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RU SSIA N RU
Хирургические инструменты В1оте1 и футляры: руководаво по уходу, очиаке. 

обслуживанию, обращению и стерилизации
Перед использованием изделия, поаавляемого на рынок компанией Вкмле1, оперирующий хирург должен 
внимательно ознакомиться о) следующими рекомендациями, предупреждениями и инструкциями, а также 
с доступной информацией о конкретном изделии (например, оздержащейся в печатных материалах об изделии, 
письменных хирургических методиках и др.). Компания ВютеТ не несет ответственности за осложнения, которые 
могут возникать вследствие использования изделия при не зависящих от ВкипеТ обстоятельствах, в том числе 
в результате подбора изделия или отступления от списка показаний к его применению и х1фургической техники.

ОПИиНИЕ
инструкция по жплуатации содержит сведения по уходу, очистке, дезинфекции, обслутю1вам(ю и стерилизации 

хирургических инструментов.
Инструменты Вюте1 для индивидуального использования и футляры к ним обычно изготш1И1ваются из алюминия, 
нержавеющей стали и (или) полимерных материалов. В футлярах может быть несколько отделений с различными 
ваавками для фиксации хирургичеш п 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 инструментов. В футлярах можно аерилизоватъ содержащиеся в них 
инструменты с применением  парового стерилизатора, а также циклов стерилизации, утвержденных пользователем 
для оборудования и процедур, которые используются в учреждении. Ф утляры  для инструм ентов не сохраняю т 
а е р и л ьно сть  и долж ны  использоваться в  сочетании со стерияизационны м и оберткам и или ж естким и 
контейнерам и.
?та инструкция по эксплуатации неприменима к об<^дованмо с пневматическим или электрическим г^в о д о м . 
Однако инструкция 1фименима к функциональным насадкам (например, к борам и сверяем), которые 
присоединяются к приводному оборудованию для прикладного использования.
Если не указано тю е , линейки и ияангенциркули, предашначенные 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;
• упрощения подготовки и нанесения костного цемента для крепления ортопедических медицинских устройств 

к  живой костной ткагм;
• облегчения обработки места выполнения медицинских процедур, гфименения компонентов аутологичной 

крови и (или) костного мозга либо методов обработки костного транспяантата.
Инструменты и футляры для инструментов являются медицинскими устройствами и могут быть определены по 
символу |м 1̂  на маркировке упаковки.

ПРЕДПОЛАГАЕМЫЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛИ
Хирургические инструменты предназначены для использования следующими лицами:
• атециалиаами по костной хирургии;
• техническим персоналом учреждения, обученным обращению с хирургическими устройствами, его очистке 

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

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



ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Инструменты 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 м еаа выполнения медицинских процедур, применение компонентов аутологичной крови и (или) 

костного 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 
соаоят в упрощении правильного выравнивания, определения размеров, имплантации и извлечения связанных 
имплантатов.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОаОРОЖ НОаИ ж
• Крайне важно правильно ухаживать за инструментами. Не вносите изменения в конструкцию инструментов. Не 

делайте надрезы на инструментах и не сгибайте их. Бороздки, царапины и другие повреждения и (или) износ 
т с т р у 1иентов во время операции могут привести к их поломке.

• Не изменяйте форму инструментов и не сгибайте их. Не испощ>зуите 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 стать причиной 
травмы пациента или пользователя. К числу возмолошх рисков, связанных с повторным использованием 
иэдений, предназначенных для одноразового использования, относятся, в числе прочего, механическая 
поломка и передача возбудителей заболеваний.

• Металпичеаие 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 инструменты или их осколки, сломанные сверла или их фрагменты 
принирмается по усмотрению хирурга с обязательным учетом связанных с этим рисков.

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

• Хирургические инструриенты должны использоваться только в соответствии с предусмотренным назначением.
• Для имплантационных систем ВютоеГ* разработаны специализированные инструриенты. Они предназначены 

для надлежащей имплантации фиксирующш компонентов и компонентов эндопротезов ВютеС Использование 
других инструриеитов или имплантируемых компонентов риожет привести к  неточной подгонке, неправильному 
подбору размера, чрезмерному износу и полорурке изделия.

• Зафиксированы случаи мпраоперационной поломки инструру1ентов общего назначения.
• Компания Вюп>е! рекомендует перед использованием регулярно проверять все инструриенты на предриет 

износа и наличия дефектов. До закрытия операционного поля необходирм удалить все пробные компоненты, 
упаковку и инструменты. Не допускайте имплантации этих компонентов.

• Хирургические инструриенты подвержены износу при обычной эксплуатации. Режущие или колющие 
инструриенты при обышой эксплуатации риогут затупиться и стать непригодными для использования по 
назначению. Перед использованием таких инструриентов следует проверить их остроту и режущую способность.

• Инструменты, которые находились в эрюшуатации длительное врерия или пририенялись с приложением 
чрезмерных усилий, риогут сломаться.

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

тщательно очистить и проаерилизовать.



• Перед стерилизацией 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, канюлшди, 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 растворе и оказывает коррозионное 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 однократтюго 
использования и не подлежат повторному применению. Инструменты, предназначенные для однократного 
применения, можно подвергнуть повторной обработке, если они не использовались и если риаркировка не 
запрещает их повторную обработку.
Примечание. Выражение «не ислользоеалиа» касается компонентов одноразового применения, 
которые не контактировали с костями, тканями, кровью и другими жидкостями тела. Любое 
неиспользованное изделие однократного применения, контактировавшее с костями, кровью или 
другими тканями и жидкостями тела, нельзя подвергать повторной обработке. Такие издеяия 
должны быть утилизированы.

