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1. Categoria
Osteosintesi (strumenti per effettuare impianti con chiodi endomidollari per osteosintesi).
Tecnica di applicazione: il prodotto deve essere utilizzato solo dal personale qualificato (specia- 
lizzato) strettamente nel suo campo di applicazione (effetuare operazioni con chiodi endomidolla­
ri per osteosintesi) e nel rispetto della tecnica provata nella pratica clinica.

2. Materiali
I materiali impiegati per la realizzazione di ogni singolo strumento vengono scelti in funzione 
della fmalita d’impiego prevista per garantire elevata elasticita e durezza, rigidezza, durata di 
taglio ed elevata resistenza all’usura, migliore resistenza possibile alia corrosione. I materiali 
utilizzati da Citieffe s.r.l. per la realizzazione degli strumenti chirurgici sono:

Descrizione Materiale
Cannula - 0  9/10 mm; Trocar Acciaio inossidabile AISI 303
Manico per bisturi - 0  7 mm, lunghezza 200mm; 
Misuratore lunghezza viti.

Acciaio inossidabile AISI 304

Chiave esagonale - 12 mm. Acciaio inossidabile AISI 420
Chiave esagonale universale - 8 mm. Acciaio inossidabile AISI 630
Chiave esagonale universale - 0  2,5 mm lunghez­

za 250 mm;
Acciaio inossidabile AISI316L

Filo guida graduate con pallina - 0  3 mm lun­
ghezza 750 mm; filo guida graduate con pallina - 
0  2,5 mm lunghezza 450 mm; filo guida graduate 
- 0  2,5 mm lunghezza 450 mm; filo guida gradua­
te - 0  3 mm lunghezza 750 mm; filo guida - 0  3 
mm lunghezza 750 mm;
Trocar;
Dispositivo di compressione.

Acciaio inossidabile AISI316L

Filo Kirschner (per montaggio viti out-nail)- 0  2 
mm lunghezza 270 mm.

Acciaio inossidabile AISI316L

Fresa cannulata - 0  6,5/6 mm; 
Fresa rimozione viti;
Chiave esagonale universale

Acciaio inossidabile X15TN

Chiave esagonale manico a “T”- taglia 8 mm; 
Perforatore cannulato femore;

Acciaio inossidabile X15TN; 
Manico: lega di alluminio ERGAL 7075

Perforatore anterograde cannulato; 
Chiave esagonale.
Giravite esagonale;
Dispositivo di compressione; 
Chiave esagonale manico a “T”.

Acciaio inossidabile XI5TN; Manico: 
lega di alluminio ERGAL 7075; Acciaio 

inossidabile AISI316L
Cannula di protezione dei tessuti molli; 
Cannula con manico

Acciaio inossidabile AISI 303; Acciaio 
inossidabile AISI316L; Manico: legadi 

alluminio ERGAL 7075
Dispositivo introduzione filo guida e allineamento 
frattura

Acciaio inossidabile AISI316L; Manico: 
lega di alluminio ERGAL 7075

Guida centraggio distale chiodi DT femore Acciaio inossidabile AISI 303; Acciaio 
inossidabile AISI 304; Acciaio inossida­

bile AISI316L; Acciaio inossidabile 
AISI 630; Blocchetto distale radiotraspa- 
rente: polimero tecnico semitrasparente
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Guida chiodo standard

p -___ ____ Materiate

ЕКОа 1°7ш Г г  T ' " “™ “ °f  7075 Colhmatore: Resina sol-
—— -  ronica di polifenile p p qtt 

Acciaio inossidaMe'AISISOFAH^^^ 
moss.dabile AISI3I6L; Acciaio inossi-

ЧЛ.1е A ISI630; Guida radiotaap“ ente-
tecnopohmcro PEI; Pomello: iega di al- ’ 

juminio ERGAT. 7П7<:

MamcoaTattaccorapido

strumentario DT omero (vuntn^ Vassoio
I tario per viti OU naT^^
rio EBA standard (™ to) У^зГыоГ
EBA medio e lungo Iv u o lo v T  strumentano
T tibia Ivuntnl ® Vassoio strumentario

^ _

ternn radiotrasparente-
ecnopolimero PEI; Pomello: lega di al-' 

------------ lyminio ERGAT. 7П7^
^п^51ы1ГА181зозГай5^

t^^^nopolimero PEP
mello lega di alluminio ERGAL 7075- 

Colhmatore: Resina solfonica di polifenP
—— ____  lePPSn
Acciaio inossidabile А181ЯП -̂'аг> • ~ 

inossidabile AISI304 a/ .  ’
bile AIST A-tn. Q, t ’ mossida-
trя!n distale radio-

asp^ente: tecnopolimero PEI; Guida
mello: lega di alluminio ERGAL 7075- 

Colhmatore: Resina solfonica di polifenf-
—----------  lePPSir
Acciaio inossidabile AISI 30 -̂

inossidabile A,SI 6 3 o f S 4 t Z °~ -----glluminio ERGAT. 7П7^
Cassetta: A ccia io h i^^ iid ib ii^^
M ^ico: Acciaio inossidabile AISI304

assoio. lega di alluminio ERGAL 7075

s Z e n t t f  Guidaradiotra-
^ e u l  Л i’nniello:

-iggjdijllummio ERG at 7075_• 1 i~T2 -------- —____ r

Fresa flessibile cannulata - 0  5 mm 

^^^^v ite 'e sag o n a^  ~

Ip atqtcm I t I ,  ^ A e c ia io  mossidabi- 
sp teT e  , ■ distaleradiotra-

gSS5^°M ^oa di polifenile ррсГ,АСС1Э.10 1ПП.<г̂1/̂ оК-»Тл л тг̂ г̂ \ —̂ -----

^  in o is id ^ b ib A I S n ^ ^
----- ------ inossidabile

dabile AIST47n

Ci>

J O
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D escnzione

Trocar per ^ ^ ■ (^ d trp erm oi^ ^  chiodo)

iV lt l lC i ia iw ___________ _________

A ^ d i t o t o S i S d S i k M S ^  lega di
Titanio Ti6Al4V EU

iiV';

■CamndadTpro^^ (per viti

1 u aiixyy X д-у/̂  «.Д. . •  ----- -------——
T ^ d i t o t o S i i d S n T M s n ^ ^

inossidabile AISI316L
out-nail)
Estrattore chiodo DT omero 
Pgtrattore viti РШ АШ С^Г;

inossidabile A1SI316L

Giravite esagonale (per viti out-nail)
- S E S t o t o i i i d S n T M S T ^  d.Ti-

tanio Ti6A14V EU; Mamco: Resina po-
liacetalica POM-C

Perforatore cannulato
“ScciaiobossidabUTM 

Manico: Resina poliacetahca P O M ^  
--- -------------- . , 1 -1 - «ТТчЬ ЛЛаПТСО;

Fresa trocanterica - 0  7/15 mm.

