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1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

1.1 Наименование медицинского изделия

Винт имплантируемый биорезорбируемый интерферентный Меда Fix, в вариантах исполнения:

I. Винт имплантируемый биорезорбируемый интерферентный Меда Fix В, в составе:

1. Винт имплантируемый биорезорбируемый интерферентный Меда Fix В, типоразмеры винта: 0
6 мм X 19 мм, 0  6 мм X 23 мм, 0  7 мм X 19 мм, 0  7 мм х 23 мм, 0  7 мм х 28 мм, 0  8 мм х 19 мм,

0  8 мм X 23 мм, 0  8 мм X 28 мм, 0  9 мм х 23 мм, 0  9 мм х 28 мм -1  шт.

2. Инструкция по применению -1  шт.

3. Стикер пациента -  не более 10 шт.

II. Винт имплантируемый биорезорбируемый интерферентный Меда Fix С, в составе:

1. Винт имплантируемый биорезорбируемый интерферентный Меда Fix С, типоразмеры винта:
0  6 мм X 19 мм, 0  6 мм X 23 мм, 0  7 мм х 19 мм, 0  7 мм х 23 мм, 0  7 мм х 28 мм, 0  8 мм х 19

мм, 0  8 мм X 23 мм, 0  8 мм X 28 мм, 0  9 мм х 23 мм, 0  9 мм х 28 мм -  1 шт.

2. Инструкция по применению -1  шт.

3. Стикер пациента -  не более 10 шт.

III. Винт имплантируемый биорезорбируемый интерферентный перфорированный Меда Fix Р, в 

составе:

1 ,

2 .

3.

Винт имплантируемый биорезорбируемый интерферентный перфорированный Меда Fix Р, ти­
поразмеры винта: 0  8 мм х 23 мм, 0  8 мм х 28 мм, 0  9 мм х 23 мм, 0  9 мм х 28мм, 0  9 мм х 35 

мм, 0  10 мм X 28мм, 0  10 мм X 35 мм, 0  11 мм х 35 мм - 1 шт.

Инструкция по применению -1  шт.

Стикер пациента -  не более 10 шт.

IV. Винт имплантируемый биорезорбируемый интерферентный перфорированный Меда Fix СР, в 

составе:

1. Винт имплантируемый биорезорбируемый интерферентный перфорированный Меда Fix СР, 
типоразмеры винта: 0  8 мм х 23 мм, 0  8 мм х 28 мм, 0  9 мм х 23 мм, 0  9 мм х 28 мм, 0  9 мм х 

35 мм, 0  10 мм X 28 мм, 0  10 мм х 35 мм, 0  11 мм х 35 мм - 1 шт.

2. Инструкция по применению -1  шт.

3. Стикер пациента -  не более 10 шт,

{Далее по тексту -  Медицинское изделие / МИ/ Винт/ Винты Меда Fix)
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2. СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ И РАЗРАБОТЧИКЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

2.1 Наименование и адрес производителя/разработчика

KARL STORZ SE & СО. KG (КАРЛ ШТОРЦ СЕ и Ко. КГ);
Dr.-Karl-Storz-Strafie 34, 78532 Tuttlingen, Germany (Др. Карл-Шторц-Штрассе 34, 78532 Туттлинген, 

Германия):

Теп: +49(0)7461 7Q8-0, факс: +49(0)7461 708-105

2.2 Место производства

«Biovision GmbH» («Биовижн ГмбХ»);

А т  Vogelherd 52,98693 llmenau, Germany

2.3 Уполномоченный представитель производителя на территории РФ

Общество с ограниченной ответственностью «КАРЛ ШТОРЦ -  Эндоскопы ВОСТОК» (ООО КШТЭ ВО­

СТОК)

Россия, 115114, г. Москва, Дербеневская набережная, 7, стр. 4 

Тел.(факс:+7(495)98Ш40

3. Условия применения
Данное медицинское изделие должно быть использовано только специально обученным персоналом 

в условиях специализированных медицинских учреадений, при проведении хирургических операций 

в стационарных условиях.

4. Деимплантация
До истечение периода рассасывания изделие может быть изъято (деимплантировано) из организма 

человека по показаниям врача стандартными хирургическими процедурами. Если процесс рассасы­

вания начался, возможно частичное разрушение имплантата во время удаления отверткой винта 

Megafix. В таком случае удаление также возможно, но по отдельным частям.

5. ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ДЛЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРО­
ИСХОЖДЕНИЯ

Изделие не содержит лекарственные средства, материалы животного и (или) человеческого происхождения.

6. Условия хранения и транспортирования изделий
Т^ иервпра Влажность (относ1ггш1ьная)

Винт имплантируемый биорезор- 

бируемый интерферентный Меда 
Fix

7“-25°С 30-65%.

Условия эксплуатации изделий указаны в таблице ниже.



7. Условия эксплуатации изделий
Н а и м е н о в а н и е Темперетуре В л а ю ю с т ь  и л и  о с о б ы е  у сл о в и я , 

е с л и  применимо

Винт имплантируемый биорезор- 

бируемый интерферентный Меда 

Fix

32"-42*’ С Не применимо, имплантируемые 

резорбируемые изделия

8. МАРКИРОВКА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Обозначения на упаковке

Маркировка медицинского изделия содержит следующую информацию;

• наименование медицинского изделия или обозначение;

- логотип предприятия-изготовителя;

- наименование и адрес производителя;

- номер по каталогу;

- код партии;

- количество в упаковке;

- обозначение размера винта;

- символ «Следуйте указаниям инструкции по эксплуатации»;

- символ «Беречь от влаги»;

- символ «Ограничение температуры»;

- символ «Не допускать воздействия солнечного света»;

- символ «Радиационная стерилизация»;

- символ «Не использовать при повреждении упаковки»;

- символ «Не подлежит повторной стерилизации»;

- символ «Запрет на повторное применение»;

- QR-код;

- знак СЕ;

- срок годности:

- символ «В соответствии с федеральным законодательством США (согласно 21 CFR 801.109) изделие разре­

шено продавать только врачам (имеющим лицензию) или по рецепту врача».



Образцы  маркировки

Рисунок 1. Маркировка Винта биорезорбируемого интврфврвнтного Меда Fix В
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Рисунок 2. Маркировка Винта биорвзорбирувмого интврфврвнтного Меда Fix С
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Рисунок 1. Маркировка Винта биорвзорбирувмого интврфврвнтного Меда Rx Р
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Рисунок 2. Маркировка Винта биорвзорбирувмого интврфврвнтного Меда Fix СР
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При поставке на территорию РФ в целях обращения рядом с оригинальной маркировкой, но, не перекрывая ее, 

медицинское изделие маркируется локальным стикером, который имеет приоритет для РФ.

Дополнительная маркировка для РФ
Ниже приводится макет русскоязычной маркировки МИ:
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Таблица 4. Символы на первичной и индивидуальной упаковках

у Изготовитель. Указывает изготовителя медицинского изделия, как это 

определено в Директивах Европейского сообщества 90/385/ЕЕС, 
93/42/ЕЕСи98/79/ЕС.

[Дт1
Код партии. Указывает код партии, которым изготовитель идентифициро­
вал партию изделия,

ш
Номер по каталогу. Указывает номер медицинского изделия по каталогу 

изготовителя,

QTY Количество.

8 T B K J  R Радиационная стерилизация.

i ^ O n ly Указывает, что устройство отпускается только по предписанию врача.

t

Температурный диапазон. Указывает температурный диапазон, в преде­

лах которого медицинское изделие надежно сохраняется.

Диапазон влажности



Условное обозна«юние О т е м т

Не использовать при повреждении упаковки,

т Обратитесь к инструкции по применению.

( g ) Не подлежит повторной стерилизации.

Ф Запрет на повторное применение. Указывает, что медицинское изделие 
предназначено для единичного использования, или для использования 

на одном пациенте в течение одной процедуры.

Использовать д о ....

f Беречь от влаги. Указывает, что медицинское изделие необходимо 

защищать от влаги.

Не допускать воздействия солнечного света.

С € Знак соответствия требованиям СЕ.

Знак соответствия.

9. Перечень международных стандартов, которым соответствует медицинское изделие

Обозначение Наименование
Дата публика­

ции
Примечание

EN 556-1 Стерилизация медицинских изделий. Требования 
к медицинским изделиям категории "стериль­

ные". Часть 1. Требования к медицинским изде­

лиям, подлежащим финишной стерилизации.

