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ПРИМЕЧАНИЕ/ NOTE

Р у с с к и й /  R u s s ia n А н г л и й с к и й /  E n g l i s h

Настоящ ая ин стр укци я  по прим енению  
является общ ей для систем ф и ксац и и  малых 
ф рагментов ком п ании  S m ith  &  N e p h e w , вклю чая  
К о м п о н е н т ы  с и с т е м ы  в е р т е л ь н о г о

а н т е г р а д н о г о  с т е р ж н я  T R I G E N  M E T A - T A N  

д л я  и н т р а м е д у л л я р н о г о  о с т е о с и н т е з а .  

Подробны й п еречень  рассматриваем ы х изделий  
у казан  в п у н кте  П р ил о ж ения к  И нструкц ии  по
прим енению  "О П И С А Н И Е ОСНОВНЫ Х
Ф УНКЦ И О Н АЛ Ь НЫ Х Э ЛЕМ ЕНТО В, СОСТАВНЫ Х  
ЧАСТЕЙ МИ".

Все рассматриваем ы е в д ан н о й  инструкци и  
К о м п о н е н т ы  с и с т е м ы  в е р т е л ь н о г о

а н т е г р а д н о г о  с т е р ж н я  T R I G E N  M E T A - T A N  

д л я  и н т р а м е д у л л я р н о г о  о с т е о с и н т е з а

предназначены  то лько для од но кр атно го  
использования.

Все рассматриваем ы е в д анно й  инструкции  
К о м п о н е н т ы  с и с т е м ы  в е р т е л ь н о г о

а н т е г р а д н о г о  с т е р ж н я  T R I G E N  M E T A - T A N  

д л я  и н т р а м е д у л л я р н о г о  о с т е о с и н т е з а

являются стерильны ми.

C u rren t In s tru c tio n  fo r Use is com m on to  sm all 
fra g m e n ts  p lating  system s o f S m ith  &  N ephew  
including t h e  T R I G E N  M E T A - T A N  t r o c h a n t e r i c  

a n t e g r a d e  n a i l  s y s t e m  c o m p o n e n t s .  The
d e ta iled  list o f su b jec t products is indicated in 
Addition to  In s tru c tio n  fo r Use "D E S C R IP T IO N  OF  
M AIN  FU N C TIO N A L ELEMENTS, PARTS AND  
AC CESSO R IES OF M D".

S u b jec t t h e  T R I G E N  M E T A - T A N  t r o c h a n t e r i c  

a n t e g r a d e  n a i l  s y s t e m  c o m p o n e n t s  indicated  
in c u rre n t In s tru c tio n  fo r Use in tended  fo r  single  
use only.

S u b jec t t h e  T R I G E N  M E T A - T A N  t r o c h a n t e r i c  

a n t e g r a d e  n a i l  s y s t e m  c o m p o n e n t s  indicated  
in c u rre n t In s tru c tio n  fo r  Use are  s terile .



Р у с с к и й /  R u s s ia n А н г л и й с к и й /  E n g lis h

В а ж н а я  и н ф о р м а ц и я  

О б щ а я  и н ф о р м а ц и я :
1. П равильны й разм ер, д л и на , вы бор стороны  и ти п а , а та кж е  
и спо л ьзо ва ни е  и нтрам ед ул л ярны х сте р ж н е й  имеет важ ное  
зн а ч е н и е  для б е зо п а сн о го  и э ф ф е кти вн о го  л е чения  
перелом ов.
2. И нтрам едуллярны е сте р ж н и  НЕ явл яю тся  зам еной 
скел е тны х с тр укту р , поэтом у для б е зо п а сн о го  и 
эф ф ективного  испо л ьзо ва ни я  необходим  правил ьны й  
посл ед ую щ ий  ухо д .
3 М етал л ические  х и р у р ги ч е с ки е  им плантаты  Н И КО ГДА НЕ 
ДО ЛЖ НЫ  БЫТЬ ИСПОЛЬЗОВАНЫ  ПОВТОРНО (од н о р а зо во е  
испо л ьзо ва ни е ).

П р и м е ч а н и е
М еталлические  х и р у р ги ч е с ки е  им плантаты  п ред назначены  
для испо л ьзо ва ни я  в ка че стве  вспо м о га те л ьн о го  средства для 
но рм ал ьного  сращ ения перелом ов. Т а ки е  им плантаты  НЕ 
являю тся зам еной  с ке л е тн ы х  с тр у кту р . С ращ ение перелом ов, 
пр о л е че н ны х  с пом ощ ью  м е та л л и че ски х  х и р у р ги ч е с ки х  
и м плантатов, д о л ж но  бы ть п о д тве р ж д е н о  до то го , к а к  
разрещ ена  полная н а гр у з ка  на кость . Полная н а гр у з ка  на 
кость , сращ е ние  ко торой  л и бо  не пр о и зо ш л о , либо п роизош л о  
части чно  или н е п р а ви л ьно , в свою  оче р е д ь  п р и в о д и т  к  
д опол н ите л ьно м у  возд е й стви ю  на м етал л ический  
х и р у р ги ч е с ки й  им плантат и м ож ет вы звать  его  усталость  с 
последую щ им  п о вр еж д ение м  или потерей  несущ ей 
способности . Х и р ур ги  д о л ж ны  уч и ты ва ть  п р и ве д е н ны е  далее 
д а н ны е  и ПРЕДОСТАВЛЯТЬ ПАЦИЕНТАМ СООТВЕТСТВУЮ ЩУЮ  
ИНФОРМАЦИЮ , ИМЕЮ ЩУЮ  О ТНОШ ЕНИЕ К  ИХ ЗДОРОВЬЮ  И 
БЕЗОПАСНОСТИ,

И нтрам едуллярная система сте р ж н е й  состоит из 
м ета л л и че ски х  и м плантатов, в кл ю ча я  б л о ки р ую щ и е  
интрам едуллярны е сте р ж н и , б л о ки р у ю щ и е  сте рж ни  для 
артродеза  и ко л п а ч ки  (з а гл у ш ки ) для сте р ж н е й . 
И нтрам едуллярны е сте р ж н и  им ею т про ксим а л ьны е  и 
дистал ьны е  отверстия  для пр о ве д е ни я  б л о ки р у ю щ и х  винтов .

К о н с тр у кц и я  интр а м е д ул л яр н ы х  б л о ки р у ю щ и х  сте р ж н е й  
п р е д по л а га е т  р а зл ичн ы е  варианты  разм ещ ения ви нто в  в 
зависим ости  о т  испо л ьзуе м о го  х и р у р ги ч е с ко го  д о ступа , типа  
сте рж ня  и п о ка за н и й .

Б л о кир ую щ и е  сте р ж н и , пр е д н а зн а ч е н н ы е  для провед ения  
артродеза , имею т отверстия  для винтов  для ф и ксац и и  с обеих 
сторон сустава . Б л о ки р ую щ и е  винты  ум е н ьш а ю т вер оятность  
у ко р а ч и в а н и я  и ротации  в области  проведения  
вм еш ательства (н а  а р трод езируем ой  по ве р хн о сти ).

С терж ни  ENDER (ш тиф ты ) -  это  ги б ки е  сте р ж н и , ко торы е  не 
тр е б у ю т  провед ения  б л о ки р о в ки  или ф и кса ц и и  винтам и и 
им ею т небольш ой диам етр . О бы чно  и сп о л ь зую т  сразу  
н е ско л ь ко  сте р ж н е й  это го  ти п а  для об е сп е че ни я  т р е х - или 
ч е ты р е хто че чно й  ф и кса ц и и .

П о к а з а н и я
К о п е р а ц ии  и нтр ам ед ул л ярного  остеосинтеза  стержнем  
прим еним ы  общ ие  п р и нц и п ы  отбора  пацие н то в  и пр и ня тия  
пр а в и л ьн о го  х и р у р ги ч е с ко го  реш ения . Размер и форма 
тр уб ч а ты х  костей  опр е д е л яю т разм ер и п р очность  
испол ьзуем ы х им плантатов.
П оказания  для прим енения  б л о ки р у ю щ и х  интрам ед ул л ярны х 
сте р ж н е й  в кл ю ч а ю т  просты е перелом ы  д л и н н ы х  тр уб ч а ты х

I m p o r t a n t  M e d ic a l I n fo r m a t io n  

S u m m a r y
1. P ro p e r s ize , le n g th , s ide  and  ty p e  se lec tio n  
as w e ll as use o f in tra m e d u lla ry  na ils  is 
e sse n tia l to  safe  and  e ffe c tiv e  fra c tu re  
t re a tm e n t.  See NOTES, IN D IC A TIO N S , 
C O N TR AIN D IC ATIO N S, and  PREOPERATIVE 
PLANNING be low .
2. In tra m e d u lla ry  na ils  a re  NOT s u b s titu te s  fo r  
s k e le ta l h e a lin g , and p ro p e r fo llo w -u p  ca re  is 
e sse n tia l to  sa fe  and e ffe c tiv e  use. See 
POSTOPERATIVE CARE and  POSSIBLE 
ADVERSE EFFECTS be low .
3. M e ta llic  su rg ica l im p la n ts  a re  NEVER TO BE 
REUSED (S ing le  use ).

N o te s
M e ta llic  su rg ica l im p la n ts  are  in te n d e d  to  be 
used as a ids to  n o rm a l fra c tu re  h e a lin g .
Such im p la n ts  a re  NOT re p la c e m e n ts  fo r  
ske le ta l s tru c tu re s . H ea ling  o f f ra c tu re s  tre a te d  
w ith  m e ta llic  su rg ica l im p la n ts  m u s t be 
co n firm e d  p r io r  to  p e rm itt in g  w e ig h t b e a rin g  on 
th e  bones. W e ig h t b e a rin g  on bones th a t  have 
fa ile d  to  hea l o r  hea led  p a rt ia lly  o r  im p ro p e r ly  
can cause s tre ss  and fa tig u e  in  m e ta llic  su rg ica l 
im p la n ts  w ith  c o n s e q u e n t b re a ka g e  o r fa ilu re  o f 
th e  im p la n ts . S u rg e o n s  shou ld  co n s id e r th e  
fo llo w in g  in fo rm a tio n  and SHOULD INFORM 
PATIENTS OF PERTINENT INFORMATION 
RELEVANT TO THE PATIENTS' HEALTH AND 
SAFETY,

T he  In tra m e d u lla ry  Nail S ys te m  consists  o f 
m e ta llic  im p la n ts  in c lu d in g  in te rlock ing  
in tra m e d u lla ry  na ils , in te r lo c k in g  fu s io n  nails, 
and  na il caps. In tra m e d u lla ry  na ils  contain 
h o les  p ro x im a lly  and d is ta lly  to  accep t locking 
screw s.
In tra m e d u lla ry  In te r lo c k in g  Nails a re  provided 
w ith  a v a r ie d  o f sc rew  p la ce m e n t options 
based on  su rg ica l a p p ro a ch , nail type  and 
in d ica tio n s .
In te r lo c k in g  Fusion N ails  in d ica te d  fo r  jo in t 
a rth ro d e s is  h a ve  screw  ho les  fo r  locking on 
e ith e r  s ide  o f th e  jo in t  be ing  fused . The locking 
sc re w s  reduce  th e  like lih o o d  o f shorten ing  and 
ro ta tio n  a t th e  fu s io n  s ite .
ENDERNails (p in s ) a re  fle x ib le  nails th a t do not 
use in te r lo c k in g  o r screw  fix a tio n .
ENDER Nails are  sm a ll d ia m e te r nails th a t are 
used in  m u ltip le s  to  p ro v id e  th re e  o r fou r point 
f ix a tio n .

I n d ic a t io n s
The g e n e ra l p rin c ip le s  o f p a tie n t selection and 
sound su rg ica l ju d g m e n t app ly to  the  
in tra m e d u lla ry  n a ilin g  procedure . The size and 
shape o f th e  long bones present lim iting 
re s tr ic t io n s  on th e  size and strength  o f 
im p la n ts .
In d ic a tio n s  fo r  in te r lo c k in g  in tram edu lla ry  nails 
in c lu d e  s im p le  long bone frac tu res ; severely 
c o m m in u te d , s p ira l, la rge oblique and



ко сте й ; м но гооско л ьча ты е , спира л ьны е , кр уп н ы е  косы е  и 
се гм ента рны е  перелом ы ; не сра щ ение  и не правил ьны е  
ср а щ е ни я ; пол итравм у и м нож ественны е  перелом ы ; 
пр о ф и л а кти че ско е  ш тиф тование  в сл учае  у гр о зы  
п а то л о ги ч е ско го  перелом а; р е ко н с тр у кц и ю  после р е зе кц ии  
о п ухо л и  и п е р е са д ки  л о с ку то в ; на д м ы щ ел ковы е  перелом ы ; 
уд л и н е н и е  и у ко р о ч е н и е  ко сте й . Б л о кир ую щ и е  
интрам ед ул л ярны е  сте рж ни  п о ка за н ы  для ф и кса ц и и  
перелом ов в п р о ксим а л ьно й  и д и стал ьной  тр е тя х  д л и нн ы х  
тр уб ч а ты х  костей  и м еж ду ним и.
В д о п о л н е ни е  к  по ка за н и я м  для б л о ки р у ю щ и х  
интрам ед ул л ярны х сте р ж н е й , устр о й ства , со д ерж ащ ие  в 
проксим альном  отделе отве р стия /сл о ты  для уста н о вки  
ви нто в , кото р ы е  проводятся  в го л о в ку  бедренной  кости  для 
создания  ко м пр е ссии  и ро та ци о н но й  стабильности  
(н а п р и м е р , бед ренны й  а н те гр а д н ы й  сте рж ень , вертельны й 
анте гр а д н ы й  сте рж ень  и р е ко н с тр у кти в н ы й  бедренны й 
анте гр а д н ы й  с те р ж е н ь ), п о ка за н ы  в сл е д ую щ их  сл уча я х : 
под вертельны е перелом ы , м еж верте льны е перелом ы  и 
перелом ы  д и а ф и за /ш е й ки  б е д ренной  кости  на то й  ж е  
стороне.
В д о п о л н е ни е  к  по ка за н и я м  для б л о ки р у ю щ и х  
интрам ед ул л ярны х сте р ж н е й , устр о й ства , кото р ы е  
пр е д п о л а га ю т  и спо л ьзо ва ни е  р е тр о гр а д н о го  б ед р е нн о го  
д о ступа  (н а п р и м е р , Knee N ail, ретро гр а д н ы й  и 
надм ы щ елковы й с те р ж н и ), по ка за н ы  в сл е д ую щ их сл учаях : 
оско л ьча ты е  надм ы щ елковы е перелом ы  с вн утр и суста вн о й  
э ксте н зи е й  и без нее ; перелом ы , тр е б ую щ и е  артротом ии  
ко л е н н о го  сустава для ста б и л иза ц и и  м ы щ елка бед ренной  
ко сти ; перелом ы  вы ш е коленнь!Х  им плантатов 
(п е р и п р о те зн ы е  перелом ы ).
П о ка за ни я  для прим енения  ко р о тко го  р е в и зи о н н о го  сте рж ня  
KNEE N A IL  и сте рж ня  для артродеза  за д н е го  отдела стопы  
(H FN) в кл ю ч а ю т  д е ге н е р а ц и ю , д еф орм ацию  или травм у 
б о л ьш е б е р ц о в о -п я то чно го  или т а р а н н о -п я то ч н о го  суставов ; 
б о л ьш е б е р ц о во -п я то чны й  артр о д е з ; ко м б и н и р о в а нн ы й  
артродез го л е н о сто п н о го  и п о д та р а нн о го  суставов ; 
а ва скул я р н ы й  н е кр о з  го л е н о сто п н о го  и п о д та р а нн о го  
суста в о в ; не уд о вл етвори тел ьное  тотал ьное
эн д о п р о те зи р о ва ни е  го л е н о сто п н о го  сустава  с под таранной  
и н тр у зи е й ; не уд о вл етвори тел ьны й  артрод ез го л е н о сто п н о го  
сустава , обусл овл енны й  проблем ам и с телом  та р а нн о й  ко сти ; 
ревм атоидны й а р тр ит ; тяж е л а я  деф орм ация , вто р и чна я  по 
о тнош ени ю  к  нел еченой  ко со л а по сти  или не р вн о -м ы ш е чн о м у  
за б о л е в а н и ю ; и тя ж е л ы е  перелом ы  д и ста л ьн о го  м етаэпиф иза 
бол ьш еб ерцовой  кости  с травм о й  п о д та р а нн о го  сустава.

С терж ни  Knee Fusion п р е д н а зн а че ны  для проведения  
интр а м е д ул л яр н о го  артродеза  ко л е н н о го  сустава.

С терж ни  ENDER пре д н а зн а че ны  для испо л ьзо ва ни я  в 
сл е д ую щ их  сл уча я х : перелом  ш е й ки  б е д ренной  ко сти , а 
т а кж е  вер тельны е и под вертел ьны е  перелом ы ; переломы  
д и ста л ьн о го  отдела бедра с дистальны м  ф рагм ентом  10 см 
или более; д иаф изарны е  перелом ы  б ол ьш еберцовой  ко сти ; 
перелом ы  п р о кси м а л ь н о го  отдела пл ечевой  кости ,
Система сте р ж н е й  для плеча TRIGEN испол ьзуется  при 
пр о кси м а л ьны х  и /и л и  д и а ф и за р н ы х  перелом ах плечевой 
ко сти , не ср а щ е н иях , см ещ ени ях , п а то л о ги ч е с ки х  перелом ах 
пл ечевой  кости  и при  у гр о зе  п а то л о ги ч е с ко го  перелом а. 
С терж ни  TRIGEN In te rT A N  п р и м еняю тся  при  перелом ах 
бедренной  кости  в сл е д ую щ их сл уча я х : просты е
д иаф изарны е  перелом ы , оско л ьча ты е  д иаф изарны е  
перелом ы , спира л ьны е  перелом ы , д л и нн ы е  косы е  и 
се гм ента рны е  перелом ы ; под вертел ьны е  перелом ы ; 
м еж вертельны е перелом ы ; ипсил атерал ьны е  д иаф изарны е  
перел ом ы /перел ом ы  ш е й ки  б е д ренной  ко сти ; 
в н утр и ка п сул я р н ы е  перелом ы ; не сра щ ение  и не пр а ви л ьно е  
ср а щ е ни е ; политравм а и м нож ественны е  перелом ы ;

se g m e n ta l f ra c tu re s ; n o n u n io n s  and 
m a lu n io n s ; p o ly tra u m a  and m u ltip le  fra c tu re s ; 
p ro p h y la c tic  n a iling  o f im p e n d in g  p a th o lo g ic  
fra c tu re s ; re c o n s tru c tio n  fo llo w in g  tu m o r  
re se c tio n  and g ra ft in g ; s u p ra c o n d y la r 
fra c tu re s ; bone  le n g th e n in g  and  s h o rte n in g . 
In te r lo c k in g  in tra m e d u lla ry  na ils  a re  in d ica te d  
fo r  f ix a tio n  o f fra c tu re s  th a t  o ccu r in and 
b e tw e e n  th e  p ro x im a l and d is ta l th ird  o f th e  
long  bones be ing  tre a te d .
In  a d d itio n  to  th e  in d ica tio n s  fo r  in te r lo c k in g  
in tra m e d u lla ry  n a ils , dev ices  th a t  c o n ta in  
h o le s /s lo ts  p ro x im a lly  to  a cce p t sc rew s th a t  
th re a d  in to  th e  fe m o ra l head fo r  co m p re ss io n  
and ro ta tio n a l s ta b ility  (e .g . F em ora l A n te g ra d e  
N a il, T ro c h a n te ric  A n te g ra d e  Nail and 
F e m ora l/R econ  A n te g ra d e  N a il) a re  in d ica te d  
fo r  th e  fo llo w in g : s u b tro c h a n te r ic  fra c tu re s , 
in te r tro c h a n te r ic  fra c tu re s , and  ip s ila te ra l 
fe m o ra l s h a ft /  neck  fra c tu re s .
In  a d d itio n  to  th e  in d ic a tio n s  fo r  in te r lo c k in g  
in tra m e d u lla ry  na ils , dev ices  th a t  use a 
re tro g ra d e  fe m o ra l su rg ica l app roa ch  (e .g , 
Knee N ail, R e tro g ra d e  and S u p ra c o n d y la r 
N a ils) a re  in d ica te d  fo r  th e  fo llo w in g : 
c o m m in u te d  su p ra c o n d y la r fra c tu re s  w ith  o r 
w ith o u t in tra -a r t ic u la r  e x te n s io n ; fra c tu re s  th a t  
re q u ire  o p e n in g  th e  knee jo in t  to  s ta b iliz e  th e  
fe m o ra l c o n d y la r se g m e n t; fra c tu re s  ab o ve  
to ta l knee  im p la n ts  (p e r ip ro s th e tic  fra c tu re s ) . 
In d ic a tio n s  fo r  th e  S h o rt Knee Nail R EV IS IO N ''”  
N ail and H in d fo o t Fusion Nail (H FN ) inc lu de  th e  
fo llo w in g : d e g e n e ra tio n , d e fo rm ity , o r  tra u m a  
o f b o th  th e  t ib io ta la r  and  ta lo ca lca n e a l 
a r t ic u la tio n s  o f th e  h in d fo o t; t ib io ca lca n e a l 
a r th ro d e s is ; co m b in e d  a rth ro d e s is  o f th e  a n k le  
and s u b - ta la r  jo in ts ;  a va scu la r necros is  o f th e  
a n k le  and s u b - ta la r  jo in ts ;  fa iled  to ta l a n k le  
re p la c e m e n t w ith  s u b - ta la r  in tru s io n ; fa ile d  
a n k le  a rth ro d e s is  w ith  in s u ff ic ie n t ta la r  b o d y ; 
rh e u m a to id  a r th r it is ;  seve re  d e fo rm ity  
se co n d a ry  to  u n tre a te d  ta lip e s  e q u in o v a ru s  o r 
n e u ro m u sc u la r d isease ; and seve re  p ilón  
fra c tu re s  w ith  tra u m a  to  th e  s u b - ta la r  jo in t .  
Knee Fusion Nails are  in te n d e d  fo r  
in tra m e d u lla ry  knee a rth ro d e s is .
ENDER Nails a re  in d ica te d  as fo llo w s : fra c tu re  
o f th e  n eck , tro c h a n te r ic , and  s u b tro c h a n te r ic  
re g io n  o f th e  fe m u r ; d is ta l fe m o ra l fra c tu re s  
w ith  a d is ta l f ra g m e n t 10cm  o r lo n g e r; t ib ia l 
s h a ft f ra c tu re s ; and  p ro x im a l h u m e ra l 
fra c tu re s .
T he  T R IG E N '”  H u m e ra l N ail S ys te m  is in d ic a te d  
fo r  p ro x im a l a n d /o r  d ia p h yse a l fra c tu re s  o f th e  
h u m e ru s , n o n -u n io n s , m a la lig n m e n ts , 
p a th o lo g ic a l h u m e ra l fra c tu re s , and im p e n d in g  
p a th o lo g ica l fra c tu re s .
T he  TRIGEN In te rT A N  na ils  a re  in d ica te d  fo r  
fra c tu re s  o f th e  fe m u r  in c lu d in g : s im p le  s h a ft 
fra c tu re s , co m m in u te d  s h a ft fra c tu re s , sp ira l 
s h a ft f ra c tu re s , long o b liq u e  s h a ft fra c tu re s  and 
se g m e n ta l s h a ft f ra c tu re s ; s u b tro c h a n te r ic  
fra c tu re s ; in te r tro c h a n te r ic  fra c tu re s ; 
ip s ila te ra l fe m o ra l s h a ft/n e c k  fra c tu re s ; 
in tra c a p s u la r fra c tu re s ; n o n u n io n s  and 
m a lu n io n s ; p o ly tra u m a  and m u ltip le  fra c tu re s ; 
p ro p h y la c tic  n a iling  o f im p e n d in g  p a th o lo g ic  
fra c tu re s ; re c o n s tru c tio n  fo llo w in g  tu m o r
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проф илактическое  ш тиф тование  при  у гр о зе  п а то л о ги ч е с ко го  
перелома; р е ко н с тр у кц и я  после р е зе кц и и  о п ухо л и  и
пересадки л о с ку то в ; уд л и н е н и е  и у ко р о ч е н и е  костей .
С тержни META-TAN п о ка за н ы  при  перелом ах бедренной  
кости , в кл ю ча я  просты е перелом ы  д л и н н ы х  тр уб ча ты х  
костей, м но го о ско л ьча ты е , спира л ьны е , кр уп н ы е  косы е  и 
сегм ентарны е перелом ы ; не сра щ ение  и не правил ьное  
сращ ение; пол итравм у и м нож ественны е  перелом ы ; 
про ф ил а кти че ско е  ш тиф тование  при  у гр о зе  п а то л о ги ч е с ко го  
перелом а; р е ко н с тр у кц и ю  после р е зе кц и и  о п ухо л и  и
пересадки  л о с ку то в ; надм ы щ елковы е перелом ы ; уд л ин е ни е  
и у ко р о ч е н и е  ко сте й ; и для ф и кса ц и и  перелом ов в 
проксим ал ьной  трети  и д и стал ьной  четверти  бед ренной  кости  
и между ним и.
Кроме то го , в проксим ал ьном  отделе сте р ж н е й  META-TAN 
имеются о тве р стия /сл о ты  для у с та н о в ки  ви н то в , которы е  
проводятся в го л о в ку  б е д ренной  ко сти  для создания  
ком прессии  и р отационной  ста бил ьности . Эти сте рж ни  
по ка за н ы  в сл е д ую щ их с л уч а я х : под вертельны е перелом ы ; 
м еж вертельны е перелом ы ; и псил атерал ьны е  д иаф изарны е  
перелом ы /перелом ы  ш е й ки  б е д ренной  ко сти ; и 
в н утр и ка п сул я р н ы е  переломы .

