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RUSSIAN

Хирургические инструменты Biomet и футляры: руководство по уходу, очиаке, 
обслуживании), обращению и аерилизации

Перед жпольмванием изделия, поставляемого на рынок компанией Biomel оперирунщ)» хирург должен 
внимательно ознакомиться со следующими рекомендадиями, предулрежденияы, и инсгрукдиями, а также 

доступном информацией о конкдетном изделии Гнапример. содержащейся в печатных материалах об изделш 
письменных хирургических методиках и др.). Компания Biomet не несет ответстеенноои за осложнения которые 
могут возникагь всяддствие использования изделия при не зависящих от Biomel обстоятельствах в том числе 
в результате подбора изделия или огстугглеиия от списка показаний к есо применению и хирургической техники 
ОПИСАНИЕ
Зта инсгрукиия ло исляуатации содержит сведения по уходу, очистке, дезинфекиии, обслуживанию и стерипизаиии 
хирургических инструментов. — h™

Инструменты Biomet для индивидуальногоислользовакия и футяры н ним обычно изготавливаются из алюминия 
нержавеющей стали и ,или] полимерных материалов В футлярах может быть иеснолько отделений сразличными 
ваавнами для фиксации хир«1Гмчеосих инструментов на время переноски и хранения Пад воавкани 
подазумеваются л о ^  и держатели, футляры для ингтруменюв лерфорироенны, чтобы внутрь мог проникать 
вар, гяужанрв. длл обработки материалов и инструментов В футлярах можно стерилизовать содержащиеся в них 
инструменты с применением ларовопо сгерилизатдра, а та-о« цикл ов стерилизации, явержденных пользователем 
для оборудованини процедур, хогорнеиспользуюгея в учреждевии Футляры длл инстр,ноекто.нес«хр1н.1«т 

йспвлы оы тьсяв сочетании со стерилизационными обертквны или ж ^ и и

^  инструкция ло зкеллуятации неприменима к оборудованию с пневматическим или зпектрическим приводом 
Однако инструкция применима к функциональным насадкам 'например, к борам и оерлам), которые 
присоединяются к приводному оборудованию для прикладного использования
Если не указано иное, линейки и штангенциркули, првдназначенные для измерений, имеют точноаь в пределах 
+/• половины наименьшего деления на шиле

ЦЕЛЕВОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
Инструменты ифутляры для ииструменгов предназначены для
• упрощения имплантации ортопедических медицинских устройств-
• упрощения подготовки и нанесения костного цемента для крепления ортопедических медицинских устройств

R ЯШОИ коанои ТК4 НМ, / г  •*

0блегче1«я обработки места выполнения медицинских процедур, применения компонентов алологичной 
крови и (ИЛИ) костного мозга либо методов обработки косгного гранеллангага 

Инструменты и футляры для инструментов являются медицинскими усгройсгвами и ногя быть определены ло 
онивс1Яу|мо|на маркировке 1Я1аковки '

ПРЕДЛОЛАГАЕМЫЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛИ
Хирургические инструхмнгы предназначены для использования следующими лицаш 
■ специалиаамнлокостнойхирургии,

техническим персоналом учреждения, обученным обращению с хирургическими устройствами, его очистке 
и понюрном стерилизации;

• юрголыми представителями, взаимоденсгвующими с медицинскимс рабосниками и персоналом 
хирургического центра в процессе оценки, определения и (или; подготовки инструхчнгов для хирургических 
процедур,

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Инструментыисистемы —  основное оборудование, используемое для облегчения следующих задач-
• имплантация ортопедических медицинских устройств;

'  к Т т ^ а ™ ‘“ ““ “ “ '  устройств к живои

• обработка места выполнения медициносих процедур, применение компонентов аутологичной крови и (или) 
постного мозга либо обработка костного гранеллангага

^едовагел ьно, помазания и противопоказаиия не применимы для зтих типов устройств
При уникальном испопьзовакни длл конкретной имплантационной системы ознакомьтесь с подробными
показаниями, противопщсазани.ьв., характер«а*а«и производительности и ожидаемыми клииТческими
результатами для устройств в маркировке зтой сипемы. Клиничеосие лреимущегва инструментов прежде всего
состоят в упрощении правильного выравнивания, олредсления размеров, имплантации и извлечения связанных
иишцнглгов.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ А

• М|*еважноправипьноуха*мва1ьзаинс1рументами.Невно(нгеизменениявконструз<циюннструментов Не
делайте надрезы на инструментах и не сгибайте их Бороздв1, |Щ|алины и другие повреждения н (или) износ 
инструментов во время олераиин могут вривегти к их поломке

• Не изменяйте форму ииструменгов и не оибайте их. Не используйте инсгруме-г, если он был погнут, ̂ го можо1 
HeraiHBHo сказаться на eropaboie. Погнутые инструменты следуетутлияроеагь

• Не использ,№ повторно изделия и инструменты, на упаковке которых нанесен знак однократного

применения. Повторное использование изделий, предназначеиныхдляодноразовогоиспользования.котооые
кокгакпщовали с кровью, костью или иной биологической панью или жидкопью, может стать причиной 
травмы пациентв или пользователя К числу возможных рисков, связанных < повторным использованием

изделии, предназначенных для одноразового жлользования, ошосягся, в чгсле прочего, механичеоск 
поломка и передача возбудителей забояеваний.

■ с помощью рентгенографии или 
рентгеноскопии Неме1аллическиеинпр!дяенгы или фрагменгы нельзя обнаружить с помощью рентгенографии 
или ренггемоскошв., и они подлежат учету в конце хирургической процедуры

• Любое решение не извненать сломанные ннсгруменгы ияи их осколки, сломанные сверла или их фрагменгы

пщнимагслпоуснотренщохирургасобязательнымучеюмсвязанныхсзгимриснов

■ 5  “™*"- ™ ’
■ инструменты должны ислользовагьел только i  соответствии с предусмотренным назначением 

Для имплантационных сжтем Biomel* разрабоганы специализированные инструменты. Они предназначены

даянадлежащеиинплангациификсирующихндмпонентс1викомлонвнтовзндопротезовВЮте1  Использование
лруто иисгрументов или имплантируемых конпонектов может привести к неточной подгонке, неправильному
лодборуразмера.чрезмерномуизносуипопомкеизяеяия.

• Зафикофованы случаи нктраолерациониой поломки инструментов общего назначения
• Комл а̂ни, Вюше! [^омеидует перед ислользизанием регулярно проверять вс» инсгрументы на предмет 

юиоса и наличия дефект». До заещьпия операционного поля необходимо удаяить все пробные хомпиенты 
упаковку и миструменты. Не допугхайте имллангации зтих компонентов

• й^ гичеош е нн^умекты ледвержены износу Л[м обычной эхеплуатац» Ржущие или колющие

п Г  -  стать непригоднынщ дгя «пользс«ки. по

И н о р у ^ ,  которые находились в зкоиуатации длительное время или применялись с гщиложением 
чрезмерных усилий, могут сломаться.

• Яр^айИйврачобязануведомигыициентаобовсеххирургичеосихрисках

■ V h*  СТЕРИЛЬНЫМИ, и лч.ед использованием и. необходимо
тщательно очистить и простерилизовать.

• Перед аерилизацией инструменты еяедует гшательно очищать Эффективная стерилизация икпрумент» 
невозможна без их предварительной очистки.

‘  "в“ «шью только лишь аппарат» для мойки и дезинфекции может быть 
малозффекшвна в отношении сложных инструмент» с внутренними каналами, каиюляиг глухими

огверстнями,сопряженными лмерхностяммидруп. ми особеинопяммконструкцвм
• Не о^щаите загрязненные инструменты а полимерных или металлических контейнерах
• Необходимым шагом для борьбы с определенными вирусами может быть замачивание в дезинфицирующих

о ? ^ ^ « 1 н “ ? " " °  «в'ив«ниеаа или разъедать инсгрументы (хозяйственный
огбеливатель седержит или образуег хлор и хлорид в растворе и оказывает коррозионное дейс1вие надобное 
физиологичеаому раствору). Дезинфицирующие средства, содержащие глутаряый альдегид нни другие

бмляыезагрязнения, вызывая их зивердмание и затрудняя их удаление 
Там, |де это возможно, еяедует избегать замачивания в дезинфицирующих средствах

• Одноразевые «1струменты (с обознмюнием ®  на этикетке улак««0 предназначены для цднгжратно.о
испщ|ьзования и не подлежат педюрному применению. Инструменты, предназначенные для одчонмгного 
применения, можно подвергнуть повторной обработке, если «ни не и сп и ы и ал и сь  и если маркир^ка не 
запрещаегихпигорнуюобработку. -«и~ч~»мне

и Г « 1 '! П ! ' * '  * “ " * " “ " *  " '" “ “ «ал и сь . касаегсл иомпвн.нто. «аиоразп .»»  применения,
Z T  ‘  '«ИЯМ И, к р » ь м  .  другими жидкостями тела. Л|#б«е
иеислольаовеннве изделие «днокрагнлгл прыиененил, комтактиревавине с иктян м , крввые ияи 
аругини теанями и нзидкопямн тепа, ггеяыя ппдвергать повторной обработко. Такие изделия 
должиыбытьугтилизированы. •■ « !« < « *
Иеделия для однократного применения и загрязненные инструменты следует очищать разакльно

' I t Z Z  “л Г !!!Г * 7 “  и (или) раелростсаняемые
компанией Biomet. Эти инструкции ло допустимой обработке не относятся к контейнерам и футлярам ВютеТ

W<"PenWH"fMb« Дсупнаи ноиланндми, отличными сп

• С'Ч!йЛ-звц-яуароиствВ|оте1з.иленок(>«о«(ЕО).гаэ»ойллазмоиисухи-*аоом1юрекомепдуетс^
■ Р '"Р«У"ищ |.сти веиюст или зедмринных

разрушителем с масс»ой долей выше О, I Ч  обозначено на эгикепсе прцдукта символом ®  

ОТВЕТСТВЕННОаЬЛОЛЬЗОВАТЕЛЯ 
А. Очипка/дезинфекция

Персонал медацннского учреждения несет огветственность за обеспечение необходимых условг* для

учреждениях) содержит рекомеедации отиоогтельио к » с т р ^  
ииелии и обращения с ними, обработки загрязненных элемент», транспортмржки, дезинфекции, сервисного

лерсиала Все работники медицинского учреждения, которые работают с загрязненными или потенциально 
м ^ зн е н н ы *  медицински», изделия»., должны соблюдать общие меры лредосторожиостн. Следуе. 
избегать порез» и проникающих повреждений во время операции. Работа с загрязненными ияи лотенциаяьио 
зафязненными материалами, изделиями и оборуднанием либо их обработка предполагает обязательное 
ношение средств индивидуальной защиты (СИ?) КСИЗ относятся медициномй халат, маоса. син. т и  лицевой

Страница 1из4



UWIOK, перчатки и бакилы Для очистки рекомеидуетя ишальтовать иомщие федпва, «щержащие ПАВ 
< низкий ленообразованием, лозмляощие четко видеть инструменты, накодлщиея в чистяием растворе. 
При ручной очистке третками инструменты следует держать ниже уровня ловеркности чктлщего раствора, 
нтобы лредотвратить образование азрозояеи и брызг —  потенциальных расттространителев затрлэнений. Во 
избежание накопления опатков моншаих средств необходимо тщательно смывать из с повфхностей изделти. 
Подробные инструкции по сборке и разборке мнструиетстов см. в АззетгЫу and Втииепйу Manual 1258 
(руководово 1258 по сборке и разборке) на веб-ийте. WtiK:/AiirwwjtrnnMrbiTHnet.coTn/nTedial-Drofr«TonalihtTn 

В. Стсрилиядиия

Персонал медицинаого учреждения несг ответственность за подбор правильного метода стерилизации для 

каждого отдельно взятого типа улаковкниматериагта.втом числе многоразовой системы ж е с та  контейнеров, 
а также за ссисранение из стерильности Руководство ANSIcAAMI ST79 Gwipre/ienaw Guide to Steam Stenlialion 
andSlenHlyAssuroKeinHealtliCarefocilltiei ссщержмт рекомендации относительно подготовки и сборки, загрузки 
и разгрузки перияизатора, подбора сжтемы контейнеров для каждого конкретного цикла стерилизации, 
контроля качества, созранения стерильности, транспортировки и эселтичесхого применения 

L  Ж алобыиотчетыоне1келат(яьиы1 лвленилх
Обо всез жалобаз, свлзанныз с продукцией, следует сообщать Prodiret Взрепелсе «ерот1 (компании 
ZiTnmer Blomet в отчете об опыте использоаанил продукции] (форма »  СЮ4001) по электронной почте 
РГРбцсТ.езрегтепсеаг1тп>егЬ||>тет то т О серьезных нежелательных инцидентах также следует уведомить 
компетентные органы соответствующего государства-члена Евроттейяото союза, в котором л и  инциденты 
произошли.

УХОД ЗАИКСТРУМСНТАМИ И ОБРАЩЕНИЕ СНИМИ
На хирургических инструментах н 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, сдмайте 
следующее:

• Ознакомьтесьс Seuiablelnsttumenl Lifespan Manual (инструкциями по определению пригодности инструментов 
многократного использования в руководстве по эксплуатации) (1219) навеб-сайте 
(imsi/iVewjmrnerbioTOLcoTTyiTiedlcal-DmfrssInnakhfml

• Проверяйте инструменты на предмет повреждений и целостности при получении, а также после каждого 
ислользованил и очистки Инструменты, которые нуждаются в починке, должны быть отложены для 
ремонта или возвращены компании ВюшеТ. Инструменты, падлежащие возвращению компании вюгле! 
или ее дистрибьюторам, перед отправкой нужно очистить и стерилизовать Руководство ANSI/AAMI 5Г79 
(om pnlm siir Guide to Sleom 51епбл1юл ond Sterility Assurance m Headh Cm FadШies содержит рекомендации 
огноостельно возврата Дл» лол учения дальнейших инструкций свяжитесь с представителем Biomet или своим 
диарибьютором.

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

Проконсультируйтесь со специалистом по инфекционному контролю относительно разработки н утверждения 
мер безопасности на всех уровнях прямого контакта синарумевтом.

• Для очистки инструментов из полимеров и нержавеющей оали можно применять моющие средства с pHs12 
(Однако такие щелочные чистящие федства следует тщательно удалять с ловерхностен изделий, промывая 
их после обработки. Щелочные моющие средства могут вызвать коррозию на поверхности алюминиевых 
и титановых инструментов. Режущие кромки сверл, разверток, ратагоров и других режущих изделии после 
обработки щелочными моющими федствами необходимо тщательно проверять на наличие повреждений.

• При ручной очистке нельзя пользоваться метапличеосинн щетками или мочалками Они повреждают 

поверхностьипокрыгмеинсфументов 5а1рязненивсяедуетудалятьспомои|ьюм»гкойнейлоиовойщепи(или 
ерша для чистки труб

• Неослалмвавтеинсфументыдрутнадеугаинеукладывайтетяжелыеинструменгысверхунакрулкиеизделия.
• Солевыесредствамсреаствадяяонисткиидезннфекцим.содержашиеальдегмл ртуть, активный хлор, хлорид,

бром, бромид, йодид или йод вызывают коррозию, лозтому использовать их неяселагельно Инсфументы 
нельзя помещатьвсопянои раствор или раствор Рингера или держать в нем.

• Средства для удаления накипи, содержащие морфолин, запрещено ислользоватьв паровых стерилизаторзя. 9гв 
федства оаавяяю т налг, который может со временен повредить поверхность инструментов, изгсгсвленных 
из полимеров Паровые аерилизаторы следует очищать огиакиливсоответствиисинсгрукциями изготовителя

• РАногократмая обработка в соответствии с этими ннструкциянн оказывает минимальное влияние на 
ннсфументы многоразового использования Biomet для работы вручную, еслн не указано иное. Срок службы 
инсфументов из нержавеющей стали или других металлов обычно определяется износом и повреждением 
врезульптецелевогохируртического использования, ане мкогскратной обработкой

• Полимеры, из которых изготовлены наборы инсфументов Biomet,допускается стерилизовать с использованием 
пара или влажного жара Срсж службы полимерных материалов офаничен Появление белого налета или 
значительных дефентов (например, |рещин, оютоевих) на поверхноои полимеров, а также чрезмерное 
искривление или заметная деформация свидетельствуют о гон, что такие изделия подлежат замене Следует 
уведомить локального предспвителя компании Biomet о том, что изготсвленнмеиз полимеров изделия пора 
заменить.

