
С огласовано/APPROVAL

Synthes GmbH

Организация/Organization

Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Switzerland

Адрес/Address

Sr. RA Program Lead

Должность/Occupation

Btlttler Joanna

Фамилия, Имя/ Surname, Name

31.10.2019

Дата ДД.ММ.ГГГГ/Date DD.MM.YYYY

Подпись/S igrlature

INSTRUCTION FOR USE FOR MEDICAL DEVICE

ИНСТРУКЦИЯ n o  ПРИМЕНЕНИЮ HA МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ELASTIC NAILING IMPLANTS SURGICAL, NON-STERILE

ИМПЛАНТАТЫ ГИБКИЕ ДЛЯ ОСТЕОСИНТЕЗА ХИРУРГИЧЕСКИЕ, НЕСТЕРИЛЬНЫЕ



Official Certification:

The undersigned Notary certifies, that the preceding signature of 

BCittler Joanna Zofia, 05.05.1976, von Grenchen, in Gunsberg

is authentic and that the signature currently act in the position of Senior RA Program 
Lead, Synthes GmbH, a company currently existing an organized under the laws of 
Switzerland, that the adress is Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf.

The Notary Public is aware and attests to the above facts upon examination of the 
corresponding documents.

Given and signed in 4500 Solothurn, Switzerland

November 5, 2019

Hanspeter Kolly, Notar



( ? )  DePuy Synthes
coMMNiK-b o r |̂о1|н«ж -«^е1й ц р ц

n f.<v(

Russian text English text
Наименование медицинского изделия (МИ) Medical device (MD) name

Имплантаты гибкие для остеосинтеза хирургические, нестерильные: Elastic Nailing Implants surgical, non-sterile:
1. Ш т и ф т  S T E N  ги б к и й  с т а л ь н о й , 0  1.5 м м , д л и н а  30 0  м м . 1 .S T E N -S ta in le ss  S tee l E la s tic  N a il 0  1.5 m m , L  3 0 0 m m .

2. Ш т и ф т  S T E N  ги б к и й  с т а л ь н о й , 0  2 .0  м м , д л и н а  4 4 0  м м . 2 .S T E N -S ta in le s s  S tee l E la s tic  N a il 0  2 .0 m m , L 4 4 0 m m .

3. Ш т и ф т  S T E N  ги б к и й  с т а л ь н о й , 0  2 .5  м м , д л и н а  4 4 0  м м . 3 .S T E N -S ta in le s s  S tee l E la s tic  N a il 0  2 .5 m m , L 4 4 0 m m .

4. Ш т и ф т  S T E N  ги б к и й  с т а л ь н о й , 0  3 .0  м м , д л и н а  4 4 0  м м . 4 .S T E N -S ta in le s s  S tee l E la s tic  N a il 0  3 .0 m m , L 4 4 0 m m .

5. Ш т и ф т  S T E N  ги б к и й  с т а л ь н о й , 0  3 .5  м м , д л и н а  4 4 0  м м 5 .S T E N -S ta in le s s  S tee l E la s tic  N a il 0  3 .5 m m , L 4 4 0 m m .

6. Ш т и ф т  S T E N  ги б к и й  с т а л ь н о й , 0  4 .0  м м , д л и н а  4 4 0  м м . 6 .S T E N -S ta in le s s  S tee l E la s tic  N a il 0  4 .0 m m , L 4 4 0 m m .

7. К о л п а ч о к  д л я  ш т и ф т о в  S T E N  0  Е 5  - 2 .5  м м . 7 .E n d  C a p  f /S T E N  0  1.5 to  2 .5 m m .

8. К о л п а ч о к  д л я  ш т и ф т о в  S T E N  0  3 .0  - 4 .0  м м . 8 .E n d  C a p  f /S T E N  0  3 .0  to  4 .0 m m .

9. Ш т и ф т  T E N  ги б к и й  т и т а н о в ы й , 0  1.5 м м , д л и н а  3 0 0  м м . 9 .T E N  - T ita n iu m  E la s tic  N a il 0  1 .5m m , L 3 0 0 m m .

10. Ш т и ф т  T E N  ги б к и й  т и т а н о в ы й , 0  2 .0  м м , д л и н а  4 4 0  м м . 10 .T E N  - T ita n iu m  E la s tic  N a il 0  2 .0 m m , L 4 4 0 m m .

11. Ш т и ф т  T E N  ги б к и й  т и т а н о в ы й , 0  2 .5  м м , д л и н а  4 4 0  м м . 11 .T E N  - T ita n iu m  E la s tic  N a il 0  2 .5 m m , L 4 4 0 m m .

12. Ш т и ф т  T E N  ги б к и й  т и т а н о в ы й , 0  3 .0  м м , д л и н а  4 4 0  м м . 12.T E N  - T ita n iu m  E la s tic  N a il 0  3 .0 m m , L 4 4 0 m m .

13. Ш т и ф т  T E N  ги б к и й  т и т а н о в ы й , 0  3 .5  м м , д л и н а  4 4 0  м м . 13 .T E N  - T ita n iu m  E la s tic  N a il 0  3 .5 m m , L  4 4 0 m m .

14. Ш т и ф т  T E N  ги б к и й  т и т а н о в ы й , 0  4 .0  м м , д л и н а  4 4 0  м м . 14 .T E N  - T ita n iu m  E la s tic  N a il 0  4 .0 m m , L 4 4 0 m m .

15. К о л п а ч о к  д л я  ш т и ф т о в  T E N  0  1.5 - 2 .5  м м . 15 .E n d  C a p  f /T E N  0  1.5 to  2 .5 m m .

16. К о л п а ч о к  д л я  ш т и ф т о в  T E N  0  3 .0  - 4 .0  м м . 16 .E n d  C a p  f /T E N  0  3 .0  to  4 .0 m m .

Д а л е е  по  т е к с т у  м о гу т  и сп о л ь зо в а т ь с я  с л е д у ю щ и е  н а и м е н о в а н и я F u rth e r  in th e  te x t th e  fo llo w in g  n a m e s  o f  th e  m e d ica l d e v ic e  can  b e  u sed :
м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я : и м п л а н т а т ы , и м п л а н т а т ы  S y n th e s , и зд ел и е . Im p la n ts , S y n th e s  Im p la n ts , d ev ic e , p ro d u c t. E la s tic  N a ils , E la s tic  N a il in g
п р о д у к т , г и б к и е  ш ти ф т ы , и м п л а н т а т ы  г и б к и е  д л я  о с т е о с и н т е з а . Im p lan ts .
Н а и м е н о в а н и я  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й  м о гу т  б ы т ь  у п о м я н у т ы  в т е к с т е  в T h e  n am es  o f  m e d ica l d e v ic e s  can  b e  m e n tio n e d  in th e  te x t in  a b b re v ia te d
с о к р а щ е н н о й  ф о р м е  д л я  у д о б с т в а  в о с п р и я т и я  и н ф о р м а ц и и . fo rm  fo r  th e  c o n v e n ie n c e  o f  p e rc e iv in g  in fo rm a tio n .

М И  - М е д и ц и н с к о е  И зд е л и е M D  =  M ed ica l D ev ic e
T E N  -  Ш т и ф т (-ы )  Г и б к и й (-е )  Т и т а н о в ы й (-е ) T E N  -  T ita n iu m  E la s tic  N a il(s )
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S T E N  - Ш т и ф т (-ы )  Г и б к и й (-е )  С т а л ь н о й (-ы е )

Н е о б х о д и м о  в н и м а т е л ь н о  п р о ч и т а т ь  д а н н у ю  и н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю  
п ер е д  и с п о л ь зо в а н и е м . Н е о б х о д и м о  у б е д и т ь с я  в о зн а к о м л е н и и  с 
с о о т в е т с т в у ю щ е й  х и р у р г и ч е с к о й  м е то д и к о й .

П р о и зв о д и т е л ь  р а з р а б а т ы в а е т  р у к о в о д с т в а  по х и р у р г и ч е с к о й  т е х н и к е , в 
к о т о р ы х  о п и с а н о  и с п о л ь зо в а н и е  и м п л а н т а т о в . О б р а т и т е с ь  к 
у п о л н о м о ч е н н о м у  п р е д с т а в и т е л ю  п р о и зв о д и т е л я  д л я
п о л у ч е н и я  д а н н ы х  х и р у р г и ч е с к и х  т е х н и к .
И м п л а н т а т ы  у п а к о в а н ы  о т д е л ь н о  и д о с т у п н ы  в н е с т е р и л ь н о м  ви д е.

В а ж н о е  п р и м е ч а н и е  д л я  р а б о т н и к о в  зд р а в о о х р а н е н и я : д а н н ы е  и н с т р у к ц и и  
по п р и м е н е н и ю  не в к л ю ч а ю т  в себ я  всю  и н ф о р м а ц и ю , н е о б х о д и м у ю  д л я  
в ы б о р а  и и с п о л ь зо в а н и я  у с т р о й с т в а . Н е о б х о д и м о  и зу ч и т ь  п о л н у ю  
м а р к и р о в к у  д л я  п о л у ч е н и я  всей  н е о б х о д и м о й  и н ф о р м ац и и  
(с о о т в е т с т в у ю щ у ю  х и р у р г и ч е с к у ю  т е х н и к у  и м а р к и р о в к у  д л я  к о н к р е т н о г о  
и зд ел и я ).

Перечень материалов МИ
Н е р ж а в е ю щ а я  ст ал ь  
Т и т а н о в ы й  с п л а в

Назначение

И м п л а н т а т ы  г и б к и е  дл я  о с т е о с и н т е з а  п р е д н а зн а ч е н ы  д л я  п р и м е н е н и я  в 

к а ч е с т в е  в р е м е н н о й  ф и к с а ц и и  и с т а б и л и з а ц и и  д л и н н ы х  к о сте й  в р а з л и ч н ы х  

а н а т о м и ч е с к и х  о б л а с т я х , т а к и х  к ак  п р о к с и м а л ь н ы й  о тд ел  б е д р а , т е л о  

б е д р е н н о й  к о сти , б о л ь щ е б е р ц о в а я  и п л еч ев а я  к ости .

И м п л а н т а т ы  ги б к и е  д л я  о с т е о с и н т е з а  (T E N  и S T E N ) п р и м е н я ю т с я  в 

к а ч е с т в е  е д и н и ч н о г о  и м п л а н т а т а  и ли  в п ар е  д л я  э л а с т и ч н о й  с т а б и л ь н о й  

и н т р а м е д у л л я р н о й  ф и к с а ц и и  (E S IN ).

S T E N  -  S ta in le ss  S tee l E la s tic  N a il(s )

P lea se  rea d  th e se  in s tru c tio n s  fo r  u se  c a re fu lly  b e fo re  u se . E n su re  th a t y o u  a re  
fa m ilia r  w ith  th e  a p p ro p r ia te  su rg ica l te c h n iq u e .

T h e  m a n u fa c tu re r  is d e v e lo p in g  a  g u id e  on  su rg ica l te c h n iq u e s , w h ich  
d e sc r ib e s  th e  u se  o f  im p la n ts . C o n ta c t  th e  m a n u fa c tu re r 's  a u th o riz e d  
re p re se n ta tiv e  fo r  su rg ic a l te c h n iq u e s .

Im p la n ts  a re  s in g le  p a c k e d , a n d  a v a ila b le  n o n -s te r ile .

Im p o rta n t n o te  fo r  h e a lth c a re  p ro fe s s io n a ls : T h e se  in s tru c tio n s  fo r  u se  do  no t 
in c lu d e  all o f  th e  in fo rm a tio n  n e c e s sa ry  fo r  se le c tio n  an d  u se  o f  a  d ev ice . 
P lea se  se e  fu ll la b e lin g  fo r  a ll n e c e s sa ry  in fo rm a tio n  (c o r re sp o n d in g  su rg ica l 
te c h n iq u e  an d  d e v ic e -s p e c if ie  lab e l) .

List of MD materials
S ta in le ss  stee l 
T ita n iu m  a llo y

Intended use

E la s tic  N a il in g  Im p la n ts  a re  in te n d e d  to  b e  u sed  fo r  te m p o ra ry  f ix a tio n  an d  

s ta b iliz a t io n  o f  lo n g  b o n e s  in v a r io u s  a n a to m ic a l reg io n s  su c h  as  p ro x im a l 

fem u r, fem o ra l sh a ft, t ib ia  an d  h u m e ru s .

E la s tic  N a il in g  Im p la n ts  (T E N  an d  S T E N ) a re  u sed  as  s in g le  im p la n t o r  in 

p a irs  fo r  E la s tic  S ta b le  In tra m e d u lla ry  F ix a tio n  (E S IN ).
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Принцип действия

Г и б к и е  ш т и ф т ы  с г и б а ю т с я  и в с та в л я ю тс я  в к о с т н о м о зг о в о й  к ан ал . Э та  
у п р у г а я  д е ф о р м а ц и я  в н у тр и  к о с т н о м о зг о в о г о  к ан ал а  с о з д а е т  и зги б а ю щ и й  
м о м е н т  в н у тр и  д л и н н о й  к о сти , к о то р ы й  н е  я в л я е т с я  ж е с т к и м , н о  к о то р ы й  
д о с т а т о ч н о  с т а б и л е н , ч то б ы  у м е н ь ш и т ь  и з а ф и к с и р о в а т ь  п ер ел о м . Б о л ее  
п о д р о б н о  б и о м е х а н и ч е с к и е  и б и о л о г и ч е с к и е  ас п е к т ы  у с т р о й с т в а  о п и с а н ы  
в х и р у р г и ч е с к о й  т е х н и к е .
Ш т и ф ты  T E N  и S T E N  и с п о л ь зу ю т  к ак  о д и н о ч н ы е  и м п л а н т а т ы  или  п ар ам и  
д л я  э л а с т и ч н о й  с т а б и л ь н о й  и н т р а м е д у л л я р н о й  ф и к с а ц и и  (E S1N ).
К о н ч и к  ш т и ф т а  с п о с о б с т в у е т  в в е д е н и ю  и п р о с к а л ь зы в а н и ю  в д о л ь  
м е д у л л я р н о г о  к а н а л а  и о б л е г ч а е т  м а н и п у л я ц и ю  д л я  в ы п о л н е н и я  р еп о зи ц и и  
п ер е л о м а . В ы с о т а  к о н ч и к а  г а р а н т и р у е т  н а д л е ж а щ у ю  с в я зь  с м е д у л л я р н о й  
п о л о ст ью .
О с н о в н ы е  х и р у р г и ч е с к и е  м ето д ы  п о  с т а н д а р т н ы м  п о к аза н и я м :
• Б ед р ен н ая  к о сть  - в о с х о д я щ а я  т е х н и к а
• Б ед р ен н ая  к о сть  - н и с х о д я щ а я  т е х н и к а
• Б о л ь ш е б е р ц о в а я  к о сть  - н и с х о д я щ а я  т е х н и к а
• П р е д п л е ч ь е
• П л еч ев а я  к о сть  - в о с х о д я щ а я  т е х н и к а
• П л еч ев а я  к о сть  - н и с х о д я щ а я  т е х н и к а
• Л у ч е в а я  к о сть  п р о к с и м а л ь н ы й  о тд ел  -  ш е й к а  л у ч е в о й  к ости
• Л у ч е в а я  к о сть  д и с т а л ь н ы й  о тд ел  и д и а ф и з а р н ы е /м е т а ф и з а р н ы е
п ер е л о м ы  л о к т е в о й  к о сти  со  см е щ е н и е м
• К л ю ч и ц а

Потенциальные потребители МИ

И зд е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  и с п о л ь зо в а н и я  т о л ь к о  
р а б о т н и к а м и  зд р а в о о х р а н е н и я , п р о ш е д ш и м и  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  
п о д го то в к у .

Principle of operation

T h e  e la s tic  n a ils  a re  b e n t an d  in se rte d  in to  th e  m e d u lla ry  ca n a l. T h is  e la s tic  

d e fo rm a tio n  w ith in  th e  m e d u lla ry  can a l c re a te s  a  b e n d in g  m o m e n t w ith in  th e  

lo n g  b o n e  th a t is n o t r ig id , b u t th a t is s ta b le  e n o u g h  to  re d u c e  an d  fix  th e  

fra c tu re . M o re  d e ta ils  o f  th e  b io m e c h a n ic a l a n d  b io lo g ic a l a sp e c ts  o f  th e  

d e v ic e  a re  d o c u m e n te d  in  th e  S u rg ic a l T ec h n ica l G u id e .

T E N  an d  S T E N  N a ils  a re  u se d  as  s in g le  im p lan t o r  in p a irs  fo r  E la s tic  S tab le  

In tra m e d u lla ry  F ix a tio n  (E S IN ).

T h e  na il t ip  a llo w s  nail in se rtio n  an d  s lid in g  a lo n g  th e  m e d u lla ry  can a l an d  

fa c ilita te s  m a n ip u la tio n  fo r  f ra c tu re  re d u c tio n . T h e  h e ig h t o f  th e  tip  g u a ra n te e s  

a c o rre c t r e la tio n  to  th e  m e d u lla ry  c a v ity .

T h e  p r in c ip a l su rg ica l te c h n iq u e s  fo r  s ta n d a rd  in d ic a tio n s  are:

• F e m u r - A s c e n d i n g  T e c h n iq u e

• F e m u r -  D e sc e n d in g  T e c h n iq u e

• T ib ia  -  D e sc e n d in g  T e c h n iq u e

• F o re a rm

• H u m e ru s  -  A s c e n d in g  T e c h n iq u e

• H u m e ru s  -  D e sc e n d in g  T e c h n iq u e

• P ro x im a l R a d iu s  -  R ad ia l N ec k

• D ista l R a d iu s  an d  U ln a  D iap h y sea l -  M e ta p h y se a l, D isp la ce d  

F ra c tu re s

• C la v ic le

Potential users of MD

T h e  p ro d u c t is in te n d e d  fo r  p ro fe ss io n a l u se  o n ly  by  h e a lth c a re  p ro fe ss io n a ls  

w h o  h av e  p a s se s  a p p ro p r ia te  tra in in g .
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Показания Indications

И зд е л и я  д л я  э л а с т и ч н о й  с т а б и л ь н о й  и н т р а м е д у л л я р н о й  ф и к с а ц и и  п о к аза н ы  
к ак  д л я  в зр о с л ы х , т а к  и д л я  д е т е й . О б а  в а р и а н т а  S T E N  и T E N  и м е ю т  
п о к аза н и я  д л я  п е д и а т р и и , т о г д а  к а к  д л я  в зр о с л ы х  п о к а за н ы  т о л ь к о  
в а р и ан ты  T E N .