П р о т и в о п о к а з а н и я

1. Эти системы  не д ол ж ны  испол ьзова ться  при  перелом ах 
эп и ф и за р ны х  пл а сти н о к  (зо н  роста ).
2. Н едостаточны й размер или  не уд о вл етворител ьное  
качество  ко стно й  т ка н и , о б л ите р и р о ва н ны й  м едуллярны й 
канал  или состояния , ко торы е  им ею т те н д е н ц и ю  зам едлять 
сращ ение , на р уш е ни я  кр о во о б р а щ е ни я , п ред ш ествую щ ие  
и нф е кц ии  и т .д ,
3. О стры й и нф е кц и о н ны й  процесс.
4. Л ю бы е  им плантаты , кото р ы е  п р е п я тств ую т  и спо л ьзо ва ни ю  
сте р ж н е й .
5. В рож д енная  или п р и обретенная  деф орм ация кости .
6. Гиповол ем ия , гипо те р м ия  и ко а гул о п а ти я .
7. П си хи ч е ски е  о ткл о н е н и я , ко то р ы е  пр е п я тствую т  
п ровед ени ю  р е а б ил и та ц и о нн ы х  м е роприятий .
8. С терж ни  для ф и кса ц и и  костей  пре д пл е чья  не д ол ж ны  
использоваться  у  детей , ко торы е  не д ости гл и  ске л е тн о й  
зрелости .
9. С терж ени  ENDER п р о ти в о п о ка за н ы  для испо л ьзо ва ни я  у 
м олоды х и /и л и  п а ц ие н то в , ве д ущ их  а кти в н ы й  образ ж и з н и , у 
ко то р ы х  с пом ощ ью  о ткр ы то й  р е п о зиц ии  м ож но  добиться  
на д еж ной  ф и кса ц и и  без сущ е стве н н о го  уве л и ч е н и я  р и ска  
см ертности  или разви ти я  осл о ж не н ий .
10. К о р о тки й  м еж вертельны й сте р ж е н ь  п р о ти в о п о ка за н  
при сл о ж ны х  м еж верте л ьны х перелом ах и перелом ах ш ей ки  
бедра.

П р е д о п е р а ц и о н н о е  п л а н и р о в а н и е
1. Х и р у р ги ч е с ка я  те х н и ка . Вы бор пр а вил ьн о й  х и р у р ги ч е с ко й  
т е х н и ки  имеет реш аю щ ее зн а ч е н и е  при  проведении  
л е че б н ы х  м е роприятий . Н адлеж ащ ая р е по зиц ия  перелом а и 
пр а вил ьн о е  разм ещ ение и м плантатов необходим ы  для 
п о л уче ни я  вы со ко го  результата  при  л е че н ии  пацие н то в  с 
и спользова нием  м етал л и че ски х  х и р у р ги ч е с ки х  им плантатов. 
Д ля провед ения  э ф ф е кти вн о го  х и р у р ги ч е с ко го  
вм еш ательства необходим о бы ть зна ко м ы м  с т е х н и ко й  е го  
вы пол нения .
2. Вы бор им плантата . Д ля о б еспечени я  эф ф екти вного  
л ечения  пацие н то в  д о л ж е н  бы ть вы бран пра вил ьн ы й  тип  и 
размер им плантата . Н еобходим о уче сть  сл едую щ ие ф а кторы : 
- Р осто-весовы е п о ка за те л и , состояние  с ке л е тн о -м ы ш е чно й  
системы и общ ее состояние  зд оровья  па ц ие н та . У пацие н то в  
с избы точны м  весом, а та кж е  недостаточны м  
р а зви ти е м /п л о хи м  состоянием  ске л е тн о -м ы ш е чно й  системы 
или со путствую щ и м и  забол еваниям и  сущ е ствуе т  р и ск

re se c tio n  and  g ra ft in g ; bone le n g th e n in g  and 
s h o rte n in g .
META-TAN Nails a re  in d ica te d  fo r  fra c tu re s  o f 
th e  fe m u r  in c lu d in g  s im p le  long  bone  fra c tu re s , 
s e ve re ly  c o m m in u te d , s p ira l, la rg e  o b liq u e  and 
se g m e n ta l f ra c tu re s ; n o n u n io n s  and 
m a lu n io n s ; p o ly tra u m a  and m u ltip le  fra c tu re s ; 
p ro p h y la c tic  n a iling  o f im p e n d in g  p a th o lo g ic  
fra c tu re s ; re c o n s tru c tio n  fo llo w in g  tu m o r  
re se c tio n  and g ra ft in g ; su p ra c o n d y la r 
fra c tu re s ; bone  le n g th e n in g  and  s h o rte n in g ; 
and fo r  f ix a tio n  o f fra c tu re s  th a t  o ccu r in and 
b e tw e e n  th e  p ro x im a l th ird  and  d is ta l fo u r th  o f 
th e  fe m u r.
In  a d d itio n , META-TAN Nails co n ta in  h o le s /s lo ts  
p ro x im a lly  to  a cce p t screw s th a t  th re a d  in to  th e  
fe m o ra l head  fo r  co m press ion  and  ro ta tio n a l 
s ta b ility  and  a re  in d ica te d  fo r  th e  fo llo w in g : 
s u b tro c h a n te r ic  fra c tu re s ; in te r tro c h a n te r ic  
fra c tu re s ; ip s ila te ra l fe m o ra l s h a ft/n e c k  
fra c tu re s ; and  in tra c a p s u la r fra c tu re s .

C o n t r a in d ic a t io n s
1. These  sys te m s  shou ld  n o t be used in 
c ross ing  open  ep ip h yse a l p la tes .
2. In s u ff ic ie n t q u a n t ity  o r  q u a lity  o f bone, 
o b lite ra te d  m e d u lla ry  canal o r  co n d itio n s  
w h ich  te n d  to  re ta rd  h e a lin g , b lood  su p p ly  
l im ita t io n s , p re v io u s  in fe c tio n s , etc .
3. A c tive  in fe c tio n .
4 . A n y  h a rd w a re  th a t  w o u ld  p re c lu d e  use o f 
na ils .
5. C o n g e n ita l o r  a cq u ire d  b o n y  d e fo rm ity .
6. H yp o vo le m ia , h y p o th e rm ia  and 
c o a g u lo p a th y .
7. M en ta l co n d itio n s  th a t  p re c lu d e  co o p e ra tio n  
w ith  th e  re h a b ilita t io n  re g im e n .
8 . T he  fo re a rm  na il shou ld  n o t be used in 
c h ild re n  w ho  have  n o t reached  ske le ta l 
m a tu r ity .
9. T he  ENDER Nail is co n tra in d ic a te d  fo r  th e  
y o u n g e r a n d /o r  m o re  a c tive  p a tie n t, w h e re  
open  re d u c tio n  te c h n iq u e s  p ro v id e  f irm  f ix a tio n  
w ith o u t a s u b s ta n tia lly  inc reased  r is k  o f 
m o r ta lity  o r  m o rb id ity .
10. T he  S h o rt In te r tro c h a n te r ic  Nail is 
co n tra in d ic a te d  fo r  co m p le x  in te r tro c h a n te r ic  
and  fe m o ra l n eck  fra c tu re s .

P r e o p e r a t iv e  P la n n in g
1. S u rg ica l T e ch n iq u e . C o rre c t su rg ica l 
te c h n iq u e  is e ssen tia l to  a successfu l o u tco m e . 
P roper re d u c tio n  o f fra c tu re s  and p ro p e r 
p la c e m e n t o f im p la n ts  a re  necessa ry  to  
e ffe c tiv e ly  t r e a t  p a tie n ts  us ing  m e ta llic  su rg ica l 
im p la n ts . Please re v ie w  th e  su rg ica l te c h n iq u e  
fo r  e ffe c tiv e  su rg ica l p rocedures.

2. Im p la n t  S e le c tio n . A  p ro p e r ty p e  and  s ize o f 
im p la n t m u s t be se lec ted  to  in su re  e ffe c tiv e  
tre a tm e n t o f p a tie n ts . The  fo llo w in g  fa c to rs  
sh o u ld  be co n s id e re d :
—  A p a tie n t 's  s ize, s tre n g th , ske le ta l 
ch a ra c te r is tic s , ske le ta l h e a lth , and  gene ra l 
h e a lth . O v e rw e ig h t o r  m u scu lo ske le ta lly  
d e fic ie n t o r  u n h e a lth y  p a tie n ts  m ay  c rea te  
g re a te r  loads on im p la n ts  th a t  m a y  lead to  
b re a ka g e  o r  o th e r  fa ilu re  o f th e  im p la n ts .



создания д о п о л н ите л ьно й  н а гр у з ки  на им плантаты , что м ожет 
привести  к  и х  р а зр уш е н ию  или д р угим  полом кам .
- О браз ж и з н и  и степень  а кти вн о сти  пац иента  до момента 
извл ечения  им плантата , в кл ю ч а я  проф ессию  п ац иента  и 
ти п и ч н ы е  для не го  виды  ф и зиче ско й  д е яте л ьно сти , та ки е  к а к  
бег, под нятие  тя ж е сте й , уд а р н ы е  н а гр у з ки  и том у подобное.
- Имеет ли  п а ц и е н т  д е ге н е р а ти вн о е  или п р о гр е ссир ую щ е е  
за бо л е ва ни е , ко торое  зам едляет или п р е п я тств уе т  сращ ению  
и, следовательно , ум еньш ает эф ф е кти вн о сть  испол ьзова ния  
им плантата ,

Если у  пациента  есть под о зр е ни я  на на л ичие  
ч увствите л ьн о сти  к  м атериалу им плантата  или его 
ко м п о н е нто в , соответствую щ е е обсл едование  д о л ж н о  быть 
пр о ве д е но  перед  и м плантацией .
- П си хи ч е ски е  расстройства  или проблем ы , свя занны е  со 
зл о употреб л ением  пси хо а кти вн ы м и  вещ ествам и , которы е  
м о гут  пом еш ать п а ц ие н ту  понять  у ка з а н и я  вра ча  или 
следовать  им и собл ю дать  меры п р е д осторож ности ,

3. Внесение  изм енений  в им плантат. Если ко н с тр укц и я  
им плантата  не под разум евает  и н о го , он не д о л ж е н  быть 
изм енен  ка ки м -л и б о  образом . Если им пл а н та т  разрабо тан  с 
во зм ож ностью  изм е не н ия , он м ож ет бы ть изм енен  то л ь ко  в 
со ответствии  с и нстр укц и я м и  п р о и зв о д ите л я . Резкое 
с ги б а н и е , с ги б а н и е  в непред усм отренном  на пр а вл е н ии , 
п о д п и л и в а н и е , дол б л ение , ра сш и р е н ие  отверстий , 
ц а р а п а ни е , р е зка  им плантата  запрещ ены .

4 . С овм естимость ко м по н е нто в . К о м по не н ты , та ки е  к а к  
и нтрам ед ул л ярны е  сте р ж н и , ви нты , п р о в о л о ка , ш тиф ты  и 
том у под об ное , д о ступн ы  в р а зл ичн ы х  ва р и а н та х  по ф орме и 
разм еру и и згота вл и ва ю тся  из р а зл ичн ы х  ти п о в  металлов. 
М атериал , из ко то р о го  и зго то вл е н  то т  или иной  п р о д укт , 
у ка з а н  на вн еш ней  э ти ке т ке  ко р о б ки . И спользуйте  вместе 
т о л ь ко  ко м п о н е нты , и зго то вл е н ны е  из о д н о го  и то го  ж е  
м атериала, если иное  сп е ц и а л ьно  не одобрено 
производ ител ем . Не см еш ивайте  разно р о д ны е  металлы или 
ко м по н е нты  р а зны х  п р о и зво д ите л е й , если иное  не одобрено  
производ ител ем  ко м по н е нто в . Д ля п о л уч е н и я  ко н кр е тн о й  
инф о рм ации  о п р о д укте  обратитесь  к  и сто ч н и ку  
со о тве тствую щ и х  д а н ны х  производ ител я ,

5. У даление  им плантата . П а ц и е нт  д о л ж е н  быть 
проинф о р м и р о ва н  о том , что  м ож ет потребоваться  второе 
вм еш ательство  для уд ал ения  им плантата .

П о с т о п е р а ц и о н н ы й  у х о д

1, У ход  д о  момента сращ е ния  ко сти . Н еобходимо 
и м м обил изир овать  и /и л и  вне ш н е  п о д д е р ж и ва ть  скел е тны е  
стр укту р ы , кото р ы е  были соединены  х и р у р ги ч е с ки м и  
м етал л ическим и  им плантатам и, до те х  пор , п о ка  не будет 
наблю даться  сращ ение . Раннее п р и л о ж е н и е  пол ной  н а гр у з ки  
на п о вр е ж д е н н ую  ко н е ч н о сть  зн а ч и те л ь н о  у в е л и ч и в а е т  
н а гр у з ку  на и м пл антат и повы ш ает р и с к  расш аты вания , 
и зги б а  или пол ом ки  устрой ства . Раннее п р и л о ж е н и е  н а гр у з ки  
м ож ет бы ть разреш ено  то л ь ко  при  по л н о й  ста бил изации  
перелом а с хорош им  ко нта кто м  м еж ду ко стям и . П ациенты  с 
и збы точны м  весом и /и л и  не собл ю даю щ ие п р ед пи сани я  
вр а ча , а та кж е  п ац иенты , у  ко то р ы х  во зм ож но  зам едление  
или отсутствие  сращ е ни я , д о л ж ны  иметь д о п о л н ите л ьную  
п о д д е р ж ку . И м плантат м ож ет бы ть зам енен  на более прочны й 
сте рж ень  больш его  размера после  л е че н ия  травм  м я гки х  
т ка н е й . ПАЦИЕНТЫ И ЛИ Ц А, ОБЕСПЕЧИВАЮ Щ ИЕ УХОД ЗА 
НИМИ, ДОЛЖ НЫ  БЫТЬ ПРЕДУПРЕЖДЕНЫ ОБ ЭТИХ РИСКАХ.

2. У ход  после сращ ения перелом а. П а ци е нт  д о л ж е н  быть 
п р е д уп р е ж д е н  о том , что  д а ж е  после сращ е ния  кости  
вер оятность  во зн и кн о в е н и я  п о вто р н о го  перелом а вы ш е при 
уста н овл енном  им плантате  и вско р е  после  е го  уд а л е н ия  по

—  A p a tie n t's  a c t iv ity  leve l d u rin g  th e  t im e  th e  
im p ia n t is in  th e  p a tie n t's  b o d y , in c lu d in g  such 
fa c to rs  as w h e th e r  th e  p a tie n t's  o ccu pa tion  o r 
ty p ic a i a c tiv it ie s  in c iu d e  ru n n in g , heavy  lif t in g , 
im p a c t io a d in g , o r  th e  like ,
—  W h e th e r a p a tie n t has a d e g e n e ra tive  o r  
p ro g re ss ive  d isease  th a t  d e lays  o r  p re ve n ts  
h e a lin g , and  co n se q u e n tiy  decreases th e  
e ffe c tiv e  life  o f th e  im p la n t,
—  I  f  a p a tie n t is suspected  o f h a v in g  m a te ria l 
o r  fo re ig n  body  s e n s itiv it ie s ,
a p p ro p r ia te  te s tin g  shou id  be a ccom p iished  
p r io r  to  im p ia n ta tio n .
—  M enta i co n d itio n s  o r  subs ta n ce  abuse 
p ro b le m s  th a t  m a y  p re v e n t a p a tie n t
fro m  u n d e rs ta n d in g  o r  fo ilo w in g  d ire c tio n s  o r 
o b s e rv in g  p re ca u tio n s .

3. Im p la n t  A lte ra tio n s . Unless an im p la n t is 
des ig n e d  to  be p h ys ica lly  a lte re d , i t  shou ld  n o t 
be a lte re d  in a n y  w a y . I f  th e  im p la n t is 
des ig n e d  to  be a lte re d , i t  shou ld  o n ly  be a lte re d  
in  a cco rdance  w ith  m a n u fa c tu re r 's  in s tru c tio n s . 
In  no  case sh o u ld  an im p la n t be s h a rp ly  o r 
re ve rse  b e n t, n o tch e d , g o u g e d , re am ed , 
s c ra tch e d  o r cut.

4 . C o m p o n e n t C o m p a tib ility . C o m p o n e n ts  such 
as in tra m e d u lla ry  n a ils , screw s, w ire s , p ins, 
and  th e  like  a re  a va ila b le  in m a n y  s ty le s  and 
s izes and  a re  m a n u fa c tu re d  fro m  v a rio u s  ty p e s  
o f m e ta ls . T he  c o m p o n e n t m a te r ia l is p ro v id e d  
on th e  o u ts id e  ca rto n  labe l. Use on ly  
co m p o n e n ts  m ade  fro m  th e  sam e  m a te ria l 
to g e th e r  un less  s p e c ifica lly  a p p ro ve d  by  th e  
m a n u fa c tu re r.
Do n o t m ix  d is s im ila r  m e ta ls  o r  c o m p o n e n ts  
fro m  d if fe re n t m a n u fa c tu re rs  un less  sp e c ifica lly  
a p p ro ve d  by a m a n u fa c tu re r o f  th e  
c o m p o n e n ts . R e fe r to  m a n u fa c tu re rs ' lite ra tu re  
fo r  sp e c ific  p ro d u c t in fo rm a tio n .
5. Im p la n t  R em ova l. The  p a tie n t shou ld  be 
a d v ise d  th a t  a second p ro ce d u re  fo r  th e  
re m o va l o f im p la n ts  m a y  be necessary.

P o s t o p e r a t iv e  C a re
1. C are  P rio r to  B ony U n ion . Im m o b iliz e  a n d /o r  
e x te rn a lly  s u p p o rt ske le ta l s tru c tu re s  th a t  have  
been im p la n te d  w ith  su rg ica l m e ta llic  im p la n ts  
u n til s k e le ta l u n io n  is ob se rve d . E arly  w e ig h t 
b e a rin g  s u b s ta n tia lly  increases im p la n t lo a d in g  
and  inc reases  th e  r is k  o f loo se n in g , b e n d in g  o r 
b re a k in g  th e  d e v ice . Ea rly  w e ig h t bea ring  
sh o u ld  o n ly  be co ns ide red  w h e re  th e re  are  
s ta b le  fra c tu re s  w ith  good  b o n e -to -b o n e  
c o n ta c t. P a tie n ts  w h o  a re  obese a n d /o r  
n o n c o m p lia n t, as w e ll as p a tie n ts  w ho  cou ld  be 
p re -d isp o se d  to  de la ye d  o r n o n -u n io n , shou ld  
h a ve  a u x ilia ry  s u p p o rt. The  im p la n t m a y  be 
e xchanged  fo r  a la rg e r, s tro n g e r nail 
s u b s e q u e n t to  th e  m a n a g e m e n t o f s o ft  tis su e  
in ju r ie s . PATIENTS AND NURSING CARE 
PROVIDERS SHOULD BE AD VISED  OF THESE 
R ISKS.

2. C are S u b se q u e n t to  Bony U nion, Even a fte r  
b o n y  u n io n , th e  p a tie n t shou ld  be ca u tio n e d  
th a t  a fra c tu re  is m o re  lik e ly  w ith  th e  im p la n t 
in p lace  and  soon a fte r  its  re m o va l, ra th e r  th a n
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ср а вн е н и ю  с более поздним  периодом , ко гд а  костны е  
д е ф е кты , в о зн и кш и е  после  уд а л е н ия  им пл антата , полностью  
за п о л ня ю тся . П ациентам  след ует изб е га ть  сам остоятельного  
вы по л н е ни я  д е й стви й , кото р ы е  тр е б у ю т  ходьбы  или подъема 
тя ж е сте й . П осл е операционны й  ухо д  и реа б ил и та ци о нн ы е  
м ероприятия  д о л ж ны  бы ть с тр укту р и р о в а н ы  т а к , чтобы  
пр е д о твр а ти ть  н а гр у з ку  на о п е р и р о в а н н у ю  ко н е ч н о сть  до тех  
пор , п о ка  ста бильность  не б уде т д о сти гн ута  о ко н ч а те л ь н о , В 
по сто пе р а ци о нн о м  п ери од е  д о л ж ны  бы ть прим енены  
д о п о л н ите л ьны е  меры п р е д о сто р о ж но сти , если л иния  
перелом а пр о хо д и т  в пред ел ах  5 см от  отверстия  винта  
с те р ж н я , т а к  к а к  это создает бол ьш ую  н а гр у з ку  на сте рж ень  
в месте р а сп о л о ж е ни я  п о п е р е ч н о го  отверстия  для винта .

3. У даление  им плантата . О п е р и р ую щ ий  х и р у р г  даст 
о ко нча те л ьны е  р еком енд ац ии  о тно си те л ьн о  уд ал ения  
им пл а н та то в , учиты ва я  все ф акты  и обстоятельства . S m ith  & 
N ephew  п р е д л а га е т  по  возм ож ности  уд ал ять  им плантаты  
после то го , к а к  п роизош л о  сращ ение . У даление  особенно  
р е ком енд уется  для м олоды х и ве д ущ и х  а кти в н ы й  образ 
ж и зн и  па ц и е н то в . У п о ж и л ы х  или о сл аб л енны х пацие н то в  
уд ал е н ие  и м плантатов реком енд уется  пр о во д ить  то л ь ко  при 
ф о рм ировании  л о ж н о й  бурсы  или на л и чи и  болевы х 
о щ ущ ений .

4. П ациентам  след ует ко нсул ьти р о ва ться  у  со о тветствую щ и х 
спе ци а л и сто в  при опасно сти  по па д а н ия  в п о тенц иал ьно  
не б л а го п р и я тн ы е  усл о ви я , ко торы е  м о гут  п овл иять  на 
состояние  им пл антата , та ки е  к а к  эл е ктр о м а гн и тны е  или 
м а гн итн ы е  поля, в кл ю ча я  м а гн и тн о -р е зо н а н сн у ю  среду.

Б е з о п а с н о с т ь  п р и  п р о в е д е н и и  м а г н и т н о -р е з о н а н с н о й  
т о м о г р а ф и и  (М Р Т )
И нтрам едуллярны е сте р ж н и  и д р у ги е  ком поненты  
и нтрам ед ул л ярны х систем  S m ith  &  N ephew  не были 
рассм отрены  FDA (У пр а вл е ни е  СШ А по ко н тр о л ю  за 
пищ евы м и пр о д укта м и  и л е ка р стве нн ы м и  сред ствам и ) на 
предм ет б езопасности  и совм естим ости  при  и сп о л ьзо ва ни и  в 
м а гн ито р е зо на нсно й  среде. К ом по ненты  и нтрам ед ул л ярны х 
систем не были испы таны  на на гр е в  или м и гр а ц ию  в 
м а гн и то р е зо на нсно й  среде. И звестны е р и ски  воздействия  
м а гн и то р е зо на нсно й  среды  на им пл а н та т  в кл ю ч а ю т  его 
см ещ ение , с кр у ч и в а н и е  и на гр е в , вы званны й 
радиочастотны м  воздействием . И м плантаты  та кж е  м огут  
созд авать  артеф акты  и зо б р а ж е ни я  при  М Р -ска ни р о ва ни и .

Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п о в т о р н о
М етал л ические  х и р у р ги ч е с ки е  им плантаты  НЕ МОГУТ БЫТЬ 
ИСПОЛЬЗОВАНЫ  ПОВТОРНО. П оследствия н а гр у з ки  на 
им пл а н та т  и е го  по вр е ж д е н и я , д а ж е  если они  не  зам етны  при 
визуал ьном  осмотре, м о гут  п р о я вить  себя во время 
и м пл антац ии . О дноразовы е устр о й ства  не дол ж ны  
испол ьзова ться  повторно  и з-за  р и ска  в о зн и кн о в е н и я  полом ки  
или д р у го го  п о вр е ж д е н ия , а т а кж е  вероятности  
и н ф е кц и о н н о го  за р а ж е н и я  пац иента ,

В о з м о ж н ы е  п о б о ч н ы е  э ф ф е к т ы
1. Р асш аты вание, и зги б , р а стр е ски ва н и е  или разр уш е н ие  
ко м по н е нто в  им плантата .
2. У ко р о ч е н и е  ко не чн о сти  или на р уш е ни е  но рм ал ьного

У анатомического положения вследствие несрдщения или
неправильного сращения с ротацией или искривлением.
3. И нф е кци о нн ы е  по р а ж е н и я , к а к  гл у б о ки е , т а к  и 
поверхностны е.
4. П овреж дение  о кр у ж а ю щ и х  м я гки х  т ка н е й , в том числе 
им пиндж м ент-синдр ом .
5. Н адм ы щ елковы е переломы  вследствие  ре тр о гр а д н о го
ш тиф тования._________ __________________________________________

la te r, w hen  v o id s  in th e  bone le ft by im p la n t 
re m o va l have  been f ille d  in com p le te ly . 
P a tien ts  sh o u ld  be cau tio n e d  aga ins t 
u nass is ted  a c t iv ity  th a t  requ ires  w a lk ing  o r 
lif t in g . P o s to p e ra tive  ca re  and phys ica l th e ra p y  
shou ld  be s tru c tu re d  to  p re v e n t load ing o f the  
o p e ra tiv e  e x tre m ity  u n til s ta b ility  is ev iden t. 
A d d itio n a l p o s to p e ra tiv e  p re ca u tio n s  shou ld  be 
ta ke n  w hen  th e  fra c tu re  line  occurs w ith in  5 cm 
o f th e  n a il's  sc re w  ho le , as th is  p laces g re a te r 
s tre ss  on th e  na il a t  th e  loca tion  o f the  
tra n s v e rs e  sc rew  ho le .