• Издеяия для однократного применения и загрязненные инструменты следует очищать раздельно.
• В футлярах и контейнерах Biomet должны храниться только издеяия. изготовленные и (или) распространяемые 

компанией Biomet. Эти м ктрукции по допустимой обработке не относятся к  контейнерам и футлярам Biomet. 
в которых хранятся изделия, изготовленные и (или) распространяемые другими компаниями, отличными от 
Biomet.

• Стерилизация устройств 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

ОТВПСТВЕННОаЬ п о л ь з ш т е л я
А. Очистка/дезиифекция

Персонал медицинского учреждения несет ответственность за обеспечение необходимых условий для 
безопасного обращения с инструм етами, их очистки и дезинфекции. Руководство ANSI/AAMIST79 Comprfhensive 
Guide to Steam SteriiUation and SterilHy Assurance in HeatthCareFac îties (Полное руководаво no стерилизации паром 
и обеспечению аерильности в медицинских учреждениях) содержит рекомендации относительно конарукции 
изделий и обращения с ними, обработки загрязненных зяементов, транспортировки, дезинфекции, сервисного 
обслуживания и ремонта изделий. Кроме того, в этом документе приведены инструкции для медицинского 
персонала. Все работники риедицинского учреждения, которые работают с загрязненными или потенциально 
загрязненными медицинскими изделиями, должны соблюдать общие меры предосторожности. Следует 
избегать порезов и проникающих повреждений во время операции. Работа с загртзненнымн или потенциально 
загрязненными материалами, изделиями и оборудованием либо их обработка предполагает обязательное 
ношение средств индивидуальной защиты (СИЗ). К СИЗ относятся медицинский халат, маска, очки или лицевой 
щиток, перчатки и бахилы. Для очистки рекомендуется использовать моющие федства. содержащие ПАВ 
с низким пенообразованием, позволяющие четко видеть инструменты, находящиеся в чистящем растворе. 
При ручной очистке щетками инарументы  следует держать ниже уровня пове(пности чистящего раавора, 
чтобы предотвратить образование аэрозолей и брызг —  потенциальных распространителей загрязнений. Во 
избежание накопления остатков моющих средств необходимо тщательно смывать их с поверхноаей изделий. 
Подробные инстру|щии по сборке и разборке инструментов см. в Assembly and Dtsassembiy Manuai 1258 
(руководство 1258 по сборке и разборке) на веб-сайте: https://www jim m effaiom etcom /m edical-pfD fessionals.htm l.



в. Стерилизация
Персонал рмедицинского 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 стерильности. Руководство ANSI/AAMIST79 Comprehensive Guide to Steam SterHization 
and Sterility Assurance ki Health Cate Fackities содержит рекомендации относительно подготовки и сборки, зап)узки 
и разгрузки аерилизатора, подбора системы контейнеров для каждого конкретного цикла стерилизации, 
контроля качества, сохранения аерильности, транспортировки и асептического применения.

С. Жалобы и отчеты о нежелательных явлениях
Обо всех жалобах, связанных с продукцией, следует сообщать P nxluct Expérience Report (компании 
Zim m er B iom et в отчете об опыте использования продукции) (форма № CF04001) по злектронной почте: 
product.experienceiazim m effaiom et.com . О серьезных нежелательных инцидентах также следует уведомить 
компетентные органы соответствующего государства-члена Европейского союза, в котором зти инциденты 
произошли.

УХОД ЗА ИНаРУМЕНТАМИ И ОБРАЩЕНИЕ С НИМИ
На хирургических инструментах и футлярах могут появляться повреждения. Они возникают по ряду причин, 
в том числе вследствие длительного либо ненадлежащего исполь^>вания, а также грубого или неправильного 
обращения. Чтобы избежать сокращения предполагаемого срока службы инструментов и футляров для них, 
необходимо соблюдать осторожность. Чтобы свести к минимуму риск повреждений и получения травмы, сделайте 
следующее:
• Ознакомьтесь с ReusaNe Instrum ent Ufespan Manuat (инструкциями no определению пригодности инструментов 

многократного использования в руководстве по зксплуатации) (1219) на веб-сайте 
bttps;//w w w .afTm № rbiQ m et.com /m cdkaJ-professi^^

• Проверяйте инструменты на предмет повреждений и целостности при получении, а также после каждого 
использования и очистки. Инструменты, которые нуждаются в почижсе, должны быть отложены для 
ремонта или возвращены компании B iom et Инструменты, подлежащие возвращению компании Biomet 
или ее дистрибьюторам, перед отправкой нужно очистить и стерилизовать. Руководство ANSI/AAMI ST79 
Comprehenshfe Guide to Stem  Sterkàation and Sterüty Assurance h  Health Care Facilities содержит рекомендации 
относительно возврата. Для получения дальнейших инструкций свяжитесь с предаавителем Biomet или своим 
дистрибьютором.

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

Проконсультируйтесь со спеф1алистом по инфекционному контролю относительно разработки и утверждения 
мер безопасности на всех уровнях прямого контакта с инструментом.

• Для очистки инструментов из полимеров и нержавеющей аали можно применять моющие средства с рН ^12. 
Однако таюге щелочные чистщ ие средства следует тщательно удалять с поверхностей изделий, промывая 
их после обработки. Щелочные моющие средства могут вызвать коррозию на поверхности алю мтиевы х 
и титановых инструментов. Режущие кромки сверл, разверток, распаторов и других режущих изделий после 
обработки щелочными моющими средствами необходимо щ ательно проверять на наличие повреждений.