T h e  E la s tic  S ta b le  In tra m e d u lla ry  N a il in g  su b je c t  d e v ic e s  h a v e  d if fe re n t 

in d ic a tio n s  fo r  p e d ia tr ic  an d  ad u lt p o p u la tio n s . B o th  S T E N  a n d  T E N  v a r ia n ts  

h a v e  in d ic a tio n s  fo r  p e d ia tr ic  p o p u la tio n s , w h ile  o n ly  th e  T E N  v a r ia n t is 

in d ic a ted  fo r  ad u lts .

Показания к применению в педиатрии Indications in Pediatrics

Э л а с т и ч н а я  с т а б и л ь н а я  и н т р а м е д у л л я р н а я  ф и к с а ц и я  (E S IN ) с п о м о щ ь ю E la s tic  s ta b le  in tra m e d u lla ry  n a i l in g  (E S IN )  w ith  th e  T ita n iu m  E la s tic  N a il

THTaHOBbix(TEN) и л и  CTanbHbix(STEN) ш т и ф т о в  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  л е ч е н и я (T E N ) o r  S ta in le ss  S tee l N a il (S T E N )is  in d ic a te d  fo r  th e  m a n a g e m e n t o f

д и а ф и з а р н ы х  и н е к о т о р ы х  м е т а ф и за р н ы х /э п и ф и за р н ы х  п е р е л о м о в d ia p h y se a l a n d  c e r ta in  m e ta p h y s e a l /  e p ip h y se a l f ra c tu re s  o f  lo n g  b o n e s  in

д л и н н ы х  к о сте й  у  д е т е й  и п о д р о с т к о в . А  и м ен н о : c h ild re n  a n d  y o u n g  a d u lts . A s  fo llo w s:

-  д и а ф и з а р н ы е  и о п р е д е л е н н ы е  м е т а ф и за р н ы е  п ер е л о м ы - d ia p h y se a l a n d  c e r ta in  m e ta p h y s e a l f ra c tu re s  o f  lo n g  b o n es

д л и н н ы х  к о стей ; - c e r ta in  m e tap h y sea lZ -ep ip h y sea l f ra c tu re s  (S a lte r  H a rris  I a n d  II), in c lu d in g

-  о п р е д е л е н н ы е  м е т а ф и з а р н ы е /э п и ф и з а р н ы е  п ер е л о м ы  (т и п ы  1 и II по b u t n o t lim ite d  to  rad ia l n e c k  f ra c tu re s

к л а с с и ф и к а ц и и  С а л т е р а -Х а р р и с а ) , в к л ю ч а я , н о  не о г р а н и ч и в а я с ь . - c o m p le x  c la v ic u la r  f ra c tu re s  (s ig n if ic a n t d is lo c a tio n  in c lu d in g  sh o r te n in g .

р а д и а л ь н ы е  п е р е л о м ы  ш еи ; “ f lo a t in g  s h o u ld e r” )

-  с л о ж н ы е  п е р е л о м ы  к л ю ч и ц ы  (зн а ч и т е л ь н а я  д и с л о к а ц и я , в к л ю ч а я - o p e n  f ra c tu re s

у к о р о ч е н и е , « ф л о т и р у ю щ е е  п л еч о » ); - th re a t  o f  sk in  p e rfo ra tio n  a t f ra c tu re  en d s

-  о т к р ы т ы е  п е р е л о м ы ;

-  у г р о за  п е р ф о р а ц и и  к о ж и  н а  к о н ц а х  п ер е л о м а ;

-  п а т о л о г и ч е с к и е  п ер е л о м ы .

- p a th o lo g ic  fra c tu re s .

Показания к применению у взроелых Indications in Adults

У  в з р о с л ы х  п а ц и е н т о в  T E N  п р и м е н я е т с я  п р и  о с т е о с и н т е з е  п е р е л о м о в In ad u lt p a tien ts , T E N  is u sed  fo r  th e  o s te o sy n th e s is  o f  c la v ic le , fo re a rm  an d
КЛЮЧИЦЫ, п р е д п л е ч ь я  и п л е ч е в о й  к о сти , а  и м ен н о : h u m e ru s  f ra c tu re s  fo llo w s:
- д и а ф и з а р н ы е  п е р е л о м ы  д л и н н ы х  к о сте й  в в е р х н ей  к о н е ч н о с т и ; 
- д и а ф и з а р н ы й  п ер е л о м  к л ю ч и ц ы .

- d ia p h y sea l f ra c tu re s  o f  lo n g  b o n e  f ra c tu re s  in u p p e r  ex tre m ity

- c la v ic le  sh a ft f ra c tu res .
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Противопоказания

Н ет  к о н к р е т н ы х  п р о т и в о п о к а за н и й  к п р и м е н е н и ю  д а н н ы х  и зд ел и й . 

Побочные эффекты и возможные риски

К а к  и п р и  в с е х  с е р ь е з н ы х  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и я х , м о г у т  в о зн и к н у т ь  

р и с к и , п о б о ч н ы е  э ф ф е к т ы  и н е ж е л а т е л ь н ы е  я в л е н и я . Н е с м о т р я  н а  то , что  

м о гу т  в о зн и к н у т ь  р а з л и ч н ы е  р е а к ц и и , н е к о т о р ы е  из н а и б о л е е  

р а с п р о с т р а н е н н ы х  в к л ю ч а ю т :

П р о б л е м ы , в о зн и к а ю щ и е  в р е з у л ь т а т е  а н е с т е зи и  и р а с п о л о ж е н и я  п а ц и е н т а  

(н а п р и м е р , т о ш н о т а , р в о та , с т о м а т о л о г и ч е с к и е  т р а в м ы , н е в р о л о ги ч е с к и е  

н ар у ш е н и я  и т .д .) , т р о м б о з , э м б о л и я , и н ф е к ц и я , ч р е зм е р н ы е  к р о в о п о т е р и , 

я т р о г е н н о е  п о в р е ж д е н и е  н ер в о в  и со с у д о в , п о в р е ж д е н и я  м я гк и х  т к а н е й , в 

то м  ч и с л е  о те к , а н о м а л ь н о е  о б р а з о в а н и е  р у б ц о в , ф у н к ц и о н а л ь н о е  

у х у д ш е н и е  с к е л е т н о -м ы ш е ч н о й  с и с т е м ы , с и н д р о м  З у д ек а , а л л е р ги ч е с к а я  

р е а к ц и я /г и п е р ч у в с т в и т е л ь н о с т ь , с и н д р о м  д л и т е л ь н о г о  с д а в л и в а н и я , а 

т а к ж е  п о б о ч н ы е  д е й с т в и я , с в я за н н ы е  с  в ы п я ч и в а н и е м  и зд е л и я , 

н е п р а в и л ь н о е  с р а с т а н и е  т к а н е й  п о сл е  п о в р е ж д е н и я , н е с р а с т а н и е  п ер е л о м а .

Одноразовое изделие

П о в т о р н о е  и с п о л ь зо в а н и е  или  к л и н и ч е с к а я  о б р а б о т к а  (н а п р и м е р , о ч и с т к а  

и п о в т о р н а я  с т е р и л и за ц и я )  м о гу т  н а р у ш и т ь  с т р у к т у р н у ю  ц е л о с т н о с т ь  

и зд е л и я  и /и л и  п р и в е с т и  к в ы х о д у  и зд е л и я  и з ст р о я , ч то  м о ж е т  п р и в е с т и  к 

т р а в м е  п а ц и е н т а , б о л е зн и  и ли  см ер т и .

К р о м е  то го , п о в т о р н о е  и с п о л ь зо в а н и е  и ли  п о в т о р н а я  о б р а б о т к а  

о д н о р а зо в ы х  и зд е л и й  м о ж е т  с о з д а в а т ь  р и с к  за гр я зн е н и я , н а п р и м е р , и з -за  

п ер е д а ч и  в о зб у д и т е л я  и н ф е к ц и и  о т  о д н о г о  п а ц и е н т а  д р у г о м у . Э то  м о ж е т  

п р и в е с т и  к т р а в м е  и л и  см ер т и  п а ц и е н т а  и л и  п о л ь зо в а т е л я .

Contraindications

T h e  su b je c t d e v ic e s  d o  n o t h av e  a n y  sp e c if ic  c o n tra in d ic a tio n s .

Adverse effects and potential risks

A s w ith  all m a jo r  su rg ica l p ro c e d u re s , r isk s , s id e  e ffe c ts  an d  a d v e rse  e v e n ts  
c an  o cc u r . W h ile  m a n y  p o s s ib le  re a c tio n s  m a y  o cc u r , so m e  o f  th e  m o s t 
c o m m o n  in c lu d e :
P ro b le m s  re su lt in g  fro m  a n e s th e s ia  an d  p a tie n t p o s it io n in g  (e .g . n au sea , 
v o m itin g , d e n ta l in ju rie s , n e u ro lo g ic a l im p a irm e n ts , e tc .) , th ro m b o s is , 
em b o lism , in fe c tio n , e x c e s s iv e  b le e d in g , ia tro g e n ic  n eu ra l an d  v a s c u la r  in ju ry , 
d a m a g e  to  so f t t is su e s  inch  sw e llin g , ab n o rm a l sc a r  fo rm a tio n , fu n c tio n a l 
im p a irm e n t o f  th e  m u sc u lo sk e le ta l sy s te m , S u d e c k ’s d ise a se , 
a l le rg y /h y p e rse n s it iv ity  re a c tio n s , c o m p a r tm e n t s y n d ro m e , an d  s id e  e ffec ts  
a s so c ia te d  w ith  h a rd w a re  p ro m in e n c e , m a lu n io n , n o n -u n io n .

Single-use device

R e -u se  o r  c lin ic a l p ro c e s s in g  (e .g . c le a n in g  a n d  re s te r i l iz a tio n )  m ay  

c o m p ro m ise  th e  s tru c tu ra l in te g r ity  o f  th e  d e v ic e  a n d /o r  le ad  to  d e v ic e  fa ilu re  

w h ic h  m a y  re su lt in p a t ie n t in ju ry , i lln e ss  o r  d ea th .

F u rth e rm o re , re u se  o r  r e p ro c e s s in g  o f  s in g le -u se  d e v ic e s  m a y  c re a te  a  r isk  o f  

c o n ta m in a tio n  e .g . d u e  to  th e  tra n sm is s io n  o f  in fe c tio u s  m a te r ia l f ro m  o n e  

p a tie n t to  a n o th e r . T h is  co u ld  re su lt  in in ju ry  o r  d e a th  o f  th e  p a tie n t o r  use r.
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З а г р я з н е н н ы е  и м п л а н т а т ы  н е  п о д л е ж а т  п о в т о р н о й  о б р а б о т к е . Л ю б о й  

и м п л а н т а т  С и н т е з  Г м бХ (8уп 1Ь е5  G m b H ) (д а л е е  п о  т е к с т у  S y n th e s) , 

з а гр я зн е н н ы й  к р о в ь ю , т к а н я м и  и /и л и  б и о л о г и ч е с к и м и  

ж и д к о с т я м и /в е щ е с т в а м и , н е  п о д л е ж и т  п о в т о р н о м у  и с п о л ь зо в а н и ю  и 

д о л ж е н  о б р а б а т ы в а т ь с я  в с о о т в е т с т в и и  с п р о т о к о л о м  л е ч е б н о г о  

у ч р е ж д е н и я . Д а ж е  п ри  т о м , ч то  и зд ел и я  м о гу т  к а за тьс я  н е п о в р е ж д е н н ы м и , 

у  и м п л а н т а т о в  м о гу т  б ы т ь  н е б о л ь ш и е  д е ф е к т ы  и в н у т р е н н и е  н а п р я ж е н и я , 

к о то р ы е  м о гу т  п р и в е с т и  к у с т а л о с т и  м а т е р и а л а .

Меры предосторожности

П р и м е н е н и е  и м п л а н т а т о в  г и б к и х  д л я  о с т е о с и н т е з а  у п а ц и е н т о в  с  о т к р ы т ы м  

э п и ф и зо м  м о ж е т  о к а за т ь  н е г а т и в н о е  в о зд е й с т в и е  н а  р о с т  к о стей . Т ак и м  

о б р а зо м , п р и м е н е н и е  и м п л а н т а т о в  ги б к и х  д л я  о с т е о с и н т е з а  не 

р е к о м е н д у е т с я  у п а ц и е н т о в  с н е с ф о р м и р о в а в ш и м с я  с к е л е т о м , ес л и  т о л ь к о  

э то  н е  в х о д и т  в о с о б ы е  п о к а за н и я  в с о о т в е т с т в у ю щ е й  х и р у р г и ч е с к о й  

те х н и к е .

Общие меры предосторожности
• И м п л а н т а т ы  S y n th e s , к о т о р ы е  н е  и с п о л ь зо в а л и с ь , но о к а за л и с ь  за гр я зн е н ы  

к р о в ь ю , т к а н я м и  и /и л и  б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и /ч а с т и ц а м и , д о л ж н ы  

б ы т ь  о б р а б о т а н ы  в с о о т в е т с т в и и  с б о л ь н и ч н ы м  п р о т о к о л о м . S y n th e s  не 

р е к о м е н д у е т  п о д в е р г а т ь  з а г р я з н е н н ы е  и м п л а н т а т ы  п о в т о р н о й  о б р а б о т к е .

• Н е  и с п о л ь зу й т е  и м п л а н т а т  S y n th e s , есл и  п о в е р х н о с т ь  п о в р е ж д ен а .

• Н е с л е д у е т  о б р а б а т ы в а т ь  и л и  т р а н с п о р т и р о в а т ь  и м п л а н т а т ы  S y n th e s  

с о в м е с т н о  с  л ю б ы м и  за г р я зн е н н ы м и  и ли  з а р а ж е н н ы м и  м а т е р и ал ам и .

• В се  и зд е л и я  д о л ж н ы  б ы т ь  т щ а т е л ь н о  о ч и щ е н ы  и п р о и н с п е к т и р о в а н ы  

п е р е д  с т е р и л и за ц и е й . В о  в р е м я  о ч и с т к и  и с п о л ь зу й т е  т о л ь к о  те  ч и с т я щ и е  

с р е д с т в а , к о т о р ы е  п р и г о д н ы  д л я  и с п о л ь зо в а н и я  с м е д и ц и н с к и м и  и зд ел и я м и  

в с о о т в е т с т в и и  с и н с т р у к ц и я м и  п р о и зв о д и т е л я . Р е к о м е н д у ю т с я  ч и с т я щ и е

C o n ta m in a te d  im p la n ts  m u s t n o t b e  re p ro c e sse d . A n y  S y n th e s  G m b H  

(h e re in a f te r  S y n th e s )  im p la n t th a t h as  b ee n  c o n ta m in a te d  by  b lo o d , tis su e , 

a n d /o r  b o d ily  f lu id s /m a tte r  s h o u ld  n e v e r  b e  u sed  ag a in  a n d  sh o u ld  b e  h an d le d  

a c c o rd in g  to  h o sp ita l p ro to c o l. E v en  th o u g h  th e y  m ay  a p p e a r  u n d a m a g e d , th e  

im p la n ts  m a y  h a v e  sm a ll d e fe c ts  a n d  in te rn a l s tre s s  p a tte rn s  th a t m a y  ca u se  

m a te r ia l fa tig u e .

Precautions

U sin g  E la s tic y  N a il in g  Im p la n ts  in p a tie n ts  w ith  o p e n  e p ip h y s is  m a y  im p a ir  

b o n e  g ro w th . U n less  in c lu d e d  w ith in  th e  sp e c if ic  in d ic a tio n s  in th e  

c o rre sp o n d in g  su rg ica l te c h n iq u e , u s in g  E la s tic  N a il in g  Im p la n ts  a re  th e re fo re  

n o t re c o m m e n d e d  fo r  u se  in s k e le ta lly  im m a tu re  p a tien ts .

General Cautions
• S y n th e s  im p lan t th a t h a s  n o t b ee n  u sed , b u t h a s  b e c o m e  so iled  w ith  b lo o d , 

t is su e  a n d /o r  b o d ily  f lu id s /m a tte r , sh o u ld  b e  h a n d le d  a c c o rd in g  to  h o sp ita l 

p ro to co l. S y n th e s  d o e s  n o t re c o m m e n d  th e  re p ro c e s s in g  o f  so iled  im p lan ts .

• D o n o t u se  a  S y n th e s  im p la n t i f  th e  su rfa c e  h as  b ee n  d a m a g e d .

• S y n th e s  im p la n ts  sh o u ld  n o t be  p ro c e sse d  o r  tra n sp o r te d  w ith  an y  ty p e  o f  

so ile d  o r  c o n ta m in a te d  m a te r ia ls .

• A ll d e v ic e s  m u s t be  th o ro u g h ly  c le a n e d  a n d  in sp e c te d  p r io r  to  s te ri liz a tio n . 

D u rin g  c le a n in g , o n ly  u se  d e te rg e n ts  th a t a re  la b e lle d  fo r  u se  on  m e d ica l 

d e v ic e s  a n d  in a c c o rd a n c e  w ith  th e  m a n u fa c tu re r ’s in s tru c tio n s . C le a n in g  

a g e n ts  w ith  a  u sed  d ilu tio n  pH  o f  w ith in  7 - 9 .5  a re  re c o m m e n d e d . H ig h ly  

a lk a lin e  c o n d itio n s  (pH  > 1 1 )  c a n  d a m a g e  d e v ic e s . D o  n o t u se  sa lin e .
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с р е д с т в а  c и с п о л ь зу е м о й  к о н ц е н т р а ц и е й  pH  в п р е д е л а х  7 - 9 ,5 .  

