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DOCUMENTO DI SERVIZIO
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per trattamento di osteosintesi con chiodi endomidollari
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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 finalith d’impiego prevista per garantire elevata elasticith e durezza, rigidezza, durata di
taglio ed elevata resistenza all’usura, migliore resistenza possibile alla corrosione. I materiali
utilizzati da Citieffe s.r.l. per la realizzazione degli strumenti chirurgici sono:

Descrizione Materiale
Cannula - @ 9/10 mm; Trocar Acciaio inossidabile AISI 303
Manioopa'bisturi - @ 7 mm, lunghezza 200mm; Acciaio inossidabile AISI 304
Misuratore lunghezza viti.
Chiave esajgmle 12 mm. Acciaio inossidabile AISI 420
Chiave e universale - § mm. Acciaio inossidabile AISI 630
Chiave esagonale universale - @ 2,5 mm lunghez- Acciaio inossidabile AISI316L
za 250 mm; )
Filo guida graduato con pallina - @ 3 mm lun- Acciaio inossidabile AISI316L
ghezza 750 mm; filo guida graduato con pallina -
@ 2,5 mm lunghezza 450 mm; filo guida graduato
- @ 2,5 mm lunghezza 450 mm; filo guida gradua-
to - @ 3 mm lunghezza 750 mm; filo guida - @ 3
mm lunghezza 750 mm;
Trocar;
Dispositivo di compressione.
Filo Kirschner (per montaggio viti out-nail)- @ 2 Acciaio inossidabile AISI316L
mm lunghezza 270 mm.
Fresa cannulata - @ 6,5/6 mm; Acciaio inossidabile X15TN
Fresa rimozione viti; .
Chiave esagonale universale
Chiave esagonale manico a “T”- taglia 8 mm; Acciaio inossidabile X15TN;
Perforatore cannulato femore; Manico: lega di alluminio ERGAL 7075
Perforatore anterogrado cannulato;
Chiave esagonale.
Giravite esagonale; Acciaio inossidabile X15TN; Manico:
Dispositivo di compressione; lega di alluminio ERGAL 7075; Acciaio

Chiave esagonale manico a “T”.

inossidabile AISI316L

Cannula di protezione dei tessuti molli;

Acciaio inossidabile AISI 303; Acciaio

Cannula con manico inossidabile AISI316L; Manico: lega di
alluminio ERGAL 7075

Dispositivo introduzione filo guida e allineamento | Acciaio inossidabile AISI316L; Manico:

frattura 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-

rmte:polhnerotecnioosunitraspmm‘l
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iaio inossidabile AISI 303; Acciaio
inossidabile AISI316L; Acciaio inossi.
dabile AISI 630; Guida radiotrasparente:

CT’ tecnopolimero PEI; Pomello: loga di al-

' luminio ERGAL 7075
’ Guida chiodo medio o Iungo (prossimale) Acciaio inossidabile AISI 304; Acciaio
v idabi AlSI316L; Acciaio inossi-
dabile AISI 630; Guida radiotrasparente;
tecnopolimero PEI; Pomello: lega di al-

, luminio ERGAL 7075
Guida centraggio distale chiodo DT omero lungo | Acciaio inossidabile AIST 303; Guida
g radiotrasparente: tecnopofimero PEL;

[
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. i le PPSU
Mmfinno fili ~62,5§mn-3mm; Acciaio inossidabile AISI 303; Acciaio
Manico a T attaceo rapido inossidabile AIST 630; Manico: lega di

Vassoio strumentario DT femore (vuoto); Vassoio Cassetta: Acciajo Inossidabile AIS] 303;
Strumentario DT omero (vuoto); Vassoio strumen- | Manjco: Acciaio inossidabile AlSI 304;
tario per viti out-nail (vuoto); Vassoio strumenta- | Vassoio: lega di alluminio ERGAL 7075
tio EBA standard (vuoto); Vassojo strumentario
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Sparente: tecnopolimerg PEL Pomello;

. lega di altuminio ERGAL 7075; Collimg.

. tore: Resina solfonica di polifenile PPSU

) Fresa flessibile cannulata - @ 10 mm Acciaio inossidabile AISBI6L; Acciaio

inossidabile AISI 429

Fresa flessibile cannulata - &/ 5 mm Accigio inossidabile AIS] 303; Acciaio [

_ inossidabile X15TN ) |
Giravite esagonale a T Acciaio inossidabile AISI 304; Acciaio
; inossidabile AISI316L; Acciaio inossi-

g ' dabile AISI 420

- & FE5. 20U
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4
T Descrizione Materiale.
‘P 7 Trocar pes Fo (vitl per montaggio fuori chiodo) Kocisio mossidsbile AISD316L; lega di
' Titanio Ti6A4V ELI
Cannula di protezione dei tessuti molli (per viti Acciaio inossidabile AISI 303; Acciaio
- out-nail) inossidabile AISI316L.
chiodo DT omero Acciaio inossidabile AISI 304; Acciaio
Estrattore viti DINAMIC T; inossidabile AISI316L.
™ . Giravite esagonale (per viti out-nail) Acciaio inossidabile X15TN; lega di Ti-
tanio Ti6AM4V ELI; Manico: Resina po-
a4 liacetalica POM-C
Perforatore cannulato Acciaio inossidabile AISI 420;
Manico: Resina poliacetalica POM-C
Fresa trocanterica - @ 7/15 mm. Acciaio inossidabile X15TN; Manico:
lega di alluminio ERGAL 7075; lnserto:
P Resina poliacetalica POM-C
) Fresa trocanterica - & 5/7,5 mm. Acciaio inossidabile AISI 303;Acciaio
inossidabile X15TN; Manico: lega di
alluminio ERGAL 7075
Perforatore a mano Acciaio inossidabile AISI316L; Acciaio
inossidabile AISI 630; Manico: lega di
: altuminio ERGAL 7075
S e Collimatore radiotrasparenté pes guida tibia, fe- Resina solfonica di polifenile PPSU
CS more;
% 3. Collimatore radiotrasparente pet guida omero;
. ! o
Q. AAGYY Wamem oo
7. | Chiave esagonale manico 8 “T
3| Filo guida graduato con palling
9. | Filo guida con {rocar 22,5 x250 mm .
10. | Filo guida graduato @2,5x450 mm __
11. | Filo guida graduato con pallina @2,5x450 mm _
12. | Filo guids @3x750 mm _
13. | Filo guida graduato 93x750 mm . _
& 14. | Filo Kirschner @2x270 mm _
- 15. | Dispositivo di compressione Lunghezza 250 mm L
16. | Fresa cannulata 25,0 mm; 96,0 mm; 26,5 mm _
17, | Fresa flessibile cannulata 10,0 mm _
18. | Fresa rimozione viti 28,5(08) mm, lunghezza 120 mm
19. | Perforatore cannulato Lunghezza 200 mm
(8 mm h
20, | Perforatore cannulato femore Lunghezza 150 mm _
A 21, | Perforatore antesogrado Lunghezza 50 mmn
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1A

