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1. Сведения о применении медицинского изделия

1.1 Н азн а ч е н и е  м ед и ц и н ск о го  и зд ели я

С и с т е м а  R O M E O ®  д л я  т р ан сп ед и к у л я р н о й  ф и к сац и и  т е л  п о зв о н к о в  п р и м е н я ется  д л я  в н у тр ен н ей  ф и к сац и и  
тел  п о зво н к о в

1.2 П о к азан и я

И м п л а н таты  си с те м ы  R O M E O ®  п р ед н азн ач ен ы  д л я  л е ч е н и я  п ер еч и сл ен н ы х  н и ж е  п ат о л о г и ч е с к и х  с о с т о я ­
ний п о я сн и ч н о го  или  гр у д н о го  о тд е л а  п о зво н о ч н и к а .

• С п о н д и л о л и стез .

• Д е ген ер ат и в н о е  заб о л ев ан и е  д и ск о в .

• П ер ел о м ы  в гр у д н о м  и п о ясн и ч н о м  о тд елах .

• О п у х о л и  п о зво н к о в  в гр у д н о м  и п о ясн и ч н о м  о тд елах .

• П севд о ар тр о з.

• С тен о з.

• Д е ф о р м ац и и  п о зво н о ч н и ка : ско л и о з, киф оз.

1.3 П р о ти в о п о к азан и я

В к л ю ч аю т  н и ж есл ед у ю щ е е , но  не о гр а н и ч и в аю тся  этим .

• П си х и ч е ск и е  заб о л еван и я .

• И н ф е к ц и о н н ы е  заб о л ев ан и я .

• Т яж ел ы е  п о в р еж д ен и я  к о стн о й  стр у к т у р ы , к о то р ы е  м о гу т  м еш ать  стаб и л ь н о м у  в ж и в л ен и ю  и м п л а н ­
тата .

• Н ер в н о -м ы ш еч н ы е  и л и  со су д и с ты е  н ар у ш ен и я  и ли  заб о л еван и я .

• Н е а д ек в атн ая  ак ти вн о сть .

• Б е р ем ен н о сть .

• О п у х о л ь  к о сти  в о б л асти  и м п л ан тац и и .

1.4 Хирургическая техника

МЕТОД УСТАНОВКИ ROMEO®

1 После определения точки ввода винта в ножку позвонка, про­
колите кортикальный слой шилом и подготовьте траекторию 
введения винта с помощью зонда.

• шило: ELL-IN 02 01-N

• зонд: ELL-IN01 22-N

• зонд, малый: ELL-IN 01 23-N

2 Вставьте щуп для проверки целостности траектории. Маркеры 
могут быть использованы для проверки правильности траекто­
рии под рентген-контролем.

• щуп: ELL-IN 01 02-N

• левый маркер: ELL-IN 00 25-N

• правый маркер: ELL-IN 00 24-N
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С о б ер и те  о тв ер т к у  и у с тан о в и т е  н а  н ее винт. В к р у т и те  в и н т  в 
п о д го то в л ен н у ю  н о ж к у  п озво н ка .

П о в то р и те  ш аги  1 и 2 д л я  каж д о го  ви нта.

о т в е р т к а  д л я  п о л и ак си ал ь н о го  ви н та : E L L -IN  01 03 -N  

о тв ер т к а  д л я  с п о н д и л о л и стезн о го  ви н та: E L L -IN  01 16-N 

о тв ер т к а  д л я  м о н о ак си ал ь н о го  ви н та: E L L -IN  01 20 -N  

в ту л к а  о тв ер тк и : E L L -IN  20  03-N  

т р у б к а  о твер тки : E L L -IN  21 03-N  

р у ч к а -тр е щ ет к а , прям ая: H A N -S I R A  S T -N

П о сл е  то го , к ак  п о д го то в л ен о  м есто  д л я  у с та н о в к и  крю чка, 
и зу ч и те  ан ато м и ю  п о зв о н к а  с  п о м о щ ь ю  и н с т р у м е н т а  д л я  п о д ­
го то вк и  л а м и н ы  и ли  и н с тр у м е н та  д л я  п о д го то в к и  нож ки .

и н стр у м ен т  д л я  п о д го то в к и  л ам и н ы : E L L -IN  00  30 -N  

и н стр у м ен т  д л я  п о д го то вки  нож ки : ELL-1N  0 0  29-N
ш ш

З ак р еп и те  кр ю ч о к  н а  д е р ж а т е л е  к р ю ч к а  и у с т а н о в и т е  его  в 
п о д го то в л ен н о е  м есто . Т о л к а тел ь  к р ю ч к а  м о ж н о  и сп о л ьзо в ать  
в м есте  с  д ер ж ате л е м  к р ю ч к а  д л я  о б л егч ен и я  у стан о в к и  п е д и ­
к у л яр н о го  к р ю ч к а  (н е  л ам и н а р н о го  кр ю ч ка).

д е р ж а т е л ь  кр ю ч ка: E L L -IN  00  31 -N  

д е р ж а те л ь  кр ю ч ка , л атер ал ьн ы й : E L L -IN  01 31 -N  

то л к а т е л ь  кр ю ч ка: E L L -IN  00  32 -N

В ы б ер и те  п о д х о д я щ у ю  д л и н у  стер ж н я  с  п о м о щ ь ю  и зм ер и тел я  
(то ч н ая  д л и н а  стер ж н я  о п р ед ел я ется  п о  и зм ер и тел ь н о й  ш кале 
н а  кей се).

А л ь те р н а ти в н о  м о ж н о  о п р ед ел и ть  к о н ту р  и д л и н у  стер ж н я  с 
п о м о щ ь ю  стер ж н я -ш аб л о н а .

и зм ер и тел ь : E L L -IN  0 0  12-N  

ш аб л о н  стер ж н я  L 250: E L L -IN  00  28-N  

ш аб л о н  стер ж н я  L 500 : E L L -IN  01 28-N

П о м ести те  с те р ж е н ь  в  го л о вк и  и м п л ан т о в  с п о м о щ ь ю  д е р ж а ­
тел я  стер ж н я . И н с тр у м е н т  р о к ер  или  т о л к а т е л ь  стер ж н я  м о гу т  
б ы ть  и сп о л ь зо в ан ы  д л я  п л о тн о й  у с та н о в к и  стер ж н я  в  го л о вк и  
и м п л ан то в .

П р и м еч ан и е : к о н н ек то р ы  стер ж н ей  м о ж н о  и с п о л ь зо в а т ь  д л я  
у стан о в к и  д в у х  стер ж н ей  п ар ал л ел ьн о  и ли  соосн о .

д е р ж а т е л ь  стер ж н я : E L L -IN  0 0  04 -N  

рокер : E L L -IN  00  05-N  

то л к а те л ь  стер ж н я : E L L -IN  01 09-N
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И сп о л ь зу й те  д е р ж а т е л ь  гайк и  (и  т о л ь к о  это т  и н стр у м ен т), ч т о ­
б ы  п р о в ести  гай к у  ч ер ез тр у б к у , р о к ер  и ли  т о л к а т е л ь  стер ж н я  
и н аж и в и ть  ее  в го л о вк е  и м план та.

Р ек о м ен д у ется  и сп о л ь зо в ать  тр у б к у  д л я  м о н о -и  п о л и ак си ал ь - 
ны х ви н то в  и о б я зател ь н о  д л я  сп о н д и л о л и стезн ы х  ви нтов.

д е р ж а т е л ь  гай к и : E L L -IN  01 10-N 

т р у б к а  д л я  гайки : E L L -IN  01 15-N

П р и м еч ан и е : п р и  н ео б х о д и м о сти  н а  это м  этап е  х и р у р ги ч еск о го  
в м е ш а т е л ь с т в а  м о гу т  б ы ть  и сп о л ь зо в ан ы  д е р о т а ц и о н н ы е  щ и п ­
цы , а  та к ж е  саги ттал ьн ы й  и ко р о н ар н ы й  и зги б ател и  д л я  со зд а ­
н и я  к о н т у р а  стерж н я .

К о м п р есси я  и ли  д и с тр а к ц и я  м о гу т  б ы ть  вы п о л н ен ы  с п о м о ­
щ ью  д и с т р а к т о р а  и ли  к о м п р есси о н н ы х  щ и п ц ов .

•  саги ттал ь н ы й  и зги б ател ь  п р ав ы й /л ев ы й : E L L -IN  01 2 6 -N  /  
E L L -IN  00  26-N

• к о р о н ар н ы й  и зги б ател ь  п р ав ы й /л ев ы й : E L L -IN  01 2 7 -N  /  
E L L -IN  0 0  27-N

д е р о т а ц и о н н ы е  щ и п ц ы : E L L -IN  01 18-N 

к о м п р есси о н н ы е  щ и п ц ы : E L L -IN  00  08-N  

д и стр а к то р : E L L -IN  00  07-N

З а тя н и те  га й к у  с п о м о щ ью  д и н а м о м е тр и ч е с к о й  о тв ер т к и  в со ­
ч е тан и и  с  п р о ти в о у п о р о м , со в м ести в  стр ел к и  н а  д и н а м о м е т р и ­
ческой  отвер тке .

д и н ам о м е тр и ч еск ая  о твер тк а : E L L -IN  03 06 -N  

п р о ти во -у п о р : E L L -IN  01 11-N

ОПЦИОНАЛЬНО

Введение винта в подвздошный гребень

П р о к о л и те  в н еш н и й  к о р ти к ал ьн ы й  сл о й  ко сти  ш и л о м  и  п о д го ­
то в ь т е  т р а е к т о р и ю  в в ед ен и я  в и н т а  с п о м о щ ь ю  зон да .

• ш ило: E L L -IN  02  0 1-N

• зо н д : E L L -IN  01 22-N

П р о к о н тр о л и р у й те  ц ел о стн о сть  тр а е к т о р и и  с  п о м о щ ь ю  щ у п а  и 
у с тан о в и т е  винт.

