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Biomet Sports Medicine 

Проводники шва/манипулирование швами 
Стерильные инструменты для однократного применения

ВНИМАНИЮ ОПЕРИРУЮЩЕГО ХИРУРГА
ОПИСАНИЕ
С т е р и л ь н ы й  о д н о р а з о в ы й  а р т р о с к о п и ч е о а й  и н с т р у м е н т , и с п о л ь з у е м ы й  в  с о ч е т а н и и  с н и т и н о л ь н ы м  

п р о в о д н и к о м  и л и  н е й л о н о в ы м  м о н о в о л о к н о м  д л я  о б л е г ч е н и я  п р о х о ж д е н и я  ш в а  ч е р е з  м я г к и е  

т к а н и .

МАТЕРИАЛЫ
Н е р ж а в е ю щ а я  а а л ь

А Б С - п л а с т и к — а к р и л о н и т р и л б у т а д и е н с т и р о л

Т е р м о п л а с т и ч н ы й  з л а а о м е р

С и л и к о н

Н и т и н о п

Н е й л о н

ПРЕДОаЕРЕЖЕНИЯ
1 .  Х и р у р г  д о л ж е н  д о с к о н а л ь н о  и з у ч и т ь  о б о р у д о в а н и е , и н с т р у м е н т ы  и  с а м у  х и р у р г и ч е с к у ю  п р о ц е д у р у  

д о  в ы п о л н е н и я  о п е р а ц и и .
2 . Д а н н ы е  и н с т р у м е н т ы  п р е д н а з н а ч е н ы  т о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  п р и м е н е н и я . П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  

и з д е л и е  м о ж е т  п р е д а а в л я т ь  п о т е н ц и а л ь н у ю  б и о л о ги ч е с к у ю  о п а с н о с т ь . П о в т о р н о е  п р и м е н е н и е  

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

и з д е л и я , з а н е с е н и е  и н ф е к ц и и  в  о р г а н и з м  п а ц и е н т а  и / и л и  н е п р и г о д н о с т ь  и н с т р у м е н т а  д л я  

п р и м е н е н и я  п о  н а з н а ч е н и ю .

3 . Н е  и с п о л ь з у й т е  и н с т р у м е н т ы , к о т о р ы е  п р и м е н я л и с ь  у  д р у г о г о  п а ц и е н т а  (д а ж е  к р а т к о в р е м е н н о ) .

4 . Н е  и с п о л ь з у й т е  и н с т р у м е н т  в с л у ч а е  п о т е р и  а е р и л ь н о с т н .

5 . У т и л и з и р у й т е  и Н Е  И С П О Л Ь З У Й Т Е  о т к р ы т ы е  и л и  п о в р е ж д е н н ы е  и н с т р у м е н т ы  —  п о л ь з у й т е с ь  

т о л ь к о  т е м и , к о т о р ы е  н а х о д я т с я  в  з а к р ы ты х  л и б о  н е п о в р е ж д е н н ы х  к о н т е й н е р а х .

6 . К р а й н е  в а ж н о  п р а в и л ь н о  о б р а щ а т ь с я  с и н с т р у м е н т а м и . Б о л ь ш и н с т в о  и н с т р у м е н т о в  н е л ь з я  

м о д и ф и ц и р о в а т ь , ц а р а п а т ь , с г и б а т ь  и  п р .,  п о с к о л ь к у  б о р о з д к и , ц а р а п и н ы  и  д р у г и е  п о в р е ж д е н и я  

и / и л и  и з н о с  и н а р у м е н т о в  в о  в р е м я  о п е р а ц и и  м о г у т  п р и в е с т и  к  п о л о м к е  о б о р у д о в а н и я  или 

н е г а т и в н о  п о в л и я т ь  н а  е г о  р а б о т у . В о  в р е м я  и с п о л ь з о в а н и я  н и т и н о л о в а я  н и т ь  д о л ж н а  б ы ть  

г и б к о й ,

Н е  и с п о л ь з уй те  п о в т о р н о  и з д е л и я  и и н с т р у м е н т ы , н а  у п а к о в к у  к о то р ы х  н а н е с е н  з н а к  о д н о к р а т н о го  

п р и м е н е н и я . П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и й , п р е д н а з н а ч е н н ы х  д л я  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я , 

к о то р ы е  к о н т а к т и р о в а л и  с к р о в ь ю , к о с т н о й  т к а н ь ю , д р у г и м и  т к а н я м и  и л и  б и о л о ги ч е с к и м и  

ж и д к о с т я м и , м о ж е т  п о в л е ч ь  за со б о й  в р е д  з д о р о в ь ю  п а ц и е н т а  и л и  п о л ь з о в а т е л я . П р и  п о в т о р н о м  

и сп о л ь з о в а н и е м  и зд е л и й , п р е д н а з н а ч е н н ы х д л я  о д н о к р а тн о го  п р ж г е н е н и я , в о з м о ж н а  м е ха н и ч е с к а я  

п о л о м к а , п е р е д а ч а  в о з б у д и те л е й  и н ф е к ц и и  и т . д .

ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ОПЕРИРУЮЩЕГО ХИРУРГА
П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  п р о д у к т о в , р е а л и з у е м ы х  к о м п а н и е й  B i o m e t , о п е р и р у ю щ и й  х и р у р г  д о л ж е н  

т щ а т е л ь н о  и з у ч и т ь  с л е д у ю щ и е  р е к о м е н д а ц и и , п р е д у п р е ж д е н и я  и  и н с т р у к ц и и , а  т а к ж е  д о с т у п н ы е  

с в е д е н и я  п о  к о н к р е т н о м у  п р о д у к т у  (н а п р и м е р , п у б л и к а ц и и , п о с в я щ е н н ы е  э т о м у  п р о д у к т у , 

о п и с а н и е  х и р у р г и ч е с к о й  м е т о д и к и ). К о м п а н и и  Z i m m e r  и л и  B io m e t  н е  н е с у т  о т в е т а в е н н о с т и  за 

о с л о ж н е н и я , к о то р ы е  м о г у т  в о з н и к н у т ь  в с л е д а в и е  и с п о л ь з о в а н и я  и з д е л и я  п р и  н е  з а в и с я щ и х  о т  

Z i m m e r  и л и  B io m e t  о б с т о я т е л ь а в а х , в  т о м  ч и с л е  в  р е з ул ь та те  п о д б о р а  и з д е л и я  и  о т с т у п л е н и я  о т  

с п и с к а п о к а з а н и й  к  е г о  п р и м е н е н и ю  и л и  о т  х и р у р г и ч е с к о й  м е т о д и к и .

