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CERTIFICATION

State of Maryland, Montgomery County, Set.

In the Office o f the Clerk o f the Circuit Court for Montgomery County

I, Barbara H. Meiklejohn, Clerk of the Circuit Court for Montgomery County, Maryland, a court of 

record, hereby certify that DINNA KENCANASARI was a commissioned/

appointed and qualified Notary Public commencing on the 16th day of June, 2014.

In Testimony Whereof, I have hereunto set my hand and 
affixed the seal of the Circuit Court for Montgomery 

County this 30th day of March, 2017.

Barbara H. Meiklejohn
Clerk of the Circuit Court fo r Montgomery County

LIC9 20160902



CERTIFICATION

Montgomery county:

I, Agus Sumarno, hereby declare that the attached document is satisfactory to the best of my 
knowledge and belief

Signatory
gus Sumarno

SWORN TO AND SUBSCRIBED before me, a notary public for the State o f Maryland, this 
29* day o f March 2017.

Dinna Kencanasari

Notary public, State of Maryland

My Commission Expires May 30, 2018



г CODMAN NEURO
PART OF T H E ' FAMILY OF COM PANIES

Letter of Declaration

As a responsible representative of Codman & Shurtleff, Inc., I, Christopher Garete, 
hereby certify and attest that the attached documents are a true, exact copies of the 
original documents:

• Russian Tech File
• Russian IFU
• Annex to Russian IFU

Name: Christopher Garete 
Title: Regulatory Affairs Specialist

On this Э 4"^ day of 2017, before me, the undersigned notary public,
personally appeared ChhistoDher Garete. proved to me through satisfactory evidence of 
identification, which were Personal Knowledge, to be the person whose name is signed on 
the preceding or attached document, and who swore or affirmed to me that the contents of 
the document are truthful and accurate to the best of her knowledge and belief.

Notary Public ^

PAMELA j  SLATTERY
Notary Public ,

j|COMMONWEALTH OF MASSACHUSETTS | 
My Coromission Expires 

June 4. 2021
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1иже приведенная Выписка из технической документации на медицинское изделие 

;оставлена для предоставления информации в целях регистрации медицинского изделия 

на территории Российской Федерации.
Сведения предоставляются в необходимом объеме в соответствии с Правилами 

регистрации медицинского изделия (Постановление Правительства РФ № 1416 от 27 

декабря 2 0 1 2 ).
Следующие формулировки касательно наименования медицинского изделия по тексту 

документа: «Перфоратор одноразовый Codman», «Перфоратор одноразовый CODMAN» 

«Перфоратор», «Изделие» считаются эквивалентными.



. Назначение медицинского изделия.

.1. Наименование медицинского изделия.

Перфоратор одноразовый Codman.
1.2. Назначение и показания к применению медицинского изделия.

Перфоратор одноразовый Codman предназначен для сверления отверстий в костях черепа. 
Изделие может использоваться при нейрохирургических операциях при следующих 
патологиях:
- внутричерепная гематома;
- опухолевая и сосудистая патология;
- разрывы и аневризмы сосудов головного мозга;
- опухоли головного мозга;
- наличие множественных очагов метастазов.

1.3. Противопоказания.
Противопоказания к применению перфоратора могут быть отнесены к противопоказаниям 
нейрохирургических операций и определяются в каждом конкретном случае лечащим
врачом.
1.4. Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия.
Побочных действий в связи с применением перфоратора не выявлено. Любые возникшие 
побочные действия могут быть отнесены к процедуре оцеративного вмешательства на
черепе.
1 5 Указание возможности и особенностей применения медицинского изделия для 
людей с имплантируемыми в организм человека медицинскими изделиями, 
беременных женщин, женщин в период грудного вскармливания, детей, взрослых, 
имеющих хронические заболевания.
Нет особых требований к применению перфоратора у людей с имплантируемыми в 
организм человека медицинскими изделиями, беременных женщин, женщин в период 
грудного вскармливания. Применение одноразового перфоратора у детей и взрослых с 
хроническими заболеваниями должно быть определено врачом при предоперационном 
планировании.
1.6. Сведения о возможном влиянии использования медицинского изделия на 
способность управлять транспортными средствами, механизмами.
Сведений о возможном влиянии использования перфоратора на способность управлять 
транспортным средством нет. Управление транспортным средством возможно в 
соответствии с указаниями врача после прохождения периода послеоперационной 
реабилитации.
1.7. Условия применения медицинского изделия.
Перфоратор предназначен для применения в специализированных помещениях лечебно­
профилактических учреждений, в которых соблюдаются асептические условия. 
Перфоратор должен применяться в условиях исключающих непреднамеренное попадание 
воды, наличие прямых солнечных лучей, наличие высокой температуры и наличие высокой 
влажности. Изделие должно использоваться сразу же после вскрытия его упаковки. 
Основные требования к окружающим условиям во время применения изделия по

Температура 10-40  °С
Влажность 30 -  75 %



Сведения о производителе медицинского изделия: 

2.1. Наименование.

«Кодман & Шартлефф, Инк» 
Codman & Shurtleff, Inc.
2.2. Адрес производителя (изготовителя).
325 Paramount Drive, Raynham, Massachusetts (MA) 02767-0350 USA

2.4. Адрес места производства.

325 Paramount Drive, Raynham, Massachusetts (MA) 02767-0350 USA

3 Классификация медицинского изделия.
ЗЛ. класс .  зависмостн от „отсшвальиого риска аримснсовя „сдииииского изделии,
В соответствии с номенклатурной классификацией.

Класс риска 2а.

3.2. Стерильность. ОДНОРАЗОВОГО ПРИМЕНЕНИЯ. НЕ

C T E m m Z Z T u S S r o m O .  соблюдайте правила асептики на веех стадиях обрагцения

н Г 1 Г Г а т ь  повторно. По оконяании
Компонент данного повторное использование, которое
повторной стерилизации, чтобы сделать н Компания  ̂Codman & Shurtleff не несет
могло бы нарушить функционирование и _  изделий. Компания не возвращает
ответственности за последствия повторной р использовано. Изделие

4. Способ применения.