щ уп: E L L -IN  01 02-N

о т в е р т к а  д л я  п о л и ак си ал ь н о го  ви н та: E L L -IN  01 03 -N
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МЕТОД УСТАНОВКИ ROMEO® MIS

13 И сп о л ьзу й те  к о н н ек то р , ч то б ы  со ед и н и ть  стер ж ен ь  и го л о вк у  
ви нта, у с та н о в л е н н о го  в п о д взд о ш н ы й  гребен ь .

Е сли  к о н н ек то р  не н у ж ен , у с та н о в и т е  стер ж ен ь  н еп о ср ед ­
ств е н н о  в го л о в к у  ви нта.

З а тя н и те  гай к у  с  п о м о щ ью  д и н а м о м е тр и ч е с к о й  о тв ер т к и  в со ­
ч етан и и  с п р о ти во у п о р о м , со в м ести в  стр ел к и  н а  д и н а м о м е т р и ­
ч е ск о й  о твер тк е .

• д е р ж а т е л ь  стерж н я : E L L -IN  0 0  04 -N

• д и н ам о м е тр и ч еск ая  отвер тка : E L L -IN  03 06 -N

• п р о ти во -у п о р : E L L -IN  01 1 1-N

14 ПОПЕРЕЧНЫЕ СТЯЖКИ

В о зь м и те  п о п ер еч н ы е  к о н н ек то р ы  п р и  п о м о щ и  д ер ж ате л я  
стер ж н я  и у с тан о в и т е  и х  н а  стер ж н е .

Д л и н а  п о п ер еч н о го  стер ж н я  и зм ер яет ся  с  п о м о щ ь ю  ц и ркуля .

• д е р ж а те л ь  стерж н я : E L L -IN  0 0  04-N

• и зм ер и тел ь : E L L -IN  00  I2 -N

В о зьм и те  п о п ер еч н ы й  стер ж ен ь  д ер ж ате л е м  стер ж н я  и у с т а н о ­
ви те  его  в п о п ер еч н ы е  к о н н ек то р ы .

З а тя н и те  гайки  п о п ер еч н ы х  к о н н ек то р о в  с п о м о щ ь ю  о твер тк и .

• о т в е р т к а  д л я  п о л и ак си ал ь н ы х  ви н то в : E L L -IN  01 03 -N

• р у ч к а -тр е щ о тк а , п р ям ая: H A N -S I R A  S T -N

• тр о а к а р  3 в 1 /  к в ад р а тн о е  ш и л о  /  р асш и р и тел ь  #1 M IS -IN  
03 10-N

• тр о а к а р  3 в 1 /  и гл а  M IS -IN  03 15-N

• тр о а к а р  3 в 1 /  Т -о б р а зн ая  р у к о я т к а  M IS -IN  03 14-N

• т р о ак ар  3 в 1 /  р у ч к а  M IS -IN  03 13-N

НАВЕДЕНИЕ НА НОЖКУ ПОЗВОНКА

С о б е р и те  тр о к ар  3 в 1. У ста н о в и те  тр о к а р  н ад  то ч к о й  в в о д а  
в и н т а  в нож ку  п о зв о н к а  и п р о в ед и те  тр о к ар  в н о ж ку  под  
р ен тген -к о н тр о л ем . В ы п о л н и те  р ен тген - сн и м о к . Д е р ж и те  
т р о к а р  за  р у ч к у , к о то р ая  п о зв о л я ет  д е р ж а т ь  р у к и  вн е  р ен тге ­
н о в ск о го  п у ч к а  Э О П а. П р и м еч ан и е : д и с та л ь н ы й  к о н ец  т р о ­
к а р а  3 в 1 /  ш и л а  /  р асш и р и тел я  #1 м о ж е т  б ы ть  введ ен  в н о ж ­
ку  н а  гл у б и н у  2 0  м м  д о  ср аб аты в ан и я  о гр а н и ч и тел я  гл у б и н ы . 
В ы п о л н и те  п рям ой  и б о к о во й  сн и м ок .
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ПОСЛЕДОВАТЕЛЬНОЕ РАСШИРЕНИЕ КАНАЛА

О с то р о ж н о  в ы к р у ти те  и вы н ьте  и гл у  и с н и м и т е  Т -о б р а зн у ю  
р у к о ятк у . В ы п о л н и те  п о сл ед о в а тел ь н у ю  д и л а т а ц и ю  кан ала, 
о п у сти в  р асш и р и тел ь  #2  свер х у  р асш и р и тел я  #1 , З атем  о п у ­
сти те  р асш и р и тел ь  #3 свер х у  р асш и р и тел я  # 2  и  зат ем  р а с ш и ­
р и тел ь  # 4  с зу б ц а м и  свер х у  р асш и р и тел я  #3 . О п у ск ая  каж д ы й  
и з р асш и р и тел ей , к о н тр о л л и р у й те  гл у б и н у  п о гр у ж ен и я  по 
ч ер н о й  о тм етк е . З аф и к си р у й те  р асш и р и тел ь  #4  с зу б ц а м и  н а  
к о р ти к ал ьн о м  слое. У д ер ж и вая  р асш и р и тел ь  # 4  с зу б ц а м и , 
и зв л ек и те  р асш и р и тел ь  #1 , #2  и #3 , п о тян у в  за  р асш и р и тел ь  
#1 . У д ер ж и в ай те  р асш и р и тел ь  # 4  с зу б ц а м и  н а  м есте  д л я  
п р о в ед е н и я  т р а н сп ед и к у л я р н о го  ви нта. П р и м еч ан и е : П ри  
п р о в ед е н и и  ви н то в  по  сп и ц е  н ео б х о д и м о  зам ен и ть  р а с ш и р и ­
т е л ь  # 4  с зу б ц а м и  н а  о б ы ч н ы й  р асш и р и тел ь  #4.

• р асш и р и тел ь  #2  M IS -IN  04  00 -N  и ли  р ас ш и р и те л ь  #2 
(P E E K ) M IS -IN  04  01-N

• р асш и р и тел ь  #3  M IS -IN  05 0 0 -N  и ли  р асш и р и тел ь  #3 
(P E E K ) M IS -IN  05 0 1-N

• р асш и р и тел ь  # 4  с зу б ц а м и  M IS -IN  06  02 -N  и л и  р а с ш и р и ­
т е л ь  # 4  M IS -IN  06  00-N  или  р асш и р и тел ь  #4  (P E E K ) M IS -IN  
06  03-N

ПОДГОТОВКА НОЖКИ

П р о в ед и т е  п е д и к у л яр н ы й  зо н д  д л я  б ес сп и ц е в о го  п р о в ед е ­
ния ви н то в  ч ер ез р асш и р и тел ь  # 4  с зу б ц а м и . Н ач н и т е  п о д го ­
то в к у  к ан ал а  в н ож ке, н ап р ави в  и зги б  д и с т а л ь н о г о  к о н ч и к а  
зо н д а  в м ед и ал ьн о м  н ап р авл ен и и . П ри  п о д го то в к е  к ан ал а  в 
н о ж ке  с п о м о щ ью  п е д и к у л яр н о го  зо н д а  вы п о л н я й те  р ен тген - 
к о н тр о л ь  в п рям ой  и б о к о во й  п р о ек ц и ях .

Ш к ал а  н а  п ед и к у л яр н о м  зо н д е  у к а зы в а е т  гл у б и н у  п о гр у ж е­
ни я д и ста л ь н о го  ко н ц а  в н о ж к у  д у ж к и  п озвон ка.

• п ед и к у л я р н ы й  зо н д  (д л я  б ес сп и ц е в о го  п р о в ед е н и я  ви н то в) 
M IS -IN  34  00-N

• р асш и р и тел ь  # 4  с зу б ц ам и

M IS -IN  06  02-N

ПРОВЕДЕНИЕ ТРАНСПЕДИКУЛЯРНОГО ВИНТА

У с та н о в и те  ви н т в сто й к е  в и н та  и со б е р и те  о тв ер т к у  с в и н ­
то м . П р о в ед и т е  о тв ер т к у  с ви н то м  ч е р ез  р а с ш и р и т е л ь  # 4  и 
н ач н и те  вв о д и ть  тр ан сп ед и к у л я р н ы й  в и н т  в п о д го то в л ен н ы й  
кан ал  в н ож ке. П р о д о л ж ай те  в в о д и т ь  ви н т  д о  т е х  п ор , п о к а  
ч ер н ая  м е т к а  на сто й к е  в и н та  не п о р ав н яе тся  с п р о к си м ал ь ­
н ы м  к он ц ом  р асш и р и тел я  # 4  с  зу б ц а м и . В ы п о н и те  р ен тген - 
к о н тр о л ь  д л я  п р о вер к и  п о л о ж ен и я  в и н т а  и гл у б и н ы  его  в к р у ­
чи вани я . Р азв е р н и т е  сто й к у  в и н т а  б о л ьш и м  окн ом  п а р а л ­
л ел ьн о  ср ед н е й  л и н и и  и п р о в ер ьте  п о л и ак си ап ьн о сть  го л о вки  
ви н та, п о к ач а в  сто й к у  ви н та  в р а зл и ч н ы х  н ап р ав л ен и ях . В ы ­
к р у ти те  и и зв л ек и те  о тв ер т к у , о став и в  сто й к у  в и н т а  н а  го ­
л о в к е  ви н та. П о в то р и те  ш аги  1-4 д л я  каж д о го  ви н та. П р и м е­
чан и е : П ри  п р о в ед е н и и  к а н ю л и р о в ан н о го  ви н та  по  сп и ц е  
н ео б х о д и м о  к о н тр о л л и р о в ать , ч т о б ы  сп и ц а  не в ы ш л а  п р о и з­
во л ьн о  из п о д го то в л ен н о го  к ан ал а  в н о ж ке  и ли  н е  у гл у б и л ас ь  
п р о и зв о л ьн о  в н ап р ав л ен и и  п ер ед н ей  стен к и  т е л а  п озво н ка .