МЕРЫПРЕДОаОРОЖНОСТИ
•  Н а к о н е ч н и к и  E Z R a s s "  п р е д н а з н а ч е н ы  р я  и с п о л ь з о в а н и я  с к а н ю л е й  B io m e t  д и а м е т р о м  7  м м  

и л и  8 ,5  м м . И с п о л ь з о в а н и е  к а н ю л и  м е н ь ш е г о  д и а м е т р а  м о ж е т  п р и в е а и  к  и з ги б у  и л и  п о л о м к е  

н а к о н е ч н и к а  п р о в о д н и к а  и п о в р е ж д е н и ю  ш в а .

•  У с т р о й с тв о  р я  уд ал е н и я  ш в о в  п р е р а з н а ч е н о  д л я  и з в л е ч е н и я  ш в а  и з  н а к о н е ч н и к а  п р о в о д н и к а . 

Ш о в  м о ж е т  п о в р е д и т ь с я , есл и  о н  б уд е т  п о л н о с т ь ю  и з в л е ч е н  в  у с т р о й с т в о .



•  З а ф и к с и р о в а н ы  с л у ч а и  и н т р а о п е р а ц и о н н о й  п о л о м к и  и  п о в р е ж д е н и я  и н а р у м е н т о в .

•  И н с т р у м в ( т ы , к о т о р ы е  п р и м е н я л и с ь  с п р и л о ж е н и е м  ч р е з м е р н ы х  у с и л и й , м о г у т  с л о м а т ь с я .

•  Х и р у р г и ч е с к и е  (м с т р у м е н т ы  д о л ж н ы  и сп о л ь з о в а ть ся  т о л ь к о  в  с о о тв е тс тв и и  со  с в о и м  н а з н а ч е н и е м .

•  Д о  з а к р ы т и я  о п е р а ц и о н н о г о  п о л я  н е о б х о д и м о  у д а л и т ь  в с е  п р о б н ы е  к о м п о н е н т ы , у п а к о в к у  

и  и н с т р у м е н т ы . Н е  д о п у с к а й т е  и м п л а н т а ц и и  т а к и х  к о м п о н е н т о в .

•  Л е ч а щ и й  в р а ч  о б я з а н  з а р а н е е  у в е д о м и т ь  п а щ 1е н т а  о б о  в с е х  х и р у р т и ч е с к и х  р и с к а х .

• М е т а л л и ч е с к и е  и н с т р у м е н т ы  и л и  ф р а гм е н т ы  м о ж н о  о б н а р у ж и т ь  с п о м о щ ь ю  р е н т г е н о г р а ф и и  

и л и  р е н т г е н о с к о п и и . Н е м е т а л л и ч е с к и е  и н с т р у м е н т ы  и л и  ф р а гм е н т ы  н е л ь з я  о б н а р у ж и т ь  

с п о м о щ ь ю  р е н т г е н о г р а ф и и  и л и  р е н т г е н о с к о п и и , и  о н и  п о д л е ж а т  у ч е т у  в  к о н ц е  х и р у р г и ч е с к о й  

п р о ц е д у р ы .

•  Р е ш е н и е  о б  и з в л е ч е н и и  и л и  н е и з в л е ч е н и и  с л о м а н н о г о  с в е р л а  и л и  е г о  ф р а г м е н т о в  п р и н и м а е т с я  

п о  у с м о т р е н и ю  х и р у р г а  с о б я з а т е л ь н ы м  у ч е т о м  с в я з а н н ы х  с з т и м  р и с к о в .

ОПИСАНИЕ оалточных РИСКОВ
О с л о ж н е н и я  и  п о б о ч н ы е  я в л е н и я  в а р ь и р у ю т с я  в  з а в и с и м о с т и  о т  т и п а  о р т о п е д и ч е с к о й  о п е р а ц  

н е с м о т р я  н а  в с е  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и , п р и н и м а е м ы е  д л я  с в е д е н и я  э т и х  р и с к о в  к  м т г и м у м у ,^  

в р е м я  и  п о с л е  х и р у р г и ч е с к о г о  в м е ш а т е л ь с т в а  м о г у т  в о з н и к н у т ь  с л е д у ю щ и е  о а а т о ч н ы е  ф а к т о р ы  

р и с к а , с в я з а н н ы е  с п р и м е н е н и е м  д а н н о й  с и а е м ы : 

о р г а н н а я  н е д о с т а т о ч н о а ь  и л и  д и с ф у н к ц и я .

стЕРильноаь
С те р и л ь н ы е  о д н о р а з о в ы е  и н с т р у м е н т ы  а е р и л и з о в а н ы  г а м м а -и з л у ч е н и е м  (ч т о  у к а з а н о  с и м в о л о м  

I S T E R I L E I R I  н а  з т и к е т к е  у п а к о в к и )  и л и  г а з о о б р а з н ы м  о к с и д о м  э т и л е н а  ( Е Г О )  (ч т о  у к а з а н о  

с и м в о л о м  I S T E R I L E  I E Q  I н а  э т и к е т к е  у п а к о в к и ) . И с п о л ь з у е м ы й  м е т о д  с т е р и л и з а ц и и  у к а з а н  н а 

э т и к е т е  к а ж д о го  и з д е л и я . Тол ь к о  д л я  о д н г ж р а т н о г о  и с п о л ь з о в а н и я . Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п о в т о р н о .

Н е  а е р и л и з о в а т ь  п о в т о р н о . П р о в е р я т ь  к а ж д у ю  у п а к о в к у  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м . Н е  

и с п о л ь з о в а т ь  к о м п о н е н т  п р и  о б н а р у ж е н и и  п о в р е ж д е н и я  и л и  в с к р ы т и я  л ю б о й  у п а к о в к и  и л и  о б л а с т и  

г е р м е т и з а ц и т . Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п о с л е  и а е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и . П о с л е  в с к р ы т и я  к о м п о н е н т  д о л ж е н  

б ы т ь  и с п о л ь з о в а н , с т е р и л и з о в а н  п о в т о р н о  ( п р и  н а л и ч и и  с о о т в е т с т в у ю щ е го  у к а з а н и я  н а  э т и к е т к е ) 

и л и  у т и л и з и р о в а н .

а щ « ;

a y ,i o

ROnly В Н И М А Н И Е !  Ф е д е р а л ь н о е  з а к о н о д а т е л ь с т в о  ( С Ш А )  д о п у с к а е т  п р о д а ж у  д а н н о г о  и з д е л и я  

т о л ь к о  в р а ч а м и  и л и  п о  п р е д п и с а н и ю  в р а ч а .

К о м м е н т а р и и  п о  п о в о д у  и з д е л и й  B i o m e t  S p o r ts  M e d ic in e  п р и с ы л а й т е  п о  а д р е с у  A t t n ;  R e g u la to r y  

D e p t . ,  B i o m e t  I n c ,  P.Ct B o x  5 8 7 , W a r s a w , I N  4 6 5 8 1  U S A ,  ф а к с  5 7 4 - 3 7 2 - 3 9 6 8 .