С и л ь н о щ е л о ч н ы е  у с л о в и я  (р Н >  11) м о гу т  п о в р е д и т ь  и зд ел и я . Н е 

и с п о л ь зу й т е  ф и зи о л о г и ч е с к и й  р а с т в о р , д е з и н ф е к т а н т ы  д л я  о к р у ж а ю щ е й  

ср е д ы  (в к л ю ч а я  р а с т в о р ы  х л о р а )  и ли  х и р у р г и ч е с к и е  а н т и с е п т и к и  (т а к и е  к ак  

п р о д у к ты , с о д е р ж а щ и е  й о д  и ли  х л о р г е к с и д и н ) . Н е  и с п о л ь зу й т е  ч и с т я щ и е  

ср е д с т в а , к о т о р ы е  м о гу т  п о в р е д и т ь  п о в е р х н о с т ь  и м п л а н т а т о в , т а к и е  к ак  

м е т а л л и ч е с к и е  м о ч а л к и , а б р а з и в н ы е  ч и с т я щ и е  с р е д с т в а  и ли  п р о в о л о ч н ы е  

щ ет к и . О б р а т и т е с ь  к и н с т р у к ц и я м  н и ж е .

• И м п л а н т а т ы  S y n th e s  н е  т р е б у ю т  см азк и .

• И м п л а н т а т ы  S y n th e s  я в л я ю т с я  к р и т и ч е с к и  в а ж н ы м и  и зд е л и я м и  и д о л ж н ы  

п о д в е р г а т ь с я  к о н е ч н о й  с т е р и л и за ц и и  п е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м .

• П а р а м е т р ы  с т е р и л и за ц и и  д е й с т в и т е л ь н ы  т о л ь к о  д л я  и зд е л и й , о ч и щ е н н ы х  

н а д л е ж а щ и м  о б р а зо м .

• П е р е ч и с л е н н ы е  п а р а м е т р ы  д е й с т в и т е л ь н ы  т о л ь к о  д л я  о б о р у д о в а н и я  д л я  

п о в т о р н о й  о б р а б о т к и , н ад л е ж а щ и м  о б р а зо м  у с т а н о в л е н н о г о , 

о б с л у ж и в а е м о г о , к а л и б р о в а н н о г о  и с о о т в е т с т в у ю щ е г о  т р е б о в а н и я м  в 

с о о т в е т с т в и и  со  с т а н д а р т а м и  се р и и  ISO  15883 и ISO  17665 .

Ограничения по обработке

- П о в т о р я ю щ и е с я  ц и к л ы  о б р а б о т к и , в к л ю ч а ю щ и е  у л ь т р а зв у к о в у ю  о ч и с т к у , 

м е х а н и ч е с к у ю  м о й к у  и с т е р и л и за ц и ю , о к а з ы в а ю т  м и н и м а л ь н о е  

в о зд е й с т в и е  н а  и м п л а н т а т ы  S y n th es .

- И м п л а н т а т ы  S y n th e s  н е о б х о д и м о  п р о в е р и т ь  н а  п р е д м е т  к о р р о зи и , т а к и х  

п о в р е ж д е н и й , к ак  ц а р а п и н ы  и н ад р езы , за гр я зн е н и я , о б е с ц в е ч и в а н и е  или 

н ал ет .

- О б е с ц в е ч и в а н и е  не о к а з ы в а е т  н е б л а г о п р и я т н о г о  в о зд е й с т в и я  на 

и м п л а н т а т ы  из т и т а н а  и ли  т и т а н о в о г о  с п л а в а . З а щ и т н ы й  о к с и д н ы й  сл о й  

п о л н о с т ь ю  с о х р а н я е т с я .

en v iro n m e n ta l d is in fe c tio n  ( in c lu d in g  c h lo rin e  so lu t io n s )  o r  su rg ica l 

a n tise p tic s  (su c h  as  io d in e -  o r  c h lo rh e x id in e -c o n ta in in g  p ro d u c ts ) . D o  n o t u se  

a c le a n in g  a id  th a t can  d a m a g e  th e  su rfa c e  o f  im p la n ts  su ch  as s tee l w o o l, 

a b ra s iv e  c le a n e rs  o r  w ire  b ru sh e s . R e fe r  to  in s tru c tio n s  b e lo w .

• S y n th e s  im p la n ts  sh o u ld  n o t b e  lu b ric a te d .

• S y n th e s  im p la n ts  a re  c r it ic a l d e v ic e s  an d  m u s t b e  te rm in a lly  s te r i liz e d  p r io r  

to  use .

• T h e  s te r i liz a tio n  p a ra m e te rs  a re  o n ly  v a lid  fo r  d e v ic e s  th a t a re  a d e q u a te ly  

c lean ed .

• T h e  p a ra m e te rs  lis ted  a re  o n ly  v a lid  fo r  p ro p e rly  in s ta lled , m a in ta in e d , 

c a lib ra te d  a n d  c o m p lia n t re p ro c e s s in g  e q u ip m e n t in a c c o rd a n c e  w ith  s ta n d a rd s  

su ch  as  th e  IS O  15883 an d  ISO  17665  se rie s .

Limits on reprocessing

- R e p e a te d  p ro c e s s in g  c y c le s  th a t in c lu d e  u ltra so n ic , m e c h a n ic a l w a sh in g  an d  

s te r i liz a tio n  h a v e  m in im a l e f fe c ts  o n  S y n th e s  im p lan ts .

- S y n th e s  im p la n ts  s h o u ld  be  in sp e c te d  fo r  c o rro s io n , d a m a g e  su ch  as 

sc ra tc h e s  a n d  n o tc h e s , d e b r is , d is c o lo ra tio n  o r  re s id u e .

- A  d is c o lo ra tio n  h as n o  a d v e rse  e ffe c t o n  t i ta n iu m  o r  t i ta n iu m  a llo y  im p lan ts . 

T h e  p ro te c tiv e  o x id e  la y e r  is fu lly  m a in ta in e d .

- A n y  im p la n t w ith  c o rro s io n , sc ra tc h e s , n o tc h e s , re s id u e  o r  d e b r is  s h o u ld  b e  

d isc a rd ed .
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- Л ю б о й  и м п л а н т а т  с к о р р о зи е й , ц а р а п и н а м и , н а д р е за м и , н ал е то м  или 

за г р я зн е н и я м и  н е о б х о д и м о  у т и л и зи р о в а т ь .

Предупреждения

Особые предупреждения
И зб е г а й т е  р е з к о г о  с г и б а н и я , к о т о р о е  м о ж е т  с н и з и т ь  э ф ф е к т и в н о с т ь  

ш ти ф т а .

• С о б л ю д а й т е  о с т о р о ж н о с т ь  п ри  о т к р ы т и и  м е д и а л ь н о й  с т о р о н ы , т а к и м  

о б р а зо м , ч т о б ы  н е  д о п у с т и т ь  с к о л ь ж е н и я  с в е р л а  н а за д  в о б л а с т ь  б е д р е н н о й  

а р т ер и и .

• Д р е л ь ю  н е о б х о д и м о  с в е р л и т ь  п о д  н а к л о н о м , и н а ч е  с в е р л о  м о ж е т  

с л о м а т ь с я .

• И зб е г а й т е  у д а р о в  п о  Т -о б р а з н о й  части  и м п а к т о р а , п о с к о л ь к у  э то  м о ж е т  

п р и в е сти  к п о в р е ж д е н и ю  и м п ак то р а .

• Н и в к о ем  с л у ч а е  н е  п о в о р а ч и в а й т е  ш т и ф т  б о л е е  чем  н а  180°.

• Ч р е зм ер н а я  д л и н а  к о н ч и к о в  ш т и ф т о в  п р и в о д и т  к о б р а зо в а н и ю  

п с е в д о б у р с ы  и п р е п я т с т в у е т  с в о б о д н о м у  с г и б а н и ю  к о л е н н о г о  су с та в а . Э то  

т а к ж е  м о ж е т  п р и в е с т и  к п е р ф о р а ц и и  кож и  и в ы зв ат ь  и н ф е к ц и и .

• К о н ч и к  ш т и ф т а  н е  д о л ж е н  о т г и б а т ь с я  в с т о р о н у  о т  к о р т и к а л а  при  

и с п о л ь зо в а н и и  к о л п а ч к а  ги б к о г о  ш ти ф т а . У ч и т ы в а й т е  н а л и ч и е  с у х о ж и л и й  

р а з ги б а т е л я  и п о в е р х н о с т н о г о  л у ч е в о г о  н ер в а . С о б л ю д а й т е  о с т о р о ж н о с т ь  

во и зб е ж а н и е  п о в р е ж д е н и я  п р о т и в о п о л о ж н о г о  к о р т и к а л а . И с п о л ь зо в а н и е  

м о л о т а  н е  р е к о м е н д у е т с я , т а к  к ак  у д а р ы  м о л о т о м  м о гу т  п р и в е сти  к 

о б р а зо в а н и ю  д о п о л н и т е л ь н ы х  о т л о м к о в  к о сти . У ч и т ы в а й т е  п о л о ж е н и е  

р а д и а л ь н о г о  н е р в а  о т н о с и т е л ь н о  п ер е л о м а .

Warning.s

General warnings

A v o id  c re a tin g  a  s h a rp  b e n d  w h ich  m a y  red u c e  th e  e f fe c tiv e n e s s  o f  th e  nail. 

•W h en  o p e n in g  th e  m e d ia l s id e , be  ca re fu l n o t to  le t th e  d rill b it s lip  p o s te r io r ly  

in to  th e  re g io n  o f  th e  fem o ra l a rte ry .

•T h e  d rill m u s t b e  ru n n in g  w h e n  a n g lin g  th e  d rill 

b it o r  d rill b it b re a k a g e  m ay  re su lt

•A v o id  h itt in g  th e  T -p ie c e  o f  th e  in se r te r  d ire c tly  as  th is  m ay  re su lt in  d am ag e  

to  th e  in se rte r .

•N e v e r  ro ta te  th e  n a il m o re  th a n  180°.

•E x c e s s iv e ly  lo n g  nail e n d s  re su lt  in  p s e u d o b u rsa  fo rm a tio n  an d  p re v e n t fre e  

f le x io n  o f  th e  k n ee . T h e y  can  a lso  p e rfo ra te  th e  sk in  a n d  c a u se  in fec tio n s . 

•T h e  nail en d  m u s t n o t b e  b e n t a w a y  fro m  th e  c o r te x  i f  u s in g  an  e la s t ic  nail 

en d  cap . B e  a w a re  o f  th e  e x te n s o r  te n d o n s  an d  su p e rf ic ia l ra d ia l n e rv e . T ak e  

c a re  n o t to  p e n e tra te  th e  c o n tra la te ra l co rte x . T h e  u se  o f  a  h a m m e r  is n o t 

re c o m m e n d e d  s in c e  h a m m e r in g  m a y  p ro d u c e  fu r th e r  f ra c tu re  f ra g m e n ts . B e 

a w a re  o f  th e  p o s it io n  o f  th e  rad ia l n e rv e  in  re la tio n  to  th e  fra c tu re .
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Возможность и методы интеграции с другими медицинскими 
изделиями

The possibility and ways of integrating with other medical devices

S y n th es  не п р о в о д и л а  п р о в е р к у  с о в м е с т и м о с т и  с у с т р о й с т в а м и , 

п о с т а в л я е м ы м и  д р у г и м и  п р о и зв о д и т е л я м и , и не п р и н и м а е т  на себя  н и к ак о й  

о т в е т с т в е н н о с т и  в п о д о б н ы х  сл у ч ая х .

S y n th e s  has n o t te s te d  c o m p a tib il i ty  w ith  d e v ic e s  p ro v id e d  b y  o th e r  

m a n u fa c tu re rs  an d  a s su m e s  no  lia b ility  in su c h  in s tan ces .

Магнитно-резонансная среда Magnetic Resonance environment

К р у т я щ и й  м о м е н т , с м е щ е н и е  и а р т е ф а к т ы  н а  с н и м к е  в с о о т в е т с т в и и  с 

A S T M  F 2 2 1 3 -0 6 , A S T M  F 2 0 5 2 -1 4  и A S T M  F 2 1 19-07.

П ри  п р о в е д е н и и  д о к л и н и ч е с к и х  и с п ы т а н и й  с о г л а с н о  с ц е н а р и ю  

н а и х у д щ е г о  сл у ч ая  в с и с т е м е  М Р Т  3 Т л  не б ы л о  в ы я в л е н о  к а к о г о -л и б о  

с о о т в е т с т в у ю щ е г о  к р у т я щ е г о  м о м е н т а  и ли  с м е щ е н и я  к о н с т р у к ц и и  д л я  

э к с п е р и м е н т а л ь н о  и зм е р е н н о го  л о к а л ь н о г о  п р о с т р а н с т в е н н о г о  г р а д и е н т а  

м а г н и т н о г о  п о л я  3 ,6 9  Т л /м . С а м ы й  к р у п н ы й  а р т е ф а к т  н а  с н и м к е  в ы с ту п а л  

п р и м е р н о  н а  169 м м  о т  к о н с т р у к ц и и  п ри  с к а н и р о в а н и и  в р е ж и м е  

г р а д и е н т н о г о  э х о  (G E ). И с п ы т а н и я  п р о в о д и л и  н а  с и с т е м е  М Р Т  3 Т л.

T o rq u e , D isp la c e m e n t an d  Im ag e  A rt ifa c ts  a c c o rd in g  to  A S T M  F 2 2 1 3 -0 6 , 

A S T M  F 2 0 5 2 -1 4  a n d  A S T M  F 2 1 19-07.

N o n -c lin ic a l te s t in g  o f  w o rs t  c a se  s c e n a rio  in a  3 T  M R l sy s te m  d id  n o t rev ea l 

an y  re le v a n t to rq u e  o r  d is p la c e m e n t o f  th e  c o n s tru c t fo r  an  e x p e r im e n ta lly  

m e a su re d  local sp a tia l g ra d ie n t o f  th e  m a g n e tic  f ie ld  o f  3 .6 9  T /m .

T h e  la rg e s t im a g e  a r t i fa c t  e x te n d e d  a p p ro x im a te ly  169  m m  fro m  th e  c o n s tru c t 

w h e n  s c a n n e d  u s in g  th e  G ra d ie n t E ch o  (G E ). T e s t in g  w as  c o n d u c te d  o n  a 3 T  

M R I sy s tem .

Р а д и о ч а с т о т н о -(Р Ч )-и н д у ц и р о в а н н ы й  н а г р е в  в с о о т в е т с т в и и  с A S T M  

F 2 1 8 2 - l l a .

П р и  п р о в е д е н и и  д о к л и н и ч е с к и х  э л е к т р о м а г н и т н ы х  и т е р м и ч е с к и х  

и сп ы т а н и й  с о г л а с н о  с ц е н а р и ю  н а и х у д щ е г о  сл у ч а я  м а к с и м а л ь н о е  

п о в ы ш е н и е  т е м п е р а т у р ы  с о с т а в и л о  9 ,5 °С , со  ср е д н и м  п о в ы щ е н и е м  

т е м п е р а т у р ы  н а  6 ,6 °С  (1 ,5  Т л ), и м а к с и м а л ь н о е  п о в ы щ е н и е  т е м п е р а т у р ы  

с о с т а в и л о  5 ,9 °С  (3 Т л ) в у с л о в и я х  М Р Т  с и с п о л ь зо в а н и е м  Р Ч -к а т у щ е к  

(у с р е д н е н н а я  п о  в с ем у  т е л у  у д е л ь н а я  с к о р о с т ь  п о г л о щ е н и я  [S A R ] 

с о с т а в и л а  2 В т /к г  в т е ч е н и е  6 м и н у т  [1 ,5  Т л ] и в т е ч е н и е  15 м и н у т  [3 Т л ]).

R a d io -F re q u e n c y -(R F -) in d u c e d  h e a tin g  a c c o rd in g  to  A S T M  F 2 1 82-1 la . 

N o n -c lin ic a l e le c tro m a g n e tic  a n d  th e rm a l te s tin g  o f  w o rs t c a se  s c e n a rio  lead  

to  p ea k  te m p e ra tu re  r ise  o f  9 .5  °C  w ith  an  a v e ra g e  te m p e ra tu re  r ise  o f  6 .6  °C  

(1 .5  T )  an d  a  p e a k  te m p e ra tu re  r is e  o f  5 .9  °C  (3 T ) u n d e r  M R I C o n d itio n s  

u s in g  R F  C o ils  (w h o le  b o d y  a v e ra g e d  sp e c if ic  a b s o rp tio n  ra te  [S A R ] o f  2 

W /k g  fo r  6  m in u te s  [1 .5  T ] a n d  fo r  15 m in u te s  [3 T ]).

Меры предосторожности: В ы ш е у п о м я н у т ы е  и с п ы т а н и я  о с н о в а н ы  на 

д о к л и н и ч е с к и х  и с п ы т а н и я х . Ф а к т и ч е с к о е  п о в ы ш е н и е  т е м п е р а т у р ы  т е л а

Precautions: T h e  a b o v e  m e n tio n e d  te s t re lie s  o n  n o n -c lin ic a l te s tin g . T h e  

ac tu a l te m p e ra tu re  r ise  in  th e  p a tie n t w ill d e p e n d  on  a  v a r ie ty  o f  fa c to rs  b ey o n d
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п а ц и е н т а  з а в и с и т  о т  м н о ж е с т в а  ф а к т о р о в , п о м и м о  S A R  и 

п р о д о л ж и т е л ь н о с т и  в о зд е й с т в и я  Р Ч -и зл у ч е н и я . Т ак и м  о б р а зо м ,

р е к о м е н д у е т с я  о б р а т и т ь  о с о б о е  в н и м а н и е  н а  с л е д у ю щ и е  м о м е н ты :

• Р е к о м е н д у е т с я  т щ а т е л ь н о  к о н т р о л и р о в а т ь  т е м п е р а т у р н ы е  и /и л и  б о л е в ы е  

о щ у щ е н и я  у п а ц и е н т о в , п р о х о д я щ и х  п р о ц е д у р у  М Р Т .