• Полимерные материалы, наиболее часто используемые в настоящее время, не выдерживают обработки 
в аппаратах для мойки или перилизации, в которых шшерживается температура 14Г С м 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 необходимсти можно обрабатывать средствами для удаления 
ржавчины, цдобренными к применению для хирургических инсфументов.

'  Поверхность наделим из гитана и титанового сплава особо псщеержена изменению цвета нз-за воадеисгвил 
оаажов моющих средств и сцдержащихся в пару примесей, образующих разноцветные слои оксидных 
отложеиии. После нескольких процедур стврилизацин эти оксидные слсж, безвредные для пациента, 
могут потемнеть, вследствие чего градуировка, номера изделия и партии, а также другая маркировка илм 
гравировка может аатькерааличимой При необходимости во избежание изменения цвета можно применять 
кислотосодержащие антикоррозионные срсдстна

- Для мытья инсфументов нежелательно использовать жесткую воду Для первичного ополаоснвания подойдет 
смягченная водопровцвная вода. В конце процедуры желательно промыть инструменты очищенной водей, 
чтобы удалить Минеральные отложения.

ВОЗМОЖНЫЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
Просмотрите СЛИСОК возможных побочных аффектов, которые могут оозникнуть о результате использования 
соответствующей имплантационной октеиы. во вложенной в )паковкуинструкции по примененио 

ОЧИаКАИДЕЗИНФЕКЦИЯ

• Очистка питаемых устройств, включенных вфутлхр для ручного усфоиства, должна проводиться в соответствии 
снн(трукцияямконкретн№о производителя (например, наконечники Biasselei с блоками питания).

• См. Zimmer Instrument Саге, Cleaning, Maintenance and SlenHzation 1пЯ1иаЮ1»(инсфукции no уходу, очистке, 
обслужнваниюиперилизацин инсфуиелтов2|ттет) 97-50(»-17(ИЮн|веб-сайте 
0tm./7yriifWJimmeflHPnirt.ci>nVnied.cal-BrofesMoiuKhiinl

A. Первоиачальналобробвтканаиестенаюльзоваиня
Удалите с инструментов изяники биологических жиркосгей и тканей Для этого мелольз1т е  иноразовую 
ветошь № безворсовой ткани. Поместите инсфументы в резервуар с дистиллированной водой зюи в лоток, 
накрытый мокрыми лолотонцами. Не допускайте высыхания на поверхности неочищенных инструмент» 
физиологического раствора, крови, биологических жидкоаем, тканей, костных ф(итмеягов и*утмх инородных 
частиц органического ороиаождсния. Примечание. Замачивание в растворах приеолитичоахш 
ф ермеитн н других растворах длв предварительной промывки вблегчаез очистку сложных 
инструментов и труднодостутных злеммтов изделий (например, ханютровхиных. трубчатых 
конструкций и т. д.). Такие ферментные растворы, а также фернантн|н пона-спрой разрушают 
бояновыо отл ожоннл в таким образом предотвращают высыхание ирови и белковых материмов на 
поверхности инструметеа. Вовремя приготовления н применения этих рапворое необхеднмоточно 
соблюдать киарукции изготовителя.

Дллдосгижения оптимального результата слодуоточищатьинсфументывгечениеЗОяоыутлослеиспользовання
или фазу после извлечения из раствора. Зге позволяет свести к минимуму риск высыхания загрязнених до 
•метки. Исполыоеанные инструменты необходимо доаавитъ в центральный очистительный блок в закрытых 
или накрытых контейнерах во избежание неоправданного риска зафязиения Не помещайте зафхзненные 
йнсфументы обратно в Футляр

B. Подготовкаиочветке
большинство хирургических инсфументов и временных протезов сконструировано так, что разбщ)агь их не 
требуется. Однако некоторые более сложные инструменты еоттоят из неосопышх компонентов. В гаком мучае 
перед очисчеон их нужно разобрать на составные части. В большинстве случаев способ разборки интуитивно 
понятен. Следует выкрутиФ крепежные элементы и (или) разобрать инорументы со съемными десалями 
Вингы или болты в некоторых иисфументах на время чистки выкручиваются, но удерживаются на месте. 
9то предотвращает их потерю №<иматепьно следите за тем, чтобы мелкие винты и злемеиты не потерялись. 
В случае утери какой-либо детали необкодимо уеедотзть локального лредставителя компании Biomet
0 гон, что набор инсфументов будет возвращен. Инструменты со сменными полимерными втулками перед 
стерилизацией требуется разобрать (например, отсоединить вал вертлужной развертки со втулкой, боковые 
Фрезы и тд .).

Рекомендуется применять вещеава е нейтральным pH, а пкяе ферментативные и щелочные моющие 
средства, содержащие ПАВ с низким пенообразованием. Ислользование щелочных средств с уровнем pHst2 
возможно в странах, где соответствующее требование предусмотрено законом или местным! нормативами 

После применения щелочных федствинсфументы необходимо обработать ненгрализатороми(ипи) тщательно 
промыть, (дедует использовать только средства с доказанной эффективностью (одобренные агентством 
FDA, включенные в список УАЛ или отмеченные маркзщовкой СЕ) Ввиду большого разнообразия моющих 
и дезинфицирующих федств в мире компания Biomet не пютает возможным рекомендовать к использованию 
какуло-то конкретную марку. При валидации данных инструкций использовались следующие средства.
1 Моющие федства с нейтральным pH н ферменга1нвные средства. Stem’ , Pmlystica' 2Х Concentrate Entymatic 

Presoak and Oeaner и PnAystica* 2X Concentrate NeuPal Detegent.
2. Щелочное чистящее средство и нейтрализатор: щепочное чистящее средство neodlsher- FA и кислотный 

нейтрализатор neodlsher* 1.
При приготовлении всех чистящих средств необходимо следовать уназаинлм изготовителя в отношенин 
разведения и температуры. Лпя приготовпения чистящих средств можно использовать снягченнун 
водопроводную воду. Для достижения оптимального Функционирования чистящих средств важно соблюдать 
указания относительно температуры. Сухие порошкообразные чистящие средства перед использованием 
следует полностью растворять, чтобы обеспечить необходимую концентрацию, атакжеизбежатыжрашивания 
иликоррозии инструментов Когда используемый раствор станет слишком фвзным(заму1игсяи(или) окрасится 
кровью), следует приготовить свежий

Примечанне. Важно подобрать такие ферментативны е растворы, которы е специально 
продназночены для разложения кроин, биолосическ» жидвостон н тканей. Ферментагивные 
растворы, специально предназначенные для разложения фсканнв и ap yru i о ргани чеп н! 
загрязнений, могут быть непригодными для очистки нмструментов.

С  Методики очистм!
Для очистки инсфументов и компонентов лотка, футляра и крышки следует использовать инсфукцни по 
совмещению ручной и автоматической очистки, приведенные в разделах D или Е и показанные в таблице 1.
Во время чистки необходимо вынуть инсфументы из лотка или футляра.

Таблица 1.6алидировамные методики очиаки

А1стади» Отмсанне
Совмещение ручной и автоматической 
очистки с использованием ферментативных 
и нейфальных моющих средств

Замачиваннеи чистка вфернентативном 
растворе с последующим ферментативным 
ультразвуком, после чего следует 
автомагичеош! цикл мояси дезинфекции 
с нсл ользованием ферментативных 
и нейтральных моющих емдетв.

D

Комбинация ручной и автоматичеосой о|«стки 
снепользованием щелочного чистящего 
федства и нейфаяизатора

Замачивание в щелочном растворе 
с ультразвуком с последующим циклом мойки/ 
дезинфекции с использованием щелочного 
чистящего средства и нейтрализатора.

Е

6. Комбинацил ручной и автоматнчесмй очистки сиазояьзованнонфер1иентативны1 ииейграпы1Ы1 
яаоющих ф сд ав
1. Промойте зафязнемные инсфументы, лотки, футляры и крышки под Сфуейхояодной водопроводной воды 

втечение! минуты или дольше Хдалигеоснинулотрязьиорганическиеопатки.вспояьзулнейлонсвующвтку 
с мягкой щетиной.

2. Полностью погрузите инсфументы, логеи, футляры и фышиив ферментативный раствор иоставьте на 10 минут 
для замачивания. Во время чистки неоЬодимо вынуть инструменты изяотковияи футпяров. Используйте 
мягкую щетку с нейлоновой щетиной, чтобы аккуратно очистить устройство в течение как шнимум одной 
«внутыдотехлор, пока небудут удалены всеондимыезафяэнения. Особое внимание следует уделять чистке 

щелей, лопопей, сопряженных поверхностей,соединнтелейидругихфудноподааюшихся очистке элемент». 
Для чистки лояостей следует использовать длинную узкую нлпсую щетку с неФюниой щетиной (ершик). 
Примечание. Испопьэоваши шприца или о ру* воды упучшит промывку ф у » 1адостулиы1 а и п  
и тесно прилетающих повервнопей.

3. Дпгтаньтеинструменты.лотки, футляры и крышки из моющего раоворя и прополощитевдистиллирманной
воде в течение как минимум 1 минуты Особенно тщагеньно промойте полости, глухие отверстия и другие 
|рудиодосгулные учаснен

4. Пояностыопофузитеинсфумвнты,логки,фуглярь1инрышкивфернентагмвныйрас1В1фнВ1и1ючи1еуяьфа1вук
с чаоотой 40±5 кГц на 10 минут. Во время чистки необходимо вынуть инсфуяинты из лотнм мм Футяров.

5. Достаяьтеинстру»емты,лотки,футпярыикрышкиизмоюшегораавораилролс1яощитевдисгзк1л!щованной
воаев течение как минимум 1 минуты. Особенно тщательно промойте полости, гаухие отверстия и доутие 
фуднодостулные участки.
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6. Пвм«шге инструменты, лотхи, футляры и крышки в п«Д1«длшуп корзину зппзрзтл дпл иоики/дезинфекцш 
и unycrure аандартный цикл очистки инструментов. Во врем* чистки необкодимо вынуть инструменты из 
лотков или футляров. В таблице} приведены минимальные гтараметры, лри которык вотможна аффективная 
очистка и дезинфекция
Примечание. Неукоснительно прнвермииаитесь инструкции изготовителя аппарате длл мойки 

И дезинфекции. Применайтетоиьхотвчнаяи|нс средства, которыереиоменаоианы а л *  данного 
ТИМ аппаратов для мойки (дезинфекции), Необкодимо ишользовать только аппараты для 

мойки и дезинфекции с доказанной эффективностью (например, отличенные маркировкой СЕ, 
одобренные Е М  и проверенные на соответствие стандарту КО )5 Н З ).

Таблица 2. Ъповои цикл автоштичеосой мойки/дезинфекиии хирургическик инструментов, используемый в США.

Этап Опиевнно

1 ||редв1ри1епьпая промывка холодной вшопроводной водой в течение} минут

} } 0-секундная обработка ферментным спреем и горячей водопроводной водой

3 Замачиваниевферментном растворена 1 минуту

4 Промывка холодной водопроводной водой в течение 1S секунд (}  раза i

5 Промывка моющим федствоми горячей гтроточнойводой в течение} минут (146-IS0'('64-66 Cj

б Промывка горячей водопровод ной вцдой в течение 15 секунд

7 1ермнческая промывка в течение 2 минут (17б-}00 f /80-93 ‘Cl

8 Промывка очищенной воаойс дополнительной смаэкойв течение 10 секунд (146-150'(/64-66 °С

9 Сушка горячим воздухом в течение 7-30 минут |}40 °F/116 '0

7. Перейдите к разделу «Проверка, обслуживание, испытание и смазка».
L  (oBMeuieHHt ручной и автоматической очистки < ислользованнем щвлочного чнпящ его средства

ннейтрвнн затора
1. Промойте засрязненные инструменты, лопси. футляры и крышки под струей колодной вцаопроводнрн воды 

втечеине) минуты или дольше. Удалите основную грязьиорсаннческие остатки, используя нейлонов)ю щетку 
с мятой щетиной.

2. Полностью погрузите инструменты, потки, футляры и крышки в щелочной раствор (pH s l2 )  и рключите 
ультразаукс чапрюй 40±5 кГц на 10 минут во время чистки необходимо вынуть инструменты из лотков 
или футляров.
Достаньтеинструменты. лотки, футляры и крышки из моющего раствора и прополо1иитевдиаиллированной 
воде в течение как минимум 1 минуты Особенно тщательно промойте полости, глухие отверстия и другие 
труднодоступные участки

4. Поместитеииструненты, лотки, футляры и крышки в псдходяццк корзину аппарата для мойки/дезинфенции 
и запуститепандартный цикл очистки инструментов Вовремя чистки необходимо вынуть инструменты из 
нотковили футляров. В таблице В приведены минимальные параметры, при которых возможна аффективная 
очистка и дезикфекция.
Примечание. Неукоснительно придермнвайтесь инструкций изготовителя аппарата для мойки 

и дезинфекинн. Примяняйте только те частящие средства, которые рекомендованы для данного 
типа аппаратов для мойки (дезинфекции). Необкодимо использовать только аппараты для 

мойкк и дезинфекции с доказанной зффективнопьм (например, отмеченные маркировкой СЕ, 
одобренные (М ип роверенны е на соответлвне лендарту (SO 1 5 U )| .

Таблица 3 .Типовой цикл автоматической мойки/дезинфекцин хирургических инструментов, используемый 
в Европе.

9т1п Описание

Предварительная пронывы холодной проточной ведой в течение 5 минут

Промывка щелочным чиаящим федством при температуре 55 ‘Св течение 10 минут

Промывка нейтралнзаюрои в течение}  минут

Промывка холодной водогфоводной вцаой в течение 1 минуты

веэинфекцилпритемпературеОЗ Сспомошью горячей очищениойводыдодостижения АО 3000 
(примерно Юмннуг)

6 Сушка горячим воздухом при температуре 1 Тб Ч  в течение 40 минут

S. Перейдите к разделу «Проверка, обслуживание, итпытание и смазка»

ПРОВЕРКА И ОБСЛУЖИВАНИЕ
1. Внииательнроснотри1екаждс>енаделйеиубеяигесь.чтовсовидииыезагрязненияудалены.Приобнаружении 

затрязнения повторите процесс очнпкн/дезнифекцин
2. Проведите визуальный осмотр на предмет целостности, повреждений и (или) срезиерного износа, включая 

маокчювку и другие надписи.
Примечание. В случае обнаружения повреждений или итноса, иоторые могут укудшить работу 
инструисита, о я н 1Тссь<предлавит1Л1 и  компании Biom et чтобы произвели замену-

3. Проверьте подвижность движущихся частей (например, шарниров, замков, соедннизепей, скользящих 
зяенентов и т. д ), чзобы убедиться в их надпежащем Функционирсеэнии.

4. При необходимости шарнирные и поворотные инструменты можно смазывать специальным федством 
(например, молочком для смазки инструментов или аналогичной смазкой), предназначенным специально 
для использования при паровой стерилизации. Распылите достаточное количество смазочного материала на 
инструмент, особенно в грудноооступных мепах, тщательно втирайте смазку в течение нескольких секунд, 
а затем сотрите ошвшуюсл смазку
Примечание. Ии лрукции по смазке нопримоннны к ннлруиоипвз с мектрнчоосин и пневмати- 
ческин приводами. Для зтик нздвлий предусмотрены другие требования к смазке, ия следует 
лааш вать в соответлвии с инлрукцияам преизводителя.
Прнямчанио.НссА*ду*ти<лолыввать<11азочиы*аиторн*яы,н*пр*диазнач*ниы* споцивяьно 
для использованйя при паровой стернлнаацни, так как »то может привели к появионим 
микроорганизмов на поверкности инлрумеита, воепрепятлвоватъ прямому коитаяту пара 
с ло яер хн ол ьи , и кроме того, такие смавочныо материалы может быть трудно удалить 
с инлрумеита.