давление на острие сверла.

Г Г » :;'::::;: —  — —
Г Г р оТ н Г п " ом ед ,ай ге марлю между острием перфоратора „ 

большим пальцем, чтобы избежать прокалывании * Р ™ ^  ' „„„реш ений или

.о с м о т р и т е  не^ - - « у » -

Т а  г .  Т  п ер ^ ф о Г р  был „овторио етерилизоваи этилен

Г Г и Г ^ Г Г р ^ Г а Т Т л у ч а е  деформации цветной Упаковки ™к как деформации

указывает „а то, что перфоратор прошел "»'™ Р“У“  3 / “ ^  включение,
I  при «оетаточиом
видимое как вращение наконечника Хадсона с̂м. рис д 
используйте перфоратор.



1. Пооверка вращения наконечника Хадсона.

наблюдается, не используйте перфоратор.

■ J '  ' ■ '

Рис.З. Проверка плавного вращения.



яструкция к присоединению перфоратора к устройству привода

Устаизвкге переходннкПоверните дня йшкировки/разбшк!^^®

Сопоставьте откетвзс черту и трезргальник

Оттяните муфту
Переходник» и ycTtiHOBHie перфоратор

Оттякге и поверните муф ту чтобы извлечь перфоратор

1. Повернуть ручку устройства привода В положение "RUN" Й .

2. Наденьте на ручку двигателя переходник и проверните переходник вправо на 
четверть оборота до упора. Поворотная ручка устройства привода будет следовать за
переходником.

3. Потяните крепежную втулку переходника в сторону ручки двигателя. Вставить 
перфоратор с соединением Hudson и отпустить упорную втулку.

Разборка.
1. Потяните крепежную втулку переходника "SpeedReducer" в сторону ручки двигателя 

и вытащите перфоратор.
2. Поверните ручку двигателя в позицию "SAFE".
3. Поверните "SpeedReducer" налево на четверть оборота и вытащите.
Изделие одноразовое, не подлежит повторному применению и повторной стерилизации, 
по этой причине не имеет срока службы или ресурса службы.
Рабочий цикл определяется оперирующим хирургом, перфоратор рассчитан на пять 
отверстий. Во время операции необходимо строго следить за нагревом перфоратора и 
обеспечивать его охлаждение путем орошения.

Общая операционная процедура
1. Прочно вставьте перфоратор в переходник к устройству привода.
2 . Прижмите перфоратор к черепу. „
3. Вручную поворачивайте направляющую втулку Snap-Lock Хадсона на устроист
привода, пока перфоратор не включится.
4. Перпендикулярно к черепу располагая устройство привода и подсоединенный 
перфоратор, прилагайте усилие и поддерживайте постоянное контролируемое давление до
момента выключения. ^  ̂ . г  ^



Техническое описание медицинского изделия. 

1. Общая фотография МИ.

Рис.4. Общий вид перфоратора. 

5.2. Общая схема (блок-схема).

Рис 5 Блок-схема перфоратора с указанием составных частей.
1 -  Корпус перфоратора; 6 -  Компрессионная пружина;
2 -  Направляющая втулка;
3 -  Внутренняя часть перфоратора;
4 -  Муфта;
5 -  Направляющий штифт;

7 -  Обод;
8 -  Этикетка с идентификационными 
надписями;
9 -  Вкладыш.

5.3. Варианты исполнения.
Одноразовый перфоратор Codman представляет собой одноразовый стерильный 
^ ор атор  с направляющей втулкой конструкции Хадсона и предлагается в трех размерах,
кодированных цветом:



I

'мм (синий) -  номер по каталогу 26-1221 
. мм (зеленый) -  номер по каталогу 26-1222 
мм (желтый) -  номер по каталогу 26-1223

1.4. Возможность и способы интегрирования с другими медицинскими изделиями.

Перфоратор одноразовый Codman совместим с пневматическим или электрическим 
приводом, обеспечивающим частоту вращения 10 0 0  об/мин. и имеющим соединение 
Хадсона.
■'екомендованнис 

Крутящий момент 0,011Н-М

Сила присоединения перфоратора Не менее 6 6 ,8  Н

Максимальная рабочая скорость 
(об/мин)

79,000-81,000

Характеристики входного тока

100-240 В переменный ток 

50/60 Гц 
350 Ватт

Тип рабочей части Тип В

Диаметр соединительной части 7,75-7,82 мм

Передаточное соотношение для 
переходника

60:1

5.5. Материалы, из которых изготовлено медицинское изделие или его основные части

Наименовани 
е изделия:

1) Перфоратор
одноразовый
Codman

Материал

Корпус перфоратора -
нержавеющая сталь 416 SS (С - 
0.15%, Мп -  1.25%, Р -  0.06%, S -  
0.15%, Si -  1%, Сг -  14%, Fe -  
83.4%);
Направляющая втулка -
нержавеющая сталь 420 SS (С - 
0.15%, Мп - 1%, Р - 0.04%, S - 
0.03%, Si -  1 %, Сг -  14%, Fe -  
83.8%);
Внутренняя часть перфоратора
- нержавеющая сталь 416 SS (С - 
0.15%, Мп -  1.25%, Р -  0.06%, S -  
0.15%, Si -  1%, Сг -  14%, Fe -  
83.4%);
Муфта - Акрилонитрил-бутадиен-

Наличие 
контакта с 
организмом 
человека
Есть

Вид стерилизации

Стерильно, метод 
стерилизации -  
гамма-радиация



9 мм -  желтый краситель
4
1

3

H9D021
1 мм -  зеленый краситель 
H4D047

;
4 мм -  синий краситель 2H4D379 
^aпpaвляющий штифт -
зержавеющая сталь 440 С SS (С - 
. 1 %, Мп - 1%, Мо - 0.75%, Si -  