2001-10/

АС:2006-09

Гармонизирован­

ный стандарт EN 

556-1;

2001/АС:2006

EN 868-5 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих 

финишной стерилизации. Часть 5. Термостойкие 

самозапечатывающиеся пакеты и рукава из по­

ристых материалов и многослойной пластиковой 

пленки. Требования и методы испытаний.

2009-05

EN1041 Информация, предоставляемая производителем 
медицинского оборудования.

2008-08/
А1:2013-09

Гармонизирован­
ный стацдарт EN 

1041:2008



Е С  62366-1 Медицинское оборудование -  Часть 1: Примене­

ние процесса проектирования эксплуатационной 

пригодности к медицинскому оборудованию.

2015-02 Гармонизирован­

ный стандарт EN 

62366:2008

ISO 10993-1 эиопогическая оценка медицинского оборудова­

ния - Часть 1; Оценка и испытания в рамках про­
цесса управпения рисками.

2009-10/

АС;2010-06

Гармонизирован­

ный стандарт EN 
IS 0 10993-1:2009 
/АС:2010

ISO 10993-3 эиопогическая оценка медицинского оборудова­

ния - Часть 3. Исследования генотоксичности, 

канцерогенности и токсического действия на ре­
продуктивную функцию.

2014-10 Гармонизирован­

ный стандарт EN 
ISO 10993-3:2014

ISO 10993-5 Биологическая оценка медицинского оборудова­

ния - Часть 5: Испытания на цитотоксичность в 

лабораторных условиях.

2009-06 Гармонизирован­

ный стандарт EN 

IS0 10993-5:2009

ISO 10993-6 Биологическая оценка медицинского оборудова­

ния - Часть 6: Исследования местного действия 
после имплантации.

2009-06 Гармонизирован­
ный стандарт EN 

ISO 10993-6:2009

ISO 10993-9 Биологическая оценка медицинского оборудова­

ния - Часть 9: Основные принципы идентифика­

ции и количественного определения потенциаль­

ных продуктов распада.

2009-12 Гармонизирован­

ный стандарт EN 

ISO 10993-9:2009

ISO 10993-10 Биологическая оценка медицинского оборудова­

ния - Часть 10: Испытания на раздражение и сен­

сибилизацию кожи.

2010-06

ISO 10993-11 Биологическая оценка медицинского оборудова­

ния - Часть 11: Исследования общетоксического 

действия.

2009-08 Гармонизирован­

ный стандарт EN 

ISO 10993- 
11:2009

ISO 10993-14 Биологическая оценка медицинского оборудова­

ния - Часть 14: Идентификация и количественное 
определение продуктов деградации изделий из 

керамики.

2009-08 Гармонизирован­

ный стандарт EN 

IS0 10993- 

14:2009

ISO 10993-18 Биологическая оценка медицинского оборудова­

ния - Часть 18: Химические характеристики мате­

риалов.

2005-07 Гармонизирован­

ный стандарт EN

IS0 10993- 

18:2009

EN ISO 1137-1 Стерилизация медицинской продукции. Радиаци­

онная стерилизация. Часть 1: Требования к раз- 

работке, валидации и текущему контролю про­

цесса стерилизации медицинских изделий.

2006-04/
AMDl;2013-07

Гармонизирован­
ный стандарт EN 
15011137-1:2015

EN ISO 1137-2 Стерилизация медицинской продукции. Радиаци­

онная стерилизация. Часть 1: Установление сте­
рилизующей дозы.

2013-06 Гармонизирован­
ный стандарт EN
13011137-2:2015
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EN ISO 1137-3 Стерилизация медицинской продукции. Радиаци­

онная стерилизация. Часть 1; Руководство по во­

просам дозиметрии.

2006-04

!SO 11607-1 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих 

финишной стерилизации. Часть 1; Требования к 
материалам, барьерным системам для стерили­

зации и упаковочным системам.

2006-04/
AMD1:2014-07

Гармонизирован­
ный стандарт EN
18011607-1:2009

ISO 11607-2 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих 

финишной стерилизации. Часть 2: Требования к 

валидации процессов формирования, герметиза­
ции и сборки.

2006-04/
АМ01:2014Ц)7

Гармонизирован­
ный стандарт EN 
15011607-2:2006

ISO 11737-1 Стерилизация медицинских изделий. Микробио­

логические методы. Часть 1: Оценка популяции 

микроорганизмов на продукции.

2009-09 Гармонизирован­
ный стандарт EN
ISO 11737-1:2006/ 
АС:2009

ISO 11737-2 Стерилизация медицинских изделий. Микробио­

логические методы. Часть 2: Испытания на сте­

рильность. проводимые при валидации процес­

сов стерилизации.

2010-04 Гармонизирован­
ный стандарт EN 
(5011737-2:2009

ISO 13485 Медицинское оборудование - Системы управле­

ния качеством - Регулятивные требования.

2003-07/

CORr.2009-08

Гармонизирован­

ный стандарт EN 

ISO 13485:2016 
/АС2016

ISO 14630 Имплантаты хирургические неактивные. Общие 

требования.

2013-03 Гармонизирован­
ный стандарт EN
ISO 14630:2009

ISO 14644-1 Чистые помещения и связанные с ними контро­

лируемые среды. Часть 1: Классификация чи­
стоты воздуха по концентрации частиц.

2015-12

ISO 14698-1 Чистые помещения и связанные с ними контро­

лируемые среды. Контроль биозагрязнений. 
Часть 1: Общие принципы и методы.

2003-09

ISO 14971 Медицинское оборудование -  Применение про­

цесса управления рисками к медицинскому обо­

рудованию

2007-03 Гармонизирован­
ный стандарт EN 

150 14971:2020

ISO 15223-1 Медицинское оборудование -  Символы, исполь­

зуемые 8 маркировке медицинского оборудова­
ния, маркировка и необходимая информация - 

Часть 1; Общие требования

2012-07

ISO 22036 Качество почвы. Определение микроэлементов в 

экстрактах почвы с использованием атомно­

эмиссионной спектрометрии индуктивно связан­
ной плазмы (ИСП-АЭС),

2009-06

п



ANSI/AAMI ST72 Бактериальные эндотоксины. Методы определе­

ния, плановый контроль и альтернативы тестиро­

ванию партий препарата.

2011

ASTMF1088a Стандартная спецификация В- трикальцийфос- 
фата для хирургической имплантации.

2010

ASTMF1886 Стандартный метод испытаний для определения 

негерметичности сварных швов в медицинской 

упаковке по внешнему виду.

2013

ASTM F1929 Стандартный метод испытания герметичности 
сварных швов в пористой медицинской упаковке 
с использованием красителя.

2012

ASTM F1980 Стандартное руководство по ускоренному старе­

нию стерильных барьерных систем для медицин­

ских изделий.

2002

ASTM F2054 Стандартный метод испытания прочности свар­
ных швов путем увеличения избыточного давле­

ния внутри упаковки с использованием ограничи­

тельных пластин.

2013

MEDDEV 2.7/1 

Rev. 4
Клиническая оценка: руководство для производи­

телей и нотифицированных органов в соответ­

ствии с директивами 93/42/ЕЕС и 90/385/ЕЕС

2016-06

MEDDEV 2.12/1 

Rev.8
Руководство по системе надзора за медицин­

скими изделиями.

2013-01 —

MEDDEV 2.4/1 

Rev.9
Классификация медицинских изделий. 2010-06

EK-Med 3.9 В 16 Классификация изделий ЛОО. 2010-10 —

NB-Med/2.5.1
Rec5

Техническая документация 2.5.1. Процедуры 

оценки соответствия. Общие правила.
2000-02

10. СРОК годн ости  МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Гарантированный срок годности (срок сохранения стериг^ности) составляет 5 лет с момента стерилизации, 

при соблюдении рекомендованных условий хранения и транспортировки.

Дата истечения срока годности и условия хранения и транспортировки указываются на упаковке изделия.

11. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует отсутствие дефектов материала и конструкции изделия. Производитель гаранти­

рует сохранение надлежащего качества и стерильности изделия при соблюдении условий хранения и сохра­

нения целостности стерильной упаковки в течение всего срока годности.