3. Im p la n t  R em ova l. The  o p e ra tin g  surgeon w ill 
m a ke  fin a l re co m m e n d a tio n s  regard ing  
re m o va l o f im p la n ts , co n s ide ring  a ll fac ts  and 
c ircu m sta n ce s . S m ith  &  N ephew  suggests  th a t 
w h e n e v e r poss ib le , and a fte r  bony  un ion  is 
o b se rve d , th a t  im p la n ts  be rem oved . Rem oval 
is p a r t ic u la r ly  a d v isa b le  fo r  y o u n g e r and m ore 
a c tive  p a tie n ts . In  th e  absence o f a bursa or 
pa in , re m o va l o f th e  im p la n t in e ld e rly  or 
d e b ilita te d  p a tie n ts  is n o t suggested .

4 . P a tien ts  shou ld  be d ire c te d  to  seek m edica l 
o p in io n  b e fo re  e n te rin g  p o te n tia lly  adverse 
e n v iro n m e n ts  th a t  cou ld  a ffe c t th e  
p e rfo rm a n ce  o f th e  im p la n t, such as 
e le c tro m a g n e tic  o r  m a g n e tic  fie lds , inc lu d in g  a 
m a g n e tic  resonance  e n v iro n m e n t.

M a g n e t ic  R e s o n a n c e  I m a g in g  (M R I )  
S a fe ty
S m ith  &  N ephew  in tra m e d u lla ry  n a iling  system  
dev ices  have  n o t been rev iew e d  by FDA fo r 
s a fe ty  and  c o m p a tib il ity  in  th e  MR 
e n v iro n m e n t. In tra m e d u lla ry  na iling  system  
c o m p o n e n ts  have  n o t been te s te d  fo r  hea ting  
o r  m ig ra tio n  in th e  MR e n v iro n m e n t. Known 
risks  o f e xp o s in g  im p la n t dev ices to  th e  MR 
e n v iro n m e n t inc lu de  d isp la ce m e n t, to rq u e , and 
ra d io  fre q u e n cy  induced  h e a ting . Im p la n t 
dev ices  m a y  a lso  c re a te  im age  a rtifa c ts  in MR 
scans.

N o  R e u s e
M eta llic  s u rg ica l im p la n ts  a re  NEVER TO BE 
REUSED. S tresses  and  fra c tu re s , even though  
n o t n o tice a b le  by  v isu a l inspection , m ay  have 
been c re a te d  d u r in g  im p la n ta tio n . S ing le  use 
dev ices  shou ld  n o t be reused due to  risks  o f 
b re a ka g e , fa ilu re  o r p a tie n t in fec tion .

P o s s ib le  A d v e r s e  E f fe c t s
1. L o osen ing , b e n d in g , c rack in g  o r fra c tu re  o f 
th e  im p la n t co m p o n e n ts .
2 . L im b  s h o r te n in g  o r  lo ss  o f  a n a to m ic  p o s it io n  
w ith  n o n u n io n  o r  m a lu n io n  w ith  ro ta t io n  o r 
a n g u la tio n .
3. In fe c tio n s , b o th  deep and superfic ia l.

j  4. Irritational injury o f soft tissues^ including j
'  im pingem ent syndrome. ’

5. S u p ra c o n d y la r fra c tu re s  fro m  re tro g ra d e  
n a iling .
6. T issue  re a c tio n s  w h ich  inc lu de  m acrophage 
and fo re ig n  body  re a c tio n s  a d ja c e n t to  
im p la n ts .
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6. Т ка н е в ы е  р е а кц и и , которы е  в кл ю ч а ю т  м акроф агал ьны е  
р е а кц и и  и р е а кц и и  на инород ное  тело в о кр у ж а ю щ и х  
им плантат т ка н я х .
7. В р е д ки х  сл уча ях  были за р е ги стр и р о в а н ы  р еакции  
ги п е р чув ств и те л ьно сти  на металл и /и л и  а л л е р ги ч е ски е  
реакции  на инород ны е  м атериалы .
8. О гр а н и ч е н и е  д и а п а зо н а  д ви ж е н и я  в суставе  при 
и м плантации  сте рж ня  ЕМОЕК, обы чно и з -за  вы ступа ю щ е го  
имплантата .

У п а к о в к а  и м а р к и р о в к а
И м плантаты  д о л ж ны  приним аться  то л ь ко  в том случае , если 
они по л уче ны  бол ьницей  или хи р ур го м  с со хр а нн о й  
за во д ско й  у п а ко в ко й  и э ти ке т ко й . О см отрите  у п а ко в ку  на
предм ет п р о ко л о в  или 
проведением  о перац ии , 
повр еж д ен  или , согласно  
годности  п р о д у кта  истек.

д р у ги х  п о вр е ж д е н и и  перед 
Если сте р ил ьн ы й  б арьер  был 
инф орм ации  на э т и ке т ке , ср о к  
вер ните  ко м п о н е н т  в S m ith  & 

N ephew , In c . И сп о л ьзование  п о в р е ж д е н н о го  или
п р о ср о ч е н н о го  п р о д укта  ув е л и ч и в а е т  р и ск  и н ф е кц и о н н о го  
за р а ж е н и я , что м ож ет привести  к не обход им ости  провед ения  
п о вто р н о го  о п е р а ти в н о го  вм еш ательства.

Ч и с т к а  и с т е р и л и з а ц и я

Ч и с т к а
См. д о кум е н т  « И н стр укц и и  по ухо д у , те х н и ч е ско м у
о б сл уж и ва н и ю , ч и с т ке  и с те р ил и за ц ии  о р то п е д и че ски х  
изделий  S m ith  &  N ephew ». Э тот д о кум е н т  (ном ер  ссы лки  
7 1 3 8 1 3 3 9 ) м ож но  по л учить  в сл уж б е  п о д д е р ж ки  или на веб ­
сайте S m ith  &  N ephew .

Д ля ко м п о н е нто в , поставляем ы х в стерильном  состоянии , 
метод сте р ил и за ц ии  у ка за н  на э т и ке т ке . С терильны е 
ко м по н е нты  им плантата  поставляю тся  с га рантированны м  
уровнем  сте рил ьности  (S A L) 1 0 -6 . С терильны е у п а ко ва н н ы е  
ко м по н е нты  поставляю тся  в за щ и тн о й  сте рил ьной  б арьерной  
у п а ко в ке . О см отрите  пакеты  на предм ет п р о ко л о в  или д р у ги х  
по вр е ж д е н и й  перед  проведением  о п е р а ц ии .

Если ко м по н е нты  не пом ечены  к а к  сте рил ьны е , они 
поставляю тся  нестерильны м и и д о л ж ны  бы ть очищ ены  и 
п р о стерил и зо ваны  д о  о п е р а ц и и . Д л я  нестерил ьны х 
им пл антатов , пр е д н а зн а че нн ы х  для и сп о л ьзо ва ни я  в 
тр а вм а то л о ги и  (то  есть пл астин , сте р ж н е й  и в и н то в ), удалите  
все о р и ги н а л ь н ы е  у п а ко в о ч н ы е  и м а р ки р о во чн ы е  м атериалы  
перед  сте р ил и за ц ие й . В аж но , чтобы  перед  сте рил и зац ие й  
была провед ена  соответствую щ а я о ч и стка . П ож алуйста , 
обратитесь  к  д о кум е н ту  « И н стр укц и и  по у х о д у , те х н и че ско м у  
о б сл уж и ва н и ю , ч и с т ке  и с те р ил и за ц ии  о р то п е д и че ски х  
изд ел ий  S m ith  &  N ephew », ко торы й  поставляется  с наборам и 
и нстр ум е нто в  S m ith  &  N ephew , для по л уче ни я  
д о п о л н ите л ьно й  инф орм ации  об о ч и стке  и у тв е р ж д е н н ы х  
пр о ц е д ур а х  сте рил и зац ии .

НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ ком поненты  им плантата  или инструм енты  
о д н о р а зо во го  и сп о л ьзо ва ни я  ПОВТОРНО.

О братите  вним ание , что одноразо вое  устр о й ство  (S U D ) 
пр е д н а зн а че н о  для о д ного  испо л ьзо ва ни я  у  о д ного  пациента  
во время одной  пр о ц е д ур ы , и , если SLID вступ а е т  в ко н т а кт  с 
кр о вью , т ка н я м и  или б и о л о ги ч е ски м и  ж и д ко с тя м и , е го  не 
след ует обрабаты вать  или и спол ьзова ть  повторно . 
У ти л изи р уй те  устрой ство  надлеж ащ им  образом  или 
обратитесь к  местному то р го во м у  пред ставител ю  S m ith  & 
N ephew , In c .,  чтобы  узнать , к а к  вер нуть  устр о й ство .

Не сте р и л и зуй те  самостоятельно и зд ел ия , содерж ащ ие 
п л астиковы е  ко м по н е нты , п о с ко л ь ку  они  м о гут  быть

7. A lth o u g h  гаге , m e ta l s e n s it iv ity  re a c tio n s  
a n d /o r  a lle rg ic  re a c tio n s  to  fo re ig n  m a te ria ls  
have  been re p o rte d  in p a tie n ts .
8 . R e stric ted  ra n g e  o f m o tio n  o f th e  jo in t  
a d ja c e n t to  th e  in s e rtio n  p o in t o f th e  ENDER 
N a il, u su a lly  tra n s ito ry  d u e  to  p ro tru d in g  na ils .

P a c k a g in g  a n d  L a b e l in g
Im p la n ts  shou ld  o n ly  be accep ted  if  rece ived  by 
th e  h o sp ita l o r  su rg e o n  w ith  th e  fa c to ry  
packag ing  and  la b e lin g  in ta c t. In s p e c t package  
fo r  p u n c tu re s  o r  o th e r  d a m a g e  p r io r  to  su rg e ry . 
I f  th e  s te r ile  b a rr ie r  has been b ro ke n , o r  th e  
p ro d u c t label in d ica te s  th e  e x p ira tio n  d a te  has 
passed, re tu rn  th e  c o m p o n e n t to  S m ith  & 
N ephew , In c . Use o f dam aged  o r e xp ired  
p ro d u c t increases th e  r is k  o f in fe c tio n  w h ich  
m a y  lead to  re v is io n  s u rg e ry .

C le a n in g  a n d  S t e r i l i z a t io n

C le a n in g
R efe r to  th e  d o c u m e n t " In s tru c t io n s  fo r  care , 
m a in te n a n ce , c le a n in g  and  s te r iliz a tio n  o f 
S m ith  &  N ephew  o rth o p a e d ic  d e v ic e s ."  T h is  
d o c u m e n t, re fe re n ce  n u m b e r 7 1 3 8 1 3 3 9 , is 
a v a ila b le  fro m  c u s to m e r se rv ice  o r  v ia  th e  
S m ith  &  N ephew  w e b s ite .

For c o m p o n e n ts  p ro v id e d  s te r ile , th e  
s te r iliz a tio n  m e th o d  is n o ted  on th e  labe l. 
S te r ile  im p la n t c o m p o n e n ts  a re  supp lied  s te r ile  
to  a S te r il ity  A ssu rance  Leve l (S A L) o f 10'®. 
S te rile  packaged  c o m p o n e n ts  a re  supp lied  in 
p ro te c tiv e  s te r ile  b a rr ie r  packa g in g . In s p e c t 
packages fo r  p u n c tu re s  o r o th e r  dam age  p r io r  
to  s u rg e ry .

I f  n o t sp e c ifica lly  labe led  s te r ile , c o m p o n e n ts  
a re  su p p lie d  n o n -s te r ile  and  m u s t be c leaned  
and s te rilize d  p r io r  to  s u rg e ry . For n o n -s te r ile  
tra u m a  im p la n ts  ( i.e . p la te s , na ils , and  sc rew s) 
re m o ve  a ll o r ig in a l packag ing  and labe ling  
in s e rts  p r io r  to  s te r iliz a tio n . I t  is im p o rta n t th a t  
a d e q u a te  c lean ing  be ca rrie d  o u t  p r io r  to  
s te r iliz a tio n . Please see th e  d o c u m e n t, 
" In s tru c t io n s  fo r  ca re , m a in te n a n ce , c lean ing  
and  s te r iliz a tio n  o f S m ith  &  N ephew  
o rth o p a e d ic  d e v ice s ", w h ich  is p ro v id e d  w ith  
S m ith  &  N ephew  in s tru m e n t se ts , fo r  fu r th e r  
in fo rm a tio n  on c le a n in g  in s tru c tio n s  and 
v a lid a te d  s te r iliz a tio n  p rocedu res.

DO NOT REUSE im p la n t c o m p o n e n ts  o r s ing le  
use d isposab le  in s tru m e n ts .

Please n o te  th a t  a s in g le  use d ev ice  (S U D ) is 
in te n d e d  fo r  one  use on a s ing le  p a tie n t d u rin g  
a s in g le  p ro ce d u re  and  i f  a SUD com es in to  
c o n ta c t w ith  b lo o d , tis su e  o r  b o d ily  f lu id s , it 
sh o u ld  n o t be rep ro cessed  o r reused . P rope rly  
d ispose  o f th e  d e v ice  o r  c o n ta c t y o u r  local 
S m ith  N ephew , In c . Sa les R e p re se n ta tive  
re g a rd in g  p ro ce d u re s  to  re tu rn  th e  dev ice .

Do n o t re s te r ilize  p ro d u c ts  w ith  in te rn a l p la s tic  
b u sh in g s /s le e ve s  because th e y  can becom e 
dam aged  d u rin g  re s te r iliz a tio n . The  labe ls  on
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повреж дены  во время повторной  сте р ил и за ц ии . Э ти ке тки  на 
этих п р о д у кта х  б уд ут  сод ерж ать  п р е д у п р е ж д е н и е  «НЕ 
СТЕРИЛИЗОВАТЬ ПОВТОРНО».

Д Л Я  П Р О Ц Е С С А

уд алением  воздуха

Р Е К О М Е Н Д О В А Н Н Ы Е  П А Р А М Е Т Р Ы  
С Т Е Р И Л И З А Ц И И  П А Р О М
• П аровой ц и кл  с д и на м иче ским  
(п р е д варител ьное  в а ку у м и р о в а н и е ):
Тем пература о б р а б о тки : 132®С (2 7 0 °Е ); время о б р а б о тки : 4 
минуты  или
Тем пература о б р а б о тки ; 135®С (2 7 5 °Е ); время о б р а б о тки ; 3 
минуты
М иним альное время с у ш ки : устрой ства  в о б ё р тке  -  15 м инут; 
устройства  в ко н те й н е р а х  -  30 м инут
• П аровой ц и кл  с гр а ви та ц и о нн о й  о т ка ч ко й  во зд уха : 
Т ем пература о б р а б о тки : 132®С (270®Е)
Время о б р а б о тки ; 15 м ин ут  для и нстр ум е нто в  в 
не герм етичном  устр о й стве , 30  м и н у т *  для устр о й ств  внутри  
ге р м ети чного  устрой ства  
М иним альное время с у ш ки : 30 м инут
• Бы страя сте р ил и за ц ия  паром  (БС П) или ц и кл  вы п а р и ва н ия  
(то л ько  для и нстр ум ентов  м н о го кр а тн о го  и сп о л ь зо ва н и я ): 
Тем пература  о б р а б о тки ; 132®С (270®Е)
Время о б р а б о тки : д и н а м и ч е ско е  уд ал е н ие  воздуха
(пр е д ва р ите л ьн о е  ва ку у м и р о в а н и е ) -  4  м инуты
•  Э тот сте р и л и за ц и о нны й  ц и кл  не одобрен У правлением  СШ А 
по ко нтр о л ю  за пищ евы м и пр о д укта м и  и л е ка р стве нн ы м и  
средствами (1)5 ЕОА) в ка че стве  с та нд а р тно го  
сте р и л и за ц и о н н о го  ц и кл а . П рим еняю щ ие этот ц и кл  д ол ж ны  
испол ьзова ть  то л ь ко  сте рилизаторы  и вспом огате л ьны е  
пр и спо со б л е н ия  (т а ки е  к а к  с те р ил и за ц ио нны е  о б ё р тки , 
с те р ил и за ц ио нны е  п а ке ты , х и м и ч е с ки е  и нд и ка то р ы , 
б и о л о ги ч е с ки е  и нд и ка то р ы  и с те р ил и за ц ио нны е  
ко н те й н е р ы ), со гл асованны е  
х а р а кте р и с ти к  (врем я  и 
с те р и л и за ц и о н н о го  цикл а ,

US FDA для 
те м пе р а тур а )

т е х н и ч е с ки х
вы б р а нн о го

Д л я  п о к у п а т е л е й  н е  и з  С Ш А :
•  П аровой ц и кл , уста н о вл е н ны й  в В е л ико б р и та ни и : 
П редварите льное  ва куум и р о ва н и е  
Т ем ператур а  о б р а б о тки : 134®С (273®F)
Время о б р а б о тки : 3 м инуты  
Время ва куум н о й  с у ш ки : 30 м инут

П р и м е ч а н и е :  о т ка ч ка  возд уха  и п ул ь си р ую щ и й  реж им  при 
сте р ил и за ц ии  вводятся  в соответствии  с Н ТМ 2010.
• П аровой ц и кл , уста н о вл е н ны й  В сем ирной о р га н и за ц и е й  
зд р а во о хр а н е ни я  (ВО З)
Тем пература  о б р а б о тки : 134°С  (273®F)
Время о б р а б о тки : 18 м инут 
Время в а ку у м н о й  с у ш ки : 30  м инут

И з в л е ч е н и е  и а н а л и з  у д а л е н н ы х  и м п л а н т а т о в
Н аиболее ва ж н о й  за д ачей  при  х и р у р ги ч е с ко м  и звл ечении  
им плантата  явл яется  п р ед отвращ ени е  п о вр е ж д е н и й , 
л и ш а ю щ и х  смысла п р овед ени е  н а учн о й  эксп е р ти зы . 
Н еобходим о собл ю дать  особы е пре д о сто р о ж но сти  для 
защ иты  им плантата  от  по вр е ж д е н и й  при об ращ ении  с ним и 
его  тр а н с п о р ти р о в ке . С ледуйте стандартны м  процедурам  
м е д и ц и н ско го  у ч р е ж д е н и я  о тноси тел ьно  и зв л е че ни я  и 
анализа  им плантата . При об ращ ении  с и звл еченны м и  
им плантатам и  соблю дайте меры п р е д о сто р о ж но сти , чтобы  
п ред отвратить  распро стр а не н ие  п а то ге но в , перед аю щ ихся  
через кровь .
Если для анализа  и м пл антат будет возвр ащ аться  в S m ith  & 
N ephew , In c ., свяж ите сь  со сл уж б о й  работы  с кл ие н та м и  по 
телеф онам , приведенны м  в разделе «И нф орм ация» .

th e se  p ro d u c ts  w ill be n o te d  w ith  th e  s ta te m e n t 
"C AN NO T BE RESTERILIZED".

R E C O M M E N D E D  S T E A M  S T E R I L I Z A T IO N  
C Y C L E  P A R A M E T E R S
•  D yn a m ic  A ir  R em ova l (P re -v a c u u m ) S team  
C ycle:
E xposure  te m p e ra tu re : 132®C (270® F);
E xposure  t im e : 4  m in u te s  
o r
E xposure  te m p e ra tu re : 135®C (2 7 5 ° F );
E xposure  t im e : 3 m in u te s  
M in im u m  d ry in g  t im e : W ra p p e d  dev ices  - 15 
m in u te s ; c o n ta in e rize d  dev ices  -  30  m in u te s
• G ra v ity  D isp la ce m e n t S te am  C ycle:
E xposure  te m p e ra tu re : 132®C (270®F)
E xposure  t im e : 15 m in u te s  fo r  in s tru m e n ts  n o t 
in a c o n ta in m e n t dev ice
30  m in u te s *  fo r  dev ices  in  a c o n ta in m e n t 
dev ice
M in im u m  d ry in g  t im e : 30 m in u te s
• Im m e d ia te  Use S te am  S te riliz a tio n  ( lU S S ) o r 
Flash S team  Cycle (R eusab le
in s tru m e n ts  o n ly ) :
E xposure  te m p e ra tu re : 132®C (2 7 0 °F )
E xposure  t im e : D yn a m ic  a ir  re m o va l (p re ­
v a c u u m ): 4  m in u te s
*T h is  s te r iliz a tio n  cycle  is n o t cons ide red  by  th e  
U n ited  S ta te s  Food and  D rug  A d m in is tra tio n  
(U S FDA) to  be a s ta n d a rd  s te r iliz a tio n  cycle . 
U sers shou ld  o n ly  use s te r iliz e rs  and 
accesso ries  (such  as s te r iliz a tio n  w ra p s , 
s te r iliz a tio n  pouches, ch em ica l in d ica to rs , 
b io lo g ica l in d ic a to rs , and  s te r iliz a tio n  
c o n ta in e rs ) th a t  have  been c lea red  by  th e  US 
FDA fo r  th e  se lec ted  s te r iliz a tio n  cycle  
sp e c ifica tio n s  ( t im e  and  te m p e ra tu re ) .

F o r  N o n -U S  C u s to m e r s :
• U n ited  K ingdo m  S te a m  C ycle :
P re -vacuum  Cycle
E xposure  te m p e ra tu re : 134®C (2 7 3 °F )
E xposure  t im e : 3 m in u te s  
V a cuu m  d ry in g  t im e : 30  m in u te s

N o te :  S te r iliz a tio n  e va cu a tio n  and p u ls ing  
shou ld  be ca rrie d  o u t in  accordance  
w ith  HTM 2 0 10 .
•  W orld  H ea lth  O rg a n iza tio n  (W H O ) S team  
C ycle;
E xposure  te m p e ra tu re : 134®C (273°F )
E xposure  t im e ; 18 m in u te s  
V a cuu m  d ry in g  t im e : 30  m in u te s

R e t r ie v a l a n d  A n a ly s i s  o f  R e m o v e d  
I m p la n t s
The m o s t im p o rta n t p a r t  o f su rg ica l im p la n t 
re tr ie v a l is p re v e n tin g  d a m a g e  th a t  w o u ld  
re n d e r s c ie n tif ic  e x a m in a tio n  useless. Specia l 
ca re  shou ld  be g ive n  to  p ro te c t th e  im p la n t 
fro m  d a m a g e  d u rin g  han d lin g  and  s h ip m e n t. 
Follow  in te rn a l h o sp ita l p ro ce d u re s  fo r  th e  
re tr ie v a l and  a n a lys is  o f im p la n ts  re m o ve d  
d u rin g  s u rg e ry . W hen  han d lin g  re m o ve d  
im p la n ts , use p re c a u tio n s  to  p re v e n t sp read  o f 
b lo o d b o rn e  pa thoge ns .
I f  th e  im p la n t w ill be re tu rn e d  to  S m ith  & 
N ephew , In c . fo r  a n a lys is , c o n ta c t C u s to m e r



S m ith  &  N ephew , In c . (С м ит энд  Неф ью , И н к .) S e rv ice  us ing  th e  p hone  n u m b e rs  o u tlin e d  in
1450 B rooks Road 
M em phis, TN 3 8 1 1 6  U .S.A.

th e  In fo rm a tio n  sec tion .

T e l.: 9 0 1 -3 9 6 -2 1 2 1 M a n u fa c tu re r : :
S m ith  &  N ephew , Inc .

