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A ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: ИессОпюдвмие 
может привести к тр0ти(юааииа или

Ш ОСТС»>ОЖНО.- Heoolkim&^ может 
np*«ecw к поврвждвит или патте 
изделия.

(T ) УКАЗАНИЕ; Особые ододения fjo 
а»есш1уэтац»« ииструмвнта.

m Обратитесь к иистр^ции по 
лримодеикт

g j Изготовитель

ш т

A
Ш

шй:

ЙЖ:

® тт: т^тшжтштж.

□a
nd ±j^m

Sembollerin a^iktanmasi

A UYARk Uyulmamasiyaralanmalarveya 
&lknle smû nabilk.

Ш DiKKAT; Uyuknmtasi OrOnde hasara 
veya tahfit̂ neden о1аШг.

NOT: En^ximamn kuBemmi hakkmdB dzef

□a KuSanma kilavuzunu dikkate aim

id Oretici

1 Целевое назначение
SmartMex применяется ^ я  фиксации мягких тканей
при помощи анке(жых торов в ходе чрескожных
или эндаскопичодких шешвтельств.

1.1 Показания
• Д}« 1 операций по восстано№1внию мениска и 

аллотражэтлантации
* ^^сация аллотрансптантата п;ж помощи 

анкерных фиксаторов к iqsaio мениаса а случае 
транслпантации донорского мениска

1.2 Противопоказания
> Патология мягкюс тканей, препятствующая 

надежному эакодптнию анкерных фимсатодов.
* Уствновленнш) повышенная ч^ствительностъ к 

имплантируемым маториатм. Гфи подо^нии 
на наличкю чуктнттельнжти в отношении 
определенных материалов перед имплантащюй 
нюбтодимо продести соответствующие тесты. 
4Tot^ убедоткюя, что у лацктента отсутств^ 
чувствительность на материал.

• Не )юпога>э^те данное изделие дая операций, 
котодые не перечислены в данной инстр^ии.

1 шттш
SmartMex

1.1 шш

мшш».

1.2 шшш

1 Kullamm amaci
SmartMex, yumu^ak doku Ozerlnde t̂ rkOtan veya 
endoslroplk prosedOrteH d ^ t^e m ^( Ipin br вОШг 
sabttleme dhazi derak tasarlanmî tir.

1.1 Endikasyonlar
’ Menskus onarimi ve atb nakN 
• Menisktie atlogreffi sirasinda allogreflln rmnIsIdisQn 

kenarina ааЬК>ептод1

1.2 Kontrendikasyon
• Ушлиодк dd(uda dhaztn Ыг eekHde 

sabitl̂ meslni dnte^ek patotc^kdiirumlar.
■ imp^nt таЬодюапе kar^i biinen a^iri dî adilik. 

Belk» materyallere duyarliliktan eapNdenHVoma. 
materyal duyartiliOmt dt^mak ]год1ап1авуогк18п 
одод (jygun testier yapiknatidir bu darumda dayariiiik 
tesp# okinur.

• OrOna burada Ье1Шод1егДОп baika trerhangl bk i$lem 
ion kuttarKneyin.

g j  КАШ. STORZ SE & Co. KG, Dr.-Kai1-Stotz a-a8e 34, 78532 Tdtfcngen, Gemiany, Rione: +49 7461 708-0, Fax: +49 7461 708-105, E-Mail: #ifo@>kartst(XZ.com V1,0-07/2019
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Факторы, которые могут 
препятствовать успеху операции

Неудовлетеоритеяьное качество uwimx пеней <̂ впр., как 
спеете предо)ест^ои|зй хирургтеской операции) 
Системные зебошания ти  наруше^й о6м»<а веществ 
Инфшщионные ^болевания в анамнезе 
Нарютическая аавкк^мость. згоупо1р^5ление 
ашогелем hibi лекарственными препаратами 
Психичесюе (юсстройство. обусловливающее 
неспосо^ость пациента понимать у)азания врача 
и следовать им.
Миграция имплантата

2 щ т в ш ж т ш ш

• ШШ.

• «ЛИЙ»

Operasyonun bafansm i etkileyen 
faktorler

Yetereiz yumu^akdoku kalReBi {6m. dnceki am ^at) 
hasteliklari yada mstabotik bozukluklar 

dncetd enfelsiyonlar
Uyuatumcu bagimlitiSi yada all«>l ve )кз9  bagimlitigi 
Hastanin zibinsel yetersizif̂ i. doktCTun talimatlenni 
anlayabtlmeal ve liypulam^i ipln 
Im j^nl gopu

Возможные отрицательные последствия Olasi olumsuz etkilen
1 . Инфекции (глубокие или пов^хносгиьке) 1 . Enfeksljmnlar, der'inligi ve yu^seligi
It. Аллергия, легкие воспалительные реакции It. Aflerji^, in ^ n t matzemesine hafV Ikahaplar ve

и реакции на инородные тела, вызванные уаЬагю! сЫпп reaks^nlari
материалом имплантата III. Aniuejin kaymasi

III. Смещение анкерных фиксаторов IV. Ankrajin gev^tilmesi
tv. Расиятым1ние анкерных фюкяторов V. Diki? ytrtilnrasi
V. (вхождение швов VI!.»#S5ffi VI. Yumu^k doku/sinir le^ontari
VI. Повреждения нервов/мягких тканей VIII. ffm VII. Kikirdak yaralanmalari
VII. Повреждения )фяща VIII. ACTi
VIII. Вопи

3 Информицювание пациента
Врач должен проинформировать пациента о там, что 
мои№!т препятствовать успеть оп^ции, и о возмож- 
ш х ст|»!цатвльных псюледствиях сстластю разделам 
«Противопотаэания» и «Возможные отрицательные 
пжпедствття. еспистти «всаютая данного пациента. 
Кроме того, пацк^нта следует проинформировать о 
достутых мерах по снкокению рисиз воэмсжных ослож­
нений и неблагоприятных реакций и их последствий.

4 Техника оперативного 
вмешательства

Хирург, который не »гашм сданным специальным 
мед. изделием и инструментарием, п ^ д  оп^цией 
до№№н ттцатешно изучить технику проведения 
(хте^тивного вмешательства. Описание техники 
оперативного вмешательства можно найти на сайте 
компании KARL STORZ под следующим нсхеером:
• 96156620DF

5 Порядок действий псише операции
Инструмент предназначен исклкхительно рря 
поддержки ест^тв^ного прсщесюа заживления. 
Возможно, что для npocmefwiptmaHHOfo с^ава  будут 
устакювгюиы определенные предегая долбимой 
нагрузки и стегни сгибания. Пациента несйходимо 
проинструктировать на этот счет.

3 ш ^ р т ш й
&ШРШ -тш- т

4

• 961566200F

5 Ж М Ш

3 Hasta Bilgilendirme
Оокки’ е{)вг hasta ipki десегЁуее а Kbntrendilras^nlar» 
ve «0381 dumsuz etkiler» ba^ikli Ь6К1т1«иг|п cerrahi 
baeansmi ve yen etklter^il v@ oiasi olumsuz et№ieii 
haldcmda haeta^ Mgi vennek »>nmd«j>r. Hasta aym 
zamanda potan^yeletl^rinivesonuclarmi azaltmak 

^bflecegl ̂ l^ ite r  ve olabCTcek hessartar 
hakkmdada bUgilendirHnralldir.