5. Проверьте длинныен гонкие {вчзгпюгти, поворотные) инструменты на предмет наличия искривлении
6. Если инструменты являются частью более крупного агрегата, убедитесь, что крепление сопутствующих 

компонентов возможно без затруднении.

УПАКОВКА
A. Упоиовка отдельнык инструментов

• Отдельные устройства следует упаковать в медицинский мешок или упаковку для стерилизаини, которая 
соозветезр^резеомендованным усяовиш для паровой стфслизацин. представленным ззабпице 4. Убедитесь, 
что изделие можно свободно разместить в пакете или бумаге и при этом оно не нарушит их герметизацию 
и цепостносЛ).

• Используемая утиковка для стерилизации должна быть утверждена F0A и соответствовать требованиям 
IS011607-1.

• Для упаковки отдельных инструментов можно использовать стандартный медицинский оберточный материал 
для стерилизации паром. Для упаковки необходимо использовать двойной метод упаковки AAHI либо 
аналогичный
Примечание. Если используется упоиовка дня оерилнзации, на ней не должно быть оствтков 
момщегофедства. Нереиомендуетсв использовать миогвразовум упанввку.

B. Упаков» наборов ниарумоитов в жесткие нотки и футляры с крышками
• Меры предосторожности. Общая масса упакованного лотка или ^ яяр а  с ннструмеитамн не должна 

превышать 11,4 кг. Футляры с инструментами можно поместить в яюбой одобренный контейнер для 
cieiWHuaiJHH (например, Aeoculap) сгерметичнозакрываю1иено1 крышкой. Общая масса нзбера инструментов, 
фуптяра и контейнера для аерипизации не должна превышать 11,4 кт (мосут применяться также другие 
местньзе ограничения, устанавливающие ецмделы массы ниже 11,4кг ).

• Контейнерыи футляры с крышками можно завернутьваандартныймедицинский материал для стерипнзацни 
паром, используя двойной метод упаковки AAMI пли аналогичный.

• Стерилизационный материал должен быть одобрен агентством FDA
• Лотки иф уптяры скры щ кам иножнотакжепоиестигъ л одобренный контейнер с герметично закрывающейся 

кры ш кой р я  стерилизации.
• Вспеаукщемспискеперечиспеныутвержденныежегкиеаерилизаиионныеконтейнерыдляиспольэсвания 

согласно этим инструкциям по стерилизации паром.
о Aesculap* SteriKoncainet*; 
о CaseMriialSteriTite*.

• При уааноеже и замене стерилизационных филыров в контейнерах для гтерилизацин следуйте указаниям 
производителя.

С  Лотки и футляры для инструязентовсолределенной предварительно настроенной комлоновион
• В местах, предназначенных р я  определенных инструментов, следует размещать только соо1ве1пвутошие 

инструтаенгы

■ Не следует добавлять в предварительно (комлонованныилотм или футляр дляинарументседол1)лнитепы1ые 
инструменты Biomet, еслитольковконструкциюневключенаоаельиоеунйверсальиоеотдепениенпиотсекине 
м огутбыл: применены рекомендации, описанные ниже для лотков ифутл яров бет определен ной компоновки 
или универсальных отделений.

D. Лоткндляприборовсиз1мняемойкомпонввкон
• В кронштейнах, предназначенных для определенных иис1руменгов, следует размещать только соответствующие 

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

чтобы собранный инструмент можно было вставить в поток или футляр
• Цпя обеспечения полной посадки икаруменгов в соответствующих кронштейнах и предотращения 

повреждения содержимого лотка отдельные кронцлейны не должны перекрывать друг друга Г||и вставке 
вднолотка

• Примечание. 11екоторыеоиольиыскронш1тны могут бытьпредназначеныдля монтажа надрутне крепления. 
6 згих случаях схема стыковки между кронштейнами будет обозначена на передней стороне базмого 
крепления.

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

• Волновые пружины, расположенные над валом крепежа кронштейна, предназначены для епбилизации 
кронштейнов путем (офащепм свобедното зазора между нимиидномпотка.Дпяпод1иржапиязтойфунк1яв1 

периодически проверяйте скобы на наличие поврежденных и (или) отсутствующих пружин, которые можно 
заменить, связавшись с представителем Biomel.

• иаркировочные знаки и соответствующие зтш>ети на лотках должны соогвегствовать содеряшмому попа, 
чтобы гарантировать использование правильных потов для хирургии.

• Любые ручные инструменты, предоставляемые компанией ВютеТдпя снятия отдельных кронштейнов, не 
должны оааватьел в лотках для инструментов во время многократной обработки и не предназначены для 
использования в хирургии

)(ннверсаяьныв лотки и футляры для инпрумеитов без определенной мранес сконфигурированной
комлоновкн или содермащне произвольные универевльные прострвнгтвв или в те ки  следует
ислользоввтьтолько гари следующих условнлх:

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

инструмента. Инструмент не должны быть сложены друг на друга или плотно контактировать.
• Пользовательдолженубыигься.чгокорпусннструментанесогнутисодержимоенесдвинутопосяеразмеизения 

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

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

нногощ|атно используемых устройств Biomel
• Не следует применять методы стерилизации окисью зтилена или газовой плазмой, если только на вложенных

в упаковку инструкциях по использованию для соогветствующей приукции слециалько не рекомендуется
аерилизацйя этими иетещами
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• Нечелкообрдзно Hcnuit>30uib циклы ащилимцин [рлвитационхым меюдом опичш воздум, поюму что 
время цикла спиш кт велико и, следовательно, непрактично

• Краткая (быстрая) оерипииция паром под воадействиея 132-IM Ч  должна ишольаоваться только в качестве 
чрезвычайной процедуры. Инструменты должны быть очищены и разобраны.

■ За проведение внутренних процедур по псеторной сборке, проверке и упаковке инструментов после тщательном 
очистки, обеспечивающей проникновение парового стерилизатора и надлежащую сушку; несет ответственность 
медицинское учреждение. Медицинскому учреждению также следует сформулировать рекомендации 
в отношетм защипа острык или потенциально опасиык зон инструментов. Во время стерылизации паром не 
следует складывать футляры для инструментов друг w  друга.

• Следует всегда придерживаться рекомендаций изготовителя парового стерилизатора В случае аерипизации 
паром неосольпп наборов инструментов за здин цикл убедитесь, что не превышена макогмальная масса, 
рекомендованная произвцаителем

• Наборы инструментов необходимо правильно подготовиа и запаковать в лотки и (или) футляры —  это 
позволит пару проникнуть внутрь и контактировать со всеми поверхностями
Рекомендуемые миниьильные параметры паровой стерилизации, обеспечивающие л>овень стерильности 
|$А1) 10', см. в таблицей. В случае, если местные или национальные требования являются более стротими 
или консервативными (в сравнениями с требованиями, указанными в таблице), следует использовать более 
строгие требования.
Примечание. Следует строго придерживаться ннарукцнй произвоштеля стерилизатора, в твкке  

комфигурацни нагруакн.

Таблииа 4. Рекомендуемые параметры паровой стерилизации

Тип цикла Тсяитервтура'

1 и И Я Ш М в М М 1 '^

Упакован в*-' 
ин1упатввн«^

Пр^аваритвльмое
ыкуумиров^н«е/
n)Ab<auMKHOf
•JKWMHDOUMtf’

132 *С 4 минуты

npOMptreiMM
«акууниромние
пульсаиионнм
мкуумирование

134 *С 3 минуты

Предырит«льное
ыкуумирманм;
пугьиционнм
ияуумироите^

134 "С T8UHH.

Мининапьнап
правопжнтельностъ

сушю)*

!0 минут

Минимальное
время

оцлаждения"

30 минут

' Проверенное время выдержки, необходимое для достижения уровня стерильности (SAL) (О *.
'Проверенное время яьшержки, необктиитмое для достижения уровня стерильности (SAU10*.
*8 случае если местные или национальные требования являются более строгими или осторожными по сравнению 

( требованиями, указанными в этой таблице, следует ислол ьзовль более строгие требования 
‘  Параметры дезинфекции и паровой стерилизации, рекомендуемые Всемирной организацией здравоохранения 

(ВОЗ) для повторной обрабопси инструментов при возможной контаминации возбудителем трансмиссивной 
губчатой знцефалопагии (TSE/CID)

'Допускаются также бояее длительные (по сравнению с указанными значениями) циклы стерилизации паром 

AAM1/A0RN.
‘ Соотвгствумщий иедитвпскии улаксеочный материал для стерилизац1В1 паром, утвержденный FOA и ссемепимый 

со стандартом IS011607-1.
'  Можно йспользовапв утвержденный жесткий аерилизационный контейнер, соответствующий данным ннстр^циям.
■ Крапая (быстрая) стермлизация паром пцд воздействием 132-134 Ч  в течение перечисленных значений времени 

выдержки должна использоваться только в качеаве чрезвычайной процедуры Инструменпн должны быть 
очищеныиразобраны

'Время сушки зависит от нагрузки. Чем больше натрутка, тем большее значение времени необходимо задап>.
"  Время оклаждения эавиотт оттипа перилизатора, конструкции изделия, температуры и влажности окружающей 

среды, а также от ислильзувмои упаковки. Процесс охлаждения должен соотнтствтвать аандарту ANSiyAAMI ST79. 
"Зтотцинл не предназначен для использования в США 
''  Зтот цикл не предназначен для деактивации прионов 

СТЕРИЛЬНЫЕ ИНаРУМЕНТЫ
Стерильные устройства обозначаются символом стерильности на эпткетке упаковки. Символ i s t e r il e it TI 
означает стерилизацию гамма-излучением, I s t e r il e  i e o I —  стерилизацию окисью эшленэ, —
аерияизациюгаромили:ухимжаром,а[Ш1ШЖ11— стернлизациюсиспопьзованием методов аселгичесхой

обработки
Устройства, поставляемые нестерильными, могут быть помечены ситсолом ^  или И *  *веТ1в| на этикепе 

упаковки.
Многоразовые медицинские изделия, поставляемыеваерильномвнде.можнообрабатыватьсогласноукаэанныи 

инструкциям.
Одноразовые устройства, продаваемые в стерильном виде, могут быть повторно обработаны, если они не быгэи 
нслолыованы, при условии что в маркировке не указано, что прибор не подпеявп ттовторнон обработке, что 
обозначается символом «Не аернпизовагь повторно» на зшкетхе улаксвки(^
Устройства, лоаавляемые стерильными и не подлежащие повторной пернлизации в случае повреждения 
упаковки или защиты стерильности, обозначаются отмвалом^^на этикетке упаковки.
Аналогичным образом в странах, пе местные нормативные требования допускают повторную аернлизацио только 
•01крыгых, но но использованных* прсдукгов, рекомендуемые минимальные параметры паровой стерилизации, 
приведенные в таблице 4. прошли проверку как обеспечивающие уровень аерээльности (SALI 117* Пцвобные 
устройства могут подвергаться повюрной обрабопсе, если только в маркировке не у к а ^ ,  что инструмент не 
подлежит повторной обработке, что о^значается символом «Не стерилизовать повторно*^.
Термин «раслечатаиный, но не использованный* применяется по отношению к перильному одкоразовону 
медицинскому изделию, упаковка которого была вскрьпа или повреждена, но само устройство не использовалось, 
а также ие конпк^аровало с кровью, тканяин или бнологичеосими жидкостями Повторную стерилизацию следует 
рассматривать только в тех случаях, когда операция ужеццет, а другое подходящее изделие тюдоступно Изделие 
перед использованием должно быть очитцено и стерилизовано пароме соотвегсгвиисданнымиинсгруясцияни.
В Канаде ПОВТОАНАВ 01РИЛИЗАЦИЯ и ПОВТОРНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ в случае почзеждения упаковп) и погенииаяьного 
нарушения аерильнопн ЗАПРЕЩЕН111
Отдельные рекомендации и ограничения в отношении обработки в учреждениях здравоохранения см на 
маркировке изделия и в инструкциях

ЛИЛИЗАЦИЯ
Использованный инпрумент представляет потенциальную биологичеаую опасность, поскольку он можг быть 
загрязнен кровью или другими биологическими жмдкоаями. фрагментами кости или ткани. Следует обрабатывать 
и утилизировать изделие • соответствии с принятой медицинской практикой и применимыми местными, 
государственными и национальными законами и правилами.

УСЛОВИЯИСРОК 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.

• Сулакованными футлярами следует обращаться опорожно, чтобы избежать нарушения стерильности
• Медииинскоеучрежденнедолжнообеспечитьусповияхранениястерйпизованныяинструменговвсоогвегствни 

с типом используемой стерильной упаковки или жесткого контейнера и рекомендациями их изготовите* *я.
• Перед тем как открыть упаковку сте|мяьных инпрументов, следует произвести тщательную проверку, чтобы 

убедиться, что ее целостность не бьита нарупзена.
Примечание. Сохранение цегзвегноаи перильион улаловхи обычно событийно обусновяено. Если 

аерилрная упаковка поревна, прркоявта, срлержзгт признаки повреасдеиий или прдвергна&  

воздейегвию влаги, набор инструментов следует очиоитъ, переупаковать и стерилизовать. 
Примечание. Если есть свидетельство того, что гермстнзацнл кры ш ки ияи фильтры на 

стерилизачиомном хонтсйнере были нарушены, аерияьиые фильтры следует заменить, а набор 

инструментов —  простернпн зевать.

ТРАНСПОПТМРОВКА
• Инструменты поставлянлсяв слециалькопредназначенныхмйних лотках.
• Потки гарантируют отсутствие повреждении и сохранность функционояьности инструмента во время 

транспортировки

ОПИСАНИЕ ОСТАТОЧНЫХ РИСКОВ
Список оааточных рисков, связанных с использованием соответствующих имплантатов, см в инструкции по 
использованию данной сиаеиы.

R
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Оедчтальный закон (США) разрешает продажу данного изделия только врачам или по 

ихпраписанию.

Комментарзы по поводу изделий или инструментов Втотег присылайте по адресу АПп: Regulatcry Deix., Biomet, Inc, 
PO. Box 587, Warsaw, W 46S81 USA, IMKC 574-372-3%».

Bee товарные знаки в настоящем докуиенге являются собственностью компании Zimmer ВюпзеТ или ее дочерних 
компании, если не указано иное.

Steris* и Prolystica* являютат заретисгрироваинымн товарными знаками 5Телз Corporation 

Neodisher* является заресистрированным товарным знаком Chemisclie Fabik Or. Welgerl BrrtiH 

Aesculap*H StenKontalner’'  являются товарными знаками Aesculap AG 

SlertTite* является товарным знаком Case Medical, Inc

€
Знак СЕ HI виоменнлй в упаковку инструкции по использованию недействителен при условии 

отсутствия знака СЕ на вгнкетке с описанием изделия.

