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М ягкие фиксаторы JuggerKnot* 

ВНИМАНИЮ ОПЕРИРУЮЩЕГО ХИРУРГА

Сверхвыажо1мпйС)гтршй полютмлен [СВИГ1Э)/п(ти1р(П1икн, СВМЛЭ/пояостср, СВМПЭ/нейнон им пошэстер 
СВ^̂ склмрапилен или паяихтер

ОПИСАНИЕ
Мягкие фиксаторы JuggerKnot состоят из поюй оболочки и шва. Фикэторы предназнэчеш для фиксации мягкой ткани путем присоединения к кости 
при расправлении.
МДПРИАПЫ 
Шовный материал 
Оболочка 
ПОШАНИЯ
Мягкие фиксаторы JuggerKnot иаюгьзуются для креплемп мягкой ткани к кости и имеют следующие показания к применению:

Пиемо
Коррекция гювреждм1й Батоарта
Коррекция переднезаднего поврежднмя верхней суставной губы пяечевол) сустава
восстановлеше акромиаяыю-ключтной связки
Смещем1е капсуяы или реконструкция капсуяы и суставной губы
Восстановление де«тов1и|юй мьиицы
Восстановление разрывов мышц плечевого пояса
%нодезб1В|епа
Восстановлете болыиой грудной мышца 
Сттш и ■ гвнеивпвитоа» пставы
Восстановление и ректструиря после перенесетоюго мщцитоаюго или латерального згшкондилита 
Восстановление д)еднеп} я переднего отдтв стопа 
Пластмса ва»туаюй деформации
Восстановление ш  реконструкция гимюшах связок и СУХ0М1ЯИЙ
Восстановле»в1е ахиялова суколаигия
Ддшк
Пяастика кодлатераяьной связки логпевой ияи лучевой кости 
Восстановление при вмешатегшстве по поводу латера)1>ного згаионд мита 
ф̂иксация после тенодеза бицвтса

Кл—ИО
Восстановление внеипсувлрных связок внутретмей милатерая>ной связки (BKQ, наружной кояяатераяьной связки (HKQ и задней косой связки
Унюдез подвздошноЧкившебериового тракта
Восстановление связи надколенника
Перемещение кофй части иедиаяаюй штфокой мышцы
Закрытие суставной капсулы
Восстановление ми реконструп|1а внутренней надколенно-бедренной связи
Восстановление сухожилия HenapevHaeofl мышцы
Ввдро
Восстановление вфтлужмой губы тазобедренного сустава 
Восстановление прокспмаяанго qn«»nuin 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Инфекция.
I  Патвястеские аклояння с офаничением кровоснабження, недостаточное ютяичество либо качество костной ми мягкой ткани.
3. Не использовать у пациентов с пооотчесими ми неорологичеоомм расстройствами, которые не желают или неспособны облищать рекомендаша) 

по послеогтерационному уходу, а также у пашгенгов, которые не желают ит не аккпбни это делать по любой другой причине.
4. Чувствительность к инсфодным телам. При подозрении на чувствитепносп» к матеркму перед имплантацией изделия необходимо провести 

соответсгеующийтеа.
ПРЕДОаЕРЕЖЕНИЯ
Изделия для внутренней фиксации проиждпва компании Btomet Sports МегНсТОе пре#газначены дм иоюяьзованм хирургом а качестве 
вспомогательных федств при щюведении операций по присоединению мягкой ткани к кости. Несмсртря на то что данные издаяия. как правило, 
успешно ишогьзуются в ш» цеяп, они не являются полноценной заменой здоровой кости и могут не выдерживать давление всяедпвие полной ми 
частичной веозвой или фунюрммаяьной нагрузи, в частности при несрастамн, замедлемом ю» неполном фастании. Следоватет>но, важно сохранять 
неподвижность (использовать внешнюю поддержку, юдути, ортопеятсхие аппараты и т. д.) проопертфованного участи тела вплоть до срастагмя. 
Вживленные кирургичеао№ имлантагаы постоянно подверпются нагрузим, что макет гфивести к их разрушению ипи повреждению. Такие факторы, как 
вес пациента, уровет» активгюои и собтоденм рекомендаций отноогтомню весовой или функционаяьной нагрузки, влияют на срок службы имплантата. 

Хирург должен не тояысо раслаяагато подробной информацией о медицинских и хирургических качествах имплантата, но также знать механические 
свойства хирургачеаих имплантатов и материалов, из ншорых они изготовяеш.
•акторы отбора пациентов для имплантации следующие: 1) необходимость в фиксации мягкой ткани к кости, 2) способность я жеяаше пациента 
следовать инструкциям по уходу в посяеоперагронный период вплоть до достюкешя срастания и 3} хороший аниментарный статус пациента.
1. Чрезвычайно важно правильно выбрать имплмпат. При выборе имплантата гфавмяьного типа повышается эффективность фиксации мягкой ткани 

на кости. Несмспря на то что правильный выбор позволяет минимизировать риош, изделие или имплантаты (если таковые иоюяьзуются) могут не 
выдержать избыточного давления вследствие полной весовой ми функциональной нафузи либо в резуштате чрезмерной активности.

2. Неправильныевыбор.установц. размещеги1еиф1вссацияизделия могутпривес1икетогюврсждещионяикне6лагоприятномуис1юдус1перацнн.Перед 
проведением операщги хирург дшокен сшагцмиться с изделием, способом его щмменения и хирурггмеской процедурой. Хирург должен выбрать дяя 
лечения надлежшцгй тип или типы внутреммх фиксирующих изделий



3. Возможны потеря фикоцм мм повреждвме импгштатов при повышетой нагрузке, связанной с несрастанием мм замедленным срастанием, 
вследствие чего пересаженные ткани могут не прижиться. Вследствие замедленного срастания ми несрастания имиантат может перестать 
у̂мщионировать, а процедура восстановяемм закотится неудачей. Весовые нмрузхи, а также нагрузки, связанные с фюической активности), 

могут отфедеяять срок службы имплантата.
4. Неправильная ̂ о ц м  изделия во время опермим повышает рио( расшатывания и гиремещеммизделм или тканей, которые им удерживаются. 

Дм обеслече(В1янадлежа1цей фиксации и успешного проведения операцм! очень важжа размер используемого участка кости и качесш) костного 
материала. Качество костного материала необходимо оцемгть во время опершим . Обеспечить надлежащую фиксацию на поврекде»10й кости сложнее, 
чем на здоровой. У пациентов с пкюш качеством костной ткани, наг̂ ммер при остеопорозе, выше риск расшатьвмия изделия и неблагоприягаого 
исхода операции.

5. Следуетобешечитьнадяежа1цуюфиксациюмягкойтканивовремяоперацин.Отсутствиенадяежащейфиксациняи6онеправ1и1)Ноеразмеи|ем1еияи 
установю изделия могут привести к нежеяательньм посяодствиям.