R x  O N L Y  П р е д у п р е ж д е н и е ;  Ф едеральны й за ко н  СШ А 1450  B rooks Road
запрещ ает п р о д а ж у  изделия без р е ц е п та /н а зн а ч е н и я  врача M em ph is , TN 3 8 1 1 6  U .S.A.
Т орговы е м арки  Смит энд  Неф ью , отдельны е зн а ки  
за р е гистр ир о ва ны  в Бюро по патентам  и товарны м  знакам

T e l,; 9 0 1 -3 9 6 -2 1 2 1

США R x  O N L Y  C a u t io n :  Federa l Law (U SA ) re s tr ic ts  
th is  d e v ice  to  sa le  by  o r on th e  o rd e r  o f a 
phys ic ian ,
T ra d e m a rk  o f S m ith  &  N ephew , C erta in  M arks 
R eg is te red  in  U.S. P a ten t and  T ra d e m a rk  O ffice

I ё
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ПРИЛОЖЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

«КОМПОНЕНТЫ СИСТЕМЫ ВЕРТЕЛЬНОГО 
АНТЕГРАДНОГО СТЕРЖНЯ TRIGEN META-TAN ДЛЯ 

ИНТРАМЕДУЛЛЯРНОГО ОСТЕОСИНТЕЗА» 
ADDITION ТО INSTRUCTIONS FOR USE OF MEDICAL

DEVICE
« THE TRIGEN META-TAN TROCHANTERIC ANTEGRADE 

NAIL SYSTEM COMPONENTS»



Р у с с к и й /  R u s s ia n А н г л и й с к и й /  E n g lis h

Следую щ ие на им е но ва ни я , испо л ьзо ва нны е  по те кс ту The fo llo w in g  nam es used th ro u g h o u t th is
д анного  д о кум е н та , явл яю тся  тож д е ственны м и d o c u m e n t re fe r  to  th e  n am e  o f th e  m ed ica i dev ice
наим енованию  м е д и ц и н ско го  изделия « К о м п о н е н т ы " T H E  T R IG E N  M E T A -T A N  T R O C H A N T E R IC
с и с т е м ы  в е р т е л ь н о г о  а н т е г р а д н о г о  с т е р ж н я  T R IG E N A N T E G R A D E  N A I L  S Y S T E M  C O M P O N E N T S " :
M E T A -T A N  д л я  и н т р а м е д у л л я р н о г о  о с т е о с и н т е з а .» : - S ys te m  c o m p o n e n ts ;
- Ком поненты  систем ы ; - META-TAN;
- META-TAN; - META-TAN S ys tem  c o m p o n e n ts ;
- Ком поненты  системы  M ETA-TAN; - META-TAN S ys te m ;
- Система META-TAN - M e ta llic  su rg ica l im p la n ts ;
- М еталлические  х и р у р ги ч е с ки е  им плантаты ; - In tra m e d u lla ry  S ys te m ;
- И нтрам едуллярная систем а; - In te r lo c k in g  in tra m e d u lla ry  n a ils ;
- Б л о кир ую щ и е  и нтрам ед ул л ярны е  сте р ж н и ; - Im p la n ts ;
- И м плантаты ; - D evices;
- И зделия; A b b re v ia tio n s :
С окращ ения : MD -  m ed ica i dev ice
МИ -  м е д иц ин ско е  изделие

I
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Р у с с к и й /  R u s s ia n А н г л и й с к и й /  E n g lis h

Н А И М Е Н О В А Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  (М И )  И  Е ГО  К Л А С С И Ф И К А Ц И Я /  M E D IC A L  D E V IC E  (M D )  

N A M E  A N D  C L A S S I F I C A T I O N __________________________________________________________
Ком поненты  системы  ве р тел ьного  а н те гр а д н о го  стерж ня  
TRIGEN META-TAN для интр а м е д ул л яр н о го  остеосинтеза .

THE T h g e n  META-TAN T ro c h a n te ric  A n te g ra d e  Nail 
S ys te m  C o m ponen ts

Н А З Н А Ч Е Н И Е  И  П О К А З А Н И Я ,  О Т Н О С Я Щ И Е С Я  К  КО  
IN T E N D E D  U S E  A N D  IN D I C A T I O N S  R E L A T E D  T O  T R IG E

М П О Н Е Н Т А М  С И С Т Е М Ы  T R IG E N  M E T A -T A N /  
N M E T A -T A N

П о к а з а н и я
К о перац ии  и н тр а м е д ул л я р н о го  остеосинтеза  стерж нем  
применим ы  общ ие п р и н ц и п ы  отбора пацие н то в  и 
принятия  п р а в ил ьн о го  х и р у р ги ч е с ко го  реш ения. Размер 
и форма тр уб ча ты х  ко сте й  о пр е д е л яю т размер и 
прочность  испо л ьзуе м ы х  им плантатов.
П оказания  для п ри м енени я  б л о ки р ую щ и х  
и нтрам едуллярны х сте р ж н е й  в кл ю ч а ю т  просты е 
переломы  д л и н н ы х  тр уб ча ты х  ко сте й ;
м но гооско л ьча ты е , спира л ьны е , кр уп н ы е  ко сы е  и 
сегм ентарны е перелом ы ; не ср а щ е н ие  и не правил ьны е  
сращ е ни я ; п ол итравм у и м нож ественны е  перелом ы ; 
пр о ф и л а кти че ско е  ш тиф тование  в сл учае  у гр о зы  
п а то л о ги ч е ско го  пер е л о м а ; р е ко н с тр у кц и ю  после 
р е зе кц ии  о п ухо л и  и п ересад ки  л о с ку то в ; 
надм ы щ елковы е перелом ы ; уд л ин е ни е  и у ко р о ч е н и е  
костей . Б л о ки р ую щ и е  интрам ед ул л ярны е  сте рж ни  
по ка за н ы  для ф и кса ц и и  перелом ов в п р о ксим а л ьно й  и 
д и стал ьной  тр е тя х  д л и н н ы х  тр уб ч а ты х  костей  и м еж ду 
ним и.
Н а з н а ч е н и е
К ом по ненты  системы  ве р те л ьн о го  а н те гр а д н о го  сте рж ня  
TRIGEN META-TAN для и н тр а м е д ул л я р н о го  остеосинтеза  
п о ка за н ы  при  перелом ах б е д ренной  ко сти , в кл ю ча я  
просты е перелом ы  д л и н н ы х  ко сте й , сильно  
разд р о б л е нн ы х , сп и р а л ьн ы х , кр у п н ы х  ко сы х  и 
се гм е н та р ны х  перел ом ах; не сра стании  и не правил ьно  
сросш ихся  перел ом ах; пол и тр а вм а х  и м нож е стве нн ы х  
перел ом ах; п р о ф и л а кти ч е ско м  остеосинтезе  возм о ж н ы х  
п а то л о ги ч е с ки х  перелом ов; р е ко н с тр у кц и и  после 
р е зе кц и и  о п ухо л и  и тр а н с п л а н та ц и и ; на дм ы щ елковы х 
перел ом ах; уд л и н е н и и  и у ко р о ч е н и и  ко сте й ; а т а кж е  для 
ф и кса ц и и  перелом ов, кото р ы е  п р о и схо д я т  в 
про ксим а л ьно й  трети  и д и ста л ьн о й  четверти  бед ренной  
кости  и м еж ду ним и.
Винты  META-TAN ввин чива ю тся  в го л о в ку  бед ренной  
кости  для сж ати я  и у с то й ч и во сти  при  вр а щ ении , и 
п о ка за н ы  при  под ве р те л ьн ы х  и м еж вертельны х 
перелом ах; и п си л а те р а л ьны х  перелом ах бед ренной  
ко сти  /  ш е й ки ; и в н у тр и ка п с у л я р н ы х  перелом ах.

The genera ! p rin c ip le s  o f p a t ie n t se lec tio n  and 
sound  su rg ica l ju d g m e n t a p p ly  to  th e  
in tra m e d u lla ry  n a ilin g  p ro ce d u re . T he  size and 
shape  o f th e  long bones p re s e n t lim it in g  
re s tr ic t io n s  on  th e  size and s tre n g th  o f im p ia n ts , 
In d ic a tio n s  fo r  in te r lo c k in g  in tra m e d u lla ry  na ils  
inc lu de  s im p le  long  bone fra c tu re s ; se ve re ly  
c o m m in u te d , sp ira l, la rg e  o b liq u e  and se g m e n ta l 
f ra c tu re s ; n o n u n io n s  and m a lu n io n s ; p o ly tra u m a  
and m u lt ip le  fra c tu re s ; p ro p h y la c tic  n a ilin g  o f 
im p e n d in g  p a th o lo g ic  fra c tu re s ; re c o n s tru c tio n  
fo llo w in g  tu m o r  rese c tio n  and  g ra ft in g ; 
su p ra c o n d y la r fra c tu re s ; bone  le n g th e n in g  and 
s h o rte n in g . In te r lo c k in g  in tra m e d u lla ry  na ils  are  
in d ica te d  fo r  f ix a tio n  o f fra c tu re s  th a t  o c cu r in  and 
b e tw e e n  th e  p ro x im a l and d is ta l th ird  o f th e  long 
bones be ing  tre a te d .
I n t e n d e d  U s e
META-TAN Nails are  in d ica te d  fo r  fra c tu re s  o f th e  
fe m u r  in c lu d in g  s im p le  long  bone  fra c tu re s , 
se ve re ly  c o m m in u te d , s p ira l, la rg e  o b liq u e  and 
s e g m e n ta l fra c tu re s ; n o n u n io n s  and m a lu n io n s ; 
p o ly tra u m a  and m u lt ip le  fra c tu re s ; p ro p h y la c tic  
n a ilin g  o f im p e n d in g  p a th o lo g ic  fra c tu re s ; 
re c o n s tru c tio n  fo llo w in g  tu m o r  re se c tio n  and 
g ra ft in g ; s u p ra c o n d y la r fra c tu re s ; bone 
le n g th e n in g  and s h o rte n in g ; and fo r  f ix a tio n  o f 
fra c tu re s  th a t  o ccu r in  and b e tw e e n  th e  p ro x im a l 
th ird  and d is ta l fo u r th  o f th e  fe m u r.
In  a d d itio n , META-TAN N ails c o n ta in  h o le s /s lo ts  
p ro x im a lly  to  a cce p t screw s th a t  th re a d  in to  th e  
fe m o ra l head  fo r  co m press ion  and  ro ta tio n a l 
s ta b ility  and a re  in d ica te d  fo r  th e  fo llo w in g : 
s u b tro c h a n te r ic  fra c tu re s ; in te r tro c h a n te r ic  
fra c tu re s ; ip s ila te ra l fe m o ra l s h a ft/n e c k  fra c tu re s ; 
and in tra c a p s u la r fra c tu re s .

к и п и  / р п у   ̂ .____________ I---------- -------------------------------------- c#--------------------
О П И С А Н И Е  О С Н О В Н Ы Х  Ф У Н К Ц И О Н А Л Ь Н Ы Х  Э Л Е М Е Н Т О В , С О С Т А В Н Ы Х  Ч А С Т Е Й  М И /  D E S C R IP T IO N  
O F  M A IN  F U N C T IO N A L  E L E M E N T S , P A R T S  A N D  A C C E S S O R IE S  O F  M D
К ом поненты  системы  ве р те л ьн о го  а н те гр а д н о го  стерж ня  
TRIGEN META-TAN для интр а м е д ул л яр н о го  остеосинтеза :
1. В инт ко н ц е во й  M ETA-TAN, варианты  и сп о л н е н ия :
-  В инт ко н ц е в о й  META-TAN О мм;
-  В инт ко нц е во й  META-TAN 5мм;
-  В инт ко нц е во й  META-TAN 10мм.
2. В инт ко м п р е ссио нн ы й  META-TAN 35мм.
3. К о м п л е кт  и н те гр и р о в а н н ы х  винтов  META-TAN 7 0 /6 5 ;
-  В инт с тя ги ва ю щ и й  70м м ;
-  В инт  ко м пр е ссио нн ы й  65мм.
4. К о м п л е кт  и н те гр и р о в а н н ы х  ви нто в  META-TAN 7 5 /7 0 :
-  В инт  с тя ги ва ю щ и й  75м м ;
-  В инт ко м п р е ссио нн ы й  70мм.
5. К о м п л е кт  и н те гр и р о в а н н ы х  винтов  META-TAN 8 0 /7 5 :
-  В инт с тя ги ва ю щ и й  80мм;
-  В инт ком пр е ссио нн ы й  75мм.
6. К о м п л е кт  и н те гр и р о в а н н ы х  винтов  META-TAN 8 5 /8 0 :
- В инт с тя ги ва ю щ и й  85м м ;
-  В инт ко м пр е ссио нн ы й  80мм,___________________________ _

THE TRIGEN META-TAN T ro c h a n te ric  A n te g ra d e  
Nail S ys te m  C o m p o n e n ts :
1. S e t S crew s META-TAN:
-  META-TAN 0 m m  S e t S crew ;
-  META-TAN 5 m m  S e t S crew ;
-  META-TAN 1 0 m m  S e t S crew ;

META-TAN C om press ion  S crew  3 5 m m ; 
META-TAN In te g ra te d  S crew  K it 7 0 /6 5 : 
META-TAN Lag S crew  7 0 m m ;
META-TAN Lag C om press ion  S crew  6 5 m m , 
META-TAN In te g ra te d  S crew  K it 7 5 /7 0 : 
META-TAN Lag S crew  7 5 m m ;
META-TAN C om press ion  Screw  7 0 m m . 
META-TAN In te g ra te d  S crew  K it 8 0 /7 5 : 
META-TAN Lag S crew  8 0 m m ;
META-TAN C om press ion  S crew  7 5 m m . 
META-TAN In te g ra te d  S crew  K it 8 5 /8 0 : 
META-TAN Lag S crew  8 5 m m ;
META-TAN C om press ion  S crew  8 0 m m .________
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7. К о м пл е кт  и н те гр и р о в а н н ы х  ви нто в  META-TAN 9 0 /8 5 : 7. META-TAN In te g ra te d  S crew  K it 9 0 /8 5 :
- Винт с тя ги ва ю щ и й  90м м ; -  META-TAN Lag Screw  9 0 m m ;

-  Винт ко м пр е ссио нн ы й  85мм. -  META-TAN C om press ion  Screw  8 5 m m .
8. К о м п л е кт  и н те гр и р о в а н н ы х  ви нто в  META-TAN 9 5 /9 0 : 8. META-TAN In te g ra te d  S crew  K it 9 5 /9 0 :
-  Винт с тя ги ва ю щ и й  95м м ; -  META-TAN Lag S crew  9 5 m m ;
-  Винт ко м п р е ссио нн ы й  90мм. -  META-TAN C om press ion  S crew  9 0 m m .
9. К о м пл е кт  и н те гр и р о в а н н ы х  ви нто в  META-TAN 1 0 0 /9 5 : 9 . META-TAN In te g ra te d  Screw  K it 1 0 0 /9 5 :
-  Винт с тя ги ва ю щ и й  100м м; -  META-TAN Lag S crew  1 0 0 m m ;
-  Винт ко м п р е ссио нн ы й  95мм. -  META-TAN C om press ion  Screw  9 5 m m .
10, К о м п л е кт  и н те гр и р о в а н н ы х  винтов  META-TAN 10. META-TAN In te g ra te d  Screw  K it 1 0 5 /1 0 0 :
1 0 5 /1 0 0 : -  META-TAN Lag S crew  1 0 5 m m ;
-  В инт с тя ги ва ю щ и й  105м м; -  META-TAN C om press ion  S crew  1 0 0 m m .
-  В инт ком пр е ссио нн ы й  100мм, 11. META-TAN In te g ra te d  Screw  K it 1 1 0 /1 0 5 :
1 1 .К о м п л е кт  и н те гр и р о в а н н ы х  винтов  META-TAN -  META-TAN Lag S crew  1 1 0 m m ;
1 1 0 /1 0 5 : -  META-TAN C om press ion  S crew  1 0 5 m m .
-  В инт с тя ги ва ю щ и й  110м м; 12, META-TAN In te g ra te d  S crew  K it 1 1 5 /1 1 0 :
-  В инт ко м п р е ссио нн ы й  105мм. -M E T A -T A N  Lag S crew  1 1 5 m m ;
12. К о м п л е кт  и н те гр и р о в а н н ы х  винтов META-TAN -  META-TAN C om press ion  S crew  1 1 0 m m .
1 1 5 /1 1 0 : 13. META-TAN In te g ra te d  S crew  K it 1 2 0 /1 1 5 :
-  В инт с тя ги ва ю щ и й  115мм; -  META-TAN Lag S crew  1 2 0 m m ;
-  В инт ко м п р е ссио нн ы й  110мм. -M E T A -T A N  C om press ion  S crew  1 1 5 m m .
13. К о м п л е кт  и н те гр и р о в а н н ы х  винтов  META-TAN 14. META-TAN In te g ra te d  S crew  K it 1 2 5 /1 2 0 :
1 2 0 /1 1 5 : -M E T A -T A N  Lag Screw  1 2 5 m m ;
-  В инт с тя ги ва ю щ и й  120м м; -M E T A -T A N  C om press ion  S crew  1 2 0 m m .
-  В инт ко м п р е ссио нн ы й  115мм. 15. META-TAN Nail:
14. К о м п л е кт  и н те гр и р о в а н н ы х  винтов  META-TAN -M E T A -T A N  Nail 9 m m  X 3 0 sm , le ft;
1 2 5 /1 2 0 : -  META-TAN Nail 9 m m  X 3 2 sm , le ft;
-  В инт с тя ги ва ю щ и й  125м м; -  META-TAN Nail 9 m m  X 3 4 sm , le ft;
-  В инт ко м п р е ссио нн ы й  120мм. -M E T A -T A N  Nail 9 m m  X 3 6 sm , le ft;
15. С терж ень META-TAN: -  META-TAN Nail 9 m m  X 3 8 sm , le ft;
-  С терж ень META-TAN 9мм х  30см , л евы й ; -M E T A -T A N  Nail 9 m m  X 4 0 sm , le ft;
-  С терж ень META-TAN 9мм х  32см , л евы й ; -M E T A -T A N  Nail 9 m m  X 4 2 sm , le f t ;
-  С терж ень META-TAN 9мм х  34см , л евы й ; -M E T A -T A N  Nail 9 m m  X 4 4 sm , le f t ;
-  С терж ень META-TAN 9мм х Збсм, л евы й ; -  META-TAN Nail 9 m m  X 4 6 sm , le f t ;
-  С терж ень META-TAN 9мм х  38см , л евы й ; -  META-TAN Nail 9 m m  X 4 8 sm , le f t ;
-  С терж ень META-TAN 9мм х  40см , л евы й ; -  META-TAN Nail 9 m m  X 5 0 sm , le f t ;
-  С терж ень META-TAN 9мм х  42см , л евы й ; -  META-TAN Nall 9 m m  X 30sm , r ig h t
-  С терж ень META-TAN 9мм х  44см , л евы й ; -  META-TAN N ail 9 m m  X 32sm , r ig h t
-  С терж ень META-TAN 9мм х  46см , л евы й ; -  META-TAN N ail 9 m m  X 3 4 sm , r ig h t
-  С терж ень META-TAN 9мм х  4 8см , л евы й ; -  META-TAN Nail 9 m m  X 3 6 sm , r ig h t
-  С терж ень META-TAN 9мм х  50см , л евы й ; -  META-TAN Nail 9 m m  X 3 8 sm , r ig h t
-  С терж ень  META-TAN Эмм х  30см , п р а вы й ; -  META-TAN Nail 9 m m  X 4 0 sm , r ig h t
-  С терж ень  META-TAN Эмм х  32см , п р а вы й ; -  META-TAN Nail 9 m m  X 4 2 sm , r ig h t
-  С терж ень META-TAN Эмм х  34см , правы й ; -  META-TAN Nail 9 m m  X 4 4 sm , r ig h t
-  С терж ень META-TAN Эмм х  36см , правы й ; -  META-TAN Nail 9 m m  X 4 6 sm , r ig h t
-  С терж ень META-TAN Эмм х  38см , правы й ; -  META-TAN Nail 9 m m  X 4 8 sm , r ig h t
-  С терж ень META-TAN Эмм х  40см , п р а вы й ; -  META-TAN Nail 9 m m  X 5 0 sm , r ig h t
-  С терж ень META-TAN Эмм х  42см , п р а вы й ; - META-TAN N ail 1 0 m m  X 3 0 sm , le ft
-  С терж ень  META-TAN Эмм х  44см , п р а вы й ; - META-TAN Nail 1 0 m m  X 3 2 sm , le ft
~ С терж ень META-TAN Эмм х  46см , п р а вы й ; -  META-TAN Nail 1 0 m m  X 3 4 sm , le f t
-  С терж ень META-TAN Эмм х  48см , п р а вы й ; -  META-TAN Nail 1 0 m m  X 3 6 sm , le ft
-  С терж ень META-TAN Эмм х  50см , правы й ; -M E T A -T A N  Nail 1 0 m m  X 3 8 sm , le ft
-  С терж ень META-TAN 10мм х  30см , л евы й ; -  META-TAN Nail 1 0 m m  X 4 0 s m , le ft
-  С терж ень META-TAN 10мм х  32см , л евы й ; -  META-TAN N ail 1 0m m  X 4 2 s m , le ft
-  С терж ень  META-TAN 10мм х  34см , л евы й ; -  META-TAN N ail 1 0 m m  X 4 4 sm , le ft
-  С терж ень META-TAN 10мм х  36см , л е в ы й ; -  META-TAN Nail 1 0 m m  X 4 6 sm , le ft
-  С терж ень META-TAN 10мм х 38см , л евы й ; -  META-TAN Nail 1 0 m m  X 4 8 sm , le f t
-  С терж ень META-TAN 10мм х  40см , л евы й ; -  META-TAN Nail 1 0 m m  X 5 0 sm , le f t
-  С терж ень META-TAN 10мм х  42см , л евы й ; -M E T A -T A N  Nail 1 0 m m  X 3 0 sm , r ig h t ;
-  С терж ень  META-TAN 10мм х  44см , л евы й ; -  META-TAN Nail 1 0 m m  X 3 2 sm , r ig h t;
-  С терж ень META-TAN 10мм х  46см , л е в ы й ; -  META-TAN Nail 10m m  X 3 4 sm , r ig h t;
-  С терж ень META-TAN 10мм х  48см , л евы й ; -  META-TAN Nail 10m m  X 3 6 sm , r ig h t;
- С терж ень META-TAN 10мм х  50см , л евы й ; -  META-TAN Nail 1 0 m m  X 3 8 sm , r ig h t;
-  С терж ень META-TAN 10мм х  30см , п р а вы й ; -  META-TAN Nail 1 0 m m  X 4 0 sm , r ig h t ;
-  С терж ень META-TAN 10мм х  32см , п р а вы й ; -M E T A -T A N  Nail 1 0 m m  X 4 2 sm , r ig h t ;
-  С терж ень META-TAN 10мм х  34см , правы й ; -  META-TAN Nail 1 0 m m  X 4 4 sm , r ig h t;
-  С терж ень META-TAN 10мм х  36см , правы й ; -  META-TAN Nail 1 0 m m  X 4 6 s m , r ig h t;
-  С терж ень META-TAN 10мм х  38см , правы й ; -  META-TAN Nail 1 0m m  X 4 8 s m , r ig h t;
-  С терж ень META-TAN 10мм х 40см , п р а вы й ; -  META-TAN N ail 1 0m m  X 5 0 sm , r ig h t;

1 -  С терж ень META-TAN 10мм х  42см , п р а вы й : -  META-TAN Nail 1 1 ,5 m m  X 3 0 sm , le ft:
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С терж ень META-TAN 10мм х  44см , п р а вы й ; 
С терж ень META-TAN 10мм х  46см , п р а вы й ; 
С терж ень META-TAN 10мм х  48см , п р а вы й ; 
С терж ень META-TAN 10мм х  50см , п р а вы й ; 
С терж ень META-TAN 11.5м м  х  30см , л евы й ; 
С терж ень META-TAN 11.5мм х  32см , л евы й ; 
С терж ень META-TAN 11.5мм х  34см , л евы й ; 
С терж ень META-TAN 11.5мм х  36см , л евы й ; 
С терж ень META-TAN 11.5мм х  38см , л евы й ; 
С терж ень META-TAN 11.5м м  х  40см , л евы й ; 
С терж ень META-TAN 11.5м м  х  42см , л евы й ; 
С терж ень META-TAN 11.5м м  х  44см , л евы й ; 
С терж ень META-TAN 11.5м м  х  46см , л евы й ; 
С терж ень META-TAN 11.5м м  х  48см , л евы й ; 
С терж ень META-TAN 11.5м м  х  50см , л евы й ; 
С терж ень META-TAN 11.5м м  х  ЗОсм, п р а вы й ; 
С терж ень META-TAN 11.5м м  х  32см , п р а вы й ; 
С терж ень META-TAN 11.5м м  х  34см , п р а вы й ; 
С терж ень META-TAN 11.5м м  х  36см , п р а вы й ; 
С терж ень META-TAN 11.5м м  х  38см , правы й ; 
С терж ень META-TAN 11.5м м  х  40см , п р а вы й ; 
С терж ень META-TAN 11.5м м  х  42см , п р а вы й ; 
С терж ень META-TAN 11.5м м  х  44см , п р а вы й ; 
С терж ень M ET A-TA N 11.5mm х  4 6см , п р а вы й ; 
С терж ень META-TAN 11.5м м  х  48см , п р а вы й ; 
С терж ень META-TAN 11,5м м  х  50см , п р а вы й ; 
С терж ень META-TAN 13мм х  ЗОсм, л евы й ; 
С терж ень META-TAN 13мм х  32см , л евы й ; 
С терж ень META-TAN 13мм х  34см , л евы й ; 
С терж ень META-TAN 13мм х 36см , л евы й ; 
С терж ень META-TAN 13мм х  38см , л е в ы й ; 
С терж ень META-TAN 13мм х  40см , л евы й ; 
С терж ень META-TAN 13мм х  42см , л евы й ; 
С терж ень META-TAN 13мм х  44см , л евы й ; 
С терж ень META-TAN 13мм х  46см , л евы й ; 
С терж ень META-TAN 13мм х  48см , л евы й ; 
С терж ень META-TAN 13мм х  50см , л е в ы й ; 
С терж ень META-TAN 13мм х  ЗОсм, правы й ; 
С терж ень META-TAN 13мм х  32см , п р а вы й ; 
С терж ень META-TAN 13мм х  34см , п р а вы й ; 
С терж ень  META-TAN 13мм х  36см , п р а вы й ; 
С терж ень META-TAN 13мм х  38см , п р а вы й ; 
С терж ень META-TAN 13мм х  40см , п р а вы й ; 
С терж ень META-TAN 13мм х  42см , п р а вы й ; 
С терж ень META-TAN 13мм х  44см , правы й ; 
С терж ень  META-TAN 13мм х  46см , п р а вы й ; 
С терж ень  META-TAN 13мм х  4 8 см , п р а вы й ; 
С терж ень META-TAN 13мм х  50см , правы й.

