройства для 

^введения (длина, диаметр!

245,6x19,05 

49

87,38x19,05 

758,2x4

мм X мм

мм X мм

мм X мм



Твёрдость рабочей части устройства для введения 40-48 HRC
Шероховатость рабочей части устр ойства для введения 
Ra

не более 2,5 мкм

Габаритные размеры фиксатора (длина, диаметр) 18,5x5,5 мм X мм
Масса фиксатора Не более 0,5 г
Нить ULTRABRAID #2
Длина 965,2±12,7 мм
Диаметр (толщина) нити <0,508 мм
Размер нити USP 2, МР -  5 -

Масса Не более 0,2 г

Возможные цвета Голубой, бело-голубой -

Разрывная нагрузка в простом узле не менее 50,8 н
Усилие отрыва нити от имплантата не менее 18,0 н

Фиксатор HEALICOIL REGENESORB 5.5 мм с 3 нитями ULTRABRAID #2 (голубая, бело-голубая,
бело-черная)
Габаритные размеры устройства ввода, (длина х диаметр) 245,6x19,05 мм X мм

Масса устройства ввода 49 г
Габаритные размеры ручки устройства для введения 
(длина, диаметр)

87,38x19,05 мм X мм

Габаритные размеры рабочей части устройства для 
введения (длина, диаметр)

158,2x4 мм X мм

Твёрдость рабочей части устройства для введения 40-48 HRC
Шероховатость рабочей части устройства для введения Ra не более 2,5 мкм
Г абаритные размеры фиксатора (длина, диаметр) 18,5x5,5 мм X мм
Масса фиксатора Не более 0,5 г
Нить ULTRABRA1D #2
Длина 965,2±12,7 мм
Диаметр (толщина) нити <0,508 мм
Размер нити USP 2, МР -  5 -

Масса Не более 0,2 г
Возможные цвета Голубой, бело-голубой, 

бело-черный
-

Разрывная нагрузка в простом узле не менее 50,8 н
Усилие отрыва нити от имплантата не менее 18,0 н
Фиксатор HEALICOIL REGENESORB 5.5 мм с 1 лентой ULTRATAPE (голубая) и с 1 нитью
ULTRABRAID #2 (бело-черная)
Г абаритные размеры устройства ввода, (длина х диаметр) 245,6x19,05 мм X мм

Масса устройства ввода 49 г
Габаритные размеры ручки устройства для введения 
(длина, диаметр)

87,38x19,05 мм X мм

Г абаритные размеры рабочей части устройства для 
введения (длина, диаметр)

158,2x4 мм X мм

Твёрдость рабочей части устройства для введения 40-48 HRC
Шероховатость рабочей части устройства для введения Ra не более 2,5 мкм
Г абаритные размеры фиксатора (длина, диаметр) 18,5x5,5 мм X мм
Масса фиксатора Не более 0,5 г
Нить ULTRABRAID #2
Длина 965,2±12,7 мм
Диаметр (толщина) нити <0,508 мм
Размер нити USP 2,М Р-5 -

Масса Не более 0,2 г
Возможные цвета Бело-черная -

Разрывная нагрузка в простом узле не менее 50,8 н
Усилие отрыва нити от имплантата не менее 18,0 н
Лента ULTRATAPE



Длина 965,2±12,7 мм
Ширина 2,49±0,127 мм
Толщина 0,28 мм
Возможные цвета Голубой -
Масса Не более 0,4 г
Прочность в простом узле > 122,46 Н
Удлинение при разрыве 14,50±3,20 Н
Фиксатор HEALICOIL REGENESORB 5.5 мм с 1 лентой ULTRATAPE (бело-голубая) и с 1 нитью
ULTRABRAID #2 (голубая)
Габаритные размеры устройства ввода, (длина х диаметр) 245,6x19,05 мм X мм

Масса устройства ввода 49 г

Габаритные размеры ручки устройства для введения 
(длина, диаметр)

87,38x19,05 мм X мм

Г абаритные размеры рабочей части устройства для 
введения (длина, диаметр)

158,2x4 мм X мм

Твёрдость рабочей части устройства для введения 40-48 HRC
Шероховатость рабочей части устройства для введения Ra не более 2,5 мкм
Г абаритные размеры фиксатора (длина, диаметр) 18,5x5,5 мм X мм
Масса фиксатора Не более 0,5 г
Нить ULTRABRAID #2
Длина 965,2±12,7 мм
Диаметр (толщина) нити <0,508 мм
Размер нити USP2,M P-5 -
Масса Не более 0,2 г
Возможные цвета Голубой -
Разрывная нагрузка в простом узле не менее 50,8 н
Усилие отрыва нити от имплантата не менее 18,0 н
Лента ULTRATAPE
Длина 965,2±12,7 мм
Ширина 2,49±0,127 мм
Толщина 0,28 мм
Возможные цвета Бело-голубой -

Масса Не более 0,4 г
Прочность в простом узле > 122,46 н
Удлинение при разрыве 14,50±3,20 н
Фиксатор OSTEORAPTOR 2.3 мм с 1 нитью ULTRABRAID #2 (белая)
Габаритные размеры устройства ввода, (длина х диаметр) 391,46x19,05 мм X мм

Масса устройства ввода 53 г

Г абаритные размеры ручки устройства для введения 
(длина, диаметр)

87,38x19,05 мм X мм

Г абаритные размеры рабочей части устройства для 
введения (длина, диаметр)

304,8х3,05±0,05 мм X мм

Твёрдость рабочей части устройства для введения 40-48 HRC
Шероховатость рабочей части устройства для введения Ra не более 2,5 мкм
Габаритные размеры фиксатора (длина, диаметр) 11,76x2,3 мм X мм
Масса фиксатора Не более 0,2 г
Нить ULTRABRAID #2
Длина 965,2±12,7 мм
Диаметр (толщина) нити <0,508 мм
Размер нити USP2,M P-5 -
Масса Не более 0,2 г
Возможные цвета Белый -
Разрывная нагрузка в простом узле не менее 50,8 н
Усилие отрыва нити от имплантата не менее 18,0 н
Фиксатор OSTEORAPTOR 2.3 мм с 1 нитью ULTRABRAID #2 (бело-черная)
Габаритные размеры устройства ввода, (длина х диаметр) 391,46x19,05 мм X мм



Масса устройства ввода

Габаритные размеры ручки устройства для введения 
(длина, диаметр^_________
Габаритные размеры рабочей части устройства для 
введения (длина, диаметр)

Твердость рабочей части устройства для ввепенна '
^роховатость рабочей части устройства для введения Ra 
_  баритные размеры фиксатора Гппннс 
Масса фиксатора ^ ------------

_Нить ULTRABRAID #2
Длина

53

87,38x19,05

304,8хЗ,05±0,05

40-48
не более 2,5
11,76x2,3
Не более 0,2

Диаметр (толщина) н и ти  

Размер нити
Масса
Возможные цвета
Разрывная нагрузка в простом узле 
Усилие отрыва нити от имплантата

965,2±12,7
<0,508
USP2, М Р-5
Не более 0,2
Бело-черный
не менее 50,8

------------------- - -1----------п|уш лан1ата „  Г о п -----------------
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Масса устройства ввода

Табаритные размеры ручки устройства для введения 
(длина, диаметр'!
Габаритные размеры рабочей части устройства для 
введения (длина, диаметр)

^вердость рабочей части устройства для ввелпнма 
. е ^ в а т о с т ь  рабочей части устройства для введения Ra——--------------- - — для вве

абаритные размеры фиксатора (длина, диаметр)
Масса фиксатора
Нить ULTRABRAID #2
Длина

391,46x19,05

53

87,38x19,05

304,8хЗ,05±0,05

40-48
не более 2,5
11,76x2,3

Не более 0,2

Диаметр (толшиня') нити 
Размер нити
Масса____
Возможные цвета 
Разрывная нагрузка в простом узле 
Усилие отрыва нити от имплантата

965,2±12,7
<0,508
USP 2, М Р -5 
Не более 0,2 
Бело-голубой 
не менее 50,8

^Ш «Н°ЕО§т а ^ Н 1 0 К 2 .9  мм с 1 иитьк. IJJ.I К Л й Р л ' . " Д ' "
абаритные размеры устройства ввода, (длина х диаметр) 402,0^19,05

Масса устройства ввода

Габаритные размеры ручки устройства для введения 
(длина, диаметр^
Габаритные размеры рабочей части устройства для 
введения (длина, диаметр)

. Твердость рабочей части устройства для ввеппнм.,
ероховатость рабочей части устройства для введения" ^1 аОйОИТНМе /__ ■ --------- -—раиичси части устройства для вве 

1 абаритные размеры фиксатора (длина, пиаметр^' 
Масса фиксатора ' ^

l l H T b  ULTRABRAID #2
Длина ---------- -------------
Диаметр (толщина) нити 
Размер нити ^

57

87,38x19,05

314,7x3,99 

0̂-48
не более 2,5

1,56x2,9
Не более 0,2

Масса____
Возможные цвета 
Разрывная нагрузка в простом узле 

.Усилие отрыва нити от имплантата

965,2±12,7
<0,508
USP 2, МР -  5
Не более 0,2
Белый_____
не менее 50,8 
не менее 18.0-----------г --I-----шушлантятя jTr—-----------
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Масса устройства ввода 57 г
Габаритные размеры ручки устройства для введения 
(длина, диаметр)

87,38x19,05 мм X мм

Г абаритные размеры рабочей части устройства для 
введения (длина, диаметр)