• с т о й к а  ви н та  M IS -IN  17 01-N

• о тк р ы та я  сто й к а  ви н та  M IS -IN  19 03 -N

• прям ая р у ч к а  с т р ещ етк о й  H A N -S I R A  ST -N  или

Т -о б р азн ая  р у ч к а  с т р ещ етк о й  H A N -S I R A  T E -N

• каш о л и р о ван н ы й  ш ти ф т о тв ер т к и  д л я  п о л и ак си ал ьн ы х  
ви н тов  M IS -IN  33 0 1-N

• тр у б к а  о твертки  E L L -IN  21 03-N
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РАСШИРЕНИЕ ФАСЦИИ

П осле п р о вед ен и я  всех  ви н то в  н ео б х о д и м о  со зд а ть  кан ал  
для ф и к си р у ю щ его  стер ж н я , р азв ед я  м ы ш ц ы  и р асш и р и в  
ф асцию  м еж д у  го л о вк а м и  в и н то в  с п о м о щ ь ю  р асш и р и тел я  
фасции.

• р асш и р и тел ь  ф асц и и  M IS -IN  4 3 -0 0 -N

ИЗМЕРЕНИЕ ДЛИНЫ СТЕРЖНЯ

И зм ер ьте  н ео б х о д и м у ю  д л и н у  стер ж н я ,

п о м ести в  н ож ки  и зм ер и тел я  д л и н ы  стер ж н я  в кр ан и ал ьн у ю  
и к ау д а л ьн у ю  сто й к и  ви н то в . Н о ж к и  и зм ер и тел я  д л и н ы  
стер ж н я д о л ж н ы  у п е р е ть с я  в го л о вк и  ви н тов .

О п р ед е л и т е  т о ч н у ю  д л и н у  стер ж н я  по ш кале, н ан есен н о й  
лазером .

• и зм ер и тел ь  д л и н ы  стер ж н я  M IS -IN  37 -0 0 -N

ПРОВЕДЕНИЕ СТЕРЖНЯ.

П р о в ед и т е  стер ж ен ь  с п о м о щ ь ю  д е р ж а те л я  стер ж н я  ч ер ез 
н ар у ж н ее  о к н о  сто й к и  ви н та. У х в а т и т е  стер ж ен ь  то л к ате ле м  
стер ж н я  и п р о в ед и те  его  ч ер ез го л о в к и  ви н то в . У б ед и тесь  
п ри  п о м о щ и  р ен тген -сн и м к о в , ч то  стер ж ен ь  у стан о в л ен  в е р ­
но. П о сл е  то го , как  п о л о ж ен и е  стер ж н я  п р о вер ен о , п р и ж м и те  
стер ж ен ь  к го л о в к а м  ви н то в , о п у сти в  у н и в е р с а л ь н у ю  тр у б к у  
в сто й к и  ви н то в . П р и м еч ан и е : В с та в л я й те  у н и в ер сал ь н у ю  
тр у б к у  в с то й к у  ви н та  м ар к и р о в к о й  P U S H  вн и з. О сл аб ьте  
д е р ж а те л ь  стер ж ен я  и у д е р ж и в а й те  стер ж ен ь  при  п о м о щ и  
то л к ате л я  стерж н я .

• д е р ж а те л ь  стер ж н я  M IS -IN  35 01 -N

• то л к ате л ь  стер ж н я  M IS-1N  36  00-N

• у н и в ер сал ь н ая  т р у б к а  M IS -IN  28  01-N
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8 ПРЕДВАРИТЕЛЬНОЕ ЗАТЯГИВАНИЕ ФИКСИРУЮ­
ЩИХ ГАЕК

Установите фиксирующую гайку на дистальный кончик 
держателя гайки. Гайка должна зафиксироваться на держате­
ле гайки. Извлеките толкатель стержня, проведите держатель 
гайки через стойки винтов и наживите фиксирующие гайки. 
Примечание: В случае, если стержень проходит высоко над 
головкой винта, используйте персуадор, чтобы прижать 
стержень к головке винта. Для выравнивания стоек винта 
можно опционно использовать стабилизатор.

• держатель фиксирущей гайки ELL-IN 01 10-N

• универсальная трубка MIS-IN 28 01-N
• персуадор M1S-IN 21 00-N

• ручка для затяжки MIS-IN 11 00-N

• стабилизатор MIS-IN 29 00-N

КОМПРЕССИЯ И ДИСТРАКЦИЯ

На этом хирургическом этапе можно выполнить компрес­
сию или дистракцию позвонков с помощью компрессионных 
щипцов или щипцов для дистракции совместно со стабилиза­
тором и динамометрической отверткой. Установите стабили­
затор на стойки винтов, чтобы выстроить их в ряд и зафикси­
ровать. Убедитесь, что универсальные трубки находятся на 
месте (вставлены в стойки винтов). Опустите динамометри­
ческую отвертку в одну из краниокаудальных универсальных 
трубок и вставьте гексагональный кончик отвертки в фикси­
рующую гайку винта для того, чтобы создать более жесткую 
конструкцию. Теперь можно выполнить маневр параллель­
ной дистрации или сжатия. Примечание: рекомендуется со­
четать установку системы ROMEO® MIS и межтеловых кей­
джей Spineart® JULIET®, чтобы получить 360° стабилиза­
цию оперируемого сегмента. Для получения информации об 
использовании имплантов для межтеловой фиксации обрати­
тесь к хирургической технике JULIET®.

• компрессионные щипцы MIS-IN 41 00-N

• щипцы для дистракции MIS-IN 42 00-N
• динамометрическая отвертка

ELL-IN 03 06-N

• стабилизатор MIS-IN 29 00-N

• универсальная трубка MIS-IN 28-01-N

10 ОКОНЧАТЕЛЬНАЯ ЗАТЯЖКА

После достижения желаемой компрессии или дистракции 
окончательно затяните фиксирующие гайки с помощью ди­
намометрической отвертки и стабилизатора. Ослабьте и сни­
мите щипцы для компрессии или дистракции.

• динамометрическая отвертка 

ELL-IN 03 06-N

• стабилизатор MIS-IN 29 00-N
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11 СНЯТИЕ СТОЕК ВИНТОВ

Убедитесь, что конечная конструкция собрана окончатель­
но перед тем, как снять стойки винтов . Переверните универ­
сальную трубку противоположной стороной, вставьте ее в 
стойку винта и нажмите, чтобы фланцы стойки винта откры­
лись. Снимите стойку винта, потянув ее аккуратно вверх. По­
вторите этот шаг для всех стоек винта.

• универсальная трубка MIS-IN 28 01-N

12 ОКОНЧАТЕЛЬНОЕ ПОЛОЖЕНИЕ ИМПЛАНТОВ

ОПЦИОННО

1 РЕДУКЦИЯ СПОНДИЛОЛИСТЕЗА

В случае спондилолистеза положение соскользнувшего тела 
позвонка может быть скорректировано с помощью персуадо- 
ров. Вставьте универсальные трубки в контралатеральную и 
ипсилатеральную стойки винтов спондилолистезного позвонка 
и установите на стойки винтов персуадоры в открытом поло­
жении (должна быть видна маркировка “20”). Зафиксируйте 
персуадоры на стойках винтов, повернув их по часовой стрел­
ке, до совмещения прорези с лазерной маркировкой. Начните 
параллельную редукцию тела, поворачивая рифленые головки 
персуадоров по часовой стрелке. При большом усилии исполь­
зуйте ручку для затяжки (мини-Т-образную ручку). Маневр 
редукции должен выполняться с двух сторон одновременно.

• универсальная трубка MIS-1N 28 01-N
• стойка винта M1S-IN 17 01-N

• открытая стойка винта M1S-IN 19 03-N
• персуадор MIS-IN 21 00-N

• ручка для затяжки

Выполните контроль редукции с помощью ЭОП. После до­
стижения желаемой редукции тела установите фиксирующую 
гайку на дистальном конце держателя гаек и вставьте держа­
тель гаек через персуадоры и универсальные трубки. Наживи­
те гайку в головке винта. Выньте держатель гаек и продолжите 
затяжку с помощью динамометрической отвертки. Снимите 
персуадоры со стоек винтов выполните компрессию\ дистрак­
цию, а также окончательную затяжку гаек, как это описано в п. 
9 и п. 10. Снимите стойки винтов, как это описано в и. 11.

’ динамометрическая отвертка ELL-IN 03 06-N

держатель гайки ELL-IN 01 10-N
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УСТАНОВКА M.I.S. РЕТРАКТОРА С ФИКСАЦИЕЙ НА 
ВИНТАХ

Перед установкой ретрактора с фиксацией на винтах собери­
те конструкцию из малого противо-упора, ручки для затяжки, 
Т-образной стойки и резьбовой трубки ретрактора подходяще­
го размера (малого или большого), как это показано на рисун­
ке.

1. противо-упор малый MIS-IN 12 00-N
2. ручка для затяжки MIS-IN 11 00-N

3. резьбовая трубка ретрактора / большая или MIS-IN 32 10-N 

резьбовая трубка ретрактора / малая MIS-IN 32 14-N

4. Т-образная стойка ретрактора / большая или MIS-IN 32 11-N 

Т-образная стойка ретрактора / малая MIS-IN 32 13-N

Чтобы установить M.I.S. ретрактор с фиксакцией на винтах, 
выполните п. 1-4 по установке транспедикулярных винтов на 
необходимом уровне. После того, как транспедикулярные вин­
ты со стойками винтов установлены, вставьте Т-образные 
стойки ретрактора в стойки винтов и убедитесь, что дисталь­
ный кончик стойки вошел в полиаксиальную головку винта. 
Примечание: необходимо, чтобы транспедикулярные винты 
были проведены параллельно замыкательным пластинам. За­
дайте желаемый угол и начните затягивать Т-образную стойку 
ретрактора и резьбовую трубку ретрактора на головке полиак- 
сиального винта. Удерживайте противо-упор малый, повора­
чивая ручку для затяжки по часовой стрелке. Сохраните по- 
лиаксиальность головки винта с установленными на ней Т- 
образной стойке ретрактора и резьбовой трубки ретрактора, 
чтобы провести и установить раму ретрактора. Снимите стой­
ки винтов с помощью универсальных трубок, как это описано 
в п. 11.