Производитель не несет ответственности за использование медицинского изделия не по назначению.

12. ПОРЯДОК И УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ или УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

Не утилизировать вместе с бытовыми отходами!

12



Медицинские изделия должны утилизироваться местными публично-правовыми организациями, в соответ­

ствии с требованиями местных организаций и правилами утилизации в данном регионе.

Утилизация не использованного медицинсгаго 1лзр,епт и^звотся в соответствии с классом А СанПин
2.1.7.2790-10.

Утилизация медицинских изделий, контактировавших с биологическими жидкостями и/или лекарствен­
ными веществами проводится в соответствии с классом Б СанПин 2.1.7,2790-10.

13. РЕКЛАМАЦИЯ

Для получения ответов на технические вопросы и дополнительной помощи обращайтесь в региональное 

представительство производителя.
Общество с ограниченной ответственностью КАРЛ ШТОРЦ -  Эндоскопы ВОСТОК (ООО КШТЭ ВОСТОК) 

Россия, 115114, г. Москва, Дербеневская набережная, 7, стр. 4 

Тел./факс: +7 (495) 983-02-40

13
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Перевод выпошен с аношиского звыка и с немецкого языка на русский язык.

 ̂ Частичный перевод 1 стр., последняя стр.

Логотип: STORZ Karl Storz -  Endoscope 
(ШТОРЦ/Карл Шторц -  Эндоскопы)

эндокопы ДЛЯ МЕДИЦИНЫ И технической науки 
ИНСТРУМЕНТЫ ДЛЯ ОТОРИНОЛАРИНГОЛОГИИ

Карл Шторц СЕ и Ко. КГ -78503 Тутлинген/Гетшания. 230

ш

(Бренд ООН «Глобальный диалог» с пометкой «Мы поддерживаем»)

2021

Круглая печать 
Карл Шторц СЕ и Ко. КГ 

Др.-Карл-Шторц-Штрассе34, 
78532, Туглинген/Германия 

(Подписано)
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78S3Z Тутлийгсн^Гсрманиа
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Номер в реестре нотариальных действий: 209/2021

Астрид Харант-Штрекер * Тел.: +4974619659700 * Факс: +4974619659720

Нотариальное заверение

Настоящим удостоверяю проставленную в моем присутствви иодпись

г-на Карим Джамшиди,

20.04.1985 г.р.,
место работы: 78532, Тутлинген, Др.-Карл-Шторц-Штрассе, 34,

- Удостоверение личности -

UZ 277/2021

Тутлинген, 27.01.2021 г.

[подпись]

Нотариус Астрид Харант-Штрекер 
Оттиск печати (неразборчиво)
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ENDOSKOPE FOR MEDI2IN UND TECHNIK 
INSTRUMENTE FOR OTO-RHINO-LARYNGOLOGIE

в  ^  D c r ■ ^  и
i  ( I)

S10KZ
KARL STO R Z- ENDOSKOPE

KARL STORZ SE & Co. KG • Poetfach 230 •  76503 Tuttitnaen/Oermanv

WE SUPPORT

Исполнительный директор по 
нормативно -правовой поддержке/Executive Director

Global Regulatory Affairs 
(должность/position)

Карим Джамшиди / Karim Diamshidi

«день» месяц (г(ифрсши) /  «day»

Instruction for Use

ИНСТРУКЦИЯ no ПРИМЕНЕНИЮ

Mega Fix implantable bioresorbable interference screw, modifications

Винт имплантируемый биорезорбируемый интерферентный 
Mega Fix, в вариантах исполнения

HBUsadress*:
KARL STORZ SE 1 Co. KQ- 
0r.-Kar1-Stoi7-Stra9e 34 
78532 TuMIngen/Qermany 

Telefon:>48 (0)7461 706-0 
Pax: 440(0)7461 706-105 
E-Mail; infoCkarlMorz.com 

www.karl*lorz.com

Bankverbindungen:
Volkabank Schwarzweld-Oonau-NecKar eG
SWIFT: QENO 0ES1TUT
IBAN: DE07 6430 0130 0000 7720 03

ComfTWJbenk AG Tuttlingen
SWIFT: СОВА DE FF 643
IBAN: OE69 6436 0011 0271 3305 00

Ktm3parKe88aTuttllns202 1
SWIFT; SOLA OES 1 TUT
IBAN: DE79 6435 0070 GOOD 0013 22

Deutsche Bank AG Tuttlingen
SWIFT; ОЕ1Я DESS653
IBAN: OE09 6537 0075 0211 6300 00

Kommandltgesellschafl:
KARL STORZ SE & Co. KQ 
Or.-Kari-Storz-Strafle 34 
78532 Tuttllngen/Qermany 

Sitz der Gesellschatt: Tuttlingen 
Handelsregister.
Stuttgart HRA 4S0442 

USt.-IO-Nf. DE 142931059 
WEEE-Reg.-Nr. DE 74465858

Persdnllch hartender Qeaeilschafter;
KARL STORZ Verwaltunga SE 
Or.-Kart-Storz-Stra0e 34 
78532 Tuttlingen/Gennany 

Slt2 der GeseHachaft: Tuttlir>g«n 
Handelsregister Stuttgart HRB 762524 

GetwhaftstOhrende Dlrektoren:
Dr. h. c. mult. SyblH Slorz, Karl-Christlwi Storz 

Vorsltzende des Verwaltungsrats;



ИНСТРУКЦИЯ по  ЭКСПЛУАТАЦИИ KULLANIM KILAVUZU

SnSFRZ
КАШ. sioaz-BiBonopf

Серия продуктов Меда Fix* Mega Fix* Mega Fix* iiriin ailesi
Вморезо|>бмруемые и м тв р ф е р в к ты е  винты Btyo^dzflnOr (iM flm vidasi

Hoflw m /SeM otfager Mega № • B: 2t XXXXX M«9a Fix* P: 2в XXXXX P: Mega Fb(«C: 28 XXXXX C; M*o« Fix* CP; 28 XXXXX CP

Пояснение ошоопее

A ПРЕДУПРеЩ^^те:Нвсо6т1денив 
может прюести к травмироаеняи? игш 
смерти.

Ш ОСТОРОЖНО: Несоб/аодение может 
гфиавсти к паедвхщению или гюлоАке 
иедедия.

Ф УКАЗАНИЕ: Особые сеадения по 
мслщуатации иистр̂ иекта.

□a Обратитесь к инструкции по 
применению

«1 Изготовитель

« « « в

A ШШ :

m
Ф  . т ^ ^ т » т т н т т я .

□a
ai

Sembollerin «gtklannrasi

A UYAfO: Uyuknamast yaratenmeter veya 
б/0т/в sonuplanaMik.

Ш OftCKAT; Uyufmemaer tirunde hasara veye 
tahfIbentKienolatMr.

Ф NOT: BneOOmanm kuttanimi hakfcmde dzel 
ЬйдёФг.

□a lOjKanme kilevuainu dikkale ahn

al Oretid

%
Ч

Mega Fix* В Mega Fix* P Mega Fix* C Mega Fix* CP

ISTEHILEl в

1 Ц е л е в о е  н азн ач ен и е
Бж)реэорбирувмые винты используются для рекон­
струкции связок при терапевтических, откр(?ггых 
хирургических, артросюпичесхих и минимально инва­
зивных вмешагельствах.
Перед использованием изделий рекомендуется 
проверить их на пригодность для предполагае­
мой операции.
Показания
* Фикся1̂ я трансплантатов из костного блока 

(связка надколенника, сухожилие четырвхглавой 
мышцы бедра) при реконструкции передней и/или 
задней крестовидной связки с помощью аутологич­
ных и/или гомологичных трансплантатов

* Фиксация трансплантатов из мягких тканей (подко­
ленные сухожилия, связка надколеннике, сухожи­
лие четырехглавой мышцы бедра) при реконструк­
ции передней и/или задней крестовидной связки
с помощью аутологичных и/ипи гомологичных 
трансплантатов

* Реконструкция медиальной пателлофеморальной 
связки (ротонструкция MPFL) с сухожилием полу- 
сухохшльной мышцы и/ипи сухожилием стройной 
мышцы с помощью аутологичных и/ипи гомологич­
ных трансплантатов

