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Biomet Sports Medicine
Стерильные одноразовые инструменты и наборы 

ВНИМАНИЮ ОПЕРИРУЮЩЕГО ХИРУРГА

ОПИСАНИЕ
Стерильные одноразовые инструменты и их наборы вклюнаот различные инструменты, которые 
используются для подготовки кости, защиты тканей, манипуляций со швами и жидкостями в ходе 

процедур фикоции мягких тканей. Зги инструменты могут включать канюли, защитные злементы 
для имплантатов, аержни Бита, спицы Киршнера и сверла, проволочные проводники имплантантов 
и другие проводники, обтураторы, троакары, инструменты для прокалывания и резания.

МАТЕРИАЛЫ
Ниже перечислены материалы, которые могут входить в соаав инструментов и вступать в контакт 
с тканями пациента. Не все материал присутствуют в каждом наборе. Материалы перечислены на 

зтикетке изделия.

Нержавеющая сталь
Полизтилен/полипропилен
АБС-плааик— акрилонитрилбутадиенстирол
Силикон

НитиНОЛ

Сополимер тетрафторзтилена и гексафторпролилена (FEP-сополимер)

Поликарбонат
Сололизфир
Лолифенилсульфон (PPSU)

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ

1. Хирург должен досконально изучить оборудование, инструменты и саму хирургическую процедуру 

до выполнения операции.

2. Данные инструменты и наборы предназначены только для одноразового применения. После 
использования инструменты могут предаавлять биологическую опасность. Повторное применение 
инструментов с маркировкой для одноразового использования может повлечь загрязнение изделия, 

занесение инфекции в организм пациента и/или непригодность инструмента для 1рименения по 
назначению.

3. Не используйте инструменты, которые применялись у другого пациента (даже кратковременно).
4. Не используйте инструмент в случае потери стерильности.

5. Утилизируйте и НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ открытые или поврежденные инструменты —  пользуйтесь 

только теми, которые находятся в закрытых либо неповрежденных контейнерах.
6. Крайне важно правильно обращаться с инструментами. Большинство инструментов нельзя 

модифицировать, царапать, сгибать и пр., так как зазубрины, царапины и другие повреждения н/ипи 
признаки износа, возникающие в ходе хирургической процедуры, могут снизить зффективностъ 

инструмента или привести к его поломке. Примеча1ме: некоторые инструменты должны сохранять 

гибкость в ходе зкошуатации. Ъ л  не менее, повторное сгибание и интенсивное использование 
могут снизить эффективность этих изделий. К таким инструментам относятся канюлированная 

костная пломба и защитные элементы имплантатов.

7. Не используйте повторно изделия и инструменты, на упаковку которых нанесен знак однократного 
применения. Повторное использование изделий, предназначенных для однократного 

использования, которые контактировали с кровью, костной тканью, другими тканями или 
биологическими жидкостями, может повле% за собой вред здоровью пациента или пользователя. 

К числу возможных рисков, связанных с повторным использованием изделий, предназначенных 

для однократного применения, относятся в числе прочего механическая поломка и передача 

возбудителей инфекции.



ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ОПЕРИРУЮЩЕГО ХИРУРГА
Перед испо№зованием продуктов, реализуемых компанией Biomet, оперирукмций хирург должен 
тщательно изучить следующие рекомендации, предупреждения и инструкции, а также доступные 
сведения по конкретному продукту (например, пу^икации, посвященные этому продукту, описание 
хирургической методики). Компании Гштег или Biomet не несут ответственности за осложнения, 
которые могут возникать вследствие использования изделия при не зависящих от Zimmer или Biomet 
обаоятельствах, в том числе в результате подбора изделия или отступления от списка показаний к его 
применению и хирургической методики.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОаИ
• Канюлированная костная пломба предназначена для использования с туннелями диаметром 

9,0-13,0 мм. При использовании с туннелем диаметром менее 9,0 мм р я  облегчения ввода может 
потребоваться заидитный стержень.

• Зафиксированы случаи поломки и иных повреждений инструментов во время операции.
• Инструменты, которые применялись с приложением чрезмерных усилий, могут сломаться.
• Хирургические инстру|иенты должны использоваться только по прямому назначению.
• До закрытия операционной раны необходимо удалить все пробные компоненты, упаковку 

и инстр)менты. Не допускайте имплантации таких компонентов.
• Лечащий врач обязан уведомить пациента обо всех хирургических риаах.
• Металлические инструменты или фрагменты можно обнаруищть с помощью рентгенографии или 

рентгеноскопии. Неметаллические инструменты или фрагменты не;ьзя обнаружить с помощью 
рентгенографии или рентгеноскопии, и они подлежл учету в конце хирургической процедуры.

• Решение об извлечении или неизвлечении сломанного сверла и т  его фрагментов принимается по 
усмотрению хирурга с обязательным учетом связанных с этим риаов.

ОПИСАНИЕ ОаАТОЧНЫХ РИСКОВ;
Осложнения и побочные явления варьируются в зависимости от типа ортопедической операции; 
несмотря на все меры предосторожности, принимаемые для сведения этих рисков к миммуму, во 
время и после хирургического вмешательства могут возникнуть следуюим(е остаточные факторы риска, 
связанные с применением данной системы;

органная недостаточность или дисфункция.

стЕРИльноаь
Стерильные одноразовые инструменты аерилиэованы гамма-излучением (об этом свидетельствует 
обозначение tsTEW LEiiTI на этикетке упаковки) или газообразным оксидом этилена (ЕГО) (об 
этом свидетельствует обозначение i s t e m l e  i ё о 1 на этикетке упаковки). Используемый метод 
стерилизации указан на этикетке каждого изделия. 1Ьлыю для однократного использования.
Не испо/в>зоватъ повторно. 0  Не аерилизоватъ повторно. (§ ) Проверять каждую упаковку перед 
использованием. Не использовать компонент при обнаружении повреждемся или вскрытия любой 
упаковки или области герметизации. Не использовав после иаечения срока годности. После вскрытия 

компонент должен быть использован, стерилизован повторно (при наличии соответствующего указания 
на этикетке) или утилизирован.

g ВНИМАНИЕ! Федеральное законодательство (США) допускает продажу данного изделия только 

врачами или по предписанию врача.

Комментарии по поводу изделий Biomet Sports МеФапе присылайте по адресу; Attn; RegUatory DepU
Biomet, Inc, P.a Box 587, Warsaw, IN 46581 USA, факс: 574-372-3968.

Все товарные знаки в настоящем документе являются собственностью компании Biomet, Inc или ее 
дочерних коьшанкЩ, если не указано иное.

С €
2797 ИЛИ V  V  Маркировка СЕ на листке-вкладыше (инструкции по применению) 
недействительна при отсутавии маркировки СЕ на этикетке изделия (с описанием).

С €
m m eam.umttrnkiSM
4Ш  LD M i .  Тк* ш аиЛм *
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Хирургические инструменты Biomet и футляры: руководаво по уходу, очиаке, 

обслуживанию, обращению и стерилизации

Перед использованием изделия, поаавляемого на рынок компанией Bkxnet, 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 Biomet не несет ответственности за осложнения, которые 

могут возникать вследствие использования изделия при не зависящих от Biomet обстоятельствах, в том числе 

в результате подбора изделия или отступления от списка показаний к его применению и хирургической техники.

ОПИСАНИЕ
Эта инструкция по зксплуатации содержит (ведения по уходу, очистке, дезинфекции, обслуживанию и а^илизации 

хирургических инструментов.

Инструменты Biomet для индивидуального использования и футляры к ним обычно изготавливаются из алюминия, 

нержавеющей стали и (или) полимерных материалов. В футлярах может быть несколько отделений с различными 

ваавками для фиксации хирургических инструментов на время переноски и хранения. Под ваавками 

подразумеваются потки и держатели. Футляры для инструментов перфорированы, чтобы внутрь мог проникать 

пар, служащий для обработки материалов и ижггрументов. В футлярах можно стерилизовать содержащиеся в них 

инструменты с применением парового аерилизатора, а также циклов стерилизации, утвержденных пользователем 

для оборудования и процедур, которые используются в учреждении. Футляры для инструментов не сохраняют 
аерильность и должны использоваться в сочетании со стерилизационными обертками или жесткими 

контейнерами.
Эта инструкция по зксплуатации 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 точность в пределах 

+/ половины наименьшего деления на шкале.

ЦЕЛЕВОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
Инструменты и футляры для инструментов предназначены для;

• упрощения имплантации ортопедических медицинских устройств;
• упро1цения подготовки и нанесения костного цемента для крепления ортопедических медицинских устройств 

к живой костной ткани;

• облегчения обработки места выполнения медицинских процедур, применения компонентов аутологичной 

крови и (или) костного мозга либо методов обработки костного трансплантата.
Инструменты и футляры для инструментов являются медицинскими устройавами и могут быть определены по 

символу на маркировке упаковки.

ПРЕДПОЛАГАЕМЫЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛИ
Хирургичеоше инструменты предназначены для использования следующими лицами:

• специалистами по коаной хирургии;

• техническим персоналом учреждения, обученным обращению с хирургическими уаройствами, его очистке 

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

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

процедур.



ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Инструменш и сиаемы подачи —  это 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 места выполнения медицинских процедур, применение компонентов аутологичной крови и (или) 

коаного мозга либо обработка костного трансплантата.

Следовательно, показания и противопоказания не применимы для этих типов устройств.

При уникальном использовании для конкретной имплантационной сиаемы ознакомьтесь с подробными 

показаниями, противопоказаниями, характеристиками производительности и ожидаемыми клиническими 

результатами для устройств в маркировке этой системы. Клинические преимущества инструментов прежде всего 

состоят в упрощении правильного выравнивания, определения размеров, имплантации и извлечения связанных 

имплантатов.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ пРЕД оаорож ноаи  Ж
• Крайне важно правильно ухаживать за инструментами. Не вносите изменения в конструкцию инструментов. Не 

делайте надрезы на инстр^ентах 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 сгибайте их. Не используйте инструмент, если он был погнут. Зто может 

негативно сказаться на его работе. Погнутые инструменты следует утилизировать.

• Не используйте повторно изделия и инструменты, на упаковке которых нанесен знак однократного 

применения. Повторное использование изделий, предназначенных для одноразового использования, которые 

контактировали с кровью, костью или иной биологической тканью или жидкостью, может аать причиной 

травмы пациента или пользователя. К числу возможных рисков, связанных с повторным использованием 
изделий, предназначенных для одноразового использования, относятся, в числе прочего, механическая 

поломка и передача возбудителей заболеваний.

• Металлические инструменты или фрагменты можно обнаружить с помощью рентгенографии или 

рентгеноскопии. Неметаллические инструменты или фрагменты нельзя обнаружить с помощью рентгенографии 

или рентгеноскопии, и они подлежат учету в конце хирургической процедуры.

« Любое решение не извлекать сломанные инарументы или их осколки, сломанные сверла или их фрагменты 

принимается по усмотрению хирурга с обязательным учетом связанныхс этим рисков.

• Перед операцией хирург должен досконально изучить оборудование, инструменты, хирургическую технику 

и саму хирургическую процедуру.

• Хирургические инарументы должны использоваться только в соответствии с предусмотренным назначением.

• Для имплантационных систем ВюгпеТ* разработаны специализированные инструменты. Они предназначены 

для надлежащей имплантации фиксирующих компонентов и компонентов эндопротезов Btomel Использование 

других инструментов или имплантируемых компонентов может привести к неточной подгонке, неправильному 

подбору размера, чрезмерному износу и поломке изделия.

■ Зафиксированы случаи интраоперационной поломки инструментов общего назначения.

• Компания Biomet рекомендует перед использованием регулярно проверять все инарументы на предмет 

износа и наличия дефектов. До закрытия операционного поля необходимо удалить все пробные компоненты, 

упаковку и инструменты. Не допускайте имплантации этих компонентов.

• Хирургические инструменты подвержены износу при обычной эксплуатации. Режущие или колющие 

инструменты при обычной эксплуатации могут затупиться и стать непригодными для использования по 

назначению. Перед использованием таких инструментов следует проверить их остроту и режущую способность.

• Инструменты, которые находились в жплуатации 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 простерилизовать.



Перед аерили^ацией инструменты следует тщательно очищать. Эффективная аерилизация инструментов 

невозможна без их предварительной очистки.

Автоматизированная чистка с помощью только лишь аппаратов для мойки и дезинфекции может быть 

малоэффективна в отношении сложных инструментов с внутренними каналами, канюлями, глухими 

отверстиями, сопряженными поверхностями и другими особенностями конструкции.

Не очищайте загрязненные инструменты в полимерных или металлических контейнерах.

Необходимым шагом для борьбы с определенными вирусами может быть замачивание в дезинфицирующих 

растворах. Однако эти реагенты могут обесцвечивать или разъедать инструменты (хозяйственный 

отбеливатель содержит или образует хлор и хлорид в рааворе и оказывает гюррозионное действие, подобное 

физиологическому раствору). Дезинфицирующие средства, содержащие глутаровый альдегид или другие 

альдегиды, могут денатурировать белковые загрязнения, вызывая их затвердевание и затрудняя их удаление. 

Там, где это возможно, следует избегать замачивания в дезинфицирующих средствах.

Одноразовые инструменты (с обозначением на этикетке упаковки) предназначены для однократного 

использования и не подлежат повторко|у|у при1У1енению. Инструменты, предназначенные для однократного 

применения, можно подвергнуть повторной обработке, если они не использовались и если маркировка не 

запрещает их повторную обработку.

Примечание. Выражение «не использовались» касается компонентов одноразового применения, 

которые не контактировали с костями, тканями, кровью  и другими жидкостями тела. Любое 

неиспользованное изделие однократного применения, контактировавшее с коаям и , кровью  или 

другими тканями и жидкостями тела, нельзя подвергать повторной обработке. Такие изделия 

должны бы ть утилизированы.

Изделия для однократного применения и загрязненные инструменты следует очищать раздельно.

В футлярах и контейнерах Biomet должны храниться только изделия, изготовленные и (или) распространяемые 

компанией Blomet. Эти инструкции по допустимой обработке не относятся к контейнерам и футлярам Biomet 

в которых хранятся изделия, изготовленные и (или) распространяемые другими компаниями, отличными от 

Biomet.

Стерилизация устройав Biomet этиленоксидом (ЕО), газовой плазмой и сухим жаром не рекомендуется. 

Наличие канцерогенных, мутагенных, токсичных для репродуктивности веществ или эндокринных 

разрушителей с массовой долей выше 0,1 % обозначено на этикетке продукта символом

ОТВЕТСТВЕННОСТЬ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ 

А. Очиака/дезинф екция

Персонал медицинского учреждения несет ответственность за обеспечение необходимых условий для 

безопасного обращения с инструментами, их очистки и дезинфекции. Руководство ANSI/AAMIST79 Comprehensive 

Guide to Steam SterilUation and S terility Assurance in  Heahh Саге Facilities {\\опиоерую оояспо по аерм учщ лщ  паром 

и обеспечению аерильности в гиедицинских учреждениях) содержит рекомендации относительно конарукции 

изделий и обращения с ними, обработки загрязненных элементов, транспортировки, дезинфекции, сервисного 

обслуживания и ремонта изделий. Кроме того, в этом документе приведены инструкции для медицинского 

персонала. Все работники медицинского учреждения, которые работают с загрязненными или потенциально 

загрязненными медицинскими изделиями, должны соблюдать общие меры предосторожности. Следует 

и зд а ть  порезов и проникающих повреждений во время операции. Работа с загрязненными или потенциально 

загрязненными материалами, изделиями и оборудованием либо их обработка предполагает обязательное 

ношение средств индивидуальной защиты (СИЗ). К СИЗ относятся медицинский халат, риаска, очки или лицевой 

щиток, перчатки и бахилы. Для очистки рекомендуется использовать моющие я>едства, содержащие ПАВ 

с низким пенообразованием, позволяющие четко видеть инструменты, находящиеся в чистящем растворе. 

