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Настоящее Руководство по •зксплуатацип распространяется на llpoicii»t cyciaBoii 
кнсп! н СТОПЫ человека по ГУ 32.50.22-001-45069437-2021 (далее -  нчлелпе) н ирелс!авляс1 
собоП документ, содержащий сведения о иа'щачснии. составе, принципе дейспшя и порядке 
его тксплуатации. транспортировании, .чранснии и утнл1пации. а также сведения. 
\доеговеряющне гарантии изгоговителя.

А Информация. важная Д-тя безопасною применения нз.чслия oi мечена 
прсд>11редигсльным треугольником с векклицательным знаком. ')гим указаниям следуе! 
S кмягь особое вни.мание.

Ак эксплуазапии допускается мсдицш1ский персонал, легально изучивший 
иастояшее Руководство по эксплуатации.

Но всем вопросам, касающимся использования изделия, необходимо обраща1ься к 
ИИ оюви гелю:

( )бщссгво с ограпичсшюй ответствешюстыо «IП-О ГКХ» (ООО «111:0 I Ь'Х»)
.Адрес: 443099. Ca.vlapcкaя область, город С амара, улица Чапаевская, дом 109. о<|жс 9 
Гел.: +7(846)970-71-21 

c-mail: inforolneolech.su.
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I КЛАСС11Ф11КЛЦ11Я \И Л 1 Щ тК 'К Ч )ГО  ИЗЛИЛ! 1Я

В чавцсимости от noTcimiULM.noio риска применения пзлелие отмосшея к к.гасс> 2о 
(сог - lacHo приказу минис lepc i ва здравоохранения PoccHiicKoif Федерации Л\‘4н or
06.06.2012).

В зависимости от устойчивости к климатческим воздейедниям и ue.nie 
11релиазначет> л .1Я padoi i,i и c.ie;iyioiiiiix условиях:

-  icMiiepaiy ра воздуха ог .>2 до 42 °С :
-  о п 1осителы1ая влажное гь до 80 %:
-  атмосферное давление от 86.6 до 106.7 к11а (от 650 до 800 мм pi. сз.).
Изделие относится к HMii.iaimipyeMUM. Вил контакга с организмом человека -  

11ОС10ЯИ11ЫГ1 контакте внузренпей срелоП.
Перечень документов, на которые даны ссы.зкн в наезоящем докум ете. приведен в 

ири.зожении Л.

Насюящее Вукоподство по эксплуазации разраоозано в соответствие с греГюваииями 
ГОСТ Р 2.106. ГОСТ Р 2.601. ГОСТ Р 2.610.
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ОМ ПСЛИИНПР.ЛВОТЛ

2.1 Налпачопие и чс.ювия применения
Излслис представляет собой стерильный иск\сс1кеннын чамепигсль с правнльЕюп 

апаю.мпческон формой здорового сустава и npeлмaiнaчcпu ;и’1я шмоны им коммоненгов 
поврежленны.ч суставов посредством пмп.1ан1ашш и.ч в голо че.ювока хирхрюческим 
сп1»с(м'>ом с полью восстановления иолвижности с>сгава.

Сфера примо!1ения: операционные в чсловия.ч ;1ечебно-про(|1и.тактчески\ 
\ чрож. 10НИЙ.

2.2 Иринпнп действия и конструкция
Протез каждого сустава пре.аставляет собой медицинское из.челие. еосгояшее из 

1в\\ иеснязапиыч деталей: дистатьиого и прокеима.1ЫЮго комиомешов. Комиоисепы 
пе.н.ЕЕЕ.Ео. по.ЕНоетьЕО изготов.леиы из ОДЕЕОЕО MaiepEiiLia. При сочленоЕШИ лн\х ко.МЕЮнентов 
обрапоЕся искусственный счетав. ириЕИИЕи лейеппЕя коюрого подобен Епарпиру.

После усЕановки обоих кч>МЕЕОЕ1ет<>Е{ оепе чдсрживакися рядом за ечез натяжения 
МЯЕКЕ1Ч Еканей. окружаюЕЦих искусеihcheie.ih счеган Пожки всех ЕЕрогезов имеют конусную 
«|и̂ рчЕч л.Ея iipoeroTi.i установки.

ФорчЕа Ео.ювок Е1риб;пЕжена к ecteciBCEiiEoH aiEaioMim.
ПеобхоДИМЫИ ООЕ.СЧЕ реЗеКШЕИ М1ЕЕНЕЧЕИЗИр1ЧШЕЕ Л.ЕЯ СЕП1ЖСИИЯ стспеип ПОИ1>еЖЛС1ЕИЯ 

мягких Е канон ею в}Ч’мя протезироваЕЕИя.
11аегоя1циГ| документ распространяется на три ирогеза для е рех суставов:

протез пястно-фалангового сустава (дазсс - МСМ̂ ). cocт(^яшeгo из листатьного 
KoMiioiECHEa протеза МСР (рисунок 2) и проксичеесеьееоео ЕсомпоЕЮЕпа протеза .MCI* (рисунок 
3). 11з10тавливается в четырех вариантах исиолисееия в зависимости от ко1гструкт1ЕЕПЕЕ.1х 
особсЕЕЕЕостей (размсров). ВиеиЕиий вид протеза ирелставлеп eeu рисунке 1:

протез проксимальЕЮГо мсжфазаЕЕЕОЕтоЕо сустава (Дььзсе - PIP), сосеояееюео из 
.ПЕСКЫЬЕЮЕ'О КОМЕЮНСЕЕТа ПрОТСЗа PIP (рисунок 5) ЕЕ ИрОКСИ.МШ1ЬЕЕ01О КОМПОНСЕЕТа ПрОЕСЗа Р1Р 
(piEcvEioK 6). Изготавливается в шести варЕЕПЕпах исполнения в зависимое tii or 
Koiic rpyKTEiBiii.ix особсЕПЕОстей (размеров). Веесиепеей вид Ефотеза ЕЕредставлеп па piicvEEta* 4;

-  протез первого плюсЕЕефалаЕ1Е1>во1о еусгава (далее - МГР). сосеч̂ яеисео из 
lEJCJiUbHOEO ко.ч1по1!енга протеза МГР (peic>eei»k X) и 11рокеима.ЕЕ.ЕЕ(>1 о комеюеесееЕа проЕсза 
МГР (рИСЧНОК 9). ИзГОТаЕПИЕШеТСЯ в ЕЕЯТЕЕ EUipEiaEE га.ч IICIEO.TEieEIIIH в ЗаВЕЕСИЧЕОСТЕЕ 01 
коЕ1СЕрукт1Ш1ЕЫХ особсЕЕЕЕОстей (рдз.чЕсров). ВпсЕШЕИй ВЕЕД ЕЕротсза представлсн ЕЕа рисутЕке 7.

’ фА КоМЕЕОЕЕСНТЫ ПрОТСЗОВ EEC ВЗаИМОЗаМСЕЕЯСМЫ ЕЕ моЕут сочсЕаться только со своим 
OIBCEIEE.IM ЕЕомером. мапримср: MTP-D-1 (дистальЕЕ1.1Й компоЕЕспт №1) eoHeiacTCH с М ГР-Р-1 
(11рокс1Ема.ЕЫЕЫй компонент №1). М ГР-П-2 сочетается е М ! Р-Р-2 и т.д. Цветовая 
маркировка ЕЕримсЕЕяется д.тя чдобства подб1»ра ЕЕарного комиоиента (красЕЕЫй к красЕю.чЕу. 
EC.TCIEt.EEl к ЗеЛСЕЕОМу И Т.Д.).

