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1. ОСНОВНЫ Е СВЕДЕНИЯ О Б ИЗДЕЛИИ

I . I  О бщ ая инф орм ация

Ф иксаторы  б л о ки р у ем ы е и н трам едуллярн ы е S in te lK o m  в н аб о р е  с у стан овочн ы м  

инструм ентарием  но Т У  32 .50 .22 -0 0 6 -6 1 2 2 6 7 3 5 -2 0 1 8  (далее по тексту  -  И здели е).

11роизводитсль И зделия:

О бщ ество  с о гр ан и чен н о й  о тветствен н о стью  « И ау ч н о -п р о и зв о д сгв ен н ая  

ком пания «С И И Т Н Л » (О О О  «П И К  «С И П Т Е Л »).

А дрес: Россия, 634 0 6 1 , г. Т ом ск , ул . Т ерц ен а  45, оф . 210.

тел: +7 (3822) 43 -5 2 -7 8 , e-m ail: in fo @ sin te lb io .co m .

М есто п роизводства:

1) О О О  « Н ау ч н о -п р о и зво д ствен н ая  ко м п ан и я  «С И И Т Е Л » , 634055 , Р осси я , г. Т ом ск, 

нр-т Развития 8, пом . 44,46.

2) 3D  In stru m en ta tio n  Sdn. B hd., 95 L orong  IK S Ju ru  5, T am an  P e rin d u strian  R ingan  Juru , 

Bukit M ertajam , P enang , 14000 M alaysia.

К ласс И зделия в зави си м о сти  от степ ен и  п о тен ц и альн ого  р и ск а  п р и м ен ен и я  в со ответстви и  

с ГО С Т 31508 -2 6 .

В ид кл и м ати ческо го  и сп олн ен и я  И зд ели я  -  У('Г) катего р и я  6 п о  тр еб о ван и ям  Т О С Т  Р 50444 

для и спользования при  н о м и н ал ьн ы х  зн ачен и ях  тем п ер ату р ы  о т  п лю с 32°С до  п лю с 42°С.

В ид кон такта И зделия с о р ган и зм о м  чел о века  -  кон такт с м ягки м и  и  ко стн ы м и  гканям и.

И зделие нос гавляегся  псстерильпым.

1.2 Н азн ачен и е  изделия

И зделие п р ед н азн ач ен о  для  проведен и я и н ф ам е д у л л я р н о го  б л о ки р у ем о го  о стео си н теза  

при лечении  травм  и заб о лев ан и я  вер х н и х  и н и ж н и х  кон ечностей .

О бласть п р и м ен ен и я: гравм агология и ортопедия.

И о тен н и альн ы е п отреби тели : м ед и ц и н ски е  ор ган и зац и и , о су щ ествл яю щ и е  д еятел ьн о сть  но 

проф илю  «Т р авм ато л о ги я  и ортоп еди я» .

У словия п ри м ен ен и я: п р и м ен ен и е  И зделия осу щ ествл яется  в м ед и ц и н ск и х  орган и зац и ях , 

осущ ествляю щ их о казан и е  сп ец и ал и зи р о ван н о й  м ед и ц и н ско й  п о м о щ и  в у сл о ви ях  стационара.

Ф иксаторы  и В и н ты  п ред н азн ач ен ы  для о д н о кр атн о го  п р и м ен ен и я , И н стр у м ен ты  -  для 

м н огократного  п ри м ен ен и я.

1.3 Требования к  квал иф икац и и  м едицинского  персонала

К работе  с И зд ел и ем  для  п р о вед ен и я  х и р у р ги ч ески х  м ан и п у л яц и й  п о  его и м п лан тац и и  

доп ускаю тся ли ц а , и м ею щ и е ди п л о м  о п р о ф есси о н ал ьн о м  м ед и ц и н ско м  образован и и , 

дей ствую щ и й  сер ти ф и кат сп ец и ал и ста  и со о тветству ю щ и й  о п ы т в тр авм ато л о ги и  и ортоп ед и и , и 

о зн аком лен н ы е с н астоящ ей  И н стр у кц и ей  но п рим енению .
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2. ОПИСАНИЕ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

В составе Изделия: фиксаторы, представляющие собой спиралевидные спицы (далее по 

тексту -  Фиксаторы), винты фиксирующие (далее по тексту -  Винты) и инструменты для 

имплантации (далее по тексту -  Инструменты).

Инструменты являются вспомогательными хирургическими инструментами, 

используемыми совместно с неакгивными имплантатами но ГОСТ Р ИСО 16061, и 

предназначены только для выполнения хирургических манипуляций, необхо/щмых для 

усгановки Фиксаторов и Винтов при блокируемом интрамедуллярном остеосинтезе.

Совмссгимосгь установочного инсгрументария с имплантируемыми компонентами 

приведена в Приложении 5.

Тин фиксации Фиксаторов -  интрамедуллярный; за счет упруго-эластичных свойств 

Фиксатора спиралевидными витками спицы, которые стабилизируются в просвете 

костномозгового канала, имеется возможность дополнительного закрепления блокирующими 

винтами.

Вторичная фиксация в кости возможна за счет шероховатой поверхности покрытия 

Фиксатора и стабилизации противоположной концевой части Фиксатора на диафизе кости.

По возможности извлечения из организма пациента Фиксаторы и Винты являются 

извлекаемыми.

ВПИМЛИИ1:! Для правильной имплантации Фиксаторов и Винтов и, при необходимости, 

их извлечения, а закже в целях избегания специфических рисков, связанных с имплантацией, 

медицинский персонал обязан соблюдать требования утвержденных медицинских технологий.

3. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Для выбора имплантата, включая правильный размер, следует руководствоваться 

информацией, приведенной в Приложении 2, в соответствии с таблицей 1.

Таблица 1

№
п/п Наименование Артикул Покрытие

поверхности
№ рисунка 

приложения 2
Фиксатор цилиндрический 01/06 Без покрытия

2.1

2 Фиксатор цили}щричсский 01/06-КФ Кальцийфосфатное
3 Фиксатор цилиндрический 01/06-0 Оксидное
4 Фиксатор цилиндрический 01/06-11 11итрид-титановос
5 Фиксатор цилиндрический 01/07 Без покры тия
6 Фиксатор цилиндрический 01/07-КФ Кальцийфосфатное
7 Фиксатор цилиндрический 01/07-0 Оксидное
8 Фиксатор цилиндрический 01/07-Н Нитрид-титановое
9 Фиксатор цилиндрический 02/07 Без покрытия
10 Фиксатор цилиндрический 02/07-КФ Кальцийфосфатное
11 Фиксатор цилиндрический 02/07-0 Оксидное
12 Фиксатор цилиндрический 02/07-Н Нитрид-титановое
13 Фиксатор цилиндрический 01/08 Без покрытия



о

14 Фиксатор цилиндрический 01/08-КФ КальЕЕИйфосфатное
15 Фиксатор цилиЕЩрический 01/08-0 ОксидЕЕое
16 Фиксатор цилиндрический 01/08-11 Нитрид-Е ИТаЕЕОВОС
17 Фиксатор цилиндрический 01/09 Без ЕЕОКРЬЕТИЯ
18 Фикса'гор цилиндрический 01/09-КФ КачЕьцийфосфатное
19 Фиксатор цилиндрический 01/09-0 ОкСИДЕЕОС
20 Фиксатор цилиндрический 01/09-Н НитрИД-ТИТаЕЕОВОС
21 Фиксатор цилиндрический 01/10 Без покрытия
22 Фиксатор цилиндрический 01/10-КФ КальЕшйфосфатЕЕое
23 Фиксатор цилиндрический 01/10-0 ОксидЕЕое
24 Фиксатор цилиндрический 01/10-П Нитрид-титаЕЕОвос
25 Фиксатор цилиндрический 01/11 Без ЕЕОКРЬЕТИЯ
26 Фиксатор цилиндрический 01/П-КФ КальЕЕийфосфатное
27 Фиксатор цилиндрический 01/11-0 Оксидное
28 Фиксатор цилиндрический 01/11-П Нитрид-титаЕЕОвое
29 Фиксатор цилиндрический 01/12 Без покрьЕтия
30 Фиксатор ЦИЛИЕЕДрИЧССКИЙ 01/12-КФ КальцийфосфатЕЕое
31 Фиксатор ЦИЛИЕЕДРИЧССКИЙ 01/12-0 ОксидЕЕое
32 Фиксатор Е1ШЕИ1Едрический 01/12-1! 11итрид-титаЕЕОвое
33 Фиксатор ЕЕИЛИЕЕДРИЧССКИЙ 01/14 Без ЕЕОКРЬЕТИЯ
34 Фиксатор цилиндрический 01/14-КФ КачЕЫЕИйфосфатЕЕОс
35 Фиксатор цилиЕЕдрический 01/14-0 ОксидЕЕОе
36 Фиксатор цилиндрический 01/14-Н 11итрид-титаЕЕОвое
37 Фиксатор КОЕЕИЧССКИЙ 02/12 Без ЕЕОКРЬЕТИЯ
38 Фиксатор КОЕЕИЧССКИЙ 02/12-КФ КалыЕийфосфатЕЕое
39 Фиксатор КОЕЕИЧССКИЙ 02/12-0 Оксидное
40 Фиксатор КОЕЕИЧССКИЙ 02/12-Н 11итрид-титаЕЕОвос
41 Фиксатор КОЕЕИЧССКИЙ 02/14 Без ЕЕОКРЕЛТИЯ 2.2
42 Фиксатор конический 02/14-КФ KaJEЬÊ ИЙфocфaTEEOC
43 Фиксатор конический 02/14-0 ОксидЕЕое
44 Фиксатор конический 02/14-11 11итрид-титаЕЕОвое
45 Фикса'Еор ;Еатера;ЕЕЛЕЕ.1 й 01/40/L Без ЕЕОКРЬЕТИЯ
46 Фиксатор латерал1)1ЕЕ>1Й 01/40/Ь-КФ КачЕьцийфосфатЕЕое
47 Фиксатор латералыЕЕЛй 01/40/L-0 ОксидЕЕое 2.3
48 Фиксачор jEaTcpajEmiEjEft 01/50/L Без ЕЕОКрЬЕЧ ИЯ
49 Фиксатор латера;ЕЕ,Е1Е>ЕЙ 01/50/Ь-КФ КальЕЕийфосфатЕЕое
50 Фиксачор лal■cpaJEE>EEЬEЙ 01/50/L-0 ОкСИДЕЕОС
51 Фиксатор медиа;ЕЕ>ЕЕЕлй 01/40/М Без гЕОкрьЕтия
52 Фиксачор мсдиалЕ>ш>ЕЙ 01/40/М-КФ КальЕЕИйфосфатЕЕое
53 Фиксатор медиальЕЕЕ>ЕЙ 01/40/М-0 ОкСИДЕЕОС 2.454 Фиксатор медиалыплй 01/50/М Без ЕЕОКРЬЕТИЯ
55 Фиксатор медиал1>ньЕЙ 01/50/М-КФ КальЕЕИйфосфатнос
56 Фиксачор мeдиaJEЬEEIЛй 01/50/М-0 Оксиде Еое
57 Фиксатор ЧЕатсралыЕЕЛй уешЕешнлй 02/40/L Без покрытия
58 Фиксатор латералыЕый усилснееьей 02/40/Ь-КФ КачЕЫЕийфосфатЕюс
59 Фиксатор латералычЕэЕЙ усиленньЕЙ 02/40/L-0 ОксидЕЕое 2.5
60 Фиксатор латеральный усиленный 02/50/L Без покрытия
61 Фиксачор латералЕ>ЕЕЕ>ЕЙ усиленньЕЙ 02/50/Ь-КФ КаЧЕЬЕЕИЙфосфаТЕЕОС
62 Фиксачор лачерачЕЬЕЕый ycиJEeEПEЬEЙ 02/50/L-0 ОксидЕЕое
63 Фиксатор МСДИаЛЬЕЕЬЕЙ УСИЛСЕЕЕЕЬЕЙ 02/40/М Без 1Еокр1>Етия
64 Фиксатор MeДИajEЬEEE>EЙ усилсеееее.ей 02/40/М-КФ КачЕЬЕЕИйфосфатЕЕое
65 Фиксачор MCДИaJEЬEE[>EЙ УСИЛСЕЕЕЕЫЙ 02/40/М-0 ОкСИДЕЕОС

