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О П и С . и Ш Е
№ струшзп11 Вюшет Oitfaopedics е  Biomet Spom Medicine для ннднвЕд>’ального жслояьзо«1Взи а также ф>тхцры к нян ооьлао нзгото».тдотсд 
КЗ ajBOJOEHEi. яержавеюшен стакв к  еле  полвмервых яатерхжлов В футажрах может быть вескодм» отлеаевхк с рагзичяымн встажкамх зля 
фЕхсшЕЕ хнрургЕхесхях Евстр;'мевтов ва врека переаоскв к храмаях. Поа встававмв шлразумеваютсв дотки я  аержвтелв. Футажры х и  
авструмевтоЕ перфорвровавы. чтобы внутрь мог сронввжгь шф служашвв алв обработхх м а т ^ а л о в  ж вяструментоа В ф у п ^ а х  можно 
стернлнювать соаержашжесв в янх яаструмевты с срямевеввем автоалава. а также швалсм гтерязнзапня я  c>TniK, утверждеяных пользователем 
Л31 оборузованяв н процелур, которые вспользуютса в >*<феждеЕин пользовЕтелж. Футляры лля внстргмевтов ве сохраввют стсральвость 
в должны нспользонаться в сочетаннн со стервлнзанноннымн оберткамв я.1я  жесткямя коятевверамн.
\Г \Т Е Р П .\Л Ы

Нержавеюшав сталь 
Полимерные материалы 
П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Я
Крвнве важЕО правяльно утакявать за явструлеевтамя. Не вноснте взмененжа в конструкявю жнструмеятов Не деланте вадрезы на ннстр>*мштах 
в ве сгябавге нх. Борозлвн. aц^aпняы в  аругве повреждениа к в а я  взвос ннструментсн во врехж операляв заохут прявесгя к нх полокже 
Не шмекжите форму* нкструментов в  не сгабаете вх  Сгябаяие авструмеята может негативно сздзатьсх на его работе — не вазользуите внструзееят. 
если ОЕ был потвут Погнутые янструмеяты следутт угвлвзврмать
Хирург перед операцвея лолжев лосхональво нзутвть оборузованне. ннструменты. лнрургЕческузо з-елмвьу в  саму хяруртесхую  [фооедуру* 
М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
Дзж нхплаяташоняых сжстем Вюшег* разработавы слешилвззфовакные внструмеяты. Онн прадяазвлеяы длх надлежатеж нмпзаятапнж 
фккснрующнх компонентов в коэшоненгов звзопротезов Biomet. Использованне других ннструментов иди вмплантяруемых компонентов может 
аривестя к аеточвов полгонне. незфаввльвозсу' подбору размера, чрезмерному взносу в поломке вздеджк.
* iaфIacнpoвaвы стучав жятраоперапноввов поломки нвструмеятов обшего вазвипеявд.
* Ивструмеаты олворазового вспоаьзованяа срелвязвачеяы длх олвократвого примтенвх в ловторному нспользовввию не поллежвт. Не 

вышлнхяте повгорвуло очястку илв стер к п гаш т таких вздезян.
ХврургвчесЕве внструмеяты подвержены взносу прв обычвов зксллу'агаавн. Режушже или колзошве нвструмевты прн обычвон эксплуатацнн 
могут затупитьсх в  стать нещягоднызки хчх вспольэовааях по назвячеявю Перед вслольэоааввем тахжл жвструментов сдяаует проверять нх 
острогу в  ревсупгую способвость.

* Ивструмеяш. которые находнлясъ в экаиуатахшв длительное времх жлв прнменкднсь с првложеввен чрезмерных усялжв. могут сломжгьсх
* Хзфургнческве ннстр>*мевты должны ■сподыоваяьсл только в соответствня с гфелусмотреваым назваченвем
* 5СОКПХЯНХ Biomet рекомеядует регулхрно проьерать все ннструменты аа предмет взаоса я  яаличях дефектов перед вспользовавяем. До 

захрытвх операпвовного пола необходимо >двлшгь нз вето все гфобвые кмлоаенгы. упаковку в нвструмеяты Не дооускаяге ямплантагшн 
таких хокпонентов

Лечашяв врач обкзан уведомить паплента о всех хярургячесзжх ржсхах 
О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т Ь  П а Т Ь З О П \Т Е .1 Я
Очастка дезввф еквая. Персовад меднпявсхого }'чреждевжх несет ответстяеквость за обеспечеяве веобхолкмых ухловяв длх безопасного 
обрашеявв с ннструментамн я  их деэвнфекпвя Стандарт ISO Пбб4 Snrilizan'ent iffJUMica! D n ic e r  I'CniapiLTUMifur медиуинсхвг юдятяв/ 
я  руководстьо АКМААЗгП ST79 СопргвАечгА* ОшЛ л> Stfom Sffrr/izmaH and Siarility Assuranca tti Seairk C m  Faciiitias /Ллткаа j^maodcmaa 
no парояой стерилизации и сохраыпао старияности < мвдищтских учреждамыяи содержат р«шмев:дааяв отвосзпельяо вовструтзша вздетяв 
в обрашеянх с вямк. обработка загрхзвевных здементов. транспорпфовзж. дезянфекгжв. сервасвого обсд>~жИванах я  ремонта нздедив. Кроме 
того, стаядзфты содержат ввструкпнк длх медятснского персовала. Персовад оо^ашаоннов лолжев ноюльэшать средства ннлжвндуальвов 
защиты, а том числе п ^ а т к н  я очкв Следует взбегать порезе» в пронзшиоплх поврежлевяй во времв операпия.



Стервлмосгь. П ерсови медвгвасж<вх> учреждения несет оЫ пспеввости зя подбор надлежащего метода стервлизацив ддя каждого отдедьво 
азжтого типа )Т1ЯКоакн н катеряала а ток ч и с к  многорааоаон снетекы жесткже контейнеров, я также la сокранеяне нх стерклввостн Стандарт 
ISO 17664 в  руководство ANSI AAMIST79 Comprthfnsr\4 Gu}<kfp Sttam Stwriicatian and Sterility Asstffxntce m Health
Care FacdiTie: содержат рехокендашен отвоежтедьно подготовки к сборки, загружен н разгр>'1кж стцждвитора оодбора системы ховтеянеров дая 
каждого конкретного п д ч а  стериликашш. контроля качества, сокравеши стерильности, транспортировки в  применения с соблюдением правил

y x o j  JA Ш С Т Р З 'М Е Н Т А М П  И  ОБРАЩ ЕШ 1Е С ШШ11
На хирургических икструмштах и футл^ах ддя них могут появиться пооц>еждення. Они вокяякают по целому ряду причин, в том чвезе вследстане 
ллвтедьвого. неправильного нсполвзовання. а также ipj'ooro нлн нетфавн-тьвого о^шпеннв Чтобы ннструмеяты ф>‘вххшонкрова.тн надлежащим 
образом, следует обрашатъся с т т д г  осторожно. Ч т о ^  свести к м1шдм)'му ущерб н риск по.т>*ченнв травмы, необходимо сделать следующее
* Проверяйте инструменты н футляр для нкх вя предмет поврежленни при пол>*чеЕЕн. а также после кашого вспользовавня н очвсткв

Инструменты, которые нуждаются в почннке аолапш быть отложены ддя ремонта нлн возвращены компании Biomet. Инструменты, 
похтежаише возвращению компакнн Biomet иди ее дистрибьюторам, перед отправхов нужно очнетнть н стерилизовать Стандарт ISO 
17664 Stmhzaaon e/MedtcalDevtca: и руководство ANSI'AAMl ST35 Handling and Bioiagical Decentamimtkm ^  Reusable iladkalD aiica:
m Health Care Faciiiaes and in S'oncbnical Setting: iPyxoeobcmec no безопасмом} обраценито и быомгической очистке ыэделий медищиискоге 
иагпачемыя ммагоразовосо испапюеаныя е ueduifuticxux учреждемихх и а некднмтегкых ycioeuaxt содержат рекомендации отмоснтедьао 
возц»та. Для получения доподнжге.1ьяых аеленни также можаэ свякягьсх с прелставнтедем зизмпавхв Biomet вдн днстрибьютсфом

* Испольтуэте кнстр>'мевт только я соответствкн с его пелевым ваэяяекием
‘ О^хашантесь с острыми янстр>‘ментамв предельно осторожно нтобы взбежать травмирования Щюювсулыяружтесь со слеанадшгтом 

явфекционного конгродя отноенгельво разработхи в  упифждевзи мер беютистостн на всех уроваюс прямого конгитя с квстр>'ментом 
О Ч И С Т К А  П  Д Е З П Н Ф Е Ю Щ Я  
Нкже опкеан утвержденнын метод очзктяя явстр^ментов.
1. Ула.тенве видимых загрязненнн. Эффатжввость дезинфекпки заннент от того, насхо.тько тщательно были удалены видимые загразненнх 

Освовательво очншаяте каструменты до внзувльнокчистспы. повторяя прооедуру прн необходимости, перед нервов стерклвзахшей н как можно 
быстрее после нсполыования. Не допускаиге высыхания грязи на инструменте. Е с т  сфонаести немедленную очнетку вевокможно. поместите 
наборы ЯЕСтрумевтов в закрытык контейнер с состветстжуюшкм моющим средством нлн ферзюнтиым раствором, чтобы щхедотврагжть 
высыхание Не эомещя^пе загрязненные инструзкяты назад в фут.цр Вымойте все вветрументы. незавиекмо от того, были они кслодьзовавы 
нлн же на кях случянно попала кровь звбо физраствор. Видимые загразвення должны быть удалены протспнон водой механическим путем, 
аапример. с помощью жесткой веилововон шеткн нлн ершика для чистки труб. Необходимо зфояжлять осторожаость н стараться взбегль 
разбрызгивания я  образования аэрозолей. Для зтто ннструмеяты нужно держять ниже уровня воды в раковине, куда тп ет  н откуда непрерывно 
слнвжется вода. Инструменты не следует подстав.1)пь под струю проточной волы во нзбежавне брьезг

2. Разборка. Большинство хщ>ургяческнх вветрументов н временных протезов скоаструнроваво так, что раздирать нх не требуется Однако 
некоторые более сложные нветруженты состоят кз нескольких комповштов В таком случае перед дезянфектшей нх нужно раэобрягь на 
составные частя. В больпшвстяе сту’чаев способ разборки интунтивто понятен Сзе:^-чт выкрутить кр^жжвые з.лем«вты и нтж разобрать 
инструменты со съеэсныэа деталямк. Винты н .т  болты в восоторьгх кнетрумеятах на время ч и с т  яыкручкваются. во уаержвваотся на месте. 
Это предотврмпает их потерю Особо тщательно необходимо удалить зап>*^«яия из всех канюлей, щелей, зазубряв н скрытых отверстий 
в кнетрументах

3 Предварвте.тьяая «чистка вручную. Оставьте яясгрумш ты на 10 минут в ферментном растворе, разведенном в соотвстствнв 
с рекожендашимн производитела ^ е м  кнетрумекты следует чистить щеткой не менее 2 минут. Во время чистка с помощью тетки  иеобхоонмо 
приводить а лязсженне подвижные детали Тр^стозоступиые змста. вазфкмер полости, пружины, поверхности ив стыке. тшяте.тьно промойте 
с помощью спешгального пшряаа моюшкм средством, разведенным в чистой воде (не менее 60 ми}. Инструменты следует чистить до тех тнф. 
пока не будут у залты  все вкзимые загрхзнениа Во время чистки подвкжяьсс детадш оподасхиванте инструменты дкетипярованвой всаой 
Тру*дяодостутшые места следует опо.тасэааать с помощью шпрнца ддя промывания с использованием не менее 60 мл лнстж.1Лнровавной волы 
Внкмжте.тьно осэеотрите явстружент на сфедмет вяднмых загряэиевнн. Прн валнчкн загрязнений повторите чветку:

4. Мытье в  дезжнфекинл. Рекоаккдуется обеззараживать кнетрументы. разобранные в соответстияи с указаниями с помощью явтоаатнчесхой 
устааовхж для мойки н дезявфекзни с использованием терзогческого метода обеэзаражжваниж Лучше, если зто будет узьтразвуховая иди 
туннельная установка непрерывного типа Если установка непрерывного тнш недоступна, допуххается примененне настольной уставовкк 
Мокшие средства и оподясхнвягелк следует яспо.льзовать в соответствии с рекомеядапнямя пронзаолнтедя моюще-дехннфнпирующнх средств. 
Одиахо pH этих коюшю: средств н кля  опатаскжватедей далжев быть нейтральным либо же близким к вентральному. Слишком кислые или 
шезочвые растворы могут вызвать коррозию а.тюэ1хнневых нветрументов иди фухтфов для них В таблжзе ниже орелстявлевы утвержденные 
метолы к асинжмальные рекозееядуевсые параметры счистки инструментов.