6. Врамкахлечения(вплотъдозаж1вления)следуетобеслечитънелоодижиостъпрооперированиойзоныинадлежаим1йпосяеоперационныйуход
7. зйфещается вносить изменения в конструкцию мплаитаття.
S. KpatoeeaKHo правильно обращаться с нздеянем. Избегайте дробщихпоереждежМ и егибаиня во время приммкивстхируртчеоор инструментов, 

таких как кирургичесме щипцы ми иглодержатем!.
Не прилагайте чрезмерных усилий при установке изделия )то моокетповре9 ТШ13де1ме и (им) неблагоприятно сказаться на его фум(1|ионировании. 
Вследствие чрезмерной активности или травмированм может произойти полойма ЮМ повреждение издеяиа Это моя(етт1р1юести к небдагопр1огтно1дг 
исходу, требующему допоимпеяьного оперативного вмешате«»ства ияи удаленм изделия.
НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ изделия в случае потери стерильности.

12. 1€ ИОЮЛЬЗУЙГЕ вофытые им поврежденные изделия. Используйте тояио изделия, упакованные в герметичесм закрытые и неповрежденные 
упаковки.

13. Обеспечьте контакт 1мпюв ткани с костью при имплантации.
14. Провеодте для пщ)иента необхоодмый инструктаж. Надлежащий послеолерациошшй уход очень важен. Способность и желание пациента соблюдать 

указания лвямотся важнейшими условиями эффективного леченм перелома.
• У пациентов пожилого возраста, а также у паодентов, страдаюи|ш поимчеооми заболеваниями, аякогомзмои ми зиоупотребмющих 

психотрогмыми веществами, риск отказа изделия тювышен. Эти пациенш могут игнорировать инструкции врача и требования к ограничению 
активности.

• Необхоодмо проинформировать пациента отнооттельно1кп1»ьзованю1 внешних воюмогатеяьных приспособлений (ходунков, поддерживающих 
помэок, ортоледичеоотх аппаратов и тд.), предназначенных для иммобияизации ттроолерированного участка и ограничения весовой ияи 
функциональной нагрузки.

• Пащмнтз необходимо полностью проинфг̂ ровать и тфеда̂ редить о том, что изделие не заменяет нормальную здоровую кость и может быть 
повреждено вследствие чрезмерной активности либо под воздействие фумщионапьной или весовой наг|93101.

• До проведения операщги пациента необходимо уведомить о хирургических рисках и возможных нежелательных тштениях, а также отом, что 
несоблгодекие «ктрухций в послеолерзционшй период может привести к отказу имплантата и отрицатеяьно повлиять на процесс леченм.

• Пациента следует поставить в известность о необхсщимости провсщпъ регулярные плановые обслодовапм в послеоперационшй период 
в течение всего срока ра̂ лещенм имплантата.

• Пациентов, подвергающихся тяжелым физическим нагрузкам, следует предупредить, что травмы в месте упановхи имплантата им оком него 
могут т̂ тивести к последующему повреждению усфойства и {или) небям-оприятному исходу лечения.

15. Несоблюдение пациентом послеоперационных инструкций может привели к выходу изделия из строя, что, в свою очередь, может потребовать 
дополнительного операшюнного вмешательства и удаления изделия.

16. Не наимьзуйте имплантаты повторно.Хотавнеилте имплантат может вьдядетьнепо̂ )еждс1И1им, он может иметь дефекты, возннициеврезуяыаге 
нагрузки при лредаэествующем иоюльзовании, из-за которых срок его службы может сократиться. Не устанавмвайте мигишгтаты, которые бим 
ранее испольхваны у других пашвентов (даже крапияремемю)
Изделие предааэначено только для о̂ ократного истюм»эования. Повторное иакмьзовам1е иэдеям представляет потетвраяьную биологическую 
опаоюстъ. Повторное использование изделия с марюфовкой для одноразового примененм может стать причиной загрязнения издемп, зшесения 
инфектим в организм пациента и (и«) неодигодаости нзделм для использоваим по назначению.

18. Курение может привести к задержке срастания, несрастагмю и (или) нарушенмо стабильности в месте имплантэдии или около него.
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МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОаИ
Для обеспечения тошюй имллмгтации внутренних фиксирующих изделий доступны специальные инструменты. Зафиксированы случаи 
интраоперационной поломки и повреждения инструментов. Хирургические ютструменты поодержеиы износу при обычной экоиуаташм. Инструменты, 
которые наодйяись в экеллуаташм дмттеяыюе время ияи применялись с приложением чрезмерных уомий, могут сломаться. Хирургичеосие 
инструменты должны иаюМ|ЗОваться тошю в соответствии с гщедусмотренным назначением. Компамм Bioniet Sports МеОюпе рекомендует регуятфно 
ироверять все инструменты для вытления износа и налишм дефектов.
До затфыттм операционного поля необходимо удФйтть вте пробные 1юмгк)ненты, упаковку и инструменты. Не допускайте имплантэшш таких компонентов. 
ВОЗМОЖНЫЕ НЕЖЕЛДТЕЛЬКЫЕ ЯВЛЕНИЯ
1 Несрастаннеияизамедлежоефастание.которыемогутпривестнкпмомкеимгмантата.
2. Сгибание ияи поломка имплантата.
3. Расшатывание или перемещение имплантата.
4. Аллергическая реакция на инородное тело.
5. Боль,дискомфортияипатологическиео1цущения,связам1ыесприсутствиемиздет.
6. Повреждение нервов вследствие хирургичеосой травмы.
7. Некроз кости И1М мягких ткжей.
8. Нелояноценное фастмте.
9. Перелом кости во время операшм или втечение послеоперашюнного периода и (км) боль в течение послеоперационного периода.

MR



ДАННЫЕ OS ИСПОЛЬЗОВАНИИ ИМПЛАНТАТОВ ПРИМАГНИТНО-РЕЭОНАНОЮМ СКАНИРОВАНИИ
Компоншы ияпиа фикоторов Ai9g«(Knot нзг<лшкны ю свершсонм(И1ек)1»фного появлима (СВМПЭ), nomr̂ orawM, неАмм и лоявствра. 
Зю дюяектрнчеом нвмапшные матврмми ОидсяашьноJ  СОСТМТСПЯ1 с опрвдемн11М. в панда|лв А5ТМ F-2S03-€e $ШкМ
lor Maitng M«Hcai Device and Other tMns Ibr Safety in the Magnetic Resonance Emininment (Стандарте уоювия маркмровт устроАств иедицякхого 
назначемп и шш юдеяМ, o6ecne*«eaM|ie беэопаоюстъ фи проведенм мапвгтмо-реэонаиош киедованиА), издеяя признаны «безопасными 
дм МР-мшедованиА— то есть, по имепщимся данным, не представляощям) олаоюстм при фоведет МРнкснедованиА*.
стЕРильноаь
Имтантаты дм мутренней фяьсаяя компаня! Biomet Sports Medidne поставявтся стериягзсваншми воздействием газообразного оюда 
зтмена (ЕГО) (что указано сммвояом[»тец4 ео|на зшетке упаковхи). Юямо дм одаккратного примененц. ^  Не иакмьзовать повторно. ^ Н е 
стерйяоовать повторно. Не ислояьзоватъ по истечении фока годности. (§ ) Не иокмиовать какие-яибо компоненты дз открытой ми поврежденной 
упаковпс

omti ПPCДУПPEЖДEHИL Федеральный закон (США) разрешает продажу дашогоиздеямтояжо врачам ИЯ1 ПО ИХ предгаканяо.
Комментарии по поводу данного юдеяп присыпайте по адресу: Attn: Regulahiry AtUrs, Biomet. he, P.a 8oi SB7, Warsaw, M 46581 USA. Факс 574-372*3968. 
Все товарные 3HMI в насюяием документе лвляются собственностью компании Biomet. he ИЯ1 ее дочерних компаний, если не уизано woe. 
Марвировп  g  на импиг-ивиадыня {ннструтам1н йо прнмеяепню) иедействвтцяиа у т  отсутствии маретрвио  а  на >л— ш  юдеяп 
(сояясанися).

