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1. R\IIMEHOB.\HIIE МЕД11Щ1НСКОГО ШДЕЛИЯ

Лезвие осцил.1 ир>юшей хирургической 
использования, серии «HCR»

Серия «HCR», модели:
HCR-100А (Толщина: 1.00 мм), в составе: 
Лезвие осшиишрующее -  1 шт.; 
Листок-вкладыш с краткой информацией -  
Пнструтщия по применению (постаатяется 
HCR-100B (Толш1ша: 1.20 мм), в составе: 
Лезвие осшгхтируюшее -  1 шт.; 
Листок-вкладыш с краткой информашгей -  
Инструкшш по применению (постаатяется 
HCR-100C (Толпдша: 1.27 мм), в составе: 
Лезвие осцшхтирующее -  1 шт.; 
Листок-вкладыш с краткой информацией -  
11нструкщ1я по прпменегахю (постаатяется 
HCR-iOOD (Толщина: 1.40 мм), в составе: 
Лезвие осцшгшрующее -  1 пп.; 
Листок-вкладыш с краткой информашюй - 
Инструкш1я по применешгю (постаатяется 
HCR-109A (Толщина: 1.00 мм), в составе: 
Лезвие осшьхтируюшее -  1 шт.; 
Листок-вкладыш с краткой информаш1ей - 
11нструкш1Я по прпменеш1ю (постаатяется 
HCR-109B (Толщина: 1.20 мм), в составе: 
Лезвие осцшхтируюшее -  1 шт.; 
Листок-вкладыш с краткой информаш1ей -  
Инстрлтсцпя по применению (постаатяется 
HCR-109C (Толпцша; 1.27 мм), в составе: 
Лезвие осцшхтпруюшее -  1 шт.; 
Листок-вкладыш с краткой информаш1ей -  
Пнструкщ1я по применению (постаатяется 
HCR-109D (Толщина: 1.40 мм), в составе: 
Лезвие осшьхтпруюшее -  1 шт.; 
Листок-вкладыш с краткой информагшей -  
Инстр\тсш1я по применению (постаатяется 
HCR-157 (Толщина: 0.7 мм), в составе: 
Лезвие осштхтирующее -  1 шт.; 
Листок-вкладыш с краткой информацией -  
Инструкщш по применению (постаатяется 
HCR-101А (Толщина: 1.00 мм), в составе: 
Лезвие осштхтируюшее -  1 шт.; 
Листок-вкладыш с краткой информашшй -  
Инструкш1я по применеш1ю (постаатяется 
HCR-101B (Толщина: 1.20 мм), в составе: 
Лезвие осщтхтируюшее -  1 шт.; 
Листок-вкладыш с краткой информаш1ей -  
Пнструкш1я по применеш1ю (постаатяется 
HCR-101C (Толццша: 1.27 мм), в составе: 
Лезвие осцшхтируюшее -  1 шт.; 
Листок-вкладыш с краткой инфор.мацией -  
Пнструтщпя по применению (постаатяется
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1.13. HCR-IOID (Толщина: !.40 мм), в составе:
Лезвие осцщтшруюшее -  1 шт.;
Листок-вкладыш с краткой информацией -  1 шт.; 
Пнстр>'кш1я по применению (постаазяется отдельно) -  1 шт.

1.14. HCR-150 (Толшдша: 0.7 мм), в составе:
Лезвие осштхтпрующее -  1 шт.;
Листок-вкладыш с краткой информацией -  1 шт.: 
Инструшщя по прпменеш1ю (постаатяется отдельно) -  1 шт.

1.15. HCR-158 (Толщина: 0.7 мм), в составе:
Лезвие осщтътпрующее -  i шт.;
Листок-вкладыш с краткой информашшй -  i шт.; 
Инструкция по применеш1ю (постаатяется отдельно) -  1 шт.

1.16. HCR-102A (Толщина; 1.00 мм), в составе:
Лезвие осщтхшруюшее — 1 шт.;
Листок-вкладыш с краткой информаш1ей -  1 шт.; 
Пнструкш1Я по применешгю (постаатяется отдельно) -  1 шт.