Система TRIGEN META-TAN разрабо тана  ко м п а н ие й  S m ith  
&  N ephew  и п о зво л яе т  провод ить  л е ч е н и е  д и а ф и за р н ы х , 
а та кж е  пр о кси м а л ьны х  и д и ста л ьн ы х  перелом ов 
бед ренной  ко сти  одним  устрой ством . META-TAN 
представляет собой вер тел ьны й  а нте град ны й  
интрам ед ул л ярны й  м е та л л и че ски й  сте рж ень , которы й  
обе спе чива е т  р о та ц и о н ную  ста бильность  и ком прессию  
перелом а в сл учаях , ко гд а  это необходим о,
Система META-TAN вкл ю ч а е т  в себя н е ско л ь ки х  ти п о в  
и м п л анти руем ы х сте рж ней  и ви нто в  из ти та н о в о го  (T i) 
спл а ва , которы е представлены  в р а зл ичн ы х  разм ерах в 
соответствии  с п ред пол агаем ой  т е х н и ко й  ф и ксац и и . 
С т е р ж н и  M E T A -T A N  им ею т д л и н у  от  прим ерно  30 д о  50 
см, а та кж е  вертельны й и зги б  5® по всей д л и не  стерж ня  
( Р и с у н о к  А ) . С терж ни  ка н ю л и р о в а н ы  и имею т о кр у гл у ю  
ф орм у, что о б л е гча е т  их  введение  к а к  при  испол ьзова ни и  
расш ирителя , т а к  и без не го . К аж д ы й  ва р иа н т  длины  
сте р ж н я  META-TAN т а кж е  представлен  в 4  разл ичн ы х  
д иам етрах от 9 д о  13 мм. П роксим ал ьны й  ко н е ц  стерж ня  
имеет тр а п е ц и е ви д н ую  ф орм у, что способствует 
п о вы ш ению  стабильности  в проксим ал ьном  отделе 
бед ренной  кости  при раннем  возд ействии  н а гр у з ки  на
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X 3 2 sm , le ft;
X 3 4 sm , le ft;
X 3 6 sm , le ft;
X 3 8 sm , le ft;
X 4 0 sm , le ft;
X 4 2 sm , le ft;
X 4 4 sm , le ft;
X 4 6 sm , le ft;
X 4 8 sm , le ft;
X 5 0 sm , le ft;
X 3 0 sm , r ig h t;  
X 3 2 sm , r ig h t;  
X 3 4 sm , r ig h t;  
X 3 6 sm , r ig h t;  
X 3 8 sm , r ig h t;  
X 4 0 sm , r ig h t;  
X 4 2 sm , r ig h t;  
X 4 4 sm , r ig h t;  
X 4 6 sm , r ig h t;  
X 4 8 sm , r ig h t;  
X 5 0 sm , r ig h t;  
3 0 sm , le ft; 
3 2 sm , le ft; 
3 4 sm , le ft; 
3 6 sm , le ft; 
3 8 sm , le ft; 
4 0 sm , le ft; 
4 2 sm , le f t ;  
4 4 sm , le ft; 
4 6 sm , le ft; 
4 8 sm , le ft; 
5 0 sm , le ft; 
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4 2 sm , r ig h t 
4 4 sm , r ig h t 
4 6 sm , r ig h t 
4 8 sm , r ig h t 
5 0 sm , r ig h t,

The  TRIGEN META-TAN sys te m  is des igned  by 
S m ith  &  N ephew  O rth o p a e d ics  (S N O ) to  p ro v id e  a 
so lu tio n  fo r  tre a tm e n t o f p ro x im a l, m id -s h a ft, and 
d is ta l fe m o ra l fra c tu re s  w ith  one  na il p ro d u c t. 
META-TAN is a tro c h a n te r ic  a n te g ra d e  
in tra m e d u lla ry  m e ta llic  na il th a t  in c o rp o ra te s  
fe a tu re s  to  s u p p o rt ro ta tio n a l s ta b ility  and  fra c tu re  
co m p re ss io n , w hen needed .
T he  META-TAN sys te m  inc ludes im p la n ta b le  
t i ta n iu m  (T i)  a llo y  na ils  and screw s, w h ich  are  
p ro v id e d  in  a v a r ie ty  o f le n g th s  and  ty p e s  to  
a c c o m m o d a te  th e  p rescribed  f ix a tio n  te c h n iq u e . 
T he  M E T A -T A N  n a i ls  are  des igned  and  p ro v id e d  
in  le n g th s  fro m  a p p ro x im a te ly  30cm  to  5 0 cm , 
w h ich  in c lu d e  a 5° tro c h a n te r ic  bend  a long  th e  
le n g th  ( F ig u r e  A ) . T he  na ils  a re  c a n n u la te d , round  
g e o m e try  fo r  easy o f in s e rtio n  us ing  re a m e d  o r 
u n re a m e d  te ch n iq u e . Each le n g th  META-TAN na il is 
o ffe re d  in  4  d if fe re n t d ia m e te rs  ra n g in g  fro m  9 m m  
to  1 3 m m . T he  p ro x im a l end has a tra p e z o id a l 
p ro file  to  p ro v id e  enhanced  s ta b ility  in  th e  p ro x im a l 
fe m u r  fo r  e a rly  w e ig h t b e a rin g . T he  o ve ra ll



по вр е ж д е н ную  ко н е ч н о сть . О бщ ие п р о ксим ал ьны е  
размеры  в зависим о сти  от вы б р а нн о го  диам етра  стерж ня  
ва р ьирую тся  от  12 ,7  мм х  14 ,1  мм д о  1 4 ,0  мм х  1 4 ,6  мм. 
К о н стр укц и я  сте рж ня  пр е д п о л а га е т  возм ож ность  
разм ещ ения винта  в объ единенном  реж им е  стя ги ва н ия  и 
ком прессии  ( Р и с у н о к  В ), а т а кж е  в бл оки р ую щ е м  
реж им е б е д ренной  р е ко н с тр у кц и и  ( 'ге с о п ')  ( Р и с у н о к  С). 
На д и стальном  ко н ц е  сте рж ня  распо л а га ю тся  3 отверстия , 
которы е о б е сп е чива ю т  ста ти ч е ски й  и д и н а м и ч е ски й  
варианты  разм ещ ения ( Р и с у н о к  D ). 3 резьбовы х
отверстия  по зво л я ю т  хи р ур га м  работать с 
повр еж д ениям и  д и стал ьной  четверти  бед ренной  кости  с 
использованием  а н те гр а д н о го  сте рж ня  вместо 
р е тр о гр а д н о го . К о н с тр у кц и я  п р о кси м а л ь н о го  конца  
стерж ня  META-TAN п о зво л яе т  пр о во д ить  ста ндартное  
разм ещ ение ф и кси р ую щ е го  ви нта  под  углом  146  что 
обе спе чива е т  е го  р а сп о л о ж е ни е  на одном  ур о вн е  с 
латеральны м  ко р ко вы м  слоем и по зво л я е т  и зб еж а ть  
д о п о л н ите л ьно го  у гл уб л е н и я  отверстия  ( Р и с у н о к  С), 
С тандартны й ва р иа н т  п р о кси м а л ь н о го  разм ещ ения 
б л о ки р у ю щ и х  ви нто в  п о зво л яе т  хи р ур га м  лечить  
перелом ы  средней части  б е д ренной  ко сти  без уста н о вки  
винтов  в го л о в ку , О бъ ед иненны й  реж им  при 
проксим альном  разм ещ ении  ви нто в  позволяет 
располагать  их  под  углом  127 ® к  про ксим а л ьно й  оси 
сте рж ня  и с на кл оном  по о тно ш е ни ю  к  го л о в ке  бедра 
( Р и с у н о к  В), В систем е META-TAN испол ьзую тся  
с т я г и в а ю щ и е  (диам етром  8 ,6  мм) и к о м п р е с с и о н н ы е  
(диам етром  6 ,2  мм) винты  (т .е . ц е ф а л о ц е р ви ка л ьны е ) с 
об ы чной  для б л о ки р у ю щ и х  винтов  резьбой . Когда  
с т я г и в а ю щ и е  и к о м п р е с с и о н н ы е  в и н т ы  установлены  
и за бл о ки р о ва н ы  в п о л о ж е ни и , похож ем  на циф ру 8, 
общ ий разм ер этой к о н с тр у кц и и  составл яет  1 3 ,5  мм 
( Р и с у н о к  Е). И спол ьзование  ко м п р е сси о н н ы х  винтов  
по зво л яе т  б л о ки р о ва ть  ко н с тр у кц и ю  под  определенны м  
углом  и способствует  о б л е гч е н и ю  ско л ьж е н и я  в 
посто перационном  периоде . К о н ц е в ы е  в и н т ы  
представлены  в тр ё х  ва р иа н та х ; 0мм, 5 мм и 10 мм. 
Размещ аю тся в отверстии  на торце  п р о кси м а л ь н о го  ко нц а  
сте рж ня  и пр е п я тствую т  п о п а д а н и ю  м усора в тело 
сте рж ня .
На р и с у н ка х  н и ж е  представлены  им плантируем ы е 
ко м по н е нты  системы  M ETA-TAN. И зображ ение  
д е м о нстр ир уе т  ко н с тр укти в н ы е  особ енности  сте р ж н е й  и 
винтов.

p ro x im a l d im e n s io n s  v a ry  be tw e e n  1 2 .7 m m  X 
1 4 .1 m m  to  1 4 .0 m m  X 1 4 ,6 m m , de p e n d in g  on th e  
se lec ted  d ia m e te r  o f th e  nail.
T he  na ils  in c lu d e  screw  s ite  o p tio n s  fo r  in te g ra te d  
lag and co m p re ss io n  screw  f ix a tio n  m ode  ( F ig u r e  
B ) and  a lso fo r  fe m o ra l re c o n s tru c tio n  ( 're c o n ')  
lo ck in g  m ode  ( F ig u r e  C ). The d is ta l ends  o f th e  
na ils  inc lu de  3 screw  ho les  th a t  a cco m m o d a te  
s ta tic  and  d y n a m ic  sc rew  o p tio n s  ( F ig u r e  D). The 
3 th re a d e d  d is ta l lock ing  ho les  a llo w  su rg e o n s  th e  
o p tio n  to  t re a t  d is ta l fo u r th  fe m u r  w ith  an 
a n te g ra d e  na il in s te a d  o f a re tro g ra d e  n a il. The  
p ro x im a l end o f th e  META-TAN na ils  inc lu de  a 
s ta n d a rd  fe m o ra l lo ck in g  screw  o p tio n  fe a tu r in g  a 
146® a n g le  th a t  is in te n d e d  to  leave  th e  sc re w  in a 
flu sh  p o s itio n  w ith  th e  la te ra l fe m o ra l c o rte x , as 
opposed to  re q u ir in g  a
c o u n te rs in k  ( F ig u r e  C ). T he  s ta n d a rd  lock ing  
p ro x im a l o p tio n  a llo w s  su rg e o n s  to  t re a t  m id -s h a ft 
fe m u r  fra c tu re s  w ith o u t p lac ing  sc rew s in th e  
fe m o ra l head . The p ro x im a l end  o f th e  na il a lso 
in c lu des  th e  in te g ra te d  screw  m ode  o p tio n , w h ich  
is p o s itio n e d  a t  127° fro m  th e  p ro x im a l na il ax is  
and  an g le d  to w a rd s  th e  fe m o ra l head ( F ig u r e  B). 
The META-TAN sys te m  uses 8 .6 m m -d ia m e te r  la g  
s c r e w s  and 6 .2 m m -d ia m e te r  c o m p r e s s io n  
s c r e w s  ( i.e . ceph a lo ce rv ica l sc re w s), w h ich  sh a re  
a co m m o n  in te r lo c k in g  th re a d . W hen th e  lag and 
co m p re ss io n  sc rew s a re  in s ta lle d  and in te r lo c k e d  in 
th e  f ig u re  e ig h t p o s itio n , th e  co m b ined  in te r lo c k e d  
h e ig h t d im e n s io n  is 1 3 .5 m m  ( F ig u r e  E ). The 
in te r lo c k in g  co m p re ss io n  screw  m ode  u tiliz e s  s e t 
sc rew s to  lo ck  th e  c o n s tru c t fo r  a fixe d  a n g le  dev ice  
o r  to  fa c ilita te  p o s to p e ra tiv e  s lid in g . S e t  s c r e w s  
a re  a v a ila b le  in th re e  ve rs io n s : 0 m m , 5 m m  and 10 
m m . T h e y  a re  loca ted  in th e  ho le  a t th e  end o f th e  
p ro x im a l end  o f na il and p re v e n t d e b ris  fro m  
e n te r in g  th e  b o d y  o f nail.
R e fe r to  fig u re s  be low  fo r  re n d e r in g s  o f th e  META­
TAN sy s te m  im p la n ta b le  co m p o n e n ts . T he  im ages  
d isp la y  th e  c r it ica l g e o m e tr ie s  and  fe a tu re s  o f th e  
n a ils  and  screw s.



9мм=12.7мн
10mm= Í2 .7 mm
11.5им=12.7мм
13нн=14ин

9нн=14.1нн
10нп=14.1мм
11.5нм=14.4м1
1ЭНН=:14.6НН

40м н

3 0 ' 50сн

1 4 6 0

8.6мм

13.5мм

О П И С А Н И Е  П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т Е Й /  D E S C R IP T IO N  O F  A C C E S S O R IE S

П ринадлеж ности  отсутствую т. T h e re  a re  no  accessories inc lu ded .

Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  М И /  T E C H N IC A L  C H A R A C T E R IS T IC S  O F  M D

К о м п о н е н т ы  с и с т е м ы /  

S y s te m  c o m p o n e n t s
Р а з м е р ы ,  MM / 

S iz e s ,  m m
М а с с а  в  у п а к о в к е ,  г /  
P a c k a g in g  w e ig h t ,  g

В и н т ы  к о н ц е в ы е  M E T A -T A N :

В и н т  к о н ц е в о й  M E T A -T A N  0 м м /  
M E T A -T A N  O m m  S e t  S c r e w

В и н т  к о н ц е в о й  M E T A -T A N  5 м м /  
M E T A -T A N  5 m m  S e t  S c r e w

В и н т  к о н ц е в о й  M E T A -T A N  
1 0 м м /

M E T A -T A N  lO m m  S e t  S c r e w

Д л и н а / L e n g t h :
2 9 ,4 1  ± 0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
6 ,6  ±  0 ,0 7 6

Д л и н а / L e n g t h :
3 5 ,4 1  ± 0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
6 ,6  ± 0 ,0 7 6

Д л и н а  г о л о в к и / H e a d  le n g th :
4 ,5  ± 0 ,2 5

Д и а м е т р  г о л о в к и / H e a d  d ia m e te r :
_____________ 1 1 ,9 9  ±  0 ,1 3  _________

Д л и н а / L e n g t h :
4 0 ,4 1  ±  0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
6 ,6  ±  0 ,0 7 6

Д л и н а  г о л о в к и / H e a d  le n g th :
9 ,5  ± 0 ,2 5

Д и а м е т р  г о л о в к и / H e a d  d ia m e te r :
_____________ 1 1 ,9 9  ±  0 ,1 3_____________

40  ± 4

43  ±  4 ,3

4 4  ± 4 ,4

В и н т  к о м п р е с с и о н н ы й  M E T A -T A N  3 5 м м

В и н т  к о м п р е с с и о н н ы й  M E T A ­
T A N  3 5 м м /

M E T A -T A N  C o m p r e s s io n  S c r e w  
3 5 m m

Д л и н а / L e n g t h :
35 ± 0 ,2 5

Д и а м е т р  р а б о ч е й  ч а с т и / D ia m e t e r  o f  
w o r k  p a rt:

6 ,2 2  ± 0 ,051
Д л и н а  г о л о в к и / H e a d  le n g th :

________________1 2 ,7  ±  0 ,2 5 ________________

4 5  ±  4 ,5



Д и а м е т р  г о л о в к и / H e a d  d ia m e te r :
7 ,0 1  ± 0 ,0 7 6

К о м п л е к т ы  и н т е г р и р о в а н н ы х  в и н т о в  M E T A -T A N

К о м п л е к т  и н т е г р и р о в а н н ы х  
в и н т о в  M E T A -T A N  7 0 / 6 5 /  

M E T A -T A N  L a g / C o m p  K i t  7 0 / 6 5

Винт стягивающий 70мм/ META-TAN  Lag 
Screw  70mm:

Д л и н а  (п о л е з н а я  д л и н а ) /  L e n g th  
( u s e fu l le n g th ) :

7 0 ,1  ±  0 ,2 5
Д л и н а  р а б о ч е й  ч а с т и /  L e n g th  o f  w o r k  

p a r t :
6 0 ,6 8  ±  0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
_________________8 ,6 4  ±  0 ,1 3
Винт компрессионный 65мм/ META-TAN 
Compression Screw  65mm:

Д л и н а / L e n g t h ;
6 5 ,0 2  ± 0 ,2 5

П о л е з н а я  д л и н а / U s e f u l  le n g th :
5 2 ,3 2  ±  0 ,2 5

Д и а м е т р  р а б о ч е й  ч а с т и / D ia m e t e r  o f  
w o r k  p a r t ;

________________ 6 ,2 2  ± 0 ,051_________
Винт стягивающий 75мм/ META-TAN Laa

К о м п л е к т  и н т е г р и р о в а н н ы х  
в и н т о в  M E T A -T A N  7 5 / 7 0 /  

M E T A -T A N  L a g / C o m p  K it  7 5 / 7 0

I I

К о м п л е к т  и н т е г р и р о в а н н ы х  
в и н т о в  M E T A -T A N  8 0 / 7 5 /  

M E T A -T A N  L a g / C o m p  K it  8 0 / 7 5

К о м п л е к т  и н т е г р и р о в а н н ы х  
в и н т о в  M E T A -T A N  8 5 / 8 0 /  

M E T A -T A N  L a g / C o m p  K it  8 5 / 8 0

Screw  75mm:
Д л и н а  (п о л е з н а я  д л и н а ) /  L e n g th  

( u s e fu l le n g th ) :
7 4 ,9 3  ±  0 ,2 5

Д л и н а  р а б о ч е й  ч а с т и /  L e n g th  o f  w o r k  
p a r t :

6 5 ,5 1  ± 0 ,2 5  
Д и а м е т р / D ia m e te r :

________________ 8 ,6 4  ±  0 ,1 3 _________________
Винт компрессионный 70мм/ META-TAN 
Com pression Screw  70mm:

Д л и н а / L e n g t h :
7 0 ,1  ±  0 ,2 5

П о л е з н а я  д л и н а / U s e f u l  le n g th :
5 7 ,4  ± 0 ,2 5

Д и а м е т р  р а б о ч е й  ч а с т и / D ia m e t e r  o f  
w o r k  p a r t :

6 ,2 2  ± 0 ,051
Винт стягивающий 80мм/ META-TAN Laa 
Screw  80mm:

Д л и н а  (п о л е з н а я  д л и н а ) /  L e n g th  
( u s e fu l le n g th ) :

8 0 ,0 1  ± 0 ,2 5
Д л и н а  р а б о ч е й  ч а с т и /  L e n g th  o f  w o r k  

p a r t :
7 0 ,5 9  ± 0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
_________________8 ,6 4  ±  0 ,1 3 _________________
Винт компрессионный 75мм/ META-TAN 
Com pression Screw  75mm:

Д л и н а / L e n g t h :
7 4 ,9 3  ±  0 ,2 5

П о л е з н а я  д л и н а / U s e f u l  le n g th :
6 2 ,2 3  ± 0 ,2 5

Д и а м е т р  р а б о ч е й  ч а с т и / D ia m e t e r  o f  
w o r k  p a r t :

6 ,2 2  ±  0 ,051
Винт стягивающий 85мм/ META-TAN Laa 
Screw  85mm:

Д л и н а  ( п о л е з н а я  д л и н а ) /  L e n g th  
( u s e fu l le n g th ) :

8 5 ,0 9  ± 0 ,2 5
Д л и н а  р а б о ч е й  ч а с т и /  L e n g th  o f  w o r k  

p a r t :
7 5 ,6 7  ± 0 ,2 5

___________ Д и а м е т р / D ia m e te r :____________

68 ± 6,8

85  ±  8 ,5

79  ± 7 ,9

85  ±  8 ,5
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К о м п л е к т  и н т е г р и р о в а н н ы х  
в и н т о в  M E T A -T A N  9 0 / 8 5 /  

M E T A -T A N  L a g / C o m p  K it  9 0 / 8 5

8 ,6 4  ±  0 ,1 3

Винт компрессионный 80мм/ META-TAN 
Com pression Screw  80m m :

Д л и н а / L e n g t h :
8 0 ,0 1  ± 0 ,2 5

П о л е з н а я  д л и н а / U s e f u l  le n g th :
6 7 ,3 1  ± 0 ,2 5

Д и а м е т р  р а б о ч е й  ч а с т и / D ia m e t e r  o f  
w o r k  p a r t :

________________ 6 ,2 2  ±  0 ,051

t  I
К о м п л е к т  и н т е г р и р о в а н н ы х  

в и н т о в  M E T A -T A N  9 5 / 9 0 /  
M E T A -T A N  L a g / C o m p  K it  9 5 / 9 0

Винт стягивающий 90мм/ META-TAN Laa 
Screw  90mm:

Д л и н а  (п о л е з н а я  д л и н а ) /  L e n g th  
( u s e fu l le n g th ) :

8 9 ,9 2  ± 0 ,2 5
Д л и н а  р а б о ч е й  ч а с т и /  L e n g th  o f  w o r k  

p a r t :
8 0 ,4 9  ±  0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
________________ 8 ,6 4  ±  0 ,1 3 _________________
Винт _ компрессионный 85мм/ META-TAN 
Com pression Screw  85mm:

Д л и н а / L e n g t h :
8 5 ,0 9  ± 0 ,2 5

П о л е з н а я  д л и н а / U s e f u l  le n g th :
7 2 ,3 9  ± 0 ,2 5

Д и а м е т р  р а б о ч е й  ч а с т и / D ia m e t e r  o f  
w o r k  p a r t:

________________ 6 ,2 2  ±  0 ,0 5 1

К о м п л е к т  и н т е г р и р о в а н н ы х  
в и н т о в  M E T A -T A N  1 0 0 / 9 5 /  

M E T A -T A N  L a g / C o m p  K it  
1 0 0 / 9 5

- n
К о м п л е к т  и н т е г р и р о в а н н ы х  
в и н т о в  M E T A -T A N  1 0 5 / 1 0 0 /

Винт стягивающий 95мм/ META-TAN Laa 
Screw  95mm:

Д л и н а  (п о л е з н а я  д л и н а ) /  L e n g th  
( u s e fu l le n g th ) :

95  ±  0 ,2 5
Д л и н а  р а б о ч е й  ч а с т и /  L e n g th  o f  w o r k  

p a r t :
8 5 ,5 7  ±  0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
________________ 8 ,6 4  ±  0 ,1 3_________________
Винт компрессионный 90мм/ META-TAN 
Com pression Screw  90mm:

Д л и н а / L e n g t h :
8 9 ,9 2  ±  0 ,2 5

П о л е з н а я  д л и н а / U s e f u l  le n g th :
7 7 ,2 2  ± 0 ,2 5

Д и а м е т р  р а б о ч е й  ч а с т и / D ia m e t e r  o f  
w o r k  p a r t :

________________ 6 ,2 2  ±  0 ,0 5 1  _________

88 ± 8,8

88 ± 8,8

Винт стягивающий 100мм/ META-TAN Laa 
Screw  100mm:

Д л и н а  (п о л е з н а я  д л и н а ) /  L e n g th  
( u s e fu l le n g th ) :

1 0 0 ,0 8  ± 0 ,2 5
Д л и н а  р а б о ч е й  ч а с т и /  L e n g th  o f  w o r k  

p a r t :
9 0 ,6 5  ± 0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
___ _________  8 ,6 4  ± 0 ,1 3
Винт компрессионный 95мм/ META-TAN 
Com pression Screw  95mm:

Д л и н а / L e n g t h :
95  ± 0 ,2 5

П о л е з н а я  д л и н а / U s e f u l  le n g th :
8 2 ,3  ± 0 ,2 5

Д и а м е т р  р а б о ч е й  ч а с т и / D ia m e t e r  o f  
w o r k  p a r t :

________________ 6 ,2 2  ± 0 ,051
Винт стягивающий 105мм/ META-TAN Laa 
Screw  105mm:

94  ± 9 ,4

102 ± 10,2



M E T A -T A N  L a g / C o m p  K it  
1 0 5 / 1 0 0

К о м п л е к т  и н т е г р и р о в а н н ы х  
в и н т о в  M E T A -T A N  1 1 0 / 1 0 5 /  

M E T A -T A N  L a g / C o m p  K it  
1 1 0 / 1 0 5

К о м п л е к т  и н т е г р и р о в а н н ы х  
в и н т о в  M E T A -T A N  1 1 5 / 1 1 0 /  

M E T A -T A N  L a g / C o m p  K it  
1 1 5 / 1 1 0

Д л и н а  (п о л е з н а я  д л и н а ) /  L e n g th  
( u s e fu l le n g th ) :

1 0 4 ,9  ±  0 ,2 5
Д л и н а  р а б о ч е й  ч а с т и /  L e n g th  o f  w o r k  

p a r t :
9 5 ,4 8  ± 0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
8 ,6 4  ±  0 ,1 3 ________________

Винт компрессионный 100мм/ META-TAN 
Com pression Screw  100mm : 

Д л и н а / L e n g t h :
1 0 0 ,0 8  ± 0 ,2 5

П о л е з н а я  д л и н а / U s e f u l  le n g th :
8 7 ,3 8  ±  0 ,2 5

Д и а м е т р  р а б о ч е й  ч а с т и / D ia m e t e r  o f  
w o r k  p a r t:

6 ,2 2  ± 0 ,051
Винт стягивающий 110мм/ META-TAN Lap 
Screw  110mm:

Д л и н а  (п о л е з н а я  д л и н а ) /  L e n g th  
( u s e fu l le n g th ) :

1 0 9 ,9 8  ±  0 ,2 5
Д л и н а  р а б о ч е й  ч а с т и /  L e n g th  o f  w o r k  

p a r t :
8 5 ,3 2  ± 0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
8 ,6 4  ± 0 ,1 3  ______

Винт компрессионный 105мм/ META-TAN 
Com pression S crew 105m m : 

Д л и н а / L e n g t h :
1 0 4 ,9  ± 0 ,2 5

П о л е з н а я  д л и н а / U s e f u l  le n g th :
9 2 ,2  ± 0 ,2 5

Д и а м е т р  р а б о ч е й  ч а с т и / D ia m e t e r  o f  
w o r k  p a r t :

6 ,2 2  ± 0 ,051

К о м п л е к т  и н т е г р и р о в а н н ы х  
в и н т о в  M E T A -T A N  1 2 0 / 1 1 5 /  

M E T A -T A N  L a g / C o m p  K it  
1 2 0 / 1 1 5

Винт стягивающий 115мм/ META-TAN Lag 
Screw  115mm :

Д л и н а  ( п о л е з н а я  д л и н а ) /  L e n g th  
( u s e fu l le n g th ) :

1 1 5 ,0 6  ± 0 ,2 5
Д л и н а  р а б о ч е й  ч а с т и /  L e n g th  o f  w o r k  

p a r t :
1 0 5 ,6 4  ± 0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
8 ,6 4  ± 0 ,1 3

102 ± 10,2

Винт компрессионный 100мм/ META-TAN 
Com pression Screw  110mm: 

Д л и н а / L e n g th :
1 0 9 ,9 8  ± 0 ,2 5

П о л е з н а я  д л и н а / U s e f u l  le n g th :
9 7 ,2 8  ± 0 ,2 5

Д и а м е т р  р а б о ч е й  ч а с т и / D ia m e t e r  o f  
w o r k  p a r t :

________________ 6 ,2 2  ± 0 ,051________________

102 ± 10,2

Винт стягивающий 120мм/ META-TAN Lag 
Screw  120mm :

Д л и н а  ( п о л е з н а я  д л и н а ) /  L e n g th  
( u s e fu l le n g th ) :

1 1 9 ,8 9  ± 0 ,2 5
Д л и н а  р а б о ч е й  ч а с т и /  L e n g th  o f  w o r k  

p a r t :
1 1 0 ,4 6  ± 0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
8 ,6 4  ± 0 ,1 3

102 ± 10,2

1 .

