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русский
ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРУШЕНЕНИЮ 

И Н С Т Р У М ЕН Т Ы

Р е к о м е н д а ц и и  п о  у х о д у  и  о б р а б о т к е  х и рурги ч ески х  и н с т р у м е н т о в  к о м п ан и и  
SBM  S A S  и  к о н т е й н е р о в  д л и  и н стр у м ен то в

И н стр у м ен ты  д о л х о ш  б ы т ь  и с л о л ь а о в а н ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  тех н и ко й  
о п е р а т и в н о г о  в м е ш а т е л ь с т в а  д л я  о п р о д е п е н н о г о  в и д а  и м п л а н т а т а . 
И н стр у м ен ты  догокны  б ы т ь  о ч и щ е н ы  н € > зам ед л и тел ьн о  п о с л е  их и с л о л ь а о в а н м я  
с  ц е л ь ю  н е д о п у щ е н и я  в ы с ы х а н и я  в  и х  п а з а х  и л и  н а  п о в е р х н о с т и  к р о в и  и л и  
дру ги х  о р га н и ч еск и х  э л е м е н т о в

О бн ц и е п о л о ж е н и я
-  Д а н н ы й  д о к у м е н т  с о д е р ж и т  и н струкц и и  п о  и с п о л ь а о в а и я о . с а н и т а р н о й  
о б р а б о т к е , ч и с т к е  и  с т е р и л и з а ц и и  м н о го р а зо в ы х  Х 1ф ургачес»0( инструм сяттов. 
п р о и з в о д с т в а  к о м п ан и и  S 8 M  S A S . е ш м  и н ы е  и н струкц и и  н е  п р е д о с т а в л е н ы  с  
и н стр у м ен то м .
-  О б о р у д о в а н и е , п е р с о н а л , « т с т я щ и е /о б е з а а р а ж и в а к х ц и е  в еи у е с т в а  и 
п р о ц е д у р ы  д о ш к н ы  с п о с о б с т в о в а т ь  п о ш и ш е м ю  э ф ф е к т и в н о с т и  в ы п о |» 1я е м о й  
о б р а б о тк и . П е р с о н а л  о б я з а н  у д о с т о в е р и т ь с я , ч т о  в ы п о л н е н н а я  и м  о б р а б о т к а  
п р и в е л а  к т р е б у е к ш м  ^ р езу л ьтатам . Э т о  т р е б у е т  со & тю о ен и я  о п р е д е л е н н о й  
п осл ед о ваггегян ю сти  д е й с т в и й . В с е  д е й с т в и я  по о ч и ст к е  и  с т е р и л и з а ц и и  д а л я а я а  
п о д в е р г а т ь с я  и то го во м у  ко н тр о л ю . В д о к у м е н т е  п р е д с т а в л е н ы  л и ш ь  о 6 и |и е  
с о в е т ы  п о  о ч и ст к е  и  с т е р и г м э а ц и и  м н о го д а эо в ы х  и н стр у м ен то в .

В н и м а н и е
-  И н стр у м ен ты , е с л и  н е  у к а за н о  и н о е . п р е д о с т а в п я ю т 1 » 1  к п и п а н и е й  SB M  
S A S  в  н е о г е р и л ь н о м  в и д е  и  п е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м  д о л ж н ы  п р о й ти  очистку, 
д е а и н ф е к ц и ю  и  с те р и л и за ц и ю .
-  В  о б я з а т е л ь н о м  п о р я д к е  с л е д у е т  ч и ст и ть  и  с т е р и л и з о в а т ь  н о в ы е  и н стр у м ен ты  
п е р е д  п е р в ы м  и с п о л ь з о в а н и е м .
-  Н е  р е к о м е н д у е т с я  з а м а ч и в а т ь  и н стр у м ен ты  в  ги п о х л о р и т е  н а т р и я  и л и  в  
р а с т в о д а х , с о д е р ж а щ и х  х л о р  и ли  х л о р и д ы , т а к  как зпго м о ж ет  в ы ж а т ь  ко о д о зи ю .