4 Operasyon teknigi
Betirii urOnlerle w  enslriimar^r йе aftna olmayan bir 
<фега!бп]п. anmfiyatten Croesi detayii olarak cerrahi 

e^ltknini акпаз» tekJenilmektedir.
Cerrahi teknik. KARL STORZ ana sayfasmda asagidaki 
пшпага altinda mevcuttur:
• 96156620DF

5 Ameliyat sonrasi yakla^im
EnstriJrran уа1лш:а погттю! iy i^n e  sOrecini 
destekl^i^k ig:in kuSamlir. Ekieme beM yOk ve fteks i^ 
IknItiCTi uygulanabiiir. Hastanin bunu yapmasi i^n teHmat 
WK-ilmelidir.

d l  KARL STORZ SE & Co. KG, l>.-Kart-a«z-^8Be 34, 78532 Timttngen, Gennany. Rrane; +49 7461 708-0, Fax: +49 7461 708-105, Е-Май; Wo^karistwz-com VI .0-07/^19
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Ф

6 Информа 1̂ я  о безопасности при 
проведении MPT

Кл№4ические испытания изделия показали, что 
имплантат безопасен в магнитном поле томог̂ тафа. 
Пациент сданным имплантатом может быть 
6еэопао40 обследюан в магнитно-резонансном 
томографе независимо от каких-либо условий.
В жоцв нешинический тюгытаний артефакты изобра- 
ж»ню1. кнзванные лрькутстамзм тестируемых изделий 
л|»| скани;х»ан>е1 и наблюдаемые в поспедсеателыю- 
стях егрздиентное эхо и «сгтн-эхо», согласую установ­
ленным ̂ жювийм иоытаний не превышали 1 мм.
7 Указания по технике безопасности

УКАЗАНИЕ: Даннов издв.те улашвано в 
отдельную saî fTHyw упаковку и пжтавпяется 
стерит>ньли.

ПРЩ[УЛРежДЕНИ|Б: Опасиоаьнанесения 
травы и риск пащзвщ!̂ ния издешй/ Несаблкае- 
нивтнной инструкции и инсгрую̂  пожтуа- 
тации фимвнятых в комбинации юдепий мо­
жет дривести к трэвмирсюаншо пациента, попь- 
зоватврй и третьих пиц а такт к пощз&кяению 
изделия. Петите все ветыв инструщии по 
жя1пуатации и соблюдвйтв приввдае̂ ыв в них 
требования Проверьте функционирование гри- 
меняемых в комШ4ации изделий 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Опасность нанесения 
травм! Вследствие неправильного примене­
ния мвдицинстх иисгрумеитов существует 
^асносггь травмирования пациента. Погк>зо- 
аатет мвдицинстк инструментов должны 
иметь навши их применения и соответству­
ющую м̂ ицинскую квалификацию. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ; Опасность травми­
рования пациента! Изделие разрешается 
использовать только (ятытныи » 1рургам, 
проштшим специальную подготовку по при­
менению данного изделия, лоско/а>ку данная 
метсздика приставляет а^ой твхничвсжи 
сложную операцию, которая при неграатпь- 
ном выполн̂ ии мшат закончитъат нанесе­
нием сметных травм пациенту. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Перед применением 
проверьте срок годности и уб^игва> в 
отсутствиипоереждений̂ аковки. Изделия 
с истекшим qjOKOM гдфюсти и имеющие 
повр№кдвния ттюльэоаать звпрвщто. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Опасность 
инфицирования! При использовании 
нвстеритных изделий существует опасность 
инфищ1рования пациента. Изделия слзд)«г 
иэвлтсать из ств/̂ ыюй упаязвки топьт 
непосредственно пврт их использованием.

А
А

6 MRT

acF4t.
« а .

7
ф  тт:

шш: тмтк7^м№т1!б:

тя^шШс

А
А
А

ш ш : m M i i t : m f f i s m m m . s m sштшшштшрй.
яшшйш^гжй.
ш ш : s m № : т т т ж я н р я ш я ,

. ш ш т
шг^яттитт^йр*-тжт0«м 

ШШ: . вйшмттмйтм^т

шш г т м в  :

б M R guveniikbilg isi
ОгОлйп №1к diat testleH, in^lantm MR gOvenli ddu§unu 
gd^ermiatir.
Bu impiante ed№n  ̂nesneye sahtp bir Pasta, afagidaki 
kosuflarda MR tarayioda gQvenle itwelenebiNr.
K№iik olmayan ^lenJe. test edtien Octirderki ekte odilen 
gdrDniQ ^ lie r  1 mm veya daha az test standardina 
liygun olamk Ыг eglm е1ю ve eko dlzlsl igln

Guveniiktalimatiari

Ф :NOT; Bu OrOn. bir koniyucu paket iginde paketlenir

A
A

UYARI: Yareianma tehHkesi ve ikOi în hasar 
gdrme tehSkesi: Bu kulfenma Kilavuaine ve 
kombine halde ku»am<an ii/Onterin /щтзкЖ) 
kullanma Kilavŵ rma uyuhrmmasi ШМв 
hasialar, kuHantalar ve йдИпсО $ahislar 
уага!апвШг ve i3rtin hasar дбгеЬШг. тШ 
kuHanilan ĉ hazlarin kulianma Kitevuztenm 
dlkkatle okuyvnuz ve igerikletine herzaman 
uyunuz. Komblnasyoniu kuHanilan Oninlerkj 
f{юkslycюunu когКгЫ ec^iz.
UYAR!: Yaraiancia tehkkesi: Tibbi 
enstriimanierin yanlip kullanilmas) hastalann 
yaraianmesina neden oiabHir. Т/Ш 
ensbUmanlarm kulkinialan uygun tibbi vasiflara 
sahip <̂ melidir!ar ve ensthknanlarin kullanimina 
afkia okmlidiilar.
UYARI: Yaralanma TehHkesi: Oriin. sadece 
dddi bir yaralanma risidni Igeren teknA olarak 
sxlayia birprosedik oWî rHien, cHiazm 
kuttammî a HgiH dzel taHmati olan deneyimS 
сеггаЬШг tarafindan kuHanilmabdir eksj takdtde 
uygulanmamalidir.
иУАШ; KuBanmadan бпсв, son kuilanme tarihi 
ve ambalajda hasar (Kup cPrmdidini kon&ol 
etnieniz дегектвШесЖ. OrOrrl  ̂sai kuHanma 
tarihi ge^iyse yada Orunde hasar varsa, tirOnien 
киЯаптак yasaktir.
UYARI: ErKekslyon t^Mesi: Sterff октюуап 
Oriinlerin kuHaniknasi hastalarda впЫауоп 
tehkkesl okjatufur. OrOntefi kuilanimdan ki^ bir 
siire 6nce, sieril ambalâ inden gikarm.

a l  KARL STORZ SE & Co. KG, l>.-Kari-St<xz-SPa8e 34, 78532 TuttBngen, Germany. Июле: +49 7461 7060, Fax: +49 7461 7СШ-105. E-MaH; Wo®karl«<xz.com V1.0-07/»)19
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: О̂ ашхть инфициро­
вания: повторная обработка одноразовых 
изделий яюдмет п]яюести к снижению функ- 
цистальных аошожноствй и бвзопааюсти 
изделия, а такт способствовать передаче 
инфвщий. Повторная обработка одноразо­
вых изделий запрещена. Утилизация одно­
разовых из̂ №лийтпжна осущвствпятьат на 
местах в схютввтствии с применимыми дей­
ствующими национальными предписантми. 
ПРЕДУПРЕЖДВИИЕ: Опасность трав­
мирования/ Неправильно совиные и 
ос»ре;каежп>« мщ\нцинсте изделия мо^уг 
привести ктртмиртанию пациента. Непо­
средственно до и после ка}Щ(Жо применения 
инструментов в сочетании с используемыми 
принадпеяяюстями необходимо проверить их 
безупречное ахтоянив, работоспособность 
и тмплектность. а тжт проверить на пред­
мет наличия шероховатых поверхностей, 
острых углов, кромок с заусенцами, выступа­
ющих двтатй. Если какие-то детали пат -̂ 
лись или отшались, убедитесь, что они не 
остались в теле пациента. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Опасность травмиро- 
вания} Втщзвйствив безмерной нагрет мо­
жет привести к поломке, и нарушению
фунарюнвльных возможностей медицинско­
го изделия и, в рвзульгате, к травмированию 
пациенте или польэ<»агет№. Не подае^хайге 
импруменгы повышенным нагрузкам. Не 
разгибайте согнутые инструменты в исход­
ное положение.