• противо-упор малый MIS-IN 12 00-N
• ручка для затяжки MIS-IN 11 00-N

• Т-образная стойка ретрактора / большая MIS-IN 32 11-N 

или Т-образная стойка ретрактора / малая MIS-IN 32 13-N

• универсальная трубка MIS-IN 28 0 1-N

• резьбовая трубка ретрактора / большая MIS-IN 32 10-N 

или резьбовая трубка ретрактора / малая MIS-IN 32 14-N

Установите собранную раму ретрактора на Т-образных стой­
ках ретрактора и заблокируйте полиаксиальность в желаемом 
положении. Измерьте необходимую длину лепестка ретракто­
ра с помощью расширителя #2. Установка лепестка на ретрак­
торе может быть выполнена вручную или с помощью держа­
теля лепестка ретрактора. Зафиксируйте лепестки вручную 
или с помощью ключа для фиксации лепестков ретрактора. 
Осторожно разводите Т-образные стойки ретрактора и лепест­
ки, чтобы создать достаточно пространства для интерсомати­
ческого доступа. После установки желаемого кейджа, ослабьте 
дистракцию самоблокирующегося механизма ретрактора и 
снимите раму ретрактора с Т-образных стоек ретрактора. 
Установите повторно стойки винтов на головки винтов с по­
мощью универсальных трубок и расширителя #5. Установите 
повторно противо-упор малый и ручку для затяжки, чтобы 
снять Т-образные стойки ретрактора. Продолжите выполнение 
операции, как описано в и. 6 - 11.

• расширитель #2 MIS-IN 04 00-N или расширитель #2 
(PEEK) MIS-IN 04 0I-N

• ретрактор MIS-IN 32 00-N

• лепестки ретрактора (ширина 16 мм) MIS-ВТ XX 16-N 

или лепестки ретрактора (ширина 21мм) MIS-ВТ XX 21-N

• держатель лепестка ретрактора MIS-IN 32 I2-N
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• ключ для фиксации лепестков ретрактора MIS-IN 32 02-N

• универсальная трубка MIS-IN 28 01-N

• стойка винта MIS-IN 17 01-N
• открытая стойка винта MIS-IN 19 03-N

• противо-упор малый MIS-IN 12 00-N

• ручка для затяжки MIS-IN 11 00-N

• Т-образная стойка ретрактора / большая MIS-IN 32 11-N 

или Т-образная стойка ретрактора / малаяМК-ГЫ 32 13-N
• щипцы для дистракции MIS-IN 42 00-N

3 M.I.S. РЕТРАКТОР С 4 ЛЕПЕСТКАМИ

Дополнительно может быть импользован M.I.S. ретрактор с 
4 лепестками.

В рамках этой техники Т-образные стойки ретрактора заме­
няются на лепестки.

1.5 Условия применения

Имплантация системы стабилизации позвоночника должна производиться только опытными хирургами, 
прошедшими обучение имплантации данной системы стабилизации позвоночника, поскольку данная опера­
ция требует определенных технических навыков и может привести к серьезному повреждению позвоночника 
пациента.

1.6 Описание принципов, на которых основана работа медицинского изделия, и их особенности

Система стабилизации позвоночника ROMEO® состоит из педикулярных винтов различной длины и диа­
метра и крючков, в которые вводятся продольные стрежни. Для обеспечения максимальной жесткости также 
могут быть установлены поперечные стержни, скрепленные с поперечными крючками (в сборе они состав­
ляют коннектор поперечный) или же стяжки поперечные в сборе.

Конструкция системы стабилизации позвоночника ROMEO® разработана таким образом, чтобы обеспе­
чить наивысшую степень приспособления к различным анатомическим особенностям пациентов. Эта система 
разработана для коррекции и стабилизации позвоночника.

Система ROMEO® может использоваться при протяженных конструкциях. Система обладает широким 
спектром винтов и автоустойчивыми крючками.

Низкий профиль головки импланта ROMEO® предназначен для снижения травматичности при импланта­
ции винта.

Все имплантаты ROMEO® изготовлены из титана или сплава кобальта-хрома, соответствую­
щие нормативным требованиям к изделиям медицинского назначения

2. Классификация медицинского изделия

2.1 Класс в зависимости от потенциального риска применения медицинского изделия, в соответствии с но­
менклатурной классификацией

2 6

2.2 Вид контакта с организмом человека.

Изделие, постоянно или длительно (более 30 дней) контактирующее с внутренней средой организма.

3. Техническое описание МИ.

3.1 Изображение конструкции в сборе

Типичная конструкция, состоящая из винтов, крючков, коннекторов и стержней Romeo®.
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олнакснальный е ш г т  

[оноакснальнын винт

Аксиальный
коннектор

05.4 Прямой стержень или 
.4 Изогнутый стержень

Винты

Поперечный
коннектор

И Т для

05.4 Прямой стержень или
05.4 Изогнутый стержень

Подвздошный коннектор

Винт

05.4 Прямой
05.4 Изогнутый стержень

Винт

Поперечный
коннектор

3.2 Основные технические параметры и характеристики медицинского изделия

I. Система ROMEO® для транспедикулярной фиксации тел позвонков

1. Винты моноаксиальные, полиаксиальные ROMEO® в комплекте с фиксирующими гайками и без (диа­
метр от 4 мм до 8 мм с шагом 1 мм, длина от 25 мм до 90 мм с шагом 5 мм) (упаковка/2 штуки) или индиви­
дуальная упаковка.
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Заводской номер Диаметр, мм Длина, мм
Винты полиаксиальные ROMEO®

ELL-PS 04 25-S 4 25
ELL-PS 04 30-S 4 30
ELL-PS 04 35-S 4 35
ELL-PS 04 40-S 4 40
ELL-PS 04 45-S 4 45
ELL-PS 05 30-S 5 30
ELL-PS 05 35-S 5 35
ELL-PS 05 40-S 5 40
ELL-PS 05 45-S 5 45
ELL-PS 05 50-S 5 50
ELL-PS 06 30-S 6 30
ELL-PS 06 35-S 6 35
ELL-PS 06 40-S 6 40
ELL-PS 06 45-S 6 45
ELL-PS 06 50-S 6 50
ELL-PS 06 55-S 6 55
ELL-PS 06 60-S 6 60
ELL-PS 06 70-S 6 70
ELL-PS 06 80-S 6 80
ELL-PS 06 90-S 6 90
ELL-PS 07 30-S 7 30
ELL-PS 07 35-S 7 35
ELL-PS 07 40-S 7 40
ELL-PS 07 45-S 7 45
ELL-PS 07 50-S 7 50
ELL-PS 07 55-S 7 55
ELL-PS 07 60-S 7 60
ELL-PS 07 70-S 7 70
ELL-PS 07 80-S 7 80
ELL-PS 07 90-S 7 90
ELL-PS 08 30-S 8 30
ELL-PS 08 35-S 8 35
ELL-PS 08 40-S 8 40
ELL-PS 08 45-S 8 45
ELL-PS 08 50-S 8 50
ELL-PS 08 55-S 8 55
ELL-PS 08 60-S 8 60
ELL-PS 08 70-S 8 70
ELL-PS 08 80-S 8 80
ELL-PS 08 90-S 8 90

Винты моноаксиальны
ELL-MS 04 25-S 4 25
ELL-MS 04 30-S 4 30
ELL-MS 04 35-S 4 35
ELL-MS 04 40-S 4 40
ELL-MS 04 45-S 4 45
ELL-MS 05 30-S 5 30
ELL-MS 05 35-S 5 35
ELL-MS 05 40-S 5 40
ELL-MS 05 45-S 5 45
ELL-MS 05 50-S 5 50
ELL-MS 06 30-S 6 30
ELL-MS 06 35-S 6 35
ELL-MS 06 40-S 6 40
ELL-MS 06 45-S 6 45
ELL-MS 06 50-S 6 50
ELL-MS 06 55-S 6 55
ELL-MS 06 60-S 6 60
ELL-MS 06 70-S 6 70
ELL-MS 06 80-S 6 80
ELL-MS 07 30-S 7 30
ELL-MS 07 35-S 7 35
ELL-MS 07 40-S 7 40
ELL-MS 07 45-S 7 45
ELL-MS 07 50-S 7 50
ELL-MS 07 55-S 7 55

1 ELL-MS 07 60-S 7 60
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Заводской номер Диаметр, мм Длина, мм
MIS-PS 05 30-S 5 30
M1S-PS 05 35-S 5 35
MIS-PS 05 40-S 5 40
MIS-PS 05 45-S 5 45
MIS-PS 05 50-S 5 50
MIS-PS 06 30-S 6 30
MIS-PS 06 35-S 6 35
MIS-PS 06 40-S 6 40
MIS-PS 06 45-S 6 45
MIS-PS 06 50-S 6 50
MIS-PS 06 55-S 6 55
MIS-PS 06 60-S 6 60
MIS-PS 07 30-S 7 30
MIS-PS 07 35-S 7 35
MIS-PS 07 40-S 7 40
MIS-PS 07 45-S 7 45
MIS-PS 07 50-S 7 50
MIS-PS 07 55-S 7 55
MIS-PS 07 60-S 7 60

3. Винты полиаксиальные для коррекции деформаций ROMEO® в комплекте с фиксирующими гайками и 
без (диаметр от 4 мм до 7 мм с шагом 0,5 мм, длина от 25 мм до 90 мм с шагом 5 мм) (упаковка/2 штуки) или
индивидуальная упаковка.