* Латеральная и/или постеролатеральная рекон­
струкция связок с аутологичными или гомологич­
ными (аллотрансплантат) трансплантатами из 
костного блока и/ипи мягких тканей

’ Медиальная и/или дорсомедиальная ре^нструк- 
ция связок с аутологичными или гомологичными 
(алпотрансппантат) трансллантатвми из костного 
блока и/или мягких тканей

* Внесуставные латеральные методы стабилизацииJнапример, антеролатеральная реконструкция по 
1емеру)

* Гибридная фиксация: дополнительная фиксация 
трансплантата из мягких тканей и/или костного 
блока в околосуставной части (подколенные сухо­
жилия. связка надколенника, сухожилие четырех­
главой иыщцы бедра) при реконструкции передней 
и/или задней крестовидной связки с помощью 
аутологичных и/или гомологичных трансплантатов

1 ЯЖЩШ

Sffitf
+ ( КП. №eŝ JSl
«1»)

St, №ЕЗАЛЛ.№К)

K #  ( f^ lt MPFL ( ) )

• : Lemaire»9№̂ iei« )

(eiinneiB. Bit,

1 Kuilam m  am ac t
BiyogdzunQr implantlar aQik cenahi ledav)sind0 . 
аг1говкед|к ve minenal invaziv prosedurlerde bed 
rekonstrOksiyonii i în kullanilir.
Planlanan anrellyat PncMi, kullamlan йгйлйо ameliyat 
»pin uygun okjugunu dogrulamak l9in kontrol etmeniz 
onerilmektedir.
Endikasyon
• Kemik Ыок grefii (pateAar tardon. kuadrisep*s tendon) 

fiksasyonu olok>g ve/veya honralog greftter ile ACL 
ve/veya PCL rekons^ksiyonu

• Yumu$ak doku greftlerin (hairtsthng tendon, patetar 
tendon, quadriceps tendonu) fiksasyonu ototeg 
ve/veya homplog greftter ile ACL ve/veya PCL 
rekonstruksiyonu *

• Semitendinosus ife pateHofemoral rekonstmksiyon 
(MPFL yedek) ve/veya otolog ve/veya homotog 
greftter ile grasilis tendon

• Otolog ya da homolog (allogrefl) yumu$ak doku ile 
yanai ve/veya posterolateral bag rekonstruksiyonu 
ve/veya kemik blok grefti

• Medyal ve/veya otolog veya homolog (allogreft), 
yumu^ak doku tie posteromedyal bag 
rekonstrOksiyonu ve/veya kemik blok grefti

• Ekstra artikutef yanal stabilizasyon ypntemlen (dmegin 
Lemaire'ye gore anterolateral rekonstruksiyonu)

• Hibrid fiksasyon: Ek ekiem gevresi yumu^aK doku 
grefti ve/veya kemik blok grefti (hamstring tendon, 
patellar tendon, kuadriseps tendon) otolog 
ve/veya homeiog greftlerin ile ACL ve/veya PCL 
rekonstruksiyonu
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Серия продуктов Меда Rx* Mega Fix* Mega Fix* iinin ailesi
Биорморбирувмыо ннтврферентные винты B B t l В1уо^гйпйг дй17im vktast

Противопоказания
‘ недостаточный объем костной ткани или плохое 

качество кости
• недостаточное кровоснабжение
• перенесенные ранее инфекционные болезни или 

повышенный риск инфекф«и
• тяжелые заболевания мускулатуры, нервной 

системы или кровеносных и лимсратических сосудое. 
создающие угрозу для больной конечности

Относительное противопоказание
■ Пациентам с наличием незакрытых эпифизарных 

зон роста, включая детей и подростков.

• «йТй
Kontrendikaeyonlar
• Eksik kemik veya kotii kemik kalitesj
• Yetersiz kan akimi
• Daha OnceOen enfekstyon veya enfeksiyon riski
• Etkiienen ekstremitenin rcski $iddetii kas, snir ya da 

damar hastaltkJan

Relatif kontrendikasyon
* Qocuk ve ergenierde de dahil olmak Qzere biiyOme 

pia§i biiyiime sOreoierli. hastaiarda kuHanim i în.

2 Ф э 1сгоры , к о то р ы е могут 
п р еп я тст в о в а ть  у сп ех у  операции

* Плохое качество кости (например, остеопороз, 
предшествующие операции крестовидной связки)

* Системные заболевания и нарушения обмена 
веществ

* Анамнестические указания на инфекции или 
повторяющиеся падения

’ Наркомания. Злоупотребление алкоголем или 
лекарственными препаратами 

'  Умственная нослособность пациента понять 
указания врача и следовать им 

‘ Локальные нхггные опухоли 
Возможные отрицательные последствия:
В редких случаях после вмешательства возможна 
временная легкая тканевая реакция, которая 
характеризуется скоплением выпота в суставной 
полости с синовитом и проходит в скором времени. В 
очень редких случаях возможны небольшие костные 
расширения (остеолиз) вокруг ложа имплантата, 
гетеротопные оссификации и миграция имплантата. 
Такие реакции могут наблюдаться при применении 
биореэорбируеиых материалов.

3 И н ф орм ац и я  д л я  пац и ен та
Врач должен проинформировать пациента о том, 
что может препятствовать успеху операции, и о 
возможных отрицательных последствиях согласно 
разделам «Противопоказания» и «Возможные 
отрицательные гюследствия», если они касаются 
данного пациента. Таюке пациента следует 
проинформировать о мерах для снижения риска 
возможных осложн^ий и последствий.

<к«.

*  ft Л « V  .

-* « а * »

O p erasy o n u n  b a^ a n s im  
еШ 1еуеп fek to rle r

Yetersiz kemik kalitesi (dme^in. osieoporoz. 
dnceden yapilan gapraz bag ameliyali)
Sistem hastaliklan ve metabolik bozuklukler 
Khnik enfeksiyon kaydi veya lekrartayan duame 
ofay Ian
Uyu^urucu bagimliiigi, alkol ve ilag bagi'nlihgi 
Hastanin zihinsel yetersizligi, doktorun telimatlanni 
anlayabiknesi ve uygulamasi igin 
Lokal kemik tunnoileri

Olasi olumsuz etkiler:
Nadir durumlarda, i$|emden lonra, gegici hafif bjr 
doku reaksiyonu Olabilk. bir sinovitis effCizyon oterak 
kendini gbsterif ve kisa surede tekrar geger. l^ok nadir 
dunjmlarda bafif. implant gevrestnde kemik geni^lemesi 
(osteolizde). beterotopik ossifikasyon yada implant gdgii 
oluaabiiir.

Bu tdr reaksiyonlar, Ыуоддгйпиг malzemelerde 
gdzIemienebiMnir.

3 H asta Bilgileri
Doktor eger hasta igin gegerliyse «Kontrendikasyonlar» 
ve «Olesi olumsu? etkiler» ba^likli bblumlerin cerrahi 
baBansint ve yan etkilerini ve olasi olumsuz etkileri 
hakkinda hastaya bilgi vermek zorundadir. Hast^ ayni 
zamanda potansiyel etkSerini ve sonuglanm azaltmak 
igin alabilecegi bnlemier hakkindada bilgilendinlroefidir.
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4 Э ксплуатация
Хирург без навыков работы со специальным 
медицинским изделием и инструментарием 
должен с точностью изучить технику проведения 
оперативного BSteiuaTenbCTBa перед проведением 
операции. Подробную информацию об этом можно 
найти е брошюре «Интраоперационное обращение с 
бисрезорбируемыми и композитными винтами».

Ф  У К А З А Н И Е : Д а н н о е  изделие у п а ко в а н о  в
от дельную  защ ит ную у п а ко в ку  и  стерильно

А  П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : О пасност ь травмиро­
в а н и я  и риск п о в р е ж д е н и я  и зд е л и й : несо ­
б л ю д е н и е  д а н н о й  инст рукции и  инструкций  
п о  экспгтуатации п р и м е н я е м ы х  в  ком бинации  
и з д е л и й  может привести к т равмированию  
пациент а, пользоват еля и  третьего лиц а , а  
также к  п о вр е ж д е н ию  и з д е л и я . Внимат ельно  
прочтите в се  важные инст рукции п о  эксплу­
атации и  всегда  соблюдайте приведенные 
в н и х  т ребования П роверьт е правильност ь  
ф у н кц и о н и р о в а н и я  п р и м е н я е м ы х  а ко м би н а ­
ц и и  изделий.