• При ручной очиаке нельзя пользоваться металлическими щетками или мочалками. Они повреждают 
поверхность и покрытие инстругиентов. Загрязнения следует удалять с помощью мягкой нейлоновой щетки или 
ерша для чистки труб.

• Не складывайте инструменты друг на друга и не укладывайте тяжелые ютструменты 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, позтому использовать их нежелательно. Инструменты 
нельзя помещать в соляной раствор или раствор Рингера или держать в нем.

• Средства для удаления накипи, содержащие морфолин, запрещено использовать в паровых стерилизаторах. Зти 
средства оставляют налет, который может со временем повредить поверхность инструментов, изготовленных 
из полимеров. Паровые аерили заторы следует очищать от накипи в соответствии с инструкциями изготовителя.



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

• Полимеры, из которых изготовлены наборы инструментов Bioroet, допускается аерилизоватъ с использованием 
пара или влажного жара. Срок службы полимерных материалов ограничен. Появление белого налета или 
значительных дефектов (например, трещин, отслоения) на поверхности полимеров, а также чрезмерное 
искривление или заметная деформация свидетельствуют о том, что такие изделия по д л ^а т замене. Следует 
уведомить локального предаавителя компании Biomet о том. что изготовленные из полимеров изделия пора 
заменить.

• Полимерные материалы, наиболее часто используемые в настоящее время, не выдерживают обработки 
в аппаратах для мойки или аерилизации, в которых поддерживается температура 1 4 Г  С и выше, а изделия 
очищаются струей горячего пара. В таких условиях на поверхности изделий, изготовленных из полимеров, могут 
возникнуть серьезные повреждения.

• Инарументы из нержавеющей стали при необходимости можно обрабатывать федствами 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 эти 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 инструментов нежелательно использовать жесткую воду. Для первичного ополаскивания подойдет 
смягченная водопроводная вода. В конце процедуры желательно промыть инструменты очищенной водой, 
чтобы удалить минеральные отложения.

В О Ш Ж Н Ы Е  НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
Просмотрите список возможных побочных эффектов, которые могут возникнуть в результате использования
соответствующей имплантационной сиаемы, во вложенной в упаковку инструкции по применению.

ОЧИСТКА И ДЕЗИНФЕКЦИЯ
• Очистка питаемых устройав, включенных в футляр для ручного устройства, должна проводиться в соответствии 

с инструкциями конкретного производителя (например, наконечники Brasseier с блоками питания).
• См. Zimmer Instrum ent Care, Geaning, Maintenance and Sterilization Instructions (инструкции no уходу, очистке, 

обслуживанию и аерилизации инструментов Zimmer) 97-5000-170-00 на веб-сайте 
h tti« ;//w w w jm m e ffa io in e t.co n \/m e d ka l-D ro fe ss i^^

А. П ервоначальная обработка на месте и ом яьзоваиия
Удалите с инструментов излииш! биологических жидкостей и тканей. Для этого используйте <3№Юразовую 
ветошь из безворсовой ткани. Поместите инструменты в резервуар с дистиллированной водой или в лоток, 
накрытый мокрыми полотенцами. Не допускайте высыхания на поверхности неочищенных инструментов 
физиологического раствора, крови, биологических жидкостей, тканей, костных фрагментов и других инородных 
частиц органического проиаождения. Примечание. Замачивание в растворах протеолитических 
ф ерментов и других растворах для предварительной пром ы вки  облегчает очистку сложны х 
инструм ентов и труднодоступны х элементов изделий (наприм ер, каню лированны х, трубчаты х 
ко н а р укц и й  и т. д .). Такие ф ерментные растворы , а такж е  ф ерментная пена-спрей разруш аю т 
белковые отложения и таким  образом предотвращ аю т высыхание крови и белковы х материалов на 
поверхности инструментов. Во время приготовления и применения этих растворов необходимо точно 
соблюдать инструкции изготовителя.



с.

Для достижения оптимального результата следует очищать инструменты втечение 30 минут после использования 
или сразу после извлечения из раствора. Зто позволяет свести к  минимуму риск высыхания загряшении до 
чистки. Использованные инструменты необходимо доаавитъ в центральный очистительный блок в закрытых 
или накрытых контейнерах во избежание неоправданного риска загрязнения. Не помещайте загрязненные 
инструменты обратно в футляр.
П одготовка к  очистке
Большинаво хирургических инструриентов и временных протезов сконструировано так. что разбирать их не 
требуется. Однако некоторые более сложные инструменты состоят из нескольких компонентов. В таком случае 
перед очисткой их нужно разобрать на составные части. В большинаве случаев способ разборки интуитивно 
понятен. Следует выкрутить крепежные элементы и (или) разобрать инструменты со съемными деталями. 
Винты или болты в некоторых инструментах на время чистки выкручиваются, но удерживаются на месте. 
Ь о  предотвращает их потерю. Внимательно следите за тем, чтобы мелкие винты и элементы не потерялись. 
В случае утери какой-либо детали необходимо уведомить локального представителя компании Biomet 
о том. что набор инструментов будет возвращен. Инструменты со сменными полимерными втулкаш  перед 
стерилизацией требуется разобрать (например, отсоединить вал вертлужной развертки со втулкой, боковые 
ф резыит.д.).
Рекомендуется применять вещества с нейтральным pH, а также ферментативные и щелочные моюидте 
федства, содержащие ПАВ с низким пенообраэованием. Использование щелочных федств с уровнем рН^12 
возможно в странах, где соответствующее требование предусмотрено законом или местными нормативами. 
После (вм енени я  щелочных средств инструменты необходимо обработать нейтрализатором и (или) тИрпельно 
промыть. Следует использовать только средства с доказанной эффективностью (одобренные агмтством 
FDA, включенные в список VAH или отмеченные маркировкой СЕ). Ввиду большого разнообразия моющих 
и дезинфицирующих федств в мире компания Biomet не считает возможным рекомендовать к  использованию 
какую-то конкретную марку. При валидации данных инструкций использоваяиа следующие федства:
1. Моющие федства с нейтральным pH и ферментативные средства: Stens*,Proiystica*2X Concentrate Enzymatic 