При ручной очистке щетками инарументы следует держать ниже уровня поверхности чистящего раавора, 

чтобы предотвратить образование аэрозолей и брызг —  потенциальных распространителей загрязнений. Во 

избежание накопления оаатков моющих федств необходимо тщательно смывать их с поверхнопей изделий. 

Подробные инструкции по сборке и разборке инструментов см. в Assembly and Disassembly Manual 1258 

(руководство 1258 по сборке и разборке) на веб-сайте: https://www.zimmefbiomet.com/medkal-professionats.html.



в. Стерилизация

Персонал медицинского учреждения несет ответственность за подбор правильного метода стерилизации для 

каждого отдельно взятого типа упаковки и материала, в том числе многоразовой системы жестких контейнеров, 

а также за сохранение их аерильности. Руководаво ANSI/AAMIST79 Comprehensive Guide to Steam Sterilization 

and S terility Assurance in  Health Care fa c iitie s  содержит рекомендации относительно подготовки и сборки, загрузки 

и разгрузки аерилизатора, подбора системы контейнеров для каждого конкретного цикла аерилизации, 

контроля качества, сохранения аерильности. транспортировки и асептического применения.

С. Ж алобы и отчеты о нежелательных явлениях

Обо всех жалобах, связанных с продукцией, следует сообщать Product Experience Report (компании 

Zimmer Biomet в отчете об опыте использования продукции) (форма № CF04001) по злектронной почте: 

pfoduct.expefiencegzimmerfaiomet.com. О серьезных нежелательных инцидентах также следует уведомить 

компетентные органы соответствующего государства члена Европейского союза, в котором эти инциденты 

произошли.

УХОД ЗА ИНСТРУМЕНТАМИ И ОБРАЩЕНИЕ СНИМИ

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 инструментов 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 эксплуатации) (1219) на веб-сайте * •

https://wwwjmmertw)met.com/med^ profession

• Проверяйте инструменты на предмет повреждений и целостности при получении, а также после каждого 

использования и очистки. Инструменты, которые нуждаются в починке, должны быть отложены для 

ремонта или возвращены компании Biomet Инарументы, подлежащие возвращению компании Biomet 

или ее дистрибьюторам, перед отправкой нужно очистить и аерилизовать. Руководство ANSI/AAMI ST79 

Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Ster^ity Assurance k i Hedth Gv? fa c ilitie s  содержит рекомендации 

относительно возврата. Для получения дальнейших инструкций свяжитесь с предаавителем Biomet или своим 

дистрибьютором.

• Используйте инструмент только в соответствии с его целевым назначением.

• Обращайтесь с острыми инструментами предельно оаорожно, чтобы избежать травмирования. 

Проконсультируйтесь со специалиаом по инфекционному контролю относительно разработки и утверждения 

мер безопасноаи на всех уровнях прямого контакта с инструментом.

Для очиаки инструментов из полимеров и нержавеющей аали можно применять моющие средава с рН< 12. 

Однако такие щелочные чистящие средства следует тщательно удалять с поверхноаей 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 очиаке нельзя пользоваться металлическими щетками или мочалками. Они повреждают 

поверхноаь и 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, хлорид, 

бром, бромид, йодид или йод, вызывают коррозию, поэтому использовать их нежелательно. Инарументы 

нельзя помещать в соляной раствор или раствор Рингера или держать в нем.

Средства для удаления накипи, содержащие морфолин, запрещено использовать в паровых аерилизаторах. Зги 

средства оставляют налет, который может со временем повредить поверхность инарументов, изготовленных 

из полимеров. Паровые аерилиэаторы следует очищать от накипи в соответавии с инструкциями 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 иаюльзования, а не многократной обработкой.

• Полимеры, из которых изготовлены наборы инструментов ВкнпеС допускается аерилизовать с использованием 

пара или влажного жара. Срок службы полимерных материалов ограничен. Появление белого налета или 

значительных дефектов (например, трещин, отслоения) на повертности полимеров, а также чрезмерное 

искривление или заметная деформация свидетельствуют о том, что такие изделия подлежат замене. Сле^ т 

уведомить локального предаавителя компании Biomet о том, что изготовленные из полимеров изделия пора 

заменить.

• Полимерные материалы, наиболее чаао используемые в настоящее время, не выдерживают обработки 

в аппаратах для мойки или аерилизации, в которых поддерживается температура 14Г С и выше, а изделия 

очищаются струей горячего пара. В таких условиях на поверхности 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 подвержена изменению цвета из-за воздействия 

оаатков моющих средств и содержащихся в пару примесей, образующих разноцветные слои оксидных 

отложений. После нескольких процедур стерилизации зги оксидные слои, безвредные для пациента, 

могут потемнеть, вследствие чего градуировка, номера изделия и партии, а также другая маркировка или 

гравировка может аать неразличимой. При необходимости во избежание изменения цвета можно применять 
кислотосодержащие антикоррозионные средства.

• Для мытья инарументов нежелательно использовать жесткую воду. Для первичного ополаскивания подойдет 

смягченная водопроводная вода. В конце процедуры желательно промыть инструменты очищенной водой, 

чтобы удалить минеральные отложения.

ВОЗМОЖНЫЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ

Просмотрите список возможных побочных эффектов, которые могут возникнуть в результате использования

соответствующей имплантационной сиаемы, во вложенной в упаковку инарукции по применению.

ОЧИСТКА И ДЕЗИНФЕКЦИЯ

• Очистка питаемых уаройств, включенных в футляр для ручного уаройства, должна проводиться в соответствии 

с инстругщиями конкретного производителя (например, наконечники Brasseler с блоками питания).

м *  См. Zimmer Instrument Care, Geaning, Maintenance and Sterilization Instructions (инструкции no уходу, очистке, 

обслуживанию и стерилизации инструментов Zimmer) 97-5000-170-00 на веб-сайте 
https://www.zimfnefbiomet.com/medical-orofessionals.html.

А. Первоначальная обработка на месте использования
Удалите с инструментов излишки биологических жидкоаей и тканей. Для этого используйте одноразовую 

ветошь из безворсовой ткани. Поместите инструриенты в резервуар с дистиллированной водой или в лоток, 

накрышй руюкрыми полотенцами. Не д о п у ск а  высыхания на поверхности неочищенных инструментов 
физиологического раствора, крови, биологических жидкостей, тканей, костных фрагментов и других инородных 

частиц органического проиаождения. Примечание. Замачивание в растворах протеолитических 
ферментов и других растворах для предварительной промывки облегчает очистку сложных 

инструментов и труднодоступных элементов изделий (например, канюлированных, трубчатых 

конарукций и т. д.). Такие ферментные растворы, а также ферментная пена-спрей разрушают 
белковые отложения и таким о^ азом  предотвращают высыхание крови и белковых материалов на 
поверхности инструментов. Во время приготовления и применения этих растворов необходимо точно 

соблюдать инстру|щии изготовителя.



с.

Для достижения оптимального результата следует очищать инструменты в течение 30 минут после иаюльзоваиия 
или сразу после извлечения из раавора. Зго позволяет свести к минимуму риск вькыхания загрязнений до 

чистки. Использованные инструменты необходимо доаавить в центральный очистительный блок в закрытах 
или накрытых контейнерах во избежание неоправданного риска загрязнения. Не помещайте загрязненные 

инарументы обратно в футгиф.
Подготовка к очиаке
Большинство хирургических инструментов и временных протезов сконструировано тa^ 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 большинаве случаев способ разборки интуитивно 

понятен. Следует выкрутить крепежные эл^енты и (или) разобрать инструменты со съемными деталями. 

Винты или болты в некоторых инструментах на время чистки выкручиваются, но удерживаются на месте. 

Это 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. Инс^менты со сменными полимерными втулками перед 
стерилизацией требуется разобрать (наприм^, отсоединить вал вертлужной развертки со втулкой, боковые 

фрезыит.д.).
Рекомендуется применять вещества с нейтральным pH, а также ферментативные и щелочные моющие 

средства, содержащие ПАВ с низким пенообразованием. Использование щелочных федств с уровнем рН<12 

возможно в странах, где соответствующее требование предусмотрено законом или местными нормативами. 

После применения щелочных средств инструменты необходимо обработать нейтрализатором и (или) тщательно 

промыть, (̂ юдует использовать только средства с доказанной зффективностыо (одо6р»4ные агентством 
FDA, включенные в список VAN или отмеченные маркировкой СЕ). Ввиду большого разнообразия моющих 

и дезинфицирующих средств в мире компания Bicmret не считает возможным рексмендовать к использованию 

какую-то конкретную марку. При валидации данных инструкций использовались следующие средства;

1. Моющие федства с нейтральным pH и ферментативные средства: Steris*, Prolystka* 2Х Conrentrate Enzymatk 

Presoak and Cleaner и Prolystka* 2X Concentrate Neutral Detergent.
2. Щелочное чиаящее 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 оптимального функционирования чиаящих федств важно соблюдать 

указания относительно температуры. Сухие порошкообразные чистящие средства перед использованием 
следует полноаью рааворять, что^  обеспечить необходимую концентрацию, а также избежать окрашивания 

или коррозии инструментов. Когда используемый раствор аанетслишком фязным (замутится и (или) окрасится 

кровью], следует приготовить свежий.

П римечание, важ но подобрать такие ф ерментативны е растворы , которы е специально 

предназначены для разложения крови, биологических жидкостей и тканей. Ферментативные 
растворы , специально предназначенны е для разлож ения фекалий и других органических 

загрязнений, могут быть непригодными для очистки инструментов.

Методики очиаки

Для очистки инструментов и компонентов лотка, футляра и крышки следует использовать инструкции по 

совмещению ручной и автоматической очистки, приведенные в разделах D или Е и показанные в таблице 1. 

Во время чистки необходимо вынуть инструмты  из лотка или футляра.



Таблица Т.Валидированныеметодики очистки

Методика Описание Раздел

Совмещение ручной и автоматической 

очистки с использованием ферментативных 

и нейтральных моющих средав

Замачивание и чистка в ферментативном 

растворе с последующим ферментативным 
ультразвуком, после чего следует 

автоматический цикл мойки/дезинфекции 
с использованием ферментативных 

и нейтральных моющих федств.

D

Комбинация ручной и автоматической очистки 

с использованием щелочного чистящего 

средства и нейтрализатора

Замачивание в щелочном растворе 

с ультразвуком с последующим циклом мойки/ 

дезинфекции с использованием щелочного 

чистящего средства и нейтрализатора.

Е

Комбинация ручной и автоматической очиаки  с использованием ферментативных и нейтральных

моющих средав
1. Промойте загрязненные инстт^меил>1, лотки, футляры и крышки под струей холодной водопроводной воды 

в течение 1 минуты или дольше. Удалите основную грязь и органические оаатки, используя нейлоновую щетку 

с мягкой щетиной.

2. Полностью погрузите инстр)лиенты, лотки, футляры и крышки в ферментативный раствор и оставьте на 10 минут 

для замачивания. Во время чистки необходимо вынуть инарументы из лотков или футляров. Используйте 
мягкую щетку с нейлоновой щетиной, чтобы аккуратно очистить устройаво в течение как минимум одной 

минуты до тех пор. пока не будут удалены все видимые загрязнения. Особое внимание следует уделять чистке 

щелей, полоаей, сопряженных поверхностей, соединителей и других трудно поддающихся очистке элементов. 

Для чистки полоаей следует использовать длинную узкую мягкую щетку с нейлоновой щетиной (ершик). 
Примечание. Использование шприца или ар уи  воды улучшит промывку труднодоступных м е а  

и тесно прилегающих поверхностей.

3. Достаньте инструменты, потки, футляры и крышки из моющего растеора и прополощите в дистиллированной 

воде в течение как минимум 1 минуты. Особенно тщательно промойте полости, глухие отверстия и другие 

труднодоступные участки.
4. Полностью погрузите инструменты, лотки, футляры и крышки в ферментативный раствор и включите ультразвук 

с частотой 40±5 кГц на 10 минут. Во время чистки необходимо вынуть инструменты из лотков или футляров.

5. Доааньте инструменты, потки, футляры и крышки из моющего раствора и прополощите в дистиллированной 
воде в течение как минимум 1 минуты. Особенно тщательно промойте полости, глухие отверстия и другие 

труднодоступные участки.

6. Поместите инструменты, потки, футляры и крышки в подходящую корзину аппарата для мойки/дезинфекции 

и запустите стандартный цикл очистки инструментов. Во время чистки необходимо вынуть инструменты из 

лотков или футляров. В таблице 2 приведены минимальные параметры, при которых возможна эффективная 

очиака и дезинфекция.
Примечание. Неукоснительно придерживайтесь инарукций изготовителя аппарата для мойки 

и дезинфекции. Применяйте только те чиаящ ие средава, которые рекомендованы для данного 

типа аппаратов для мойки (дезинфекции). Необходимо использовать только аппараты для 

мойки и дезинфекции с доказанной эффективноаью  (например, отмеченные маркировкой С1, 

одобренные FDA и проверенные на соответствие стандарту IS01S883).



Таблица 2. Типовой цикл автоматической мойки/дезинфекции хирургических инструментов, используемый в США.

Этап Описание

1 Предварительная промывка холодной водопроводной водой в течение 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 в течение 15 секунд (2 раза)

5 Промывка моющим средством и горячей проточкой водой в течение 2 минут (146-150 ̂ /64-66*Х)

6 Промывка горячей водопроводной водой в течение 15 секунд

7 Термическая промывка в течение 2 минут (176-200 “F/80-93 ®С)

8 Промывка очищенной водой с дополнительной смазкой в течение 10 секунд (146-150 '*F/64-66°C)

9 Сушка горячим воздухом в течение 7-30 минут (240 °F/116 ̂

7. Перейдите к разделу сЛроверка, обслуживание, испытание и смазка».

Е. Совмещение ручной и авторидтической очистки с использованием щелочного чистящего федства

и нейтрализатора
1. Промойте загрязненные инструменты, лотки, футляры и крышки под струей холодной водопроводной воды 

в течение 1 минуты или дольше. Удалите основную фязь и органические 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. Во время чистки необходимо вынуть инструменты из лотков 

или футляров.

3. Достаньте инструменты, лотки, футляры и крышки из моющего раствора и прополощите в дистиллированной 

воде в течение как минимум 1 минуты. Особенно тщательно промойте полости, глухие отверстия и другие 

труднодоступные участки.

4. Поместите инструменты, лотки, футляры и крышки в подходящую корзину аппарата для мойки/дезинфекции 

и запустите стандартный цикл очистки инструментов. Во время чистки необходимо вынуть инструменты из 

лотков или футляров. В таблице 3 приведены минимальные параметры, при которых возможна аффективная 
очистка и дезинфекция.