Изде;Еие мзЕогавливается из керамическоЕО материшЕи и еес содержи е iKaiEcH 
че.1овеческо1Ч> еели животееого еероеесхождсееия. Издслеес ЕЮСЕишЕЯСЕСя ctcpei. ie.iee.im.
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Рисунок 1 - протез пястно-фазангового сустава 

i  Сфера 0  А

00

Рис\ иок 2 - Диезальныи компонент протеза нястно-фа.1анговото cyciana 

аблнца 1 Размеры днскшьного комнонеша протеза пястно-фалатот>то cyciaiui
Л[и)шку'1 и. мм А. л/.н L  мм /, -W.»/ /(. мм (/. мм //. мм Цветоаия маркирочка

MCP-D-I П.2 10.2 /2.9 9 3.9 5.3 2,30 • ( 'iniiiii
—

\ICr-D-2 12.S /2.2 /5.3 // 4.3 5.7 2.75 • Красный

SK r-D-3 ЫГ /4.2 /6.S /2 4,'Н 6.9 3.20 к' ICHNl'l

Mi P-D-4 16.4 /6.2 /'.2 /2 5.2 ~.9 3. ~0 Жатый
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l ^ f c y n o K  3 -1 Ip o K c iiM iL ’ib i ib i i t  K O M im n c n r  проюча пястно-фа,'кппч>но1о сускша 

la o . n iu a  2 Рачмеры проксимхчыюго компонента прочей пясию-фаташоиою
cveiаиа

И. -1/.U ,1. л/л/ L. мм D. л/л/ 1. л/л/ к. л/л/ J. л/л/ Цаетовия .маркироак11 |
\!Cr-r~! у. 5 If*.6 И) /3 3.6 5.1 • 1

Синий ,
i

\П Г-Г-: 9. л //,-/ 1У.2 12 /5 4.2 6.0 • kfUUHNn \

I U
—

13.2 21.9 !4 Г 4 .9 6.4
1

Зеленый '
_______ _ . . J

MCr-P^4 12.7 15.2 24.6 !6 19 5.6 '̂ .9 1 Же.пиый 1
_ i _______

Рнс\ нок 4 - Протез прокснмхтыюю межфатат ового сустава
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Рисунок 5 - /1мста.'И.ньт компонент протета проксимачьного межфаланговою сустава 

lao.'imui 3 1Чпмеры ;шс1а.:1Ы!ого комионеша проксимального межфа.1ан1 o b o iо
с\с1 alia
\l>IIWK\.} / / ,  м и I t .  и м L . и м I. им к. им с1. и м ! Ои'ПиииМ  U lipK IipoU Kil

rir-i)-i 4. V 3 У . ч K S Г  _ 1.S З . У ( )1><111.>Н1'ЧЫП

/ Ч Г - D - J 5 . "З •4,31 п . о 9 2 .0 3 .3 • Ч ер н ы й

п г - п - з 6 .5 7 1 0 .6 4 1 2 ,0 10 2 .0 . 0 • ( 'нт ш

1Ч Г-П -Ч " З У П.97 14.6 12 2 .6 4 .4 • К р и с н ы п

П Г - П - 5 Н .2 / 1 3 .3 0 14.-^ 12 л у 4.9
1

Зе .к 'и ы й

rir-D-6 1 4 .6 3 г . о 14 3 .0 5 .3 Ж е л т ы й  j

I ’ lic v H O K  б - Проксимальный компонент прогела ироксима1ыюю мсжфаланго1и>1 о сустава
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Таблица 4 -  Размеры проксима.1ьного ком ионета 11роксима.1ыии о
\ie/K«jjiuanroBoro сусзава
.i/uniiKv:i ,  / / .  MM \ / г .  м м L . MM  ! / .  .MM k. .MM 1 ^ / .  .M.M D . .M.M lluCnUMiitH MUpKUpodKl!

n r - r - i 5.H
i

s j r - 2 .5 2 .3 6 О р а и ж с а ы О  j

1 Ч Г - Г - : 6.  s 9 .-П n . s Ч 2.H  1 2 .4 • Ч с р и ы й

I ' l r - r - . f 1 JO . ~6 13.1 10 3 .1  1 
- - - - - - - - - - - - - - - L

3 .0 C  'uuiiii  1

n r - f - i
1

• s .  ■  ' 1 2 .1 0 15.5
1

i : i 3.1 9 К рм сн ы й

r W - r - 5
1  _ _ _ _ _ _ C

1 3 .4 5 If>.H i
,

13 3 .S  \ 3 ." W
i

'Ji'.W IINn

n r - r - 6 1 1 1 4 .HO
t

141  ’ 15 4.1  i 3 .8 n l Ж а т ы й
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I аблица 5 Рачмеры дисгалыюк) комцонспга плюсиефапаи!оного сустава
Лршику.1 /г. ми И. ИИ L, .U.W /. ,1М/ к. .м.и J. м и D. м.и .4. ми Цвепиишя маркировка
МГГ-П-} •> ■) IS.4 !6.-^ U.4 5.3 7 2 13.5 /5.9 Черный

.\111'-1к: 2.3 /У.-/ 16.9 U.4 5.5 7 2 14.2 /Л."
ж

( 'ннни

МЧГ-П-З 2.5 20.9 19.2 13.3 5.9 -.4 15.2 JS.0 Красны11

\rrr-D~4 2.7 22 "" 19.3 13.2 6.} 16.2 19.5 ie п’нын

\пт-п-з 3.0 -V..S 19.-' 13.2 6.5 ■S.6 Г.6 2/.3 Же1пп>1н

1*исунок 9 - 1 lp o K c n M ;u b in > ii i  компонент протсча иервогч) Ш1к>сис(|)а;1ашонот с\сгана

Таблица 6 Размеры проксимальною компоиста iipoicta первою
11лк>снсфа1ангоко1 о сустава
. IpiiniKWI D. им ii. и и /.. и м /, .U.U О. .им к. и м Dii. и м Ц вет о ва я  м аркировка

\ П / Ч '- 1 1^.0 15.20 I7 .S 12 7 ■’ 5.9 15.2 Щ Ч ерны й

М Т Г-/^-2 IS .0 /6 .1 5 IH.2 12 7.2 6.3 16.2 ф ( иннн

\П Т Ж - 3 19.4 /7 .4 0 20 .7 14 7.5 Л . Л' 17.5 • К ра сн ы й

2 1 .0 2 J .2 14 Н.7 7.3 !Н .9 Je.’ieiihiif

2 3 .0 2 0 .6 0 23 .9 16 Н.9 S .0 20.Н Ж е.пны ч
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2..> I кчспишиьиыс noipeomc.iit
(>o\4cnm>iii It a iгссюкапмый мелштмский ucpcoiULi. имеющий опьм раГи>1Ы и 

о 1ле.1е1П1я \ хирургии, ортопелии. гравматологни осум1СС1н.!яютий имп;титацию 1пле:тя. а 
1акже маиист. которому илделие было имилатироваио. Масса 1ела паииста л.1я 
)ксп.1>а1ации изле.1ия лля стопы ис должна превышать 90 кт ;иля мужчин и 80 ki лля 
укстпин.

2.4 1 кжазания к примсисишо
2.4.1 Показаниями к примеистпо изле.1ий азя стоны яв.ляются с.лелуютие

бо 1С1ИСНИЫС состояния, устойчивые к консервативному .лечению:
! lallux rigidus (арлроч плюсисфа-лаигового сустава большого шильца ноги):
1 lallux rigido-valgu.s (ва.1ыуспая .чеформаиия большого на.лыш сюиы):
илиоматический и 11осправмап1ческий apipi>3:
легеиеративиый ар i рол;
мри провелепии ревизиомш.1х операций;
HocciaiiOB.iemie t>cii первой» .|\ча стоны;

“ ревматоидный артрт.
2.4.2 !кжазания.ми к ирименению изделий для к и с т  являю1ся с.лелчютие

болезнетнае состояния, устойчивые к коисерваливиому лечению;
ревмаюилиый артрш: 
посггравмагический артроз; 
лстснеративныи артроз:

-  ириобретенные деформации па.льцев.

2.5 Противопоказания
2.5.1 I [ротиволоказаниями к пмп.лантации изделий лля стопы ят).ляю1ся: 

а.льголистрофия (системная реф.лекториая дистрофия);
-  ослеопороз/ дистрофические изменения кости:

имн.лпнтация в ocipo пли хронически инфицированную мя1к\ю  и.ш косги>ю 
I канн;
имплантация вследствие деструкции сустава при нетерапевлической опухоли: 
ожирение 1 степени (ИМТ 30-34.9 и выше).

2.5.2 Противопоказаниями к и.мплаитации изделии для кисли являются: 
алы одистрофия (системная рефлекторная лиелрофия):
имплантация в остро или хронически инфицированную мягкую или к»»стн\ю 
лкани:
имплантация вследствие деструкции сусгана при негерапевтической оиу.хо.ли: 
шаражеиный остеопороз.

2.6 Побочные зффскты пс наблюдаются при соблюдении |рсбоваиий 
iipn.uii acMoi о 1Ч'коиолства по зкенлуагации и показании к применению.
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2.7 Меры предосторожносгси 

Кате

А
горически тпрстастся iicnojii.'iOEuvM. изделие повюрпо!