Сталин Время
(минуты)

Темс^зяттра 
я  качество волы

Моюшее средство 
в коиоежтраннв

^аасячяваяие 2:00 35 Т  (95 "F) 
Водопроводная вола Нет

Промывание 
моюшнм средством 6:00 70 *С (156 "F) 

Водопровоовая вода
Enzol*

(по кнструхпкн срожхволнтеля)

Мытье 4:00 70 'С  (158 "F) 
Водопроводная вола

Remi-Klenz” *
(по кнструкпни провзвосштедя)

Ополаекявакве 2:00 70 ’С (158 Т )  
Двстидл^ованкая вода Нет

Сушка 7:00 115-е (239 -F) Нет

П О Д Г О Т О В К -\ П  С Б О Р К .\ Х 1 Я  С ТЕ Р 1Е 1Ш А Ц 1Ш
После очистки аезянфекпвя рязобраввые ннструмевты до.1ЖЖы быть собраны н помещены на соответствуюшзи места я спетшальвых футлярах 
для вветрументов Отдельные каструменты. для ранения которых не хфелухмотрен спехаальныи футлф. необходимо стерилизовать в отдельном 
контейнере нлн мезтке



с ТЕРП.1ЬНОСТЬ
Если не ухазаво кное нвструхенш НЕ пзжютсж СТЕШЛЬНЫМИ. н п^ед Еспользовавнем вс яеобходгаю тшательяо очвстнтъ н ст^ялнзовап 
НЕ стеркзпукге фугххр с нвструнентамн внутрн в схоростнок аатохлаае Не реком«дуетсх стернлнзовнтъ в схоростном автоивве отдельные 
■вструменты.
Отдельные нвструхенты Biomet Oitbopedics в Btomet Sports Medicme вювно стерклнзовзть в паровых стержшзаторах Понгорвая стерклкзашж 
не окажет непгповое влзивае на ниелхж. есдн кное не >'квзано в мфккровве. Ес-ш во вреаи ясдольховавш медншшсккх кнстр)-хентов Biomet 
OrtbopedKS н Biomet Sports Medicme возевзлн кахже-лнбо труэностя^ обраткте на ннх вннжанне представнтелж Biomet кш  лжтрнбыотора при 
Bospare кнструлсевтов Инстружеяты. похзежащие возц>ашеяюо кяпияин Biomet нлн ее лнсхркбыоп^ак. перед отправкой нужно отаслпг к 
стернхкзоввгь Стандарт ISO 176Ф4 SteriUzaticn o filtd ica l Depicts ш pyxoBoacTBoANSl AAMIST79 C<mprwhm::n* Guide to Steam SteriUzation and 
Sterility Assurance in Health Care Facilities содержат р^омеядацин относнтельво вогврата Ддв полуненна дальнейших ннструхпнн также ковшо 
свжзвтъсв с щзедставвтедем пжпаянн Biomet нлн диспжбыоторож
Ннже оснсан рекохекдованвын ннянхальнык ш е л  паровов стервлнкашш. >ффеггкваость которого была полтверашеяа коэспанвея Biomet 
в забораторвых ухловжжх.
Рможендуется првдеряскваться стааларта ISO 17664 SteriUzation c f Medical Devices н рукмодстяа ANSI AAMI ST79 ComprekensTve Guide to Shmir 
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. Стерялвзапновные обертки в жествхе коктевверы. ваюльзуехые во врека стервлвзашн 
шфок. яолвовы быть одобреяы ^Ъравлеявем по контролю за капеством шппевых продуктов в  лекцктеввых средств (FDA)
Отдельные ннструыеяты должны быть стернлнзовавы а вешке Tyvek* яодхозашего размера нлн поквзекы в пустон аоток-свто. расположенный 
саа|>ужн либо внутри ж естк о  коктекн^а. Отдельные инструменты можно стерялвэовать. ксаозьзук параметры цикла, рехомеаловаявые лла 
футл^ов с квструмектамн
Для стермлизапни кнстрмаектов в фупхре весом до 10 кг (22.5 Ф^жга) разраоотаяц следуюшн* ст'яд^артыС Т.ШХУРТЫ Х1Я  с ША

паровой  с т еи 1ЛИ1атор с динамической откачкой EOiJYXA 
270 *F (132 *С) -  оберну’ть сопасно указаншм аронзвсавтела
Время стернлкзаокн: 4 минуты. Врези сушхн. 30 минул (допускается оклаждшне до 30 мняу'т)

М Е Ж Д З - Н А Р О Т Т Г и г  < - Т . Ш Л . У Р Т Ы

п а ро в о й  с т е р и л и м т о р  с д и н а м и ч е с к о й  отка чкой  В О т-Х А
134-137 *С (274-278 *F) -  обернуть сопзсво укязаким пронзаоднтеля
Время сгеря.шшпш: 3 минуты Время сушхн. 30 минут (допускается оеааждстне до 30 мняу^

С ТЕ Р П Л Ь Н Ы Е  п н е  Т Р Ш Е Н Т Ы  М Н О ГО Р А ЗО В О ГО  П С П О Т Ь З О Н Ш П Я
Инструменты, кзнапяльно постянтяемые в стерильном виде, стерилизованы путш  всзлеяствия мнннмальнов дозы гяюса-вз.тучеяия. равной 2S кГр 
Тахяе явструтсетты можно стеритнзовапь повторно, кпользуя указанные выше параметры
З'С ЛО ВП Я П  С Р О К Х Р .Ш Е Ш 1Я
Футзцш дла кнетрумектов итв отдельные явструтиевты. котсфые были обработаны я  удаховаяы с пе.тыо салраяекня стеркзьностн. следует лравятъ 

умеренной температуре н влажности С упаховавкыми футлврамн следует обращаться осторожно, тгобы жзбежапъ варутпекия стерильности. 
Мелшшвсхое утрежление дозвшо обеспе!ЧНть условня хранения стеритнзоваввых явструметгов в соответстикн с типом используемой стерильной 
упяховЕж нлн жесткого хонтонера к рехоменхапиямя opoBiBonHTeTi. Пользователь должен укишвать. кто сохраяекие стернльвостж закиент от 
ряда факторов в кто риск загрязнеши повышается со временем в процессе обращения, а также определяется тем. какие мат^иялы (тканые либо 
нетканые), мешхж нлн кентенаеры были везользованы в катестве упаховкв
П РЕД З'П РЕЖ Д Еш ц.. Федеральным законом (США) разрешена продажа данного нзлелня только мелнпннсЕнм сотрузянкдм у ^ ж д ^ян м  и™ 
по ппредпнсявню.
Коммевт^ни по поводу изделий нлн вветрмаентов Взоше! Orthopedics н Biomet Sports Medicine щ жыляйте по алресл' Re^olaton' Dept Biomet Inc . 
PO Box 587. WMsaw. Ш  46581 USA. ФАКС. 574-372-3968
Все товарные знаки в настоящем документе яилязотся собственностью компании Biomet Inc нлн ее лотершк компаявн. если не указано кное
Eiizol* является зарегнстрнровакиым товарным знаком компании ТоЬдзоо & Job&soB СогрогаГюа
Resu-Kleau” * яитяется тов^кным знаком ворпорапвв Stem Coiporatios
T yvek* является товарным знаком компании £  I du Pom de Nemoors and Сошряну
Знак СЕ на вложенной в унаковку наструкннн но венользованв» нелействнтелен врв тс.ювнв отсутствия знака СЕ на маркировке

£С представитель: Biomet ХЖ Limited
Watotoa Industrial Esate 
B h d ^ d  
CF313XA 
United Kingdom



ВЮМЕГ
01-50-1539 RU Rev. В

Хирургические инструменты 
Biomet и футляры: руководство 

по уходу, очистке, обслуживанию, 
обращению и стерилизации

Revision В
Date:2019-100Biomet mJ

Biomet OrthopediGlEClREP
Biomet UK Limited P.O.BOX587
Waterton Industrial Estate Warsaw, Indiana 46581 USA
BridgefKl 
CF313XA 
United Kingdom mJ
R
O n ly

Biomet Sports Medidne
56 East Bel I Drive 
P.0.BOX587
Warsaw, Indiana 46581 USA

Biomet Trauma
56 East Belt Drive 
RO. Box 587
Warsaw, Indiana 46581 USA

56 East Bell Drive 
P.O.BOX587
Warsaw, Indiana 46581 USA

c e
2797

C€

1AMRU015015391

RUSSIAN RU
Хирургические инструменты Biomet и футляры: руководство no уходу, очиаке, 

обслуживанию, обращению и аерилизации
Перед использованием изделил, попавляемого на рынок компанией Blomet, оперирующий хирург должен 
внимательно ознакомиться со следующими рекомендациями, предупреждениями и инструкциями, а также 
с доступной информацией о конкретном изделии (например, содержащейся в печатных материалах об изделии, 
письменных хирургических методиках и др.|. Компания Blomet не несет ответственности за осложнения, которые 
могут возникать вследствие использования изделия при не зависящих от Blomet обстоятельствах, в том числе 
в результате подбора изделия или отаулления от списка показаний к  его применению и хирургической тпники. 

ОПИСАНИЕ
^ а  инструкция по жсплуатации содержит сведения по уходу, очистке, дезинфекции, обслуживанию и аерилизации 
хирургических инструментов.
Инструменты Biomet для индивидуального ислользованил и футляры к  ним обычно изготавливаются из алюминия, 
нержавеющей стали и [ияи] полимерных материалов. В футлярах может быть несколько отделений с различными 
ваавками для фиксации хирургических инструментов на время переноски и хранения. Лед ваавками 
подразумеваются лотки и держатели. Футляры для инструментов перфорированы, чтобы внутрь мог проникать 
пар, служащий для обработки материалов и инарументов. В футлярах можно аернлизоеатъ содержащиеся в них 
инструменты с применением парового стерилизатора, а также циклов аерилизации, утвержденных пользователем 
для оборудования и процедур, которые использиотся в учреждении. Футляры для инструментов не сохраняют 
аерилмость и должны использоваться в сочетании со аерилизацнонными оберткамм или жесткими 
контейнерами.
)та инструкция по жсплуатации неприменима к  оборудованию с пневматическим или злектрическим приводом. 
Однако инструкция применима к функциональным насадкам [например, к  борам и сверлам), которые 
присоединяются к  приводному оборудованию для прикладного использования.
Если не указано иное, линейки и штангенциркули, предназначенные для измерений, имеют точноаь в пределах 
f / - половины наименьшего деления на шкале.

ЦЕЛЕВОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
Инструменты и футляры для инструментов предназначены для:
• упрощения имплантации ортопедических медицинских устройств:
• упрощения педготовки и нанесения костного цемента для крепления ортопедических медицинских устройав 

к живой костной ткани,
• облегчения обработки меаа выполнения медициносих процедур, применения компонентов аутологичной 

крови и (ияи) костного мозга либо методов обработки конного трансплантата.
Инаруменгы и футляры для инарументов являются медицинскими устройствами и могут быть определены по 
символу f i i ^ Ha маркировке упаковки.

ПРЕДПОЛАГАЕМЫЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛИ
Хирургическиеинструменты предназначены для использования следующими лицами.
• спецмлистамипокостнойхирурпш,
• техническим персоналом учреждения, обученным обращению с хирургическими устройствами, его очиаке 

и повторной стерилизации;
• торговыми представителями, взаимодействующими с медицинскими работниками и персоналом 

хирургического центра в процессе оценки, определения и (или) подготовки инарументов для хирургических

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Инструменты и систеш подачи —  зто основное оборудование, используемое для облегчения следующих задач:
• имплантация ортопедических медицинских устройств:
• подготовка и нанесение костного цемента для крепления ортопедических медицинских устройств к живой 

костной ткани,
• обработка меаа выполнения медицинских процедур, применение компонентов аутологичной крови и (или) 

костного мозга пибо обработка костного трансплантата
Следовательно, показания и противопоказания не применимы для зтих типов устройств
При уникальном использовании для конкретной имплантационной сиаемы ознакомьтесь с подробными
показаниями, противопоказаниями, характериаиками производительности я ожидаемыми клиническими
результатами для упройов  в маркировке зтой сиаемы. Клинические преимущества инарументов прежде всего
соаоят е упрощении правильного выравнивания, определения размеров, имплантации и извлечения связанных
имплантатов.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ Ж
• Крайне важно правильно ухажюать за инструментами. Не вноо1те изменения в конструкцию инарументов. Не 

делайте надрезы на инорументах и не сгибайте их Бороздки, царапины и другие повреждения и (или) износ 
инструментов во время операции могут привести к  их поломке.

