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1. Наименование изделий медицинского назначения.
И н с тр у м е н ты  м ед и ц и н ски е  р е ж у щ и е  и ударны е с острой  (р е ж у щ е й )  

кр о м ко й  с п р и н ад л еж н о стя м и .
К л асс  в зависим ости  о т степени  по тенц и ал ь но го  р и с ка  -  2а. О К П  9 4  3 3 0 0

2. Назначение и область применения изделий медицинского 
назначения:

И н с тр у м е н ты  м е д и ц и н ски е  р е ж у щ и е  и ударны е с острой  (р е ж у щ е й )  

кр о м ко й  с п р и н ад л еж н о стя м и  использую тся для проведения х и р у р ги ч е с ки х  

м ан и п ул я ц и й  в каб и н етах  х и р у р ги ч е с ко го  проф иля, перевязочны х, 
о п ерационны х.

3. Ассортимент:

И н с тр у м е н ты  м ед и ц и н ски е  р е ж у щ и е  и ударны е с острой  (р е ж у щ е й )  
кр о м ко й  с пр и над л еж но стям и :

- Н о ж н и ц ы  а ку ш е р с ки е  (н е  более 100 ш т .) .
-  Н о ж н и ц ы  ги н е ко л о ги ч е ски е  (н е  более 100 ш т .) .
-  Н о ж н и ц ы  д и ссекц и о н н ы е (н е  более 100 ш т .) .
-  Н о ж н и ц ы  карди о-сосуд исты е (н е  более 100 ш т .) .
-  Н о ж н и ц ы  л и гатур н ы е (н е  более 100 ш т .) .
-  Н о ж н и ц ы  м и кр о х и р у р ги ч е с ки е  (н е  более 100 ш т .) .
-  Н о ж н и ц ы  о перационны е (н е  более 100 ш т .) .
-  Н о ж н и ц ы  о строконечны е (н е  более 100 ш т .) .
-  Н о ж н и ц ы  перевязочны е (н е  более 100 ш т .) .
- Н о ж н и ц ы  с карбоновы м и вставкам и (н е  более 100 ш т .) .
-  Н о ж н и ц ы  сосудисты е (н е  более 100 ш т .) .
-  Н о ж н и ц ы  стандартны е (н е  более 100 ш т .) .
-  Н о ж н и ц ы  титановы е (н е  более 100 ш т .) .
-  Н о ж н и ц ы  туп о ко н еч н ы е  (н е  более 100 ш т .) .
-  Н о ж н и ц ы  х и р у р ги ч е с ки е  (н е  более 100 ш т .) .
-  М и к р о н о ж н и ц ы  н ей р о хи р ур ги ч ески е  (н е  более 100 ш т .) .
-  С верла (н е  более 1000  ш т .) . -
-  Боры  (н е  более 1000  ш т .).
-  В альвулотом ы  (н е  более 100 ш т .) .
-  Д р ел и  (н е  более 100 ш т .) .
-  В ы кусы ватели  костны е (н е  более 100 ш т .) .
- В ы кусы ватели  л ам и н экто м и ч ески е  (н е  более 100 ш т . ) .
-  В ы кусы в ател и  реберны е (н е  более 100 ш т .) .
-  К у с а ч к и  (н е  более 100 ш т .).
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-  К у с а ч к и  для проволоки  (н е  более 100 ш т .) .
-  Щ и п ц ы  в ы кусы в аю щ ие (н е  более 100 ш т .)
- Д о л о та  (н е  более 100 ш т .).
-  К о н д у к т о р ы  (н е  более 100 ш т .) .
-  К ю р е т к и  костны е (н е  более 1000  ш т .) .
” К ю р е т к и  спинальны е (н е  более 1000  ш т .) .
- К ю р е т к и  титано вы е (н е  более 1000  ш т .) .
-  Распаторы  (н е  более 1000  ш т .) .
-  С та м е с ки  (н е  более 100 ш т .).
- Н о ж и  м икродурал ьны е (н е  более 100 ш т .) .
-  Н о ж и  м и кр о со суд и сты е (н е  более 100 ш т .) .
-  Н о ж и  назальны е (н е  более 100 ш т .) .
-  Ш о в н ы й  и н с тр у м е н т  (н е  более 100 ш т .).
I I .  П р и н а д л еж н о с ти :
- К о н те й н е р ы  для стер илизац ии  (н е  более 100 ш т .) .
-  К о н те й н е р ы  для хранени я  (н е  более 100 ш т .) .
-  П о д но сы  для стерилизац ии (н е  более 100 ш т ).