А  П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : О пасност ь травмиро­
в а н и я : вследст вие не п р а в и л ь н о го  п р и м е н е ­
н и я  м е д и ц и н с ки х  инст рументов существует  
опасност ь т равм ирования пациент а. П ользо ­
ват ели м е д и ц и н ски х  инст рументов д о л ж н ы  
иметь навыки их п р и м е н е н и я  и  соответству­
ю щ у ю  медт рт искую ква л иф ика ци ю .

А  П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : П е р е д  п р и м е н е н и е м  
н в о ^ о д и м о  проверит ь с р о к  годности, и н ­
дикат ор температуры, а  также уп а ко в ку  на  
предм ет  возм о ж н ы х по в р е ж д е н и й . И з д е л и я  с  
ист екш им ср око м  годност и и л и  в  п о вр е ж д е н ­
н о й  уп а ко в ке  использовать запрещено.

А П Р Е Д У П Р Е Ж Щ Н И Е : П е р е д  и с п о л ь зо ва н и е м  
проверьт е п р а ви л ьн ы й  р а з м е р  винтов и 
убедит есь в  отсутствии в н е ш н и х  и зм е н ен и й  
н а  имплантате.

А  П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : О пасност ь инф ек­
ц ио н н о го  за ра ж ен и я : п р и  и с п о л ь зо в а н и и  
нест ерильны х имплантатов существует о п а с ­
ность и н ф и ц и р о ва н и я  пациент а. Извлекайт е  
имплант аты из стерильной уп а ко в ки  только 
непосредст венно  п е р е д  и с п о л ьзо ва н и е м .А ЛРЦДУПР©ЦЦ£НИЕ; О пасност ь и н ф е к­
ц и о н н о го  заражения.- лоагорная об(а6от ка  
о д н о р а з о в ы х  и зд е л и й  может привести к 
инфеярюнному заражению, сн и ж е н и ю  ф унк­
ц и о н а л ь н ы х  возможност ей и безопасност и  
изделия Изделия о д н о р а зо в о го  и сп о л ь зо ва ­
н и я  запрещ ает ся подвергать повт орной о б ­
работке. О беспечьт е т ехнически  правильную 
ут илизацию  о дн о р азо вы х  изделий.

4
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4 Kullanim
Selirti urunlerte ve enstrumanlar ile a$ina ofrnay^n 
bir cerrahin. ameliyattan 6ncesi detayli olarak cerrahi 
teknigin egitimini aknasi bektenilmektedir. Aynntiii 
bilgi broeurde buKinabilir; 'Biyo^ozOniir veya kompozit 
implanttann anieliyat strasinda kultanimr.

Ф NOT; Bo iJriin. brr k o ru y u c u  p a k e t /prnde 
paketfenir ve  s te n id ir .

U Y A R t: Y a ra ia n m e  tehtrkesf ve  urun/edn h a s a r  
gorme teMiikeey.' Bu киП апт а k tla vu zu n a  ve  
ko m bine  h a ld e  k u lla n ila n  uruntenn h e p fiin in  
ко(/алп1д k ila v u z fa n n a  u yu lm a m a s i haU nrie  
hasudar. ku/femc<lar ve йдйпсй  a a tv s ta f  
ya ra lanabH ir ve  urun hasar goreb ilir. BQ tun  
kuOanma ta lim a tla n n i d ikkabe  okuy^^nu f ve 
трепк/еппе h e r  z a m a n  u yun itz . B ir lik te  k u lta n ila n  
uriintemT fo n k s iy o n u n u  k o n b o i edin iz.

U Y A R I: Y a ra la n m a  te h like s i: T ibbi 
e n ^ m a n la n n  y a n li?  k u lla n ilm a s i h a s ta la n n  
y a ra la n m a s in a  n e d e n  o tab ilir. T ib b i 
e n s tn im a n la n n  ku H a n ic iia n  uygu n  ( ib b i va s ib a ra  
sa h ip  o h ja h d ir la r  ve enstruman/arTn kuO a n im in a  
a$ ina  o lm e tid ir ia r.

U Y A R I: K u lla n m a d a n  dnce , so n  k u lla n iv a  
tahhine. s ic a k lik  g b s te rg e s ifK  ve  d e  amba/a/da 
h a s a r ofup o lm a d ig m i k o n t r M e n  geginP- 
Drunterin so n  kuH anm a ta r ih i g eg byse  ya d a  
a m b ^ a jla rd a  hasar versa. O runleri ku lla n m a k  
yasaktir.

U Y A R I: K u lla n m a d a n  d n ce  v ida n m  b o y u tu n u  
k o n ffo l e t j in  ve  im p la n ta td a  h a s a r o lup  
(d m a d tg ih id a  d ik k a tlic e  ko n lro ld e n  geg inn .

U Y A R I: S te m  o lm a y a n  tm plantaO ann  
kuffanT/mas' h a s ta la rd a  e n fe ks iyo n  teh liH esi 
o h iftu ru r . im p la n ta tla r i ки/1апттс4ал k is a  b ir  su re  
d n ce  s le r ii ambaJa/indan g ikann .

U Y A R I: E n fe k s iy o n  r is k i: Тек ku llan im hh  
urUnlerin  b ird a h a  kuU an im i ig in  h a z ir la n fn a s i 
йгйпип fo n k s iy o n u n d a  v e  gu ve n lig ind e  
za ra ra  y o l a g a r ve  e n fe k s iy o n  ris k i o lugor- 
Tek киЙагнл т̂к йгиШ вп tfUcrar kuffanim Ig in  
h a z iiia n jB y in . Тек  kuffanimfik uruntenn 
(asfiyesrn/ dogru y a p in
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Серия продуктов Mega Fix* Mega Fix* Mega Fix* uriin ailesi
Б я о р е а о р б и р у м ы е  интерф ереитны е AttHTbi ШуодогипОг gtrtfim  vldasi

MoAMH/BeMo<Mtor Utesa Fbt* B: 28 XXXXX B; Mega Fbc* P: 28 XXXXX P; illaga FixPC; 28 XXXXX C; M»ea Fix* CP: 28 XXXXX CP

Ф

A

П Р е Д У П Р Е Ж ^Щ Н И Е : О пасност ь т рзаинро- 
вания; н е п р а в и л ь н о  собранные и п о вр е ж д е н ­
н ы е  инструменты могут привест и к  травми­
р о в а н и ю  пациента. Н епоср е дсга вн н О  д о  и  
п о с л е  каж дого  применения инструментов в  
сочет ании с  и с п о л ь зуе м ы м и  п р и н а д л е ж н о ­
стями н е о б х о д и м о  проверит ь их б езуп р е чн ое  
сост ояние, работ оспособност ь и  комплект­
ность. а гахже проверит ь н а  предмет отсут- 
сгвия ш ероховат ы х поверхностей, острых 
углов, к р о м о к  с  за усен ц а м и , выст упающ их  
дет алей . Пот ерявш иеся и л и  от ломавш иеся  
дет али  н е л ь зя  оставлять в  тепе пациента.

О бращ ен и е с  принадлеж ностям и
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : О пасност ь инфетрюн- 
ного заражения; д а н н ы е  инструменты постав­
ляют ся нест ерильными. П р и  использовании 
нестерильных инструментов существует 
опасност ь и нф и ц и р о ва н и я  пациента, пользо- 
вагеля и третьего л»жа. Проверьт е инстру­
менты н а  н а ли чи е  в и д и м ы х  загрязнений. 
Н а л и ч и е  в идим ы х за гр я зн е н и й  указывает на  
н е в ы п о л н е н и е  и л и  н е п р а в и л ь н о е  в ы полнение  
обработ ки. П е ред  п е р вы м  и  каж ды м  п о следу­
ю щ и м  использованием выполняйте обработку 
инструментов с п р и м е н е н и е м  в а л и ди р ов а н -  
н ы х  методик.
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : О пасност ь и н ф екц ион­
но го  за р а ж е н и я : п р и  и с п о л ь зо в а н и и  н е надле ­
ж а щ и м  обр а зо м  обработ анны х инструментов 
существует  слабость и н ф и ц и р о в а н и я  па ц и ­
ента, пользоват еля и  третьего лица, в  также 
опасность возникновения сбоев в функциони­
ровании инструмента. С облю дайт е р у ко в о д ­
ство «Очистка, д е зи н ф е кц и я , ст ерилизация и  
уход за инструментами K A R L  STORZ» и со­
проводит ельную  докум ент ацию  к изделиям . 