I ее I «У ] упоянмоченньМ представите»: BwmetlM limited
Wherton hdistrial Estate
Bridgend
CF313XA
United Khgdom



Сиаема Bk>met Sports Medidne ToggleLoc'*
ВНИМАНИЮ  ОПЕРИРУЮ Щ ЕГО ХИ РУРГА

ОПИСАНИЕ
Оюеш ioggleloc преяставмет собой нерепрбиргшую ocraiir, преяииначенную яяя npnoaimin ■  ичестк кпомогэтеяыюго qwAcru про apcpoaomMCioa 
• ортом/рчмоп реконструктмнш орсккялмх, требутцн фмиции имюа линей. Пооремеми иопю бить ммучено loie/irraae травмы м  яввиратмного 
нбонева1мп. Дажая октеиа вкяечает размчние юммонсигы, а том «вкле ТоддМлс и ЦдМос XL с твоюмпий Ziploop*. T099MJK с непрерывнымн пепкмн, lopgMoc 
в b^leloc XL с Zpbop iRlht а таем tncHpifMpe «яем ! йрТ^^
МЙТЕГМАЯЫ 
Тпановийошав 
Нерхавеоцав ставь
Саердаыоовомовеяуяярный ммотмвеи (С8МЛЗ)
Гкмвфовмен
Нейкм
Пояостср
ПОКАЗАНШ1К ПРИМЕНШИЮ
Иайеямойтемы 1699ИЛС. за ваиючемяем мжвм lioggUoc XL г̂ теяназначены д« 4**(а«м мвгаа тнмй н косттйш структурам м  (лияощм (юминимм 
Пиача
Коррекцвв поцкждений Банк^
BoccraHOBiewie доареждетв» аероей суставной губы свере/р назад (SIAPI 
Восстамоавете авром1ввьмняа<я1чной саязо!
Омценне суставной капс)пы я капсуяонибравьнав реюиструпрп 
Восстановлемяе целиовяэтой мья114ы 
Восстаиовленяе разрывов мышц пяечеаого йовса 
Емояез бицепса
(ттянн в Га*ечствям1м составы
Воспановвениея реюнструкцяя в медяаяьной яви ватеравьной обвастя сустава
Воссгаиоввем1е среднего я вереятеп} отяевоа стопы
[Ыастева вавьтусной eefopMaipai
BocnaHOBBeieie « я  реконструпвм йдпсмевьа связок и сужияви)
Восстановяеме ахяявова суишишя
•нксацт синдесмоза говенктопного суаава (разрувтеняе синдесмоза), а также в качестк воммогатеяьноге средства, î hmoimcmum аммеано с травматовогачеошм 
оборудоваавим дня перетммов голеностопного сустава В я С по Веберу, (таямо двя фявеярум^п яздспнйТвррМвсс Tapkat/Ziprifbt)
Аавтаваясктав
ГЪистяка яояяатераяъной связки яоктевой йен вуивой костя 
Восгтаиоввем1е при вмешатет̂ стве по noaew яатеравьяол) зйиконвпяята 
Ре̂ мсашм после тенодеза бяцепса

восааиоявеине и реконструкция ПКС/Ж
Пкастяка ГКУЖ трансляантатамн <«ость-сужиат)е-кость» из связки надковеммка 
Двудинаяьная реконструкция [ЖС
Воспановвенне внекапсуяярньв сяяэос внутренней копкатеражной связа1 (ВКС). нарувомй кояяатераяьной связки МВС) я зам«ей ккой связки
Ьюдез пцймдошно-бовьвиберцового тракта
Воспановяетвм связки надковетвяни
Перемемввмкоо)й часта медиаяь вой иярокоймкявцы
)ахрыля сустамой кайсуяы
Издеяяе (oQgleloc XL яопяьзуетсн дяя фякса1яп1 суявкнянй я связок во цкмя орттерчест рекоиструктмньа вмеяитеяьств, вкямчав реконструкции передней 
цметообразиой связш ЩКС им задней крестообразной связки ОНО, а также в сяуип неожиданны! осясвотемЯ в яме операция, например, при переяоме кортикальной

ПГОТИМПОКАЗАНИЯ
}. Инфепим.
I  Патоиоп1чесме сооояння corpaiMneiiiui >ровооа6жс1ян1. недостаточиое коямаество янбо качество костной ткани ияя мятюр тканей
I  Противояоказаноупациентвес1кнпе1е(лнминянневрояопе1еоа1мярасстройствамн.яотт1рыенежеяаитнянне(посо6нысо6як>дап»реко1«сндацннпопосяеооерм1нонному

ушду
4. *1увствятсяыюсть к инороднш1теяам. При подозрении на чувствитеяьность к материалу перед нмпяантзциейнздеяяянео&юдямояровсстасоответстуеврйтеа 

ПРЕДООтЖЕНИЯ
Шдиия октета lci99W.O(o6ecne'ни адтпц>У|извс1юмотатеяьнымнсредствамя яри вроведенинояера1вя1 во нрвсоедв1имю мягкой T1WHK кости. Несмотря на то что диниае 
итдряня, как яравняо, усненио яскиь^ится в зтп целях, они не явяяится нояноцениой заменой здоройой кости и могут не шдериаматъ давяете вследствие полной ияя 
часпгавй весовой ияя у̂нкционаяьной иагрузкн. в частности цм недметанш, замедленном им неполном qiacraMi Окдоватеяыю, важно авранять иеподввкиость 
{иоммзовать внешнею поддержку, тдумси, ортоведические аппараты и ьд.)нроопермрованиого участка тела вяють до срааамя. Вло1вяснчкае1ирурп1чосзв>ея>илактаты 
аостодяю П(В|вертаются нагрузкам, что может нрявестакд разрушению ям пояракдамю. Такие факторы, как вес па1В1е1Тта.уровсш.актнвностансо̂ де1В1ерекомендацяй 
отноагемйо весовой нм функциональной нагрузки, вяияот на qm снумбы яытвитата. Хирург допкен не тсиько раслояагать подобной янформа1рей о иерщикяв 
и хируртичеооп качествах импяантата, но также мать его мешмиоам в иетаяиурп1ческие свойства
Яакторы отбора пациентов дяя нмяяантацмтак1Мг:1)нео&вм1мостыфиксацммяпюйлим к кости, 2) аккдбность я желание пм(иентасяеяоватыв4струкциям во уйду 
в >осяеояеравно1киЛ яеряод впяоть до достнжамя срааамм я 3) иромШ аянмеигар1мй статус пациента.