И сп о т > зу й т е  т о л ь к о  с п е ц и а п ы ю  п р е д н а з н а ч е н н ы е  д л я  чи стки  и 
о б е а з а р а х т в а н и я  х и рурги ч ески х  и н с тр у м е н то в  р а с т в о р ы . С о б гв о д а й т е  у к а за н и я  
п р о и зв о д и т е л е й  п о  в р е м е н и  в о зд е й с т в и я , т е м п е р а т у р е , к о л и ч е с т в у  в о д ы  и 
к о н ц е н тр а ц и и  в етц ес тв .
-  К атего р и ч еск и  з а г ф е щ а е т с я  и с п о л ь з о в а н и е  м е т а л л и ч е с т х  цветок и  ч и ст ящ и х  
губок.
-  И н стр у м ен ты  из м е т а л л а  и  из м е т а л л и ч е с к и х  с п л а в о в  д о л ж н ы  о б р а б а т ы в а т ь с я  
о т д е л ь н о , ч т о б ы  искгаочить  риск п о я в л е н и я  к о р р о ж и  в  р е зу л ь т а т е  и х  к о н так та .

П р е д е л  о б р а б о т к и  /  С р о к  с л у ж б ы
Д е л а р т а м в г г  м ед и к о -б и о л о ги ч есю о с  н ау к  н е  о г р а ш ч и в а е т  м а к с и м а л ь н о  
д о п у с т и м о е  к о л и ч е с т в о  и с п о л ь зо в а н и й  м н о го р а зо в ы х  и н с тр у м е н то в  
С р о к  спухсбы  и н с тр у м е н то в  з а в и с и т  от  м н оги х  ф а к т о р о в , в к л ю ч а я  м ето д и к у  
и  п р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  к аж д о го  и с п о л ь зо в а н и я  и х а р а к т е р  о б р а б о т к и  м е ж д у  
кахш ы м  и с п о л ь зо в а н и е м .
П р о вер к и  с  ф у н к ц и о н а л ь н ы м и  т е с т а м и  п е р е д  и с п о л ь а о в а н и е н  я в л я ю т с я  
л у ч ш и м  м е т о д о м  о п р е д е л е н и я  о к о н ч ан и я  с р о к а  сл у ж б ы  и н стр у м ен та .

Р е к о м е н д а ц и и  п о  п р и м е н е н и ю :
И н стр у м ен ты  д о л ж н ы  и с п о л ь з о в а т ь с я  в  с т р о г о м  с о о т в е т с т в и и  с  т е х н и ч е с к о й  
п р о ц е д у р о й  у с та н о в к и  с о о тв е тств у ю щ его  и м п л а н т а т а .

О п и с а н и е :
И н стр у м ен ты  и к о н т е й н е р ы  д л я  и н с тр у м е н то в  к о м п а ю м  SBM  S A S , к ак  п р а ш т о ,  
и зго то в л е н ы  и з  ал ю м и н и я , н е р ж а в е ю щ е й  с т а л и  и /и л и  п о л и м е р н ы х  м а т е р и а л о в . 
К о н тей н ер ы  д л я  и н с тр у м е н то в  п е р ф о р щ ю в а н ы . ч т о  п о з в о л я е т  п р о т к а т ь  п ар у  
в н у тр ь , д л я  о б р а б о т к и  раалим ьаах м а т е р и а л о в  и с о с т а в н ы х  ч а с т е й  к о н т е й н е р о в . 
К о н тей н ер ы  д л я  м ю т р у м е н т о в  п о зв о л я ю т  п р о и зв е с т и  с т е р и л и з а ц и ю  их 
содерхсим ого  в  п а р о в о м  ав тх ж л а в е , и с п о л ьзу ю щ и м  ц м сл  с т е р и л и з а ц и и  и  с ^ к и ,  
ч т о  д о л ж н о  б ы т ь  п о д т в е р я щ е н о  п о л ь з о в а т е л е м , ч то  в  даннсм з у щ ж я щ е н т 1 , гд е 
р а б о т а е т  п о л ь з о в а т е л ь , и м е е т с я  н е о б х о д и м о е  о б о р у д о в а н и е  и со о т в е т с т в у ю щ и е  
т е х н о л о г и ч е с к и е  м еп оды .
С а м и  п о  с е б е .  К о н тей н ер ы  д л я  и н стр у м ен то в  н е  о б е с п е т в а ю т  аб со гво тн о й  
стерига> носги . и  поэпгому, д л я  о б е с п е ч е н и я  с т е р и л ь н о с т и  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  
о б о д точную  упаковку.

М а т е р и а л  и з г о т о в л е н и я :
А лю м и н и й , н е р ж а в е ю щ а я  с т а л ь , п о л и а к р н ы е  м а т е р и а ш .