Presoak and Cleaner и Prolystica* 2X Concentrate Neutral Detergent.
2. Щелочное чиаящ ее средство и нейтрализатор: щелочное чистящее средство neodísher* FA и кислотный 

нейтрализатор neocfeher* Z.
При приготовлении всех чиаящ их средств необходимо следовать указаниям изготовителя в отношении 
разведения и температуры. Для приготовления чистящ их средств м ожно использовать смягченную  
водопроводную воду. Для достижения оптигмпьного функционирования чистящих средств важно соблюдать 
указания относительно температуры. Сухие порошкообразные чистящие средстеа перед использованием 
следует полностью растворять, чтобы обеспечить яеобюдимую концентрацию, а также избежать окрашивания 
или коррозии инструментов. Когда используемый раствор станет слишком грязным (замутится и (или) окрасится 
кровью), следует приготовить свежий.
П р и м е ч а н и е . В а ж н о  п о д о б р а ть  та ки е  ф е р м е н та ти в н ы е  р а с тв о р ы , ко то р ы е  сп е ц и а л ь н о  
пред назначены  для разлож ения кр о в и , биол оги чески х ж и д ко сте й  и тка н е й . Ф ерм ентативны е 
р а ств о р ы , сп е ц и а л ьно  п р е д н а зн а ч е н н ы е  д л я  р а зл о ж е н и я  ф екалий  и д р у ги х  о р га н и ч е ски х  
за грязнени й , м о гут бы ть непригодны м и для очистки  инструм ентов.
М етодики очистки
Для очистки инструментов и компонентов лотка, футляра и крыш ки 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 инструменты из лотка или футляра.



Таблица 1. Валидированные методики очистки

М етодика Описание Раздел
Совмещение ручной и автоматической 
очистки с использованием ферментативных 
и нейтральных моющих средств

Замачивание и чистка в ферментативном 
растворес последующим ферментативным 
ультразвуком, после чего следует 
автоматический цикл мойки/дезинфекции 
с использованием ферментативных 
и нейтральных моющих средств.

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

D. Ком бинация ручной и автом атической очистки  с использованием  ф ерментативны х и нейтральны х
моинцих средств
1. Промойте загрязненные инструменты, потки, 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 пофузите инструменты, лотки, футляры и кры ики в ферментативный раствор и оставьте на 10 минут 
д м  замачивания. Во время чистки необходимо вынуть инструменты из лотков или футляров. Используйте 
мягкую uienqf с нейлоновой щетиной, чтобы аккуратно отмстить устройство в течение как минимум одной 
минуты до тех пор, пока не будут удалены все видимые загрязнения. Особое внимание следует уделять чистке 
щелей, полостей, сопряженных поверхноаей, соединителей и других трудно поддающихся очистке злементов. 
Д м  чистки полостей следует истюльювать длимтую узкую мягкую щетку с нейлоновой щетиной (ершик). 
П рим ечание. И спользование ш прица или струи воды  улучш ит пр о м ы вку тр уд но д о а упи ы х и е а  
и тесно прмлегаю<1М1х поверхностей.

3. Доааньте инструменты, лотки, футляры и крышки из моющего раствора и прополощите в дистиллированной 
воде в течение как минимум 1 минуты. Особенно тщ а те м ^  промойте полости, глухие отверстия и другие 
труднодоступные участки.

4. Полностью погрузите тструмеш ы , лотки, футляры и крышки в ферментативный раствор и включитеутдразвук 
с частотой 40±5 tSu на 10 минут. Во время чистки необходимо вынуть инструменты из лотков или футмров.

5. Доааньте мктрументы, лотки, футляры и крышки из моющего раствора и прополощите в дистиллированной 
воде в течение как м м им ум  1 минуты. Особемю тщательно промойте полости, глухие отверстия и другие 
труднодоступные участки.

6. Поместите инструменты, лотки, футляры и крышки в подходящую корзину а т ^ т а  для мойки/дезинфекции 
и запустите стандартный цикл очистки инструментов. Во время чистки необходимо вынуть инструменты из 
лотков или футмров. в таблице 2 приведены минимальные параметры, при которых возможна аффективная 
очистка и дезинфекция.
П рим ечание. Н еукош ительно придерж ивайтесь инструкций изготовителя аппарата для м ойки 
и дезинф екции. П рименяйте только  те чистящ ие средства, которы е реком ендованы  для данного 
типа аппаратов для м ойки  (дезинф екции). Необходимо использовать только  аппараты  для 
м ойки  и дезинф екции с доказанной  зф ф ективноаью  (наприм ер, отм еченны е м арки ровкой  СЕ, 
одобренны е FDA и проверенны е на соответствие стандарту ISO 1S883).



