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Иисгрукцня по применен

«Ма1сриал костноаамешающий ка.1ьцийфосфатный сингетический«ГАП-ТКФ» по 
ТУ 32.5и,50-023-52318770-2020 стерильный в варианга.ч исполнения с принадтсжиисгями

Настоящая инструкиня расттространястся на медицинское тле.ше <1Материал 
косиюзамстаюший кальцийфосфагиый синтетический «ГЛП-ТКФ» по ТУ 32.50.50-023- 
52318770-2020 стерильный в вариантах испо.тнения с принадлежностя.чи а варианте 
ис1ю.1нения Материал кальциЛфосфатный синтетический «ГЛП-ТКФ 55». гидроксиапатит 
(50%) и грикальцийфосфат (50%), стерильный (далее по тексту - Материал).

Матернат выпускается:
1) стерильным:
2) в п.'тастнковон упаковке;
3) граттулярованны.м в варианте исполнения; «ГАП-ТКФ 55»:

• ратмсро.м гранул 0,25. 0,5, I, 2. 3.4 мм.
- каждый размер трапу.л фасовкой от 1.2, 3, 4, 5. 6. 7. 8, 9, 10 грахтм.

Материал является олтюратоным мелтшпекнм итделием.

11рн|{а.'1леж1юсть: Ралмешиьаюль полипропилсттовый

Место проично.чства: 620043. Россия, г. Нкагерипбург, y;i. Нач;и1ва Васильева, 'л.

Назначение: Maicpnxi нрелпазиачен д.тя 'замещения дсфскп>в кости, сгимулировапня 
ренарагитзното ocreoiciicia (ос'1сокон;;уктивных н остсоиндуктивных свойств) и чс.1юс'пю- 
Л1ШСВОЙ хирурт ии. травмаго.'ютии и ортопедии.

Об;тасгь тжмеиения: чслюсто лицсная хирургия, травмаюлогия, иртонслия.

функциональное налттачсппс: Мптсриат предназначен а,тя сгимулир<1вапия рспарашшюго 
остеогенеза.

ИнФопмання о Т1отсн1ш а1Ы1Ы.ч но гробит елях: Матерпат предназначен д.тя т римспения у 
гтаииептов .тюбою возраста медпшптоким персоналом (врачами гранматолотами, ортопо.'шми. 
челки; 1110-лиисвымт) хирургами).

Нид л качсстно кости: любая костная ткань.

( ;опепь акгивносгн Hiiinj-iija. после выполнения oncpaiiiBHOio вмсшатсльсгва с 
прттмсиением Матсриата объем и д.1И1Сльность иммобтт.'шшии, иослслуюшая активизация 
паиисгпарсшасгея лечащим врачом сси.таено прави.там. принятым в клиппке.

'UiKJTanna к применспи'о л.тя тамещения лефетешн кости, стимуляция рспаратииттото 
иасотатеза (остеокоилук'тнных и остсоиндуктнтшых сиойстн) в гравмптологнп, оргопелни. 
чс..лк.тпо-лицсвой хирург ИИ

Пп'1Г»и<11И1ка зания:
- i ионные (кложиепия



• I И11срка.’1ьци1;ч11я, гн11еркалы1и>рия
• Ииливилуа.'1ьная непереносимое гь

Во1мож11ыс Побочные лейсюия медицинского илдедия
К настоящему времени не выявлено. Как правило. Материал хорошо переноситсч. В редких 

случаях возможно развитие повышенной реакции ткани на месте имплантации Матсриаза (в 
виде огека и гиперемии) обусловленная местным избытком ионов кальция. Указанная реакция 
может купироваться применением нестероидных противовоспалительных средств, а при 
необходимости - краз косрочным применением 1люкокор1икостероидоа.

Дополпитс.тьныс указания
Бечо11асн(х;ть Материа.1а при ирименеики у беременных нс установлена. К настоящему 

времени не имеется фармакокинетических данных о на.'шчии либо отсутствии способности у 
активного компонента Материа-ла или его метаболитов проникать в грудное молоко. Так же 
отсутствуют данные о негативном влиянии Материала на способность унрав.лять 
транс1Шр1 ными средствами и заниматься потенциально опасными вилами деятельности, 
трсбуюши-ми повышенного внимания и быстроты психомоторных реакций.

Мшериа-Л следует применять с осторожностью при заболеваниях, способствующих развитию 
1'инсркальцнсмии (первичный гипсрпаратиреоилиз.м, гипертиреоз. гипокортицизм. опухолевые 
заболевания, избыток ви:амина D. врожденная семейная гиперкальциемия и лр. 
пато.логические состояния, сопровождающиеся задержкой KajibnnH).

Взаимодействие с .трут н.ми лекарственными ерсдствачи
Возможно извращение или усиление действия .зекарственных средств, эффект которых 

потсмиируется избытком ионов кшльиия, включая лигитоксин и другие сердечные з'ликозилы 
или аритмогенные средства. Дозировки этих лекарственных сре.чств, после имп.заитаиии 
Матсриа,'1а. должна корректироваться совместно с карлиолошм.

Наркотические аналыегики, неезерозиные иротквовоспа-литсльные средства, 
аттистаминные средезва. спазмолитики, азгтибиотики могут примеззяться одноврсмеззпо с 
\l:i гериалом.

Материалы использукзгся при ззо.мииальнзлх зпачеззиях темперазур от 32°С до 42"’С с 
ззхличззем биолоз ззчсских жидкостей.

Класс изделий а заззиси.чости от погсициа-льного риска ззрззмспеззия -  3 по Приказу М3 РФ № 
4н т-(т6.06.2012 г.

К.'шмазическое исполнение сот-ласно ГОСТ 20790 У, I ,  катезории 6.

I. Основные нарамезры н характерист нки
Мазерззал «ГАП-ТКФ 55» имеет состав: гззлроксиапатит (Cai.j(PU4)h(0 1 i).’) -  50%. j5- 

трикальиийфосфат (Саз(Р04)2) -  50%.
Допустимая абсо.лютная ззогрешность массовою соотношения ({зракций i-5% созлаезю 

ГОСТРИСО 13175-3.
Внезшзий вид продукта: зранулы крузлой или неправильной формы белого или почти 

белого цвета.
Полная ассортимен I ззая номенклагура нрззвсдсна в таблице 1.

Таб.лица 1 -  Ассортиментная иоменюлатура Материала
№
п/п

Паввменовгние Материала Размер 
ipaiiy;i, мм

Материат зса.тьцийфасфатный сззввтетический «ГЛП-ТКФ 55». в идроксиапатит 
(50%) и трикалышйфосбат (50%). стерильный 0.25±0,05

2
Материазз кальцийфосфатзвый синтетззческий веГЛП-ТКФ 55». 1Идроксиввв!атит 
(50%) и тоика.тьиийфосфат (50%). стерильзвый 0,5±П,1

3 Матерна.1 кальиийфосфатиый синтетический «ГАП-ТКФ 55». гилроксиапагит 
(50%) и тт>ика.1Ы1Ийфосфат(50%), стсрилызый ltO.25
Материав ка.'вьцийфосфапвий синтетический «Г.АП-1КФ 55», в идрокси.зпатил' 
(50%) и таикалииийфос(1)ат(50%). стерильный 2±0,5

Материа.1 кальцийвфосфапвый сизвтвпнчсский «ГАП-ТКФ 55», в клрокснаввагиг 
(50%) и тоика.'вьиийфосфат (50%). стерильный 3±0,5

ь
Материал калвщийфосфатный сиптетввческзвй «ГЛП-ТКФ 55». гилроксиапптвп 
(50%) и |рикалызийфосфат(50%). стсрил.нызЗ 4±0.5

Массовая доля фракции не менее 95%.
Материал усюйчив к стерилизации зазоным методом в соознезствии с МУ-287-113 и к 

сзсри.'зизации роззиапионным методом.
Стерзтизацию газовым методо.м (окисью нилезза) ссущсстззляют » стационарвзвлх газовзах 

сгерилизатора.\. разрешенных к взримспевзню вустаноалезззвом порядке.
Сзерилизацию радиаззиозщым методом осушеилзлязот с поглощенной дозоз! об.пучшвия от 

2.5*10  ̂ до 3.0*10^ Гр. стерили.зувощая лоза Ост составляет 1.5 кГр, максимальная 
допускаемая зюв лошепная лоза Омакс лолжзга состаззлять 30 к1 р.

Требоваизтя к ва.тилацип и текущему контролю звровтсссов стерилизации соглаезво 
ГОС'[‘ISO 11 I37-! и ГОСТ ISO П 137-2 'Ыя рзщвтациониой стерзвлизацзви, ГОСТ ISO 11135

,'ыя с вери.1изации окисью этилена.
11рсдель!юе содержазвие .мнкропрпмсссй вз Мл1ерна;ве должно соов ветствоватв. I ОСТ Р ИСО 

13175-3 (вабдица 2).

№
п/гг Э.чемснт

Мавсснмщвыюе содержанзн*. 
мг'кг

1 Мышз.як 3
2 Кадмий 5
3 Ртуть 5
4 Свинец 30

Тяжелые мсгвхз.ты 50

Матерма.'! не итменяет pH трис-буферкозо раевззора (pii=7,3±0.1) при экспозиции в течение 
72 'В более чем т  0,3 ст звачагвьного эначе1взвя iio ГОС'1 1’ ИСО 13175-3.

Скорость расвиорезвзвя магеризша спеши.внет 2,0 2.5 мг/ 3 суток в пересчете на Са вво 1 0(. I 
Р ИСО 13175-3.

VJaTepiia.'3 выпускаевся и зшдиви.вуальпоП в:о|ре!’)и кмьской упаковзке ([васивкой от 1 до 10 г. 
Матсриа.-! должезз ззыиускаться п комн.-векзе с вврнналлежносвыо - размешиватс.тем.

! абарзгвных размеров!: .длина 63±2 м.м. щирззвва втвирокой части 8а.?. мм, масса 0,25^0.05 1 ,



По а>г.1асованию с iioipcoH'iLMCM допускаск;)! фасовка Матсриа,га с лр>1ин 
нотрсбитс.плкон масссй и 6c'j раамешиватсля.

Масса MaiepHLLia в >паковкс не мсксс массы, указанной на згикстке.
Инливнлуа-чьиая потребительская упаковка Материала герметична
Ма1ериал в транспортной упаковке устойчив к климатическим втплейиииям при 

I раиспортировании и храпении по условиям хранения 5 (ОЖ4) гю ГОСТ 5150.
Материал в транспортной упаковке устойчив к .механическим вочдсйствням при 

трапспортиронапии по ГОСТ Р 53417.
Срок годности Материала пять лет со дня упаковки.

2 .  Н и ф о р м а п н я  о б  и с 1ш , 1ь ч > е м о м  с ы р ь е  и  м а т е р и а л а х
Для изготовления Материала используются оксид кальция (СаО) осзволпый квалификации 

«чла» по ГОС Г 8677-76 (ЛО иВсктоц»). нитрат ка-льция безводный (Ca(N03)2) марки 
«Премиум» (Фи.тнад «КЧХК» АО «ОХК «УР.АДХИМ»). ам.моний фосфорнокислый 
двузачешенный «чда» но 1'ОС'Т 3772-74 (АО «Вектон»), ам.миак водный квалификации 
«чда» по ГОСТ 3750-79 с изч. 1.2 (ООО «КомпонептРсактив»)

Лля И11ОТ0ВЛСПИЯ размешина1е.1Я используется полипропилен марки 21060 по ГОС’1' 26996 
(ООО «Томскнефтехим»).

Лопуекается испольюванис старья бсстсе высокой степени чистоты.
Сырье и материалы сооттзегствутот заложенным в тсхиадо1 нческих регламентах 

характеристикам н отвечают требованиям нормативтю-тсхнпческой документации 
иредприятия-поставтцнка.

3 .  К о м п л с ь п ж т с т ь
и комплект поставки входит:

Материал с размсшиватслсм полипр()пилсновы.ч в индивидуальной потребительской 
упаковке -  I шт.; 
труптюяая тара -  1 шт.;

-  идентнфнкнттиоиныс нак.тсйки 2 ли; 
свидетсльстно о приёмке.