Fresa trocanterica - 0  5/7,5 mm.

iVioUl̂ v. — r  - _______ ______
" T S i S t a t a S d i b i i r x i ™ ^
lega dialluminioERGALWS, to e  о

Resina poliacetahca POM-C----- -

inossidabile X I 5 T N ;  Mamco: lega di
alluminio ERGAL 7075

Perforatore a mano

more;

|̂|11ТГППП» -------- —;—
^ S l t o t o i i i d S n ^ A i s i ^ ^
inossidabile AISI630; Maniro; lega di

alluminio ERGAL 7075------ —
Resina solfonica di polifenile PPS

r^uimatnre radiotrasparente^H-SHi4g^g^

Chiave esagonale manico a T_ 
Filo guida graduato con pallina
-Г-.Ч frrvpar9 Filo guida con trocar

02,5 x250 mm
y ,  X  XXV/ g>----- ----------------------

10. Filo guida graduato
02,5x450 mm

ПШ lb-------------------- 0 2  5x450 mm
F i l o _ g m d a s a d u a ^ ------- ^ [ 0 Й 7 5 О д а '

12. Filo guida
13. Filo guida graduato

03x750 mm

14Л^ПоК1тсЬпег
15 Dispositivo di compressione

02x270 mm
unphezza 250 mm

Fresa caimulata ______
Fresa flessibile cannulata_
Fresa rimozione viti

_______ ______
05.0 mm; 06,0 mm; 06,5jnm_
010,0 mm

Perforatore cannulato

Perforatore cannulato fem ore-----------
Perforatore anterogrado 
cannulato

Ж 5 Ш ) ^ Л й п ^ 1 ё г г а Т ^ ^
Lunghezza 200 mm 
08 mm
Lunghezza 150 mm
Lunghezza 50 mm

- 4 -





^ 4

C f

■’■Л.

Tipo del prodotto Caratteristiche tecniche

22. Perforatore a mano Lunghezza 350 mm
23. Giravite esagonale a T Lunghezza 250 mm
24. Giravite esagonale Lunghezza 350 mm
25. ; Dispositivo introduzione 

filo guida e allineamento 
ffattura

ranghezza 300 mm

26. Guida chiodo DT omero prossimale Lunghezza 250 mm
27. Guida centraggio distale chioao DT 

omero lungo
^unghezza 400 mm

28. Guida centraggio distale chiodi DT 
femore

Lunghezza 400 mm

29. Guida chiodo standard Lunghezza 200 mm

30. Guida chiodo medio 
e lungo (prossimale)

Lunghezza 250 mm

31. Guida centraggio distale chiodi lunghi Lunghezza 350 mm
32. Guida centraggio distale chiodo DT 

tibia
Lunghezza 250 mm

33. Mandrino fili 02,5 mm - 03 mm
34. Manico a T attacco rapido Lunghezza 50 mm

35. Manico per bisturi 07x200 mm
36. Misuratore lunghezza viti fmo a 30 mm
37. Cono di

protezione dei tessuti molli
Lunghezza 300 mm 
010mm

38. Estrattore chiodo DT omero Lunghezza 200 mm 
05 mm

39. Fresa trocanterica 07/10 mm 
Lunghezza 200 mm

40. Fresa trocanterica 05/7.5 mm 
Lunghezza 200 mm

41. Vassoio stramentario DT
femore (vuoto) Vassoio stramentario
DT omero (vuoto)

300x200x100 mm

42. Vassoio stramentario 
per viti out-nail (vuoto)

300x150x100 mm

43. Vassoio stramentario EBA 
standard (vuoto)

300x250x100 mm

44. Vassoio stramentario
EBA medio e lungo (vuoto)_________

300x200x200 mm

45. Vassoio stramentario 
T tibia (vuoto)

300x200x200 mm

4. C onfezione
Gli stramenti chirurgici sono fomiti in confezione singola, in busta medicale о in blister. Sulla 
confezione e applicata un’etichetta di prodotto. Non utilizzare se Timballo e danneggiato.

о

5. Preparazione per pulizia e disinfezione Щ
Gli stramenti nuovi di fabbrica devono essere tolti daU’imballaggio prima di essere messi in ma- 
gazzino e/o introdotti nel circuito degli stramenti d’uso. Cappucci e pellicole di protezione devo-| 
no essere altresi rimossi. Prima di essere utilizzati per la prima volta gli stramenti nuovi di fab-
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brica devono essere sottoposti al ciclo complete di trattamento seguito per gli strumenti usati. La 
fase di pulizia non puo in nessun caso essere omessa, poiche eventual! residui sugli strumenti, 
quail matenali d’imballaggio о dosi eecessive di sostanze di manutenzione, possono eausare la 
formazione di macchie e di patine durante la sterilizzazione. II risultato della pulitura deve essere 
controllato a vista d’oechio. Gli strumenti devono risultare puliti al eontrollo macroseopieo.

