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Сиае«м канюлей HydroDam’"

ВНИМАНИЮ ОПЕРИРУЮЩЕГО ХИРУРГА

ОПИСАНИЕ

Система HycboOam включает ряд канюлей разного размера для однократного применения, 

промаркированньа с помощью цветовом кадировки. Некоторые из них поставляются 

в упаковке с обтуратором. Канюли изготовлены из прозрачного материала, который не 

закрьюает обзор при работе с инструментом и имплантатом. Дололнителыме многоразовые 

обтураторы при необходимости могут быть использованы с сжтемой канюлей Н уе Ш а т. 

МАТЕРИАЛЫ

Материалы актем ы  канюлей HydroDam

• Сополиэфир

• Термополиуретан

• АК-пластик

• Полиэтилен 

> Силикон

Многоразовые инструменты, предназначенные для испоп»эования с системой HydroDam, 

изготовлены из лолифенилсульфона и нержавеющей стали.

При изготовлении актем ы  канюлей Ну<коОат не использовался натуральный каучуковый 

латекс.

ЦЕЛЕВОЕ НАЗНАЧЕНИЕ

Система канюлей HydroDam используется при артроосопичеаих операциях для создания 

иподдержания отверстия, через которое осуществляется доступ хирургических инструментов 

в суставную щель.

ПРЕДОПЕРЕЖЕНИЯ

1. Канюля предназначена только для однократного применения. Не предпринимайте 

попыток очистить иш  повторно стершмэоватъ это издете. Повторное иакиьзование 

изделия представляет потенциальную биолопмескую опаоюсть.

2. Ввиду целевого назначения изделия и разнообразия размеров и форм иахмьзуемых 

инструментов из изделия может выделяться небольшой объем жидкости.

3. Нельзя использовать канюлю меньшего диаметра, чем имплантат/инструмент, 

используемый во время г^ е д у р ы .

4. Конструкщ(я изделия выполнена из полимера. В непосредственной близости или 

при прямом контакте с hctow hkom  тепла и (или) мектричесюго тока изделие может 

деформироваться, расплавиться и (или) лоттуть.

5. При чрезмерном сжатии канюль H)diDDam зубами можно повредапъ или сломать зубы.

МЕРЫ п р Е д о а о р о ж н о а и

Необходимо придерживаться аандартны х мер предосторожности в отношении 

артроскогмчеооа процедур, в частности о)блюдатъ полную стериЯ|НОсть и избегать рисков, 

связанных с анатоямческими особенностями пациента.

До закрытая олерациошюго поля нео^содимо удалить из него все гфобные компоненты, 

упаковку и инструменты во избежание их оставления в месте имплантации.

ПЕРИЛ ь н о а ь  ИНСТРУМЕНТОВ ОДНОРАЗОВОГО ПРИМЕНЕНИЯ 

Одноразовые кш юли HydroDam стерилизуют при воздействии минимальной дозы гамма- 

излучения, равной 25 кГр. Ълько для одноразового использования. Не стерилизовать 

повторно. Не иаюльзуйте компоненты, имеющие открытую или поврежденную упаковку. 

Не используйте изделие по истечении срока годности.

Дополните/ьные многоразовые обтураторы HydroDam поставляются в неаерильном виде 

и должны быть стерилизованы перед использованием в хирурпмеосих целях.



ПРОВЕРКА, УХОД, ТЕСТИРОВАНИЕ И ОБРАБОТКА Н ЕПЕРИ Л ЬН Ы Х МНОГОРАЗОВЫХ

инарумЕнтов
Чтобы оценить пригодность % хплуатации многоразового инструмента, см. руководство 

«Reusable Instrument Lifespan Manual 1219> (Руководство 1219 no сроку эксплуатации 

многоразовых инстр)ментов), которое можно получить у местного торгового представителя. 

Перед очисткой и стерилизацией многораэовао обтуратора необходимо отсоединить от 

него рукоятку. Нажмите и удерживайте кнопку на ней, пока стержень не отсоединится.

Дополюгтельные инструкции по уходу и обработке подробно изложены в Руководстве по 

эксплуатации 01-50-1539 и прилагаются к многоразовым обтураторам.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ. Федеральный закон (США) разрешает прсмажу данного изделия 

только врачам или по их предписанию.

Комментарии по поводу данного изделия гцмкылайте по адресу: Attn: Regulatory Affairs, 

Biomet, Inc, P.O. Вш  587, Warsaw, IN 46581 USA, Факс: 574-372-3968.