-  И т т с т р у к ц и я  п о  ж с п / т у а т а ш т и .
Полит,тГт номепк.татурный перечень матерна-та приведён в приложение 1 настоящей 

инструкции

4 .  У п а к о в к а
Упаковка производшея п соответствии с требованиями ГОСТ 20791).
Матсрио-т упаковал в ццдиттид\а.1ьную потребите.’плкую угтлконку. трушюную и 

транспортную iapT.1.
Унакотзка Матерпа-та в нттливидуа-тытую тютребитсльскуюуттаковку :
Навеску Матсрищта ттомстцают в пакет со струнным замком (7ip-I.ock) из по.титгилена 

HIHKOIO давления марка 21008-75 (первый сорт) по ГОСТ 16338 (ООО "Ставролен"). или 
ттоли'лн.зсна низкого дав.тония чарки П02ПТ22-12 ТУ 2243-176-00203335-2007 (ОАО 
« Казштьорт си тттез»).

11аксг с ттатзсскотт Магериа.ча помешают н отиту ячейку двухячсистой кюветы, изготовленной 
из Г1ЕЗХ марки 'ЭП-73 по ГОСТ 2525() (ОАО "Дзсржнпское производственное обьелинснис 
(‘П.тасзттк»). ЕЗо вторую ячейку ук.та,чывают размешиватсль из Т10динр011иле1та марки 21050 но 
ГОСТ 26996 (ОСЮ «То.мскнсфтсчнм»), Кювету закрт.тнгшт бумагой «ВОМ» производства АО 
«Торунский завод перевязочных матсрна.юв». Респубпика По.тыпа (РУ № ФС'З 2009/04284. РУ 
.Nv ФСЧ 2009/0428) или буьтатотт «СтернТ» ттроизводства СКЮ «ППФ «ПИНЛР». Россия (РУ .4s 
Р )11 2013.М 1 1 ) и термегично термоск.тсив.ткч

11а бумагу наклеивают тт ттт<етку или наносят печать с м.зркнронкой,
Доттускается уттакотзка Матертта-та тт кювету бет пат-ега. Й зтом случае навеску Матерна-та 

Т10метт|ают 11е1юсрслст1зснн0 в ячейку ктоветы.
11о сот.'шеоваттню с ткиреГшге тем .'кшуекается уиа.ч'онка Мятсрихта без раз.мешиватстя.

Кювету но-хтешают в пакет из упаковочных материатов îtUM> нроизво.дс'.ва ЛО 
■Доруиьский завод гтеревяючттых материалов). Республики Подына тРУ .V? ФСЗ 2009/04284. 
РУ N« ФС'З 2009/0428), или из упаковочных материа.зотз «DGM Sieriguard» нротпзодства DGM 
I’hanna-Apparaie Handel ЛО, Швейцария (РУ ФС'З S i  2009/03804), или из упаковочных 
материалов «СтериТ» производства ООО «НПФ «ВИНА1’)). Россия (РУ РЗН 2013'! 10). 
1 1акет терме гично тсрмосклсивают .

Вместе с кюветой в пакет ттомещепы две идентификационные наклейки с маркировкой.
Материал в индивидуальной потребительской упаковке укладгавазог в в групповую тару 

коробки из картотга коробочного 1‘СЮТ 7933 (ООО «Типография ЛС1РА»). Па коробке 
т руппозой наклеен яр.тык с информаггией.

Коробки групповые в количестве, кратном пяти, уютщгывают в транстшртую тару -  яшики 
из гофрированного картона ГОСТ 13511 (ООО «Ходдиитовая компания «Грани»), На янгиках 
наклеен ярлык.

Этикетки и идентификационные тгаклейки, нснользусмыс при уттаковке «Г.ЛП-ТКФ 55» 
имеют маркировочную полосу же)ЗТого или оранжевот о цвета. 'Этикетки и идентификационные 
наклейки, используемые при упаковке «Г.ЛП-ТКФ 46» имеют маркировочную тю.зосу зеленою 
цвета.

5. Маркировка
На каждую ин;шви;туалыгую потребительскую упаковку Материала иаклссна этикетка, на 

которой гшнесепо согласно ГОС!Т Р ИСО 15223-1:
- наимегтоггатгис предприятия-изготовителя;
- адрес ггредприятня-изготовитсля;
- наименование, обозначение варианта испилттетшя мэтсриа.1а;
-состав магерна.за;
- размер транул;
- масса магериаза в граммах;
- надпись «сгери.тыго» с указанием метода стерилизации;
- надтгись «ттенжеично»,
- символ однократного примснсиия;
- символ нстгримснсиин изделия при поврежленной упаковке;
- символ осторожтюго обращения;
-символ «Лпирогенно»,
- ингертзщт температур хранения;
- дата изготовления (месяц, т од);
- срок г'олиос I и или налггись «т о.чеи до» (месяц, гол);
- номер нартин;
-похгср технических условий;
- знак С1Н) i тзстствия по ГОС'1' Р 50550;
- номер рст нс I рашгошого у.чосюверения
- условия хранения.

На этикетке д.тя трутттютюЙ упакозки наиесетга маркировка сог.таено ны1Г1со:1исант1ым 
пунктам, а т.зкжс:

- число единиц ттролукции в групповой таре;
- номер рсгистрацно1гтю1о удостоверения.

На яр.'гыкс транспортном указаны:
- наимс1Гонанис пре.'цгриягия-изготовигеля;
- сокрашенпое наттмсгютгание изделия;
- номер технических условий;
- ггадгшсь «стерильно»;
- КОЛИЧСЧ !ГЮ коробок гругггговых.

На внешнюю новерхгтоегь транснорптин коробки нанесены манинутян111>нныс знаки 
ГОСТ 14192. имеющие значение «Ьерсчьог влаги», «Хруггкос. Осторожно).,



6. Мпо.шка применения;

Выи.иание!
Применение Mamepua.i\i должно осущеатляться одученчыч медперсоналом.
Повторное применение Материала не допускается.
Повторная стерилшаиия Mamepua.ia не допускается.

После выполнения основного этана операции (санация и подгоговки костной полости) и 
подготовки Материа-ча (далее но текст) - «ГЛП-ТКФ 46») к применению; проверки 
целостности унаконки, срока годности необходимо вскрыть наружный пакет, извлечь в 
асептических условиях аерильный внутренний пакет. После извлечения кюветы с «1А11-1КФ 
46» отобрать необходимое количество прилагаемым размешинатслсм и использовать согласно 
рекомендациям принятым в клинике для нмшгантации синтетических изделий. Допускается 
цримсиеинс ашибиогиков любого спектра и иснольюнание .методики «смешивания с кровяной 
пломбой». Ушивание операционной раны, проведение а!иибакгериа.тыюй терапии, как и 
решение о иоспсолсрациоиной иммобилизации - осуществляется по правилам установленным 
в к.ишнке.

Важно1:
- Излслис требует аккуратного обрашегия при эксплуатации
- Повторная С1ерилизаиия изделий недопустима
- Не иснолыонатьс нрссрочснны.ч сроком годное 1И.
- Нс использовать при понрежденной упаковке.
• Не допускается цонторное применение изделия.
• Испольтоттные изделия утилизировать, соблюдая правила утилизации

7. Тряислорти|ижаи1!с и хранение
Материал грансиуртирустся всеми нида.ми крытых ipanciiopiMbix средств в соответствии с 

ирави.1ами. действующими на каждо.м виде ipaiiciiopia.
Условия транспоргироваиня в части воздействия климатических факторов должны 

соответствовать условиям хранения 5 по ГОСТ 15150.
Ус.товин хранения в части воздействия климажческих факторов должны соответствовать 

УС.10ВИЯ.М 1Л по ГОСТ 15150 закрытых отапливаемых помещениях на расстоянии не менее 1м 
Oi оюпительны.ч приборов, бет воздействия селнечных лт'ЧСЙ. Наличие в воздухе паров кисло1. 
щелочей и др)1 их агрессивных примесей не допускаегся.

Материа-ч в тр;тнснор111ой таре должен храниться на стеллажах нс более 2-х рядов в высоту.

8. TeMiii’iecK'uc (|Г>с.1)'да1вание и ре.мотгг
Данное мщтиппискос изделие не нуждается в техническом обслуживании, л также не подчеяптт 

ремонту.

9 .  У т н л и з а ц н и
Утилишщя отходов 1ЮС.ЧС использования Maicpnxia должна ироизволн’пля н соответствии с 

сани гарно- ншдсмио.югичсскими требованиями к обращению с медицинскими о тходами (СанПиН 
2.1.3684-21).

Отходы обра'И)1шшиеся после ггрименення изле.1ии ипгосятся но эниде.миолопоюской опасности 
в соответствии с СанИлН 2.1.3684-2! к к.чдссу Б как эпидемиологически опасные отходы, 
загрязненные к р о а ь к ’  и . ' ip \  т ихттт биологическими жи,-цсск i  m m h .

Отходы Магериата датжтты собираться в мягклчо о.чпоразовую упаковку
Обеззараживание о тходов тгас.тия допускается ир<>ичн(1лкгь как химическим (путем лсинтфеюши), 

так и физическим (ч  рмическчт.м) сиособа-ЧИ.
Нз;те.1ия. 1тст!С110.1т.чованные но пря.чо.чу иттзттачению по причине окччт'шня с{юка годнекти и 

;;р>'1 их причин от носятся к к-iaccy .А как этшлемно ич ичсски беютшеные отходы н утилизттруютси 
как бытовые отходы.

10. [ араншн ini отокитс.1и
11[ч;дпрт1Я7нс-изготовитель тараширует ссютвететвие «Материач костнозамешак'ший 

ка.чьцийфосфагный синтетический «ГАП-ГКФ» по ТУ 32.50.50-023-52318770-2020 
стерильный в вариантах исполнетжя с принадлежностями в вариаттте нс110.чт1ет(ия Материа.1 
ка.1ьцийфосфагный ситтгетичсский «ГА11- 1КФ 55», гидроксиапатит (50%) и трикхчьцийфосфаг 
(50%). стерильный при соб.гюдснии >с.ловий транспортирования, хранеттия, и эксплуатации.

Гаратгтийный срок голнтсти изделий в упаковке претшриягия-изготовитсля 5 лет со дня 
стсрили'татши.

Произ»од1псль:
620043, Россия. 1 . [Екатеринбург, ул. Начдива Васильева. ’Л. 
ООО «Медин-!1». тел.: 8(343) 212-58-82



11р>|.1оже1ше 1

l lo . i i i iH i i  |11> м с и к ;ш о Р » Ь 1Й перече нь  у л е р и < ы а :
M d ic p n a ji  к и ы к а а а и с и а ю ш и й  К1Ы ьи нГ |ф и сф ат|1ьгП с и н ге т и ч е с к п й  « 1 'А 1 1 -Т К Ф »  по  

I V  J 2 .5 0 .5 0 -0 2 3 -5 2 3 18’ ’7 0 -2 0 2 0 1 т е р я 1 ь н ы В  и ва р и а н та х  и с п о л н е н и я  с п р и н а а 1 ежно>;1 я и н

I Матсриа.1 калиинйф оеф атны й с и н т е ш ч е с к п й  « Г Л П - 1 К Ф  55», 1н лр о кси а п а 1н т  (5 0 % ) и лрнкальинйфоефал (50% ). 
стерильны й, я аарнзитах испо лнения:

I М атериал ка л ы ж й ф 'к ф а т н ы й  си н т е ти ч е с ки й  « Г А П -Г К Ф  55», гил р о ксн а п а ти т  (5 0 % ) и грнкальииНф оеф ат (50% ). 
с гсри льи ы й. pa jM cp i ранул 0 ,25  м м , ф асовкой 1 г  .

2. М атериал кальи ийф о сф атны й си н т е ти ч е с ки й  «ГА 11- 'К Ф  55» . ги д р о кси а п а ти т  (5 0 % ) и три кальцийф осф ат (50% ), 
и е р я н ь н ы й . pa jM cp  сранул  C.S м м , (|)асовкоГ| I г .

3 М атериал к а т ы 1Нйф исф ап1Ый с и н т е ги ч е с к н н  « Г .А П -Т К Ф  55». iH upoK C H diian ti (5 0 % ) и три хятьи нИ ф о сф аг (50% ). 
и е р п л ь н ы й . размер гр а н ул  1 м м , ф асовкой I г..