ИШНЕ1|1 Полномочный представитель в Евросоюзе- 
Biomet ик Limited 
Waterton Industrial Estate 
Bridgend CF313XA 
United Kingdom

Страница 4нз4



01-50-1500
Рекомендации по уходу, очиаке, обету живанию и аерттизаиии хирургических инструментов 

и футляров Д.1Я инструментов Biomet, а также обращению с ними

Лата; 10/2017 RU

ОПИСАНИЕ
Инстртиеиты Вкшк! Ortbopcdia и Biomd Spore M«dkuK («EhiHiKt»!, а также фу- r . i ^  к шш обычно иэготовдяются яз а т в ш к я . жржавепжА спим ■ (шш| патиыерных натериалоа. 
В ф у тп р и  может быть мес1ш ы ю  отаеяекяа с различныым мставиим для фиксащш хирургачеооп шетрузаентоа на время оереяоски и транення. Поя встаясамм иоярааумеваются 
WTKM, яержлели ■ смлн1» 1ювые кмрмш. Футляры для ннструмемтов оеуфорироваиы. чтобы внутрь ног орошоить шр. В ф у ги ^ и  можно ст^мииэовать сокрж ш икя в ю а 
инструменты с п^шкнгнисм автоялава. а также ашлов стершшацяи я сушкя. утверждешии пользователем ям  оборуам аш  я  ороцеаур. юторые кпользуязтев в учреждеивн. 
а>ут«»[1ыдя« —етрумет1»таярамячтстермдьисгьяво1жиымодьзмитьсявс<и1етаяжясоскрняя111ня1мвы1иобсртквмяяяяжесткжмяко1гтеяверамя.
Л. ОЧИСТКЛИД£ЗИНФ£КЦИЯП*яготонакобработвеяаместеясшииоваяяя

Удалите с янструмс1пов ■«■ппт 6ноаоп1чеси1х жндкостей в тканеИ. Для этмо ясоользуЯте одноразовую яетаю  яз беэворсомИ гимн. Поыестятс ннструменты в резервуар 
с дястм.тлмроеаяноб водой ялм в «отож. обложяв як мозрыми полотенцамм. Не допускайте высыханяя на поверхност неочнекенных ниструментов фяэяолопгзеского 
рктворв. кровя, бнолсничеаях жядыктей. тканей, костных ^^ п к н т о в  я Друпи янороднзи частш оргашпесхого оромсхожаеняя. Првмеваяпне. Звмачнвявяе в растворах 
вгро1«ваитнчесхнх ферментов я  хрупа растве^ах для з^еавам теовой  пром ы во облегчает очистку саожвьв явструмеятов в трулодостунвых зяемеятов яздгия 
(ваврямер, ванкияроваяных, т р у б т ш  яомстртквяй я  т. ■•V Э п  фернеятатявньк растворы, а  также фермсятаттямав вевж сврм  свособны разрушить беяммые 
отяосжеяия и тем самым ярецпвратить «muTaMw крови я О тковал веществ яа аоверхвостн виструмсипв. Во время ярвготовлеяая в врямпеяяя зтих растворов 
веобходимо точяо соблядать нветрткняа язготовителя.
Для достяжеихл оптнмальвого результата сведуст очищать ннструменты в течение 30 минут йспользованяя яля фазу ооск того, как их достали яз р а е т ж ^  Эго сведет к шшнмуну 
рзкк аысыхаяяя загрязнений ма иеочмвщных взделяях Мспояьзованиые инструменты веобходимо доставить а цш^шьный очиститетьный бжж в закрытых яви накрытых 
коытейверах во язбакание неоправданного рнси загрязнения. Не оомещ^Гте загрязненные ннструменты обратно в футляр.

В. Разборка я  нодготовяа я о ч м т е . Больовя часть зярурлпсских ниструментов и протезов сконструярованы таким образом, что разбирать их не требуется. Однако некоторые бояее 
сяаашые янарументы азстаят из иесыньыи ншпонеятов. В таком случае перед дезинфекцией яз нужно разобрать на составные части. В большинстве случаев способ разборки 
янтуитивш) пмиттен. Следутг вьофутнть крепежные ктемеиты и (или) разобрать янарументы со съемными деталями. Всяучаеуте|Якахой .(м6о детали необхоаямо;щс)|о1ипъ 
.«жалыиио щкдетаяттеля кмшакяй Вназе1 о тон, что иабор инсттментм 6 ^  вомращеи. Ишгтрумеяты со съемными во.тнмерными чехлами {например стержень вертлужного 
римеуч! с чехлом, боаовые кусачки и т. п.) перед стерилизацией неооходиио разобрать.

С  Ориготовланечвстжщях средств
Решжндуется 1̂ )11иенять вещества с нейтратытым pH. а также ферментативные и шело<шые иокщве средства, содержащие ПАВ с низким пеяообрмзоннием Щедочные 
qieacTBa с pHsl2 «шускаетсл иамльэовать в странах, где тахое требование устаиов.тено законом или предпясанняня нестиьа органов власти. После тримеиения щелочных 
средств ниструиеиты нн>6ха|М1«) обработать нейтралзоагором и (н.тн) пцателыю npoubnv Следует яаюяьзсяшь то ш »  сректвз с «жазанной эффектностью (ояобрешые 
агонтгтвом Ш А вк.тючеииые в список VAH или отмеченные маркировкой СЕ). Ввиду бояьшсио разнообрмзмя мовиаих и кзш|фяц|^<уюаиа средств в нзфс коипаши BinM  ас 
считает воэмажным рекомендшать к использованию сак по-то конкретиую марку. В ходе такшерки данных инарукций по обработке № тя шлшеяены еяедувицие средства; Stere*. 
РгЫуЯка* 2Х Coocentraie Еахушжк Ргегоак and Скапет 2л Gmcentiate S'eKral i W i ^ ,  щелочное моющее ̂ едство nm kber*  1Л и нейтрютизатор кзкаот oewbtbei* Z.
При пригоговлеяии всех чистящих «рвь-тв необходимо стедовагь указаниям иэгогояигеля опюсятешзо пропорций и тааерятуры. Д и  ;^>иготовления чистящих «реасп можно 
йспользматъ смягченную юдоароаодиую воду Для достижения «ттикальной эффективности чист5ицн1  средств рекомендуется собаодзтъ уыэаиня отиоситеяыю температуры. 
Сухие ворошкообразные ноюирк средства веред испольэояашкм сааует повностью раствс^лстк ч т о ^  добиться иеобгодимой кои1ИЯтрация, а также избежать окрашивания н м  
коррозии жнетрумеитоя. Когда исюлщуеыый раствор станет слишком грязным (замутита я (нян) (жрасится хровьюг. следует нриготсмить свежий.
Приэаечаиме. Важно шздобратъ такие фернмтативные р а с т м ^ ,  которые свециальм оредяазиачены ц я  размження крова, бнавотячеекях жнцкостен я тканей. 
Фернеятативяыс рветворы, сяетща.тьно нредвазямашью для раз.чожеяяя фека.«й я других ортаяичеешх загрязисиий, могут быть веорнтодаымн для очметяи 
виструзнятов.

а  Инструкции •«  комялеисной очистке и деэяифевщин
I. Полжзстъю иигруипе янструменты в ферментативный яти щелочной (рН£12) ратвор на 10 минут. В течешк этого времени их следует ooaaqHan обработке ультразвуком 

с частотой 4B-W кГц. Edimi коользуюти ферментативные чистящие сржтва. осторожно тршс нзделме мягкой нейзомовой щ еш й, шжа не узаазпе все видимые загрязнения 
Особо тщательво веобааанмо удалять загрязвеяяя из всех ще1кй, повостей. сопряже1шых поверхностей, соедншпелышх сетмезпов н других туудво подиющихся очистке 
эяемеятов.1кяоаискауст очистить с помощью длинной узкой щеткя (например, ершшы для чнеткн труб).
Прммеввмме. Эффективнее нроныть трудиодосгуиные участки яти бп эко  свмрижеииые иомерхиосп мооыи с ммощыо шнрши м и  нов струей кыш.

I  Доааяые шктрузыяты из моющего раствора я  проаоноипт в днетятрованной воде в течешк как мшкмуы I минуты. Особенно старательно н тщагешю промойте пооосга, 
глухие отверстия и [цхгактруднодоау1шззе участки.

3. Поместите инструменты в соогветспующий контейнер агшарата для мойки и дезинфекции и запустите обычный для этого аштарата цикл очисткя В та&шиах 1 и 2 приведены 
мивнна.тьиые параметры, при которых вомюжва эффективная очистка и де»нфе1шия

Примечание. Неупкинтотмо иридержнвайтеск нветрукой изготовителя аширота для мойки и дезиифаащи- Призкияйте тотьсо п  швстшкме средства, которые 
рекомендованы для данного тина аваариов яям мойки и дезинфекции. Необходимо нсяатьаовать талкко аинараты для мойки и дезнифекции с доккзакиой 
эффегтнвжостью (иажриэмр, отыечеииые маркировкой СЕ, одобреюилеРОЛи ировереияьи ив соо1истстиместшдаргу ISO 13ПЗ).

Габи. I Типовой п н и  апшрата автомалоировашюй мойки и дезинфекции хирурппеаза

Этан (И кани е

1 Пт'едварвтелыш проыывкавтечеяне 2 зтинз т поз холодней проточнМ) водой

2 П ептидная обработи фериеятзтявным евреем н горячей проточной водой

3 Зазичивание в фермеятзтиввом растворе на 1 мнвзтт

4 Промывка ющпыодиой проточной водой в течение Всекунд (2 раза)

5
Цромивка моющим средством и горячей проточной водой в течение 2 минет 
(M-66*C/t46-J50*F)

б Промывка поп горячей проточной водой в течение 15 секунд

7 Термическая прс'31ывхз в течение 2 иш ут (80-93 *С/17б-200 ’f )

8
Промывка очшцеижй водой с дооопяительиой смазкой в течение 10 секунд 
(Й -б6“С /Н б -1 5 0 ^

9 Суши горячим ваздгхом в течение 7-30 нин п  ( И6 °С/240 *F)

Табя 2 Гиоовей цикл аппарата звто1ш хз1фованиой мойки и дезнифекции хирургических 
инптчззеитпя исп№з*ез(ый в Европе.

Этап Овисание

1 Прехварятельшя прпмыака хо-тодний проточной вецой втечеияе 5 мянтт

2
Промывка нклочныи чметяящн средством нуш температуре SS *С в течение 
10 мнягт

3 Прошвка нейтратзатором в течение 2 мииут

4 Промывка катодной ороточкйвояой в течение 1 зошуты

5
Дезияфекшы при тенперзтуре 93 *С с помощью горячей очищенной 
воды до достижеяня уровня АО 3000 (пряблзинтельяо Ю мни)

6 Сушка горячим воздухом при температуре 110 *С в течение 40 минут



4 Перейджтек раздену «Осмотр, о6сл)-ж*еанж,жпытаянсн смази».
ОСМОТР,ОБСЛУЖИВАНИЬИСПЬГТАНИРИСМАЗКА

1 Вюшателкш осмотрите и ж д м  юаеяие ж убедитесь, т о  все видимые шрвэиенкя устраиены. При обнаружеюи шрязжямв повторите 1 рск1ессочмспш/дез1иЦ|е»В1Я.
I  Убедитесь в отсутстви1 нарушений целостаоста. повреждений и (или) прюиаюв ч р е зм е р ^ ю н о « . ______ _ Шошн «тобы

Пр1ш е ш я е . В свучве йиаруж ею и почтеждемий или иатес*. жоторые могут ухудшит* рвботу иструмеита, во о гтес*  с шредстмигтеяем компапш Bioiitet, wo6*i

i. П р ?« ^тГ |к « в » « о ст*  jBweynniicj частей (например, шарниров, имжов. соединитедьных сегмеятов, авм ьищ ю  детажей и т  *.), тобы  убеднтьса в и  налтежаща!

4. ^  ж о & м ^ т и  шарннрно-аитеяениые кли вращающиеся инструменты, а тажже инструменты с артикулирутощкми повериюстжми можно а и и т *  специальным среястеом
(каооииег ммючюм для смаавн инструментов или аналогичжЛсмазйой),превмазкаченным для исоатьэоваши при паровой сгерияиаащи. ____
Примечание. Ииструмщи во смазке иеяримеиимы к инструмевтам с зжвггрическим и внеы итичесим вриаодши. Требоваиня и сн а зк  у этви наклвй разлвчвы, воэтому
сэвж зыет их всобходшмо, впшвоцстеувс* тказаавимж вроЕзводитепж.
Прпкчвкие. Не следугг исимьзоватъ смазочвые материа.1ы, весовместжмме с варовов стг{ниизацвей, так как это моатет: 1) иршксга к  воквлеяшо инкрооргавшиов ва
в м ^ о е т и  в н с т р у » ^  2) восирепятствовто оримшу коитакту вара с воверхностьв»; кроме того 3) такие аизочвхве материям тнж е» удалит* с иветрумеита. 

5Л1ровер*тедтанныентовик(ачас11Юстн,ч«ад10щиеся)ииструментыяапреяметискрвыеннй. ____
б Ес^ж трум ен ты  вм ю тся частыо более qrymioro афегатд убедитесь, т о  хрепленне к ним сопутствующих кошювеитов выпоиняется бех труда.

УХОД ЗА ИНСТРУМЕНТАМИ И ОБРАЩЕНИЕС НИМИ _1 Общхтесжяеяия. На Х)фурп1ческя111нструмеитм и футлярах для них со временем могут во«а(тьсяповре*д«ия. Они ВОЫ1НЫЮТ1Ю1НМОМУ ряду п р м ^ ,  в т о м ж ^
! т е и о т о и л и  H e n S a o c T ,  иоюль^вания, а ^ е  ^реж н ото  и.1и неумелого обращения, Что&ы язбежать сокращения цмдшшгаемаго срс«а службы ияструменто.ж *тояюв для них, иеойшвимо соблюдать остороняостъ. Что&а стести к минимуму ущерб ж риск оояучеяи* граемы, иеобюяиыо собнювть сяаужицие инструкции.
.  И и ж и й т е  инстртмеяты и фуняр для них на предмет повреждений при пшгтчевин. а также после каждого нсаояыокаиив к очжткж. йштрумевты, которые нтждаюпя 

в п о а д ^ д о я ж и г  быть о т л № ^  для ремонта иля вомращены шмпаняи Вюгоег Ииструмеяты, подлежащие во зур т ет  к о м ^ и и  bom rt или ее диорж иторам .
«р ед  отправкой нужно очштшть и с т е р ж ^ Ь ^ .  Руководс™ ANSI/ААШ Я 79  СшЛ to 5(ео« S f e r ^

по акрияимции паром и обесппеиию стерилност  в медищнстах учрежйекши; аиервпгт рехомендации относительно возврата. Д м  воаучения дальнейших 
инструкций сважитег* с представ1гге1км  Bioiiiet или своии днстрибыоторон.

.  Испнштйтгннст1>уиенттольа»ясоотктствнисегоаеясвыыназначеи1вен.
.  Обращайтеа с острыми жаструхаентамн предельно осторожно, тобы  сяеся к минимуму f«CK травм1фования. Прокоасулинруйте» со спецмаяктом по нафекдионному

коятр^отиосжте.тьаорала&гги и утверждеаги мер беэопасвостжгавса уровнях прямого 10^ ^  _______________
.  При ручной очистке н е * ^ 1 ВМЫоваться ыеталлнчесишн щетюцш млн мочалками. Они повреждают повертюсть и покрытие инструменте*. Запшзиенм сяеяует ухалять 

с понпщкю мяг»ой нейюйошй щ ет» или ершика д м  чистки труб.
.  м- .-.паяика ЙТУ ■н.-труме1пы ярут на друга и не укладывайте тяже-тые юструменш сверху на хрупкие изделия.

