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Руководство по эксплуатации (далее -  РЭ) включает в себя сведения, пред­

назначенные для ознакомления медицинского персонала с работой и правилами 

эксплуатации Трепана инцизионного мультифункционального аспирационного 

«ТИМА» по ТУ 32.50.13-001-35938636-2020 (в дальнейшем - «изделия» или 

«ТРТМА»). Документ содержит технические характеристики, описание конструк­

ции и принципа действия, а также сведения, необходимые для правильной экс­

плуатации изделия.

Изготовитель: Общество с ограниченной ответственностью «СпецМедКом» 

(ООО «СПЕЦМЕДКОМ»), 115201, г. Москва, Россия.

Адрес: 115201, г. Москва, Старокаширское шоссе д.2 корп.2 офис 216.

Телефон: 89851700706.

E-mail: specmedcom@gmail.com.

1 Описание и работа изделия

1.1 Описание изделия

Трепан инцизионный мультифункциональный аспирационный «ТИМА» 

предназначен для малоинвазивного прокола ткани организма с последующим вы­

ведением частиц ткани или жидкости для исследования в целях диагностики или 

введением костного цемента в полость деструкции в целях вертебропластики и 

остеопластики.

Область применения -  онкология, гематология, травматология, ортопедия.

Трепан инцизионный мультифункциональный аспирационный «ТИМА» 

представлен в следующих исполнениях:

1. СФЗИ 13/15 - Скошенная форма заточки иглы 1,47 мм 150мм;

2. СФЗИ 11/10 - Скошенная форма заточки иглы 1,9 мм 100мм;

3. СФЗИ 10/10 - Скошенная форма заточки иглы 2,57 мм 100мм;

4. ТФЗИ 13/15 - Трехгранная форма заточки иглы 1,47 мм 150мм;

5. ТФЗИ 11/10 - Трехгранная форма заточки иглы 1,9 мм 100мм;

6. ТФЗИ 10/10 - Трехгранная форма заточки иглы 2,57 мм 100мм.

Изделия предназначены для применения в клиниках, больницах, госпита­

лях.
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Изделия не содержат лекарственных средств. Изделия являются стерильны­

ми изделиями одноразового применения. После использования изделия утилизи­

руются.

Изделия должны применяться специалистами, имеющими высшее медицин­

ское образование, прошедшими специальную подготовку по использованию изде­

лий для трепан-биопсии, а также обучены в отношении мер защиты от инфекци­

онного заражения, личной защиты и защиты пациентов.

Основным потребителем изделий являются врачи и специалисты при обсле­

довании и лечении пациентов.

Показания к применению - трепан используется для взятия биоптата (фраг­

мента ткани) путем нарезки в костной ткани, так и путем аспирации содержимого 

(костного мозга или элементов мягкотканого компонента опухоли). В ряде случа­

ев игла может использоваться для введения костного цемента в полость деструк­

ции в тела позвонков или кости таза и других костей скелета. Вводится путем 

прокола мягких тканей (без предварительного разреза кожи), что не требует за­

шивания раны после выполнения процедуры. Показания к применению изделий, в 

зависимости от вида заточки, приведены в таблице 1.

Таблица 1

Наименование Показания к применению
1 2

1. СФЗИ 13/15
2. СФЗИ 11/10
3. СФЗИ 10/10

Скошенная форма заточки иглы позволяет изменять 
направление движения иглы после введения ее в костную 
ткань для достижения необходимого очага.

4. ТФЗИ 13/15
5. ТФЗИ 11/10
6. ТФЗИ 10/10

Лазерная трехгранная форма заточки иглы позволяет четко 
провести иглу в зону интереса.

Противопоказания к применению - использование изделий противопоказано 

в случаях активной либо предполагаемой инфекции, а также индивидуальная не­

переносимость стали.