У К А З А Н И Е : В ы  можете заказать и л и  скачать 
руководст во кОчистка, де зи н ф е кц и я , стерили­
з а ц и я  и  уход  за  инструментами K A R L  STO RZ»  
н а  сайте по  адресу w w w .ka rts to rz .com . 

ЛРВДУ/7РЕЖДЕНИЕ: О пасност ь травми­
р о в а н и я : воздейст вие ч р е зм е р н о й  нагрузки  
может  привест и к  п о ло м ке , и э т б а н и ю  и  не ­
п о л а д ка м  в  работе м е ди ц ин ско го  и зд е л и я  и. 
в результате, к т равм ированию  пациента или  
лопьзошвталя. Н е  п<щвергайтв инструменты 
п о вы ш е н н ы м  нагрузкам. Н е  разгибайт е согну­
тые инструменты в  и с х о д н о е  полож ение .

А

А

РЙ#АЬЩ

ф

a s : - sa«t$iia^sm. 
мая. .

(C le a n in g . D is in fe c tio n . C a re  a nd  Steft/izafron 
o f  K A R L S T O R Z  In s tru m e n ts  (  KAR L U T O R Z
ваи9тм. Л#. ) »«д

i t : tCJeanrng. D is in fe c tio n . C are  and  S te riliza tio n  
o f  K A R L  S T O R Z  In s tru m e n ts  ( K A R L S T O R Z  Я
«ш/й. m .
w w w .ka ris to rz .co m  TIPSEiS®»

ШШ: : тщшпгшшах!. я

Ф

А

UVARf; Уага/апта te tilike s i: K u su rsu z  o la ra k  
m o nte  epi7men»s ve h a s a rti e n tr iim a n la r  
has ta n in  y a ra la n m a s in a  ned e n  o labU irie r 
E n s trU m nn la r v e  b ir lik te  kuBam lan a k s e s u a rta r  
h e r kuU an im dan  h e m e n  d n ce  ve  sonra  
Punjmfartn/n Ausursuz oiup ofmaPtWan, 
is le v  gon 'ip  gdrmedrkien. is te nm e ye n  puruz IQ  
yuzeye  s a h ip  oiup otmadiUan, ke sk in  ve  
gapak li k e n a r ia ra  s a h ip  o tup  oU nad ik lan . p ik m ti 
ya pa n  pevg a le ra  s a h ip  o im a d ik la n  к в  ta rn  
otup olmediWari aprsindan kontrrM e d ilrr ie lid ir. 
Eksric v e y a  k in k  y a p i p a rp a la r i has tada  
b ira k tlm ^ m a lid ir .

A k se su a n n  kullam m lasi
UYARI: E n fe k s iy o n  teh fikes i: B u  e n s tn im a n la r  
steiH te s lim  edfimez. S te ril o lm ayan  
enstrum em tann k u lla n ilm a s i h as titia r. k u lta m c ila r  
ve  iigtincu $aixsfar ig in  enfe ks iyo n  te h llk e s i 
o lus tu ru r. E n s tr iim a n ia n n  k irti o lu p  o im a d ik ia n n i 
gorsei ô eral'c k o n tro l ed in iz. G d riin e b ilir  k ir lil ik le r  
h a z ir iik  i^ ie m in in  ya p ilm a d ig in a  veya  u$uUne 
uygun oierai( y a p ilm a d ig in a  i ^ r e t  eder. 
E n s tn jm a n le n  ilk  k i^ a n im d a n  o n ce  v e  h e r  
kuHeKumdan o n c e  ve  so n ra  o n a y la n m i^  v e  iz in  
venhnis yontemteffe haz iriay in iz .

UYARI: E n fe k s iy o n  tehhkesi: U ygun  
$ek ilde  d e z e n fe k te  ve  s te rilize  edi/menT'$ 
d a n  еп5(тйглат)(аг has ta . ku lta n ic i ve  
йдипсй  $ah(sJar /giî  e n fe lw y o n  te h like e i v e  
e n s h v m a n in  i$ le v in in  bozu lriK ts i n sk in i d o ^ u ru r  
aCfeaning, Disinfection. C are  a n d  S te riliz a tio n  
o f  K A R L S T O R Z  In s tru m e n ts *  lah m a tm a  
ve  u rQ n lo rin  y a n in d a  v e d e n  Рокишал/лга 
uyL'ima/iptr.

N O T : uT e m iz Iik . Dezerrfeksiyon. Bak/rr) tre 
Sferifizasyon K A R L  S T O R Z  e n s tn im a n la n *  
k ila vu zu  w w w .k a r ls lo rz .c o m  ad re s in d e n  
in d ir ile b itir ve ya  fa/ep edilebUir.

UYARI: Y a ra la n m e  te h llke s i: A $ ir i k u w e t  
u y g u la n iv a s i y d u y la  fa z ia  yu k le n ilm e s i U bb i 
uruniin krnimasfna. b u k iilm e s in e  v e  i$Jewnin 
b o zu lin a s in a , d o la y is i i le  h as ta nm  ve ya  
ки/1влюп/п ya ra la n m a s in a  n e d e n  d a b U ir  
E nstrO m an lan  z o r la m a y in iz . B ukukrU is  
enstrumenran e s k i h a lle rin e  g e b im d r  i f i n  g e r i 
bukm e y in iz .

m I  KARL STORZ SE & Co. KG. Dr.-Kari-Slorz-StraRe 34, 78532 Tuttlingen, Germany. Phone; +49 7481 708-0, Fax: +49 7461 708-105. E-Mail; info@kartstofz.com V 2 .0 - 11/2017



( § Ц )  ИНСТРУКЦИЯ по ЭКСПЛУАТАЦИИ CZH^ ( J g )  KULLANIM KILAVUZU

s m iR z
КА И . S rO tZ -B D O e n a K

MoAum^ie/Modetter M«ga Fbc*S; 28 XXXXX B; M»ga РЫ» P: 2B XXXXX P; Me«a Fix* C ; 28 XXXXX C; Mega Fix* CP; 28 XXXXX CP

Серия продуктов Mega Fix* Mega Fix* Mega Fix* ilriin ailesi
Биорезор&»ц:^вмыв икт^фереитные винты Biyo^ziinQr g trf^  vidast

6 В озм ож ности со ч етан и я
Mega Fix* B:
биорезорбируемый интерферектный винт 
Mega Fb^ P:
перфорированный биорезор&1руемый интерферентиый 
винт

Mega F n f i С:
биорезорбируемый композитный иитерферентный винт 

Меда Fb^ СР:
перфорированный биорезорбируемый композитный 
интерферектный винт

6
Меда Fix* В : 

Меда Fix* Р : 

Меда Fix* С : 

Mega Fix® CP :

6  K om binasyon  o lanak ian
Mega Fix* B:
BiyopizumiT g ir i^  vidasi 
Mega Fix* P:
Delikli biyogdzOnCir gih^№ vidasi 

Mega Fix* C:
Biyogozuniir kompozit giri k̂n vidasi 

Me^  Fix* CP:
Delikli |}(уо< й̂пиг kompozit g irt^  vidasi

проволочный проводник Nitinol. доима 38,5 см, 0  1.1 мм 

2> проволочный проводник Nitinol, доима 25,5 см, 0  1.1 мм

, -fegjig 38.5 cm , 1.1 mm

25.5cm , (ЕйЗц 1.1 mm

’ • Nitinol kiiavuz telinin. uzunlu^u 38,5 cm. gap» 1,1 mm 
2) NKinol kiiavuz telinin. uzunlu^u 25,5 cm, gapi 1,1 mm

0/Ш.Ш1дар

Длина/-&д1/игип1и^и Соответствующ ая отвертка 1 

Uygun tom avida
(канюлированная/ЯС№ капи11и)