• Н е  д о п у с к а е т с я  п р о в е д е н и е  п р о ц е д у р ы  М Р Т  у п а ц и е н т о в  с н ар у щ е н н о й  

т е р м о р е г у л я ц и е й  и ли  т е м п е р а т у р н ы м  о щ у щ е н и е м .

• К а к  п р ав и л о , при  н ал и ч и и  и м п л а н т а т о в  из п р о в о д я щ и х  м а т е р и а л о в  

р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь зо в а т ь  с и с т е м у  М Р Т  с н и зк о й  н а п р я ж е н н о с т ь ю  п ол я . 

П р и м е н я е м у ю  у д е л ь н у ю  с к о р о с т ь  п о г л о щ е н и я  (S A R )  с л е д у е т  у м е н ь щ и т ь , 

н а с к о л ь к о  э то  в о зм о ж н о .

• И с п о л ь з о в а н и е  с и с т е м ы  в е н т и л я ц и и  м о ж е т  д о п о л н и т е л ь н о

с п о с о б с т в о в а т ь  у м е н ь щ е н и ю  в е л и ч и н ы  п о в ы щ е н и я  т е м п е р а т у р ы  тел а .

Обработка изделия перед использованием

И зд е л и я  S y n th e s , п о с т а в л я е м ы е  в н е с т е р и л ь н о м  с о с т о я н и и , д о л ж н ы  б ы ть  

о ч и щ е н ы  и с т е р и л и зо в а н ы  п ар о м  п е р е д  х и р у р г и ч е с к и м  и с п о л ь зо в а н и е м . 

П е р е д  ч и с тк о й  н е о б х о д и м о  у д а л и т ь  всю  о р и г и н а л ь н у ю  у п а к о в к у . П е р е д  

с т е р и л и за ц и е й  п ар о м  н е о б х о д и м о  п о м е с т и т ь  и зд е л и е  в у т в е р ж д е н н у ю  

у п а к о в к у  и ли  к о н те й н е р . Н е о б х о д и м о  с л е д о в а т ь  и н с т р у к ц и я м  п о  о ч и с т к е  и 

с т е р и л и за ц и и , п р е д с т а в л е н н ы м  н и ж е .

Методы и средства дезинфекции и предстерилизационной очистки 

Очистка — ручной метод
1. П р о м о й т е  и з д е л и е  п о д  с т р у ей  х о л о д н о й  в о д о п р о в о д н о й  в о д ы  в т е ч е н и е  

н е  м е н е е  д в у х  м и н у т . И с п о л ь зу й т е  щ е т к у  с м я гк о й  щ ет и н о й  д л я  о ч и с тк и  

и зд ел и я .

th e  S A R  an d  tim e  o f  R F  a p p lic a tio n . T h u s , it is r e c o m m e n d e d  to  p ay  p a r tic u la r  

a t te n tio n  to  th e  fo llo w in g  p o in ts :

• It is re c o m m e n d e d  to  th o ro u g h ly  m o n ito r  p a tie n ts  u n d e rg o in g  M R  sc a n n in g  

fo r  p e rc e iv e d  te m p e ra tu re  a n d /o r  p a in  se n sa tio n s .

• P a tie n ts  w ith  im p a ire d  th e rm o re g u la t io n  o r  te m p e ra tu re  s e n sa tio n  sh o u ld  be  

e x c lu d e d  f ro m  M R  sc a n n in g  p ro c e d u re s .

• G en e ra lly , it is r e c o m m e n d e d  to  u se  a  M R  sy s te m  w ith  lo w  f ie ld  s tre n g th  in 

th e  p re se n c e  o f  c o n d u c tiv e  im p la n ts . T h e  e m p lo y e d  sp e c if ic  a b s o rp tio n  ra te  

(S A R )  sh o u ld  b e  re d u c e d  as  fa r  as p o ss ib le .

• U sin g  th e  v e n tila tio n  sy s tem  m a y  fu r th e r  c o n tr ib u te  to  re d u c e  te m p e ra tu re  

in c re a se  in th e  body .

Treatment before device is used

S y n th e s  p ro d u c ts  su p p lie d  in a  n o n -s te r i le  c o n d itio n  m u s t b e  c le a n e d  and  

s te a m -s te r iliz e d  p r io r  to  su rg ic a l u se . P r io r  to  c le a n in g , re m o v e  all o r ig in a l 

p ac k a g in g . P rio r  to  s te a m -s te r i l iz a tio n , p la c e  th e  p ro d u c t in  an  a p p ro v e d  w rap  

o r  co n ta in e r . F o llo w  th e  c le a n in g  an d  s te r i liz a tio n  in s tru c tio n s  b e lo w .

Methods and apparatus for disinfection and sterilization cleaning 

Cleaning - Manual Method
1. R in se  d e v ic e  u n d e r  ru n n in g  co ld  ta p  w a te r  fo r  a  m in im u m  o f  tw o  m in u te s . 

U se  a  s o f t-b r is tle d  b ru sh  to  c lean  th e  d ev ice .
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2. З а м о ч и т е  и зд е л и е  в н е й т р а л ь н о м  и ли  с л а б о щ е л о ч н о м  р а с т в о р е  

ч и с т я щ е г о  с р е д с т в а  м и н и м у м  н а  д е с я т ь  м и н у т . С л е д у й т е  и н с т р у к ц и я м  

п о  п р и м е н е н и ю  п р о и зв о д и т е л я  ф е р м е н т н о г о  о ч и с т и т е л я  и ли  ч и с т я щ е го  

ср е д с т в а , д л я  с о б л ю д е н и я  в р е м е н и  в ы д е р ж к и , т е м п е р а т у р ы , к а ч е с т в а  

в о д ы  и к о н ц е н т р а ц и и .

3. П р о м о й т е  и зд е л и е  х о л о д н о й  в о д о й  в т е ч е н и е  к ак  м и н и м у м  д в у х  м и н у т . 

И с п о л ь зу й т е  ш п р и ц , п и п е т к у  и ли  с т р у ю  в о д ы  д л я  п р о м ы в к и  п р о с в е т о в  

и д р у г и х  т р у д н о д о с т у п н ы х  м ест .

4 . П о л н о с т ь ю  п о г р у зи т е  и м п л а н т а т ы  в ч и с т я щ е е  с р е д с т в о . О ч и с т и т е  

и зд е л и е  в р у ч н у ю  с п о м о щ ь ю  щ етк и  с м я гк о й  щ ет и н о й  в т е ч е н и е  не 

м ен ее  п яти  м и н у т  в с в е ж е п р и г о т о в л е н н о м  н е й т р а л ь н о м  или 

с л а б о щ е л о ч н о м  р а с т в о р е  ч и с т я щ е го  ср е д с т в а . О ч и щ а й т е  и зд е л и е  п о д  

в о д о й  д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  а э р о з о л и з а ц и и  за гр я зн и т е л е й . П р и м е ч а н и е : 

св е ж и й  р а с т в о р  -  э то  з а н о в о  п р и г о т о в л е н н ы й  ч и с ты й  р аств о р .

5. Т щ а т е л ь н о  п р о м о й т е  и зд е л и е  х о л о д н о й  и ли  т е п л о й  в о д о п р о в о д н о й  

в о д о й  в т е ч е н и е  не м ен ее  д в у х  м и н у т .

6. П о д г о т о в ь т е  св е ж и й  р а с т в о р  ч и с т я щ е г о  с р е д с т в а  д л я  у л ь т р а зв у к о в о й  

в а н н ы , и сп о л ь зу я  н е й т р а л ь н ы й  или  сл а б ы й  щ е л о ч н о й  р а с т в о р  

ч и с т я щ е го  ср е д с тв а . С л е д у й т е  и н с т р у к ц и я м  п о  п р и м е н е н и ю  

п р о и зв о д и т е л я  ф е р м е н т н о г о  о ч и с т и т е л я  и л и  ч и с т я щ е г о  с р е д с т в а , д л я  

с о б л ю д е н и я  в р е м е н и  в ы д ер ж к и , т е м п е р а т у р ы , к а ч е с т в а  в о д ы  и 

к о н ц е н т р а ц и и . П р и м е ч а н и е : св е ж и й  р а с т в о р  -  это  з а н о в о  

п р и г о т о в л е н н ы й  ч и с ты й  р ас тв о р .

7. О ч и щ а й т е  и м п л а н т а т  S y n th e s  с п о м о щ ь ю  у л ь т р а з в у к а  н е  м е н е е  15 м и н у т , 

и с п о л ь зу я  ч а с т о т у  н е  м е н е е  38  к Г ц .

8. Т щ а т е л ь н о  п р о м о й т е  и зд е л и е  д е и о н и зи р о в а н н о й  (D I)  и ли  о ч и щ е н н о й  

(P U R W ) в о д о й  в т е ч е н и е  н е  м е н е е  д в у х  м и н у т . Д л я  ф и н а л ь н о г о  

о п о л а с к и в а н и я  и с п о л ь зу й т е  D I и л и  P U R W  воду .

2. S o ak  d e v ic e  in а  n eu tra l o r  m ild  a lk a lin e  d e te rg e n t so lu tio n  fo r  a m in im u m  

o f  ten  m in u te s . F o llo w  th e  d e te rg e n t m a n u fa c tu re r ’s in s tru c tio n s  fo r  th e  

c o rre c t d ilu tio n , te m p e ra tu re , w a te r  q u a lity  an d  e x p o s u re  tim e .

3. R in se  d e v ic e  w ith  c o ld  w a te r  fo r  a m in im u m  o f  tw o  m in u te s . U se  a  sy rin g e , 

p ip e tte  o r  w a te r  j e t  to  f lu sh  c h a n n e ls  a n d  o th e r  h a rd  to  re a ch  a reas .

4 . Im m e rse  th e  im p la n ts  fu lly  in th e  d e te rg e n t. M a n u a lly  c le a n  d e v ic e s  fo r  a 

m in im u m  o f  f iv e  m in u te s  in a  fre sh ly  p re p a re d  n eu tra l o r  m ild  a lk a lin e  

d e te rg e n t so lu tio n  u s in g  a  so f t-b r is t le d  b ru sh . C le a n  d e v ic e s  u n d e r  w a te r  

to  p re v e n t a e ro so liz a tio n  o f  c o n ta m in a n ts . N o te : f re sh ly  p re p a re d  so lu tio n  

is a  n ew ly  m a d e , c le a n  so lu tio n .

5. R in se  d e v ic e  th o ro u g h ly  u s in g  co ld  o r  w a rm  ta p  w a te r  fo r  a  m in im u m  o f  

tw o  m in u te s . U se  a  sy r in g e , p ip e tte  o r  w a te r  j e t  to  f lu sh  h o le s  a n d  th re a d s .

6. P re p a re  a  fre sh  d e te rg e n t so lu tio n  fo r  th e  u ltra so n ic  b a th  u s in g  a  n eu tra l o r  

m ild  a lk a lin e  d e te rg e n t so lu tio n . F o llo w  th e  d e te rg e n t m a n u fa c tu re r ’s 

in s tru c tio n s  fo r  th e  c o r re c t  d ilu tio n , te m p e ra tu re , w a te r  q u a l ity  and  

e x p o s u re  tim e . N o te : a  f re sh  so lu tio n  is a n e w ly -m a d e , c le a n  so lu tio n .

7. C le a n  S y n th e s  im p la n t u ltra so n ic a lly  fo r  a  m in im u m  o f  15 m in u te s  an d  a  

b a th  f re q u e n c y  o f  m in im u m  38  kH z.

8. R in se  im p la n t u s in g  D e io n iz e d  (D I)  o r  P u rf if ie d  (P U R W ) w a te r  fo r  a  

m in im u m  o f  tw o  m in u te s . DI o r  P U R W  w a te r  m u s t b e  u sed  fo r  fin a l rin se .

9. D ry  im p la n t u s in g  a  c le a n , so ft, l in t-f re e  s in g le -u se  c lo th  o r  m e d ica l g rad e  

c o m p re s se d  air.
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9. П р о с у ш и т е  и м п л а н т а т , и с п о л ь зу я  ч и с т у ю  м я гк у ю  б е зв о р с о в у ю  

о д н о р а зо в у ю  т к а н ь  или  сж ат ы й  в о зд у х  д л я  м е д и ц и н с к о г о  п р и м е н е н и я .

Очистка - дезинфекция, автоматический метод

1. П р о м о й т е  и зд е л и е  п о д  с т р у ей  х о л о д н о й  в о д о п р о в о д н о й  в о д ы  в т е ч е н и е  
н е  м е н е е  о д н о й  м и н у ты . О ч и с т и т е  и зд е л и е , и сп о л ь зу я  щ ет к у  с м я гк о й  
щ ет и н о й  и л и  м я гк у ю  б е зв о р с о в у ю  тк а н ь .

2. П о д г о т о в ь т е  св е ж и й  р а с т в о р  ч и с т я щ е го  с р е д с т в а  д л я  у л ь т р а зв у к о в о й
в а н н ы , и с п о л ь зу я  н е й т р а л ь н ы й  и ли  с л а б ы й  щ е л о ч н о й  р а с т в о р  
ч и с т я щ е г о  ср е д с т в а . С л е д у й т е  и н с т р у к ц и я м  по
п р и м е н е н и ю п р о и зв о д и т е л я  ф е р м е н т н о г о  о ч и с т и т е л я  и ли  ч и с т я щ е го  
с р е д с т в а , д л я  с о б л ю д е н и я  в р е м е н и  в ы д е р ж к и , т е м п е р а т у р ы , к а ч е с т в а  
в о д ы  и к о н ц е н т р а ц и и . П р и м е ч а н и е : с в еж и й  р а с т в о р  -  это  за н о в о  
п р и г о т о в л е н н ы й  ч и с ты й  р ас тв о р .

3. П о л н о с т ь ю  п о г р у зи т е  и м п л а н т а т ы  в ч и с т я щ е е  с р е д с т в о . О ч и щ а й т е  
и м п л а н т а т  S y n th e s  с  п о м о щ ь ю  у л ь т р а з в у к а  н е  м е н е е  15 м и н у т , и с п о л ь зу я  
ч а с т о т у  н е  м е н е е  3 8  к Г ц .

4. П р о м о й т е  и зд е л и е  д е и о н и зи р о в а н н о й  (D I)  и ли  о ч и щ е н н о й  (P U R W ) 
в о д о й  в т е ч е н и е  не м е н е е  д в у х  м и н у т . Д л я  ф и н а л ь н о г о  о п о л а с к и в а н и я  
и с п о л ь зу й т е  D I и ли  P U R W  воду .

5. В и з у а л ь н о  о с м о т р и т е  и зд ел и е . П о в т о р я й т е  ш аги  2 - 5 ,  п о к а  и зд ел и я  
в и зу а л ь н о  н е  с т а н у т  ч и с ты м и .

6. А в т о м а т и ч е с к а я  м о й к а  д о л ж н а  п р о в о д и т ь с я  в у т в е р ж д е н н о м  м о ю щ е ­
д е зи н ф и ц и р у ю щ е м  о б о р у д о в а н и и  в с о о т в е т с т в и и  с IS O  15883-1  и -2  и ли  
э к в и в а л е н т н ы м  с т а н д а р т о м . З а г р у з и т е  к о м п о н е н т ы  и зд е л и я  в 
д е з и н ф и ц и р у ю щ у ю  м а ш и н у  в с о о т в е т с т в и и  с  и н с т р у к ц и я м и  ее  
п р о и зв о д и т е л я . А в т о м а т и ч е с к а я  м о й к а  м о ж е т  б ы т ь  в к л ю ч е н а  к ак  ч а ст ь  
в а л и д и р о в а н н о г о  ц и к л а  м о й к и , д е зи н ф е к ц и и  и /  и л и  су ш к и  в 
с о о т в е т с т в и и  с  и н с т р у к ц и я м и  п р о и зв о д и т е л я . П р и м е р  в а л и д и р о в а н н о г о  
ц и к л а , и с п о л ь зу е м о г о  д л я  п р о в е р к и  м е т о д а  о ч и с т к и , в к л ю ч а л :

Cleaning-Disinfection Automated Method

1. R in se  d e v ic e s  u n d e r  ru n n in g  c o ld  ta p  w a te r  fo r  a  m in im u m  o f  o n e  m in u te . 

U se  a  so f t-b r is tle d  b ru sh  o r  so f t lin t-f re e  c lo th  to  c le a n  th e  d ev ice .

2. P re p a re  a  f re sh  d e te rg e n t so lu tio n  fo r  th e  u ltra so n ic  b a th  u s in g  a  n e u tra l o r 

m ild  a lk a lin e  d e te rg e n t. F o llo w  th e  d e te rg e n t m a n u fa c tu re r ’s in s tru c tio n s  

fo r  th e  c o r re c t d ilu tio n , te m p e ra tu re , w a te r  q u a lity  an d  e x p o s u re  tim e . 

N o te : f re sh  so lu tio n  is a  n e w ly -m a d e , c le a n  so lu tio n .

3. Im m e rse  th e  im p la n ts  fu lly  in th e  d e te rg e n t. C le a n  S y n th e s  im p lan ts  

u ltra so n ic a lly  fo r  a  m in im u m  o f  15 m in u te s , u s in g  a  m in im u m  fre q u e n c y  

o f  38  k H z.

4. R in se  d e v ic e  u s in g  DI o r  P U R W  w a te r  fo r  a  m in im u m  o f  tw o  m in u te s . DI 

o r  P U R W  w a te r  m u s t b e  u se d  fo r  fina l rin se .