6. Pulizia e disinfezione
In caso di disinfezione manuale eon liquido, gli strumenti devono essere eompletamente immersi 
di preferenza in una soluzione combinata di disinfettante e detergente priva di effetto fissante 
proteico. I disinfettanti a base di aldeidi hanno inveee un effetto fissante.
Per una eorretta disinfezione degli strumenti e assolutamente neeessario attenersi rigorosamente 
alle indieazioni del produttore del disinfettante riguardanti la coneentrazione, la temperatura e i 
tempi di azione, nonche I’eventuale aggiunta di detergent! eoadiuvanti. Nel caso in cui si utilizzi- 
no prodotti in polvere, occorre sciogliere dapprima la polvere nell’acqua e solo successivamente
immergervi gli strumenti, poiche le particelle non disciolte possono modificare la superfieie degli 
strumenti. ^
Per la pulizia si consiglia di utilizzare panni morbid! non filaeciosi, spazzole sintetiche od apposi­
te pistole. Dopo la pulizia/disinfezione manuale occorre procedere ad un risciacquo intense ed 
aceurato eon acqua limpida corrente. Durante tale procedimento si elimineranno gli eventual! re­
sidui di sporco esistenti. Al fine di evitare il formarsi di macehie d’acqua, oceorre procedere ad 
un nsciacquo finale con acqua demineralizzata ed asciugare immediatamente e eompletamente 
gli strumenti. II metodo di aseiugatura ad aria compressa e partieolarmente delicato ed efficace e 
pertanto preferibile ad altri metodi.
In caso di disinfezione meceanica gli strumenti devono essere sistemati adeguatamente su porta- 
strumenti adatti al lavaggio (ad esempio cestelli). Al fine di ottenere una pulizia effettiva, gli 
strumenti artieolati (forbiei, pinze, etc.) devono essere aperti, per ridurre al minimo le superfici 
sovrapposte. I portastrumenti utilizzati, quali eestelli, rack, stuoie e dispositivi di fissaggio devo­
no essere concepiti in modo tale da evitare che, nella successiva fase di bagno ad ultrasuoni о di 
trattamento in appareechi di pulizia e disinfezione, si creino zone d’ombra sonora о da lavaggio 
II materiale deve essere ritirato dalla maeehina subito dopo la fine del programma di pulizia, poi­
che 1 umidita residua presente nella maeehina rischierebbe di provocare corrosione.

7. Sterilizzazione
Tutti gli strumenti chirurgici fomiti in confezione NON STERILE devono essere sterilizzati pri- . 
ma dell uso in autoclave a vapore (max 140°C) evitando sterilizzanti ehimiei e/o liquid! eoiro^sivi  ̂
La stenhzzazione deve essere effettuata utilizzando un apposito imballaggio verificato 
nell ambito della convalida del processo di sterilizzazione.
Parametri di sterilizzazione raceomandati:

Metodo: calore umido in base alia norma EN ISO 17665-1.
— Ciclo: vapore saturo eon rimozione ad aria forzata.

Fase di esposizione: da 4 a 18 minuti.
Tempo di aseiugatura: da 8 a 35 minuti.
Temperatura: 132-137°C (270-277°F).

II produttore e distributore non si assumono alcuna responsabilita per la sterilizzazione degli 
strumenti da parte delTacquirente. °  <

8. Conservazione
Gli strumenti possono subire process! di corrosione a eausa delle eondizioni di magazzinaggio 
Al tine di evitarlo, questi devono essere depositati asciutti e protetti dalla polvere. Per evitare la
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formazione di umidita (condensa) sugli strumenti, occorrera evitare forti sbalzi di temperatura.
Gli strumenti non devono essere in nessun caso conservati in diretta prossimita di sostanze chi- 
miche, poiche i loro componenti possono emanare vapori corrosivi.
Gli strumenti nuovi di fabbrica e destinati alle spedizioni di ritomo per riparazione possono esse­
re conservati esclusivamente in luoghi ed armadi asciutti a temperatura ambiente. In caso contra- 
rio, potrebbe formarsi della condensa all’intemo deU’imballaggio di plastica, ad esempio a causa 
di sbalzi di temperatura, con conseguente rischio di danni da corrosione. Gli strumenti sterili de­
vono essere conservati in un imballaggio ermetico asettico fmo al momento dell’applicazione al 
paziente.

9. ControШ e manutenzione
Prima di ogni utilizzo e necessario verificare la corretta funzionalita degli strumenti. Non essendo 
prevedibile la durata di vita in buone condizioni dei singoli strumenti, dipendendo anche da urti 
accidentali, e necessario, prima di ogni intervento, valutame I’integrita simulando le manovre che 
verranno realizzate in sede operatoria. Qualora si awertisse un fimzionamento non adeguato о 
una diminuzione della precisione, deve essere contattata la Citieffe s.r.l. che prowedera al con- 
trollo ed all’eventuale riparazione.

4:

10. Reso al fabbricante
La merce puo essere spedita di ritomo solo a condizione che:
-  sia stata sottoposta a trattamento di disinfezione e dichiarata “non pericolosa dal punto di 

vista igienico”;
sia contrassegnata in modo evidente come decontaminata ed imballata in modo sufficien- 
temente sicuro.

La decontaminazione dei prodotti inviati al produttore deve essere, come nel normale ciclo di 
trattamento, di recente esecuzione, al fine di evitare danni alio strumento (quali ad esempio la 
corrosione perforante, per effetto dei cloruri di provenienza ematica).

11. Possibili effetti indesiderati
-  I componenti in alluminio anodizzato a colore possono perdere colore e quindi anche la 

funzione di codifica se sottoposti a trattamento di pulizia meccanico.
-  I componenti in acciaio inossidabile possono subire corrosione superficiale per I’eccessiva 

presenza di cloruri nell’acqua utilizzata per i trattamenti. II rischio di corrosione perforan­
te fino ad un contenuto di cloruro di ca. 120 mg/1 a temperatura ambiente (corrispondente 
a 200 mg/1 di NaCl = cloruro di sodio) e di scarsa entita ma aumenta rapidamente al di 
sopra di questo valore.

12. Raccomandazioni
Non immergere in nessun caso gli strumenti in soluzioni fisiologiche di cloruro di sodio 
(soluzioni di NaCl), poiche il contatto prolungato provoca corrosioni perforanti e lesioni 
dovute a tensocorrosione.

-  Evitare assolutamente lunghi intervalli di tempo tra la disinfezione preliminare ed il trat­
tamento di sterilizzazione, ad esempio pause di un’intera notte о di un fine settimana. 
Rinnovare quotidianamente le soluzioni per la pulizia e la disinfezione; I’utilizzo prolun­
gato della stessa soluzione puo comportare rischio di corrosione a causa dello sporco e 
dell’aumento della concentrazione in seguito ad evaporazione, nonche riduzione 
dell’azione disinfettante.
Gli strumenti rotanti, quali pimte di trapano, ffese e corpi abrasivi, sono adatti solo in 
sura limitata al trattamento a macchina. Normalmente va preferito il trattamento in b 
ad ultrasuoni.