Проволочный 
проводник/ 
K iiavuz teli19 mm 23 mm 28 mm 35 mm

6 mm
2870619 В 

2870619C

2870623 В 

2870623 C
28760 SK

28789 GW 
28789 KW 2)

7 mm
2870719 В 

2870719 C

2870723 В 

2870723 C

2870728 В 

2870728 C
28770 SK

8 mm

2870819 В 

2870819 C

2870823 В 
2870823 P 
2870823 C 
2870823 CP

2870828 В 
2870828 P 
2870828 C 
2870828 CP

28789 SK9 mm

2870923 В 
2870923 P 
2870923 C 
2870923 CP

2870928 В 
2870928 P 
2870928 C 
2870928 CP

2870835 P 

2870835 CP

10 mm 2871028 P 
2871028 CP

2871035 P 
2871035 CP

11 mm 2871135 P 
2871135 CP

Ш
П рим енение
О С Т О Р О Ж Н О : И м плант ация и зд е л и я  д о л ж ­
н а  вы полнят ься только с  п о м о щ ы о  лреднаэ- 
наченнои д л я  этого О 1е ц и а л ь н о й  отвертки. 
Отвертка должна вводитгася в  винт д о  упора, 
чтобы избежать поломки винта. П ри  необхо­
димости уст ановку маяото облегчит ь смачи­
ванием и поворот ом н а  90°.
В о  время имплант ации интерферентного  
винта М е д а  Fix® с пациент ом  н е о б хо д и м о  
обращ ат ься и  наблю дат ь за  ним сдолжныи 
м е д и ц и н с ки м  вн и м а н и е м . Это вклю чает е

ш ла. . штылшлтпФ. ss±  МП. i f f  ВТ. wemfftx
90°.

Меда Fix* ^ Ш Ш Т Г в Т  . f X T S f M i f

аШ.

Ш
K ullanm a
D IK K A T : Q ok b n e m li i in in . ve riie n  Hzet 
to m a v k k i He s a d e c e  im p la n te  ed ilm e tid ir. 
Tomawda, vida ve sunicunuzun /lasar 
gdrmesini d n h m e k  ig in  Wda вопила kadar 
ta k ili o tn ra lid ir . Gerek/Vse n e m le n d irm e  ve 90~  
d d n d iim e . m o n ta ji ko lay la$ tirab illr.
M e ga  Fix® д Щ 1гп v id a s i He te d a v i e s n a s in d a  
hasta. o la g a n  b b b i b a k im  He te d a v i e d ilm e ti ve 
gdz iem  altinda tu tu tm aU d ir. Bu, h a ya ti P e lir tlle r in  
ve anesfeanin iz le n m e s in in  ya m  s ira  te d a v in in  
itertey/̂ i u z e r in d e k i kontro lQ  igerir.

td  KARL STORZ SE & Co. KG. Dr.-Kart-Stofz-StraBe 34. 78532 TutHingen. Germany, Phone: *49 7461 708-0. Fax: +49 7461 708-105, E-Mail; info@karlstofz.com V 2.0-11/2017



Cr u > и н струкц и я  п о  эк с п л уа тац и и ( J g )  KULLANIM KILAVUZU

STCffiz
KAKL STCWZ-BeOSNOM

Серия продуктов Mega Fix* Mega Fix*
Висню зорбирувм ью  тш е р ф е р е к т н ы е  винты  ^

MoAeim/SeModattor М ч а  Пх* В: 2» ХХХХХ 8; Mega Fix* Р: 28 ХХХХХ F: iteg8 Fix* С;

Mega Fix* urun ailesi
B iyo ^ zQ n O r g ir ii^ n i v id a s i 

; ХХХХХ C; Mega Fix* CP: 28 ХХХХХ CP

2878gSK

2870828(3* 28789 SK
28789 GW

Ф

Ш

®

се б я  ю>нтроль за  протвканиви  процесса, 
наблкщ еняв за  жизненно важными показате­
лям и  и контроль за  течением  наркоза. 

У К А ЗА Н И Е : Если  ф иксация осущ ествляется 
только винтовым способом , необходимо 
применять болев длинны й и ш ирокий винт. В  
случае гибридной ф иксации чащ е в сего  д о ­
статочно винта м еньш их размеров.
П ри исгю пьзоввнии больш их винтов облег­
чить начальное вкручивание винта может 
помочь предварительное рассверливание 
кортикального слоя. Э то  можно сделать, 
аставиа нотчер м еж ду транспантатом  и 
стенкой канала, или с помощ ью  дилатагора 
с  плавником. Винт вводится д л я  ф иксации с 
помощ ью  отвертки по нитиноповой спице. Во 
время вкручивания винта оператор должен 
постоянно удерж ивать трансппантат в на­
тяжении. чтобы не допустить его смещ ения 
вперед или назад. Гпубина вкручивания 
винта контролируется по м еткам  длины на 
стерж не отвертки.
ОСТОРОЖНО; Вкручивайте имплантат 
медленно, контролируя кахщ ое движение. 
Возникаю щ ий вращ аю щ ий м омент может 
привести при ф орсированном  вкручивании 
к  нагреву биореэорбирувмого основного 
м атериала. В  крайних случаях это может 
вызвать деф ормацию  материала и 
затупление резьбы . П озтом у рекомендуется 
после  начала вкручивания сделать короткую 
паузу в 1 -  3 секунды.
У К А ЗА Н И Е : Осторож ные удары  молоточком 
по  рукоятке в осевом  направлении помогаю т 
освободить отвертку из полости  винта.

Ф

fT. .

tSABi.

М
шш: sffŜ A№

тшЬо ш .3
й̂ Фмит.

ф

Ш
Ф

Ш

Ф

NOT: Ейвт sab iU em e Ыг v idayla  tek Ьа?'ла 
yap ilirsa , daha uzun  ve daha buyuk b it v ida 
gereklid ir. E § e r 6 te yandan fiksasyon  h ib rid  
fiksasyon  o la rak  geroefc/ê ttn/irse, b ir v ida 
gene llik le  yetertid ir.
Вйуйк w'dafar ku llan ild iS in d a . kortikaUn 
daha once  k in im a s i vidanin  ба$/атаз|Л' 
ko laylaetirm ak ip in  yerarUdir. Bu, g re fi ve  
m alkap k an a l duvan  arasina b ir gentik yeHeetirereic veya  yuzgeoie b ir d ila td r kuHanarak 
gergekleBdh leb ilir. Sab/Ue$ljnne ig in v id a li 
takm a tom avida n itin o l telin игвпт^е ye fle a tirllir. 
В й к й т  s;ras»nda сеяэН, бле kaym ayi veya 
arkaya itilm e s in i dnlem ek ig in transp lantasyonu  
surefcW o ia rak gerg in  tutar. V idan in  derin li§ i, 
tom avidHnin govdesindek i uzunluk ig a ie tie ri 
va s ita s iy la  fam o la rak kontro l ed ilir. 
d IK K A T : im p lan ti yavagga ve  kontrollQ  o larak 
gevirin. 2^odama!i v ida lam a He ortaya g ikan  
s icak lik . b iyo io jik  o ia rak em ilebiUr taban 
m alzem osin i is ila b ilir . A9in  durum iarda bu, 
vidanin ko re lm esin e  He йгйпйп deform psyona 
bUe neden o ia b ilir. B u  nedenie, v id a ian ia y i 
bag lattiktan son ra  1 Ha 3 san iye  a ra s in ad a  kisa 
Ыг ’du rak lam a" yedegtirm eniz onerilir.
NO T: Q fik ig  He Tutam aga eksene! ydnde 
dikkadice fek^eyerek v id a li gdbekten 
tomavfd^yi se rb e st birakate/irs/niz.

8 П р о сл еж и ваем о сть
Самоклеящиеся идентификационные этикетки, 
находящиеся в упаковке, следует сохранять для 
обеспечения прослеживаемости и наклеивать их в 
протокол операции, а также в карточку пациента. 
Заведующий складом медицинского учреждения 
должен вести книгу учета имеющихся изделий, 
включая номер изделия (REF) и номер партии (LOT}, 
чтобы в случае изменений или отзыва продукции 
можно было быстро действовать.

8 Wii3S14

ЕКЙЙ'ФЙЛ»ЛЗВЯа«т*=в , SftPSIft̂ (REF) тщщ (LOT)

8 I z le n e b i l ir l ik
Orijinai ambatajinin ipinde bulunan kendinden yapi^kanli 
kimlik etiketleri, izlenebilirlik tgin cerrahi rapcxuna ve 
hastanin dosyasma yapistinlmalidir.
Hastanenin Depo soiumlusunun bukinan OrOnlerden, 
uain no. (REF) ve Lot no. (LOT) baberdar olmatidir. 
bOyiece de î îklikler dunjmunda veya geri alimda htzli 
bir $ekilde i$tem gdrubebilinir.