Возможные побочные действия: боль, кровотечение, инфекционные ослож­

нения и аллергические реакции при наличии индивидуальной непереносимости к 

материалам изделия (крайне редко). В случае возникновения раздражающей реак­

ции следует обратиться к врачу.
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1.2 Основные параметры изделия

Габаритные и основные размеры изделий указаны таблице 2 и на рисунках 1

Таблица 2

Наименование
исполнения

Рисунок D* труб­
ки, мм

Т*,мм ё* иг­
лы, мм

Ь,мм

СФЗИ 13/15
1,2

2,5 185 1,47 150
СФЗИ 11/10 3,0 135 1,9 100
СФЗИ 10/10 3,5 135 2,57 100
ТФЗИ 13/15

1,3
2,5 185 1,47 150

ТФЗИ 11/10 3,0 135 1,9 100
ТФЗИ 10/10 3,5 135 2,57 100

1~ ! — Г

О

Г

1 -  Игла, 2 -  Трубка, 3 ~ Адаптер, 4 -  Рукоятка, 5 -  Втулка, 6 -  Ручка, 7 -  защит­

ная трубка полиэтиленовая

Рисунок 1 Основные детали ТИМА
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Рисунок 3 -  Форма иглы ТФЗИ 

Масса ТР1МА не более 0,040 кг.

Изделия изготовлены из коррозионностойких материалов, согласно табли­

це 3. Основные детали ТИМА представлены на рисунке 1.

Таблица 3

Наименование детали Материал Контакт с организмом чело­
века

Адаптер, Ручка, Втулка, 
Рукоятка,

Сталь А181 304 
ГОСТ 5632-2014

с неповрежденной кожей не 
более 7 мин

Игла 1,9, Игла 2,57, Труб­
ка для (¿1,47, Трубка для 
(¿1,9, Трубка для (12,57

Сталь 12Х18Н10Т 
ГОСТ 5632-2014

с мягкими тканями и кост­
ными тканями не более 7 мин

Игла 1,47 Проволока ЗИ 90- 
ВИ ТУ 14-4-1272-91

с мягкими тканями и кост­
ными тканями не более 7 мин

Защитная трубка (¿8* 1,6 Трубки силиконо­
вые для хирургиче-

с неповрежденной кожей не 
более 7 мин

Лип
32.50.13.001 РЭ

№ лпк-ум Пппп Лятг
6



ских дренажей и 
комплектации ме­
дицинских аппара­
тов по ТУ 9398-064- 
00152164-2014, АО 
«НИИР», РУ № РЗН 
2015/3109

ТИМА поставляются стерильными и нетоксичными. Стерилизация ТР1МА 

осуществляется газовой смесью оксида этилена.

1.3 Комплектность

Комплект поставки ТИМА должен соответствовать:

ТИМА одного наименования -  1 шт.;

Руководство по эксплуатации -  1 экз. в групповую упаковку.

Примечание -  По требованию заказчика комплектность может быть изме­

нена. Деликатные рабочие кончики изделия защищены трубкой полиэтиленовой.

1.4 Эксплуатация изделия

Эксплуатация ТИМА должна осуществляться согласно Руководству по экс­

плуатации и при следующих внешних факторах:

-  Диапазон рабочих температур: +10° С до +35° С.

-  Относительная влажность не более 60 % при 20^С.

-  Атмосферное давление: 83-106 кПа.

Перед началом работы необходимо ознакомиться с настоящим руковод­

ством, так как эксплуатация изделия должна проводится лицами, ознакомленны­

ми с принципом работы и конструкцией изделия.

Проверить целостность упаковки, срок годности изделия.

Использовать в соответствии с его назначением.

ТИМА представляет собой полую металлическую трубку, заостренный на 

одном конце. На другом конце ТИМА - рукоятка, удобная для проведения его в 

кость. Внутри трубки расположен вынимающаяся игла (мандрен).
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Т-образная рукоятка позволяет удобно фиксировать ТР1МА в руке во время 

проведения процедуры.

Сантиметровая разметка, выполненная по всей длине трубки ТИМА, позво­

ляет контролировать глубину погружения ее в тело пациента, до достижения не­

обходимого уровня введения в зону интереса.

Коннектор Тиег-1оск позволяет использовать обычные шприцы для аспира­

ции материала, без дополнительных переходников, усложняющих проведение 

процедуры.

Круглая металлическая заглушка на тыльном конце ТР1МА позволяет ис­

пользовать (при необходимости) ортопедический молоток для более точного осу­

ществления доступа.