314,7x3,99 мм X мм

Твёрдость рабочей части устройства для введения 40-48 HRC
Шероховатость рабочей части устройства для введения Ra не более 2,5 мкм
Г абаритные размеры фиксатора (длина, диаметр) 11,56x2,9 мм X мм
Масса фиксатора Не более 0,2 г
Нить ULTRABRAID #2
Длина 965,2±12,7 мм
Диаметр (толщина) нити <0,508 мм
Размер нити USP 2, М Р-5 -

Масса Не более 0,2 г
Возможные цвета Бело-голубой -

Разрывная нагрузка в простом узле не менее 50,8 н
Усилие отрыва нити от имплантата не менее 18,0 н
Фиксатор OSTEORAPTOR 2.9 мм с 2 нитями ULTRABRAID #2 (белая и бело-голубая)
Габаритные размеры устройства ввода, (длина х диаметр) 402,08x19,05 мм X мм

Масса устройства ввода 57 г
Габаритные размеры ручки устройства для введения 
(длина, диаметр)

87,38x19,05 мм X мм

Г абаритные размеры рабочей части устройства для 
введения (длина, диаметр)

314,7x3,99 мм X мм

Твёрдость рабочей части устройства для введения 40-48 HRC
Шероховатость рабочей части устройства для введения Ra не более 2,5 мкм
Габаритные размеры фиксатора (длина, диаметр) 11,56x2,9 мм X мм
Масса фиксатора Не более 0,2 г
Нить ULTRABRAID #2
Длина 965,2±12,7 мм
Диаметр (толщина) нити <0,508 мм
Размер нити USP2, М Р-5 -

Масса Не более 0,2 г
Возможные цвета Белый, бело-голубой -
Разрывная нагрузка в простом узле не менее 50,8 н
Усилие отрыва нити от имплантата не менее 18,0 н
Фиксатор OSTEORAPTOR 2.9 мм с 2 нитями ULTRABRAID #2 (белая и черно-белая)
Габаритные размеры устройства ввода, (длина х диаметр) 402,08x19,05 мм X мм

Масса устройства ввода 57 г
Габаритные размеры ручки устройства для введения 
(длина, диаметр)

87,38x19,05 мм X мм

Г абаритные размеры рабочей части устройства для 
введения (длина, диаметр)

314,7x3,99 мм X мм

Твёрдость рабочей части устройства для введения 40-48 HRC
Шероховатость рабочей части устройства для введения Ra не более 2,5 мкм
Г абаритные размеры фиксатора (длина, диаметр) 11,56x2,9 мм X мм
Масса фиксатора Не более 0,2 г
Нить ULTRABRAID #2
Длина 965,2±12,7 мм
Диаметр (толщина) нити <0,508 мм
Размер нити USP 2, МР -  5 -

Масса Не более 0,2 г
Возможные цвета Белый, черно-белый -

Разрывная нагрузка в простом узле не менее 50,8 н
Усилие отрыва нити от имплантата не менее 18,0 н
Фиксатор OSTEORAPTOR CURVED 2.3 мм с 1 нитью ULTRABRAID #2 (бело-голубая)
Г абаритные размеры устройства ввода, (длина х диаметр) 401,58x19,05 мм X мм



Масса устройства ввода 53 г
1 Габаритные размеры ручки устройства для введения 

(длина, диаметр)
87,38x19,05 мм X мм

Габаритные размеры рабочей части устройства для 
введения (длина, диаметр)

314,2x4,08 мм X мм

1 Твёрдость рабочей части устройства для введения 40-48 HRC
1 Шероховатость рабочей части устройства для введения Ra не более 2,5 мкм

Габаритные размеры фиксатора (длина, диаметр) 11,76x2,3 мм X мм
Масса фиксатора Не более 0,2 г

1 Нить UL1RABRA1D #2
1 Длина 9б5,2±12,7 ммДиаметр (толщина) нити <0,508 мм 11 Размер нити USP2,M P-5
1 Масса Не более 0,2 г 1
1 Возможные цвета Бело-голубой .
1 Разрывная нагрузка в простом узле не менее 50,8 Н 1
1 Усилие отрыва нити от имплантата не менее 18,0 н
[Фиксатор OSTEORAPTOR CURVED2.3 мм с 1 нитью ULTRABRAID#2 Гбаг1п.српня«)
1 1 аоаритные размеры устройства ввода, (длина х диаметр) 401,58x19,05 мм X мм 1

Масса устройства ввода 53 г 1
1 абаритные размеры ручки устройства для введения 
(длина, диаметр)

87,38x19,05 мм X мм

1 ГаОаритные размеры рабочей части устройства для 
введения (длина, диаметр)

314,2x4,08 мм X мм 1

1 Твёрдость рабочей части устройства для введения 40-48 HRC
1 Шероховатость рабочей части устройства для введения Ra не более 2,5 мкм 1
1 1 абаритные размеры фиксатора (длина, диаметр) 11,76x2,3 мм X мм 1
1 Масса фиксатора Не более 0,2 г 1
1 H H T b U L l K A B R A I D # 2  ------------------------ 1
1 Длина 965,2±12,7 мм
1 Диаметр (толщина) нити <0,508 ммРазмер нити USP2, М Р-5
1 Масса Не более 0,2 г
1 Возможные цвета Бело-черный
1 Разрывная нагрузка в простом узле не менее 50,8 Н
1 Усилие отрыва нити от имплантата не менее 18,0 Н
1 Фиксатор OSTEORAPTOR CURVED 2.9 мм с 2 нитями Dl.TRABRAin т  .. <5ело-голубая)

1 абаритные размеры устройства ввода, (длина х диаметр) 401,58x19,05 мм X мм
Масса устройства ввода 53 г 1
1 абаритные размеры ручки устройства для введения 
(длина, диаметр)

87,38x19,05 мм X мм 1

Г абаритные размеры рабочей части устройства для 
введения (длина, диаметр)

314,2x4,08 мм X мм

1 Твёрдость рабочей части устройства для введения 40-48 HRC
Шероховатость рабочей части устройства для введения Ra не более 2,5 мкм 1

1 1 абаритные размеры фиксатора (длина, диаметр) 11,56x2,9 мм X мм 1
1 Масса фиксатора Не более 0,2 г 1

Нить ULTRABRAID #2 -----------------------
1 длина 965,2±12,7 мм I
1 Диаметр (толщина) нити <0,508 мм 11 Размер нити USP 2, М Р-5
1 Масса Не более 0,2 г 1

Возможные цвета Голубой, бело-голубой
1 Разрывная нагрузка в простом узле не менее 50,8 Н 1
1 Усилие отрыва нити от имплантата не менее 18,0 н
[_Фиксатор TWllNMX Ultra НА 4.5 мм с 2 нитями ULTRABRAID #2 (белая и бело-голубг1 Я )  1
1 1 аоаритные размеры устройства ввода, (длина х диаметр) 303,66x19,05 мм X мм 1



Масса устройства ввода 49 г
Габаритные размеры ручки устройства для введения 
(длина, диаметр)

87,38x19,05 мм X м м

Габаритные размеры рабочей части устройства для 
введения (длина, диаметр)

216,28x3,81 мм X мм

Твёрдость рабочей части устройства для введения 40-48 HRC
Шероховатость рабочей части устройства для введения Ra не более 2,5 мкм
Габаритные размеры фиксатора (длина, диаметр) 18,77x4,5 мм X мм
Шаг винтовой линии фиксатора 1,27±0,127 мм
Угол профиля резьбы фиксатора 28±3 о

Внутренний диаметр резьбы фиксатора 2,794±0,127 мм
Масса фиксатора Не более 0,5 г
Нить ULTRABRAID #2
Длина 965,2±12,7 мм
Диаметр (толщина) нити <0,508 мм
Размер нити USP 2,М Р-5 -

Масса Не более 0,2 г
Возможные цвета Белый, бело-голубой -

Разрывная нагрузка в простом узле не менее 50,8 н
Усилие отрыва нити от имплантата не менее 18,0 н
Фиксатор TWINFIX Ultra НА 4.5 мм с 2 нитями ULTRABRAID #2 (бело-голубая и бело-черная)
Габаритные размеры устройства ввода, (длина х диаметр) 303,66x19,05 мм X мм

Масса устройства ввода 49 г
Г абаритные размеры ручки устройства для введения 
(длина, диаметр)

87,38x19,05 мм X мм

Г абаритные размеры рабочей части устройства для 
введения (длина, диаметр)

216,28x3,81 мм X мм

Твёрдость рабочей части устройства для введения 40-48 HRC
Шероховатость рабочей части устройства для введения Ra не более 2,5 мкм
Габаритные размеры фиксатора (длина, диаметр) 18,77x4,5 мм X мм
Шаг винтовой линии фиксатора 1,27±0,127 мм

Угол профиля резьбы фиксатора 28±3 о

Внутренний диаметр резьбы фиксатора 2,794±0,127 мм
Масса фиксатора Не более 0,5 г
Нить ULTRABRAID #2
Длина 965,2±12,7 мм
Диаметр (толщина) нити <0,508 мм
Размер нити USP 2, М Р-5 -

Масса Не более 0,2 г
Возможные цвета Бело-Голубо, бело-черный -

Разрывная нагрузка в простом узле не менее 50,8 н
Усилие отрыва нити от имплантата не менее 18,0 н
Фиксатор TWINFIX Ultra НА 5.5 мм с 2 нитями ULTRABRA1D #2 (белая и бело-голубая)
Габаритные размеры устройства ввода, (длина х диаметр) 303,66x19,05 мм X мм