3 Tipo del prodotto Caratteristiche tecniche
(’ {l’ 22. | Perforatore a mano Lunghezza 350 mm
’ﬁ 23. | Giravite esagonalea T 250 mm
24, | Giravite esagonale Lunghezza 350 mm
o 25. | Dispositivo introduzione Lunghezza 300 mm
filo guida e allineamento
frattura .
Ce 26. | Guida chiodo DT omero prossimale Lunghezza 250 mm
e 27. | Guida centraggio distale chiodo DT Lunghezza 400 mm
omero
28. | Guida centraggio distale chiodi DT Lunghezza 400 mm
femore
29, | Guida chiodo standard Lunghezza 200 mm
30. | Guida chiodo medio Lunghezza 250 mm
' e lungo (prossimale)
‘ 31 | Guida centraggio distale chiodi hunghi 350 mm
32. | Guida centraggio distale chiodo DT Lunghezza 250 mm
tibia
33. | Mandrino fili 22,5 mm - 93 mm
34. | Manico a T attacco rapido Lunghezza 50 mm
35. | Manico per bisturi @7x200 mm
36. | Misuratore lunghezza viti fino a 30 mm
37. | Cono di Lunghezza 300 mm
protezione dei tessuti molli @10mm
38. | Estrattore chiodo DT omero Lunghezza 200 mm
@5 mm
ST 39. | Fresa trocanterica 97/10 mm
O ‘* Lunghezza 200 mm
Lo 40. | Fresa trocanterica @5/1.5 mm
S Lunghezza 200 min
- 41, | Vassoio strumentario DT 300%200%100 mm
i femore (vuoto) Vassoio strumentario
DT omero (Vuoto)
42. | Vassoio strumentatio 300%150x100 mm .
per viti out-nail (vuoto)
43, | Vassoio strumentario EBA 300x250x100 mm
standard (vuoto)
44, | Vassoio strumentario 300x200x200 mm
EBA medio e lungo (vuoto)
45. | Vassoio strumentario 300%x200%200 mm
T tibia (vuoto)

.

Confezione

Gl strumenti chirurgici sono forniti in confezione singola, in busta medicale o in blister. Sulla g

confezione & applicata un’etichetta di prodotto. Non utilizzare se 1’imballo & danneggiato.
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g h‘% 8.  Preparazione per pulizia ¢ disinfezione ‘;g
e g Gli strumenti nuovi di fabbrica devono essere tolti dall’imballaggio prima di essere messi in ma- 52
A gazzino e/o introdotti nel circuito degli strumenti d’uso. Cappucci e pellicole di protezione devo-£;
g 7 o casero altresi rimossi, Prima di essere utilizzati per Ia prima volta gli strumenti nuovi di fab-_ <

.
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brica devono esmsotwposﬁaldclowmplemdi&aumentosegtﬁtopagﬁmmnenﬁmaﬁ.h
ﬁsedipuﬁziamnpubmnesmmwmommpoichéwmaﬁresidtﬁmgﬁmm
quali materiali d’imballaggio o dosi eccessive di sostanze di manutenzione, possono causare la
formazione di macchie e di patine durante 1a sterilizzazione. Il risultato della pulitura deve essere
controllato a vista d’occhio. Gli strumenti devono risultare puliti al controllo macroscopico.

6. Pulizia e disinfezione :
mmdididnfaionemmudemﬁqlﬁdo,gﬁsmmenﬁdmmesmmplmmmm«si
dimfammhmmhzionemmbinmdidiSMedMgmtepﬁwdieﬁemﬁssm
proteico. I disinfettanti a base di aldeidi hanno invece un effetto fissante,
Pumawmﬁadisinfeziomdegﬁs&mmﬁéasmlutmnm&nmaﬁoawmaxiﬁgomsamm
a]]eindicazionidelpmdumdeldisinﬁumteﬁguardmﬁhcommmzione, la temperatura e i
tempidiazione,nonchél’evenmaleagghmtad:idetugenﬁooadiuvanﬁ.Nelcasoinctﬁsiuﬁlizzi-
no prodotti in polvere, occorre scioglicre dapprima la polvere nell’acqua e solo successivamente
Mnnaguvigﬁsuummﬁ,poidxélepuﬁwﬂemndisdolwmsmmodiﬁmhsup«ﬁdedegﬁ
strumenti.
Pahwﬁziadwnsigﬁadiuﬁﬁmpmmmbidimnﬁlaodmspamleﬁnmﬁcheodappod-
wpismle.Domhpuﬁszisinfezimemmudeomepmoedaeadmﬁxiaoquoinwnwed
aoumtomnaequaﬁmpidamrrente.Dmantetalepmoedimenhsi,diminmogﬁ eventuali re-
sidﬁdispomaﬁstmﬁ.ﬂﬁmdieﬁmﬂfommsidimaochied’wqugowomprooedqead
mﬁsdacqnoﬁnﬂemacqmdaninmlimhedawiugarcimmediumwewmplemm
glistrmnenti.llmetododiasciuggtmaaduiaoomprméparﬁeolarmmtedeﬁcatoedefﬁcaoee
pertanto preferibile ad altri metodi.
mmmdidisinfezionemwcmiagﬁsmmﬁdevommesiamaﬁadegmmmmm-
Mmmﬁadauiﬂhvaggio(adwanpiooemlh).Mﬁnedioummpuﬁﬁpeﬁ'etﬁvggﬁ :
strumenti articolati (fo:bici,pinze,etc.)dwouomaperﬁ,paﬁdmealminhnoleswﬁci
wvmppomlmmmmﬁumimﬁ,quaﬁce&dﬁ,mhmwieedisposiﬁﬁdiﬁmggiom
nowmwnmpiﬁmmodo'uledaeﬁmm,ndhwsiwfasediba@oadﬂmniodi
trattamento in apparecchi dipuﬁziaedisinfﬁone,siaeimmd’ombtasomodalavaggio.
nmawialedeveessereﬁtiraﬁodalhmaochimsubiwdopolaﬁnedelpmgmnmadipulizia,poi-
ché Iumidita residua presente nella macchina rischierebbe di vocare corrosione.

7. Sterilizzazione

Mglis&mmﬁcﬁmgidfomiﬁhwnfezimeNONSTERﬂ.Bdwomesmswiﬁmﬁmi -

ma dell’uso in autoclave a vapore (max 140°C)evitandosteﬁlizzanﬁchimicie/oliquidicormsivi. g

-
o~

Lastuiﬁmzimdweessmeﬁ'etmmnﬁﬁmdomapposiwhnbanaggiovuiﬁm
nell’ambito della convalida del processo di sterilizzazione, -

Parametri di sterilizzazione raccomandati:

- Metodo: calore umido in base alla norma EN ISO 17665-1. )

- Ciclo: vapore saturo con rimozione ad aria forzata,

- Fase di esposizione: da 4 a 18 minuti. =
- Tempo di asciugatura: da 8 a 35 minuti.

- Temperatura: 132-137°C (270-277°F). _
nmodmoedism'bummnsiusmnomdmmpomabﬂiﬁp«hsterﬂimziomdeﬂi
strumenti da parte dell’acquirente.

8. Conservazione
Gﬁs&mnmﬁpossonosubimprocessidioomaioneaemsadalleoondizionidi i

1 CLnm

AHhuﬁwWﬂmmmmdwmmamwﬁmmmﬁammmemmmﬁaﬂnmwaamxmmmﬂﬁz‘w

kS
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formazione di umidita (condensa) sugli stramenti, occotrera 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 ritorno per riparazione possono esse-
re conservati esclusivamente in luoghi ed armadi asciutti a temperatura ambiente. In caso contra-
rio, potrebbe formarsi della condensa all’interno dell’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 fino al momento dell’applicazione al
paziente,

9. Controlli ¢ manutenzione

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

10.  Reso al fabbricante

La merce pud essere spedita di ritorno solo a condizione che:

- siamwmposuamwmentodad:mfmmcedwhmata‘honpmwlosaddmmwdx
vista igienico™;

- sia contrassegnata in modo evidente come decontaminata ed imballata in modo sufficien-
temente gicuro.,

La decontaminazione dei prodotti inviati al produttore deve essere, come nel normale ciclo di

mmm,&mmone,dﬁnedlmmdmdbmm(quahadesmpwh

corrosione perforante, per effetto dei cloruri di provenienza ematica).