4 . М атерия., капьниП ф осф атны й е и и те тн ч е скн й  « Г 'Л П -Т К Ф  55» . ш л р о ке и а п а т н т  (5 0 % ) и три калы ш йф осф а т (5 0 * 'i i,  
стеряльны й. ратмер q ra iiy . i 2 м м , ф асовкой I г .;

5 .  М а ге р н я т  кя1ьиий4и>сфат11ын си н т е ти ч е с ки й  к |  Л П - Т К Ф  55». тн а р о ксн а п а ти т  (5 0 % ) и трикальинйф осф ат (50% ). 
с ге р я тьны й . размер гр а н ул  3 м м , ф асовкой I  г .;

6 . М а гс р н я '1 ка-ты тинф осф егны и си н т е ти ч е с ки й  « Г А П -Г К Ф  55». 1Н лроксиа{|атнт (5 0 % ) и грнкяльци йф осф ат (50% ). 
стерн .тккм й, раз.мер гр а н ул  4 м м , ф асовкой I г „

7. М атериал к.гтьпийф чсф этны й  с и н ге ги ч с с к н й  « Г А И -Т К Ф  55», ги д р о кс и а п а т и т  (5 0 % ) и трнкальцнП ф осф ат (SO’ -b). 
стерильны й, размер гр а н ул  0,25 м м , ф асовкой 2 т.,

8. .М атернят кп ь п и П ф о с ф а ти ы й  с и н г е 1и ч е с кн й  к Г 'Л П -Т К Ф  55», ги д р о кси а п а ти т  (505Ь) и гри кятьи ийф о сф ат (50% ). 
стерильны й, р л м е р  транул  0 ,5 м м , ф а е о а ю й  2 г.,

9. М а ге р и х ! км ьи и П ф о сф а тны й  си н т е ти ч е с ки й  « Г .А П -Г К Ф  55», ги д р о кси а п а ти т  (5 0 % ) и |р н к а ;1Ы1ийф осф ат |,50%1, 
с т е р я 1ьныЯ. раз.мср траиул 1 м м , фасовктзй 2  г.;

10. М атериал м и ьи и й ф о сф а тн ы й  си ятети чески П  - I  Л И -Т К Ф  55», гил р о ке н а и а ти т  (5 0 % ) и трнкальиийф осф ат i5 0 % i. 
стерильны й, ратмер тринул  2 м м . ф асовкой 2 г .;

I I  М а т е р и и  калсцнйф осф атны й си нтегт1чсе м |() ч1 А П -Т К Ф  55», ти лр о ксн а па тн т (SO^») и  три кятьиий ф осф ат (50% ), 
етерттльный. размер rp iu iy ; i 3 и м , ф асовкой 2  т .:

12 V liT e p iia i к 1Л1.ци й ф о я ||а тн ы й  си н т е ти ч е с ки й  « I Л 11-1 К Ф  55». п и р о к с и а п а т и т  (5 0 % ) и то н к п ь ц и й ф о с ф а т  (50% ), 
с тсрильны й, размер траиул  4 м м . трасовкой 2 т.,

13 М ятсридл ка.11,и>1Йфосфв1 Т11>1й си нте ти ч е ски й  « Г Л П -Т К Ф  55». ги з р и с с и а п а тк т  (SOAoJ и |р и к а .1ьинйф 1н;ф аг (50% ), 
c re p iiiL iiM M . р к<м гр  (тп и у  < И .75 и м . ф всовкой 3 Г ;

)4 . .М агернхт кн ы ш П ф о с ф а тн ы й  си н т е ти ч е с ки й  «Г АГ1 1 К Ф  55». п и р о к с и а п а т и т  (5 0 “'в )  и тр и кязы ш йф о сф ат (505'»). 
стсртстьчый. размер гранул  0.5 м м .ф а с о в ко й  3 т.:

15. Магсриа.1 к я 1 мП1Нфосфвтный си нч е ти ч е с ки й  и Г А П  1 К Ф  55» . и и р ги с н а п а т и т  (5 0 % ) и трнкячы тнйф осф ят •<()».») 
.термлы ты й. ратмер гранул  I м м , ф асовкой 3 г  ;

1б Материтст км ьи и й ф о сф а л и ы й  си н т е ти ч е с ки й  (.[ Л П - Т к Ф  .’ 5». п и р о к с и а п а т и т  (5 0 % ) и  т р и к я 1ьштПфосфат г50% ). 
сгсри льи ы й. размер ip a n y ;i 2 м м . ф асовкой .3 г  ;

17. М атериты ка.1ьиийф оеф ат|тый е и н т г т 1т'1ескм й Н  А П -1  К Ф  55.>. i илроксттапатнт (50°-^о) и |р ик(ы ьпнйф осф вт ;5(Лг«). 
ciepn .ibH biH , размер гр а н ул  3 м м , ф асовкой * г.:

18 М в тср и хт кя1Ы 1ийфосфа1нын е н н к т и ч е е к м й  »! А П П К 'Ф  55». I ти р о кс л зп а ти т  (5 0 % ) и три кяп .пий ф иеф ат (50% ). 
п е р я з ь н ы й . размер гранул  4 и м . ф асовкой 3 I ..

IV. Матсриттл кальиийф осф атлы И ситаетичсскнГт c l М 1 - Г К Ф  55», ти лр о кси а па тн т (5 0 % ) и трикальипН ф оеф ат (5 0 % |. 
счерильный. размер граи)/)1 0,25 м м , ф асовкой 4 i

20  Мвгср)т<ы к 1 1 ь и и й ф |хф втвы й  си н з е ти ч е с ки й  ■.) А П -Т К Ф  55», ги д р о к с и з н а 1и г (5 0 % ) и з р н к м ы 1нйф (зсф т (50% ), 
стернлкны й . ратмер (ранул  0 ,5 м м . ф асовкой  4  г .

21 \;а т е р п гп  кА ж инИ ф осф атны й с и 1и е 1и ч е с к11й - I  A I M  К Ф  55», 11ир(3ксиапатнт (5 0 % ) н т р и к а .1Ы1ннф осф аг (50% ). 
а е р я т ь н ы й , размер ф а н ул  I м м . ф асовкой 4  г.;

22 \*а т с р и а т  кхзытитзф осф атный си н т е ти ч е с ки й  « I Л П - 1 Ь Ф  55». ги д р о к с и а п а т и т  (505-«) и 1рикя1ьин0ф осф аг (50“ -i). 
с н р я т ь и ы й . ратмер гранул  2 м м . (^а севкон  4 т.,

23. М атеридз катьдиАф ооф ятны й с и н т е ти ч е с ки й  « Г Л П - Т К Ф  55». ги д р о кси а п а ти т  (5 0 % ) и  т р н к я 1Ы1нйфосфат (50*-4). 
сте рилм 1ЫЙ, ратмер ip a n y . i 3 м м , фасовкс-й 4  г  :

24 М атериат ка льцкйф осф агны й  с н н те тт и с е ки й  » :  А П -Т  К Ф  55» ги л р о кси д п а ти т  (5 0 % ) и |р н к я 1»Ш 1тЦтдсфат (50% ). 
>лср1т.1ьиы й. размер гр а н ул  4 м и , ф асовкой 4 г .;

25 М агер идз кальипйф ь-кф вгпы й е кнте тп ч се м тй  . .Г Л П .Т К Ф  55,. ги д р ,> кси апа1и т(5054 ) и трпкагтьцнтЗфосфат 150%). 
ч 1ерт(лкиий, размер гранул  0.25 м .ч, ф асовкой 5 г  ,

26. М атериал кальш тйф оеф втиы й с н и т е ги ч с с к н й  «1 A I I - I  К Ф  55». тн л р н кси а п а зи т  (5054) и гривятьш тйф осф ат (50% ). 
етсри.'1Ы1ыГ|, размер грану л 0 .^  м м , ф асовкой 5 г ;

77 М атери.ы  калы ткйф осф атны й си нте ти ч е ски й  -.,1.А П -Т К Ф  55» птд р о ке и а и а гн т  (5 0 % ) н гр п ка  11.иийг|н)сфлт (5054). 
( (с-рн ihuiaa, размер гранул  i  м м . фасотзкой 5 г  -

78 Мягсрил.3 ка пы 1пйф 1к ф а п 1Ь!Й си тгтетический »1 .А 11 -1КФ  55» п ь тр .-ксп а п а ти т  (5 0 % ) и т р 11к х 1ЬШтГтфосфаг ;.50%), 
а е р и  TuiiiiH . рат.мер ip a i y .i '  м м . ф асовкой 5 г

:  > М а т е р и и  кхты ти йф оьф а ш ы й си итезичекк(н '| М 1 -1 К Ф  1и л р г к и ь ш а ш 1 (5u5o) и тз 'н ка  1* ш 1йфосфат i '0 % i  
i.t ;-н |> n u l l ,  размер ip a i.y . i  '■ .мм. ф асовкой  5 i ..

. 1, М атериа,! ка )1и |и |'ф о » ф а 1Мый с и з п г гн ч с с к н н  d  А П - : К Ф  55». п а р е ч с н а п а ги т  (5 0 % ) и тр и ки ш и й ф -о сф а т (505о)
,  r -p in i.m a ,)-  размер транз.! 1 мм. ф асовкой 5 г  .

>! М агер л .11 ко .1ь;ш иф осф д ':ны й симтет тчееытП 
сте рнзьны й . размер ip a n v .i О 25  м м , ф асовкой Г,

32 М атериал ка я и и Л ф т ч ф а  иы В с т п е и и о ^ к и й  
стерильны й, р л м е р  (рш тул 0 ,5  « м , грасовкой 6  г ,

33 М атериал я п т .а к П ф о с ф а ж ы й  сдите-птческий 
е 1ср и .1ьны й. размер гр а н ул  I м м . ф асивкин 6 i ;

34. М атериал к;ьзы 1нПф осф атны й симтсгическит') 
eicpH.ibiTbiR, размер траиул  2 м м . ф асовкой 0 (.,

3.V М азерна» ка.'1ьии йф осф атиы й с н и т г п т ч г о н й  
стсрпзьны й . размер |р .зиул  3 м м . ф асовкоП 0  т .

30 М атериал калы тиП ф осф атны й си нтети чески й  
стсряльны й. ратмер тр4иу т 4 м м . (расовкоИ 6  i .;

37. А)атсриал каиьинГтфосфагньит сиитстлстсекиЛ 
стерн  ткныЯ. размер траиу л 0 .25  м м . ф асовкой 7 т ;

38 М атериал калы|нйф <чф алш агт си нте ти че ски й  
а е р я т ь н ы й . раз.мср траиул  0.S м м . ф асовкой 7 т .

39. М атериал ка зьш 1й ф осф а;пы й  сннттгпзческиП 
а ср н .зьны й , размер rpa iiy .-i 1 м м . фасо8ки|'| 7  т .

40 . М атериал кальи ийф о сф атны й с п т п п и ч с с к н и  
сгсрты кпы й . ратмер гр а н ул  2 м м , ф асовкой 7 i

41. М атериал ка л ы т П ф и с ф а л п п й  с и н т с ги ч е с к и й  
а с р я т ь н м й , размер траиул  3 м.ч. 'ф нсовкий 6  i ..

42. М атериал ка .чьинйф осф ;г1н ы й  си нте ти че ски й  
стерильны й, размер ip a n y n  4  м м . ф асовкой 7 г ,

4.3. М атсрицл М 1ьи11Й ф окф а 'ш .1Й о ш те ти ч е е ки й  
с к р и л ы ты Л . ратмер траиул 0 .25  м м , ф псовкоП 8 i ;

44  М а к -р и а з  кальциП ф осф птиы й с ч т с т ч с с к и й  
с 1ерИ11ЬИ1,|й , размер трину i 0 .5 м м . ф асонкой X г ,

45. М атериал кальш тйф осф д'гиы й симт(.'1ичсс>:ий 
стсрилы нчА. размер гр а н ул  I м и . фасовкчтй 8 т ;

4(1 М атериал ка льиниф ос<рд:ны й с тт тс ти ч с с к тш  
стс р и .1ь>1ыП, размер траму.т 2 м м , фас(токой 8 i  :

•17 V la re p iian  казьинЯ ф осф а'ны Гт e .u i ic iM itc K in i 
стерлзы ты й. размер г р.лну.л 3 м м . (фасовкой S i .

48  М агер на з халыпипфисзфдгшчй еннтетн  (ССкитЧ 
стерн ..ьны й, размер траиу.л 4 м м . ф лозвкоп 8 г ,

40  М атериал кальцнйф осф л''ш л 'т с ч н з \ '1Ичес>н»1 
етернлытый. ратмер транул  0.25 м ч . ф асовкой V .. .

50. М атериал ка льи ийф 01.ф а 1ниГт си нте ти че ски й  
eiep>eibiibii3, ратмер грл иул  0 .5  мы, ф осавкк,й 9  i ..