Масса устройства ввода 50 г
Г абаритные размеры ручки устройства для введения 
(длина, диаметр)

87,38x19,05 мм X мм

Габаритные размеры рабочей части устройства для 
введения (длина, диаметр)

216,28x3,81 мм X мм

Твёрдость рабочей части устройства для введения 40-48 HRC
Шероховатость рабочей части устройства для введения Ra не более 2,5 мкм
Габаритные размеры фиксатора (длина, диаметр) 18,77x5,5 мм X мм
Шаг винтовой линии фиксатора 1,27±0,127 мм

Угол профиля резьбы фиксатора 28±3 о

Внутренний диаметр резьбы фиксатора 2,794±0,127 мм



Масса фиксатора Не более 0,5 г
Нить ULTRABRAID #2
Длина 965,2±12,7 мм
Диаметр (толщина) нити <0,508 мм
Размер нити USP 2, МР -  5 -

Масса Не более 0,2 г
Возможные цвета Белый, бело-голубой -

Разрывная нагрузка в простом узле не менее 50,8 Н
Усилие отрыва нити от имплантата не менее 18,0 Н
Фиксатор TWINFIX Ultra НА 5.5 мм с 2 нитями ULTRABRAID #2 (бело-голубая и бело-черная)
Габаритные размеры устройства ввода, (длина х диаметр) 303,66x19,05 мм X мм

Масса устройства ввода 50 г
Г абаритные размеры ручки устройства для введения 
(длина, диаметр)

87,38x19,05 м м  X м м

Г абаритные размеры рабочей части устройства для 
введения (длина, диаметр)

216,28x3,81 мм X мм

Твёрдость рабочей части устройства для введения 40-48 HRC
Шероховатость рабочей части устройства для введения Ra не более 2,5 мкм
Габаритные размеры фиксатора (длина, диаметр) 18,77x5,5 м м  X м м

Шаг винтовой линии фиксатора 1,27±0,127 мм

У гол профиля резьбы фиксатора 28±3 о

Внутренний диаметр резьбы фиксатора 2,794±0,127 мм
Масса фиксатора Не более 0,5 г
Нить ULTRABRAID #2
Длина 965,2±12,7 мм
Диаметр (толщина) нити <0,508 мм
Размер нити USP 2,М Р-5 -

Масса Не более 0,2 г
Возможные цвета Бело-голубой, бело-черный -

Разрывная нагрузка в простом узле не менее 50,8 н
Усилие отрыва нити от имплантата не менее 18,0 н
Фиксатор TWINFIX Ultra НА 5.5 мм с 3 нитями ULTRABRAID #2 (белая, бело-голубая, бело-черная)
Г абаритные размеры устройства ввода, (длина х диаметр) 303,66x19,05 м м  X м м

Масса устройства ввода 50 г
Габаритные размеры ручки устройства для введения 
(длина, диаметр)

87,38x19,05 мм X мм

Г абаритные размеры рабочей части устройства для 
введения (длина, диаметр)

216,28x3,81 мм X мм

Твёрдость рабочей части устройства для введения 40-48 HRC
Шероховатость рабочей части устройства для введения Ra не более 2,5 мкм
Г абаритные размеры фиксатора (длина, диаметр) 18,77x5,5 м м  X м м

Шаг винтовой линии фиксатора 1,27±0,127 мм

Угол профиля резьбы фиксатора 28±3 о

Внутренний диаметр резьбы фиксатора 2,794±0,127 мм
Масса фиксатора Не более 0,5 г
Нить ULTRABRAID #2
Длина 965,2±12,7 мм
Диаметр (толщина) нити <0,508 мм
Размер нити USP 2, МР -  5 -

Масса Не более 0,2 г
Возможные цвета Белый, бело-голубой, бело­

черный
-

Разрывная нагрузка в простом узле не менее 50,8 н
Усилие отрыва нити от имплантата не менее 18,0 н
Фиксатор TWINFIX Ultra НА 6.5 мм с 2 нитями ULTRABRAID #2 (белая и бело-голубая)



Габаритные размеры устройства ввода, (длина х диаметр) 303,66x19,05 мм X мм
Масса устройства ввода 54 г
Габаритные размеры ручки устройства для введения 
(длина, диаметр)

87,38x19,05 мм X мм

Габаритные размеры рабочей части устройства для 
введения (длина, диаметр)

216,28x3,81 мм X мм

Твёрдость рабочей части устройства для введения 40-48 HRC
Шероховатость рабочей части устройства для введения Ra не более 2,5 мкм
Габаритные размеры фиксатора (длина, диаметр) 18,77x6,5 мм X мм
шаг винтовой линии фиксатора 1,27±0,127 мм
Угол профиля резьбы фиксатора 28±3 О

Внутренний диаметр резьбы фиксатора 2,794±0,127 ммМасса фиксатора Не более 0,5 г
Нить UL1RABRA1D #2
длина 965,2±12,7 мм
Диаметр (толщина) нити <0,508 ммРазмер нити USP 2, МР -  5
Масса Не более 0,2 г
Возможные цвета Белый, бело-голубой .
Разрывная нагрузка в простом узле не менее 50,8 н
У силие отрыва нити от имплантата не менее 18,0 н
Фиксатор 1 WlJNĴ lX Ultra НА 6.5 мм с 2 нитями ULTRABRAID #2 Гбело-голубяя и 5рпю-черная)
1 аоаритные размеры устройства ввода, (длина х диаметр) 303,66x19,05 мм X мм
Масса устройства ввода 54 г
1 абаритные размеры ручки устройства для введения 
(длина, диаметр)

87,38x19,05 мм X мм

1 абаритные размеры рабочей части устройства для 
введения (длина, диаметр)

216,28x3,81 мм X мм

1 вёрдость рабочей части устройства для введения 40-48 HRC
Шероховатость рабочей части устройства для введения Ra не более 2,5 мкм
Габаритные размеры фиксатора (длина, диаметр) 18,77x6,5 мм X мм
Шаг винтовой линии фиксатора 1,27±0,127 мм
Угол профиля резьбы фиксатора 28±3 о

Внутренний диаметр резьбы фиксатора 2,794±0,127 мм 1
Масса фиксатора Не более 0,5 I г
Нить ULTRABRAID #2 -------------------------1
Длина 965,2±12,7 мм 1
Диаметр (толщина) нити <0,508 мм 1Размер нити USP 2, МР -  5 _

Масса Не более 0,2 г 1
Возможные цвета Бело-голубой, бело-черный
Разрывная нагрузка в простом узле не менее 50,8 Н 1
Усилие отрыва нити от имплантата не менее 18,0 н

_Фиксатор I wlfNMX Ultra НА 6.5 мм с 3 нитями ULTRABRAID #2 (белая, бело-голубая[, бело-черная) |
1 аоаритные размеры устройства ввода, (длина х диаметр) 303,66x19,05 мм X мм 1
Масса устройства ввода 54 г 1
1 аоаритные размеры ручки устройства для введения 
(длина, диаметр)

87,38x19,05 мм X мм 1

1 аоаритные размеры рабочей части устройства для 
введения (длина, диаметр)

216,28x3,81 мм X мм \

Твёрдость рабочей части устройства для введения 40-48 HRC
шероховатость рабочей части устройства для введения Ra не более 2,5 мкм 1
Габаритные размеры фиксатора (длина, диаметр) 18,77x6,5 мм X мм 1
Шаг винтовой линии фиксатора 1,27±0,127 мм 1



Угол профиля резьбы фиксатора 28±3 О

Внутренний диаметр резьбы фиксатора 2,794±0,127 ммМасса фиксатора Не более 0,5 г
Нить ULTRABRAID #2
длина 965,2±12,7 мм
Диаметр (толщина) нити <0,508 ммРазмер нити USP2, М Р-5
Масса Не более 0,2 г
Возможные цвета Белый, бело-голубой, бело­

черный
Разрывная нагрузка в простом узле не менее 50,8 н
Усилие отрыва нити от имплантата не менее 18,0 Н

_ч>иксатор J W1NF1X Ultra НА 4.5 мм с 2 нитями ULTRABRAID #2 (голубая и бело-голубая  ̂и и г л а м и

1 аОаритные размеры устройства ввода, (длина х диаметр) 303,66x19,05 мм X мм
Масса устройства ввода 70 г
Габаритные размеры ручки устройства для введения 
(длина, диаметр)

87,38x19,05 мм X мм

1 абаритные размеры рабочей части устройства для 
введения (длина, диаметр)

216,28x3,81 мм X мм

1 вёрдость рабочей части устройства для введения 40-48 HRC
Шероховатость рабочей части устройства для введения Ra не более 2,5 мкм
Г абаритные размеры фиксатора (длина, диаметр) 18,77x4,5 мм X мм
Шаг винтовой линии фиксатора 1,27±0,127 мм
У гол профиля резьбы фиксатора 28±3 о

Внутренний диаметр резьбы фиксатора 2,794±0,127 мм
Масса фиксатора Не более 0,5 г
Нить ULTRABRAID #2
Длина 914,4±12,7 мм
Диаметр (толщина) нити <0,508 мм
Размер нити USP2, М Р-5 _
Масса Не более 0,2 г
Возможные цвета Голубой, бело-голубой _

Разрывная нагрузка в простом узле не менее 50,8 н
У силие отрыва нити от имплантата не менее 18,0 н
Иглы
Масса не более 0,2 г
Изогнутость 4 (изогнутая на 4/8 