1%, Сг -  17%, Fe -  79.2%);
Компрессионная пружина -
нержавеющая сталь 320 SS (С - 
0.1%, А1-1.5%, C r-18% ,N i-
7.8%, Fe -  72.6%);
Обод -  нейлон Zytel 101F;
Этикетка с
идентификационными
надписями; бумага с адгезивным 
слоем производства компании 
Underwriters Laboratory #814 (ULL
814) с надписями:
красный краситель - PMS 185 Red; 
синий краситель - 299-301 Blue; 
черный краситель - G-FAC-463D. 
Вкладыш -  нейлон NYLATRON 
GS NAT 55В

2) Защитный Полиэтилен низкой плотности Нет Стерильно, мсюд 
стерилизации —

колпачок (MARLEX 1122В) гямма-радиация
перфоратора _

Внешний прозрачный контейер, Нет Стерильно, метод
3) Первичная стерилизации —
упаковка
перфоратора

внутренний ниддон - 
Полиэтилентетрафтлат (PETG

гамма-радиация

GL1DEX);
Бумага из полиэтилена высокой 
плотности (HDPE Tyvek 1073В) с 
адгезивным слоем производства 
компании Underwriters Laboratory
#814 (ULL 814).

пер” — ^

Биологическая оценка изделии мед /исследований) была доказана биологическая 
В ходе проведённых испытании (исследовани ;
совместимость Перфоратора.



Сведения о маркировке.
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REV M

I 26-1221 YWY-MM S  YYYY-MM 1S£y11

I lot] sample
CODMAN® Disposable Perforator ЦШШИ  оовб

2. Перфоратор одноразовый, внешний диаметр 11 мм;

Perforateur ietable 
Einmal-Perforator 
Wegwerp ICP-perforator 
Pertoratore monouso 
Perforador desechable 
Perfiirador descartavel 

I Codman & Shurtleff, Inc 
Д У | 325 Paramount DriveRaynham, MA 02767-0350, USA
I MADE in] USA
For patent information about this product, go to
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’з. Перфоратор одноразовый, внешний диаметр 9 мм;
Perforateurjetable 
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Количество

З н а к  соответствия при обязательной сертификации 
продукции в Российской Федерации

4. Проект* этикетки на русском языке

Перфоратор одноразовый Codman
Номер по каталогу:_____________
Код партии;_См.наоЕШШ1МШОЮШМО^
Дата изготовления:
Использовать до: См^наовигинальноиупаковке

Сделано в:___________________
Область применения:__________
^ « р ^ у ^ и о м о « ™ Й 1 прдаитель производите

и  Codman & Shurtleff, Inc.. 325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767-0350, СШ

•(конечный вариант этикетки может быть изменен 

также упаковки и сами „здеди, „ерфораторь, Codman маркируетея в завиеимости от
внешнего диаметру

Цвет упаковки
Желтый___
Зеленый
Синий

Внешний диаметр
9 мм ____
11 мм
14 мм

“ Г - - Г — — ??=:



Рис. 1. Перфоратор с колпачком в поддоне
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Рис.
материала Tyvek

Рис. 3. Прозрачный контейнер с крышкой из материала Tyvek
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on °р пг> +40 °С с уровнем влажности
Ршрешается транспортировка при темпера^|х ■ порядае, обеспечивающем
10-75% при атмосферном давлении 500-1061) гиа и в  р д  ,
сохранноегьцелостиости упаковки и стерилвиого^^^

::Г п ортиьГ ”  с о т  с правилками перевозки грузов, действующими для

каждого вида транспорта.



6 а ..н ь ,е  параметры и характеристакп медицппского изделия: 

яппиипоиаиные технические характеристики

р^актеристика

лина 

Диаметр 
внутренней  ч а с т и

Перфоратор  
одноразовый, 9 мм
(70±0,5) мм 

"(6±0,05) мм”

Внешний диаметр 
рабочей части 
корпуса 
Наружный диаметр 
муфты перфоратора
Твердость;
- режущие части 
(корпус,
внутренняя часть)
- муфта
- остальные части 
Шероховатость:
- наружные 
поверхности

(9±0,05) мм

(17±0,1)мм

Перфоратор  
одноразовый, 11 мм
(70±0,5) мм 
(8±0,05) мм

Перфоратор  
одноразовый, 14 мм

( 1 1  ±0,05) мм

(70±0,5) мм 
(11±0,05) мм

(14±0,05) мм

(17±0,1) мм

54...58 НКСэ

48...52 НКСэ 
>45 НКСэ

Ка<1,25 мкм

- внутренние 
поверхности
- режущие кромки 
Допустимое осевое 
усилие на 
пер'
Радиальное биение

Ка <2,5 мкм 

Ка <1,25 мкм

54. ..58 НКСэ

48...52 НКСэ 
>45 НКСэ

Ка<1,25 мкм

Ка <2,5 мкм 

Ка<1,25 мкм

(17±0,1)мм

54...58 НКСэ

48...52 НКСэ 
>45 НКСэ

Ка<1,25 мкм

Ка <2,5 мкм

Ка<1,25 мкм 
4 ^ W ll



Методы испытаний и контроля 

jl. Сведения об испытаниях.
Перфоратор Codman

Пользовательская 
необходимость /

' Входные данные

Материалы и 
оборудование

Подготовка
образцов

Метод

перфоратор t ^ K u n H ,

Г т ” ^ п —
твердой мозговой оболочкой, проталкивала бы ее и пр 

ВНУТРЬ черепа незаме д о т г е л ь н о ^ ^

30
2. Перфоратор одноразовый Codman мм

3. Перфоратор одноразовый Codman 14 мм в количестве 30

4 Т кР М  Нагнетатель воздуха (Air driver) (P/N 26-5001) 1 шт.
5 Сосновый держатель доски (P/N F4103000) 5 шт.
ft Госновая доска MS-PU332^iEL_------------------ --------------

б Г п 7 и —  - 30. К ^ о е  д ;я

" Г „ Г 7  “ с Г о Г Г с к : ™  „ для д а л ь „ е » .е „

испытания. ________________ ________ _____

Г х ~ 7 “ ф - 7 с к а я  косдь будед использовадьл, в

процессе разборки, сборкгцочистог^и стерилиз а н ^ . ----------

I: “
номера на доске.

9. функциональная оценка перфораторов.