51 М атериал ка льпий тф осф ли ы й (.n m c iiH e K K iH i 
стерилытый. р ы м е р  (рину.л 1 м м , ф асовкой 9  i :

52 .M a ic p iia i к а 1ышйфосс|лт1ш а й слм тсти чсспи ') 
С1сря1ыты13. размер траиул 2 мкт, ф асовкой 9  i .

53. М а т е р и м  ка1Ы111Пфгкф.1-пый с и п 1 сги ч сски (| 
асрЯ1Ы 1.1й, размер трану(( .л м м . ip4C0BKt»i 9 1..

54 М атерназ ка тьинйф осф атнм й  е л н тс тх  н ч ч н й  
С1еря1Ь:(Ь1й. размер ipaM v.i 4 м м . ф асовкин  9 1 .

55 V la ic p i ia i к м 1.11ттйфо1лфати1.|Г| с т м е ж -к с ы м З  
стерн.1ьим[т. размер гр а н у .I 0 .25  м м . ф асовкой и м  .

56 М а т е р и ж  к а 1ьиий<фсчфат11ы й c .it trc r iiT e c M in  
e irp M .ih  ( ijH . ратмер транул  0 ,5 у м , ф асовкой  10 ; .

57 М атериал кa(ы tиГtф oLфA1ны('( счнтзм и  tecK iiil 
стсряльны й, размер трану.т I м м . фасовкотт lO i  .

58. M a ie p iiX T  к4 .1ьинИфосф а1ный с н н т с п и е с к и И  
стернлы ты х. ратмер гр а н ул  2 ыкт. (фасоиксч) 1 I  т

59 М атериал к а т ы 111Пф осф алиин итнтстпческти 'т 
1Т ери :1Ь(1ы и. размер траиул  )  м м . (фасовкой I ) i

60. M a ic p i i . i l  к ,и ы тЛ ф о сф а 1 и ы Г ) С1П ((с п и с с к И 1> 
стерн 1ьны й, размер гранчл  4 м.ч. ф асовкой 1 )  i ..

I I  Г р у ш ю н а л  и р а .
I I I  И.'(е1(Л)тф11к ш ) ю т < ы е  н а кл е й к и
IV M i'c  ip cK -t iiK  11(1 iip iiM clIC KTlM '

П р н н а  ! т с ж т ч к  гтг
-  p a iM c .. in M a ic . iii iK i.iii i ip o d in e iio R T .n )

I f - \Л -Т К Ф  55», ги д р о к с я ш в тт п ' ( 5 ' " в )  и  т р и кЯ 1ЬШ11|ф о .ф а  '.5 0 't  . 

»1 .А П -Г К Ф  55». п и р о к с и а п а т и т  i 4 ° c )  к  триклгьииИ ф осф аг 15 

«I \П - Т К Ф  55». ги.лрокснапатит (5С % ( и  трикалы тиРф осф ат (5 (» '4 j, 

« I А 1 1 -ГКФ  55». ги л р о к с и а н а п гг  (5 0 % ) н 1рика1ьциНф осф ат (5 0 % ). 

ч1 A II-1  К Ф  55», ги.лрслкснаматтгг (5 0 % ) и л р и к х 1ы 1Ийфосфял (5 0% ). 

' '1 А П -  Г К Ф  55», гя л р о кси а п а тн т  (5С % ) и |р нка.(Ы |ийф осф ат (50% 1, 

« Г Л П -  1 'КФ  55». гиа рокси аиа тзгг (5 0 % ) н 7рпкя.1ьцнПф осф *г (5 0 '4 ) . 

« I Л М -Г К Ф  55», ( Ч 1рн«сиапаттгт (5 0 % ) н ф икхтьцнйф слсф ат (.5()5,}, 

(|| А П -Г К Ф  55». п и р о к с и а п а т и т (5 0 % ) и трикяльиийф осф аг 150*4). 

ч | 'А П - Г К Ф  55». rH.ipOKCHanaTTfT l5 C % ) и  трнкальцнйф осф ат (5 0 % ). 

« Г Л П -Т К Ф  55», гидроксиапатнл  15С%) и  лрикольцийфстсф аг (5 0 'в ) .  

C.I А11-1 К Ф  55», I н др о ксн а и а тн т (5054) и  зрикальиийф осф ат (50% ), 

« Г Л 1 И  К Ф  55», I ii.ipoKCM aiia tiiT  (,50®-4) и |рнкплы111йфоефат i5 0 “ 'ol, 

" Г М 'М 'К Ф  55» . ги л р о кси а п а ги т  (51)'Ь) и |р | ( к я 1ы ш йф осф ат (50*о ),

I Г  \ Г И 'К Ф  55» . iH .ipoKCHanatm  |50АоТ и -рикалы тиРф осф ат (5 0 5 ji,  

» Г \ П - Г К Ф  55». п и р к 'к с н а и а п п  150Чьт и  трнкя1ьив1*ф (чф а1 (507 ы . 

„ I  и М 'К Ф  55» . гидроксиаттат(П -150% ) н  зрны ы ы зийф исф ат (S0’ »'i. 

• I М 1 -Т К Ф  55» . 1И ipOKCHBii.mn 1 5 'Г» ) и  тр||кя.зьиийфОефаг 

- . r - U  1 -Г К Ф  55». ти.троксили.зттч (5 ()% i н л р и к Я 1ьцийфосфат l5 0 '» , .  

« I М 1 - !К Ф  55». т 'илроксиапатит (50% .i и |рикя1ьшт11фосфаг (50*9 ). 

» Г \ П - Г К Ф  55», п и р о кс и л п .зт н т  (5054) и 1рш и1ныи(рф асф ат I 'O ^ o '.  

» 1 '\П - '1 К Ф  55», ги д р у кс и а н а т ш  (5 0 % ) и трнкальнийф осф ат (5 0 “ »), 

" I  M l I К Ф  55». п и р о кс и а н а л и т  (5 U % i и три калы ш Р ф исф ы  150 *v i 

»1 М М К Ф  55», тидрокснапалил (50°<в) к  1риьхты ш (Г(|;осф а1 

" I  Л И -  Г К Ф  55». п т д р о к с и а н а т г  (5С % ) н  трнкяльи ийф и сф дг •

1(1 М  1-ГК 'Р  55», тн .трокеианитит (5 0 % ) и  трнка.льци(((рооф а' ' - 

и | М М К Ф  55», 1идроксиап .1Т;гт (5 ij® 4 i н  лр11» я 1ьивй|})0сфа1 '. 'О ', . , .  

(-1 М 1-1 К Ф  55», I lupoKCHriiiurHT (5С4а> н лрик(Ь'1ытий(}|л:фат .5 0 ** ) , 

.'I \Г1- Г К Ф  55», (ндр окси апвлтп  (5 0 % ) и три ка .лш ийф о сф а1 (50 % ) 

>1 A I M  К Ф  55». гя л р у кс п д н л тп г (5 0 % ) н лрикл.зьцийг110.ф н  i5 i ' ' ‘ i,).



При:1ожеш1е 2 Прошито, ipo»AMopoB.itio и î poii.'.U'O iio'iiiii.io f ‘'J'__лисга(ов)

f
О б о зн а ч е н и е  Н Т Д Н а и м е и о пя и н е  Н Т Д

Г О С Т  1’  5 0 4 4 4 -2 0 2 0 И о и б о о ы . апп а р а ты  и  о б о п у а о в а н и е  м е д и и и ы ски е . О б щ и е  те х н и ч е с к и е  усл овна

1 О С Т  1’  И С О  I3 I7 5 -3 -2 0 1 5
И у п л а н т а т ы л л я  х и р у р ги и . Ф о сф а ты  к а .1м т а .  Ч а сть  3  К о с т н ы е  зам е ни те л и  на 
о сн о в е  гн л р о кс и а л а ти т а  и б е та -тоиказьи нТ К Ь осФ ата

Г О С Т  IS O  11 1 3 5 -2 0 1 7 С те п и л и за и и а  м е а и и и н с к о й  п о о я у к и и и . Э тн .1с н о к с и д .

l O C l  ISO  1 1 6 0 7 -1 -2 0 1 8
У п а к о в к а  для  м е д и ц и н с к и х  нзле.1 и й , п о д л е ж а щ и х  ф и н и ш н о й  стери-пизации . 
Ч а с т ь  1. Т реб о н а и и я  к  м а те р и а л а м , б а р ь е р н ы м  с и с те м а м  для сте р и л и з а ц и и  и 
у п а к о в о ч н ы м  систем ам

Г О С Т  P И С О  1 5 2 2 3 -1 -2 0 2 0
И зд е л и я  м е л и ц и н с к и е . С и м в о л ы , п р и м с и я е м м е  п р и  м а р к и р о п а н и и  на 
м е д и ц и н с к и х  издели ях, з т и к е г к а х  и в с о п р о в о д и т с т ь и о й л о к у .м е н т а ц и и . Ч асть  1. 
О с н о в н ы е  тр с бо ва н н а

Г О С Т  IS O  1009 3-1-202 1 И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е . О ц е н ка  б и а т о ги ч е с к о го  д е й с тв и я  м е д и ц и н с к и х  издел и й . 
Ч а с т ь  1 О ц е н ка  и  и с сл ед ования

Г О С Т  1 5 0  1099 3-5-201 1 И зд е ли я  м е л и и н н с к и е . О ц е н ка  б и о л о ги ч е с к о го  л с й с тв и »  м е д и ц и н с к и х  излел и й . 
Ч а с т ь  S. И ссл сл о ва и и я  иа  ц и т о т о к с и ч н о е гь  м о ю д ы  n in  v itro »

Г О С Т  ISO  1099 3-6-202 1 И зд е л и я  м е а и и и н с ки е , О ц е н ка  б и о л о ги ч е с к о го  д е й с тв и я  м е д и ц и н с к и х  ш л е я и й . 
Ч а с т ь  б . И ссл е до ва ни я  м е с т н о го  д ействи я  по сл е  и м и л а т ш и и

Т О С Т  IS O  109 9 3 -7 -2 0 1 6 И зд е ли я  м е д и ш ш с ки е . (T ite u xa  б и а л о ги ч с с к о го  д е й с тв и я  и е л и ц и н с к и х  издел и й  
Ч а с т ь  7 . О ст а то ч н о е  с о д е р ж а н и е  э т и л е н о к с и л а  по сл е  сте р и л и за ци и

1 О С Т  IS O  1099 3-10 -20 11 И зд е ли я  м е д и и и н с ки е . О ц е н ка  б и о л о ги ч е с к о ю  д е й с тв и я  м е д и ц и н с к и х  изделий, 
Ч а сть  10. И се л е л о в а ки я  в а э л о а ж а ю ш е го  н с с и с н б и -л и зи р у ю щ е го  д е й с тв и я

Г О С Т  IS O  1099 3-11 -20 21 Из.лелия м е л и ш ш с ки с  О ц е н ка  б и а з о т ч е е к п т  д е й с тв и я  m c j h u j i h c k t i x  издел и й . 
Ч а сть  I I  И с с л с .ю в а н к я  о б ш е т о к с и ч н о го  д ействи я

Г О С Т  Р 52770-2007 И зд е ли я  ч е л и ш т с к и е .  Т р е б о в а н и я  б е зо п а сн о с ти . М е т о д ы  с а н и т а р н о -х и м и ч е с к и х  
и  т п к с и к о л о г к ч е с к и х  и с п ы та н и й

Сан11иН 2.1 3684-21

С а н и т а р н о -э п и д е м и о л о ги ч е с к и е  тр е б о в а ни я  к  с о д е р ж а н и ю  т е р р и ю р и й  
ги р и л с к н х  I I  с е л ь с ки х  и о селе м нй , к  в о д ны м  о б ъ е кта м , п и т ь е в о й  воде и 
т г т ь с в о м у  и о д о с н а б ж е и н ю , а тм о с ф е р н о м у  в о з д у х у , п о ч 1м м , ж и л ы м  
н о м еш с-ии ям . з к с ги 1у а 1а ц и и л р о и з а о д с т в е ж 1ы х , о б щ е с т в е н н ы х  л о м е ш е н и й , 
o p ra i i in a u H ii и :ф о в е д е и и ю е а н и т а р и о -п р о и 1в о ш и л е м и ч е с к и х  
< | 11к н Ь и л » к т н ч с с к н х )  м е р о п р и я ти й

Г О С Т  r s o i i 7 3 7 - i - ; o i ; « С т е р н л и за ц и я  м е д и ц и н с к и х  изд е л и я . М и к р о б и о л о ги ч е с к и е  м е то д ы . Ч а сть  1. 
О п е н к и  1к ш \ 'л я и ш 1 м и к р и о о 1а и и зм о в  на и р о д у к ц и и о

г о с т  IS O  1 1 7 3 7 -2 -2 0 ! 1 « С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к и х  излел и й  М н х р 1 )5 и с .Ю 1 и ч с с ки е  м е т о д ы . Ч а сть  2 
И с п ы т а н и я  HJ с те р л з ь и о с т ч , п р о в о д и м ы е  п р и  в а -н и а п и н  п роц ессов  
е зе пил  и з в и н и »

Г О С Т  Р И С О  13175-3 « И м 1ч а т а 1ы для х и р у р ги и . Ф о сф а ты  ка л ь ц и я  Ч а с т ь  3 .  К о с т н ы е  за м е н и те л и  на 
о с н о в е  ги .з р о к с и а п а т и т а и  б е та -т р и к а л ь ц и б  ф о с ф .и а »
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Инструкция но применению

«Магериа.-! костнотамсщшоший ка1ьцийфосфатный синтетический «ГАИ-ТКФ» по
ГУ 32.50.50-023-52318770-2020 стерильный в вариантах исполнения с принахтежностями

Настоящая инструкция распространяется на медицинское изде.1ис «Материал 
костнозаметаюший кальцнйфосфатный синтетический «ГЛП-ТКФ» по ТУ 32.50.50-023- 
52318770-2020 стерильный в варнангах исполнения с принадлежностя.ми в варианте 
исполнения Материал ка.1ьцнйфосфатный снитетический «ГАП-ТКФ 46». гилроксианатит 
(40%) и трика.’1Ы1ийфосфат (60%), стерильный (далее но тексту - Материал).