О ч и с т к а  и  д е з и н ф е к ц и я :
1. О ч и с тк а  п ри  с и л ь н о м  за г р я з н е н и и . Э ф ф е к т и в н о с т ь  п о с л е д у ю и р п  о д о ц е с с о в  
д е з и н ф е к ц и и  з а в и с и т  о т  п р е д в а р и т е л ь н о г о  у д а л е н и я  си л ьн о п э  а а г р я а н е м т .  
т а к  как  а г а  э ф ф е к т и в н о с т ь  м о ж е т  б ы т ь  с н и ж е н а  в  с в я з и  с  су х и м  и л и  
к о а гу л и р о в а н н ы м  б е л к о м . С и л ь н о е  з а г р я з н е н и е  н е о б х о д и м о  у д а л и т ь  очистн ой  
п о д  п р о то ч н о й  в о д о й  п ри  п о м о щ и  м е х а н и ч е с к и х  средстЕ», н а г ^ м е р ,  1цётки с  
хю стной 1ОДТИНОЙ и з  н е й л о н а . П ри  м е х а н и ч е с к о й  ч и стк е  с л е д у е т  п р о я в л я т ь  
о с т о р о х а ю с т ь . ч т о б ы  и зб е ж а т ь  р а з б р ы з г и в а н и я  и  о б р а з о в а н и я  а э р о з о л е й , 
у д е щ к и в а я  и н с тр у м е н т  н и ж е  п о в е р х н о с т и  в о д ы  в  р а к о в и н е  пщт н е л р е р ы в н с м  
н а л и в е  и с л и в е  в о д ы . (<Ь«струменты н е  с л е д у е т  д е р ж а т ь  ^ п о с р е д с т в е н н о



п о д  с т р у е й  в о д ы , т а к  к а к  з т о  1 м д к ет  п р и в е с т и  к  о б р в э о в а н м о  бры аг. П е р с о н а л  
д о л ж е н  н о с и т ь  с р е д с т в а  и н д и в и д у а л ь н о й  з а щ и т ы , в к л ю ч а я  п ер ч а тк и  и ом км 
С л е д у е т  п р о я в г е п ъ  о с т о р о ж н о с т ь , ч т о б ы  и зб е ж а т ь  во зк и ю ч о в е н и я  к о л о ты х  и л и  
р е а а н ы х  р а н .
2 . Р а а б о р к а . К он струкц ия б о л ь ш и н с т в а  х и ф у р г и и е с т х  м 4С трум ен тов  т а к о в а , ч то  
р а а б о р к а  н е  т р е б у е т с я . Т ем  н е  M »iee. н е к о т о р ы е  и н стр у м ен ты  и м е ю т  б о п е е  
с л о ж н о е  у с т р о й с т в о  и з  н еп сп оры х  к о м п о н е н то в , к о то р ы е  н е о б х о д и м о  п о л н о сть ю  
р а з о б р а т ь  п е р е д  п р о в е д е н и е м  д е з и н ф е к ц и и . В б о л ы ш т с т а е  с л у ч а е в  н е т о д и с а  
(с п о с о б )  р а з ( ^ к и  и н с т р у м е н т о в  о ч е в и д н а . О с л а б ь т е  и /и л и  р в з б е р и т е  н а  ч а с т и  
и н стр у м ен ты  с  jw H n y u p a e M »  ч а с т я м и . У  н е к о т о р ы х  и н стр у м ен то в , д г т  о чи стки  
д о с т а т о ч н о  о с л а б и т ь  б о л ты  и л и  ви н ты , т а к  к а к  о н и  с н а б ж е н ы  о гр а н и ч и теп и м и . 
ч т о б ы  н е  п о т е р я т ь  их .
3 . М о й ка/'деаи н ф ы ац и я. У стр о й с тв а  п о гр у ж аю тся  в  д е а и н ф м р ф у к м ц е е  с р е д с т в о , 
в  соогтаетствии  с  р е к о м е н д а ц и я м и  п р о и а в с д и т е л я  агтого д е з и н ф и ц и р у ю и ^ г а  
с р е д с т в а . В с е  п о в е р х н о с т и  и н с т р у м е н т а  д о л ж н ы  и м е т ь  к он такт  с  р а с т в о р о м , 
о с о б е н н о  в ы х о д н ы е  о т в е р с т и я , к о то р ы е  я в л я ю т с я  т р у д н о д о сту п н ы м и . 
Д л я  о б л е г ч е н и я  о ч и стки  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  м ягкую  т к а н ь  б е з  в о р с а  и л и  
м ягкую  п л асти к о в у ю  щ ётк у  с  н е а б р а з и в н о й  п о в е р х н о с т ь ю  и  rop tw y io  воду. 
Н е  испапьзуйгте м егтвл л и ч ес» « е  щ е л и .  П о с л е  т щ а т е л ь н о г о  о п о л а с к и в а н и я  
д е и о н и зи р о в а н н о й  в о д о й  к аж д о го  и н с т р у м е н т а , п р е д п о ч т и т е л ь н о , ч т о б ы  
и н стр у м ен ты  б ы л и  п о д а е р г н у т ы  м а ш и н н о й  о н и стке, в  с о о т в е т с т в и и  с  
и н стр у к ц и ям и  п р о и зв о о м т е л я  м о е ч н ы х  м аш и н . К аж ды й  и н с т р у м е н т  д о л ж е н  
б ы т ь  т щ а т е л ь н о  п р о м ы т  с  ц е л ь ю  у д а л е н и я  в с е х  о с т а т к о в  п р о ц е с с а  очи стки . 
Ч то б ы  и зб е ж а т ь  о б р а з о в а н и я  п я т е н  опт в о и ы . д л я  о к о н ч ат егаи ю й  гцю м ы вки 
р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  д и с т и л л и р о в а н н у ю  и л и  д е м и н е р а л и з о в а н н у ю  
воду. В о  в р е м я  зто го  п р о ц е с с а  в а ж н о  о б е с п е ч и т ь  о т с у т с т в и е  к о н так та  
м е т а л л и ч е с к о г о  и н с т р у м е н т а  с  а г р е с с и в н ы м и  р а с т в о р а м и  П ри  о б р а б о т к е  
э л е м е н т о в  и з  н е р ж а в е ю щ е й  с т а л и  и с л о л ь з о в а т ь  га л о л е н и р о в а н н ы е  с р е д с т в а  
за п р е щ е н о . Д а л е е  и н стр у м ен ты  в ь к у и м в а ю т , и с п о л ь зу я  м ягкий  м а т е р и а л  
с  в ы м ж о й  а б с о р б и р у ю щ е й  (влигты ваю щ ей) ю то со б н о стью  и /и л и  лещ с тр у ё й  
го р я ч его  и л и  сж а того  в о зд у х а . С р а зу  п о с л е  это го  и х  с л е д у е т  п о м е с т и т ь  в н у тр ь  
а в т о к л а в и р у е м о й  ю р э и н ы  (к о н т е й н е р а ) , ч т о б ы  избежагп» р и с к а  к ак о го -л и б о  
з а г р я з н е н и я .