“  ««.тэтами, гркяи яа мнетрументе. Если очистку нужно отсрочить, поместите наборы инструменпя в закрытый контейнер с соо..«.>..ЬтЬД»ш моющим
nf^Jr^T H T * высыханий. в!н«ой« в ^ -тр у м е и ты . нехаюккио от того, бати они истимоваям и м  же на них случайно попала кров* либо

.  tw o w c T M ^ T W M w L  м  по.тимеров в нержавеюще» с т а я  можно применят* моющие средства с p H i l l  Однако такие щелочнме чистящие федства следует тпителкно 
пииять с поверхностей устройстж промывая их после обработки. Щелочные моющие средства могут вызвать коррозию на роверхноств адвм11ш е вш  и т н г а н с л ^ с т р у м е ^  
& у щ и е к ^ к и  евфг p L e p io b ^ n a io p o i  и зрутта режущих иадвнЛ после о ^б о т к и  щевочнымя моющими средсткамя необховимо тшатель» проверял п  наличие

.  S S i r ^ T B a  и средова д м  очистки и дезинфекции, содеркащне альдепц, ртуть, акгик1ШЙ хлор, хлорид, бром, бромид, йодид или йод. вшивают коррозию, ивтом)
истюдьэомь их вежелателыю. Инструменты нельзя помещал в раствф Ртшгфа или держал в нем

.  Средства д м  ш л е ш  накшш. содеикащне морфолин, запмцено нстю.тыова1Ь в паровых стерилизаторах. Эти средства остажмют налет, который может со временем повредил 
ооверхвосп иктртмеитг», изгогоменных из полимеров. Пфовыс стерщишгоры следует очищал от наитии в соответш и с шж трукцяямн юготомгеля. _

.  С ж р а п и я  обработи в соответствии с этими инструхшнмн оказывает югнюшьное ктияние на инструменты многоразового наюшоваиия ВшюеТ дм  рвбопг Щ р Г ^  
е с и  не^указаи^ное. Срок сяужбы инструментов из нчпмвегмцей ста.» и даугих жтал.тическжх хирургичесыа юкструмеитов, как врави-ю. огфедеялется стгяенью ювоса
и воврежденнйвследствк целевого наняьэоваи11Я в хирургической пра1таке.'Ьк!1ею1арумеиты не гюдчежзт переработке ____  ̂ ________

.  (ЬтамерГизкоторыхюггттовленмнаборыинструшитовВюгае^догт>\лжетсястермкоовалсжпоамованжмпарзмм*яжноголчл(фоксхуж6мполкмервь11матерги^
ограннчем П м к т и е  бепго натета или зиачтгтельиых д еф то в  (например трещин, отслоения) на поверхности паптмеров, а также 4 *«*KpHi>e вскривлепие и.тн заметки 
д е ф ^ ц и я  скндете-тк-твувтт о том. т о  такие нцелия пцмелыт замене Следует уведомил токаяьного предаамгге1я компаюш Вютет отом, т о  юготовяеяяые ю  полимеров

.  1кп&1ьзуемьк в нааояшее * " * " * “ "” поддеркивается
гемперэтура 141 •0 '285*Рнвыше,аюделия очищаются струейгч*чего пара. Вгаюгхусловвяхваповерхности изделий, изгокжчеянш изоолиерм , могутвояшкяутьсерьезнж

.  ржавею щей стам  пря необхадимостм можно о6рабал1в ал  срецствами д м  уда.леаия ржавчины, преднашачеяиьшя *тя хирургичесжих нмструметгтов
! ( К ^ ^ ^ , 1! ^ ^ й ю ^ ^ Т т 1к ^ ^ о с 11л а в а о с о ^ п о д в е р * е ш ^ ^

г ^ ^ т щ и х  рамюцветные слон оксидиых отложений. После нескопыагх процедур стершпшшя эти оксидные слом, беэлредимс д м  аацм ета могут loTeMMeT*. лсяеяствме 
чего градумрмкГнсмер^ кц ем л  и партии, а также 4 7 ™  маркировка н и  гравировка может а а л  нераз-тичимой. При необюянмости во избежание юисвеши цвета можно

.  Д ш иш ты жнпрюмито воду. Для первичного шоласигважня оодейдет CMirtHeuiiM водоормодная в о й  В южце пр««дуры желатемво
промыл внетруиегга очищеяяий ведай, чтобы удаяил минеральвые отложевия.

А ^ 0 о < ^ е 6 е я « л я м ж н е ^  тфеждеяия веси отвегствеямосл за обеспечение необходимых у с я ^  д м  ^зооасносо обращения с инартмеята1в 1,
U  с ч ж т е ^ Т З к ц и н Л т о в щ ^  ANSKAA-Mi ST79 Guide to Лепт SUrilaatkm and Sttrddy Aismmct m Heabh Cart РлЛоа содержит р е к п ^ ц в и  опюогтея*»
коиепч-киии язделЛ в с рмы», обработки загрязненных элемеятов, трансш>рт1ф ови , дезинфекции, сервисмого обехуживааяя к ремоята оде-тш. Кроме тгио, к этом
S t o  n p l S  « п р ^  д ю г ^ и ц ^ о  п е р с ^  Все работники hW ko« . учреждения, кото(«е работмп с загрязменпыми или п о т е т г ^  зафввеявыми 

а л ^  собнидал обпще меры предосторожиости Следует избегал 1К^>«зм и проиикаюких повреждений во врагя rsqMiHJi Работа с загрязаенными

нти потенциально 
К СИЗ относятся недяцннский

загрязкешыми натериа.тами. изделиями и оборудованием либо их обработка предполагает обязательное иоикние сростп нняи1«уаяьаой
„ __________ едндннский халат, маем, очки или лицевой щиток, перчатки и бахжты. Д м  очистки рекомендуется истюльзовал моющие средства, соцержащие ПАВ с таким
пекюбраэовакнем. позволяющие чело  вижть инструменты, находящик* в чиаящем растворе. При ручной очистке щетками ннструменл! следует держал ниже уровня воверююсти 
1 щ с ш ч е т о р а с ^ ^  чтобы предотфатжл образование аэрозолей и брызг -  потеншильяых распространяеяей загрязнений Во нзбежание ааковчеямя остатков моющих средств 
необходимо тщатеныю смывал их с поверхностёк нзделяй.
В . Стермльвость Персонал медицинского учреждения несет ответственжэсл за 1чжговносл выбранных материдтов я млоцов упаковки, в том чмс* с ж ^  м н е ю р и ^  
ыжт^еров, для нс1юльзова1Шя при стермлюацюс и дм сохранения с их помощью стерильности в условиях нниретного медишоккетотчреждеяяя. Руководство A N S V A A .M 15 ^  
Comprthtnsrrt G*tî  to Steam Sdtnbzation and StonUy Assurancf ̂ /euWi Отте faaHties сож ркя рекомендации относите.»») подготовки и с6о(чш, эвгрузкя и разфузкм стерилмзатора. 
подбора сис гемм контейнеров для каждого конкретного цикла аерялизацин. контроля качества, сохранения стерильности, траиспорт^нж» в аоетпичеашго применения.
ПРЕД>'ПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ „  ^
E cu  не укмаио иное, инструыеяты НЕ являются СТЕРИЛЬНЫМИ, и перед использованием их необходимо тщательно очистил и с-термизовал Не очищайте затризвенные
ннстртмекты в полимерных ипг неталдическэи лотках.
НЕ стерилизуйте футляр с ивструментами внутри в скоростном автетславе. Не рекомеядуекя выполнял зкспресс-автоклавнроваине отжлных ижтрумегпов.
Одноразовые инстртменты предназначены дта однократного использования и не под.чежат повторному ишользованию. Инструменты, предназначенные для однократного применения, 
шхкжГпош еяи^ обработке, «сан м и  ее негюльзовалве* я e c u  маркировка не запряцает их пояоряую обработку.
ПршмечмиеГ В’ыраж емк «не ■спольаокалвсь» касается компонентов одиократиого нрю гекння, которые ве коггакпгровата с  костями, кровью " V T » ”  
и иякостям и  тел*. Любое нвспояьзованиое вздешк вднократиого прнменеянк, коятактировишее с костями, кровыо итя другими ткаикми и жидкостями тем , иеякм 
подвергал иопториов обрвботке. Такие издетия до.икны б ы л  утиянзировавы.
Изджтни яяя одижратного врииенеиия и загрязненные инструменты сяедует очищ ал раздельяо.
До закрытия операциовното пом необходимо удалить все пробные зшпоненты, упаимку и ннструменл1 во избежание их п т а д и и я  в место имплаиташти.



СТЕРШ ЬНАЯ УПАКОВКА
A. УУаковиш леямыхнктружжтав

. Оп»!яьные изде-мя овдуст ртаижпъ в 1кдииински« мешок млн упдмжку д м  стерилмзадю!, ит>рм  соояетпвует рекомидавиньш уоювшш д м  п^м»о> стерлтизию.
врнваенним ■ таблице i. Убеяитесь, >по мзде.«е можно свободно разместить в мешке м м  упаковк м прм этом оно не варушит кк герметюашво и «едоаносп..

.  У п а м в м  д м  с т е м ш в а д м м . м с п о л м у е м м  в С Ш А , д о я ж н а  б ы т ь  о д о б р е н а  Г О А .

.  Д м  ynaKoeui отдатьмык мнстментов шялю использовать стандартный медицинский оберточный материат дм  стермиоации o^w*- Д м  упаюми исобшдммо коользовать
д в о й н о й  м е т о л  у 1ш о в и А Л № в и ^ а н а ) ю п 1ЧНЫ Й. ______
Прммечвиие.Есо1 ИСПоаыуето1 Лмаи1и«а®и1 ствр«.'пиашп1, 1» и ей и ед а 1н я о 6ш ь  остатки моывего средства. Не реввмеидусти ж ионы оетм еегорм ое)»уш а«о*у.

B. Укакома наборов ииструмеипи в жесткие ВОЛШ и футлиры с крышками
.  Меры ■редосторо*мосп1. 06в»а массатпаюжавного попа или футляра с инструментами не должна превышать И.4 кг (2S фунтов). Ф у т л ^  с ивструмевтами моашотюыест1гть 

в любой одобренный контейн^) дм  стерилизации (например, А«шЦ>) с герметично закртваюикйм крышкой. О&оая масса ваб«^ ююрумектов, футлкра и контейнера дм  
стерилкицни не должна превышать 11.4 кг/25 фунтов (могут примеялтыя также другие местжыеограничеоя)

.  Лотки в футляры с »ры1я « м || можно завернул, в стандарп1ый медианЕСКИй материал д м  стерилизации паром, маюльзуя двойв<^ метод упаковки AAMI или анажличиый
•  У п а к о в к а  д м  с т е р и л и з а ц и и ,  и о ю л ь з у е к а я  в  ̂ Ш А ,  д о л ж н а  б ы т ь  о д о б р е н а  F D A .
•  Л о « н и ф у п я р ы с к р ы ш к а м и м о ж в о т а к ж е п о ы е с л т . в с 1д о6р е я н ы й к о в т е й к е р с г е р м е л с ч н о к р н ш к о й д л я с т е р н л и з а ц и и .

• Прн ■ ч-яэтк ■т^рнлкзаннониык фильтров в контейнера! яля стеритиаимн следуйте укмаямям дроизаодителк
.  В зона!, предназтчашых д м  ооределениых изделия, следует размещать только соотвешву кшше изаелня.

СТЕРИЛ^иАЦИЯ
• За проведйнк виттренвих прооаур по повторной с6< ^ ,  проверке в упаковке инструментов после тщательной очистки. ooeowHHiuKwiei прошановеяме парового стеркпшт1̂  

и надлежащую с ^ .  несет ответавеяшюь медищ1нское учреждение. Медицинскому учреждению также следует сф-^жулироюггь рекамендацнн в отношенин защиты осгрык 
или потенциально оаасных зон шюружнтов.

.  П е р е д  с т е р и л и з а ц и е й  и н с т р у м е н т ы  с л е д у е т  т щ а т е л ь н о  о ч и щ а т ь .  Э ф ф е к т и в н а я  с т е р н л н з а ш и  и н с т р у м е н т о в  н е в е в м о ж н а  б е з  к ю р е д в а р к т в м о й  о ч и с т к и

.  А в т о м а т к з и р о в а и н а я о ч я с т к а с о с « о щ ь ю т о л ы и > а ш 1 а р а т о в д л я » ш Л с м  и  д е з и н ф е к ц и и  м о ж е т б ы л .  м а л о э ф ф е к т и в н а  в о т н о ш е н и и с л о ж я м к н я п р у м е я т о в с 8 н у т р е и к м м и к а и а .ы м и ,

канитями. глухими oiBepcnuuiH, соорижеянымн поверхностями и другими особенностязи конарукции.
.  Следует всегда цр|урж.пит „-1 реконеядаций изготовитем парсмого стеущлизатора. В случае стерилизации паром жсколькя наборов нветрумеетои за <щин цикл убедитесь, что 

нс превыимна максимальная масса, рекомендованная npowBoatrte.'ieM. ____
.  Н а б о р ы н н с г р у м е к к * н е о б н « и м о п р а в и ы ю п ( « г о т о в з г т ь н з а г а к о в а т ь в * т « н ( и л и ) ф у т м р м — я о п о з в о я и т п а р у ( ш о ш в н у т ь в н у т ш 1 и в т а к т н р о в а 1 ь с о в с в з м 1 ю в е р х н о с т я м и .

• рекоыендуа1ые минимальные параметры паровой стерилизации, обеспечжвакицме уровень стеряльвости (SAL) 10 . см. в таблице з. Слоует руководстмватъсл местными или 
гогт.тарпг>1Г‘‘“ «‘“ трйу.«аи..« к тарпкЛ стервянзаиии. есян ОНИ оказываются бовее строошм ИДИ консервативными в сравнении с указанными в таблице.
ПрЁмеадме. Следует строго вриерживатьса инструкций пронзводитеи стерштизлора, а  также реиомеидвн м и ой  им коифжгураани иап>узкн.

Т е м п е р а т у р а В р е м я  с т е р н л н з а ш ш М н н н ы а .л ь а о е  ц > е м и  с у ш к и '

itio p B ab T b ’u i d l l A i 1 3 2 Т Л 7 0 Т 4 и и н .

Ф о р в а м ч и  ( В е .т н к о б р и  и и и я ) l iAKJZHf З м н и у т ы 3 0  м и н 3 0  ИНН

1В  м и н .

1 4 у 1 Н Г 4 |”  аСЗНПШ ПьЦЯ* "  иа^пгт т  ---------- r  — ------ ' ----------'  " ..........  t  •  » '  •
ыжгазмнацин возбудителем травсзгиссивной губчатой эвцефалоцагии (TSE(CfD).

ПеАзв использовать данный иш.т д м  инактивации iqwoHOB.
' B t w u  с у ш з ш и в и с з п  о т  н а г р у з к и  Ч е м  б м ы я е  н а г р у з к а ,  и м  б о л ь ш е е  и л ч е я ж в р е м в г и н е о б ш д и м о  з а д а т ь .

■Йети <лтаждегшя завжнт от итастеяинзагора. конструкдки изделия, температуры и влажности окружающей среди, а также от используемой уоахово Процесс охлаждения должен 
соитжетствонать стандарту ANSI AA.NO ST79.
СТЕРШЬНЫЕ ИНСТРУМЕНТЫ
Многоразовые меанцинаме изделия, оостав-масые в  сте|ЖЛЫ1ом виде, исшто обрабатывать согласно указанный инструпщиям. йворазовыс и д а и я . носгаваяемые я п ^ м ы ю м  
виде, можно шивергать обриботке, если они н е  нсюмьзовалкь. и если указания на зиркировке не запрещают проводить ванные манипутядни Очнпку однораэо»а яздепй садуег 
вровсшгть отделы» от загрязненных явструмевтов. Огиеаьные рекомендацян и ограничения в отношении обрвботм в у'^ежденюа здравоохранения еы. на маркирове извелвя 
явяиструкших.

ус л о в и я  и  СРОК ХРАНЕНИЯ
.  С т е р к л ь н ы е  у п а к я а я н ы е  и н с т р у м е н т ы  с л е д у е т  ц ш н п ъ  в  с п е и и а .л ь и о  о т в е д й ш о м  м е с т е  с  х о р о и з е й  в е н т ж л я ц н е й  и  о г р а ш с ч е я я ы и  д о с т у п о м ,  к о т о р о е  о б е с в е ч н т  з а щ и т у  о т  п ы л и ,

в л а г и ,  н а с е к о м ы х  И п а р а з и т о в ,  а  т а к ж е  о т  в е р е п а д »  г е з ш е р а т у р ы  и  в л а ж н о с т и .

•  С  у г ш о м н н ы з и ф з т л я р а в ш с я е д т е т  о б р а щ а т ь с я  х г о р в к н о ,  ч т о б ы  и з б е ж а т ь  н а р у ш е н и я  с г е р я л ь н о с г и .