Материал выпускается:
1) стеркльным;
2 ) в пластиковой упаковке;
3) rpaiiy.’iMpoiiaimhi.M в варианте исполнения: «1'Л11-'ГКФ 46»;

- размером ipanyji 0.25, 0,5. I, 2. 3, 4 .мм,
- каждый размер гранул фасовкой пт 1, 2. 3, 4, 5, 6. 7, 8, 9, 10 грамм.

MaiepHa.1 является одноразовым мсдининским нз;1елием.

llpmia,x3C*iiocrb. Размешиватель полипропиленовый.

■VlccTO яроизволства: 620043. Россия, t. Ккатеринбур!, ул. Начдива Васильева. Л.

Назначение: Мазериат предназначен для замещения дефектов косги, стимулирования 
peiiupaTHBHoio остеогенеза (остсокаидукжвных и осгеоин.дуктннных свойств) в челюстно­
лицевой хирургии, травматологии и оргопелии.

ОО.тасть применения- Челюстпо-линеная хирургия, травматология, ортопедия.

функциональное назначение: Матерназ гзрелназначен /иля стимулирования реззаративного 
остеозенсза.

Ипформащтя о потсзщиалызьзх позосоизелях: Ма1ериа.т ззрелназначен для прюмеззеззия у 
паниеззгов .зкхюгз* возраеза ме;зициззским ззсрсоналом (врачами тразз.матолизами. оргопедами. 
че.ззосп1о-.тивзевзыми чирурз ами). I слосложенис паинс1зта; лзобос, без ограничений.

Вил и качество кости: лзобая костззая ткань.

зюс.зе ВЫПОЛНС31ИЯ оператзззмзого вмсшагсльсз ва с 
ззримсззеззисм Магерзза.'за объем и л.'зитс.1ьноспь иммобилизации, ззоследующая актззвнзшзззя 
ззациеззта рензается .1еча131им врачом eoi.iaciio ззрааилам, принятым в клинике.

Показаззззн к применеззию: для замезпення дефекзозз кости, стимулязшя рспаратззтгого 
остсогеззеза (остсокоззлуктивны.ч и оиеоинлуктззззззых свойств) а зранматологии, оргоззелзиз. 
ЧСЗЮСТ310-Л1331СВОЙ хирургии.

Ноозпво110ка>ани1з:

• I зюйные осложнеззия
- Гиззсрка.тьззнемия, гиззерказзьззиурия
• Изшинллуальная ззепереззосимость

Возможные Побочные действии мслниинского из.чс.зни
К настояшему времеззи ззс выявлезю. Как ззравило. Материа.ч хорошо псреззосится. В редких 

случаях возможно развитие пооышеззззой реакззин ткани зза месте имплаззтации Материала (в 
виде отека и гиперемии) обусловленная меезззым избытком иоззов ка.тызня. Указанная реакция 
можез кумирзтваться применением нсстероилных противовоспалите.зьньзх средств, а при 
необходимости - краткосрочным применеззнем злюкокортикостсроидов.

До||о.'1т 1гс.1 Ы1Ые укзиазшя
Безшзасззость Матсриа.за при применении у беременных не установлена К настоящему 

времени не и.мсстся фармакокинетических ланззых о ззаззичин либо отсутствии способности у 
активззого комззонента Материала или ею метаболитов проникать в зрулнос молоко Так же 
отсутствуют данззые о нсгативззом зз.знянии Матсриата зза способность управззязь 
траззсгзортнз11ми средствами и заниматься потенциально опасными лидамзз деятельности, 
требующими ззовышенного вззимаззия и быстроты ззеихомоторных реакззий.

Матерназз с.тедует применять с осторожззпстью при забо;зеваниях, способегвузощих развизию 
з иперкальциемии (первичизай зиперззарагиреоилиз.м. гнпертиреоз, з'изюкортицизм, оззухо-зевые 
табалсв,зния. и:^ыток ззитамина D. врожденная сс.мсйззая з иззеркалызисмия и лр. 
ззатологичсские состоянии, сопровождающиеся :згиержкой кальция).

Взаимзздсйгтвие с друз ими .1скарстне11пмми средезвамн
Возможно извращспззс ззли уси.тение дсйствззя лекарственных средств, эффект которых 

ззотсззцирустся зззбьзтком ИОЗЗОВ ка;|ьиия. ик.зючая .изгитоксин и друз ие ссрдсчззыс гликозззды 
и.ги арзз1лзогснние средства. Дозировкзз лих .зекарезвенных средств, после ииззлантаззизз 
Материа.та, должна корректироззатьси совместно с кардиолого.м.

Наркопзчсскис аззалз.гетики. нестсроидные противовоспггзззтсльные средезва. 
азззиз'истамикньзе средства, спаз.молитики, аз1ти6иозики M017T примсззятз с̂я одззовремснно с 
Мазерззалом.

Материалы исззользуются взрн зюмиззальньзх значениях темззератур от 32“С до 42°С с 
наличием биолоз'ических жидкостей.

Класс изделий в заниеззмости от потез1зи1а.’зьз1ого риска примеззеззия 3 зю 11риказу М3 РФ Хс 
4н от 06.06.2012 г.

Климазичсскос испол1зезвие соз лаезю 1'(КТ 20790 У, Г. категории 6.



I. Основные 1ырамс1 [1м >i карактеристнкн
Матсриа.1 «Г'ЛИ-ГКФ 46» имеет состав: гидроксиапати! (Cai'i(POj)f,(OH)j) -  40%. р- 

трикальиийфосфат (Са<(Р04)2) -  60%.
Допустимая абсолютная погрешность массового соотношения фракций ±5% согласно 

ГОСТРИСО 13175-3.
Внешний НИЛ пролутега: гранулы круг/юй или неправильной формы белою или почти 

белого цвета.
Полная ассортиментная номенклатура приведена в таблице 1.

Габ.тица 1 -  Ассортиментная номенклатура Материала

п/п Иаимсловоние Материала Размер 
фаиул, мм

1
Материат катьаийфосфатный синтетический «ГЛП-ТКФ46», гилроксиапа1ИГ 
(40%) и тпикальцийгЬосАат (60%). стерильный 0.25*0,05
Материал кальцийфосфатиый синтетический «ГАП-ТКФ 46», гидроксиапатит 0,5*0,1(40%) и трика;1ЫШЙ(Ьосфат (60%), стерильный
Материат кальцийфосфатный сиш'етический «Г АП-ТКФ46». гидроксиапатит 
(40%) и трикаяьцийгЬосфат (60*/«). стерильный 1±0,25
Материал катьцийфосфатный сингетическин «ГАП-ТКФ 46». гидроксиапатит 2±0.5(40%) и трнка.1ьиийфосфат (60%). стерильный

5 Материал кальцийфосфажый сиптьчнческий «ГАП-ТКФ 46», гидроксиапатит 
(40%) и триканьиийбостЬат (60%), стерилыгый 3±0,5

6
Материат кальцнйфосфатиь:)) синтетический «(ЛИ-1КФ 46», гидроксиапатит 
(40%) и трикалытийфосфат (60%). стерилытый 4±0,5

Массовая доля фракции нс мсисс 95%.
Материал устойчив к стерилизации газовым методом в соответствии с МУ-287-ПЗ и к 

стерилизации радиационным чгеюлом.
Стерилизацию газовым методом (окисью этилена) осуществляют в ст.зционарны\ газовых 

стерилизаторах, paspeuieiiiibix к применению в установлетнюм порядке.
Стсрилизацнк' ратиацишигым методом осущесгвляю'1 с поглощенной дозой облучения ог 

2.5*1СИ до З.О'Ю'* Гр, ciepminyioirias лоза Dci сосишляет 15 кГр, максиматыгая 
допускаемая пот.тощснная доза Омакс должна составлять 30 кГр.

Т[зсбовання к ватилации и текущему контролю проггессои стернлизшг.гн сог'.'шсно 
I ОСТ ISO 11137-1 и ГОСТ ISO 11137-2 -  д;1я радиационной стеридизинии, ГОСТ ISO 11135 
-  атя стерилизации окисью зтилена.

Предельное со.тсржамне мнкронримесей в Материале до.тжно еооз него г ковать ГОСТ Р ИСО 
13175-3 (таблица 2).

X”
п/п Элемент Максимальное содержание, 

мт/к1'
1 Мышьяк 3
2 Кадмий 5
3 Ртуть 5
4 Свинец 30V Тяжелые мстал.зы 50

Материал нс изменяет р11 трис-б>г|*срноп) раствора (р11 7.3*0,1) при зкС1Юзи1ШН в гечение 
72 ■! более чем »та 0,3 ог .гачальною значения по ГОСТ Р ИСО 13175-3.

С корост ь растнорспия магериаза сттставляст 2.0 -  2.5 .мг.' 3 суток в пересчете на Га но ГОСТ 
РИСО 13175-3,

MavopiriU выпускается в тинни.чул гыгой погребителгекой упаковке фасовкогт от 1 ;ю Ю г 
MaicpHiLT должен ныпусклться н комп.тсктс с припагдежностью - разметииагслем 

lacapimiMx размеров: длина 6.1*2 мм. •.MHpinta широкой тасги 8±2 мм, масса 0,25-*0,П5 г.

По сог.тасовшгию с потребителем допускается фасовка Мшериата с другой 
1Югреии гель.ской массой и без размешнвагсля.

Масса Магериата в упаковке не менее .массы, указанной на зтикегкс.
Индивидуальная потребигсльская упаковка Матсрипа герметична.
Материал в транспортной утгаковке устойчив к климатическим вотдсйствням при 

транспортировании и хранении по ус.товням хранения 5 (ОЖ4) по ГОС"Г 15150.
Матсриаг в транспирпюй упаковке устойчив к механическим во1действия.м нртт 

гранспортироваиии но ГОСТ Р 53417.
Срок годности Материала -  пять лет со дня упаковки.

2. Информации об исио.1ьзусмо.м сырье и магерназах
Ятя ич1огон.тения Материала испо.тьзуются оксид кальция (СаО) безводный кватнфикации 

«чла» по ГОСТ 8677-76 (АО «Вектон»). нитрат катьция безиодпый (CaCNOjjj) марки 
«Пре.миум» (Филиал «КЧХК» АО «ОХК «УРАЛХИМ»), аммоний фсюфорнокислый 
двузамешенный «чда» по ГОСТ 3772-74 (АО «Вектон»), аммиак водный кшшнфнкании 
«чла» по ГОСТ 3760-79 с изм. 1,2 (ООО «КомпонентРсаюив»).

Дтя изготовления размешиватсля используется полипропилен марки 21060 по ГОСТ 26996 
(ООО « Гомекмефтехим»),

Допускается использование сырья более высокой степени чистоты.
Сырье и материалы соответствуют заложенным в технологических регламентах 

характеристикам и отгзечают требонаниям нормативно-технической .току.мензаиии 
прсдцрият ня-поставпшка.