В с е  т о в а р н ы е  з н а к и  в  н а с т о я щ е м  д о к у м е н т е  я в л я ю тс я  с о б а в е н н о а ь ю  к о м п а н и и  B i o m e t  I n c  и л и  е е  

д о ч е р н и х  к о м п а н и й , е с л и  н е  у к а з а н о  и н о е .

е е
2 7 9 7  И Л И  С€ М а р к и р о в к а  С Е  н а  л и с т к е - в к л а д ы ш е  ( н и а р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю )  

н е д е й а в и т е л ь н а  п р и  о т с у т с т в и и  м а р к и р о в к и  С Е  н а  э т и к е т к е  и з д е л и я  (с  о п и с а н и е м ) .

i F r i R F P l  У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь : B i o m e t  U K  L i m i t e d  
I ^ 1” -̂ I W a t e r t o n  In d u s tria l E s ta te

B r id g e n d  

C F 3 1 3 X A  

U n i t e d  K in g d o m
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Biomet Sports Medicine
Стерильные одноразовые инарументы и наборы 

ВНИМАНИЮ ОПЕРИРУЮЩЕГО ХИРУРГА

с " 2 | ы е  о д н о р аз о в ы е  и н стр ум е н ты  и  и х  н аб о р ы  в к л ю ч а ю т р а зл и ч н ы е  и н с т р у м е н т ы , к о то р ы е  

испо льзую тся д ля п о д го то вк и  к о с т и , защ иты  т к а н е й , м а н т у п я ц и й  со ш в а м и  и  ж и д к о с тя м и  в  хо д е  

п р о ц е д у р  ф и к а ц и и  м я г к и х  т к а н е й . Э ти  и н с тр ум е н ты  м о г у т  в к га о ч а ть  к а н ю л и , защ и тн ы е  эле м енты  

д ля и м п л а н та то в , а е р ж н и  Б и т а , спицы  К и р ш н е р а  и  с в е р л а , п р о в о л о ч н ы е  п р о в о д н и к и  и м п л а н та н то в  

и  д р у ги е  п р о в о д н и к и , о б т ур а т о р ы , тр о а к а р ы , и н с т р у м е н т ы  р я  п р о к а л ы в а н и я  и р е з а н и я .

! ы 1 е  п е р е т и с л е ш  м а те р и а л ы , к о то р ы е  м о г у т  в х о р т ь  в  со став и н с т р у м е н т о в  и в с туп а ть  в  к о н та к т  

с т к а н я м и  п а ц и е н т а . Н е  все м ате р и ал ы  п р и с утс тв ую т в  к а ж д о м  н а б о р е . М ате р и ал ы  п е р е ч и сл е н ы  на

этикетке изделия.

Нержавеющ ая а а л ь
Полиэтилен/полипропилен
А Б С -п л а с т и к — ак р и л о н и тр и л б ута д и е н сти р о л

С и л и к о н

Н и ти  НОЯ
С о п о л и м е р  те траф то рэтилена и ге к са ф то р п р о п и л е н а ( F E P -с о п о л и м е р )

П о л и к а р б о н а т

Со лол иэф ир
П о л и ф енилсульф он (P P S U )

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Я  _
1 .  Х и р у р г  д о л ж е н  д о ск о н а л ь н о  и з уч и ть  о б о р у д о в а н и е , и н с тр ум е н ты  и с а м у  хи р у р ги ч е с к у ю  п р о ц е д у р у

до выполнения операции.
2 . Д а н н ы е  и н с тр ум е н ты  и  н аб о р ы  п р е д н а зн а ч е н ы  т о л ь к о  д л я  о д н о р а з м о г о  п р и м е н е н и я . П о сл е

использования инструменты м огут представлять биологическую опасность. Повторное (фименение

и нструм ентов с м ар к и р о вк о й  для од нор аз о в о го  использования м о ж е т п о в л е чь  загрязнегвге изделия, 

занесение инф е кци и в  о р га н и з м  п а ц и е н та  и/н л и  н е п р и го д н о с ть  и н с т р у м е н т а  д ля п р и м е н е н и я  п о

НЗ^НЗЧСНИЮ.
Н е  и сп о л ь зуй те и н с т р у м е н т ы , к о то р ы е  п р и м е н я л и с ь  у  д р у го го  п а ц и е н та  (д а ж е  к р а т к о в р е м е н н о ).
Не используйте инструмент в случае потери стерильности.

У ти л и з и р у й те  и  Н Е  И С П О Л Ь З У Й Т Е  о тк р ы ты е  или п о в р е ж д е н н ы е  и н с тр ум е н ты  —  п ол ьзуйте сь 

т о л ь к о  т е м и , к о то р ы е  н ахо д ятся в  зак р ы ты х т б о  н е п о в р е ж д е н ю н х  к о н те й н е р а х .
6  К р а й н е  в а ж н о  п р а в и л ь н о  о б р а щ а т ь с я  с и н а р у м е н т а м и . Б о л ь ш и н с т в о  и н с т р у м е н т о в  н е л ь м

■ м од и ф и ц и ро вать .ц арап ать,сп й ать и п р.,так как зазуб ри н ы ,ц ар ап и н ы и д ру™ ^

п р и з н а к и  и з н о с а , в о з н и к а ю щ и е  в  хо д е  х и р у р ги ч е с к о й  п р о ц е д у р ы , м о г у т  с н и з и ть  э ф ф е к т и в н о а ь  

ин стр ум е н та или при вести  к  е г о  п о л о м к е . П р и м е ч а н и е  нек оторы е ин стр ум ен ты  долж ны  со храня ть 

г и б к ^  в  хо д е  э к с п л уатац и и . Те м  н е  м е н е е , п о в т о р н о е  с ги б а н и е  и  и н те н с и в н о е  и сп о л ь зо ва н и е  

м о г у т  с н и з и ть  э ф ф ективность э ти х из д е л и й . К  т а к и м  и н с т р у м е н т а м  о тн о с я тся  к а н ю л и р о в а н н а я  

к о стн ая  п л о м б а  и  защ и тн ы е  эл е м енты  и м п л а н та то в . ___
7 .  Н е используйте повторно изделия и инструменты, на упаковку которых нанесен знак однократного

п р и м е н е н и я . П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и й , п р е д н а з н а ч е н н ы х  д л я  о д н о к р а т н о го  

и с п о л ь з о в а н и я , к о то р ы е  к о н та к т и р о в а л и  с к р о в ь ю , к о стн о й  т к а н ь ю , д р у ги м и  т к а н я м и  ш  

би ол о ги чески м и  ж и д к о с тя м и , м о ж е т п о в л е ч ь  за собой в р ед  здоровью  пащ гента или пользователя. 

К  чи сл у в о з м о ж н ы х  р и с к о в , с в я з ан н ы х с п о в т о р н ы м  и с п о л ь з о в а н и е м  и з д е л и й , п р е д н а зн а ч е н н ы х 

д л я  о д н о к р а тн о го  п р и м е н е н и я , отн о с я тся  в  числ е п р о ч е го  м е ха н и ч е с к а я  п о л о м к а  и пер ед ача 

возбуд и те л е й  и н ф е к ц и и .