2.666 Фиксачор мсдиальЕЕ1>1 Й усилсееендй 02/50/М Без ЕЕОКрЕ.ЕЧ ИЯ
67 Фиксачор медиалыЕЕ.ЕЙ усиленшлй 02/50/М-КФ КачЕЬЕЕийфосфатЕЕое
68 Фиксачор медиальЕп>1 Й у с и л с е е н ы й 02/50/М-0 Оксидное
69 ВИЕГГ фиКСИРУЮЕЕЕИЙ ВФ/10/LM Без покрьЕтия 2.7



70 Бинт фиксирующий ВФ/12/LM Без покрЕ̂ Етия
71 Винт фиксирующий ВФ/14/LM Без покрытия
72 Винт фиКСИРУЕОЩИЙ ВФ/16/ГМ Без Е1 0 КР1.ГЕ ИЯ
73 Винт фиксирующий ВФ/18/LM Без покрытия
74 Винт фиксирующий ВФ/20/LM Без покрытия
75 Винт фиксирующий ВФ/Ю/ГМ-КФ Кальцийфосфатное
76 Винт фиксирующий ВФ/12/ГМ-КФ Ка;ЕЕ»цийфосфатное
77 Винт фиксирующий ВФ/14/1.М-КФ Кальцийфосфатное
78 Винт фиксирующий ВФ/16/ГМ-КФ КальцийфосфатЕЕОс
79 Винт фиксирующий ВФ/18/ГМ-КФ КагЕьцийфосфатЕЕое
80 Винт фиксирующий ВФ/20/ГМ-КФ Ка;Еьцийфосфатное
81 Винт фиксирующий ВФ/Ю/ГМ-О Оксидное
82 Винт фиксирующий ВФ/12/ГМ-0 ОксидЕюе
83 Винт фиксирующий ВФ/14/LM-O Оксидное
84 Винт фиксирующий ВФ/16/LM-O Оксидное
85 ВИЕЕТ фиксирующий ВФ/18/ГМ-0 Оксидное
86 ВиЕЕТ фиКСИРУЕ01ЕЕ,ИЙ ВФ/20/ГМ-О ОксидЕюе

Габаритные размеры Инструментов соответствуют значениям, указанным на чертежах в 

Приложении 3.

^  Бокс (исполнение 3), Крышка (исполнение 3) и Лоток с крышкой (исполнение 3)

изготавливаются ио Регистрационному удостоверению № РЗН 2017/6235 от 08.09.2017 г.

• Габари'пнле размеры Бокса, мм, нс более 388x254x52.

• Масса Бокса, кг, нс более, 1,5.

• Габаритные размеры Крышки, мм, нс более 377x259x12.

• Масса Крышки, кг, нс более, 0,5.

• Габаритные размеры Лотка (с крышкой лотка), мм, нс более 288x120x42.

• Масса Ло’гка (с крышкой лотка), кг, нс более, 1,2.

Физико-механические свойства Фиксагоров и Винтов указаны в таблице 2.

Физико-мсханичсскис показатели Значение
Для Фиксаторов

Предел прочЕЮСТи Eia растяжение не менее 1030 МПа

ОТЕЕОСИТСЛЫЮе уДЛИЕЕСЕЕИе EEC менее 3%

Шероховатость ЕЮЕюрхности до еезнсссееия  нокрЕлтия (Ra) EEC более 2,5 мкм

Для Б и т о в

Уе'ол ноЕЮрота до разрушения нс менее 90°

Крутящий момсЕЕг на разрыв EEC менее 1 П-м

Фиксаторы и Винты имеют покрытие в соответствии с таблицей 1. Толщина покрытия, в 

зависимости от его вида, составляет:

для калыщйфосфатпого покрытия: не более 20 мкм; 

для оксидного покрытия: не более 20 мкм;

для нитрид-гитанового покрытия Фиксаторов: нс более 1,5 мкм.



Инструменты коррозионностойкис в условиях эксплуатации, транспортирования и 

хранения.

Изделие в упаковке устойчиво к механическим воздействиям при транспортировании в 

соответствии с ГОС'1' Р 50444 для изделий группы 3.

Изделие в упаковке устойчиво к воздействию климатических факторов при 

транспортировании и хранении в соответствии с ГОСТ 15150 по условиям хранения и 

транспортирования 1 (Л).

4. М АТЕРИАЛЫ

Фиксаторы и Винты изготавливаются из материалов, указанных в таблице 3.

Таблица 3
Наимсиоваиие и марка 

материала
Пормагивиая
документация Состав Производитель

Деформируемый сплав на 
осЕюве титана, 6- 

а ; Е Е О м и н и я  и 4-ваЕЕадия
(Ti6A!4V)

ГОС Т Р ИСО 
5832-3/ISO 
■ 5832-3

СогласЕЕо стаЕЕдарту: 
ТГоснова,А1 5.5-6.75%, V 
3.5-4.5%, Ре <0.3%, 02 < 

0.2% ,C<0.08% ,N< 
0.05%, I I <0.015%

ATI Wah Chang, США
Perryman Company, 

США
Zapp Precision Metals 

GmbH, ГермаЕЕия

II

Покрытие Фиксаторов и Винтов, в зависимости or его вида, имеет следующие химические 

формулы:

-Кальцийфосфатное покрытие на основе гидроксиапатита: Саю(Р04)б(0 1 1 )2;

-Оксидное покрытие: 'ПО2;

-Питрид-титаповос покрытие: I'iN.

Инструменты изготавливаются из материалов, указанных в таблице 4.

Таблица 4

Наимснова
нис

материала
Состав Производитель Перечень иримеиеиия

Нержавею­
щая сталь 

марки 
SS 17-4 

(SUS 630)

Ге-осиова, С 
<0.07%,Si <1.00 

%, Mn<1.00%, Р 
<0.04%, S <0.03% 
,N13.00 - 5.00%, 

Сг 15.00 - 17.50%, 
Си 3.00 - 5.00%

Carpenter Technology 
Corporation, США

VALBRIJNA STAINLESS 
INC, UGITECH, Франция
Schmolz + Bickcnbach AG, 
______ Швейцария______

Outokumpu, Фиплядия

Крючок направляющий,
11анравитель малый, нанравитель 
большой, Насадка конусовидная 
малая. Насадка конусовидная 
большая. Насадка петлевидная. 
Рукоятка Т-образная для Е1асадок, 
Рукоятка универсальная для 
насадок (рабочая чаеч ь)__________

Силикон 
марки КЕ- 

971T-U

Shin-litsu Silicone International 
'Frading Со., Ltd., 

Япония

Рукоятка унивсрсалышя 
насадок (ручка)

для

Сталь
марки
SS455

Ре-основа, С 
<0.03%, Si<0.50%, 

Мп <0.50 %,

Carpenter Fcchnology 
Corporation, 

США
Насадка гексагональная



Р <0.015%,
S <0.015%, Zapp Precision

Ni 7.50-9.50%, Metals GmbH,
Сг 11.00 - 12.50%, Германия
Си 1.50-2.50%

Материалы, применяемые для производства Изделия, биологически совместимы с 

организмом человека, нетоксичны и имеют положительные заключения санитарно-химической и 

токсикологической экспертиз.

Материалы, применяемые для производства Изделия, соответствуют нормативным 

документам на поставку и имеют документы, подтверждающие их качество и безопасность.

I

5. КОМ ПЛЕКТНОСТЬ

Комплектность Изделия приведена в таблице 5. 