УКАЗАНИЕ: При принятии решения об удале­
нии имплантата необходимо тщательно взве­
сить целесоофвэносгь повторного xt^ f̂xwe- 
авжо вмешательства в тнтексте связанного с 
ним потенциального риасв. Удаление имтюн- 
тага следует проводить только в сочетании с 
адекватным послеоперационным уходом. 
УКАЗАНИЕ; До наступления полного заживле­
ния нег^стмо расшатривать фиксацию как 
временную, она не должна подве^ться воз- 
д^твию нагрузт ит любой д(^ой нагрузки 
без опоры.
УКАЗАНИЕ: Лециента следует псдробмо 
npoинфaiзмиp̂№aть о том, что в пврит зажив­
ления ему необходимо будет ограничить виды 
активной деятельности.
УКАЗАНИЕ: Следует сс^лкздать особую осто- 
рожносгь в обращении со швом, это позволит в 
тльнейшем избежать повреждений. Нвдопу- 
ашйте пережатия или зажатия шовного мате­
риала инструментами для захвата ф то ^л ^в

А
А

& т т ±ш . mitMmm-

шв: тмиб:
я .
/^тй№. ййммвййшштш.
ттшшшмшййй, 
шш:««««: mmfrr^Mmmsjy. w 
шшта, ч й т т т . тшййяшй 
mn̂ AMSis. штлшшшы, ш±ш

Ф

Ф
ф
ф

UYARI: Bnfekalyon tfsto; Tekko/feninW;* 
Ofiin^'n kuMammi hazirtanmasi
uwnun fonk̂ onunOa vegOvenĤ de гагата 
yoi a ^  ve enfeî yon liski ohî ur. Тек 
larilanimlik OrtifWwtyerrtden kuOanmaymiz. Тек 
kuUenimlik iirONeri yer  ̂ydnetmefiHere uygun

a # ; ш ж т т х ш . т я ш - т ^  
ттшш. шящшшштште^шт

: ш ±ш т . штжшштжшт 

шт.
Я Р . жжш^. тт  
тшшжш1П.

ф

Ф

ф

Ф

UYARI: Yaralanma tehHkesi: Do§ru$ekHde 
mont̂ lenrnanve ve hasarli olan иш 
uriinlef ftastanin y^afsBimasma yol а̂ аШг. 
EnsirOmenfm- ve Шк1е fojl̂ nilan akseauaiiar 
her kullammdan hemen бтюе те волга 
durum/ennin кизитиг otup okmdiklari,
^ev дбгйр gdmed̂ iefi. Шептвуеп pUrtizIO 
iiizeye sahip cHup (Ятаб1к1ап. keskin ve 
gapakb kenariara sahip ohjp ofrnadiklari, 
gikinti yapan рагдаШга sahip o»mad»Wen 
те tam oiup oimadiklan agisindan kontrol 
edffmelidir. Hestada ekî k veya kink bilepenler 
biraknwmaya dlkkatedki. 
иУА№; Yaralanma tehlikesi: Afw kuwet 
umilenmasi ytAjyla № a tibbi
iHinOn kinkn̂ ina, bOkOlmesine те «ateWnin 
bozulmasina, dc^>?8i He haetanin veya 
kuHanicmin yaralanmasina neden (̂ ЬШг. 
En^manlan zoriamayiniz. BOkUlmtip aleVeii 
eaki haHerine getimek iqn gen Ш тв^л .

NOT; ImpienU kakhrmaya katar verirken, 1кШ 
Ыг cermhi prtxadQrOn olasi РШп1 g6z 6n0nde 
ШшкШшп. In^aniin gikanbnasi yalnizca yeterli 
postoperatffубпвШп1в ШЯПв yapilmalidir.
NOT: l̂ eame sured iamamlanana kadar 
fiksasyon gegid oiarak gOriilmeS ve ЬеФаг^ bk 
â trlik veya deŝ klenmeyen ba$ka zoflamalara 
ташг birakilmantalidir.
NOT: Hasia, lyHegme a9amesinda fyakyetlerini 
simtfama ihti^a kaiusunda tam olarek 
bUgHendtHmelidir.
NOT: Hasan dnlemek igin did̂ i luterken Qdi 
dikkea okinmalidir. BaQIanti elomnlanni 
kavramak igin atelier kullanarak в&игЫ 
sikiptirmaktan veya siki$hfmaktan kapntn.

n i  KARL STORZ SE & Co. KG, а-.-КаП-аотг-З^-аве 34, 78532 Tuniingen, Gemiany, Rwne: +49 7461 7СЮ-0, Fax; +49 7461 708-105, Е-Май: Wo@kartMOfZ.com VI .0 -  07/2019
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S 10 K Z
KARL STORZ— £MDOSKO«

Система ЗтагШех для рефиксации 
мениска по мето/ц1ке AU-lnsIde 
28729М

SmartMex ,

28729 М

SmartMex, AIMnside
Meniskiis Refiksasyon Sistemi
28729 M

8 Использование
Перед использованием изделий реюмендуето) 
проверить их на п^жгодеость д т  лредеолагаем<»й 
опедации.

9 Прослеживаемость
Самокл'ющив0 1  ид^тификз1рюнные этикетки, при- 
лагаем>1е к орьяттнальжзй упаювме, с т ^ т  сохра­
нять в целях прослеживвемости и иакпеивзть их а 
протокол операции, а также в карточку пациента. 
Заведующий складде! медициноюго учреид:эния дел- 
жен вести книгу учета им^ощихся иэдешй, вятючая 
номер по ютапогу (REF) и код парттч О-ОЛ- чтобы 
в случае изменений или отзыва лрод^ии можно 
было быстде действовать. Изпотовитвль рекомен- 
д ^ г  вести полную документацию по ю1иничео(им. 
редиологичесюш < :̂ледованиям и статистическим 
отчетам. Номер партии, и мате|жал имплантата 
должны быть ээрегисфир(»вны в картотеке пациен­
та, в пдетоколе имплантации и в паспорте импланта­
та (прилаг^мью наклейки).

10 Упакошса и стерильность
каждое изделкю по отдельности упаковано в 
одинар^ю упаковку и прошло стерилизацию газом 
(ОЭ). Стерильность сохраняется до указашюго 
срсжа годности, при условии, что упаковка не была 
распечатана или повреждена.

11 Материал изделия
SmartMex сосггоит из спедухнцих компонентов:
• Имплантируемые компоненты

Компонент Материал
AHKepHbdt фиксатор VESTAKEEP* i4 G
Шовный материал Dyneema Pwity*

Прочив однораэовью композиты

Ф

Компонент Материал
Пластика Высококачественная сталь
kki» Высококачественная сталь
Защитная <^лоч«8 VESTAMID-Care-ME
Рукоятка дде
устан<»ки/(эт̂ »х>в(̂
механизм

CYROUTE G-20

8

9

(ref)
m m  (LOT) Ш й * .

ft#.
т%ш, ).

10

11 г ш т
SmartMex

8 Kullanma
KulLemmdan бпое UrOnler̂  pianlanan mddahaleye 
uyguntu^unun Iron^l ediim ^ tevsiy^ edNir.

9 Izlenebilirlik
Ordinal amba ĵmm iptnde buiunan kendkrden ̂ piekanii 
kimltk ete^deri, izfen^ffidik «дйт gereklidir ve cerrahi 
raporuna ve hastanm dosyaama yapietiriknalidir. 
Hastanerm DeposoximKrsunwibuKirwn WWiterden, 
flrOn no. ve Lot no. (LOT) habenlar dmatidir. 
Ьбу(де8 d^^kHtterdurunHjnda veya geii alimda h(zti 
bir eekKde î lem д5г0леЫ1Ыг. Cketid, Idnik. rad^^>Jik 
ve i^atist^eel be^e itn  eksBcsiz oknasmi бпетк. LOT 
numarasi, imolantat tQNl ve mateiyali haeta do^esir». 
oerrahi rapora ve k r^ n t kim^ine (kapali yf^î kjm 

kaydedlln^Mk.