В А Ж Н А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я  р Я  О П Е Р И Р У Ю Щ Е Г О  Х И Р У Р Г А
П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  гф о д ук то в , р е ал и зуе м ы х к о м п а н и е й  B io m e t, о п е р и р у ю щ и й  “ ГЧФГ ^ л ж е н  
т ш т е л ь н о  и з уч и т ь  сл ед ую щ и е р е к о м е н д а ц и и , п р е д у п р е ж д е н и я  и и н с т р у к ц и и , а  та к ж е  д оступны е 

а д е н и я  п о ю н к р е т н о м у  п р о д у к т у  (н а п р и м е р , п у б л и к а ц и и , п о с в я щ е н н ы е  э то м у 

х и р у р ги ч е с к о й  м е т о д и к и ). К о м п а н и и  Д т т е г  или B io m e t н е  н е с ут  о т в е т с т в е н н о е ™  за 
котм эы е м о г у т  в о з н и к а ть  всле дствие и с п о л ь зо ва н и я  изделия п р и  н е  з а в и с я щ и х о т  Z im m e r  или B io m e t 

о б ст о я те л ь с т в а х , в  т о м  ч и сл е  в  результате п о д б о р а  изде лия и л и  о тс туп л е н и я  о т  списка по к аз ан и й  к  е го  

п р и м е н е н и ю  и хи р у р ги ч е с к о й  м е то д и к и .

J .

4 .

5 .



М Е Р Ы  п Р Е Д о а о р о ж н о а и

• К а н ю л и р о в а н н а я  к о с т н а я  п л о м б а  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  с т у н н е л я м и  д и а м е т р о м  

9 ,0 - 1 3 ,0  м м . П р и  исп о л ь зо ва н и и  с т у н н е л е м  д и а м е тр о м  м е н е е  9 ,0  м м  р я  о б л е гч е н и я  в в о д а  м о ж е т  
п о т р е б о в а ть с я  з ащ и тн ы й  а е р ж е н ь .

•  Заф и к си р о в ан ы  сл уч а и  п о л о м к и  и и н ы х п о в р е ж д е н и й  и н с т р у м е н т о в  в о  в р е м я  о п е р а ц и и .

•  И н с т р у м е н т ы , к о то р ы е  п р и м е н я л и с ь  с п р и л о ж е н и е м  ч р е з м е р н ы х  уси л и й , м о г у т  сл о м а ть с я .

•  Х и р у |н и ч е с к и е  и н с тр ум е н ты  д олж ны  и сп о л ь зо вать ся т о л ь к о  п о  п р я м о м у  н а з н а ч е н и ю .

•  Д о  з а к р ы ти я  о п е р а ц и о н н о й  р а н ы  н е о б х о д и м о  у д а л и ть  в с е  п р о б н ы е  к о м п о н е н т ы , у п а к о в к у  
и и н с т р у м е н т ы . Н е  д о п уск а й те  и м п л а н та ц и и  та к и х к о м п о н е н т о в .

• Лечащий врач обязан уведомить пациента обо всех хирургических рисках.
•  М е тал л и ч е с к и е  и н с тр ум е н ты  или ф р агм е н ты  м о ж н о  о б н а р у ж и т ь  с п о м о щ ь ю  р е н тге н о гр а ф и и  или 

р е н тге н о с к о п и и . Н е м е тал л и ч е с к и е  и н с тр ум е н ты  или ф р агм е н ты  н е л ь з я  о б н а р у ж и т ь  с п о м о щ ь ю  

р е н тге н о гр а ф и и  или р е н тге н о с к о п и и , и  о н и  подлехсат у ч е т у  в  к о н ц е  хи р у р ги ч е с к о й  п р о ц е д у р ы .

•  Р е ш е н и е  о б  и з вл е ч е н и и  или н е и з в л е ч е н и и  с л о м а н н о го  свер л а или е г о  ф р а гм е н то в  п р и н и м а е тс я  п о  
ус м о тр е н и ю  х и р у р га  с о б я з ате л ь н ы м  у ч е т о м  с в я з а н н ы х с з ти м  р и с к о в .

ОПИСАНИЕ оадточных РИСКОВ;
О с л о ж н е н и я  и  п о б о ч н ы е  я в л е н и я  в ар ь и р ую тся  в  з ав и си м о сти  о т  ти п а  о р то п е д и ч е ск о й  о п е р а ц и и ; 

н е с м о т р я  на все м е р ы  п р е д о с то р о ж н о с ти , п р и н и м а е м ы е  д л я  св е д е н и я  э ти х р и с к о в  к  м и н и м у м у , в о  

в р е м я  и п осл е х и р у р ги ч е с к о го  в м е ш а те л ь с тв а  м о г у т  в о з н и к н у ть  сл ед ую щ и е о с та то ч н ы е  ф акторы  р и с к а , 
с в я з ан н ы е  с п р и м е н е н и е м  д а н н о й  с и с ш г ы :

о р га н н а я  н е д о с та то ч н о сть  или д и сф унк ция.

а ЕР И л ь н о а ь
С те р и л ь н ы е  о д н о р а з о в ы е  и н с тр ум е н ты  сте р и л и з о в ан ы  г а м м а -и з л у ч е н и е м  (о б  э то м  сви д етел ьствует 
о б о з н а ч е н и е  L § . I . i f q L E | R |  н а  э ти к е тк е  у п а к о в к и ) и л и  г а з о о б р а з н ы м  о к с и д о м  э ти л е н а  ( Е Г О )  (о б  

э то м  сви д етел ьствует о б о з н а ч е н и е  I sterile l E O l  на э ти к е тк е  у п а к о в к и ). И сп о л ь з уе м ы й  м е то д  

сте р и л и з ац и и  у к а за н  на эти кетке к а ж д о го  изд е л и я . 1б л ь к о  д л я  о д н о к р а тн о го  и с п о л ь з о в а н и я , ф  
Н е  и сп о л ь зо ва ть  п о в т о р н о . Q  Н е  а е р и л и з о в а т ь  п о в т о р н о . ^  П р о в е р я т ь  к а ж д ую  у п а к о в к у  пер ед  

и с п о л ь з о в а н и е м . Н е  и сп о л ь зо ва ть  к о м п о н е н т  п р и  о б н а р у ж е н и и  п о в р е ж д е н и я  или в скр ы ти я л ю бой  

у п а к о в и т  или об л асти  ге р м е т и з а ц и и . Н е  и сп о л ь зо ва ть  п осл е и сте ч е н и я  ср о к а  го д н о с т и . П о с л е  вскр ы ти я 

к о м п о н е н т  д о л ж е н  бы ть и с п о л ь з о в а н , с те р и л и з о в ан  п о в т о р н о  (гф и  н ал и ч и и  со о тв е тс тв ую щ е го  у к а за н и я  
на эти к е тк е ) или ути л и з и р о в а н .

g В Н И М А Н И Е !  Ф ед е р а л ь н о е  зако н о д ате л ьс тв о  (С Ш А ) д о п ус к а е т п р о д а ж у  д а н н о го  изделия т о л ь к о  
в р а ч а м и  или п о п р е д п и с ан и ю  в р а ч а .