‘Только Х 1Я профсссиоца.’и>тич) применения!
• Исполь'юванне илделня ое\щеем1Ляп> юлько li coomcrcMimi с ею  тппачеинем.
• Перед нспольчоианием npojeui иее иольиша1слн долж та олпакомнгьеи е мера\П1 

ирелосторожпостей и правилами исиольловаиия илделия.
• Необходимо точно ш.|брать изделие (вариант исполпеиня и размер), чю 

сущеегвенно повысит вероятность уснетиого резульзата оиераиии.
• Перед тем как провести операцию необходимо тщше.н.но известь показания к 

операции при повреждениях мягких тканей капсулы или связок.
• Необходимо рассмагринать лнлопрозезироваиие стопы у нациетов с 

ревматоидными заболеваниями в соответезвии с заключением ревматолога.
• Перед зилоЕ[ро1езиро1ишпем ме.зких суезавов кисти необходимо ылшипяЕь 

коррекцию дисба.заиса с>хожи.пн1 (деформации по типу бутоньерки, .зебелиной ineii) 
отдельным зтаиом.

• Необходимо 1>|ра1шчигь 1яжелую <|итц[чееклю акп1Ннос1Ь иациеша. скя{а1П1\ю е 
сильными сотрясениями, мри коюрых изделие iio;uicpi аек'я уларам п и.зи чрезмерным 
щи рузкам в теченпе всей жизни.

• 1\т,яеппть паипепт\ важность соблюдения герапев1мческнх рекоменлаций но 
оещшному заболеванию для доез ижения наилучшего зффекта после операции.

• Изделие должно храниться в неповрежленной закрытой упаковке.
• Перед вскрытием упаковки изделия необходимо ее тщательно oc.Moipeib на 

нредмез повреждений.
• 11срел иеиользоваиием проверить срок стерильности на упаковке.
• Упаковка изделия должна вскрываться непосредственно перед его установкой.
• 11е разрешасзся повторно стерилизовать изделия с истекшим сроком 

с 1ери;тзации или в случае их расстернлнзашш из-за повреждения упаковки.
• Поврежденные и/нли имплантированные ранее изделия повторному

использованию не подлежат.
• Мо Ефсмя маишЕуляний с ЕЕрозезом пелопусти.мы его улары о твердые прелмезЕ-i.

I к в 11з>м случае Еюзннкаст 1зероятш»е е ь се о поврежлення.
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2.8 l4icuHul>pi)BKa символов

Таблица 7 -- Расшифровка символов

(lIMHO.I

i j

Обошачспие Место iiaiieceiiiiM ! 
маркировки 1

Наименование и адрес прои июлитсля
1 (нливпдуалышя 

упаковка /
транспортная упаковка

LOT
i ____

Номер по каталогу (артикул)
Инднвидуа.1ьная 

упаковка > барьерная 
система

Помер парши
Индивиду ашная 

упаковка барьерная 
система

Цветовая маркировка (см, п. 2.2) Индивиду атьпая 
упаковка

IstemleI , 1 Символ «Стерилизация паром» 1!нлиы1лучгты1ая
упаковки

Символ «Не CTepmiiioBiiib повторно» 11пдппилу атьпая 
упаковка

Символ «Запрет на поыориое | Инливид\а:и>иая 
иримененпе» | упаковка ,

( § )
Символ «Не исиользовап. при 
иоирсжлеиии \ паковки»

Индивиду а 1ьная 
упаковка

□ s  ^
С'имвол «Осюрожио! Обратитесь к 
руководству по жеилуатации»

11иливилу атьная 
упаковка

ж
’Запрещено выбрасывать. Требуется 
специальная утилизация

11пдивпду атьпая 
упаковка

py Номер и дгпа Реп1Сфациоиного 
у;и>с1оверения

Индивиду атышя 
упаковка

2 НсиользоВеТть до...(гол /месяц) Ипливидуальмая
упаковка

! Хрупко. Осторожно
Ипдивилуальпая 

упаковка '
Транспортная упаковка

Ьсречь от влаг и
Ипдивидуалы1ая 

упаковка /
Гринспортпая упаковка

. . Г
Предел температуры

Индивиду альпая 1 
упаковка |



(X )() «III ()|  I \>»
4 n o w . (. амарская im.iacTb. город Самара.

s.jHua Чапаевская, лом 109. офис 9
; Персия: 1.2 __Г С траница: U и^37__

I Документ: 1 ПРМ.942611.001 1̂  )

гкхнич1:скт-; имлюв.лния

.'.1 Основные параметры и харак1ериетикп

.3.1.1 Иислне cooTBcieiBycr 1рсГн)ваниям ГО С Т  Р И СО  14030. юхничеекич 
>с.ювнй и KoMii.iCKiy конетрукторек'ой ;1окумсташп1 в cooiB cieim iit  е lao.imicn 8. 
> t вер/кленной в установленном порядке.

3.1.2 Конетрукиия и внешний вил компонентов изделия соо1не1ету ю г р|1с>нкам
1- 0 .

Гаанша X - Перечень исполнений изделия в полной (аесоргименгной) n o M C iiK . ia is  |х-

.м* HaiiMciioBUMiitr нзле.шя, 
L4 0 часген

1 Иарнанг 
1 iicim.iHCHiiM Обизначеиис ликч ч|сн la *

11оМ1-|)
1__ рисунка
, 11 11ро1 сз ИЯС1 но-фазаж ового 

CNстава
]J  ГПРМ.94261 1.010 Cl,

1.1 Лисшльный компоненг проюза .\1СР-1)-1 ГПРМ.94261 1.01 1
пясгно-фа.1анювого с> става MCP-D-2 П1РМ.94261 1.011-01

' МСР-П-З ГПРМ.94261 1 01 1-02 •
, MCP-D-4 II1PM.94261 I.0M-03

1 : 1 !роксима.1ЬНЫЙ компонен! МСР-Р-1 ГПРМ.9426П.012
iipoicia НЯС1 ио-фа.шигового МСР-Р-2 ГПРМ.94261 1.012-0! 1 ,
с>с1пиа МСР-Р-5 Г11РМ9426М.012-02

МСР-Р-4 ГПРМ.942611.012-0.3
1
i

11ро1сз проксималыю1'о 
мсжфапаш ового сустава

- ГПРМ.94261 1.030 СЬ 4
:  1 Листалм1ый К{)миоиент протеза PIP-D-I ГПРМ.942611.031

npOKCIINt(Un>M(M о PIP-D-2 ГПРМ.942611.031-0!
мсж(|)алаш o»oi о cyciaiui Р1Р4КЗ ГПРМ.94261 1.031-02

PIP-D-4 ГПРМ.94261 1.031-03
P1P-D-5 ГПРМ.94261 1.031-04
P1P-D-6 ГПРМ.942611 031-05

11роксима.1Ы11.1Й KoMiionciii Р1Р-Р-1 ГПРМ.942611.032
протеза проксима.1ыии о Р1Р-Р-2 ГПРМ.94261 1.032-01
\1еачч|)алаигово1 о с>е шва PIP-P-3 1 ПРМ.94261 1.032-02 6IMP-P-I 1 ПРМ.94261 1.032-03

PIP-P-5 1 ПРМ.94261 1.032-04
PIP-P-6 ГПРМ.942611.032-05

11ротез плкк'ие(|11ыа1пч)вото 
с\става

- ГПРМ.9426! 1.020 n i 7
3.1 Лиетальиый компоиспг протеза MIP-D-I ГПРМ.94261 1.021

п.'11осисфалппгово1 о сустава МГР-1)-2 ГПРМ.94261 1.021-01
M l P-D-.3 ГПРМ.94261 1.021-02 8
MTP-D-4 ГПРМ.94261 1.021-03
M1P-D-5 ГПРМ.94261 1.021-04

.3.2 11рокспма.п>иый компонст МТР-Р-1 ГПРМ.942611.022
ир1'теза ficpBoi'o MIP-P-2 ГПРМ.942611.022-01
||.|1ос11сфа1аж i>iuuo с>с1ава М I P-P-3 ГПРМ.94261 1.022-02

M l Р-Р-4 lltPM.94261 1.022-03
МГР-Р-5 1 ПРМ.94261 1.022-0 I
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3.1.3 Осиокныс р;пмсры компонентов изделия соответствую! |рсГн)ваниям 
черюжеи. приведенных в п. 2.2. Лопускае.мое отклонение размеров ± 10 %.