10 Paketleme ve steriiite
Her (кЧкт sad^e gaida (EO) paketienir ve «@-ilize emu. 
AmtetaJ agilmamî  veya baser ise sterffite eon
kuSanma t̂ -ihine kadar gerarti edilir.

11 Urun Malzemesi
SmartMex a$£ îdald b№eenlCTden Ыдеип
■ Imptante еОЯедШг bileeenler

Ш # т Blte^enler Malzeme

VESTAKEEP*t4G Ar^aj VESTAKEEP* И G

l̂ rteema ftjrity* Ойипе materyak Dyneema Pwity*

C f̂ler lek kuilanimlik ЬИедегйег
Ш m
nik
m m

VESTAMlD-Care-ME
# « /  « ifte CYROLFTE G-20

Bile^enter Malzeme
Ptaka Cetik
iQne Сейк
KCTuma kilifi VESTAMID-Care-ME
Sap/Agacak CYROLITE G-20

Ф шт: Ф NOT: Ster̂  t0k киНапШ1к OrOndOr.

УКМАНИЕ: В данном случае речь цдет о 
ствршаном /щиорззовом ищвтч.

У  KARL STORZ SE & Со. KG, Of.-KiBl-Storz-S&aSe 34. 78532 Tuttlingen, Gewnaiy. Phone: -̂ 49 7461 708-0, Fax; +49 7461 708-105, Е-МаН: Wo@kart«orz.com VI .0-07/2019
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3 1 Ш 7
KARL ST0R2-END05WDPE

Система SmartMex для рефиксации 
мениска no м ето д и к AiMnside
28729 М

Sm artM ex ,
Щ Я Ш ± Й Ш й Ш Ж Ш Ш
2872В М

S m artM ex, A IM nside  
M eniskus R efiksasyon S istem i
28729 M

12 П овторное использование
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Опасность 
инфицирования! Повтс̂ нвя о̂таботкв 
<щнО{̂ оеш тавтЛ можвггр1 Ввсти к 
снижению 1̂ ^м и о 1ат>ных воэмохмосгей 
и безопасности изделия, а гаюю 
способствовать переделе инфещ̂й. 
Повюрная обработка одноразтяых изде/тЛ 
зэлрещена. Утигтация <:щноразовых 
издвтй должна осуществляться на местах в 
соответствии с применимыми действующими 
национальными предписаниями.

13 Условия хранения
Изделие не<^хадимо хранить в не;яспвчатэнной 
оригинагьной упаковке в сухом месте, прж комнатной 
температуре.

14 О тветственность
Осложнения и т  доугие негатианье поо^дствия 
вследствие неправильж>го пояазаиия или выб<^ 
тетию! оперативного вмешательства, неп|»вильного 
BbriSq;̂  и применения медицинских изделий 
или инструментов. неджгаточнЫ! стерильности 
операционной зсжы и пр. относятся к сфзде 
ответственности {этерирующего хирурга.

15 Утилизация
Следит соблюдать внутригосударственные заксжы 
и предпиония. а также пре/у1исания медицинсюго 
У'̂ ждения в отношении утилизации медицинских 
отходов.

16 С пес^ф икаци и изделия и 
ном ера по каталогу

Система &тш11Мехдля рефиксации мениске 
по мегодите A ll-tn^e, Ns no каг.;
• 28729М-Система SmailMex для рефи1юации 

мениска по методите All-ln^de

При эксплуатации с изданием рексжюндовано 
использование следующих инст|^1№нтов:
• 28728SH-HaifPiJe
• 2870356КР-Толкатель узлов и обрезатега» 

шовного материала

12 ш ж т ш .
WS: жшм»:

13

14 Ш й

15 ш ш ш

16 г ш ш ж ш ц
SmartMex ¥Я «±Л 14^Я 11Ж Й Й ^аЯ ^ 
• 28729 М — 8таНМвх .

штшшттпж ■.
■ 2872eSH-htelfP ipe#AaiiJll
■ гв/озбвкр-я'шая

12 Текгаг ku liam lab iiiiiik
UYARI: Enfekstyon liski: Тек kullenimlik 
ufuntem birdeha kuUanimi ^  hazirianmasi 
йгОпйп fiTnks^onurxja ve дйШ11фт0в гата 
уЫ арат ve enfekstyon risW o&ifur. Tefc 
kuHanimUk tWwitef/yanxfen kiĵ nmayiniz. Тек 
кийзпткк iirikileri увгв! )̂ пв1твИк1вгв uygun 
olerak atm.

13 Saklam a ko^ullan
OrQnu a^adan oi}hial wnbalajimte oda sicaklî tnda те 
kuru bir yerde saklananiz gerelcnekt^ir.

14 Sorum iuluk
Hatali endil̂ syonlar теуа (^tas^xKla telmik yaniialar. 
ysntia 8гйп s^itnresi veya enstrOmanm yanlia 
kuilanimi. opeiasyon CTUmiinda steril ekeil̂ inden 
okiaan komptikasyonlar veya diger yan etkiler, сеггаПш 
eomn^ukjgundadir.

15 im h a e tm e
Uusal yasa те ydnebneWdere yam sire tibbi aliklarin 
atiknasi hastane kurallanna uyutmaMir.

16 Oriin oze liik le il ve  Referanz  
num aralan

Dr8n numaralan SmartMex, AH-lnsIde MeniskOs 
Ftefiksasyon SisJeni:
• 28729M-SmartMex, AS-lnsk^MCT^kCsR^iksasyori 

Sisletn

DrOnleHn kuliammi ipin аздОх^к! enstrlknanlar бпегШп
• 28728SH -  Half Рфв
• 2870356KP-DQ§8mitldvel|^kk8sicl

mI  KARL STORZ SE & Co. KG, 0.-Karl-Stc«:-a-a8e 34, 78532 TwtSngen. Germany, Rone; +49 7461 708-0, Fax: +49 746 1 708-105, Е-МаИ: Wo®karJsfwz.com VI .0 -  07/2019
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ST0RZ
KARL STORZ -  INOOSKOPE

Система SmartMex для рефиксации 
мениска по методике A!Mnside
28729М

Sm artM ex ,

28729 М

S m artM ex, A IN n s id e  
M enlskus R efiksasyon  S istem i 
28729M

С€ 0123

А
17 Обращение с принадлежностями

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Опасность 
инфицирований! Данные инструменты 
поставляются нестерильными. При 
использоеании нестерильных инструментов 
существует сювшостъ инфицирования 
пациенте, патьзоаатвпя и третьих лиц. 
Проверьте тструменты на наличие 
втимых загряеиений. Наличие видимых 
ааг!Х1Тзнвний уквя=1вает на невыполнение 
или неправильное выполнение офаботни. 
Перед п̂ вым, а также перед кахщым 
паслвд'̂ ощим иаюлыованивм и после 
него вьх1олия1?ге о^^отку инструментов с 
применением валидированных методик.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Опасность 
инфицирования! При использовании 
ненадле)1«1щим сказом обработанных 
инстр>менгш существует опасность 
инфицирования пациента, пользователя 
и третьих лич̂ . а такяю опасность 
нарушения функциональных возможностей 
инструмента. Соблюдайте р̂ врдство 
«Очистка, дезинфекция стерилизация 
и уход за инструментами KAf  ̂STC^Z» 
и сопровофчтепьную докум^гач^ию к 
изделиям.

УКАЗАНИЕ: Вы можете заказать или скачать ру* 
KcecvcK̂ o «Очистка, дезинфекция, стеритзация 
и уход за инструментами K^L S TORZ» (Na по 
кат. д621&ЮЗ) на сайге www.kai1stoiz.com.