окружности)
-

Длина (прямая) 17,526±0,762 мм
Диаметр проволоки 0,5588±0,0127 мм
Внутренний радиус 5,588±0,381 мм
Диаметр отверстия 0,39878±0,0127 мм
1 лубина отверстия 1,5113±0,1905 мм
1 ип острия Т (с круглым 

притупленным острием)
-

Твёрдость 47-55 HRC
Шероховатость Ra не более 0,32 мкм
Фиксатор TWINFIX Ultra НА 5.5 мм с 2 нитями ULTRABRAID #2 (голубая и бело-гол1/бяя) и иглами
1 абаритные размеры устройства ввода, (длина х диаметр) 303,66x19,05 мм X мм
Масса устройства ввода 70 г
1 абаритные размеры ручки устройства для введения 
(длина, диаметр)

87,38x19,05 мм X мм

1 абаритные размеры рабочей части устройства для 
введения (длина, диаметр)

216,28x3,81 мм X мм

Твёрдость рабочей части устройства для введения 40-48 HRC
Шероховатость рабочей части устройства для введения Ra не более 2,5 мкм
Габаритные размеры фиксатора (длина, диаметр) 18,77x5,5 мм X мм



Шаг винтовой линии фиксатора 1,27±0,127 мм

Угол профиля резьбы фиксатора 28±3
о

Внутренний диаметр резьбы фиксатора 2,794±0,127 мм
Масса фиксатора Не более 0,5 г
Нить ULTRABRAID #2
Длина 914,4±12,7 мм
Диаметр (толщина) нити <0,508 мм
Размер нити USP 2, МР -  5 -

Масса Не более 0,2 г
Возможные цвета Голубой, бело-голубой -
Разрывная нагрузка в простом узле не менее 50,8 Н
Усилие отрыва нити от имплантата не менее 18,0 Н
Иглы
Масса не более 0,2 г
Изогнутость 4 (изогнутая на 4/8 

окружности)
-

Длина (прямая) 17,526±0,762 мм
Диаметр проволоки 0,5588±0,0127 мм
Внутренний радиус 5,588±0,381 мм
Диаметр отверстия 0,39878±0,0127 мм
Глубина отверстия 1,5113±0,1905 мм
Тип острия Т (с круглым 

притупленным острием)
-

Т вёрдость 47-55 HRC
Шероховатость Ra не более 0,32 мкм
Фиксатор TW1NFIX Ultra НА 6.5 мм с 2 нитями ULTRABRAID #2 (голубая и бело-голубая) и иглами
Габаритные размеры устройства ввода, (длина х диаметр) 303,66x19,05 мм X мм

Масса устройства ввода 70 г

Габаритные размеры ручки устройства для введения 
(длина, диаметр)

87,38x19,05 мм X мм

Габаритные размеры рабочей части устройства для 
введения (длина, диаметр)

216,28x3,81 мм X мм

Твёрдость рабочей части устройства для введения 40-48 HRC
Шероховатость рабочей части устройства для введения Ra не более 2,5 мкм
Габаритные размеры фиксатора (длина, диаметр) 18,77x6,5 мм X мм
Шаг винтовой линии фиксатора 1,27±0,127 мм

Угол профиля резьбы фиксатора 28±3
о

Внутренний диаметр резьбы фиксатора 2,794±0,127 мм
Масса фиксатора Не более 0,5 г
Нить ULTRABRAID #2
Длина 914,4±12,7 мм
Диаметр (толщина) нити <0,508 мм
Размер нити USP 2, МР -  5 -
Масса Не более 0,2 г
Возможные цвета Голубой, бело-голубой -
Разрывная нагрузка в простом узле не менее 50,8 н
Усилие отрыва нити от имплантата не менее 18,0 н
Иглы
Масса не более 0,2 г
Изогнутость 4 (изогнутая на 4/8 

окружности)
-

Длина (прямая) 17,526±0,762 мм
Диаметр проволоки 0,5588±0,0127 мм
Внутренний радиус 5,588±0,381 мм
Диаметр отверстия 0,39878±0,0127 мм
Глубина отверстия 1,5113±0,1905 мм
Тип острия Т (с круглым -



4

притупленным острием)
47-55 HRC

Шероховатость Ra не более 0,32 мкм

6. Д анны е о л екар ствен н ы х  средствах, входящ их в состав м едицинского изделия
Медицинское изделие не содержит в своем составе лекарственных средств.

7. П еречень м атери ал ов  ж ивотного  и(или) человеческого происхож дения, входящ их 
в состав м едицинского изделия
Медицинское изделие не содержит материалов человеческого или животного 
происхождения.

8. С ведения о м ар к и р о вке
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IkSÛ cBBE sa mple

1) OSTEORAPTOR  ̂CURVED 2,3 Suture Anchor 
лг/ONE 38" ULTRABRAID̂  (#2) Suture (cobraid Ыие)

«ii^96.5-crn-U.TRABRAiD-Faci 
Nr, 2) {bl eingefl) • Ancr. sut. 2,3 courbe av. UNE aut. 
36,5cm ULTRABRAID (n'-'2Hcobraid bleu) ♦ Anc. sut. curva 
-,3 c/1 suL ULTRABRAID (2) 96,5om (blu Int.) • Geb 2 3 
ichlnkr rn/1 96,5cm ULTRABRAID (nr. 2) hechting (oobr. bl 
' Anclaje sutures 2,3 curvo c/UNA sutura ULTRABRAID (n 
?) 96,5cm (аги1 cotrenz) • Bbjt suturankare 2,3 m/EN 
36,5cm ULTRABRAID (nr 2) sutur (samflatad biai ♦ Kurvet 
2 3 suiurankernvEN ge.Scrn UL7RABRAID-sutur(#2) (flettet 
5la) • Ancora suture curva 2,3 c/1 sutura 96,5cm ^

*̂̂ 2) (azulentr.) • Buet 2,3 suturanker m/EN 
36,5cm ULTRABRAID-sutur (nr. 2) (fet. bla)
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II o s  I kORAPTOIT QJRVtD 2.3 SuSSTe Anchor 
v/ONE SB ULTRABRAjD’ l#2) Sutire Icobraid bbej
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*}'smtth&nephew
(1 ) OSTEORAPTOir аЖУШ Z3 suture Anchor 

w/ONE 38" ULTRABfiAJD" (#2] Suture {cobraid 
blue)

Gcbog. 2,3-lQdnsnlt in. a n  96,5-сл1-ШШдаг11)-Га1 |Nr. 2) |bi. 

e ingd ij • ATdsjGsulurss 2.3 a ,™  c/UNA sutura ULIRABIV® jn.« 

2) 96.Smi (ш 1  оз&епг| • Лпсг. s«L 2,3 ооогЬеда. UN£ sut. 

94^cin l^.TRAI)R/i)D (n“2| jcobraid bkiul • Anc. stfl. o rv a  2.3, c/I 

sul. Ul 1R/J]RAE} (2| 96,S(m Iblu in lj • 15ajt sulsjrsnkare 2,3 m^N 

f6,5cm ШИЛВкЛЮ (nr 2 \ sutur Isamfiaad bla| * Gob, 2 3  bchlnkr 

m/l 94,5cm L4IRA15R/JD ftir. 2) hcditing |cd)f. bL) • Anoors sulurs 

(xi(VB 2.3 c/1 sutura 94.5cm UE.F5b’J5IM3 (o2( la^iien^J • Piuet 2.3 

•sulurankor m/!N 96,Scrn Ul IR/diJtAlIXsuiur &ir. 2) |fel. bla) • 

K irve l 2.3 subiranSffir m/TN ?4,5rjn Ul]R)\BR/\i>5ulur |tf2j (llGllel 
t/il
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■‘'̂ Sfflilh&ncĵ iow^4 iM iliiii
II ) (STtORAFTOr CURVED 2.3 SufureAjKhor 

w/ONE 38" ULTRABRAID» (#2] Suture (cobrasd blue!

REF 72203290
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В арианты  м ар к и р о вки  на потребительской  уп аковк е  (Ф иксатор  O ST E O R A PT O R  
CURV ED 2,3 м м  с 1 нитью  U LTRA BRA ID  #2 (бело-голубая)



smith&nephew
5ia'lJK72202597 
ЕйЭ̂ соВе sa mple

1) TWiNFIX"" Ultra HA 4,5 mm suture andior 
f>//J)NO ULTRABRAID“ [#2) sutures, [white/cobraid blue]

=adenarit<er, 4,5mm, 2 ULTRABRAID-Fauen (Nr 2). (v^ilV 
5lau eingefl) •• Ancragtasuture 4.5rrtm, 2 sutures 
JLTRABRAlD (n"'2} (blanc/ bleu tres^) • Ancora sulura 
t,5mm; due (2) suture ULTRABRAID (Ыапса/ Иг. Ыи) ♦ 
1,5mm hchtank m. 2 (nr 2} ULTRABRAID-hchtngn (wit/ cobf 
)l) • Anclaje suluras 4,5mm c/2 suturas ULTRABRAID (n.*2) 
Шпоо/ azul cotrenzado) ♦ Suturankare, 4,5mm, med tva (nr 
?) ULTRABRAiD-suturer (vit/ ftstad bfa) • 4,5mm suturanker 
ped to (nr 2) ULTRABRAID-auturer (hwt/ flettet bla) ♦
Ancora sutura 4,5mm cJ dois fios sutura ULTRABRAID (n2) 
branco/ azul entran^sdo) * 4,5mm sut anker m 2 (й 2) 
JLTRABRAlD sut., (hvid/smn.flet bla)
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11 TWINFlX'UlIra HA 4.5 mm suiure anchor 
v7T/VO ULTRABRAID ’ l#2f sutures, kvhHe/ cobraid blue!