1. Чрезвычайно важно правильно выбрать импяанттт. При выборе яийяантатанраяямного тип яовьяиаетсязффвпивностьфиксацмыдкой ткани на кости. Несмотря на 
то что вравмяьньй вы ^ позволяет иянимнзировать рнекя, издеяяе ям ямляаитвты (есм таковые млояьзушся) могут не выдержать избыточного дааяенп вследствие 
пояюй весовой им фумсщюнаяьной нагрузки либо в ре̂ гяьате чрезмерной активности.

2. Возможны потеря фиксами ми поврекдеме имплантатов цм пев ымеиюй нагрузке, связмнвйснедаста11им11Н1ззмедва1М1срасгам0*. вследствие чего пересажавпе 
ткани могут не прижитьа. Вследствие замедяенного qiaciaNM им несрастания илмантат может перестать функциомроватъ, а процедура воатановяенял закотмпся 
иеудачМ. Весовые нагрузм. а также нагрузм, связанные с физмаий астияностьв, могут on редемть срок службы ямпмнтата.

i. Неярамяьная фикоцяя издеяия во время операцм яовивыет ряск расшатывают я яеремстисют яздеют мм тканей, которые ям удерживамтся. Дяя обесяасют 
надкяа1цейфямаши1 и успевмото проведения операцм очень важны размер кпояьзуемого участка кости и качество костного матернана. Качество костного иатериаяа 
необюдимо оценить во время операции. Обеспечить надяежащуе фиксации на поврекденной кости сложнее, чем на здоровой. У пациентов с плохим качеством костной 
ткаш, нанрймер при оаеопорозе, выше риск расшатывают издеяия и небнагоприятного яезода операцм



4. Матермяы иилмипп падмржены коррозам. Поем уаановки метамм и сплавы миплакша подвергаются воздейпвио сопев, пюют н И|епочеЯ в 1именчивсй qiepe, 
что может привепм к коррозяи. Вследствие коитакта разпичньо иетамов и ошавов друг сдр)гтом продеа воррозми может ускориться, что аанет причиной тпомки 
имплантатов. Следует использовать совместимые металлы в сплавы дяя каждой комфетмД цеяи, иалрииер мпамичеоок пластнш и винты.

5. Следует обестевтть надлежащую н̂ма1»ю мятное ткани во время операции. Ртеутовне надпежаи<еД фикоцин либо неправильное размеитетае нян установка изделия 
могут яривестн к нежелательным последствиям.

6. Враишяеченил(впяотьдозаживления)сяедуето6ео1ечитьнеподвижностъпроопер1фованнаД)оныинадяежа1Ц|В1послеопера1ронныИуход.
7. Правильный ужд за имплантатами крайне важен. Не вноогте изменения в конструорио имвяактата. Не делайте надрезы на имплантата! и не сгибайте их Бороздки или 

царапины, наносимые на имплантат в ходе хирурпнесхой процедуры, могут способствовать его поломке.
8. КИСПОЛ У̂Ш изделия а случае потери стерильности.
9. Н( ИСПОЛЬЗУЙТЕ открытые им поврекденные изделия — пользуйтесь только тши. которые нажтдятся в закрытъо либо неповрежденных упаковках

10. Проведите для пациента необходимый инструктаж. Надлокащий послеоперационный укм очень важм. Способность и хилаше па1динта атбтовать указания являются 
важнейшими условням! эффективного присоединения мяпюй ткани к ности.
> У пациентов (кмомого возраста, а также у ициентов, страдавших гкмхтеспим заболеваниями мбо алкопмыюй зависимостью им злоулотребяяюорх 

поиотролными веи|естваии. повышен риа отказа изделия или неблагоприятного иазда операции Зги лакренты могут игнорировать инструкции врача и требовашя 
к ограничтию активнкти.
• Необходимо проинформировать пациента относительно использования внеюних вслоиотатемных приспособление, ходунков и ортопедических аппаратов, 

яредназихетеид для нммобнциацнн меаа ^ la w  и ограннченм весовой или фужодюнаиьной нагрузки.
• Пациента 1иоб«днм(1 ишцюбно гуоинформнровать и предупредить о том, что имплантат не завюиет иормамиую здоровую кость, а также о том. что он может 

сломаться, согнуться или б^ь поврежден вследствие фнзтеоюй активности, а также под воздейстмем функиюналышй им весовой нагрузки.
• Пациента необкаднмо лоаавить в известность относительно об<цн1 опермроняьв риоов, вознохо1Ы1 нежеяатеяыш явлений, а также о необходимости следовать 

указаниям лечао|его врача.
• Нужно также предупредить пациента о том, что несоблюдение указаний в послеоперационный период макет привести к повреждению имплантата и небхагоприятному 

исяду печения
• Пациента следует лоаалить в известность о необщцимости лромдить ретумрные маиовые обследования в послеоперационный период в течете всего дюка 

иошенм ииплантата.
11. Не иакиьзуйтеимляантаты повторно. Виеимимлямлат может казаться цеяым, но н̂ руэки от лредыдув|егоиаюя>зовампмогяи повредить его и тем самым соиратить 

срок сяужбы. Не устанавливайте имплантаты, которые ранее устанавмвамсь другому яаменту. даже кратковременно
12. Кздеяиепредназначеиотолькодяяаджмратнагоиспаньзоваиия. Повторное иаюяьзование изделия представляет вотенциальную биологическую опасность Повторное 

иаюмзовамк изделия с маркировкой для оАнораэового применения может аать причиной загрязнения изделия, занесемп мф к̂им в организм пациента и (или) 
иепрнгодиости изделия для использования по назначению.

U. Курение может привести к задержке им отсутствию срастамя и (им) нарушению стабн1Ь1Юпи в месте имшаитацин или около него 
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТМ
Для тачной йипяаитацм внутренних fwapyeunn изделий доступны спетиияьные инструменты Иамиьзованв1е других инструментов им ммлаипруемых коилонентов 
может прпести к неточной подгонке, неправильному подбору размера, чрезмерному износу и лоломве издеяия Зафиксированы случаи интраоперационной лолоиш 
и повреждения инарумеитов. Хируртичеоам инструменты подвержены износу гцм обычной зисляуатацм Ииструменты, которые находились в зиа1яуатации длигеяьное 
время ми прииеняАКь с приложением чрезмерных усилий, могут сломаться. Хирургические инструменты должны иопльзоваться только в соответствии с лредуомтренныи 
назначением Компания в1опи1 Sports Medicine рекомендует регулярно проверять все инструменты дяя выявиения износа и наличия дефектов.
Ао закрытм onepatBtOHHoro поля нео6юд1М1оудаянтъ все пробные коипсненты. упаковку и ииструменты. Не допускайте мивинтацм таких компонентов.
ВОЗМОЖНЫЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ

1. Несрастагм им замедленное срастате, которые могут привести X поломке имтаитап.
2. Сгнбмнеим ломика яигаиитата
3. Расшатывание ям перемешегме нмпяантата.
4. 4уктвитеяьиость к металяу им аяперпгчеаия реакция на инородное теяо
5. Боаь, дискомфорт ми патомп1чеа(иеощ]пцеиял.связа№м с присутствием издвия.
6. Повреждение нервов вследствие хирургаческов травмы 
7 Нецнц кости иммяпао тканей.
8. Непояноценное срастание
9. Переми кости во время операции нм в течение послеоперационного вериода и ;ияи)6оиь в тргемкмхлеоперациоиного периода

а к ти н  В1вмег To99leLec в ийпшмр-резФмнююй (МР) среде
КОМИ01Ю1СТЫ систаны Btomet fcgpleloc евстаят из неферроматнягното титанового сниава П»-6АМУ) я неркавеюще* стам марки 316. Комяанил Виям провела лабораторные 
ясиытэнм и цифровое моделнрова1В1е коыяоиснгвв ЗоадМдс в уоюшяи магнитио-резонаноюй томографии (МРП В хоне тестов ояредеялнндокян1неюов1е эффекты МГна 
ооюве зниимьвс научной точм зрегия характеристик комяонентов ЗоздМос 
МР-уеммм
Комйоненш loqglHjx признаны ИР-аяместниымя к соответствии со стандартом ASTM F2S03-13 Standanl Practice for Marfung Medical Devlos «id Other Items for Safety in the 
MagnetK Resoranre EnrHonment (Стандартные условм мармровки устройств медицюююго назмаченм к мьа нздеянй. обееммванирм беэояаоюсть (цм проведении 
магнитн»резоиансн>д ■ссяедова1 Ий) МаркнровиМР-совместимый означает, что предмет не ■редставляет известных угроз при 1шождени1в1№-срейевслуцаесо6яюде1вм 
указанма условие зксмуатацйм Компоненты foggfeliX нсиою безояаою ааиировать ч «  собмдении следявиип условий
Данные опюоттельио безояасности яри проведении процедур мапшгоо-резоиамэюп) аанцюв«М1 (i е, яри томографии, ангиографии, фунюронамной томографии. 
cieKTpocKWHHi и т. д) касаются зкранирован ц  аяпаратвв МРТ евследующиш  тепиииоани1 характеристиками

Напряжавгостъ яостоянного мапвгтного пом составялег U-fecna (1,5 ft) и 3,0-fecjB (3,0 Ъ].
Пространственный фадиеят пом— ТЗООГс/емнявмешие.
Максимальный заявленный уровень среднего удельного козффициеита мп101цения (SAR) МР-сктсны при юиографии всего тела составмет 2 Вг/кг (до IS итут 
схзмфованм).
Мм1снмам1вИ1 уровень дюднеп? SAR аяиарата МР1 ц>н томографии всего теяа в нормаяыюм рекиме —  2h/xr 
ВоздМствм местных передающих РЧ-катушек не тестировалось — приме!иль их в зоне устамовянмпиантата не рекомендуется 
Рехомя1до1И11И1 надлежащая кянимеская практика предполагает собииде1ВИ следуюииа уоювм 
в йслолиовагие яориствй изоляции мвкду пациентом и стенкой lyiweM 
о Недопустимость соприкасанм нот, а также солрикасаммрук/кистейитуяавяца
в Перед сканированием учитыв«гтенал1М1е других имплантатов и состояние здоромя пациента >ти условм могут требовать снйжвмя вышеуказанных ограничений 

Ннформацмя об М Р-жлфввмии
11еви1ературная оценка компонентов foggleOx выявила следующие увемчеим характеристж «  ибо.
ИР-системы с йндукщкй 1,5 Ъ

После 15 минут неярерывиого РЧ-ашвцнванм всего теп гцм фоновом SAR, равном 2 Вт/кт. был вычислен подъем температуры юмлоиентов на 1.0 *С или менее. 
ИР-системы емщукцией ЗД) Ъ

После IS минут непрерывного РЧ-аинировами всего тела >фи фоновом SAR. равном 2 Вт/кт. был вычгсяен подъем температуры компонентов на 1,0 *С или менее.



Агтефтк
Hi ООЮММ1 цццдумИ промра «ркфапп сопвов А5Ш F2119-07 м ИР-оюеме €Е Spa Як щм мирвиеяюш мапшного пом 1Ъ ■ • цж.)ичш  131|м* 
м м гр м п  раанра ■ состао̂  щт в ш о тп в  Toggldoc пмцгкп наямк артефакт на распомм jk> 1 ш аокррг ипатмеооо цхям ет кн  ж  ы е т, иояп 
тамФп«»атмм1рМ1Т»яармстры1<Умо)ганннарас]гчсго1а1МЯнчмташамянаш1т.
%ртм ш лгчя Ислыпик магернапм, мюльтаииш в шлеме loQ êloc, не выямию икаш  ряамв мапшимви№мров«ного отценм нм кереч>у>таин11 
BMHiBifHraî  параметрит пом, указанньв выше.
ОШ1ЛЫЮСТЬ ____
Хмйяекш BHoppMcwoB Ibnieloc лктавмвтся аернпнзоваппымв гавмаа-нмгеимм im  ушано симвомм |угек1^м| щ этмети унадвя). Опаныме >0 |м  
октемы Ibn̂ eloc поставняма стернмэ(яами1я вож1ствяем гаэообрамого вкаща тяеяа (ПО) (<по укашо овмонои lirouC Seoj«  лшггке |пап4>1 Не 
ciep— aoMTbпокгормо.Неипояьтатъыме-янЬоюнпонетпыязonepmoiмяповреадошоВ)ваярвя Некполиоватъяоктмянсроишмюп*.

Он1у ИИЦЦЦ1НФевераяы1ыВмиж(0|Ц)рирен1аггцкмажу, расщ)остраменвеяяя1К1юньзованяедамж)ГО Haaeniw талым рамам ям во gnpejmeaHMO 
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приложение к инструкции по применению
Фиксаторы имплантируемые для проведения артроскопических операций в наборах.

Наименование, варианты исполнения
Фиксаторы безъякорные, установленные на устройство ввода 

I. Фиксатор JuggerKnot 1.4 мм, с 1 нитью #1 Maxbraid (бело-голубая), с установочным инструментом, в 
составе:
1.1.1 .Фиксатор -  2 шт.
1.1.2. Шовный материал -  1 шт.
1.1.3. Сверло -  1 шт.
1.1.4. Направитель -  1 шт.
1.1.5.Обтуратор -  1 шт.

2. Фиксаторы-пуговицы, варианты исполнения:
2.1. Фиксатор ToggleLoc 4.5 мм для локтевого сустава, #7 Maxbraid, 13 мм пуговица, в составе:

2.1.1. Фиксатор -  1 шт.
2.1.2. Сверло -  1 шт.
2.1.3. Направитель спицы — 1 шт.
2.1.4. Нить с иглой -  1 шт.

2.2. Фиксатор ToggleLoc 4.5 мм для локтевого сустава, #7 Maxbraid, 11 мм пуговица, с канюлей, в составе:
2.2.1. Фиксатор -  1 шт.
2.2.2. Сверло -  1 шт.
2.2.3. Направитель спицы -  1 шт.
2.2.4. Направитель сверла с обтуратором -  1 шт.
2.2.5. Пробойник — 1 шт.
2.2.6. Нить с иглой -  2 шт.
2.2.7. Канюля -  1 шт.