Примечание. Неукоснительно придерживайтесь инструкций изготовителя аппарата для мойки 
и дезинфекции. Применяйте только те чистящие федства, которые рекомендованы для данного 

типа аппаратов для мойки (дезинфекции). Необходимо использовать только аппараты для 

мойки и дезинфекции с доказанной эффективностью (например, отмеченные маркировкой СЕ, 

одобренные FDA и проверенные на соответствие стандарту IS015883).
Таблица 3. Типовой цикл автоматической мойки/дезинфекции хирургических инструментов, используемый 

в Европе.

Зтап Описание

1 Предварительная промывка холодной проточной водой в течение 5 минут

2 Промывка щелочным чистящим средством при температуре 55 в течение 10 минут

3 Промывка нейтрализатором в течение 2 минут

4 Промывка холодной водопроводной водой в течение 1 минуты

5 Дезинфекция при температуре 93 с помощью горячей очищенной воды до достижения АО 3000 

(примерно 10 минут)

6 Сушка горячим воздухом при температуре 110 "X! в течение 40 минут

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



ПРОВЕРКА и ОБСЛУЖИВАНИЕ

1. Внимательно осмотрите каждое изделие и убедитеа, что все видимые загрязнения удалены. При обнаружении 

загрязнения повторите процесс очистхи/дезинфекции.

2. Проведите визуальный осмотр на предмет целостности, повреждений и (или) чрезмерного изноа, включая 

маркировку и другие надписи.

Примечание. В случае обнаружения повреждений или износа, которые могут ухудш ить работу 

инструмента, свяжитесь с представителем компании B iom et чтобы произвеаи  замену.

3. Проверьте подвижность движущихся чааей (например, шарниров, замков, соединителей, скользящих 

элементов и т. д.), чтобы убедиться в их надлежащем функционировании.

4. При необходимоаи 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 труднодоступных местах, тщательно втирайте смазку в течение нескольких секунд, 

а затем сотрите оставшуюся смазку.

Примечание. Инструкции по смазке неприменимы к инструментам с электрическим и пневмати­

ческим приводами. Для этих изделий предусмотрены другие требования к смазке, их следует 

смазывать в соответавии с инструкциями производителя.

Примечание. Не следует использовать смазочные материалы, не предназначенные специально 

для использования при паровой стерилизации, так как это может привести к появлению  

микроорганизмов на поверхности инструмента, воспрепятавовать прямому контакту пара 

с поверхностью , и кроме того, такие смазочны е материалы  мож ет бы 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 отдельных инарументов

• Отдельные устройства следует упаковать в медицинский мешок или упаковку для стерилизации, которая 

соответствует рекомендованным условиям для паровой стерилизации, представленным в таблице 4. Убедитеа, 

что изделие можно свободно разместить в пакете или бумаге и при этом оно не нарушит их герметизацию 

и целостноаь.

• Используемая упаковка для стерилизации должна быть утверждена FDA и соответствовать требованиям 

ISO 11607-1.

• Для упаковки отдельных инарументов можно использовать аандартный медицинский оберточный материал 
для стерилизации паром. Для упаковки необходимо использовать двойной метод упаковки AAMI либо 

аналогичный.

Примечание. Если используется упаковка для стерилизации, на ней не должно быть остатков 

моющего средава. Не рекомендуется использовать многоразовую упаковку.

B. Упаковка наборов инструментов в ж еакие лотки и футляры с крыш ками

• Меры предоаорож ности. Общая масса упакованного лотка или футляра с инструментами не должка 

превышать 11,4 кг. Футляры с инструментами можно поместить в любой одобренный контейнер для 

стерилизации (например, Aesculap) с герметично закрывающейся крышкой. Общая масса набора инструментов, 

футляра и контейнера для стерилизации не должна превышать 11,4 кг (могут применяться также другие 

меаные ограничения, устанавливающие пределы массы ниже 11,4 кг.).

• Контейнеры и футляры с крышками можно завернуть в стандартный медицинский материал для стерилизации 

паром, используя двойной метод упаковки AAMI или аналогичный.
• Стерилизационный материал должен быть одобрен агентством FDA.



• Лотки и ф/тляры с крышками можно также поместить водобренный контейнер с герметично закрывающейся 

крышкой для аерилизации.

• В следующем списке перечислены утвержденные жесткие стерилизационные контейнеры для использования 

согласно зтим инструкциям по стерилизации паром:

о Aesculap® SterilContainer"; 

о Case Medkal SteriTite*.

• При установке и замене стерилизационных фильтров в контейнерах для аерилизации следуйте указаниям 

производителя.

Лотки и футляры для инаруме»(тов с определенной предварительно наароенной компоновкой

• В местах, предназначенных для определенных инструментов, следует размещать только соответствующие 

инарументы.

• Не следует добавлять в предварительно скомпонованный лоток или футляр для инструментов дополнительные 

инструменты Biomet, если только в конструкцию не включено отдельное универсальное отделение или отсек и не 

могут быть применены рекомендации, описанные ниже для лотков и футляров без определенной компоновки 

или универсальных отделений.

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

инструменты.

• Не следует заменять кронштейны, предназначенные для принудительной разборки сложного устройства, 

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 вставке 

в дно лотка.

• Примечание. Некоторыеотдельныекронштейнымогутбытъ предназначены длямошажанадругиекрепления. 

В зтих случаях аем а стыковки между кронштейнами будет обозначена на передней пороке 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 пабилизации 

кронштейнов путем сокращения свободного зазора между ними и дном лотка. Для поддержания этой функции 

периодически проверяйте скобы на наличие поврежденных и (или) отсутствующих пружин, которые можно 

заменить, связавшись с представителем Biomet

• Маркировочные знаки и соответствующие этикетки на лотках должны соответствовать содержимому лотка, 

чтобы гарантировать использование правильных лотков для хирургии.

• Любые ручные инструменты, предопавляемые компанией Biomet для снятия отдельных кронштейнов, не 

должны оставаться в лотках для инструментов во время многократной обработки и не предназначены для 

использования в хирургии.

Универсальные лотки и футляры для инструментов без определенной заранее сконфигурированной 

компоновки или содержащие произвольные универсальные 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.

• Пользователь должен убедиться, что корпус инструмента не согнут и содержимое не сдвинуто после размещения 

устройств в футляре. Для удержания устройств на месте можно использовать силиконовые коврики.



СТЕРИЛИЗАЦИЯ

• Стерилизация блажным теплом/паром является предпочтительным и рекомендуемым методом для 

многократно используемых устройств Bktmel

• Не следует применять методы аерилизации окисью зтилена или газовой плазмой, если только на вложенных 

в упаковку инструкциях по использованию для соответствующей продукции специально не рекомендуется 
аерилизация этими методами.

> Нецелесообразно использовать циклы стерилизации гравитационным методом откачки воздуха, потому что 

время цикла слишком велико и, следовательно, непрактично.

> Краткая (быстрая) стерилизация паром под воздействием 132-134 X  должна использоваться только в качестве 

чрезвычайной процедуры. Инструменты должны быть очищены и разобраны.

> За проведение внутренних процедур по повторной сборке, проверке и упаковке инструментов после тщательной 

очистки, обеспечивающей проникновение парового стерилизатора и надлежащую сушку, несет ответственность 

медицинское учреждение. Медицинскому учреждению также следует сформулировать рекомендации 

в отношении защиты острых или потенциально опасных зон инструментов. Во время стерилизации паром не 

следует складывать футляры для инструментов друг на друга.

• Следует всегда придерживаться рекомендаций изготовителя парового аерилизатора. 6 случае стерилизации 

паром нескольких наборов инструментов за один цикл убедитесь, что не превышена максимальная масса, 
рекомендованная производителем.

• Наборы инструментов необходимо правильно подготовить и запаковать в лотки и (или) футляры —  это 

позволит пару проникнуть внутрь и контактировать со всеми поверхноаями.

Рекомендуемые минимальные параметры паровой аерилизации, обеспечивающие уровень аерильности 

(SAL) 10^ см. в таблице 4. В случае, если местные или национальные требования являются более строгими 

или консервативными (в сравнениями с требованиями, указанными в таблице), следует использовать более 

строгие требования.

Примечание. Следует аро го  придерживаться инструкций производителя аерилизатора, а также 

конфигурации нагрузки.

Таблица 4. Рекомендуемые параметры паровой стерилизации.

Тип цикла Температура^

Время выдержки’-*

Упаковано*-^ 

и не упаковано*

Предварительное

вакуумирование/

пупьсационное
вакуумирование^

т х 4 минуты

Предварительное

вакуумирование/

пупьсационное
вакуумирование

(Великобритания)̂

М А Х 3 минуты

Предварительное

вакуумирование/
пупьсационное

вакуумирование’ "-’^

М А Х 18 мин.

Минимальная
продолжительноаь

сушки’

Минимальное
время

охлаждения’*

30 минут 30 минут

’ Проверенное время выдержки, необходимое для доаижения уровня стерильности (SAL) 10̂ .
’ Проверенное время выдержки, необходимое для доаижения уровня стерильности (SAL) 10̂ .

 ̂В случае если местные или национальные требования являются более строгими или оаорожными по сравнению 

с требованиями, указанными в этой таблице, следует использовать более строгие требования.

’ Параметры дезинфекции и паровой стерилизации, рекомендуемые Всемирной организацией здравоохранения 
(ВОЗ) для повторной обработки инструментов при возможной контаминации возбудителем трансмиссивной 

губчатой энцефалопатии (TSE/CJD).



^Допускаются также более длительные (по сравнению с указанными значениями) циклы стерилизации паром 

AAMI/A0RN.

* Соответствующий медицинский упаковочный материал для стерилизации паром, утвержденный FDA и совместимый 

со стандартом IS011607-1.

 ̂Можно использовать утвержденный жесткий стерилизационный контейнер, соответствующий данным инструкциям. 

'  Краткая (быстрая) стерилизация паром под воздействием 132-134 Ч  в течение перечисленных значений времени 

выдержки должна использоваться только в качестве чрезвычайной процедуры. Инструменты должны быть 

очищены и разобраны.

 ̂Время сушки зависит от нагрузки. Чем больше нагрузка, тем большее значение времени необходимо задать, 

бремя охлаждения зависит от типа аерилизатора, конструкции изделия, температуры и влажности окружающей 
среды, а также от используемой упаковки. Процесс охлаждения должен соответствовать стандарту ANSI/AAMIST79. 

"  ^ т  цикл не предназначен для использования в США.

Этот цикл не предназначен для деактивации прионов.

СТЕРИЛЬНЫЕ ИНСТРУМЕНТЫ

Стерильные устройства обозначаются символом стерильности на этикетке упаковки. Символ i s t e r il e  |ТП 

означает стерилизацию гамма-излучением, I st e r il e  I е~^  —  стерилизацию окисью этилена, |«трц|11 —  

стерилизацию паром или сухим жаром, а I st er il e  i а 1 — стерилизацию с использованием методов асептической 

обработки.

Устройства, поставляемые нестерильными, могут быть помечены символом или Inot e fr lld l на этикетке 

упаковки.

Многоразовые медицинские изделия, поставляемые в стерильном виде, можно обрабатывать согласно указанным 

инструкциям.

Одноразовые устройства, продаваемые в стерильном виде, могут быть повторно обработаны, если они не были 
использованы, при условии что в маркировке не указано, что прибор не подлежит повторной обработке, что 

обозначается символом «Не стерилизовать повторно» на этикетке упаковки ̂ ) .

Устройства, поставляемые стерильными и не подлежащие повторной стерилизации в случае повреждения 

упаковки или защиты стерильности, обозначаются символом ( ^  на этикетке упаковки.

Аналогичным образом в странах, где местные нормативные требования допускают повторную стерилизацию только 

«открытых, но не использованных» продуктов, рекомендуемые минимальные параметры паровой стерилизац1м, 

приведенные в таблице 4, прошли проверку как обеспечивающие уровень стерильности (SAL) 16 .̂ Подобные 

устройства могут подвергаться повторной обработке, если только в маркировке не указано, что инструмент не 

подлежит повторной обработке, что обозначается символом «Не стерилизовать повторно» ( § .

Термин «распечатанный, но не использованный» применяется по отношению к стерильному одноразовому 

медицинаому изделию, упаковка которого была вскрыта или повреждена, но само устройство не использовалось, 

а также не контактировало с кровью, тканями или биологическими жидкостями. Повторную 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 с данными инструкциями.

В Канаде ПОВТОРНАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ и ПОВТОРНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ в случае повреждения упаковки и потенциального 

нарушения стерильности ЗАПРЕЩЕНЫ.

Отдельные рекомендации и ограничения в отношении обработки в учреждениях здравоохранения см. на 

маркировке изделия и в инструкциях.

УТИЛИЗАЦИЯ

Использованный инструмент представляет потенциальную биологическую опасность, поскольку он может быть 

загрязнен кровью или другими биологическими жидкостами, 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 ХРАНЕНИЯ

• Стерильные упакованные инструменты следует хранить в специально отведенном месте с хорошей вентиляцией 

и ограниченным доступом, которое обеспечит защиту от пыли, влаги, насекомых и паразитов, а также от 

перепадов температуры и влажности.

• С упакованными футлярами следует обра1цаться 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 их изготовителя.



• Перед тем как открыть упаковку аерильных инструментов, следует произвести тщательную проверку, чтобы 

убедиться, что ее целостность не была нарушена.

Примечание. Сохранение ц ел оан о аи  аерильной упаковки обычно событийно обусловлено. Если 

аерильная упаковка порвана, проколота, содержит признаки повреждений или подверглась 

воздейавию  влаги, набор инарументов следует очиаить, переупаковать и стерилизовать. 

Примечание. Если есть свидетельство того, что герметизация крыш ки или ф ильтры на 

аерилизационном контейнере были нарушены, аерильны е фильтры следует заменить, а набор 

инструментов —  проаерилизовать.

ТРАНСПОРТИРОВКА

• Инструменты поставляются в специально предназначенных для них лотках.

• Лотки гарантируют отсутствие повреждений и сохранность функциональности инструмента во время 

транспортировки.

ОПИСАНИЕ ОПАТОЧНЫХ РИСКОВ

Список оааточных рисков, связанных с использованием соответствующих имплантатов, см. в инарукции по 

использованию данной системы.

R
оыу ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Федеральный закон (Q11AJ разрешает продажу данного изделия только врачам или по 

их предписанию.

Комментарии по поводу изделий или инструментов Biomet присыпайте по адресу; Attn: Regulatory Dept, Biomet, Inc, 

P.O. Box 587, Warsaw, IN 46581 USA, Факс: 574-372-3968.

Все товарные знаки в нааоящем документе являются собственнсктью компании Zimmer Biomet или ее дочерних 

компаний, если не указано иное.

Steris^ и Prolystica^ являются зарегистрированными товарными знаками Steris Corporation.

Neodisher* является зарегистрированным товарным знаком Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH.

Aesculap* и SterilContalner'” являются товарными знаками Aesculap AG.

SteriTite^ является товарным знаком Case Medical. Inc

Знак CE на вложенной в упаковку инструкции по использованию  недействителен при условии 

отсутствия знака СЕ на зтикетке с описанием изделия.

С С

lEClREPl Полномочный представитель в Евраоюзе:

Biomet UK Limited 
Waterton Industrial Estate 

Bridgend CF313XA 

United Kingdom
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Устройства WasherLoc''^ для фиксации большеберцовой кости и шайбо-винтовая система No-Profile

ВНИМАНИЮ ОПЕРИРУЮЩЕГО ХИРУРГА

ОПИСАНИЕ
Комгиния 8юпи Spom Medicine производот ш>фокий йссортммеит извеяий дяя вн)гтремней фиксации, предназначежил для использования при артроаиимчеаиа 
и ортопедических реконстр)кти8ньа вмешательствах по поводу травм или дегенеративньа забопеважИ1 с целью фиксации мягких тканеА. Имплантаты, используемые 
для згой цели, включают устройства WasherlK дяя фиксации большеберцовой кости и шайбо-винтовую оюему No-ProfHe.