К о м м е н т а р и и  п о  п о в о д у  изделий B io m e t S p o rts  M e d ic in e  п ри сы л ай те n o  ад р е су: A t t n ; R e g u la to ry  D e p t ., 
B io m e t, I n c , P.a B o x  5 8 7 , W a rs a w , I N  4 6 5 8 1  U S A , ф акс: 5 7 4 - 3 7 2 -3 9 6 8 .

Все т о в а р н ы е  з н ак и  в  н а с то я щ е м  д о к у м е н те  явля ю тся с о бс тв е н н о стью  к о м п а н и и  B io m e t, Inc. или ее 
д о ч е р н и х  к о ш а н и й , если н е  у к а з а н о  и н о е .

Г ?2797 И Л И  Ч в  Ч  М а р к и р о в к а  G E  н а  л и с т к е - в к л а д ы ш е  ( и н о р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю )  

н е д е й с т в и т е л ь н а  п р и  O T q r r a B N H  м ^ к и р о в к и  d  н а  э т и к е т к е  и з д е л и я  (с  о п и с а н и е м ) .

ПОМЕТ С5СС яг. НшМ«к6$зе 
«М 10 M l, л» NtOMTlMkds



Приложение к инструкции по применению*
’̂ ^Персонализированную информацию об изделии «Проводники артроскопические для установки имплантатов 

стерильные одноразовые» см. в приложении к Инструкции по применению

Проводники артроскопические для установки имплантатов стерильные одноразовые.
1 Наименование. Варианты исполнения
Проводники артроскопические для установки имплантатов стерильные одноразовые:

1. Проводник EZ PASS 45 градусов, вверх, одноразовый:
1.1 Проводник EZ PASS 45 градусов, вверх, одноразовый,
1.2 Инструкция по применению;

2. Проводник EZ PASS 45 градусов, изогнутый, одноразовый
2.1 Проводник EZ PASS 45 градусов, изогнутый, одноразовый,
2.2 Инструкция по применению;

3. Проводник EZ PASS 70 градусов, правый, одноразовый
3.1 Проводник EZ PASS 70 градусов, правый, одноразовый,
3.2 Инструкция по применению;

4. Проводник EZ PASS 90 градусов, вверх, одноразовый
4.1 Проводник EZ PASS 90 градусов, вверх, одноразовый,
4.2 Инструкция по применению;

5. Проводник EZ PASS 70 градусов, левый, одноразовый
5.1 Проводник EZ PASS 70 градусов, левый, одноразовый,
5.2 Инструкция по применению;

6. Проводник EZ PASS 30 градусов, правый, одноразовый
6.1 Проводник EZ PASS 30 градусов, правый, одноразовый,
6.2 Инструкция по применению;

7. Проводник EZ PASS 30 градусов, левый, одноразовый
7.1 Проводник EZ PASS 30 градусов, левый, одноразовый,
7.2 Инструкция по применению;

8. Проводник нитиноловый 2,1 мм X 17 дюймов, 1 шт., одноразовый
8.1 Проводник нитиноловый 2,1 мм X 17 дюймов, 1 шт., одноразовый,
8.2 Инструкция по применению;

9. Проводник нитиноловый 2,1 мм X 17 дюймов, 5 шт., одноразовый
9.1 Проводник нитиноловый 2,1 мм х 17 дюймов, 5 шт., одноразовый,
9.2 Инструкция по применению;

2 Назначение
Для подготовки костей, манипуляций со швами в ходе процедур фиксации мягких тканей

3 Показания и противопоказания к применению
Проводники артроскопические для установки имплантатов стерильные одноразовые используются для 

подготовки костей, манипуляций со швами в ходе процедур фиксации мягких тканей.
Используются для следующих задач:
• имплантация ортопедических медицинских устройств;
• подготовка и нанесение костного цемента для крепления ортопедических медицинских устройств к 

живой костной ткани;
• обработка места выполнения медицинских процедур, применение компонентов аутологичной крови и 

(или) костного мозга либо обработка костного трансплантата.
Нет противопоказаний к применению. При уникальном использовании для конкретной имплантационной 

системы ознакомьтесь с подробными показаниями, противопоказаниями, характеристиками 
производительности и ожидаемыми клиническими результатами для устройств в маркировке этой системы. 
Клинические преимушества инструментов прежде всего состоят в упрощении правильного выравнивания, 
определения размеров, имплантации и извлечения связанных имплантатов

4 Возможные побочные действия
Возможные побочные эффекты могут быть вызваны самим фактом хирургического вмешательства.
5 Требования безопасности и меры предосторожности 

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

выполнения операции.
2. Данные инструменты предназначены только для одноразового применения. После использования 

инструменты могут представлять биологическую опасность. Повторное применение инструментов с



1ВК0Й для одноразового использования м ож ет повлечь загрязнение изделия, занесение инфекции в 
[зм пациента и/или непригодность инструм ента для применения по назначению .

'З. Не используйте инструменты, которые применялись у другого пациента (даже кратковременно).4. Не используйте инструмент в случае потери стерильности.5. Утилизируйте и НЕ ИСП ОЛ ЬЗУЙ ТЕ открытые или поврежденные инструменты —  пользуйтесь только теми, которые находятся в закрытых либо неповрежденных контейнерах.6. Крайне важно правильно обращаться с инструментами. Большинство инструментов нельзя модифицировать, царапать, сгибать и пр., так как зазубрины, царапины и другие повреждения и/или признаки износа, возникающие в ходе хирургической процедуры, могут снизить эффективность инструмента или привести к его поломке. Примечание: некоторые инструменты должны сохранять гибкость в ходе эксплуатации. Тем не менее, повторное сгибание и интенсивное использование могут снизить эффективность этих изделий.7. Не используйте повторно изделия и инструменты, на упаковку которых нанесен знак однократного применения. Повторное использование изделий, предназначенных для однократного использования, которые контактировали с кровью, костной тканью, другими тканями или биологическими жидкостями, может повлечь за собой вред здоровью пациента или пользователя. К числу возможных рисков, связанных с повторным использованием изделий, предназначенных для однократного применения, относятся в числе прочего механическая поломка и передача возбудителей инфекции.
Меры предосторожности• Зафиксированы случаи поломки и иных повреждений инструментов во время операции.• Инструменты, которые применялись с приложением чрезмерных усилий, могут сломаться.• Хирургические инструменты должны использоваться только по прямому назначению.• До закрытия операционной раны необходимо удалить все пробные компоненты, упаковку и инструменты. Не допускайте имплантации таких компонентов.• Лечащий врач обязан уведомить пациента обо всех хирургических рисках.•Металлические инструменты или фрагменты можно обнаружить с помощью рентгенографии или рентгеноскопии. Неметаллические инструменты или фрагменты нельзя обнаружить с помощью рентгенографии или рентгеноскопии, и они подлежат учету в конце хирургической процедуры
6 Описание принадлежностей, медицинских изделий или изделий, не являющихся медицинскими, 