3.1.4 Масса компонентов нзлелия соответствует треГюванням гаолнцм 0,

1аб;шла0 Масса комионенюв изделия
Масса д||сга.11>ны\ комнопсниш litjc.imi .Macca II poKCH мa. 11>iii.i \ K(>\iii«mcii iim II uc.imi
Bapiiaiii iiciio.iiieiiiiH 

(apiiiKv.i кочпинета)
Масса. 1
lie 6». ICC

Bapmiiii iiciio.iiiciiiiH 
(apriiKv.i k'OMiioiicti 1 a )

Масса. 1 
lie Гимсс

\К  P-D-l 2,5 MCP-P-1 2.5 1
\R  P-D-2 3.3 MCP-P-2 4.1
\K P-D-3 ^ 5.0 MCP-P-3 5.9
\H l*-l)-4 fi.fi MCP-P-4 9„3 1
PlP-D-1 O.fi PIP-P-1 o.s
P!iM)-2 0.9 PlP-P-2 1.3
Pil*4)-3 1.2 PIP-P-3 1.9
Pll'-l)-4 1.9 PIP-P-4 2.6
PIP-D-5 2.3 PIP-P-5 3.7
l'lP-l)-6 .3.1 PIP-P-fi 4.8
MIP l)-l 10.-) MTP-P-I 8.3
Ml P-D-2 1 1.5 МГР-Р-2 1 9.5
M l P-D-3 13.9 MTP-P-3 I 1.8
M 1 P-D-4 17.4 MTP-P-4 15.3
MI 14)-.5 20,6 MTP-P-5 19.4

3.1 111ср<)Ховатость опорных поверхпостей. участвующих и (}>ормирова1пш 
itiapiHipiibix сочленений, не более Ra 0.1 мкм при исиользовании значения бавшой .хтины 
0.25 мм в соо1вегс1вии с требованиями ГОСТ 2789.

3.1.6 Шероховатость поверхности ко.мпонеитов изделий, соприкасающихся с 
КОС1ЫО. в лнаиазоне Ra от 0.8 до 3 мкм при исиолыованни значения базовой л.чииы 0.8 \!.м 
и cooiHciciBUH с зребованиями ГОСТ 2789.

3 1.7 /1иаиазон угловых движений между KOMiioncHiaMii изделия имеет следующие 
значения:

3 .1.7.1 Для протеза МСР в соответствии с рис> иком 10; 
па разтбаиис >гол и не меисс 10 градусов; 
иа С! ибаиис > гол р не мспес 65 гратусон.

1’||с\ нок 1 0 -1 1рогез МС'Р. Диапазон \ г.товых движений между компоиетам!!
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3.1.7.2 Для протеза PIP в соогнетствии с рисунком 11 
на разгибание угол а не менее 15 градусов: 
на сгибание угол |3 нс менее 80 грал>сон.

Рисунок 11 - Протез PIP Диапазон угловых двнжеггнй между компонентами

3.1.7.3 Для протеза МТР в cootbcicihhh с рисунком 12: 
на разгибание угол а нс менее 55 i ралусов:

-  на сгибание угол р не менее 15 градусов.

Рис> нок 12*11ротез М I Р Днапазон \глопых движений между ко.мпонепгами

3 .1.8 Компоненты изделия устойчивы к сгатнческои нагрузке сжатия, приложенной 
вдоль осей ножек в нейтр;иьном положении собранною нзлелня (оси ножек коллниеарны в 
соо!»с1спнн1 с рисунком 13) Ииелня не имеют никаких признаков разрушения (сколы. 
1реишпы. расслоения) нос.зе приложения н сн я тя  нагрузки. Допустимое отклонение 
вс.шмины усилия i  3 “о. Bc.HiMHiia уси.шя. приложенная при с 1агической нагр> зкс: 

для iipiue ta МС'Р - 0.2 к11: 
для протеза Р1Р - 0.2 к11:
.мя нр»>1еза М I Р - I к11.
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3.1.9 Ихчс.тя не содержа! пос10|Ч)ШП!.\ включении, ipemini. крупных царапин, 
выкрошенных мест и раковин более 3 мм", расслоений. 1пмене!ши цвета в виде пя1еи. 
.1ЮОЫХ та1рЯ1нений и д р у тх  дефскгов. ухудшающих внешний вил 1пделия. При »юм 
допускается н;иичие следов исиравлемия дефектов в виде лаш.1ифованиых мес1 иа 
поверхности изделия.

3.1.10 Изделие ии огав.тнастся неокрашенным (цвс1 бе.1ый. светло-бежев1.1й ) 
согласно образца.м-лталоиам.

^vl.ll Изделие обладает биологической совмесгимостью с тканями и к.гс!ками 
ор[аиизма: сохраняет свои свойства и не оказывает не1а!Ивного воздействия >ia ор1анизм 
при nMirjramamrn и контакте с мягкими тканями и костью.

3.1.12 Изделие устойчиво к воздействию биологических жидкос1сй и выдслсшп! 
iKaneii opi aiiinMa. с которыми оно контактирует в процессе зксплуагации.

3 I 13 Изделие при жеплуатацин устойчиво к возлсйствию к;шмап1чсскпх 
факторов внешней среды при температурк: oi 32 °С до 42 °С. относи]с;и.ной B.iavKiiociii 
воздуха до 100 %.

3.1.14 Изделие в транспортной упаковке обладает устойчивостью к воздействию 
кли.магических факюров при траисиортировании; при температуре от минус .̂ 0 Ч ” до 1гдюс 
40 ( ' и омюситслы1о1! влажности 98 % при 25 °С: при храисшш: при icMiicpai\pc oi и.нос 

’(■ до плюс 40 Ч ’ и оиюсительной влажиосш 80 % при 25 °С.

I реоовапия падежиости 
3.2.! Средний срок службы изделия 10 лет при соблюдении ycjioiiiiii зкеилуагации. 

KpiMcpHCM иреде;и.ио1о состояния изделия считается его деформация и/и:м1 разрушение.
3.2.2 Ср1»к юдиости изделия в неповрежденной упаковке 4 года.
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3.3 требования к сырью, матернапам и покупным тделням
3.3.1 I Ipn niuuoiucfiini nacieii пздсмня лопускасгся примснемлс сырья. Maicpuajou

и Н(5К\ iim.i\ излс;мп| тсчсствсиною и иносгранною проипюдства. coontcicnnioiiuiN 
норма т т 1о-гс\ипчсскоГ| локумс1пации. предусмотрснпоп лсис1в\ ютим
закоиода1сльством и имсюшие coiipoiKviitTc.ii.iii>ic ;1ок\мен1Ы о качестве от прс.шрияiия- 
постаиишка.

3.3.2 ИхолиоП коптро.чь сырья, матернаюи п покупных пзделпП. прн.мепясмы.ч при 
||ромзводс1вс пиемия, проводится в СООТВС1СТВ1Ш с требованиями г о с т  24297.

3.3.1 Д.ТЯ 1П10ЮВ.1СНИЯ компонентов 1НЛСЛ11Я используется керамический M u i c p i u u  

марки производства «TOSO!! CORPORATION’», Япония, изготовленный на
ociu'Bc ;шоксила циркония тетраюназьною с1аби.1изированиого оксидо.м игтр»1я. в 
С001ИС1С1ВПИ с технологическими процессами. \твержлениы.ми в ускиюв.тенном порядке иа 
i tp c . i i ip i tB  1 И И -И и 0 1 0 ВИ1 СЛС. Химический сосзав (репейгура) керамического матерпа.та 
мрс.тс1аи.1си в заблине И).

1 аблица 10 .Химический еЗ)став керамического матертиа
,М' Химические ).1с.меи1 Ы {иачеиие
Г Y :0.