11. Possibill effetti indesiderati

- I componenti in alluminio anodizzato a colore possono perdere colore e quindi anche 1a
funzione di codifica se sottoposti a trattamento di pulizia meccanico.

- Ieomponeuummmomomdabﬂepossomsubmommmonesuperﬁcwleperl’mva
presenza di cloruri nell’acqua utilizzata per i trattamenti. Il rischio di corrosione perforan-
te fino ad un contenuto di cloruro di ca. 120 mg/l a temperatura ambiente (corrispondente
a 200 mg/l di NaCl = cloruro di sodio) & di scarsa entit 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 o di un fine settimana.

- Rinnovare quotidianamente le soluzioni per la pulizia e la disinfezione; P’utilizzo prolun-_
gamdeﬂastessasolmonepubwmporMenschmdlmmonzamadcﬂospomoe ;
dell’aumento della concentrazione in seguito ad evaporazione, nonché riduzione
dell’azione disinfettante.

- Gli strumenti rotanti, quali punte di trapano, frese 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. Rl

-7- L
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- L’nﬁﬁzmdiaoqmwmpletmnen&dwﬁnaﬂizwainﬁsediﬁsciwqmﬁnﬂevamsi-
gli&anonmlm,mmewprademiuo,dﬁnedievimehcormsiomp«pmsmmdi
cloruﬁ,mamchep«gmmﬁml’assohnamdimwchieelambiﬁmziomddlemb
perfici in alluminio anodizzato.

- Alﬁnedievimedmneggimmﬁesuccessivamosionedovuﬁasuoﬁnammdimem=
li,nonsidevonoinnessuneasouﬁlizzarespazzoledimetalloospuglemetallichepeni-
muovere le macchie.

- Gli strumenti devono essere raffreddati a temperatura ambiente per evitare shock termici

: che possono danneggiare rivestimenti e accoppiamenti.

- Ripomadeguﬁmmﬁeglis&umaﬁdopol’uwevimdomﬁowlpichepossompmvo-
care deformazioni o danni permanenti allo strumento

13.  Obbligaziont di garanzia
1l documento é compilato e armonizzato in conformita alle norme della Federazione Russa.

IlproduttoregarantisoelaflmzionaliﬁdelprodouopailpeﬁododnannioperZOOciclidisteti-
lizzazione in caso di rispetto delle regole di funzionamento.

\

14.  Procedurs di utilizzazione e di distruzione del dispositivo medico

L utilizzazione dei prodotti dopo la sanificazione viene effettuata da organizzazioni locali di di-
ritto pubblico, in conformitd di regolamenti ¢ norme sanitari 2.1.7.2790-10 «Requisiti sanitari
riguarda la gestione dei rifiuti sanitari.» -

1S.  Dati del fabbricante del dispositivo medico
«CITIEFFE s.r.1.», Italia
VIA ARMAROLL, 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.

Amministratore Delegato (M JE ‘ Alberto Scocclanti

s A cﬁv’f‘"s’”’s"’i@’{:jg " (nome)

d 8
40012 CALDERARA DI RENO (BO)
Tel. 051.721850 - Fax 051.721670 -

Partita IVA 00516271202
Cod. Fiscale ¢ Reg. Imprese
é 00574250379
bt d
A
él ? ]
S ‘.
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(b Prefettura di Bologna

v at Ufficio Territoriale del Governo
£

‘ APOSTILLE

(Convention de La Haye du § octobre 1961)

1) Paese ITALIA
11 presente atto pubblico amministrativo
2) & stato sottoscritto da Grazia Sandra
3) agente in qualita di Ufficiale d'Anagrafe e Stato Civile
4) & segnato dal contrassegno/timbro di Comune di Calderara di

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

8) sotto il numero 60699
9) contrassegno: timbro

10)
é = . | 11 Funzionario Assistente Sociale
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MepeBoA C UTANIbSIHCKOMO S3blKa Ha PYCCKUIA S13bIK
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1. KaTteropus

OcTeocnHTe3 (Hapy>XHaa pukcaumsa).

Cnocob NpMMeHEHNS: n3aenme MOXeT ObITb MCMNO/b30BAaHO TOIbKO 0OYYEHHbIM
(cneynann3anpoBaHbiM) MePCOHAZIOM CTPOr0 B CBOEV 06/1aCTM NPUMEHEHUSA U B CO-
OTBETCTBUU C METOANKOM 0TpaboTaHHON B KIMHNYECKOM NPakKTUKe, C UHCTPYMEH-
TaMu Ans yctaHoBKu npousBeaeHHbiMu KomnaHueit «CITIEFFE s.r.l.».

2. MaTepunan

MaTtepuanbl, NCMONMb3yeMble 41 U3TOTOBMIEHUSA KaXXA0ro XMPYypPrnyeckoro MHCT-
PyMeHTa, BblOUpaTCA B COOTBETCTBUN C UX NPAMbIM Ha3Ha4YeHUeM, ANS yaoBe-
TBOPEHUS CTPOrMX TpeboBaHM KYNPYrocTn, NPOYHOCTU, XXECTKOCTN, XapaKTepu-
CTUKaM N1e3BUSA, N3HOCOYCTOMUYMBOCTM N MAKCUMalbHOM KOPPO3NOHHON CTOMKOCTU

MaTtepuansl, ucnonssyemble CITIEFFE s.r.l., ans n3arotoBneHns MHCTPYMEHTOB:

H Matepuan
anmMmeHoBaHue
Hepxasewuwasa ctanb A1SI 303
KaHiona- guametp 9/10 mm; Tpoakap H
9 B epxaBewuwana ctanb AIS 1304
Pyuyka gna ckanbnena-gunameTp 7 MM AnmwAa 200 mwm, iun-
Helika ANA U3MepeHUs ANUHbI BUHTA. _ Hepxaselowas cTant A1S1420
Fae4yHblii KN Y- pazmep 12 MMm.
P P HepxaBetwuwas ctanb A1S1630
YHuBepcanbHbll raeyudblii Knw4y-pasmep 8 Mm
_ . HepxaBetwasa ctanb A1S1316L
Hanpassstowas npoBonoka Uf agKOHEHHMKOM Tpoakapa)-
nameTp 2,5 MM gnuHa 250 mm
A pe A ’ HepxaBselowas crans A1S1316L
KannbpoBaHHas HanpaBnsLWwas NpoBoaoka C 0UBOA-

onameTtp 3 MM AnuHa750 mm; Kann6poBaHHaa HanpaBisto-
was npoeonoka c onusoli-guameTp 2,5 MM AnnHa 450 mMm;
KannbpoBaHHas HanpaBnsawwWwaa npoBonoka- gunametp 2,5
MM gnuvHa 450 mm; Kann6poBaHHaa HanpaBnfwuwas NpoBo-
noka- anametp 3 MM gnuvHa 750 mm;
Hanpasnawuwasa npososioka-gunameTtp 3 Mm gnunHa 750 mm.