п . ? Х Г о н 7 кд сборка „ стерилизация образцов согласно
процедуре.
Действия 2-4





Дискуссия

все 30 ^ „ '^ 7 ж ^ у а л ь н ъ , ^  осмотр и функциональное
(14, Ии 9мм) прошл омше '̂ тянпарт а м . ________

Результаты L cT H p oB ai^ ^
.Результаты Perforator вырезает сквозное

Т о -к и н а я  н потружаясь не

о б р а з ц ы  перфораторов. Пр У ^̂ ^̂ „зации, образцы после
' к образцам предвари ^рно пронумерованы перед

стерилизации не были после стерилизации не
тестированием. Тем не  ̂ отверстиях. И до и после

' показало никаких видимых раз указанным
1 стерилизации визуальный осмотр ^

выше стандарта^---------
1 ?обш Г в— Г сГ ю  основную ф у н к и и ю ^ о з ^ ^ ^  

Заключение для доступу---- -----  ------------

10 2 Сведения об испытаниях на цитотоксичность.

1 ш тотш О Т Ш О С Т Ь  - ИСПЫТАН ^ р е д е (М Ш _ ——— ------- - г -

Г п р оц ёд^

I Результаты (24 
I часа и 48 часов)

Гзаюп^ение

“ а "бр^ подготавливают путем
конфлюентности И сп ы д а л   ̂ питательной

погружения 47,76 г (вес рФ 5 0  о с  д течение 24 часов. В 
среда NCTC и „спользовюги аликвоту MER
качестве отрицательного 3 , 4 5 0  в Ю мл NCTC

Г р^ роГ :  в т Г «  ^  и и „ а л и  в _

Г— м Х о Г ^ ^

Отрицательный контроль - зарегистрированная при
Положительный контро ____________________ ____
к о н еч н о щ к сй д а
Анализируемый материл) --------------
процедуры.

И. Срок годности. 5 „а основании проведения

S —
, г т р е 50.а н н »  безопасности и меры ц р е д о с ^ ^ ^ ^  ознакомиться с данным

Перед применением перфоратора необходим

разделом.



fi ХЬ готов к тому, что перфоратор может „е оетановиться поеле

„,,ф„рапп„ необходимо про»л,ть

Давления, могут р г̂»тгпм внутричерепном

te r r = = " £ = = ;= ^ ^ ^
t e % 0 = - . = :  =

может произойти, есл перпендикулярного. Жпезевых отверстий на

TotT— pV ^

варьировать. shurtleff не рекомендует использовать

= Г ь : Г — „ , _ т ь  „РП нерфораннн тонких коете» черепа
7 Особую осторожно „а к середине

наружной пластиковой упаковке.

1 л п^пана окружающей среды.

По окончании операци
требованиями. о,пмлемиологически опасным видам местными

=  =  :  = Г  потенпнальпо
нормативными документами, имеющим
инфицированных отходов (класс • пруются, в приближенные

Неиспользованные изделия  ̂ безопасные отходы, пр
нормативными документ ^  отходам (класс А).
по составу к твердым быто „„рлстеоилизационной очистки.
14. методы и средства дезинфекции и ^  „е стерилизовать повторна

изделие предназначено ™ - к о Jop^^oBor^^^ «"Р Т н е^ оД и Г ^ ^ 'и ^ ^ ^ ^
Соблюдайте прави окончании операции издели выходить из строя при
Г м = а „ Г Г „ з д е «  повторное „спользовавпе,

Г р о ::о г Г С а ^ ш и - фупкипопироваппе изделия.



г Нтяп А  Shurtleff не несет ответственности за последствия повторной 
Г р Г ; ~ и й .  компания „е возврашаея деньги н не заменяег изделие в случае,

открыта.
,5. методы и условии стерилизации, срок» содриисиии стерильности (дли стерильно 

выпускаемых медицинских изделии).
изделие стерилизуется методом радиационной стерилизации с исиользоваиием гамма-
радиации (кобальт-60).

ISO 11607-1

ASTM А 582"

подлежащих финишной
стерилизации. Часть 1. Требования к материалам, барьерным
системам для стерилизации и упаковочным системам_ _ --------_ _

■ Стандартная спецификация на легкообрабатываемые пластинки из 
нержавеющей стали-416SS

ISO 11607-2
у-тсыс. ------- ----- ------------------------- - „Финишнои

стерилизации. Часть 2. Требования к валидации процессов 
(Ьормирования, герметизации и сборки------------------------------

17. Требования к монтажу и установке.
Для данного медицинского изделия не требуется специального монтажа и установки.

18. Сведения о техническом обслуживании.
Изделие для одноразового применения. Техническое обслуживание не требуется.

19. Гарантийные обязательства.
Компания Codman & Shurtleff гарантирует, что данное медицинское устройство не 
содержит дефектов производства и материалов. Если изделие не
гарантии компания Codman & Shurtleff, по собственному усмотрению, заменит изделие ил



^  гяпянтия считается в случае

: : Г в а и Г и ^ и я  = > Г : ' ч е Г о : " Г  т а » е  в случае ето

г-------- -  ̂ i-frwvnKV

21. Резюме по управлению ,„равяевия  рнекамя

Описание ”P»W“J“ " “"Р"™'
Данные изделия пр Д

О и и с а и н е и р о и е с е а У И Р —

Область ирииеиеияипл̂ яиаУ̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^̂

перечисленными „„еле запуска продукта по м р ^ ^
продукта ^^^Детствующие инструменты семейств продуктов.
п ;'::о Г  S —  J a  тр,ппирования продува



Запла
П ун к 
т  №

парованная де. 

Д ей ств и е  №

япи

[(а

’ЛЬН

i e x

ость в puMh.
З т в етств ен н

о сть

П р и м е н и м ы е  ф а зы   ̂
ж и зн ен н о го  ц и к л а

К р и т е р и и  Р 
ф и е м л е м о с т  

и*

С ом м еи тарии/обоснова
ние

Н о м е р  д о к у м е н т а

1
Анализ риска для 

дизайна [X ] □
Инженер по 

качеству

Согласно WI- 
1410

Оценка риска для 
дизайна согласно WI- 

1410

2
Унализ риска для 

процесса [х] □
Инженер по 

качеству

Согласно W1- 
1410

Оценка риска для 
процесса согласно W1- 

1410

3
Лостмаркетингов

ый [ X ] □
Инженер по 

качеству

Постмаркетинговый 
надзор проводится в 

соответствии с SEP-419

4 История жалоб [X] □ Н/П
Проектирование/разра 
ботка и производство.