Винт компрессионный 115мм/ META-TAN 
Com pression Screw  115mm : 

Д л и н а / L e n g t h :
________________1 1 5 ,0 6  ± 0 ,2 5 ________________

20
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n

П о л е з н а я  д л и н а / U s e f u l  le n g th :
1 0 2 ,3 6  ± 0 ,2 5

Д и а м е т р  р а б о ч е й  ч а с т и / D ia m e t e r  o f  
w o r k  p a r t :

6 .2 2  ±  0 ,051

К о м п л е к т  и н т е г р и р о в а н н ы х  
в и н т о в  M E T A -T A N  1 2 5 / 1 2 0 /  

M E T A -T A N  L a g / C o m p  K it  
1 2 5 / 1 2 0

Винт стягивающий 125мм/ META-TAN Laa

102  ± 10 ,2

5r.rew 1?5mm:
Д л и н а  ( п о л е з н а я  д л и н а ) /  L e n g th  

( u s e fu l le n g th ) :
1 2 4 ,9 7  ± 0 ,2 5

Д л и н а  р а б о ч е й  ч а с т и /  L e n g th  o f  w o r k  
p a r t :

1 1 5 ,5 4  ± 0 ,2 5  
Д и а м е т р / D ia m e te r :

8 ,6 4  ±  0 .1 3
Винт компоессионный 120мм/ META-TAN
С пт пгря^^ю п 5rrew  120mm: 

Д л и н а / L e n g t h :
1 1 9 ,8 9  ±  0 ,2 5

П о л е з н а я  д л и н а / U s e f u l  le n g th :
1 0 7 ,1 9  ± 0 ,2 5

Д и а м е т р  р а б о ч е й  ч а с т и / D ia m e t e r  o f  
w o r k  p a r t :

6 .2 2  ±  0 ,051
С т е р ж е н и  M E T A -T A N

С т е р ж е н ь  M E T A -T A N  9 м м  x  

З О см , л е в ы й /

M E T A -T A N  N a i l  9 m m  x  3 0 c m  

L e f t

Д л и н а / L e n g t h :
3 0 0  ±  0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
9 ± 0 ,051

2 5 5  ±  2 5 ,5

С т е р ж е н ь  M E T A -T A N  9 m m  x  

3 2 c m , л е в ы й /

M E T A -T A N  N a i l  9 m m  x  3 2 c m  
L e f t

Д л и н а / L e n g t h ;
3 2 0  ± 0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
9 ±  0 ,0 5 1

272  ± 2 7 ,2

С т е р ж е н ь  M E T A -T A N  9 m m  x  

3 4 c m , л е в ы й /

M E T A -T A N  N a il 9 m m  x  3 4 c m  
L e f t

Д л и н а / L e n g t h :
340  ± 0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
9 ± 0 ,0 5 1

2 9 4  ±  2 9 ,4

С т е р ж е н ь  M E T A -T A N  9 m m  x  

3 6 c m , л е в ы й /

M E T A -T A N  N a i l  9 m m  x  3 6 c m  
L e f t

Д л и н а / L e n g t h :
360  ±  0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
9 ± 0 ,0 5 1

272  ± 2 7 ,2

С т е р ж е н ь  M E T A -T A N  9 m m  x  

3 8 c m , л е в ы й /

M E T A -T A N  N a il 9 m m  x  3 8 c m  
L e f t

Д л и н а / L e n g t h :
380  ±  0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
9 ± 0 ,0 5 1

283  ± 2 8 ,3

С т е р ж е н ь  M E T A -T A N  9 m m  x  

4 0 c m , л е в ы й /

M E T A -T A N  N a il 9 m m  x  4 0 c m  
L e f t

Д л и н а / L e n g t h :
4 0 0  ± 0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
9 ± 0 ,0 5 1

283  ± 2 8 ,3

С т е р ж е н ь  M E T A -T A N  9 m m  x  

4 2 c m , л е в ы й /
M E T A -T A N  N a i l  9 m m  x  4 2 c m  

L e f t

Д л и н а / L e n g t h :
4 2 0  ±  0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
9 ± 0 ,0 5 1

2 7 2  ± 2 7 ,2

С т е р ж е н ь  M E T A -T A N  9 m m  x  

4 4 c m , л е в ы й /

M E T A -T A N  N a il 9 m m  x  4 4 c m  
L e f t

Д л и н а / L e n g t h :
4 4 0  ± 0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
9 ± 0 ,051

2 9 4  ± 2 9 ,4

С т е р ж е н ь  M E T A -T A N  9 m m  x  

4 6 c m , л е в ы й /

M E T A -T A N  N a il 9 m m  x  4 6 c m  
L e f t

Д л и н а / L e n g t h :
4 6 0  ± 0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
9 ±  0 ,0 5 1

295  ± 2 9 ,5

С т е р ж е н ь  M E T A -T A N  9 m m  x  

4 8 c m , л е в ы й /

M E T A -T A N  N a il 9 m m  x  4 8 c m  
L e f t

Д л и н а / L e n g t h :
4 8 0  ±  0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
9 ±  0 ,051

0 ,2 9 8  ±  2 9 ,8
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С т е р ж е н ь  M E T A -T A N  9 м м  x  

5 0 cM , л е в ы й /

M E T A -T A N  N a il 9 m m  x  5 0 c m  
L e f t

Д л и н а / L e n g t h :
500  ± 0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
9 ± 0 ,0 5 1

301  ± 30 ,1

С т е р ж е н ь  M E T A -T A N  9 м м  x  

3 0 с м ,  п р а в ы й /  

M E T A -T A N  N a il 9 m m  x  3 0 c m  
R ig h t

Д л и н а / L e n g t h :
300  ± 0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
9 ± 0 ,051

261  ± 26 ,1

С т е р ж е н ь  M E T A -T A N  9 m m  x 
3 2 c m , п р а в ы й /  

M E T A -T A N  N a i l  9 m m  x  3 2 c m  
R ig h t

Д л и н а / L e n g t h :
320  ± 0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
9 ± 0 ,051

2 7 2  ± 2 7 ,2

С т е р ж е н ь  M E T A -T A N  9 m m  x 
3 4 c m , п р а в ы й /  

M E T A -T A N  N a i l  9 m m  x  3 4 c m  
R ig h t

Д л и н а / L e n g t h :
340  ± 0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
9 ± 0 ,051

2 7 2  ±  2 7 ,2

С т е р ж е н ь  M E T A -T A N  9 m m  x 
3 6 c m , п р а в ы й /  

M E T A -T A N  N a i l  9 m m  x  3 6 c m  
R ig h t

Д л и н а / L e n g t h :
360  ± 0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
9 ± 0 ,0 5 1

2 9 4  ±  2 9 ,4

С т е р ж е н ь  M E T A -T A N  9 m m  x 
3 8 c m , п р а в ы й /  

M E T A -T A N  N a i l  9 m m  x  3 8 c m  
R ig h t

Д л и н а / L e n g t h :
380  ± 0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
9 ± 0 ,0 5 1

283  ±  2 8 ,3

С т е р ж е н ь  M E T A -T A N  9 m m  x 
4 0 c m , п р а в ы й /  

M E T A -T A N  N a il 9 m m  x  4 0 c m  
R ig h t

Д л и н а / L e n g t h :
4 0 0  ±  0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
9 ± 0 ,051

277  ± 27 ,7

С т е р ж е н ь  M E T A -T A N  9 m m  x 
4 2 c m , п р а в ы й /  

M E T A -T A N  N a il 9 m m  x  4 2 c m  
R ig h t

Д л и н а / L e n g th :
4 2 0  ± 0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
9 ± 0 ,051

283  ± 2 8 ,3

С т е р ж е н ь  M E T A -T A N  9 m m  x 
4 4 c m , п р а в ы й /  

M E T A -T A N  N a i l  9 m m  x  4 4 c m  
R ig h t

Д л и н а / L e n g t h :
4 4 0  ± 0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
9 ± 0 ,0 5 1

289  ± 28 ,9

С т е р ж е н ь  M E T A -T A N  9 m m  x 
4 6 c m , п р а в ы й /  

M E T A -T A N  N a i l  9 m m  x  4 6 c m  
R ig h t

Д л и н а / L e n g th :
4 6 0  ±  0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
9 ± 0 ,0 5 1

289  ± 2 8 ,9

С т е р ж е н ь  M E T A -T A N  9 m m  x 
4 8 c m , п р а в ы й /  

M E T A -T A N  N a il 9 m m  x  4 8 c m  
R ig h t

Д л и н а / L e n g t h :
4 8 0  ±  0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
9 ± 0 ,0 5 1

2 9 5  ±  29 ,5

С т е р ж е н ь  M E T A -T A N  9 m m  x 
5 0 c m , п р а в ы й /  

M E T A -T A N  N a i l  9 m m  x  5 0 c m  
R ig h t

Д л и н а / L e n g t h :
500  ±  0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
9 ± 0 ,051

2 9 5  ± 29 ,5

С т е р ж е н ь  M E T A -T A N  1 0 m m  x  

30C M , л е в ы й /

M E T A -T A N  N a ii 1 0 m m  x  3 0 c m  

L e f t

Д л и н а / L e n g t h :
300  ±  0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
10 ±  0 ,051

261  ±  26 ,1

С т е р ж е н ь  M E T A -T A N  1 0 m m  x  

3 2 c m , л е в ы й /

M E T A -T A N  N a ii 1 0 m m  x  3 2 c m  
L e f t

Д л и н а / L e n g t h :
320  ±  0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
10 ± 0 ,0 5 1

272  ± 2 7 ,2

С т е р ж е н ь  M E T A -T A N  1 0 m m  x  

3 4 c m , л е в ы й /

M E T A -T A N  N a ii 1 0 m m  x  3 4 c m  
L e f t

Д л и н а / L e n g t h :
340  ± 0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
10 ± 0 ,0 5 1

2 9 4  ±  2 9 ,4

С т е р ж е н ь  M E T A -T A N  1 0 m m  x  

3 6 c m , л е в ы й /

Д л и н а / L e n g th :  
3 6 0  ±  0 ,2 5  

Д и а м е т р / D ia m e te r :
2 9 4  ± 2 9 ,4



"i^lETA-TAN Nail 10mm x Jociii 
Left____________

38cM, левый/
META-TAN Nail 10mm x 38cm  

Left___________

40c m , левый/
META-TAN Nail 10mm x 40cm  

Left

42cM, левый/
META-TAN Nail 10mm x 42cm  

L e f t ______

44cM, левый/
META-TAN Nail 10mm x 44cm

Left____________

46cM, левый/
META-TAN Nail lOm m  x 46cm

L e f t ______

48cm , левый/
META-TAN Nail 10mm x 48cm  

Left

50c m , левый/
META-TAN Nail lO m m  x 50cm  

Left

30cm , правый/ 
META-TAN Nail 10mm x 30cm  

Right___________

32cm , правый/ 
META-TAN Nail 10mm x 32cm  

Right__________ -

34cM, правый/ 
META-TAN Nail lO m m  x 34cm  

Right___________

Збсм, правый/ 
META-TAN Nail lO m m  x 36cm  

Right

38cM, Правый/ 
META-TAN Nail lO m m  x 38cm  

Right___________

40cM, правый/ 
META-TAN Nail lO m m  x 40cm  

Right___________

42cM, Правый/ 
META-TAN Nail lO m m  x 42cm  

Right___________

44cM, Правый/ 
META-TAN Nail lO m m  x 44cm  

Right___________-

4всм, правый/

10 ± 0 ,0 5 1

Длина/Length:
380  ± 0 ,2 5

Диаметр/Diameter:
10 ± 0 ,0 5 1

Длина/Length:
4 0 0  ± 0 ,2 5

Д и а м е т р / D ia m e t e r :
10 ±  0 ,0 5 1

Длина/Length:
4 2 0  ± 0 ,2 5

Диаметр/Diameter:
10 ± 0 ,0 5 1

Длина/Length:
4 4 0  ± 0 ,2 5

Диаметр/Diameter;
10 ± 0 ,0 5 1

Длина/Length;
4 6 0  ± 0 ,2 5

Диаметр/Diameter:
10 ± 0 ,0 5 1

Длина/Length;
4 8 0  ±  0 ,2 5

Диаметр/Diameter:
10 ± 0 ,0 5 1

Длина/Length;
500  ± 0 ,2 5

Диаметр/Diameter:
10 ± 0 ,051

Длина/Length:
3 0 0  ±  0 ,2 5

Диаметр/Diameter:
10 ± 0 ,0 5 1

Длина/Length:
320  ± 0 ,2 5

Диаметр/Diameter;

10 ± 0 ,0 5 1
Длина/Length;

340  ± 0 ,2 5
Диаметр/Diameter;

10 ± 0 ,0 5 1
Длина/Length:

3 6 0  ±  0 ,2 5
Диаметр/Diameter:

10 ±  0 ,0 5 1
Длина/Length:

380  ± 0 ,2 5
Диаметр/Diameter;

10 ±  0 ,0 5 1
Длина/Length:

4 0 0  ± 0 ,2 5
Диаметр/Diameter:

10 ±  0 ,0 5 1
Длина/Length:

4 2 0  ± 0 ,2 5
Диаметр/Diameter;

10 ±  0 ,0 5 1
Длина/Length;

4 4 0  ± 0 ,2 5
Диаметр/Diameter:

10 ± 0 ,051
Длина/Length;

4 6 0  ±  0 ,2 5

2 8 3  ± 2 8 ,3

2 9 4  ± 2 9 ,4

2 9 4  ± 2 9 ,4

2 9 4  ± 2 9 ,4

3 1 2  ± 3 1 ,2

318  ± 3 1 ,8

3 1 8  ± 3 1 ,8

2 6 6  ± 2 6 ,6

272  ± 2 7 ,2

2 9 4  ± 2 9 ,4

272  ± 2 7 ,2

2 8 9  ± 2 8 ,9

2 9 4  ± 2 9 ,4

294  ± 29,4



т
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M ETA-TAN Na il lO m m  x  46cm  
R iah t

Д и а м е тр /D iam eter;
1 0  ± 0 . 0 5 1

Стерж ень M ETA-TAN 10мм x 
48cM, п равы й / 

M ETA-TAN N a il lO m m  x  48cm  
R iqh t

Д л ин а /Leng th :
4 8 0  ±  0 , 2 5  

Д и а м е тр /D iam eter:
1 0  ±  0 , 0 5 1

3 1 8  ±  3 1 , 8

Стерж ень M ETA-TAN 10мм x 
50cM, п равы й / 

M ETA-TAN N a il lO m m  x  50cm  
R iah t

Д л и н а /Leng th :
5 0 0  ±  0 , 2 5  

Д иам етр /D iam e te r:
1 0  ±  0 , 0 5 1

3 1 8  ±  3 1 , 8

Стерж ень META-TAN 11 ,5мм  x 
30cM, л е вы й /

M ETA-TAN Na il l l , 5 m m  x  30cm  
Left

Д л и н а /Leng th :
3 0 0  ±  0 , 2 5  

Д и а м е тр /D iam eter:
1 1 , 5  ±  0 , 0 5 1

2 9 5  ±  2 9 , 5

Стерж ень M ETA-TAN 11 ,5мм  x  
32cM, л е вы й /

M ETA-TAN N a il l l , 5 m m  x  32cm  
Left

Д л ина /Leng th :
3 2 0  ± 0 , 2 5  

Д и а м е тр /D iam eter:
1 1 , 5  ±  0 , 0 5 1

3 4 0  ±  3 4

Стерж ень META-TAN 11 ,5мм  x 
34cM, л е вы й /

M ETA-TAN N a il l l , 5 m m  x  34cm  
Left

Д л ин а /Leng th :
3 4 0  ±  0 , 2 5  

Д и а м е тр /D iam eter:
1 1 , 5  ±  0 , 0 5 1

3 0 6  ± 3 0 , 6

Стерж ень META-TAN 11 ,5мм  x 
36см , л е вы й /

M ETA-TAN N a ll 11 ,5m m  x  36cm  
Left

Д л ин а /Leng th :
3 6 0  ± 0 , 2 5  

Д и а м е тр /D iam eter:
1 1 , 5  ± 0 , 0 5 1

3 4 0  ± 3 4

Стерж ень META-TAN 11 ,5мм  x 
38cM , л е вы й /

M ETA-TAN N a il l l , S m m  x  38cm
1 Le ft

Д л и н а /Leng th :
3 8 0  ± 0 , 2 5  

Д и а м е тр /D iam eter:
1 1 , 5  ± 0 , 0 5 1

3 4 0  ± 3 4

_________________
1 Стерж ень M ETA-TAN 11 ,5мм  x  

40cM , л евы й /
M ETA-TAN N a il 11 ,5m m  x  40cm  

Left

Д л ин а /Leng th :
4 0 0  ± 0 , 2 5  

Д и а м е тр /D iam eter:
1 1 , 5  ± 0 , 0 5 1

1
3 4 0  ± 3 4

Стерж ень M ETA-TAN 11 ,5мм  x 
42cM , л е вы й /

M ETA-TAN N a il 11 ,5m m  x  42cm  
Left

Д л и н а /Leng th :
4 2 0  ± 0 , 2 5  

Д и а м е тр /D iam eter:
1 1 , 5  ± 0 , 0 5 1

3 4 0  ± 3 4

Стерж ень META-TAN 1 1 , 5 m m  x  

4 4 c m , л евы й /
M ETA-TAN Na il 11 ,5m m  x  44cm  

Left

Д л ина /Leng th :
4 4 0  ± 0 , 2 5  

Д иам етр /D iam e te r:
1 1 , 5  ± 0 , 0 5 1

3 5 1  ±  3 5 , 1

Стерж ень M ETA-TAN 1 1 , 5 m m  X  

46cM , л е вы й /
M ETA-TAN N a il 11 ,5m m  x  46cm  

Left

Д л и н а /Leng th :
4 6 0  ±  0 , 2 5  

Д и а м е тр /D iam eter:
1 1 , 5  ±  0 , 0 5 1

3 5 1  ±  3 5 , 1

Стерж ень M ETA-TAN 11 ,5мм  x 
48cM , л е вы й /

M ETA-TAN N a il 11 ,5m m  x  48cm  
Left

Д л и н а /Leng th :
4 8 0  ±  0 , 2 5

Д иам етр /D iam e te r:
1 1 , 5  ±  0 , 0 5 1

3 5 2  ±  3 5 , 1

Стерж ень  M ETA-TAN 11 ,5мм  x  
50cM, л евы й /

M ETA-TAN N a ll 11 ,5m m  x  50cm  
Left

Д л ина /Leng th :
5 0 0  ±  0 , 2 5

Д иам етр /D iam e te r:
1 1 , 5  ±  0 , 0 5 1

2 8 9  ±  2 8 , 9

Стерж ень M ETA-TAN 1 1 , 5 m m  x  

3 0 c m , п равы й /
M ETA-TAN N a il 11 ,5m m  x  30cm  

R igh t

Д л ин а /Leng th :
3 0 0  ±  0 , 2 5  

Д иам етр /D iam e te r:
1 1 , 5  ±  0 , 0 5 1

2 8 9  ± 2 8 , 9

Стерж ень META-TAN 1 1 , 5 m m  x  

3 2 c m , п равы й /
M ETA-TAN N a il 11 ,5m m  x  32cm  

R iqh t

Д л ина /Leng th :
3 2 0  ±  0 , 2 5  

Д иам етр /D iam e te r:
1 1 , 5  ± 0 , 0 5 1

2 8 9  ± 2 8 , 9



ч
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Стерж ень META-TAN 11 ,5мм  х 
34см , п равы й /