но предусмотренных для использования в комбинации с заявленным медицинским изделиемНе применимо.
7 Основные технические характеристики

Наименование

1. Проводник EZ PASS 45 градусов вверх, 
одноразовый

Характеристики
Масса, г: 50 ± 12
Длина направителя L1, мм: 152,4 ± 22,8 
Диаметр направителя D1, мм: 2,9 ±0,4 
Угол изгиба направителя С1, °: 45 ± 1 
Длина рукоятки L2, мм: 152,4 ± 22,8 
Ширина рукоятки S2, мм: 34,6 ± 5,1 
Длина формовочного винта L3, мм: 9,5 ± 0,5 
Диаметр формовочного винта D2, мм: 2,3 ± 0,3 
Внешний диаметр формовочного винта D3, мм: 
18,9 ±2,8
Внутренний диаметр формовочного винта D4, 
мм: 6,5 ± 0,05
Длина проводника нити L4, мм: 584,2 ± 12,7 
Диаметр проводника нити D5, мм: 0,55 ± 0,11 
Длина петли проводника нити L5, мм: 22 ±1  
Диаметр петли проводника нити D6, мм; 0,25 ± 
0,0025
Ширина петли проводника нити S2, мм: 10,2 ± 
0,76
Твёрдость, HRC: не менее 40 
Шероховатость, мкм: не более 24_____________



2. Проводник EZ PASS 45 градусов изогнутый, 
одноразовый

Масса, г: 50 ± 12
Длина направителя L1, мм: 152,4 ± 22,8 
Диаметр направителя D1, мм: 2,9 ±0,4 
Угол изгиба направителя С1, °: 45 ± 1 
Длина рукоятки L2, мм: 152,4 ± 22,8 
Ширина рукоятки S2, мм: 34,6 ±5,1 
Длина формовочного винта L3, мм: 9,5 ± 0,5 
Диаметр формовочного винта D2, мм: 2,3 ± 0,3 
Внешний диаметр формовочного винта D3, мм:
18,9 ±2,8
Внутренний диаметр формовочного винта D4, 
мм: 6,5 ± 0,05
Длина проводника нити L4, мм: 584,2 ± 12,7 
Диаметр проводника нити D5, мм: 0,55 ± 0,11 
Длина петли проводника нити L5, мм: 22 ± 7 
Диаметр петли проводника нити D6, мм: 0,25 ± 
0,0025
Ширина петли проводника нити S2, мм: 10,2 ± 
0,76
Твёрдость, HRC: не менее 40 
Шероховатость, мкм: не более 24_____________

3. Проводник EZ PASS 70 градусов правый, 
одноразовый

Масса, г: 50 ± 12
Длина направителя L1, мм: 152,4 ± 22,8 
Диаметр направителя D1, мм: 2,9 ±0,4 
Угол изгиба направителя С1, °: 70 ± 1 
Длина рукоятки L2, мм: 152,4 ± 22,8 
Ширина рукоятки S2, мм: 34,6 ± 5,1 
Длина формовочного винта L3, мм: 9,5 ± 0,5 
Диаметр формовочного винта D2, мм: 2,3 ± 0,3 
Внешний диаметр формовочного винта D3, мм:
18,9 ±2,8
Внутренний диаметр формовочного винта D4, 
мм: 6,5 ± 0,05
Длина проводника нити L4, мм: 584,2 ± 12,7 
Диаметр проводника нити D5, мм: 0,55 ± 0,11 
Длина петли проводника нити L5, мм: 22 ± 7 
Диаметр петли проводника нити D6, мм: 0,25 ± 
0,0025
Ширина петли проводника нити S2, мм: 10,2 ± 
0,76 _________________________



Твёрдость, HRC: не менее 40 
Шероховатость, мкм: не более 24

Проводник EZ 
одноразовый

PASS градусов вверх
Масса, г: 50 ± 12 
Длина направителя L1, мм: 152,4 ± 22,8 
Диаметр направителя D1, мм: 2,9 ±0,4 
Угол изгиба направителя С1, °: 90 ± 1 
Длина рукоятки L2, мм: 152,4 ± 22,8 
Ширина рукоятки S2, мм: 34,6 ±5,1 
Длина формовочного винта L3, мм: 9,5 ± 0,5 
Диаметр формовочного винта D2, мм: 2,3 ± 0,3 
Внешний диаметр формовочного винта D3, мм: 
18,9 ±2,8
Внутренний диаметр формовочного винта D4, 
мм: 6,5 ± 0,05
Длина проводника нити L4, мм: 584,2 ± 12,7 
Диаметр проводника нити D5, мм: 0,55 ± 0,11 
Длина петли проводника нити L5, мм: 22 ± 7 
Диаметр петли проводника нити D6, мм: 0,25 ± 
0,0025
Ширина петли проводника нити S2, мм: 10,2 ± 
0,76
Твёрдость, HRC: не менее 40 
Шероховатость, мкм: не более 24____________

а

5. Проводник EZ 
одноразовый

PASS 70 градусов левый.
Масса, г: 50 ± 12
Длина направителя L1, мм: 152,4 ± 22,8 
Диаметр направителя D1, мм: 2,9 ±0,4 
Угол изгиба направителя С1, °: 70 ± 1 
Длина рукоятки L2, мм: 152,4 ± 22,8 
Ширина рукоятки S2, мм: 34,6 ±5,1 
Длина формовочного винта L3, мм: 9,5 ± 0,5 
Диаметр формовочного винта D2, мм: 2,3 ± 0,3 
Внешний диаметр формовочного винта D3, мм: 
18,9 ±2,8
Внутренний диаметр формовочного винта D4, 
мм: 6,5 ± 0,05
Длина проводника нити L4, мм: 584,2 ± 12,7 
Диаметр проводника нити D5, мм: 0,55 ± 0,11 
Длина петли проводника нити L5, мм: 22 ± 7 
Диаметр петли проводника нити D6, мм: 0,25 ± 
0,0025
Ширина петли проводника нити S2, мм: 10,2 ± 
0,76
Твёрдость. HRC: не менее 40______________ ___