История жалоб 
оценивается и 

анализируется в рамках 
постмаркетингового 

наблюдения (SEP-419), а 
также процесса 
возобновления 

регистрации СЕ (W1- 
7986).

5
Человеческий

фактор
□ [X] Н/П Н/П Это устаревшие 

продукты и уже 
присутствуют на рынке.

6
Контрольный 
список рисков □ [ X ] Н/П

7

Хирургическая 
техника/ Полная 
функциональная 

оценка
□ [х] Н/П

Обзор жалоб проводится 
регулярно для 

установления тенденций 
или ранее непризнанных 

рисков.

8
Другое (РТА, 

т . Д . )
□ [X ] Н/П Н/П Н/П

и^аитла VKЯ'^Я1

Не требуется 
дополнительных мер. 

тя R ппиложении 1 .

22. Рекламация.
В случае претензий обращаться по адресу:
ООО "Джонсон & Джонсон"
121614, г. Москва, ул. Крылатская 17, корп. 2
Тел • +7(495) 580-7777, Факс: +7(495) 580-7878
Адрес электронной почты: .nT-TNJRUMedicalOA@lTS.JNJ.com



Перевод с английскпрп яи.гч-п

Дополнение к  инструкции по применению
Перфоратор одноразовый CODMAN



Перевод с ангтислага^

4

1



Переводсанглг^^

4

Использовать до (символ 
сопровождается датой, указывающей, 
что изделие может применяться до 
истечения указанного года, месяца и  ̂
числа. Дата может представлять собой 
год; год и месяц или год, месяц и

сЗ
_________________________________
Дата изготовления

YYYY-MM-DD YYYY- год 
ММ- мееяц
DD - д е н ь _________________ -
Внешний диаметр 5 мм

-----nllllli Анетттний диаметр 11 мм

— ihH Внешний диаметр ̂ 14 мм____________

IQTYI Количество

Образец

ПерГоГатор’ад̂^̂^
при нейрохирургических

операциях при еледующих патологиях;
- внутричерепная гематома,
- опухолевая и сосудиетая патология,
- разрывы и аневризмы сосудов головного мозга;
- опухоли головного мозга,
- наличие множественных очагов метастазов.

П ^ Т п Г Г н и Г к  применению перфоратора могут бь™ 
отнесены к протявопоказаниям нейрохирургических операции я 
оиредаляются в каждом конкретном случае лечащим врачом.

Однодаовый перфоратор Codman представляет собой 
X  “ овьш стерЛ нын перфоратор с направляющей втулкой

1



Перевод с англмшжага.яям

В трех размерах,конструкции Хадсона и предлагается
кодированных цветом; l o o i .
внешний диаметр 14 мм (синий) - номер по каталогу 26-1221,
внешний диаметр 1 1  мм (зеленый) - номер по каталогу 26-1 ,
внешний диаметр 9  мм (желтый) - номер по каталогу 26-1223. 
Перфоратор разработан таким образом, чтобы при надлежащем 
использовании выключаться самостоятельно после завершен 
перфорации и тогда, когда прекращается давление на острие

сверла.
Возможность и способы интегрирования с другими 
медицинскими изделиями.
Перфоратор одноразовый Codman совместим с
и л и  электрическим приводом, обеспечивающим частоту

вращения 1 0 0 0  с

пепеходником Ьрееакеаисег.
0,011 Н м

Сила присоединения 
тт(>пгЬппятог)а

Не менее 6 6 ,8  Н

Максимальная рабочая 79,000-81,000

скорое ib vuu/iviirin/ -------
Характеристики входного тока 100-240 В переменный ток 

50/60 Гц 
350 Ватт

Тип paPin4 pn части Тип В
Диаметр соединительной 7,75-7,82 мм

Передаточное соотношение 60:1
.

к устройству

привода



Перевод с англи^о^о^

Поверюпе го* бтыфовкифюбшифовыс Уствиэвкп перехоши*

Согостввьте отметки черту и треугольник

Оттяосте муфту
Переходанкв и устатювите гарфоратор

i

Оттясп и швершпе муфту чтобы говлечь перфоратор

1 Повернуть ручку устройства привода в положение "RUN

i .
2. Наденьте на ручку двигателя переходник и проверните 

переходник вправо на четверть оборота до упора. 
Поворотная ручка устройства привода будет следовать за
переходником.

3. Потяните крепежную втулку переходника в сторону ручки 
двигателя. Вставить перфоратор с соединением Hudson и 
отпустить упорную втулку.

1. Потяните крепежную втулку переходника SpeedReducer в 
сторону ручки двигателя и вытащите перфоратор.

2 Поверните ручку двигателя в позицию "SAFE .
3 . Поверните SpeedReducer налево на четверть оборота и

вытащите.
Изделие одноразовое, не подлежит повторному применению и 
повторной стерилизации, по этой причине не имеет срока службы
или ресурса службы.
Во время операции необходимо строго следить за нагревом 
перфоратора и обеспечивать его охлаждение путем орошения



Перевод санглийск2^1;̂ ^иш

i

1 -  Корпус перфоратора
2 -  Направляющая втулка конструкции наконечника Хадсона
3 — Внутренняя часть перфоратора
4 -  Муфта
5 — Направляющий штифт
6 -  Компрессионная пружина
7 -  Обод
8 -  Этикетка с идентификационными надписями
9 -  Вкладыш
T(»vHii4ecKHe характеристики_______________ _ ------------------ 1