Заводской номер Диаметр, мм Длина, мм
ELL-DS 04 25-S 4 25
ELL-DS 04 30-S 4 30
ELL-DS 04 35-S 4 35
ELL-DS 04 40-S 4 40
ELL-DS 04 45-S 4 45
ELL-DS 45 25-S 4,5 25
ELL-DS 45 30-S 4,5 30
ELL-DS 45 35-S 4,5 35
ELL-DS 45 40-S 4,5 40
ELL-DS 45 45-S 4,5 45
ELL-DS 05 25-S 5 25
ELL-DS 05 30-S 5 30
ELL-DS 05 35-S 5 35
ELL-DS 05 40-S 5 40
ELL-DS 05 45-S 5 45
ELL-DS 05 50-S 5 50
ELL-DS 55 25-S 5,5 25
ELL-DS 55 30-S 5,5 30
ELL-DS 55 35-S 5,5 35
ELL-DS 55 40-S 5,5 40
ELL-DS 55 45-S 5,5 45
ELL-DS 55 50-S 5,5 50
ELL-DS 55 55-S 5,5 55
ELL-DS 55 60-S 5,5 60
ELL-DS 55 25-S 5,5 25
ELL-DS 06 30-S 6 30
ELL-DS 06 35-S 6 35
ELL-DS 06 40-S 6 40
ELL-DS 06 45-S 6 45
ELL-DS 06 50-S 6 50
ELL-DS 06 55-S 6 55
ELL-DS 06 60-S 6 60
ELL-DS 06 70-S 6 70
ELL-DS 06 80-S 6 80
ELL-DS 06 90-S 6 90
ELL-DS 07 30-S 7 30
ELL-DS 07 35-S 7 35
ELL-DS 07 40-S 7 40
ELL-DS 07 45-S 7 45
ELL-DS 07 50-S 7 50
ELL-DS 07 55-S 7 55
ELL-DS 07 60-S 7 60
ELL-DS 07 70-S 7 70
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ELL-DS 07 80-S 7 80
ELL-DS 07 90-S 7 90

4. Винты канюлирован 
щими гайками и без (диа 
ковка/2 штуки) или инди

ные полиаксиальн 
метр от 5 мм до 7 
видуальная упакон

ые для оперирова 
мм с шагом 0,5 мм 
жа.

(ия травмы ROMEO® в комплекте с фиксирую- 
, длина от 30 мм до 55 мм с шагом 5 мм) (упа-

Заводской номер
MIS-TS 05 30-S
MIS-TS 05 35-S
MIS-TS 05 40-S
MIS-TS 05 45-S
MIS-TS 05 50-S
MIS-TS 05 55-S
MIS-TS 55 30-S
MIS-TS 55 35-S
MIS-TS 55 40-S
MIS-TS 55 45-S
MIS-TS 55 50-S
MIS-TS 55 55-S
MIS-TS 06 30-S
MIS-TS 06 35-S
MIS-TS 06 40-S
MIS-TS 06 45-S
MIS-TS 06 50-S
MIS-TS 06 55-S
MIS-TS 07 30-S
MIS-TS 07 35-S
MIS-TS 07 40-S
MIS-TS 07 45-S
MIS-TS 07 50-S
MIS-TS 07 55-S

Диаметр, мм

5,5
5,5
5,5
5,5
5,5
5,5

7

Длина, мм
30
35
40
45
50
55
30
35
40
45
50
55
30
35
40
45
50
55
30
35
40
45
50
55

5, Винты полиаксиальные для коррекции спондилолистеза ROMEO® в комплекте с фиксирующими гай­
ками и без (диаметр от 4 мм до 8 мм с шагом I мм, длина от 25 мм до 90 мм с шагом 5 мм) (упаковка/2 шту­
ки) или индивидуальная упаковка.

Заводской номер Диаметр, мм Длина, мм
ELL-SS 05 30-S 5 30
ELL-SS 05 35-S 5 35
ELL-SS 05 40-S 5 40
ELL-SS 05 45-S 5 45
ELL-SS 06 30-S 6 30
ELL-SS 06 35-S 6 35
ELL-SS 06 40-S 6 40
ELL-SS 06 45-S 6 45
ELL-SS 06 50-S 6 50
ELL-SS 07 30-S 7 30
ELL-SS 07 35-S 7 35
ELL-SS 07 40-S 7 40
ELL-SS 07 45-S 7 45
ELL-SS 07 50-S 7 50

6. Стержни изогнутые титановые ROMEO® (диаметр 5.4 мм, длина от 30 мм до 60 мм с шагом 5 мм, длина 
от 60 мм до 90 мм с шагом 10 мм) (упаковка/2 штуки) или индивидуальная упаковка.

Заводской номер
ELL-RD 00 30-S
ELL-RD 00 35-S
ELL-RD 00 40-S
ELL-RD 00 45-S
ELL-RD 00 50-S
ELL-RD 00 55-S
ELL-RD 00 60-S
ELL-RD 00 70-S
ELL-RD 00 80-S
ELL-RD 00 90-S

Диаметр, мм
5,4
5,4
5,4
5,4
5,4
5,4
5.4
5,4
5,4
5,4

Длина, мм
30
35
40
45
50
55
60
70
80
90

7. Стержни изогнутые титановые миниинвазивные ROMEO® (диаметр 5.4 мм, длина от 30 мм до 90 мм с 
шагом 5 мм) (упаковка/2 штуки) или индивидуальная упаковка.

Заводской номер Диаметр, мм Длина, мм
MIS-RT 10 30-S 5.4 30

1 Г  MIS-RT 10 35-S 5,4 35
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MIS-RT 10 40-S
MIS-RT 10 45-S
MIS-RT 10 50-S
MIS-RT 10 55-S
MIS-RT 10 60-S
MIS-RT 10 65-S
MIS-RT 10 70-S
MIS-RT 10 75-S
MIS-RT 10 80-S
MIS-RT 10 85-S
MIS-RT 10 90-S

5,4
5,4
5,4
5,4
5,4
5.4
5,4
5,4
5,4
5,4
5,4

40
45
50
55
60
62
70
75
80
85
90

8. Стержни прямые титановые ROMEO® (диаметр 5.4 мм, длина от 100 мм до 240 мм с шагом 20 мм, дли­
на 350 мм, длина 500 мм и длина 550 мм) (упаковка/2 штуки) или индивидуальная упаковка.

Заводской номер Диаметр, мм Длина, мм
ELL-RD21 00-S 5,4 100
ELL- RD21 20-S 5,4 120
ELL- RD21 40-S 5,4 140
ELL-RD21 60-S 5,4 160
ELL-RD21 80-S 5,4 180
ELL- RD 22 00-S 5,4 200
ELL- RD 22 20-S 5,4 220
ELL- RD 22 40-N 5,4 240
ELL- RD 23 50-N 5,4 350
ELL- RD 25 00-N 5,4 500

| ELL-RD25 50-N 5.4 550

9. Стержни прямые кобальт-хромовые ROMEO® (диаметр 5.4 мм длина от 200 мм до 240 мм с шагом 20 
мм, длина 350 мм, длина 500 мм и длина 550 мм) (упаковка/2 штуки) или индивидуальная упаковка.

Заводской номер Диаметр, мм Длина, мм
ELL- RD 12 00-N 5,4 200
ELL- RD 12 20-N 5,4 220
ELL- RD 12 40-N 5,4 240
ELL- RD 13 50-N 5,4 350
ELL-RD 15 00-N 5,4 500
ELL-RD 15 50-N 5,4 550

10. Стержни прямые титановые миниинвазивные ROMEO® (диаметр 5.4 мм, длина от 100 мм до 250 мм с 
шагом 10 мм) (упаковка/2 штуки) или индивидуальная упаковка.

Заводской номер Диаметр, мм Длина, мм
MIS-RT 01 00-S 5,4 100
MIS-RT 01 20-S 5,4 120
MIS-RT 01 40-S 5,4 140
MIS-RT 01 60-S 5,4 160
MIS-RT 01 80-S 5,4 180
MIS-RT 02 00-S 5,4 200

II. Принадлежности.

1. Гайки Фиксирующие ROMEO® (упаковка 10 штук) или индивидуальная упаковка.

Заводской номер
ELL-SC 00 00-S
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2. Крючки ROMEO® ламинарные поясничные удлиненные, педикулярные, ламинарные поясничные ма­
лые, ламинарные поясничные большие, ламинарные нижние, ламинарные грудные верхние, изогнутые влево, 
изогнутые вправо, со смещением влево, со смещением вправо, поперечные в комплекте с фиксирующими 
гайками и без, (упаковка/2 штуки) или индивидуальная упаковка.

[ Заводской номер, 
наименование

ELL-НО LL EX-S
Крючок ROMEO® 
ламинарный пояс­
ничный удлиненный

Изображение Заводской номер, 
наименование

ELL-НО LT IN-S 
Крючок ROMEO® 
ламинарный ниж­
ний

ELL-НО РО 00-S
Крючок ROMEO® 
педикулярный

ELL-НО LL 0S-S
Крючок ROMEO® 
ламинарный пояс­
ничный малый

ELL-НО LT SU-S 
Крючок ROMEO® 
ламинарный груд­
ной верхний

ELL-НО AN OL-S
Крючок ROMEO® 
изогнутый влево

ELL-НО AN 0R-S

ELL-НО LL OL-S 
Крючок ROMEO® 
ламинарный пояс­
ничный большой

Крючок ROMEO® 
изогнутый вправо

ELL-НО OF 0L-S 
Крючок ROMEO® 
со смещением влево

ELL-НО OF 0R-S 
Крючок ROMEO® 
со смещением впра­
во

З.Стержни поперечные ROMEO® (диаметр 3.6 мм, длина от 20 мм до 80 мм с шагом 10 мм) 

Крючок ROMEO® поперечный.

Конструкция в сборе. Коннектор поперечный.