Все Toeapwae знаки в настоящем документе являются собственностью компании Biomet 

Inc. или ее дочерних компаний, если не указано иное.

Знак СЕ на вложенной в упаковку инструкции по  использованию  недействителен 

при условии отсутствия знака СЕ на м ар ки р м ке  изделия.

ЕС Уполномоченный представитель: Biomet UK Limited 

— ^  Waterton Industrial Estate

Bridgend 

CF313XA 
United IQngdom



Приложение к инструкции по нрименению
Канюля артроскопическая одноразовая HydroDam, в вариантах исполнения.

Наименование, варианты исполнения

Канюля артроскопическая одноразовая HydroDam, в вариантах исполнения.

Варианты исполнения:

1. Канюля с резьбой 8,5мм х 115мм.
2. Канюля с резьбой 8,5мм х 100мм.
3. Канюля с резьбой 7мм х 75мм с обтуратором.
4. Канюля с резьбой 8,5мм х 75мм с обтуратором.
5. Канюля с резьбой 7мм х 85мм с обтуратором.
6. Канюля с резьбой 8,5мм х 85мм с обтуратором.
7. Канюля с резьбой 8,5мм х 130мм.

2 Назначение

Канюля используется для подготовки и защиты тканей, манипуляций со швами и жидкостями в ходе процедур 
фиксации мягких тканей при артроскопических операциях.

3 Совместимость с медицинскими изделиями

Канюля предназначена для использования в различных артроскопических операциях в сочетании с другими 
инструментами и имплантатами.
Медицинское изделие совместимо с многоразовыми нестерильными обтураторами HydroDam.

4 Технические характеристики

НАИМЕНОВАНИЕ А (мм) В (мм) С (мм) МАССА (г)

Канюля с резьбой 8,5мм х 115мм 139±3 8,5 ±0,5 115±3 24,2 ± 5,08

Канюля с резьбой 8,5мм х 100мм 124 ±3 8,5 ±0,5 100 ±3 23,7 ± 5,05

Канюля с резьбой 8,5мм х 130мм 154±3 8,5 ± 0,5 130±3 25,1± 5,02

НАИМЕНОВАНИЕ А (мм) В (мм) С (мм) D (мм) Е (мм) Е(мм) МАССА (г)

Канюля с резьбой 
обтуратором

7мм X 75мм с 99 ±3 7 ±0,5 75 ±3 160 ±3 7 ±0,5 75 ±3 51,7 ± 10,34

Канюля с резьбой 
обтуратором

8,5мм X 75мм с 99 ±3 8,5 ± 0,5 75 ±3 163 ±3 8,5 ±0,5 75 ±3 53,4 ± 10,68

Канюля с резьбой 
обтуратором

7мм X 85мм с 109 ±3 7 ±0,5 85 ±3 170±3 7 ±0,5 85 ±3 52,6 ± 10,52

Канюля с резьбой 
обтуратором

8,5мм X 85мм с 109 ±3 8,5 ± 0,5 85 ±3 173 ±3 8,5 ±0,5 85 ±3 53,8 ± 10,76



0 Е

0В

5 Срок годности / Срок сохранения стерильности 

Срок годности (срок сохранения стерильности): 5 лет.

6 Рекомендуемые условия транспортировки и хранения

Специальные требования по условиям хранения и транспортировки отсутствуют. Представленные ниже 
условия хранения и транспортировки являются рекомендованными и не ограничиваются ими.

Рекомендуемые условия транспортировки: температура от -50 до 50 °С, влажность не более 80%, атмосферное 
давление от 700 до 1060 гПа.
Рекомендуемые условия хранения: температура 18 до 30 °С, влажность от 40 до 60%, атмосферное давление от 
700 до 1060 гПа.

7 Сведения об утилизации

При повреждении целостности стерильной упаковки, а также при истечении срока годности изделие 
утилизируется в соответствии с правилами обращения с медицинскими эпидемиологически безопасными 
отходами, приближенными по составу к твердым бытовым отходам.