П о д г о т о в к а  и  с б о р к а :
П о с л е  с ч и с т к и /д е зи н ф е к ц 1М1  и н стр у м ен ты  допягны  б ы т ь  р а з о б р а н ы  и  с о б р а н ы  и 
п р а в и л ь н о  раслолсЕ кен ы  в  к о н т е й н е р а х  д л я  инструменгтов.

П р е д у п р е ж д е н и я  и  м е р ы  л р е д о с т о р о з о ю с т и :
Е е гм  н е  у к а за н о  и н о е , н а б о р ы  и н с тр у м е н то в  п о с т а в л я ю т с я  Н Е  С Т Е Р И Л Ь Н Ы М И  
и  д о л ж н ы  б ы т ь  п о д в ер гн у ты  т щ а т е л ь н о й  о ч и ст к е  и  с т е р и л и з у й * "  п е р е д  
и с л о т у зо в а н и е м .
И н стр у м ен ты  Н Е Л Ь З Я  п о д в е р г а т ь  э к с л р е с о -а в т о к л а в и р о в а н и ю  в  к о н т е й н е р е . 
С л е д у е т  и зб е г а т ь  э к с л р е с о -а в т о к л а в и р о в а н и я  од и н о ч н ы х  и н стр у м ен то в . 
С т е р и л ь н о с т ь  к о н т е й н е р о в  д л я  и н стр у м ен то в  б е т  у п аковки  Н Е  С О Х РА Н Я Е Т С Я .

В о я ь ю ж н о е  к о л и ч е с т в о  ц и к л о в  п о в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я :
К о л и ч е с тв о  ц и к л о в  с т е р и л и з а ц и и  з а в и с и т  о т  в и д а  и  с о с т а в а  и н с т р у м е н т о в . 
В с л у ч а е  е с л и  у  м ю т р у и е н т а  п л а с т и к о в а я  р у ч к а , то  о н  м а ж е т  в ь ш е р ж а т ь  д о  
3 5 0  ц м ел о в  с т е р и л и за ц и и . О д н а к о , и н стр у м ен ты , п о л н о сть ю  иэгогтовленны е 
и з м е т а л л а ,  «ю гут в ы д е р ж а т ь  д о  1 0 0 0  ц и к л о в  с т е р и л и за ц и и , б е з  к а к о ю -л и б о  
у щ е р б а  д л я  их  с о с т о я н и я .