Таблица 5
№
ii/ii Наименование, артикул Количество, шт

Фиксаторы блокируемые интрамедуллярные SinlelKom в наборе с установочным 
инструментарием по ТУ 32.50.22-006-61226735-2018

Имплантаты:
1. Фиксатор цилиндрический 01/06 1 (при необходимости)
2. Фиксатор цилиндрический 01/06-КФ 1 (при необходимости)
3. Фиксатор цилиндрический 01/06-0 1 (при необходимости)
4. Фиксатор цилиндрический 01/06-П 1 (при необходимости)
5. Фиксатор цилиндрический 01/07 1 (при необходимости)
6. Фиксатор цилиндрический 01/07-КФ 1 (при необходимости)
7. Фиксатор цилиндрический 01/07-0 1 (при необходимости)
8. Фиксатор цилиндрический 01/07-11 1 (при необходимости)
9. Фиксатор цилиндрический 02/07 1 (при необходимости)
10. Фиксатор цилиндрический 02/07-КФ 1 (при необходимости)
11. Фиксатор цилиндрический 02/07-0 1 (при необходимости)
12. Фиксатор цилиндрический 02/07-Н 1 (при необходимости)
13. Фиксатор цилиндрический 01/08 1 (при необходимости)
14” ^ Фиксатор цилиндрический 01/08-КФ 1 (при необходимости)
15. Фиксатор цилиндрический 01/08-0 1 (при необходимости)
16. Фиксатор цилиндрический 01/08-П 1 (при необходимости)
17. Фиксатор цилиндрический 01/09 1 (при необходимости)
18. Фиксатор цилиндрический 01/09-КФ 1 (при необходимости)
19. Фиксатор цилиндрический 01/09-0 1 (при необходимости)
20. Фиксатор цилиндрический 01/09-Н 1 (при необходимости)
21. Фиксатор цилиндрический 01/10 1
22. Фиксатор цилиндрический 01/10-КФ 1 (при необходимости)
23. Фиксатор цилиндрический 01/10-0 1 (при необходимости)
24. Фиксатор цилиндрический 01/10-П 1 (при необходимости)
25. Фиксатор цилиндрический 01/11 1 (при необходимости)
26. Фиксатор цилиндрический 01/11-КФ 1 (при необходимости)
27. Фиксатор цилиндрический 01/11-0 1 (при необходимости)
28. Фиксатор цилиндрический 01/11-II 1 (при необходимости)
29. Фиксатор цилиндрический 01/12 1 (при необходимости)
30. Фиксатор цилиндрический 01/12-КФ 1 (при необходимости)



31. Фиксатор цилиндрический 01/12-0 1 (при необходимости)
32. Фиксатор цилиндрический 01/12-П 1 (при необходимости)
33. Фиксатор цилиндрический 01/14 1 (при необходимости)
34. Фиксатор цилиндрический 01/14-КФ 1 (при необходимости)
35. Фиксатор цилиндрический 01/14-0 1 (при необходимости)
36. Фиксатор цилиндрический 01/14-11 1 (при необходимости)
37. Фиксатор конический 02/12 1 (при необходимости)
38. Фиксатор конический 02/12-КФ 1 (при необходимости)
39. Фиксатор конический 02/12-0 1 (при необходимости)
40. Фиксатор конический 02/12-Н 1 (при необходимости)
41. Фиксатор конический 02/14 1 (при необходимости)
42. Фиксатор конический 02/14-КФ 1 (при необходимости)
43. Фиксатор конический 02/14-0 1 (при необходимости)
44. Фиксатор конический 02/14-П 1 (при необходимости)
45. Фиксатор латеральный 01/40/L 1 (при необходимости)
46. Фиксатор латеральный 01/40/Ь-КФ 1 (при необходимости)
47. Фиксатор латеральный 01/40/L-0 1 (при необходимости)
48. Фиксатор латеральный 01/50/L 1 (при необходимости)
49. Фиксатор латеральный 01/50/Ь-КФ 1 (при необходимости)
50. Фиксатор латеральный 01/50/L-0 1 (при необходимости)
51. Фиксатор медиальный 01/40/М 1 (при необходимости)
52. Фиксатор медиальный 01/40/М-КФ 1 (при необходимости)
53. Фиксатор медиальный 01/40/М-0 1 (при необходимости)
54. Фиксагор медиальный 01/50/М 1 (при необходимости)
55. Фиксатор медиальный 01/50/М-КФ 1 (при необходимости)
56. Фиксатор медиальный 01/50/М-0 1 (при необходимости)
57. Фиксатор латеральный усиленный 02/40/L 1 (при необходимости)
58. Фиксатор латеральный усиленный 02/40/Ь-КФ 1 (при необходимости)
59. Фиксагор латеральный усиленный 02/40/L-0 1 (при необходимости)
60. Фиксатор латеральный усиленный 02/50/L 1 (при необходимости)
61. Фиксатор латеральный усиленный 02/50/Ь-КФ 1 (при необходимости)
62. Фиксатор латеральный усиленный 02/50/L-0 1 (при необходимости)
63. Фиксатор медиальный усиленный 02/40/М 1 (при необходимости)
64. Фиксатор медиальный усиленный 02/40/М-КФ 1 (при необходимости)
65. Фиксагор медиальный усиленный 02/40/М-0 1 (при необходимости)
66. Фиксатор медиальный усиленный 02/50/М 1 (при необходимости)
67. Фиксатор медиальный усиленный 02/50/М-КФ 1 (при необходимости)
68. Фиксатор медиальный усиленный 02/50/М-0 1 (при необходимости)
69. Винт фиксирующий ВФ/10/LM 1 (при необходимости)
70. Винт фиксирующий ВФ/12/LM 1 (при необходимости)
71. Винт фиксирующий ВФ/14/LM 1 (при необходимости)
72. Винт фиксирующий ВФ/16/LM 1 (при необходимости)
73. Винт фиксирующий ВФ/18/LM 1 (при необходимости)
74. Вин г фиксирующий ВФ/20/LM 1 (при необходимости)
75. Винт фиксирующий ВФ/10/ЬМ-КФ 1 (при необходимости)
76. Винт фиксирующий ВФ/12/ВМ-КФ 1 (при необходимости)
77. Винт фиксирующий ВФ/14/ВМ-КФ 1 (при необходимости)
78. Винт фиксирующий ВФ/16/1>М-КФ 1 (при необходимости)
79. Винт фиксирующий ВФ/18/1>М-КФ 1 (при необходимости)
80. Винт фиксирующий ВФ/20/ЬМ-КФ 1 (при необходимости)
81. Винт фиксирующий ВФ/10/LM-O 1 (при необходимости)
82. Винт фиксирующий ВФ/12/LM-O 1 (при необходимости)
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83. Винт фиксирующий ВФ/14/LM-O 1 (при необходимости)
84. Винт фиксирующий ВФ/16/ТМ-0 1 (при необходимости)
85. Винт фиксирующий ВФ/18/LM-O 1 (при необходимости)
86. Винт фиксирующий ВФ/20/LM-O 1 (при необходимости)
Установочный инструментарий:
1. Крючок направляющий, ID-19-0050 1
2. Панравитель малый, ID-18-0041-10 1
3. Нанравитель большой, 1D-18-0041-14 1
4. Насадка гексагональная, ID-17-0056 1
5. Насадка конусовидная малая, 1D-17-0057 1
6. Насадка конусовидная большая, ID-17-0058 1
7. Насадка нетлсвидная, 1D-17-0059 1
8. Рукоятка универсальная для насадок, ID-17-0050 1
9. Рукоятка Т-образная для насадок, ID-17-0051 1
10. Бокс (исполнение 3) но РУ № РЗН 2017/6235 от 

08.09.17 1

11. Крышка (исполнение 3) но РУ № РЗН 2017/6235 от 
08.09.17 1

12. Лоток с крышкой (исполнение 3) но РУ № РЗН 
2017/6235 от 08.09.17 1

Эксплуатационная документация:
1. Инструкция но примснсцию 1
2. Стикер 4*

Примечание: * - поставляется с каждым Фиксатором или Винтом

6. М АРКИРОВКА

Маркировка Фиксаторов и Винтов нанесена па ярлык, наклеиваемый на индивидуальную 

упаковку, и содержит:

“  наименование, адрес и/или товарный знак нредприятия-изгоговителя с символом 

«Изгоговитсль» ;

-  наименование Изделия;

-  наименование и артикул Фиксатора/Винта;

-  обозначение технических условий;

~ вид покрытия Фиксатора/Винта;

-  номер партии с символом «Код партии» LOT

-  дата изготовления (год и месяц) с символом «Дата изготовления»

-  срок годности с символом «Использовать до ...» 2

-  условия хранения с символом «Температурный диапазон»

-  символ «Не стерильно»

-  символ «Нс использовать при повреждении упаковки»

-  символ «Запрет на повторное применение»

-  символ «Обратитесь к инсгрукции по применению» ;

-  номер регистрационного удостоверения и дата выдачи;
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Маркировка стикеров для вклеивания в историю болезни содержит:

-  наименование Изделия;

-  наименование и артикул Фиксатора/Винта;

-  обозначение настоящих технических условий;

-  1ШД покрытия Фиксатора/Винта;

-  номер партии с символом 5.1.5 «Код партии»;

-  дата изготовления (год и месяц) с символом 5.1.3 «Дата изготовления»;

-  срок годности с символом 5.1.4 «Использовать д о ...»;

~ н ом ер  п атен та  (при  наличии).

I

Маркировка Инструментов нанесена методом лазерной гравировки па металлические 

нерабочие части или методом штампования/штампопечати па полимерные нерабочие части и 

содержит:

-  товарный знак предприятия-изготовителя;

-  размер Инструмента (при наличии);

-  номер партии Инструмента;

-  обозначение (артикул) Инструмента (при наличии).

Маркировка индивидуальной упаковки Инструментов нанесена па ярлык, наклеиваемый 

на индивидуальную упаковку, и содержит:

-  наименование, адрес и/или товарный знак предприятия-изготови теля с символом 

«Изготовитель» | ц |  ;

-  наименование Изделия;

-  наименование и обозначение (артикул) Инструмента;

-  обозначение настоящих технических условий;

номер партии с символом «Код партии» LOT

-  дата изготовления (год и месяц) с символом «Дата изготовления 1^^^

-  срок годности с символом «Использовать д о ...» 2

-  условия хранения с символом «Температурный диапазон» ^

-  символ «Не стерильно» /оЛ

-  символ «Не использовать при повреждении упаковки»

-  символ «Обратитесь к инструкции по применению»

-  номер регистрационного удостоверения и дата выдачи;

-  номер патента (при наличии).