А

Ф

А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Опасность 
травми(ювания1 Boyieйcтmв >фвзмврной 
нагрузки метет привести х nommwe, иэги^ и 
нарушению функщюнальных возможностей 
мвдтртнаюго изделия и, в результате, к 
травмированию пациента или пользователя. 
Не поделайте инструменты повышенным 
нагрузкам. Не paзr̂ й̂тs согнутые 
инстр̂ внты в исходное положение.

18 Соответствие директивам
в соответеявии с Директивой о медицинских 
изделиях (MDD) Й/42/ЕЭС данному медицинежому 
изделию присвоен знак СЕ. Е ст за знаюм СЕ 
сле/1̂ ет №>мер, то он указывает на улолномочтмый 
орган по сертификации.

17
V#; ш т » : ж я ш ш т ш . штш
жтшяя. штшя^йшт, тш

шш
mmifm.

: т » ш : ,
Ш1РАй$}Я=:^»тш

{Qeaning. DisinfecHon. <̂ гв and SteiilizaBon 
of KARL STORZ /nsfrumenfs f KARL STORZ Яттш. m . ш ят ат ^ > > mm

A

A

A

SfP : (Cleaning, ОЫлГесбсю, Care and 
SteriHzetlon of KARL STORZ instruments 
{ KARL SWRZ Я0ШМ;'Й. МШ. тЯШ 
йшт^}> : 96216003 )щ т
www.karlstorz.com ТШЯЖШ.
шш: т м т : . щ
m m m s. пштшшт 
mi^Asismc ш ш т т ш ш . 
тттштшшш.

18
{ MDD ) 94/42/ЕЕС . » »

«С Е  «Ж . Я СЕ

17 Aksesuann kuliammlasi

А

А

UYARI: Enfeî iyon t^ ^e s i: Ви enstrOmantar 
sterU festfm «^ттег. SterU Ытауап 
ansbiimaniarin kullanilmest hastalar, kuUanialar 
ve ОдйпЫ) sahiŝ r i(m enfekayon lehlikesi 
okistufur Enstnjmanlarin kkS Ыир oimadtkierini 
gOrsel Фагак kontrd eckniz. GMtnebHIr kireiikler 
fmirtik î enmin yapiknadî ma vaya \№иШпе 
uyŝ in okirak yapilrmdi§ma isaret eder. 
Ensbiimanlan ilk киЯвп/mdan !кка ve her 
kuHanrmdan dnee ve sonra onaylanmi? ve diin 
verUmis ydnfemterie tKoirlayimz.
UYARI: Efrfeteifyon tetMesi: Uygun ?̂ dide 
dezenfekte ve sterAize edUm&rtis oian 
en̂ rumanlar hasta, kuBanici ve upimeu sahislar 
î n &ifekslyon tehlikesi ve ens&tim^in k̂ vinki 
txaulmasi riskkii do§mvr. kKARL STORZ 
en^rumanlannin Temiẑ , ОвгвпШчыуоп, 
Bakim ve ̂ Пкгавутжшя talimalina ve OrOnlerin 
yaninda шНеп dokOman̂ ra uyu^m îdn.

NOT: kKARL STORZ enstrOmarHarinin Ten^tk,
D̂ enfekslyon, Bakim ve ̂ л ^е уотн»  (Ortin 
No. 9&?16W3̂  kilavuaj www.kaikitofz.com 
arkestiden 1п6кЯеЬШг veya talep editebikr.

A UYARI: Yaralanma tefikkesi: A$in kuwat 
uygulmmasi yoluyla fazJa yCklenHmesi bbbi 
йгОпйп kinknasina, biilailmeskw ve 
£>0 2ЫЛ1а»ла, derfayrs/ Яе bastamn veya 
kuHanianin ̂ ralanmmina neden otebikr. 
EnstrOmanlan zorlemeyiniz. Bukiilmus i 
етк/ hake/fne getimek igin gad biikmeyin.

18 Oirektif uyumiulugu
Bu iibbi Ordn 94/42/AET ̂ y ili Medical E^vios Directive 
(MDD) uyarinca CE i$ereti ta îmaktadir. CE tearetini 
arkasinda bulunan tamtim numaraai onaylanmie 
kurukĵ  betirbnek̂ if.

У  KARL STORZ SE & Co. KG, Dr.-Kari-Sioiz-StraBe 34, 78S32 Tuttlingen, Gemiany. Июле: *49 7461 708-0, Fax; *49 7461 708-105, Б-Май: Wo@kartstorz.coni VI .0-07/^19
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ST0RZ
KARL SKMIZ— IN O O ^D R E
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Дополненение к инструкции по применению на медицинское изделие:
«Система для восстановления мениска SMARTMEX одноразовая стерильная»

Addendum to Instruction for use for medical device:
SMARTMEX, All-Inside meniscal repair system for single use”

Информация, содержащаяся в данном дополнении, имеет приоритет в РФ над сведениями, указанными в соответствующей инструкции по 
применению на медицинское изделие.
The information contained in this supplement takes precedence in the Russian Federation over the information specified in the corresponding 
instruction manual for the medical device.



Наименование медицинского изделия Name of the medical device
Система для восстановления мениска SMARTMEX одноразовая 
стерильная.
Состав:
1. Система для восстановления мениска SMARTMEX -  1 шт.;
2. Инструкция по применению -  1 шт.;
3. Паспорт имплантата -  1 шт.;
4. Идентификационная этикетка -  4 шт.

Далее возможны наименования: медицинское изделие, изделие, 
SMARTMEX

SMARTMEX, All-Inside meniscal repair system for single use. 
Composition:
1. SMARTMEX, All-Inside meniscal repair system for single use -  1 pc.
2. Instruction manual -  1 pc.
3. Implantat pass -  1 pc.
4. Identification label -  4 pc.

Possible further names: medical device, device, SMARTMEX

Условия применения Usage conditions
Данное медицинское изделие должно использоваться только 
специально обученным персоналом в условиях больниц и лечебно­
профилактических учреждений.

This medical device should only be used by specially trained personnel 
in a hospital and medical facility.

Потенциальный потребитель Potential consumer
Изделие разрешается использовать только опытным хирургам, 
прошедшим специальную подготовку по применению данного 
изделия, поскольку данная методика представляет собой 
технически сложную операцию, которая при неправильном 
выполнении может закончиться нанесением серьезных травм 
пациенту.

The product has to be used only by experienced surgeons with specific 
training in the use o f this device because this is a technically demanding 
procedure presenting a risk o f serious injury to the patient.

Основные технические и функциональные характеристики Main technical and functional characteristics



Рис.1 Система доставки

П араметр Значение
Длина, мм 300 ±10%
Ширина (А), мм 36,4 ± 10%
Высота, мм 40 ±10%
Рабочая длина, мм 145 ±10%
Наружный диаметр, мм 5,02 ± 10%
Масса, г (без упаковки) 
Масса, г (в упаковке)

41 ±10%  
175 ± 10%

Ширина рукоятки (В), мм 2 2 ±  10%
Шероховатость игл, Ra мкм Не более 0,63

Fig. 2 Meniscus Instrum ent
Param eter Value
Length, mm 300 ±10%
Width (A), mm 36,4 ± 10%
Height, mm 40 ±10%
Working length, mm 145 ± 10%
Outer diameter, mm 5,02 ± 10%
Mass, g (without packaging) 
Mass, g (with packaging)

41 ±10%  
175 ± 10%

Width o f Handle (B), mm 2 2 ±  10%
Roughness o f pins, Ra pm Not more than 0,63



Радиус притупления, мм Не более 0,03
Твердость по шкале 
Роквелла

Не менее 30 HRC
Blunting radius, mm Not more than 0,03
Hardness, Rockwell scale Not less than 30 HRC

400

Рис. 2 Ш овный материал Fig.2 Meniscus Suture 2-0
П араметр Значение Param eter Value
Длина, мм 400 ± 5 Length, mm 400 d: 5
Диаметр, мм 0,34 +0/-0,05 Diameter, mm 0,34 +0/-0.05
Удлинение при разрьгое Не более 40% Extension before tearing Not more than 40%
Разрывная нагрузка, Н > 1 0 0 Н Tearing force, N > lOON
Размер по классификации USP 2-0 USP classification number 2-0
Метрический размер 3 Metric classification value 3
Цвет Синий Color Blue