3. KuMii.TCKiiiucib
В комц.'гект поставки входит:

-  Материат с размсшиватслем полипропиленовым в иааииилуа-.ы1ой погрсбительской 
упаковке -  I шт.;

- груииовая тара -  I шг.;
-  илеит ификационные наклейки -  2 лгт:
- сьидегельегно о приёмке;

Ипс1рукния по зкеплуагации.
Полный поменк.гатурггый ггерсчень магеришш приведён в при.тожсннс 1 настоящей 

инструкции

4 .  У п а к о в к а
Упаковка производится в соотвегствии с гребонаннями ГОСТ 20790.
Материат уггакован в индинидуатьную погрсбите.тьскую упаковку, фунповую и 

транспоргиуго тары
Упаковка Матернага в пн.тивилуатьную ггогрсбитсльскую упаковку:
Навеску Матсриата ггомешают в пакет со ирутшым за.чком (Zip-Lock) иг лодизтилена 

ни:гко.ю давления марка 21008-75 (первый сорт) но ГОСТ 16338 (ООО "Ставролен"), и.иг 
полизги.тспа низкого .давления марки ПЭ2НТ22-12 ТУ 2243-176-00203335-2007 (ОАО
«Казаньоргсинтез»).

Пакет с навеской Матсриата гшмещают в одну ячейку двучячеистои кюветы, изготовленной 
из ПВХ марки 'J1I-73 по 1 ОСТ 25250 (ОАО "Дтсржинское произволствепнос объелиненне 
«Пласгнк») Во вгерую ячейку укладывают разменшватель из полипропилена марки 21050 по 
ГОС1 26996 lOOO '<1омскмсфтсхим»). Кювегу гакрывают бумагой «БОМ» нроигво.тства АО 
«Торуискнн завод перевязочных .материалов». Республика Польша (РУ Хз ФСЗ 2009/04284. РУ 
.V? ФСЗ 2009/0428) или бумагой «СтериТ» произиолства ООО «НПФ «ВИНАР». Россия (РУ Х« 
РЗН 2013/111) и герме гично тсрмосклсивают.

Па бумагу нак.телиаюг зшкетку и.ги нанося! печать с маркировкой.
Дсшускастея упаковка Магериата в кювс1> без пакета. В отом слуае иаваку Maiepiiaia 

помещают непосре.штвенно в ячейку кювет ы.
По согласованию с lOTpcTiMre-ic.M допускайся у наковка Матсриата бет размптгниге.щ.



Кклкчу помешают в пакет ич упаковочны-ч маюрлалив «БОМ» произволс1ва ЛО 
«Торуньский завод перевязочных магериа-юя», Респуоаика Поаьша (РУ ФСЗ 20С9;ГМ284. 
РУ К? ФСЗ 2(Ю9/0428), или ич уиаковочныл матерна.псв «DOM Stenguanl» производства DGM 
Pharma-Appara'Le Handel AG. Швейцария (РУ ФСЗ М 2009/03804), или из упаковочных 
материалов «СтериТ» произиолстна ООО «НПФ «НИНАР», Россия (РУ № PJH 2013/110). 
Пакет герметично термосклеиваки.

Вместе с кюветой в пакет помешены две иде|{тификациот1ые наклейки с маркировкой.
Матсриа.1 в Н1иивидуш1Ы10Й потребительской упаковке укладывают в в групповую тару - 

коробки из картона коробочного ГОСТ 7933 (ООО «Типография ACiPA»). На коробке 
[руипоной нак.1сен ярлыке информацией.

Корстбки 1ру;иювые в количестве, кратном пяти, укладывают в транспортную тару -  ящики 
из гофрнртжашюго киртопа ГОС1 135П (ООО «Холдинговая компания «I рани»). На яшикцх 
наклеен ярлык

'Зтикстки и и/(ентификациочшь»с наклейки, нспользуемьтс при упакоякс «ГАЛ-ТКФ 55» 
имеют маркировочную полосу желтого или оранжевого цвета. 'Зтикстки и идентификационные 
наклейки, исполыусмие при упаковке «ГЛП-'ГКФ 46» имеют маркировочную полосу зеленого 
цвета.

5. Маркировка
На каждую инлииидуалы1ую потребительскую упаковку Материала наклеена этикетка, на 

кот орой наисееио согласно I ОСТ Р ИСО 15223-1; 
наименование 11рслприя1ня-нзгото81гтеля;

• адрес црслприятия-илоговите.и;
• иаимсионаыие, обозначение варианта исполнения нлериала;
• cociaa материала;
- размер фзнул;
- .масса материала в ipaMvtax:
• нтьчиись «асрилыю» с указанием метола стери.1и iuuhh.
• надпись «нетоксично»;
• символ однократного 11ри.чсмсния;
•символ ненрнменення изде.шя при повреж^ленноиуггакоике;
- симаи.юсгирожного обрашения;
- символ «Лпирогенно»,
- ныервал температур хранения;
• дата изгогов-теиия (месяц, год);
•  срок lu . ' i i i u c T H  H .'iH  надпись «годен до» (месяц, юд);
• номер партии;

номер темтичсских ус.'ювиИ;
• тнаксоотие1сгвияпо ГО{'Т Р 50460;
- Номер рс1 исграционного удостоверения
• условия хранения.

Па этикетке ;ьтя ipyimoBofi упаковки нанесена маркировка cor.miro вышслписанкым 
пунктам, а также

• ЧИС.10 единиц нроду книи в тругшовой таре;
• номер рст нс Iрационною удостоверения.

Па яр.тыке гранспоргном указа.чы;
• наименование предприятня-изютовнтс.зя;
- стжрашеннос иаименонанис и тле.зия.
- номер технических условий; 

надпись «стерилы1о»;
• количсстно коробок |'рунновыч.

На :тс1ниюю понсрхнисти транспортной коробки илтссстты ма1шпу;1янионныс тпакн по 
ГОС Т 14)92. имеющие значение «bc}v;4b от влатм», «Хрупкое Осторожно».

6 .  М е ю . ш к а  н р н м е н е н и я :

Вни.чание.'
Применение Mamepuaia должно осущеспм.У1ться обученный медперсона юм.
Повторное применение Матершиа не допускается.
Повторная стеритюация .Материала не допускается.

Мосле ИЫНО.ТНСНИЯ основного этапа операции (санация и иодтотовкиа костной но;юсти) и 
подготовки Материата (ла;1ее по тексту - «ГАП-ТКФ 46») к применению: пр.)всрки 
целостности упаковки, срока годности необходимо вскрыть наружный макет, изв.тсчь в 
асептических условиях сгери.тытый вну тренний пакет. Пос.те нтвле*тския кюветы с «ГАП-ТКФ 
46» отобрать необходимое количсстно нри.тагаемым размешивателем и использовать согтасно 
рекомендациям принятым к клинике для имп-Зантации синтетических изделий. Лопускается 
ттричснсиие актибиотикоъ любого спекз-ра и исио.тьзованис методики «смешивания с кроняттой 
пломбой». Утпиваште операционной раны, проведение антибакгсрна.пыюй тсрапитт, как и 
рсчтгснис о послеоперационной нммобиличацни • осуществляется по правилам установлеттым 
о к;н1никс.

К а 'ж н о ! :
- Изделие требует аккуратного обращения при эксплуатации.
- 11овгорнаястерилизация ншелий недопустима.
- Пс использовать с просроченным сроком юдности.
- Ис использовать при поврежденной упаковке.
- Нс допускается повторное прн.ченениг издс.тия.
- Использованные иг’'.с.1ня ут илизировит ь. соблю.дая правила утилизации

7 Тря11С11орт'ироват1нг и храмеииг
Матсриа.4 транспортируется всеми виддчн крытых транспортных средств в cootbcicihhh с 

ir|iamiJiuMH, действующими на каждом виде rpaiiciiopia.
Ус.топия грат1снсртир1)вания в части возлейиння климатических факторов должны 

соотпсгсцювать условиям хранения 5 но 11Х‘ I 15150.
Ус.ювня хранения в части воздействия к.|иматичсскнх факторов должны соответстюнать 

услонням 1Л по 1ЧХТ 15150 закрытых отзн.жкаемых помещениях на расстоянии нс менее 1м 
от огонитс.дьных приборов, без воздействия солнечных .тучей. На.1ичис в воз;тухе парон кнс.ют, 
шс.ючсй и .других атрсссивных примесей нс допускается

Ма1сриал в транспортной таре >(о;1жсн храниться на стел лажах не бо.зее 2 -х рядов в высоту .

8. Техническое оос.'1)тк11вание н рс.чот
Данное мс;1ицинское из.и*лис не пуж̂ 'шстсн и техническом обс.туживании, а также не модчежит

p C M O llty .

9 .  >  м ы н з а ц и я

ViHiiiiaiUTi отходов iioc;ic истимьюнаиня Ма1сриа.ы лолжтта нроизволтгтъся в соответствии с 
caHHTiipHo-'jmueMHo.ToniHcX'KHMH требованиями к обращению с ме.дицинскими отходами (СанИиН 
ГанИнН 2 1.3684-21).

Отходы (ч'тразовавшиеся исюлс при.мст1ения и'ь'Х'лия относятся тю зпштемио.кя ический омасттоии 
н cooruetciBHH с СаиПнН 2.1.3684-21 к классу Б как жадсчиологически опасные огхо.(ы.
«ирЯ’ПК'ННЫС кровью к ЛрУ’1 ими биологическими ЖИДКОСТЯ.ЧМ.

0 1X0,ты Матсриата ло.тжн1п собираться в мяпсу'ю одноразовую упаковку.
С'ич’ I ыражйвание отхо.чон itvic.’ihh допускаи!ся 'ipoiiSBtwib как химическим (нулем ;ic3hh(|)ckiiiih). 

так и фи 1НЧССКИ.Ч (термическим) сгкюобамн.
1Г|е.зия. 11ет<с110.тьзо1та1Н1ые по т:рямому назначению ли нрзтчинс окончания срока roaiiociii и 

.(рутих причин оптосяая к к.ыссу Л как элидсмиологически тююпастпасотхо.ты и ми 1изирую1ся 
как 1ч.поные отходы.



1(). rapaimiH mi отовитс^ш
1 !р е ;1 1 1 р и я т и 1 - - ш и ) Г о в т е л ь  rajxui гируел соогветстаие «Материал костноламешающий 

кальцийфосфатньи'! синтетический «IAII- ГКФ» по ТУ 32.50,50-023-52318770-2020 
стерильный в вариантах исполнения с прнналтсжностямн в варианте исполнения Материал 
кальинйфосфатный синтетический «ГАП-ТКФ 46», гидроксиапатит (40%) и трикатьцинфосфат 
(60%), стерильный при соблюдении условий транспортирования, хранения, и эксплуатации, 

Гараптииньш срок годнос1'и из;1елий в упаковке предприятия-ичготс'Н1Ттеля 5 лет со дня 
стерилизации.

П р о т в о д н т с л ь :
620043. Россия, I . Екагеринбур!, ул. Начдива Васильева, 'А. 
ООО «Медин-Н». тел.: 8(343) 212-58-82

Приложение t

П о л н ы й  н о м е н кл а ту р н ы й  перече нь  м атериала:
« М а т е р и м  к о е ш о т а ч е щ а ю щ н й  ка .н .и 11Й ф осф атмый с и н т е т и ч е с ки й  н1 А П - Г К Ф »  п о  Т У  3 2 .5 0 .5 0 -0 2 3 -5 2 3 1 8 7 7 0 - 

2020 с те р и л ь н ы й  в ва р и а н та х  и с по л н е н и я  с н р 1ж а д т с 1к н 0стя м н

I М атериал кяльии йф осф ятны й си нте ти че ски й  и Г Л П -Г К Ф  46», 
стсри.тьны й, в  вариантах испо лнения:

I М атериал кальиийф осф а! ны й с и нте ти че ски й  « Г Л П -Т К Ф  46», 
стерн.тьный. раз.мер 1р а н у л  0,25 м м . ф асовкой I г ;

2 . М атериал кальинйф осф атны й с и нте ти че ски й  « Г А П -Т К Ф  46», 
стерильны й, рачмер гранул  0 ,5 м м , ф асовкой I Г ;

3. М атериал ка л ьш й ф о сф а тн ы й  си нте ти ч е ски й  « Г А П -Т К Ф  46», 
стерн.тьный. ратмер гранул  I м м , ф асовкой 1 г ,

4. М атериал ка ты ш й ф о сф а 1ны й е и н 1е ги ч е скн й  « Г А П -Т К Ф  46», 
стер|ьтьны й, pa jb iep  ф ам ул 2 м и , ф асовкой I г .:

5. М атериал калы ш И ф осф атны й си нте ти ч е ски й  « Г А П -Т К Ф  46». 
стери.1ьныЯ, размер гр а н ул  3 м м . ф асовкой 1 г.;

6 . М атериа/t кальинйф осф атны й еннте ти че ски й  « 1 'А П -Т К Ф  46», 
стермлы1ы й. рявмер гранул  4 м м , ф асовкой 1 г..