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

Зтап Описание
1 Предварительная промывка холодной водопроводной водой в течение 2 минут
2 20чекундная 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 проточной водой в течение 2 минут (146-150 Т /6 4 -6 6  ̂ )
6 Промывка горячей водопроводной водой в течение 15 секунд
7 Термичеаая промывка в течение 2 минут (176-200 °Т/80-93 °С)
8 Промывка очищенной водой с дополнительной смазкой в течение 10 секунд (146-150 '7 /6 4 -6 6  7 )
9 Сушка горячим воздухом в течение 7 -3 0  минут (240 7 /116  *7)

7. Перейдите к разделу «Проверка, обслуживание, испытание и смазка».
Е. Совмещ ение ручной и автом атической очистки  с использованием  щ елочного чистящ его q»eACTBa

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

в течение 1 минуты или дольше. Удалите основную грязь и органтеские остатки, используя нейлоновую щетку 
с мягкой щетиной.

2. Полностью погрузите инструменты, лотки, футляры и крыш ки в щелочной раствор (pH <12) и включите 
ультразвук с частотой 40±S 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 аандартный цикл очистки инструментов. Во время чистки необходимо вынуть инструменты из 
лотков или футляров. 6 таблице 3 приведены минимальные параметры, при которых возможна аффективная 
очистка и дезинфекция.
П рим ечание. Н еукоснительно придерж ивайтесь инструкций изготовителя аппарата дяя м ойки 
и дезинф екции. П рименяйте только  те чистящ ие ср е д а в а , которы е реком ендованы  для данного  
типа  аппаратов для м о й ки  (д езинф екци и ). Н еобходим о и спол ьзовать то л ько  аппараты  для 
м ойки  и дезинф екции с доказанной  эф ф ективностью  (наприм ер, отм еченны е м аркировкой СЕ, 
одобренны е FDA и проверенны е на соответствие стандарту ISO 1S$83).

Таблица ЗЛиповой цикл автоматической мойки/дезинфекции хирургических инструментов, используемый 
в Европе.

^ а п Описание
1 Предварительная промывка холодной проточной водой в течение 5 минут
2 Промывка щелочным чистящим средством при температуре 55 7  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 7  с помощью горячей очищенной воды до достижения АО 3000 

(примерно 10 минут)
б Сушка горячим воздухом при температуре 110 7  в течение 40 минут

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



ПРОВЕРКА и  ОБСЛУЖИВАНИЕ
1. Внимательно ооуютрите каждое изделие и убедитесь, что все видимые загрязнения удалены. При обнаружении 

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

маркировку и другие надписи.
П рим ечание. В случае обнаруж ения повреж дений  или износа, которы е м о гут ухуд ш ить работу 
инструм ента, свяж итесь с представителем  ко м пании  B io m e t чтобы  п р о и зв е а и  зам ену.

3. Проверьте подвижность движущихся чааей (например, шарниров, замков, соединителей, скользящих 
злементов и т. д.), чтобы убедиться в их надлежащем функционировании.

4. При необходимости шарнирные и поворотные инструменты можно смазывать специальным средством 
(например, молочком для смазки инструментов или аналогичной смазкой), предназначенным специально 
для использования при паровой аерилизации. Распылите достаточное количество смазочного материала на 
инструмент, особенно в труднодоступных местах, тщательно втирайте смазку в течение нескольких секунд, 
а затем сотрите оаавшуюся смазку.
П рим ечание. И нструкции по см азке неприм еним ы  к  и н а р ум е н та м  с эл ектрическим  и пневм ати* 
ческим  привод ам и. Д ля этих изделий предусм отрены  д ругие  требования к  см азке, их следует 
см азы вать в со о тве та ви и  с и нструкциям и  производителя.
П рим ечание. Не следует использовать см азочны е м атериалы , не предназначенны е специально 
для и сп о л ьзо ва ни я  при  па р о в о й  сте р и л и за ц и и , та к  к а к  это м о ж е т п р и в е а и  к  по явл е ни ю  
м и кр о о р га н и зм о в  на п о в е р х н о а и  и н а р у м е н та , воспрепятствовать  п р я м о м у ко н та кту  пара 
с п о в е р хн о сть ю , и кр о м е  то го , та ки е  см а зо чн ы е  м а те р и а л ы  м о ж е т б ы ть  тр уд н о  уд а л и ть  
с инструм ента.

5. Проверьте длинные и гонкие (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. У паковка  отдельны х и н а р ум е н то в

• Отдельные устройства следует упаковать в медицинский мешок или упаковку для стерилизации, которая 
соответствует рекомендовшным 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 
ицелостноаь.

• Используемая упаковка для стерилизации должна быть утверждена FDA и соответствовать требованиям 
ISO 11607-1.

• Для упаковки отдельных инструментов можно использовать стандартный медицинский оберточный материал 
для стерилизации паром. Для упаковки необходимо использовать двойной метод упаковки AAMI либо 
аналогичный.
П рим ечание. Если используется уп а ко в ка  для а е р и л и за ц и и , на ней не д ол ж но  бы ть остатков 
м ою щ его д>едства. Не реком ендуется использовать м ногоразовую  упа ко вку .

B. Упаковка наборов инструм ентов в ж есткие лотки  и ф утляры  с кр ы ш ка м и
• М еры  п р е д о а о р о ж н о сти . Общая масса упакованного лотка или футляра с инструментами не должна 

превышать 11,4 кг. Футляры с инструментами можно пом еаить в любой одобренный контейнер для 
стерилизации (например, Aescutap) с герметично закрывающейся крышкой. Общая масса набора инструментов, 
футляра и контетера для аерилизации не должна превышать 11,4 кг (могут применяться также другие 
местные ограничения, уаанавлюающ ие пределы массы ниже 11,4 кг.).