-  Per evitare concentrazioni eccessive di cloruri con conseguenti corrosioni perforanti, si 
consiglia I’uso di acqua completamente demineralizzata nel risciacquo finale.
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L’utilizzo di acqua completamente demineralizzata in fase di risciacquo finale va consi- 
gliata non soltanto, come sopra descritto, al fine di evitare la corrosione per presenza di 
cloruri, ma anche per garantire I’assoluta assenza di macchie e la stabilizzazione delle su- 
perfici in alluminio anodizzato.
Al fine di evitare danneggiamenti e successiva corrosione dovuti a strofinamento di metal- 
li, non si devono in nessun caso utilizzare spazzole di metallo о spugne metalliche per ri- 
muovere le macchie.
Gli strumenti devono essere raffreddati a temperatura ambiente per evitare shock termici 
che possono danneggiare rivestimenti e accoppiamenti.
Riporre adeguatamente gli strumenti dopo I’uso evitando urti о colpi che possono provo- 
care deformazioni о daimi permanenti alio strumento

13. ObbUgazioni di garanzia
II documento e compilato e armonizzato in conformita alle norme della Federazione Russa.
II produttore garantisce la funzionalita del prodotto per il periodo di 3 anni о per 200 cicli di steri- 
lizzazione in caso di rispetto delle regole di funzionamento.

14. Procedura di utilizzazione e di distruzione del dispositive medico
L’utilizzazione dei prodotti dopo la sanificazione viene effettuata da organizzazioni local! di di- 
ritto pubblico, in conformita di regolamenti e norme sanitari 2.1.7.2790-10 «Requisiti samtari 
riguarda la gestione dei rifiuti sanitari.»

15. Dati del fabbricante del dispositive medico
Azienda produttrice:
«CITIEFFE s.r.l.», Italia
VIA ARMAROLI, 21 - 40012 - CALDERARA DI RENO (BO) -  ITALIA 
TEL (+39) 051.72.18.50 - FAX (+39) 051.72.18.70 
www.citieffe.com - info@citieffe.com — info@pec.citieffe.com.

b  *'Д

Amministratore Delegate
(carica) (timbro e firma) 

O IX IE F F E s.r .i.
VIAARMAROLIN. 21 

40012 CALDERARA DI RENO (BO) 
Tel. 051.721850 - Fax 051.721870 

Partita IVA 0 0 5 1 6 2 7 1 2 0 2  
Cod. Fiscal© e Reg. Imprese Bologna 

0 0 5 7 4 2 5 0 3 7 9

Alberto Scoccianti
(поте)
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Prefettura di Bologna 
Ufficio Territoriale del Governo

A P O S T I L L E
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1) Paese ITALIA
II presente atto pubblico amministrativo

2) ё stato sottoscritto da Grazia Sandra
3) agente in qualita di Ufficiale d'Anagrafe e Stato Civile
4) ё segnato dal contrassegno/timbro di Comune di Calderara di 

Reno

A T T E S T A T O

5) a BOLOGNA 6) il 11/02/2014
7) da UFFICIO TERRITORIALE DEL GOVERNO DI 

BOLOGNA
8) sotto il numero 60699
9) contrassegno: timbro

Il Funzionario Assistente Sociale 
Anna Maria 'fenta

c L  HАл-. „FsF/
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1. К а т его р и я

О стеосинтез (наружная фиксация).

С п особ применения: изделие м ож ет быть использовано только обученны м  

(специализированы м) персоналом строго в своей  области  применения и в со ­

ответствии с м етодикой отработанной в клинической практике, с  инструмен­

тами для установки произведенны ми компанией «CITIEFFE s.r.l.».

2. М а тер и а л
М атериалы, используем ы е для изготовления каж дого хирургического инст­

румента, вы бираются в соответствии с их прямым назначением , для удовл е­

творения строгих требований к упругости, прочности, ж есткости, характери­

стикам лезвия, износоустойчивости  и максимальной коррозионной стойкости  

М атериалы, используем ы е CITIEFFE s.r.l., для изготовления инструментов:

Н а и м е н о в а н и е

К а н ю л я -  д и а м е тр  9 /1 0  м м ; Т ро а ка р
-------------------------------- я __________-)ПЛ

Р уч ка  д ля  с к а л ь п е л я -д и а м е тр  7 м м  д л и н а  2 0 0  м м , Л и -  

н е й к а  д ля  и зм е р е н и я  д л и н ы  ви нта ._________ __

Г а е ч н ы й  к л ю ч -  разм ер 12 м м .

У н и в е р с а л ь н ы й  г а е ч н ы й  к л ю ч -р а з м е р  8 м м
— ______  __'ПЛЛСП

У  ----------------  1 I
Н а п р а в л я ю щ а я  п р о в о л о к а  (с  н а к о н е ч н и к о м  тр о а ка ра )- 

д и а м е тр  2 ,5  м м  д л и н а  2 5 0  м м ,

К а л и б р о в а н н а я  н а п р а в л я ю щ а я  п р о в о л о к а  с о л и в о й - 

диам етр  3 м м  д л и н а 7 5 0  м м ; К а л и б р о в а н н а я  н а п р а в л я ю ­

щ ая п р о в о л о к а  с о л и в о й -д и а м е тр  2 ,5  м м  д л и н а  4 5 0  м м ; 

К а л и б р о в а н н а я  н а п р а в л я ю щ а я  п р о в о л о к а - д иам етр  2 ,5  

м м  д л и н а  4 5 0  м м ; К а л и б р о в а н н а я  н а п ра в л яю щ а я  п р о в о ­

л о к а - д и а м е тр  3 м м  д л и н а  7 5 0  м м ; 

Н а п р а в л я ю щ а я  п р о в о л о к а -д и а м е тр  3 м м  д л и н а  7 5 0  м м . 

Т р о а к а р ;

У п л о т н я ю щ е е  у с т р о й с т в о .

С п и ц а  К и р щ н е р а  (в и н т ы  уста н а вл и в а е м ы е  вне  с т е р ж н я )-  

д и а м е тр  2  м м  д л и н а  2 7 0  м м.

К а н ю л и р о в а н н о е  све р л о - д и а м е тр  6 ,5 /6  м м ; 

С ве р л о  д ля  уд а л е н и я  в и н т а ; 

У н и в е р с а л ь н ы й  га е ч н ы й  к л ю ч .