4. Особые свойства, технические характеристики и принцип 
действия изделий:

И н с тр у м е н ты  м ед и ц и н ски е  р е ж у щ и е  и ударны е с острой  (р е ж у щ е й )  

кр о м ко й  с п р и н ад л еж н о стя м и  (далее -  и н с тр у м е н ты ) изготовлены  из 

разл ичны х м атериалов, п р и го д н ы х  для б и о м е д и ц и н ско го  использования. 
О сновны е два м атериала, входящ ие в состав и н стр ум ен то в  это  нер ж ав ею щ ая  

сталь и  ал ю м и н и й .

В первы е н е р ж а в ею щ у ю  сталь начали использовать в качестве м атериала  

для и н стр ум ен то в  в первы х десятил етиях X X  века. Н ер ж ав е ю щ а я  сталь  

ш и р о ко  прим енялась к а к  сырье для производства и н стр ум ен тар и я , преж де  

всего , в связи с ее прочностью  и усто й чи в ость ю  к  кор р о зи и . Н еко то р ы е  

п о с та в щ и ки , та ки е  к а к  К .  M e d ic  и  V .  M u e lle r  (ко р п о р а ц и я  C ard in a l H e a lth ), 
го д ам и  заним ались вы пуском  п р о д укц и и  из пассиви рованной нер ж ав ею щ ей  

стали без значител ьны х проблем  с б и о л о ги ческо й  б езопасностью . С ущ е с тв у ю т  

различны е м а р ки  н ер ж ав ею щ ей  стали, в то м  числе для м ед и ц и н ско го  

использования п ри  изготов л ени и  и н струм енто в .

А н о д и р о в ан н ы й  ал ю м и н и й  ш и р о ко  используется в производстве  

м атериалов п о в ы ш ен н о й  пр о чно сти , тр е б у ю щ и х  хо р о ш ей  ко р р о зи й н о й  

у сто й ч и в о сти , для элем ентов грузовы х автом обилей и м о р с ки х  судов, 
ж ел езн о д о р о ж н ы х вагонов, оборудования, арм атуры , для о б щ его  пр и м ен ен и я  в 

строительстве и работы  п ри  вы соком  давлении, для м етизов  и трубопроводов. 
А л ю м и н и й  6061 л егче н ер ж ав ею щ ей  стали, ч то  делает его  п од ход ящ им  для  

изготовл ения  х и р у р ги ч е с к и х  инструм енто в .
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С ул ен  или U H M W P E  (сверх вы соком олекулярны й п о л и эти л ен ) -  м атериал, 
прим еняем ы й в м ед и ц и н е  с историей  более 2 0  лет, кл и н и ч е с ки  

зареко м ендовавш ий  себя к а к  м атериал для и м пл антатов  суставны х  

поверхностей  в эндопротезировании.
Э ти  м атериалы  описаны  в станд артах IS O  7 1 5 3 -1  [1 ], IS O  16061 [2 ], D IN  

5 8 2 9 8  [3 ] и  A S T M  F 8 9 9  [7 ]. Д ан н ы м и  станд ар там и  обосновы вается
при м ени м ость  д ан н ы х материалов в х и р у р ги и .