Характеристика Перфоратор 
одноразовый 

9 мм

Перфоратор 
одноразовый 

11 мм

Перфоратор 
одноразовый 

14 мм

е70±0,5) мм (70±0,5) мм (70±0,5) мм
ТТтттлня
Диаметр
внутренней части

(6±0,05) мм

6

(8±0,05) мм (11±0,05) мм



Перевод с днгдгщс^дгадяым

Внешний 
диаметр рабочей 
чаети корпуса
Наружный 
диаметр муфты 
перфоратора 
Допустимое 
осевое усилие на 
перфоратор____
Радиальное
биение

Длина
Диаметр
Колпачок
Длина
Диаметр
внешний

(35±0,5) мм
(20±0,3) мм

Диаметр

Внешняя цветная упаковка
Длина________ (25±1) мм_

(17±1) мм

(9±0,05) мм (11±0,05) мм (14±0,05) мм

(17±0,1) мм (17±0,1) мм (17±0,1)мм

4,6-8,2 Н 4,6-8,2 Н 4,6-8,2 Н

0.10 мм 0.15 мм 0.15 мм

втулка --------- П 8±0.Н мм

(7±0,05) мм (7±0,05) мм (7±0,05) мм

(35±0,5) мм
(20±0,3) мм

(35±0,5) мм 
(20±0,3) мм

(25±1) мм
(17±1) мм

(25±1) мм 
(17±1) мм

На перфоратор ™  защитный колпачок. Далее перфоратор
^ к о л 1 Й 1  Умещается в подаоп. Далее подлой 
прозрачный контейнер е крышкой из «птериала Туее^ После 
упаковка подвергается стерилизапии и затем помещается 
картонную коробку.



Перевод с английскп^п

i

М аркировка индивидуальной упаковки перфоратора

П ерф оратор  одн оразовы й  C odm an 
Н ом ер  по каталогу:
К од  партии: С м . на ори ги н альн ой  уп аковке  
Д ата изготовления: С м. на ори ги н альн ой  упаковке 
И епользовать  до: С м . на ори ги н альн ой  уп аковке 

С делано в:
О бласть  п рим енения: 
Н ом ер  Р У  :
И м портер  и уп олн ом оч ен н ы й  п редстави тель  п р о и зв о д и т е л я .-----------------

m J  C odm an &  Shurtleff, Inc., 325 P aram oun t D rive, R aynham , M A  02767-0350
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v n Q H P H ifH  И тпанспоцтировки ------------------------- -
~ 1 -------^

Температура -20 -  40 °С

Влажность 1 0 - 7 5 %

Давление 5 0 0 -1 0 6 0  кПа

Разрешается транспортировка при температуре от -20 С до + 
°С, с уровнем влажности 10-75%, при атмосферном давлении 
500-1060 гПа и в порядке, обеспечивающем сохранность 
целостности упаковки и стерильного барьера.
Изделия, упакованные производителем, транспортируют всеми 
видами крытых транспортных средств в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действующими для каждого вида 
транспорта.

Сведения о техническом обслуживании
Изделие для одноразового применения. Техническое 
обслуживание не требуется.

Охрана окружающей среды
Порядок осуществления утилизации и уничтожения.
По окончании операции изделие необходимо утилизировать в 
соответствии с местными требованиями.



Перевод с английскор.п

Изделие возможно отнести к эпидемиологически опасным видам 
отходов.
После применения изделия уничтожаются в соответствии 
местными нормативными документами, имеющими силу в 
отношении потенциально инфицированных отходов (класс Ь). 
Неиспользованные изделия утилизируются, в соответствии с 
местными нормативными документами, как эпидемиологически 
безопасные отходы, приближенные по составу к твердым 
бытовым отходам (класс А).

Методы и средства дезинфекции и предстерилизационной

очистки „
Изделие предназначено только для одноразового применения. Не
стерилизовать повторно. Соблюдайте правила асептики на всех 
стадиях обращения с перфоратором. Не использовать повторно. 
По окончании операции изделие необходимо утилизировать. 
Компонент данного изделия специально спроектирован так, 
чтобы выходить из строя при попытке повторной стерилизации, 
чтобы сделать невозможным повторное использование, которое 
могло бы нарушить функционирование изделия.
Компания Codman & Shurtleff не несет ответственности за 
последствия повторной стерилизации изделий. Компания не 
возвращает деньги и не заменяет изделие в случае, если оно 
распаковано, но не использовано.
Изделие считается стерильным, если индивидуальная упаковка 
не повреждена и не была открыта.

Сведения о техническом обслуживании
Изделие для одноразового применения, 
обслуживание не требуется.

Техническое

Срок годности
Срок годности стерильного изделия как минимум Ь лет на 
основании проведения пятилетнего испытания рабочих 
характеристик при ускоренном старении.

Адрес места нахождения
Codman&Shurtleff, Inc.



Перевод с английско^п ----------------

325 Paramount Drive, Raynham, Massachusetts (MA) 02767-0350 
USA

Адрес места производства медицинского изделия
Codman&Shurtleff, Inc
325 Paramount Drive, Raynham, Massachusetts (MA) 02767-0350 
USA

Рекламация
В случае претензий обращаться по адресу:
ООО "Джонсон & Джонсон"
121614, г. Москва, ул. Крылатская 17, корн. 2
Тел.: +7(495) 580-7777, Факс: +7(495) 580-7878
Адрес электронной почты: DL-JNJRUMedicalQA@,ITS.JNJ.com
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1. Осмотрите перфоратор и упаковку на предмет видимых дефектов, повреждений или 
деформации. Прочитайте и изучите маркировку на перфораторе. Не используйте 
перфоратор в том случае, если на его маркировке видна коричневая полоса, так как 
появление полосы указывает на то, что перфоратор был повторно стерилизован этилен 
оксидом, несмотря на маркировку.

2. Не используйте перфоратор в случае деформации цветной упаковки, так как 
деформация указывает на то, что перфоратор прошел повторную стерилизацию паром.
3. При достаточном давлении на острие перфоратора должно произойти включение, 
видимое как вращение наконечника Хадсона. Если включения не произошло, не 
используйте перфоратор.

4. Если включение произошло, давление большого пальца на острие перфоратора должно 
привести к плавному положительному пружинящему действию. Если его не наблюдается, 
не используйте перфоратор.