M ETA-TAN N a il 11 ,5m m  х  34cm  
R iqh t

Д л ина /Leng th :
3 4 0  ±  0 , 2 5  

Д иам етр /D iam e te r:
1 1 , 5  ±  0 , 0 5 1

2 8 9  ±  2 8 , 9

Стерж ень META-TAN 11 ,5мм  x  
36см , п равы й /

M ETA-TAN N a il 11 ,5m m  x  36cm  
R iqh t

Д л ин а /Leng th :
3 6 0  ±  0 , 2 5  

Д и а м е тр /D iam eter:
1 1 , 5  ±  0 , 0 5 1

3 5 1  ±  3 5 , 1

Стерж ень M ETA-TAN 1 1 ,5 m m  x  

3 8 c m , п равы й /
M ETA-TAN Na il 11 ,5m m  x  38cm  

R iqh t

Д л ин а /Leng th :
3 8 0  ±  0 , 2 5  

Д и а м е тр /D iam eter:
1 1 , 5  ±  0 , 0 5 1

3 5 1  ±  3 5 , 1

Стерж ень M ETA-TAN 1 1 ,5 m m  x  

4 0 c m , п равы й /
M ETA-TAN Na il 11 ,5m m  x  40cm  

R iqh t

Д л ин а /Leng th :
4 0 0  ±  0 , 2 5  

Д и а м е тр /D iam eter:
1 1 , 5  ±  0 , 0 5 1

3 5 1  ±  3 5 , 1

Стерж ень M ETA-TAN 1 1 ,5 m m  x  

4 2 c m , п равы й /
M ETA-TAN N a il 11 ,5m m  x  42cm  

R iqh t

Д л ина /Leng th :
4 2 0  ±  0 , 2 5  

Д и а м е тр /D iam eter:
1 1 , 5  ±  0 , 0 5 1

3 4 0  ±  3 4

Стерж ень M ETA-TAN 11 ,5 m m  x  

4 4 c m , п равы й /
M ETA-TAN Na il 11 ,5m m  x  44cm  

R iqh t

Д л ин а /Leng th :
4 4 0  ±  0 , 2 5  

Д и а м е тр /D iam eter:
1 1 , 5  ±  0 , 0 5 1

3 4 0  ±  3 4

Стерж ень  M ETA-TAN 1 1 ,5 m m  x  

4 6 c m , п равы й /
M ETA-TAN Na il 11 ,5m m  x  46cm  

R iqh t

Д л ин а /Leng th ;
4 6 0  ±  0 , 2 5  

Д иам етр /D iam e te r:
1 1 , 5  ±  0 , 0 5 1

2 8 3  ±  2 8 , 3

Стерж ень M ETA-TAN 11 ,5 m m  x  

4 8 c m , п р авы й /
M ETA-TAN N a il 11 ,5m m  x  48cm  

R iqh t

Д л ина /Leng th :
4 8 0  ±  0 , 2 5  

Д иам етр /D iam e te r:
1 1 , 5  ±  0 , 0 5 1

3 4 0  ±  3 4

Стерж ень META-TAN 11 ,5мм  x 
50CM, п равы й /

M ETA-TAN Na il 11 ,5m m  x  50cm  
R iqh t

Д л ин а /Leng th :
5 0 0  ±  0 , 2 5  

Д и а м е тр /D iam eter:
1 1 , 5  ±  0 , 0 5 1

3 7 4  ±  3 7 , 4

Стерж ень  M ETA-TAN 13мм  x 
30cM, л е вы й /

M ETA-TAN N a il 13m m  x  30cm  
Left

Д л ин а /Leng th :
3 0 0  ±  0 , 2 5  

Д и а м е тр /D iam eter:
1 3  ±  0 , 0 5 1

2 8 9  ±  2 8 , 9

Стерж ень  META-TAN 13m m  x  

3 2 c m , л евы й /
M ETA-TAN Na il 13m m  x  32cm  

Left

Д л и н а /Leng th :
3 2 0  ± 0 , 2 5  

Д иам етр /D iam e te r:
1 3  ±  0 , 0 5 1

2 7 2  ±  2 7 , 2

Стерж ень META-TAN 13m m  x  

3 4 c m , л евы й /
M ETA-TAN Na il 13m m  x  34cm  

Left

Д л ин а /Leng th :
3 4 0  ±  0 , 2 5  

Д иам етр /D iam e te r:
1 3  ±  0 , 0 5 1

3 5 1  ±  3 5 , 1

Стерж ень  META-TAN 13m m  x  

36cM, л е вы й /
M ETA-TAN Na il 13m m  x  36cm  

Left

Д л ин а /Leng th :
3 6 0  ±  0 , 2 5  

Д иам етр /D iam e te r:
1 3  ±  0 , 0 5 1

3 5 1  ±  3 5 , 1

Стерж ень  META-TAN 13m m  x  

38 c m , л евы й /
M ETA-TAN Na il 13m m  x  38cm  

Left

Д л и н а /Leng th :
3 8 0  ± 0 , 2 5  

Д иам етр /D iam e te r:
1 3  ±  0 , 0 5 1

3 5 1  ±  3 5 , 1

Стерж ень  META-TAN 13m m  x  

4 0 c m , л евы й /
M ETA-TAN Na il 13m m  x  40cm  

Left

Д л ин а /Leng th :
4 0 0  ±  0 , 2 5  

Д иам етр /D iam e te r:
1 3  ±  0 , 0 5 1

3 2 8  ±  3 2 , 8

Стерж ень META-TAN 13m m  x  

42cM, л е вы й /
M ETA-TAN N a il 13mm  x  42cm  

Left

Д л ин а /Leng th :
4 2 0  ±  0 , 2 5  

Д и а м е тр /D iam eter:
1 3  ±  0 , 0 5 1

2 7 2  ±  2 7 , 2



Стерж ень M ETA-TAN 13мм x 
44см , л е вы й /

M ETA-TAN N a il 13m m  x  44cm  
Left

Д л ина /Leng th :
4 4 0  ±  0 , 2 5  

Д и а м е тр /D iam eter:
1 3  ±  0 , 0 5 1

2 9 4  ±  2 9 , 4

Стерж ень M ETA-TAN 13 m m  x  

4 6 c m , л евы й /
M ETA-TAN Na il 13m m  x  46cm  

Left

Д л ин а /Leng th ;
4 6 0  ±  0 , 2 5  

Д и а м е тр /D iam eter:
1 3  ±  0 , 0 5 1

3 5 7  ±  3 5 , 7

Стерж ень M ETA-TAN 13m m  x  

4 8 c m , л е в ы й /
M ETA-TAN Na il 13m m  x  48cm  

Left

Д л и н а /Leng th :
4 8 0  ±  0 , 2 5  

Д иам етр /D iam e te r:
1 3  ±  0 , 0 5 1

3 5 7  ±  3 5 , 7

Стерж ень M ETA-TAN 13мм  x  
50cM, л е в ы й /

M ETA-TAN Na il 13m m  x  50cm  
Left

Д л ин а /Leng th :
5 0 0  ±  0 , 2 5  

Д иам етр /D iam e te r:
1 3  ±  0 , 0 5 1

3 6 3  ±  3 6 , 3

Стерж ень  M ETA-TAN 13m m  x  

30cM, п равы й / 
M ETA-TAN N a il 13mm  x  30cm  

R igh t

Д л ин а /Leng th :
3 0 0  ±  0 , 2 5  

Д иам етр /D iam e te r:
1 3  ±  0 , 0 5 1

2 8 9  ±  2 8 , 9

Стерж ень M ETA-TAN 13мм x 
32cM, п равы й / 

M ETA-TAN N a il 13m m  x  32cm  
R iah t

Д л и н а /Leng th :
3 2 0  ±  0 , 2 5  

Д иам етр /D iam e te r:
1 3  ±  0 , 0 5 1

2 7 2  ±  2 7 , 2

Стерж ень M ETA-TAN 13мм  x  
34cM, п равы й / 

M ETA-TAN N a il 13m m  x  34cm  
R igh t

Д л ина /Leng th :
3 4 0  ±  0 , 2 5  

Д и а м е тр /D iam eter:
1 3  ±  0 , 0 5 1

3 0 0  ±  3 0

Стерж ень M ETA-TAN 13m m  x  

36cM, п равы й / 
M ETA-TAN Na il 13m m  x  36cm  

R igh t

Д л ина /Leng th :
3 6 0  ±  0 , 2 5  

Д и а м е тр /D iam eter:
1 3  ±  0 , 0 5 1

2 8 3  ±  2 8 , 3

Стерж ень M ETA-TAN 13m m  x  

38cM, п равы й / 
M ETA-TAN N a il 13m m  x  38cm  

R igh t

Д л ина /Leng th :
3 8 0  ±  0 , 2 5  

Д иам етр /D iam e te r:
1 3  ±  0 , 0 5 1

3 4 0  ±  3 4

Стерж ень M ETA-TAN 13мм x 
40cM, п равы й / 

M ETA-TAN Na il 13m m  x  40cm  
R igh t

Д л и н а /Leng th :
4 0 0  ±  0 , 2 5  

Д иам етр /D iam e te r:
1 3  ±  0 , 0 5 1

2 7 2  ±  2 7 , 2

Стерж ень M ETA-TAN 13мм x 
42cM , п равы й / 

M ETA-TAN N a il 13mm  x  42cm  
R igh t

Д л ин а /Leng th :
4 2 0  ±  0 , 2 5  

Д и а м е тр /D iam eter:
1 3  ±  0 , 0 5 1

3 4 0  ±  3 4

Стерж ень M ETA-TAN 13мм  x 
44cM, п р авы й / 

M ETA-TAN Na il 13m m  x  44cm  
R igh t

Д л и н а /Leng th :
440 ± 0,25 

Д иам етр /D iam e te r:
1 3  ±  0 , 0 5 1

2 7 2  ±  2 7 , 2

Стерж ень  M ETA-TAN 13m m  x  

4 6 c m , п равы й / 
M ETA-TAN Na il 13m m  x  46cm  

R igh t

Д л и н а /Leng th :
460 ± 0,25 

Д иам етр /D iam e te r:
1 3  ±  0 , 0 5 1

3 5 1  ±  3 5 , 1

Стерж ень M ETA-TAN 13m m  x  

4 8 c m , п равы й / 
M ETA-TAN N a il 13m m  x  48cm  

R igh t

Д л ина /Leng th :
4 8 0  ±  0,25 

Д иам етр /D iam e te r:
1 3  ±  0 , 0 5 1

3 5 2  ±  3 2 , 5

Стерж ень M ETA-TAN 13m m  x  

5 0 c m , правы й / 
M ETA-TAN Na il 13mm  x  50cm  

R igh t

Д л ина /Leng th :
500 ± 0,25 

Д и а м е тр /D iam eter:
1 3  ±  0 , 0 5 1

3 6 9  ±  3 6 , 9

ЗНАЧЕН ИЯ  СИ М ВО Л О В/ IN TERPRETATIO N  OF SYM BO LS
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И з го то в и те л ь

Н о м ер  по  к а та л о гу

У п о л н о м о ч е н н ы й  
п р е д с т а в и те л ь  ЕС

К о д  п ар ти и

С т е р и л и з а ц и я  р а д и а ц и е й

И сп о л ь з о в а т ь  до

Н е  и сп о л ь з о в а т ь  п о в то р н о

О сто р о ж н о ! О б р а ти т е с ь  к 
и н с т р у к ц и и  по  п р и м е н е н и ю

Р а зр е ш е н а  п р о д а ж а  т о л ь к о  
к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  
сп е ц и а л и с т а м  и ли  по  и х  
у к а з а н и ю _________
З н а к  со о т в е т с т в и я
ста н д а р та м  ЕС

К о л и ч е с тв о  
у п а к о в к е :  1

ш ту к

Л е н та  м е б и у с а . Д ля  
в то р и ч н о й  п е р е р а б о тк и

Л о го ти п  к о м п а н и и  
S m ith & N e p h e w

REF CATALOG
NUMBER

ЕС I REP I

BATCH
CODE

STERILE R
IRRADIATION STERILIZED

sUSE
BY

C€
QTY: (1)

?ismtth&fiephew

M a n u fa c tu re d  by:

C a ta lo g  n u m b e r

A u th o r iz e d  re p re s e n ta t iv e  o f 
th e  EU

B a tch  co d e

S te r i l iz e d  u s in g  ir ra d ia t io n

U se  b y  d a te

D o  n o t  re -u s e

C a u t io n !  R e fe r  to  th e  
in s t r u c t io n s  f o r  u se

C a u t io n :  U .S , F e d e ra l law  
r e s t r ic t s  th is  d e v ic e  to  s a le  b y  
o r  on  o rd e r  o f a p h y s ic ia n
C o n fo rm ity  to  EU  s ta n d a rd s

Q TY: (1 )

T h e  M o b iu s  s tr ip . R e c y c la b le

S m ith & N e p h e w  c o m p a n y  ' s  
lo g o

о п е р а ц и о н н ы м и  и н с т р у м е н т а м и , р е к о м е н д о в а н н ы м и  дл я  

д а н н о й  п р о ц е д у р ы .
С о в м е с т н о  со  с т е р ж н я м и  M E T A -T A N  м о гу т  и сп о л ь з о в а т ь с я  
б л о к и р у ю щ и е  в и н ты  п р о и з в о д с т в а  к о м п а н и и  S m ith  &

ВОЗМ ОЖ НОСТЬ и МЕТОДЫ ИНТЕГРАЦИИ С ДРУГИ М И  М И / THE PO SS IB IL IT Y  AND  W AYS OF 
IN TEG RATIN G  W ITH  OTHER M ED ICAL DEVICES_______
К о м п о н е н ты  п р е д н а з н а ч е н ы  дл я  и сп о л ь з о в а н и я  
с о в м е с тн о  с  и н с тр у м е н та м и  д л я  у с т а н о в к и  к о м п о н е н то в  
с и с те м ы  T R IG E N  M E T A -T A N , а т а к ж е  д р у ги м и  о б щ е

T h e  s u b je c t  d e v ic e s  a re  in te n d e d  fo r  u s in g  to g e th e r  
w ith  T R IG E N  M E T A -T A N  I n s t ru m e n ts  a nd  G en e ra l 
I n s t ru m e n ts  re c o m m e n d e d  fo r  th is  in te n /e n t io n . 
S m ith  &  N e p h e w  lo c k in g  s c re w s  ca n  b e  u sed  w ith  

M E T A -T A N  n a ils .

N ep h ew .

ПЕРЕЧЕНЬ М АТЕРИАЛО В Ж ИВОТНО ГО  И (И Л И ) 4EJ 
IN CO RPO RATIN G  N O N -V IABLE  M ATERIALS  OF A N IM A L

ПОВЕЧЕСКОГО П РО ИСХО Ж Д ЕН ИЯ/ DEVICES 
O R IG IN

И зд е л и я  S m ith  &  N e p h e w  не  в к л ю ч а ю т  н е ж и з н е с п о с о б н ы е  
м а те р и а л ы  ж и в о тн о го  п р о и с х о ж д е н и я , п о д о б н ы е  
м а т е р и а л ы  не  п р и с у т с т в у ю т  в п р о ц е с с е  п р о и з в о д с т в а  и в 
кпн рм н пм  и зд е л и и .

T h e  s u b je c t  S m ith  &  N e p h e w  p rodu cts  do not 
in c o rp o ra te  n o n -v ia b le  m a te r ia ls  o f an im a l orig in , 
n o r  a re  th e y  p re s e n t  in  th e  m anu fac tu r ing  process 

o r  p re s e n t  in  th e  f in a l d ev ice .

И НФ О РМ АЦИЯ О Л ЕКАРСТВЕН Н Ы Х  П РЕП АРАТАХ  И (И Л И ) Ф АРМ АЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЯХ В 
СОСТАВЕ М И / IN FO RM ATIO N  ABOUT M ED IC IN ES  AN D  (O R ) PHARMACEUTICAL SUBSTANCES 
INCLUDED  IN  M D _____________________________ ____________ — ------ —
Р азд е л  н е  п р и м е н и м  к  р а с см а тр и в а е м ы м  и зд е л и я м , т а к  
к а к  р а с с м а т р и в а е м ы е  и зд е л и я  к о м п а н и и  S m ith  &  N e p h e w  
не  с о д е р ж а т  м е д и ц и н с к и х  с у б с т а н ц и й , т а к ж е  
м е д и ц и н с к и е  с у б с т а н ц и и  не  у ч а с т в у ю т  в п р о ц е с с е  

п р о и зв о д с тв а .

T h e  s u b je c t  S m ith  &  N ephew  p rodu cts  do no t 
in c o rp o ra te  a m ed ic in a l su b s tan ce , no r is it  
p re s e n t  in th e  m anu fa c tu r in g  p ro ce ss  o r p re se n t in 
th e  f in a l d e v ice , th e re fo re  th is  se c t io n  d o e s  n o t  

a p p ly . ------—

ПЕРЕЧЕНЬ СТАН Д АРТО В/ LIST  OF A PPL IC A B LE  STAND ARD S



Стандарт Описание
B S  EN  6 2 3 6 6 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .

П р о е к т и р о в а н и е  м е д и ц и н с к и х
и зд е л и й  с  у ч е то м  э к с п л у а т а ц и о н н о й  
п р и го д н о с ти ___________________________

B S  EN  IS O  
1 4 6 0 2

И м п л а н та ты  н е а к т и в н ы е  
х и р у р г и ч е с к и е .  И м п л а н та ты  дл я  
о с т е о си н те з а . С п е ц и а л ь н ы е  
т р е б о в а н и я

Standard Descnpdon

B S  EN  IS O  
1 4 6 3 0

И м п л а н та ты  х и р у р г и ч е с к и е  
н е а к т и в н ы е , О б щ и е  т р е б о в а н и я

B S  EN  IS O  
1 3 4 8 5

И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е . С и с те м ы  
у п р а в л е н и я  к ач е ств о м . Т р е б о в а н и я  
к о е г у л и о о в а н и ю

B S  EN  IS O  
1 4 9 7 1

И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е . П р и м е н е н и е  
у п р а в л е н и я  р и с ка м и  к  м е д и ц и н ск и м  
и зд е л и я м

B S  EN  IS O  
1 1 6 0 7 -1

У п а к о в к а  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й , 
п о д л е ж а щ и х  ф и н и ш н о й  
с т е р и л и з а ц и и . Ч а ст ь  1. Т р е б о в а н и я  
к м а т е р и а л а м , б а р ь е р н ы м  си с те м а м  
д л я  с т е р и л и з а ц и и  и у п а к о в о ч н ы м  
си с те м а м

A A M I  T IR  12 Р а зр а б о т к а , т е с т и р о в а н и е  и 
м а р к и р о в к а  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й  
м н о го р а з о в о го  и с п о л ь з о в а н и я  дл я  
п е р е р а б о т к и  в м е д и ц и н с к и х  
у ч р е ж д е н и я х :  р у к о в о д с т в о  дл я  
п р о и з в о д и те л е й  м е д и ц и н с к о го  
о б о р у д о в а н и я

A A M I T I R 3 0 Р е зю м е  п р о ц е с со в , м а те р и а л о в , 
м е то д о в  т е с т и р о в а н и я  и к р и те р и е в  
п р и е м к и  д л я  о ч и с т к и  д о п у с к а ю щ и х  
п о в то р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  
м е д и ц и н с к и х  у с т р о й с т в

A A M I T I R  34 В о д а  д л я  п е р е р а б о т к и  м е д и ц и н с к и х  
п р и б о р о в

A N S I /A A M I
S T 7 9

К о м п л е к с н о е  р у к о в о д с т в о  по 
с т е р и л и з а ц и и  п ар о м  и о б е сп е ч е н и ю  
с т е р и л ь н о с ти  в у ч р е ж д е н и я х  
з д р а в о о х р а н е н и я

B S  EN  IS O  
1 1 1 3 5

С т е р и л и з а ц и я  п р о д ук то в  
з д р а в о о х р а н е н и я . Э т и л е н о к с и д  
(О к с и д  э т и л е н а ) . Т р е б о в а н и я  к 
р а зр а б о т к е , в а л и д а ц и и  и т е к у щ е м у  
к о н тр о л ю  п р о ц е с с а  с т е р и л и з а ц и и  
м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й

B S  EN  IS O  
1 1 1 3 7

С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к о й
П Р О Д У КЦ И И

B S  EN  IS O  
1 0 9 9 3 -1

О ц е н к а  б и о л о ги ч е с к а я  м е д и ц и н с к и х  
и зд е л и й . Ч а с т ь  1, О ц е н к а  и 
и с п ы т а н и я  в р а м к а х  п р о ц е сса  
м е н е д ж м е н та  р и с ка

IS O  1 4 6 4 4 -1 Ч и с т ы е  п о м е щ е н и я  и с в я з а н н ы е  с 
н и м и  к о н т р о л и р у е м ы е  ср е д ы . Ч а ст ь  
1: К л а с с и ф и к а ц и я  ч и сто ты  в о зд у х а

IS O  1 4 6 4 4 -2 Ч и с т ы е  п о м е щ е н и я  и с в я з а н н ы е  с 
ни м и  к о н т р о л и р у е м ы е  ср е д ы . Ч а сть  
2 . М о н и т о р и н г  к о н ц е н тр а ц и и  ч а с ти ц  
д л я  п о д тв е р ж д е н и я  х а р а к т е р и с т и к  
ч и с т о го  п о м е щ е н и я  по  чи сто те  
в о з д у х а

IS O  1 7 6 6 4 С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й  
И н ф о р м а ц и я , п р е д о с та в л я е м а я  
и з го т о в и т е л е м  д л я  п р о в е д е н и я  
п о в то р н о й  с т е р и л и з а ц и и  
м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й

B S  EN  IS O  
1 1 6 0 7 -2

У п а к о в к а  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й , 
п о д л е ж а щ и х  ф и н и ш н о й

B S  E N  6 2 3 6 6 M e d ic a l d e v ic e s .
A p p lic a t io n  o f  u s a b ility  
e n g in e e r in g  to  m e d ic a l 

d e v ic e s

1

B S  EN  IS O  

1 4 6 0 2

N o n -a c t iv e  

im p la n ts  -

s u rg ic a l 

Im p la n t s  fo r
o s te o s y n th e s is  -  P a r t ic u la r
re a u ire m e n ts

B S  EN  IS O  
1 4 6 3 0

N o n -a c t iv e  s u rg ic a l 
im p la n ts .  G e n e ra l 
re a u ire m e n ts

B S  EN  IS O  
1 3 4 8 5

M e d ic a l d e v ic e s . Q u a lity  
m a n a g e m e n t  s y s te m s . 
R e q u ire m e n ts  fo r  
r e a u la to rv  p u rp o s e s

B S  EN  IS O  
1 4 9 7 1

M e d ic a l d e v ic e s . 
A p p lic a t io n  o f  r is k  
m a n a g e m e n t  to  m e d ic a l 
d e v ic e s

B S  EN  IS O  
1 1 6 0 7 -1

P a c k a g in g  fo r  te rm in a lly  
s te r il iz e d  m e d ic a l d e v ic e s , 
R e q u ire m e n ts  fo r  
m a te r ia ls ,  s te r i le  b a r r ie r  
s y s te m s  and  p a c k a g in g  
s y s te m s

A A M I  T IR  12 D e s ig n in g , te s t in g ,  and  
la b e lin g  re u s a b le  m e d ic a l 
d e v ic e s  fo r  r e p ro c e s s in g  in 
h e a lth  c a re  fa c il it ie s :  A  
g u id e  fo r  m e d ic a l d e v ic e  
m a n u fa c tu re r s

A A M I T I R  30 A  c o m p e n d iu m  o f 
p ro c e s s e s , m a te r ia ls ,  te s t  
m e th o d s , a n d  a c c e p ta n c e  
c r ite r ia  fo r  c le a n in g  
re u s a b le  m e d ic a l d e v ic e s

A A M I  T IR  34 W a te r  fo r  th e  re p ro c e s s in g  
o f  m e d ic a l d e v ic e s

A N S I /A A M I
S T 7 9

C o m p re h e n s iv e  G u id e  to  
S te a m  S te r i l iz a t io n  and  
S te r i l i t y  A s s u r a n c e  in 
H e a lth  C a re  F a c il it ie s

B S  EN  IS O  
1 1 1 3 5

S te r i l iz a t io n  o f  h e a lth - c a re  
p ro d u c ts  - E th y le n e  o x id e  - 
R e q u ire m e n ts  fo r  th e  
d e v e lo p m e n t ,  v a lid a t io n  
a n d  ro u t in e  c o n tro l o f  a 
s t e r i l iz a t io n  p ro c e s s  fo r  
m e d ic a l d e v ic e s

B S  EN  IS O  
1 1 1 3 7

S te r i l iz a t io n  o f h e a lth  ca re  
p ro d u c ts

B S  EN  IS O  
1 0 9 9 3 -1

B io lo g ic a l e v a lu a t io n  o f 
m e d ic a l d e v ic e s . 
E v a lu a t io n  a nd  te s t in g  
w ith in  a r is k  m a n a g e m e n t  
p ro c e s s

IS O  1 4 6 4 4 -1 C le a n ro o m s  a nd  a s s o c ia te d  
c o n t ro lle d  e n v iro n m e n ts  — 
P a r t  1: C la s s if ic a t io n  o f  a ir  
c le a n lin e s s  b y  p a r t ic le  
c o n c e n tra t io n

IS O  1 4 6 4 4 -2 C le a n ro o m s  and  a s so c ia te d  
c o n tro lle d  e n v iro n m e n ts  — 
P a r t  2: M o n ito r in g  to  
p ro v id e  e v id e n c e  o f 
c le a n ro o m  p e r fo rm a n ce  
re la te d  to  a ir  c le a n lin e s s  by 
p a r t ic le  c o n c e n tra t io n



^  I

-ч

с т е р и л и з а ц и и . Ч а с т ь  2 . Т р е б о в а н и я  
к в а л и д а ц и и  п р о ц е с со в  
ф о р м и р о в а н и я , г е р м е ти з а ц и и  и 
с б о р к и

B S  EN  IS O  
1 4 1 5 5

К л и н и ч е с к и е  и с сл е д о в а н и я  
м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й  д л я  л ю д е й . 
Н а д л е ж а щ а я  к л и н и ч е с к а я  п р а к ти к а

IC H  G C P  E6 , 
E 8 , E 9 , Е Ю

Н а д л е ж а щ а я  к л и н и ч е с к а я  п р а к ти к а

M E D D E V
2 .1 2 /2

П о с л е п р о д а ж н ы е  к л и н и ч е с к и е  
н а б л ю д е н и я

M E D D E V
2 .7 .1

К л и н и ч е с к а я  о ц е н ка

N B -M E D
2 .1 2 -1

П о с т м а р к е т и н го в ы й  н а д зо р  (P M S ) 
п о ч то в ы й  р ы н о к  /  п р о и зв о д с тв о

IS O  1 7 6 6 4 P ro c e s s in g  o f h e a lth  c a re  
p ro d u c ts  — In fo rm a t io n  to  
b e  p ro v id e d  b y  th e  m e d ic a l 
d e v ic e  m a n u fa c tu re r  fo r  
th e  p ro c e s s in g  o f  m e d ic a l 
d e v ic e s

B S  EN  IS O  
1 1 6 0 7 -2

P a c k a g in g  fo r  te rm in a lly  
s te r il iz e d  m e d ic a l d e v ic e s . 
V a l id a t io n  re q u ire m e n t s  fo r  
fo rm in g , s e a lin g  a nd  
a s s e m b ly  p ro c e s se s

B S  EN  IS O  
1 4 1 5 5

C lin ic a l in v e s t ig a t io n  o f 
m e d ic a l d e v ic e s  fo r  h u m a n  
s u b je c ts  - G o o d  c lin ic a l 
p ra c t ic e

IC H  G C P  E6 , 
E 8 , E 9 . Е Ю

G o o d  C lin ic a l P ra c t ic e

M E D D E V
2 .1 2 /2

P o s t  M a rk e t  C lin ic a l F o llo w ­
u p  S tu d ie s

M E D D E V  2 .7 .1 C lin ic a l E v a lu a t io n
N B -M E D  2 .1 2 -  
1

P o s t -M a rk e t in g  
S u rv e il la n c e  (P M S )  p o s t  

m a rk e t /p ro d u c t io n

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ  И РЕМОНТУ МИ/ REQUIREMENTS FOR 
TECHNICAL SUPPORT AND REPAIR OF MD
Н е п р и м е н и м о , т .к . и зд е л и я  п р е д н а зн а ч е н ы  д л я  
о д н о р а зо в о го  п р и м е н е н и я .____________________________________

N o t a p p lic a b le  a s  d e v ic e s  a re  s in g le  u s e  o n ly .