,9 -0,03

Рис. 3 Ф иксатор мениска
П араметр Значение
Длина, мм 5,35 ± 10%
Ширина (А), мм 1,2 ±0,1
Высота, мм 2,35 ±0,1
Диаметр канала рабочего 
инструмента, мм

0,9 ±0,1/-0,03

Диаметр каналов шовного 
материала (2 шт.), мм

0,6 ±0,1

Fig.3 Meniscus Anchor
Parameter Value
Length, mm 5,35 ± 10%
Width(A), mm 1,2 ±0,1
Height, mm 2,35 ±0,1
Diameter o f instrument 
channel, mm

0,9 ±0,l/-0,03

Diameter of suture channels 
(2x), mm

0,6 ±0,1



Сведения о лекарственных средствах входящих в состав 
медицинского изделия

Information about the medicines included in the medical device

He применимо. Not applicable.
Сведения < 
происхожения

материалах животного/человеческого Information about materials of animal/human origin

He применимо. Not applicable.
Условия эксплуатации медицинского изделия Operating conditions of the medical device
Медицинское изделие является имплантируемым и предназначено 
для использования во внутренней среде организма._____

Medical Device is implantable and intended to be used in the body's 
internal environment.

Условия транспортировки и хранения медицинского изделия
Условия транспортировки и хранения
Температура +15°С...+30 °С
Отн.влажность воздуха (без 
образования конденсата)

20 % ... 70%

Storage and transportation conditions
Ambient requirements for transport and storage
Temperature +15°C...+30 °C
Rel. Humidity (without condensation) 20 %... 70%

Состав упаковки Package contents
Система для восстановления мениска SMARTMEX одноразовая 
стерильная.
Состав:
1. Система для восстановления мениска SMARTMEX -  1 шт.;
2. Инструкция по применению -  1 шт.;
3. Паспорт имплантата -  1 шт.;
4. Идентификационная этикетка — 4 шт.__________________________

SMARTMEX, All-Inside meniscal repair system for single use. 
Composition:
1. SMARTMEX, All-Inside meniscal repair system for single use -  1 pc.
2. Instruction manual -  1 pc.
3. Implantat pass -  1 pc.
4. Identification label -  4 pc.

Срок годности / срок эксплуатации Shelf life / Service life
Срок годности -  3 года.
Имплантируемые части медицинского изделия расчитаны на 
пожизненную эксплуатацию и не предполагают извлечения из 
организма пациента.___________________________________________

Shelf life - 3 years.
The implantable parts o f the medical device are designed for lifelong use 
and does not imply removal fi’om the patient's body.

Порядок осуществления утилизации и уничтожения 
медицинского изделия

Disposal

Изделия, вступающие в контакт с кровью и/или биологическими 
жидкостями, относятся к классу Б медицинских изделий по 
классификации медицинских отходов в соответствии с СанПиН
2.1.3684-21 и могут перерабатываться и/или утилизироваться в 
соответствии с применимыми национальными правилами.________

Products that come into contact with blood and/or biological fluids 
belong to class В medical devices according to the medical waste 
classification SanPin 2.1.3684-21 and may be recycled and / or disposed 
in accordance with applicable national regulations.
Unused products (not in contact with blood and/or biological fluids).



медицинского изделия
Изделия, вступающие в контакт с кровью и/или биологическими 
жидкостями, относятся к классу Б медицинских изделий по 
классификации медицинских отходов в соответствии с СанПиН
2.1.3684- 21 и могут перерабатываться и/или утилизироваться в 
соответствии с применимыми национальными правилами. 
Неиспользованные изделия (не вступившие в контакт с кровью 
и/или биологическими жидкостями), включая изделия с истекшим 
сроком хранения, относятся к классу А медицинских изделий по 
классификации медицинских отходов в соответствии с СанПиН
2.1.3684- 21 и могут перерабатываться и/или утилизироваться в 
соответствии с применимыми национальными правилами.

Products that come into contact with blood and/or biological fluids 
belong to class В medical devices according to the medical waste 
classification SanPin 2.1.3684-21 and may be recycled and / or disposed 
in accordance with applicable national regulations.
Unused products (not in contact with blood and/or biological fluids), 
including those with expired shelf life, belong to class A medical devices 
under medical waste classification SanPin 2.1.3684-21 and may be 
recycled and/or disposed in accordance with applicable national 
regulations.

Перечень национальных и международных нормативных 
документов/стандартов, которым соответствует медицинское 
изделие

List of international regulatory documents/standards which the 
medical device complies with

1. Список применяемых стандартов (Контроль качества)
Идентификатор Обозначение
as™  D 4169 Утвержденный технологический 

процесс для тестирования 
производительности контейнеров для 
перевозок и систем

EN 556-1 Требования к медицинским изделиям 
категории "СТЕРИЛЬНЫЕ" - Часть 1: 
Требования к медицинским изделиям, 
подлежащим финишной стерилизации

EN 1041 Изделия медицинские. Информация, 
предоставляемая изготовителем

DIN 58953-7 Обеспечение стерильности поставок в 
медицине - Часть 7: Использование 
стерилизационной бумаги, нетканого 
оберточного материала, бумажных 
мешков и самогерметизирующихся 
пакетов и барабанов

ISO 11737-1 Стерилизация медицинских изделий 
Микробиологические методы - Часть 1: 
Оценка пог^ляции микроорганизмов на

1. List of applied standards (Quality Process)
Identification Designation
ASTMD4169 Standard Practice for Performance Testing of 

Shipping Containers and Systems
EN 556-1 Sterilization of medical devices - 

Requirements for medical devices to be 
designated "STERILE" - Part 1: 
Requirements for terminally sterilized 
medical devices

EN1041 Information supplied by the manufacturer of 
medical devices

DIN 58953-7 Sterilization - Sterile supply - Part 7: Use of 
sterilization paper, nonwoven wrapping 
material, textile materials, paper bags and 
sealable pouches and reels

ISO 11737-1 Sterilization of health care products 
Microbiological methods - Part 1: 
Determination of a population of 
microorganisms on products

ISO 11737-2 Sterilization of medical devices 
Microbiological methods - Part 2: Tests of



продукции
ISO 11737-2 Стерилизация медицинских изделий 

Микробиологические методы - Часть 2: 
Испытания на стерильность, 
проводимые при валидации процессов 
стерилизации

ISO 13485 Изделия медицинские 
Системы менеджмента качества 
Требования для целей регулирования

ISO 14971 Изделия медицинские 
Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям

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

2. Список применяемых стандартов (Спецификация дизайна

Идентификатор Обозначение
ASTM D 4332 Утвержденный технологический 

процесс для создания условий 
контейнеров, пакетов или упаковки 
компонентов для тестирования

ASTM D 4728 Стандартный метод испытаний для 
случайного тестирования вибрации 
контейнеров для перевозок

ASTM D 5276 Стандартный метод испытаний для 
испытания методом сбрасывания 
нагруженных контейнеров свободным 
падением

ASTM D 642 Стандартный метод испытаний для 
определения сжимающего 
сопротивления контейнеров для 
перевозок, компонентов и грузов

sterility performed in the definition, 
validation and maintenance of a sterilization 
process

ISO 13485 Medical devices
Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

ISO 14971 Medical devices
Application of risk management to medical 
devices

ISO 15223-1 Medical devices - Symbols to be used with 
medical device labels, labelling and 
information to be supplied - Part 1: General 
requirements

2. List of applied standards (Product Design Specification)
Identification Designation
ASTM D 4332 Standard Practice for Conditioning 

Containers, Packages, or Packaging 
Components for Testing

ASTM D 4728 Standard Test Method for Random 
Vibration Testing of Shipping Containers

ASTM D 5276 Standard Test Method for Drop Test of 
Loaded Containers by Free Fail