5. Наконечник Хадсона должен вращаться плавно в корпусе перфоратора, когда он 
отключен. Если наконечник Хадсона не вращается плавно, не используйте перфоратор.

Общая операционная процедура
1. Прочно вставьте перфоратор в устройство привода.

2. Прижмите перфоратор к черепу.

3. Вручную поворачивайте адаптер Snap-Lock Хадсона на устройстве привода, пока 
перфоратор не включится.

4. Перпендикулярно к черепу располагая устройство привода и подсоединенный 
перфоратор, прилагайте усилие и поддерживайте постоянное контролируемое давление 
до момента выключения.

5. Повторяйте шаги 1, 2 и 3 процедуры тестирования и шаги 2, 3 и 4 общей операционной 
процедуры для каждой перфорации.

ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Ознакомьтесь перед использованием С€

0086

CODMAN одноразовый перфоратор

о
о
о

а:

Ограниченная гарантия
Компания Codman & Shurtleff гарантирует, что данное медицинское устройство не 
содержит дефектов производства и материалов. Если изделие не соответствует данной 
гарантии, компания Codman & Shurtleff, по собственному усмотрению, заменит изделие или 
возместит стоимость покупки. Гарантия считается недействительной в случае 
использования изделия иным образом, чем описано инструкцией, а также в случае его 
случайного повре>едения или неправильного обращения с ним.
Настоящим заявлением отменяются любые прочие прямые и подразумеваемые 
гарантии, включая гарантии товарной пригодности или соответствия. Пригодность 
использования данного медицинского устройства для конкретной хирургической 
процедуры определяется пользователем в соответствии с инструкциями 
производителя по использованию товара. Никаких прочих гарантий, кроме 
указанных в данном документе, не предоставляется.
CODMAN является зарегистрированным торговым знаком компании Codman & Shurtleff, inc.

I
Codman

Codman & Shurtleff, Inc.
325 Paramount Drive 
Raynham, MA 02767-0350 USA 
Printed 11/11
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РУССКИМ

CODMAN одноразовый перфоратор
НЕОЗНАКОМЛЕНИЕ С ДАННЫМИ ИНСТРУКЦИЯМИ И НЕСОБЛЮДЕНИЕ ИХ 
МОЖЕТ ПРИВЕСТИ К ТРАВМЕ ИЛИ ГИБЕЛИ ПАЦИЕНТА.

Рекомендация
На случай нарушения стерильности необходимо, чтобы в распоряжении хирурга имелся 
второй стерильный перфоратор или возможность использования альтернативного 
способа. Попытка повторной стерилизации этого изделия может привести к возникновению 
его неисправности и повлечь за собой травму или гибель пациента.

Показания к применению
Одноразовый перфоратор CODMAN предназначен для сверления отверстий в костях 
черепа. Перфоратор разработан таким образом, чтобы при надлежащем использовании 
выключаться самостоятельно после завершения перфорации и тогда, когда 
прекращается давление на острие сверла.

Описание
Одноразовый перфоратор CODMAN предназначен для однократного применения. Он 
представляет собой одноразовый стерильный перфоратор с наконечником 
конструкции Хадсона и предлагается в трех размерах, кодированных цветом:

14 мм (синий) -  номер по каталогу 26-1221 
11 мм (зеленый) -  номер по каталогу 26-1222 
9 мм (желтый) -  номер по каталогу 26-1223

П реду п режде ния
Перед началом эксплуатации перфоратора необходимо внимательно изучить 
данный раздел.
1. Хирург всегда должен учитывать возможность того, что перфоратор может 
не остановиться в нужный момент.
2. При приближении перфоратора к точке окончания перфорации следует соблюдать 
чрезвычайную осторожность. Кость под острием перфоратора может оказаться 
недостаточно прочной, и в случае избыточного давления может произойти ее перелом, 
который повлечет за собой повреждение мозга перфоратором.
3. Перфоратор может проткнуть или разрезать твердую мозговую оболочку или мозг под 
ней в момент остановки, если у пациента имеется сращение твердой оболочки с костями 
черепа, а также при высоком внутричерепном давлении и других патологических 
состояниях в области перфорации.
4. Перфоратор может проткнуть или разрезать твердую мозговую оболочку или мозг 
под ней, если не удерживается перпендикулярно черепу в точке перфорации.

5. Чрезмерное отклонение от перпендикуляра может привести к возникновению 
неисправности и повлечь за собой травму или гибель пациента.

6. Одноразовый перфоратор CODMAN предназначается для наложения перфорационных 
отверстий на здоровые и неповрежденные кости черепа. При выполнении перфорации 
черепа у младенцев, детей и пожилых людей, а также при имеющемся заболевании костей 
у пациентов следует соблюдать особую осторожность, так как в этих случаях толщина и 
плотность кости может значительно варьировать.
7. Комлания Codman & Shurtleff не рекомендует использовать одноразовый перфоратор 
для ранее выполненных отверстий и в прилегающих к этим отверстиям костях. Структура 
восстановленной кости отличается от здоровой, поэтому увеличивается риск 
повреждения перфоратором мозга.
8. Особую осторожность нужно проявлять при проведении перфорации тонких костей 
(<1,75 мм), например височной кости.
9. Если перфоратор внезапно остановился или отключился в середине накладываемого 
отверстия, существует возможность того, что он не включится при попытке повторного 
сверления в области того же отверстия.
10. Одноразовый перфоратор CODMAN предназначается для использования только для 
одной операции. Попытка повторной стерилизации любым способом может привести к 
возникновению неисправности, способной явиться причиной травмы или гибели пациента. 
Не используйте перфоратор, если они был повторно стерилизован каким бы то ни было 
способом.

11. Не используйте перфоратор при повреждении или отсутствии маркировки на 
поверхности наружной пластиковой упаковки.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Внимательно осмотрите стерильную упаковку. Не используйте изделие, если;

• повреждена упаковка;
• повреждено содержимое упаковки;
• истек срок годности.