(01) 03550010847559 (17)2503*31 (10) SATdPLe

htertMlUse Crt EOdVSSAAS;
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REF

EsU^cdde sample
1) TWINFIX*" Ultra HA 4.5 mm suture anchor 
n /T \N O  ULTRABRAID  ̂(#2) sutures, (white/cobraid blue)

=adenanker, 4,5mm, 2 ULTRABRAID-Faden (Nr. 2), 
weld/ blau eingefl) • Ancrage suture 4,5mm, 2 sutures 
JLTRABRAlD (n“2) (blanc/ bleu tressd) • Ancora sutura 
t,5mm; due (2) suture ULTRABRAID (bianca/intr. blu) • 
4,5mm hchtank m. 2 (nr 2) ULTFRABRAID-hchtngn (wit/ 
:obr Ы) • Amclaje suturas 4,5mm c/2 suturas 
JLTRABRAlD (n.° 2) (bianco/ azul cotrenzado) • 
Suturankare, 4,5mm, med Ъ/й (nr 2) ULTFRABR/VID- 
uturer (vit/flatad b li)  • 4,5mm suturanker med to (nr. 2) 

JLTRABRAID-suturer (hvit/ flettet Ь1й) ♦ Ancora sutura 
4,5mm с/ dois fios sutura ULTRABRAID (n2) (branco/ 
azul entran9ado) ♦ 4,5mm sut.anker m. 2 (# 2) 
JLTRABRAlD sut., (hvid/smn.flet. Ь1й)

— 1 ~7 ^  smith&nephew
Ж е! 722025 97
7 1 BATCH

2022-05-16
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Smith & Nephew. Inc.
150 Minuteman Road 
Andover. АЛА 01810 USA 
T  + 1 978 7491000 • F + 1 978 7491108 
Customer Service +1 800 343 5717

Trademarklsl of Smith & Nephew. E03V55AA;44

NUMBER

TWINnX* Ultra HA 4.5 mm suture anchor 
v/TWO ULTRABRAID" (#2) sutures, (white/ cobraid blue)

559 (17) 220516 (10) S A M P LE

smith&nephew

1) 170516

s a m p le 2022-05-160359601064755
В арианты  м ар к и р о вки  на потребительской  уп аковке  Ф и ксатор  TW IN FIX  U ltra  Н А  
4,5 мм, с 2 ни тям и  U LTRA BRA ID  #2 (белая и бело-голубая)



^fsrnith&ncphew
72203801

IkgTPccat sa tTp le

1) HEALICOiL' REGENESORB, 5.5mm Suture Anchor 
vlfh ONE ULTRATAPE ICobraid Blue) and ONE 
JLTRABRAIQ’ |#2) Suluro (Blue)

j.S-mm-Fadcnan,kor m. ULTRATAPE- (b^au ojnguS) <■2) (Ыаи) ♦ Ano &ut 5.5mr̂  ̂av 3ut 
JLTRA t APE (Cob b[) a Sut LB.TRA3RAID (n'2) (Ы) • Anc 61 
HJt ^  6,bmm con UNA sut ULTRA? (blu coin) о UNA sut 
Jl.TRAB (n. 2) (Ыи) ♦ 5 ,5тт.алкг m.''1 U TP  (ebr Ы) +1 (ЮЛ 
J.BR-iictitng (Ы) • Anci sut 5,5m?Ti ca'1 su! ULTRA TAPE

2) • Siit-ank. 5,S mm,
П 1 ULTRATAPE (n d|) о 1 ULTRABRAiO (r j 2) sut {№) • 5 5 
l-mnsu m/1 ULtRATAPE (tldtcl b a )+  1 UL-mASRAl'D 
rf2) sut (ЫЙ) • Ancofs Sutura 5,5 mm с/1 ULTRATAPE

• 5.5mm s агг m.
1 ULTRAIAPblbliil.) eg 1 ULTRABRAID (nr 2)-S (bla)

МА0Ё INI USA
M il b\HOtlKpj

amtiificptow.ilt 
1№ fAmliinion ftond 
AlltOvor.f.'AOlSHtSA 
T +1OT8 749 lOOO • F 4 n>78 749IIOS 
Oiirtcrw SsMco it MO 34 3 i/17

rs. Ш  NOIS?. S,!i4i,866

TiaCttr«ltfjFo) Sftirt»! e ti'c-slw#.

2 “oy  2022-07-10

0 ®  Ж  Ц с^  >iO «сияг -Л.

^  5̂НР1:нп
MR

only 

32“ С

IRSflFE

WeiialUse Оп1| 
t03V5SAA4£

■<
^ ^ ^ ^ 2 7 2 2 0 3 8 0 1  ? b m ith & n e p h e w |future Apchor wA M 
)t-EUi7RATAFf lCobr,i«Bii!!l,indONEUTRAHRAiD' iitZI M  pAl.e tains Ш.Ш

01 r 00Q8S55<C31436 < 17j 220716 <10) S A W P iE

iOiiillli
H1>1S0710

Ш Иэдгк. Д"м‘̂?02?-07-;0

smith&nophevvj
«££1'мжв1ё72203801 
ШнЗ̂ сопв sample

1| HEALICOIL" REC^NESORB, 5.5mm Suture Anchor 
vilh ONE ULTRATAPE ICobraid Blue) and ONE 
JLTRABRAIDf’ j#2) Suture (Blue)

|,.,5-min-Fa<tenariker m. ULTRATAPE- (blau e inge ll) +
2) (bl3u) • Anc sut 5,5mm av sut 

JLTRATAPE (Cob bl) & sut ULTRABRAID (п^г) (Ы) • Anc dl 
iUt da 5,5mm cco UNA sut ULTRAT (Ыи coin) e UNA sut 
JLTRAB (n. 2) (bJu) • 5,5mm.ankf m/1 U.TP (ebr Ы) + 1 Ш2) 
J.BR-hchtng (Ы) • And sut 5,5mm c/1 sut ULTRATAPE 
azul cotr) у  1 ULTTJABRAiD (n." 2) (azul) • Sut-ank. 5 5 mm 

m 1 ULTOATAPE (fl bl) о 1 ULTRABRAID (nr 2) sut (b!) • 5 5 
nm sut.ank. mTI ULTRATAPE (flettetb!i)-F 1 ULTRABRAIO 
U2) sut. (ЫЙ) * Anccfa Sutura 5,5 mm cJ 1 ULTRATAPE 
Azu! entr) e 1 ULTRABRAID (n.° 2) (Azul)» 5 5mm s.an m 
1 ULTRATAPE(blaf1) eg 1 ULTRABRAIO (nr. 2)-s.(bla)

2 ‘'b y  2023-09-01

STERILE [E O | /^  С Ш  Ж
t>a »|£1Ш.12Я1 V  \« N  MiiBiK гиЖ тео ТТСШч

R-Лоп1уMR
IR SAFE

J r 9 0 'F / 3 2

W A D E  I N l l lC jA

Mil Endoscepy
SfnIthiNftphtw. be.
ISO MJnulmisn Road 
Anefovor, 01810 U5A 
T +1978 749 V300 • F 41978 7491Ю6 
CUiltfnOf SOfvSMi +! 800143 5717

J.S. PAT. NOISt: 8.545.866

Tf#d(!t)VYMsi o< Swim a 14«rIkiw,
IntoiBalLfaj Crii 

Efl3\'S5AA.5

>-
ИШ'к11пнЁв72203801 7|Smith&nephew
I) HliAUCOtL’ REGENtSORS. 5.5mm Suture Anchcf v/iih 
DNE aTRATAPE (Cefcraid Sue) and ONE lATRABRAIQ- (#21 fe§iAxe<aiuel ^

S
l i i i i i i i i i i i i i i i i i i i

:01) 00885554031430(17)330501 (10) SAMPLE

[{11)200801 

Е5т]°ЙЕ̂<;атр|р as?l 2023-09-01

в а р и а н т ы  м арки ровки  на потребительской  у п аковк е  (Ф иксатор H E A L IC O IL
^ G E N E S O R B  5.5 м м  с 1 лентой  U L TR A TA PE (голубая) и с 1 нитью  U L TR A B R A ID
#2 (бело-черная))



'С  smith&nephew
Ш 1шй??72201995 
1Ш1°сооЕ sample

1) OSTEORAPTOR* 2.9 Suture Anchor 

^ n \ N O  ULTRABRAID° (#2) Sutures (White & Cobraid 
3luej

,9-Fadenanker mit 2 ULTRABRAID-Faden (St. 2. weiB 
jnd blau eingefl.) • Ancrage suture 2,9 avec 2 sutures 
JLTRABRAID (no 2, blanche et co-braid bleue) • Ancora 
зег sutura 2,9 con 2 suture ULTRABRAID (n.2, bianca e 
ntrecciata biu) • 2,9 hechtdraadankermet2x 
JLTRABRAID (nr.2) hechtdr. (v/it en biauv/ vervlochten) 
\nclaje sutura 2,9 con dos suturas ULTRABRAID (n.o 2, 
3lanco у cotrenzada azuQ • 2,9 suturankare med 2 
JLTRABRAID (nr 2) suturer (vit och fiatad bia) • 2 9 
huturanker med to ULTRABRAID (nr. 2) suturer (hvit og 
;ammenflettet bia) • Ancora sutura 2,9 com 2 fios sutura 
JLTRABRAID (n.o 2, branco e entrel. azul) • 2,9 
Suturanker med to ULTRABRAID (nr. 2) suturer (hvid og 
;ammenflettet bia)