В  составе м етал л и ч ески х  м атериалов о тсутств ую т вещ ества, относящ иеся  

к  ка н ц е р о ген н ы м , м утаген н ы м  или то кси ч н ы м , согласно П р и л о ж е н и ю  I  к  

Д и р е кти в е  6 7 /5 4 8 /Е Э С .

В  составе пол им ерны х м атериалов, о тс у тс тв у ю т/н е  вы деляю тся в 

о б н а р у ж и м ы х  кол ичествах  дибутилф талат (Д Б Ф /D B P , ном ер  С  A S  2 0 1 -5 5 7 -4 ) ,  
бис (2 -эти л гекси л )ф тал ат  (Д Э Г Ф /D E H P , ном ер С  A S  2 0 4 -2 1 1 -0 ) ,  бисф енол А  

(В Р А , ном ер C A S  8 0 -0 5 -7 )  и б ензилбутилф талат (Б Б Ф /В В Р , ном ер C A S  2 0 1 -  

6 2 2 -7 ) , что  подтверж дается  результатам и х и м и ч е с ко го  анализа и паспо ртам и  

безопасности  э ти х  м атериалов. В  целом, р и с к  воздействия н а  р е п р о д у кти в н ую  

ф у н кц и ю  вещ еств, о тнесенны х к  кан ц ер о ген н ы м , м у та ге н н ы м  или то кси ч н ы м , 
пр и  и х  вы делении из устр ойств , согласно П р и л о ж е н и ю  I  к  Д и р е кти в е  

6 7 /5 4 8 /Е Э С , считается  н и зки м  ввиду о гр а н и ч ен н о го  врем ени к о н та кта  э ти х  

и н стр ум ен то в  (испол ьзуем ы х кр атко в р ем ен н о ) с о р ган и зм о м  пац и ента .

П р о в ер ку  м атериалов, используем ы х для изготовл ени я  и н стр ум ен то в , 
осущ ествляли согласно станд ар ту  IS O  13402  [1 4 ] (в ы д ер ж ка  в автоклаве при  

тем п ер атур е  1 3 4 -1 3 8 °С  в течен и е  3 м и н у т ), а т а к ж е  по результатам  х и м и ч е с ко й  

стер илизац ии  в щ ел о ч но й  среде, п рим еняем ой  для дези нф екц и и  и н стр ум ен то в , 
согласно стан д ар ту  E N  IS O  15883 [1 5 -1 9 ]. М а тер и а л ы , из ко то р ы х  изготовлены  

и н стр ум ен ты , усто й чи в ы  к  воздействию  об ы чны х д ези н ф и ц и р ую щ и х  

прод укто в .

Ножницы акушерские 14,5 см

Ножницы гинекологические -  изогнутые, 
тупые

Ножницы диссекционные -  17 см
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Микроножницы нейрохирургические -  15 см

Ножницы операционные -  14,5 см

Ножницы остроконечные -  изогнутые, острые

Ножницы перевязочные -  18 см

Сверла 1x23x1 см 0.01 кг 
Сверла подготавливают канал для 
последующей фиксации имплантатов.
Ножницы тупоконечные

Вальвулотомы - инструменты для 
восстановления проходимости суженных 
отверстий клапанов сердца, представляющий 
собой металлическую трубку, в дистальном 
конце которой скрыты ножи, вьщвигаемые 
движущимся в трубке тросом.
Выкусыватели костные

Кюретки костные используются при 
удалении патологических мягких тканей из 
больших костных дефектов.
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Распаторы  предназначены  для 

отделения н ад ко стн и ц ы  о т ко сти  с 

п о м о щ ь ю  кл и но в и д н о й  р е ж у щ е й  

к р о м ки  и н стр ум ен та .

5. Упаковка, хранение, транспортировка.
И н с тр у м е н ты  м ед и ц и н ски е  р е ж у щ и е  и ударны е с острой  (р е ж у щ е й ) кр о м ко й  с 

п р и н ад л еж н о стя м и  поставляю тся не стерильны м и в индиви дуал ьной  уп ако в ке .
У п а к о в к а  м о ж е т  быть либо полиэтиленовы м  п а ке то м , либо пластиковы м  

туб усо м  с разм ещ енн ы м  на н и х  лейблом  производителя.