Т -о б р а з н ы й  щ е с т и гр а н н ы й  га е ч н ы й  к л ю ч -  разм ер 8 м м , 

К а н ю л и р о в а н н о е  щ и л о  F e m u r;

К а н ю л и р о в а н н о е  щ и л о  а н т е гр а д н о го  введ ения, 

Ш е с т и г р а н н ы й  га е ч н ы й  к л ю ч .__________

Ш е с т и гр а н н а я  о тве р тка ; 

У п л о т н я ю щ е е  у с т р о й с т в о ; 

Т -о б р а з н ы й  щ е с т и гр а н н ы й  га е ч н ы й  к л ю ч .

К о н у с  для з а щ и ты  м я гк и х  тк а н е й , 

К а н ю л я  с  р у ч к о й

И н с т р у м е н т  для в ы р а в н и в а н и я  перелом а  и  введ ения  на - 

п р а в л я ю щ е й  п р о в о л о к и ______________

М а т е р и а л

Н е р ж а в е ю щ а я  стал ь  A 1 S I 303

Н е р ж а в е ю щ а я  стал ь  A I S I 304

Н е р ж а в е ю щ а я  стал ь  A 1 S 1 4 2 0

Н е р ж а в е ю щ а я  ста л ь  A 1 S 1 6 3 0

Н е р ж а в е ю щ а я  стал ь  A1S1316 L

Н е р ж а в е ю щ а я  сталь A 1S 1316L

Н е р ж а в е ю щ а я  стал ь  A IS I3 1 6 L

Н е р ж а в е ю щ а я  сталь X 1 5 T N

Н е р ж а в е ю щ а я  сталь X 1 5 T N ;

Р у ч к а : А л ю м и н и е в ы й  сплав E R G A L  7075

Н е р ж а в е ю щ а я  стал ь  X 1 5 T N ; Р у ч к а : А л ю м и н и е ­

в ы й  сп л а в  E R G A L  7 0 7 5 ; Н е р ж а ве ю щ а я  сталь 

A 1 S I3 1 6 L

Н е р ж а в е ю щ а я  сталь A I S I 3 0 3 ; Н е р ж а ве ю щ а я  

стал ь  A 1 S 13 1 6 L ; Р у ч к а : А л ю м и н и е в ы й  сплав

___________________ E R G A L  7075  __________________

Н е р ж а в е ю щ а я  стал ь  A IS I3 1 6 L ;  Р уч ка : А л ю м и -  

н и е в ы й  сплав E R G A L  7075



г-
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Н а и м е н о ва н и е

Ц е н т р и р у ю щ а я  н а п р а в л яю щ а я  D T  F e m u r

М а т е п и а л

Н е р ж а в е ю щ а я  стал ь  A IS I  3 0 3 ; Н е р ж а ве ю щ а я  

стал ь  A IS I  3 0 4 ; Н е р ж а в е ю щ а я  сталь A I S I3 I6 L ;  

Н е р ж а в е ю щ а я  ста л ь  A IS I  6 3 0 ; Р е н тге н о п р о з ­

р а ч н ы й  д и с т а л ь н ы й  б л о к ; П о л у п р о з р а ч н ы й  т е х ­

н о п о л и м е р  P E I г х ;  Н а п р а в л я ю щ а я  и  к н о п к а : 

А л ю м и н и е в ы й  сп л а в  E R G A L  7 0 7 5 ; К о л л и м а то р : 

П о л и ф е н и л сул ь ф о н о в а я  см ол а  P P S U

Ц е н т р и р у ю щ а я  н а п р а в л я ю щ а я  для ста н д а р тн о го  сте р ж

ня

Н е р ж а в е ю щ а я  ста л ь  A IS I  ЗОЗ, Н е р ж а ве ю щ а я  

сталь A IS I3 1 6 L ;  Н е р ж а в е ю щ а я  сталь A IS I  6 3 0 ; 

Р е н тге н о п р о зр а чн а я  н а п ра в л яю щ а я : П о л у п р о ­

зр а ч н ы й  те х н о п о л и м е р  P E I гх ; К н о п к а : А л ю м и -  

1 н и е в ы й  спл ав  E R G A L  7075

С редняя и  д л и н н а я (п р о к с и м а л ь н а я ) н а п ра вл яю щ а я  

сте р ж н я

Н е р ж а в е ю щ а я  стал ь  A1S1 з и 4 ; Н е р ж а ве ю щ а я  

стал ь  A IS I3 1 6 L ;  Н е р ж а в е ю щ а я  сталь A IS I  6 3 0 ; 

Р е н тге н о п р о зр а чн а я  н а п р а в л яю щ а я : П о л у п р о ­

з р а ч н ы й  т е х н о п о л и м е р  P E I гх ; К н о п к а ; А л ю м и -  
1 н и е в ы й  сп л а в  E R G A L  7075

Д и стальная  ц е н т р и р у ю щ а я  н а п р а в л я ю щ а я  для д л и н н о го  

с те р ж н я

Н е р ж а в е ю щ а я  стал ь  A IS I  3 0 3 ; Р е н тге н о п р о з  

р а чн а я  н а п р а в л я ю щ а я : П о л у п р о з р а ч н ы й  т е х н о ­

п о л и м е р  P E I г х ;  К о р п у с , к н о п к а ; А л ю м и н и е в ы й  

сп л а в  E R G A L  7 0 7 5 ; К о л л и м а то р : П о л и ф е н и л - 

1 сул ьф он о ва я  см о л а  P P S U

Ц е н т р и р у ю щ а я  н а п р а в л я ю щ а я  U  Г T ib ia
Н е р ж а в е ю щ а я  ста л ь  A IS I  3 0 3 ; Н е р ж а в е ю щ а я  

стал ь  A IS I  3 0 4 ; Н е р ж а в е ю щ а я  стал ь  A IS I  6 3 0 ; 

Р е н т ге н о п р о з р а ч н ы й  д и с та л ь н ы й  б л о к : П о л у ­

п р о з р а ч н ы й  т е х н о п о л и м е р  P E I гх ; Н а п р а в л я ю ­

щ ая, к н о п к а : А л ю м и н и е в ы й  спл ав  E R G A L  7 0 7 5 , 

К о л л и м а то р : П о л и ф е н и л сул ь ф о н о в а я  см ола

1 P P S U -

З а ж и м н о е  у с т р о й с т в о  для п р о в о л о к , 

д и а м е тр о м  2 ,5  м м - 3 м м ;