2022-05-16

^ .Е|ЕР|Г A  Цс ,
tlO*TC«UZ£D %  «ЮвВГТ Л О П 1у

|MR|
MRSftFE

MADE INlljt^A

Mil Endoscopy 
Smrth 4  Nephew, Inc 
ISO Mlnuleman Road 
Andover. Л1А 01810 USi\
T +1978 749 lOOO •  F +1978 7491108 
Customer Service +1800 343 5717

Tradomattel ol Sitrlh 4  Nophow. E03V55AA;4T

йЕ 1 н''Ж72201995
IIOSTEORAPTOR' 2.9 Suture Anchor 
v/TOO ULTRABRAID’ W2I Sutues ftVhite 4 Cobrald Blue)

01) i(t7)220516(t0) SAMPLE

>
smith&nephew 

2.9

___1705t6

Еот)^Ж <;ятрЦ 2022-05-16

5%smitha nep hew
5ё!ГИ5Я72Ш775---------- --------------------
Ш)“йос sample

DSTEORAHOR- 2.9 Suture Anchcr w/TWO ULTRABRAiD' (#2| Sutures (Vi/Wle & Cobraid Blue)

weifiuncl Ыаи eingefl)- Arrerage suture 
et c<>brard bteue)* Ancora pers^ura 2,9

■ |?т1 а и 1?мгп/п̂ о̂г  ̂mtrewiata blu)- 2 ,9hechldraadanker met2x
IR TO vervlochten) • Anclajo sutura 2,9 con dos

° azul) ■ 2,9 suturankare med2 ^
® suturanker med to ULTRABRAfD (nr 21

.иШгег <tYvrt og sammenflettet b a) • Ancora sutura 2^ com 2 fios sutura UUTRABRAID (n о 
; a m S ! t t e t   ̂‘  ^LThABRAID <r.r, 2) suturer (hvid og ^

Do not ruse if package is damaged

2025-09-01

^LE\EO\ r  Ш  A
«losreeiiuOT ^  Njfttwc i»owwuujse ©lUVKff

jMR|
HR SAFE

tMAOEiMÛ A
M li Fndoscopr^

Sniilh 4 Nephew, Inc. 
ISO titinulchrran Rood 
Arvdo'/er.MAOlBlOUSA

ilS  ii'-a'Tn

Tradenratkfsl oi Stdrh 4  Mophow ■̂ Conlv

В ари ан ты  м ар к и р о вк и н а  потребительской  уп ако вк е  (Ф иксатор  O S T E O R A P T O R  2,9 
мм с 2 нитям и  U LTR A B R A ID  #2 (белая и бело-голубая))



smith&n6phev\

Ш1Ш§ 72203801 
1123'̂ 9к  sample
11 bEAlCOIL'REGENESORB, 5.Sinm Suture ДгхЬэг 
vilh ONE ULTRATAPE (Ccbrald Blue! and ONE E l 
JLTRABRAID'(#2) Suture (Blue! no)s»«pteOTIN:00a8555̂03ld3(
' 5,5-tnrtvFadenanker m. ULTRATAPE-(blau 
alngefl.) + ULTRABRAID-Faden (Nr. 2) (blau) • Anc 
;ut 5,5mm av sut ULTRATAPE (Cc* bl] & sut 
-JLTRABRAID (Ы) • Anc di sut da 5.5mm con 
JNA sut ULTRAT (biu coin e UNA ajt uLTRAB (n 
?) (blu) • 5,5mm-ankr rtVI U.TP cbr bl + 1 (#2) 
J.BR-hchtng (bl) * And sut 5,5mm C/1 sut 
JLTRATAPE (azul a r̂)y 1 ULTRABRAID (n.° 2)

 ̂ULTRATAPE (fl Ы) о 1
JLTRABRAID (nr 2) sut (bl) ■ 5.5 mm sut.ank rri/l 
JLTRATAPE (flettet biS) + 1 ULTRABRAID(Л̂2) sut 
ЫЙ) • Ancora Sutura 5.5 mm с/1 ULTRATAPE 
Azul entr.) e 1 ULTRABRAID (n.° 2) (Azul) • 5 5mm 
5.an m. 1 lJLTRATAPE(blafl.) og 1 (JLTRABRAID 
nr. 2)-s.(bla)

Do nd use if package is damaged.
J,S.PAT.NO(S]: 8M5.866

cc
2022-07-10 

STERILE | eO
ETC STEtmiZED

® A
SJtJiUSE SEEDTSERT

IRSftFE
HMtiHT USA

ml Endoscopy 
Smith & Wephew, Inc. 
150 АЛ1 nut Oman Road 
Andover. MA OlSIO USA

Цсonly

DO NOT USE 
Ih' OPEN OH 
DAKABCD

>л snrlth&nephei*i
72203801 
sample

1 )hEALICOIL‘REG£NESORB. 5.5hinn SuluraAnd>Dr 
vilh ONE U LTRATAFE iCcbrad Ш  and ONE Й 
kPABRAliy t̂ 2)Sulufe ШЬэ| '  ̂ ^

OTIM: 0Cfla.S554D343<:

5.5-mm-Faden.arikerm. ULTRATAPE- (blau 
jingefl.) ♦ ULTRABRAIO-Fader» (Nr. 2) (bl0.u) * Anc 
pUt 5,5imn av sut ULTRATAPE (Cob Ы) & sut 
JLTR ABRAID (n“2) (bl) • Anc di sut da 5,5mm con 
JNA sut ULTRAT (blu cosn) e UNA sul ULTR.A8 (n, 
?Hblu) ‘ Ŝ Smm-anikr m/1 U,TP(cbrbl)+ 1 (#2) 
J.BR-liclitng (Ы) • And sul 5,5m'm c/1 sul 
JLTRATAPE (azul cotr)y 1 ULTRASRASO (n.̂  2)

Ч   ̂У LTFATAPE (fl bl) 01 
JLTRASRAID (fir 2) sul (bl) * 5,5 mm sutank. m/1 
JU'RATAPE (rlettet bid) ♦  1 ULTRA8RAID m  aul, 
bla) ♦ Ancora Sutura 5.6 mm d  1 ULTRATAPE 
A ûl entr.) e 1 ULTRABRAID (n.° 2) (Azul) * 5,5глт 
p.an. m, 1 ULTRATAPE(b5 f̂l.) og 1 UlTRA^AID n̂r. 2).5.(Ый)

Гиу 2023-09-0?
STERILE EO

ETC SrEniLlSED

(D Ш  AHŜSE ЗПЗТШСЦПЧЗ CAVTirr.N

СвЧс only

MR
dRSAFE

USA
ml Enctosicopy 

Smitti & Nophtew, 1гк, 
ISOMInuleman Road 
J d̂overr.f/AOISIOUSA

Tmdemaddsl of SmH?i A Nfi.nhiHv.
UlAo65Mf/JI4:i

В ари ан ты  м ар к и р о вк и  на стерильной  уп аковке  (Ф иксатор H E A L IC O IL  
R E G EN ESO R B  5.5 мм с 1 лентой  U L TR A TA PE (бело-голубая) и с 1 нитью  
ULTRA BRA ID  #2 (го л у б а я ))

П роект м ар к и р о вк и  на русском я зы к е  содержит следую щ ую  инф орм ацию *:

Артикул:72202620
Наименование: Фиксаторы анкерные артроскопические рассасывающиеся, вариант исполнения:
Фиксатор TWINFIX Ultra НА 6.5 мм с 2 нитями и1ТКАВРАЮ#2(голубая и бело-голубая) и иглами 
Размер: 6,5 мм. Нить из UHMWPE, многофиламентная, нерассасывающаяся, плетеная.
Размер нити - USP 2, МР-5. Длина нити - 965,2 ± 12,7 мм. Форма иглы: изогнутая на 4/8 
окружности, тип острия -  Т. Длина иглы;17,526±0,762 мм. Диаметр иглы:0,5588±0,0127 мм.
Кол-во шт. в упаковке: 1 шт. Кол-во игл в упаковке -  2 шт.
Дата изготовления, годен до, номер партии/серии: См. на упаковке
Наименование и адрес изготовителя: "Смит энд Нефью Инк. Эндоскопи Дивижн", Smith&Nephew Inc. Endoscopy 
Division, 150 Minuteman Rd, Andover, MA, 01810, США
Уполномоченный представитель на территории РФ: ООО “Смит энд Нефью”, 105120, Россия, г. Москва, 2-й 
Сыромятнический пер., д. 1, 9 этаж. пом. 1. ком.1. тел./факс; + 7 495 755 55 03 
Метод стерилиза1(ии: Оксидом этилена. Стерильно. Апирогенно. Нетоксично.
Номер РУ: РЗН 2019/8253 от ХХ.ХХ.ХХ
Назначение, способ применения, противопоказания: См. инструкцию
Условия хранения: в сухом, защищенном от света месте, при температуре от + 0°С до + 32°С
Меры предосторожности: См. инструкцию
Инструкция по применению: http://www.smith-nephew.com/about-us/where-we-ODerate/euroDe/russia/ifus/

*Информация о «Наименование медицинского изделия» 
регистрационному удостоверению, после его получения.