.  у ч р е ж д е н и е  д о л ж н о  о б е с п е ч и т ь  у с .л о в и я  х р а н е н и я  с т е р и л ю о в а н н ы х  н н с т р у м е 1г г о 8 в  с о о т н е т е ш ш  с  т и п о м  и с п о л ь з у е м о й  с т е р и л ь н о й  у п а к о я к я  и л и  ж е с т ш л >

к о и г е й м е р а  н  р е к о м е н д а ц и я м и  и х  и з г о т о в и т е л я .
.  П е р е д  т е м  к а к  о т к р ы т ь  у п а о в к у  с т е р и л ь н ы х  и н с т р у м е н т о в ,  с л е д у е т  п р о и з в е с т и  т т ц а1е ,т ь н у ю  q w e e p e y .  ч т о б ы  у б е д и т ь с я ,  ч т о  е е  ц е в о с п о с т ь  н е  в ы л а  н а р у ш е н а .

Л | я ш е ч а 11и е .  С о т р л и е " м е  н с л о с т ю с т н  с л е р н к ы к я  у в а к о в к н  о б ы ч н о  с о б н т ж й н о  о б у с л о в л е н о .  Е с л и  с т е р ю л ь н а я  п и к о в к а  в о р в а в а ,  в р о ж о м т а ,  с о д е р ж и !  в р ж з н а к н

и д а я е ж у н и й  и д  д о д и е р г м с ь  в о з л е н с т н ж ю  я л а г н .  н а ^  и н с т р т м е и т о в  с д е я т е т  о ч я с п п у  в е р е т п а к о в а т ь  и  с т е р н д ы н и т ь .  _______

П р н з к ч а а е .  Е с л и  е с т ь  с н Е д е т е . л ь с т в а  т о г о ,  ч т о  г е р м е т и з а ц и я  к р ы ш к и  ш л и  ф и л ь т р ы  н а  с т е у ш .л и э а ш г ш и о м  к о н т е й н е р е  б ы л и  н а р у ш е н ы ,  с т е р н л м ы е  ф н - л ь т р ы  с л е д у е т  
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Рекомендации оо уходу и обращению 
Хирургические инструменты Biomet Orthopedics^

Biomet Sports Medicine и ф\тляры для них

ОПИСАНИЕ
Инстружаты Biomet Oi^iop«dics н Biomet Sports Medicine a.-oi нвдввнд^'в.тьного яс1ю.1ь?<жакнх. a также фупп^яы к ним обычно нзплобхяютсж 
из алюывЕна. вержавсюшея стждн в  в.1н иолниерных >аатерналов. В фухпарах может быть несшдько отделенжн с ра^лнчнымв вставкамн даа 
фнссацнн npv-pmecKHX каструмевтов ва время переноскв в зфаневня Под вставками подразуыеважтж лотки в держатели Футлярт для 
внструмевгов перфорвровааы. ттобы внутрь мог проявить пар. служащий для обработки мхте̂ нииюв в ввстружевп». В футлярах можно 
стерндвтоватъ содержашнеся в ннх ннлруыеаш  с призаевеавем автоклава, а также пнхлов стервлвэшнв в сушкв. утвержденные пользователем 
дла оборудоваана а  орооедур. кото^ше вспоаьэуютса в ^лфехдешн пользователя. Фзт.тяры д.тя внетрументов не евхраняют гтернльвость 
в должны всно.1ьэоватьсв в сочетанвв со стера.тнзашюнвызш оберткамв в.тн жесткими ковтеваерами.
МАТЕРИ.\ЛЫ

Нержавеющая сталь 
Полимерные материалы
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
Крайне важно правильно отсаживать за нвструмевтазан. Не ввоапе взмененвя в коаструковю авструмевтш. Не делайте вадреш аа ннстр^мевтах 
в 1ю сгвбажте нх. Бороздкн. п^апнны в :футве повреждения в. влв взнос нвструмевтов во цзекя оператш могут прввестн к кх п оттае  
Не нзмешште форму нвструмевтов я ве сгибайте их Сгнбанне ннструмежга может негатнвно сказаться ва его работе —  ве вспользуйте ннструмент. 
если он бып пмвут Погнутые нвструзювты следует у гв.1взярова1ъ
Хирург перед операпнен долж а досконально вэучвтъ о6 <^эо*анве. нветрумеяты. хвруртячесхую тезжкху я саму кзфургжческую процедуру
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Для кмшшгташюякых систем Biomet* разработаны соецяалязврованные инструменты. Овв щзедназвлчеиц для над.зежашей нмплангапжн 
фнхсаруюшнх коашовеятов в комповеятов энзпфотезов Biomet. Использоканне других внетрументов ялн нмплыггвруемых комповентов заожет 
прявестн к ветотам  подгонке, вщфавяяьвому подбору размера, чрезмерному взносу в поломке вздетня
• Зафяксцювавы сду'ча янтраоперацнонной поломки внетрумеятов общего назначения
• нйтрумевты соворамжого нспользовання предназначены алж оавократного прнменевня в повторвому ваюльзовавню не подлежат. Не 

вьшоднквте пояторвую очветку влв стеркшэашпо такнх вздеанн
• Хврургнческве внетрумевты подверпны взносу при обычной эксплуатапня Режущие идя колющие нветрумеяты iqm обычной зкеплуатацян 

могут загуляться я стать веорнгодвымн для нспатьзовання по назначеняю Перед яспользовакнем таких няструмеятое следует проверять нх 
остроту я режущую способность

• Ивегрумеаты. споры е находились в эксплуаташш длительное время влв гфнменхансь с празложеннеа чрезмерных ухнянй. могут сасыяпся
• Хнрургнчесхве нштрумевты датжяы использоваться только в соответствии с предухмотреяным вазнлеввем
• Коьшання Biomet рекомендует регулярво проверять все нветрумеяты на предмет взноса н валотвя дефектов перед вспользоваявем До 

закрытия операпнонного поля аеобжзднзто удалять вз него все пробные комповеяты. упаковку в нветрумевты. Не допусхаяте нмплаптадин 
таких комткжевтов

Лечащий врач обязан уведомить ш щ в е т га  о всех х т ф у р тя ч е с кн х  р н с к а х

ОТВЕТСТВЕННОСТЬ ПаТЫОВАТЕДЯ
Очистка дезннфеканя. Персонал медицинского учреждения несет ответственвость за обеспечение необходнзшх условий для беэопясвого 
обрашення с ннструмеитаасв в нх дезннфекпнв Ставдгфт ISO 17664 St^ri/ization o /i/^ d ica l Dkvickt /^Cmepuiujaipu MtduifuncKux издятиыу 
E руководство ANSI'AAMI ST79 С о т р гв к я п л \в  G uide to  &eam S te riliza tio n  a n d  S teriU n' A ssu ra n ce  in  H ea lth  C are F acibries flla m o e  jnxModemeo 
no  пс^ю вой anepuM StnfU U  u сохранению  с т ^л ч ь н о ст и  в  м едицинских унрвясд вниях^ содержат ротмндацнн отноевгелыю хонструкцнн кзделкн 
в обрашевнв с обработкн затряжеваых злемевгов. траасвортцкжкв. дезнвфекшга. сервневого обслужвванш в ремовта взделнн Креме
того. станд!ф1Ы содержят вне грукпин для меднцннстого персонала Персонал операцвоявон должен нспользовать средства нн;швждуаяьвон 
запгаты. в том числе перчатки я очхв Следует нзбегать порезов н проннкающнх совреждеввв во время операпнв
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С теряльность. Персонал медицинского у<феждеаня несет ответственность за подбор надлежащего метода стернлазашга для хаждсяо отдельно 
взятого типа упаксваж в магервала. в том чвсле мвогоразовов свстеыы жестких контенверов. в также за сс^ м нвне вх стсрнльаостн. С таяд^  
ISO 17664 Sren'Ii^utonqfiilKhcn/DavicaT я руызводство ANSI AAK1IST79 C o m p n h en stve  G uide to  S team  S teriliza tio n  a n d  S te rilii}  A ssu ra n ce  tn  H ea lth  
C are F a c ib tie s  содержат рехомядаонн относятельно подготовки я сборки, загрузки в разгрузки стернли задир*, подбора системы контейнеров для 
каждого конхретяого цикла стернляэатш коятролх качества со^шзення стерстьностн трансаоргнровкн я П{яшеяеяня с соблюзенвем правкл 
асептвкв
'•ХОД ЗА ИНС ТР>-МЕНТ.\ИИ И ОБРАЩЕНИЕ С НИМИ
На хврургнческкт ннструмевтах в футлярах для них могут появиться повреждения. Они возникают по целому ряду прнчнв. в тем чвезе вследствие 
дпятельного. нехфаввльвсто вспользеванкя. а также грубого или нехфаввльного обрапквня Чтобы внетрумевты функцЕоовровалв надлежащий 
образом следует обрашатьск с ннмв ост^кшжо Чтобы свести к мнжнмуму ущерб в рнск патученна травмы, необходимо сдалать следующее
* Проверяйте авструмеиты в футляр для внх ва предмет повреждений при полученнн. а также после каждого вспользовання в очвсткв 

Инструменты, которые вуждаютск в почнвке. датжкы быть отложены для ремонта вдв возвращены компании Biomet Ивструмяты. 
псолеясашве возвращевкю компании Biomet нлв ее дистрвбьюторам. перед отправкой нужно очистить в стерилизовать Стандарт ISO 
17664 S isrib za tio n  o f  M ed ica l D evices a  руховоаство ANSI AAMI ST33 S a fe  H a n d lin g  a n d  B io lo g ica l D econ tam ina tion  o f  R eu sa b le  M ed ica l D evices 
in  H ea lth  С<вя F a c ilitie s  a n d  in  N o n cb n ica l S e ttin g s (Рутамодство no  безопасном у обращ ению  и б и ачогин еской  ч и с т к е  издлчий  м ед и ц и н ско го  
н а зн а ч ен и я  м н о го р а зо во го  испо .чьзоеания в  м ед и ц и н ски х  уч р еж д ен и я х  и в  н е к ш н и ч ес к и х  у сло ви ях ) содержат рексмендацнн отвоевтельво 
возврата Л "  получевая дополвнтельаых сведений тякже можно связаться с представителя кокпання B i^ iet шш дттробыотором

* Истюдьп’йте ннструмент только в соответствнв с его цыевьш назначеянеы
* Обращайтесь с острымн нвструмевтамв предельно осторожно, чтобы взбежать травшфяанна Щюховсулыя^пгйтесь со спепналнетом 

нвфекпионнаго шятроля относятельно разработки а  утверведенкя м ^  безопасвоств на в ся  уровнях прямого ктштасга с ннструмеятоы.



ОЧИСТКА И J E  ЗИНФЕКПИЯ
Нвже описал утмрждсяиьл метод очистки ииструыеигов
t Удаление ввдилтых мгрязвеннб. Эффектнавооть детЕифехцнн зависит от того, насюлысо ипагельно бьсти удалены видимые загрхтвеши 

Основательно очищайте инструзаеиты до визуальной чистоты, повтори процедуру при веобкодимоств. перед первой стернднзацией в ык ыожно 
О стрее после использовании Не допуххайте высьдання трлзи на инструменте. Если щхзвзвестн иеые;шеЕвую очистку вевотысшло. поместите 
Еа6 о[Ш[ нвструментов в эажрнпын юктейвер с соответствующим мою щ ем  средствоы вли ферментным раствором, чтобы предотцмтнть 
высыкавне Не поыапайте затризнеяные нвструмевты назад в ^ллир. Вымойте все ннструмеихы, кзавнснмо от того, были оян встюдьэованы 
нлн же иа внх случашю поаа.та кровь либо физраствор Видимые затрязиеиия должны быть удалены проточной водой мехаинчесхнм путем, 
например, с помощью жесткой не&лоиовон щетки или ерсш и дда чистки труб Необходимо пропаять осгорожиость и старатьса избегать 
раз6 |» 1згнваян1  н образования азрозолей Для зтого инструменты нужно держать ниже уршиа воды в рааовняе. жуда течет и одуда иепре^япно 
сливается вода. Ииструзгеиты не следует подставлять под струю проточной воды во вз^зкаине б^жзг

2. Разборка. Бо.тьшвнство зшруртичеаоп инструыевтов в врезаогаых протезов сксжструнровано так. что разбирать их не требуется Однахо 
некоторые более сложные внструменга состоят жз вескольпп жоьппш еит. В тапм  случае перед деявфеЕзшей их нужно разобрать на 
составные частн В большинстве случаев способ разборам интуитивно понятен. Следует выкрутить крепежные злеыеиты жили разобрать 
инструменты со съемныыи детаяяын. Винш  или болты в некоторых инструментах на время чисчкн выкручиваются, но удерживаются иа месте. 
Это зфедотвращает зсс потерю Особо тщательно вео&тдвмо удалить загрязвенвя аз всех канюлей, щьтей. зазубрив к схрытых отверстий 
в Енструмеятах

3 Предварнте.тъяаи очистка вручную. Оставьте нвструмевты на 10 зкннут в ферментвом растворе, разведевлом в соответствии 
с рехоменлащими пронзводите.тх Зятем нвструмогты следует чисппъ шетхс^ ве менее 2 >шяут. Во время чистки с тюмошъю щетки необходимо 
приводить в даияхвве подвижные детали Трудводостутшьк заеста. вапрвмер оояостн. пружвньк тговерхвосгн иа стыке тщательно промойте 
с помощью специального пшрнпа моющим средстве»!, разведенным в чистой воде (ве мевее 60 ьа). Ивструмеиты следует чвстнть до тех нор. 
пока не будут удалстя все видимые загрязнения. Во вре&и чвстхн подвнжшх деталей опатаскивайте инструменты двстизлированной вод<ж. 
Труднодостушше места следует ополаскнвять с певтощью шприца доя промывания с испольэовашем не меяее 60 и л  аясгвл.щ ю ы яж ош  воды. 
Внямательно оезтогрнте нпструменг иа ттредтт видимых загрязнений При иалични затрязааотн поип^жте чистку.

4 Мытье и дезинфекпня. Реяхшендуется обезз^аживатъ ииструменты. рхзобранвые в соответствии с указаяияыи. с поатошью автоматическей 
установки для мойки в дезявфеищн с нстю-тьюваннем т^зшпеского метода обеззараживания J^4 ine. если это будет удыразцтхзви или 
туш ельни установка ветферыввого типа Еслв установка непрерывного типа тедостутша. допускается П{«ыеапне настольной установки 
Моющие средства и оооласхивятелв сдедует использовать в соответствии с риомендацнямн производитеза моюще-дезинфишфующнх средств. 
Одшпо pH этих мокнцнх средств жили щюааскнвагелей должен &пъ нейтральным либо же бтвзким к вейтральвшу' Слипшзм кислые н.тв 
ше.ючные растворы мсяуг вызвать ко|фозню алюьшннееых нвструментов или футляров для них В таблице ниже представлены утвержденные 
методы и мнншальные рекомендуемые параметры очистки нветрумеитов

Сталля Вре.мя
(мш пты)

Темпер аттра 
в качество воды

Моюшее средство 
в конпентрашы

Замачивание 2 : 0 0
35 "С (95 Т ) 

Водоороводны вода Нет

Щзсыыванве 
моющим средством 6 : 0 0

70® С (158Т ) 
Водопроводная вода

Enzerf*
(по внструкпнн прсщзводигьтя)

Мытье 400 70 "С (158 "F) 
Волопроводяи вода

RenD-Klenz™
(по нвструкзпш производителя)

2 : 0 0
70 "С (158 Т ) 

Лнститлнрованни вода Нет

С т̂пка 7:00 И 5 ’С (Л 9*Е ) Нет

ПОДГОТОВК.\ П СБОРКА Я 1Я  СТЕРИЛИЗ.ЛДИИ
После очистки дезннфекднн разобранные нэктрументы дсожны быть собраны и поыешены на соответствующие места в специальных футлярах 
для нветрумеитов Отдельные инструменты, для ̂ мнения которых ве предусмотрен саеана.тьный футляр, веобяодизю стерилизовать в отдельном 
нонгеннере н.тв мешке.