МАИРИАЛЫ
Титаношй сплав (TI-6AI-4V}

ПОКАЗАНИЯ
Фиксация мягких тканей к кости, особенно во время процедур по восаановлению связок.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Инфекция.
Патологические состояния с ограничением кровоснабжения, недоааточиое количество яибо качество коаной ткани или мягких тканей.
Пропвопоказано гиштентам с психическими или неврологическими расстройствами, ие желающим или неспособным соблюдать рекомендации по 
послеоперационному уходу.
Чувствительность к инородным телам. При подозрении на чувствительность к материалу перед имплантацией изделия необходимо провести соответствующий теа 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
Изделия дяя внутренней фиксации производства компании Biomet Sports Medicine тфедназмачены дяя использования хирургом в качестве воюмогатщтьных федств 
при тфоеедении операций по присоединению мягкой ткани к кости. Несмотря на то что датмые изделия, как правило, успешно используются в зтих целях, они ие 
являются полноценной заменой здоровой копи и могут ие выдерживать давление всяедствие полной ияи частичной весовой шм функциональной н^руз», в частности 
при иедзастании, замедленном или нелмном фастании. Позтому важно обездвижить область вмешательства (с помощью внешней поддержки, вспомогательных 
приспособлений дм ходьбы, ортопедического аппарата и т. д.) до помюго заживления. Хирургические иыгтантаты постотио подвергаются нагрузкам при иомльзоваиии. 
что может привести к их разрушению или повреждению. Ьше факторы, как вес пациента, уровень акпвности и соблюдение рекомендаций относительно весовой 
нагрузки, влияют на дюк службы имплантата. Хирург должен ие только располагать подробной информацией о медицинских и хирургических качествах нмпяантла, ио 
также знать его механические и металлургические свойства.
Факторы отбора пациентов для имплантации следующие; 1) необходимость в фиксации мяпитй ткани к кости, 2) аюсобиость и желание пациента следовать инструкциям 
по уходу в послеоперационный период вплоть до достижения дзастания и 3) хороший аяимент̂ тный статус пациента.

1. Чрезвычайно важно правильно выбрать имплантат. При выборе имшинтата правильного типа повышается зффекттвностъ фтжсации мягкой ткани на иости. 
Несмотря на то что правильный выбор позволяет минимизировать риски, изделие ияи имплантаты (если таковые используются) могут ие выдержать избыточного 
давления вследавие полной весовой или функциональной нагрузю! либо в резуя>тате чрезмерной активности.
Возможны потеря фиксации или повреждение mi6o отказ имплантатов при повышениой нагруже. связанной с несрааанием или замедленным фааакием. При 
замедленном фастании или несрастании имплантат может переаать функционировать, а процедура восстановления будет безуспешной. Весовые нагрузки, 
а также нагрузки, связанные с физической активностью, могут определять срок службы имплантата.
Неправильная фиксация изделия во время операции повышает риск расшатывания и перемещения изделия ияи тканей, которые им удержюаются. Для 
обеспечения надлежащей фиксации и уакшишо проведения операции важны размер кости и качество костного материала. Качество костжио материала 
необходимо оценивать во время операции. Обеспечить надлежащую фиксацию на поврежденной кости сложнее, чем на здоровой. У пащюнтов с плохим качествам 
кмтной ткани, например при оаеопороэе, выше риск расшатывания изделия и неблагоприятного исхода операции.
Материалы имплантата подвержены коррозии. После установки металлы и отавы имплантата подвергаются воздействию солей, кислот и щелочей в изменчивой 
среде, что может привести к коррозии. Вследствие контакта различных металлов и сплавов друг с другом процесс коррозии может ускориться что станет щмрижой 
поломки имплантатов. В единой конорумри, например из соединяемых металличеосих шайб и винтов, следует использовать совместимые метаяш и сплавы. 
Следует обеспечить надлежащую фиксацию мягкой ткат во время операции. Отсутствие надлежащей фиксации либо нещивилыюе размещение ияи установка 
издеяия могут привести к нежелательным последствиям.
В рамках лечения (вплоть до заживления) следует обеспечить нелсмщижнопь прооперированной зоны и надлежащий послеоперационный уход.
Правильный уход за имплантатами крайне важен. Не вносите изменения в конструкцию имплантата. Не делайте надрезы на имплантатах и не сгнбайтеих. Бороздки 
или царапины, наносимые на имплантат в ходе хирургической процедары. могут способствовать его поломке. Перелом винтов во время операции может произойти 
в случае, если при установке винтов для остеосинтеза прилагается чрезмерное усилие (вкручивание).
НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ изделия в случае потери стерильности.
НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ открытые или поврежденные издеяия — пользуйтесь только теми, которые находятся в закрытых либо неповрежденных упаковках.
Обеспечьте контакт мягкой ткани с костью при имплантации. НЕ ЗАКРУЧИВАЙТЕ винт СЛИШКОМ СИЛЬНО. При избыточном затягивании винта возможно нарушение 
структуры мягкой ткани, а также имплантата.
Проведите для пациента необходимый инструктаж. Важность надлежащего послеоперационного ухода очень велика. Способность и желание пациента соблюдать 
указания являются важнейшими условиями зффективного лечения перелома.

2.

3.

4.

8.
9.

10.

11.
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• У гш(иентов пожилого возраста, а также у пациентов, страдающих психическими заболеваниями либо агжогольной зависимостью или злоупотребляющих 
папотролными веществами, повышен риск отиза изделия или неблагоприятного исхода операции. ^  пациенты могут игнортфовать тструкции цмча 
и требования к ограничению активности.

• Необходимо проинформировать пациента относительно использования внешних вспомогатеяьньа приспособлений, ходунков и ортопедических аппаратов, 
предназначенных для иммобилизации места перелома и ограничения весовой или функциональной нагружи.

• Пациента необходимо подробно проинформировать и предупредить о том, что имплантат не заменяет нормальную здоровую кость, а также о том, что он может 
сломаться, согнуться или быть поврежден вследствие физической активности, а также под воздействием функциональной или весовой иаптузки.

• Пациента необходимо поставить в известность относительно общих операционных рисков, возможшх нежелательных явлений, а также о необходимости 
следовать указаниям лечащего врача.

• Нужно также федупредить пациента о том, что несоблюдение указаний в послеоперационный период может фивести к повреждению имтантата 
и неблагоприятному исходу лечения.

• Пациента следует поставить в известность о необходимости проводить регулярные плановые обследования в послеоперационный период в течение всего фока 
ношения имплантата.

• Пациентов, подвергающихся тяжелым физическим нагрузкам, следует предупредить, что травмы в меае установки имплантата или около него могут привести 
к последующему повреждению импяантла и (или) неблагоприятному исходу лечеюм.

Не испогшзуйте имплантаты повторно. Хотя внешне имплантат может выглядеть неповрежденным, он может иметь дефекты, возникшие в результате нагрузки при 
предишвующем использовании, из-за которых срок его службы может сократиться. Не уаанавяиваге имплантаты, которые были ранее иаюяьзованы у других 
пациентов (даже кратковременно).
Изделие предназначено тотдо для однократного использования. Повторное использование изделия предажмет потенциальную биологическую опаоюаь. 
Повторное использование изделия с маркировкой для одноразового финененм может стать фичиной загрязнения изделия, занесения инфекции в организм 
пациента и (или) непригодности изделия для использования по назначению.
Курение может привести к задержке или отсутствию срааания и(ияи) нарушению аабияьностн в месте имплантации или около него.
Чрезмерные, нелривьпные и (или) неловкие движения и (иии) физическая активность, травмы, избыточный вес и ожирение могут привести к феждевременному 
выходу из строя некоторых имплантатов вследствие расшатывания, перелома, вывиха, подвывиха и (или) износа.
Не используйте повторно изделия и инструменты, на упаковку которых нанесен знак однократного применения. Повторное использование изделий, 
предназначегмых для одноразового использования, которые коитактщ)оват1 с кровью, костной тканью, футими гкакям! или биолопмеосими жидкостями, может 
повлечь за собой вред здоровью пациента или пользователя. К числу мзможмд рисков, связанных с повторным использованием изделий, продназначетых для 
одноразового использования, относятся в числе прочего механическая поломка и передача во^днтелей заболеваний.

Важно тщатеяьно соблюдать правила послеоперационного ухода. Пренебрегая послеоперационными рекомендациями, включая правила реабилитации, пациент рискует 
поахить под угро  ̂успех проце;о(ры. Пациента следует предупред1гть об огрантениях после имплантации и необходимости воздержания от полной нагрузки на 
импинтат, пока тот в доааточной степени не приживется и не зафиксируется. Чрезмерные, нелривычпае и (или) неловкие движения и (или) физтеская активность, 
травмы, избыгонньШ вес и ожирение могут привели к преждевременному выходу из строя некоторых имплантатов вследствие расшашванил, перелома, вывиха, 
подвывиха и (или) износа. Расшатывание имплантата может фивести к росту количества частиц изиоа и ускоренному повреждению кости, вследствие чего ревизионная 
операция становится более трудоемкой. Пациента следует заранее уведомить и предупредить об общих хирургических рисках и возможных нежелательных явлениях, 
перечисленных ниже, а такжео необходимости следовать инструкциям лечащего врача, включая соблюдение графика визитов последующего контроя>ного наблюдения. 

ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ОПЕРИРУЮЩЕГО )(ИРУРГА
Перед использованием изделия, поставляемого на рынок компаниями Smmer или Biomet, оперирующий хирург должен внимательно ознакомиться со следующими 

X рекомендациями, предупреждениями и инструкциями, а также с доступной информацией о конкретном изделии (например, содержжцейся в птагных материалах об 
изделии, хирургической мегодике н др.). Компании Zimmer или Biomet не несут ответственность за осложнения, которые могут возникап» вследствие иоюльзоваиия 
изделия фи не зависящих от Zimmer или Biomet обаоятельствах, в том числе в результате подбора изделия или отступления от списка показаний к его применению 
и хирургической методики.

МЕРЫ ПРЕДОаОРОЖНОСТИ
Для обеспечения точной имплантации компонентов были разработаны специальные инструменты для систем ̂ тройств для внутренней фикации Biomet*. Использование 
других инструментов или имплантируемых компонентов может привести к неточной подгонке, неправильному подбору размера, чрезмерному износу и поломке 
изделия. Зафиксированы случаи интраоперационной поломки и повреждения инструментов. Хирургические инструменты подвержены износу при обычной зксго1уата1М1й. 
Инструменты, которые наюдипись в зкашуатации длительное время или применялись с приложением фезмерных усилий, могут сломаться. Хирургические инструменты 
должны использоваться только в соответствии с предусмотренным назначением. Компания Biomet ^»rts Medidne рекомендует регулярно проверять все инструменты 
для выявления износа и наличия дефектов.

До закрытия операционного пот необходимо удалить все пробные компоненты, упаковку и инструменты. Не допускайте имплантации таких компонентов 

ВОЗМОЖНЫЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕЯВЛЕНИЯ
1. Несрааание или замедленное срастание, которые могут привести к поломке имплантата.
2. Сгибаниеилиполомкаимплаитата.
3. Расшатывание или перемещение имплантата.
4. Чувствительность к металлу или аллергическая реакция на инородное тело.
5. Боль,дискомфортилинео6ычныеощ)П1(ения,связанныесприсутствиемизделйя.
6 . Повреждение нервов вследствие хирургической травмы.
7. Некроз кости или мягких тканей.
8 . Неполноценное срастание.
9. Перелом кости во время операции или в течение послеоперационного периода и (или) боль в течение послеоперащ1онного периода.

1 0 . Инфекции и (или) аллергические реакции в раннем или позднем послеоперационном периоде.



вииш Btomet WasticrLoc и No-Profllt в условиях магиитно^мюнаиоюй томографии (МРТ)
Винты Biomet Washertoc и No-Prafiie состят из иеферромагнитного титана (ТнбАМУ). Компания Biomet провела лабораторные испытания и цифровое моделирование зтих 
компонентов в условиях магннтно-резонаисноД томографии (МРТ)- 8 ходе теаов определяли доклинические эффекты МРТ на основе значимых с научное точки зрения 
характеристик KOMnoHeMToeWasherLoc 
Условия МРТ
Винты WasherLoc и No-Profile щжзнаны МР-совмеаимыми в соответствии со аандартом ASTM F2503-08 Standard №ctke for Maiting Devices and Other Items for Safety in 
the Magnetic Resonance Environment (Стандартные условия маркировки устройств медицинского назначения и иных изделий, обеспечивающие безопасность в обстановке 
магнитно-резонансных исследований). Маркировка МР-совместимый означает, что предмет не представляет известных угроз при нахождении в МР-среде в случае 
соблюдения указанных условий эксплуатации.
Данные относительно безопасности при проведении процедур МРТ (т. е̂  при томографии, ангиографии, функциональной томографии, спектроскопии и l д.) касаются 
экранированных аппаратов МРТ со следующими техническими характеристиками.

Напряженность гюстоммого магнитного пояя составляет U-lkna (U  Т») и 3,0-1кла (ЗД fo).
ПространственкьМ градиент пом — 2S00 Гс/см или меньше.
Максимальный заявленный уровень q>e/iHero удельного козффищгекта поглощения (SAR) МР-системы при томографии всего гена составляет 2 Вт/кг 
(до 15 минут сканирования).
Обычный режим эксплуатации.
Воздействие местных передающих РЧ-катушек не тестировалоа» — применять их в зоне уаановки имплантата не рекомендуется.
Рекомендованная надлекащая клиническая практика предполагает соблюдение следующих условий, 
о Испоньэование пористой изоляции между пациентом и стемсой туннеля 
о Недопустимость соприкасания ног, а также сощнисасмиярук/кистей и туловища.

Информация об МР-теспфовании

Земпературная оценка компонентов WasherLoc вымила следующие увеличения характеристик л ют».
Аппараты МРТ с индукцией 1,51я

Рассчитмное повышение температуры при испытании, проведенном в оютветствии с А5Ш F21S2-11a при масигтабировании до фантомного уфеднеиного 
значения SAR всего тела 2 Вт/кг в течемге 15 минут применения радиочастопюй знерши, сопавияо менее 7JHX.