2.3. Фиксатор ToggleLoc Inline, с установочным инструментом, в составе:
2.3.1. Фиксатор -  1 шт.
2.3.2. Сверло -  2 шт.
2.3.3. Направитель сверла -  1 шт.
2.3.4. Направитель спицы -  2 шт.
2.3.5.3аглуш ка- 1 шт.
2.3.6.Протектор -  1 шт.

2.4. Фиксатор ToggleLoc Standard, 13 мм пуговица, с установочным инструментом, в составе:
2.4.1. Фиксатор -  1 шт.
2.4.2. Сверло -  2 шт.
2.4.3. Направитель сверла -  2 шт.
2.4.4. Направитель спицы -  2 шт.
2.4.5.Заглушка -  1 шт.

2.5. Фиксатор ToggleLoc ВТВ, 13 мм пуговица, с установочным инструментом, в составе:
2.5.1. Фиксатор -  1 шт.
2.5.2. Сверло -  2 шт.
2.5.3. Направитель сверла -  2 шт.
2.5.4. Направитель спицы -  2 шт.
2.5.5.Заглушка -  1 шт.

2.6. Фиксатор ZipTight, титан, с установочным инструментом, в составе:
2.6.1. Фиксатор Ziptight -  1 шт.
2.6.2. Проводник K-wire -  1 шт.
2.6.3. Сверло -  1 шт.
2.6.4. Канюлированное сверло -  1 шт.

2.7. Фиксатор ZipTight, нержавеющая сталь с установочным инструментом, в составе:
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'2.7.1 .Фиксатор Ziptight -  1 шт.
2.7.2. Проводник K -w ire- 1 шт.
2.7.3. Сверло -  1 шт.
2.7.4. Канюлированное сверло -  1 шт.

Назначение

Фиксаторы имплантируемые для проведения артроскопических операций в наборах предназначены для 
фиксации мягких тканей к кости при реконструкции связочного аппарата коленного, плечевого, локтевого, 
тазобедренного, голеностопного и кистевого суставов.

Описание принадлежностей, медицинских изделий или изделий, не являющихся медицинскими, но 
предусмотренных для использования в комбинации с заявленным медицинским изделием

Для установки фиксаторов имплантируемых для проведения артроскопических операций необходимо 
использовать подходящий инструмент, производства компании Biomet Sports Medicine, либо одобренные 
Производителем для проведения подобных операций.
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'Основные технические характеристики

Аменованне Характернстнкн
Ш Фнкоггоры безъякорные, успшовлевные на устройство ввода

Фиксатор JuggerKnot 1.4 мм, с 1 нитью # 1 Maxbraid (бело-голубая), с установочным инструментом, в 
составе:

1.1.1. Фиксатор -  2 шт.

Фиксатор
Общая длина, мм: 20,32 ± 1,02;
Диаметр в разложенном состоянии, мм: от 0,7 до 0,799; 
Диаметр в сложенном состоянии, мм: 1,4 
Устройство ввода
Масса, г (с установленным фиксатором): не более 25,0; 
Габаритные размеры (ДхШхВ), мм: 303,78 х 19,05 х 29;

1.1.2. Шовный материал -1 шт. Нить бело-голубая, длина, мм: 965,2 ± 25,4; 
Нить бело-голубая, диаметр, мм: от 0,39 до 0,54.

1.1.3. Сверло -  1 шт.
Масса, г: не более 5,5; 
Длина, мм: 258,57 ± 0,64; 
Диаметр, мм: 1,50 ±0,08.

1.1.4. Направитель- 1 шт.
Масса, г: не более 7,6;
Габаритные размеры (ДхШхВ), мм: 208,28 ± 0,76 х 17,14 ± 
0,51 X 19,05 ±0,25

1.1.5. Обтуратор -  1 шт.
Масса, г: не более 30,0;
Габаритные размеры, мм: 233,04 ± 0 ,5 1  х 22,86 ± 0,25 х 
22,86 ± 0,25;

2. Фвксаторы-пуговицы, варианты исполнения
2.1. Фиксатор ToggleLoc 4.5 мм для локтевого сустава, #7 Maxbraid, 13 мм пуговица, в составе:
2.1.1. Фиксатор -  1 шт. Общая масса, г: не более 3,0;

Петля ZipLoop, длина, мм: 25,4 ±3,18;
Петля ZipLoop, диаметр, мм: 2 ±  0,1;
Нить бело-голубая, длина, мм: 965,2 ± 12,7;
Нить бело-голубая, диаметр, мм: 0,99 ± 0,08
Пуговица, габаритные размеры (ДхШхВ), мм: 13,21 ± 0,25
х 2 ,0 3 ± 0 ,1 3 х 3 ,5 6 ± 0 ,1 3 ;

2.1.2. Сверло -  1 шт. Масса, г: не более 10,4; 
Длина, мм: 203,2 ± 0,25 
Диаметр, мм: 4,75 ± 0,02

2.1.3. Направитель спицы -  1 шт. Масса, г: не более 7,6; 
Длина, мм: 152,4 ± 2,03
Диаметр, мм: 2,39^0 0?;

2.1.4. Нить с иглой -  1 шт. Нить для протягивания
Нить белая, длина, мм: 965,2 ± 25,4;
Нить белая, диаметр, мм: от 0,51 до 0,64. 
И гла
Тип иглы: коническая;
Радиус искривления иглы, мм: 8,13 ± 0,51; 
Диаметр иглы, мм: 1,27 ± 0,13.

2.2. Фиксатор ToggleLoc 4.5 мм для локтевого сустава, #7 Maxbraid, 11 мм пуговица, с канюлей, в составе:
2.2.1. Фиксатор -  1 шт. Общая масса, г: не более 3,0;

Петля ZipLoop, длина, мм: 25,4 ±3,18;
Петля ZipLoop, диаметр, мм: 2 ± 0,1;
Нить бело-голубая, длина, мм: 965,2 ± 25,4;
Нить бело-голубая, диаметр, мм: от 0,51 до 0,64; 
Пуговица, габаритные размеры (ДхШхВ), мм: 11,18 ±  0,25 
X 2,03 ± 0 ,1 3 x 3 ,5 6  ±0,13;

2.2.2. Сверло — 1 шт. Масса, г: не более 10,4; 
Длина, мм: 203,2 ± 0,25; 
Диаметр, мм: 4,75 ± 0,02;
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ЖНаправитель спицы -  1 шт. Масса, г: не более 20,7; 
Длина, мм: 409,96 ± 2,03; 
Диаметр, мм; 2,39®o o.'>i

А 4 . Направитель сверла с обтуратором -  1 шт. Масса, г; не более 16,3;
Габаритные размеры (ДхШхВ), мм: 92,71 ± 0,25 х 19,05 ± 
0,25x16,51 ±0,25;

#2.2.5. Пробойник -  1 шт. Внешняя часть
Масса, г; не более 17,8;
Габаритные размеры (ДхШхВ), мм: 176,53 ± 0,64 х 21,59 ± 
0,25 X 19,05 ±0,25;
Внутренняя часть 
Масса, г: не более 16,5;
Габаритные размеры (ДхШхВ), мм: 191,26 ± 0,64 х 16,51 ± 
0 ,25x  19,05 ±0,25;

2.2.6. Нить с иглой — 2 шт. Н ить для протягивания (белая)
Нить белая, длина, мм: 965,2 ± 25,4;
Нить белая, диаметр, мм: от 0,51 до 0,64;
Тип иглы: коническая;
Радиус искривления иглы, мм: 8,13 ± 0,51; 
Диаметр иглы, мм: 1,27 ± 0,13.
Н ить для протягивания (бело-голубая)
Нить бело-голубая, длина, мм: 965,2 ± 25,4; 
Нить бело-голубая, диаметр, мм: от 0,51 до 0,64. 
Тип иглы: коническая;
Радиус искривления иглы, мм: 8,13 ± 0,51; 
Диаметр иглы, мм: 1,27 ±  0,13.