Tpoakap;
YnnoTHAw U ee YyCTPONCTBO.
HepxaBetwuwas ctanb AISI316L
Cnuua KupuwHepa (BUHTbl yCcTaHaB/IUBaeMble BHE CTEPXHSA)-
aovameTp 2 MM gnumHa 270 mm.
Hepxasewuwasa ctanb X15TN
KaHonuposaHHoe cBepfio- gnameTp 6,5/6 mm;

CBepno AN yAaneHusa BUHTA;
YHuBepcanbHbIi raeyHblii KNOY.
. . . HepxaBewuwaa ctanb X15TN;
T-06pa3Hblii WecTUrpaHHbIA raeyHblii KN Y- paamep 8 MM, .
Pyuka: AntoMmuHuesbln cnnas ERGAL 7075
KaHonnposaHHoe wuno Femur;
KaHlonnpoBaHHOe WWNO aHTEerpajgHoro BBejeHuns,
WecTUrpaHHbI raeyHbIil KNOY.

HepxaBewuwaa ctanb X15TN; Pyuka: AnloMuHune-
WecturpanHasa oTBepTKa,; .
N Bbln cnnaB ERGAL 7075; HepxaBewuwasa cranb
YnnoTtHAwLWwee ycTpoucTBO;
. N . A1SI316L
T-06pa3Hbil W eCTUTPaHHbI raeYHblil KN0Y.
Hepxasewuwasa ctanb A 1S 1303; HepxaBetww,as
KoHycC fns 3awunTbl MATKUX TKaHel, "
ctanb A1S1316L; Pyuka: AnloMUHMEBbI cnnas
KaHwns ¢ pyykoit
ERGAL 7075
HepxaBewuwasa ctanb AISI316L; Pyuka: AntomMmu-
MHCTPpYMEHT AN1A BbipaBHUBAaHUA nNepenoma n BBeJeHNs Ha- .
. Huesblin cnnaB ERGAL 7075
npasnsitoWw e NpPoBOOKHM
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HanmeHoBaHue

LeHTpupylowas Hanpasnsiowas DT Femur

LeHTpupylowas HanpaBnsiouwas 418 CTAHAAPTHOTO CTepPX

HA

CpefHsisi n AAUHHAA(NpPOKCMMAanbHan) Hanpasnsiouwas

CTepXHsA

[OucTanbHas yeHTpupywwasa Hanpasnsdwwas Ans SAMHHOTO

CTEPXHSA

LeHnTpupytowas Hanpasnawwasa U T Tibia

3aXWMHOe yCTPOWCTBO A9 NPOBOOK,
aovameTtpom 2,5 MM- 3 MM;

rrnveTottV
MHCTpyMeHTanbHbl

MHCTpYyMeHTanbHblM NOTOK DT Huterns(nycroit)

MHCprMeHTaﬂbelﬁ NOTOK ANA BUHTOB,yCTaHaB/inBaeMbl X

BHE CTepXHA(nycToi);

CTaHAapTHbIA MHCTPYMEHTanbHbIi NoTok EBA(nycToil),
CpefHUA U ANVHHbLIA MHCTPYMEHTaNbHbI NOTOK
EBA(nycToii);

.................... nnxmf T TibiafMYCTOW). 1

MaTtenunan
HepxaBetwuwas ctanb AIS1 303; HepxaBetwas
ctanb AISI| 304; HepxaBewuwasa ctanb AISI3I6L;
HepxaBewuasa ctanb AIS| 630; PeHTreHonpos-
payHbli gucTanbHbIl 6N10K; Monynpo3payHbiin TeX-
Hononumep PEIrx; Hanpasnawuwaa n KHonka:
AnwomunHunesbln cnnaB ERGAL 7075; KonnumaTtop:
MonndeHuncynooHoBaa cmona PPSU
HepxaBewuwasa ctanb AIS| 303, HepxaBewwasa
ctanb AISI316L; HepxaBetwuwasa ctanb AIS| 630;
PeHTreHonpo3payHasa Hanpasnawuwas: Monynpo-
3payHblii TexHononmmep PEI rx; KHonka: Antomu-
HueBblli cnnaB ERGAL 7075
HepxaBewuwaa ctanb A1S1 3u4; Hepxasetuias
ctanb AISI316L; HepxaBewwasa ctanb AIS| 630;
PeHTreHonpo3payHasa Hanpasnawuwasa: Nonynpo-
3payHblit TexHononumep PEI rx; KHonka; AntomMu-
HueBbli cnnaB ERGAL 7075
HepxaBewuwaa ctanb AIS| 303; PeHTreHonpos
payHas HanpaBnswwas: NMNonynpo3payHbiii TEXHO-
nonumep PEI rx; Kopnyc, kHonka; ANlOMUHUEBBI i
cnnaB ERGAL 7075; Konnumartop: NonudeHnn-
cynbtoHoBas cmona PPSU
HepxaBewuwana ctanb AIS| 303; HepxaBetwwas
ctanb AIS| 304; HepxaBewuwasa ctanb AIS| 630;
PeHTreHonpo3payHblii guctanbHblii 6n10K: Mony-
npo3payHbiii TexHononumep PEI rx; HanpaBnsato-
was, kHonka: AntomuHuesblit cnnaB ERGAL 7075,
Konnumatop: MNonudeHnncynsoHosas cmona
PPSU-

HepxaBewuwasna ctanb AIS1 303, Hepxasetwas
ctanb AISI1 630; Pyuka:AntoMuHueBblit cnnas ER-
GAL 7075

AwnoHepxasetwas cranb
ka:HepxaBewuwaa ctanb AIS| 304; Bkna-
AblW'"toMUHNEeBbI# cnnaB ERGAL 7075

il

MpokcumanbHasa Hanpasnawuwasa DT Humerus

LleHTpupywwas Hanpasnsouwas AUCTanbHOTo ANUHHOTO
cTepxHs DT Humerus

KaHonupoBaHHOe rubkoe csepno- gnameTtp 10 mm
KaHonuposaHHoe cBepfio-guametTp 5 Mm

T-o6pa3Has wecTurpaHHas oTBepTKa

A

Tpoakap 418 NPOBONOKMU (BUHTbI, ycTaHaBNUBaEMble BH

CTEPXHA) ifii
ilii
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Hepxagewuwas ctanb N1 151 m; HepxaBewwas
ctanb AISI316L; PeHTreHonpo3payHaa Hanpas-
nawwasn: NonynpospayHbliii TexHononumep PEI
rx;KHonka AntomMuHuesblit cnnaB ERGAL 7075—
HepxaBetwan ctanb AIS| 303; HepxaBetwwasn
ctanb X 15TH;Hepxasewuwaa ctanb AISI316L;
PeHTreHonpo3payHblii guctanbHblii 6nok. Mony-

npo3payHblii TexHononumep PEI rx; Hanpasnsio-

was, kKHonka; AntomuHueBblt cnnaB ERGAL 7075,

Konnumatop: NMonudeHnncynstoHoBas cmona
PPSU
Hepxasewuwasa ctanb A1SI316L, HepxaBeww,asn
ctanb AIS1 420
HepxaBetouwasna ctanb AIS| 303; HepxaBetowas
ctanb X I5TN
HepxaBetouwasa ctanb A1S1 3n4; HepxaBetwas

ctanb AISI1316L; Hepxasewwasa ctanb AIS1 420

HepxaBewwas ctanb AISI316L; TutaHoBbI# cnnas

Ti6A14V ELI

Hpnmxsanewwana ctanb AIS| 303; HepxaBetwas



KCTPBKTOP CTEPXKHENI

ToB DINAMIC T,

AkcTpakTop MHBMHTOB ¢ OBR T K O ftD IN/~MA

CTE[DKH)

KaHonmpoBaHHoe LIW/MIO

KOCTHU
onameTp 7/15 mm.