• Контейнеры и футляры с крышками можно завернуть в стандартный медицинский материал д ш  стерилизации 
паром, используя двойной метод упаковки AAMI или аналогичный.

• Стерилизационный материал должен быть одобрен агентством FDA.



• Лотки и футляры с крыш ками можно также поместить в одобренный контейнер с герметично закрывающейся 
крыш кой для стерилизации.

• Вследующем списке перечислены утвержденные жесткие стерилизационные контейнеры для использования 
согласно этим инструкциям по стерилизации паром;

о Aesculap* SterilContalner’“ ; 
о Case Medical SteríTíte*.

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

C. Лотки и футляры для инструментов с определенной предварительно настроенной компоновкой
• В местах, предназначенных для определенных инструментов, следует размещать только соответствующие 

инструменты.
• 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 соответствуюи|1е 

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 кронш тейнах и предотвращ ения 

повреждения содержимого лотка отдельные кронштейны не должны перекрывать друг друга при вставке 
в дно лотка.

• Примечание. Некоторые отдельные кронштейны могут быть предназначены для монтажа на другие крепления. 
В этих случаях а е м а  сты ковки между кронш тейнами будет обозначена на передней стороне базового 
крепления.

• Крепежные элементы кронш тейнов 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 стабилизации 
кронштейнов путем сокращения свободного зазора между ними и дном лотка. Для поддержания этой фунгщии 
периодически проверяйте скобы на наличие поврежденных и (или) отсутствующих пружин, которые можно 
заменить, связавш иа с представителем Bíom et

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

• Любые ручные инструменты, предоставляемые компанией Blom et для снятия отдельных кронш тейнов, 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 яюжет 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.
• Пользовательдолженубедиться.чтокорпусинструментанесогнутисодержимоенесдвинутопослеразмещения 

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



СПРИЛИЗАЦИЯ
• Стерилизация влажным теллом/паром является предпочтительным и рекомендуемым методом для 

многократно используемых устройств Bíom et
• Не следует применять методы стерилизации окисью этилена или газовой плазмой, если только на вложенных 

в упаковку инструкциях по использованию для соотвектвующ ей продукции специально не рекомендуется 
стерилизация 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 1 3 2 -Ш  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. М едицинскому 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 стерилизатора. В 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 потки и (или) футляры —  это 
позволит пару проникнуть внутрь и контактировать со всеми поверхноаями.
Рекомендуемые минимальные параметры паровой стерилизации, обеспечивающие уровень стерильности 
(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.
П рим ечание. Следует строго  при д ерж ива ться  и нстр укци й  производ ител я стерилизатора, а та кж е  

Таблица 4 . Рекомендуемые параметры паровой стерилизации.

Тил цикла Температура^
Время выдержки'-^

Упаковано** 
и не упаковано*

Предварительное
вакуумирование/
пульсационное
вакуумирование^

132 "С 4минуты

Предварительное
вакуумирование/
пульсационное
вакуумирование
(Веяикобритания)^

134 “т: 3 минуты

Предварительное
вакуумирование/
пульсационное
вакуумирование^"’^

134 “С 18 мин.

М инимальная
продолжительность

сушки*

М инимальное
врем я

охлаждения**

30 минут З О м тут

'  Проверенное время выдержки, необходимое для доаижения уровня стерильности (SAL) 10^.
 ̂Проверенное время выдержки, необходимое для достижения уровня стерильности (SAL) 10^.
 ̂В случае если местные или национальные требования являются более строгими или осторожными по сравнению 
с требованиями, указанными в этой таблице, следует использовать более строгие требования.

* Параметры дезинфекции и паровой аерилизации, 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.
 ̂Соответп^ющий медицинояй упаковочный материал для стерилизации паром, утвержденный FDA и (ювместимый 
со стандартом IS 0 11607-1.

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

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

’  Время сушки зависит от нагрузки. Чем больше нагрузка, тем большее значение времени необходимо задать. 
Время охлаждения зависит от типа стерилизатора, конструкции изделия, температуры и влажности окружающей 
среды, а также от используемой упаковки. Процесс охлаждения должен соответствовать стандарту ANSI/AAMIST79. 

"  Зтот 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 i l e  iTTI 
означает аерилизацию гамма-излучением, rsT E R itÉ  I —  стерилизацию окисью этилена, | и » ц т  —  
стерилизацию паром или сухим жаром, а I s t e r ile  i Á~1— стерилизацию с использованием методов асептической 
обработки.
Устройства, поставляемые нестерильными, могут быть помечены символом или In o t ш ш ы  на этикетке 
упаковки.
Многоразовые медицинские изделия, поставляемые в стерильном виде, можно обрабатывать согласно указанным 
инструкциям.
Одноразовые устройства, продаваемые в стерильном виде, могут быть повтщжо 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, поаавляемые 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 стерилизации, 
приведенные в таблице 4. прошли проверку как обеспечивающие уровень стерильности (SAL) 10^. 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 
медицинскому изделию, упаковка которого была вскрыта или повреждена, но само устройство не использовалоа, 
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 ПОВЮРНАЯ 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 жидкостями, 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 упактанны е 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 обращаться осторожно, чтобы избежать нарушения стерильности.
• Медицинское учреждение должно обеспечить условия хранения аерилизованных инструментов в соответствии 

с типом используемой стерильной упаковки или жесткого контейнера и рекомендациями их изготовителя.
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• Перед тем как открыть упаковку стерильных инструментов, следует произвести тщательную проверку, чтобы 
убедиться, что ее целоаность не была нарушена.
П рим ечание. Сохранение ц е ж к т н о а и  а е р и л ь н о й  уп а ко вки  обы чно  собы тийно обусловлено. Если 
а е р и я ь н а я  упа ко вка  порвана, проколота , содерж ит пр и зн а ки  повр еж д ений  или подверглась 
воздействию  влаги , набор и н а р ум е н то в  следует очи стить , переупаковать и стерилизовать. 
П рим ечани е . Если есть  с в и д е те л ь а в о  то го , ч то  ге р м е ти за ц и я  кр ы ш ки  или ф ильтры  на 
а е р и л и за ц и о н но м  контейнере бы ли наруш ены , п е р и л ь н ы е  ф ильтры  следует зам енить, а набор 
инструм ентов —  простерилизовать.