7. УПАКОВКА

Упаковка обеспечивает сохранность, невозможность вскрытия упаковки без ее 

повреждения и защиту Изделия от воздействия механических и климатических факторов при 

хранении и транспортировании и нс оказывает вредного воздействия на Изделие.

Фиксаторы и Винты упаковываются в первичную упаковку -  термосвариваемыс 

комбинированные рулоны (бумага+нленка) марки «СтсриТ», нроизводс гва научно- 

производственной фирмы «Винар» 110 регистрационному удостоверению № РЗН 2013/110 от 

05.09.2019 г.

Фиксагоры и Винты в первичной упаковке упаковываются во вторичную упаковку -  

рулоны плоские (нленка/нленка) «Клининак» производства ООО «Клининак» но

Регистрационному удостоверению № ФСР 2011/12874 от 04.09.2018 г.

Внутрь вторичной упаковки вложена Инструкция но применению и 4 стикера для 

вклеивания в историю болезни пациента, в выписной эпикриз, а также для возврата 

производителю.

Инструменты упаковываются в Бокс, внутрь Бокса вкладывается Инструкция но 

применению. При необходимости Инструменты упаковываются в индивидуальную упаковку -  

рулоны плоские (нленка/нленка) «Клининак» производства ООО «Клининак» но

Регистрационному удостоверению № ФСР 2011/12874 от 04.09.2018 г. Внутрь индивидуальной 

упаковки вкла;1ывастся Инструкция но применению.

Фиксаторы и Винты в индивидуальных упаковках, а также Инструменты в боксе уложены 

в общую транспортную тару -  ящики из гофрированного картона.

ПРЕДСТЕРИЛИЗАЦИОННАЯ ОЧИСТКА

f

8. ДЕЗИНФ ЕКЦИЯ И 

ИНСТРУМЕНТОВ

ПРБДУПРИЖДШШЕ! Использование химических веществ, нс предусмотренных МУ 287- 

113, нс допускается.

8.1 Д ези н ф екц и я

Рекомендуемый метод дезинфекции Инструментов - кипячение в дистиллированной воде, 

содержащей 2% двууглекислого натрия, при температуре (99 ± 1) °С в течение 15 минут.

/(опускается дезинфекция химическими методами: Псроксимсд - 3,0% в течение 180 

минут, llpecciTT - 0,28% в течение 45 минут, Клорсент -  0,3% в течение 60 минут.

8.2 П редст ерилизациоииая  очист ка

Прсдстсрилизационную очистку Инсгрументов осуществляют после их дезинфекции и 

последующего отмывания остатков дезинфицирующих средств проточной питьевой водой.
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Рекомендованный метод нредетерилизадионпой очистки -  очистка ручным способом с 

применением замачивания в моющем растворе Велтолена (концентрация раствора — 1,5%, 

температура раствора — не менее 18 “С, время выдержки — 15 минут).

Допускается нредегерилизационная очистка ручным способом с применением 

замачивания в растворе Дюльбака Д1Б/Л (концентрация раствора — 2,0%, температура раствора -- 

нс менее 18 °С, время выдержки -  30 минут).

Далее необходима промывка Инструментов в проточной литьевой воде не менее 2-3 

минут и ополаскивание Инструментов дистиллированной водой.

После окончания нрсдстсрилизационной очистки и промывки Инструменты следует 

просушить в естественных условиях.

9. СТЕРИЛИЗАЦИЯ ИЗДЕЛИЯ

В Н И М А Н И Е! Изделие поставляется н е с т е р и л ь н ы м  и перед применением подлежит 

стерилизации. Рекомендуемый метод стерилизации Изделия -  паровой метод при давлении пара 

(0,11 t 0,02) МПа, при температуре (120 + 2) “С в течение 45 мин.

Перед стерилизацией Фиксаторов и Винтов необходимо удалить вторичную упаковку 

(пленка/нленка), стерилизацию проводить только в первичной упаковке (бумата/нленка).

Перед стерилизацией Инструментов их необходимо подвергнуть циклу дезинфекции и 

нрсдстерилизационной очистки согласно разделу 8 настоящей Инструкции но применению.

10. ПОКАЗАНИЯ К ПРИМ ЕНЕНИЮ

-  переломы метаэнифизариого (околосуставного) отдела трубчатых костей;

-  профилактика патологических переломов метаэнифизариого (околосуставного) отдела 

трубчатых костей;

-  хирургическое лечение приобретенных и врожденных деформаций дистальных отделов 

нижних конечностей.

И . ПРОТИ1Ю ИОКАЗАНИЯ К ПРИМ ЕНЕНИЮ

A6coj[ioTHbic противопоказания:

-  активные местные или системные инфекционные процессы;

-нервно-мышечные расстройства и сосудистая исдостаточностъ травмированной 

конечности;

-  предыдущие операции металлоимплантации в конечности с неудалёнными 

металлоимплантатами в области оперативного вмешательства;

-  поливалентная аллергия, подтвержденная специалистом, аллергия на металл;

-  соматические заболевания в стадии декомпенсации.

Относитсльпые противопоказания:
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-  ожирение III степени;

-атрофия мышц;
-  отсугсгвис убеждения у самого больного в необходимости применения Изделия и 

иослеонсрационной реабилитации;

-  психические расстройства.

12. П О БО ЧН Ы Е ЭФ Ф ЕКТЫ

Возможные побочные эффекты Потенциальные последствия
Аллергия ! ^стабильность в зоне 

имплантацииМеталлоз
11оломка Фиксаторов/Винтов

Способ устранения

Реимплантация

W

13. ПОРЯДОК РАБОТЫ  И М ЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ

Хирургические манипуляции по установке Фиксаторов и Винтов с применением 

Инструментов должны проводиться лицами, имеющими диплом о профессиональном 

медицинском образовании, прошедшими обучение необходимой хирургической технологии, а

также имеющими действующий сертификат снециалисщ.

Правила установки, извлечения Фиксаторов и Б и т о в , срок, на который они 

уоанавливаюгея, определяются соогвстсгвующими медицинскими технологиями и 

клиническими рекомендациями, завися г от зоны оперативного вмешательства и индивидуальных 

особенностей пациента. Медицинские технологии и клинические рекомендации

разрабатываются и утверждаются нрофсссиональным медицинским сообществом и для 

практического использования публикуются на сайте Минздрава России 

(hUp://cr.rosminzdrav.ru/#!/rubricator) и в ресурсах федеральной медицинской электронной 

библиотеки ('http://w\vvv.remb.ru/).

Перед иенользоваиисм необходимо:
- проверить, что вее компоненты Изделия и Инструменты имеются в наличии для 

проведения операции;
- проверить наличие у компонентов Изделия и Инструментов повреждений (трещин или 

посторонних включений); заменить комионепт Изделия или Инструмепт на новый, если 

обнаружены повреждения;
- проверить наличие отметки о проведенной потребителем стерилизации, поскольку 

Изделие поставляется нестерильным.
BIlHMAIIHli! Индивидуальную упаковку Изделия следует вскрывать путем разрезания.

Открывание упаковки раеслаиванием не допускается!
ВНИМАНИЕ! Поверхность Изделия не должна иметь иовреждении. Иснользовахь

поврежденные Изделия запрещается!
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ВНИМЛПИН! Фиксаторы и Винты предназначены для однократного применения. 

Повторное их использование запрещается!

Срок хранения Фиксаторов и Винтов, изготовленных из титанового сплава, и 

Инструментов, изготовленных из нержавеющей стали, нс ограничен свойствами данных 

материалов. При хранении Фиксаторов и Винтов в двойной упаковке срок хранения установлен 

на основе данных изготовителей упаковочных материалов производства ПИФ «Винар» и ООО 

«Клининак».

ВПИМАНИ]:! Изделие поставляется нестерильным! Перед имплантацией Изделие 

необходимо нростсрилизовать но режиму, указанному в разделе 9 настоящей Инструкции. 

Инструменты перед стерилизацией подвергаются дезинфекции и предстерилизационпой очистке 

в соответствии с разделом 8 настоящей Инструкции.

При имплантации Изделия в ходе операции запрещается производить его сильное 

изгибание или скручивание, отгибание, насечки, соскабливание.

ИР1:ДУПРЕЖДННИН; не допускается механическая обработка Изделия.

Инструменты без этикеток на упаковке, с истекшим сроком годности, с нарушением 

целостности упаковки подлежат выбраковке с последующей отправкой на предприятие- 

изготовитель.

ВНИМЛПИВ! Пациент должен быть предупрежден медицинским нсрсопалом обо всех 

мерах нрсдосгорожности, которые необходимо предпринять при нормальной повседневной 

дея тельности, а также о действиях, которых следует избегать.

ПР1-:ДУПРВЖД1П1И1':! Пе рекомендуется определять положение и ориентацию 

имплантата с помощью магнитно-резонансной томографии (МРТ) из-за возможных искажений 

(артефактов) на изображении, приводящих к недостоверным результатам исследований.

14. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ

Изделие гранснортирустся при температуре от плюс 5 °С до плюс 40 °С, относительной 

влажности воздуха не более 80%, в соответствии с условиями 1(Л) но ГОСТ 15150.

Изделие в упаковке и в транспортной таре следует транспортировать в крытых 

транспортных средствах транспортом любого вида, гарантирующими соблюдение 

температурного режима транспортирования, в соответствии с правилами перевозки грузов, 

действующими на транепортс данного вида.

При ipaHciiop'THpoBaHHH транснортные тары с Изделиями следует закреплять таким 

образом, чтобы исключить возможность их самопроизвольного нерсмешения и соударения друг 

с другом и с бортами транспортного средства.

При погрузке, выгрузке и транспортировании Изделия следует принять меры, 

предохраняющие его и транспортную тару от загрязнения, повреждения и попадания влаги.
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Условия храпения Изделий в упаковке и транспортной таре должны соответствовать 

условиям хранения 1 (Л) но ГОС’Г 15150, при температуре от плюс 5 до плюс 40 °С, 

относительной влажностью воздуха до 80 % при температуре плюс 25 °С в складских 

помещениях на поддонах и стеллажах.

При храпении транспортная тара с Изделием должна быть защищена от прямого 

ВОЗДСЙСТ1ШЯ агмосферных осадков и попадания влаги. Воздух в складских помещениях не 

должен содержать коррозионно-активных примесей. Ящики с Изделиями должны храниться в 

сухих, защищенных от света местах.