_
5.15 ± 0.2 wl̂ ’o

•» AIT); 0.25 ± 0.! \vi“ ii 1
■S Sii): < O.02 u l“o
4. I-еАЪ <0.01 \vl% jI
S

I Na:0 < 0,04 \U%
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3.4 Комплектность
Комплект посгавки нзделия соответствует 1аблнце 

Таблица 11 -  Комплектность

Лз
т~---------------------- ------------------------------------------
 ̂ Наименование Обозначение документа Ко.ыш не 

более. III г.
1 1 Iporc’ibi сустав»ж кисги и стопы человека по ТУ 32.50.22-001-450694.37-2021 в нариан ta\ 

исиолнсиия:
Дистальный ко.мпонент проюта пясто-фалаигового сустава в вариангач исполнения:
- MCP-D-1 IIIPM.94261 1.01 1

ь  ;- МС P-D-2 ГПРМ.94261 1.01 1-01
- MCP-D-3 ГПРМ.94261 1.011-02

1 - MCP-D-4 ГПРМ.942611.011-03 L  I
1 11роксималы1ый компонент протеза 11ЯС1Н0-фа.1ам10В0Ю сустава в вариаита.ч иснолпсинм:
1 - .МСР-Р-1 ГПРМ.942611.012 1
1 - МСР-Р-2 ГПРМ.94261 1.012-01 1

- МС Р-Р-3 ГПРМ.942611.012-02 1
■ МС Р-Р-4 ГПРМ.942611.012-03 I
Дисг;иьный компонент протеза проксимального меж(}1атангового сустава в вариан 
неполнения:

ia\

- P1P-D-I П1РМ.942611.031 1
• PIP-D-2 ГИРМ.942611 031-01 1

i - PIP-1X3 ГПРМ.942611.0.31-02 1
1 - P1P-D-4 Г11Р\1.94261 I 031-ИЗ 1

- Р1Р-П-5 1 ПРМ.94261 1.03 1-04 I
- Р1Р-0-6 ГПРМ.94261 I 031-05 I
11р<.жеима.1ьный комионен1 про1еза проксима.11>ног о 
исно.шения;

меж(|киашового счсшка к варилнтач

- Р1Р-Р-! 1 ПРМ.942611 032 1
- Р1Р-Р-2 ГПРМ.942611.032-01 1 i
- Р1Р-Р-3 ГПРМ.942611.032-02 ’ 1
- Р1Р-Р-4 ГПРМ.94261 1.032-03 I 1
- PIP-P-5 ГПРМ.94261 1.032-04 I
- PIP-P-6 ГПРМ.94261 1.032-05 | 1
Лиеииьный компонент протеза плюснефа-танговою с>сгава в вариатач исио.тення:
■ \П  P-D-1 1 ПРМ.94261 1.021 1
- М 1Р-П-2 ГПРМ 94261 1 (121-01 i I

' - \П  Р-П-3 ГПРМ 94261 !.021-02 1
- \1!Р-1)-4 Г11Р\Г9(261 Г021-03 1
- М 1 P-D-5 ГПРМ.94261 Г021-П4 1
11роксималы1ЫЙ компонент протеза первою 1Т110сисф;иан1 оною cNeiaiu в карман ia\
мемолмемия:

1  П- М ГР-Р-1 m P M .9 4 2 6 M .0 2 2
- МТР-Р-2 Г11Р\1.9426| Г022-01 ________!________ i
■ \ п  Р-Р-3 ГПРМ 94261 Г022-0: i
- М 1 Р-Р-1 ГПРМ.942611.022-03 I
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.М- Наименование
Ко.1-во не

Оиошачеиие .юкумеша {1 6o.iee, шг.
- MI P-P-5 1 11PM.9426I 1.022-04 | i ;

и г " ■ )ксплуа7ационная док\ ментаиия; 1- Р\ ководсгво по эксплуатации I IIPM.9426I I.OOl Р ) 1 1
■

- Миформационный стикер

3.5 Маркировка
3.5.1 Маркировка 1плс.1ия coi.tacHO треГч>вамиям ГОС Т I* ИСЧ) 14630 с учетом 

1рс6овании настоящего иолразлсла. Грсооваиия к символам в cooiBcicrBiie с 
К К Т  Р ИСЧ) 15223-1.

3.5.2 Маркировка указана четко, без исправ.тенин. вымо.|иена тиографски.м 
способом, меголом компьютерной графики или иной псмаинощей icxeiiikii.

3.5.3 Компоненты из.че.Н1Й не маркируются. Иеобчолимая информация .мя 
иленгификании изделия нрелставлена на тЕикетке. закренленнон на бар|.ерной chcicmc 
агособом. обеспечивающим сохранность информации в процессе «ранспортирования и 
хранения:

-  наименование прелприятия-изготовителя:
-  номер партии
-  помер по ката.тогу (артикул) iOl .
3.5.4 Маркировка (рисунок 14) в по.ишм обьеме нанесена на hhkcikn. 

чакромлениую на иилнвнлуа.'н.нон занитгой упаковке, и содержит следуюш>ю 
информацию:

- наименование и адрес 11редирия1ия-ичг(мовителя1̂ |1 : 
нариан г исполнения:
номер партии

-  номер но катг.ин)|у (ар1икул)^^:
- обозначение технических условий;
-  номер регистрацноиного удостоверения (РУ);
-  цвеювая KOjuipotiKa. определяющая размер изделия;
-  гра(|)ичсское изображение изделия;
-  свеления о стерпл1.ности и методе стерилизации: символ «Сгерилизация паром»

-  символ «Не стерилизовать повторно»
-  символ «Запрет на повторное применение» ® ;

-  символ «Не использовать при повреждении упаковки»
-  СИМ1Ю.1 «Ос>0 |ч>жно! Обрапггесь к руководству по жсплуатаним»
-  си.миол «Запрещено В1лбрасывать. Требуется специальная ути;1нзания» '*

Г“
-  срок юдиости после символа «Использовать до...» й  (месяц/год);

Т "
-  симво.и «предел температуры» "'^4
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Протезы суставов кисти и стопы человека 
по ТУ 32.50.22-001-45069437-2021. 

Проксимальный компонент протеза первого плюснефалангового
сустава МТР-Р-3

МТР R EF I МТР-Р-3 ^ 
23424963

2025-03
LOT

STEMLE

РУ № XXXX/YYYY от ДД.ММ.ГГГГ; ТУ 32.50.22-001 • 45069437-2021
ООО «НЕОТЕХ» Юридический адрес 443099, Самарская область, город Самара 
улииа Чапаевская дом 109. офис 9
Адрес места производства ФГБОУ ВО СамГМУ Минздрава России 443099. Самарская 
обл . г. Самара, ул. Степана Разина, дом 16. корпус 3. этаж 2. помещения 44 42

Рисунок 14 -  Пример маркиронки !плс.и1я

.т.5.5 Информаипоииыс стикеры в ко:шчсстве 4 uii. размером нс более 110^110 
мм вкладываются в ннлнвнлуальнуто упаковк> вместе с излелне.м н предназначены для 
\.ЧоГ)С1ва медицинского нерсоната при внесении информации по ндентификаинн т .км и я 
в соо1вс1С1вующнс журнан>1 отслеживания и карточку наннента. Пш|>ор.ма1и1я. 
iiptiiic.icmuiH в информационных ешкерах. идентична информации. прсдс1ав.1сипоп на 
маркировке индивнлуаты10»1 защитной упаковки, за исключением цвеговон кодировки, 
которая нс наносится.

,v5.(> Требования к транагор1пой упаковке по ГОСТ 14192.
.>.5.6.1 Маркировка граиспортион упаконкл luiiiccciia па бумажные млн картопныс 

ярликп. и.|ц 11сг10срсдствсм1Ю иа lapy. ярлыки прикрспляк>1 к упаковке клее.м иди 
jpyi ими маг ерналами. обесиечиваю1ги1Ми сохранное и. i руза и маркировки.

Я.5.6.2 Манипуляцноимые uiaKii на грамеш>р|мой упаковке наноея1ся по трафарету 
и<1п ипеммелеванием нодоею|‘1кой краской. Па яр;п>1кп иц(|юрмация пацоеигся при 
иомощц ticHUTHOH техники.

.>.5.6,.1 На каждую ipanenopruyio упаковку iianeccm.i:
мамипуляц11онн1.1С знаки; «Хрупкое. Осторожно». «Беречь от влаги»; 
наименонанне предирия! ия-изготов1пеля;
общее количество кч>мгкшептов изделий в транспортной упаковке;

-  год и месяц упаковывания;
-  об»)значеннс технических условий и pci неi рационного удосювереиия.

>6 Упаковка
v6.1 ^’паковка пзде.шя соотне1ствус1 фсбованиям ГОС'Т Р ПСЧ) 14630 и 

KOHcipN к юрской докумен laiiHii.
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•V6.2 Каждым отдельный компонеш нтлслия в количестве I ни. иомстен в 
барьерную систему для сгерилизаинн. Ширина сварною шва не .менее S мм: прочное и. шва 
на разрыв не менее 20 МПа. В качестве барьерном енсгемы 11рименяю1ея комбт1И|>овапные 
рулоны для С1ернлилации торговой марки «КЛППИП.ЛК"» но ТУ 939Х-(ЯИ-69745Х4Х-2(П I 
(ООО ^КЛИПИП.ЛК». 125212. Россия. Москва, у.т. Выбор1ская. д. 10. cip. 1. пом. .W1. 
K4>Ntrt. .П: PeiTicrpaiiHOHHOc удостоверение Ху ФС'Р 2011 12X74 oi 04.09.201 X i ,). ii.BMiioen.io 
on : 5 I M'

.vO..' Барьерная система скмадываезся из двух отрезков p\.ioHiioio Maiepiia.ia. 
iioMemeMin.tx один в другом. Каждый отрезок запанвае1ся оздельно.