T16A14V ELI; Pyuka: onmaleTasibHasAs cou
MepHaa cmona POM-C
yepxasewwasna ctanb AIS1420,

Pyuka; [MonnaueTanbHas conosiMmepHasi cMona
A POM-C

]-I cnnaB ERGAL 7075; BTy}'IKaZ MonnaueTanb

Has rpr»nHMepHas cmona POM

6enpeHHON KocTu- anameTp 5/7,5 MM.

PyyHoe wwuno

NPOBOAHWK ANSA

60nbLUebepLOBO, 6ePEHHON KOCTK;

CTa/lb X15TN; Pyuka: A/IIOMUHMNEBBIN CNNaB ER
GAL 7075

cTans AIS1 630; Pyuka: AMIIOMUHUEBBINA cnnas
ERGAL 7075
MonudgeHnICcyNbHoHOBasi CMoa PPSU

KonnumupytoLmii ny4eHpoHMLaeMblii NPOBOAHUK 1S Nie-

UyeBOIi KOCTW.

OCHOBHbIe NnapameTpbl , Xapak”™punern™n

Monenb nsgenua

TTexHuUYecKne REPaRTePHETIAKIA

0 9mm; 010 Mm
iaHronﬂ . OnnHa 50 mm
aHwnAa ¢ 0
HIONA € pyHikon 08.5(08) MM,
0 15 mm
0 2 mMm
Tpoakap 4149 NPOBOJIOKN_
. 12 mm
Koy raeyHbin
K/l04 raeuHblii yHusepcanbHolii 8 MM
Kntou raedyHblin T-o6pasHblii 8 MM
7.
8.
npasnstoLLas ¢ 0INBOA
--------- - TR T X250
----- Ha= 4 402, 64B Db
10. NMpoBosioka KE
npasnsoLLas
~I!I. Vi
--------- r03;72750"
\2, TMpoBonoKa HanpaBNsoLLasd------
03x750 Mm
13. lpoBonoKa KannbpoBaHHas Ha-
npaB/isioLas
P m 02x270 um
14. Cnuuya KupuwHepa__

YNAoTHAKOLLEe YCTPONCTBO_
16. CBep/si0o KaHW/INPOBAHHOG_
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OovHa 250 mm
05.0 mm; 06.0 mm; 06,5 MmN



17.

18.
19.

20.
W 21.

22.
23.

m 24.
/ 25.

26.

27.

28.

29.
30.

31

32.
33.

34.

%

35.
36.

37.

38.

Mogenb nsgenus

CBepno KaHK/MPOBaHHOE TM6-
Koe

CBepno 4nq yaaneHus BUHTa
LLInno KaHNMpoBaHHOE

LLInno kKaHonnposaHHoe Femur
LLinno KaHNMPOBaHHOE aHTe-
rpafiHoOro BBefeHUA

LLinno py4yHoe

OtBepTKa T-06pa3HbIii LLECTU-
rpaHHas

OTBepTKa LWecTUrpaHHas
WHCTpYMEHT AN BblpaBHUBaHNA
nepenoma 1 BBeAEHUA Hanpas-
NAIOLLEN NPOBOJIOKM
HanpasnawoLlas npokcumaibHas
DT Humerus

HanpasndoLLas LeHTpupytoLLas
[ANCTaNbHOIO A/IMHHOIO CTEPXKHSA
DT Humerus

HanpasnsioLlas LeHTpupyoLLian
DT Femur

HanpasnatoLas LeHTpupytoLLas
ON19 CTaHAAPTHOMO CTePXXHSA
HanpasnatoLLan CTepXxHsa cpea-
HAA U AIMHHAA (MPOKCUMabHasA)
HanpasnawoLaa AucTasibHas
LleHTpupyoLas ans 4IMHHOro
CTepPXXHS

HanpasnatoLas LeHTpupyoLLas
DT Tibia

3aXMMHOe YCTPOWCTBO ANs Mpo-
BOJIOKM

Pyuka bbicTpopasbeMHas T-
obpasHas

Pyuka ansa ckanbnens

JlnHeika ana nsmepeHns 4JIMHbI
BUHTA

KoHyC 14 3aWmTbl MATKMX TKa-
HeWn

JKCTpakTop cTepxxHeil DT
Humerus
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TexHNYecKne xapakTepucTUKn

010,0 mm

08,5(08) mm, anvHa 120 Mm

OnvHa 200 mm
08 mm

OnvHa 150 mm
OnnHa 50 mm

OnvHa 350 Mm
OnvHa 250 mm

OnvHa 350 mm
OnvHa 300 mm

OnnHa 250 mm

OnvHa 400 mm

OnvHa 400 mm

OnvHa 200 mm
OnvHa 250 mm

OnnHa 350 mm

OnvHa 250 mm

02,5 Mmm - 03 MM

OnunHa 50 mm

07x200 mm
[0 30 MM

OnvHa 300 Mm
010mMm
OnnHa 200 mm
05 mMm



TexHNnYecKue XxapakKTepuCcTUKM
Mogenb nsgenunsa

39 PacwmnpnTens BepTtens 6efpeH- 07/10 mMm

' HOW KOL/IJH 1AnwnHa 200 mm
40, LleNbHbI 3eHKep ANns 6epeHHO 05/7.5 MM

' KOCTU AnnHa 200 mm

a1 MHCTpyMeHTanbHbIA NOTOK DT 300x200x100 mm

Femur (nycToi)
MHcTpyMeHTaNnbHbIA NOTOK DT
Humerus (‘fnycTtoin) 1 1
42 MHCTpyMeHTaNnbHbIN NOTOK ANS 300x150x100 mm

BMHTOB, yCTaHaB/IMBaeMbIX BHe
CTEpXHA e

4 43 CTaHfapTHbIA MHCTPYMEHTAab- 300x250x100 mm

| Hbli NOTOK EBA (nycToi)

o o 300x200x200 mm
44 CPeaHNN N ANVHHBIW UHCTPY-
MeHTaNbHbI NOTOK EBA (Hyc-

o

T O 1N ) S —
MHcTpyMeHTanbHbI NoToK U 1 300x200x200 mm

Tibia (nycToii)

4. YnakoBKa

Ha
O,qupasoBaﬂ, 61'II/ICTepHa$| ynaKoBKa. |/|,Cl,eHTI/ICpI/IKaL|,I/IFI npoayKTa yKa3blBaeTCA
BHeLWlHel 3TUKeTKe. He Mncnosib3oBaThb, €CNN yNaKOBKa NoBpeXaeHa.
5. MoaroToBKa ANA YNCTKU U fe3HGpEKLNN
HoBble MHCTPYMEHTbI HYXXHO WM3BJIeYb M3 TPAHCNOPTHOW yNaKOBKW Mepef XpaHe-
HUEM n/MAn MCNoNb30BaHMEM WMHCTPYMEHTA M LUKAOM 06paboTKU. TakKXe HYXHO
I/I CHATb BCce 3alMTHbIE KPbILWWKW U NJIEHKY.
I‘Iepe,u, ncnonb3oBaHMEM HOBbIX MHCTPYMEHTOB OHW [A0J1XXHbI I'IpOI7ITI/I BeCb UMK
06paboTKM B TOM XXe MOpALKe, UTO U MCNOJTb30BaHHbIe MHCTPYMEHTbI. CTagnio vun
CTKM HMKOIrga Henb3Ad nponyckaTtb, TaK KaK OCTaTKW, HanpumMep, YNCtawmnx mate
puanoB UAWN CPeACcTB N0 yXO0A4Yy, MOTPT'NPMBECTU K 06pa3oBaHNIO MATEH U OT/I0XE
HWIA BO BpemMsa cTepunmsaumn. Becerga BusyanbHO NpPoBepsiiTe pes3ynbTaTbl 0UYUCT