При складировании ящики с Изделиями должны укла;1ываться в штабеля не более чем в 

три ряда но высоте.

15. УТИЛИЗАЦИЯ

Утилизация изделия осуществляется с отходами класса Б в соответствии с требованиями 

Сан11иН 2.1.7.2790, и действующим законодательством РФ на момент утилизации.

16. ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие Изделия требованиям ТУ 32.50.22- 

006-61226735-2018 при соблюдении указаний но транспортированию, хранению и эксплуатации.

Гарантийный срок хранения Фиксаторов и Винтов -  5 лет с момента выпуска при 

соблюдении потребителем указаний по транспортированию и хранению.

Гаран тийный срок службы Фиксаторов и Винтов -  18 лет.

Гарантийный срок эксплуатации Инструментов - 24 месяца с момента передачи Изделия 

заказчику.

Гарантия не распространяется па недостатки, возникшие в Инсфументах вследствие 

нарушения потребителем правил использования, хранения или транспортирования 

Инструментов, а также возникшие вследствие нормального износа или старения.

Гарантийный срок хранения Инструментов в упаковке предприятия-изготовителя - 24 

месяца с момента производс тва.

17. РЕКЛАМАЦИИ

Запросы любого рода и рекламации следует направлять в ООО «ПИК «СИПТГЛ» по 

адресу: Россия, 634061, г. Томск, ул. Герцена, 45, оф.210., тсл./факс: 8 (3822) 43-52-78/ 8 (3822) 

43-52-98, e-mail: info@sinlelbio.com.
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ПРИЛОЖ ЕНИЕ 1

П ЕРЕЧЕН Ь ПРИМ ЕНЯЕМ Ы Х НАЦИОНАЛЬНЫ Х СТАНДАРТОВ

т

Обозначение Наименование документа

ГОС Т Р 50444-92
Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие 
технические условия

ГОСТ 31508-2012
Изделия медицинские. Юшссификация в зависимости от 
потснииальнот’о риска применения. Общие требования

ГОСТРИСО 14630-2017 ИмшшЕпаты хирургические неактивные. Общие требования

ГОСТ ISO 14602-2012
Неактивные хирургические имплантаты. Имнлантатьт для 
ос теосинтеза. Технические требования

ГОСТРИСО 16061-201!
Инструметът, иснолт>зуем1>1е совместно с неактивными 
хиоур! ичсскими имплантатами. Общие требования

ГОСТ ISO 10993-1-2011
Изделия медицинские. Оценка биолотического действия 
меаининских изделий. Часть 1. Оценка и исследования

ГОСТ ISO 10993-5-2011
Изделия медицинские. Оценка биолотического действия 
медициттских изделий. Часть 5. Исследотшттия на 
цитотоксичность: методы in yilro

ГОСТ ISO 10993-6-2011
Изделия медицинские. Оценка биолотическот'о действия 
медицинских изделий. Часть 6. Исследования местното 
лействия после имплантации

ГОСТ ISO 10993-10-2011
Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражатотцего 
и сенсибилизирующет о действия

ГОСТ ISO 10993-11-2011
Изделия медицинские. Оцеттка биологического действия 
медицинских изде;тий. Часть 11. Исследования 
общег'оксическот’о действия

ГОСТ Р ИСО 5832-3-2014 
ISO 5832-3

Имтитантаттл для хируртии. Мета;тличсские материалы. Часть 3. 
Дсформирусмтлй сплав на основе титана, 6-алюминия и 4- 
тшттадия.

ГОСТРИСО 15223-1-2014

Изделия медицинские. CHMTiOjna, ириметтясмтлс при 
маркировании на медициттских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
трсбоваттия
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ПРИЛОЖ ЕНИЕ 2

ВНЕШ НИЙ ВИД И ГАБАРИТНЫ Е РАЗМ ЕРЫ  ФИКСАТОРОВ И ВИНТОВ

Ф

Рис. 2.1 -  Фиксатор цилиндрический
№
п/п

Н аим енование:
А,
мм

в,
мм

С,
мм

D,
мм

М асса, г 
(не более)

1 Фиксатор цилиндрический 01/06
2 Фиксатоо цилиндрический 01/06-КФ 6,0 8,0 1,5 85,0 10
3 Фиксатор цилиндрический 01/06-0
4 Фиксатор цилиндрический 01/06-И
5 Фиксатор цилиндрический 01/07
6 Фиксатор цилиндрический 01/07-КФ 7,0 8,0 1,5 85,0 10
7 Фиксатор цилиндрический 01/07-0
8 Фиксатор цилиндрический 01/07-Н
9 Фиксатор цилиндрический 02/07
10 Фиксатор цилиндрический 02/07-КФ 7,0 10,0 2,0 170,0 10
11 Фиксатор цилиндрический 02/07-0
12 Фиксатор цилиндрический 02/07-Н
13 Фиксатор цилиндрический 01/08
14 Фиксатор цилиндрический 01/08-КФ 8,0 10,0 2,0 170,0 10
15 Фиксатор цилиндрический 01/08-0
16 Фиксатоо цилиндрический 01/08-11
17 Фиксатоо цилиндрический 01/09
18 Фиксатор цилиндрический 01/09-КФ 9,0 10,0 2,5 170,0 13
19 Фиксатор цилиндрический 01/09-0
20 Фиксатоо цилиндрический 01/09-И
21 Фиксатор цилиндрический 01/10
22 Фиксатоо цилиндрический 01/10-КФ 10,0 10,0 2,5 170,0 15
23 Фиксатоо цилиндрический 01/10-0
?4 Фиксатоо цилиндрический 01/10-11
25 Фиксатор цилиндрический 01/11
26 Фиксатор цилиндрический 01/11-КФ 11,0 10,0 2,5 170,0 15
27 Фиксатор цилиндрический 01/11-0
?8 Фиксатоо цилиндрический 01/11-И
29 Фиксатор цилиндрический 01/12
30 Фиксатоо цилиндрический 01/12-КФ - 1 9 П 10,0 2,5 170,0 15
31 Фиксатор цилиндрический 01/12-0
32 Фиксатор иилиндоичсский 01/12-И
33 Фиксатор цилиндрический 01/14
34 Фиксатоо цилиндрический 01/14-КФ - 1 d п 1 п п 2,5 170,0 15
35 Фиксатор цилиндрический 01/14-0
36 Фиксагоо цилиндрический 01/14-11
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Рис. 2.2 -  Фиксатор конический

№
п/п Наименование: А, мм В, мм

Масса, г 
(не

более)
1 Фиксатор конический 02/12

12,0 10,0 152 Фиксатор конический 02/12-КФ
3 Фиксатор конический 02/12-0
4 Фиксатор конический 02/12-И
5 Фиксатор конический 02/14

14,0 10,0 156 Фиксатор конический 02/14-КФ
7 Фиксатор конический 02/14-0
8 Фиксатор конический 02/14-11

• f
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Рис. 2.3 -  Фиксатор латеральный

■V#

№
п/п Наименование: А, мм

Масса, 
г (не 

более)
Фиксатор латеральный 01/40/L

40,0 2Фиксатор латеральный 01/40/Ь-КФ
Фиксатор /[агеральный 01/40/L-0
Фиксатор латеральный 01/50/L

50,0 2Фиксатор латеральный 01/50/Ь-КФ
Фиксатор латеральный 01/50/L-0
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Рис. 2.4 -  Фиксатор медиальный

№
п/п Наименование: А, мм Масса, г 

(не более)
Фиксатор медиальный 01/40/М

40,0 2Фиксатор медиальный 01/40/М-КФ
Фиксатор мсдиальЕ«ый 01/40/М-0
Фиксатор медиальный 01/50/М

50,0 2Фиксатор медиальный 01/50/М-КФ
Фиксатор медиальный 01/50/М-0
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Рис. 2.5 -  Фиксатор латеральный усиленный

Л

№
п/п Наименование: А, мм

Масса, 
г (не 

более)
Фиксатор латеральный усиленный 02/40/L

40,0 2Фиксатор латеральный усиленный 02/40/Ь-КФ
Фиксатор латеральный усиленный 02/40/L-0
Фиксатор латеральный усиленный 02/50/L

50,0 2Фиксатор латеральный усиленный 02/50/Ь-КФ
Фиксатор латеральный усиленный 02/50/L-0
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№
п/п

Наименование: А, мм Масса, г 
(не более)

Фиксатор медиальный усиленный 02/40/М
40,0 2Фиксатор медиальный усиленный 02/40/М-КФ

Фиксатор медиальный уеиленный 02/40/М-0
Фиксатор медиальный усиленный 02/50/М

50,0 2Фиксатор медиальный усиленный 02/50/М-КФ
Фиксатор медиальный усиленный 02/50/М-0

23



г? £7CrO.C5

» 3.1

СЗХ) 750 - ^  ■

'I,20i0.03— I

•v \ \ \  ,
V .
i. i 'V/ ,'

-i.ccrC.jC

Рис. 2.7 -  Винт фиксирующий

№
п/п

Наименование: А, мм Масса, г 
(не более)

Винт фиксирующий ВФ/10/LM 10,0 2
Винт фиксирующий ВФ/12/LM 12,0 2
Винт фиксирующий ВФ/14/LM 14,0 2
Винт фиксирующий ВФ/16/LM 16,0 2
Винт фиксируюнщй ВФ/18/LM 18,0 2

—
Винт фиксирующий ВФ/20/LM 20,0 2
Винт фиксирующий 15Ф/10/1.М-КФ 10,0 2
Ви}гг фиксирующий ВФ/12/ЬМ-КФ 12,0 2
Винт фиксирующий ВФ/14/ЬМ-КФ 14,0 2
Винт фиксирующий ВФ/16/ЬМ-КФ 16,0 2
Винт фиксирующий ВФ/18/ЬМ-КФ 18,0 2
Винт фиксирующий ВФ/20/ВМ-КФ 20,0 2
Винт фиксирующий ВФ/10/LM-O 10,0 2
Вин г фиксирующий ВФ/12/LM-O 12,0 2
Винт фиксирующий ВФ/14/1.М-0 14,0 2
Винт фиксирующий ВФ/16/LM-O 16,0 2
Винт фиксирующий ВФ/18/LM-O 18,0 2
Винт фиксирующий ВФ/20/LM-O 20,0 2

j i l
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П РИЛОЖ ЕНИЕ 3

ВНЕШ НИЙ ВИД И ГАБАРИТНЫ Е РАЗМ ЕРЫ  ИНСТРУМ ЕНТОВ
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Рис. 3.2 - 11аправитсль