'v6,4 Барьерная система для стерильных компонентов нзлелня. eooiBcieiH\cr 
TOC 1 ISO 11607-1 II стерндизуема в соответствии с используемым методом С1ери.1изаш1и н 
обеенечнвас! сгерильносгь компонентов в указанных производи ic.icm че.ювиях 
1ранеш>р1нрования н хранения на протяжении всею срока хранения, за иск.поме1шем ie \ 
е.пчпсв. KOI да мыковка. обеспечивающая стерильность, повреждена н.зи iicKpi.i ra.

.Я.6.5 Каждый отдельный компонент, помешенный в барьерную сисгему. зазем
унакон1.жаегся в индивидуальную защитную упаковк')’ в виде картонной коробки. 
нз10зов.1етюй из слим-каптрованиого картона толшиной 0,8-1,2 м.м. помешенной в пакет 
из пол11олеф|тово|'1 1ермоус;иочиой пленки ( го.шшна 10-25 мкм).

5.6,6 Изле.зие в 11ндив11дуа.1ьной защитной упаковке помспииотся в rpai!em>pmyio 
\ иаконк\; ящик из гофрированиою картона по ГОСТ Р 52901. Ящики оклеивают .ieiiu>ii ии 
ГОСТ 18251.

.5.6.7 Оксплуагацнонная докумензаиия изделия момешеиа и imkci из 
ии.иптилеповой илсики по ГОСТ 10354 н уложена 1змесзе с изделием в грамепортпую 
\маковку.

.' 6.x Индивидуальные защитные упаковки укладываются в транспортной ч иаковке 
И.101МО друг к другу, чтобы предотвратить перемещение изделий внутри зранепортоП 
> маковки. удар1.1 о стенки упаковки и меж.чу собой. При необходимое!и из.лелия 
икреплсиы демпфирующими вкладышами.

.'.6.9 Размеры индивидуальной защитной упаковки (15*<111''Г) изделия ие более; 
120^120'‘40 мм. Размеры транспортной упаковки (В^Щ^Г) изделия не более:
500-500 ТОО мм.

■' 6. К) Н 1раие1юртиую упаковку вложен упаковочный лист, в ко1Ч)ром > казаны; 
наименование и адрес прсдпрпя1мя-нзтотовите.1я; 
luiHMeHoiiamie изделия с указанием аргикулов; 
число изделии в упаковке:

-  условные номера уиаковшмка и контролера:
.laia >паков1>1ва1ШЯ (месяц, юд): 
ш гамм () ГК.
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ТРЕБОВАНИЯ Б1:3()11ЛСНОГ ГИ

4,1 По сатиарпо-химпческнм. токсикологическим и биологическим iioKUiaicлям 
iiue.nie соответствует требованиями стандартов серии ТОСТ ISO 10903, TOC'l Р 52770. а 
также иормагивных дтжументов, утвержденных в установленном порядке.
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ГК'ПОЛЬЗОВЛНИГ ПО ИЛЗНАЧГ-;Н11К)
5 1 Оксплуагациопные 01раш1чсш1я
Каждое нлдслие прс^холит перед продажен специа.1ьную проверку ипотовнгелем. 

1ем не менее, при граиспортнровке м опт произойти непредвиденные повреждения, не 
еиячапиыес проп'шодегвом изделия.

11ожал>йега, проведите визуальную опенку упаковки п сосюяния изделия, чтобы 
\белп 11>ся и oicyrcriHiH различных вмяшн и поврежлений от ударов на упаковке. I е :т  !И.г 
оГтар\ ж т е  нонрежлення, обрагитесь в сл\жбе изготовителя,

А  Ппимаппс! Не лопускаегся использование изделия мри моврежленин > наковки

Рабочие условия окружающей среды: 
земнерагура от 32 до 42 (': 
oiHocmejiMioii влажнос1н иоздчча.ю l(H)‘*.i.

Усгановка изделия

А Внимание! Все маиииу ляиии с изде.1мсм m o i у i осу щесi идяiься юлько 
McviimmicKUM персоналом, имеющим необходимое образование, жания и ирактпчсский 
от.II. и коюрый может i арам тировать иа;иежащес обращение с изделие.м в 
смециа.'ипироваииых лсчебно-ирофи.1актических \ 4{4.‘жлениях.

А  Внимание! Перед ироведеилем оиераиии ирогезироваиия необходимо 
проводигь предварительное планирование. Необходимо учигывагь общее состояние 
щоровья пациента и возможные прогивопоказания (ем. и.и. 2.4. 2.5).

5.2.1 Установка протеза пястио-фа.1аигот>1 о сус гава
1 Заранее опрелслтс необходимый размер iipoicui.
2. На тыльной стороне кисти выполите .зииейный разрез кожи хшиой 

примерно 3 - 5 см с цсит|юм разреза напротив ияс1Ио-ф;иаиговою сустава. Рассеките с.юи 
мя1 ких 1каисП до сустава. Раскройте суставную су мку. развелиle края разреза в стороны.

3. При помощи осци.тляторной пилы выиилиите резекпию cycuiBiioii 
иовсрхиосги головки пястной кости в двух и.тоскосгях пол утлом 55 градусов .ipyi 
о 1и остелы !0 друга.

4. Па торце головки мроксим;и1Ьжй'| фаланги вы полите сферическое 
у I lyo iemie подходящего радиуса кривизны и глубиной 1 - 2 .мм. уда.1ив хрящеву в> 1каиь.

5. Подготовьте огверегия иодхоляшего размера пол ранее выбранный iiptuea в 
miciiioii косги п прокспма.тыюй фхшпгс.

6. Извлеките изделие из упаковки.
7. Поочередно установите оба компонента протеза, зафиксировав их методом 

j'lvss-lli (установка с натягом ножки н отверстии).
S, I lpt>Bcpbre подвижноеIь сустава.
Ч. Jameii rc мягкие 1каии.
10. 11а:южте фиксирующую повязку .
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5.2.2 Установка протста проксимального мсжфа;|ангово10 сустава
1. Заранее определн ге необходимый размер протета.
2. На тыльной стороне кисти выполните лннейньп1 ратрет кожи длиной 

примерно 2 - 4 см с центром ратрета напротив проксима.1ьно1о мсжфа.1анговою с \с1ава 
Рассекиге слои мягких тканей до счегава. Раскройте суставн>1о е>мку. рашедше края 
paipeui и стороны.

>. При номоши осии.ыягорной пилы ВЫ110Л1ПИС резекцию с\ставноп
поверхности головки пястной кости в двух плоскостях под У1ЛОМ 70 гра.т>сон др\[ 
огпостельно лрула.

4. На торце головки средней ф^ианги выполните глубиной около 1 мм. удалив 
чрягцевуло ткань.

5. Подготовьте отверстия подходящего размера пол ранее выбранный протез в 
ияетой  кости п прокси.мадыюй фа.'кшге.

6. Извлеките изделие из \паковки.
7. Поочередно установите оба компонента протеза, зафиксировав их мсюло.м 

press-Hi (установка с натягом ножки в отверстии).
8. 1 IpoBcpi.Te подвиж'пость сусдава.
й. Затейте мягкие ткани.

5.23  Установка протеза пястио-ф^иат ового сустава
1. Заранее определите исобходим1.1и размер протеза.
2. IJbiHo.iinne дорсомедиальный разрез аиш ой 4 - 6 с.м с цен гром ра греза 

напротв trepBoio 11;|10снефа.1атового сустава. Рассеките слои мягких ткаггей до еусгана. 
[’аскрой ге суставную сумку, разведите края разреза в стороны.

При иомоши осцплляторной пилы выполни ге резекцию счсгавгюй 
ntmepxHocin гологгки плюсневой кости в двчтс плоскостях ггол уг.том 10 градусов друг 
опюси rejH.uo друга.

4. При помощи 1>сии.1Ляториой пилы выполнггте резекцию головки дисга.паинг 
<|>адаиг и под углом 90 гра,т>сов к оси фазанг и.

5. Подютовг.ге огпсрспгя подходящего раз.мера под ранее Bbiopamir.iii нроюз в 
ияетой  кости и проксимадыюй фазанге.