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

транспортировки.

ОПИСАНИЕ ОаАТОЧНЫХ РИСКОВ
Список опаточны х рисков, связанных с использованием соответствующих имплантатов, см. в инструкции по 
использованию данной системы.

Rоы у ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Федеральный закон (США) разрешает продажу данного изделия только врачам или по 
их предписанию.
Комментарии по поводу изделий или инструментов Biomet присылайте по адресу: Attn; Regulatory Dept, Biom et Inc, 
RO Box S87, Warsaw, IN 46581 USA, Ф акс 574-372-3968.
Все товарные знаки в настоящем документе являются собственностью компании Zimmer Biomet или ее дочерних 
компаний, если не указано иное.
Steris* и Prolystica* являются зарегистрированными товарными знаками Steris Coq>oration.
Neodisher* является зарегистрированным товарным знаком Chemische Fabrik Dr. W eigert GrrrbH.
Aesculap^ и S te flK onta iner* являются товарными знаками Aesculap AG.
SteriTite* является товаоным знаком Case M edkai. Inc

ИЛиС €
З нак СЕ на  вл о ж е н но й  в у п а ко в ку  и н стр укц и и  по и сп о л ьзо ва н и ю  не д ействител ен  п р и  условии  
отсутствия зна ка  СЕ на зти ке тке  с описанием  изделия.

lEClREPl Полномочный предаавитель в Евросоюзе:
Biomet UK Lim ited 
W aterton industrial Estate 
Bridgend CF313XA 
United Kingdom
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Приложение к инструкиии по применению
Проводники нитиноловые, одноразовые

1 Наименование, варианты исполнения
Проводники нитиноловые, одноразовые.

Варианты исполнения:
1. Проводник нитиноловый 1.1 X 14", одноразовый
2. Проводник нитиноловый 1.5 х 14", одноразовый
3. Проводник нитиноловый 2.0 х 14", одноразовый

2 Назначение
Проводники нитиноловые предназначены для установки интерферентых винтов для 
реконструкции ПКС.

3 Принцип работы
Проводники нитиноловые используются для направления винта и других инструментов во 
время подготовительных и хирургических процедур при реконструкции ПКС.

4 Показания
• 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) костного мозга либо обработка костного трансплантата.
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.

5 Совместимость с медицинскими изделиями
Инструменты используются во время подготовительных и хирургических процессов с 
применением изделий «Биомет Спорте Медицин» (Biomet Sports Medicine).

6 Технические характеристики
Н А И М ЕН О В А Н И Е Х А РА К Т Е РИ С Т И К И
1. Проводник нитиноловый 1.1 X 14", 
одноразовый

Масса, г: 4 ±1 
Длина, мм: 355 ± 2 
Диаметр, мм: 1 ±0,5 
Твёрдость, НЯС: не менее 40 
Шероховатость, мкм: не более 24

2. Проводник нитиноловый 1.5 х 14”, 
одноразовый

Масса, г; 4 ±1 
Длина, мм: 355 ± 2 
Диаметр, мм; 1,5 ± 0,5 
Твёрдость, ИКС; не менее 40 
Шероховатость, мкм: не более 24

Версия 08.2022



3. проводник нитиноловый 2.0 х 14", Масса, г: 7 ±2
одноразовый Длина, мм: 355 ± 2

Диаметр, мм: 2 ± 0,5
Твёрдость, ИКС; не менее 40
Шероховатость, мкм: не более 24

<

1 срок годности
Медицинское изделие поставляется нестерильным и после стерилизации подлежит 
однократному применению.

8 Рекомендуемые условия транспортировки и хранения
Специальные требования по условиям хранения и транспортировки отсутствуют. 
Представленные ниже условия хранения и транспортировки являются рекомендованными 
и не ограничиваются ими.
Рекомендуемые условия транспортировки: температура от -50 до 50 °С, влажность не более 
80%, атмосферное давление от 700 до 1060 гПа.
Рекомендуемые условия хранения: температура 18 до 30 °С, влажность от 40 до 60%, 
атмосферное давление от 700 до 1060 гПа.

9 Сведения об утилизации
Использованный инструмент представляет потенциальную биологическую опасность, 
поскольку он может быть загрязнен кровью или другими биологическими жидкостями, 
фрагментами кости или ткани. Следует обрабатывать и утилизировать изделие в 
соответствии с принятой медицинской практикой и применимыми местными, 
государственными и национальными законами и правилами.