Х р а н е н и е  и  с р о к  г о д н о с т и :
О ^ а б о г а н н ы е  и  п о м е щ ё н н ы е  в  упаковку, д л я  о о х р а н е т я  с т е р и л ь н о с т и , 
к о н тей н ер ы  д л я  iwcTpyMeHTOB с л е д у е т  х р а н и т ь  в  у с л о в и я х , и скгасчаю щ и х  
в о з д е й с т в и е  э к с т р е м а л ь н ы х  т е н п е р э г у р , в л а г и  и^нпи за г р я з н е н и й . С л е д у е т  
с о б л ю д а т ь  о с т о р с к н о с т ь  п р и  о б р а щ е н и и  с  к о н т е й н е р а м и  а  у п а к о в к е , ч т о б ы  
н е  п о в р е д и т ь  е ё .  т е м  с а п ш м  н е  н ар у ш и ть  сгтерипьмый б а р ь е р .  Л е ч е б н о е  
у ч р е ж д е н и е  д о л ж н о  у с т а н о в и т ь  ср о к  го д н о сти  к о н т е д н е р о в  д л я  и н с тр у м е н то в , 
п о м е щ ё н н ы х  в  упаковку, с  у ч ё т о м  т и п а  и с п о л ь зу е м о й  у п ако вки  и  в  с о о т в е т с т в и и  
р е к о м е н д а ц и я м и  е ё  п р о и эвсщ и тел я . Н е з а в и с и м о  о т  того , к а к и е  м а т е р и а л ы  
и с п о л ь зу ю тся  д л я  у л ак ед к и , т к а н ы е  и л и  гю ткан ы е м а т е р и а л ы , п а к е ты  и л и  
к о н т е й н е р н ы е  с и с т е м ы , псульзователь  долх ген  п о н и м а т ь , ч т о  н а  с о х р а н е г м е  
с т е р и л ь н о с т и  в л и я ю т  р а з л и ч н ы е  ф а к т о р ы , и  ч т о  в е р о я т н о с т ь  в о зн и к н о в ен м я  
з а г р я з н е н и я  у в е л и ч и в а е т с я  с  т е ч е н и е м  врем егап  погэте о б р а б о тк и , а  так ж е  
з а в и с и т  от  м а т е р и а л а  и с п о л ь зу ю щ е го с я  д л я  у п аковки , а  и м е н н о  т к а н ы е  и л и  
нетхань№  м а т е р и а л ы , п ак еты  и л и  к о н т е й н е р н ы е  с и с т е м ы .

С т е р и л ь н о с т ь :
Е егш  н е  у к а за н о  и н о е , и н стр у м ен ты  п о с т а в г е в о т с я  Н Е  С Т Е Р И Л Ь Н Ы М И , и 
п о д л е ж а т  тщ а т е л ь н о й  о ч и ст к е  и  с т е р и л и з а ц и и  п е р е д  к аж д ы м  и с п о л ь зо в а н и е м . 
И н стр у м ен ты  к о м п ан и и  S B M  S A S  н о ж н е  п о д в е р г а т ь  паровсииу 
а в т о к п а в и р о в а н и ю  м н о го к р атн о , б е з  о к а з а н и я  н а  н и х  сггри ц атеп ьн ого  
в о зд е й с т в и я , е с л и  и н о е  н е  у к а з а н о  н а  м а р к и р о в к е . Е с л и  у  в а с  возню сли 
п р о б л е м ы  п ри  и с п о л ь зо в а н и и  и н с тр у м е н то в  и л и  к о н т е й н е р о в  д л я  и н с тр у м е н то в  
KOMnawM S B M  S A S , п о ж а л у й с та , с о о б щ и т е  о б  а т о м  ю м п а н и и  S B M  и л и  
д и с т р и б ью т о р у  к о м п ан и и  S 8 M  п е р е д  в о з в р а т о м  и н с тр у м е н то в  ( В т 1 м а н и е !  Г ф и  
возедагге и н стр у м ен ты  д о л ж н ы  б ы т ь  о ч и щ е н ы  и  п р о с т е р н л н э о в а н ы ).
У казан н ы й  н и ж е ц и кл , я в л я е т с я  р е к о м е н д у е м ы м  м и н им а л ь н ы м  ц и к л о м  
с т е р и л и з а ц и и  в  п а р о в о м  а в т о к л а в е , п р о ш е д и м м  п р о в е р к у  в  л аб о раггорн ы х  
у с л о в и я х  ком п ан и и  S B M  S A S . П о л ь зо в а т е л и  д о л ж н ы  п р о в е с т и  с а м о с т о я т е л ь н у ю  
п р о в ер к у  и о ю л ь з у е м ы х  п р о ц е д у р  очи стки  и  а в г о к л а в и р о в а н и я . в  то м  
ч и с л е , Гф оверку  н а  м е с т е  р е к о м е н д у е м ы х  п а р а м е т р о в  м и н и м а л ь н о го  ц и к л а  
с т е р и л и за ц и и , к о т о р ы е  п р гю ед ен ы  т о к е .
Х и рурги ч ески е и н стр у м ен ты  м о ж н о  а в т о к л а в и р о в а т ь  с  и сп огн»зованием  
п о л н о го  ц и к л а . И н стр у м ен ты , к о т о р ы е  б ы л и  и с п о л ь зо в а н ы  п ри  х и рурги ч ески х