(>. Поочередно установите оба компоиенга протеза, зафиксировав их мею.юм 
press-ill (уезановка с иагягим ножки в отверстии).

7. Проверие иодгзижиоеть сустава.
8. Зашейге мягкие гкани.
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6 СВРДЕНИЯ О СТЕРИЛИЗАЦИИ

Ичлелнс предназначено для однократного применения и поставляется с 1ернльным. 
СТерплиз\ется каждый в отдельности компонент шлелия в барьерной спсгемс 
с [ернлмзацмн влажным теплом в соответствии с требованиями I ОС Г Р ИСЧ) 17665-1. Срок 
сохранения стерильности указан на упаковке.

Процесс стернлизацин ван1лмр<шан и подвергается текущему контролю и 
COOTBCTCIBIHI с требованиями ГОСТ Р ИСЧ) 17665-1.

Уровень гарантированной стери.'1Ы1ости для соответствующих нродуклон SAI К) '*.
У ниотовнтсля имеется чистое номещеинс. соотвстсгвующее cepim ск 1Ндартов 

ГОСТ Р МСО 14644-1. в котором нроизводигся подготовка и viuiKiHiKa нродукшш. 
I ребуемый класс чисготы частиц в воздухе соо1Встствует классу 7 ISO н 8 ISO.

По время валплацин процесса cicpimiiiaumi производится контроль полных за1 рузок 
и ие.1ях верификацпи приемлемых значений критических нарамезров. таких как: 
юмпература. время выдержки при предельных значениях: давление; скорость изменения 
.ишлепия: скороси. изменения температуры.

Все стаидар! иые рабочие процедуры, тестирование, а гакже атгестации в1.толиеиы в 
соогветствии со следующими ciaii;iapiaMii: ГОСТ Р ИСЧ) 17665-1 и ГОСТ EN 556-!.
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рлнепортировАнт: и хрлт:ни1-

7.1 Трапспортированнс шделня осуществляется желеиюлорожиы.м, 
автмобпльным. речным и воздушным вилами транспорта в крытых T p a n c n o p iны\ 
среде I luix.

7.2 Крепление транспортной упаковки в транспортных средствах и перевозка 
г1ролукц11И на них должны производиться согласно правилам, де1|стнуи>1цнм на 
соотве1ствующих видах транспорта.

7.Л Условия транспортирования изделия должны соотвстс1Иоват1. юмнерагуре 
окружающего воздуха от минус 50 °С до плюс 40 °С и относительной влажноегп :ю 08 “о 
при 25 С в помещениях с естественной вентиляцией без мскусствснно ре1улнруемы\ 
к.ш.ма!ичсскнх условий, где колебания температур|.1 и в.лажиостн воздуха сущссшсчшо 
меньше, чем на озкрыгом воздухе.

7.4 Условии хранения изделия в гранспоргиой упаковке до.зжны соои»е1сгвовагь 
re.Mnepaiype окружающего воздуха от 5 “С до 40 "С* и огиоеи гелЕ.иой нлажиосш ;ю SO % 
iipit 25 на складах изтговителя (погрсбитсля): в отапливаемых и BeimumpyeMi.ix 
помещениях с рщулирусмой температурой и влажностью.

7.5 Изделие в упаковке дoJtжж' храниться на рассиЕЯИИИ ие менее I м oi 
огопшельпых приборов и быть защищено от солнечных лучей н аЕмосферных iKvueiiciBiiH.
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8 11Ч:ЬиИЛН11Я УТИЛИЗАЦИИ и ОХРАНЫ ОКРУЖЛ101Ц1 11 ГР1 ль

8.1 > 1и.11иа[1ия должна осуществляться и соотстсгвин с правилами cotipa. >чега и 
\ I илтаиии. \с  иик»илсиными уполиомочсииым <|»сдсра'1Ы1ы.м органом исио.иипс.и.иой 
в ласти, прсл>с\1отреии1.1М ('аиПиН 2.1.3684*21.

8.2 С'о1 ласио ГаиПиН 2.1.3684-21:
-  комт>исигы шлелня после испольтонаиия относятся к классу В 

итдсмиол(и ически опасные отходы:
кч»мноиснгы нчделия с поврежденной унаковкон. а также пллелия после 

окончания срока i однос! и о iносятся к классу А -  эпилемнологически беюпасные oi.xo.u.i,
8.3 11члслне но;1;1сжи т утиличации в случае:
-  окончании срока голностн (стерильности); 

иоирежления упаковки:
-  иовреж'леннй. свидетельствующих о ncBbino.iHcimii 11рсдусмо1репного 

начначсиия.
8.4 Упинпацнн должна пол.тежам> |рансиор1ная lapu. иидиинл\ан>и;1я чнаковка 

и iio.iini идеиовая пленка. У тл и  {ашш должны полвер1 ачьсм о i дельно бумага, ноли"»имен.
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9 УКАЗАНИ Я МО 'Ж С П Л У А  ГАЦИИ

9 1 Использование изделия должно осуществляться в соогвегсгвне с иасюяшпм 
1*\коволс1иом по эксплуатации.

9.2 К эксплуатапии нзле.зия допускается только спец1пси»но ооучепмыи и 
аттсстоваипы11 мелпципски11 персонал, имеющий опыт работы в о 1лелеппя\ xiipypiim. 
• •рюпелпи. гравматолопш. и детально изучивший руководство по экспл>а1аппи.

9.3 Изделие одноразовою использования: использованные изделия повюрпом) 
[jpiiMOHCHmo ПС подлежат.

9.4 Запрсшспа повторная стерилизация изделий.
9.5 После длительною пребывания в хсловиях отрицательных ieMnepai\p 

необходимо выдержать изделие в ipaiicnopinoii >иаковке не менее 4 часов в уе.ювиях 
нормальной (комнатной) температуры.

9.6 При получешш изделия необходимо провести визуа,1ьиый осмотр. При 
обнаружении вскрытой индивидуальной упаковки, нарушеннн цсмостпости барьерной 
епс1емы. механпчеекого повреж:1ения изделия n 'n.iii не текших сроков стерилизации и 
.ip)Mix де<|»ектов. не позво.1яюших иепо.гьзовать изде.зие по назначенню. c.icixei 
наиратяи . их по адресу предприятия -  производи теля.
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О ТРНЬОВЛНИЯ К Т1:ХНИЧГСК*()МУ ОБС ЛУЖИВЛИШО M OiriN '

10 1 П иелис для одноразового применения, в процессе )ксплуа1аиии не подлежи! 
1е\иическом> обслуживаншо, восстановлению и ремонту. Повторное нспол1.и>иапне и 
оерилпзицня (в случае повреждения упаковки) шпрещены.
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СВЕДЕНИЯ ОЬ ИССЛЕДОВАНИИ ИА ЖИВОГНЫХ

кследовапия на животных нс г1роводши1сь.

12 СВЕДЕНИЯ О МА ГЕ1Ч1АЛАХ ЧЕЛОВЕЧЕСКОЮ И ЖИ1ЮГНОК) 
ПРОИСХОЖДЕНИЯ. СОДЕРЖАЩИХСЯ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ

Итделне нс содержи ! материалов животого пли человеческого ироисхождеггия

13 СВЕДЕНИЯ О НАЛИЧИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДС ГВ В СОС1ЛВ1 
МЕДИЦИНСКОЮ ИЗДЕЛИЯ

И ислие не включает в себя лекарственных срсдсгв. прснариюн для мелицииского 
применения н фармацевтических субстанцпн.
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14 свид1:т1-.льств()О iiPHiiMKH

l l p o i c i b i  c y c ia B O B  кнсиг и сгопы человека по ТУ 32.50.22-001-45069437-202 
прошволс I ва ООО «ИЕОТЕХ»

'  . 4 -  1
UapiiuiiT исполнения

j  n il 1
Номер no каталоту 

(артикул)
1 loMep партии

'  I _
:  i

>  t
1

4

5  I - - - - - - - - - - -  1

( >  [  1 1

7  ‘  1  i

s !

пиелие изготовлено и ириияго в соответствии с ооязате.1Ы1ыми грео<)ваниями 
10с>ларсгвеиных сганларюв. лсйс1в>к>1цей гсхммческон л«>к\мепгаш1И и признано голпым 
'1.01 ^KCH.iyaiatimi.