5. V isu a lly  in sp e c t d ev ic e . R e p e a t s te p s  2 - 5  u n til d e v ic e s  a re  v is ib ly  c lean .

6. A u to m a te d  w a sh in g  sh a ll be  c o n d u c te d  in  a  v a l id a te d  w a sh e r-d is in fe c to r  

in c o m p lia n c e  to  IS O  15883-1  a n d  -2 , o r  to  an  e q u iv a le n t s ta n d a rd . L o ad  

th e  d e v ic e  c o m p o n e n ts  in th e  w a s h e r-d is in fe c to r  in  a c c o rd a n c e  w ith  

m a n u fa c tu re r ’s in s tru c tio n s . A u to m a te d  w a sh in g  ca n  b e  in c lu d e d  as p a r t 

o f  a v a lid a te d  w a sh in g , d is in fe c tio n , a n d /o r  d ry in g  c y c le  in a c c o rd a n c e  to  

m a n u fa c tu re r ’s in s tru c tio n s :



( f )  DePuy Synthes
cnMP*Nic« o r ^o lnwfHi^efctiuPH

fcetiU nyiit 1сЛ

Ц и кл М и н и м а л ь н о е

вр ем я

(м и н у т ы )

М и н и м а л ь н а я

т е м п е р а т у р а

вод ы

Т и п

м о ю щ е го

с р е д с т в а

C y c le M in im u m

T im e

(m in u te s )

M in im u m  

T  e m p e ra tu re / 

W a te r

T y p e  o f  

D e te rg en t

П р е д в а р и т е л  

ьн ая  о ч и с т к а

2 Х о л о д н а я

в о д о п р о в о д н а

Н еп р и м ен и

МО

P re -w ash 2 C o ld

w a te r

tap N /A

я в о д а W ash  1 2 C o ld tap C le a n in g

О ч и с т к а  I 2 Х о л о д н а я

в о д о п р о в о д н а

Ч и стя  щ ее 

ср е д с тв о *

w a te r  

( < 4 0  °C )

ag en t*

я в о д а  (< 4 0 °С ) W ash  II 5 W arm tap C le a n in g

О ч и с т к а  II 5 Т еп л а я

в о д о п р о в о д н а

Ч и с тя щ е е

ср е д с тв о *

w a te r  

(>  4 0  °C )

ag en t*

я в о д а (> 4 0 ° С ) R in se 2 W arm  DI o r N /A

О п о л а с к и в а й

ие

2 Т еп л а я  D1 или 

P U R W

Н еп р и м ен и

МО

P U R W  

(>  4 0  °C )

(> 4 0 °С ) T h e rm a l 5 > 9 3  °C N /A

Т е р м и ч е с к а я 5 > 9 3  °С Н е п р и м е н и D is in fec tio n

д е зи н ф е к ц и я МО D ry 40 > 9 0  °C N /A

С у ш к а 40 > 9 0 °С Н е п р и м е н и

МО

* см . Д о п о л н и т е л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю

Дополнительная информация
Д о п о л н и т е л ь н а я  и н ф о р м а ц и я , к а с а ю щ а я с я  и с п о л ь зо в а н и я  во вр ем я  

в а л и д а ц и и  с п е ц и а л ь н ы х  ч и с т я щ и х  с р е д с т в , у л ь т р а з в у к о в ы х  м о е ч н ы х  

м аш и н , м о ю щ и х  и д е з и н ф и ц и р у ю щ и х  с р е д с т в , у п а к о в о ч н ы х  м ате р и а л о в  

или  с т е р и л и за т о р о в , п р е д о с т а в л я е т с я  п о  за п р о с у . П р и  в а л и д а ц и и  д а н н ы х  

и н с т р у к ц и й  по  п о в т о р н о й  о б р а б о т к е  S y n th e s  и с п о л ь зо в а л а  с л е д у ю щ е е :

Additional Information
F u rth e r  in fo rm a tio n  re g a rd in g  th e  u se  o f  sp e c if ic  c le a n in g  a g e n ts , u ltra so n ic  

w a sh e rs , w a sh e r-d is in fe c to r , p a c k a g in g  m a te r ia ls  o r  s te r i liz e rs  d u r in g  

v a lid a tio n  s tu d ie s  a re  a v a ila b le  on  re q u e s t. S y n th e s  u se d  th e  fo llo w in g  d u r in g  

v a lid a tio n  o f  th e se  re p ro c e s s in g  re c o m m e n d a tio n s :
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•  Р у ч н ая  о ч и с тк а : р у ч н а я  п р е д в а р и т е л ь н а я  о ч и с т к а  с э н зи м н ы м  ч и с тя щ и м  
с р е д с т в о м  P ro ly s tic a  2 Х  к о н ц е н т р а ц и и  1 м л /л  при  1 4 -1 6 ° С  и 
у л ь т р а зв у к о в а я  о ч и с т к а  с э н зи м н ы м  ч и с т я щ и м  ср е д с т в о м  P ro ly s tic a  2Х  
к о н ц е н т р а ц и и  I м л/л  при  1 2 -2 1 °С .

•  А в т о м а т и ч е с к а я  о ч и с т к а : р у ч н ая  п р е д в а р и т е л ь н а я  о ч и с т к а  э н зи м н ы м  
ч и с т я щ и м  ср е д с т в о м  P ro ly s tic a  2Х  к о н ц е н т р а ц и и  I м л/л  при  1 4 -1 6 °С . 
Д е з и н ф е к ц и о н н а я  о ч и с т к а  в о д о й  (О ч и с т к а  1) с п о м о щ ь ю  э н зи м н о го  
о ч и с т и т е л я  P ro ly s tic a  2 Х  к о н ц е н т р а ц и и  1 м л/л  при  2 3 - 2 6  °С  и (О ч и с т к а  
2 ) с п о м о щ ь ю  н е й т р а л ь н о г о  ч и с т я щ е го  с р е д с т в а  P ro ly s tic a  2Х  
к о н ц е н т р а ц и и  I м л/л  при  4 4 - 4 6  °С .

•  Б е зв о р с о в а я  т к а н ь : B e rk s h ire  D u rx  670 .

И н ф о р м а ц и я  по  о ч и с т к е  и с т е р и л и за ц и и  п р е д с т а в л е н а  в с о о т в е т с т в и и  с ISO  

17664.

Р е к о м е н д а ц и и , п р е д с т а в л е н н ы е  в ы щ е , в а л и д и р о в а н ы  п р о и зв о д и т е л е м  

м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я  к ак  п о зв о л я ю щ и е  о б р а б о т а т ь  н е с т е р и л ь н о е  

м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  S y n th e s . Н а  о п е р а т о р е , о с у щ е с т в л я ю щ е м  о б р а б о т к у , 

л е ж и т  о т в е т с т в е н н о с т ь  по  в ы б о р у  м а т е р и а л о в , о б о р у д о в а н и я  и п е р с о н а л а  

д л я  о б е с п е ч е н и я  то го , ч т о б ы  о б р а б о т к а  о б е с п е ч е н и ю  то г о , ч т о б ы  о б р а б о т к а  

ф а к т и ч е с к и  в ы п о л н я л а с ь  с и с п о л ь зо в а н и е м  о б о р у д о в а н и я , м а т е р и а л о в  и 

п е р с о н а л а  н а  у с т а н о в к е  по п е р е р а б о т к е , и д о с т и г а л а  ж е л а е м о г о  р е зу л ь та та . 

Э то  т р е б у е т  в а л и д а ц и и  и е ж е д н е в н о г о  к о н тр о л я  п р о ц ес са . А н а л о г и ч н ы м  

о б р а зо м , л ю б о е  о т к л о н е н и е  в р а б о т е  о п е р а т о р а , о с у щ е с т в л я ю щ е г о  

о б р а б о т к у , о т  п р е д с т а в л е н н ы х  р е к о м е н д а ц и й  д о л ж н о  б ы т ь  т щ а т е л ь н о  

о ц е н е н о  н а  п р е д м е т  э ф ф е к т и в н о с т и  и в о зм о ж н ы х  н е б л а г о п р и я т н ы х  

п о сл е д с тв и й .

Х и м и ч е с к о е  к а ч е с т в о  в о д ы , и с п о л ь зу е м о й  во  вр ем я  о б р а б о т к и , м о ж е т  

п о в л и я т ь  н а  б е зо п а с н о с т ь  и зд ел и я . У ч р е ж д е н и я  д о л ж н ы  и с п о л ь зо в а т ь  

р е к о м е н д о в а н н ы е  т р е б о в а н и я  к к ач ест в у  в о д ы  д л я  п о в т о р н о й  о б р а б о т к и  

и зд ел и я  в с о о т в е т с т в и и  с л о к а л ь н ы м и  р у к о в о д с т в а м и  (так и м и  к ак  AIR1 T1R 

34 , В о д а  д л я  п е р е р а б о т к и  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й ).

•  M an u al c le a n in g : M a n u a l P re -C le a n in g  w ith  P ro ly s tic a  2 X  C o n c e n tra te  

E n z y m a tic  C le a n e r  1 m L /L  a t 1 4 -1 6  °C  an d  U ltra so n ic  C le a n in g  

P ro ly s tic a  2X  C o n c e n tra te  E n z y m a tic  C le a n e r  1 m L /L  a t 12-21 °C .

•  A u to m a te d  C le a n in g : M a n u a l P re -C le a n in g  w ith  P ro ly s tic a  2X  

C o n c e n tra te  E n z y m a tic  C le a n e r  1 m L /L  a t 1 4 -1 6  °C . W a te r-d is in fe c to r  

c le a n in g  w ith  (W a sh  1) P ro ly s tic a  2X  C o n c e n tra te  E n z y m a tic  C le a n e r  1 

m L /L  a t 2 3 - 2 6  °C  a n d  (W a sh  2 ) P ro ly s tic a  2X  N e u tra l D e te rg e n t 1 m L /L  

a t 4 4 - 4 6  °C .

•  L in t-F re e  C lo th : B e rk s h ire  D u rx  670 .

T h e  c le a n in g  an d  s te r i liz a tio n  in fo rm a tio n  is p ro v id e d  in a c c o rd a n c e  w ith  ISO  

17664.

T h e  re c o m m e n d a tio n s  p ro v id e d  a b o v e  h av e  b ee n  v a l id a te d  b y  th e  m e d ica l 

d e v ic e  m a n u fa c tu re r  as  b e in g  c a p a b le  o f  p re p a r in g  a  n o n -s te r i le  S y n th e s  

m e d ica l d ev ice . It re m a in s  th e  r e sp o n s ib ility  o f  th e  p ro c e s s o r  to  e n s u re  th a t th e  

p ro c e s s in g  is p e rfo rm e d  u s in g  e q u ip m e n t, m a te r ia ls  a n d  p e rso n n e l in th e  

re p ro c e s s in g  fa c ility , a n d  a c h ie v e s  th e  d e s ire d  re su lt. T h is  req u ire s  v a lid a tio n  

an d  ro u tin e  m o n ito rin g  o f  th e  p ro ce ss . L ik e w ise , a n y  d e v ia tio n  b y  th e  

p ro c e s so r  fro m  th e  re c o m m e n d a tio n s  p ro v id e d  sh o u ld  b e  p ro p e r ly  ev a lu a te d  

fo r  e f fe c tiv e n e s s  an d  p o te n tia l a d v e rse  co n s e q u e n c e s .

T h e  c h e m ic a l q u a lity  o f  th e  w a te r  u se d  d u r in g  re p ro c e s s in g  ca n  im p a c t d e v ic e  

sa fe ty . F ac ilitie s  s h o u ld  u se  th e  re c o m m e n d e d  w a te r  q u a lity  re q u ire m e n ts  fo r  

d e v ic e  r e p ro c e s s in g  in a c c o rd a n c e  w ith  lo ca l g u id a n c e  ( su c h  as A A M I T IR  

34 , W a te r  fo r  th e  re p ro c e ss in g ) .
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М а т е р и а л Т е м п е р а т у р а p H

Н е р ж а в е ю щ а я  с т а л ь д о  149  °С 7 -1 1

С п л а в ы  т и т а н а д о  150  °С 6 - 9 , 5

Термическая дезинфекция

Д л я  а в т о м а т и ч е с к о й  о ч и с т к и -д е з и н ф е к ц и и  п р о в о д я т  т е р м и ч е с к у ю  

д е з и н ф е к ц и ю  п р и  т е м п е р а т у р е  н е  н и ж е  9 3  °С  в т е ч е н и е  н е  м е н е е  5 м и н у т  

(см . в ы ш е  п у н к т  « О ч и с т к а -д е з и н ф е к ц и я ,  а в т о м а т и ч е с к и й  м е т о д » ).

Рекомендуемые температуры и уровни pH

Описание метода стерилизации

С т е р и л и з а ц и я  п а р о м  (в л а ж н ы м  ж а р о м )  д о л ж н а  п р о в о д и т ь с я  с 

и с п о л ь з о в а н и е м  л о к а л ь н о  р а з р е ш е н н о г о  ц и к л а  п р е д в а р и т е л ь н о г о  

в а к у у м и р о в а н и я  (п р и н у д и т е л ь н о е  у д а л е н и е  в о зд у х а ) . П а р о в о й  

с т е р и л и з а т о р  д о л ж е н  б ы т ь  у т в е р ж д е н  в с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  

м е с т н ы х  с т а н д а р т о в  и р у к о в о д с т в ,  т а к и х  к а к  E N  2 8 5  и л и  A A M I /  A N S I  S T 8 . 

П а р о в о й  с т е р и л и з а т о р  д о л ж е н  б ы т ь  у с т а н о в л е н  и о б с л у ж и в а т ь с я  в 

с о о т в е т с т в и и  с и н с т р у к ц и я м и  е г о  п р о и з в о д и т е л я  и л о к а л ь н ы м и  

т р е б о в а н и я м и . У б е д и т е с ь , ч т о  в ы б р а н  ц и к л  п а р о в о г о  с т е р и л и з а т о р а ,  

к о т о р ы й  п р е д н а з н а ч е н  д л я  у д а л е н и я  в о з д у х а  и з з а г р у з о к  и з д е л и й  п о р и с т ы х  

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

п р е в ы ш а е т  м а к с и м а л ь н у ю  з а г р у з к у  с т е р и л и з а т о р а .

Т и п  ц и к л а М и н и м а л ь н о е  

в р е м я  в о з д е й с т в и я  

п р и  с т е р и л и з а ц и и  

(м и н у т ы )

М и н и м а л ь н а я

т е м п е р а т у р а

в о з д е й с т в и я

п р и

с т е р и л и з а ц и и

М и н и м а л ь н о е  

в р е м я  с у ш к и

M a te r ia l T e m p e ra tu re pH

S ta in le s s  s te e l u p  to  149  °C 7 - 1 1

T ita n iu m  a l lo y s u p  to  150  °C 6 - 9 , 5

Thermal disinfection

F o r  a u to m a te d  c le a n in g -d is in f e c t io n ,  th e rm a lly  d is in fe c t  a t a  m in im u m  o f  9 3  

°C  fo r  a  m in im u m  o f  5 m in u te s  ( s e e  a b o v e  s e c tio n  C le a n in g -D is in fe c t io n  

A u to m a te d  M e th o d ) .

Recommended temperatures and pH levels

Description of sterilization method

S te a m  (m o is t  h e a t)  s te r i l iz a t io n  s h a ll b e  p e r fo rm e d  in  a  lo c a lly  a p p ro v e d ,  p r e ­

v a c u u m  ( fo rc e d  a i r  r e m o v a l)  c y c le .  T h e  s te a m  s te r i l iz e r  s h o u ld  b e  v a l id a te d  to  

th e  r e q u ir e m e n ts  o f  a n y  lo c a l s ta n d a rd s  a n d  g u id a n c e  su c h  a s  E N  2 8 5  o r  

A A M I/A N S I  S T 8 . T h e  s te a m  .s te rilize r s h o u ld  b e  in s ta l le d  a n d  m a in ta in e d  in  

c o m p lia n c e  to  m a n u fa c tu r e r ’s in s t ru c t io n s  a n d  lo c a l r e q u ire m e n ts .  E n s u re  th a t 

a  s te a m  s te r i l iz e r  c y c le  is c h o s e n  th a t is d e s ig n e d  to  r e m o v e  a i r  f ro m  p o ro u s  

o r  lu m e n e d  d e v ic e  lo a d s  in a c c o rd a n c e  to  m a n u fa c tu r e r ’s in s t ru c t io n s  a n d  d o e s  

n o t e x c e e d  th e  m a x im a l  s te r i l iz e r  lo ad .

C y c le  T y p e

M in im u m  
S te r i l iz a t io n  

E x p o s u re  T im e  
(m in u te s )

M in im u m
S te r il iz a t io n

E x p o s u re
T e m p e ra tu re

M in im u m  D ry  
T im e



( ? )  DePuy Synthes
COMPANIES OP ^ o I n W H t W ^ofcm PH

П р е д в а р и т е л ь н о е  

в а к у у м и р о в а н и е  

Принудительное  

удаление воздуха 

насыщенным 

паром (форвакуум)  

(не менее тр е х  

импульсов)

132°С 2 0  м и н у т

134°С 2 0  м и н у т

P re v ac u u m  
S a tu ra ted  
s te a m - fo rc ed  
a ir  rem o v a l 
(p re -v a c u u m ) 
(m in im u m  
th re e  p u lse s )

132°C

134°C

2 0  m in u te s

2 0  m in u te s

Общее описание функциональных элементов МИ

О б щ и й  ви д  И м п л а н т а т о в  г и б к и х  д л я  о с т е о с и н т е з а  х и р у р г и ч е с к и х , 

н е с т е р и л ь н ы х

Примечание: П р и в е д е н н ы е  н и ж е  и зо б р а ж е н и я  н о с я т  и н ф о р м а ц и о н н ы й  

х а р а к т е р  и п р и зв а н ы  п р о д е м о н с т р и р о в а т ь  о б щ и й  в и д  и к о н с т р у к ц и ю  М И , 

и п о к а за н ы  н е  в м ас ш т а б е .

General description of functional elements of MD

O v era ll v iew  o f  E la s tic  N a il in g  Im p la n ts  S u rg ic a l , n o n -s te r ile

Note: T h e  fo llo w in g  im a g es  a re  fo r  in fo rm a tio n a l p u rp o se s  o n ly  and  

in te n d e d  to  d e m o n s tra te  th e  G e n e ra l a p p e a ra n c e  a n d  d e s ig n  o f  th e  M D , an d  

a re  n o t to  sca le .