ASTM D 642 Standard Test Method for Determining 
Compressive Resistance of Shipping 
Containers, Components, and Unit Loads

ASTM D 999 Standard Test Methods for Vibration 
Testing of Shipping Containers

ASTM F 1886/ 
F1886M

Standard Test Method for Determining 
Integrity of Seals for Flexible Packaging 
by Visual Inspection

ASTMF1980 Standard Guide for Accelerated Aging of 
Sterile Barrier Systems for Medical 
Devices

ASTM F 2096 Standard Test Method for Detecting 
Gross Leaks in Packaging by Internal 
Pressurization (Bubble Test)



единицы
ASTM D 999 Стандартные методы испытаний для 

вибрационных испытаний 
транспортной тары

ASTMF 1886/ 
F1886M

Стандартный метод испытаний для 
определения целостности изоляций 
для гибкой упаковки визуальным 
осмотром

ASTMF1980 Стандартное руководство для 
ускоренного старения стерильных 
систем барьера для медицинских 
устройств

ASTM F 2096 Стандартный метод испытаний для 
обнаружения грубых утечек в 
упаковке на внутреннее избыточное 
давление (испытание на образование 
^зырей)

ASTM F 88/F88M
Метод стандартной пробы для силы 
печати гибких материалов барьера

EN 868-5 Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации 
- Часть 1: Требования к материалам, 
барьерным системам для 
стерилизации и упаковочным 
системам

lEC 62366-1 Изделия медицинские — Часть 1: 
Проектирование медицинских изделий 
с учетом эксплуатационной 
пригодности

ISO 10993-1 Оценка биологического действия 
медицинских изделий - Часть 1: 
Оценка и исследования в процессе 
менеджмента риска

ISO 10993-3 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий - Часть 3: 
Исследования генотоксичности,

ASTMF88/F88M
Standard Test Method for Seal Strength 
of Flexible Barrier Materials

EN 868-5 Packaging for terminally sterilized 
medical devices- Part 5: Sealable 
pouches and reels of porous materials 
and plastic film construction 
Requirements and test methods

IEC 62366-1 Medical devices - Part 1: Application of 
usability engineering to medical devices

ISO 10993-1 Biological evaluation of medical devices 
- Part 1: Evaluation and testing within a 
risk management process

ISO 10993-3 Biological evaluation of medical devices 
Part 3: Tests for genotoxicity, 
carcinogenicity and reproductive toxicity

ISO 10993-5 Biological evaluation of medical devices 
- Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity

ISO 10993-6 Biological evaluation of medical devices 
Part 6: Tests tor local effects after 
implantation

ISO 10993-7 Biological evaluation of medical devices 
Part 7: Ethylene oxide sterilization 
residuals

ISO 10993-9 Biological evaluation of medical devices 
Part 9: Framework tor identification and 
quantification of potential degradation 
products

ISO 10993-10 Biological evaluation of medical devices 
Part 10: Tests tor irritation and skin 
sensitization

ISO 10993-11 Biological evaluation of medical devices 
* Part 11: Tests for systemic toxicity

ISO 10993-12 Biological evaluation of medical devices 
■ Part 12: Sample preparation and 
reference materials

ISO 10993-17 Biological evaluation of medical devices 
Part 17: Establishment of allowable



канцерогенности и токсического 
действия на репродуктивную 
функцию

[SO 10993-5 Оценка биологического действия 
медицинских изделий - Часть 5: 
Исследования на цитотоксичность: 
методы in vitro

ISO 10993-6 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий - Часть 6: 
Исследования местного действия 

после имплантации
[SO 10993-7 Изделия медицинские, оценка 

эиологического действия 
медицинских изделий - Часть 7: 
□статочное содержание этиленоксида 
после стерилизации

[SO 10993-9 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий - Часть 9: 
Основные принципы идентификации и 
количественного определения 
потенциальных продуктов деструкции

ISO 10993-10 Оценка биологического действия 
медицинских изделий - Часть 10: 
Исследования раздражающего и 
сенсибилизирующего действия

ISO 10993-11 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий - Часть 11: 
Исследования общетоксического 
действия

ISO 10993-12 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий - Часть 12: 
Приготовление проб и контрольные 
образцы

imits for leachable substances
ISO 10993-18 Biological evaluation of medical devices 

- Part 18: Chemical characterization of 
medical device materials within a risk 
management process

ISO 11135 Sterilization of health-care products - 
Ethylene oxide - Requirements for the 
ievelopment, validation and routine 
control of a sterilization process for 
medical devices

ISO 11138-1 Sterilization of health care products - 
Biological indicators - Part 1: General 
requirements

[SO 11138-2 Sterilization of health care products - 
Biological indicators - Part 2: Biological 
indicators for ethylene oxide sterilization 
processes

ISO 11607-1 Packaging for terminally sterilized 
medical devices - Part 1: Requirements 
for materials, sterile barrier systems and 
packaging systems

[SO 11607-2 Packaging for terminally sterilized 
medical devices - Part 2: Validation 
requirements for forming, sealing and 
Assembly processes

ISO 14644-1 Cleanrooms and associated controlled 
environments
Part 1: Classification of air cleanliness by 
particle concentration

ISO 14937 Sterilization of health-care products 
Ethylene oxide
Requirements for the development, 
validation and routine control of a 
sterilization process tor medical devices

3. Component Specific Standards
Identification Designation
[SO 7153-1 Surgical instruments -  Materials Part 1:

10



[SO 10993-17 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий - Часть 17: 
Установление пороговых значений 
для вымываемых веществ

[SO 10993-18 Изделия медицинские. Оценка 
эиологического действия 
медицинских изделий - Часть 18: 
Исследование химических свойств 
материалов

[SO 11135 Стерилизация медицинской 
продукции. Этиленоксид. Требования 
к разработке, валидации и текущему 
управлению процессом стерилизации 
медицинских изделий

[SO 11138-1 Стерилизация медицинской 
продукции. Биологические 
индикаторы - Часть 1: Общие 
требования

[SO 11138-2 Стерилизация медицинской 
продукции .Биологические 
индикаторы - Часть 2: Биологические 
индикаторы для стерилизации 
оксидом этилена

ISO 11607-1 Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации 
- Часть 1: Требования к материалам, 
барьерным системам для 
стерилизации и упаковочным 
системам

ISO 11607-2 Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финишной стерилизации 
- Часть 2: Требования к валидации 
процессов формирования, 
герметизации и сборки

[SO 14644-1 Чистые помещения и связанные с 
ними контролируемые среды > Часть

Identification Designation
1STA 2А Packaged-Products weighing 150 lb (68 kg) 

or Less
Sequence 3 “Compression”

Metals

4. List of partially applied standards
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1: Классификация чистоты воздуха по 
концентрации частиц

ISO 14937 Стерилизация медицинской 
продукции. Этиленоксид. Общие 
требования к определению 
характеристик стерилизующего агента 
и к разработке, валидации и текущему 
контролю процесса стерилизации 
медицинских изделий

3. Компонент специфические стандарты
Идентификатор Обозначение
ISO 7153-1 Инструменты хирургические. 

Металлические материалы - Часть 1: 
Нержавеющая сталь

4. Список частично применяемых стандартов
Идентификатор Обозначение
ISTA 2А Упакованные продукты, весящие 150 

фунтов (68 кг) или меньше 
Приложение 3 «Сжатие»

Гарантийны е обязательства W arranty
Медицинское изделие всегда следует отправлять в местное 
отделение, даже в течение гарантийного периода.
Вскрытие оборудования или выполнение любых ремонтных работ 
или модификаций оборудования неуполномоченными лицами 
освобождает нас от любой ответственности за его работу. Любое 
такое вскрытие, ремонт или модификация, выполненные в течение 
гарантийного периода, аннулируют всю гарантию.