Н е р ж а в е ю щ а я  стал ь  A IS I  3 0 3 , Н е р ж а в е ю щ а я  

стал ь  A IS I  6 3 0 ; Р у ч к а :А л ю м и н и е в ы й  спл ав  E R - 

1 G A L  7075

--------------------- - ^ ----------3------- п т  rrn v c T o ttV  Я щ и ю Н е р ж а в е ю щ а я  сталь
И н с т р у м е н т а л ь н ы й  к а :Н е р ж а в е ю щ а я  стал ь  A IS I  3 0 4 ; В к л а - 

И н с т р у м е н т а л ь н ы и  л о т о к  D T  Н и т е г и з (п у с т о й )  д ы ш '^ ю м и н и е в ы й  сп л а в  E R G A L  7075  
И н с т р у м е н т а л ь н ы й  л о т о к  д ля  в и н т о в ,у с та н а в л и в а е м ы х  Д 

вн е  с т е р ж н я (п у с т о й ) ;

С та н д а р тн ы й  и н с т р у м е н т а л ь н ы й  л о т о к  Е В А (п у с т о й ) ,

С р е д н и й  и  д л и н н ы й  и н с т р у м е н т а л ь н ы й  л о т о к  

Е В А (п у с т о й ) ;
.................... n nxm f П Т  T ib ia fПУСТОЙ). 1 ----------------------------------------------------------------- ------------------------------------

П р о к с и м а л ь н а я  н а п р а в л я ю щ а я  D T  H u m e ru s
Н е р ж а в е ю щ а я  стал ь  л  151 м ; н е р ж а в е ю щ а я  

стал ь  A I S I 3 16 L ; Р е н тге н о п р о з р а ч н а я  н а п р а в ­

л я ю щ а я : П о л у п р о з р а ч н ы й  т е х н о п о л и м е р  P E I 

г х ;К н о п к а  А л ю м и н и е в ы й  сп л а в  E R G A L  7075—  

Н е р ж а в е ю щ а я  сталь A IS I  3 0 3 ; Н е р ж а ве ю щ а я  

стал ь  Х 1 5 Т Н ;Н е р ж а в е ю щ а я  сталь A IS I3 1 6 L ;  

Р е н т ге н о п р о з р а ч н ы й  д и с та л ь н ы й  б л о к . П о л у ­

п р о з р а ч н ы й  т е х н о п о л и м е р  P E I гх ; Н а п р а в л я ю ­

щ ая, к н о п к а ; А л ю м и н и е в ы й  сп л а в  E R G A L  7 0 7 5 , 

К о л л и м а то р : П о л и ф ен и л сул ь ф о н о ва я  см ола

1 P P S U

Ц е н т р и р у ю щ а я  н а п р а в л я ю щ а я  д и с та л ь н о го  д л и н н о го  

с те р ж н я  D T  H u m e ru s

К а н ю л и р о в а н н о е  ги б к о е  све р л о - д и а м е тр  10 м м
Н е р ж а в е ю щ а я  стал ь  A 1 S I3 1 6 L , Н е р ж а в е ю щ а я  

1 сталь A IS I  420

К а н ю л и р о в а н н о е  све р л о -д и а м е тр  5 м м
Н е р ж а в е ю щ а я  сталь A IS I  ЗОЗ; Н е р ж а ве ю щ а я  

1 сталь X I 5 T N

Т -о б р а зн а я  ш е с ти гр а н н а я  о тве р тка
Н е р ж а в е ю щ а я  стал ь  A1S1 з п 4 ; Н е р ж а ве ю щ а я  

1 сталь A I S I 3 16 L ;  Н е р ж а ве ю щ а я  сталь A IS I  4 2 0  

^ Н е р ж а в е ю щ а я  стал ь  A IS I3 1 6 L ; Т и т а н о в ы й  сплав 

1 T i6 A 1 4 V  E L I  

i / i i  Н р п ж я п е ю ш а я  стал ь  A IS I  3 0 3 ; Н е р ж а ве ю щ а я

Т р о а ка р  для п р о в о л о к и  (в и н т ы , уста н а вл и вае м ы е  вн  

сте р ж н я )
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Экстрактор стержнейi
то в  D IN A M IC  Т ,

Экстрактор ППЯ винтов с OTB_g2 T K O ftD lN ^ ^  

стержня)

Канюлированное шило

к о с т и

д и а м е тр  7 /1 5  м м .

б е д р е н н о й  к о с т и -  д иа м е тр  5 /7 ,5  м м.

Р у ч н о е  ш и л о

п р о в о д н и к  для

большеберцовой, бедренной кости; 
Коллимируюший лученроницаемый проводник для пле­

чевой кости.

T 16A 14V  E L I ;  Р у ч к а : Полиацетальнаяя с о н

м ерная  см ола  Р О М -С ___________—

ц е р ж а в е ю ш а я  стал ь  A IS 1 4 2 0 ,

Р у ч к а ; Полиацетальная сополимерная смола
^ Р О М -С ____________ __________ _

Л  сп л а в  E R G A L  7 0 7 5 ; Втулка: П о л и а ц е та л ь ­

ная г^рг»пнм ерная  см о л а  Р О М -----------------

сталь X 1 5 T N ;  Р у ч к а : Алюминиевый сплав E R  

G A L  7075_____________________

сталь A IS I  6 3 0 ; Р уч ка : Алюминиевый сплав 

E R G A L  7075__________________

Полифенилсульфоновая смола P P S U

основные параметры „ х а р а к ^ р и е г ^ ^
---- ----- ----------------—I------- 'Т?; _______ _ лтопятттепИСТИКИ

М опель изделия  
Канюля

Технические характеристики_

0  9мм; 0 1 0  мм

Каню ля с ручкой

Троакар для проволоки_

Длина 50 мм  
0 8 .5 ( 0 8 )  мм, 
0  15 мм  
0  2 мм  
12 мм  
8 мм
8 мм

7.

8 .

К лю ч гаечный_______ _____
Клю ч гаечный у н иверсальный  
К лю ч гаечный Т-образны й

правляющая с оливой
------------------ Г 0 2 Т х 2 5 О 1 ^с 0 2 ,5  х2:>и мм

------- — 4 o 2 5 i 4 5 0 7 i i rна- 102 ,5 x45U mm
10. П роволока К£ 

правляющая
~Tl Vi11.