2.2.7. Канюля -  1 шт. Внеш няя
Масса, г: не более 55,0;
Габаритные размеры, мм: 112 ± 0,76 х 122 ± 0,25 х 17 ± 
0,25
Внутренняя
Длина, мм: 101,6 ± 0,51;
Макс, диаметр, мм: 8 ±  0,13;

2.3. Фиксатор ToggleLoc Inline, с установочным инструментом, в составе;
2.3.1. Фиксатор -  1 шт. Ф иксатор

Общая масса, г: не более 3,0;
Пуговица, габаритные размеры (ДхШхВ), мм: 13,21 ± 0,25 
X 2,03 ± 0 ,1 3 x 3 ,5 6  ±0,13;
Петля ZipLoop, длина, мм: 25,4 ± 3,18;
Петля ZipLoop, диаметр, мм: 2 ± 0,1;
Нить бело-голубая, длина, мм: 1270 ± 12,7;
Нить бело-голубая, диаметр, мм: 0,99 ± 0,08;
Н ить для протягивания
Нить белая, длина, мм: 965,2 ± 25,4;
Нить белая, диаметр, мм: от 0,51 до 0,64.

2.3.2. Сверло- 2  шт. Сверло ЗД мм
Длина, мм: 127 ± 1,53 
Диаметр, мм: 3,2 ± 0,02 
Сверло 4,5 мм 
Длина, мм: 203,2 ± 0,25
Диаметр, мм; мин. 3,43 ±0,13, макс. 4,75 ± 0,03

2.3.3. Направитель сверла -  1 шт. Длина, мм: 353,06 ± 2,54 
Диаметр, мм: 1,04 ± 0,05
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Ж Направитель спицы -  2 шт. Направитель спицы 2^9 мм
Длина, мм: 254 ± 1,52; 
Диаметр, мм: 2,39 ± 0,03; 
Направитель спицы 2,45 мм 
Длина, мм: 409,96 ±  2,03; 
Диаметр, мм: 2,45 %  04

/23.5. Заглушка -  1 шт. Длина, мм: 51,31 ± 0,51;
Макс, диаметр, мм: 29,21 ± 0,25;

2.3.6. Протектор -  1 шт. Длина, мм: 203,2 ± 10,16 
Диаметр, мм: 7.62 ± 0.51

2.4. Фиксатор ToggleLoc Standard, 13 мм пуговица, с установочным инструментом, в составе:

2.4.1. Фиксатор -  1 шт.

Ф иксатор
Общая масса, г: не более 3,0;
Петля ZipLoop, длина, мм: 25,4 ± 3,18;
Петля ZipLoop, диаметр, мм: 2 ± 0,1;
Нить бело-голубая, длина, мм: 965,2 ± 12,7;
Нить бело-голубая, диаметр, мм: 0,99 ± 0,08 
Пуговица, габаритные размеры (ДхШхВ), мм: 13,21 ±  0,25 
X 2,03 ± 0 ,1 3 x 3 ,5 6  ±0,13;
Нить для протягивания
Нить белая, длина, мм: 965,2 ± 25,4;
Нить белая, диаметр, мм: от 0,51 до 0,64.

2.4.2. Сверло -  2 шт.

Сверло ЗД мм
Длина, мм: 127 ± 1,53 
Диаметр, мм: 3,2 ± 0,02 
Сверло 4,5 мм 
Длина, мм: 203,2 ± 0,25
Диаметр, мм: мин. 3,43 ± 0,13, макс. 4,75 ± 0,03

2.4.3. Направитель сверла -  2 шт.

Направитель сверла 0,83 мм
Длина, мм: 353,06 ± 2,54; 
Диаметр, мм: 0,83 ± 0,05; 
Направитель сверла 1,04 мм 
Длина, мм: 353,06 ± 2,54; 
Диаметр, мм: 1,04 ± 0,05;

2.4.4. Направитель спицы - 2  шт.

Направитель спицы 2^9 мм
Длина, мм: 330,2 ± 1,52 
Диаметр, мм: 2,39% os 
Направитель спицы 2,45 мм 
Длина, мм: 409,96 ± 2,03; 
Диаметр, мм: 2,45 %  04

2.4.5. Заглушка -  1 шт. Длина, мм: 68,58 ± 0,51;
Макс, диаметр, мм: 25,4 ±0,51;

2.5. Фиксатор ToRgleLoc ВТВ, 13 мм пуговица, с установочным инструментом, в составе:

2.5.1. Фиксатор -  1 шт.

Ф иксатор
Общая масса, г: не более 3,0;
Петля ZipLoop, длина, мм: 25,4 ±3,18;
Петля ZipLoop, диаметр, мм: 2 ±  0,1;
Нить бело-голубая, длина, мм: 965,2 ± 12,7;
Нить бело-голубая, диаметр, мм: 0,99 ± 0,08 
Пуговица, габаритные размеры (ДхШхВ), мм: 13,21 ± 0,25 
X 2,03 ± 0 ,1 3 x 3 ,5 6  ±0,13;
Нить для протягивания
Нить белая, длина, мм: 965,2 ± 25,4;
Нить белая, диаметр, мм: от 0,51 до 0,64.
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ш2. Сверло -  2 шт.

Сверло ЗД мм
Длина, мм: 127 ±  1,53;
Диаметр, мм: 3,2 ± 0,02;
Сверло 4,5 мм 
Длина, мм: 203,2 ± 0,25;
Диаметр, мм: мин. 3,43 ±  0,13, макс. 4,75 ± 0,03;

7 2.5.3. Направитель сверла -  2 шт.

Направитель сверла 0,83 мм
Длина, мм: 353,06 ± 2,54; 
Диаметр, мм: 0,83 ± 0,05; 
Направитель сверла 1,04 мм 
Длина, мм: 353,06 ± 2,54; 
Диаметр, мм: 1,04 ± 0,05;

2.5.4. Направитель спицы -  2 шт.