• Не изменяйте форму инструментов и не аибайте их Не используйте инструмент, если он был погнут. Зто может 
негативно сказатьа на его работе. Погнутые инаруменгы следует утилизировать.

• Не используйте повторно изделия и инструменты, на унаковке которых нанесен знак однократного 
применения. Повторное использование изделий, предназначенных для одноразового использования, которые 
контактировали с кровью, копью или иной биологической тканью ини жидкостью, может стать причиной

пациента или лользоватвтя. К числу возможных рисков, связанных с повторным использованием

изделий, предназначенных для одноразового использования, относятся, в числе прочего, механическая 
поломка и передача возбудителей заболеваний

• Металлические инструмеиты или фрагменты можно обнаружить с помощью ренпенографии или 
рентгеноскопии. Неметаллические инструменты или фрагменты нельзя обнаружить с помощью рентгенографии 
или реигтеноскопии, и они подлежат учету в конце хирургической процедуры.

• Любое решение не извлекать слошнные инструменты или их осколки, сломанные сверла или их фрагменты 
принимается по усмотрению хирурга с обязательным учетом связанных с зтнм рисков.

• Перед операцией хирург должен досконально изучить оборудование, инструменты, хирургическую технику 
и саму хирургическую процедуру.

• Хирургические инструменты должны использоваться только в соответствии с предусмотренным назначением.
• Для имплантационных сжтем Biomet* разработаны специализированные инструменты. Они предназначены 

для надлежащей имплантации фиксирующих компонентов икомпонентовзндопротезов Blomet. Кслользование 
других инструментов или имплантируемых компонентов может привести к  неточной подгонке, неправильному 
подбору размера, чрезмерному износу и поломке изделия.

• Зафиксированы случаи интраоперационной поломки инарументов общего назначения.
• Компания Blomet рекомендует перед использованием регулярно проверять все инструменты на предмет 

износа и наличия дефектов. До закрытия операционного поля необходимо удалить все пробные компоненты, 
упаковку и ИИоруменпи. Не допускайте имплантации зтих компонентов.

• Хирургические инструмеиты подвержены износу при обычной зксплуатации Режущие или колющие 
инструменты при обычной зксплуатации могут затупиться и стать непригодными для использования по 
назначению. Перед использованием таких инструментов следуег проверить их остроту и режущую способность.

• Инструменты, которые находились в жсплуатации длительное время или применялись с приложением 
чрезмерных усилий, могут сломаться.

• Лечащий врач обязан уведомить пациента обо всех хирургических рисках.
• Если не указано иное, инструменты НЕ являются СТЕРИЛЬНЫМИ, и перед использованием их необходимо 

тщательно очистить и проаерилизовать.
• Перед аернпизацией инаруменгы спед)Ю1 тщательна очищать. Эффективная аерилизация инструментов 

невозможна без их предварительной очистки.
• Автоматизированная чистка с помощью только лишь аппаратов для мойки и дезинфекции может быть 

малозффективна в отношении сложных инструментов с внутренними каналами, канюлями, глухими 
отверстиями, сопряженными поверхноаями и другими особенноаями конструкции

• Неочищайте .загрязненные инструменты в полимерных или металлических контейнерах.
• Необходимым шагом для борьбы с определенными вирусами может быть замачивание в дезинфицирующих 

растворах. Однако зти реагенты могут обесцвечивать или разъедать инструменты (хозяйственный 
огбелива гель седержит или образует хлор и хлорид в растворе и оказывает коррозионное действие, подобное 
физиологическому раствору). Дезинфицирующие федства, содержащие глутаровый альдегид или другие 
альдегиды, могут денатурировать белковые загрязнения, вызывая их затвердевание и затрудняя их удаление. 
Таи, где это возможно, следует избегать замачивания в дезинфицирующих средствах.

• Одноразовые инструменты (с обозначением на этикетке упаковки) предназначены для однократного 
использования и не подлежат повторному применению. Инаруменгы, предназначенные для еднократною 
применения, можно подвергнуть повторной обработке, есяи они не иепользонвлись и если маркировка не 
запрещает их повторную обработку.
Примечание. Выражение «не использовались» касается компонентов одноразового приамненик, 
которые нс контактировали с костями, тканями, кровью и другими жидкостями тела. Любое 
нсислолыоваиное изделие однократного применения, контактировавшее с кгкткми, кровью или 
другими тканями и жидкоаями тела, нельзя подвергать повторной обработке. Такие изделия 
должны быть утилизированы.

• Изделия для однократного применения и загрязненные инструменты следует очищать раздельно.
• В футлярах и контейнерах Blomet должны храниться только изделия, изготовленные и (или) распространяемые 

компанией Blomet. Эти инорукции по допуаимой обработке не относятся к  контейнерам и футлярам Blomet, 
в которых хранятся изделия, изготовленные и (или) распространяемые другими ком панидт, отличными от 
Biomet

• Стерилизация устройств Btomet зтиленокоцом (ЕО), газовой плазмой и сухим жаром не рекомендуется.
• Наличие канцерогенных, мутагенных, токсичных для репродуктивноон веществ или эндокринных 

разрушителей с массовой долей выше 0,1 % обозначено на этикетке предукта с и м в о л о м ^ .

ОТВЕТСТВЕННОСТЬ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ
А. Очистка/дезннфекция

Персонал медицинского учреждения несет атветственнос1ь за обеспечение необходимых условий для 
безопасногообращениясинсгруменгамн.ихочисткиидезинфекции. Руководство ANSI/AAMIS179Compre6en3we 
биг^е№5гег;т5геп/га1Поп(1П|У5Геп/г(у4зшл»ке/пНеаМ|С'гге/ос|№Гкт(Полноеруковадствоп(]аерилизаиии паром 
и обеспечению аерильности в медицинских учреждениях] содержит рекомендации опгосительно конструкции 
изделий и обращения с н и т ,  обработки загрязненных элементов, транспортировки, дезинфекции, сервисного 
обслуживания и ремонта изделий. Кроме того, в зтом документе приведены инструкции для медицинского 
персонала. Все работники медицинского учреждения, которые работают с загрязненными или потенциально 
загрязненными медицинскими изделиями, должны соблюдать общие меры предоаорожиости. Следует 
избегать порезов и проникающих повреждений во время операции. Работа сзагрязнеиными или потенциально 
загрязненными материалами, изделиями и оборудованием либо их обработка предполагает обязательное 
ношение средств индивидуальной защиты (СИЗ). КСИЗ относятся медицинский халат, маска, очш  или лицевой
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щиток, перчатки и бахилы. Для очистки рекомендуется использовать моющие средства, содержащие ПАВ 
с низким пенообразованием, поэваллющие четко видеть инструменты, находящиеся в чистящем растворе. 
При ручной очистке щетками инструменты следует держать ниже уровня поверхности чистящего раствора, 
чтобы предотвратить образование азрозолей и брызг —  потенциальных распространителей загрязнений. Во 
избежание накопления остатков моющих средств необходимо тщательно смывать их с поверхностей изделий. 
Подробные инструкции по сборке и разборке инструментов см. в Assembly and Disassembly Manual 12S8 
(руководство 1258 no сборке и разборке) на м6-сайте: httPs://wwwjmimeTbiMTTetcofii/medical-prototo 

В. Сторилизишя
Персонал медицинского учреждения несет ответственность за подбор правильного метода аерклизации для 
каждого отдельно взятого типа упаковки и материала, в том числе многоразовой системы жестких контейнеров, 
а также за сохранение их пернльности. Руководство АП$|/ААМ1 ST79 Comprthemne Guide to Steam Sterdiation 
andSterddjfAssuranain HealthOmFacilities содержит рекомендации относительно подготовки исборки, загрузки 
и разгрузки аерилизатора, подбора сиаемы контейнеров для каждого конкретного цикла стерилизации, 
контроля качества, сохранения стерильности, транспортировки и асептического применения.

С  Жаявбы и втчеты о нежелательных явлениях
Обо всех жалобах, связанных с продукцией, следует сообщать Product Experience Report (компании 
Zimmer Biomet в огчете об опыте использования продукции) (форма N* (F04001) по злекгронной почте: 
BfBdurt.exnertei>feazimmefbloniet.«im. О серьезных нежелательных инцидентах также следует уведомить 
компетентные органы соответствующего государства-члена Европейского союза, в котором зти инциденты 
произошли.

)ГХОД ЗА ИНСТРУМЕНТАМИ И ОБРАЩЕНИЕ С НИМИ
На хирургических инструментах и футлярах могут появляться повреждения. Они возникают по ряду причин, 
в том числе вследствие длительного либо ненадлежащего использования, а также грубого или неправильного 
обращения. Чтобы избежать сокращения предполагаемого срока службы ииструментов и футляров для них, 
необходимо соблюдать оаорожность. Чтобы свести к  минимуму риск повреждений и получения травмы, сделайте 
следующее:
• Ознакомьтесь с Reusable Instrument Lifespan Manual (инструкциями по определению пригодности инструментов 

многократного использования в руководстве по зкеплуатации) (1219) на веб-сакге 
httK7/Hnin>jimmefMometcQm/medkal-Dfofttsiooals.htiTd

• Проверяйте инструменты на предмет повреждений и целостности при получении, а также после каждого 
использования и очистки. Инструменты, которые нуждаются в починке, должны быть отлажены для 
ремонта или возвращены компании Biomet. Инструменты, подлежащие возвращению компании Biomet 
или ее дистрибьюторам, перед отправкой нужно очистить и стерилизовать. Руководство ANSI/AAMI 5Г79 
Comprehensive Guide to Steam Steriliation and SttnUty Assutana in Health Care fadidks  содержит рекомендации 
относительно возврата. Для получения дальнейших инструкций свяжитесь с представителем Biomet или своим 
дистрибьютором.

• Используйте инструмент только в соответствии с его целевым назначением.
• Обращайтесь с острыми икструменпми предельно осторожно, чтобы избежать травмирования. 

Проконсультируйтесь со специалистом по инфекционному контрол» относительно разрабопщ и утверждения 
мер безопасности на всех уровнях прямого контакта с инструментом.

• Для очистки инструментов из полимеров и нержавеющей стали можно применять моющие q»ACTBa срН^12. 
Однако такие щелочные чистящие федства следует тщательно удалять с поверхностей изделий, промывая 
их после обработки. Щелочные моющие средства могут вызвать коррозию на поверхности алюминиевых 
и титановых инструментов. Режущие кромки сверл, разверток, распаторов и других режущих изделий после 
обработки щелочными моющими средствами необходимо тщательно проверять на наличие повреждений

• При ручной очистке нельзя пользоваться металлическими щетками или мочалками Они повреждают 
поверхностьи покрытие инструментов. Загрязнения следует удалять с помощью мягкой нейлоновой щетки или 
ерша для чистки труб.

• Не складывайте инструменты друг на друга и не укладывайте тяжелые инструменты сверху на хрупкие изделия.
• Солевые средства и средства для очистки и дезинфекции, содержащие альдегид, ртуть, активный хлор, хлория 

бром, бромид, йодид или йод, вызывают коррозию, позтому использовать их нежелательно. Инструменты 
нельзя помещатьв соляной раствор или раствор Рингера или держать в нем.

• Средства дллудаления накипи, содержащие морфолин, запрещено использовать вларовых стерилизаторах. Зти 
средства оставляют налет, который может со временем повредить поверхность инструментов, изготовленных 
из полимеров. Паровые стерилизаторы следует очищать от накипи в соответствии сииструкцинми изготовителя.