вносится согласно



Информация о «Размер» для всех вариантов исполнения медицинского изделия 
указывается согласно данным из технической документации.
Информация о «Материал нити», «Структура нити», «Размер нити», «МР», «Длина нити», 
«Условный номер нити», «Диаметр иглы», «Количество игл», «Форма иглы», «Длина 
иглы» для всех вариантов исполнения медицинского изделия указывается согласно 
данным из технической документации.
Знак соответствия по национальным стнадартам государств (Знак соответствия при 
обязательной сертификации) наносится после получения соответствующего документа. 
Маркировка на русском языке, представленная выше, наносится таким образом, чтобы не 
перекрывать маркировку производителя на потребительской упаковке, наносится 
непосредственно на потребительскую упаковку.

Маркировочные символы
Символ

ш1 Производитель

MADE IN Страна производства
Г

£

L

>TER1LEE:0
j

Стерилизовано оксидом этилена

Только для одноразового использования

Не применять при нарушенной упаковке

А Внимание, предупреждение о необходимости изучить 
сопроводительную документацию

Использовать до (ГГГГ/ММ/ДД: год/месяц/день)

REF
Номер по каталогу

LOT Серийный номер

MR
Безопасно при МРТ

Rx O nly ВНИМАНИЕ! Федеральное законодательство США налагает 
ограничения на продажу настоящего изделия только 

надлежащим образом лицензированному практикующему 
медицинскому работнику или по его заказу.

Верхняя граница температурного диапазона

С€ Знак соответствия стандартам ЕС



9. Сведения об упаковке

SS*
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Рисунок — Потребительская упаковка изделия

Рисунок — Стерильная упаковка изделия
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Рисунок — Этикетка пациента
Изделие помещается в упаковку из материала Tyvek для дальнейшей стерилизации. После 
стерильная упаковка вместе с инструкцией по применению и этикетками (4 шт.) пациента 
помещается в картонную коробку.



С ведения о транспортной  уп аковк е
Изделия в потребительских упаковках помещаются в транспортную упаковку (коробку из 
гофрированного картона). Размер транспортной упаковки зависит от количества входящих 
в нее потребительских упаковок, но не превышает 200x200x200 см. Масса транспортной 
упаковки зависит от её размеров и компоновки, но не превышает 100 фунтов (45,36 кг).

К ом плект п оставки

Каждое изделие упаковано в индивидуальную стерильную упаковку. После стерильная 
упаковка вместе с инструкцией по применению и этикетками пациента помещается в 
картонную коробку. Далее изделие в коробке помещают в транспортную картонную 
упаковку. Размеры транспортной упаковки могут изменяться в зависимости от количества 
изделии (какое конкретное количество изделий нужно потребителю).

10. У словия тран сп орти рован и я  и хранения
Не допускать воздействия солнечного света• ХР ^— _

У словия хранения У словия тр ан сп орти ровки
1 емпература От 0°С до + 32°С От-10®С д о + 35 °С
Влажность ^От 30% до 70% Г До 80%Давление Не регламентировано Не регламентировано

11. С рок служ бы, срок  годности

Г г п Г н е д ё Г " " '” У<манных суставов составляет

(Фиксаторы TWINFIX Ultra НА, ОЗТЮКАРТОК, оЖ кА Р ™ ^^^

Срок полного рассасывания изделий, в составе которых используется бета 
трикальциифосфат (Фиксаторы HEALICOIL REGENESORB) составляет 18 месяцев.

2а°не™Г°"™  ̂  ̂ (согласно таблице ниже) при требуемых условиях
Изделие ----------------------------------

Срок
го пнпгхы

м Д " Д р7 ' '  ИДЕНЫОКВ 4 7 ; .  1 . „ „ д
UL1 КАТАРЕ (голубая) и 1 нитью ULTRABRAID #2 1чепно-белая1

3 года 

3 года

п'г TR л т Т о ^ Т  REGENESORB 4.75 мм с 1 лентой----------------
_UL 1КА1 АРЕ (бело-голубая) и 1 нитью ULTRABRAID #2 Гголубая') 3 года

П1 ТР REGENESORB 5.5 мм с 2 нитями-----------------
ULTRABRAID #2 (голубая и бело-голубая) 3 года

п'г TR REGENESORB 5.5 мм с 3 нитями 
ULTRABRAID #2 (голубая, бело-голубая, бело-черная) 3 года



6. Фиксатор HEALICOIL REGENESORB 5.5 мм с 1 лентой 
ULTRATAPE (голубая) и с 1 нитью ULTRABRAID #2 (бело-черная)

3 года

7. Фиксатор HEALICOIL REGENESORB 5.5 мм с 1 лентой 
ULTRATAPE (бело-голубая) и с 1 нитью ULTRABRAID #2 (голубая)

3 года

8. Фиксатор OSTEORAPTOR 2.3 мм с 1 нитью ULTRABRAID #2 
(белая)

5 лет

9. Фиксатор OSTEORAPTOR 2.3 мм с 1 нитью ULTRABRAID #2 (бело­
черная)

5 лет

10. Фиксатор OS1EORAPTOR 2.3 мм с 1 нитью ULTRABRAID #2 (бело­
голубая)

5 лет

11. Фиксатор OS l EORAP I'OR 2.9 мм с 1 нитью ULTRABRAID #2 
(белая)

5 лет

12. Фиксатор OSTEORAPTOR 2.9 мм с 1 нитью ULTRABRAID #2 (бело­
голубая)

5 лет

13. Фиксатор OSTEORAPTOR 2.9 мм с 2 нитями ULTRABRAID #2 
(белая и бело-голубая)

5 лет

14. Фиксатор OSTEORAPTOR 2.9 мм с 2 нитями ULTRABRAID #2 
(белая и черно-белая)

5 лет

15. Фиксатор OSI EORAPTOR CURVED 2.3 мм с 1 нитью 
ULTRABRA1D #2 (бело-голубая)

5 лет

16. Фиксатор OSTEORAPTOR CURVED 2.3 мм с 1 нитью 
ULTRABRAID #2 (бело-черная)

5 лет

17. Фиксатор OSTEORAPTOR CURVED 2.9 мм с 2 нитями 
ULTRABRAID #2 (голубая и бело-голубая)

5 лет

1 а. Фиксатор I WINEIX Ultra НА 4.5 мм с 2 нитями ULTRABRAID #2 
(белая и бело-голубая)

5 лет

19. Фиксатор TWINFIX Ultra НА 4.5 мм с 2 нитями ULTRABRAID #2 
(бело-голубая и бело-черная)

5 лет

20. Фиксатор TWINFIX Ultra НА 5.5 мм с 2 нитями ULTRABRAID #2 
(белая и бело-голубая)

5 лет

zl. Фиксатор 1 WINF1X Ultra НА 5.5 мм с 2 нитями ULTRABRAID #2 
(бело-голубая и бело-черная)

5 лет

ZZ. Фиксатор 1 W1NF1X Ultra НА 5.5 мм с 3 нитями ULTRABRAID #2 
(белая, бело-голубая, бело-черная)

5 лет

23. Фиксатор 1 W1NFIX Ultra НА 6.5 мм с 2 нитями ULTRABRAID #2 
(белая и бело-голубая)

5 лет

24. Фиксатор TWINFIX Ultra НА 6.5 мм с 2 нитями ULTRABRAID #2 
(бело-голубая и бело-черная)

5 лет

25. Фиксатор TWINFIX Ultra НА 6.5 мм с 3 нитями ULTRABRAID #2 
(белая, бело-голубая, бело-черная)

5 лет

26. Фиксатор TWINFIX Ultra НА 4.5 мм с 2 нитями ULTRABRAID #2 
(голубая и бело-голубая) и иглами

5 лет

2/. Фиксатор 1 W1NF1X Ultra НА 5.5 мм с 2 нитями ULTRABRAID #2 
(голубая и бело-голубая) и иглами

5 лет

28. Фиксатор TWINFIX Ultra НА 6.5 мм с 2 нитями ULTRABRAID #2 
(голубая и бело-голубая) и иглами

5 лет

12. Сведения о техническом  обслуж ивании, сведения о поверке
Не применимо к данному изделию.



13. О храна окруж аю щ ей среды

13.1. Требования к охране окружающей среды при применении
медицинского изделия *

п 2 т ™ о й Т п п Г ‘’'  « соответствии с общепринятой медицинской
иТо” 1 Г п “ “ ™ "  общетосуларствеиными и федеральными законами

^паТность."°'’“ “" '”™ представлять потенциальную биологическую

указан1.е^„” „“'’" Г '' утилизации и уничтожения, указания,
L hcZ I ; oL hhmx  м Г п р е д о с т о р о ж н о с т и  при уничтож ении неиспользованны х м едицинских изделий
При повреждении упаковки изделие утилизируется в соответствии с поавилями 
бращения с медицинскими отходами класса А по СанПиН 2 1 3684-21 

Использованное изделие утилизируется в соответствии с' правилами обращения с 
медицинскими отходами класса Б по СанПиН 2.1.3684-21 ^

14. Резюме по управлению  рискам и

"Р°«^вЗДсн путем перечисления возможных проблем и оценки уровня 
их риска с помощью контрольного листа соответствия основным требованиям ДиреГивы 

медицинских изделиях. Результаты оценки указывают, что ни одна из возможных
проблем не представляет недопустимого риска, возможных

15. П еречень н ац и он альн ы х  и м еж дународны х н орм ати вн ы х  
докум ентов/стандартов, которы м  соответствует м едицинское изделие

Номер стандапта
BS/EN/ISO 13485

EN 14630
ISO 14602

USP<881>
BS EN 62366

BS/EN/ISO 1497!