На конце рабочей части ТР1МА выполнена резьбовая нарезка для облегче­

ния ввода иглы через плотный кортикальный слой кости. Применение ТИМА для 

костных манипуляций представлены на рисунке 4.

Рисунок 4 - Применение ТИМА для костных манипуляций

Взятие материала осуществляется двумя путями: инцизионно (путем наре­

зания в полость ТИМА костного столбика), и аспирационно (путем аспирации со­

держимого через полость ТИМА).

ТИМА представлены двумя формами заточки кончика: скошенная заточка 

(позволяет изменять направление движения иглы после введения ее в костную 

ткань для достижения необходимого очага); лазерная трехгранная заточка иглы
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позволяет четко провести иглу в зону интереса. Оба вида заточки ТИМА позво­

ляют комфортно и быстро выполнить прокол кожи, не нанося значительных по­

вреждений, что не требует зашивания раны после выполнения процедуры.

Скошенная форма заточки иглы Трехгранная форма заточки иглы
особенностью его является особая ско- 
шенная заточка (beveled tip).___________

особенностью является трехгранная за- 
точка (diamond tip).___________________

предназначена для выполнения различ­
ных малоинвазивных диагностических 
и лечебных вмешательств на костях 
скелета, преимущественно на позво­
ночнике. Основной особенностью ТИ­
МА является особая форма заточки, ко­
торая позволяет провести ТИМА как по 
намеченной траектории (выше или ни­
же), (медиальные или латеральные) зо­
ны входа в кость.

предназначена для выполнения различ­
ных малоинвазивных диагностических 
и лечебных вмешательств на костях 
скелета. Основной особенностью пико 
образного Т1ТМА является то, что за 
счет трехгранной заточки, проведение 
ТИМА соответствует намеченной при 
планировании и взятие морфологиче­
ского материала будет выполнено четко 
по прямолинейной траектории._________

Как правило, данные ТР1МА использу­
ются при поражении позвоночника, ре­
же - костей таза.

Как правило, данные ТР1МА использу­
ются при поражении костей таза, длин- 
ных трубчатых костей._______________

С помощью данного ТР1МА возможно 
выполнение как диагностических вме­
шательств - биопсии (взятие костного 
материала с целью изучения его соста­
ва), так и лечебные - различные виды 
цементопластик (вертебропластика).

С помощью данного ТИМА возможно 
выполнение как диагностических вме­
шательств- биопсии (взятие костного 
материала с целью изучения его соста­
ва), так и лечебные - различные виды 
цементопластик (остеопластика)._______

Навигация при выполнении манипуляций с данным ТРША может быть:
• прямая (при массивных опухолевых образованиях, при взятии костного 
мозга из задней ости подвздошной кости)
• под контролем флюороскопии -при более глубоком расположении необхо­
димого участка кости, в который требуется ввести ТИМА
• под контролем компьютерной томографии (как правило используется при 
сложных анатомических локализациях исследуемых костных образований).
При прямой навигации проведение ТИМА производится непосредственно в по­
лость опухоли или заднюю ость подвздошной кости (по общепринятой техноло­
гии), далее удаляется игла (мандрен) из Т1ТМА и проводится взятие материала 
или заполнение полости необходимым материалом (при биопсии) или костным 
цементом (при цементопластике).
При навигации под контролем флюороскопии или компьютерной томографии 
проведение ТР1МА в зону интереса проводится пошагово, под контролем одного 
из имеющихся видов навигации.
При выполнении биопсии, после того как ТР1МА введен в зону интереса, игла 
(мандрен) удаляется и происходит заполнение стилета диагностическим материа- 
лом: либо путем апсирации содержимого, либо путем нарезания костного столби-
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ка (для этого необходимо ввести стилет без мандрена примерно на глубину 1,5- 
2см (под контролем одного из методов навигации).____________________________

ТИМА после использования при манипуляциях у пациентов подлежат ути­

лизации их повт орное использование запрещ ено.

2 Требования безопасности

ТИМА нетоксично и безопасно при применении по назначению и показани­

ям к применению. Не является пожаро и взрывоопасным. Никогда не пользуйтесь 

неисправным изделием.

