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Катетер для доставки сфероидов в коленный сустав СО.Р1х.150
производства
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Медицинское изделие во вторичной упаковке
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Germany (Германия)

Уполномоченный представитель производителя 
на территории Российской Федерации; 
Акционерное общество «ГЕНЕРИУМ» (АО 
ГЕНЕРИУМ»)
601125, Владимирская область. Пш ш м ш  
район, поселок В^Л1;>̂ ц̂с1̂ й . ул. Заводская, стр. 
273
Т е л е ^ н : +7 (49243) 72-5-20, 72-5-14 
E-mail
Наэ>»№ние: Катетер для Aocraeoi сфероидов в коленный сустав CO.Fix.t50 прес^^аанамен для защиты
сф^хзидов в процессе их транспортироао! из меств 1ро и8ВОДСтва до медмц иисжого ^4реяаения и последушцеи 
доставки к  месту пигдргнил Устройство поваоляет вводить и перемещать их на места дефектов сусгавнюго 
хряща.
Последовятальность действий гюи заполнении катетеоа сФ ео^* *"——~
1) Открыть стерильную упаковку с катетером открутить от катетера колпаиох отлсмтгь ею  в сторону На 
катетер надеть шприц объемом 3 ип. извлечь катетер из упаковки. Оболочка в виде трубки защитной останется 
а улакавме.
2) Взять катетер со шприцем так. чтобы титановая проволока внутри катетера была сверку. Набрвть в шприц 
через катетер гцммерно 1 мл промывной хмдюсти из про&фки оо сфероидами, затем набрать сфероиды из 
пробирки так. чтобы они не прилипли к с^мльтру. Если сфероцс^ все х с  прилипли к  фильтру, слить немного 
жидкости из катетера. Юхда вое сфероиды из про6ир1М будут собраш . в ттуть  пузырек воздуха в катетер.
3) Надеть на катетер оболочку в виде трубки защитной, шприц осторожно открутить, катетер оо сфероидоми 
закрыть CWIHM коллвмком. На катетер ер^^тую наклеить этикетку. Остатки жидкости из шприца вылить в 
проб1ф1у , в которой находи1В кь  сферощхы.
4) Заполненным катетер поместить в стеритмую  тубу с резьбовой крышкой.
Порядок примене»мя: Процедура имплантации сфероидов состоит т  трех осиошьсс этапов, проводмш х в 
течение носкрттиарс недетъ. На первом этапе производится отбор собстов1кы и сф ^хм дов пациента методом 
& ю п с т . Далее попучеинце сфероиды культив*^>уются в услоеш х Третий и последний этап
предполагает использование катетера CO.Fdc160 для имплантации эпос сфероидов в повретоенным коленный 
сустав с дефектом хряща.
|/кви18нт8ЦИя проводится в рвьках o n e p a i^  (преяючтительмве ЩЩОВК&ОИЯ мини-артротомия). Требуется 
санация зо ш  дефекта. При этом не допускается повреждоние ry frfflV lfftT ttfT P  костной пластинки. Сферои№  
заранее наб1фвются в катетер СО.Пх1№ . Сф ероиш  необахдимо равномерно нанести на дефект с  помакаю 
катетер а  при нео6хад>вюсти раелредетть по воей зоне дефекта с помои^ю подходящего хкфурпв1еского 
инструмента. Сфероиды сшвостоятельно звполкят дефект в теч&ме 20 минут. В заверше»вт опереционную 
рану можно закрыть без допотительного ухршания дефекта (например, надкостншыым лоа^том) и бее 
фмссаь#«« сфереждов с помонмо фиб(жнового клея. Долуосается лечение дефектов площадью до 10 см’ , при 
этом возыойК1ю  лечение как одиночных, так и смежно располсад131ых дефектов (совокупная площадь).
Меры предостосхвоюсти:

« Не HcnofBiaoBarrb при ловреждемти какого-либо из слоев упаковки:
•  Перед эксплуатацией необходимо провести гзттулпыакй осмотр иаде/мя. Не использовать при 

обнаружении видимькс поврекдений издешве
« Не испольаовагть по истече>«и срока годности;
•  Изделие одаократного примел iqibw . Не использовать повторно;
•  Использовать в ооответствю« с инструкцией по прима ютыю.
•  После забора сфероидов катетер должен находится искшзчительно в оокмаОиаСМОМ гапоокенмт. 

il̂ XiMesaHue. Изделие, галояненное сфодоидамц спёду&птранспортировать до¡леста внедрения в сиептле 
tJglf¡g¿¡fjвflí^цefW lЦЗurпeunepamypeamOдo 1 0 ^ .

Логмая версия ииструяции по применению доступна по запросу у  упопналочениоео представителя 
проиходиваваа.________________________________________________________________________

Макет маркировки вторичной упаковки на русском языке
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Компонент «2. Колпачок с наконечником Люэра для катетера»
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Компонент «3. Трубка защитная»
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