Аппараты МРТ с индукцией 3,01л
Рассчитанное повышение температуры при испытании, проведенном в соотвектвии с ASTM F2182-11a при масштабировании до фантомного усредненного 
значения SAR всего теяа 2 Вт/кг в течение 15 минут применения радиочастотной энергии, сопавияо менее 8,0 *С

Артефакты визуализации
При испытаниях, проведенных в соответствии с ASTM F-2119-07, WasherLoc и винты No Profile привадили к появлению артефактов, раслространяощнхся на 27 им 
за пределы имплантата. Поэтому может понадобиться оптимизировать параметры МР-визуализации с учетом наличия таких имплантатов.
Другие сведения: иотытание материалов, использованных в винтах WasherLoc и No-Profile, не выявило ткаких рисков магнитно-индуцированного смещения няи 
перекручивания имгииктата при параметрах поля, указанных выше.
Описание остаточных рисков:
Осложнения и побочные эффекты отличаютсяв зависимости от типа ортопедической операции; несмотря на все меры предопорожности, щжнимаемые для сведения этих 
рисков к минимуму, во время и после операции могут вознж ль следующие остаточные риски, связанные с данной системой;
Органная недостаточносгь или дисфункция. 
аЕРИльность
Имплантаты Biomet Sports Medidne для внутренней фиксации попавляются стерилизованными гамма-излучением (что указано символом isTERi-EiiTI на этикетке 
упаковки) или газообразным оксидом этилена (ЕГО) (что указано символом I ШйЯ'й Tlgl на этикетке упаковки}. Используемый метод перитзации указан на этикетке 
каждого изделия. Только для однократного использования. Не ислояьзовап> повтс^. 0  Не стерилизовать повторно. Проверять каждую упаковку перед 
использованием. Не использовать компонент при обнаружении повреждения или вскрытия любой упаковки или области герметизации. Не использовать после иаечегмя 
фока годности. После вскрытия компонент должен быть использован, стерилизован повторно (при наличии соответствующего указания на этикетке) или утилизирован.

^  ВНИМАНИЕ! Федеральный закон (США) допускает продажу данного изделия только врачами или по их предписанию.
Комментарии по поводу данного изделия присылайте по адресу: АПд Regulatory Dept, Biomet Inc., P.O. Box 587, Warsaw, IN 46581 USA, факс: 574-372-3968.
Все товарные знаки в настоящем документе являются собственностью компании Biomet Inc или ее дочерних компаний, если не указано иное.

г г :2797 ИЛИ V  С  Маркировка СЕ на листке вкладыше (инструкции по применению) недействительна при отсутствии маркировки СЕ на этикетке 
изделия ((описанием).
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Waterton Industrial Estate
Bridgend
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Мягкие фиксаторы JuggerKnot®

ВНИМАНИЮ ОПЕРИРУЮЩЕГО ХИРУРГА

Мягкие фиксаторы JuggerKnot состоят и) полой оболочки и шовного лучка, •иксаторы предназначены для фмкации мягкой ткани П)гтем присоединения к кости при 
расправлении.

МАТЕРИАЛЫ
Шовный материал сверхвькокомолекуяярный полизтилен (UHMWPE)/noAHnponHAeH. UHMWPE/полизаер, UHMWPE/неМон или лолихтер
Оболочка UHMWPE/полилропилен или лолихтер

ПОКАЗАНИЯ
Мягкие фиксаторы JuggerKnot используются для крепления мягкой ткани к кости и имеют следуюире показания к гфименению:

Г1яечо
Коррекция повреждений Банкарта
Коррекция лередаезаднеп) повреждения верхней суаавной губы плечевого суазва (SLAP-повреждение)
Восаановление акромиально-ключичной свят)
Смещение капсуяы/реконструкция ипсулы и суставной губы 
Восаановление дельтовидной мышцы 
Вжааиовление разрывов вращательной манжеты плечевого сустава 
1емдез бицепса
Восаановление большой грудной мышцы 
Стопа и гояеностол
Вхааиовление и реконструкция после перенесенного медиалыюго/латсрального зпикондилита
Вмаановление среднего и переднего отделов столы
Коррекция вальгусной деформации
Ваааиовление/реконструкция плюсневых связок и сухожилий
Восаановление ахиллова сухожилия
Локоть
Пластика коллатеральной связки локтевой или лучевой кости 
Восаановление при вмешательстве по поводу латерального зпикондилита 
Рефиксация после тенодеза бицепса 
Колено
Восаановление внекапсулярных связок: внутренней коллатеральной сшки (MCL). наружной коялатералыюй связки (LCL) и задней косой связки
1еиодез подвздошно-большеберцового тракта
Восаановление аязки надколенника
Перемещение косой части медиальной широкой мышцы (VM0)
Закрытие суаавной капсулы
Восаановление или реконструкция внутренней надколенно-бедренной связки (MPFL)
Восаановление сухожилия четырехгяавой мышцы 
Ь«ДРО
Вааановление вертлужной губы тазобедренного сустава 
Вмаановление проксимального сухожилия

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Инфекция.
2. Патологические соаояния с ограничением кровоснабжения, недоааточное количество либо качество костной или мгткой ткани.
3. Противопоказано пациентам с психическими или неврологическими расстройствами, не желающим или не способным собякщать рекомендации по послеоперационному 

уходу, а также пациентам, которые не желают юм не способны зго делать по любой другой причине.
4. Чувствительность к инородным телам. При подозрении на чувствительность к материалу перед имплантацией изделия необходимо провести соответствующий теа.

ПРЕДОСЕРЕЖЕНИЯ
Изделия для внутренней фиксации производства компании Bktmet Sports Medkine предназначены для использования хирургом в качестве вспомогательных средств 
при проведении операций по присоединению мягкой ткани к косте. Несмотря на то что данные изделия, как правило, успешно используются в зтих целях, они не 
являются полноценной заменой здоровой кости и могут не выдержать давления вследствие полной или частичной весовой или функциональной нагрузки, в частности 
при несрхтании, замедленном или неполном срастании. Позтому важно обездвижить область вмешательства (с полющью внешней поддержки, вспомогательных 
приспособлений для ходьбы, ортопедического аппарата и т. д.) до полного заживления. Хирургические имплантаты постоянно подвергаются нагрузкам при использовании, 
что может привести к их разрушению или повреждению. Такие факторы, как вес пациента, уровень активности и соблюдение рекомендаций относительно юсовой или 
функциональной нагрузки, влияют на срок службы имплантата. Хирург должен не только растюяагать подробной информацией о медицинских и хирургических качествах 
имплантата, но также знать моанические свойства хирургических имплантатов и материалов, из которых они изготовлены.
Факторы отбора пациентов для имплантации следующие: 1) необходимость в фиксации мягкой ткани к кости. 2) способность и желание пациента следовать инструкциям 
по уходу в послеоперационный период вплоть до доаижения срааания и 3) хороший алиментарный статус пациента.



1. Чрезвычайно важно гфавильно выбрать имплантат. При выборе имплантата г̂ авильного типа повышается зффектнвностъ фиксации мягкой ткани на кости. Неомтря 
на то что правильный выбор позволяет минимизировать риски, изделие или имплантаты (если таковые используются) могут не выдержать избыточного давления 
вследствие полной весовой или функционамаюй нагрузки либо в результате чрезмерной активности.
Неправильные выбор, уаановка, размещение и фиксация изделия могут гривести кего повреждению или к неблагоприятному исходу операции. Перед проведением 
операции хир)фг допкен ознакомиться с изделием, способом его применения и хирургической гроцедурой. )(ирург должен выбрать для лечения надлежащий тип или 
типы внутренних фиксирующих изделий.

3. Возможна потеря фиксации или повреждение импяантатов при повышениой нагрузке, связанной с иефастаннем или замедленным фастаиием. вследствие чего 
пересаженные ткани могут не прижиться. При замедленном срастании или несрааании имплантат может переаать фунгщионироватъ, а процедура восстмовпеиия 
будет безуспешной. Весовые нагрузки, а также напгузки, связанные с физической активностью, могут определять фок службы имплантата.

4. Неправильная фиксация изделия во время операции повышает риск раоиатьвания и перемещения издеяия или тканей, которые им удерживаются. Для обеспечения 
надлежащей фиксации и успешного проведения операции очень важны размер используемого участка кости и качество костного материала. Качество костного 
материала необходимо оценить во время операции. Обеспечить надлежащую фиксацию на поврежденной кости сложнее, чем на здоровой. У пациентов с гиюким 
качеством костной ткани, например при остеопорозе, выше риск расшатывания изделия и небпагогджятного иопда операции.

5. Следует обеспечить надлежащую фиксацию мягкой ткани во время операции. Отсутствие надлежащей фиксации либо неправияьное размещение мм установка изделия 
могут привести к нежелательным последствиям.

6. В рамках лечения (вплоть до заживления) следует обеспечить непощилвюсть гфоолерированной зоны и надлежащий послеоперационный уход.
7. Запрещаетсявноситьизменениявконструкциюимплантатов.
8. Крайне важно правильно обращаться с изделием. Избегайте даобящих повреждений и сгибания во время применения хирургических инструментов, таких как 

хирургичеоме щипцы или иглодержатели.
9. Не прилагайте чрезмерных усилий при установке изделия. Зто может повредить изделие и/или небяагогджятно сказаться на его функционировании.

10. Вследствие чрезмерной активности или травмирования может произойти попомка или повреждение издеяия. У т  может привести к неблагоприятному исходу, 
требующему дополнительного оперативного вмешательства или удаления издегмя.

11. НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ изделия в случае потери стерильности.
12. НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ открытые или поврежденные изделия. Пользуйтеа тояько теми, которые наяодятся в закрытых либо неповрежденных упаковках.
13. Приймплантацииобеслечьтеконтактмяпмхтканейскостью.
14. Проведите дляпациента необходимая инструктаж. Надлежащийпослеопераиионныйуходоченьважен.Способностьижеяаниепациемтасобяидатьуказанияявяяогся 

важнейшими условиями аффективного лечения перелома.
• У пациентов пожилого возраста, а также у пациентов, страдающих психическими заболеваниями, алкоголизмом или злоупотребляющих псяхоактивными 

веществами, риск отказа изделия повышен. Зти пациенты могут игнорировать инстрщщии врача и требования к ограничению активности.
• Необходимо проинформировать пациента относитеяыю использования внешних вспомотатеяьиых приспособлений (ходунков, поддерживающих повязок, 

ортопедических аппаратов и т. д.), лредназкачентах для иммобилизации прооперированного участка и ограничения весовой или фумщиональной нагрузки.
> Пациента необходимо полностью проинформировать и предупредить о том, что изделие не заменяет норма«>ную здоровую кость и может быть повреждено 

вследствие чрезмерной активноои либо под воздействием функциональной или весовой нагрузки.
• До проведения операции пациента необходимо уведомить о Х1фургичеаш1 рисках и возможных нежелательных явлениях, а также о том, что иесобяюдение 

инструкций в послеоперационный период может привести к отказу имплантата и отргщатеяьно повлиять на гроцесс лечения.
• Пациента следует гюставитъ в известность о необходимости проводить регулярные плановые обследования в послеоперационный период в течение вшо срока 

ношения имплантата.
• Пациентов, подвергающихся тяжелым физическим нагрузкам, следует федутщешгтъ, что травмы в меае установм имгяаитата или около него могут привести 

к последующему повреждению устройства и/или неблштшриятному исходу лечения.
15. Несоблюдение пациентом послеоперационных инструкций может прюести к выходу издеяия из сфоя. что, в свою очередь, может потребовать допояните«>ного 

операционного вмешательства и удалешя изделия.
16. Не используйте имплантаты повторно. Хотя внешне имшантат может выглядеть неповрежденным, он может иметь дефекты, возннки1не в результате нагрузки при 

предшествующем использовании, из-за которых qxm его службы может сократиться. Не устанавливайте имплантаты, которые ранее испояьзоваткь у других naiBieKToe 
(даже кратковременно).

17. Не используйте повторно издеяия и инструменты, на упаковку которых нанесен знак одаократного применения. Повторное использование изделий, Г1>едиазначенных 
для однократного применения и взюдивших в контакт с кровью, костной тканью, другими тканями кяи бнояопгческхми жидкостями, может повлечь за собой вред 
здоровью пациента или пользователя. Кчнслувозмолиьарисков.связанныхсповторным при менениемнздеяий. предназначенных для сщноразовогоиспояьзован1М. 
отноотя в числе прочего механичеосая поломка и передача возбудителей заболеваний.

18. Курение может прюести к задержке срастания или несрастанию и/ияи нарушению стабильности в месте имплантации или около него
19. Металличеои«еинарумеитыилифрагметыможнообнаружить(помощьюрентгенографии1Юренттено(колии.Неметаляиче<киеинстр)ментыилифрагмеитыиегьзя 

обнаружить с помощью рентгенографии или рентгеноскопии, и они подлежат учету в конце хирургической гдюцедуры.
20. Решение об извлечении слогианного сверла или его фрагментов принимается по усмотрению хирурга с обязательным учетом связанюа с зтим рисков.
21. Решениеобогказе(лиз8лече»«1ясяоманныхинарументовипиихфрагмектобтакжеприн11маетсяпоуснотрениюхирурпсо6язатея>№мучетомсвязанных(зтимриаи)в.
Важно тщэтеяьно соблюдать правила послеоперационного ухода. Пренебрегая посяеогтерациониыми рекомендациями, касающимися граем реабмитации. пациент 
рискует поставить под угрозу успех процедуры. Пациента следует предупредить об ограничениях посяе процедуры реюнстр)пщин и о необходимости воздерживаться 
от полной нагрузки на имтантат до доааточного фэстания и формирования надежной фиксации. Чрезмергме, необычные и/ияи неловкие движения и/няи бжзмесхая 
активность, травмы, избыточная масса тела и ожирение могут приводить к преждевременному выходу из строя некоторых имплантатов вследствие расшативания, 
перелома, вывиха, подвывиха, смешения и/или износа. Расшатывание имплантата может прюести к росту кояичеова частиц износа и ускоренному повреждению кости, 
вследствие чего ревизионная операция становится более трудоемкой. Пашгента следует заранее уведомить и предупредить об общих хирургических риоих и возмолшых 
нежелательных явлениях, перечисленных ниже, а такжео необходимости следовать инструкциям лечащего врача, вклочая соблюдение графика визитов последующего 
контрольного наблюдения.



ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ОПЕРИРУЮЩЕГО ХИРУРГА
Перед жпольэомнием изделия, поа«ляе1Мго ш рьшок компаниями Zimmer или Biomet оперирующий хирург должен внимательно ознакомиться со следующими 
рекомендациями, преду|реждениями и инструкциями, а также с доступной информацией о конкретном изделия (например, содержащейся в печатных материалах 
об изделии, хирургической методике). Компании Zimmer или Biomet не несут ответственности за осложнения, которые могут возникнуть вследствие использования 
изделия при не зависящих от Zimmer или Biomet обаоятеяьствах, в том числе в результате подбора изделия и отступления от списка показаний к его применению или от 
хирургической методики.
МЕРЫ прЕдоаорож ноаи
Использование других инструментов или имплантируемых компонентов может привести к неточной подгонке, неправильному подбору размера, чрезмерному 
износу и поломке издетя. Зафиксированы случаи интраоперационных переломов и поломки инструментов. )(ирурП1ческие инструменты подвержены изиосу при 
обычной зксллуатации. Инструменты, которые находились в зкстигуатащ1и длителыюе время или применялись с приложением ^змерных усилий, нютут сломаться. 
Хирургические инструменты должны использоваться только в соответствии со своим назначением. Компания Biomet Sports Medicine рекомендует регулярно гцзоверять 
все инструменты для выявления износа и наличия дефектов.
До закрытия операционного поля необходимо удажть все пробные комгюненты. упаковку и инструменты. Не допускайте имплантации таких компонентов. 

ВОЗМОЖНЫЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
1. Несрастание или замедленное срастание, которые могут привести к поломке имплантата.
2. Загиб или поломка имляантла.
3. Расшатывание или перемещение имплантата.
4. Аллергическая реакция на инородное тело.
5. Бояь,дискомфортилинео6ычныеощущения.связакныесприсутпв11еми1деяия.
6 . Повреждение нервов вследствие хирургической травмы
7. Некроз кости или мягких тканей.
8 . Неполноценное срааание.
9. Перелом кости во время операции или в послеоперационный период и/или боль в послеоперационный период.