EN 980
ISO 15223-

EN 1041

BS/EN/ISO 11607-

ISO 11607-2

ASTM F88

ISO 14155

Назвапие
Medical devices -  Quality management systems - 
Requirements for regulatory purposes
Non-active surgical implants - General requirements
Non-active surgical implants - Implants for 
osteosynthesis - Particular requirements
Tensile strength
Medical devices. Application of usability engineering 
to medical devices
Medical devices. Application of risk management to 
medical devices
Symbols for use in the labelling of medical devices.
Medical devices -  Symbols to be used with medical 
device labels, labelling and information to be supplied 
- Part 1: General requirements
Information supplied by the manufacturer of medical 
devices
Packaging for terminally sterilized medical devices - 
Part 1: Requirements for materials, sterile barrier 
systems and packaging systems
Packaging for tenninally sterilized medical devices - 
Part 2. Validation requirements for forming, sealing 
and assembly processes
Standard Test Method for Seal Strength of Flexible 
Barrier Materials

NB-
MED/2.7.1/Rec3

USP Monograph 
871

Clinical investigation of medical devices for human 
subjects - Good clinical practice
European Commissions Guidelines on Medical 
Devices: Evaluation of Clinical Data, A Guide for 
Manufacturers and Notified Bodies
Sutures-needle attachment

Назваиис iia русском языке----------- - JiviPiivt;
И зделия м ед ицин ские . С и с т е м ы  управления  качеством . 
Требования  к ре гули ро ван и ю

И м п л а н та ты  хи р у р ги ч е ск и е  н е а кти вные. О б щ и е  требования
И м п  nnU'Tft'TLI ____________ тт '

--------------------- I--- ----- - ipcUUHaHJ
И м п л а н та ты  неактивны е  хи р ур ги ч ески е . И м п л а н та ты  для 
остеосинтеза. С п ец и а л ьн ы е  требования______

О пределение  п р о чн о сти  на разрыв

И зделия  м ед ицин ские . П рое кти р ов а н и е  с  учетом  
эк сп л уа та ц и о н но й  при го д но сти

У с тр о й с тв а  м ед ицин ские . П р и м ен ен и е  управления  р и ска м и  к 
м ед и ц и н ски м  у стр о й ства м

С и м в о л ы , и спол ьзуем ы е  в м а р киро вке  м ед и ц и н ск и х  изделий
УСТППИГ.ТПЯ МРПМIIT.ftintTiia . ______У с тр о й с тв а  м ед ицин ские . С и м в о л ы , и спол ьзуем ы е  на я рлы ка х  

м е д и ц и н ск и х  у с тр о й ств , при  м ар киро вке  и в предоставляем ой  
инф орм ации . Ч а сть  1. О б щ и е  требования

И нф орм ация , предоставляем ая производ и телем  м е д и ц и н ск и х  
изделий

У п а к о в к а  м е д и ц и н ск и х  изделий , п о длеж ащ их  ф и ниш но й  

стерилизации . Ч а сть  1. Тр ебования  к  материалам , бар ьерны м  

си ст е м а м для  стерили зации  и у п а к о в о ч н ы м  си стем а м
vn0li*r»nij»0 к f А . . . _      W . "
У п а к о в к а  м е д и ц и н ск и х  и зделии , п о длеж ащ их  ф и ниш но й  

стерилизации . Ч а сть  2. Т р ебо вания  к  валидации  процессов  
ф орм ирования , герм ети зации  и сборки

С тан дар тн ы е  м етод ы  определения п р о чн о сти  клеево го  слоя 
ги б к и х  барьерны х  материалов

К л и н и ч е ски е  исследования  м е д и ц и н ск и х  изделий  для  лю дей . 
1~1адлежащая клиническая  практика

И сслед ование  к л и н и ч е ск и х  д а н н ы х , р у ко в о д ств о  для 
производителей  и о тв е тств ен н ы х  л и ц

П р о ч но сть  соед инения  ни ти  и и глы



EN 556-

AAMI TIR 33

ANSI/AAMI/ISO
11135

ISO 10993-7

ISO 14644-1

ISO 14698-1

ISO 11737-1

Sterilization of medical devices. Requirements for 
medical devices to be designated "sterile". Part 1. 
Requirements for terminally sterilized medical 
devices
Sterilization of health care products - Radiation • 
Substantiation of a selected sterilization dose - 
Method VDmax
Sterilization of health care products -  Ethylene oxide 
”  Part 1: Requirements for development, validation 
and routine control of a sterilization process for 
medical devices
Biological evaluation of medical devices -  Part 7' 
Ethylene oxide sterilization residuals
Cleanrooms and associated controlled environments ■ 
- Part 1: Classification of air cleanliness by particle 
concentration
Cleanrooms and associated controlled environments - 
- Biocontamination control -  Part 1: General 
principles and methods
Sterilization of medical devices -  Microbiological 
methods -  Part 1: Determination of a population of 
microorganisms on products

Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 1. Оценка и 
испытания в рамках процесса менеджмента риска

Стерилизация медицинских изделий. Требования к медицинским 
изделиям категории "стерильные". Часть 1. Требования к 
медицинским изделиям, подлежащим финишной стерилизации

Стерилизация медицинской продукции: радиация, обоснование 
выоранион дозы стерилизации -  метод VDmax

Стерилизация медицинской продукции. Этиленоксид Часть 1 
3 ребования к разработке, валидации и текущему контролю 
процесса стерилизации медицинских изделий

Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 7. Остатки 
при стерилизации этиленоксидом
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. 
Часть 1. Классификация чистоты воздуха по концентрации 
частиц
Чистые помещения и соответствующие контролируемые 
условия. Контроль уровня биологического загрязнения Часть 
Общие принципы и методы
Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические 
методы. Часть 1. Оценка популяции микроорганизмов на
ППЛП\/Ь"7''ЭЛ/

16. Г аран ти й н ы е обязательства

гарантирует соответствие заявленных характеристик сппк 
охранения стерильности, гарантию сохранности и целостности упаковки при правилы5̂ ой

Г и с и ^ Г " " ’ -Ранении изделия на прот^ениГ з " L T  5 л т в
зависимости от изделия с момента стерилизации изделия.
отсутст7ие'‘”^ и з"вп Г ^ ''°”‘'™° f ‘="Р°"Р'‘н>'ется на материалы, функционирование и

У С Т А Н О В Л Е Н ш 1™ злК оГм *Т^^^^^

S S s C O T Y  КОМПАНИИ SMITH&NEPHEW

17. Сведения о возможности удаления и/или замены имплатата

ГкГп^ГтацТиТпГ''""'' имплантации при нормальных условиях

п р о ц е Ц ^ о Х Г о Г с ^ Г Х - ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^

е 1 Г о Г е ; а : е Г " ^  о ц е н н в а я ^ ^ ^ Г я з Г ь Г с

Указание по безопасному удалению МИ из тела пациента
При помощи МР-томографа проводится диагностика и определяется локализация 
плечевого импланта на плечевой кости или в суставной впадине лГпатки
тем же ^ ^ ^ е н т о Г ' " ” выполняется разрез кожи длиной около 5 см, далее
обнапужения нТте™ послойный разрез фасций до момента визуального
Й о в л е н н ,Г  и канала с установленным плечевым фик^тором
ГзвГчення п 1 е в о Г Г '° "  хирургическим скальпелем. 7 я
3 мм превьГает л1метп^“'’" сверло/трепан, диаметр которого на 2-
резорбциГ Полое Г е  / “ фиксатора, оставшегося в кости после процесса
Р зорбции. Полое сверло/трепан центрируется относительно оси плечевого фиксатора



осуществляется  ̂высверливание костного блока, содержащего плечевой фиксатор. Затем 
данный костный блок извлекается из организма пациента.
При необходимости на другом участке кости проводится ревизионная операция по 
рефиксации мягких тканей.
Проводится контрольное МРТ-исследование.

18. Рекламация

По всем вопросам, касающимся качества, обращаться по адресу:
ООО «Смитэнд Нефью»
Россия, 1095120, Москва, 2-й Сыромятнический переулок, д. 1, 9 этаж, помещение 1комната 1 , ^  ,
Тел. +7 (495) 755 5503

19. Версия эксплуатационной документации
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«Смит энд Нефью Инк. Эндоскопи Дивижн» (Smith & 
Nephew, Inc. Endoscopy Division)
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150 Минютмэн Роуд, Андовер, Массачусетс 01810 (150 

Minuteman Road, Andover, МА 01810)
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(Адрес)
Сьюзан Сарасено (Susan Saraceno)

(ФИО)
Начальник Международного отдела стратегической 

поддержки нормативно-правового соответствия

(Должность)
<подписано>

И нструкция по эксплуатации 

на медицинское изделие

Фиксаторы анкерные артроскопические рассасывающиеся

<Штамп; СЬЮЗАН М. БЕРНАРД (SUSAN М. BERNARD)
Нотариус 
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Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком Искусных Дмитрием 
Александровичем



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

Г ород  М о с к в а

С е д ь м о го  д е к а б р я  д ве  т ы с я ч и  д в а д ц а т ь  ц е р в о го  года

Я, Алехин Евгений Владимирович, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Искусных Дмитрия Александровича.

Подпись сделана в моем присутствии.
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