^  KARL STORZ SE & Co. KG, Dr.-Karl-Stoa-Strabe 34. 78532 Tuttlingen, Germany. Phcme: +49 7461 708-0, Fax: +49 7481 708-105. E-Mail: infb@kaflstorz.com V 2 .0 -  11/2017
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STORZKAILSTOKZ-BeoaOOK Серия продуктов Mega Fix* Mega Fix* Mega Fix* urun ailesi
В и о р » эо р & 1рувм ы е  14нтц»ферентные ви н ты  B iy o ^ zQ n f lr  g lr if fm  v id a s i 

MoA*nnf9^fMod«aerlil»eaFbt*B:28X)000CB:M«sa^bi^  P ;28XXXXXP; Meea Ffx* C: 28 XXXXX C; Mega Fix* CP :28XXXX XC P

9  У п а к о в к а  и  с т е р и л ь н о с т ь
Каждое изделие имеет двойную упаковку и 
простерг4лиэо8вно гамма-излучением а дозе минимум 
25 кГр. Стерильность гарантируется до окончания 
срока хранения при условии, что упаковка не была 
распечатана и не имела повреждений.

9
25kGy

9  P a k e t le m e  v e  s te r i l i t e
hler bir itrun gift paketMir ve an az 25 kGy arasinda 
bir doz ile. дата ismlan ile sterilize edilmi$tir. Ambalaj 
agiknami^ veya hasar gbrmemis ise sterilite son 
kullanma tarihine kadar garanti edifir.

1 0  М а т е р и а л  и з д е л и я
Биореэорбируемые интерферентные винты Мара Fix*
В и Р изготавливаются из поли-(и-со-0. L-лактида 70/30). 
Этот биорезорбируемый материал является биопогиче- 
СЮ1 совместимым и способным к расщепленмо. 
Биореэорбируемые интерферентные винты М@дэ Fix* С 
и СР изготавливаются из noiM-(L-co-0. L-пактида 7CV30) и 
t^TCP. Этот биореэор6»фуемый материал является био­
логически ссеместииым и способным к раса̂ егтлению.

10
Mega Fix* В »  P 

( L-co-D, L U S  70/30 ) т ш ,

Mega F ix*C «  C P * S S  
( L-co-0. L 70/30 ) *  p-TCP « S K .  Й

10  O ru n  M a lz e m e s i
Bu btyogOzOntiur girisim vidasi Mega Fix* В ve P poli- 
(L-co-D, L-laktid 70/30) ile uretildi. Bu biyogozunOr 
malzeme biyouyumlu ve btyobozunulurdur.
Bu biyogdzimCHijr girisim vidasi Mega Fix* C ve CP 
polKL-co-D. L-laktkJ 70/30) ve b-TCP ile uretildi Bu 
biyogozunur maL:eme biyouyumlu ve btyobozunulurdur.

11 П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и еук П РЕД УП РЕЖ Д ЕН И Е: Опасность мнфекционио- 
го заражения: пю торная о^забогка одноразовых 
изделий может г^еесгн к инфекционному зара­
жение, снижению ф)^иональных возможно­
стей и безопасносги изделия. Изделии однора 
зового использования запрещ ается п о д е л а ть  
повторной обработке. Обеспечьте технически 
правильную утилизацию сщноразовых и з/^ ий .

11 - щ ш ж & т ш

A  w s :
М Ш .  т ± ж

11 T e k r a r  k u i la n i la b it i r l ik
J k  U Y A R I: Ел/eksiyon risk i: Тек ku/lanimirk

Hrvnlenn tuTdaba ku llan im i if in  h a ztila n tn a s i 
u riindn  fonksiyoTJunda ve gCivenli§in<}e 
zarara y o t agar ve  en feksiyon  risk i o/u#ur 
Тек ku lfan im lik  u rvn le ri tekrar ku ltanim  ig in  
h azirta rriay in . Т ек ku llan im lik  urvnterirt 
ta sfiye s in i dogru yap in .

m
12  У с л о в и я  х р а н е н и я
Изделие необходимо хранить в сухом месте. при 
температуре от 7 “С до 25 “С в нераспечатанной 
оригинальной упаковке. Изделия с истекшим сроком 
годности или в поврежденной упаковке использовать 
запрещено.

12 t M i f f b * t . M S T - m m i
7 '‘C-25*C.

12  S a k la m a  k o s u i la n
Bu uron, 7 *C - 25 °C agiimami§ §ekilde, orjinal 
ambelajmda depolanrrrahdirt Orunlerin son kullanma 
tarihi gegtiyse yada ambalajlarda hasar varsa, orunleri 
kullanmak yasaktir.

13  И н д и к а ц и я  т е м п е р а т у р ы
Если изделие подверглось воздействию слишюи 
высокой температуры, то нанесенный на упаковку с 
наружной стороны индикатор изменит цвет со светло­
серого на черный. Изделия с черным индикаторным 
полем использовать больше нельзя!

13 I 1 3  S ic a k l ik  g o s t e r g e s i
Uriin yuksek sicakiiga maruz kaldiysa. о zaman 
ambalajin disinda buiunan sicaklik gdstergesinin rengi 
agik griden siyaha ddnu^ur. Gosterge aianmda siyah 
olan urunler artik kultanilmamalidir,

14  О т в е т с т в е н н о с т ь
Оперирующий хирург несет ответственность за 
возникновение осложнений или других негативных 
последствий вспедствие ошибочных показаний 
или неправильного применения хирургической 
техники, неподходящего выбора или стращания 
с медицинскими изделиями или инструментами, 
нестерильности операционной зоны и т. д.

1 4  т а

. )*= a5es« ii£ i¥^ a . ?cSfth 1 4  S o r u m lu lu k
Hatali endikasyooiar veya operasyonda teknik yanliflar, 
yanits uriJn segitnresi veya enstriimanin yanh? 
kullammi, asepsis vs. veya diger yan etkiler, cerrahin 
sorumluiugundadir.
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C €  0297 15 С о о тветств и е  д и р ек ти вам
в соответствии с Директивой о медицинских 
изделиях (MDD) 93/42/ЕЭС данному медицинскому 
изделию присес>ен знак СЕ. Если за знаком СЕ 
следует номер, то он указывает на уполномоченный 
орган по сертификации.

15 (mdd) эз/42/е е с  ,
15 Direktif uy  um iulugu
Bu libbi Oriin. Tibbi Cihaz Direktifi (MDD) 93/42/EEC ’ye 
uygun olarak CE i^retini ta?ir. CE isaretini ark^sinda 
bulunan tanitim numarasi onaytanmi$ kurulu$u 
belirtrrrektedir.

16 У тилизация
При утилизации денных медицинских изделий 
особые меры не требуются. Следует соблюдать 
действующие в стране пользователя законы и 
предписания.

16 16 Tasfiye
Bu tibbi uriinlerin tasfiyesinde ozel Pnlemlere gerek 
yoklur. Ulusal yasa ve yonetmeliklere uyulmalidir.

17 С и м во л ы  на уп аковке

Не использоееть при повреждении упаков̂ си 

Ислольэовап» до

Радиационная стерилизация

f
Беречь от влеги

■?-чI
R xO nlyl

Запрет на повторное применение

Не стерилизовать повторно

Не допускать воздействия солнечного света

17

И И к!Л .Ш

it№

17 A m balaj sem bo lle ri

Ambalajda has^r olu^uesa urunu Kuflanmayin

OriinOn maksin^um kuUanma tarihi

l^inlama yOntemi йе sterilize edilmi t̂if

Kuru Bekilde muhafaza eiliniz

Uriin yeniden kullanim i în uygun de îklir

Yeniden sterittze etmeyin

Температурный диапазон

(США): В соответствии с федеральным 
эвконодзтельстаом США изделие paspeuieno 
продавать только врачам или по рецепту врача

Gune$ i$iginden uzak tutun

Sicaktik sinin

(USA): (ABD) ABD federal yasalanna gdre sali$i sedece 
Doktorlara yarja brr Doktor envi йе gercekfe^ebilr
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