7. М атернат ка тьии йф осф атпы й  си нте ти че ски й  « Г А П -Г К Ф  46». 
а с р ш 1ьны й, pa iM cp ф а н ул  0,25 м м . ф асовкой 2 г.;

8. М а г е р и п  катьииП ф осф атны й си нте ти ч е ски й  « Г А П -Г К Ф  46», 
с геральны й, размер ф а н ул  О.,'' м м . ф асовкой 2 г.;

9. М агер иач ка тьи н й ф и сф а гн ы й  си нте ти ч е ски й  « Г Л П -Т К Ф  46». 
стерильны й, р а ш е р  ф а н ул  i м м , ф асовкой 2 г.;

10. М а т е р и а : к а '1ьинйф о1ф атны н  син-гетический « Г А П -Т К Ф  46», 
CTcpitibHbiR, раз.мер транул  2 м.м. ф асовкой 2 г.:

11. М а т е р и а ! ка '1ьии йф (кф атш .|И  с т г ге т и ч с с к н й  оГ '.А П -Т К Ф  46», 
стеркльны й, рачмер ф а н ул  i  м м , ф асоекон 2 г .;

12. М а т е р и м  ка льи ийф о сф я)ны й  с и и ге ти ч е с кн й  « Г Л П -Т К Ф  46», 
стери.1ьнь!й. размер гранул  4 м м , ф асовкой 2 г .;

I.T  М а т е р и а ! ка льи ийф и сф а.ны й  с и н т с и п с с к п й  « Г А П -Т К Ф  46», 
стери.чьныИ, рачмер гранул  0 .25  м м , ф асовкой 3 j

14. М атериал кальцнйф осф ачны н сл н ге ти ч е с кн й  « Г А П -Т К Ф  46», 
о с р и л ь н ы й . раз.мср гр а н ул  0 .5  м м . ф асовкой 3 i

15. .V ia icpna ii к а 1ь ц ийф о сф аш ы ]| с и ш с т и ч е с к и й  «1 А П -Т К Ф  46», 
С1ерн.')ьный, размер гранул  I м м , ф асовкой 3 г ;

16 М я 1срнал капьш мЭфосфатный си нте ти че ски й  « I .А П -Т К Ф  аь», 
етерачьиы й, рачмер [р а н у л  2 м м , ф асовкой 3 г.;

17. М а 1ериал кальи нй ф осф атны й сн н тстн ч е скн и  « Г Л П -Т К Ф  46», 
сгсрн.1ьны й, размер гр а н ул  3 м м . ф асовкой 3 Г,,

18. М атериа .1 кальинйф осф атны й с н н те ги ч е с ки й  « Г А П -Т К Ф  46». 
езерильны й. р ы м е р  гр а я ул  м м . ф асовкой 3 г.;

19. М атериал ка ;н .11ийф осф атны й си нте ти че ски й  « Г А П -Т К Ф  46». 
стерильны й, размер гр а н ул  0 ,25  м ы . ф асовкой 4 г.;

20. М а те р и а ! ка гь и и й ф о сф а гн ы и  си нте ти че ски й  < гГ А П -Т К Ф  46», 
ез еразьны й, рачмер гранул  0 ,5  м м , ф асовкой 4 г ;

21. М атериал ка ч ы тй ф о с ф а тн ы й  си нте ти ч е ски й  « Г А П -Т К Ф  46», 
стср!Ы ьныП, рачмер !р а н ул  I м м . ф асовкой 4 i . ;

32. .М атериа! ка льинйф осф атны й си нте ти че ски й  « Г А П -Т К Ф  46», 
стсрш !ьнь!й , размер гр а н ул  2 м м , ф асовкой 4 г.;

:3 .  М агер иач ка чьци яф осф атны й ы ш !>гти чеем 1й « Г Л П -Т К Ф  46», 
с тс р 1С!Ы!ый, размер гр а н ул  3 м м , ф асовкой 4 г .;

24. М агер иач ка чьцнйф о сф ати ы й с и !1тстнч«С 101Й « Г Л П -Т К Ф  46», 
а ери -чьны й , размер грану .! 4 м м . ф асовкой 4  г .;

25. М агер иач ка л ь ц и й ф о с ф а т ы й  си нч сти ч е ски й  « Г А П -Т К Ф  46». 
стерн.чьный, размер !р а н ул  0 ,25  м м , ф асовкой 5 г,;

26. М атериал кальииВф оеф атны й с и 1т - г м ч с с к и й  « Г А П -Т К Ф  46», 
стерильны й, раз.чср ip a w y ji (1,5 м м , ф асовкой 5 г.,

27 М а !е р и а ч  ка льинйф осф атны й сн1!те тнчески Я  « Г Л П -Т К Ф  46». 
сгсри.чьны й. размер гр а н ул  I м м . ф асовкой 5 г.,

28. М а !с р и !ы  К!ш ьиийф ссф а1 (1ы й с н н тс ч и ч с с кн й  « Г Л П  Т К Ф  46», 
.  герн,'!ьный, размер грян^.ч 2 м м . ф чсчвкой 5 г..

29 M aiepH a .1 ка лы ;нйф осф а ''11Ы11 си нте ти ч е ски й  « Г Л П -Т К Ф  46». 
сгернлепы н, рачмер гранул  3 м ы ,ф а со в ко й  5 г.:

30. М лчериа.! кальинйф осф атны й сн н те ги ч е св н й  « Г Л П -Т К Ф  46». 
стср |!.!ьны н . размер гранул  4 м м . ф асовкой  5 г .

гил р о кси а п а т1ГТ (4 0 % ) и  чрикальинйф осф ат (бО^'Ь), 

ги л р о кси а п а тн т  (4 0 % ) и  |р 11к а 1ьи!ш ф осф ат (60% ), 

ш л р о к с и а н а т к т  (4 0 % ) и трнкальинО ф осф ат (60% ), 

I ид роксиапа тит (405») и трикапьинП ф осф ат (60% ), 

гидроксиана1И1 (4 0 % ) и !рикальинйф осф ат (60% ), 

! ид роксиапа тит (4 0 % ) н  трнкачьцнйф осф ат (6 0% ). 

гн .чроксиапатит (4 0 % ) н  три качьа ийф о сф ат (6 0 % ), 

ги д р о кс и а п а т и ! (4 0 % ) и  т р и к а 1ьиийф осф ат (60% ), 

nupoKC H ana iH T (4 0 % ) и  тр н качьинйф о сф зт (60% ). 

Iчздрокснапатит (4 0 % ) и  трикачы ш В ф оеф ат (60% ). 

rH -ip o K c iia iia riiT  (405'») н три качы ш йф осф ат (60% ), 

ги л р о кси а п а 1Н| (4С % ) и  !р н к а 1ь ш 1Йфосфвг (60% ), 

I ндрокснанатзгг (40% i) и грнкальцийф осф ат (60% ), 

ги д р о кси а п а ти т  (4 0 % ) и т р !1кальиийф осф а1  (60% ), 

ги д р о кси а п а т1!т  (4 0 % ) и тр н ка чы ш й ф о сф зт  (605'о). 

п и р о к с и а п а ги т  (4 0 % ) н трика.чы гийф осф ат (60% ). 

п 1д р о кс н а п а ги т  (405<>) ч  1р з1качы |нйф осф ат (бОЯ-Ь), 

1 л.чроксиапатит (4 0 % ) и трикллы чибф осф ат (60% ). 

n u p o K C iw ia iK i (4 0 % ) и ф и ка !ьи и н ф о е ф я т (605Ь). 

гн л р о кс и а п а т !!г  (4 0 % ) и чз)нка1ьии!Зфосфзт (60% ). 

111д р о кс н а н а п гг  (4 0 % ) и  1р !!к -1.!!.нинф осф аг (60% ), 

I и д р о с н а п а т н т  (4 0 % ) и трнкгслыгийф осф а) (60% ). 

ги д р о кс и а п а т и т  (4 0 % ) и  т р 11ка,чгигиГ'фосфат (60% ). 

I  ил роксиапа тнт (4 0 % ) и  |р нк !ьчы ;и гф 1 кф а т (60% ), 

т и р о к с и а и д ч и т  (4 0 % ) и трнкллы гийф осф ат (60% ),

I и л р о ке и а п а ш т  (4 0 % ) и  трикальиийф осф аг (605'»), 

I и д р о кси а па ти т (40^^«) н  тр !1кадь!1Ийфосфат (60% ), 

м и р о к с и а п а т н т  (4 0 % ) и ф |!ка чьи и й ф о сф тт  (6054), 

ги ,чрокс!1апат1г г  (4 0 “'») и тр !(калы ш йф осф ат (60% ), 

ги .чр окси апатнт (40% .j н  грикьчьинГвфосфат (6 0 % !. 

|л д р и ь с и а п а ти 1 (4 0 % ) и т р н к ^ ы ш й ф о с ф и ! (6 0% ),



.Ч1 М.1терИ41 1салы1кГф|>сфатньП е и н г« |н ч с ^ к н й  г . Г Л 1 И К Ф  46» . iH ap^ 'K t» ia ii< in it 110% ) н  тр и кал щ нйф о сф ат (6 0 4 i .  
С1 ери.1 ьны а, р т < е р  гр а к> л  0,3э ч ч .  ф асивкоП 6  г  ,

32 М и т с р н и  ка .1Ыдирфосф*1НЬЙ lh h tc t h4 ccr» 1' « С А П -Т К Ф  46» i нл[К-1а - и а « л и 1 (4 0 % ) и :р и » а .и ш |Л ф о сф л  |N i% ). 
iT cp ic iiiH M l), рвэчер  |рв>-у.1 0 .5 ч м ,  ф асонкой  6  г .

33. .Материа.1 ка .!ы ш П ф 1х ф в т н ы й  с и ш е т и ч с о с н й  и Г Л П -Т К Ф  46». гч п р о к с и а п я ги т  (4 0 % ) и трнвальцийф осф ат (60% ). 
> .тера1ьны й . р и м е р  ipa tiy .n  i  м и . ф вссвкой  6 1 .;

34. M a ie p i i i t i  ка.'1Ы1нИфосфатныО u t in e iM 'ic v i i i i f l  «1 'Л 1 1 -Т К Ф  46». 1илр11кк и а п а т и т  (4 0 % ) и  трнкальцийф осф ат (<0% ). 
стер1кЛ1.|1ы й. размер граи>л  2 м м . ф асовкий 0 г.;

35 М а т е р и и  кальииО ф осф аткы й сиитсггическиП  « Г А П -Т К Ф  46», ги л р гж с и а п а ги ! (4 0 % ) и  трикалким йф осф ат (60% ). 
стсри.1ЬИ||)Л, размер ф а х у л  3 мм, фасонкС1й 6  г.:

36. М в 1ср»1ал ка .1ьцийф о сф атни й  еи нтети чссвий  « I Л И - Г К Ф  46» . п а р о к с и а п а ш т  (4 0 % ) и зри кальцийф осф аг (60% ), 
е 1ери ;1Ы1ы й. размер ф а и ул  4 м и . ф асовкой 6  ■

З"» M arcp tiA T  кзл1.ииПфосфзтш.гЛ с т т . т и ч е с к и й  « 1 Л М -1 К Ф  46», iH jp u x u ia n a T M t (40°.6) н  три калы ш йф осф а т (60% ). 
а с р 1(.ты1ы й. размер ф а и у ;| 0.25 .м.ч. ф асовкой 7  г ,;

.38. М лтсриач ка .1и 1Н1'1ф осф агны й с и н ге гн ч е с к н й  « Г Л П -Т К Ф  46». п о р о к с и а п а т и г  (4 0 % ) и  тр и ка п 1,инйф осф 8т (60% ). 
сгер1Г 1М1ый. размер фа)су.т 0 ,5  м м , ф асовкой 7 г  :

36  M a ic p i ia i  ка ,1ы ш й ф осф а тны й с и н 1е 1ическиН  « 1 Л 1 1 -Г К Ф  46» , гн л р о кс н а п а ги г  (4 0 *л ) и 1р н м ; 1и 1нйф осф ат (60% ). 
CTcpiubHuft. размер ip a u y . i 1 мч. ф асовкой 7  г .;

40 М а т е р н а ! К41ьцийфосфат11ый с к н т (п н '1в с к и й  « Г Л П -Т К Ф  46» . г н л р о к с и а п и ш  (4 0 % ) и  трнка .ты 1нйф осф ат (60% ), 
стс р и .1Ьный. размер гр ви у л  2 м ч . ф асовкой 7  г  ;

4 )  м а т е р н а т  ка .зы |11йфосф атный с н т е т и ч е с к и й  « Г Л П -Т К Ф  лб», гнлро кс-и апати г (4 ( i% ) и  три капьинйф осф ат (60% ). 
ciepH .ibH w P, размер ip a iiy . i 3 мм, ф асовкой 6  г..