---------1- 0 3 ; ^ 7 5 О ^
0 3 x 7 5 0  мм

\2 , П роволока направляющая------
13. П роволока калиброванная на-

п р а в л я ю щ а я ___________
14. С пица К ирщ нера___ ______

Уплотняющее устройство_
16. Сверло кaнюлиpoвaннog_

0 2 x 2 7 0  и м
Д дина 250  мм__________
0 5 .0  мм; 0 6 .0  мм; 0 6 ,5 _ м ^
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Модель изделия Технические характеристики
17. Сверло канюлированное гиб­

кое
010,0 мм

18. Сверло для удаления винта 08,5(08) мм, длина 120 мм
19. Шило канюлированное Длина 200 мм 

08 мм
20. Шило канюлированное Femur Длина 150 мм
21. Шило канюлированное анте- 

градного введения
Длина 50 мм

22. Шило ручное Длина 350 мм
23. Отвертка Т-образный шести­

гранная
Длина 250 мм

24. Отвертка шестигранная Длина 350 мм
25. Инструмент для выравнивания 

перелома и введения направ­
ляющей проволоки

Длина 300 мм

26. Направляющая проксимальная 
DT Humerus

Длина 250 мм

27. Направляющая центрирующая 
дистального длинного стержня 
DT Humerus

Длина 400 мм

28. Направляющая центрирующая 
DT Femur

Длина 400 мм

29. Направляющая центрирующая 
для стандартного стержня

Длина 200 мм

30. Направляющая стержня сред­
няя и длинная (проксимальная)

Длина 250 мм

31. Направляющая дистальная 
центрирующая для длинного 
стержня

Длина 350 мм

32. Направляющая центрирующая 
DT Tibia

Длина 250 мм

33. Зажимное устройство для про­
волоки

02,5 мм - 03 мм

34. Ручка быстроразъемная Т- 
образная

Длина 50 мм

35. Ручка для скальпеля 07x200 мм
36. Линейка для измерения длины 

винта
до 30 мм

37. Конус для защиты мягких тка­
ней

Длина 300 мм 
010мм

38. Экстрактор стержней DT 
Humerus

Длина 200 мм 
05 мм
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39.

40.

41.

42.

43.

44.

М одель изделия -------------
Расш иритель вертеля бедрен-

Т ехнические характеристики  

0 7 /1 0  мм
1 Длина 200  мм _________________

НОИ KOL/IJH ----------------
Цельный зенкер для бедренной 0 5 /7 .5  мм

Длина 200  мм ---------------------
КОСТИ -----------------—
И нструментальны й лоток D T
Femur (пустой) 
И нструментальны й лоток D T  
H um erus ( ' п у с т о й ) __________

3 0 0 x 2 0 0 x 100  мм  

3 0 0 x 1 5 0 x 1 0 0  ммИ нструментальны й лоток для 
винтов, устанавливаемы х вне
стержня ----------
Стандартны й инструменталь­
ный лоток Е В А  (пустой)

3 0 0 x 2 5 0 x 1 0 0  мм

С редний и длинны й инстру­
ментальный лоток Е В А  (нус-

3 0 0 x 2 0 0 x 200  мм

Т О Й ) _________— ------------ -—
И нструментальны й лоток U 1

T ibia ( пусто й )

3 0 0 x 2 0 0 x 200  мм

4. У п а к о в к а
О дноразовая, блистерная упаковка. И дентификация продукта указывается  

внеш ней этикетке. Н е использовать, если упаковка повреж дена.

на

5. П о д го т о в к а  дл я  ч и ст к и  и д ези н ф ек ц и и

Н овы е инструменты  н уж н о извлечь из транспортной упаковки п ер ед хране­

нием и/или использованием  инструмента и циклом обработки. Также нужно  

СНЯТЬ все защитные крышки и пленку.
П еред использованием  новы х инструментов они должны  пройти весь цикл 

обработки в том  ж е порядке, что и использованны е инструменты . Стадию  чи­

стки никогда нельзя пропускать, так как остатки, например, чистящ их мате  

риалов или средств по уходу , могрт'привести к образованию  пятен и отлож е  

ний во время стерилизации. В сегда  визуально проверяйте результаты очист 

ки. П осле очистки инструменты  должны  быть зам етно более чистыми.
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6. О ч и ст к а  и дези н ф ек ц и я

При мокрой уборке желательно полностью погрузить инструменты в мою­

щий дезинфицирующий раствор, не обладающий свойством фиксации белка. 

Это требование делает непригодным альдегид, содержащий дезинфицирую­

щие вещества (которые обладают таким свойством).
Для правильного расчета времени очистки, концентрации и воздействия, а 

также добавления усилителя очистки, при любых обстоятельствах следует

соблюдать инструкции производителя.
При использовании порошкообразных чистящих или дезинфицирующих 

средств, перед погружением инструментов убедитесь, что весь порощок пол­

ностью растворился в воде, так как нерастворенные частицы могут повредить

поверхность.
После ручной чистки и дезинфекции обязательно сполосните полностью ин­

струменты чистой проточной водой. При этом удаляются остатки грязи, при-

липшие к поверхности инструментов.
Чтобы избежать водяных пятен, рекомендуется окончательное споласкивание 

с использованием полностью деминерализованной воды. После этого инст­

рументы нужно сразу же тщательно высущить. Сущка сжатым воздухом - 

предпочтительный способ сушки, так как это не только очень мягкий, но и

весьма эффективный метод.
При использовании процессов машинной очистки и дезинфекции, все лотки, 

вставки, держатели и т.п. должны быть правильно установлены. Для обеспе­

чения эффективной очистки все шарнирные инструменты (ножницы, зажимы, 

и т.д.) должны помещаться в бассейн в раскрытом виде. Лотки, стойки, дер­

жатели и опоры должны быть такими, чтобы последующая чистка в ультра­

звуковых бассейнах или мойках-дезинфекторах не была 

затруднена из-за областей, недоступных для ультразвука или воды.

По окончании программы предметы должны быть сразу же извлечены из ма- 

щины. Если они останутся а закрытой мащине, остаточная влажность может

привести к коррозии.
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7. Стерилизация
Каждый хирургический инструмент поставляется в НЕСТЕРИЛЬНОМ упа­

ковке и перед использованием должен быть стерилизован в паровом автокла­

ве (макс. 140°С), при этом не допускается никаких форм химической стери­

лизации.
Стерилизация должна быть проведена с использованием подходящих упако­

вочных материалов, проверенных в ходе контроля процесса стерилизации. 