н

ИМПЛАНТАТЫ — ДАННЫЕ ОБ ИСПОЛЬЗОВАНИИ ПРИ МРТ
Компоненты мжких фиксаторов iuggerKnot изготовлены из сверпысокомояекуяярного полизтинена (UHMWPE), полипропилена, нейлона и помзстера. Зго 
дизнектрическне немагнитные материалы. Следовательно, в соответствии с определением, указанным в пандарте ASTM F-2S03-08, StandanI P a c tk f Фг Mariung 

M ediail D ew xi and Other Items fo r S a ^  in  the Magnetic Hesorwce tm m m nent (Стандартные условия маркировки устройств мещщинского назначения и иных издеяий. 
обеспечивающие безопасность при проведении мапштно-резонаисиых исследований), издеяия признаны сбезопасньми для МР-исследов̂ шй — го есть, по 
имеющимся данным, не представляющими опасности при (фоведении МР-нсследований>.
Описание оааточных рисков
Осложнения и побочные зб^ты отяичаюгся в зависимости от типа ортопедической операции, несмотря на все меры щ>едоаорожности, (финимаемые дня сведения зтих 
рисков к минимуму, 8 0  время и после хирургического вмешательства могут возникнуть следующие оааточные риски в связи с применением данной системы: 

органная недоааточностъ или дисфункция.
ПЕРИЛЬНОСТЬ
Импяаитаты дяя внутренней фиксации компании Biomet Sports Medicine поаавляотся стерилизованными воздействием газообразного оксида зтилена (ET(Q (что 
указано символом | STERILE IЕ О I на зтикетке уттаковш). Флько для однократного применения ^  Не использовать повторно. ^  Не стерияизоватъ 
повторно. (§ ) Прове(мть каждую упаковку перед использованием. Не ислот>зовать компонент при обнаружении повреждения или вскрытия любой упаковки им 
области герметизации. Не использовать после истечения фока годности. После вскрытия компонент должен быть использован, стерияизовм ловторно (при наличии 
соответствующеп) указания на зтикетке) или утилизирован.

ВНИМАНИЕ! Федеральный закон (США) допуосает продажу данного изделия только врачами или по их предписанию.
Комментарии по поводу данного издеяия присылайте по адресу А№т; Regulatory Affais, Biomet, Inc, P.O. Box 587, Warsaw IN 46S81 USA, факс; S74-272-3968. 
Все товарные знаки в настоящем документе являются собственностью компании Biomet кк. или ее дочерних компаний, если не указано иное.

се?т|Г или С С Маркировка СЕ на листке-вкладыше (инструкции по применению) недействительна при отсутствии маркировки СЕ на зтикетке изделия 
(согмсаниен).

ECIREP BIOMET GSCCBV,Hazeldonk6S30 
4В36 LD Breda, The Netherlands



Приложение к инструкции по применению

Наборы инструментов артроскопических для установки им плантатов стерильные. 

'I Наименование. Варианты исполнения

|боры инструментов артроскопических для установки имплантатов стерильные:

Набор JuggerK not 1.4 мм, одноразовый
1.1. Н аправитель
1.2. Гибкое сверло (Spide Сверло)
1.3. Обтуратор

2. Набор JuggerK not 1.5 мм, одноразовый
2.1. Н аправитель
2.2. Сверло
2.3. Обтуратор

3. Набор JuggerK not 1.4 мм с направителем, одноразовы й
3.1. Гибкое сверло
3.2. Н аправитель сверла

4. Набор JuggerK not 1.5 мм с направителем, одноразовый
4.1. Г  ибкое сверло
4.2. Н аправитель сверла

5. Н абор JuggerK not 2.9 мм, одноразовый
5.1. Направитель
5.2. Обтуратор гибкий
5.3. Сверло

6. Н абор JuggerK not 1.4 мм мини, одноразовый
6.1. Н аправитель
6.2. Сверло

7. Н абор JuggerK not Long изогнутый
7.1. Н аправитель изогнутый
7.2. О бтуратор
7.3. Втулка
7.4. Сверло гибкое

8. Н абор JuggerK not Long прямой
8.1. Н аправитель
8.2. Обтуратор
8.3. Сверло гибкое

9. Набор JuggerK notless Low  Profile, одноразовый
9.1. Н аправитель низкопрофильный
9.2. Обтуратор
9.3. Сверло

10. Набор JuggerK not 1.4 мм с изогнутым направителем, одноразовый
10.1. Н аправитель изогнутый
10.2. Обтуратор
10.3. Сверло гибкое

11. Н абор JuggerK not 1.4 мм с чрескожным направителем, одноразовы й
11.1. Направитель
11.2. Сверло 1,5 мм
11.3. Н аправитель чрезкожный

12. Набор JuggerK not 1.5 мм с изогнутым направителем, одноразовый
12.1. Н аправитель изогнутый
12.2. О бтуратор
12.3 . Сверло гибкое

13. Н абор JuggerK not 1.4 мм с изогнутым направителем и сверлом, одноразовы й
13.1. Н аправитель изогнутый
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I Обтуратор 
Ш аправитель сверла 
[.Сверло

[Набор JuggerK not 1.5 мм с изогнутым направителем и сверлом, одноразовый 
[Л. Н аправитель

14.2. О бтуратор
14.3. Н аправитель сверла
14.4. Сверло гибкое

15. Набор ZipTight
15 .1 . Н аправитель
15.2. Сверло каню лированное 4,5 мм
15.3 . Сверло
15.4. Толкатель
15.5. Рукоятка

16. Н абор G EN TLE TH REA D S
16.1. Н аправитель феморальный 3/32"
16.2. Заглуш ка
16.3. Н итиноловый проводник 1,5 мм х 14"
16.4 . Н итиноловый проводник 1,5 мм X 9"
16.5. Спица направитель 3/32"

17. Набор ToggleLoc, 13 мм
17.1 . Сверло W asherloc 3.2 мм
17.2. Сверло Toggleloc 4.5 мм
17.3. И змеритель
17.4. Н итиноловый проводник 0,85 мм х 14"
17.5. С пица направитель 3/32"
17.6. Сверло Point K-W ire
17.7. Заглуш ка
17.8. Н итиноловый проводник 1,1 мм х 14"

18. Н абор инструментов ПКС
18.1. Заглуш ка
18.2. Н итиноловый проводник 1,1 мм х 14"
18.3 . С пица-направитель калиброванная 3/32" х 16"
18.4. Защ ита трансплантата
18.5 . Сверло Point K-W ire

2 Назначение

И нструменты предназначены для подготовки кости, защ иты тканей, манипуляций со швами и 
жидкостями в ходе процедур фиксации мягких тканей.

3 Показания к применению

Наборы инструментов артроскопических для установки имплантатов стерильные включают 
различны е инструменты, которые использую тся для подготовки кости, защ иты тканей, манипуляций 
со ш вами и жидкостями в ходе процедур фиксации м ягких тканей и предназначены для:

•  имплантации ортопедических м едицинских изделий;

•  подготовки и нанесения костного цемента для крепления ортопедических медицинских 
изделий к живой костной ткани;

•  обработки места выполнения медицинских процедур, применение ком понентов аутологичной 
крови и (или) костного .мозга либо обработка костного трансплантата.
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riuggerKnotless Low Profile, одноразовый используется для подготовки кости, защиты тканей, 
^ляций со швами и жидкостями в ходе процедур фиксации мягких тканей.

Ьр JuggerKnot Long имеет следующие показания:

рррекция повреждений Банкарта
Горрекция переднезаднего повреждения верхней суставной губы плечевого сустава (SLAP- 

^яовреждение)
восстановление акромиально-ключичной связки 

Смещение капсулы/реконструкция капсулы и суставной губы 
Восстановление дельтовидной мышцы
Восстановление разрывов вращательной манжеты плечевого сустава 
Тенодез бицепса
Восстановление большой грудной мышцы 
Стопа и голеностоп
Восстановление и реконструкция после перенесенного медиального/латерального эпикондилита 
Восстановление среднего и переднего отделов стопы 
Коррекция вальгусной деформации
Восстановление/реконструкция плюсневых связок и сухожилий
Восстановление ахиллова сухожилия
Локоть
Пластика коллатеральной связки локтевой или лучевой кости 
Восстановление при вмешательстве по поводу латерального эпикондилита 
Рефиксация после тенодеза бицепса 
Колено
Восстановление внекапсулярных связок: внутренней коллатеральной связки (MCL), наружной 
коллатеральной связки (LCL) и задней косой связки 
Тенодез подвздошно-большеберцового тракта 
Восстановление связки надколенника
Перемещение косой части медиальной широкой мышцы (VMO)
Закрытие суставной капсулы
Восстановление или реконструкция внутренней надколенно-бедренной связки (MPFL)
Восстановление сухожилия четырехглавой мышцы
Бедро
Восстановление вертлужной губы тазобедренного сустава 
Восстановление проксимального сухожилия

4 Противопоказания к  применению

Противопоказания не применимы для этих типов устройств.
При уникальном использовании для конкретной имплантационной системы ознакомьтесь с 
подробными показаниями, противопоказаниями, характеристиками производительности и 
ожидаемыми клиническими результатами для устройств в маркировке этой системы. Клинические 
преимущества инструментов прежде всего состоят в упрощении правильного выравнивания, 
определения размеров, имплантации и извлечения связанных имплантатов.
Набор ToggleLoc, 13 мм; Набор инструментов ПКС; Набор JuggerKnotless Low Profile, 
одноразовый:
1. Инфекция.
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югические состояния с ограничением кровоснабж ения, недостаточное количество либо 
костной ткани или мягких тканей.

ш опоказано пациентам с психическими или неврологическими расстройствам и, не желаю щ им 
[Неспособным соблю дать рекомендации по послеоперационному уходу.

! Чувствительность к инородным телам. При подозрении на чувствительность к материалу перед 
Имплантацией изделия необходимо провести соответствую щ ий тест.

L  5 Возможные нежелательные явления

Осложнения и побочные эффекты отличаю тся в зависимости от типа ортопедической операции; 
несмотря на все меры предосторож ности, принимаемые для сведения этих рисков к минимуму, 
вовремя и после хирургического вмеш ательства могут возникнуть следую щ ие остаточны е риски в 
связи с применением данной системы: органная недостаточность или дисфункция.
Набор ToggleLoc, Наборы JuggerKnot Long изогнутый и Набор JuggerKnot Long прямой:
1. Н есрастание или замедленное срастание, которые м огут привести к поломке имплантата.
2. С гибание или поломка имплантата.
3. Расш атывание или перемещ ение имплантата.
4. Ч увствительность к металлу или аллергическая реакция на инородное тело.
5. Боль, дискомф орт или необычные ощ ущ ения, связанны е с присутствием  изделия.
6. П овреждение нервов вследствие хирургической травмы.
7. Некроз кости или мягких тканей.
8. Н еполноценное срастание.
9. П ерелом кости во время операции или в течение послеоперационного периода и (или) боль в течение 
послеоперационного периода.
10. Инфекции и (или) аллергические реакции в раннем или позднем послеоперационном  периоде.

6 Описание принадлежностей, медицинских изделий или изделий, не являющихся 
медицинскими, но предусмотренных для использования в комбинации с заявленным 
медицинским изделием

Не применимо.

7 Основные технические характеристики 
Набор JuggerKnot 1.4 мм, одноразовый
1 Направитель
2 Гибкое сверло (Spide Сверло)
3 О бтуратор

Наименование Х арактеристики

Направитель Д иам етр внутренний, мм: 2,2 ± 0,03 
Д иам етр внеш ний, мм: 4,1 ± 0,05 
Д лина изделия, мм: 208,28 ±  0,5 
Ш ероховатость, мкм: не менее 16
Твёрдость, HRC: 15 
М асса, г: 21,5 ± 3

Гибкое сверло (Spide Сверло) Д лина изделия, мм: 258 ± 0,6 
Д лина рабочей части, мм: 24 ± 0,6 
Д иам етр изделия, мм: 1,4 ± 0,03 
О строта рабочего конца (угол заточки), ®:45 ±5 
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 30-34
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Г М асса, г: 4 ±  1

L ______________________________ ,

Д иам етр внутренний, мм: 2,057± 0,03 
Д иам етр внеш ний, мм: 4,1 ±  0,05 
Д лина изделия, мм: 228,6 ±  0,5 
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
М асса, г: 5 ±  1

Набор JuggerKnot 1.5 мм, одноразовый
1 Н аправитель
2 Обтуратор
3 Сверло

Н аименование Х арактеристики
Направитель Д иам етр внутренний, мм: 2,2 ± 0,03 

Д иам етр внеш ний, мм: 4,1 ± 0,05 
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 15 
Д лина изделия, мм: 208,28 ± 0,5 
М асса, г: 21,5 ± 3

Сверло Д лина изделия, мм: 258 ±  0,6 
Д лина рабочей части, мм: 24 ±  0,6 
Д иам етр изделия, мм: 2 ± 0,05 
О строта рабочего конца (угол заточки),
°:90 ±5
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 15 
М асса, г: 4 ± 1

О бтуратор Д иам етр внутренний, мм: 2,057± 0,03 
Д иам етр внеш ний, мм: 4,1 ±  0,05 
Д лина изделия, мм: 228,6 ± 0,5 
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
М асса, г: 5 ± 1

Набор JuggerKnot 1.4 мм с направителем, одноразовый

1 Г ибкое сверло
2 Н аправитель сверла

Наименование |  Х арактеристики
Направитель сверла Д лина изделия, мм: 208 ±  0,3 

Д иам етр внутренний, мм: 1,6 ± 0,2 
Д иам етр внеш ний, мм: 2,1 ±  0,267 
Ш ероховатость, мкм: 16 
Твёрдость, HRC: 30-34 
М асса, г: 5 ± 1

Гибкое сверло Д лина изделия, мм: 258 ±  0,6 
Д лина рабочей части, мм: 24 ±  0,6 
Д иам етр изделия, мм: 1,4 ±  0,07
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О строта рабочего конца (угол заточки), 
°:45 ±5
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 15 
М асса, г: 3 ± 0,5

абор JuggerKnot 1.5 мм с направителем, одноразовый

1 Н аиравитель сверла
2 Гибкое сверло

Н аименование Х арактеристики

Н аправитель сверла Д лина изделия, мм: 208 ±  79 
Д иам етр внутренний, мм: 1,6 ±  0,2 
Д иам етр внеш ний, мм: 2,1 ± 0,26 
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 30-34 
М асса, г: 5 ± 1

Г ибкое сверло Д лина изделия, мм: 258 ±  0,6 
Д иам етр изделия, мм: 1,5 ± 0,01 
О строта рабочего конца (угол заточки),
°:90 ±5
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 15 
М асса, г: 3 ±  0,5

Набор JuggerKnot 2.9 мм, одноразовый
1 Направитель
2 Обтуратор гибкий
3 Сверло

Н аименование Х арактеристики

Направитель Д лина изделия, мм: 215 ±  0,5 
Д иам етр внутренний, мм: 4 ±  0,05 
Д иам етр внеш ний, мм: 4,7 ±  0,05 
У гол направления лопастей, °:81 ± 5  
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 15 
М асса, г: 23 ± 4

О бтуратор гибкий Д лина изделия, мм: 243 ±  0,5 
Д иам етр рабочей части, мм:3,8 ± 0,05 
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
М асса, г: 5 ±  1