Штифт STEN гибкий стальной / STEN-Stainless Steel Elastic Nail 
Номер no каталогу / REF: 275.915, 275.920, 275.925, 275.930, 275.935, 275.940
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Штифт TEN гибкий титановый/TEN - Titanium Elastic Nail 
Номер no каталогу / REF: 475.915, 475.920, 475.925, 475.930, 475.935, 475.940 

Ш т и ф т ы  T E N  г и б к и е  т и т а н о в ы е  о т л и ч а ю т с я  п о  ц в е т у  (а н о д и р о в а н н о е  п о к р ы т и е )  /  T E N  - T ita n iu m  E la s t ic  N a ils  a n d  e n d  c a p s  d i f f e r  in  c o lo r ( a n o d iz e d

c o a tin g ) :

REF Цвет(анодированное покрытие) / Color(anodized coating)
475.915 П у р п у р н ы й  /  P u rp le

475.920 С в е т л о - з е л ё н ы й  /  L ig h t g re e n

475.925 Р о з о в о -к р а с н ы й  /  R o s e  R e d

475.930 З о л о т о й  /  G o ld

475.935 С в е т л о -г о л у б о й  /  L ig h t B lu e

475.940 П у р п у р н ы й  /  P u rp le

Колпачок для штифтов STEN / End Cap f/STEN 
Номер no каталогу / REF: 275.900, 275.905

Колпачок для штифтов TEN / End Cap f/TEN 
Номер no катадогу / REF: 475.900, 475.905
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К о л п а ч к и  д л я  ш т и ф т о в  T E N  о т л и ч а ю т с я  п о  ц в е т у  (а н о д и р о в а н н о е  п о к р ы т и е )  /  E n d  c a p s  f /T E N  d if fe r  in  c o lo r  ( a n o d iz e d  c o a tin g ) :

REF Цвет(анодированное покрытие) 7 Color(anodized 
coating)

4 7 5 .9 0 0 С в е т л о - з е л ё н ы й  7 L ig h t G re e n
4 7 5 .9 0 5 Р о з о в о -к р а с н ы й  7 R o s e  R e d

Технические характеристики МИ

Примечание: У к а з а н н ы е  в н а и м е н о в а н и и  М И  п а р а м е т р ы  я в л я ю т с я  

ч а с т ь ю  н а и м е н о в а н и я  и п р е д е т а в л е н ы  д л я  в ы б о р а  п о л ь з о в а т е л е м  

к о н к р е т н о г о  и зд е л и я . В  т а б л и ц е  т е х н и ч е с к и х  х а р а к т е р и с т и к  у к а з а н ы  

ф а к т и ч е с к и е  п а р а м е т р ы  М И .ф а к т и ч е е к и е  п а р а м е т р ы  м и .

1) Штифт STEN гибкий стальной, 0 1.5 мм, длина 300 мм (номер по 
каталогу 275.915)
1. Д и а м е т р : 1 ,6  (+ 0 ,0 3 7 -0 ,0 7 )  м м

2. П о л е з н а я  д л и н а : 3 0 0  (+7-5) м м

3. М а с е а  и зд е л и я : 4 ,7 2  (+ 7 -1 0 % ) г

Technical characteristics of MD

Note: T h e  p a ra m e te r s  s p e c if ie d  in  th e  M D  n a m e  a re  p a r t  o f  th e  n a m e  a n d  

p re s e n te d  f o r  th e  c o n v e n ie n c e  o f  th e  u s e r ’s c h o ic e  o f  a  p a r t ic u la r  p ro d u c t. 

T h e  ta b le  o f  te c h n ic a l  c h a ra c te r is t ic s  c o n ta in s  th e  a c c u ra te  p a ra m e te r s  o f  M D

1) STEN-Stainless Steel Elastic Nail 0 1.5mni, L 300mm (ref, 275.915)

1. D ia m e te r :  1 .6  (+ 0 .0 3 7 -0 .0 7 )  m m

2. U s a b le  le n g th : 3 0 0  (+7-5) m m

3. W e ig h t:  4 .7 2  (+ 7 -1 0 % ) g

2) Штифт STEN гибкий стальной, 0 2.0 мм, длина 440 мм (номер по 
каталогу 275.920)
1 .Д и а м е т р : 2  (+ 0 ,0 3 7 -0 ,0 7 )  м м

2 .  П о л е з н а я  д л и н а : 4 4 0  (+7-5) м м

3. М а с е а  и зд е л и я : 10 .8  (+ 7 -1 0 % ) г

2) STEN-Stainless Steel Elastic Nail 0 2.0mm, L 440mm (ref. 275.920)

1. D ia m e te r :  2  (+ 0 .0 3 7 -0 .0 7 )  m m

2. U s a b le  le n g th : 4 4 0  (+7-5) m m

3. W e ig h t:  10 .8  (+ 7 -1 0 % ) g

3) Штифт STEN гибкий стальной, 0 2.5 мм, длина 440 мм (номер по 
каталогу 275.925)
1. Д и а м е т р : 2 ,5  (+ 0 ,0 3 7 -0 ,0 7 )  м м

2. П о л е з н а я  д л и н а : 4 4 0  (+7-5) м м

3. М а е с а  и зд е л и я : 16 .8  (+ 7 -1 0 % ) г

3) STEN-Stainless Steel Elastic Nail 0 2.5mm, L 440mm (ref. 275.925)

1. D ia m e te r :  2 .5  (+ 0 .0 3 7 -0 .0 7 )  m m

2. U s a b le  le n g th : 4 4 0  (+7-5) m m

3. W e ig h t:  16 .8  (+ 7 -1 0 % ) g
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4) Штифт STEN гибкий стальной, 0 3.0 мм, длина 440 мм (номер по 4) STEN-Stainless Steel Elastic Nail 0 3.0mm, L 440mm (ref. 275.930)
каталогу 275.930)
1. Д и а м е т р : 3 (+ 0 ,0 3 /-0 ,0 7 )  мм 1. D iam e te r: 3 (+ 0 .0 3 /-0 .0 7 )  m m

2 .П о л е зн а я  д л и н а : 4 4 0  (+ /-5 )  мм 2. U sa b le  len g th : 4 4 0  (+ /-5 )  m m

3 .М а с с а  и зд ел и я : 24 ,3  (+ /-1 0 % ) г 3 .W e i g h t :2 4 .3 ( + / - 1 0 % ) g  ___

5) Штифт STEN гибкий стальной, 0 3.5 мм, длина 440 мм (номер по 5) STEN-Stainless Steel Elastic Nail 0 3.5mm, L 440mm (ref. 275.935)
каталогу 275.935)
1.Д и а м е т р : 3 ,5  (+ 0 ,0 3 /-0 ,0 7 )  м м 1. D iam e te r: 3 .5  (+ 0 .0 3 /-0 .0 7 )  m m

2 .П о л е зн а я  д л и н а : 4 4 0  (+ /-5 )  мм 2. U sa b le  len g th : 4 4 0  (+ /-5 )  m m

3 .М а с с а  и зд е л и я : 33 (+ /-1 0 % ) г 3. W e ig h t: 33 (+ /-1 0 % ) g  ____

6) Штифт STEN гибкий стальной, 0 4.0 мм, длина 440 мм (номер по 6) STEN-Stainless Steel Elastic Nail 0 4.0mm, L 440mm (ref. 275.940)
каталогу 275.940)
1 .Д и а м е тр : 4  (+ 0 ,0 3 /-0 ,0 7 )  м м 1. D iam e te r: 4  (+ 0 .0 3 /-0 .0 7 )  m m

2 .П о л е зн а я  д л и н а : 4 4 0  (+ /-5 )  мм 2. U sab le  len g th : 4 4 0  (+ /-5 )  m m

3 .М а с с а  и зд е л и я : 43.1 (+ /-1 0 % ) г 3. W e ig h t: 43.1 (+ /-1 0 % ) g

7) Колпачок для штифтов STEN 0 1.5 - 2.5 мм (номер по каталогу 7) End Cap f/STEN 0 1.5 to 2.5mm (ref. 275.905)
275.905)
1. Д л и н а : 14 ( + / - 0 ,5 )  м м 1. L en g th : 14 ( + / - 0 .5 )  m m

2. Д л и н а  р е зь б ы : 7.1 (+ /-  1) м м 2. T h re a d  len g th : 7.1 (+ /-1 )  m m

3. Д и а м е т р  р е зь б ы : 5 ,7  (+ /-  0 ,1 )  мм 3. T h re a d  d ia m e te r: 5 .7  ( + / - 0 .1 )  m m

4. Д и а м е т р  с т е р ж н я : 3 ,2  (+ 0 .0 8 /-0 )  мм 4. R o d  d ia m e te r : 3 .2  (+ 0 .0 8 /-0 )  m m

5. Д и а м е т р  с к в о зн о г о  о т в е р с т и я : 1,3 (+ /-  0 ,2 )  мм 5. T h ro u g h  h o le  d ia m e te r : 1.3 (+ /-0 .2 )  m m

6. М а с с а  и зд ел и я : 0 .0 9 8 6  (+ /-1 0 % ) г 6. W e ig h t: 0 .0 9 8 6  (+ /-1 0 % ) g

8) Колпачок для штифтов STEN 0 3.0 - 4.0 мм (номер по каталогу 8) End Cap f/STEN 0 3.0 to 4.0mm (ref. 275.900)
275.900)
1. Д л и н а : 25  (+ /-0 ,2 )  м м 1. L en g th : 25 (+ /-0 .2 )  m m

2. Д л и н а  р е зь б ы : 11 (+ /-  0 ,5 )  мм 2. T h re ad  len g th : 11 (+ /-0 .5 )  m m

3. Д и а м е т р  р е зь б ы : 7 .5  (+ /-  0 ,1 )  м м 3. T h re a d  d ia m e te r: 7 .5  ( + / - 0 .1) m m

4. Д и а м е т р  с т е р ж н я : 4 ,4  (+ 0 .0 8 /-0 )  мм 4. R o d  d ia m e te r : 4 .4  (+ 0 .0 8 /-0 )  m m
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5. Д и а м е т р  с к в о зн о г о  о т в е р с т и я : 1,3 (+ 0 /-0 ,2 )  мм 5. T h ro u g h  h o le  d ia m e te r: 1.3 (+ 0 /-0 .2 )  m m

6. М а сс а  и зд ел и я : 2 ,1 9  (+ /-1 0 % ) г 6. W e ig h t: 2 .1 9  (+ /-1 0 % ) g

9) Штифт TEN титановый гибкий, 0 1.5 мм, длина 300 мм (номер по 9) TEN - Titanium ElasticNail 0 1.5mm, L 300mm (ref. 475.915)
каталогу 475.915)
1.Д и а м е т р : 1,5 (+ 0 ,0 3 /-0 ,0 7 )  мм 1. D iam e te r: 1.5 (+ 0 .0 3 /-0 .0 7 )  m m

2 .П о л езн а я  д л и н а : 3 0 0  (+ /-3 )  мм 2. U sab le  len g th : 3 0 0  (+ /-3 )  m m

3. М а с с а  и зд е л и я : 2 .3 6  (+ /-1 0 % ) г 3. W e ig h t: 2 .3 6  (+ /-1 0 % ) g

10) Штифт TEN титановый гибкий, 0 2.0 мм, длина 440 мм (номер по 10) TEN - Titanium Elastic Nail 0 2.0mm, L 440mm (ref. 475.920)
каталогу 475.920)
1 .Д и а м е тр : 2  (+ 0 ,0 3 /-0 ,0 7 )  мм 1. D ia m e te r: 2  (+ 0 .0 3 /-0 .0 7 )  m m

2 .П о л езн а я  д л и н а : 4 4 0  (+ /-3 )  м м 2. U sa b le  len g th : 4 4 0  (+ /-3 )  m m

3. М а сс а  и зд ел и я : 6 .1 4  (+ /-1 0 % ) г 3. W e ig h t: 6 .1 4  (+ /-1 0 % ) g

11) Штифт TEN титановый гибкий, 0 2.5 мм, длина 440 мм (номер по 11) TEN - Titanium Elastic Nail 0 2.5mm, L 440mm (ref. 475.925)
каталогу 475.925)
1 .Д и а м е тр : 2 ,5  (+ 0 ,0 3 /-0 ,0 7 )  мм 1. D iam e te r: 2 .5  (+ 0 .0 3 /-0 .0 7 )  m m

2 .П о л езн а я  д л и н а : 4 4 0 (+ /-3 )  м м 2. U sa b le  len g th : 4 4 0 (+ /-3 )  m m

3 .М а с с а  и зд е л и я : 9 .6 5  (+ /-1 0 % ) г 3. W e ig h t: 9 .65  (+ /-1 0 % ) g

12) Штифт TEN титановый гибкий, 0 3.0 мм, длина 440 мм (номер по 12) TEN - Titanium Elastic Nail 0 3.0mm, L 440mm (ref. 475.930)
каталогу 475.930)
1.Д и а м е т р  ш ти ф т а : 3 (+ 0 ,0 3 /-0 ,0 7 )  м м 1. D iam e te r: 3 (+ 0 .0 3 /-0 .0 7 )  m m

2 .П о л езн а я  д л и н а : 4 4 0 (+ /-3 )  м м 2. U sa b le  len g th : 4 4 0 (+ /-3 )  m m

3. М а сс а  и зд е л и я : 13 .97  (+ /-1 0 % ) г 3. W e ig h t: 13 .97  (+ /-1 0 % ) g  _______

13) Штифт TEN титановый гибкий, 0 3.5 мм, длина 440 мм (номер по 13) TEN - Titanium Elastic Nail 0 3.5mm, L 440mm (ref. 475.935)
каталогу 475.935)
1.Д и а м е т р : 3 ,5  (+ 0 ,0 3 /-0 ,0 7 )  мм 1. D iam e te r: 3 .5  (+ 0 .0 3 /-0 .0 7 )  m m

2 .П о л езн а я  д л и н а : 4 4 0  (+ /-3 )  м м 2. U sa b le  len g th : 4 4 0  (+ /-3 )  m m

3. М а с с а  и зд е л и я : 19 .03  (+ /-1 0 % ) г 3. W e ig h t: 19 .03 (+ /-1 0 % ) g ----- -

14) Штифт TEN титановый гибкий, 0 4.0 мм, длина 440 мм (номер по 14) TEN - Titanium Elastic Nail 0 4.0mm, L 440mm (ref. 475.940)
каталогу 475.940) -----
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1.Д и а м е т р : 4  (+ 0 ,0 3 /-0 ,0 7 )  м м 1. D iam e te r: 4  (+ 0 .0 3 /-0 .0 7 )  m m

2 .П о л езн а я  д л и н а : 4 4 0  (+ /-3 )  мм 2. U sa b le  len g th : 4 4 0  (+ /-3 )  m m

3. М а сс а  и зд е л и я : 2 4 .7 6  (+ /-1 0 % ) г 3. W e ig h t: 2 4 .7 6  (+ /-1 0 % ) g

15) Колпачок для штифтов TEN 0 1.5 - 2.5 мм (номер по каталогу 15) End Cap f/TEN 0 1.5 to 2.5mm (ref. 475.905)
475.905)
1. Д л и н а : 14 ( + / - 0 ,5 )  м м 1. L en g th : 14 ( + / - 0 .5 )  m m

2. Д л и н а  р е зь б ы : 7,1 (+ /-  1) мм 2. T h re ad  le n g th : 7.1 (+ /-  1) m m

3. Д и а м е т р  р езь б ы : 5 ,7  (+ /-  0 ,1 )  м м 3. T h re ad  d ia m e te r : 5 .7  (+ /-  0 .1 )  m m

4. Д и а м е т р  с т е р ж н я : 3 ,2  (+ 0 ,0 8 /-0 )  м м 4. R o d  d ia m e te r: 3 .2  (+ 0 .0 8 /-0 )  m m

5. Д и а м е т р  с к в о зн о г о  о т в е р с т и я : 1,3 (+ 0 /-0 ,2 )  мм 5. T h ro u g h  h o le  d ia m e te r: 1.3 (+ 0 /-0 .2 )  m m

6. М а с с а  и зд е л и я : 0 .0 5 8 8  (+ /-1 0 % ) г 6. W e ig h t: 0 .0 5 8 8  (+ /-1 0 % ) g

16) Колпачок для штифтов TEN 0 3.0 - 4.0 мм (номер по каталогу 16) End Cap f/TEN 0 3.0 to 4.0mm (ref. 475.900)
475.900)
1. Д л и н а : 25  (+ /-0 ,2 )  мм 1. L en g th : 25  (+ /-0 .2 )  m m

2. Д л и н а  р е зь б ы : 11 (+ /-0 ,5 )  мм 2. T h re ad  le n g th : 11 (+ /-0 .5 )  m m

3. Д и а м е т р  р е зь б ы : 7 .5  (+ /-0 ,1 )  мм 3. T h re ad  d ia m e te r: 7 .5  ( + / - 0 .1) m m

4. Д и а м е т р  с т е р ж н я : 4 .4  (+ 0 ,0 8 /-0 )  мм 4. R o d  d ia m e te r : 4 .4  (+ 0 .0 8 /-0 )  m m

5. Д и а м е т р  с к в о зн о г о  о т в е р с т и я : 1,3 (+ 0 /-0 ,2 )  мм 5. T h ro u g h  h o le  d ia m e te r : 1.3 (+ 0 /-0 .2 )  m m

6. М а сс а  и зд е л и я : 1 .26 (+ /-1 0 % ) г 6. W e ig h t: 1 .26  (+ /-1 0 % ) g

Перечень материалов животного и (или) человеческого List of materials of animal and (or) human origin
происхождения

Д а н н ы й  р азд е л  не п р и м е н я е т с я  к и зд е л и ю , т а к  к ак  и зд ел и я  н е  с о д е р ж а т T h is  se c tio n  is n o t a p p lic a b le  to  th e  p ro d u c t as  th e  d e v ic e s  d o  n o t c o n ta in

м а т е р и а л о в  ж и в о т н о г о  п р о и с х о ж д е н и я . t is su e  o f  an im a l o r ig in .

Д а н н ы й  р азд е л  н е  п р и м е н я е т с я  к  и зд е л и ю , т а к  к ак  и зд ел и я  не в к л ю ч а ю т  в T h is  se c tio n  is n o t a p p lic a b le  to  th e  p ro d u c t as  th e  d e v ic e s  d o  n o t in c o rp o ra te

себ я  п р е п а р а т ы  к р о в и  и ли  п р о и зв о д н ы е  ч е л о в е ч е с к о й  к р о в и  и не b lo o d  p ro d u c ts  o r  h u m a n  b lo o d  d e r iv a tiv e s  an d  a re  n o t m a n u fa c tu re d

и зг о т а в л и в а ю т с я  с и с п о л ь зо в а н и е м  м а т е р и а л о в  ч е л о в е ч е с к о го u til iz in g  t is su e s  o f  h u m a n  o rig in .