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

8 Маркировка

Маркировка медицинского изделия может содержать следующую информацию:

-  Маркировка медицинского изделия может содержать следующую информацию:
-  Символ «Номер по каталогу»;
-  Символ «Код партии»;
-  Наименование медицинского изделия;
-  Количество, шт;
-  Символ «Соответствие продукта требованиям по безопасности для потребителей, медико-санитарным 

требованиям и требованиям по безопасности для окружающей среды Европейского Союза» (при 
необходимости);

-  Наименование и адрес производителя;
-  Дата изготовления;
-  Символ «Использовать до»;



Символ «Радиационная стерилизация»;
-  Символ «Запрет на повторное применение»;
-  Символ «Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению»;

Ниже представлен пример маркировки:

Канюля с резьбой 8,5мм х 115мм
Rigid Cannula
HydroDam™ Cannula System
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скается изменение/добавление символов на маркировке, необходимой для подтверждения соответствия 
ваниям Директив и требований Регулирования ЕС, соответствия стандарту ISO 15223-1-2021 и 

рмативно-правовых актов страны Производителя.

Макет маркировки медицинского изделия на русском языке:

Описание:

Канюля артроскопическая одноразовая HydroDam, в вариантах исполнения 

Производитель: Биомет Спорте Медицин США ХХХХХХ

Представитель производителя в РФ: ООО «Зиммер СНГ»
119048, Москва, улица Усачева, дом 29, корп. 9, помещение 15;
Тел: (495) 980 08 95
Регистраиионное удостоверение № X X X  от ЧЧ.ММ.ГГГГ
Дата изготовления / Назначение / Серия / Годен до: см. Упаковку

см. Инструкцию
см. символы на упаковке

Канюля артроскопическая одноразовая HydroDam, в вариантах исполнения

9 Гарантия

Компания Biomet Sports Medicine (Биомет Спорте Медицин) предоставляет гарантийные обязательства с учетом 
требований местного законодательства. Производитель гарантирует качество изделий при условии их 
применения в соответствии с рекомендациями.

Biomet Sports Medicine (Биомет Спорте Медицин) не несет ответственности за осложнения, которые могут 
возникать вследствие использования изделия при не зависящих от Biomet Sports Medicine (Биомет Спорте 
Медицин) обстоятельствах, в том числе в результате подбора изделия или отступления от списка показаний к 
его применению и хирургической методики.

При подаче рекламации клиенту следует обратиться к местному представителю компании Biomet Sports 
Medicine (Биомет Спорте Медицин) который инициирует внутренний процесс работы с рекламациями и 
ответами на них.

Производитель:
Biomet Sports Medicine 
(Биомет Спорте Медицин);
56 East bell drive Р.О. box 587, 
Warsaw, IN 46581, USA (США).

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



%
[Перевод с английского языка на русский язык] 

[На бланке компании «Зиммер Биомет»]

Удостоверение информации в Досье

Досье, поданное в рамках заявки в Российской Федерации, содержит следующие 
документы:

• Эксплуатационная документация изделия «Канюля артроскопическая 
одноразовая HydroDam, в вариантах исполнения».

Я удостоверяю, что, насколько мне известно, поданные документы являются верными 
и точными. Кроме того, компания «Биомет Спорте Медицин» (Biomet Sports Medicine) 
принимает на себя ответственность по всем юридическим обязательствам, связанным 
с подачей документов.

(подпись! 16 апреля 2021 г.
Трейси Бикель Джонсон Дата
Заместитель директора отдела
нормативно-правового регулирования,
Подразделения «Биолоджикс, Экстремитес энд 
СиДи Диагностике» (Biologies, Extremities,
& CD Diagnostics)
«Зиммер Биомет» (Zimmer Biomet)

Подписано под присягой в моем присутствии 16 апреля 2021 г., в округе Косцюшко, штат 
Индиана.

inodnucb! 
Нотариус, штат Индиана

[Штамп: 
Дон М. Киндл 

Печать нотариуса штата Индиана 
Округ Косцюшко 

Номер лицензии NP0729246 
Моя лицензия действительна до 07 октября 2028 г.]



Текст данного документа перевёл переводчик Рахимкулов Эльдар Серкалиевич. Знание иностранного 
языка подтверждаю. Выполненный перевод является правильным, точным и полным.

Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать пятого октября две тысячи двадцать первого года 
Я, Тонкин Дмитрий Валерьевич, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинное, 
переводчика Рахимкулова Эльдара Серкалиевича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

^-н/77‘202Г 1 Ь '  
действия: 400руб.

Д.В. Тонкий

Зарегистриров!
Уплачено за со^рщегр^ нотарцал

Всего прошнуро^но, фонумёррв, 
и скреплено печагды д..^_  лис,

Нотариус