И н с тр у м е н ты  р е ж у щ и е  и ударны е с острой  (р е ж у щ е й ) кр о м ко й  

о стеосинтеза  не стерильны  и не и м ею т устан о в л енн о го  ср о ка  го д ности .
для

П р и  тран спо р ти р о в ке  и н стр ум ен ты  упаковы ваю тся  в гоф рировы нны е  

кор об а, пусто е  пространство  заполняется пузы р чатой  п л е н ко й , т а к ж е  все 

и н стр ум ен ты  м о гу т  бы ть обернуты  та ко й  п л ен ко й  для и зб еж ан и я  к о н та кта  с 

д р уги м и  и н стр у м е н та м и .

И н с тр у м е н ты  тр а н с п о р ти р у ю т всеми видам и тр ан сп о р та  в кры ты х  

тр ан сп о р тн ы х  средствах в соответствии с треб ованиям и  Г О С Т  Р 5 0 4 4 4 -9 2  и  

правилам и перевозки  ф у зо в , д ей с тв у ю щ и м и  н а  ка ж д о м  виде тр ан спо р та

И н с тр у м е н ты  до лж ны  храниться на  складах п о с та в щ и ка  и потребителя в 

условиях хр ан ен и я  1 Г О С Т  1 5 1 5 0 -6 9 .

6. Стерилизация.
-  С тер и л и зуй те  и н стр ум ен ты  в соответствии с д е й с тв у ю щ и м и  станд артам и  

( D IN ,  E N  или IS O ). Д ан н ы м  станд артам  д о л ж н ы  отвечать к а к  условия  

стер илизац ии , т а к  и оборудование, используем ое для стерилизации. 
П р и н а д л е ж н о с ти  и уп ако в ка , прим еняем ы е п ри  стер и л и зац и и , д о л ж ны  

соответствовать и н стр ум ен там  и м етодам , используем ы м  для и х  стерилизации.

- А в то кл ав и р о в ан и е  (С тер и л и зац и я  паром )
- проводится п р и  тем ператур е  1 3 4°С . 2 атмосф еры , в теч ен и е  15 м и н ут. 

И н с тр у м е н ты  с м еньш ей  тем п ер атур но й  стабильностью  м о ж н о  

автоклавировать при тем п ер атур е  121 °С , но  более прод олж ительное время. 
М е т о д  стер ил изац ии  д о л ж ен  соответствовать п р и н я ты м  станд ар там  и  

подход ить  для стер ил изуем ы х изделий. У п а к о в к а  для стер илизац ии  д о л ж н а  

бы ть со о тв етств ую щ его  качества и подход ить  для вы бранного  м етода  

стерилизации.
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- П а р  не д о л ж ен  содерж ать н и к а к и х  п о с то р о н н и х  ч асти ц , которы е м о гу т  

н ар уш ать  процесс стер илизац ии  и наносить  вред и н стр ум ен там  и  

стерилизатору.

- И н с тр у м е н ты  с закры ты м и крем альерам и д о л ж ны  стерилизоваться в 

о ткр ы то м  состоянии  или закры ты м и только на  о д ну  ступень .

П о сл е стер ил изац ии , и н стр ум ен ты  нео б хо д и м о  держ ать  с ухи м и  до  

сл ед ую щ его  и х  использования. П осле о хл аж д ен и я  до ко м н атн о й  тем пературы  

необ хо дим о проследить за тем , чтобы  и н стр ум ен ты  и в нутренняя  салф етка  

бы ли абсолю тно сухи м и .
- С тер и л и зац и я  в сухо ж ар овом  ш каф у.