Наименование Заводской номер Диаметр, мм Длина, мм
Крючок ROMEO® попереч­
ный

ELL-TC 00 00-S - -

Стержни поперечные ROMEO® ELL-TR 00 50-S L50 3.6 50
ELL-TR 00 60-S L60 60
ELL-TR 00 70-S L70 70
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ELL-TR 00 80-S L80 80
ELL-TR 00 20-S L20 20
ELL-TR 00 30-S L30 30
ELL-TR 00 40-S L40 40

3. Стяжки поперечные в сборе моноблок ROMEO® (длина от 18 мм до 30 мм с шагом 3 мм)
Заводской номер

ELL-CC ST 18-SL18
ELL-CC ST21-SL21
ELL-CC ST 24-S L24
ELL-CC ST 27-S L27
ELL-CC ST 30-S L30

Длина, мм
18
21

24
27
30

Изображение

с Г %■ *
N

I V

4. Стяжки поперечные в сборе мультиаксиальные ROMEO® 
до 43 мм, длина от 43 мм до 55 мм, длина от 55 мм до 80 мм).

(длина от 33 мм до 36 мм, длина от 36 мм

Заводской номер Длина, мм
ELL-CC MU 30-SL30-31 30-31
ELL-CC MU 31-S L31-33 31-33
ELL-CC MU 33-S L33-36 33-36
ELL-CC MU 36-S L36-43 36-43
ELL-CC MU 43-S L43-55 43-55
ELL-CC MU 55-S L55-80 55-80

Изображение

у *
♦  ,

Заводской номер Длина, мм Изображение
ELL-CC МР 33-S 33-36
ELL-CC МР 36-S 36-43
ELL-CC МР 43-S 43-55
ELL-CC МР 55-S 55-80 If  <s*F

5. Стяжки поперечные в сборе мультиаксиальные изогнутые ROMEO® (длина от 33 мм до 36 мм, длина 
от 36 мм до 43 мм, длина от 43 мм до 55 мм, длина от 55 мм до 80 мм) См. чертеж в Приложении 1.

6. Коннекторы аксиальные, параллельные, коннекторы подвздошного гребня (длина 15 мм, длина от 20 до 
60 мм с шагом в 10 мм) ROMEO® с фиксирующими гайками и без (упаковка/2 штуки) или индивидуальная 
упаковка.

Заводской номер
ELL-RC АХ 00-S

ELL-RC РА 00-S

ELL-IC 00 15-S
ELL-IC 00 20-S
ELL-IC 00 30-S
ELL-IC 00 40-S
ELL-IC 00 50-S
ELL-IC 00 60-S

Диаметр, мм
5,4

5,4

5,4

Длина, мм
см. Приложе­
ние 1

см. Приложе­
ние 1

15
20
30
40
50
60

Изображение

3.3 Материалы, из которых изготовлено медицинское изделие или его основные части

Материал Применяемый стандарт

Винты, стержни, коннекто­
ры

TA6V4 ELI ISO 5832-3 /ASTM F 136
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oCoO

Стержни кобальт-хромовые Сг Со ISO 5832-12/ASTM F 1537

3.4 Комплектность МИ 

В комплект поставки имплантата входит:

• Имплантат ROMEO® для транспедикулярной фиксации тел позвонков

• Инструкция по применению (см. Приложение 1)

• Этикетки "пациента". 6 шт.

4. Маркировка, упаковка МИ

4.1 Маркировка
Продукт поставляется в упаковке со следующей информацией на стикере:

- Название медицинского изделия
- Название производителя изделия

- Схема изделия
- Размеры изделия

- Срок годности

- Серийный номер

- Другая информация и символы
Упаковка винтов, стержней и аксессуаров одинаковая, отличается только: название изделия, серийный но­

мер, размеры, количество изделий в упаковке и изображение изделия. Примеры упаковки представлены ниже.

Пример маркировки:

Стерильные имплантаты.

VIS POLYAX1ALE 
ЕС ROH
PCLYAXIALE SCHRAUBE 
VERSCHLUSSSCH4AUBE

■ем»* V1TE POtYASSlALE 
DADO
PARAEUSO POUAXIAl

—, TORNIU-O POUAXIAL 
TUERCA

SRUBA WIELOOSIOWA 
NAKR^TKA BLOKUJ/VCA

Do n o t re-sterilise,Do not use it package i j  opened or damaged 
Slot* at room temperature.
US CiBiion Federal la* restricts ».s device to sal* or er the erder ot a physcar.

Нестерильные имплантаты
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1 -  Название изделия
2 -  Срок годности

3 -  Схема изделия
4 -  Название производителя

5 -  Количество
6 -  Размеры

1,9 -  Каталожный номер винта
8, 10 -  Серийный номер гайки (если гайка присутствует) 

11 — Информация о стерильности
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Обозначение с и м в о л о в

*1 Производитель

I А Перед использованием прочитай ин­
струкцию по применению
Не использовать, если упаковка повре­
ждена

Использовать один раз

Повторная стерилизация запрещена

П Стерилизация радиацией

[
S Z

Использовать до

REF
Серийный номер

4.2 Упаковка

Стерильные изделия упаковываются в чистую коробку в соответствии с техническими требованиями и нор­
мами субподрядчика и внутренними нормами компании «Спайнарт» (Spineart).

Имплантаты упаковываются в:

Первичную упаковку из полиэтилентерефталата (ПЭТ) или полиэтилена (ПЭ), контактирующую с изделием. 
Оболочка из полиэтилентерефталат-гликоля (ПЭТГ) и пленка фирмы Tyvek, содержащие первичную упаков­
ку, гарантируют сохранение стерильности изделия и герметичность первичной упаковки. Далее упаковочные 
пакеты помещаются в жесткую упаковку, представляющую собой картонную коробку со специальной наклей­
кой, препятствующей несанкционированному вскрытию коробки. Коробка имеет этикетки, соответствующие 
правилам системы обеспечения качества компании «Спайнарт».

Название компании «Спайнарт» и дата стерилизации изделия печатаются на самоклеящихся этикетках, при­
клеиваемых потом к упаковке.

Материалы, используемые для упаковки изделия, были выбраны в соответствии с их пригодностью для:
й упаковки медицинских изделий, обеспечивающей их сохранность (при хранении, транспортировке и т.д.);

й сохранения стерильности изделия до его применения.
Срок хранения стерильных имплантатов составляет 5 лет.
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5. Условия эксплуатации, транспортироки и хранения.
5.1 Эксплуатация

Изделие разрешено использовать в стандартных условиях операционного зала медицинского учреждения.

5.2 Предупреждения и меры предосторожности

ВНИМАНИЕ! МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ

Глубокое обсуждение всех возможных осложнений, связанных со стабилизацией позвоночника с помощью 
имплантатов, выходит за рамки настоящей инструкции. Каждый хирург, использующий эти имплантаты, дол­
жен учитывать клиническое состояние каждого пациента и его медицинский статус и должен быть полностью 
осведомлен о процедурах использования данного типа имплантатов и возможных осложнениях в каждом слу­
чае.

Имплантаты — это механические устройства, которые могут износиться, повредиться или сломаться. В месте 
установки имплантата могут развиться инфекция, болезненность, припухлость или воспаление. Значительный 
вес имплантата, использование имплантата ненадлежащего размера и гиперактивность пациента или ненадле­
жащее использование имплантата повышают риск осложнений, включая износ и разрыв или разрушение им­
плантата.

Мягкие ткани и прилежащие кости могут с течением времени разрушаться или находиться в состоянии, не 
позволяющем в достаточной мере поддерживать имплантат, следствием чего может стать нестабильность и 
(или) деформация. Положительный эффект от этой процедуры остеосинтеза позвоночника может не отвечать 
ожиданиям пациента, что потребует проведения дополнительной операции для замены или удаления имплан­
тата или других процедур. Поэтому хирургу следует принять во внимание несколько факторов, чтобы добить­
ся оптимального результата для каждого пациента. В связи с этим важно, чтобы каждый пациент, которому 
предстоит процедура этого типа, был информирован о возможных осложнениях с предоставлением подтвер­
ждающей документации.

ОБРАЩЕНИЕ

Были приложены все усилия, чтобы обеспечить при производстве каждого имплантата использование толь­
ко материалов высочайшего качества и передовой технологии. При обращении с этими имплантатами необхо­
димо использовать тупые инструменты, чтобы избежать царапин, порезов или насечек на устройстве. Запре­
щается использовать инструменты с острыми, зазубренными или шероховатыми краями.

Тщательная подготовка места операции и выбор имплантата правильного размера повышают шансы успеш­
ной реконструкции. Хирургам не рекомендуется извлекать устройство из стерильной упаковки, пока место 
установки имплантата не будет надлежащим образом подготовлено и не будут произведены точные измере­
ния.

МЕТОДЫ ОПЕРАЦИИ

Меры предосторожности. Имплантация системы стабилизации позвоночника должна производиться только
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опытными хирургами, прошедшими специальное обучение использованию систем такого рода, поскольку это 
технически сложная процедура, представляющая серьезный риск травмирования пациента.

Хирург несет ответственность за ознакомление с хирургической техникой, используемой для имплантации 
этих устройств, путем изучения соответствующих печатных публикаций и консультации с опытными колле­
гами, а также обучения методам работы с конкретным имплантатом, который будет использован. Мы настоя­
тельно рекомендуем не прилагать излишних усилий при установке любого из имплантатов ROMEO®.

Имеется учебник по методикам операций с описанием стандартной процедуры имплантации.

5.3 Условия транспортирования и хранения

Имплантаты хранятся в оригинальной упаковке в чистом, сухом месте при среднем атмосферном давлении.

6. Стерильность.

Все имплантаты могут поставляться как стерильными, так и нестерильными (по запросу). Каталожный но­
мер имплантатов в стерильной упаковке заканчивается на S. Каталожный номер нестерильныз имплантатов 
имеет в конце букву N вместо буквы S.

6.1 Методы и условия стерилизации, сроки сохранения стерильности 

Для стерильных имплантатов:

Метод: стерилизация имплантата гамма-излучением

В соответствии с ISO 11137-1:2006 «Радиационная стерилизация. Часть 1. Требования к разработке, валида­
ции и текущему контролю процесса стерилизации медицинского изделия» для достижения уровня стерильно­
сти 10-6 используется минимальная поглощенная доза 25 кГр.