Сверло Д лина изделия, мм: 258 ± 0,6 
Д иам етр изделия, мм: 3,5 ±  0,05 
О строта рабочего конца (угол заточки), 
°:45±1
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: не менее 40
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М асса, г: 16 ±  3

JuggcrKnot 1.4 мм мини, одноразовый
1равитель 

^Сверло
/Н аим енование Х арактеристики

ТНаправитель Д лина рабочей части, мм: 88 ± 44 
Д иам етр рабочей части внутренний, мм:

+0,07

Д иам етр рабочей части внеш ний, мм: 6,8 ±  
0,86
У гол направления лопастей, ®:80 ± 2 
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
М асса, г: 11± 3

Сверло Д лина изделия, мм: 130 ± 0,07 
Д лина рабочей части, мм: 12 ±  3 
Д иам етр рабочей части изделия, мм: 1,4 ±
0,02
О строта рабочего конца (угол заточки), 
°:90 ±5
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC:15 
М асса, г: 3 ±  1

Набор JuggerKnot Long изогнутый
1 О бтуратор
2 Втулка
3 Н аправитель изогнутый
4 Сверло гибкое

Н аименование Х арактеристики
Н аправитель изогнутый Д лина изделия, мм: 227 ±  28

1 Q R
Д лина рабочей части, m m : 3 5 _ q'

Д иам етр рабочей части внутренний, мм: 

2,8! ? ' '
Д иам етр рабочей части внеш ний, мм: 3,1 ± 
0,07
У гол направления лопастей, °:75 ± 5 
Ш ероховатость, мкм: не м енее 16 
Твёрдость, HRC: 15 
М асса, г: 38 ± 6

Обтуратор Д лина изделия, мм: 285 ±  1,2 
Д иам етр рабочей части, мм: 2,1 ± 0,05 
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
М асса, г: 5 ±  1

Втулка Д лина изделия, мм: 263 ±  0,3 
Д иам етр внутренний, мм: 1,6 ±  0,02
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/
Д иам етр внеш ний, мм: 2,1 ±  0,02 
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 15 
М асса, г: 5 ± 1

ЛЬерло гибкое

1

Д лина изделия, мм: 316 ±  1,2 
Д иам етр изделия, мм: 1,4 ±  0,2 
О строта рабочего конца (угол заточки), 
°:90 ±5
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 30-34 
М асса, г: 4 ± 1

Н абор  J u g g c rK n o t L ong  п рям ой
1 Обтуратор
2 Сверло гибкое
3 Н аправитель

Н аименование , Х арактеристики

Н аправитель Д лина изделия, мм: 218 ±  0,3 
Д лина рабочей части, мм:28 ±  5,6 
Д иам етр рабочей части внутренний, мм:
2,2 ± 0,05
Д иам етр рабочей части внеш ний, мм: 3,1 ± 
0,07
У гол направления лопастей, °:36 ± 1 
Ш ероховатость, мкм: не менее 16
Твёрдость, HRC: 15 
М асса, г: 38 ±  6

Обтуратор Д лина изделия, мм: 285 ±  1,2 
Д иам етр рабочей части, мм: 2,1 ± 0,05 
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
М асса, г: 5 ±  1

Сверло гибкое Д лина изделия, мм: 316 ±  0,07 
Д иам етр изделия, мм: 2,08 ±  0,05 
О строта рабочего конца (угол заточки), 
°:90 ±5
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 30-34 
М асса, г: 8 ±  2

Н абор Ju g g e rK n o tle ss  Low  P ro file , о д н о р азо вы й
1 Сверло
2 Н аправитель низкопрофильный
3 О бтуратор
Н аименование Х арактеристики
Н аправитель низкопрофильный Д лина изделия, мм: 210 ± 30 

Д лина рабочей части, мм:12,68 ±  0,25
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Г

Д иаметр рабочей части внутренний, мм: 
3,35 ± 0 ,0 2 5
Д иам етр рабочей части внеш ний, мм:
4,762 ±  0,025
У гол направления лопастей, °:60 ± 1 
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 15 
М асса, г: 49 ± 6

О бтуратор Д лина изделия, мм: 236 ±  47,2 

Д иам етр рабочей части, мм: 2 ,8^ 02  ̂

Ш ероховатость, мкм: не менее 16
М асса, г: 10 ±  3

Сверло Д лина изделия, мм: 279,77 ±  55,9 
Д иам етр изделия, мм: 2,83 ± 0,5 
О строта рабочего конца (угол заточки), 
°:40 ±5
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: не менее 40 
М асса, г: 13 ±  3

Набор JuggerK not 1.4 мм с изогнутым направителем, одноразовый
1 Н аправитель изогнутый
2 Сверло гибкое
3 Обтуратор

Н аименование Х арактеристики
Н аправитель изогнутый Д лина изделия, мм: 160 ± 32 

Д лина рабочей части, мм:33 ±  6,6 
Д иам етр рабочей части внутренний, мм:
2,2 ±  0,03
Д иам етр рабочей части внеш ний, мм: 3,1 ± 
0,07
У гол направления лопастей, ®:36 ± 1 
Ш ероховатость, мкм: не м енее 16 
Твёрдость, HRC: 15 
М асса, г: 30 ±  6

Обтуратор Д лина изделия, мм: 229 ±  1,2 
Д иам етр рабочей части, мм: 2 ± 0,05 
Ш ероховатость, мкм: не м енее 16 
М асса, г: 9 ±  2

Сверло гибкое Д лина изделия, мм: 258 ± 5 1 ,6  
Д иам етр изделия, мм: 1,5 ±  0,01 
О строта рабочего конца (угол заточки),
'^:90 ±5
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 30-34 
М асса, г: 4 ± 1,5
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^ J u g g e rK n o t  1.4 м м  с ч р ес к о ж н ы м  н а п р а в и те л е м , о д н о р азо вы й  
^правитель чрезкожный 
Управитель 

гЛерло 1,5 мм
УЯаименование Х арактеристики

01аправитель Д лина изделия, мм: 200 ±  20 
Д иам етр рабочей части внутренний, мм:
1,9 ± 0 ,0 5
Д иам етр рабочей части внеш ний, мм: 2,4 ±
0,02
Угол направления лопастей, ®:54 ± 1 
Ш ероховатость, мкм: не м енее 16 
Твёрдость, HRC: не менее 40 
М асса, г: 5 ± 2

Сверло 1,5 мм Д лина изделия, мм: 258 ± 5 1 ,6  
Д иам етр изделия, мм: 1,4 ± 0,02 
О строта рабочего конца (угол заточки), 
°:90 ±5
Ш ероховатость, мкм: 16 
Твёрдость, HRC: не м енее 40 
М асса, г : : 4 ±  1,5

Н аправитель чрезкожный Д лина изделия, мм: 304 ±  0,7 
Д иам етр изделия, мм:1,8 ±  0,01 
О строта рабочего конца (угол заточки), 
°:12±1
Ш ероховатость, мкм: 16 
Твёрдость, HRC: 15 
М асса, г: 6,5 ±  2

Н абор  J u g g c rK n o t 1.5 м м  с и зо гн у ты м  н а п р а в и те л е м , о д н о р азо вы й
1 Н аправитель изогнутый
2 Обтуратор
3 Сверло гибкое

Н аименование Х арактеристики

Направитель изогнутый Д лина изделия, мм: 160 ± 32 
Д лина рабочей части, мм:33 ±  6,6 
Д иам етр рабочей части внутренний, мм:
2,2 ±  0,03
Д иам етр рабочей части внеш ний, мм: 3,1 ± 
0,07
У гол направления лопастей, °:36 ±  1 
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 15 
М асса, г: 30 ±  6

Обтуратор Д лина изделия, мм: 229 ±  1,2 
Д иаметр рабочей части, мм: 2 ±  0,05

10
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/ Ш ероховатость, мкм: не м енее 16 
М асса, г: 9 ± 2

Шрпо гибкое

/

Д лина изделия, мм: 258 ±  51,6 
Д иам етр изделия, мм: 1,5 ±  0,01 
О строта рабочего конца (угол заточки), 
°:90 ±5
Ш ероховатость, мкм: не м енее 16 
Твёрдость, HRC: 30-34 
М асса, г: 4 ±  1,5

Набор JuggerKnot 1.4 мм с изогнутым направителсм и сверлом, одноразовый
1 Сверло
2 Н аправитель сверла
3 Обтуратор
4 Н аправитель изогнутый

Н аименование Х арактеристики
Н аправитель изогнутый Д лина изделия, мм: 160 ±  32 

Д лина рабочей части, мм:33 ±  6,6 
Д иам етр рабочей части внутренний, мм:
2,2 ±  0,03
Д иам етр рабочей части внеш ний, мм: 3,1 ± 
0,07
У гол направления лопастей, ®:36 ± 1 
Ш ероховатость, мкм: не м енее 16 
Твёрдость, HRC: 15 
М асса, г; 20 ± 6

Обтуратор

А

Д лина изделия, мм: 229 ±  1,2 
Д иам етр рабочей части, мм: 2 ±  0,05 
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
М асса, г: 5 ±  1

Н аправитель сверла Д лина изделия, мм: 205 ±  41 
Д иам етр рабочей части внутренний, мм:
2,1 ± 0 ,4
Д иам етр рабочей части внеш ний, мм: 3,1 ± 
0,07
Ш ероховатость, мкм: не м енее 16 
Твёрдость, HRC: 15 
М асса, г: 5 ± 1

Сверло Д лина изделия, мм: 258 ± 51,6 
Д иам етр изделия, мм: 1,4 ±  0,02 
О строта рабочего конца (угол заточки), 
°:45 ±5
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 30-34 
М асса, г: 5 ±2
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JuggerKnot 1.5 мм с изогнутым направителем и сверлом, одноразовый 
гибкое

'равитель
туратор

^Н аименование Х арактеристики

1 Направитель Д лина изделия, мм: 160 ±  32 
Д лина рабочей части, мм:33 ±  6,6 
Д иам етр рабочей части внутренний, мм:
2,2 ±  0,03
Д иам етр рабочей части внеш ний, мм: 3,1 ± 
0,07
У гол направления лопастей, ®:36 ±  1 
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 15 
М асса, г: 20 ±  6

Обтуратор Д лина изделия, мм: 229 ± 1 ,2  
Д иам етр рабочей части, мм: 2 ± 0,05 
Ш ероховатость, мкм: не м енее 16 
М асса, г: 4,7 ± 1

Н аправитель сверла Д лина изделия, мм: 205 ± 4 1  
Д иам етр рабочей части внутренний, мм:
1,6 ± 0 ,3
Д иам етр рабочей части внеш ний, мм: 2,1 ±
0,4
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 15 
М асса, г: 5 ± 1

Сверло гибкое Д лина изделия, мм: 258 ±  51,6 
Д иам етр изделия, мм: 1,4 ± 0,02 
О строта рабочего конца (угол заточки),
°:90 ±5
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 30-34 
М асса, г: 4 ±  1,5

Набор ZipTight
1 Направитель
2 Сверло каню лированное 4,5 мм
3 Сверло
4 Толкатель
5 Рукоятка

Наименование Х арактеристики
Направитель Д лина изделия, мм: 198 ±  12 

Д иам етр рабочей части внутренний, мм:
2,6 ± 0,05
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f
Д иам етр рабочей части внеш ний, мм: 3,4 ± 
0,02
Ш ероховатость, мкм: не м енее 16
Твёрдость, HRC: 15 
М асса, г: 6 ±  2

^ в е р л о  каню лированное 4.5 мм 

>

Д лина изделия, мм: 245 ±  15 
Д иам етр изделия, мм: 2,7 ±  0,5 
О строта рабочего конца (угол заточки), 
°:30±1
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: не менее 40 
М асса, г: 9 ±  2

Сверло Д лина изделия, мм: 152 ±  2 
Д лина рабочей части, мм: 15 ±  1 

Д иам етр рабочей части, мм: 0 ,9 Î!q  ̂
О строта рабочего конца (угол заточки), 
°:45±1
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 40-48 
М асса, г: 5 ±  1

Толкатель Д лина изделия, мм: 1 8 8 ±  12 
Д иам етр изделия, мм: 2,3 ±  0,02 
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 15 
М асса, г: 11 ± 3

Рукоятка Д лина изделия, мм: 16 ±  0,2 
Д иам етр изделия, мм: 19 ± 0,2 
Д иам етр соединяемой части, мм:2,8±0,1 
Ш ероховатость, мкм: не м енее 16 
Твёрдость, HRC: 15 
М асса, г; 10,5 ±  3

Набор GENTLE THREADS
1 Направитель ф еморальный 3 /32”
2 Заглуш ка
3 Нитиноловый проводник 1,5 мм X 14"
4 Н итиноловый проводник 1,5 мм X 9"
5 Спица направитель 3/32"

Наименование Х арактеристики
Н аправитель ф еморальный 3/32 Д лина изделия, мм: 409 ±  0,2 

Д иам етр рабочей части, мм: 0,9^2’̂  

О строта рабочего конца (угол заточки), 
°;45±1
Ш ероховатость, мкм: не м енее 16 
Твёрдость, HRC: 15 
М асса, г: 6 ±  3
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L __________
Д лина изделия, мм: 68 ±  13,6 
Д иам етр изделия, мм: 25 ±  5 
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
М асса, г: 10,5 ± 3

г ^ ~

Д лина изделия, мм: 353 ± 2,5 
Д иам етр изделия, мм: 1,5 ± 0,05 
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 30-34 
М асса, г: 3 ±  1

Н итиноловый проводник 1,5 мм X 9" Д лина изделия, мм: 228 ±  6,3 
Д иам етр изделия, мм: 1,5 ± 0,07 
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 30-34 
М асса, г: 2 ±  0,5

С пица направитель 3/32" Д лина изделия, мм: 330 ± 1,5 
Д иам етр изделия, мм: 2,3 ±  0,4 
О строта рабочего конца (угол заточки), 
°:45±1

Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 40-48 
М асса, г: 12 ±  3

Набор ToggleLoc, 13 мм
1 Сверло W asherloc 3.2 мм
2 Сверло Toggleloc 4.5 мм
3 И змеритель
4 Н итиноловый проводник 0,85 мм х 14"
5 Спица направитель 3/32"
6 Сверло Point K-W ire
7 Заглуш ка
8 Н итиноловый проводник 1,1 мм X 14"

Н аименование Х арактеристики

Сверло W asherloc 3.2 мм Д лина изделия, мм: 127 ± 1,5 
Д иам етр рабочей части, мм: 3,2 ±  0,02 
О строта рабочего конца (угол заточки), 
°:90±1
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: не менее 47 
М асса, г: 7 ±  2

Сверло Toggleloc 4.5 мм Д лина изделия, мм: 203 ± 40,6 
Д иам етр рабочей части изделия, мм: 4,7 ±
0,9
О строта рабочего конца (угол заточки), 
°:30±1
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: не менее 40 
М асса, г: 8 ±  3
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Ж и тел ь

/

/ ____________________________________________

Д лина изделия, мм: 406 ±  20 
Д иам етр изделия, мм: 2 ±  0,5 
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 40-48 
М асса, г: 15 ±  4

г - — ~

Д лина изделия, мм: 353 ± 2,5 
Д иам етр изделия, мм: 0,83 ± 0,5 
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 30-34 
М асса, г: 1 ±  0,5