Рекомендуемые параметры стерилизации:
• Цикл: насыщенный пар с принудительным удалением воздуха.

• Стадия воздействия: от 4 до 18 минут.

• Время сушки: от 8 до 35 минут.

• Температура: 132-137°С (270-277°F).

Производитель и дистрибьютор не несут ответственности за выполнение сте­

рилизации покупателем.

8. Х р а н ен и е

Инструменты могут подвергаться коррозии из-за неблагоприятных условий 

хранения. Чтобы избежать этого, их следует хранить в сухих и беспыльных 

условиях. Следует избегать больших колебании температуры, чтобы предот­

вратить накопление конденсата на поверхности инструмента.

Никогда не храните инструменты вблизи химических веществ, которые могут 

разрушать металлы при прямом контакте с ними или выделять едкие пары. 

Новые инструменты и инструменты, возвращенные из ремонта, могут хра­

ниться только при комнатной температуре в сухом помещении или шкафу. В 

противном случае, в результате колебаний температуры, в пластиковых паке­

тах может накопиться конденсат. Это может привести к коррозионному по­

вреждению.
Для обеспечения стерильности инструмента до момента использования на 

пациенте, абсолютно необходима бактериальная упаковка.



Инструменты при транспортировании устойчивы к воздействию климатиче­

ских факторов, для условий хранения при температурном режиме от +5 до 

+43 °С и относительной влажности воздуха не более 80%, без образования 

конденсата, при атмосферном давлении от 200 до 1500 гПа.

Инструменты при эксплуатации устойчивы к воздействию климатических 

факторов, для условий хранения при температурном режиме от +5 до +35 °С 

и относительной влажности воздуха не более 80%, без образования конденса­

та, при атмосферном давлении от 800 до 1200 гПа.
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9. Контроль и уход

Перед каждой операцией проверяйте функциональность инструмента. Так как 

срок действия в хорошем состоянии набора инструментов предсказать невоз­

можно, перед каждой операцией проверяйте целостность инструмента, в том 

числе имитируя движение, которое будет выполняться во время операции. 

Если вы заметили неправильное функционирование или снижение точности, 

обратитесь в CITIEFFE s.r.L, для проверки или ремонта инструмента.

10. Упаковка и доставка

Товары могут быть возвращены, только если они:

• были должным образом продезинфицированы и объявлены гигиениче­
ски безопасными;

• имеют отчетливую маркировку «деконтаминировано» и доставлены в 

достаточно безопасной упаковке.

Деконтаминация товаров, которые подлежат возвращению, должна прово­

диться как можно быстрее после использования, как и при нормальной по­

ставке и цикле переработки. Это предотвращает появление такого поврежде­

ния, как точечная коррозия, вызванная хлоридами крови.

11. Возможные нежелательные последствия
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•  Цветные части и части из анодированного алюминия могут обесцветиться в 

результате машинной уборки, таким образом, утрачивая свои функции коди­
рования.

• Инструменты из нержавеющей стали могут подвергнуться коррозионному 

воздействию, если концентрация хлорида натрия в воде слишком высока. Ве­

роятность точечной коррозии низка до тех пор, пока содержание хлорида не 

превышает уровня примерно 120 мг/л (равно 200 мг/л NaCl) при комнатной 

температуре. Однако с увеличением концентрации хлорида риск точечной 
коррозии будет также быстро увеличиваться.

12. Рекомендации

• Никогда не погружайте инструменты из нержавеющей стали в физио­

логический раствор (NaCl), так как длительный контакт инструмента с соле­

вым раствором приводит к точечной коррозии и коррозионному растрескива­
нию под напряжением.

• Из-за риска коррозии, следует избегать длительных интервалов между 

чисткой и стерилизацией инструмента (например, на ночь или в выходные 
дни).

Используемые моющие и дезинфицирующие растворы должны быть 

свежеприготовленными ежедневно. Если растворы используются слищком 

долго, может возникнуть риск коррозии из-за уровней загрязнения, повыщен- 

ной концентрации моющего раствора в результате испарения, а также из-за 

недостаточной дезинфекции.

• Инструменты с поворотными компонентами, такие как сверла, резцы, 

фрезы и абразивные инструменты лишь условно подходят для машинной об­

работки. Как правило, предпочтительна обработка в ультразвуковой ванне.

Для предотвращения чрезмерных концентраций хлорида натрия и по­

следующей точечной коррозии, для окончательного ополаскивания рекомен­

дуется использовать полностью деминерализованную воду.



Применениб полностью деминерализованной воды в окончательном 

споласкивании рекомендуется не только по описанным выше причинам, для 

предотвращения вызываемой хлоридом коррозии, но и потому, что она помо­

гает поддерживать поверхность инструментов свободной от пятен и обесцве­

чивания, а также стабилизирует поверхности из анодированного алюминия.

Во избежание повреждений и последующей коррозии из-за истирания 

металла, никогда не используйте металлические щетки или металлические 
губки для удаления пятен.

Дайте инструментам остыть до комнатной температуры, чтобы избе­

жать теплового удара, который может повредить покрытие и соединение.

Чтобы избежать повреждений, всегда аккуратно ставьте инструменты 

на место после использования. Неосторожное падение может привести к по­
вреждению инструментов

13. Гарантийные обязательства

Документ составлен и гармонизирован в соответствии с стандартами Россий­
ской Федерации.

Изготовитель гарантирует работоспособность изделия, при соблюдении пра­
вил эксплуатации в период 3 лет или 200 циклов стерилизации.

14. Порядок осуществления утилизации или уничтожения

Изделия после санитарной обработки должны утилизироваться местными 

публично-правовыми организациями, в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 

«Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими 
отходами».

15. Сведения о производителе медицинского изделия

Фирма-производитель: «CITIEFFE s.r.l.», Италия.

VIA ARMAROLI, 21 - 40012 - CALDERARA DI RENO (ВО) -  ITALIA



TEL (+39) 051.72.18.50 - FAX (+39) 051.72.18.70 - www.citieffe.com - ci 

ieffe@citieffe.com -  info@pec.citieffe.com.
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