еим еш атвльствах, п е р з д  а в т а к п а а м р о в а н и е м  с л е д у е т  п ц а т е п ь н о  о ч и с п п ь .  
С Т Е РИ Л И ЗА Т О Р С ГРАВИТАЦИОННЫ М  М ЕТОДОМ  ОТКАЧКИ ВОЗДУХА 
(полны й цикл) 121 *С (250*Р) •  в  у п а к о е ю  и л и  б е а  упаковки  
п р о д о л ж и тел ьм о сть  с т е р и л и за ц и и  3 0  м и нут -  п р о а о л ж и т е л ь н о с т ь  суш ки 30  
м и н у т
С Т Е РИ Л И ЗА Т О Р С  П РЕД В А РИ ТЕЛ ЬН Ы М  ВАКУУМИРОВАРЙ1ЕМ 
(Ф о р в ак у у и н ь й  стерилиаагтор (HI-VAC) 134°С  (2 7 0  °F ) - в  у л ан о ек е  и л и  б е з  
упаковки
п р о д о л ж и тел ь н о сть  с т е р и л и за ц и и  18 минут.

П р о ц е с с  с т е р и л и за ц и и  п а р о м  вкгвомает с л е д у ю щ и е  у т в е р ж д е н н ы е  циклы : 
П ар о во й  ц и кл  с  ч а с т и ч ш м  ваку у м о м  —  (В О З):

—  Т е м п е р а т у р а  с т е р и л и за ц и и : 134  *С (2 7 3 ,2  *F)
—  В р е м я  с т е р и л и за ц и и : 1 8  м инут
П ар о в о й  цикл с  п р е д в а к у у м о н  —  (В еп м со б р и там 1 я):
—  Т е м п е р а т у р а  с т е р и л и за ц и и ; 134  *С (2 7 3 ,2  *F)
—  В р е м я  с т е р и л и за ц и и : м ин. 3  м инуты  
П а р т о й  цикл с а м о т е к о м  —  (США):
—  Т еы перагтура с т е р и л и за ц и и : 121 *С (2 4 0 ,8  *F)
—  В р е м я  стер и л и за ц к м : 3 0  м инут 
П ар о в о й  цикл с  п р е д в а к у у м о н  —  (США):
—  Т е м п е р а т у р а  с т е р и л и за ц и и : 132  *С (2 в 0 ,в  *F)
—  В р е м я  с т е р и л и за ц и и : 4  >м нуты

П оскольку  к о м п а н и я  S B U  S A S  не обладает  и н ф о р м а ц и е й  о  р а б о ч и х  
процедурам, в т о н  или и н ом  л е ч е б н о м  учреж дении, п р и м е н я е м ы х  м е т о б а х  
о ч и с т к и , уровнях бионагрузии и других условиях, к о м п а н и я  S S M  5 A S  не 
берет  на с е б я  о г п в е т с т в е н н о с п 1 ь  з а  с т е р и л и з а ц и ю  п р оект а, п роводи м ую  
л ^ н е б н ы и  у<ф еж дением , даже если соблю дались общ ие принципы, и зл о ж ен н ы е  
вы ш е.



Приложение к инструкции по применению
Отвертки для установки винтов интерферентных рассасывающихся ComposiTCP.