Направитель спицы 2,39 мм
Длина, мм: 330,2 ±  1,52 
Диаметр, мм: 2,39^о.о5 
Направитель спицы 2,45 мм
Длина, мм: 409,96 ± 2,03; 
Диаметр, мм: 2,45 %П4

2.5.5. Заглушка -  1 шт. Длина, мм: 68,58 ± 0,51;
Макс, диаметр, мм: 25.4 ± 0 ,51;

2.6. Фиксатор ZipTight, титан, с установочным инструментом, в составе:

2.6.1. Фиксатор Ziptight -  1 шт.

Фиксатор
Общая масса, г: не более 5,0;
Петля ZipLoop, длина, мм: 25,4 ± 3,18;
Петля ZipLoop, диаметр, мм: 2 ± 0,1;
Нить синяя, длина, мм: 965,2 ±  25,4;
Нить синяя, диаметр, мм: от 0,51 до 0,64;
Нить бело-голубая, длина, мм: 965,2 ± 25,4;
Нить бело-голубая, диаметр, мм: от 0,39 до 0,54; 
Пуговица, габаритные размеры (ДхШхВ), мм: 11,18 ± 0,25 
X 1,52 ± 0 ,1 3 x 3 ,0 5  ±0,13;
TopHat кнопка, диаметр, мм: 6,35 ± 0,13;
TopHat кнопка, высота, мм: 1,14 ± 0,13;
Нить для протягивания
Нить белая, длина, мм: 965,2 ± 25,4;
Нить белая, диаметр, мм: от 0,51 до 0,64;
Игла, длина: 152,4 ±0,25 
Игла, диаметр: 1,57 ± 0,13

2.6.2. Проводник K-wire -  1 шт. Длина, мм: 228,6 ± 1,52 
Диаметр, мм: 1,57 ± 0,08

2.6.3. Сверло -  1 шт. Длина, мм: 127 ± 1,53 
Диаметр, мм: 3,2 ± 0,02

2.6.4. Канюлированное сверло -  1 шт.

Длина, мм: 190,5 ± 1,27 
Диаметр внещний, мм: 3,2 ± 0,03
Диаметр, внутренний, мм: мин. 1,75 ± 0,05, макс. 2,21 ± 
0,13

2.7. Фиксатор ZipTight, нержавеющая сталь с установочным инструментом, в составе:
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2.7.1. Фиксатор Ziptight - 1 шт.

Фиксатор
Общая масса, г: не более 5,0;
Петля ZipLoop, длина, мм: 25,4 ± 3,18;
Петля ZipLoop, диаметр, мм: 2 ±  0,1;
Нить синяя, длина, мм: 965,2 ± 25,4;
Нить синяя, диаметр, мм: от 0,51 до 0,64;
Нить бело-голубая, длина, мм: 965,2 ± 25,4;
Нить бело-голубая, диаметр, мм: от 0,39 до 0,54;
Пуговица, габаритные размеры (ДхШхВ), мм: 11,18 ± 0,25 
X 1,52 ± 0 ,1 3 x 3 ,0 5  ±0,13;
TopHat кнопка, диаметр, мм: 6,35 ± 0,13;
TopHat кнопка, высота, мм: 1,14 ± 0,13;
Нить для протягивания
Нить белая, длина, мм: 965,2 ± 25,4;
Нить белая, диаметр, мм: от 0,51 до 0,64;
Игла, длина: 152,4 ± 0,25
Игла, диаметр: 1,57 ± 0,13______________________________

2.7.2. Проводник K-wire - 1 шт.
Длина, мм: 228,6 ± 1,52 
Диаметр, мм: 1,57 ± 0,08

2.7.3. С верло-1 шт.
Длина, мм: 127 ± 1,53 
Диаметр, мм: 3,2 ± 0,02

2.7.4. Канюлированное сверло -1  шт.

Длина, мм: 190,5 ± 1,27 
Диаметр внешний, мм: 3,2 ± 0,03
Диаметр, внутренний, мм: мин. 1,75 ± 0,05, макс. 2,21 ± 
0,13

5 Срок годности / Срок сохранения стерильности

Срок годности (срок сохранения стерильности): 5 лет.

6 Условия транспортировки и хранения

Рекомендуемые условия транспортировки: температура от -50 до 50 °С, влажность от 10 до 80%. 
Рекомендуемые условия хранения: температура 18 до 28 °С, влажность от 40 до 60%.

7 Сведения об утилизации

При повреждении целостности стерильной упаковки, а также при истечении срока годности изделие 
утилизируется в соответствии с правилами обращения с медицинскими эпидемиологически безопасными 
отходами, приближенные по составу к твердым бытовым отходам.

Изделие, имевшее контакт с организмом пациента, утилизируется в соответствии с правилами обращения с 
медицинскими эпидемиологически опасными отходами.

8 Маркировка

S T E R L E  R

Стерилизовано
при
использовании
радиации

d Производитель Е С R E P
Уполномоченный представитель на 
территории ЕС

STEM LE ЕО

Стерилизовано
при
использовании
этиленоксида

Срок годности Не подлежит
стерилизации

повторной

REF Заводской
номер

Не использовать 
повторно MR Данное изделие 

совместимым с МРТ
является
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Номер партии А
Символ
«Внимание: см. 
инструкции по 
использованию»

R o n ly

Федеральный закон США 
ограничивает продажу данного 
медицинского изделия без 
предписания врача.

1т Не
использовать, 
если упаковка 
повреждена

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

9 Гарантия

Производитель гарантирует соответствие заявленных характеристик, срок сохранения стерильности, гарантию 
сохранности и целостности упаковки при правильной транспортировке, эксплуатации и хранении изделия на 
протяжении всего срока годности изделия.

Срок годности (срок сохранения стерильности): 5 лет.

Только для однократного применения. Производитель дает для настоящего изделия гарантию на дефекты 
материалов и изготовления. Повторное использование запрещено.

Производитель:

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

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

[На бланке компании «Биомет Спорте Медицин»]

Удостоверение информации в досье

Досье, поданное в рамках заявки в Российской Федерации, содержит следующий документ:

• Эксплуатационная документация в отношении изделия «Фиксаторы 
имплантируемые для проведения артроскопических операций в наборах».

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

28 октября 2021 г. 
Дата

/подпись! 
Трейси Бикель Джонсон 

‘ Заместитель директора 
отдела нормативно-правового регулирования 

«Биомет Спорте Медицин» 
(Biomet Sports Medicine)

Подписано под присягой в моем присутствии 28 октября 2021 г., в округе Косцюшко, штат 
Индиана, США.

/подпись/ 
Нотариус штата Индиана 

Резидент округа Косцюшко

[Штамп:
Дон М. Киндл
Печать нотариуса штата Индиана
Округ Косцюшко
Номер лицензии NP0729246
Моя лицензия действительна до 07 октября 2028 г.]

Почтовый адрес:
А/я 587
Уорсо, штат Индиана 46581-0587 
Бесплатная линия: 800.348.9500
Офис: 574.267.6639 
Основной факс: 574.267.8137 
www.biomet.com

Адрес доставки:
56 Ист Белл Драйв 
Уорсо, штат Индиана 46582



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

Российская Федерация 
Город Москва

Девятого ноября две тысячи двадцать первого года 
Я. Тонкин Дмитрий Валерьевич, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
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