Наименование: А, мм В, мм С, мм D, мм Масса, г 
(не более)

Наиравитель малый, ID-18-0041-10 10,5 12,0 13,0 14,0 45
Направитсль большой, ID-18-0041-14 14,5 16,0 17,0 18,0 60
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Рис. 3.3 -  Насадка гекса1 0 нальиая, Ш-17-0056 
Масса -  нс более 20 г.
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Рис. 3.4 -  Насадка конусовидная малая, ID-17-0057 
Масса -  не более 25 г.
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Рис. 3.5 -  Насадка конусовидная, большая, Ш-17-0058 
Масса -  не более 50 г.
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Рис. 3.6 -  11асадка петлевидная, ID-17-0059 
Масса -  не более 20 г.
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Рис. 3.7 -  Рукоятка унивсрсальР1ая для насадок, ID-17-0050 
Масса -  не более 220 г.
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Рис. 3.8 -  Рукоятка Г-образная для насадок. ID-17-0051 
Масса -  не более 200 г.
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П р и л ож ен и е 4

(справочное)
И н стр у к ц и и  по о б р а б о тк е  м ед и ц и н ск о го  и н стр у м ен та  

м н о го р а зо в о го  и сп ол ь зов ан и я

И зготови'гель: ООО «НПК «СИНТЕЛ», г. Томск. Россия.

М етод: Дезинфекция, предстерилизационная очистка, стерилизация по М У 287- 
113.

И зделие: Инструменты для имплантации из состава медицинского изделия 
«Фиксаторы блокируемые интрамедуллярные SintelKom в наборе с установочным 
инструментарием по ТУ 32.50.22-006-61226735-2018»

ВН ИМ АН ИЕ! Раствор, содержащий перекись водорода и моющее средство (Лотос, Лотос - автомат, Астра, 
Лйиа, Маричка, Ilpoipecc), обладают коррозионным действием моющих растворов. При 
использовании средств, содержащих перекись водорода с моющим средством Лотос или 
Лотос - автомат, целесообразно использовать ингибитор коррозии - 0,14% олсата натрия. 
Допускается использовать равнозначные методы, средства и режимы нредс1ерилизационной 
очистки и дезинфекции но МУ 287-1 13. ________

Ограничения при 
проведении 
повторной 
обработки

11овторная обработка не ухудщает свойств инструмента. Окончание срока службы 
инсфумента определяется износом и повреждениями при использовании

Место
использования

Специализированное стационарное отделение медицинской организации

Дезинфекция и 
прсдстерилизациои 

пая очистка

д е зи н ф ек ц и и  и п р сд ст ер и л и за ц и о и и о й  оч и ст к и  и с п о л ь зу ю т  м ет од ы  согласЕЮ  
МУ 287-1 13.
11ри ручЕюм способе инструмент замачиваЕОт в емкости (баки, тазы) с полным ci o 
погружением в раствор. Пример цикла дезинфекции и предстерилизациоЕЕНой 
очистки см. Таблицу 1.
'1'аблица 1

Д е з и н ф е к ц и я  х и .м и ч е с к и м  м е т о д о м

Н а з в а н и е  с р е д с т в а ,  
ф и р м а ,  с т р а н а

И н ф е к ц и и К о н ц е н т р
а ц и я

р а с т в о р а ,

%

В ы д е р ж к а ,
м и н .

П р о м ы в к а  

п р о т о ч н о й  

п и т ь е в о й  

в о д о й ,  м ин .

Перекись водорода с 
0,5% моющего 
средства «Лотос» 
(Россия)

вирусные
бактсриалыЕые
■Е'убсркулез
дерматофити

4.0
3.0
3.0
3.0

90
80
180
180

0,5

П р е д с т е р и л и з а ц и о н н а я  о ч и с т к а  с п р и м е н е н и е м  з а м а ч и в а н и я

Н а з в а н и е  с р е д с т в а ,  

ф и р м а ,  с т р а н а
Т е м п е р а т у р а

р а б о ч е г о

р а с т в о р а ,

К о н ц е н т р а ц и я  

р а с т в о р а , %
В ы д е р ж к а ,

м и и

Замачивание в 
моющем растворе
при ПОЛЕЮМ
ногружеЕЕии изделия 
при Ефименении 
средсЕ ва Биолое' 
(Россия)

40 0,5 15
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Сушка

Осмотр

Упаковка

Мойка каяд^ого 
инструмента в 1 0 м 
же рас творе, в 
котором проводили 
замачивание.
Ополаскивание 
про'точной питьевой 
водой после 
применения_______
ОноласкиЕшнис
дистиллированЕЮЙ
водой
Сушка Е’орячим 
воздухом 85 °С до 
полного
ИСЧСЗЕЮЕЮЕЕИЯ ВЛЭГИ

Не нормируется

Ic н ор м и р ует ся

I le нормируется

0,5 0,5-

0,5

Г о л т и н а  сл оя  р аств ор а  при  п о г р у ж ен и и  н а д  и н ст р у м ен т а м и  должеев 6е>1т ь  нс 
мсЕЕсе одЕю го сан т и м ет р а . 1 х л и  ИЕЕСтрумент с о с т о и т  и з iiecKOJEbKHX ч аст ей , его  
ЕЕСобходимо р азобр ат ь  и ЕЕрослсдить, чтобьЕ в се  и м ею щ и еся  eiojeocth бы ли занолнеРЕы  
расЕ вором . М о й к у  к а ж д о г о  ИЕЕСтрумета ЕЕри ручЕюм с п о с о б е  осуЕЕ|,ествляЕот с 
ЕЕОМОЕЕЕЬЕО cpiEEB, ватЕЮ-марлсвоЕ'о тампоЕЕа или т к ан ев ой  cajE4)eTKH.

В тсчеЕЕие 1 м и н  осущ сствляЕОт м о й к у  с; ео ж н ы х  и зд ел и й , имеЕОЕНих канальЕ hjeh  

замковЕле ч асти . К веевлел ееромелввеот с ееомопеью ЕНЕтрииа. П о с л е  ополвскиввееия 
ГЕроточЕЕОй ЕЕИТьевой ВОДОЙ В раковиЕЕС или ваЕЕЕЕс с у с т р о й с т в о м  дл я  ст р у й н о й  п одач и  
п и ть ев ой  ВОДЕЛ ИЕЕСТруМСЕЕТЬЕ ОЕЕОЛаСКИВаЕОТ в ДИеТИЛЛИрОВаРЕНОЙ в о д е  ЕЕОЕ'ружеЕЕИеМ в 
е м к ост и  (бак и , евзел) рев 0,5 миее (Е см п ср атур а  воды  еес ЕЕормируется)._____________________

П р и  а в т о м а т и ч е с к о й  дезиЕЕфекнии и ЕЕредстерилизаниоРЕНой о ч и с т к е  
HCEEOJEE>3yEOT раЗрСЕЕЕСЕЕЕЕЕЛС РоСЗДраВЕРаДЗОрОМ МОСЧЕЕЕЛС МВЕЕЕИЕЕЕЛ раЗЛИЧЕЕОЕ'О ТИЕЕВ
(рЕаЕЕример: "УЗУМИ-15" е ю  ТУ 9451-005-26857421-01», РУ № ФСР 2010/09069 о т  
14.10.2010, «ОборудоваЕЕис свЕЕитарЕЕо-ЕИЕисЕЕическое с ер и и  KHN с
ЕЕриЕЕад;ЕСЖЕЕОстями», РУ №  РЗИ 2015/3104 о т  21.09.2015.

Лв'Е'омагичсская чистка осуиЕсств]Еяется согласЕРО иррструкЕЕии еео DKCPEJEyaraEiHH, 
ЕЕрЮЕВЕ ВеМОЙ к КОЕЕКрСТЕЕОМу оборуДОВаРЕИЕО.

В еЕИМВЕЕИС! В ел и  ИЕЕСТрумеЕЕТ СОСТОИТ и з ЕРеСКОЛЬКИХ ч а ст ей , т о  СРО ЕРСОбхОДИМО 
раЗОбрВЕ Ь ЕРри ЕЕрОЕЮДСЕЕИИ аВТОМаТИЗИрОЕШЕЕЕЕОЙ ОЧИСТКИ И ДСЗИЕРфеКЕЕИИ.

СуЕЕЕка ocyIEleeтвJEяeтcя в су Е н и л ь н ы х  и р каф ах , РЕВЕЕример, тиеев И1С-80, Е О р яч и м  
в о з д у х о м  ЕЕри темЕЕсрагурс 85® ±3 °С д о  epojepeoeo исчезЕРОверрия в л а г и  и л и  в 
CEECElHaJEH3HpOEJaEEEEOM СОВМСЕЕЕСЕЕЕЕОМ СаРЕИТарЕЕО-ДСЗИЕЕфсКЕЕИОЕЕЕЕОМ оборуДОЕШЕЕИИ 
(рЕаРЕример, «ОборудоЕШЕЕие саЕРИтарЕРО-ЕИЕисЕЕическос с е р и и  KliN с
ЕЕриЕЕад]ЕежЕюстями», РУ № РЗН 2015/3104 о т  21.09.2015) сортрасЕРО ИЕРСтрукРЕИи еео

ЕРрИМСЕЕСНИЕО.

В есь  ИЕЕСТрумеЕРТ ЕРСреД РЕрИМСЕЕСЕЕИеМ ДОЛЖСЕЕ брлть ЕРрОВСрСРЕ ЕВа РЕа1ЕИЧИС 

ЕЕОЕфСЖДСЕЕИЙ И ИЗЕЕОСВ. 1 1еобхОДИМО ПрОВСрИТЬ ИЕЕСТрумеЕЕТ ЕЕЗ ВОЗМОЖЕЕОСТЬ с б о р К И  

СОЕЕрЯЕ’аеМЕЛХ ЭЛСМСЕЕТОВ.