с т Е Р а т а н о с т ъ
Если ве указано иное, инструменты НЕ являются СТЕРИЛЬНЫМИ, и серед вссодьзованнем кх необходвью тщательно очистить в стерилизовать 
НЕ сте]Н11нзуйте фуалф с ннструмеитамв внутри в скоростном автоклаве. Не рексмеидуется сте(нк1нзовать в скоростиоы аитсилпе отдельные 
ннст1пмеи1ы
Отдельные ивструмеиты Biomet Orthopedics и Btomet Sports ^ledtcine можно стернтвзовать в паровых стервлжзаюрах. Повгорша стерялизапня 
яе окажет вегативвое влияние на если иное не указано в мфкнровке во в рой  нспатьзоваши зкдвшшскнх нветрумеитов Biomet
Orthopedics и Biomet Sports Medtcine возниктн какие-либо трудности, обратите на внх вввманве представителя ВюпзеГ в.тв дистрибьютора прв 
возврате явструмеитов Ивструыпгты. псолежапсве возвращеяню компання Biomet или ее дистрнбыоторам. перед сштравкой вужво очичн1Ь и 
стерипнэовать Стандарт ISO 1 Тб<М SurfU s^attan o f  M ed ica l D evices я  руководство ANSI AAMI ST79 С<ипр«й«плг e G uide to  Sraom S te n h za tio n  a n d  
S te rib ty  A ssu ra n ce  rn H ea lth  C are Faci/iit«r содержат реьомендацнн относительно возврата Ды  получеана дальвейшлх внструкпнн также можно 
связатьса с гфедставителем компа айн Biomet или дистрибьютором
Ниже описав рехомевдоваиныв мивямальный цикл паровой стерзишзаанв. эффективность которого была подтверждена компанией Biomet 
в лабораторных услоинях
Рекомендуется придерживаться стандарта ISO 1 *̂ 664 S tm ib za tio n  o f  M ed ica l D evices в руководства ANSI AAMI ST79 CoMprvherurve G uide to  Steam  
S te rib za tio n  a n d  S terib ty  A ssu ra n ce  in  H ea lth  C are F a d b tie s  Сте|«лизапновные обертки и жесткие контейнеры, испоаьзуаше to  вр е и я  стернтизацнв 
паром. Д0 .1 ЖШ быть озобревы Управ.теявем по тонтролю за качеством пнщаых продуктов и лехарствеяпых средств (FDA)
Отдельные ивструмеиты должны быть стерилизованы в мешке Туачк* подходящего рашера или помешены в пустой лотск-енто. расположенный 
снаружи либо внутри жесткого контейнера Отдельные ннструмешы можно стерилизовать нспатьзуя параметры оякла. рекомендованные дтк 
фучояров с HHCTpvMeHTa3a i
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дАНД^ШЛДД13ЦА
ПАРОВОЙ СЮ ТЛИЗАТОР С ДИНАМИЧЕСКОЙ ОТКАЧКОЙ ВОНУХА 
270 Т  (132 "HT) -  оберауть сописоо >-кшвнхм 1фовзвсавт«а1
В р о а  стсрнш саш : 4 «дд^та. Вр«мж с>Т1ад: 30 минут (д(яуо:а»тс« ссиажденяе до 30 мидут)

^гА-т^-НАРп-ткгг гтлтлрты
ПАРОВОЙ СТЕРИЛИЗАТОР С ЛИНАМИЧЕСКОЙ ОТТСАДКОЙ B O Ш X ^
134-137 °С (274-278 *F )- o6qw>ib согаасво указаяняы щюпввдагедя
R|KM« >ч»риии«м^»м 3 мщнута. Времж сутшд: 30 шшут (додуаается скдаждение до 30 минут)

СТЕРИЛЬШ»П: ИНСТР>'МЕНТЫ МНОГОРАЗОВОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Ижтрумеяты в^ватаяьво аоставлжасые в стсрпльвсы виде, стершпгкжаны путем воиейгтвнх мвнямкшюв лпчы пммв-шпучопп. равной 25 жГр 
Твкве eacT{^eHtM  можно стеркшэовать шжторво. вспользуж yTouansHe ввшм п^аметры 
> С ЛОВНЯ и  СРОК ХРАНЕНИЯ
футлвры ДЛ1  инструмевия или огдельпые пнструмеята. шторь» быля обработаны а унаювавы с целью сохранеям  с1ернзьносп1. слел>« храввть 
при умеренной температуре н впяжяостн С упяговаянымн фухмрамн следует обрашатъсв осторожно, чпобы взбежать нарутпевня ctbihumocth 
Медапкасжое учрежденве должно обеспечить устовнж хранеянж стернлнзованных ннструмеятов в соответстанн с типом нспользуемой стерильной 
упаховЕИ ити вес и о го контейнера я рехомендашимн прошволпела. Пользователь должен учитывать, что сояравевне стерильности зависят от 
ряда факторов в что риск затрктненка повышаетск со временем в чю цессе обрвщенкя. а также отфеделитсл тем. какие материалы (тканые либо 
нетканые), влп контейнеры были вспользоваиы в качестве упакован
ПРЕЛ>Т1РЕЖДЕНИЕ. Федеральным законом (США) разрешена Тфодажа данного вздеяня только медвоввсхям сотрудввкам,уч>еждеяням итв 
по п  предписанию
b'rMi II III ЦИ1Ц по поводу Езделнй али нвструмеяю» Biomet Orttiopedics вВю тет Sptats Medtctoe орясы-ланте по а^фесу: Refulatory Dept. Biomet Inc.. 
PO. Вок 587, Waasaw. EN465SI USA ФАКС. 574-372-3968.
Все товарные знаки в настоящем докумеяте являются собствеявостью компаявя Вюше(. Inc или ее лочернп ктшаявн. есдн не указано ввое 
Enzol* является здфегнстряроваяяым товарным зааком шмпавша Joboson Sc Johoson Софосапоо.
Reau-Kknz™ является товарным знаком корпорашга Stem Coiporatioa 
Тусек* является това|жым компании Е. I. do Pool de Nemoun and Company
Знак CE на итоженной в упаковку нисгрукпнн по нспользованню неденствнтелен при условвв отсутствия знака СЕ на маркировке 
кздс.тая.

I I Уполномоченный представатель. Biooiet UK Limited
Wateitoa Industiial Estate 
Bridgend 
C R l 3XA 
United Kingdom

ECЫ
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[Перевод с английского языка на русский язык] 

[На бланке компании «Зиммер Биомет»]

Подтверждение информации в Досье

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

• Инструкция по применению в отношении изделия «Набор инструментов 
хирургических нестерильных для установки ножки эндопротеза тазобедренного 
сустава Taperloc Complete».

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

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

04 апреля 2023 г. 
Дата

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

Подпись нотариуса /подпись/ 
Нотариус штата Индиана, 

проживающий в округе Косцюшко

[Штамп: 
Кейтлин М. Ладжоя 

Нотариус штата Индиана 
Округ Косцюшко 

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

[Печать нотариуса]

См. 2398.Russia AdHoc 6283-MN



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

Российская Федерация 
Город Москва

Тридцатого мая две тысячи двадцать третьего года.
Д  Журавлева Екатерина Владимировна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Тонкина Дмитрия Валерьевича, свидетельствую подлинность подпж и ^ еводчика 
Рахимкулова Эльдара Серкалиевича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: Ля 77/2079-н/77-2023- Д* ^  У ̂  ̂
Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб.

Всего прошнуровано, пронум* 
и скреплено печатью___12
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Z I M M E R  В Ю М Е Т

Certification for Information in Dossier

The submitted dossier for the Russian application contains the following:

■ IFU application for Kit of the Surgical non-sterile instruments for installation of hip 
implants Taperloc Complete

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

~Z7

Gabriel Campbell 
Regulatory Affairs Specialist 
Biomet Orthopedics

Date

S u b sc r ib e d  an d  sw o rn  b e fo re  m e on  th is , 
K o sc iu sk o , S ta te  o f  Indiana, U SA .

^  d a y  o f 2023, in C ounty o f

Notary S ignatu  I 

N otary P u b lic  fo r  the S ta te  o f  Indiana  

R e s id in g  in the coun ty  o f  K o sc iu sko

= *-SEAL:‘'2 s * % ^

KATHLEEN M LAGIOIA
Notary Public, State of Indiana 

Kosciusko County 
CommiSfion Number NP07453e4 

My Commission Expires
December 07,2030

Ref. 2398. Russia AdHoc 6283-MN



П р и л о ж е н и е  к  и н с т р у к ц и я м  п о  п р и м е н е н и ю
Набор инструментов хирургических нестерильных для установки ножки эндопротеза 

тазобедренного сустава Taperloc Complete

1 Наименование
I. Набор инструментов хирургических нестерильных для установки ножки эндопротеза тазобедренного 
сустава Taperloc Complete:
1.
2.

3.
4.
5.
6 .

7.
8.

9.
10. 

11 . 

12.

Шейка примерочная Taperloc Complete 12/14 стандартная 4.0 - 17.0
Импактор ножки Taperloc Complete прямой
Долото коробчатое для модульной рукоятки 22 мм х 10 мм
Шейка примерочная Taperloc Complete 12/14 стандартная 18.0-24.0 (при необходимости). 
Шейка примерочная Taperloc Complete 12/14 офсетная 4.0 - 17.0 (при необходимости). 
Шейка примерочная Taperloc Complete 12/14 офсетная 18.0-24.0 (при необходимости). 
Импактор ножки Taperloc Complete угловой (при необходимости).
Импактор ножки Taperloc Complete офсетный (при необходимости).
Импактор ножки Taperloc Complete с резьбой (при необходимости).
Импактор ножки с тупым наконечником (при необходимости).
Импактор головки (при необходимости).
Долото коробчатое бедренное стартовое с овальными резцами 22 мм х 10 мм (при

необходимости).
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20. 

21. 

22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.

Молоток скользящий (при необходимости).
Направитель резекции (при необходимости).
Ример латерализующий (при необходимости).
Ример стартовый прямой (при необходимости).
Рукоятка римера Т-образная (при необходимости).
Рукоятка рашпиля прямая (при необходимости).
Рукоятка рашпиля с зажимом (при необходимости).
Фреза для бедренной кости модульная 42 мм (при необходимости).
Фреза для бедренной кости 38 мм (при необходимости).
Фреза для бедренной кости 42 мм (при необходимости).
Фреза для бедренной кости 46 мм (при необходимости).
Фреза для бедренной кости подменная 38 мм (при необходимости).
Фреза для бедренной кости подменная 42 мм (при необходимости).
Фреза для бедренной кости подменная 46 мм (при необходимости). 
Экстрактор бедренной ножки крючковидный (при необходимости). 
Экстрактор ножки/рашпиля резьбовой 1/4-28 (при необходимости). 
Экстрактор универсальный (при необходимости).
Экстрактор винтовой с Т-образным соединенением (при необходимости). 
Адаптор экстрактора резьбовой 3/8" (дюймы) (при необходимости). 
Контейнер для инструментов Taperloc Complete (при необходимости). 
Контейнер для инструментов Macro Taperloc Complete (при необходимости). 
Контейнер для инструментов общий (при необходимости).

11. Эксплуатационная документация: 
1. Инструкция по применению

(далее по тексту -  Инструменты, инструмент хирургический)



2 Назначение
Инструменты предназначены для установки ножки эндопротеза тазобедренного сустава во время 
хирургической операции.

3 Показания

Инструменты предназначены для установки ножки эндопротеза тазобедренного сустава во время 
хирургической операции.

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

5 Побочные эффекты

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

6 Порядок и условия утилизации медицинского изделия

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

7 Описание медицинского изделия и технические характеристики

Шейка примерочная Taperloc Complete.

Рисунок 1 - Шейка примерочная Taperloc Complete.

Таблица 1 -  Технические характеристики Шейки примерочной Taperloc Complete.
НАИМЕНОВАНИЕ А, мм 0  В, мм

Шейка примерочная Taperloc Complete 
12/14 стандартная 4.0 -17.0

12,4 ±0,2 12,6 ±0,2

Шейка примерочная Taperloc Complete 
12/14 стандартная 18.0-24.0

12,4 ±0,2 12,6 ±0,2

Шейка примерочная Taperloc Complete 
12/14 офсетная 4.0 - 17.0

12,4 ±0,2 12,6 ±0,2



НАИМЕНОВАНИЕ А, мм 0  В, мм

Шейка примерочная Taperloc Complete 
12/14 офсетная 18.0-24.0

12,4 ±0,2 12,6 ±0,2

Импактор ножки Taperloc Complete прямой.

CQ

Рисунок 2 - Импактор ножки Taperloc Complete прямой.

НАИМЕНОВАНИЕ А, мм В, мм

Импактор ножки Taperloc Complete прямой 287 ± 10 36,2 ± 1,0

Импактор ножки Taperloc Complete угловой.

Рисунок 3 - Импактор ножки Taperloc Complete угловой.

НАИМЕНОВАНИЕ ; ; А, мм В, мм

Импактор ножки Taperloc Complete угловой 287 ± 10 36,2 ±1,0
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Рисунок 4 - Импактор ножки Taperloc Complete офсетный.

Таблица 4 -  Технические характеристики 
Импактора ножки Taperloc Complete 
офсетного. НАИМЕНОВАНИЕ

А, мм в, мм

Импактор ножки Taperloc Complete офсетный 330 i  10 36,2 ±1,0

Импактор ножки Taperloc Complete с резьбой.
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Рисунок 5 - Импактор ножки Taperloc Complete с резьбой.

НАИМЕНОВАНИЕ А, мм В, мм

Импактор ножки Taperloc Complete с резьбой 291 ± 10 36,2 ±1,0

Импактор ножки с тупым наконечником.

Рисунок 6 - Импактор ножки с тупым наконечником.

НАИМЕНОВАНИЕ А, мм 0  В, мм

Импактор ножки с тупым наконечником 298 ±10 37,8 ± 1,0
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Рисунок 7 - Импактор головки.

НАИМЕНОВАНИЕ А, мм 0  В, мм

Импактор головки 178± 10 38,1 ±0,5

Долото коробчатое для модульной рукоятки 22 мм х 10 мм.

В

Рисунок 8 - Долото коробчатое для модульной рукоятки 22 мм х 10 мм.

НАИМЕНОВАНИЕ А, мм 0  В, мм С, мм

Долото коробчатое для модульной 
рукоятки 22 мм X 10 мм

22,2 ± 0,5 8,0 ±0,1 8,9 ± 0,5

Долото коробчатое бедренное стартовое с овальными резцами 22 мм х 10 мм.
А
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Рисунок 9 - Долото коробчатое бедренное стартовое с овальными резцами 22 мм х 10 мм. 

Т а б л и ц а  9  -  Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и  Д о л о т о  к о р о б ч а т о г о  б е д р е н н о г о  с т а р т о в о го  с  о в а л ь н ы м и

НАИМЕНОВАНИЕ А, мм

Долото коробчатое бедренное стартовое с овальными резцами 22 мм х 10 мм 278,1 ±2,0



Таблица 10- Технические характеристики Молотка скользящего
НАИМЕНОВАНИЕ А, мм 0  В, мм

Молоток скользящий 335 ±10 9,4 ± 0,2

Направитель резекции

. в

Рисунок \ 1 - Направитель резекции.

НАИМЕНОВАНИЕ А, мм В, мм

Направитель резекции 178,7 ±0,5 12,7 ±0,2

Ример латерализующий

В

Q

Рисунок 12 - Ример латерализующий.

НАИМЕНОВАНИЕ А, мм В, мм

Ример латерализующий 279,4 ±1,0 60,0 ± 0,5 60 ±1
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Рисунок 13 - Ример стартовый прямой.