Шероховатость, мкм: не более 24

Проводник EZ 
одноразовый

PASS 30 градусов правый,
Масса, г: 50 ± 12
Длина направителя L1, мм: 152,4 ± 22,8 
Диаметр направителя D1, мм: 2,9 ±0,4 
Угол изгиба направителя С1, °: 30 ± I 
Длина рукоятки L2, мм: 152,4 ± 22,8 
Ширина рукоятки S2, мм: 34,6 ±5,1 
Длина формовочного винта L3, мм: 9,5 ± 0,5 
Диаметр формовочного винта D2, мм: 2,3 ± 0,3 
Внешний диаметр формовочного винта D3, мм: 
18,9 ±2,8
Внутренний диаметр формовочного винта D4, 
мм: 6,5 ± 0,05
Длина проводника нити L4, мм: 584,2 ± 12,7 
Диаметр проводника нити D5, мм: 0,55 ± 0,11 
Длина петли проводника нити L5, мм: 22 ± 7 
Диаметр петли проводника нити D6, мм: 0,25 ± 
0,0025
Ширина петли проводника нити S2, мм: 10,2 ± 
0,76
Твёрдость, HRC: не менее 40 
Шероховатость, мкм: не более 24_____________

Ш

7. Проводник EZ 
одноразовый

PASS 30 градусов левый.
Масса, г: 50 ± 12
Длина направителя L1, мм: 152,4 ± 22,8 
Диаметр направителя D1, мм: 2,9 ±0,4 
Угол изгиба направителя С1, °: 30 ± 1 
Длина рукоятки L2, мм: 152,4 ± 22,8 
Ширина рукоятки S2, мм: 34,6 ± 5,1 
Длина формовочного винта L3, мм: 9,5 ± 0,5 
Диаметр формовочного винта D2, мм: 2,3 ± 0,3 
Внешний диаметр формовочного винта D3, мм: 
18,9 ±2,8
Внутренний диаметр формовочного винта D4, 
мм: 6,5 ± 0,05
Длина проводника нити L4, мм: 584,2 ± 12,7 
Диаметр проводника нити D5, мм: 0,55 ± 0,11 
Длина петли проводника нити L5, мм: 22 ± 7 
Диаметр петли проводника нити D6, мм: 0,25 ± 
0,0025
Ширина петли проводника нити S2, мм: 10,2 ± 
0,76
Твёрдость, HRC: не менее 40 
Шероховатость, мкм: не более 24_____________



Срок годности (срок сохранения стерильности): 
3 года 10 летПроводник EZ PA SS 45 градусов вверх, одноразовыйПроводник EZ PA SS 45° изогнутый, одноразовыйПроводник EZ PA SS 70 градусов правый, одноразовыйПроводник EZ PA SS 90 градусов вверх, одноразовыйПроводник EZ PA SS 70 градусов левый, одноразовыйПроводник EZ PA SS 30 градусов правый, одноразовыйПроводник EZ P A SS 30 градусов левый, одноразовый

Проводник нитиноловый 2,1 мм X 17 дюймов, 
1 шт, одноразовый
Проводник нитиноловый 2,1 мм X 17 дюймов, 
5 шт, одноразовый



Условия эксплуатации, транспортировки и храненияУсловия транспортировки: температура от -50 до 50 °С , относительная влажность не более 80?̂  лосферное давление от 700 до 1060 гПа.Условия хранения: температура 18 до 30 °С , относительная влажность от 40 до 60%, атмосфернс давление от 700 до 1060 гПа
10 Комплект поставкиВ комплект поставки входит медицинское изделие согласно Регистрационному Удостоверени «Проводники артроскопические для установки имплантатов стерильные одноразовые»Стерильная упаковка вкладывается в потребительскую упаковку, на которую наносятся маркировк производителя и стикер с информацией на русском языке. Стикер с информацией на русском язьн наклеивается таким образом, чтобы не закрывать англоязычную маркировку Производителя.Инструкция поставляется либо на бумажном носителе (русскоязычная инструкция или мультиязычш инструкция, дополнение предоставляется по запросу), либо через глобальную информационную сеть, последнем случае маркировка изделия содержит адрес сайта, на котором расположена электронная верср инструкции по применению.
11 Сведения об утилизацииПри повреждении целостности стерильной упаковки, а также при истечении срока годности издел! утилизируется в соответствии с правилами обращения с медицинскими эпидемиологически безопасны\ отходами, приближенные по составу к твердым бытовым отходам.Изделие, имевшее контакт с организмом пациента, утилизируется в соответствии с правилами обращения медицинскими эпидемиологически опасными отходами
12 Перечень международных и национальных нормативных документов / стандартов, которым 

соответствует медицинское изделие

Номер документа Наименование

Перечень международных нормативных документов / стандартов, которым соответствует 
медицинское изделие

EN 1SO  13485-2017 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Требования для целей регулирования
E N IS O  14971-2011 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским изделиям

EN 556-1-2011 Стерилизация медицинских изделий. Требования к медицинским изделиям категории "стерильные". Часть 1. Требования к медицинским изделиям, подлежащим финишной стерилизации
EN ISO  11607-1-2020 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. Часть 1. Требования к материалам, барьерным системам для стерилизации и упаковочным системам
EN ISO  11607-2-2020 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. Часть 2. Требования к валидации процессов формирования, герметизации и сборки

E N IS O  16061-2011 Инструменты, используемые совместно с неактивными хирургическими имплантатами. Общие требованияEN 1041-2008 Изделия медицинские. Информация, предоставляемая изготовителем.
ISO  15223-1-2020 Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании медицинских изделий, на этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования



^ I S O  11137-1-2011
Стерилизация медицинской продукции. Радиационная стерилизация. 
Часть 1. Требования к разработке, валидации и текущему контролю 
процесса стерилизации медицинских изделий

1 EN ISO 11137-2-2009 Стерилизация медицинской продукции. Радиационная стерилизация. 
Часть 2. Установление стерилизующей дозы

ENISO 10993-1-2018 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 1. Оценка и исследования

Перечень национальных нормативных документов / стандартов, которым соответствует 
медицинское изделие

ГОСТ 19126-2007 Инструменты медицинские металлические. Общие технические 
условия

ГОСТРИСО 16061- 
2011

Инструменты, используемые совместно с неактивными 
хирургическими имплантатами. Общие требования

ГОСТ ISO 11607-1- 
2018

Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной 
стерилизации. Часть 1. Требования к материалам, барьерным системам 
для стерилизации и упаковочным системам

ГОСТРИСО 15223-1- 
2020

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

ГОСТ ISO 10993-1- 
2021

Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 1. Оценка и исследования

ГОСТ ISO 11607-2- 
2018

Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной 
стерилизации. Часть 2. Требования к валидации процессов 
формирования, герметизации и сборки

ГОСТРИСО 10993-2- 
2009

Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 2. Требования к обращению с животными

ГОСТ 31214-2016
Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 
представляемым на токсикологические, санитарно-химические 
исследования, испытания на стерильность и пирогенность

ГОСТ Р 52770-2016 Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно­
химических и токсикологических испытаний