- Д л я  н а д е ж н о й  стерилизации тем п ер атур а  д о л ж н а  бы ть не н и ж е  1 8 0 °С , но  и  

не превы ш ать  2 0 0 °С , т .к . это м о ж е т  привести  к  невидим ы м  стр уктур н ы м  

и зм енен и я м , особенно у  м и к р о х и р у р ги ч е с к и х  и н стр ум ен то в . И н с тр ум е н ты , 
и м е ю щ и е  резиновы е, пластиковы е или текстил ьны е части  нельзя 

стерилизовать в сухо ж ар о в о м  ш каф у. Э то  т а к ж е  касается инстр ум ен то в , 
п о кр ы ты х п л асти ко м , проводов и р у ко я то к  для электродов. Н е  следует  

использовать см азочны е вещ ества до стер илизац ии  в сухо ж ар о в о м  ш каф у. 
И с кл ю ч е н и е  составляю т параф иновы е масла для см азки  м ест
со ед и нени й , крем альер.
- стер илизац ия  при н и зки х  тем п ер атур ах
- стерилизация  газом  с использованием  о ки си  этил ена  ил и  ф орм алина и 

стерилизация газовой плазм ой с использованием  п ер еки си  водорода.
- следует прим енять  только для стер илизац ии  те х  изделий, которы е нельзя 

автоклавировать (стерилизовать паром ).

В о  и зб еж ан и е  повреж дения  м и к р о х и р у р ги ч е с к и х  и н стр ум ен то в , о ни  до лж ны  

храниться на  специальны х л о тках .

7. Меры предосгорожности:

Ж  И н с тр у м е н ты  д о л ж н ы  использоваться и стерилизоваться, главны м  

образом , о б ученны м  и квалиф ицированны м  персоналом .

В  случае повреж дения  во время о п ерации , п р о д у кт  д о л ж ен  бы ть зам енён  

сразу. К а ж д о е  дальнейш ее использование м о ж е т  привести  к  о сл о ж нен и я м  и /  
или р и с ку  для лю дей во время операции.

А П л а зм е н н а я - горячевоздуш ная  стерилизация не до пускается  для изделий  

с пл астиковы м и деталям и, т а к  к а к  с и н тети ч ески е  м атериалы  б у д у т  

повреж дены .

С Й н и к о г д а  не используйте м еталл ические щ е т к и  ил и  м еталл ические  гу б к и  

для ч и с тки . Н е  смазы вайте пластиковы е ко м п о н ен ты .
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Лист



С И в с е  п р о д укты  д о л ж н ы  бы ть удалены  из тр ан сп о р тн о й  уп ако в ки  перед  

упо тр еб л ен и ем , д р уги е  у п а ко в ки , кр ы ш ки  и защ и тн ы е п л ен ки  и т .д , до лж ны  

быть сняты  и утил изированы , э ко л о ги ч ески  совм естим ы .

1М атериал сопротивления: П р и  выборе ч и с тя щ и х  и д ези н ф и ц и р ую щ и х  

средств, убедитесь, ч то  о ни  не сод ерж ат сл ед ую щ и е ко м п о н ен ты : кислоты  

(< р Н  5 /  окисл ител ьны х ки с л о т), щ ел о ч и  (< р Н  10 ), о р га н и ч ес ки х
растворителей, сп и р то со д ер ж ащ и х  д е зи н ф и ц и р у ю щ и х  средств, фенола, 
ам м и ака . Б ен зи н , галогеновы е и гал огениро ванны е углеводороды , хлорид  

натр ия  в вы сокой ко н ц ен тр ац и и ; оксидантов .

«Т о н та р р а  М е д и ц и н т е х н и к  Г м б Х »  

T O N T A R R A  M e d iz in te c h n ik  G m b H  

А д р ес: D aim lerstraB e 15 7 8 57 3  W u rm lin g e n , G erm an y  

Tel: + 4 9 (0 )  74  61 /  9 65  76  -0  Fax: + 4 9 (0 )  7 4  61 /  9  65  76  -2 6
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