• Многократная обработка в соответствии с этими инструкциями оказывает минимальное влияние на 
инструменты многоразового использования Biomet для работы вручную, если не указано иное. Срок службы 
инструментов из нержавеющей стали или других металлов обычно определяется износом и повреждением 
в результате целевого хирургического использования, а не многократной обработкой

• Попимеры.изкоторьпсизготовлеиы наборы инструментов Biomet, допускается стерилизовать сиспользованием 
пара или влажного жара Срок службы полимерных материалов ограничен. Появление белого налета или 
значительных дефекюв (например, трещин, отслоения) на поверхности полимеров, а также чрезмерное 
искривление или заметная деформация свидетельствуют о том, что такие изделия подлежат замене. Следует 
уведомить локального представителя компании Biomet о том, что изготовленные из полимеров изделия пора 
заменить.

• Полимерные материалы, наиболее часто используемые в настоящее время, не выдерживают обработки 
в аппаратах для мойки или стерилизации, в которых поддерживается температура 14Г  С и выще, а изделия 
очищаются струей горячего пара. Втаких условиях на ловерхнмти изделий, изготовленных из полимеров, могут 
возникнуть серьезные повреждения.

• Инструменты из нержавеющей стали при необходимости можно обрабатывать средствами для удаления 
ржавчины, одобренными к  применению для хирургических инструментов.

• Поверхность изделий из титана и титанового сплава особо псщвержена изменению цвет из-за воздействия 
остатков моющих средств и содержащихся в пару примесей, образующих разноцветные слои оксидных 
отложений. После неотольких процедур стерилизации эти оксидные слои, безвредные для пациента, 
могут потемнеть, вследствие чего градуировка, номера изделия и партии, а также другая маркировка или 
гравировка может стать неразличимой. При необходимости во избежание изменения цвета можно применять 
кислотосодержащие антикоррозионные средства.

• Для мытья инструментов нежелательно использовать жесткую воду. Для первичного ополаскивания подойдет 
смягченная водопровещная вода. В конце процедуры желательно промыть инструменты очищенной водой, 
чтобы удалить минеральные отложения.

ВОЗМОЖНЫЕ НЕЖЕЛАПЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
Просмотрите список возможных побочных эффектов, которые могут возникнуть в результате иоюльзования 
соответствующей импланпционной системы, во вложенной в упаковку инструкции по примененио.

ОЧИСТКА И ДЕЗИНФЕКЦИЯ
• Очистка питаемых устройств, включенных вфутлярдля руаиого устройства,должна проводиться в соответствии 

синструкциями конкретного производителя (например, наконечники Biasseler с блоками питания).
• См. Zimmer Instrument Care, Qeaning, Maintenance and Sterilization Instructions (инструкции no уходу, очистке, 

обслуясиванию и стерилизации инструментов Zimmer) 97-5000-170-00 на в е б -с ^ е  
httDs://www.zimmfrfaiomeLccim/medical-Drofessiiinals.htm[.

A. Первоначальная обработка не месте использомиия
Удалите с инструментов излишки биологических ящдкостей и тканей. Для этого используйте одноразовую 
ветошь из безворсовой ткани. Поместите инструменты в резервуар с дистилтищованной водой или в лоток, 
накрытый мокрыми полотенцами. Не допускайте высыхания на поверхности неочищенных инструментов 
физиологтеского раствора, крови, биологических жидкостей, тканей, костных фрагментов и других инородных 
частнц органического происхождения. Примечание. Замачивание в растворах протсолитичеооп 
ферментов и других растворах для предварительной проаоывки облегчает очистку сложных 
инструментов я  труднодоступных злементов изделий (например, канмяированных, трубчатых 
конструкций и т. д.). Такие фориентныо растворы, а также ферментная пена-спрей разрушают 
белковые отложения и таким образом прсдотвращамт высыхание крови и белковых материалов на 
поверхности ииструментов. Во время приготовления и применения ггих растворов необходимо точно 
соблюдать инструкции изготовнтеяя.
Для достижения 01тти1шльн ого результагэсл сдует очищатьинструментывтечениеЗО минут псклеис1К1Льзования 
или сразу после извлечения из раствора. Это пошоляет свести к  минимуму риск высыхания загрязнений до 
чистпе. Использованные инструменты необходимо доставить в центральный очистительный блок в закрытых 
или накрытых контейнерах во избежание неоправданного риска загрязнения. Не помещайте загрязненные 
инструменты обратно вфутляр.

B. Подготовка к очистке
Большинство хирургических инструментов и временных протезов сконструщговано так, что разбирать их не 
требуется. Однако некоторые более сложные инструменты состоят из нескольких компонентов. В таком случае 
перед очисткой их нужно разобрать на составные части. В большинстве случаев способ разборки интуитивно 
понятен. Следует выкрутить крепежные злементы и (или) разобрать инструменты со съемными деталями. 
Винты или болты в некоторых инструментах на время чистки выкручиваются, но удерживаются на месте. 
Зто предотвращает их потерю. Внимательно следите за тем, чтобы мелкие винты и злементы не потерялись. 
В случае утери какой-либо детали необходимо уведомить локального представителя компании Biomet 
о том. что набор инструментов будет возвращен. Инструменты со сменными полимерными втулками перед 
стерилизацией требуется разобрать (например, отсоединить вал вертлужной развертки со втулкой, боковые 
ф резыитд).
Рекомендуется применять вещества с нейтральным pH, а также ферментативные и щелочные моющие 
федства, содержащие ПАВ с низким пенообразованием. Использование щелочных средств с уровнем pH £l2  
возможно в странах, где соответствующее требование предусмотрено законом или местными нормативами 
После применения щелочных дмдствинструменты необходимо обработать нейтрализатороми (или) тщательно 
промыть. Следует использовать только федства с доказанной эффективностью (одобренные аген1СТвом 
FOA, включенные в список VAH или отмеченные маркировкой СЕ). Ввиду большого разнообразия моющих 
и дезинфицирующих федств в мире компания Biomet не считает возможным рекомендоватьк использованию 
какую-то конкретную марку. При валидации данных инструкций использовалиа> следующие федства:
1. Моющие средства с нейтральным pH и ферментативные средства: Sterls’ , Prolystica'ZX Concentrate Enzynutic 

Presoak and Cleanei и Prolystia* 2X Concentrate Neutral Detergent.
2. Щелочное чистящее средство и нейтрализатор: щелочное чистящее средство neodisher* FA и кислотный 

нейтрализатор neodisher* Z.
При приготовлении всех чистящих средств необходимо следовать указаниям изготовителя в отношении 
разведения и температуры. Для приготовления чистящих средств можно использовать смягченную 
водопроводную воду. Для достижения оптимальногс функционирования чистящих средств важно соблюдать 
указания отноопельно тегапературы. Сухие порошкообразные чистящие федства перед использованием 
следует полностью растворять, чтобы обеспечить необходимую концентрацию, атахже избежать окрашивания 
или коррозии инструментов. Когда используемый раствор станет слишком фязным (замутится и (или) окрасится 
кровью], следует приготовить свежий.
П римечание. Важно подобрать такие фергнеитативные растворы, которы е специально  
предназначены для разложения крови, биологических жидкостей к тканей. Ферментативные 
растворы, специально предназначенные для разложения фекалий и других органических 
загрязнений, аюгут быть непригодны гии для очистки инструментов.

С  А1стодики очистки
Для очистки инструментов и компонентов лотка, футляра и крышки следует использовать инструкции по 
совгиещению ручной и автоматической очистки, приведенные в разделах D или Е и показанные в таблице 1. 
Во время чистки необходимо вынуть инструменты из лотка или футляра.

Таблица 1. Валидированные методики очистки
Мктод1ма Описание Раздел

Совмещение ручкой и автоматической 
очистки с использованием ферментативных 
и нейфальиых моющих средств

Замачивание и чистка в ферментативном 
растворе слоспедующим ферментативным 
ультразвуком, после чего следует 
автоматический цикл мойки.'дезинфеиции 
с использованием ферментативных 
и нейтральных моющих средств.

D

Комбинация ручной и автоматической очистки 
с использованием щелочного чистящего 
средства и нейфализатора

Замачиваниев щелочномрастворе 
с ультразвуком с последующим циклом мойки/ 
дезинфекгнм сиспользованием щелочного 
чистящего средства и нейтрализатора.

Е

0. Комбинация ручной и автоматической очистки с использованием ферментатииных и нейтральных
ною щ их фСДСТВ

1. Промойте загрязненные инструменты, лотки, футляры и крышки под сфуей холодной водопроводной воды 
втечение) минуты или дольше. Удалите основную фязьиорганические остатки, используя Лейлонов)к щетку 
с мягкой щетиной.

2. Полностью пофузите инструменты, лотки, футляры и фышки в ферментативный раствор и оставьте на 10 минут 
для замачивания. Во время чистки необходимо вынуть инструменты из лотков или футляров. Йаюльзуйте 
мягкую щетку с нейлоновой щетиной, чтобы агосурапю очистить устройство в течение как минимум одной 
минуты до тех пор, пока не будут удалены все видимые зафязнения. Особое внимание следует уделять чистке 
щелей, полостей, сопряженных поверхностей, соединитеггей и других трудно поддающихся очистке злементов. 
Для чистки полостей следует использовать длинную узкую мягкую щетку t  нейлоновой щетиной (ершик). 
Примечание. Использование шприца или струн воды улучшит промывку труднодоступных мест 
и тесно прилегамщих поверхностей.

3. Достаньте иксфумеггты, лотки, футляры икрышки из моющего раствора и прололощитевдистнллироваиной 
воде в течение как минигиум 1 минуты. Особенно тщательно промойте полости, глухие отверстия и другие 
фуднодоступные участки.

4. Лолностьюпофузитеинструменты,логеи,футлярыикрыщкивферментатнвныйрастворивгспючитеульгразвук 
с частотой 40±5 кГц на 10 минут. Вовремя чистки необходимо вынуть инструменты из лотков или футляров.

5. Достаньтеинструменты, лотки, фупгярыикрышкииз моющего раствора и прололощитевдистз1ллированной 
воде в течение как минимум 1 минуты. Особенно тщательно промойте полости, глухие отверстия и другие 
фуднодоступные участки.
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6. Поместите инструменты, потки, футляры и крышки в подходящую корзину аширата для мойки/дезинфекции 
и запустите аандартный цикл очистки инструментов. Во время чистки необходимо вынуть инструменты из 
лотков или футляров. В таблице 2 приведены минимальные параметры, при которых возможна зффетггивная 
очистка и дезинфекция.
Примечание. Неукоснительно придерживайтесь инарукций изготовителя аппарата для мойки 
и дезинфекции. Приятеняйте только те чиаящиесредства.иаторыереиомендованы для данного 
типа аппаратов для мойки (дезинфекции). Необяодимо использовать только аппараты для 
аюйки и дезинфекции с доказанной зффсктивноаьм (например, отмеченные маркировкой СЕ, 
одобренные F M  и проверенные на соответствие аандарту ISO ISSSS).

Таблица 2. Ъсловой цикл автоматтеской мойки/дезинфекции хирургических инструментов, используемый в США.
Этвп Описание

1 Предварительная промывка холодной водопроводной водой в гечение 2 минут
2 20-секундная обработка ферментным спреем и горячей водопроводной водой
3 Замачивание в ферментном растворе на 1 минуту
4 Промывка холодной водопроводной водой втечение 1S секунд (2 раза:
S Промывка моющим средством и горячей проточной вещой в течение2 минут (146-150 'F/64-66 '0
б Промывка горячей водопроводной водой втечение 15 секунд
7 Термическая промывка в течение 2 минут (176-200 "F/80-93 '0
8 Промывка очищенной водой с дополнительной смазкой в течение 10 секунд (146-150 "F/64-66

5 Сушка горячим воздухом в течение 7-30 минут (240 °F/116 'Q

7. Перейдите к  разделу «Проверка, обслуживание, испытанней смазка».
I .  Сввоищемие ручной и автоматической очистки с использованием щелочного чистящего средства

и нейтрализатора
1. Промойтезагрязненныеинструменты,лотки, футляры и крышки под струей холодной водопроводной воды 

в течение! минуты или дольше. Удалите основную грязьиорганические остатки, используя нейлоновую щетку 
с мягкой щетиной.

2. Полностью погрузите инструменты, лотки, футляры и крышки в щелочной раствор (pH $12) и включите 
ультразвук с частотой 40±5 кГц на 10 минут. Вовремя чистки необходимо вынуть инструменты из лотков 
или футляров.

5. Достаньте инструменты, лотки, футляры икрышки из моющего раавора и пролопощитев дистиллированной 
воде в течение как минимум 1 минуты Особенно тщательно промайте полости, глухие отверстия и другие 
труднедоступные участки.