Ku. lNocse OYNCTKU UHCTPYMEHTbI LOJIXKHbI O6blTb 3aMeTHO 60/1ee YNCTbIMMU.
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6. OuuncTka n gesnHpekumnAa

[Mpy MOKpoW YOOpKe >KefaTeflbHO MOMHOCTBIO MOrPYy3nTb MHCTPYMEHTbI B MOHO-
WA [e3VH(MUMPYIOLLMIA pacTBOpP, He 061afatoLmii CBOMCTBOM (mKcaummn besnka.
310 TpeboBaHWe fAenaeT HenpurogHbIM anbAerng, cofepXawnin Ae3vHOULMPYHo-
LLie BelLlecTBa (KOTOpble 06/1aAat0T TaKUM CBOMCTBOM).

nC_ [N NpaBWMIbHOTO pacyeTa BPEMEHU OYUCTKWU, KOHLEHTpauuuM WM BO3LENCTBUSA, a

| TaKKe [06aBneHVs YCUINTENS OYMCTKM, NPU NH0ObIX 06CTOATENbCTBAaX Creayer

CO6/1I04aTb UHCTPYKLMMN NPOM3BOAUTENS.
[Mpy MCNONb30BaHMM MOPOLLKOOOPA3HbIX UUCTAWMX WKW Ae3VHDULMPYIOLLMX
CpefcTB, nepes, NorpyXeHeM MHCTPYMEHTOB YOeanTeCh, YTO BeCb NMOPOLLOK MOJ-
HOCTbIO PacTBOPW/CA B BOAE, TAK KaK HEPaCTBOPEHHbIE YacTuLbl MOTYT NOBPEAUTb
MOBEPXHOCTb.
[locne py4yHOW YNCTKM U Ae3H(eKLMN 0653aTelbHO CMOIOCHUTE MOSTHOCTHIO WH-
CTPYMEHTbI YACTOW NPOTOYHOWN BOAOW. [py 3TOM YyAaNAKTCA OCTATKU TpsA3v, Npu-
NAMLKE K MOBEPXHOCTU MHCTPYMEHTOB.
UTobbl 136eXaTb BOAAHBIX MATEH, PeKOMEHAYeTCA OKOHYaTelbHOe CrosacKuBaHue
C MCMNO/Mb30BaHWEM MOMHOCTbIO AeMUHEepPaIN30BaHHOW BOfAbl. Ilocne 3TOro WMHCT-
PYMEHTbI HY)XHO Cpa3sy >Xe Twarte/bHO BbICYWUTb. CyLiKa CKaTbiM BO34YXOM -
NPeanoYTUTENbHBIA CNOCO6 CYLLUKM, TaK Kak 3TO He TO/MIbKO OYeHb MArKUIA, HO ©
BecbMa 3(DPEKTUBHbIN METOA,
[Mpy MCNoNb30BaHMM NPOLLECCOB MALLUMHHON OUYUCTKM U Le3VH(EKLNA, BCE NIOTKMK,
BCTaBKM, [epXkaTenn 1 T.M. A0/MKHbI ObITb NMPaBU/IbHO YCTaHOBMEHbI. [ obecne-
YeHWsA 3((PEKTUBHON OUUCTKMN BCE LUAPHUPHbBIE UHCTPYMEHTBI (HOXXHULbI, 32XKUMbI,
N T.4.) BO/MKHbI NOMeLLaTbesl B 6acceriH B pacKpbITOM Buge. JIOTKKU, CTOVKM, fAep-
Xartem 1 onopbl AO/MKHbI ObITb TaKMMKU, YTOOLI NOCNEAYHOLWAs YNCTKa B Y/ibTpa-
3BYKOBbIX 6accerHax Unn Morkax-ae3vHheKTopax He bbinia
3aTpyAHeHa 13-3a 06nacTei, HefOCTYNHbIX 415 YNbTPasByKa Uv BOApbl.
M0 OKOHYaHMK Mporpammbl NpegMeTbl AO/HKHbI ObITh Cpa3y Xe U3B/eYeHbl 13 Ma-
WMHbI. ECN OHWM OCTaHyTCS a 3aKpbITOM MalyHe, OCTAaTOYHAsA B/IXKHOCTb MOXET

MPUBECTN K KOPPO3UML.
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7. Crepunuanus
Kaiorsili Xupyprudeckuit HECTPYMEHT NOCTaBseTCs B HECTEPWILHOH yna-

* KOBKe H Iepeji MCTOE30BaHHEM JOJDKeH OLITH CTEPHANH30BaH B IAPOBOM ABTOKIIA-
' £ e (Makc. 140°C), mpr 3TOM HE AOMYCKaeTCA HAKAKHX dopm xumEYecKol cTepH-
JIM3aLHH.

Crepuin3anya HoJkHa GHITh npoBeieHa C HCTIONE30BAHHEM DOAXONANMX YIaKo-
BOYHBIX MaTEPHATOB, IIPOBEPEHHLIX B X0A€ KOHTPONA IPOLECCa CTCPHIH3AIAN.
PexomeHAyeMEble napaMeTphl CTEPHTH3AIHH:

d e LlExn: HaCHINEHHEI Iap C MPUHYANTENLHEIM yAANCHHEM BO3AYXa.

. Crapus Bo3aeHcTBHS: OT 4 80 18 MHHYT.

. Bpems cymiku: oT 8 A0 35 MUHYT.

. Temneparypa: 132-137°C (270-277°F).

TIpou3BOAKTEND H AUCTPHOBIOTOP He HECYT OTBETCTBEHHOCTH 33 BRIIONHEHUE CTe~

PHNH3aINH TOKYTIATENICM.

8. Xpanenue

VIHCTpyMeHTSI MOTYT [IOABEPraTECH KOPPOIHH H3-38 HEGMArONPHATHBIX YCIOBHH
xpaHeHus. UtoGul H36€KaTh ITOT0, UX CACAYET XPAHHTH B CYXHX H GecnbUIBHEIX
yenosusx. Crefyer m3GeraTs GoNbUIMX KoNeGaHHN TeMIEPaTYPHL, 1TOGH IpenoT-
BpATHTH HAKOIUICHAE KOHAEHCATa HA NOBEPXHOCTH HHCTPYMEHTA.

Hukorsia He XpaHHTe HHCTPYMEHTH! BONM3H XMMHYECKUX BEICCTB, KOTOPEIe MOTyT
pa3spylIaTh METAUTE! NIPH IPSMOM KOHTAKTe ¢ MM BHAEIATH eAKHe NapH.