ГОСТ ISO 10993-5- 
2011

Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro

ГОСТ ISO 10993-10- 
2011

Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и 
сенсибилизирующего действия

ГОСТ ISO 10993-11- 
2021

Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия

ГОСТ ISO 10993-12- 
2015

Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 12. Приготовление проб и контрольные образцы



'Маркировка
1К1ркировка индивидуальной упаковки 

/Яа рисунке 1 представлен пример типовой маркировки индивидуальной упаковки медицинского изделия 
ря следующих вариантов исполнения:• Проводник EZ PA SS 45 градусов, вверх, одноразовый• Проводник EZ PA SS 45 градусов, изогнутый, одноразовый• Проводник EZ PA SS 70 градусов, правый, одноразовый• Проводник EZ P A SS 90 градусов, вверх, одноразовый• Проводник EZ P A SS 70 градусов, левый, одноразовый• Проводник EZ P A SS 30 градусов, правый, одноразовый• Проводник EZ PA SS 30 градусов, левый, одноразовый• Проводник нитиноловый 2,1 мм X 17 дюймов, 1 шт, одноразовый• Проводник нитиноловый 2,1 мм X 17 дюймов, 5 шт, одноразовый
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^^исунке 2 представлен пример типовой маркировки индивидуальной упаковки медицинского изделия 
^едующих вариантов исполнения:

' • Проводник нитиноловый 2,1 мм X 17 дюймов, 1 шт, одноразовый 
Проводник нитиноловый 2,1 мм X 17 дюймов, 5 шт, одноразовый
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Рисунок 2- Пример маркировки упаковки медицинского изделия

Маркировка медицинского изделия
На рисунке 3 представлен пример типовой маркировки медицинского изделия для следующих вариантов 

исполнения:
• Проводник нити EZ PASS 45 градусов вверх, одноразовый;
• Проводник нити EZ PASS 45 градусов изогнутый, одноразовый;
• Проводник нити EZ PASS 70 градусов правый, одноразовый;
• Проводник нити EZ PASS 90 градусов вверх, одноразовый;
• Проводник нити EZ PASS 70 градусов левый, одноразовый;
• Проводник нити EZ PASS 30 градусов правый, одноразовый;
• Проводник нити EZ PASS 30 градусов левый, одноразовый



/

Рисунок 3 -  Пример типовой маркировки медицинского изделия 

Расш ифровка символов маркировки

Символ Расш ифровка

REF Номер по каталогу

LOT Код партии

Q T Y Количеетво, шт.

м 1

Изготовитель

Использовать до

jSTERILE R Радиационная стерилизация

5с Only
Внимание! Федеральные законы США разрешают продажу этого 
устройетва только по заказу или назначению лицензированного 
медицинского работника*

Запрет на повторное применение

Не использовать при повреждении упаковки

А
Осторожно!

ЕС REP Уполномоченный Представитель на территории Европейекого Союза

С €
Соответствие продукта требованиям по безопасности для потребителей, 
медико-санитарным требованиям и требованиям по безопасности для 
окружающей среды Европейского Союза.



ер маркировки на русском языке:
Проводники артроскопические для установки имплантатов стерильные одноразовые;
Проводник EZ PASS 45 градусов, вверх, одноразовый
Производитель: Биомет Спорте Медицин США ХХХХХХ

Представитель производителя в РФ: ООО «Зиммер СНГ»

Описание:

119048, Москва, улица Усачева, дом 29, корп. 9, помещение 15;
Тел: (495) 980 08 95
Регистрационное удостоверение № XXX от ЧЧ.ММ.ГГГГ
Дата изготовления / Назначение / Серия / Годен до: см. упаковку

см. инструкцию
см. символы на упаковке

Нержавеющая еталь

Проводник EZ PASS 45 градусов, вверх, одноразовый:
1. Проводник EZ PASS 45 градусов, вверх, одноразовый;
2. Инсгрукция по применению.

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

14 Гарантия
Компания Biomet Sports Medicine (Биомет Спорте Медицин) предоставляет гарантийные обязательства с 

учетом требований местного законодательства. Производитель гарантирует качество изделий при условии их 
применения в соответствии с рекомендациями.

Biomet Sports Medicine (Биомет Спорте Медицин) не несет ответственности за осложнения, которые могут 
возникать вследствие использования изделия при не зависящих от Biomet Sports Medicine (Биомет Спорте 
Медицин) обстоятельствах, в том числе в результате подбора изделия или отступления от списка показаний к 
его применению и хирургической методики.

При подаче рекламации клиенту следует обратиться к местному представителю компании Biomet Sports 
Medicine (Биомет Спорте Медицин) который инициирует внутренний процесс работы с рекламациями и 
ответами на них.

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

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



{ П е р е в о д  с  а н г л и й с к о г о  я з ы к а  н а  р у с с к и й  я з ы к ]  

[Н а  б л а н к е  к о м п а н и и  « З и м м е р  Б и о м е т » ]

У достов ер ен и е и н ф ор м ац и и  в Д оеье

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

• Инетрукция по применению в отношении изделия « П р ов од н и к и  
а р тр оск оп и ч еск и е дл я  у стан ов к и  и м п л ан татов  стер и л ьн ы е одн оразовы е» .

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

Inodnucb/
Г эбр и ел  К эм п бел л

С п ец и ал и ст  отдела  н ор м ати в н о-п р авов ого  р егул и р ов ан и я  
«Б и ом ет  С п ор те М еди ц и н » (B iom et Sports M ed icin e)

1 8  с е н т я б р я  2 0 2 3  г. 
Д ата

Подписано под присягой в моем присутствии сегодня 1 8  с е н т я б р я  2023 г. в округе 
Косцюшко, штат Индиана, США.

Подпись нотариуса /п о д п и с ь !  
Нотариус штата Индиана, 

проживающий в округе Косцюшко

[ Ш т а м п :
Печать нотариуса штата Индиана 

КЕЙТЛИН М. ЛАДЖОЯ 
Нотариус, штат Индиана 

Округ Косцюшко 
Номер лицензии NP0745384 

Моя лицензия действительна до 07 декабря 2030 г.]

[ П е ч а т ь  н о т а р и у с а ]

3193. Russia-AdHoc-7707 MN



Т ек ст  д а н н о го  д о к у м е н т а  п е р е вё л  п е р е во д ч и к  Р а х и м к у л о в  Э ль д а р  С е р к а л и е в и ч . З н а н и е  и н о с т р а н н о го  
я зы к а  п о дт верж даю . В ы п о л н е н н ы й  п ер ево д  я в л я е т с я  п р а в и л ь н ь ш , т о ч н ы м  и  п о л н ы м .

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

Т р и н а д ц а т о го  о к т я б р я  две т ы с я ч и  д ва д ц а т ь т р е т ье го  года
Я, Точкин Дмитрий Валерьевич, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Рахимкулова Эльдара Серкалиевича.
Подпись сделана в моем присутствии.

* i :