Проверка дозы радиации проводится по методу VDmax25 в соответствии с ISO 11137-2:2006 «Стерилизация 
медицинской продукции. Радиационная стерилизация. Часть 2. Установление стерилизующей дозы»

6.2 Методы и средства дезинфекции и предстерилизационной очистки 

Для нестерильных имплантатов:

Перед проведением операции лицо, выполняющее эту процедуру, должно выполнить тщательную дезин­
фекцию, очистку и стерилизацию инструментов, которые будут использоваться для установки имплантата. За­
тем выполняется установка, при этом необходимо иметь в виду следующее.

Эти методы и параметры были валидированы в соответствии с техническим отчетом AAMI TIR 30 для ин­
струментов многократного использования и нестерильных имплантатов.

Протокол дезинфекции-очистки вручную

Промывать замоченные устройства в проточной холодной водопроводной воде в течение 1 минуты, 
используя щетку с мягкой щетиной, чтобы удалить большие загрязнения. Устройства, которые можно разо­
брать, следует разобрать перед очисткой.

Замочить устройства в нейтральном ферментном моющем средстве (например, ANIOSYME DD1) и 
вручную промывать с помощью мягкой щетки в течение 5 минут при комнатной температуре (от +15 до 
+25 °С).

Промыть устройства в проточной холодной воде в течение 1 минуты.

Пользуясь шприцем вместимостью 20 мл, промойте устройства 2 раза нейтральным ферментным мо­
ющим средством при комнатной температуре (от +15 до +25 °С).

Замочить устройства в свежеприготовленном нейтральном ферментном моющем средстве (например, 
ANIOSYME DD1) и промыть с использованием ультразвука в течение 10 минут при комнатной температуре 
(от+15 до +25 °С).

Промывать устройства в проточной холодной воде в течение 2 минут. Устройства с подвижными ча­
стями при промывании следует активировать.

Замочить устройства в свежеприготовленном нейтральном ферментном моющем средстве (например, 
ANIOSYME DD1) и вручную промывать с помощью мягкой щетки в течение 2 минут при комнатной темпера­
туре (от +15 до +25 °С).

Пользуясь шприцем вместимостью 20 мл, промойте устройства 2 раза деионизованной водой при 
комнатной температуре (от +15 до +25 °С).

Тщательно промыть устройства в деионизированной воде в течение 2 минут. Устройства с подвиж­
ными частями при промывании следует активировать.

Визуально проверить устройства.

Высушить с помощью мягкой безворсовой ткани.

Протокол автоматической дезинфекции-очистки

Промыть замоченные устройства в проточной холодной водопроводной воде в течение 30 секунд, ис­
пользуя щетку с мягкой щетиной, чтобы удалить большие загрязнения. Устройства, которые можно разобрать,
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следует разобрать перед очисткой.

Замочить устройства в нейтральном ферментном моющем средстве (например, ANIOSYME DD1) и 
вручную промывать с помощью мягкой щетки в течение 1 минуты при комнатной температуре (от +15 до 
+25 °С).

Промыть устройства в проточной холодной воде в течение 30 секунд. Устройства с подвижными ча­
стями при промывании следует активировать.

Замочить устройства в свежеприготовленном нейтральном ферментном моющем средстве (например, 
ANIOSYME DD1) и промыть с использованием ультразвука в течение 10 минут при комнатной температуре 
(от+15 до +25 °С).

Промыть устройства в проточной холодной воде в течение 1 минуты. Устройства с подвижными ча­
стями при промывании следует активировать.

Загрузить устройства в мойку-дезинфектор.

Визуально проверить устройства.

Высушить с помощью мягкой безворсовой ткани.

Параметры мойки-дезинфектора

Этап Раствор Температура Время

Предварительная
очистка Вода холодная /

Очистка
Вода + нейтральное ферментное 

моющее средство (например, Ne- 
odisher МА)

55 °С 10 минут

Промывка Вода + нейтрализатор (напри­
мер, Neodisher Z) холодная /

Промывка Вода холодная /

Конечная про­
мывка Вода 93 °С 10 минут

• Затем рекомендуется стерилизовать устройства в контейнерах в паровом автоклаве, в условиях, соответ­
ствующих минимальным требованиям или превосходящих их и соответствующих действующей норме 
(например, 134 °С, 18 минут), чтобы получить гарантированную стерильность в 10"6. Валидация стерилизации 
была проведена в соответствии с методом избыточной или полуцикловой стерилизации, описанным в стан­
дартах ISO 17664, ISO 17665 и техническом отчете AAMI TIR Имплантаты, которые поставляются несте­
рильными, должны пройти дезинфекцию, очистку и стерилизацию в соответствии с тем же протоколом.

• Сразу после использования инструменты следует дезинфицировать, очистить и стерилизовать в соответ­
ствии с описанной выше процедурой, особенно если они подлежат возврату в Spineart.

7. Срок годности, срок службы в теле человека

Срок годности: 5 лет

Срок службы в теле человека: не ограничено.
8. Гарантийные обязательства

Производитель гарантирует качество изделий, при условии, что они используются в соответствии с вышеука­
занными рекомендациями.

Следующие формулировки относительно обслуживания и регулярных осмотров представлены в соответ­
ствующих вкладышах, вложенных в упаковки:

Если есть подозрение, что имплантат или его упаковка повреждены, истек срок их годности или стериль­
ность не может быть гарантирована по какой-либо причине, использование такого имплантата не разрешается. 
Повторная стерилизация имплантатов, стерилизованных гамма-излучением, запрещена.

Компания «Spineart» предоставляет юридические гарантии с учетом законных норм конкретной страны.

Общество с ограниченной ответственностью «Ди Ай Седжикал» (Di-surgical Ltd), зарегистрированное по 
юридическому адресу 115191, Москва г, Духовской пер, дом № 17, строение 15, оф.14 уполномочено пред­
ставлять производителя имплантатов на территории Российской Федерации по вопросам контроля качества, 
гарантии качества и соответствия вышеупомянутых изделий применимым нормативам."

В случае претензий клиент всегда может обратиться к уполномоченному представителю производителя, ООО
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С

"Ди Ай Седжикал”, который будет действовать в соответствии с ведомственными правилами компании 
«Spineart»

9. Требования к охране окружающей среды при применении медицинского изделия. Утилизация или 
уничтожение

Использованные имплантаты должны быть утилизированы как потенциально инфицированные отходы, 
представляющие опасность для окружающей среды (отходы класса Б).

10. Перечень национальных и международных нормативных документов/стандартов, которым соот­
ветствует медицинское изделие

Организации 
по стандартиза­
ции

Наименование стандарта Версия

ISO 10993-1 Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. 
Оценка и испытания

(2003)

ISO 10993-5 Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Ис­
пытания на цитотоксичность: методы in vitro

(1999)

ISO 10993-11 Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Ис­
пытания на общую токсичность

(1993)

ISO 11137-1 Стерилизация медицинской продукции. Облучение. Часть 1. Требова­
ния к разработке, валидации и текущему контролю процесса стерили­
зации медицинских изделий

(2006)

ISO 11607-1 Упаковка медицинских изделий, подлежащих финишной стерилиза­
ции. Часть 1. Требования к материалам, барьерным системам и упако­
вочным системам

(2006)

ISO 11607-2 Упаковка медицинских изделий, подлежащих финишной стерилиза­
ции. Часть 2. Требования к валидации процессов формирования, гер­
метизации и сборки

(2006)

ASTMF136 Технические требования к литому титану -  6 алюминию -  4 ванадию 
ELI (ультрамелкозернистому) сплаву для производства хирургических

(2002)

ISO 5832-3 Имплантаты для хирургии -  Металлические материалы -  Часть 3: 
Часть 3. Деформируемый сплав на основе титана, 6-алюминия и 4- 
ванадия

(1996)

ASTMF1717 Конструкции для спинных имплантантов - Статические, усталостные 
испытания и испытания на скручивание

(2011)

ASTMF1798 Стандартное Руководство по оценке статических и усталостных 
свойств взаимосвязи механизмов и узлов, используемые в спинальных 
исплантатах.

(2003)

ISO 15223 Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документа­
ции. Часть 1. Общие требования

(2007)

ISO 13402 Инструменты хирургические и стоматологические ручные. Определе­
ние устойчивости к автоклавированию, коррозии и тепловому воздей­
ствию

(1995)
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Приложение 1
ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ- ИМПЛАНТАТЫ И ИНСТРУМЕНТЫ 

СИСТЕМА ROMEO® ДЛЯ ТРАНСПЕДИКУЛЯРНОЙ ФИКСАЦИИ ТЕЛ ПОЗВОНКОВ С ПРИНАДЛЕЖНОСТЯМИ.

| ГГЕРИЛЬНОСТЬ
■ Имплантаты поставляются стерильными или нестерильными. В случае поставки нестерильного устройства см. раздел «Дезинфекция, очистка и стерилизация».

[ ОСТОРОЖНО!
( Если есть подозрение, что имплантат или его упаковка повреждены, истек срок их годности или стерильность не может быть гарантирована по какой-либо причине, использо- 
I вание такого имплантата не разрешается. Повторная стерилизация имплантатов, стерилизованных гамма-излучением, запрещена. Имплантаты ROMEO* запрещается исполь- 
I зовать вместе с имплантатами других марок. Имплантаты ROMEO разрешается устанавливать только с помощью инструментов ROMEO .