Стандартный гарантийный период в течение 12 месяцев с даты 
ввода в эксплуатацию, но не более 15 месяцев со дня отгрузки.
Гарантийный срок хранения хранения принадлежностей составляет 
6 месяцев.
При необходимости, договор на послегарантийное обслуживание 
может быть заключен после окончания срока гарантии. При этом

The medical device must always be sent to your local subsidiary (see 
“Subsidiaries” section), even during the warranty period.
Opening the equipment or performance o f any repairs or modifications 
to the equipment by unauthorized persons shall relieve us of any liability 
for its performance. Any such opening, repair, or modification performed 
during the warranty period shall void all warranty.

The standard warranty period is 12 months from the date of 
commissioning, but no more than 15 months from the date o f shipment. 
The warranty shelf life o f the accessories is 6 months.
If  necessary, a post-warranty service agreement can be concluded after 
the end of the warranty period. At the same time, KARL STORZ 
guarantees the availability o f the necessary spare parts to maintain the 
equipment in operation for 12 months from the date o f the

12



компания KARL STORZ гарантирует наличие необходимых 
запасных частей для поддержания работоспособности 
оборудования в течение 12 месяцев с момента снятия данной 
модели прибора с производства.

Общество с ограниченной ответственностью Карл Шторц -  
Эндоскопы Восток (ООО КШТЭ ВОСТОК)
115114, город Москва, наб. Дербеневская, д. 7, стр. 4
Тел. +7 (495) 983-02-40, факс: +7(495) 983-02-41
e-mail: info-ru(^karlstorz.come-mail: info-ru@karlstorz.com_________

discontinuation o f the given model o f the device.

Limited Liability Company KARL STORZ - Endoskopy WOSTOK 
(LLC KSHTE WOSTOK)
Derbenyevskaya nab. 7, building 4 
115114 Moscow, Russia
Phone: +7 (495) 983-02-40, Fax: +7 (495) 983-02-41 
e-mail: info-ru@karlstorz.com

Рекламация Reclamation
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется 
гражданским правом. Рекламация может предъявляться только по 
таким вопросам, которые не являлись предметом приемки товара, 
произведенной в соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному представителю 
производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и / или 
уполномоченному представителю производителя.

Производитель:
«КАРЛ ШТОРЦ СЕ и Ко. КГ», Германия (KARL STORZ SE & Со. 
KG)
Dr.-Karl-Storz-Strabe 34, 78532 Tuttlingen, Germany 
Tel. +49 7461 708-0, +49 7461 708-105 
info@karlstorz.com

Уполномоченный представитель производителя:
Общество с ограниченной ответственностью Карл Шторц -  
Эндоскопы Восток (ООО КШТЭ ВОСТОК)
115114, город Москва, наб. Дербеневская, д. 7, стр. 4
Тел. +7 (495) 983-02-40, факс: +7(495) 983-02-41
e-mail: info-ru@karlstorz.com____________________________________

The procedure for submitting complaints and responses to them is 
governed by civil law. A complaint may be brought only on such issues 
that were not the subject o f acceptance of the goods made in accordance 
with the terms o f the contract.
For all issues related to product maintenance, please contact the 
Authorized Representative o f the manufacturer.
In case o f complaint, contact the manufacturer and / or authorized 
representative o f the manufacturer.

Manufacturer:
KARL STORZ SE & Co. KG, Germany 
Dr.-Karl-Storz-StraBe 34, 78532 Tuttlingen, Germany 
Tel. +49 7461 70^0 , +49 7461 708-105 
info@karlstorz.com

Authorized representative of the manufacturer:
Limited Liability Company KARL STORZ - Endoskopy WOSTOK 
(LLC KSHTE WOSTOK)
Derbenyevskaya nab. 7, building 4 
115114 Moscow, Russia
Phone: +7 (495) 983-02-40, Fax: +7 (495) 983-02-41 
e-mail: info-ru@karlstorz.com
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[Перевод с немецкого и английского языков на русский язык]

[Перевод надписей, печатей и нотариального заверения на документе «Инструкция по 
применению „ Система для восстановления мениска SMARTMEX одноразовая стерильная, 
в составе "», представленном на английском и русском языках.]

[На бланке компании «Карл Шторц СЕ и Ко. КГ»]

Формируем вместе будущее эндоскопии на протяжении более 75 лет

«КАРЛ ШТОРЦ СЕ и Ко. КГ» (KARL STORZ SE & Со. KG) * а/я 230 • 78503 Тутлинген/Германия 
(Postfach 230 • 78503 Tuttlingen/Germany)

«Карл Ш торц СЕ и Ко. КГ» 
Др. Карл-Шторц-Штрассе

34, 78532, Тутлинген, 
Г ермания 

(Dr.-Karl-Storz-StraBe 
34. 78532 Tuttlingen 

Germany)

Inodnucbl

24 августа 2022 г.

[Печать компании «Карл Шторц СЕ и Ко. КГ»]

Название медицинского изделия 

2022 г.

Фактический адрес:
«КАРЛ ШТОРЦ СЕ и Ко. 
КГ»
Др. Карл-
Шторц-Штрассе 34,
78532 Тутлинген/Германия 
Телефон: +49 7461 708-0 
Факс: +49 7461 708-105 
Эл. почта: 
info@karlstorz.com 
WWW,karIstorz.com

Банковские 
реквизиты; 
«ЮниКредит 
Банк АГ»
SWIFT:
HYVEDEMM473 
IBAN: DE62 6002 
0290 0034 5326 05

«Крайсшпаркассе
Тутлинген»
SWIFT:
SOLADES1TUT 
IBAN: DE79 6435 
0070 0000 0013 22

«Дойче Банк АГ Тутлинген» 
SWIFT:
DEUTDESS653
IBAN: DE09 6537 0075 0211
6390 00

Народный банк 
«Шварцвальд-Донау-Неккар
эГ»
SWIFT: GENODES1TUT 
IBAN; DE97 6439 0130 0000 
7720 03

Коммандитное 
товарищество 
«КАРЛ ШТОРЦ СЕ 
и Ко. КГ»
Др. Карл-Шторц- 
Штрассе 34,
78532 Тутлинген/Германия 
Местонахождение 
компании: г, Тутлинген 
Торговый реестр; 
г. Штутгарт, HRA 450442 
Идент. № плательщика 
НДС: DE 142931059 
Директива об утилизации 
электрического 
и электроннот 
оборудования, 
per. № DE 74465858

Полный компаньон 
«КАРЛ ШТОРЦ 
Фервальтунгс СЕ»
Др. Карл-Шторц-Штрассе 
34,
78532 Тутлинген/Германия 
Местонахождение 
компании: г. Тутлинген 
Торговый реестр: 
г. Штутгарт, HRB 762524 
Управляющий директор: 
Карл-Кристиан Шторц 
Председатель совета 
директоров;
многократный почетный 
доктор Сибилл Шторц

9370320, вер. 4.1



Реестр нотариальных действий UVZ 1561/2022
Астрид Харант-Штреккер * Тел.: +4974619659700 * Факс: +4974619659720

Нотариальное удостоверение

Подпись, поставленная выше в моем присутствии, является подписью

г-на Карима Джамшиди. 
дата рождения: 20 апреля 1985 г.,
служебный адрес: 78532 г. Тутлинген, Др. Карл-Шторц-Штрассе 34.

— известного мне лично

что я настоящим официально удостоверяю, 

г. Тутлинген, 24 августа 2022 г.

inodnucbl
Нотариус Астрид Харант-Штреккер

[Рельефная печать нотариуса]

UZ 2005/2022
1



Текст данного докум ент а перевёл переводчик Р ахим кулов Эльдар С еркалиевич. Зн а н и е  иност ранного  
язы ка подтверж даю. В ы полненн ы й  перевод являет ся  правильны м , т очны м  и  полны м .

Российская Ф едерация  
Город М осква

Д вадцат ь первого декабря две т ы сячи  двадцат ь вт орого года
Я, Точкин Д м ит рий  Валерьевич, нот ариус города  М осквы , свидет ельст вую  подлинност ь  
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Д .В . Точкин
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