4. Поместите инструменты, лотки, футляры и крышки в подходящую корзину аппарата для мойки/дезинфекции 
и запустите аандартный цикл очистки инструментов. Во время чистки необходимо вынуть инструменты из 
лотков нпифутляров. В таблице 3 приведены минимальные параметры, при которых возможна эффективная 
очистка и дезинфекция.
Примечанио. Ноукосмитольно придорясивайтссь инструкций изготовитяля аппарата для мойки 
и дезинфекции. Применяйте только те чистящие срсдава, которые рекомендованы для данного 
типа аппаратов для мойки (дезинфекции). Необходимо использовать только аппараты длл 
мойки и дезинфекции с доказанной зффектнвностью (например, отмеченные маркировкой СЕ, 
одобренные F M  и проверенные на соотаетавие аандарту ISO 1SU3).

Табпица } .  Тиловой цикл автоматической мойки.'дезинфеиции хирургических инпрументов, используемый 
в Европе.

)твп Описание
1 Предварительная промывка холодной проточной водой в течение 5 минут
2 Промывка щелочным чистящим федпвом при температуре 55 'С в течение 10 минут

ГЪомывка нейтрализатором в течение 2 минут
4 Промывка холодной водопроводной водой в течение 1 минуты

Дезинфекция при температуре 93 С с помощью горячей очищенной воды до доаижения АО 3000 
(прииерноЮминут)
Сушка горячим воздухом при темлергуре 110 “С в течение 40 минут

5. Перейдите к  разделу «Проверка, обслуживание, испытание и смазка».

ПРОВЕРКА И 06СЛУЖИВАНИЕ
1. Внимательно осмотритекаждоеиздеяиеиубедитеа.чтовсевидимыезатрязнения удалены. При обнаружении 

загрязнения повторите процесс очистки/дезинфекцин
2. Проведите визуальный осмотр на предмет целостности, повреждений и (или) чрезмерного износа, включая 

маркировку и другие надписи.
Примечание. В случае обнаружения повреждений или износа, которые могут ухудшить работу 
инструмента, свяжитесь с предаавитеяем коипанни Biomet, чтобы произвести замену.

3. Проверьте подвижность движущихся частей (например, шарниров, замков, соединителей, скользящих 
элементов и Т.Д.), чтобы убедиться в их надлежащем фуккгщонировании.

4. При необходимости шарнирные и поворотные инструменты можно смазывать специальным средством 
(например, молочком для смазки инструментов или аналогичной смазкой), предназначенным специально 
для использования при паровой стерилизации. Распылите достаточное количество смазочного материала на 
инструмент, особенно в труднсщостулных местах, тщательно втирайте смазку в течение нескольких секунд, 
а затем сотрите оставшуюся смазку.
Примечанио. Инструкции по смазке неприменимы к  н н а р у и е и т а и  с злектрическии и пневматн- 
чесхим приводами. Для этих изделий предусмотрены другие требования к  смазке, их следует 
смазывать в соответствии снн ар укц ия м и  производителя.
Примечание. Не следует использовать смазочные амтерналы, не предназначенные специально 
для использования при паровой а ер и л и зац и и , та к  ка к  зто м ож ет привести  к  появлению  
микроорганизм ов на поверхности инарум ен та , восп репя тавовать  прамому кон такту пара 
с поверхностью , и кром е  того , такие  смазочны е материалы  м ож ет б ы ть  трудно удалить 
с инструмента.

5. Проверьте длинные и тонкие (в частности, поворотные) инструменты на предмет наличия искривлений.
6. Если инструменты являются частью более крупного агрегата, убедитесь, что крепление сопутствующих 

компонентов возможно без затруднений.

УПАКОВКА
A. Упаковка отдельны хинарументов

• Отдельные устройства следует упаковать в медицинский мешок или упаковку для стерилизации, которая 
соответствует рекомендованным условиям для паровой стерилизацюг, представленным вта6лице4. Убедитесь, 
что изделие можно гвободно разместить в пакете или буьиге и при этом оно не нарушит их герметизацию 
и целостность.

• Используеьия упаковка для стерилизации должна быть утверждена FDA и соответствовать требованиям 
IS011607-1.

• Дляупакоеки отдельных инструментов можноиспользоватьаандартныймедицинскийоберточный материал 
для аерилизации паром. Для упаковки необходима использовать двойной метод упаковки AAMI либо 
аналогичный
Примечание. Если используется упаковка для аерилизации, на ней не должно бы ть о аа тко в  
моющего средава . Не рекомендуется использовать многоразовую упаковку.

B. Упаковка наборов и на руи е нтов  в жесткие лотки в  футляры с кры ш каю и
• Меры п р е д о а ор ож н оа и . Общая масса упакованного лотка или футляра с инструментами не должна 

превышать 11,4 кг. Футляры с инструментами можно поместить в любой одобренный контейнер для 
аерилизации (например, Aesculap) с герметично закрывающейся гфышкой. Общая масса набора инструментов, 
футляра и контейнера для аерилизации не должна превышать 11,4 кг (могут применяться также другие 
местные ограничения, устанавливающие пределы массы ниже 11,4 кг.).

• Контейнеры ифутляры скрышками можно завернутьв стандартный меаицинский материал для аерилизации 
паром, используя двойной метод упаковки AAMI или аналогичный.

• Стерклизационный материал должен быть одобрен агентствам F0A.
• Лоткиифутлярыскрышкаииможнотакжепомеспггьводобренныйконгейнерсгерметично закрывающейся 

крышкой для аерилизации.
• В следующем списке перечислены утвержденныежесткиеаерилизаиионныеконтейнеры для использования 

согласно этим инструкциям по аерилизации паром:
о Aesculap* SterilContainer'*: 
о Case Medical SleriTite*.

• При установке и замене аерилизационных фильтров в контейнерах для стерилизации следуйте указаниям 
производителя.

С  Потки и футляры для инструментов с определенной предварительно наароенной  ком поновкой
• В местах, предназначенных для определенных инструментов, следует размещать голько соответствующие 

инструменты.
• Неслиуетдобавлятьвпредварйтельноскомпонованныйлотокнпй футляр для ииструмеитовдололнительные 

инструменты Biomet, еслитольковконструкцию не включено отдельное универсальноеотделениеилиотсекине 
могут быть применены рекомендации, описанные нижедля лотковифутляров без определеннойкомпоновхи 
или универсальных отделений.

D. Лотки для приборов с изменяемой компоновкой
• В кронштейнах, предназначенных для определенных инструмеигов, следует размещать голько соответствующие 

инструменты.
• Не следует заменять кронштейны, предназначенные для принудительной разборки сложного уаройства, 

чтобы собранный инструмент можно было вставить в лоток или футляр
• Для обеспечения полной посадки инструментов в соответствующих кронштейнах и предотвращения 

повреждения содержимого лотка отдельные кронштейны не должны перекрывать друг друга при ваавке 
вдно лотка

• Примечание. Некоторые отдельные кронштейны могут быть предназначены для монгажа на другискреплеиия. 
6 этих случаях схема стыковки между кронштейнами будет обозначена на передней стороне базового 
крепления.

• Крепежные элементы кронштейнов должны быть надежно прикреплены ко дну лотка во избежание 
непреднамеренного перемещения, повреждения и (или) потери содержимого лотка.

• волновые пружины, расположенные над валом крепежа кронштейна, предназначены для аабклизации 
кронштейнов путем сокращения свободного зазора между нимии дном лотка. Для поддержания этой функции 
периодически проверяйте скобы на наличие поврежденных и (или) отсутавующих пружин, которые можно 
заменить, связавшись с лредаавителем Biomet.

• Маркировочные знаки и соответствующие этикетки на лотках должны соответствовать содержимому лотка, 
чтобы гарантировать использование правильных лотков для хирургии.

• Любые ручные инструменты, предоаавляемые компанией Biomet для снятия отдельных кронштейнов, не 
должны оааваться в  лотках для инструментов во время многократной обработки и не предназначены для 
использования в хирургии

Универсальные лотки и ф уп яр ы  для инаруиентов  без определенной ааранее «онф игурированной
ком по н о вки  или содержащ ие произвоньиы е  универсальны е пространства или отсеки следует
использовать только при следующих условиях:

• Любое устройство, которое может быть разобрано, должно быть разобрано перед помещением в футляр.
• Все устройства должны быть размещены так. чтобы обеспечить проникновение пара на все поверхности 

инструмента. Инструменты не должны быть сложены друг на друга или плотно контактировать.
• Пользовательдолженубедитьсл.чтокорпусинструментанесогнутисодерящмоенесдвинутопослеразмещения 

устройств в футл1ц>е. Для удержания устройств на меае можно использовать силиконовые коврики.

ОЕРИЛИЗАЦИЯ
• Стерилизация влажным теплом/паром является предпочтительным и рекомендуемым методом для

многократно используемых устройств Biomet
• Не следует применять методы аерилизации окисью этилена или газовой плазмой, если только на вложенных

в упаковку инструкциях по использованию для соответствующей прещ^кции специально не рекомендуется
перилизация этими методами.
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• Нецел«ообршо иоюлыовать циклы ( 1ерилимции срми1ацион»4ым меюдоы ошачки воздуи, потому что 
время цикла слишком велико и, следовательно, непрактично.

• Краткая (быстрая) пернлизация паром под воздействием 132-1М  °С должна ислользовгься только в качестве 
чрезвычайной процедуры. Инструменты должны б ы п очищены и разобраны.

• За проведение внутренник процедур по повторной сборке, проверке и упаковке инструментов после тщательной 
очистки, обеспечиваннцей проникновение парового аерилизатора и надяежа1иум сушку; несет ответственность 
медицинское учреждение. Медицинскому учреждению также следует сформулировать рекомендации 
в отношении защиты острык ипи потенциально опасных зон инструментов, во время стерилизации паром не 
следует складывать футляры дня инструментов друг на друга.

• Следует всегда придерживаться рекомендаций изготовителя парового перилизатора В случае пермизации 
паром неосопькнх наборов инструментов и  один цикл убедитесь, что не превышена максимальная m icg , 
рекомендованная производителем

• Наборы инструментов необходим правильно подготовить и запаковать в лотки и (или) футляры —  зго 
позволит пару проникнуть внутрь и контактировать со всеми поверхноаями
Рекомендуемые минимальные параметры паровой аермлизации, обеспечивающие уровень аерипьностн 
(SAL) 10* *, см. в таблице 4. 8 сл)кие, если местные или национаяьные требования являются более строгим) 
ипи консервативными (в сравнениями с требованиями, указанным) в таблице), следует использовать более 
строгие требования
Примечание. Следует строго придерживаться инструкций проияодитсля аерилизатора, а т а к т  
конфигурации нагрумш.

Таблица 4. Рекомендумые параметры паровой стцжлизации.

Тип цикла Температура'
■h m m i IM PMW '''

Упаковано^’ 
и не ynaKaeaHO*

Щкдваритспьное
вакуумирование^
гтупьсационное
ва)пгумнрованме‘

132 *С 4 минуты

Предварительное
вакуумирование;
пульсационное
вакуумирование
(Вемиобритамм:'

134 “С 3 минуты

ГЫДМР"гелы)ое
вакуушрование
пуяьационное
вакууьмраваиие*

134 *С 18 мин

Мннимальиап
продолжительность

30 минут

Минимальное
время

оиилсдения"

30 минут

' Проверенное время выдержки, необтодимое для достижения уровня стерильности (SAL) 10*.
'Проверенное время выдерюи, необходимое для достижсгиия уровня аерильнопи (SAL) 10*.
‘ В случае если местные или национальные требования являются более строгими или осторожными по сравнению 
стребованиями, указанными в пой таблице, следует использовать более строгие требования

* Параметры дезинфекции и паровой аерилизации, рекомендуемые Всемирной организацией здравоохранения 
(ВОЗ) дяя повторной обработки инструментов при возможной контан)нации возбудителем трансмиссивной 
губчатой энцефалопатии (TSE/CJD)

’ Доттускаются также бояеедлительные (по сравнению с указанными значениями) циклы стерилизации паром 
AAMVA0RN.

‘  (оотвегавунщий медицински) упаковочный материал для стерилизации паром, утвержденный fDA и совместимый 
со аандартом IS011607-1.