42. М а ге р и зп  к а 11.Ш1Йфсн.фятнмГ| с и 11т г т 11ч с е к и й  «1‘ А 11-П <Ф  46» . 1и л р о « си а ц а ти г (40*/«) и гр и к» и .и и й ф о е ф а т (60% ). 
стерил1.)1ьи1. p a iM c p  i  puny .i 4 ч м . фасо11кс1< 7  г ..

43 M BTcpitiL i ка гы ж й ф и сф а зи ы й  C H iiie iH 'icC M itt « Г А И -  Г К Ф  46», i i i . ip o m ia n a i i i r  (4 0 % ) и  грик1,1Ы1ийфосфат (60% ), 
с тс р н .1ьны 0 размер гранул  0,25 м м , ф асивмзй 8 i

44 М и зе р и а ! казьш |П ф осф аш ш Й  с и и и т ч е е к н й  ч Г Л П -Т К Ф  46» . ги л р о кс и а и а ги т  (405в) и трнклльиийфосф а-! (60% ). 
cTCpiuiiHbOi. размер гранул  (J.5 м м , фасоакпО 8 г.;

I ! .  .M a ic p ita i ка .н ,ш 1йфсч;фатный с н ж с гн ч с с к и й  « Г А П -Т К Ф  46» . Г11лрс1к с и а п в ш 1 (405») и ф и кА гш и й ф о сф а т (60% ). 
c iv p iu i.) ib ti> . размер гранул  I мм. ф асовкой 8 г  :

46. М л е р и а .! кгиьннП ф осф аткы Я  c iim k - i ih c c m iH « Г Л П -Т К Ф  46» . г т р о к с я а п л ш  (4 0 % ) и  трикальнийф осф аз (60% ). 
CTCpM.ibHMd. размер г рану.| 2 мы. ф асоакон 8 i .

47 M a ie p i ia i ка.1Ы1Н1зф о с ф гтш й  си н т е ти ч е с ки й  « Г Л П - Т К Ф  46» , ги л р о кс и а п а т ш  (4 0 % ) н  три кал кни йф осф ат (60% ), 
с1Сри.1ьнмГ<, рл1чср гранул  .> м м . фасоакоЛ 8 :

48  М атергм .1 ка .!ы ;ии ф 1>сфа1н и й  с и ш и н ч с с к и й  « С л П -Г К Ф  46», i н л р о кс и а и а ш г 140% ) .1 зрика-гьикЛф осф ат (60^« |. 
сгерн  ibsikin. размер i  p u iiy .i 4 м м . фас>1ВК011 8 . .

40  Магерзз.ъз ка.гы .знЗф осф тп1и и  с и 1г т и ч с 1 киП  « Г А М -Г К Ф  46», п и р о кси а зза ти т  i4 0 % ) и грикальннО ф осф ат (6 0% ). 
стернльнзчй. p.iBMcp i ранул  0,25 м м . ф асовкой О з .

50  М атсрззгз казз.ннйфосфатмзай енз1тсти чсч 'ки й  « Г л П - Т К Ф  46)». гззлрз'ксиаматит ;4 ))% ) и трнкалкинйф о сф ат (60% ), 
стер13')К11кзП, р а ш е р  граззу.т 0.5 и м , ф асовкой 9  i .;

5 1 Магериззл калз.ззнйфисфазнзкИ си зпсгз |чс ски П  « Г Л П -Т К Ф  46» . i зш рнксианазиз (4 0 % ) н зрззкзизьинйфосфат (60*/»). 
е тсризкнм П . р.лзкзер i рззмузз I мм, фасовксч) О i ;

52 Магерзга.'! калз-цзИзфосфалзый синтезическззй « Г Л П -Т К Ф  46», гззлроксилззазит з405'о) и трззкальззнзЗфосфат (60% ), 
стсрзсзьззый размер з ранул 2 ч м , флеоззкоЛ 0  г ;

53. М а т с р зз п  ка.1ьиззз1фосфатный с з з з ггс т ч с с кн й  «I Л 1 1-1 К Ф  40» , ггироксзгаззатззт 140"-ь) и трззкальинйф осф ат |6 fl% ), 
сгерз1Л1.ззыП. рлззиер з раззу.з 3 м м . ф веивкий '> г .

54  V U ie p a a  з к.гзз.иззйзКзсфагззыз! сзз1зи гн ч с с кзз й  а Г Л П -Г К Ф  46» . зн.ч»оксиаз1азнз i4 0 % ) зг зриказы зиз!ф осф аг (60% ), 
стсрзсзьньзГз р<з!чер ip a r iy n  4 м м . фасовкозз 0  г.:

55. М азернАз казы ш П ф осф атны й сзпзтегимсекий « Г з \П -Т К Ф  46» , ги л р о к с н а н а ш г  ‘ 4 0 % ) в (р 1вка.зьиийфосфат (бОЛО). 
сзерн;зьзз4ай. разм ер з раззу.з 0 .25  м ч .  ф асовкой Ю г ;

56. М азерзгаз ка.ткз|аОф осфатный сзмпегнческззЛ «Г .Л П  Т К Ф  46». n o ip u scc iso n a iiir  г 1(|*ь) и 'зрззкалызнйфосфэт (60% ). 
езери вьззьзй. размер з раззу.з 0 .5  м м . фас1Л к о й  10 г ,

57  М атериал казьзз Ч|фг>сфатнзай сззззгезическззй 1Г .А П -Т К О  46» , п е о р о кс и а н а п п  з4()% ) и зрзгкзезьизгйфосфат (6 0 % |, 
С1срз|.1ь)ззаГ1. размер 3 р.зз|к;з I ч м .ф а с о в ко й  Ю г . ;

'Я  Мзпсрна.3 ка.311и'зПфосфазньзз'1 сзпззсзичсеьззй « i A IJ - Г К Ф  46» . : илриксиаззазиз |41)% ) и зрикзезызззйфосфаг(60% ), 
сзсрз1:1ьз|зазЗ. paiMcp 1'рану;з 2 м ч  фасовкозз 10 з ..

59  Магсрзза.з калызнйфоезфвтиыП см згтв гическш 1 « I Л П -Т К Ф  46» , гилр*)ксна1зазн г (4С "«) зз зрззкы ьнийф осф аг (60% ), 
стери.’1Ь1з|.з{(, размер зраззул 3 мм. ф асовкой Ю г .;

60. М ш е р н х з  ка л ы 1ззйфосфаг11ЫЙ сз1)31сзичсскз1й к |  Л И -1  К Ф  46» , 'идрззксз1аш1Т13| (4()'ср) и триказзыш йф осф ат (6 0 % I. 
с ге р и .1кззый. размер з р.зззу.ч 4  ч м . ф .тсовкой 10 г.

I I-1  р у п п о о з и  тар;з
I I I  И.зензифнка131зимззыс ззакзейкн
IV  Пззегру 3.U3IM 130 ззг>и.М1-некз )ю

Прн.1ижеш1е 2

_____ _________Перечень основны х нрнм еяясм ы к стазиартов.

О бозначение Н Т Д Наименование Н Т Д  1

1 О С Т  Р 5044 4  2 0 2 0 11он6ооы. аопаоаты  и обопулование м е ш и и н с к и е . О б щ и е  текннческне условия

Г О С Т Р И С О  I3 I7 5 -3 -2 0 1 5
Им плантаты  дззя хирур гии . Фосфаты згальцня. Часть 3. Костны е уачеззизелн на 
оезюве гид ро ксиапатита з< б ета -т о и ка л ь и и й Ф о с гЬ т

Г О С Т  IS O  1113 5-2017 С гс о н л и та ш и  м е ш ш н н с ко й  продукции. Э типенохеид.

I O C T I S O  1 1 60 7-1 -201 8
У п а ко в ка  л-тя м ед и ци нски х  итделиП, 1ю а 1е ж а ш и х  ф иниш ной сте р нл и иц ии . 
Часть 1. Требования к м азериалам. барьерны м систем ам  зьтястерн-знзацин и 
упаковочны м еззетемам

Г О С Т Р  И С О  1522 3 -1 -2 0 2 0
Издс.тия м едицинские Сммво.ты, пр инеияем м е пр и марззированни на 
м ед ицинских изде.лиях, л и к с т к а х  и в сопроволите.тьной aoKyMeHTauvii Ч а о ь  1. 
Основны е требования

Г О С Т  IS O  100Ч З-1-2021 И и е л к я  меанцинсквзе О ц е н ка  б и о .ю гич еско го д е й стви я  м ед киинсхих итлелий 
Часть 1. О ц е н ка  и исследования

rC X T T IS O  1099 3-5-201 1 Издс.тия мелнцинекззе. О ц е н ка  бно .ю гич сски го  .к й с т в н я  медншзз1ских игделий. 
Часть 5 . Исследованззя на ци тотоксичность' м его л м  « in  v itro»

Г О С Т  IS O  IO V 93-6-2021 Ия.те.тия м елиникскм е. О ц е н ка  биолоз згческого действия м ед ицинских впделий. 
Часгь 6 . Исслсдсванззя м естн о ю  действ1и  пэс.те им гы антации

Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 -7 -2 0 1 6 И'злслия м елицинскис. О ц е н ка  бзю.зиз и'зеского действия м едицинских изделий 
Час'з к 7. О статочное содержаззне .зтзисноксилп после стсонлнзаииа

Г О С Т  IS O  1099 3-10 -20 11 Изделия м ел ш и н1скис О ц енка  Сиопиз ичсскоз о действия м едицинских изделий. 
Часть 10 Исслеловаззия т г п п а ж а ю ш е г о  и сезгсзгбшзизиоующего лействия

r O C r i S O  1099 3-11 -20 21 Изде.зия м ецниинские О ценка биол огического  действия м и и ш н с к и х  итлелий. 
Часть 11 Исследования о б ш етокенч ного  действия

Г О С Т Р  52770-2007 Изделия медииизгскис. Требования безопасности. Мстольз с гш гга р н о -х и н и ’геских 
и то кс ико л о ги ч еских  испы таний

С ан11иН 2 1 Т Ш -2 1

Санитарно-тпилем иологззчсскне гребоваиия к  содерзказззгю терризорий  
зородсмз.х н се змкззч посе.тснкзТ. к знхлпым объ ектам . иигьсеоП воде и 
питьевох!) я о д о сн аб яен11)о. втмосз|>ерзк)з>|у воздуху, почзвм . жилы м  
зю м еш енияч. дкездчуатаиии проитводственвзьзх. о бш сствекны х помешеззий, 
организазщ и и проведению  са1ги7арг<о-з1рог11вотшшечичсских 
Ги|]0|Ьи.чактичсскнх1 иеоом пия.ий

1 'О С Г  IS O  1 1 7 3 7 - I -2 0 I2 «Стерзъзнзаш(Я ч е д и ш з з с м и  из.дслиП. М и кр о б ио л ш  ичсские методы. Часть 1. 
О п е н к а  |Зовзу;зяцни микогкзигазззззмов на по о д укц ин »

Г О С Т  IS O  1173 7-2-201 1 «Сз-сри.ззпзшия мелизизвзекич нз.делий. М и кр о б ио л о ги ч ески е  методьз. Часть 2 
Испыглнзгя зза сзерл гьность, прззнпдимые при ва;зидации проиессозз 
сте р ил и ни ии з)

Г С К Т Р И С О  13175-3 «И м пл антаты  для хипурз ни Фосфатьз кзьчьция. Ч асть 3. Костны е м м с н и те л и  зм 
основе 1н л р о хсн апа тига  и бега-трика.1 ьиий фосф)ата»

Мрз131аз1.зс»1юсзи
• рлкзешззвате зь зю зззззрон)1 зенонзай