BIlMMAIlMFi! ГехЕЕИчсскос обслуж иваррис о с у 1ЕЕССтв;Еяет t o j e k k o  ООО «ПИК
«сиит1-:л»._______________________________________

Вид унакоЕючЕЕОЕ'о материала может быть: рракетвл из бумари мсеееочееой

ВЛаЕ'ОЕЕрОЧЕЕОЙ ИЛИ буМЗЕ И уРЕЗКОВОЧЕРОЙ ВЬЕСОКОЕЕрОЧЕЕОЙ ИЛИ б с З  уП Э К О В КИ  В ОТКрЫТЕЛХ  

jEOTKax.

ВПИМЛНИН! Н е о б х о д и м о  у д о ст о в ер и т ь ся , ч то  исрЕОЛЕ»зуемЕлй рвакст и м еет  
досваточЕЕЕле размеррл, чтобы  урраковка еес EEapyEiEajEacE>.

ДоЕрускается ЕЕримсРЕЯть ИЕЕые мaтepиaJEEЛ д ; ея урваковки, разрернеЕЕЕЕРле 
EEaÊ иoEEaJEЬEEEлм закоЕЕОдательством.

ИвЕструмсЕЕг м о ж е т  размерцавься в сЕ1СЕриа;Еьном коЕвгеЙЕРере ш е и  в  o 6 eeicm  

коЕЕЕСЙЕЕсре д;ря стсрилизаРЕИи. Н е о б х о д и м о  удоев  ов ер и т ь ся , ч е о  режуЕРрие кром ки  
ЗаПЕИЕЕРСЕЕЬЕ. КОЕРТеЙЕРСрЫ уРВаКОВЕЛВаВОТ НрИНЯТЕЛМ в МеДИЕШЕЕСКИХ ОрРаРЕИЗаВЕИЯХ 
СЕЮСОбоМ.
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Стерилизация П ар ов ой  ст ер и л и за т о р  (н ап р и м ер , « С т ер и л и за т о р  п ар ов ой  U n istcr i ИР 5 1 3 0 6 0 1 ,
РУ№ФСЗ 2009/04832»),

П ри д а в л ен и и  пара (0 ,11  -Ь0,02) М П а, т ем п ер а т у р е  (1 2 0 т 2 )  °С , врем я вы держ к и  
45  м и н ут .

В П И М Л П И Г .! О ст ы в ш и е уп ак ов к и  п о /ы еж а т  о б я за т е л ь н о м у  в и зу а л ь н о м у  к он тр ол ю . 
П о в р еж д ен н ы е , вл аж н ы е, у п а в ш и е  на пол  уп ак ов к и  сч и т а ю т ся  загр я зн ен н ы м и , а 
и здел и я  и з н и х  п о д л еж а т  о б я за т ел ь н о й  п ер еу п а к о в к е  и п о в т о р н о й  ст ер и л и зац и и .

Хранение И н стр у м ен т ы , п р о ш ед ш и е  ст ер и л и за ц и ю , храЕ^ятся т о л ь к о  в « ч и ст о й  зо еес» 

операци онЕ ю й ср о к о м  в за в и си м о ст и  о т  ЕЕримсняемой уп ак ов к и  дл я  ст ер и л и зац и и . 
С у щ е с т в у ю т  о б щ и е  i рсбоваЕЕИя:
- в ш т ор ч аты х  б и к са х  - н е  б о л е е  3 дн ей ;
- в м икробиолоЕ  и ч еск и х  б и к са х  - 2 0  д н ей ;
- в ск р еп л ен н ы х  к раф т-п ак етах  - 3 деея ;

- в ск л еен н ы х  к р аф т-п ак етах  - 10 дн ей ;
- в бумажнЕлх п л асти к овы х п ак етах  - 6 м еся ц ев;
- в бя зев ы х  м еш к ах  д в о й н ы х  с о  специальЕ ю й п р оп и тк ой  - 2 0  д н ей ;
- в обЕЛЧЕЕЫХ бязеВ1)ЕХ м еш к ах  - 3 ДЕЕЯ.

Дополнительная
информация

КачеС'Е'ВО ПрСДСТерШЕИЗаНИОЕЕЕЕОЙ оч и ст к и  и д е зи н ф е к ц и и  ИЗДeJEИЙ ОЕЮЕЕИВаЕОЕ' 
lEyiCM НОСТаЕЕОВКИ CEICHHajEbHEjIX п р о б  (н ап р и м ер : аЗОЕЕИраМОВОЙ или аМИДОНИрИЕЕОЕЮЙ) 
ЕЕа EiajEH4HC осЕаточЕЕЕЛх к ол и ч еств  к р ов и , а т а к ж е  пуЕСм ге о с тв е е о в ки  

феНОЛфталеИЕЕОЕЮЙ ЕЕробы ЕЕа ЕЕа;ЕИЧИС ОСТаТОЧЕЕЫХ к ол и ч ест в  ЕЦСЛОЧ1Е1>ЕХ KOMHOSJeEEEOB 
М0ЕО1Е1ИХ с р е д с г в  (т ол ь к о  в cjEy4aBX примеЕЕСЕЕия с р е д с т в , р а б о ч и е  растворы  коюрЕ>ЕХ 
имсЕОЕ- рП  6ojEee 8 ,5 )  в со о т в ет ст в и и  с  действуЕОЕЦими м ет о д и ч е с к и м и  докумеЕЕтами и
ИНСТРУКЕЩЯМИ ЕЮ ЕЕрИМСЕЕСЕЕИЮ КОЕЕКреТНЫХ СрСДСТВ.

Реквизиты
изготовителя

ОбЕЦеСТВО с  ОЕ'раЕЕИЧСЕЕЕЮЙ ОТВеТСТВСЕЕЕЕОСТЬЕО «ПауЧЕЮ-ЕЕрОИЗВОДСТЕЮЕЕЕЕаЯ КОМЕЕВЕЕИЯ
« С И 1 Г П -л »  (О О О  « IП Ж  «С И Н  ГЕЛ »),
Л д р сс: Р осси я , 6 3 4 0 6 1 , г. Т о м ск , ул . Г ер ц ен а , 4 5  о ф .2 1 0

Инструкция была валидирована изготовителем инструмента как приемлемая 
для подготовки медицинского инструмента для повторного использования.

Организация, занимающаяся повторной стерилизацией медицинских 
изделий, несёт ответственность за её проведение, включая используемое 
оборудование, средства для дезинфекции и нредстерилизационной очистки, 
персонал и качество стерилизации. Процесс стерилизации должен быть 
валидирован на всех этапах.

Ж
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Приложение 5
Совместимость установочного инструментария с имплантируемыми

изделиями

Установочный инструментарий Имплантируемое изделие
Крючок направляющий, ID-19-0050

Наиравитсль малый, ID-18-0041-10

1. Фиксатор цилиндрический 01/06
2. Фиксатор цилиндрический 01/06-КФ
3. Фиксатор цилиндрический 01/06-0
4. Фиксатор цилиндрический 01/06-И
5. Фиксатор цилиндрический 01/07
6. Фиксатор цилиндрический 01/07-КФ
7. Фиксатор цилиндрический 01/07-0
8. Фиксатор цилиндрический 01/07-11
9. Фиксатор цилиндрический 02/07
10. Фиксатор цилиндрический 02/07-КФ
11. Фиксатор цилиндрический 02/07-0
12. Фиксатор цилиндрический 02/07-11
13. Фиксатор цилиндрический 01/08
14. Фиксатор цилиндрический 01/08-КФ
15. Фиксатор цилиндрический 01/08-0
16. Фиксатор цилиндрический 0I/08-II
17. Фиксатор цилиндрический 01/09
18. Фиксатор цилиндрический 01/09-КФ
19. Фиксатор цилиндрический 01/09-0
20. Фиксатор цилиндрический 01/09-11
21. Фиксатор цилиндрический 01/10
22. Фиксатор цилиндрический 01/10-КФ
23. Фиксатор цилиндрический 01/10-0
24. Фиксатор цилиндрический 01/10-11
25. Фиксатор цилиндрический 01/11
26. Фиксатор цилиндрический 01/11-КФ
27. Фиксатор цилиндрический 01/11-0
28. Фиксатор цилиндрический 01/11-11
29. Фиксатор цилиндрический 01/12
30. Фиксатор цили!щрический 01/12-КФ
31. Фиксатор цилиндрический 01/12-0
32. Фиксатор цилиЕщрический 01/12-11
33. Фиксатор цилиндрический 01/14
34. Фиксатор цилиндрический 01/14-КФ
35. Фиксатор цилиндрический 01/14-0
36. Фиксатор цилиндрический 01/14-И
37. Фиксатор конический 02/12
38. Фиксатор конический 02/12-КФ
39. Фиксатор конический 02/12-0
40. Фиксатор конический 02/12-1!
41. Фиксатор конический 02/14
42. Фиксатор конический 02/14-КФ
43. Фиксатор конический 02/14-0
44. Фиксатор конический 02/14-1
1. Фиксатор цилиндрический 01/06
2. Фиксатор цилиндрический 01/06-КФ
3. Фиксатор цилиндрический 01/06-0
4. Фиксатор цилиндрический 01/06-И
5. Фиксатор цилиндрический 01/07
6. Фиксатор цилиндрический 01/07-КФ
7. Фиксатор цилиндрический 01/07-0
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I laiipaEiHTCJib большой, ID-18-0041-14

8.

9.
10.
11.
12,

13,
14,
15,
16,
17,
18.
19,
20 ,

Фиксатор
Фиксатор
Фиксатор
Фиксатор
Фиксатор
Фиксатор
Фиксатор
Фиксатор
Фиксатор
Фиксатор
Фиксатор
Фиксатор
Фиксатор

цилиидрическии
цилиндрический
цилиндрический
цилиндрический
цилиндрический
цилиндрический
цилиндрический
цилиндрический
цилиндрический
цилиндрический
цилиндрический
цилиндрический
цилиндрический

01/07-11
02/07
02/07-КФ
02/07-0
02/07-Н
01/08
01/08-КФ
01/08-0
01/08-11
01/09
01/09-КФ
01/09-0
01/09-Н

2 .