'  Можно использовать утвержденный жесткий стерилизационный контейнер, соответствующий данным инструкциям. 
'  Краткая (быстрая) стерилизация паром под воздействием 132-134 °С в течение перечисленных значений времени 

выдержки должна использоваться только в качестве чрезвычайной процедуры Инструменты должны быть 
очищены и разобраны

* Время сушки зависит от нагрузт Чем больше нагрузка, тем большее значение времени необходимо задать 
"Время охлаждения зависит от типа стерилизатора, конструкции изделия, температуры и влажности окружающей

среды, а также от используемой упаковки. Г^оцесс плаждения должен соответствовать пандарту ANSI/AAMIST79 
"  Зтот цикл не предназначен для использования в США.

Зтот цикл не предназначен для деактивации прионов 

ПЕРИЛЬНЫЕ ИНСТРУМЕНТЫ
Стерильные устройства обозначаются символом стерильности на зтикетке упаковки. Символ i s t e r il e  i ЯП 
означает стерилизацию гамма-излучением, 1втЁМ11ТЁо1 —  аерилизацию окисью зтмлена, >и»М11 —  
аерилкзацию паром или сУхнмжаром.а1зтвм це1  а  i — стерилизацию сиспользованием методовасептической 
обработки
Устройства, поставляемые нестерильными, могут быть помечены символом или m et Ы и М  на этикетке 
упаковки.
Многоразовые медицинские издеяия, лостаеллемые в аерияьном виде, можно обрабатывать согласно указанным 
инструкциям
Одноразовые устройства, продаваемые в стерильном виде, могут быть повторно обработаны, если они нс были 
использованы, при условии что в маркировке не указано, что прибор не подлем)т повторной обработке, что 
обозначается символом <Ме перилизовать повторно» на зтикетке упаковки
Устройства, поаавляемые стерильными и не подлежащие повторной перилизации в случае повреждения 
упаковки или защиты стерильности, обозначаются символом на этикетке упаковки 
Аналогичным обраюмв странах, |де меаные нормативные требования допускают повторную стерилизацию только 
«01кры1ых. но не использованных» продуктов, рекомендуемые минимальные параметры паровой аерилизации, 
лрмеденные в таблице 4, проипи проверку как обеспечивающие уровень аерильности (SAL) 117*. Подобные 
устройства могут поовергатьсл повторной обработке, если только в маркировке не указано, что инструмент не 
подлежит повторной обработке, что обозначается шмволом «Не стерилизовать повторно»
Термин «распечатанный, но не использованный» примемяета по отношению к  аернльному одноразовому 
медицинскому изделию, упаковка которого была вофыта или повреждена, но а м о  устройство не использовалось, 
а также не контактировало с кровью, тканями или биологическими жидкостями. Повторнун стерилизацию следует 
рассматривать только в тех случаях, когда операция уже идет, а другое подходящее изделие недоступно. Изделие 
перед использованием должно быть очищено и стерилизовано паром в соответствии сданными ииструкцилми 
В 1^иде ПОВТОРНАЯ СПРИЛИЗАЦИЯ и ПОВТОРНОЕ ИСЛОГЬЗОбАНИЕ в слущае повреждения упаковки и потенциального 
нарушения аерильности ЗАПРЕЩЕНЫ
Отдельные рекомендации и ограничения в отнешении обработки в учреждениях здравоохранения см на 
маркировке изделия и винструкциях

УТИЛИЗАЦИЯ
Использованный инструмент предаавляет потенциальную биолмическую опасноаь, поскольку он может быть 
загрязнен кровью или другими биологическими жидкоаями, фрагментами кости или ткани. Следует обрабатывать 
и утилизировать изделие в соответствии с принятой медицинской практикой и применимыми местными, 
государственными и национальными законами и правилами.

УСЛОВИЯ И СРОК ](РАНЕНИЯ
• Стерильныеулакованныеииструментыследуетхранитьвспециальноотведенном месте схорошейвеитиляцией 

и ограниченным доступом, которое обеспечит защиту от пыли, влаги, насекомых и паразитов, а также от 
перепадов температуры ивлажности.

• С упакованными футлярами следует обращаться оаорожно, чтобы избежать нарушения аерильности.
• Медицин 0(ое учреждениедолжно обеспечить условия хранения стерилизованных инструментов в соответовии 

стиломислользуемой аерильной упаковки или жесткого контейнера и рекомендэциями их изготовителя.
• Перед тем как открыть упаковку стерильных инструментов, следует произвести тщательную проверку, чтобы 

убедиться, что ее цепосткоаь не была нарушена
Примечание. Сохранение цспостмости перильной упаков)ш обычно событийно обусповяеио. Если 
перильная упаковка порвана, проионота, содержит признаки повреждений или подверглась 
воздействим влага, набор инструянитов следует очипить, переупаковать и перямизввать. 
Примечание. Если с п ь  гаидстельство того, что герметизация крышки или фильтры на 
перияизационном коктейнерс были нарушены, перильные фильтры следует заменить, а иаб))р 
инструментов —  проперилизовать.

ТРАНСПОРТИРОВКА
• Инструменты поставляются в специально предназначенных для них лотках.
• Лотки гарантируют отсутствие повреждений и сохранность функциональнопи инструмента во время 

транспортировки

ОПИСАНИЕ оадточны х РИСКОВ
Слисок опаточных рисков, связанных < использованием соответствующих имплантатов, см в инструкции по 
использованию данной сипемы

Rоыу ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Федеральный закон (США) разрешает продажу данного изделия только врачамкпи по 
их предписанию
Комментарии по поводу изделий или инструментов Slomet присылайте по адресу Attn: Regulatory OepL, Blorrwt, Inc.. 
P.O Box Se7, Warsaw, IH 46581 USA, Факс: 574-372-3968.
Все товарные знаки в настоящем документе являются собственностью компании Zimner Biomet ипи ее дочерних 
компаний, если не указано иное
Stens* и Piolystka* лвяяютсл зарегистрированными товарными знаками Stem Corporation.
Heodisher* является зарегистрированным товарным знаком Chemtsche Fabrik Dr. Weiqert GmbH.
Aesculap* и StenKontalner" являются товарными знаками Aescuiap AG 
SteriTite* является товарным знаком Case MedKal, Inc

^ 7 .? W I) lC  €
1иан CE на вложенной в упаковку иипрукцин по исполыованию недсйствитолон при условии 
отсутствня знака СЕ на зпкотне с описанием изделия.

|EC|REP| Полномочный предпавитель в Евросоюзе-
Biomet ик Linuted
Watertofl Industrial Estate
Bridgend CFB13XA
United Kingdom
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[Перевод с английского языка на русский язык] 

[На бланке компании «Зиммер Биомет»]

Подтверждение информации в Досье

Досье, подаваемое в рамках заявки в Российской Федерации, содержит следующие 
документы:

• Инструкция по применению в отношении изделия «Рашпиль хирургический 
нестерильный для установки ножки эндопротеза тазобедренного сустава Taperloc 
Complete».

Я подтверждаю, что, насколько мне известно, поданные документы являются верными и 
точными. Компания «Биомет Ортопедикс» (Biomet Orthopedics) принимает на себя 
ответственность по всем юридическим обязательствам, связанным с подачей документов.

Inodnucbl
Гэбриел Кэмпбелл
Специалист отдела нормативно-правового регулирования 
«Биомет Ортопедикс» (Biomet Orthopedics)

04 апреля 2023 г. 
Дата

Подписано под присягой в моем присутствии сегодня 04 апреля 2023 г. в округе Косцюшко, 
штат Индиана, США.

Подпись нотариуса 1подпись1 
Нотариус штата Индиана, 

проживающий в округе Косцюшко

[Штамп: 
Кейтлин М, Ладжоя 

Нотариус штата Индиана 
Округ Косцюшко 

Номер лицензии NP0745384 
Моя лицензия действительна до 07 декабря 2030 г.]

[Печать нотариуса]
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Текст данного документа перевёл переводчик Рахимкулов Эльдар Серкалиевич, Знание иностранного 
языка подтверждаю. Выполненный перевод является правильным, точным и полным.

Российская Федерация 
Город Москва

Восьмого июня две тысячи двадцать третьего года 
Д  Тонкин Дмгтрий Валерьевич, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Рахимкулова Эльдара Серкалиевича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: Ns 77 /2079-h/77j^ 0 2 3 ~
Уплачено за совершение нотариально>

Всего прошнуровано, пронумер 
и скреплено печатью__9__л

Нотариус

Д.В. Тонкий



YA ZIMMER BIOMET
A

Certification for Information in Dossier

The submitted dossier for the Russian application contains the following:

■ IFU application for Rasps surgical non-sterile for installation of hip implants 
Taperloc Complete

I certify that the documents that are submitted are true and accurate to the best of my knowledge. 
Biomet Orthopedics takes responsibility for any legal obligations related to this submission.

Gabriel Campbell 
Regulatory Affairs Specialist 
Biomet Orthopedics

Date

Subscribed and sworn before me on this 
Kosciusko. State o f Indiana, USA.

^ _____d a y  ___ 2023 , in County of

Notary Signatur^

Notary Public for the State o f Indiana 

Residing in the county o f Kosciusko

KATHLEEN M LAGIOIA
...... Notary Public. State of Indiana

-*** 's E A L ‘^ ~  Kosciusko County 
% * \ y *S  Commisaion Number МР074бЭв4 

My Commiasion Expires 
December 07.2030

Ref. 2398. Russia AdHoc 6283-M N



П р и л ож ен и е к И нструкции по п р и м ен ен и ю
Рашпиль хирургический нестерильный для установки ножки эндопротеза тазобедренного сустава

Taperloc Complete
1 Наименование

I. Рашпиль хирургический нестерильный для установки ножки эндопротеза тазобедренного сустава 
Taperloc Complete в вариантах исполнения:
1. Рашпиль Taperloc Complete 4 мм х 128 мм в составе:
1.1. Рашпиль Taperloc Complete 4 мм х 128 мм;
1.2. Инструкция по применению.
2. Рашпиль Taperloc Complete 5 мм х 130 мм в составе:
2.1. Рашпиль Taperloc Complete 5 мм х 130 мм;
2.2. Инструкция по применению.
3. Рашпиль Taperloc Complete 6 мм х 132 мм в составе:
3.1. Рашпиль Taperloc Complete 6 мм х 132 мм;
3.2. Инструкция по применению.
4. Рашпиль Taperloc Complete 7 мм х 134 мм в составе:
4.1. Рашпиль Taperloc Complete 7 мм х 134 мм;
4.2. Инструкция по применению.
5. Рашпиль Taperloc Complete 8 мм х 136 мм в составе:
5.1. Рашпиль Taperloc Complete 8 мм х 136 мм;
5.2. Инструкция по применению.
6. Рашпиль Taperloc Complete 9 мм х 137 мм в составе:
6.1. Рашпиль Taperloc Complete 9 мм х 137 мм;
6.2. Инструкция по применению.
7. Рашпиль Taperloc Complete 10 мм х 140 мм в составе:
7.1. Рашпиль Taperloc Complete 10 мм х 140 мм;
7.2. Инструкция по применению,
8. Рашпиль Taperloc Complete 11 мм х 142 мм в составе:
8.1. Рашпиль Taperloc Complete 11 мм х 142 мм;
8.2. Инструкция по применению.
9. Рашпиль Taperloc Complete 12 мм х 144 мм в составе:
9.1. Рашпиль Taperloc Complete 12 мм х 144 мм;
9.2. Инструкция по применению.
10. Рашпиль Taperloc Complete 13 мм х 146 мм в составе:
10.1. Рашпиль Taperloc Complete 13 мм х 146 мм;
10.2. Инструкция по применению.
11. Рашпиль Taperloc Complete 14 мм х 148 мм в составе:
11.1. Рашпиль Taperloc Complete 14 мм х 148 мм;
11.2. Инструкция по применению.
12. Рашпиль Taperloc Complete 15 мм х 150 мм в составе:
12.1. Рашпиль Taperloc Complete 15 мм х 150 мм;
12.2. Инструкция по применению.
13. Рашпиль Taperloc Complete 16 мм х 152 мм в составе:
13.1. Рашпиль Taperloc Complete 16 мм х 152 мм;
13.2. Инструкция по применению.
14. Рашпиль Taperloc Complete 17 мм х 154 мм в составе:
14.1. Рашпиль Taperloc Complete 17 мм х 154 мм;
14.2. Инструкция по применению.
15. Рашпиль Taperloc Complete 18 мм х 156 мм в составе:
15.1. Рашпиль Taperloc Complete 18 мм х 156 мм;
15.2. Инструкция по применению.
16. Рашпиль Taperloc Complete 20 мм х 160 мм в составе:



16.1. Рашпиль Taperloc Complete 20 мм x 160 мм;
16.2. Инструкция по применению.
17. Рашпиль Taperloc Complete 22 мм х 164 мм в составе:
17.1. Рашпиль Taperloc Complete 22 мм х 164 мм;
17.2. Инструкция по применению.
18. Рашпиль Taperloc Complete 24 мм х 167 мм в составе:
18.1. Рашпиль Taperloc Complete 24 мм х 167 мм;
18.2. Инструкция по применению.
19. Рашпиль Taperloc Complete укороченный 9 мм х 137 мм в составе:
19.1. Рашпиль Taperloc Complete укороченный 9 мм х 137 мм;
19.2. Инструкция по применению.
20. Рашпиль Taperloc Complete укороченный 10 мм х 140 мм в составе:
20.1. Рашпиль Taperloc Complete укороченный 10 мм х 140 мм;
20.2. Инструкция по применению.
21. Рашпиль Taperloc Complete укороченный 11 мм х 142 мм в составе:
21.1. Рашпиль Taperloc Complete укороченный 11 мм х 142 мм;
21.2. Инструкция по применению.
22. Рашпиль Taperloc Complete укороченный 12 мм х 144 мм в составе:
22.1. Рашпиль Taperloc Complete укороченный 12 мм х 144 мм;
22.2. Инструкция по применению.
23. Рашпиль Taperloc Complete укороченный 13 мм х 146 мм в составе:
23.1. Рашпиль Taperloc Complete укороченный 13 мм х 146 мм;
23.2. Инструкция по применению.
24. Рашпиль Taperloc Complete укороченный 14 мм х 148 мм в составе:
24.1. Рашпиль Taperloc Complete укороченный 14 мм х 148 мм;
24.2. Инструкция по применению.
25. Рашпиль Taperloc Complete укороченный 15 мм х 150 мм в составе:
25.1. Рашпиль Taperloc Complete укороченный 15 мм х 150 мм;
25.2. Инструкция по применению.
26. Рашпиль Taperloc Complete укороченный 16 мм х 152 мм в составе:
26.1. Рашпиль Taperloc Complete укороченный 16 мм х 152 мм;
26.2. Инструкция по применению.
27. Рашпиль Taperloc Complete укороченный 17 мм х 154 мм в составе:
27.1. Рашпиль Taperloc Complete укороченный 17 мм х 154 мм;
27.2. Инструкция по применению.
28. Рашпиль Taperloc Complete укороченный 18 мм х 156 мм в составе:
28.1. Рашпиль Taperloc Complete укороченный 18 мм х 156 мм;
28.2. Инструкция по применению.
29. Рашпиль Taperloc Complete укороченный 20 мм х 160 мм в составе:
29.1. Рашпиль Taperloc Complete укороченный 20 мм х 160 мм;
29.2. Инструкция по применению.
30. Рашпиль Taperloc Complete укороченный 22 мм х 164 мм в составе:
30.1. Рашпиль Taperloc Complete укороченный 22 мм х 164 мм;
30.2. Инструкция по применению.
31. Рашпиль Taperloc Complete укороченный 24 мм х 167 мм в составе:
31.1. Рашпиль Taperloc Complete укороченный 24 мм х 167 мм;
31.2. Инструкция по применению.
32. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty 4 мм х 93 мм в составе:
32.1. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty 4 мм х 93 мм;
32.2. Инструкция по применению.
33. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty 5 мм х 95 мм в составе:
33.1. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty 5 мм х 95 мм;
33.2. Инструкция по применению.



34. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty 6 мм x 97.5 мм в составе:
34.1. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty 6 мм x 97.5 мм;
34.2. Инструкция по применению.
35. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty 7 мм х 99 мм в составе:
35.1. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty 7 мм х 99 мм;
35.2. Инструкция по применению.
36. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty 8 мм х 101 мм в составе:
36.1. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty 8 мм х 101 мм;
36.2. Инструкция по применению.
37. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty укороченный 9 мм х 102.5 мм в составе:
37.1. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty укороченный 9 мм х 102.5 мм;
37.2. Инструкция по применению.
38. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty укороченный 10 мм х 105 мм в составе:
38.1. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty укороченный 10 мм х 105 мм;
38.2. Инструкция по применению.
39. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty укороченный 11 мм х 107.5 мм в составе:
39.1. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty укороченный 11 мм х 107.5 мм;
39.2. Инструкция по применению.
40. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty укороченный 12 мм х 109 мм в составе:
40.1. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty укороченный 12 мм х 109 мм;
40.2. Инструкция по применению.
41. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty укороченный 13 мм х 111 мм в составе:
41.1. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty укороченный 13 мм х 111 мм;
41.2. Инструкция по применению.
42. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty укороченный 14 мм х 113 мм в составе:
42.1. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty укороченный 14 мм х 113 мм;
42.2. Инструкция по применению.
43. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty укороченный 15 мм х 115 мм в составе:
43.1. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty укороченный 15 мм х 115 мм;
43.2. Инструкция по применению.
44. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty укороченный 16 мм х 117 мм в составе:
44.1. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty укороченный 16 мм х 117 мм;
44.2. Инструкция по применению.
45. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty укороченный 17 мм х 119 мм в составе:
45.1. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty укороченный 17 мм х 119 мм;
45.2. Инструкция по применению.
46. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty укороченный 18 мм х 121 мм в составе:
46.1. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty укороченный 18 мм х 121 мм;
46.2. Инструкция по применению.
47. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty укороченный 20 мм х 125 мм в составе:
47.1. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty укороченный 20 мм х 125 мм;
47.2. Инструкция по применению.
48. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty укороченный 22 мм х 129 мм в составе:
48.1. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty укороченный 22 мм х 129 мм;
48.2. Инструкция по применению.
49. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty укороченный 24 мм х 132 мм в составе:
49.1. Рашпиль Taperloc Complete Microplasty укороченный 24 мм х 132 мм;
49.2. Инструкция по применению.
50. Рашпиль стартовый изогнутый в составе:
50.1. Рашпиль стартовый изогнутый;
50.2. Инструкция по применению.



2 Назначение
Предназначены для подготовки проксимального отдела бедренной кости при установке ножки эндопротеза 
тазобедренного сустава.

3 Показания

Предназначены для подготовки проксимального отдела бедренной кости при установке ножки эндопротеза 
тазобедренного сустава.

4 Противопоказания
Не допускается использование инструментов, которые не являются специально предназначенными для 
конкретных имплантатов. Иных противопоказаний относительно применения инструментов не имеется.

5 Побочные эффекты

Возможные побочные эффекты могут быть вызваны самим фактом хирургического вмешательства. Иных 
побочных эффектов при применении инструментов не имеется.

6 Порядок и условия утилизации медицинского изделия

По истечении срока службы изделия должны быть очищены от всевозможных биологических материалов 
и должны быть надлежащим образом утилизированы в соответствии с правилами утилизации каждого 
изделия в соответствии с требованиями лечебных учреждений (требования к эпидемиологически опасным 
отходам).
В случае возникновения вопросов, необходимо связаться с местными муниципальными органами, 
ответственными за утилизацию отходов.

7 Совместимость с другими медицинскими изделиями

Рашпиль хирургический нестерильный для установки ножки эндопротеза тазобедренного сустава Taperloc 
Complete используется для работы с Ножкой эндопротеза тазобедренного сустава Taperloc Complete 
бесцементной. Размер ножки Taperloc Complete указан в наименовании соответствующего рашпиля.

8 Описание медицинского изделия и технические характеристики

Рашпиль Taperloc Complete.

' а



Наименование А, мм 0  В, мм С, мм R, мм о ,”

Рашпиль Taperloc Complete 4 мм 
X 128 мм

131,3 ±  1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 1,5 ±0,5 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 5 мм 
X 130 мм

134,6 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 1,8 ±0,5 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 6 мм 
X 132 мм

137,2 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ±0,5 2,3 ± 0,5 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 7 мм 
X 134 мм

138,9 ±  1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 2,8 ± 0,5 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 8 мм 
X 136 мм

148,1 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 2,8 ± 0,5 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 9 мм 
X 137 мм

149,9 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ±0,5 3,0 ± 0,5 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 10 
мм X 140 мм

152,1 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ±0,5 3,6 ± 0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 11 
мм X 142 мм

154,9 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 3,8 ±0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 12 
мм X 144 мм

156,7 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 4,3 ± 0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 13 
мм X 146 мм

158,5 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 4,8 ± 0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 14 
мм X 148 мм

160,5 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 5,1 ±0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 15 
мм X 150 мм

162,3 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 5,6 ±0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 16 
мм X 152 мм

164,8 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 6,1 ±0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 17 
мм X 154 мм

166,6 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 6,4 ± 0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 18 
мм X 156 мм

168,7 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ±0,5 6,9 ± 0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 20 
мм X 160 мм

172,5 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 7,6 ± 0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 22 
мм X 164 мм

176,8 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 8,4 ± 0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 24 
мм X 167 мм

180,1 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 9,4 ± 0,7 60 ± 1



Рашпиль Taperloc Complete укороченный

0 В

а

Наименование А, мм 0  В, мм С, мм R, мм а ,°

Рашпиль Taperloc Complete 
укороченный 9 мм X 137 мм

149,9 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 2,5 ± 0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 
укороченный 10 мм X 140 мм

152,1 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 2,5 ± 0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 
укороченный 11 мм X 142 мм

154,9 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ±0,5 2,8 ± 0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 
укороченный 12 мм X 144 мм

\56,7±  1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 3,3 ± 0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 
укороченный 13 мм X 146 мм

158,5 ±1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 3,8 ± 0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 
укороченный 14 мм х 148 мм

160,5 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 3,6 ±0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 
укороченный 15 мм X 150 мм

162,3 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 4,1 ±0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 
укороченный 16 мм X 152 мм

164,8 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ±0,5 4,3 ±0 ,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 
укороченный 17 мм X 154 мм

166,6 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 4,3 ± 0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 
укороченный 18 мм X 156 мм

168,7 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 4,8 ± 0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 
укороченный 20 мм х 160 мм

172,5 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ±0,5 5,6 ± 0,7 60 ± 1



I

Наименование A, мм 0  В, мм С, мм R, мм а ,°

Рашпиль Taperloc Complete 
укороченный 22 мм x 164 мм

176,8 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 6,4 ± 0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 
укороченный 24 мм x 167 мм

180,1 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 7,4 ± 0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete Microplasty.

0 B

a
I

Наименование А, мм 0  В, мм С, мм R, мм а, о

Рашпиль Taperloc Complete 
Microplasty 4 мм X 93 мм

95,3 ±1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 1,8 ±0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 
Microplasty 5 мм X 95 мм

98,3 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 2,0 ± 0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 
Microplasty 6 мм X 97.5 мм

100,6 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ±0,5 2,3 ± 0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 
Microplasty 7 мм X 99 мм

102,4 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 2,5 ± 0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 
Microplasty 8 мм х 101 мм

104,1 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ±0,5 3,0 ±0,7 60 ± 1

Наименование А, мм 0  В, мм С, мм R, мм а,°

Рашпиль Taperloc Complete 
Microplasty укороченный 9 мм х 
102.5

105,9 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 2,3 ± 0,7 60 ± 1



• s
Наименование A, мм 0  B, MM C ,  MM R, MM o ,“

Рашпиль Taperloc Complete 
Microplasty укороченный 10 мм x 
105 мм

108,2 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 2,5 ± 0,7 60 ±1

Рашпиль Taperloc Complete 
Microplasty укороченный 11 мм x 
107.5 мм

110,7 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 2,3 ± 0,7 60 ±1

Рашпиль Taperloc Complete 
Microplasty укороченный 12 мм x 
109 мм

112,8 ±  1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 2,3 ± 0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 
Microplasty укороченный 13 мм x 
111 мм

114,6 ±  1,0 7,9 ±0,1 8,9 ±0,5 2,3 ± 0,7 60 ±1

Рашпиль Taperloc Complete 
Microplasty укороченный 14 мм x 
113 мм

116,3 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ±0,5 2,3 ± 0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 
Microplasty укороченный 15 мм x 
115 мм

118,4 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 2,0 ± 0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 
Microplasty укороченный 16 мм x 
117 мм

120,9 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 2,0 ± 0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 
Microplasty укороченный 17 мм x 
119 мм

122,7 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 2,0 ± 0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 
Microplasty укороченный 18 мм x 
121 мм

124,7 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ±0,5 2,0± 0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 
Microplasty укороченный 20 мм x 
125 мм

128,3 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ±0,5 2,3 ± 0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 
Microplasty укороченный 22 мм x 
129 мм

132,6 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ± 0,5 2,0 ± 0,7 60 ± 1

Рашпиль Taperloc Complete 
Microplasty укороченный 24 мм x 
132 мм

135,9 ± 1,0 7,9 ±0,1 8,9 ±0,5 2,3 ± 0,7 60 ± 1



т
Рашпиль стартовый изогнутый.
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Наименование А, мм 0  В, мм а,°

Рашпиль стартовый изогнутый 191,8 ±  1,0 36,2 ± 2,0 60 ± 1

9 Комплект поставки

Изделия поставляются в нестерильном виде в количестве 1 шт./уп.