НАИМЕНОВАНИЕ А, мм В, мм 0  С, мм

Ример стартовый прямой 304,8 ± 1,5 101,6± 1,5 10,0 ±0,5 60 ±1

Рукоятка римера Т-образная
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Ж

Рисунок 14 - Рукоятка римера Т-образная.

НАИМЕНОВАНИЕ А, мм

Рукоятка римера Т-образная 95± 10
Рукоятка рашпиля прямая

со

Рисунок 15 - Рукоятка рашпиля прямая.

НАИМЕНОВАНИЕ А, мм В, мм

Рукоятка рашпиля прямая 234 ± 10 22,9 ±0,5
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Рисунок 16 - Рукоятка рашпиля с зажимом.

НАИМЕНОВАНИЕ А, мм В, мм

Рукоятка рашпиля с зажимом 279 ±10 69,9 ± 5

Фреза для бедренной кости модульная 42 мм.
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Рисунок 17 - Фреза для бедренной кости модульная 42 мм.

НАИМЕНОВАНИЕ А, мм 0  В, мм

Фреза для бедренной кости модульная 42 мм 97,8 ± 1 41,9±0,8

Фреза для бедренной кости.
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Рисунок 18 - Фреза для бедренной кости.



Таблица 18 -  Технические характеристики Фрезы для бедренной кости
НАИМЕНОВАНИЕ А, мм 0  В, ММмм

Фреза для бедренной кости 38 мм 4,4 ± 0,5 38,0 ±0,8

Фреза для бедренной кости 42 мм 4,4 ± 0,5 42,0 ± 0,8

Фреза для бедренной кости 46 мм 4,4 ±0,5 46,0 ±0,8

Фреза для бедренной кости подменная.
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Рисунок 19 - Фреза для бедренной кости подменная.

НАИМЕНОВАНИЕ А, мм 0  В, мм

Фреза для бедренной кости подменная 38 мм 4,4 ± 0,5 38,0 ± 0,8

Фреза для бедренной кости подменная 42 мм 4,4 ± 0,5 42,0 ± 0,8

Фреза для бедренной кости подменная 46 мм 4,4 ± 0,5 46,0 ± 0,8

Экстрактор бедренной ножки крючковидный.

Ш

Рисунок 20 - Экстрактор бедренной ножки крючковидный.

НАИМЕНОВАНИЕ А, мм В, мм

Экстрактор бедренной ножки крючковидный 68,6 ±0,8 10,7 ±0,5



Рисунок 21 - Экстрактор ножки/рашпиля резьбовой 1/4-28.

НАИМЕНОВАНИЕ А, мм 0  В, мм

Экстрактор ножки/рашпиля резьбовой 1/4-28 60,5 ± 0,8 14,0 ±0,5

Экстрактор универсальный.

q 1

Рисунок 22 - Экстрактор универсальный.

НАИМЕНОВАНИЕ А, мм 0  В, мм

Экстрактор универсальный 76,2 ±0,8 12,7 ±0,5

Экстрактор винтовой с Т-образным соединенением.
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Рисунок 23 - Экстрактор винтовой с Т-образным соединенением.



Таблица 23 -  Технические характеристики Экстрактора винтового с Т-образным соединенением
НАИМЕНОВАНИЕ А, мм 0  В, мм С, мм а ,°

Экстрактор винтовой с Т-образным 123,8 ±0,5 12,7 ±0,5 2,0 ±0,5 60 ± 1
соединенением

Адаптер экстрактора резьбовой 3/8" (дюймы).

Ш
Q

Рисунок 24 - Адаптер экстрактора резьбовой 3/8" (дюймы).

НАИМЕНОВАНИЕ А, мм 0  В, мм

Адаптер экстрактора резьбовой 3/8" (дюймы) 60,3 ±0,5 14,0 ±0,8

Контейнеры для инструментов.

НАИМЕНОВАНИЕ Габритные размеры 
(ДхШхВ), мм

Габаритные размеры 
крышки (ДхШхВ), мм

Контейнер для инструментов Taperloc 
Complete

Без ножек: 535 х 245 х 
100± 10

С ножками; 535 х 245 х 
108± 10

540x250x32 ±7

Контейнер для инструментов Macro 
Taperloc Complete

Без ножек: 354 х 241 х 
61 ± 10

С ножками: 354 х 241 х 
69 ±10

365 X 248x30 ±7

Контейнер для инструментов общий

Без ножек: 528,3 х 241,3 
X 86,3 ± 5

С ножками: 528,3 х 241,3 
X 86,4 ± 5

536 X 246,4 X 12,7 ±5



8 Перечень стандартов

НОМЕР
ДОКУМЕНТА

НАЗВАНИЕ

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

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

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

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

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

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

EN 980 Графические символы для использования в маркировке медицинских изделий

MEDDEV 2.7.1 Регулирование медицинских изделий

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

ASTM F899
Стандартная спецификация на деформируемые нержавеющие стали для 
хирургических инструментов

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

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



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

Срок службы и срок годности изделий ограничен признаками износа (критериями отказа).
Изделия должны быть проверены перед каждым использованием.

Критерии отказа
Следующие критерии приведены с целью помочь пользователю определить степень износа инструмента 
многократного использования, препятствующую его дальнейшему использованию.

К р и т е р и й  о т к а з а О п и с а н и е
1. Искривление • Загибание

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

2. Выцветание • Вь[цветание маркировки изделия
• Выцветание маркировки изделия вследствие коррозии

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

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

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

6. Повреждение 
поверхности

• Царапины
• Поврежденная поверхность



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

10 Условия хранения и транспортировки, эксплуатации

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

Рекомендуемые условия хранения:

Хранить в защищенном от света месте.

Температура, °С: от +5 до +28
Относительная влажность, %: до 80% без конденсации (при 25°С)

Рекомендуемые условия транспортировки;

Температура, ®С: от -50 до +50
Относительная влажность, %: от 10 до 80 (при 25 ®С)

Рекомендуемые условия эксплуатации:

Температура, °С: от -50 до +50

Относительная влажность, %: от 10 до 80 (при 25 °С)
Инструменты, которые были обработаны и упакованы с целью сохранения стерильности, следует хранить 

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

чтобы избежать нарушения стерильности. Медицинское учреждение должно обеспечить условия хранения 

стерилизованных инструментов в соответствии с типом используемой стерильной упаковки или жесткого 

контейнера и рекомендациями производителя. Пользователь должен учитывать, что сохранение 

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

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

были использованы в качестве упаковки.

11 Требования к техническому обслуживанию и ремонту

Не подлежат техническому обслуживанию и ремонту.

12 Символы

Маркировка медицинского изделия может содержать следующие символы:



J
С и м в о л Р а с ш и ф р о в к а

Номер по каталогу

[LOT]
U J

Код партии

QTY. Количество

d Дата изготовления

У Изготовитель

ЧСоп1у
Внимание! Это изделие может быть продано только врачу или поставляться 
по заказу врача!

Ж Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению

lEClREPl Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

Нестерильно

||ИР| Медицинское изделие

С И Обратитесь к инструкции по применению

С€ Маркировка СЕ

13 Очистка и дезинфекция

Ниже описан утвержденный метод очистки инструментов.

1. Удаление видимых загрязнений. Эффективность дезинфекции зависит от того, насколько 
тщательно были удалены видимые загрязнения.

Основательно очищайте инструменты до визуальной чистоты, повторяя процедуру при 
необходимости, перед первой стерилизацией и как можно быстрее после использования. Не 
допускайте высыхания грязи на инструменте. Если произвести немедленную очистку невозможно, 
поместите наборы инструментов в закрытый контейнер с соответствующим моющим средством 
или ферментным раствором, чтобы предотвратить высыхание. Не помещайте загрязненные 
инструменты назад в футляр. Вымойте все инструменты, независимо от того, были они 
использованы или же на них случайно попала кровь либо физраствор. Видимые загрязнения 
должны быть удалены проточной водой механическим путем, например, с помощью жесткой 
нейлоновой щетки или ерщика для чистки труб. Необходимо проявлять осторожность и стараться



4 избегать разбрызгивания и образования аэрозолей. Для этого инструменты нужно держать ниже 
уровня воды в раковине, куда течет и откуда непрерывно сливается вода. Инструменты не следует 
подставлять под струю проточной воды во избежание брызг.

2. Разборка. Большинство хирургических инструментов и временных протезов сконструировано 
так, что разбирать их не требуется. Однако некоторые более сложные инструменты состоят из 
нескольких компонентов. В таком случае перед дезинфекцией их нужно разобрать на составные 
части. В большинстве 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. Это 
предотвращает их потерю. Особо тщательно необходимо удалить загрязнения из всех канюлей, 
щелей, зазубрин и скрытых отверстий в инструментах.

Для инструментов требующих разборки инструкции приведены ниже:

Импактор ножки Taperloc Complete с резьбой

Нажмите на кнопку и извлеките внутренний стержень

Извлеките внутренний вал Поверните лезвие, 
чтобы извлечь

Молоток скользящий

Открутите гайку с резьбой и извлеките



3. Предварительная очистка вручную. Оставьте инструменты на 10 минут в ферментном растворе, 
разведенном в соответствии с рекомендациями производителя раствора. Затем инструменты следует 
чистить щеткой не менее 2 минут. Во время чистки с помощью щетки необходимо приводить в движение 
подвижные детали. Труднодоступные места, например полости, пружины, поверхности на стыке, 
тщательно промойте с помощью специального щприца моющим средством, разведенным в чистой воде (не 
менее 60 мл). Инструменты следует чистить до тех пор, пока не будут удалены все видимые загрязнения. 
Во время чистки подвижных деталей ополаскивайте инструменты дистиллированной водой. 
Труднодоступнь[е места следует ополаскивать с помощью щприца для промывания с использованием не 
менее 60 мл дистиллированной воды. Внимательно осмотрите инструмент на предмет видимых 
загрязнений. При наличии загрязнений повторите чистку.

Поскольку на мировом рынке представлено множество ферментных растворов, чистящих агентов и 
дезинфектантов, «Зиммер» не рекомендует никаких брендов. Допускается использовать только агенты 
(растворы) с доказанной эффективностью. При подготовке любого ферментного раствора, чистящего 
агента необходимо следовать инструкциям производителя данного средства относительно концентрации и 
температуры, а также время выдержки, обозначенное в методических указаниях по применению этого 
средства с учетом особенностей обрабатываемых изделий.

4. Мытье и дезинфекция. Рекомендуется обеззараживать инструменты, разобранные в соответствии с 
указаниями, с помощью автоматической установки для мойки и дезинфекции с использованием 
термического метода обеззараживания. Лучше, если это будет ультразвуковая или туннельная установка 
непрерывного типа. Если установка непрерывного типа недоступна, допускается применение настольной 
установки. Моющие средства и ополаскиватели следует использовать в соответствии с рекомендациями 
производителя моюще-дезинфицирующих средств. Однако pH этих моющих средств и/или 
ополаскивателей должен быть нейтральным либо же близким к нейтральному. Слищком кислые или 
щелочные растворы могут вызвать коррозию алюминиевых инструментов или футляров для них. В таблице 
ниже представлены утвержденные методы и минимальные рекомендуемые параметры очистки 
инструментов.

Стадия Время (минуты) Температура и 
качество воды

Моющее средство и 
концентрация

Замачивание 2:00 35 ®С Водопроводная 
вода

Нет

Промывание моющим 
средством

6:00 70 ®С Водопроводная 
вода

Enzol
(по инструкции 
производителя)

Мытье 4:00 70 ®С Водопроводная 
вода

Renu-Klenz 
(по инструкции 
производителя)

Ополаскивание 2:00 70 °С Водопроводная 
вода

Нет

Сущка 7:00 115°С Нет
ПОДГОТОВКА И СБОРКА ДЛЯ СТЕРИЛИЗАП ИИ
После очистки/дезинфекции разобранные инструменты должны быть собраны и помещены на 
соответствующие места в специальных футлярах для инструментов. Отдельные инструменты, для хранения 
которых не предусмотрен специальный футляр, необходимо стерилизовать в отдельном контейнере или 
мещке.



14 Гарантия

Перед использованием изделия, выведенного на рынок компанией «Биомет Ортопедикс», хирург должен 
тщательно изучить рекомендации, предупреждения и инструкции, а также доступную информацию, 
касающуюся изделия (например, публикации, касающиеся изделия, и материалы по хирургической 
технике). Компания «Биомет Ортопедикс» не несет ответственности за осложнения, возникшие в 
результате использования данного изделия в целях, не соответствующих указанным, а также в результате 
несоблюдения хирургической техники или принятия неверных решений, выбора продукта и в связи 
подобными ситуациями вне контроля компании «Биомет Ортопедикс».
Производитель гарантирует качество изделий при условии их применения в соответствии с 
вышеприведенными рекомендациями.
Компания «Биомет Ортопедикс» предоставляет гарантийные обязательства с учетом требований местного 
законодательства. При подаче рекламации клиенту следует обратиться к местному представителю 
компании «Биомет Ортопедикс», который инициирует внутренний процесс работы с рекламациями и 
ответами на них.
Гарантийный срок эксплуатации -  12 месяцев.
Производитель гарантирует бесплатную замену неисправного изделия новыми в течение 12 месяцев с даты 
ввода в эксплуатацию.
Гарантийный срок хранения -  18 месяцев с даты продажи изделия.
Гарантия не применяется в следующих случаях:
- Повреждения в результате транспортировки;
- Повреждения в результате хранения/эксплуатации при недопустимых показателях температуры и 
влажности;
- Повреждения в результате ненадлежащей эксплуатации, ошибок, халатности, нехватки знаний об изделии 
или навыков.
Гарантия не распространяется на изделие:
- не имеющее маркировки, перемаркированное и с частично разрушенной маркировкой (вызвавшей 
невозможность идентификации);
- с механическими, термическими повреждениями;
- со следами небрежной эксплуатации;
- со следами воздействия агрессивных сред (воды, огня, химреактивов, пищи, продуктов 
жизнедеятельности организмов);
- с различными не удаляемыми надписями незаводского характера, а также с удаленной либо частично 
нарушенной маркировкой.
Условия, приведенные выше, считаются действительными, если иное не указано в договоре.
Контактные данные для обращения по вопросам, связанным с эксплуатацией, техническим обслуживанием, 
качеством и соответствием изделий нормативным требованиям на территории Российской Федерации: 
ООО «Зиммер СНГ», 119048 Москва, ул. Усачева, д.29, к.9, помещение 15 тел. +7(495) 980 08 85.

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

Уполномоченный 
представитель 
производителя на 
территории РФ
ООО «Зиммер СНГ»,
119048, г. Москва,
ул. Усачева, д.29, корп.9,
пом.15;
Телефон: +7 (495) 980-08-85. 
E-mail:
per.cis@zimmerbiomet.com.
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[Перевод с английского языка на русский язык] 

[На бланке компании «Зиммер Биомет»]

Подтверждение информации в Досье

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

• Приложение к инструкции по применению в отношении изделия «Набор 
инструментов хирургических нестерильных для установки ножки эндопротеза 
тазобедренного сустава Taperloc Complete».

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

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

04 апреля 2023 г. 
Дата

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

Подпись нотариуса 1подпись1 
Нотариус штата Индиана, 

проживающий в округе Косцюшко

[Штамп: 
Кейтлин М. Ладжоя 

Нотариус штата Индиана 
Округ Косцюшко 

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

[Печать нотариуса]

См. 2398.Russia AdHoc 6283-MN



Текст данного документа перевёл переводчик Рахимкулов Эльдар Серкалиевич. Знание 
иностранного языка подтверждаю. Выполненный перевод является правильным, точным и 
n t t H H b l M .

Российская Федерация 
Город Москва

Тридцатого мая две тысячи двадцать третьего года. 
Я, Журавлева Екатерина Владимировна, временно исполняющая обязанности н 
города Москвы Точкина Дмитрия Валерьевича, свидетельствую подлинное 
Рахимкулова Эльдара Серкалиевича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/2079-н/77-2023~ ^
Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб.

Всего прошнуровано, пронумер̂  
и скреплено печатью___20

ВРИО нотариуса