3.
4.
5.
6 .

7.
8 . 

9. 
10 
11 
12
13
14
15
16
17
18
19
20 
21 
22
23
24

Фиксатор цилиндрический 01/10 
Фиксатор цилиндрический 01/10-КФ 
Фиксатор цилиндрический 01/10-0 
Фиксатор цилиндрический 01/10-11 
Фиксатор цилиндрический 01/11 
Фиксатор цилиндрический 01/11-КФ 
Фиксатор цилиндрический 01/11-0 
Фиксатор цилиндрический 01/11-11 
Фиксатор цилиндрический 01/12 
Фиксатор цилиндрический 01/12-КФ 
Фиксатор цилиндрический 01/12-0 
Фиксатор цилиндрический 01/12-11 
Фиксатор цилиндрический 01/14 
Фиксатор цилиндрический 01/14-КФ 
Фиксатор цилиндрический 01/14-0 
Фиксатор цилиндрический 01/14-1! 
Фиксатор конический 02/12 
Фиксатор конический 02/12-КФ 
Фиксатор конический 02/12-0 
Фиксатор конический 02/12-11 
Фиксатор конический 02/14 
Фиксатор конический 02/14-КФ 
Фиксатор конический 02/14-0 
Фиксатор конический 02/14-Н______

Насадка гексагональная, 1D-17-0056 1. Винт фиксирующий
2. Винт ф и к с и р у Е о щ и й

3 . ВиЕЕТ фиКСИруЕОЕЦИЙ
4 . ВиЕЕТ фиКСИруЕОПЕ,ИЙ
5. ВиЕЕт ф и к си р у ю щ и й
6. ВИЕЕТ фиКСИруЮЕЕЩЙ
7. ВиЕЕТ фиКСИруЕОЩИЙ

8. Винт фиксируЕощий
9 . ВиЕЕТ ф иксируЕ ощ ий
I 0 . ВиЕЕТ фиКСИруЮЕЦИЙ
I I .Винт фиксируюЕций
12. Винт фиксирующий
13. В и н т  ф иксирую Еций  
М.ВИЕЕТ фиКСИруЕОЕЦИЙ
15. Винт фиксирующий
1 6 . ВИЕЕТ ф и к си р у ю щ и й  
П.ВиЕЕТ ф иксируЕ ощ ий  
1 8 . В иеет ф и к си р у ю щ и й

ВФ/10/LM
ВФ/12/LM
ВФ/14/LM
ВФ/16/LM
ВФ/18/LM
ВФ/20/LM
ВФ/Ю/ЬМ-КФ
ВФ/12/ЬМ-КФ
ВФ/14/ЬМ-КФ
ВФ/16/1.М-КФ
ВФ/18/ЬМ-КФ
ВФ/20/ЬМ-КФ
ВФ/10/LM-O
ВФ/12/LM-O
ВФ/14/LM-O
ВФ/16/LM-O
ВФ/18/LM-O
ВФ/20/LM-O

Н асад ка  коЕЕусовидЕЕая м ал ая , 1D -17-0057
2 .

3.

Ф и к с а т о р  ЕЩЛИЕЕДрИЧССКИЙ 01/06 
Ф и к с а т о р  Е щ л и н д р и ч с с к и й  01/06-КФ 
Ф и к с а т о р  ЕЩЛИЕЕДРИЧССКИЙ 01/06-0
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4. Фиксатор цилиндрический 01/06-Н
5. Фиксатор цилиндрический 01/07
6. Фиксатор цилиндрический 01/07-КФ
7. Фиксатор цилиндрический 01/07-0
8. Фиксатор цилиндрический 01/07-11
9. Фиксатор латеральный 01/40/L
10. Фиксатор ;[атеральный 01/40/Ь-КФ
11. Фиксатор латеральный 0 1 /40/L-O
12. Фиксатор латеральный 01/50/L
13. Фиксатор латеральный 01/50/Ь-КФ
14. Фиксатор латеральный 01/50/L-0
15. Фиксатор медиальный 01/40/М
16. Фиксатор медиальный 01/40/М-КФ
17. Фиксатор медиальный 01/40/М-0
18. Фиксатор медиальный 01/50/М
19. Фиксатор медиальный 01/50/М-КФ
20. Фиксатор медиальный 01/50/М-0
21. Фиксатор латеральный усиленный 02/40/L
22. Фиксатор латеральный усиленный 02/40/Ь-КФ
23. Фиксатор латеральный усиленнЕчй 02/40/L-0
24. Фиксатор латеральный усиленный 02/50/L
25. Фиксатор латеральный усилсЕтый 02/50/Ь-КФ
26. Фиксатор латеральный усилсЕЕНый 02/50/L-0
27. Фикса'Е'Ор медиаЕЕьный усилеЕшый 02/40/М
28. Фиксатор медиагЕьнЕлй усиленный 02/40/М-КФ
29. Фиксатор медиа1ЕЫЕЫй усилсеенелй 02/40/М-0
30. Фиксатор медиальный у с и л с е е е е ы й  02/50/М
31. Фиксатор медиальЕЕый у с и л с е е е е ы й  02/50/М-КФ
32. Фиксатор медиальЕЕЕлй усшЕеЕЕЕЕЕ>ЕЙ 02/50/М-0

Насадка ко е е у с о е ш д е е э я  большая, ID-17- 
0058

1. Ф и кс а то р  цилиЕЕдрический 02/07
2. Ф и к с а т о р  ЕЕШЕИЕЕДрический 02/07-КФ
3 . Ф и к сатор  цилиЕЕДрический 0 2 /0 7 - 0
4. Фиксатор ЕЕИлиЕЕдрический 02/07-Н
5. Ф и к сатор  цилиЕЕдрический 0 1 /0 8
6. Фиксатор цилиндрический 01/08-КФ
7. Ф и к сатор  ЕшлиЕЕДрический 0 1 /0 8 - 0
8. Фиксатор ЕЕилиндричсский 01/08-Н
9 . Ф и к сатор  цшЕИЕЕдричсский 0 1 /0 9
10. Фиксатор ЕЕИЛИЕЕДрИЧССКИЙ 01/09-КФ 
1 1 . Фиксатор ЦШЕИЕЕДрИЧССКИЙ 01/09-0
12. Фиксатор цилиндрический 01/09-И
13. Фиксатор ЕЕилиЕЕдрический 01/10
14. Ф и к сатор  цилиЕЕдрический 01/10-КФ
15. Ф и к сатор  цилиЕЕдрический 0 1 /1 0 - 0
16. Фиксатор ЕЕЮЕИЕЕДрИЧССКИЙ 01/10-11
17. Ф и к сатор  ЕЕИлиЕЕдрический 01 / 11
18. Фиксатор цилиЕЕдрический 01/11-КФ
19. Фиксатор ЕЕИЛИЕЕДрИЧССКИЙ 01/11-0
20. Фиксатор ЕЕШЕИЕЕДрический 01/11-1!
21. Фиксатор ЕЕШЕИЕЕДрический 01/12
22. Фиксатор ц ш Е И Е Е д р и ч сски й  01/12-КФ
2 3 . Ф и к сатор  цилиЕЕдрический 0 1 /1 2 - 0
24. Фиксачор цилиЕЕдрический 01/12-Н
25. Фиксатор е е ш е и е е д р и ч с с к и й  01/14
26. Фиксатор цилиЕЕдрический 01/14-КФ
27. Фиксатор е е ш е и е е д р и ч с с к и й  01/14-0
28. Фиксатор е е и л и е е д р и ч с с к и й  01/14-Н
2 9 . Фиксатор к он и ч еск и й  0 2 /1 2 ___________



30. Фиксатор конический 02/12-КФ 
3 1. Фиксатор конический 02/12-0
32. Фиксатор конический 02/12-П
33. Фиксатор конический 02/14
34. Фиксатор конический 02/14-КФ
35. Фиксатор конический 02/14-0
36. Фиксатор конический 02/14-И

Насадка петлевидная, Ю-17-0059 1. Фиксатор цилиндрический 01/06
2. Фиксатор цилиндрический 01/06-КФ
3. Фиксатор цилиндрический 01/06-0
4. Фиксатор цилиндрический 01/06-И
5. Фиксатор латеральный 01/40/L
6. Фиксатор латеральный 01/40/Ь-КФ
7. Фиксатор латеральный 01/40/L-0
8. Фиксатор латеральный 01/50/1.
9. Фиксатор латеральный 01/50/Ь-КФ
10. Фиксатор латеральный 01/50/L-0
11. Фиксатор медиальный 01/40/М
12. Фиксатор медиальный 01/40/М-КФ
13. Фиксатор медиальный 01/40/М-0
14. Фиксатор медиальный 01/50/М
15. Фиксатор медиальный 01/50/М-КФ
16. Фиксатор медиальный 01/50/М-0
17. Фиксатор латеральный усиленный 02/40/L
18. Фиксатор латеральный усиленный 02/40/Ь-КФ
19. Фиксатор латеральный усиленный 02/40/1.-0
20. Фиксатор латеральный усилсн}1ый 02/50/L
21. Фиксатор латеральный усиленный 02/50/1.-КФ
22. Фиксатор латеральный усиленный 02/50/1.-0
23. Фиксатор медиальный усиленный 02/40/М
24. Фиксатор медиальный усиленный 02/40/М-КФ
25. Фиксатор .медиальный усиленный 02/40/М-0
26. Фиксатор медиальный усиленный 02/50/М
27. Фиксатор медиальный усиле}шый 02/50/М-КФ
28. Фиксатор медиальный усиленный 02/50/М-0

Рукоятка универсальная для насадок, 1D- 
17-0050

Наса/дка гсксагональ}|ая, 1D-17-0056; 
Насадка конусовидная малая, ID-17-0057; 
Наса/дка конусовидная большая, ID-17-0058; 
Насадка петлевидная, ID-17-0059

Рукоятка Т-образная для насадок, 1D-17- 
0051

Насадка гсксагональ}1ая, 1D-17-0056; 
Насадка конусовидная малая, 1D-17-0057; 
Насадка конусовидная большая, ID-17-0058; 
Насадка петлсвидная, ID-17-0059
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