С терильность
Изделие предназначено ТОЛЬКО ДЛЯ ОДНОРАЗОВОГО ПРИМЕНЕНИЯ. НЕ 
СТЕРИЛИЗОВАТЬ ПОВТОРНО. Соблюдайте правила асептики на всех стадиях обращения 
с перфоратором.
Не использовать повторно. По окончании операции изделие необходимо 
утилизировать. Компонент данного изделия специально спроектирован выходить из 
строя при попытке повторной стерилизации, чтобы сделать невозможным повторное 
использование, которое могло бы нарушить функционирование изделия.

Компания Codman & Shurtleff не несет ответственности за последствия повторной 
стерилизации изделий. Компания не возвращает деньги и не заменяет изделие в случае, 
если оно распаковано, но не использовано.
Изделие считается стерильным, если индивидуальная упаковка не повреждена и не 
была открыта.
Процедура тестирования
ВЫПОЛНЯЙТЕ СЛЕДУЮЩУЮ ПРОЦЕДУРУ ТЕСТИРОВАНИЯ ПЕРЕД КАЖДОЙ 
ПЕРФОРАЦИЕЙ. НЕПРОВЕДЕНИЕ ЭТОЙ ПРОЦЕДУРЫ МОЖЕТ ПРИВЕСТИ 
К СЕРЬЕЗНОЙ ТРАВМЕ ИЛИ ГИБЕЛИ ПАЦИЕНТА.

ВНИМАНИЕ! При проведении тестирования помещайте марлю между острием 
перфоратора и большим пальцем, чтобы избежать прокалывания или разрыва перчатки.

/



Перевод с английского языка на русский язык

<Печать штата Мэриленд: «Scuto Ьопге voluntatistuffi coronasti nos»; 1632»>

Штат Мэриленд
Канцелярия Секретаря Штата

Г„Г “  ш Г Г л ~  Т  ™ — р»рики, территориях или владениях США.

Насгоя̂ ий апостиль „с удостоверяет содержание документа, в отношении
выдан. которого он

Апостиль

(Гаагская Конвенция от 5 октября 1961 г.)

1. Страна Соединенные Штаты Америки
астоящий официальный документ

2. Подписан Барбарой X . Майклджон

3. Вв.стуиашше* в качестве Секретаря Окружного суда, округ М „„тго м е р „|

4. Скреплен печатью/штампом Окружного суда, округ Монтгомери

Удостоверено:

5. В г. Аннаполис, Мэриленд
6. 30 марта 2017 г.

7. Секретарем штата Мэриленд

8. За №424796

9. Печать
10. Подпись

<Круглм рельефная гербовая печать:
Печать Офиса Секретаря штата • Мэриленд •> Д,"°™исано >

^риленд >  Секретарь штата



_УДОСТОВРРГИИ1г

в офисе Секретаря окружного суда, округ Монтгомери

Мо„т„мер„,

|соот.ететвуюц,„„„ полномочиями нотариусГс Тб „юГгоИ^Г""™ "

В подтверждение вышеизложенного я ставлю свою 
подпись и печать окружного суда (округ Монтгомери)
сегодня, 30 марта 2017 г.

■<подписанп>
Барбара X. Майклджон
Секретарь окружного суда, округ Монтгомери

|<Кругла, рельефная гербовая печать: Окружной суд, округ Монтгомери, Мэриленд •>
LIC9 20160902
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Округ Монтгомери:

имеющимся у меня сведениям и по моему
У Д “ -п р и л а г а е м ы й  д о к у м е н т  с о о т в е т с т в у е т  н е о б х о д и м ы м  тр еб ованиям .

Лицо с правом подписи: < подписано >
Агус Сумарно

<

ГнТгТм^т^ОпТод™ '’™”  ° ип̂ риупа штата Мэриленд, сего

<подписано>

Динна Кенканасари 
Нотариус штата Мэриленд

Срок действия моей лицензии истекает 30 мая 2018 г.



<Надпись от руки: RUSS '

<Логотип: «КОДМАН НЕЙРО» (CODMAN NEURO)> 
Подразделение группы компаний «Джонсон & Джонсон»

Письмо-заявление

Выступая в качестве ответственного представителя компании «Кодман энд Шартлефф, 
Инк.» (Codman & Shurtleff, Inc.), я, Кристофер Гарет. настоящим удостоверяю и 
свидетельствую, что прилагаемые документы являются верными и точными копиями 
оригинальных документов:

• Выписка из технической документации на русском языке
• Инструкция по применению на русском языке
• Приложение к инструкции по применению на русском языке

<подписано>
Имя: Кристофер Гарет
Должность: Специалист II категории по
нормативно-правовому регулированию

Сегодня, 24 марта 2017 года, ко мне, нижеподписавшемуся нотариусу, лично явился 
Кристофер Гарет, который подтвердил мне на основании убедительных доказательств 
своей личности, а именно на основании личного знакомства, что является лицом, 
подписавшим предшествующий или прилагаемый документ, и торжественно заявил или 
подтвердил мне под присягой, что, по имеющимся у него сведениям, содержание 
данного документа является точным и верным.

<подписано>
Нотариус

<Печать штата Массачусетс> 
<Штамп: ПАМЕЛА ДЖ. СЛЭТТЕРИ 

Нотариус
СОДРУЖЕСТВО МАССАЧУСЕТС 

Срок действия моей лицензии истекает 
4 июня 2021 г.>

«Кодман энд Шартлефф, Инк.»
325 Парамаунт Драйв, Райнхам, Массачусетс 02767-0350 • (508) 880-8100 • www.codman.com



Перевод данного текста выполнен переводчиком Фроловой Мариной Михайловной 
паетрт 451462! 187. выдан 08.10.2014 года ОУФМС России по городу Москве по району
Арбат. 

Переводчик Фролова Марина Михайловна

Седьмого апреля две тысячи семнадцатого года

Я, Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Фроловой Марины Михайловны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №  id  - / 5 ^ 6  {______ .

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100руб. 
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера:

Н.А. Мартынова

Прошнуровано, 

ВРИО нотариуса

Леплено печатью л ист(-а,-ов).