п р о и с х о ж д е н и я .
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Информация о лекарственных препаратах ii (или) фармацевтических 
субстанциях в составе МИ

Д а н н ы й  р азд е л  н е  п р и м е н и м  к И м п л а н т а т а м  ги б к и м  д л я  о с т е о с и н т е з а

Information about medicines and (or) pharmaceutical substances 
included in MD

T h is  se c tio n  is n o t a p p lic a b le  to  th e  p ro d u c t as  E la s tic  N a il in g  Im p lan ts .

Данные о маркировке ми н его упаковке 

Данные о маркировке МИ
Н а все  в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я  И м п л а н т а т о в  ги б к и х  х и р у р г и ч е с к и х  м о ж е т  
б ы т ь  н а н е с е н а  м а р к и р о в к а  м ето д о м  л а зе р н о й  г р ав и р о в к и  со  с л е д у ю щ е й  
и н ф о р м а ц и е й :
- Л о г о т и п  С и н т е з
- А р ти к у л
- Н о м е р  п ар ти и
- З н а к  Е в р о п е й с к о г о  с о о т в е т с т в и я
- С т р а н а  п р о и с х о ж д е н и я _______________________________________________________

Data about labeling of md and its packaging 

Data about labeling of MD
A ll v a r ia tio n s  o f  E la s tic  N a il in g  Im p la n ts  h a v e  m a rk in g s  ad d e d  b y  la se r  
e tc h in g  w ith  th e  fo llo w in g  in fo rm a tio n :
- S y n th e s  L o g o
- A rtic le  n u m b e r
- L o t n u m b e r
- C E  M ark
- C o u n try  o f  O rig in

Значения символов, указанных на упаковке / Interpretation of symbols used on the package

IRE f I
Н о м е р  n o  к а т а л о гу R e fe re n c e  n u m b e r

m J
П р о и зв о д и т е л ь L ega l M a n u fa c tu re r

YYVY-MM-DO Д ат а  и зг о т о в л е н и я  (Г Г Г Г -М М -Д Д ) M a n u fa c tu r in g  D a te  (Y Y Y Y -M M -D D )

Н е и с п о л ь зо в а т ь  п о в т о р н о D o N o t R e -u se

С и м в о л  у к а зы в а е т  н а  м е д и ц и н с к о е  и зд ел и е , 

п р е д н а з н а ч е н н о е  д л я  о д н о к р а т н о г о  и с п о л ь зо в а н и я  и ли  

д л я  и с п о л ь зо в а н и я  о д н и м  п а ц и е н то м  во  вр ем я  о д н о й  

п р о ц ед у р ы .

In d ic a te s  a  m e d ica l d e v ic e  th a t is in te n d e d  fo r  o n e  u se  

o r  fo r  u se  on  a  s in g le  p a tie n t d u r in g  a  s in g le  p ro c e d u re .
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M ateria l;

T A N
(T i6 A I7 N b )

М а тер и а л :

С п л а в  т и т а н а , а л ю м и н и я , н и о б и я  Ti А16 N b 7  (в 

с о о т в е т с т в и и  с  в а р и а н т о м  и с п о л н е н и я )

M ate ria l:

T ita n iu m -A lu rn in iu m -N io b iiim  a llo y  T i A I6  N b 7  (in

a c c o rd a n c e  w ith  th e  e x e c u tio n

v e rs io n )

M ate ria l:

S S t

М а тер и а л :

Н е р ж а в е ю щ а я  с т а л ь  (в  с о о т в е т с т в и и  с в а р и ан то м  

и с п о л н е н и я )

M ate ria l:

S ta in le ss  S tee l ( in  a c c o rd a n c e  w ith  th e  e x e c u tio n  

v e rs io n )

□I О б р а т и т е с ь  к и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю C o n s u lt in s tru c tio n s  fo r  u se

L O T
Н о м е р  п а р т и и /с е р и и /к о н т р о л я L o t/ B a tc h /C o n tro l N u m b e r

/  non\  
/STER Ili\

Н е с т е р и л ь н о N o n -s te r ile

1Ш ь

i
Ш т р и х  к о д D a ta  M a trix

C€
0 1 2 3

Е в р о п е й с к о е  с о о т в е т с т в и е . Э т о т  с и м в о л  о б о з н а ч а е т , что  

у с т р о й с т в о  п о л н о с т ь ю  с о о т в е т с т в у е т  т р е б о в а н и я м  

д и р е к ти в ы  Е в р о п е й с к о го  С о в е т а  9 3 /4 2 /Е Е С

E u ro p e an  C o n fo rm ity

T h is  sy m b o l m e a n s  th a t th e  d e v ic e  fu lly  c o m p lie s  w ith  

E u ro p e a n  C o n c il D ire c tiv e  9 3 /4 2 /E E C

llllillillllllllllllllllilll Ш т р и х  к о д B a r co d e

TEN 0  3.5mm T E N , д и а м е т р  3 ,5  м м  (в  с о о т в е т с т в и и  с в а р и ан то м  

и с п о л н е н и я )/

T E N , d ia m e tr  3 .5  m m  (in  a c c o rd a n c e  w ith  th e  

e x e c u tio n  v e rs io n )

L 440m m
Д л и н а  4 4 0  м м  (в  с о о т в е т с т в и и  с в а р и а н т о м  и сп о л н ен и я)! L en g th  4 4 0  m m  (in  a c c o rd a n c e  w ith  th e  e x e c u tio n  

v e rs io n )
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< i)  Def4iySynthes Л о го ти п  к о м п а н и и  D eP u y  S y n th e s D eP u y  S y n th e s  lo g o

З н ак  с о о т в е т с т в и я S y m b o l o f  c o n fo rm ity

Упаковка
У п а к о в к а  с о с т о и т  и з л и н е й н о г о  п о л и э т и л е н а  н и зк о й  п л о т н о с т и , на 
к о т о р у ю  н а к л е е н а  э т и к е т к а  с м а р к и р о в к о й .

Н а  у п а к о в к у  М И  н а н е с е н ы  э т и к е т к и , с о д е р ж а щ и е  с л е д у ю щ у ю  
и н ф о р м а ц и ю :
- н а и м е н о в а н и е  и зд е л и я  н а  а н г л и й с к о м  и д р у г и х  я зы к а х ;
- к о л и ч е с т в о ;
- н о м е р  п о  к ата л о гу ;
- н о м е р  п а р т и и /с е р и и /к о н т р о л я ;
- р а зм е р ы  и зд е л и я ;
- а н г л о я зы ч н о е  н а и м е н о в а н и е  п р о и зв о д и т е л я ;
- д а т а  и зг о т о в л е н и я ;
- и н ф о р м а ц и я  о с т е р и л ь н о с т и ;
- и н ф о р м а ц и я  о м а т е р и а л е ;
- и н ф о р м а ц и я  о з а п р е т е  н а  п о в т о р н о е  п р и м е н е н и е
- зн а к  Е в р о п е й с к о г о  с о о т в е т с т в и я ;
- п р е д у п р е ж д а ю щ и е  н а д п и с и  н а  а н г л и й с к о м  я зы к е  и с и м в о л ы ;
- с с ы л к а  (w w w .d e p n y s y n th e s .c o m /ifu ) н а  э л е к т р о н н ы й  р ес у р с  с 
и н ф о р м а ц и е й  о б  и зд ел и и  д л я  п о л ь зо в а т е л е й  и н о м е р  т е л е ф о н а ;
- в н у т р е н н и е  к о д ы  и л о г о т и п ы  к о м п а н и и .

Package
P a c k a g e  c o n s is ts  o f  lin e a r  lo w -d e n s ity  p o ly e th y le n e , o n  w h ich  a  label w ith  
m a rk in g  is p as ted .

T h e re  is fo llo w in g  in fo rm a tio n  o n  th e  la b e ls  w h ic h  a re  s tu c k  o n  th e  p a c k a g e  
o f  M D ;
- E n g lish  an d  o th e r  la n g n a g e s  n a m e  o f  th e  d e v ic e
- Q u a n tity
- R e f  n u m b e r
- L o t/B a tc h /C o n tro l N u m b e r
- P ro d u c t d im e n tio n s
- E n g lish  n a m e  o f  M a n u fa c tu re r
- M a n u fa c tu r in g  d a te
- In fo rm a tio n  a b o u t s te ri lity
- In fo rm a tio n  a b o u t m a te r ia l
- In fo rm a tio n  on  th e  p ro h ib itio n  o f  re -u se
- E u ro p e a n  C o n fo rm ity  s ig n
- W a rn in g s  in E n g lish  an d  th e  sy m b o ls
- L in k  (w w w .d e p u y s y n th e s .c o m /ifu ) to  th e  e le c tro n ic  so u rc e  w ith  
in fo rm a tio n  a b o u t th e  d e v ic e  fo r  u se rs  an d  te le p h o n e  n u m b e r
- In te rn a l c o d e s  an d  lo g o s  o f  th e  c o m p a n y

Русскоязычная маркировка

Р у с с к о я зы ч н а я  э т и к е т к а , н а н е с е н н а я  н а  у п а к о в к у , с о д е р ж и т  с л е д у ю щ у ю  
и н ф о р м а ц и ю :
- Н а и м е н о в а н и е  М И ; ___________________________________________________ ~

Russian label

R u ss ian  label on  th e  p a c k a g in g  c o n ta in s  th e  fo llo w in g  in fo rm a tio n :
-  M D  n am e;
- M a n u fa c tu re r ’s n a m e  an d  ad d re ss ;__________________________________
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-  Н а и м е н о в а н и е  и ад р ес  п р о и зв о д и т е л я ;
- Н а и м е н о в а н и е  и ад р ес  у п о л н о м о ч е н н о г о  п р е д с т а в и т е л я  п р о и зв о д и т е л я  в 
Р о сси и ;
- Н о м е р  и д а т а  Р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я ;
- И н ы е  п о я с н и т е л ь н ы е  н а д п и с и  и с и м в о л ы .

- N a m e  an d  a d d re ss  o f  au th o r iz e d  re p re se n ta t iv e  o f  th e  m a n u fa c tu re r  in 
R u ss ia ;
- N u m b e r  an d  d a te  o f  R e g is tra tio n  c e r tif ic a te ;
- O th e r  c la r ify in g  te x t a n d  sy m b o ls .

Условия применения/эксплуатации, транспортировки и хранения

И м п л а н т а т ы  г и б к и е  д л я  о с т е о с и н т е з а  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  и с п о л ь зо в а н и я  в 
м е д и ц и н с к и х  у ч р е ж д е н и я х  м е д и ц и н с к и м и  р а б о т н и к а м и  и п е р с о н а л о м  
о п е р а ц и о н н о й .
Р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь зо в а т ь  И м п л а н т а т ы  в у с л о в и я х , у к а за н н ы х  в 
Т а б л и ц а х  н и ж е .

Т а б л и ц а . У с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и .

Условия окружающей среды
Т е м п е р а т у р а о т  -2 9  д о  + 6 0  °С
О т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь 3 0 -8 5  %
А т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е Н ет  с п е ц и а л ь н ы х  у с л о в и й
Условия эксплуатации в человеческом организме
Т е м п е р а т у р а о т  + 3 2  д о  + 4 2 °С
О т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь 1 0 0 %
А т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е Н ет  с п е ц и а л ь н ы х  у с л о в и й

И зд е л и я  с л е д у е т  х р а н и т ь  в с у х о м  ч и с то м  м ест е , з а щ и щ е н н о м  о т  п р я м о го  
с о л н е ч н о г о  св ета , н а с е к о м ы х  и э к с т р е м а л ь н ы х  к о л е б а н и й  т е м п е р а т у р ы  и 
в л а ж н о ст и .

Т а б л и ц а . У с л о в и я  х р а н е н и я
Условия хранения
Т е м п е р а т у р а о т  -2 9  д о  + 6 0  °С
О т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь 30  -  85 %
А т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е Н ет  с п е ц и ф и ч н ы х  у с л о в и й

Conditions of use/operation, transportation and storage

E la s tic  N a il in g  Im p la n ts  a re  in te n d e d  fo r  n se  in H e a lth c a re  F ac ilitie s  by  
m e d ica l p ro fe s s io n a ls  a n d  o p e ra tin g  ro o m  sta ff.
E la s tic  N a il in g  Im p la n ts  a re  r e c o m m e n d e d  fo r  u se  u n d e r  o p e ra tio n  
c o n d itio n s  in d ic a te d  in  T a b le s  b e lo w

T ab le . O p e ra tio n  c o n d itio n s .

Environmental conditions
Т  e m p e ra tu re fro m  -2 9  to  + 6 0  °C
R e la tiv e  h n m id ity 30  - 85 %
A th m o sp e ric  p re ssn re N o  sp e c if ic  c o n d itio n s
Operation conditions in the human body
T  e m p e ra tu re fro m  + 3 2  to  + 4 2  °C
R e la tiv e  h u m id ity 1 0 0 %
A tm o sp h e ric  p re s su re N o  sp e c if ic  c o n d itio n s

P ro d u c ts  sh o u ld  b e  s to re d  in a d ry , c lean  e n v iro n m e n t, p ro te c te d  f ro m  d ire c t 

su n lig h t, p e s ts , an d  e x tre m e s  o f  te m p e ra tu re  a n d  h u m id ity .

T ab le . S to ra g e  c o n d itio n s
Storage conditions
T  e m p e ra tu re fro m  -2 9  to  + 6 0  °C
R e la tiv e  h u m id ity 30  -  85 %
A tm o sp h e ric  p re ssu re N o  sp e c if ic  c o n d itio n s
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Т а б л и ц а . У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и
Условия транспортировки

Т е м п е р а т у р а о т  -2 9  д о  + 6 0  °С
О т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь 30  -  85 %
А т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е Н ет  с п е ц и ф и ч н ы х  у сл о в и й

Transportation conditions
T e m p e ra tu re fro m  -2 9  to  + 6 0  °C
R e la tiv e  h u m id ity 30  -  85 %
A tm o sp h e ric  p re ssu re N o  sp e c if ic  c o n d itio n s

T ab le . T ra n sp o r ta t io n  c o n d itio n s

Информация об удалении и извлечении имплантатов

Удапение им пла н та та  у детей:

П о с л е  с р а щ е н и я  п е р е л о м а  о б щ и м  п о к а за н и е м  у д е т е й  я в л я е т с я  у д а л е н и е  

и м п л а н т а т а . В к а ч е с т в е  а р г у м е н т о в  д л я  у д а л е н и я  и с п о л ь зу ю т с я  т а к и е  

н е о б о с н о в а н н ы е  о т д а л е н н ы е  о с л о ж н е н и я , к ак  н а р у ш е н и е  р о ст а , р е а к ц и я  

н а  и н о р о д н о е  т е л о , у г р о з а  и н ф и ц и р о в а н и я  и ли  к о р р о зи я . С м е щ е н и е  

и м п л а н т а т а  или  в з а и м о д е й с т в и е  с  д р у г о й  о р т о п е д и ч е с к о й  т е р а п и е й  н а  

б о л е е  п о зд н е м  ж и з н е н н о м  э т а п е  т а к ж е  о с т а ю т с я  те м о й  д е б а т о в . С  д р у г о й  

с т о р о н ы , з а т р у д н е н и я  п ри  у д а л е н и и  о д н о р а з о в ы х  и м п л а н т а т о в , а  т а к ж е  

в о зм о ж н ы е  п о с л е о п е р а ц и о н н ы е  о с л о ж н е н и я  в ы з ы в а ю т  м н ен и я  о 

н е о б х о д и м о с т и  о с т а в л е н и я  и м п л а н т а т о в  у д е те й .

Ч е т к и х  р е к о м е н д а ц и й  д л я  у д а л е н и я  и м п л а н т а т о в  н е  с у щ е с т в у е т . В 

т е к у щ у ю  л и н и ю  д е й с т в и й , п о -п р е ж н е м у , в к л ю ч е н о  о б ы ч н о е  у д а л е н и е , к ак  

э т о  п р е д п о ч и т а е т с я  н е к о то р ы м и  а в т о р а м и , т о г д а  к ак  д р у г и е  п р и в о д я т  

д о в о д ы  в п о л ь зу  и зб и р а т е л ь н о й  т е х н и к и . И м п л а н т а т ы  г и б к и е  дл я  

о с т е о с и н т е з а  о б ы ч н о  у д а л я ю т с я , п о то м у  что  к о н ч и к и  и зд ел и я  м о гу т  

в о зд е й с т в о в а т ь  н а  о к р у ж а ю щ и е  тк ан и .

С р а щ е н и е  к о с т н ы х  т к а н е й  у д е те й  о б ы ч н о  д л и т с я  н е  б о л е е  1-3 м е с я ц е в . С 

т о ч к и  зр е н и я  м е х а н и ч е с к о й  ф у н к ц и о н а л ь н о с т и  с р о к  сл у ж б ы  И м п л а н т а т о в  

г и б к и х  д л я  о с т е о с и н т е з а  у д е т е й  о б о з н а ч е н  3 м е ся ц ам и . У д а л е н и е  

и м п л а н т а т а , п р и  н ал и ч и и  п о к а за н и й , в ы п о л н я е тс я  в р а н н е м  с л у ч а е  ч е р е з  1 

год . С  то ч к и  зр е н и я  б и о л о г и ч е с к и х  п ар а м е т р о в  с р о к  с л у ж б ы  и м п л а н т а т а , 

с о с т а в л я е т  1-1 ,5  го д а . В к а ж д о м  о т д е л ь н о м  с л у ч а е  п р е и м у щ е с т в а  у д а л е н и я

Information about implant removal and extraction

Bone healins and implant removal in pediatric patients:
A fte r  th e  f ra c tu re  is h e a le d , im p la n t re m o v a l in c h ild re n  is a  co m m o n . 