HoRBble HHCTPYMEHTH H HHCTPYMCEHTH, BO3BPalllecHHbIE K3 PEMOHTa, MOTYT Xpa-
HHTBCA TONBKO NP KOMHATHOH TeMnepaType B CyXOoM NOMEINCHHH HITH mxady. B

& NpOTHBHOM C/Iydae, B pesyibTaTe KoneGanuii TeMnepaTyphl, B INACTHKOBEIX TAKe-
TaxX MOYKET HAKOIMNTHCA KOHACHCAT. JT0 MOXKeT MPHBECTH K KOPPO3HOHHOMY IO~
BPEXICHHIO. '

Ins obecneye s CTEPHALHOCTH HHCTPYMEHTA IO MOMEHTa HCTIONB30BAHHA HA

é nammenTe, abcomoTHO HeoOXoxuMa GaKTepHaIBHAS YIaKOBKa.

——
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VIHCTPYMEHTbI NPU TPaHCMOPTUPOBaHUM YCTOMNUMBLI K BO3AENCTBUIO KMMaTMYe-
CKMX (DaKTOpOB, NS YC/MOBUIA XpaHeHWUA Npu TeMMepaTypHOM pexume oT +5 [0
+43 °C 1N OTHOCUTENIbHOW BNAXXHOCTM BO3dyXa He 60nee 80%, 6e3 06pa3oBaHUA
KOHfJeHcaTta, npv atMmocgepHoM aasneHum ot 200 go 1500 rlfa.

VIHCTPYMEHTbI NpW 3KcrnyaTaumy YCTOMYMBBLI K BO3AEWCTBUIO KIMMATUYECKUX
(haKTOpOB, ANA YCMOBUI XpaHEHWUS Npu TemnepaTypHOM pexume oT +5 o +35 °C
N OTHOCUTENIbHOW BNaXKHOCTM BO3ayxa He 6onee 80%, 6e3 06pa3oBaHUsA KOHEHCa-

Ta, Npu atMocgepHoM aasneHumn ot 800 o 1200 rla.

0. KoHTponb 1 yxona

[Mepepn Kaxkaoi onepawmein nposepsanTe (YHKUNOHANIbHOCTb MHCTPYMEHTA. Tak Kak
CPOK [IECTBMSA B XOPOLLEM COCTOSAHUM Habopa MHCTPYMEHTOB MNpefcKa3aTb HEBO3-
MOXHO, nepef Kaxion orepaumein NpoBepanTe LesoCTHOCTb MHCTPYMEHTA, B TOM
ymcne UMUTUPYA OBUKEHME, KOTOPOe OYAET BbIMOMHATLCA BO BPEMS OnepaLuu.
Ecnn Bbl 3ameTunn HenpaBubHOE PYHKLMOHMPOBaHME NN CHUXEHNE TOYHOCTH,

obpatutecs B CITIEFFE s.r.L, 4ns npoBepKn Nnm pemMoHTa MHCTPYMEHTA.

10. YnakoBKa u fjocTaBKa

ToBapbl MOryT ObITb BO3BPALLEHbI, TONLKO €C/IN OHW:

. ObIIN AOMKHBIM 06pPa30M NPOAE3NHMDULMPOBAaHbI 1 00bSBNEHbI TUTMEHNYE-
CK1 6e3onacHbIMU;

. MMerT OTHET/IMBYHO MapKNPOBKY «AeKOHTaMWHUPOBAHO» M AOCTaB/1EHbI B
[0CTaTOYHO 6€30MaCHOI YrakoBKe.

JeKoHTamnHauma ToBapoB, KOTOpble NnoAnexaT Bo3BpaLleHWIo, A0/KHA NPOBO-
ANTLCA KaK MOXXHO BbICTpee noc/ne UCnonb3oBaHms, Kak U Npu HOpMasibHON no-
CTaBKe U LMK/e nepepaboTKn. 3TO NpeaoTBpaLLaeT NnosBIeHNe TaKOro NoBpeXxae-

HUA, KaK TOUe4YHass KOppo3us, Bbi3BaHHAA X/10pnuaaMn KPOBW.
11. B03MOXHble HexenaTteNibHbIe NocCeaCcTBUA
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. LiBeTHble YacTu 1 4acTh U3 aHOAMPOBAHHOTO /IIOMWHUSA MOTYT 06eCLBETUTLCS B
pe3ynibTaTte MallMHHON YOOPKY, TakMM 00pa3oMm, yTpaumsas CBOM (PYHKLUMN KOAM-
pOBaHWA.

* VIHCTPYMEHTbI 3 HEP)KaBetoLLen CTaIM MOryT MOABEPTrHYTLCA KOPPO3MOHHOMY
BO3AEVCTBUIO, eC/IY KOHLEHTPaLUA Xopuaa HaTpus B BOAe C/IULLIKOM BbiCOKa. Be-
POATHOCTb TOYEYHOI KOPPO3UM HM3Ka 0 TEX MOop, NMOKa CofepXaHue Xnopuaa He
npeBbILLaeT ypoBHA npumMepHo 120 mr/n (pasHo 200 mr/n NaCl) npyu KoMHaTHO#
Temnepatype. OAHaKO C yBe/IMYEHNEM KOHLEHTpaLUMmM XNopuaa puck To4eyHowm

KOppOo3um 6YyeT TakxKe ObICTPO YBENNUMBATHC.

12. PekomeHpauuu
. Hukoraa He norpy)kainTte MHCTPYMEHTbI M3 HEPXKABEIOLLE CTan B (hM3N0-
noruyeckuin pacteop (NaCl), Tak KakK ANUTe/NbHbIA KOHTAKT MHCTPYMEHTa C cofle-
BbIM PaCTBOPOM MPUBOAUT K TOUYEYHOM KOPPO3UN 1N KOPPO3MOHHOMY PacTpecKmBa-
HUKO NOJ Hanps>KeHNeMm.
. 13-3a puCKa Koppo3uu, cneayet nsberatb AUTENbHbIX MHTEPBA/IOB MeXAay
YMUCTKOW 1 CTEPUM3aLMEN NHCTPYMeEHTa (Hanpumep, Ha HOYb U/ B BbIXOHbIE
[HN).
icrnonb3yemble MOKOLLME W Ae3VHDULMPYOLWME PaCcTBOPbI A0/HKHbI ObITh
CBEXXENPUroToBNEHHbIMU eXXeJHEBHO. ECnn pacTBOpbl UCMNO/b3YHTCA CULLKOM
[I0/T0, MOXXET BO3HUKHYTb PUCK KOPPO3WUM M13-3a YPOBHEN 3arpsi3HeHs, MoBbILLEH-
HOW KOHLIEHTPaLMM MOKOLLEro pacTBopa B pe3y ibTaTe UCNapeHns, a Takke 13-3a
Hef0CTaTOYHOW Ae3UHGEKLMN.
. WHCTPYMEHTbI C MOBOPOTHLIMM KOMMOHEHTaMW, Takue Kak CBep/na, pesupl,
(hpe3sbl 1 abpasnBHbIE MHCTPYMEHTbI /IMLLb YC/IOBHO NOAXOAAT A1 MAaLLWHHON 06-
paboTKK. Kak rnpasusio, NpeanoyTuTebHa 06paboTKa B Y/bTPa3ByKOBOW BaHHE.
[N npefoTBpaLLEHNS Ype3MeEPHbIX KOHLEHTPpaLMIA X1opuaa HaTpus 1 no-
cneayroLen ToYeYHOM Koppo3uK, 1S OKOHYaTe/IbHOro OrnoslaCKMBaHNA PEKOMEH-

[YETCs UCMO/b30BaTh MO/IHOCTLIO AEMUHEPA/IM30BaHHYO BOAy.
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. IlpumeHenne NONHOCTHIO AeMMHepaNH30BaHHOMR BOAH B OKOHYATENIEHOM
CTO/TaCKHBAHHH PEKOMEHAYETCS HE TONBKO [0 ONHCAHHEIM BHILE IPHIHHAM, IS
NMPEAOTBPAIICHHA BEISLBAEMOM XJIOPHAOM KOPPO3HH, HO H IIOTOMY, YTO OH& IIOMO- |
TaeT MOAACPXUBATE MOBEPXHOCTH HHCTPYMEHTOB CBOGOAHOM OT MATeH B o6ecipe-
IMBaHuA, & TAKKE CTAGHIM3HPYET NOBEPXHOCTH N3 GHOAHPOBAHHOIO ANMIOMEHHA.