Наименование, варианты исполнения 
/Лвертки для установки винтов интерферентных рассасывающихся ComposiTCP 
^.Отвертка9, 10, И мм ComposiTCP 
5. Отвертка 7, 8 мм ComposiTCP
2 Назначение
Отвертки для установки винтов интерферентных рассасывающихся ComposiTCP предназначены для установки винтов интерферентных 
рассасывающихся ComposiTCP.

3 Перечень показаний к применению, противопоказаний, возможных побочных действий медицинского изделия

Показания к применению: Отвертки для установки винтов интерферентных рассасывающихся ComposiTCP применяются для установки винтов 
интерферентных рассасывающихся ComposiTCP.

Противопоказания к применению: Не допускается использование инструментов, которые не являются специально предназначенными для конкретных 
имплантатов. Иных противопоказаний относительно применения инструментов не имеется.

Возможные побочные действия: Возможные побочные эффекты могут быть вызваны самим фактом хирургического вметательства. Иньрс побочных 
эффектов при применении инструментов не имеется.

4 Основные технические характеристики

Наимснованве XapaKTCiHiCTBiCB

1. Отвертка 9, 10,
11 мм ComposiTCP

Масса, г: не более 33;
Габаритные размеры, мм: 176,8 ± 2,5 х 12,62 ± 
0,25 X  7,77 ± 0,05;
Хвостовик, длина, мм: 26,84 ± 0,25;
Стержень, длина, мм: 114,4 ± 0,1 
Стержень, диаметр, мм: 5,1 ±0,1;
Наконечник, длина, мм: 35,56 ±0,1; 
Шероховатость (Ra), мкм: не более 3,2 мкм; 
Твердость, HRC: не менее 47.

Наимснованве Хапактернстякн

2. Отвертка 7, 8 мм 
ComposiTCP

Масса, г: не более 32,4;
Габаритные размеры, мм: 176,84 ± 2,5 х 12,7 ± 
0,25 X  7,75 ± 0,25;
Хвостовик, длина, мм: 26,84 ±0,13;
Стержень, длина, мм: 114,8 ± 0,13;
Стержень, диаметр, мм: 4,8 ± 0,2;
Наконечник, длина, мм: 35,2 ± 0,13; 
Шероховатость (Ra), мкм: не более 3,2 мкм; 
Твёрдость, HRC: не менее 47;

5 Описание принадлежностей, медицинских изделий или изделий, не являющихся медицинскими, но предусмотренных для использования 
в комбинации с заявленным медицинским изделием

Отвертки для установки винтов интерферентных рассасывающихся ComposiTCP необходимо использовать только в комбинации с совместимыми 
интерферентный винтами: «Винт интерферентный рассасывающийся ComposiTCP», регистрационное удостоверение №: РЗН 2020/11512.

6 Предел обработки / Срок службы

Срок службы инструментов зависит от многих факторов, включая методику и продолжительность каждого использования, и характер обработки между 
каждым использованием.

Проверки с функциональными тестами перед иепользованием являются лучтим методом определения окончания срока службы инструмента. 

Возможное количество циклов повторного использования

Количество циклов стерилизации зависит от вида и состава инструментов. В случае если у инструмента пластиковая ручка, то он может выдержать до 
350 циклов стерилизации. Однако, инструменты, полностью изготовленные из металла, могут выдержать до 1000 циклов стерилизации, без какого-либо 
ущерба для их состояния.

Критерии отказа от использования инструментов: поломка; отвертка скручена; на инструменте имеются следы окисления; стержень отсоединяется от 
соединительного штифта; невозможность визуального различения гравировки (каталожный номер, номер партии и другое); наличие острых краев (для 
нережущих инструментов); поврежденная выемка рабочей части; поврежденный коннектор.

Гарантийный срок службы: 1 год.

7 Условия транспортировки и хранения

Рекомендуемые условия транспортировки: температура от -50 до 50 °С, влажность не более 80%.
Рекомендуемые условия хранения: температура 18 до 28 °С, влажность от 40 до 60%.

8 Сведения об утилизации

При выявлении повреждений или износа, которые могут препятствовать нормальному функционированию инструмента, изделие утилизируется в 
соответствии с правилами обращения с медицинскими эпидемиологически безопасными отходами, приближенные по составу к твердым бытовым 
отходам.

Изделие, имевшее контакт с организмом пациента, утилизируется в соответствии с правилами обращения с медицинскими эпидемиологически 
опасными отходами.