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ МИ/ USE &OPERATION CONDITIONS OF MD

И зд е л и я  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  во 
в н у тр е н н е й  с р е д е  о р г а н и зм а  ч е л о в е к а . П ри  э к с п л у а т а ц и и  
с л е д у е т  и зб е га ть  п р е д н а м е р е н н о го  п о п а д а н и я  в л а ги . При  
с о б л ю д е н и и  п р а в и л  э к с п л у а т а ц и и  д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  
и зд е л и е  не  о к а з ы в а е т  в о з д е й с т в и я  на  л ю д е й  с 
и м п л а н т и р у е м ы м и  в о р г а н и зм  ч е л о в е к а  м е д и ц и н ск и м и  
и зд е л и я м и , б е р е м е н н ы х  ж е н щ и н , ж е н щ и н  в п е р и о д  
гр у д н о го  в с к а р м л и в а н и я , д е т е й , в зр о сл ы х , и м е ю щ и х  
х р о н и ч е с к и е  з а б о л е в а н и я ,____________________________________

T h e  p ro d u c ts  a re  in te n d e d  fo r  u se  in  th e  in te rn a l 
e n v ir o n m e n t  o f  th e  b o d y . A v o id  d e lib e ra te  in g re s s  
o f  m o is tu re  d u r in g  o p e ra t io n . I f  th e  ru le s  o f 
o p e ra t io n  a re  o b s e rv e d , th is  m e d ic a l d e v ic e  d o e s  
n o t  a f fe c t  p e o p le  w ith  m e d ic a l p ro d u c ts  im p la n te d  
in to  th e  h u m a n  b o d y , p re g n a n t  w o m e n , a nd  
w o m e n  d u r in g  b re a s t fe e d in g , c h ild re n , a d u lt s  w ith  
c h ro n ic  d is e a s e s .

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ/ TRANSPORTATION AND STORAGE CONDITIONS
У п а к о в к и  и зд е л и й  не  п о д в е р ж е н ы  в л и я н и ю  в л а ги , за  
и с к л ю ч е н и е м  с л у ч а е в , ко гд а  у п л о т н е н и я  у п а к о в к и  
н а х о д я т с я  п о д  у гр о з о й , в о з д е й с т в у я  на м и к р о б н ы й  
б а р ь е р , и ли  е сл и  п а к е ты  д л и т е л ь н о е  врем я  н а хо д я т ся  в 
н е п о с р е д с т в е н н о м  к о н т а к т е  с водой .

Н и ж е  п р и в е д е н ы  р е к о м е н д у е м ы е  
х р а н е н и я  и т р а н с п о р т и р о в к и .

д и а п а з о н ы  у сл о в и и

Условия транспортировки
Т е м п е р а т у р а -20...35® С
В л а ж н о ст ь 4 0  ...90%
Д а в л е н и е 8 6 .6 .. .Ю 6 .7 к П а
Условия хранения
Т е м п е р а т у р а -2 0 ...3 5 °С

В л а ж н о с т ь 4 0  ...90%
Д а в л е н и е 8 6 .6 .. .Ю 6 .7 к П а

T h e  p a c k a g e s  a re  n o t a ffe c te d  b y  h u m id ity ,  u n le s s  
p a c k a g e  s e a ls  a re  c o m p ro m is e d  a ffe c t in g  th e  
m ic ro b ia l b a r r ie r  o r  p a c k a g e s  a re  in  d ir e c t  c o n ta c t  
w ith  p o o le d  w a te r  fo r  an  e x te n d e d  p e r io d  o f t im e .

R e c o m m e n d e d  
ra n g e s

t r a n s p o ra ta t io n  a nd  s to ra g e

Transportation conditions
H u m id ity -20...35® C
T e m p e ra tu r
e

4 0  ...90%

P re s s u re 8 6 .6 ,. .Ю 6 .7 к П а
Storage conditions
H u m id itv -20,..35® C
T e m p e ra tu r
e

4 0  ...90%

P re s s u re 8 6 .6 .. .Ю 6 .7 к П а

ПОРЯДОК и УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ и л и  УНИЧТОЖ ЕНИЯ м и /  DISPOSAL RULES AND CONDITIONS
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Р а с см а тр и в а е м ы е  и зд е л и я  п р е д н а зн а ч е н ы  т о л ь к о  д л я  
о д н о р а зо в о го  и с п о л ь з о в а н и я . В и н ты  и ш ти ф ты  
и м п л а н ти р у ю т ся  в о р г а н и зм  ч е л о в е к а ,
У д а л е н н ы е  и м п л а н та ты , к о н та к ти р ую ш ,и е  с п а ц и е н то м , 
п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  в с о о т в е т с т в и и  с т р е б о в а н и я м и  
з а к о н о д а т е л ь с т в а  к а к  э п и д е м и о л о ги ч е с к и е  о п а сн ы е  
о т х о д ы  (к л а с с  о п а сн о с ти  Б).
Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  п р о д у к ты  м ож но  у т и л и зи р о в а т ь  к а к  
б ы т о в ы е  о т х о д ы  (к л а с с  о п а сн о с ти  А ) . Е сл и  и м п л а н та т  
н е о б х о д и м о  в е р н у т ь  к о м п а н и и  S m ith  &  N e p h e w , In c , д л я  
а н а л и за , с в я ж и т е с ь  по т е л е ф о н у , у к а з а н н о м у  в 

и н с тр у к ц и и  по  п р и м е н е н и ю .

C o n s id e re d  p ro d u c ts  a re  in te n d e d  fo r  s in g le  u se  
o n ly . T h e  p la te s , s c re w s  a n d  w a sh e rs  a re  
im p la n te d  in to  th e  h u m a n  bod y ,
R e m o te d  im p la n ts  in c o n ta c t  w ith  th e  p a tie n t, 
s u b je c t  to  d is p o s a l in  a c c o rd a n c e  w ith  th e  
le g is la t io n  re q u ire m e n ts  a s  e p id e m io lo g ic a lly  
h a z a rd o u s  w a s te  (h a za rd  c la s s  B).
U n u se d  p ro d u c ts  ca n  b e  d is p o s e d  a s  h ou seho ld  
w a s te  (h a za rd  c la s s  A ) . I f  th e  im p la n t  n e e d s  to  be 
re tu rn e d  to  S m ith  &  N e p h e w , In c . fo r  a n a ly s is , 
c o n ta c t  b y  th e  p h o n e  n u m b e r  lis te d  in In s tru c t io n s  

fo r  U se .

ГАРАНТИЯ И РЕКЛАМАЦИЯ/ W ARRANTY AND CLAIM
К о м п а н и я  S m ith  &  N e p h e w , In c , (S & N )  п р е д о с т а в л я е т  
г а р а н ти ю  на в се  с в о и  п р о д у к т ы  п е р в о н а ч а л ь н о м у  
п о к у п а т е л ю  (З а к а з ч и к у )  о т  д е ф е к т о в  и з го т о в л е н и я  и 
м а т е р и а л о в  в т е ч е н и е  ста  в о с ь м и д е с я ти  (1 8 0 )  д н е й  с  д а ты  
п о к у п к и  у  S m ith  &  N e p h e w ; за  и с к л ю ч е н и е м  п р о д у к то в  
N A V IO , в о тн о ш е н и и  к о т о р ы х  у с т а н а в л и в а е т  с р о к  в оди н  
(1 ) го д  с д а ты  у с т а н о в к и  (Г а р а н т и й н ы й  С р о к ) . Д ля  л ю б ы х  
п р о д у к то в , к о т о р ы е  б ы л и  п р и зн а н ы  не  
с о о т в е т с т в у ю щ и м и  д а н н о й  га р а н ти и  в т е ч е н и е  
Г а р а н ти й н о го  С р о к а , т а к а я  га р а н ти я  п р е д у с м а т р и в а е т  и 
о гр а н и ч и в а е т с я , по  в ы б о р у  S&.N, л и б о  (I) р е м о н то м , или  
з а м е н о й  т а к и х  п р о д у к то в  б е с п л а т н о  и в т е ч е н и е  
р а з у м н о го  п е р и о д а  в р е м е н и  ( ii)  в о зм е щ е н и е м  или  
п р е д о с т а в л е н и е м  кр е д и та  в р а зм е р е  п о к у п н о й  ц ен ы  
т а к и х  п р о д ук то в . Е сл и  S & N  о тр е м о н т и р у е т  или  з а м е н и т  
и зд е л и е  в с о о тв е т с тв и и  с н а с т о я щ е й  га р а н ти е й  и 
п о п р о си т  К л и е н та  в е р н у т ь  т а к о й  т о в а р . К л и е н т  д о л ж е н  
о т п р а в и т ь  т а к о й  т о в а р  в к о м п а н и ю  S & N , п р е д в а р и те л ь н о  
о п л а ти в  сч е т  за  п е р е в о з к у . К л и е н т у  б у д е т  в ы с т а в л е н  сч е т  
за  л ю б о й  з а м е щ а ю щ и й  п р о д у к т , е сл и  он  не  в е р н е т  
з а п р о ш е н н ы й  з а м е н е н н ы й  п р о д у к т  в т е ч е н и е  тр и д ц а ти  
(3 0 )  д н е й  п о сл е  о т п р а в к и  S & N  з а м е н я ю щ е го  п р о д ук та . 
Д а н н а я  га р а н ти я  не  р а сп р о с т р а н я е т с я  и а н н у л и р у е т с я  в 
с л е д у ю щ и х  с л у ч а я х ;  (I) п р о д у к т  у п а к о в а н  или  
м а р к и р о в а н  к е м -л и б о , к р о м е  S & N  и ли  его  
у п о л н о м о ч е н н ы х  а ге н то в ; (11) п р о д у к т  не  и сп о л ь з у е т с я  в 
с о о т в е т с т в и и  со  с п е ц и ф и к а ц и я м и , и н с тр у к ц и я м и  и ли  
т р е б о в а н и я м и  по  и сп о л ь з о в а н и ю  п р о д у к т а ;  ( iii)  
о б о р у д о в а н и е  и с п о л ь з о в а н о  в с о ч е т а н и и  с р а с х о д н ы м и  
м а те р и а л а м и  или  п р и н а д л е ж н о с т я м и , не
п р е д н а зн а ч е н н ы м и  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  с т а к и м  
о б о р у д о в а н и е м ; ( iv )  о б о р у д о в а н и е  и сп о л ь з о в а н о  в 
с о ч е т а н и и  с п е р е р а б о т а н н ы м и  р а с х о д н ы м и  м а те р и а л а м и  
и ли  п р и н а д л е ж н о с т я м и ;  (v )  п р о д у к т  м о д и ф и ц и р о в а н ;  (v i)  
у  п р о д ук та  и с т е к  с р о к  го д н о с ти ; (v ii)  н о р м а л ь н ы й  и зн о с ; 
(v i i i)  у щ е р б  и з -за  н е п р а в и л ь н о го  и сп о л ь з о в а н и я , 
п е р е р а б о т к и , и зм е н е н и я , н е с а н к ц и о н и р о в а н н о го  
р е м о н та  и ли  н е б р е ж н о й  э к с п л у а т а ц и и  или  п о в р е ж д е н и я  
и з -з а  н е о с т о р о ж н о с ти  со  с то р о н ы  в л а д е л ь ц а , 
п о тр е б и те л я  и ли  п о л ь з о в а т е л я  п р о д ук та , в кл ю ч а я , но  не  
о гр а н и ч и в а я с ь , х р а н е н и е , э к с п л у а т а ц и ю  и ли  о ч и с т к у ;  
и ли  ( ix )  л ю б о й  д р у го й  у щ е р б , н а н е се н н ы й  п р о д у к т у  
в л а д е л ь ц е м , п о тр е б и те л е м  или  п о л ь зо в а те л е м , 9 0 - 
д н е в н а я  га р а н ти я  на  р е м о н т  р а с п р о с т р а н я е т с я  на 
о т р е м о н ти р о в а н н ы й  н е и сп р а в н ы й  к о м п о н е н т . Э та  
га р а н ти я  р а сп р о с т р а н я е т с я  т о л ь к о  на  п е р в о н а ч а л ь н о го  
п о к у п а т е л я  у  S & N  (и л и  е го  а в т о р и зо в а н н о го  
д и с тр и б ь ю то р а )  и н е  п о д л е ж и т  п е р е д а ч е . З А  
И С К Л Ю Ч Е Н И Е М  С Л У Ч А Е В , К О Г Д А  Э Т О  З А П Р Е Щ Е Н О  ИЛ И  
Т Р Е Б У Е Т С Я  В  С О О Т В Е Т С Т В И И  С  П Р И М Е Н И М Ы М  
З А К О Н О Д А Т Е Л Ь С Т В О М , Э Т А  Г А Р А Н Т И Я  Я В Л Я Е Т С Я  
Е Д И Н С Т В Е Н Н О Й  Г А Р А Н Т И Е Й  S & N , И В С Е  Д Р У Г И Е  
ГА Р А Н Т И И  Л Ю Б О Г О  В И Д А  И Л И  У К А З А Н И Я , В К Л Ю Ч А Я  
ГА Р А Н Т И И  К О М М Е Р Ч Е С К О Й  В Ы Г О Д Ы  Т О В А Р А ,

S m ith  &  N e p h e w  L LC  (S & N ) w a r ra n ts  a ll o f  its  
p ro d u c ts  to  th e  o r ig in a l p u rc h a s e r  (C u s to m e r)  
a g a in s t  d e fe c t  in w o rk m a n s h ip  a n d  m a te r ia ls  fo r 
o n e  h u n d re d  e ig h ty  (1 8 0 )  d a y s  fro m  d a te  o f 
p u rc h a s e  f ro m  S m ith  &  N e p h e w ; e x c e p t fo r  
N A V IO ®  p ro d u c ts , o n e  (1 ) y e a r  f ro m  d a te  o f 
in s ta lla t io n  (W a r ra n ty  P e r io d ) . F o r  a n y  p ro d u c ts  
fo u n d  to  n o t be  in c o n fo rm a n c e  w ith  th is  w a rra n ty  
d u r in g  th e  W a r ra n ty  P e r io d , th is  w a r ra n ty  p ro v id e s  
a n d  is  r e s t r ic te d  to , a s  e le c te d  b y  S & N , e ith e r  (i) 
r e p a ir  o r  r e p la c e m e n t  o f  s u c h  p ro d u c ts  w ith o u t 
c h a rg e  a nd  w ith in  a re a s o n a b le  p e r io d  o f  t im e  o r 
( ii)  a re fu n d  o r  c r e d it  in th e  a m o u n t  o f  th e  
p u rc h a s e  p r ic e  o f s u ch  p ro d u c ts , I f  S & N  re p a irs  o r  
r e p la c e s  p ro d u c t  u n d e r  th is  w a r ra n ty  a n d  re q u e s ts  
C u s to m e r  to  re tu rn  su ch  p ro d u c t . C u s to m e r  m u s t 
s h ip  su ch  p ro d u c t  to  S & N  f r e ig h t  p re p a id  by 
C u s to m e r . C u s to m e r  s h a ll b e  in v o ic e d  fo r  any  
r e p la c e m e n t  p ro d u c t  if  C u s to m e r  d o e s  n o t re tu rn  
th e  re q u e s te d  re p la c e d  p ro d u c t  w ith in  th ir ty  (3 0 ) 
d a y s  a f t e r  S & N 's  s h ip m e n t  o f th e  re p la ce m e n t 
p ro d u c t , T h is  w a r ra n ty  d o e s  n o t c o v e r  and  is 
v o id e d  b y  a n y  o f  th e  fo llo w in g :  (i) p ro d u c t 
p a c k a g e d  o r  la b e le d  b y  s o m e o n e  o th e r  th a n  S& N  
o r  its  a u th o r iz e d  a g e n ts ;  ( ii)  p ro d u c t  n o t u sed  in 
c o m p lia n c e  w ith  th e  s p e c if ic a t io n s , in s t ru c t io n s  o r  
c la im s  fo r  u s e  o f  th e  p ro d u c t;  ( iii)  e q u ip m e n t 
p ro d u c t  u sed  in  c o n ju n c t io n  w ith  d is p o s a b le s  o r 
a c c e s s o r ie s  n o t s p e c if ie d  fo r  u se  w ith  such  
e q u ip m e n t ;  ( iv )  e q u ip m e n t  p ro d u c t  u sed  in 
c o n ju n c t io n  w ith  re p ro c e s se d  d is p o s a b le s  o r 
a c c e s s o r ie s ;  (v )  m o d if ic a t io n  o f  p ro d u c t; (v i) 
p ro d u c t  p a s t  its  e x p ira t io n  d a te ;  (v ii)  n o rm a l w e a r 
a nd  te a r ;  (v ii i)  d a m a g e  d u e  to  m isu se , 
re p ro c e s s in g , a lte ra t io n ,  u n a u th o r iz e d  re p a ir  o r 
n e g lig e n t  h a n d lin g  o r  d a m a g e  d u e  to  la c k  o f ca re  
b y  th e  o w n e r , u s e r  o r  h a n d le r  o f  th e  p ro d u c t 
in c lu d in g  b u t  n o t lim ite d  to  s to ra g e , h an d lin g  o r 
c le a n in g ;  o r  ( ix )  a n y  o th e r  d a m a g e  in f lic te d  to  
p ro d u c ts  b y  th e  o w n e r , u s e r  o r  h a n d le r . A  9 0 -d a y  
w a r ra n ty  on re p a ir s  a p p lie s  to  th e  d e fe c t iv e  
c o m p o n e n t  re p a ire d . T h is  w a r ra n ty  a p p lie s  o n ly  to  
th e  o r ig in a l p u rc h a s e r  f ro m  S & N  (o r  its  a u th o r iz e d  
d is t r ib u to r )  a nd  is  n o t  t r a n s fe ra b le .  E X C E P T  TO  
T H E  E X T E N T  P R O H IB IT E D  O R  O T H E R W IS E  
R E Q U IR E D  B Y  A P P L IC A B L E  LA W , T H IS  W A R R A N T Y  
IS  T H E  S O L E  W A R R A N T Y  O F  S & N , A N D  A L L  O T H ER  
W A R R A N T IE S  O F  A N Y  K IN D  O R  D E S C R IPT IO N  
W H A T S O E V E R , IN C L U D IN G  W A R R A N T IE S  OF 
M E R C H A N T A B IL IT Y , S A T IS F A C T O R Y  Q U A L IT Y  A N D  
F IT N E S S  F O R  A  P A R T IC U L A R  PU R PO S E , 
E X P R E S S E D  O R  IM P L IE D , A R E  E X C L U D E D .



У Д О В Л Е Т В О Р И Т Е Л Ь Н О Г О  К А Ч Е С Т В А  И П Р И Г О Д Н О С Т И  
Д Л Я  О П Р Е Д Е Л Е Н Н О Й  Ц ЕЛ И  И С К Л Ю Ч Е Н Ы .

УПОЛНОМОЧЕННОЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ  
ПРОИЗВОДИТЕЛЯ НА ТЕРРИТОРИИ РОССИЙСКОЙ  
ФЕДЕРАЦИИ:
О О О  « С м и т  эн д  Н е ф ью » , Р о с си я , 1 0 5 1 2 0 , г. М о ск в а , 2 -й  

С ы р о м я тн и ч е с к и й  п е р е у л о к , д . 1, э т .9 , п о м .1 , ко м .1  

Тел : +7 (4 9 5 )  7 5 5 -5 5 -0 3

AUTHORIZED REPRESENTATIVE ON THE 
TERRITORY OF THE RUSSIAN FEDERATION:
S m ith  &  N e p h e w , L LC , R u s s ia , 1 0 5 1 2 0 , M oscow , 
2 n d  S y ro m y a tn ic h e s k y  ia n e ., 1, f lo o r  9 , p re m . 1, 
ro o m  1
T e i:  + 7  (4 9 5 )  7 5 5 -5 5 -0 3

НАИМЕНОВАНИЕ И Ю РИДИЧЕСКИЙ АДРЕС ПРОИЗВОДИТЕЛЯ МИ/ NAME AND LEGAL ADDRESS OF 
MANUFACTURER
Р А З Р А Б О Т Ч И К ;
S m ith  &  N e p h e w , In c . (С м и т  э н д  Н е ф ью , И н к .)
1 4 5 0  B ro o k s  R o ad  M e m p h is , T e n n e s s e e  (T N ) 3 8 1 1 6 , U S A  
(С Ш А )

D E V E LO P E R :
S m ith  &  N e p h e w , In c.
1 4 5 0  B ro o k s  R o ad  M e m p h is , T e n n e s s e e  (TN ) 
3 8 1 1 6 , U S A  (С Ш А )

П Р О И З В О Д И Т Е Л Ь :
S m ith  &  N e p h e w , In c .(С м и т  э н д  Н е ф ью , И н к .)
1 4 5 0  B ro o k s  R o ad  M e m p h is , T e n n e s s e e  (T N ) 3 8 1 1 6 , U S A  
(С Ш А )

M A N U F A C T U R E R ;
S m ith  &  N e p h e w , In c .
1 4 5 0  B ro o k s  R o ad  M e m p h is , T e n n e s s e e  (TN) 
3 8 1 1 6 , U S A  (С Ш А )

М Е С Т А  П Р О И З В О Д С Т В А :
1. S m ith  &  N e p h e w , I n c . (С м и т  э н д  Н е ф ь ю , И н к .) ,
1 4 5 0  B ro o k s  R o ad  M e m p h is , T e n n e s s e e  (T N ) 3 8 1 1 6 , U S A  
(С Ш А );
2, S m ith  &  N e p h e w  O r th o p a e d ic s  G m b H  (С м и т  э н д  Н еф ью  
О р т о п е д и к с  Г м б Х ) , A le m a n n e n s t ra B e  14 , T u t t iin g e n , D - 
7 8 5 3 2 ,  G e rm a n y  (Г е р м а н и я ) .

M A N U F A C T U R IN G  F A C IL IT IE S :
1. S m ith  &  N e p h e w , I n c , (С м и т  э н д  Н е ф ью , И н к .) , 
1 4 5 0  B ro o k s  R o ad  M e m p h is , T e n n e s s e e  (TN ) 
3 8 1 1 6 , U S A  (С Ш А );
2, S m ith  &  N e p h e w  O r th o p a e d ic s  G m b H  (С м и т  
э н д  Н е ф ь ю  О р т о п е д и к с  Гм б Х ) , A ie m a n n e n s tra B e  
14 , T u t t i in g e n ,  D -7 8 5 3 2 ,  G e rm a n y  (Г е р м а н и я ) .



state o f T ennessee  

County o f She lb y

Subscribed (or affirmed) before me th is K JL L ^  day 

of (month), 2019, by Leah Hawkins

(n a m fe r f^ ^ r ) ,  w hose identity was proven to me by persona)

knc/wledge c r satisfactory e^jdenc®-

(Signature of Notary)

Total num ber of pages: % \  .  \ A n i u l \ A ^ j

Title: i V

(Seal of Notary)



П еревод с  английского язы ка на руссю4(4 язы к
Согласовано

«Смит энд Нэ(Ьью. Инк.» (Smith & Nephew, Inc.)

1450 Б р у к с  Роад Мемфис. Теннесси 38116 США П450 
Brooks Road Memphis. Tennessee (TNI 38116, USA)

Адрес

Спеииалист отдела нормативно-правового
регулирования

Даджность

Лг4Я Хокинс
Фамилия. Р1мя

30.12.2019
Дата ДД.ММ.ПТГ

/подпись/
Подпись

И Н С Т Р У К Ц И Я  п о  П Р И М Е Н Е Н И Ю  М Е Д И Ц И Н С К О ГО  И ЗД ЕЛ И Я  

« К О М П О Н Е Н Т Ы  С И С Т Е М Ы  В Е Р Т Е Л Ь Н О ГО  А Н Т Е ГР А Д Н О ГО  С Т Е РЖ Н Я  

T R IG E N  M E T A -T A N  Д Л Я  И Н Т Р А М Е Д У Л Л Я Р Н О ГО  О С ТЕ О С И Н Т ЕЗА »

Штат Теннесси )
Округ Шелби )

Подписано (или подтверждено) в моем присутствии
30-го декабря (месяц) 2019 года Лией Хокинс (лицо, подписавшее документ), личность которой 
была доказана моим личным знанием или удовлетворительными доказательствами.

/Подпись/ .(Подпись нотариуса)
(Печать нотариуса)

/Печать: ЛИНДА РИГА * ОКРУГ ШЕЛБИ * ГОСУДАРСТВЕННЫЙ НОТАРИУС ШТАТА 
ТЕННЕССИ/

Общее количество страниц; 31 
Имя: Лия Хокинс /подпись/
Должность: Спеииачист отдела иоимативно-правового регулирования





Перевод документа выполнен переводчиком Шлаевой Марией Викторовной

Российская Федерация 

Город Москва.
Четырнадцатого января две тысячи двадцатого года.

Я, Якушенко Евгения Александровна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Шлаевой Марии Викторовны.

Подпись сделана в моём присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/721-н/77-2020

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): Ш 
Уплачено за оказание услуг правового 
и технического характераГ -Г 3 0 ^ ^ .  ООкоп.̂

I  ..

Всегоярошито^Ьонумеровано и 
скоёдлеХ(?UQnk^:fю ^ 3  листа(ов) 

сушеико.