11рслсгавитсл1. ОТК

Ml
(лштая подпись) (расшифровки подписи) (.'uua)
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15 СВИДРПЛЬСТВО ОЬ УПАКОВЫВАНИИ

I IpoTcibi сустапов кисти и смм1ы человека по ТУ .'^2.50.22-001-4506Ч4.‘>7-2021

N‘‘
II II

I

Вариант исполнения
Номер ио KaiJL'iory 

(артикул) lo M c p  парпш

S

В»

упаконат» иа прелприя1Пи-ииоговитс.те соыаспо 1рсооваиимм. прслусмогрсмшым в 
iciiciByiomcn 1е\Ж 1ческой докумсн ишии.

Упаковывание проише.1 ___
(личная по.пшсы (рлс1Ш1фровка iio.imiicii) (лата»
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('!м;л1:11ия о рккллмлимях

lIpcicHuni и ;i фсс 1пи>1ч>вн 1СЛЯ ирслсишляюг при НСС001ИС1С1В11П iiociaH.JMCMiuo 
11'..кмин. его К1ры. мшкчтки. маркир»чжи и ko m ikickih u cim  |рсч"мтаииям coMpoiuvuMc ibiuHi 
K>K>MCHiaiiiiH iipii соб.полсиин правил жемлуатацпи. ipanciiupnipoBamiB и чрамсния. 

чеишовленных иаигомщей жеплуатациониой локумстацией. Прстенлип по кичсс1В> 
ioiuipa (скрымас 11сдос1а1К10 и|Ч.мьявля1отся Заказчиком и 1счсмпе всего lapanm mu'ro 
с)>ока.

Вес прсльянленные рекламации должны регистрироваться лаводом-изютови гелем и 
солержать свелеиия о приия1ы\ мерах.

Рекламация. mvi\ чей мая и ш иовтелем. рассматривас1ся в лесяп1лнет1ый срок.
О принятых мерах нисьменно счюбщаегся потребителю.
Л -1Я опреле.1е1Н1я причин иесоо1ве1С1ВНя необходимо с о о а в и т ь  аК1. и кою ром  

{о.гжны б ы 11> указаны:

-  нанменованне вариан1а иаюлнсния. артикчл. номер парши:
-  ла1а тиччения излелия с taBlua•lми>roвнreля и 1юмер локчмета. но которомч 

<410 получено:
-  лета.1Ыгос онисаине несоогве1С1ния:
-  прелг1олагаеч1ая причина новрежлення.
Прелприя1ие-нзготовить npiimiMaei рек-ламаишо. ес.ти не устажнисна вина 

получаюля и ьо {цикж>вении дефекта iiccooiвсi сгвия.
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17 ГЛРЛИГ1Ш изгототгп-ля

17! IliioTOBiiic.ib гарангирус! соответствие качества итлелия фсбоваипям 
1с\иичсчки\ yc.ioBiiii при собл1олс1П1и ти|>еГ)Нтеле.м условий и правил ipaiiciiopiiipoBamtH. 
чраисним и )KciiJi>aiaiuiit.

17.2 I аратийпый срок 1олпос1и (сохранное!и) нтлелня 4Х месяцев с лапа 
провелепия с 1ернлнчаиин при уеловин целостности упаковки.

IX 111»(ЛГзв()дтти1ь/оР1 лптдимя.
ИРИНПМЛЮЩЛЯ ПРИТЕИЗИИ ИОТРИЬИТНЛЬЙ

и  .ИЯ! ов1пель:
Обтество с ограниченном огветствеиностью «Н1ЮТНХ» (ООО «НЕОТЬХ»)
Ллрес; 44309*). С'амарская 1>бласть. город Самара, улица Чапаевская, лом 109. о<|>нс 9
1ел.: >7 (Х4б) 970-71-21 
l -mail: inloT/’neoleeli.su
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!1РИЛ()Ж1;ит: л
(спраиочиосЧ

г с ы л о ч н ы !  НОРМА m m  1Ы 1 л о к 'у м г 1Ы

I аб.ита .Л. I

ОГимпачснис .ю к у м ста , 
па кIморып дана ссылка Напменоваппс .loKwienia

Нрпкач MUimcicpciBa •»лравоохраисш1я Российской 
Фслсрацпп ,V‘’4» oi (U> 1)6.2012 "Об утвержлении

' 1 о с  1 Р 2,106-2010 Глпиая система копе i рук горской локументашш (l-CKVU 
Текс 1 OBI.IC лок> менты

 ̂ ЮС1 Р 2.601-2010 12ли|{ая сисюма коне ip> к юрской локуметацин (ЬСКЛ). 
')ке11луагацт>нн|.1с документы (11срсизла)тс)

ГОС1 Р 2 .610-2010 Нлпная сисюма коне ip> к юрской локумен1а1шн (ЕСКД), 
Правила вынолненин жснлуашшюнны.ч док> мсн[ов 
(Перси ианис)

ГОС1 27SO-73 Шсро.човатос 11. новер\нос1И. Параметры и 
характерце 1 ПКИ

1 ОС Г 10:>54-К2 Пленка пол1пт.]еновам. (е.чнические условия.
ГОС1 14102-06 Маркировка i р\ лов
ГОСГ 1S251-X7 Леша к.1еевая наб\мажной основе. Гехничсскне \с.и>вня
ПН 1 2I207-2013 Перификаиия закупленной прол>К1Ши. Оргажиания 

пр1>велеш1я и методы контроля
ГОС 1 1 N б.'^б-1-201 1 Сгермл1пация мелтжнскич 11зле:шй. Гре;5она11Ия к 

ме интиским иислиям категории «‘CTepiMi.iH.tc- Часть 1, 
1рсбовання к мслшшнскнм тплс.жям. нол.тсжажим 
финишной С1срилизашж

ГОС1 ISO 1 I6O7-I-201X ^'наковка хтя мслншшскпх изделий, поллсжанш.ч 
ф1Ш1НИНОй стерилизашш. Часть 1. 1ребован>тя к 
материалам, барьерным системам для стери.лнзаиии и 
упакотточным системам

ГОС I Р 52770-2016 Пзлелпя мслшншскне. С'пстема оценки ополотпческото 
действия. Часть 1. Общие требования биологической 
безопасности

1 ОС1 Р НСО 14630-2017 Имилаитагы хирурт ическис нсакитвиые Общие 
требования

I ОС Г Р ИСО 14644-1- 
2017

Чистые НОМСШС1Т1ТЯ и связанные с ттми ко1Т1ролнр>см1>тс 
среды. Часть 1. Классификация чистоты возл>.ча ио 
KoiiHciirpaitiTTi часпш

1 ОС1 РПСО 17665-1- 
2016

С'тср1т.1тпаш1я мслтшинской пр^тлукции, И.1ажиос теп.то. 
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О б о з н а ч е н и е  д о к у м е н т а ,  
н а  к о ю р ы н  д а н а  с с ы л к а

Н а и м е н о в а н и е  д о к у м е н т а

Г О С Т Р И С О  15223-1- 
2020

И здели я  м ед и ц и н ски е . С и м в о л ы , п р и м ен я е м ы е  мри 
м ар к и р о ван и и  н а м ед и ц и н ск и х  и зд е л и я х , эти кетках  и в 
со п р о во д и тел ьн о й  д о к у м е н т а ц и и . Ч асть  1. О сн о в н ы е  
тр еб о ван и я

С’ап П и П  2 .1 .3684-21 С ан и т ар н о -эп и д ем н о л о ги ч еск и е  зр е б о в а и и я  к 
со д ер ж ан и ю  т е р р и ю р и й  го р о д с к и х  и сел ь ск и х  п о сел ен и й , 
к водны м  о б ъектам , п и ть ев о й  в о д е  и п и тьево м у  
во д о сн аб ж ен и ю , атм о сф ер н о м у  во зд у х у , п о ч вам , ж и л ы м  
п о м ещ ен и ям , эксп л у атац и и  п р о и зв о д ств ен н ы х , 
о б щ ествен н ы х  п о м ещ ен и й , о р га н и за ц и и  и п р о вед ен и ю  
сан и тар н о -п р о т и в о эп и д ем и ч еск и х  (п р о ф и л ак ти ч еск и х ) 
м ероп ри яти й

серия Г О С Т  ISO  10993- 
2011

И зделия м еди ц и н ски е. О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к т о  д ей ст в и я  
м ед и ц и н ски х  изделий

Г Т у  9 3 9 8 -0 0 1-6974S 848- 
2011

П акеты  и рулоны  « К л и н и п ак »  д л я  м ел н ц и н ск о й  п ар о во й , 
газо во й , плазм ен н ой  и р а д и ац и о н н о й  С1ери.1изации по 
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