3 Требования охраны окружающей среды

При работе с изделиями специальных мер по защите окружающей среды от 

вредных воздействий не требуется.

4 Ремонт и техническое обслуживание

Ремонт и техническое обслуживание ТИМА не предусмотрен.

За критерии предельного состояния принимают:

- безотказность;

- целостность упаковки;

- отсутствие коррозии.

Рекламации предъявляются изготовителю в установленном порядке с при­

ложением настоящей эксплуатационной документации по адресу, указанному в 

настоящем Руководстве по эксплуатации.

5 Транспортирование и хранение

Условия хранения -  1 (Л) по ГОСТ 15150, но при условиях:

- относительная влажность воздуха не более 60 % при 20^С.

- температура воздуха от плюс 5 до плюс 40*̂  С.

Условия транспортирования - 5 (ОЖ4) по ГОСТ 15150.
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Изделия перевозят транспортом всех видов в крытых транспортных сред­

ствах в соответствии с правилами перевозки п^узов, действующими на транспорте 

конкретного вида, но при температуре от плюс 5 до плюс 40® С и относительной 

влажности воздуха не более 60 % при 20®С.

Масса (брутто) ящиков транспортной упаковки не более 50 кг, а при от­

правке почтовой посылкой не более 20 кг.

6 Утилизация

ТИМА после окончания использования, являются биологически опасными 

медицинскими изделиями и утилизируются по месту эксплуатации как отходы 

класса Б по СанПиН 2.1.3684-21.

Неиспользованные изделия утилизируются как отходы класса А по СанПиН 

2.1.3684-21.

7 Гарантии изготовителя

7.1. Изготовитель гарантирует соответствие изделий требованиям настоя­

щих технических условий при соблюдении потребителем условий транспортиро­

вания, хранения и эксплуатации.

7.2. Гарантийный срок хранения -  3 года с даты стерилизации.

8 Свидетельство о приемке

ТИМА соответствует требованиям

ТУ 32.50.13-001-35938636-2020 и признан годным для эксплуатации.

отк
(подпись и клеймо) (фамилия и дата)

9 Условные обозначения

Условные обозначения по ГОСТ Р ИСО 15223-1.

№лпк-\/м П п п п
32.50.13.001 РЭ

Лип
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с

REF
номер по каталогу;

ЮТ

¡4
номер партии;

изготовитель;

дата изготовления;

использовать до;

ЗТЕПЬВЕО3
стерилизация оксидом этилена;

Не использовать при повреждении упаковки;

Запрет на повторное использование;

10 Медицинское изделие «Трепан инцизионный мультифункциональ- 
ный аспирационный «ТИМА» соответствует технической документации 
производителя, национальным стандартам Российской Федерации на про­
дукцию, а также международным стандартам:

ш №  лпк-\/и П п п п

32.50.13.001 РЭ
Лип
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-  г о с т  19126-2007 «Инструменты медицинские металлические. Общие 
технические условия»;

-  ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяе­
мые при маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводитель­
ной документации. Часть 1. Основные требования»;

-  ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе ме­
неджмента риска»;

-  ГОСТ ISO 10993-7-2016 «Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 7. Остаточное содержание этиленоксида 
после стерилизации»;

-  ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенси­
билизирующего действия»;

-  ГОСТ ISO 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического дей­
ствия»;

-  ГОСТ 31214-2016 «Изделия медицинские. Требования к образцам и до­
кументации, представляемым на токсикологические, санитарно-химические ис­
пытания, испытания на стерильность и пирогенность»;

-  ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. 
Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний».

11 Претензии и сведения о нежелательных событиях, которые имеют 
признаки неблагоприятного события (инцидента) направлять по адресу:

Общество с ограниченной ответственностью «СпецМедКом» (ООО 
«СПЕЦМЕД-КОМ»), 115201, г. Москва, Россия.

Адрес: 115201, г. Москва, Старокаширское шоссе д.2 корп.2 офис 216.
Телефон: 89851700706.
E-mail: specmedcom@gmail.com.

ш №  лпк-ум П п п п
32.50.13.001 РЭ

Лип
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