Спица направитель 3/32" Д лина изделия, мм: 330 ±  1,5 
Д иам етр изделия, мм: 2,3 ± 0,4 
О строта рабочего конца (угол заточки), 

°:45±1
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 15 
М асса, г: 12 ±  3

С верло Point K-W ire Д лина изделия, мм: 254 ± 1,5 
Д иам етр изделия, мм: 2,3 ± 0,4 
О строта рабочего конца (угол заточки), 
°:45±1

Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 40-48 
М асса, г: 9 ± 3

Заглуш ка Д лина изделия, мм: 68 ±  13,6 
Д иам етр изделия, мм: 25 ±  5 
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
М асса, г: 10,5 ± 3

Н итиноловый проводник 1,1 мм X  14" Д лина изделия, мм: 353 ±  2,5 
Д иам етр изделия, мм: 1,1 ± 0,5 
Ш ероховатость, мкм: не менее 16
Твёрдость, HRC: 30-34 
М асса, г: 2 ±  0,5

Н абор и н стр у м ен то в  П К С
1 Заглуш ка
2 Н итиноловый проводник 1,1 мм X 14"
3 С пица-направитель калиброванная 3/32" х 16"
4 Защ ита трансплантата

11аименование Х арактеристики

Заглуш ка Д лина изделия, мм: 51 ±  0,5 
Д иам етр изделия, мм: 29,21 ±  5,8 
Ш ероховатость, мкм: не менее 16
М асса, г: 8 ± 2

Н итиноловый проводник 1,1 м м  X 14" Д лина изделия, мм: 353 ±  2,5 
Д иаметр изделия, мм: 1,1 ± 0 ,5
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Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 30-34 
М асса, г: 2 ±  0,5

^ щ а -н а п р а в и т е л ь  калиброванная 3/32" х

к "

f

Д лина изделия, мм: 409 ±  81 
Д иам етр изделия, мм: 2,3 ±  0,4 
О строта рабочего конца (угол заточки),
°:45±1
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 15 
М асса, г: 15 ± 3

Сверло Point K.-Wire Д лина изделия, мм: 254 ±  1,5 
Д иам етр изделия, мм: 2,3 ± 0,4 
О строта рабочего конца (угол заточки),
°:45±1

Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 40-48 
М асса, г: 9 ± 2

Защ ита трансплантата Д лина изделия, мм: 203.2 ±  10 
Д иам етр изделия, мм: 8,3 ± 0,4 
Ш ероховатость, мкм: не менее 16 
Твёрдость, HRC: 15 
М асса, г: 7 ± 2

8 Срок годности / Срок сохранения стерильности

- Н аборы инструментов артроскопических для установки им плантатов стерильны е -  5 лет
- Набор JuggerK notless Low  Profile, одноразовы й имеет срок хранения 10 лет.

9 Условия транспортировки и хранения

Рекомендуемые условия транспортировки: температура от -50 до 50 °С , относительная влажность 
не более 80% , атмосферное давление от 700 до 1060 гПа.

Рекомендуемые условия хранения: тем пература 18 до 30 ®С, относительная влаж ность от 40 до 60%, 
атмосферное давление от 700 до 1060 гПа

10 Сведения об утилизации

Использованный инструмент представляет потенциальную  биологическую  опасность, поскольку 
он мож ет бы ть загрязнен кровью  или другими биологическими ж идкостям и, ф рагментами кости или 
ткани. С ледует обрабаты вать и утилизировать изделие в соответствии с принятой медицинской 
практикой и применимыми м естными, государственными и национальными законами и правилами.
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Маркировка

шифровка символов маркировки

Г Символ РасшифровкаREF Номер по каталогуLOT Код партии

Количество, шт.

Ml Изготовитель

^w j~[ Д ата изготовления

И спользовать до

Стерилизация оксидом этилена

S T E R IL E Радиационная стерилизация

Запрет на повторное применение

Не стерилизовать повторно

Не использовать при повреж дении упаковки

А Осторожно!

RO N LY
Ф едеральный закон СШ А  ограничивает продаж у данного 
медицинского изделия без предписания врача.
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REP
У полном оченны й П редставитель на территории Европейского 
Сою за

Соответствие продукта требованиям  по безопасности для 
потребителей, медико-санитарным требованиям и требованиям  
по безопасности для окружаю щ ей среды  Европейского Союза.

опускается внесение незначительны х изменений в информацию , указанную  на маркировке, не 

влияю щ их на возможность идентиф икации м едицинского изделия и не затрагиваю щ их информацию , 

указание которой является обязательны м требованием в соответствии с действую щ ими нормативными 

актами. Допускается изменение/добавление символов на маркировке, необходимой для 

подтверж дения соответствия требованиям  Д иректив и требований Регулирования ЕС, соответствия 

стандарту ISO 15223-1-2021 и нормативно-правовых актов страны Производителя.

Пример маркировки:

§ S
У  5 
й  I  
К 2

| т ' Р  в  л

2 8 Я н

M l
F .* и

I  I ‘  $ 8 g

i  i

REF 912040 U o t H 23123
JU G G E R K N O T D ISP O SA BLE S E T  

1 .4 M M

A B S  / N IT IN O L  / S T A IN L E S S  S T E E L

1 1
i«•» § 

K> 2w 5

I
i 9•4 Я ^ n
fl

■?5
ШШ
я

I I
i i

[IotI 123123

CxmYMTt:
Ы  2021-12-12

C€
0086

1 SET

STERILE R
3010- 12-12

ВЮМЕТ SPORTS MEDICINE
H C A S T B fU O M V B  
P.O- OOX И 7 
WAIISAW.«  M M 1 U U

f0 1 )0 0 M 0 « 4 4 T 7 1 M (17)>11»12(1 ff)1231»

Рисунок 1 Н аборы JuggerK not - пример маркировки
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LOT 123123[ref] 916020 
JUGGERKNOT LONG
CURVED DISPOSABLE SET 
ABS / STAINLESS STEEL / NITINOL
SINGLE USE
WARNING: DO NOT MALLET 
STERIUZEO USING IRRADlA'nON 
CAUTION: F IO IK A L  LAW  (USA) N iSTR ICTS THIS DEVICE 
TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.

[lot] 123123 1 SET

EXPIRY DATE: 
2021-10-07

2010- 10-07

BIOMET SPORTS MEDICINE
M O A tT M U -D II IV I  
P .O . M X  И 7  

WARUW . M  4 *M 1  U M

(01)00880304564039 
(17)211007 
(10)123123

Рисунок 2 Н аборы JuggerK not Long - пример маркировки
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и Profile D isposab le  Set
jfeFI110003172

gm i23123
2.1
mm

J  u g ^ r K n o d e s s ®

Low Profile D isposable Set
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O O ^ ^ f  
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о я ш с е р
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Т У  wMK&Bw. m  MOB1 u tA
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U O M : E A
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J w e »  d e w l w l *  *  p w «  hsf» T i ir ig  T ip*  T i l  T T i ta n r i l  t n  I Q

W avvacpM lnw * t a g  ита11»1 t a t a a i M f  a l i H g i B t a i f  | Щ

tm  т т ю ш в  •  (ИЯМ  arglBD C w ^ s n s  i t a u i U > i l  Л  t a e t a e  t t a i t a a  | ^ |

B i

f n f i f t f i 4 ^  # r« lf H > H p»g№ n««»  k tn a M f t iS t a o  « « I*  I Q
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СДТ1

Рисунок 3 Н абор JuggerK notless - пример маркировки
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 ̂ 110004136 lot1123123
CL DISPOSABLE INSTRUMENTATION 

PAINLESS STEEL / NITINOL / SILICONE

IN S TR U M E N T -  N O T  IN TE N D E D  FO R  IM P LA N TA TIO N  
C A U TIO N : F E D E R A L  L A W  (U S A ) R E S T R IC T S  TH IS  D E V IC E  
TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A  PHYSiaAN.

[ ^ 1 2 3 1 2 3  QTY. 1 ^  ^  ВЮ 1УЕТ SPO R TS  Ю З Ю Г С  
C  ^  е в  EAVT M U  o m vE  

0086 '  ®WARBAW. M «611 UBA
(1Г)21оам 
<1»t ШШ

2
ExmroAie
2021-09.24

|STEniLE[R| y \

2016-09-24

A.g —  Ш, WAJWW. M «ni U«A
fre^110004136
ACL EBM0<AK£ «MimACNTATMN 
•TAM.KU BieB. INTTMCL IMJCOBC
мвтяснт • MOT mtemxd гот hpumta ясм

CAUTMM' FfMRAL LAWeJIAtAMTRCn TWSOEMCf 
TOSALi ВТ ОТ ON TMS Ofee* (F A PHYWOAК
|1от1123123 exnryoaic 2021-0»^

рдд« er. WARSAW, W «ВВ1 UlA
[^ 1 1 0 0 0 4 1 3 6
ACL CtBROSABLB MTHtCKCNTAIKN 
STAMLEBS B1EEL t MTVO. «SBJCOBC
VermWCNT . NOT MISMDCD ГОТ SOTJUrn 1KN
CAUTION. FBERM. LAWMM) ReSTSICTB ЛМ OMCI

TO BALE ST OTCM nCONQERCF A fHTWCUkN
{ ^ 1 2 3 1 2 3  expiry DATE 2021>0»>24

Рисунок 4 Набор инструм ентов ПКС - пример маркировки
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ggerKnot5. Sh o rt D isp o sa b le  Set

413912073
£53123123

1.4
mm

JuggerKnot®

JuggerKnot® Short D isposable Se

6 Polycarbonate f 
Stainless Steel

ВЮМЕГ ПиаИ>г; mvMUC
tt 2022-03-07

ton 0 OWPXM 3 M Л И 0307 (1И
feT6R[L£IK>|

IM ng
ElhvtonaCta№Ctaa DO NOT USE ГРАСК 

0AMW3BD

Д ВЮ иеТ  SPO RTS MEDtONE 
S« EAST  K L L  OTCVC 

l,„. .̂P.Q.eOX5B7
WARSAW. M  4Ю81 USA

2017-03-07

1 1 0

(гтаВ Ю М Е Т  U.K., LTD. 
^  ^  WaMrton MuW iai E iM »  
C  P  ВгИдвпй. CP31 3XA UK

0086

QTY:1
UOMiSet

аи" «1ПИ11Ц»» ct»««4«w т а

W1 сигм .h iM iO iiw iw i»»  ц щ Ju9garKria№ lu>rt*ngina*uppMnm ng

Jugga'TOiete' K it *  T«k KuSeMnlSi Set | Щ

•и M il. JmtHXmW НиЖичиИя Щ | Z.wib*eN>ilMawH

M t  M n w w a  е«Д nwoowto JmwwKnoW Щ Confunto at«ctfttv«i curto JuggarKnora | ^ J

Spax<j o«T Wo( MnW»K JyggefKnoW  ц д

JuegcrKnoiS korl «ngw iBtMvi Ju gg tK n o ts. tytiyt ш яаЬ ауяом п»

R g n  t1207J

Рисунок 5 Н абор JuggerK not 1.4 мм  мини, одноразовый -  прим ер маркировки
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ь

.«ер маркировки на русском языке:

j6op  JuggerKnot 1.4 мм, одноразовый

Провзводнтсль: Biomet Sports Medicine (Биомет Спорте Медицин) ХХХХХХ

Представитель производителя в РФ: ООО «Зиммер СНГ»

119048. Москва, улпоа Усачева, лом 29, корп. 9, помешешге 15;

Тел: (495)980 08 95

Регистрационное удостоверение XXX от ЧЧ.ММ.ПТТ

Дата изготовления / Назначение / Серия / Годен до: см. упаковку

см. инструкшпо

см. С11МВ0.1Ы на упаковке

Описание: Набор JuggerKnot 1.4 мм, одноразовый
1. Направитель
2. Гибкое сверло (Spide Сверло)

М аркировка на русском языке наклеивается на потребительскую  упаковку таким  образом , чтобы не 

закрывать англоязы чную  маркировку П роизводителя.

12 Гарантия

Компания B iom et Sports M edicine (Биомет С порте М едицин) предоставляет гарантийные 
обязательства с учетом требований местного законодательства. П роизводитель гарантирует качество 
изделий при условии их прим енения в соответствии с рекомендациями.

Biom et Sports M edicine (Биомет Спорте М едицин) не несет ответственности за ослож нения, которые 
могут возникать вследствие использования изделия при не зависящ их от B iom et Sports M edicine 
(Биомет Спорте М едицин) обстоятельствах, в том числе в результате подбора изделия или отступления 
от списка показаний к его применению  и хирургической методики.

При подаче рекламации клиенту следует обратиться к местному представителю  компании Biom et 
Sports M edicine (Биом ет Спорте М едицин) который инициирует внутренний процесс работы  с 
рекламациями и ответами на них.

Производитель:

Biomet Sports M edicine 
(Биомет Спорте Медицин);
56 East bell drive Р.О. box 587, 
Warsaw, IN 46581, USA (США)

Уполномоченный представитель 
производителя на территории РФ
ООО «Зиммер СНГ»,
119048, Российская Федерация, 
ул. Усачева, д.29, корп.9, пом. 15; 
Телефон: +7 (495) 980-08-85.
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[Перевод с английского языка на русский язык] 

[На бланке компании «Биомет Спорте Медицин»]

У достоверение и н ф орм ац и и  в  Д осье

Досье, поданное в рамках заявки в Российской Ф едерации, содержит следую щ ие 
документы:

• Эксплуатационная документация на изделие «Н аб оры  и н стр у м ен то в  
ар гр о ско п и ч ески х  д л я  у стан о вк и  и м п л ан тато в  стери л ьн ы е» .

Я  удостоверяю , что, насколько мне известно, поданные документы являю тся верны ми и 
точными. Кроме того, компания «Биомет Спорте М едицин» (Biom et Sports M edicine) 
принимает на себя ответственность по всем юридическим обязательствам, связанны м с 
подачей документов.

!подпись1
Трейси Бикель Джонсон
Заместитель директора отдела нормативно-правового регулирования 
«Биомет Спорте М едицин»
(Biom et Sports M edicine)

14 июля 2021 г.
Д ата

Подписано под присягой в моем присутствии сегодня, 14 июля 2021 г., в округе Косцю ш ко. 
ш тат Индиана.

tnodnucb!

[Штамп: 
Дон М. Киндл 

Печать нотариуса штата И ндиана 
О круг Косцю ш ко 

Номер лицензии N P0729246 
М оя лицензия действительна до 07 октября 2028 г.]

П очтовы й  адрес:
а/я 587, Уорсо. штат Индиана, 46581-0587 
Бесплатная линия: 800.348.9500 
Офис; 574.267.6639 
Основной факс: 574.267.8137 
www.biomet.com

Адрес доставки :
56 Ист Белл Драйв 
Уорсо. штат Индиана. 46582



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

Р оссийская Ф едерация  
Город М осква

Д ва д ц а т ь восьмого декабря две т ы сячи  двадцат ь первого года 
Я, Тонкий Д м ит рий Встерьевич, нотариус города Москвы, свидетельст вую подлинность подписи 
переводчика Рахимкулова Эльдара Серкалиевича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность nodnucaem ^^ttedS^jj^H m  уст ановлена

Зарегистрирс^нс^^еестр^- М 
Уплачено з а ^ о в & р ^ н й ё ^ ю г п ^ и

Д.В. Тонкин

Всего п р о ш н у р щ ^ о ,  ̂ Лронум 
и скреплено пена

Нотариус