U n p ro v e n  lo n g - te rm  c o m p lic a tio n s  su ch  as g ro w th  d is tu rb a n c e , fo re ig n  b o d y  

re a c tio n , th re a t  o f  in fe c tio n , o r  c o r ro s io n  a re  u se d  as  a rg u m e n ts  fo r  rem o v a l. 

Im p la n t m ig ra tio n  o r  in te rfe re n c e  w ith  a n o th e r  o r th o p e d ic  tre a tm e n t o v e r  th e  

la te r  c o u rse  o f  life  is a lso  a  m a tte r  o f  d eb a te . O n  th e  o th e r  h an d , th e  d if fic u lty  

in  re m o v in g  s in g le  im p la n ts  as  w ell as  p o ss ib le  p e r io p e ra tiv e  c o m p lic a tio n s  

h as  in d u c e d  d is c u s s io n  a b o u t th e  re te n tio n  o f  im p la n ts  in  ch ild h o o d .

C le a r  r e c o m m e n d a tio n s  fo r  im p la n t rem o v a l d o  n o t ex is t. T h e  c u r re n t lin e  o f  

a c tio n  s till in c lu d e s  ro u tin e  re m o v a l, as it is p re fe rre d  by  so m e  au th o rs , 

w h e re a s  o th e rs  a rg u e  fo r  a  s e le c tiv e  p ro c e d u re . E la s tic  N a il in g  Im p la n ts  a re  

u su a lly  re m o v e d  b e c a u s e  th e  en d s  m a y  in te rfe re  w ith  th e  s u r ro u n d in g  tis su e . 

B o n e  h e a lin g  in  c h ild re n  u su a lly  la s ts  no  lo n g e r  th a n  1-3 m o n th s . In te rm s  o f  

m e c h a n ic a l p e rfo rm a n c e , th e  life tim e  o f  E la s tic  N a il in g  Im p la n ts in  c h ild re n  

is th e re fo re  seen  as up  to  3 m o n th s . Im p la n t re m o v a l -  i f  in d ic a te d  -  is 

p e rfo rm e d  a f te r  1 y e a r  a t th e  e a r lie s t.  In  te rm s  o f  b io lo g ic a l p a ra m e te rs , th e  

life tim e  o f  th e  im p la n t is th e re fo re  se e n  to  be  1-1 .5  y ea rs . B e n e f its  o f  

rem o v a l h av e  to  o u tw e ig h  th e  r isk s  a n d  c o m p lic a tio n s  in  th e in d iv id u a l ca se  

an d  th e  p ro c e d u re  s h o u ld  n o t re q u ire  a  m o re  e x te n s iv e  p ro c e d u re  th a n  

in se rtio n .
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д о л ж н ы  п е р е в е ш и в а т ь  р и ск и  и о с л о ж н е н и я , и т е х н и к а  у д а л е н и я  не д о л ж н а  

б ы т ь  б о л е е  о б ш и р н о й , чем  т е х н и к а  в в ед е н и я .

Удаление и м пла н та та  у взрослых пациентов:
П ри п о к а за н и я х  к у д а л е н и ю  и м п л а н т а т а  о н о  п р о в о д и тся  в н а и б о л е е  

п о зд н ей  с т а д и и  и ли  не п р о в о д и т с я  в о о б щ е . К а к  п р ав и л о , и м п л а н т а т ы  

о с т а в л я ю т  в в е д е н н ы м и  б о л е е  чем  н а  I год , в т е ч е н и е  к о то р о го  

н е о д н о к р а т н о  к о н т р о л и р у е т с я  п р о г р е с с  з а ж и в л е н и я  п ер е л о м а . Р и ск  и 

п о л ь за  у д а л е н и я  и м п л а н т а т а  д о л ж н ы  б ы т ь  о ч е н ь  т щ а т е л ь н о  о ц е н е н ы  у 

б о л ь н ы х  с о т я г ч е н н ы м  о б щ и м  с о с т о я н и е м  зд о р о в ь я , и м м у н о д е ф и ц и т а м и  

(н а п р и м е р , В И Ч , г е п а ти т , т у б е р к у л е з ) , и ли  м ест н ы м и  ц и р к у л я т о р н ы м и  

н а р у ш е н и я м и  (н а п р и м е р , с а х а р н ы м  д и а б е т о м , з а б о л е в а н и я м и  

п е р и ф е р и ч е с к и х  ар т е р и й ) . П о э то м у  и м п л а н т а т ы  о б ы ч н о  о с т а в л я ю т  у 

п о ж и л ы х  п а ц и е н т о в  или у п а ц и е н т о в  с с о п у т с т в у ю щ и м и  за б о л е в а н и я м и . 

П о м и м о  э т о г о , л ю б а я  х и р у р г и ч е с к а я  о п е р а ц и я , в к л ю ч а я  и зв л е ч е н и е  

и м п л а н т а т а , в к л ю ч а е т  н е б о л ь ш о й  р и с к  и н ф и ц и р о в а н и я  или 

н е й р о в а с к у л я р н о г о  т р а в м и р о в а н и я .

С у м м и р у я  в ы ш е с к а за н н о е , о б ы ч н о  за ж и в л е н и е  к о стей  у в зр о с л ы х  д л и т с я  

н е  б о л е е  6 -9  м еся ц ев . С  то ч к и  зр е н и я  м е х а н и ч е с к о й  ф у н к ц и о н а л ь н о с т и  

с р о к  сл у ж б ы  И м п л а н т а т о в  г и б к и х  д л я  о с т е о с и н т е з а  о б о з н а ч е н  9 м еся ц ам и . 

У д а л е н и е  и м п л а н т а т а , при  н ал и ч и и  п о к а за н и й , в ы п о л н я е т с я , в р ан н ем  

с л у ч ае , ч е р е з  1-2 го д а . С  то ч к и  зр е н и я  б и о л о г и ч е с к и х  п а р а м е т р о в , с р о к  

с л у ж б ы  и м п л а н т а т а , с о с т а в л я е т  н е с к о л ь к о  л ет .

Е сл и  и с п о л ь зо в а л и с ь  к о л п а ч к и  д л я  ш т и ф т о в , то  о н и  у д а л я ю т с я  с п о м о щ ь ю  

с о о т в е т с т в у ю щ е г о  с т е р ж н я  о т в е р т к и , у с т а н о в л е н н о г о  в и м п а к т о р  

T E N /S T E N . О т к р о й т е  с т а р ы е  р азр езы  и о б н а ж и т е  к о н ц ы  ш ти ф то в . 

И с п о л ь зу й т е  п л о с к о г у б ц ы  д л я  и зв л е ч е н и я  T E N /S T E N  д л я  то г о , ч то б ы  

с п е р в а  с о г н у т ь  к о н ц ы  ш т и ф т о в  та к , ч то  о н и  б у д у т  п о д н я ты  с 

с ф о р м и р о в а н н о г о  к ал л у са . П о  н а п р а в и т е л ю  д л я  м о л о т а  T E N /S T E N  •

Bone healins and implant removal in adult patients:

T h e  im p la n t re m o v a l i f  in d ic a te d  is th e n  p e r fo rm e d  a t a  m u c h  la te r  s ta g e , o r  

o m itte d  a t a ll. T y p ic a lly , im p la n ts  a re  le ft in p la c e  fo r  m o re  th a n  a  y e a r  

d u r in g  w h ic h  th e  p ro g re ss  o f  th e  f ra c tu re  h e a lin g  is m o n ito re d  rep e a te d ly . 

T h e  r isk s  an d  b e n e f its  o f  im p la n t re m o v a l m u s t b e  v e ry  c a re fu lly  e s tim a te d  

in p a tien ts  w ith  p o o r  g en e ra l h e a lth , im m u n e  d e f ic ie n c ie s  (e .g . H IV , 

h ep a titis , tu b e rc u lo s is ) , o r  local c irc u la to ry  d is tu rb a n c e s  (e .g . d ia b e te s  

m e llitu s , p e rip h e ra l a r te r ia l d ise a se ) . T h e re fo re , im p la n ts  a re  u su a lly  le ft in 

p la c e  in e ld e r ly , c o m o rb id  p a tien ts . M o reo v e r, ev e ry  su rg ic a l p ro c e d u re , 

in c lu d in g  im p la n t re m o v a l, in v o lv e s  a  sm a ll r isk  o f  in fe c tio n  o r  

n e u ro v a sc u la r  d a m ag e .

In su m m a ry , b o n e  h e a lin g  in  a d u lts  u su a lly  la s ts  n o  lo n g e r  th a n  6 -9  m o n th s . 

In te rm s  o f  m e c h a n ic a l p e r fo rm a n c e , th e  life tim e  o f  th e  E la s tic  N a il in g  

Im p la n ts  is th e re fo re  seen  as  u p  to  9  m o n th s . Im p la n t rem o v a l -  i f  in d ic a ted  

-  is p e rfo rm e d  a f te r  1 o r  2  y e a rs  a t th e  e a r lie s t. In te rm s  o f  b io lo g ic a l 

p a ra m e te rs , th e  life tim e  o f  th e  im p la n t is th e re fo re  seen  to  b e  se v e ra l y ea rs .

I f  e n d  ca p s  w e re  u sed , th e  e n d  c a p s  a re  re m o v e d  u s in g  th e  c o r re sp o n d in g  

sc re w d r iv e r  sh a ft m o u n te d  on  th e  in se r te r  fo r  T E N /S T E N . O p e n  th e  o ld  

in c is io n s  an d  e x p o s e  th e  en d s  o f  th e  n a ils . U se  th e  e x tra c tio n  p lie rs  fo r  

T E N /S T E N  to  f irs t  b en d  th e  en d s  o f  th e  n a ils  so  th a t th e y  a re  lif ted  c le a r  o f  

th e  fo rm e d  ca llu s . W ith  th e  h a m m e r  g u id e  fo r  T E N /S T E N  f irm ly  sc re w e d  

o n to  th e  e x tra c tio n  p lie rs  fo r  T E N /S T E N , th e  n a ils  can  ea s ily  be  re m o v e d
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н а д е ж н о  п р и к р у ч е н н о м у  к п л о с к о г у б ц а м  д л я  у д а л е н и я  T E N /S T E N , 

ш т и ф т ы  м о ж н о  л е г к о  и зв л е ч ь  с п о м о щ ь ю  с и л ь н ы х  о с е в ы х  у д а р о в  м о л о т а  

в д о л ь  н а п р а в и т е л я  д л я  T E N /S T E N .

w ith  s tro n g  ax ia l b lo w s  a lo n g  th e  g u id e  w ith  th e  c o m b in e d  h a m m e r  fo r  

T E N /S T E N .

Порядок и условия утилизации или уничтожения МИ MD disposal rules and conditions

И зд е л и е  о т н о с и т с я  к к л а сс у  Б к л а с с и ф и к а ц и и  м е д и ц и н с к и х  о тх о д о в . П о с л е  
и с п о л ь зо в а н и я  и зд е л и е  и его  у п а к о в к а  д о л ж н ы  б ы т ь  у т и л и зи р о в а н ы  в 
с о о т в е т с т в и и  с д о к у м е н т и р о в а н н ы м и  п р о ц е д у р а м и  О О О  « Д ж о н с о н  &  
Д ж о н с о н »  и го с у д а р с т в е н н ы м и  т р е б о в а н и я м и .
Н е за г р я зн е н н а я  у п а к о в к а  у т и л и зи р у е т с я  к ак  б ы т о в ы е  о тх о д ы .

T h e  p ro d u c t b e lo n g s  to  C la s s  В o f  th e  c la s s if ic a tio n  o f  m e d ic a l w as te . A fte r  

u se  th e  p ro d u c t a n d  its p a c k a g e  m u s t b e  d isp o s e d  o f  in  a c c o rd a n c e  w ith  

d o c u m e n te d  p ro c e d u re s  fo r  J o h n so n  &  J o h n so n  EEC a n d  s ta te  re q u ire m e n ts . 

U n c o n ta m in a te d  p a c k a g in g  is re c y c le d  as h o u se h o ld  w aste .

Гарантия и рекламация Warranty and claim

П р о и зв о д и т е л ь  п о д т в е р ж д а е т  с о б л ю д е н и е  в с е х  о б я за т е л ь н ы х  л о к а л ь н ы х  
т р е б о в а н и й  к  и зд е л и ю  и г а р а н т и й н ы м  о б я за т е л ь с т в а м . Э то  в к л ю ч а е т , но 
н е  о г р а н и ч и в а е т с я  у с т а н о в л е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  и г а р а н т и й н ы м и  
о б я за т е л ь с т в а м и  в с о о т в е т с т в и и  с з а к о н о д а т е л ь с т в о м  о б  о т в е т с т в е н н о с т и  
з а  к ач ест в о  и зд е л и й , п р и м е н и м о м  н а  л о к а л ь н о м  у р о в н е . 
Ц е л е с о о б р а зн о с т ь  и с п о л ь зо в а н и я  д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  д л я  
к а к о й -л и б о  к о н к р е т н о й  х и р у р г и ч е с к о й  п р о ц е д у р ы  д о л ж н а  о п р е д е л я т ь с я  
п о л ь зо в а т е л е м  в с о о т в е т с т в и и  с и н с т р у к ц и я м и  п р о и зв о д и т е л я  по  
п р и м е н е н и ю .

T h e  M a n u fa c tu re r  c o n f irm s  th e  c o m p lia n c e  w ith  all m a n d a to ry  lo ca l p ro d u c t 

lia b ili ty  an d  w a rra n ty  o b lig a tio n s . T h is  in c lu d e s  b u t is n o t lim ite d  to  th e  

m a n d a to ry  lia b ility  an d  w a rra n ty  o b lig a tio n s  u n d e r  th e  p ro d u c t lia b ili ty  ac t 

a p p lic a b le  a t lo ca l level.

S u ita b ility  fo r  u se  o f  th is  m e d ica l d e v ic e  fo r  an y  p a r tic u la r  su rg ica l 
p ro c e d u re  sh o u ld  be  d e te rm in e d  b y  th e  u se r  in c o n fo rm a n c e  w ith  th e  
m a n u fa c tu re r ’s in s tru c tio n s  fo r  use .

НАИМЕНОВАНИЕ И ЮРИДИЧЕСКИЙ АДРЕС ПРОИЗВОДИТЕЛЯ 
МИ И УПОЛНОМОЧЕННОГО ПРЕДСТАВИТЕЛЯ 
ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В РОССИИ

NAME AND LEGAL ADDRESS OF MANUFACTURER AND 
AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN RUSSIAN FEDERATION

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:
С и н т е з  Г M 6X (S yn thes G m b H )
Э й м а т т ш т р а с с е , 3 , 4 4 3 6  О б е р д о р ф , Ш в е й ц а р и я  (E im a tts tra s s e  3 , 4 4 3 6  
O b e rd o rf , S w itz e rla n d )

LEGAL MANUFACTURER:
S y n th es  G m b H

E im a tts tra s se  3, 4 4 3 6  O b e rd o rf , S w itz e rla n d
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УПОЛНОМОЧЕННОЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В AUTHORIZED REPRESENTATIVE OF THE MANUFACTURER IN
РОССИИ: RUSSIA:
О О О  « Д ж о н с о н  &  Д ж о н с о н » J o h n so n  &  J o h n so n  L L C

1 2 1 6 1 4 , Р о сси я , г. М о с к в а , ул . К р ы л а т с к а я , д . 17, к о р н . 2. 1 2 1 6 1 4 , R u ss ia , M o sc o w , K ry la tsk a y a  s tr., 17/2.
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< Слоган: People inspired

С о г л а с о в а н о

«Синтез ГмбХ» (Synthes GmbH)
Организация

Айматтштрассе 3. 4436 Обердорф. Швейцария (Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Switzerland)
Адрес

Старший руководитель отдела регуляторных программ
Должность

Бюттлер Иоанна (Buttler Joanna)
Фамилия, Имя
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Официальное удостовепение;

Н и ж е п о д п и с а в ш и й с я  н о т а р и у с  у д о с т о в е р я е т ,  ч т о  в ы ш е е т о я щ а я  п о д п и с ь

Б ю т т л е р  И о а н н ы  З о ф и и  (B iit t le r  J o a n n a  Z o f ia ) ,  0 5 .0 5 .1 9 7 6  г .р .,  р о д и в ш е й с я  в г. Г р е н х е н , 
п р о ж и в а ю щ е й  в г. Г ю н с б е р г ,

я в л я е т с я  п о д л и н н о й  и ч т о  в н а с т о я щ е е  в р е м я  п о д п и с а н т  з а н и м а е т  д о л ж н о с т ь  С т а р ш е г о  
р у к о в о д и т е л я  о т д е л а  р е г у л я т о р н ы х  п р о г р а м м  « С и н т е з  Г м б Х »  (S y n th e s  G m b H ) ,  к о м п а н и и , 
у ч р е ж д ё н н о й  и в н а с т о я щ е е  в р е м я  о с у щ е с т в л я ю щ е й  с в о ю  д е я т е л ь н о с т ь  в с о о т в е т с т в и и  с 
з а к о н о д а т е л ь с т в о м  1Н вей ц ар и и  п о  а д р е с у : А й м а т т ш т р а с с е  3 , 4 4 3 6  О б е р д о р ф  ( E im a t ts t r a s s e  3 , 4 4 3 6  
O b e rd o r f ,  S w itz e r la n d ) .

Н о т а р и у с  у д о с т о в е р я е т  в ы щ е и з л о ж е н н ы е  с в е д е н и я  н а  о с н о в а н и и  о з н а к о м л е н и я  с 
с о о т в е т с т в у ю щ и м и  д о к у м е н т а м и .

В ы д а н о  и п о д п и с а н о  п о  а д р е с у : 4 5 0 0  З о л о т у р н , Ш в е й ц а р и я  (4 5 0 0  S o lo th u rn , S w i tz e r la n d )

5 н о я б р я  2 0 1 9  г о д а  < К р у г л а я  п е ч а т ь :
А д м и н и с т р а ц и я  о к р у г а  З о л о т у р н >

< п о д п и с а н о >
Х а н с п е т е р  К о л л и  ( H a n s p e te r  К о П у ), Н о т а р и у с
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