' ОПИСАНИЕ
Конструкция системы для транспедикулярной фиксации тел позвонков ROMEO разработана таким образом, чтобы обеспечить наивысшую степень приспособления к различ­
ным анатомическим особенностям пациентов. Эта система разработана для коррекции и стабилизации позвоночника.
Система для транспедикулярной фиксации тел позвонков ROMEO состоит из педикулярных винтов различной длины и диаметра и крючков, в которые вводятся продольные 
стрежни. Для обеспечения максимальной жесткости также могут быть установлены поперечные стержни, скрепленные с соединителями.
Все имплантаты ROMEO изготовлены из титана или сплава кобальта-хрома, соответствующих нормативным требованиям к изделиям медицинского назначения 

ПОКАЗАНИЯ
Имплантаты системы ROMEO предназначены для лечения перечисленных ниже патологических состояний поясничного или грудного отдела позвоночника.
• Спондилолистез.
• Дегенеративное заболевание дисков.
• Переломы в грудном и поясничном отделах.
• Опухоли позвонков в грудном и поясничном отделах.
• Псевдоартроз.
• Стеноз.
• Деформации позвоночника: сколиоз, кифоз.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Включают нижеследующее, но не ограничиваются этим.

• Психические заболевания.
• Инфекционные заболевания.
• Тяжелые повреждения костной структуры, которые могут мешать стабильному вживлению имплантата.
• Нервно-мышечные или сосудистые нарушения или заболевания.
• Неадекватная активность.
• Беременность.
• Опухоль кости в области имплантации.

ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
Во время операции
Проблемы остановки кровотечения, повреждение органов нервной системы, следствием которых может стать временная или постоянная слабость, боль или функциональная 
недостаточность, переломы.
После операции
Венозный тромбоз и тромбоэмболия лёгочной артерии, инфекция, расстройства сердечно-сосудистой системы, гематома и позднее рубцевание.

Связанные с имплантатом
Миграция имплантата, рубцовое сращение и фиброз, ограниченная подвижность, вторичные переломы.
Потенциальные риски использования данной системы для остеосинтеза позвоночника, которые могут потребовать проведения дополнительной операции, включают: трещи­
ну или перелом компонента устройства, утрату фиксации, псевдоартроз (т. е. несращение), перелом позвонка, повреждение нервной системы и повреждение сосудов или 
внутренних органов.

ВНИМАНИЕ! МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ
Глубокое обсуждение всех возможных осложнений, связанных со стабилизацией позвоночника с помощью имплантатов, выходит за рамки настоящей инструкции. Каждый 
хирург, использующий эти имплантаты, должен учитывать клиническое состояние каждого пациента и его медицинский статус и должен быть полностью осведомлен о про­
цедурах использования данного типа имплантатов и возможных осложнениях в каждом случае.
Имплантаты -  это механические устройства, которые могут износиться, повредиться или сломаться. В месте установки имплантата могут развиться инфекция, болезненность, 
припухлость или воспаление. Значительный вес имплантата, использование имплантата ненадлежащего размера и гиперактивность пациента или ненадлежащее использо­
вание имплантата повышают риск осложнений, включая износ и разрыв или разрушение имплантата.
Мягкие ткани и прилежащие кости могут с течением времени разрушаться или находиться в состоянии, не позволяющем в достаточной мере поддерживать имплантат, след­
ствием чего может стать нестабильность и (или) деформация. Положительный эффект от этой процедуры остеосинтеза позвоночника может не отвечать ожиданиям пациента, 
что потребует проведения дополнительной операции для замены или удаления имплантата или других процедур. Поэтому хирургу следует принять во внимание несколько 
факторов, чтобы добиться оптимального результата для каждого пациента. В связи с этим важно, чтобы каждый пациент, которому предстоит процедура этого типа, был ин­
формирован о возможных осложнениях с предоставлением подтверждающей документации.

ОБРАЩЕНИЕ
Были приложены все усилия, чтобы обеспечить при производстве каждого имплантата использование только материалов высочайшего качества и передовой технологии. При 
обращении с этими имплантатами необходимо использовать тупые инструменты, чтобы избежать царапин, порезов или насечек на устройстве. Запрещается использовать 
инструменты с острыми, зазубренными или шероховатыми краями.
Тщательная подготовка места операции и выбор имплантата правильного размера повышают шансы успешной реконструкции. Хирургам не рекомендуется извлекать устрой­
ство из стерильной упаковки, пока место установки имплантата не будет надлежащим образом подготовлено и не будут произведены точные измерения.

МЕТОДЫ ОПЕРАЦИИ
Меры предосторожности. Имплантация системы стабилизации позвоночника должна проводиться только опытными хирургами, прошедшими специальное обучение исполь­
зованию систем такого рода, поскольку это технически сложная процедура, представляющая серьезный риск травмирования пациента.
Хирург несет ответственность за ознакомление с хирургической техникой, используемой для имплантации этих устройств, путем изучения соответствующих печатных публи­
каций и консультации с опытными коллегами, а также обучения методам работы с конкретным имплантатом, который будет использован. Мы настоятельно рекомендуем не 
прилагать излишних усилий при установке любого из имплантатов ROMEO .
Имеется учебник по методикам операций с описанием стандартной процедуры имплантации.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ
Имплантаты обязательно должны храниться в оригинальной упаковке в чистом сухом месте со средним атмосферным давлением.
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I ИНСТРУМЕНТЫ
I  Были разработаны инструменты специально для использования при установке имплантатов ROMEO .
I Они поставляются нестерильными.
I На каждый инструмент нанесена соответствующая гравировка облегчающая определение размера соответствующего имплантата.

ДЕЗИНФЕКЦИЯ. ОЧИСТКА И СТЕРИЛИЗАЦИЯ

Перед проведением операции лицо, выполняющее эту процедуру, должно выполнить тщательную дезинфекцию, очистку и стерилизацию инструментов, которые будут ис­
пользоваться для установки имплантата. Затем выполняется установка, при этом необходимо иметь в виду следующее.

Эти методы и параметры были валидированы в соответствии с техническим отчетом AAMI TIR 30 для инструментов многократного использования и нестерильных импланта­
тов.

Протокол дезинфекции-очистки вручную

Промывать замоченные устройства в проточной холодной водопроводной воде в течение 1 минуты, используя щетку с мягкой щетиной, чтобы удалить боль­
шие загрязнения. Устройства, которые можно разобрать, следует разобрать перед очисткой.
Замочить устройства в нейтральном ферментном моющем средстве (например, ANIOSYME DD1) и вручную промывать с помощью мягкой щетки в течение 5 
минут при комнатной температуре (от +15 до +25 °С).
Промыть устройства в проточной холодной воде в течение 1 минуты.
Пользуясь шприцем вместимостью 20 мл, промойте устройства 2 раза нейтральным ферментным моющим средством при комнатной температуре (от +15 до 
+25 °С).
Замочить устройства в свежеприготовленном нейтральном ферментном моющем средстве (например, ANIOSYME DD1) и промыть с использованием ультра­
звука в течение 10 минут при комнатной температуре (от+15 до +25 °С).
Промывать устройства в проточной холодной воде в течение 2 минут. Устройства с подвижными частями при промывании следует активировать.
Замочить устройства в свежеприготовленном нейтральном ферментном моющем средстве (например, ANIOSYME DD1) и вручную промывать с помощью мяг­
кой щетки в течение 2 минут при комнатной температуре (от +15 до +25 °С).
Пользуясь шприцем вместимостью 20 мл, промойте устройства 2 раза деионизованной водой при комнатной температуре (от +15 до +25 °С).
Тщательно промыть устройства в деионизированной воде в течение 2 минут. Устройства с подвижными частями при промывании следует активировать. 
Визуально проверить устройства.
Высушить с помощью мягкой безворсовой ткани.

Протокол автоматической дезинфекции-очистки

Промыть замоченные устройства в проточной холодной водопроводной воде в течение 30 секунд, используя щетку с мягкой щетиной, чтобы удалить большие 
загрязнения. Устройства, которые можно разобрать, следует разобрать перед очисткой.
Замочить устройства в нейтральном ферментном моющем средстве (например, ANIOSYME DD1) и вручную промывать с помощью мягкой щетки в течение 1 
минуты при комнатной температуре (от +15 до +25 °С).
Промыть устройства в проточной холодной воде в течение 30 секунд. Устройства с подвижными частями при промывании следует активировать.
Замочить устройства в свежеприготовленном нейтральном ферментном моющем средстве (например, ANIOSYME DD1) и промыть с использованием ультра­
звука в течение 10 минут при комнатной температуре (от +15 до +25 °С).
Промыть устройства в проточной холодной воде в течение 1 минуты. Устройства с подвижными частями при промывании следует активировать.
Загрузить устройства в мойку-дезинфектор.
Визуально проверить устройства.
Высушить с помощью мягкой безворсовой ткани.

Параметры мойки-дезинфектора

Этап Раствор Температура Время

Предварительная
очистка

Вода холодная /

Очистка
Вода + нейтральное ферментное 

моющее средство (например, 
Neodisher МА)

55 °С 10 минут

Промывка
Вода + нейтрализатор (например, 

Neodisher Z) холодная /

Промывка Вода холодная /

Конечная про­
мывка

Вода 93 °С 10 минут

• Затем рекомендуется стерилизовать устройства в контейнерах в паровом автоклаве, в условиях, соответствующих минимальным требованиям или превосходящих их и соот­
ветствующих действующей норме (например, 134 °С, 18 минут), чтобы получить гарантированную стерильность в 10‘б. Валидация стерилизации была проведена в соответ­
ствии с методом избыточной или полуцикловой стерилизации, описанным в стандартах ISO 17664, ISO 17665 и техническом отчете AAMI TIR 12. Имплантаты, которые постав­
ляются нестерильными, должны пройти дезинфекцию, очистку и стерилизацию в соответствии с тем же протоколом.

• Сразу после использования инструменты следует дезинфицировать, очистить и стерилизовать в соответствии с описанной выше процедурой, особенно если они подлежат 
возврату в Spineart.

ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ
Инструменты Spineart гарантированно выдерживают не менее 150 циклов стерилизации паром.
Инструменты Spineart, которые необходимо отремонтировать, следует дезинфицировать и очистить, а затем отправить по адресу, указанному в настоящем документе.
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ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФ О РМ АЦИЯ

Если необходимы дополнительные инструкции по использованию данной системы, обратитесь в службу 
информация, обратитесь по адресу, указанному в документе.

поддержки клиентов SPINEART. Если необходима дополнительная
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