10 Маркировка

Маркировка медицинского изделия может содержать следующую информацию:

-  Символ «Номер по каталогу»;
-  Символ «Код партии»;
-  Наименование медицинского изделия;
-  Количество, шт;
-  Символ «Соответствие продукта требованиям по безопасности для потребителей, 

медико-санитарным требованиям и требованиям по безопасности для окружающей 
среды Европейского Союза» (при необходимости);

-  Наименование и адрес производителя;
-  Дата изготовления;

Ниже представлен пример маркировки:
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1.1ММ NIT1NOL GUIDE WIRE (14")

NON-STERILE / SINGLE USE 

[lÔt] 123123 QTY1

Bi

СМЛЮМ; FEDERAL LAW №S1RICT9 THIS DEVICE 
TO lA L I  l Y  OR ON - m i  ORDSR OF A PHYSICIAN

ВЮНЕТ SPORTS MEDICINE О у% уЖ
■ASTMLDnVS ИА'ДУ&С

о. BOX ear m SSsw«R«*w, M aaeti USA ЦДДаД
(01) 0 oaaoa»4 моаг a (ii) uotaa (i0) m m  

201S-0e-25. d \ :

Проводник НИТИН О ЛО ВЫ Й  1.1 X 14", одноразовый

Допускается внесение незначительных изменений в информацию, указанную на 
маркировке, не влияющих на возможность идентификации медицинского изделия и не 
затрагивающих информацию, указание которой является обязательным требованием в 
соответствии с действующими нормативными актами.

В Е Р Номер по каталогу

Ь О Т Код партии

Q T Y Количество

С€ Знак СЕ с указателем нотифицированного органа

| Л л л Г Дата изготовления

Допускается изменение/добавление символов на маркировке, необходимой для 
подтверждения соответствия требованиям Директив и требований Регулирования ЕС, 
соответствия стандарту 180 15223-1-2021 и нормативно-правовых актов страны 
Производителя.
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Пример маркировки медицинского изделия на русском языке
Проводник нитиноловый 1.! X ) 4", одноразовый

Производитель: Биомет Спорте Медицин США ХХХХХХ

Описание:

Представитель пронзводите.1я в РФ: ООО «Зиммер СНГ»
119048, Москва, улица Усачева, дом 29, корп. 9, помещение 15;
Тел: (495) 980 08 95
Регистрационное удостоверение ЛГв XXX от ЧЧ.ММ.ПТГ
Дата изготовления / Назначение / Серия / Годен до: см. упаковку

см. инструкцию
см. символы на упаковке

Проводник нитиноловый 1.1 X 14". одноразовый

Маркировка на русском языке наклеивается на потребительскую упаковку таким образом, 
чтобы не закрывать англоязычную маркировку Производителя.

11 Гарантия
Компания Biomet Sports Medicine (Биомет Спорте Медицин) предоставляет гарантийные 
обязательства с учетом требований местного законодательства. Производитель гарантирует 
качество изделий при условии их применения в соответствии с рекомендациями.
Biomet Sports Medicine (Биомет Спорте Медицин) не несет ответственности за осложнения, 
которые могут возникать вследствие использования изделия при не зависящих от Biomet 
Sports Medicine (Биомет Спорте Медицин) 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 
Biomet Sports Medicine (Биомет Спорте Медицин) который инициирует внутренний процесс 
работы с рекламациями и ответами на них.

Производитель:

Biomet Sports Medicine 
(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 «Зиммер Биомет»]

Удостоверение информации в Досье

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

• Эксплуатационная документация в отношении изделия «Проводники 
нитиноловые, одноразовые».

Я удостоверяю, что, насколько мне известно, поданные документы являются верными и 
точными. Кроме того, компания «Биомет Спорте Медицин» (Biomet Sports Medicine) 
принимает на себя ответственность по всем юридическим обязательствам, связанным с 
подачей документов.

¡подпись!
Трейси Джонсон
Директор отдела нормативно-правового регулирования 
«Биомет Спорте Медицин» (Biomet Sports Medicine)

18 августа 2022 г. 
Дата

Подписано под присягой в моем присутствии сегодня, 18 августа 2022 г. в округе 
Косцюшко, штат Индиана, США.

Подпись нотариуса ¡подпись! 
Нотариус штата Индиана, 

проживаюший в округе Косцюшко

[Штамп: 
Дон М. Киндл 

Печать нотариуса штата Индиана 
Округ Косцюшко 

Номер лицензии КР0729246 
Моя лицензия действительна до 07 октября 2028 г.]

[Рельефная печать нотариуса]
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Т е к с т  д а н н о г о  д о к у м е н т а  п е р е в ё л  п е р е в о д ч и к  Р а х и м к у л о в  Э л ь д а р  С е р к а л и е в и ч .  З н а н и е  и н о с т р а н н о г о  
я з ы к а  п о д т в е р ж д а ю .  В ы п о л н е н н ы й  п е р е в о д  я в л я е т с я  п р а в и л ь н ы м ,  т о ч н ы м  и  п о л н ы м .

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я  
Г о р о д  М о с к в а

Д в а д ц а т ь  т р е т ь е г о  с е н т я б р я  д в е  т ы с я ч и  д в а д ц а т ь  в т о р о г о  г о д а  
Я ,  Т о н к и н  Д м и т р и й  В а л е р ь е в и ч ,  н о т а р и у с  г о р о д а  М о с к в ы ,  с в и д е т е л ь с т в у ю  п о д л и н н о с т ь  п о д п и с и  

п е р е в о д н и к а  Р а х и м к у л о в а  Э л ь д а р а  С е р к а л и е в и н а .
П о д п и с ь  с д е л а н а  в  м о е м  п р и с у ,
Л и ч н о с т ь  п о д п и с а в ш е г о  д о в !Ш  е н а .
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У п л а ч е н о  з а  с о в е р ш е .

Д . В .  Т о н к и н

В с е г о  п р о ш н у р о в а н о ,  п р о н у .  
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