. Bo us6esxanne nospexaennit u nocnexyiomet KOPPO3MH H3-38 HCTHPAHHSA
MeTallla, HHKOrla He HCTIONb3YyiTe MeTa/THIECKHE WIETKH WM METATHISCKHE
ryOKu nns ynaneHHs NATeH.

. Hatite HHCTpyMeHTaM OCTHITH K0 KOMHATHOM} TEeMIEPATYPH, YTOOH H36e-
aTh TEIUIOBOTO YRapa, KOTOPhIH MOXET IIOBPEAATH IOKPHITHE K COSIHHEHNE,

. YUro6u1 u3bexaTs NoBpeKHeHul, Boerna aKKypaTHO CTaBBTe HHCTPYMEHTH
Ha MECTO nocie Henons3osanui. HeocTopoxuoe nanenne Moxer OPHBECTH K IO~
BPEXACHHIO HHCTPYMEHTOB

13. TapanTnitnnie o6a3aTennLCcTBa
ZIOKYMEHT COCTRRIICH M TAPMOHH3MPOBAH B COOTBETCTEHH C crangapramu Poccuii-
ckoit Qegepaumn,
MsroroenTens rapaHtHpyeT paboTocnocobHOCTS H3Zie/MA, P COOMmoneHHK mpa-
BHJI SKCILTyaTalHH B IIEPHOA 3 sieT Wik 200 UKIIOB CTepHAH3ALHN.

14. Tlopspok ocymecTBaenns YTHAH3AUHH H/IH YHHITOXCHRA
Wspenna mocne camMTaproli o6paBoTKH JOIDKHE! YTHAM3UPOBATHCA MECTHRIMH
NyGHYHO-NPABOBEIME OPTAHH3ALUAMH, B COOTBETCTRHH C CanllvH 2.1.7.2790-10
«CaHUTapHO-3MNAEMAOIOrHYECKRE TpeGoBanuA K OGpallleHHIO ¢ MeIHIHHCKHMY
OTXOXaMI».

15. Cpenenns o npon3BoAHTE/e MENHIRHCKOrO H3ACANS
Gupma-npoussoaurens: «CITIEFFE s.r.l.», Utayms.
VIA ARMAROL], 21 - 40012 - CALDERARA DI RENO (BO)-ITALIA
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TEL (+39) 051.72.1850 - FAX (+39) 051.72.18.70 - www.citieffe.com - ci
ieffe@citieffe.com - info@pec.citieffe.com.

3aHMMaeMbIA NOCT: 3aMecTUTelb ANPEKTOPA Anbbepto CkouLmaHTe

(Mvs1)
/nopnuce/

/7eyal/ab;«C1T1EPPE s.r.l.», UTann
VIA ARMAROLI, 21 - 40012 -CALDERARA DIRENO (BO)- UTANMWX

TEN (+39) 051.72.18.50 - ® AKC (+39) 051.72.18."

PerncrtpauuoHHblii HoOMep KoMmnaHuu B BonoHbe: 005742503°

Jata: 04.02.201

LLItamn: Kanbgepapa-gn-PeH

ETRY /nognucek/ paboTHUK opraHa neranunsauymm (Cangpa IMpauw:
MNeyatb: KommyHa Kanbgepapa-gn-Pek
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MNevats: KommyHa Kanbaepapa-an-Peto

Opran no neranusauyiu ( cr.21,DPR 445/2000)

HacToSWMM NOATBEPKAASTCH NOATIMHHOCTL NOANKGH I-Ha Ans6epro Crouumarre, po-

: ausLuerocs 8 1.Pum, 12.1 1.1971 rona, NpoXMBaloLLIero N aapecy. MotuyHo (BONoHbSA)
: 2 sua Pruosemino Motite Manapua 126, npeacTaBueiuero obwerpaxnaHCKuil nacnopT 3a
' Homepom AN3203232 shiganbii 14.10.2006 8 koMMYyHe MotiLyHo (BonoHbs)
Dara: 04.02.2014

Wivamn: Kanbaepapa-an-PeHo

Inopnwcy/ paBoTHUK opraHa sfleranynsauum (Cangpa 'pauun)

Meuars: KommyHa Kansaepapa-au-Pero

:d".

Nerann3ayMOHHAA MapKa oNsaThi NOLNHLL. 16 Espo, flava: 22.01.2014
fleranu3aunoxHan Mapxa onnathli NOWHMHDL. 16 Espo, flata: 22.01.2014
Mapka OniaThi TEXHU4ecKoi paboThl cekpeTaps: 0,52 Espo

7 N

~ TEPPUTOPUATbHAA NPE®EKTYPA BOJIOHBU

ANMOCTUIb
[‘aarcxan xoHBeHUMA o 5 oxraGpa 1860 T.

1. UranbaHckan pecnyGnuka

Hacroaumi oduLManbHbiil SOKYMEHT

2. noanucax Canapa Mpauus

3. BbiCTYNatoUMM & kavectse PaBOTHUKA FOCYAAPCTBOHHOID

opraHa Jieranusaumu
4. cxpennen neuateio KOMMYHbI Kanbaepapa-gu-PeHo
YAOCTOBEPEHO
5. 8 r. Bononus 8. 11.02.2014
7. Npedextypol Sonoxum ,
8. 3a Ne 60699
9. [ep0oagn Noyame. 10. Noannce
fipedexrypa BOnoHsM Inognncu! Anna Mapun TpenTa
NoMOoMHUK OPRLUNATILHONO NULA '
Mepesoauuk,
/
KopHesa Esrenina BacunbesHa
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I'opoo Mocksa.

Jleaouams nepsozo espanss d6e mMuiCRYY YEMMNPRAOYAMO20 2004.

A Axumos I'ne6 Bopucoeuu, nomapuyc 20poda Mockeui, ceuc)eme.nacmsjﬂg

noonunHocmy nodnucu, coenannoii nepesoduuxom Kopuesoii Eezenueti
. Bacunvesnoii, ¢ moem npucymemeuu. Jluunocmo €20 ycmanosiexa.

‘_ 3apezucmpuposaro e peecmpe 3a Ne y7-L37F

Bswickaro no mapugy: 100 pyb. 00 xon.

o %

Bcezo npownypoeano, npoxymeposano
- cKpenneno neuamsio _CZ aucm (-a, -06)

DL = >

4

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU




[opon Mocksa
CGmvoo vgoTa R TEeHMYEThpHRaETTB LU

ﬂ, Cyxpaii OnbBupa BuKTapopHa, HoTapuyc ropoga
MockBbl,  CBWACTO/ILCTHYIO BEPHOCTb 3TOM Konuu C
NOA/MHHNKOM [ OKYMEHT B noonegHom nofumcTOK,NPUMMCOK,
3a4epKkHyTbIX CMOB >i /HbiIX HEOrOBOPEHHbIX WCMpaBeHuit
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