Номер по 
каталогу Производитель / non\

/ sterileX
Нестерильно

Номер партии Дата
производства Символ «Внимание: см. инструкции по использованию»

Соответствие продукта требованиям по безопасности для потребителей, медико-санитарным требованиям и требованиям по 
безопасности для окружающей среды Европейского Союза.С€

10 г  арантия

Перед использованием изделия, хирург должен тщательно изучить следующие рекомендации, предупреждения и инструкции, а также доступную 
информацию, касающуюся изделия (например, публикации, касающиеся изделия, материалы по хирургической технике, инструкцию по применению). 
Гарантия Производителя не распространяется в случае, если изделие не используется при нормальных условиях, как указано в инструкции.

Компания S.B.M. SAS (Эс.Би.Эм. САС) не несет ответственности за осложнения, возникщие в результате использования данного изделия в целях, не 
соответствующих указанным, а также в результате несоблюдения хирургической техники или принятия неверных рещений, выбора продукта и в связи 
подобными ситуациями вне контроля компании S.B.M. SAS (Эс.Би.Эм. САС).

Производитель гарантирует качество изделий при условии их применения в соответствии с рекомендациями.

Компания S.B.M. SAS (Эс.Би.Эм. САС) предоставляет гарантийные обязательства с учетом требований местного законодательства

При подаче рекламации клиенту следует обратиться к местному представителю компании S.B.M. SAS (Эс.Би.Эм. САС), который инициирует 
внутренний процесс работы с рекламациями и ответами на них.

Производитель:

S.B.M. SAS 
(Эс.Би.Эм. САС);
Z1 du Monge 65100 LOURDES, 
France (Франция);

Уполномоченный представитель производителя на 
территории РФ
ООО «Зиммер СНГ»,
119048, Российская Федерация, 
ул. Усачева, д.29, корп.9, пом, 15;
Телефон: +7 (495) 980-08-85,
E-mail: per.cis@zimmerbiomet.com.



[П еревод с английского  я зы к а  на  р у с с к и й  язы к]  

[На бланке ком пании  «Эс. Би. Эм. САС»]

Удостоверение информации в досье

Поданное досье для подачи заявки в России содержит следующий документ:

• Эксплуатационная документация в отношении изделия «Отвертки для 
рассасывающихся интерферентных винтов ComposiTCP»

Настоящим я удостоверяю, что, по имеющимся у меня сведениям, поданные документы 
являются верными и точными. Более того, компания «Эс. Би. Эм. САС» (S.B.M. SAS) 
несет ответственность за любые юридические обязательства, связанные с настоящей 
подачей заявки.

Inodnucb/
Анна Коспин
Менеджер отдела качества / охраны 
окружающей среды и нормативно­
правового регулирования 
«Эс. Би. Эм. САС» (S.B.M. SAS)

[Ш тамп:
Г-жа Д ель ф и н  Ф он, нотариус г. Л урд а , удостоверяет, что подпись, поставленная на  
наст оящ ем  докум ент е, является подписью г-ж и А н н ы  Коспин. 
г. Л урд, 18 ноября 20 1 9  г.]

! подпись!
[П ечат ь нот ариуса]

[Далее следует  т екст  докум ент ов «И нст рукция по прим енению . И нст рум ент ы . 
Р еко м енд а ц и и  по у х о д у  и обработ ке хи р ур ги чески х  инст рум ент ов ко м п а ни и  S B M  S A S  и 
конт ейнеров для инст рум ент ов» и «П рилож ение к инст рукции  по  прим енению . 
О т верт ки  для р а сса сы ва ю щ и хся  инт ерф рент ны х винт ов C om posiTC P », предст авленны х  
на  р усск о м  язы ке. ]

«Эс. Би. Эм.» (SBM) -  З.И. дю Монж -  65100 Лурд -  Франция (Z.I. du Monge -  65100 Lourdes -  France) -  
Эл. почта: contact@sbm-fr.com -  Веб-сайт: www.sbm-france.fr 

По общим вопросам: +33 (0)5 62 42 21 01 (Тел.) -  +33 (0)5 62 42 21 00 (Факс) -  По коммерческим 
вопросам: +33 (0)5 62 42 32 12 (Тел.)-+33 (0)5 62 42 32 52 (Факс)

Акционерная компания упрощенного типа с уставным капиталом в размере 400 000 евро -  Номер 
В383 791 118 в реестре юридических лиц г. Тарба -  Идентификационный номер Siret 383 791 118 00029 -

Номер АРЕ 3250 А
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