На упаковку наносится маркировка производителя и стикер с информацией на русском языке. Стикер с 
информацией на русском языке наклеивается таким образом, чтобы не закрывать англоязычную 
маркировку Производителя.

Инструкция поставляется на бумажном носителе (русскоязычная инструкция или мультиязычная 
инструкция (содержащая в обязательном порядке русскоязычную версию)) вместе с медицинским изделием 
или отдельно от него или через глобальную информационную сеть (ссылка на электронную версию 
инструкции по применению: государственный реестр медицинских изделий и организаций 
(индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских 
изделий, размещенном на официальном сайте Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения 
https://www.roszdravnadzor.gov.ru).

10 Перечень стандартов

НОМЕР
ДОКУМЕНТА НАЗВАНИЕ

EN ISO 13485
Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Системные 
требования для целей регулирования

EN ISO 14971
Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 'медицинским 
изделиям

EN ISO 16061
Инструменты, используемые совместно с неактивными хирургическими 
имплантатами. Общие требования.

EN 62366
Изделия медицинские. Проектирование медицинских изделий с учетом 
эксплуатационной пригодности.

ISO 15223-1
Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
медицинских изделий, на этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования.



НОМЕР
ДОКУМЕНТА НАЗВАНИЕ

EN 1041
Терминология, символы и информация предусмотренные для медицинских 
изделий -  Информация, предоставляемая производителем с медицинскими 
изделиями

EN 980 Графические символы для использования в маркировке медицинских изделий

MEDDEV 2.7,1 Регулирование медицинских изделий

EN ISO 10993-1 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 1. Оценка и исследования

ASTM F899
Стандартная спецификация на деформируемые нержавеющие стали для 
хирургических инструментов

EN ISO 17664
Стерилизация медицинских изделий. Информация, предоставляемая 
изготовителем для проведения повторной стерилизации медицинских 
изделий.

ASTM B221-14 Стандартная спецификация для экструдированных прутков, стержней, 
проволоки, профилей и труб из алюминия и алюминиевых сплавов

11 Срок годности и срок службы

Конструкция, применяемые материалы и их механические свойства обеспечивают соответствие 
инструментов их назначению. Срок службы зависит от типа инструмента, интенсивности использования 
(числа циклов применения и стерилизации), а также особенностей применения конкретным пользователем. 
Окончание срока службы обычно определяется по износу и повреждениям в ходе использования. При 
выявлении повреждений или износа, которые могут препятствовать нормальному функционированию 
инструмента, необходимо обратиться к представителю компании «Биомет Ортопедикс» и заказать 
инструмент на замену. Как правило, клиентам предлагается вернуть инструмент, вышедший из строя по 
причинам, не связанным с нормальным износом в ходе эксплуатации. Вышедшие из строя и возвращенные 
компании «Биомет Ортопедикс» инструменты изучаются в процессе рассмотрения рекламаций клиентов и 
заменяются на исправные.

Минимальное количество циклов стерилизации составляет 50 циклов, но срок службы. и срок годности 
изделий ограничен признаками износа (критериями отказа).
Изделия должны быть проверены перед каждым использованием.

Критерии отказа
Следующие критерии приведены с целью помочь пользователю определить степень износа инструмента 
многократного использования, препятствующую его дальнейшему использованию.
При наличии следующих признаков дальнейщее применение изделия не рекомендуется:

Критерий отказа Описание
1. Искривление • Загибание

• Закручивание
• Искривление



щ

I
• Раскручивание витков спирали
• Выгибание
• Изгибание
• Искореживание
• Раскручивание витков спирали
• Искривленные режущие края
• Погнутый световод или световой кабель
Загибание, выгибание или искореживание:
• Контейнеры
• Основания контейнеров
• Лотки
• Крышки
• Держатели или стойки

2. Выцветание • Выцветание маркировки изделия
• Выцветание маркировки изделия вследствие коррозии

3. Коррозия • Коррозия поверхности
• Точечная коррозия
• Щелевая коррозия
• Коррозия внутренней/внешней резьбы
• Выцветание маркировки изделия вследствие коррозии

4. Поломка • Поломка
• Трещины
• Разлом/трещина на корпусе гибкого стержня

5. Повреждение резьбы • Сорванная внешняя/внутренняя резьба
• Поврежденная внешняя/внутренняя резьба
• Щелевая коррозия
• Коррозия внутренней/внешней резьбы

6. Повреждение 
поверхности

• Царапины
• Поврежденная поверхность
• Зазубрины
• Вмятины
• Сколы
• Заусенцы
• Задиры в отверстиях
• Царапины
• Вмятины
• Нарушение покрытия
• Ободранные края инструментов для завинчивания
• Скругленные края
• Поврежденные режущие края
• Износ маркировок, инструкций или контура имплантата

12 Условия хранения, эксплуатации и транспортировки

Особых требований к условиям транспортировки, хранения и эксплуатации не предъявляется. 

Рекомендуемые условия хранения:

Хранить в защищенном от света месте.

Температура, °С: от +5 до +28

Относительная влажность, %: до 80% без конденсации (при 25°С)



в» Рекомендуемые условия транспортировки:

Температура, °С: от -50 до +50

Относительная влажность, %: от 10 до 80 (при 25 °С)

Рекомендуемые условия эксплуатации:

Температура, °С: от -50 до +50

Относительная влажность, %: от 10 до 80 (при 25 °С)

Инструменты, которые были обработаны и упакованы с целью сохранения стерильности, следует хранить 

при умеренной температуре и влажности. С упакованными футлярами следует обращаться осторожно, 

чтобы избежать нарушения стерильности. Медицинское учреждение должно обеспечить условия хранения 

стерилизованных инструментов в соответствии с типом используемой стерильной упаковки или жесткого 

контейнера и рекомендациями производителя. Пользователь должен учитывать, что сохранение 

стерильности зависит от ряда факторов и что риск загрязнения повышается со временем, в процессе 

обращения, а также определяется тем, какие материалы (тканые либо нетканые), мешки или контейнеры 

были использованы в качестве упаковки.

13 Требования к техническому обслуживанию и ремонту

Не подлежат техническому обслуживанию и ремонту.

14 Символы

Маркировка медицинского изделия может содержать следующие символы:

С и м в о л Р асш и ф р о вка

г т

REF Н о м ер  по  каталогу

J

г т

LOT Код  партии

L J

QTY. Количество

иО М : ЕА Единица изм енения: шт.

Д ата изготовления

У И зготовитель
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15 Гарантия

Перед использованием изделия, выведенного на рьЕнок компанией «Биомет Ортопедикс», хирург должен 
тщательно изучить рекомендации, предупреждения и инструкции, а также доступную информацию, 
касающуюся изделия (например, публикации, касающиеся изделия, и материалы по хирургической 
технике). Компания «Биомет Ортопедикс» не несет ответственности за осложнения, возникщие в 
результате использования данного изделия в целях, не соответствующих указанным, а также в результате 
несоблюдения хирургической техники или принятия неверных решений, выбора продукта и в связи 
подобными ситуациями вне контроля компании «Биомет Ортопедикс».
Производитель гарантирует качество изделий при условии их применения в соответствии с 
вышеприведенными рекомендациями.
Компания «Биомет Ортопедикс» предоставляет гарантийные обязательства с учетом требований местного 
законодательства. При подаче рекламации клиенту следует обратиться к местному представителю 
компании «Биомет Ортопедикс », который инициирует внутренний процесс работы с рекламациями и 
ответами на них.
Гарантийный срок эксплуатации -  12 месяцев.
Производитель гарантирует бесплатную замену неисправного изделия новыми в течение 12 месяцев с даты 
ввода в эксплуатацию.
Гарантийный срок хранения -  18 месяцев с даты продажи изделия.
Гарантия не применяется в следующих случаях:
- Повреждения в результате транспортировки;
- Повреждения в результате хранения/эксплуатации при недопустимых показателях температуры и 
влажности;
- Повреждения в результате ненадлежащей эксплуатации, ошибок, халатности, нехватки знаний об изделии 
или навыков.
Гарантия не распространяется на изделие:
- не имеющее маркировки, перемаркированное и с частично разрушенной маркировкой (вызвавшей 
невозможность идентификации);
- с механическими, термическими повреждениями;
- со следами небрежной эксплуатации;
- со следами воздействия агрессивных сред (воды, огня, химреактивов, пищи, продуктов 
жизнедеятельности организмов);



- с различными не удаляемыми надписями незаводского характера, а также с удаленной либо частично 
нарушенной маркировкой.
Условия, приведенные выше, считаются действительными, если иное не указано в договоре.
Контактные данные для обращения по вопросам, связанным с эксплуатацией, техническим обслуживанием, 
качеством и соответствием изделий нормативным требованиям на территории Российской Федерации: 
ООО «Зиммер СНГ», 119048, Российская Федерация, город Москва, улица Усачева, дом 29, корпус 9, 
помещение 15, тел. +7(495) 980 08 85.

Производитель:
Biomet Orthopedics,
56 East Bell Drive P.O. 
Box 587 Warsaw, Indiana, 
46581, США

Уполномоченный 
представитель 
производителя 
на территории РФ
ООО «Зиммер СНГ»,
119048,
Российская Федерация, город 
Москва, улица Усачева, дом 
29, корпус 9, помещение 15; 
Телефон: +7 (495) 980-08-85. 
E-mail:
per.cis@zimmerbiomet.com.



i

[Перевод с английского языка на русский язык^ 

[На бланке компании «Зиммер Биомет»\

Подтверждение информации в Досье

Досье, подаваемое в рамках заявки в Российской Федерации, содержит следующие 
документы:

• Приложение к инструкции по применению в отношении изделия «Рашпиль 
хирургический нестерильный для установки ножки эндопротеза тазобедренного 
сустава Taperloc Complete».

Я подтверждаю, что, насколько мне известно, поданные документы являются верными и 
точными. Компания «Биомет Ортопедикс» (Biomet Orthopedics) принимает на себя 
ответственность по всем юридическим обязательствам, связанным с подачей документов.

Inodnucbl
Гэбриел Кэмпбелл
Специалист отдела нормативно-правового регулирования 
«Биомет Ортопедикс» (Biomet Orthopedics)

04 апреля 2023 г. 
Дата

Подписано под присягой в моем присутствии сегодня 0£ апреля 2023 г. в округе Косцюшко, 
штат Индиана, США.

Подпись нотариуса {подпись! 
Нотариус штата Индиана, 

проживающий в округе Косцюшко

[Штамп: 
Кейтлин М. Ладжоя 

Нотариус штата Индиана 
Округ Косцюшко 

Номер лицензии NP0745384 
Моя лицензия действительна до 07 декабря 2030 г.]

[Печать нотариуса]
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Текст данного документа перевёл переводчик Рахимкулов Эльдар Серкалиевич, Знание иностранного 
языка подтверждаю. Выполненный перевод является правильным, точным и полным.

Российская Федерация 
Город Москва

Восьмого июня две тысячи двадцать третьего года 
Я. Тонкин Дмитрий Валерьевич, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Рахимкулова Эльдара Серкалиевича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: Дя 77/2079-h/77-W23~ ' / O '  JJ /̂X 
Уплачено за совершение нотариально^

Д.В. Тонкий

Всего прошнуровано, пронумеро^ 
и скреплено печатью__16__л

Нотариус