1Л7. HCR-102B (Толщина; 1.20 мм), в составе:
Лезвие осшштир^тошее -  1 шт.;
Листок-вкладыш с краткой информащхей -  1 шт.; 
Инструкция по применеш1ю (постаатяется отдельно) -  1 шт.

1.18. HCR-102C (Толпдша: 1.27 мм), в составе:
Лезвие осцихтируюшее -  i шт.;
Листок-вкладыш с краткой информашгей -  1 шт.; 
Инструкшш по применению (постаатяется отдельно) -  1 шт.

1.19. HCR-102D (Толщина: 1.40 мм), в составе:
Лезвие осцшттпруюшее -  1 шт.; j ; ;
Листок-вкладыш с краткой информацА̂ Й!С Iтит^^- 
Инструкшш по применению (постаатяется отдельно) -  I шт.

1.20. HCR-151 (Толщина: 0.7 \ lm). в составе:
Лезвие осцитлпруюшее -  1 шт.;
Листок-вкладыш с краткой пнформашюй -  1 шт.; 
Инструкшш по применению (постаатяется отдельно) -  1 шт.

1.21. HCR-100SB (Толщина: 1.20 мм), в составе:
Лезвие осшттшруюшее -  1 шт.;
Листок-вкладыш с краткой информашшй -  1 шт.; 
Инструкшш по применению (постаатяется отдельно) -  I шт.

1.22. HCR-100SC (Толппша: 1.27 мл1). в составе:
Лезвие осштхтируюшее -  I шт.;
Листок-вкладыш с краткой информацией -  1 шт.; 
Инструкшш по применению (постаатяется отдельно) -  i шт.

1.23. HCR-100SD (Tliickness: 1.40 мм), в составе;
Лезвие осцштшрующее -  1 шт.;
Листок-вкладыш с краткой информашюй -  1 шт.; 
Инструкция по применению (постаатяется отдельно) ~ 1 шт.

1.24. HCR-I03A (Толщина; 1.00 мм), в составе:
Лезвие осштттруюшее -  1 шт.;
Листок-вкладыш с краткой информацией -  1 шт.; 
Инструкшш по применению (постаатяется отде.тьно) -  I шт.

1.25. HCR-103B (Толппша: 1.20 мм), в составе;
Лезвие осштхтируюшее -  1 шт.;
Лпсток-вктадыш с краткой информащшй -  1 шт.; 
Инструкшш по применеш1ю (постаатяется отдельно) -  1 шт.



1.26. HCR-103C (Толщина: 1.27 мм), в составе:
Лезвие осщьхтпруюшее -  1 шт.;
Лпсток-вкладыш с краткоп1гаформаш1еп -  1 шт.; 
Инстр>тсш1я по прпменеш1ю (поставляется отдельно) -  1 шт.

1.27. HCR-I03D (Толщина: 1.40 мм), в составе:
Лезвие осщшлпрующее -  1 шт.;
Лпсток-вкладыш с краткой информашгеи -  1 шт.: 
Инструкция по применению (поставляется отдельно) -  I шт.

1.28. HCR-152 (Толщина: 0.7 мм), в составе:
Лезвие осц1ьт.тир\лошее -  I шт.;
Листок-вкладыш с краткой информащгей -  1 шт.; 
Пнструкш1Я по применению (поставляется отдельно) -  1 шт.

1.29. HCR-101SB (Толщина: 1.20 мм), в составе:
Лезвие осшьхлирующее -  1 шт.;
Лпсток-вкладыш с краткой информащгей -  1 шт.; 
Инструкция по применению (поставляется отдельно) -  1 шт.

1.30. HCR-101SC (Толпиша: 1.27 мм), в составе:
Лезвие осцшхтируюшее -  1 шт.;
Листок-вкладыш с краткой информашши -  1 шт.; 
Инструкщтя по прпменеш1ю (поставляется отдельно) -  1 шт.

1.31. HCR-101SD (Толщина: 1.40 мм), в составе:
Лезвие осштхлируюшее -  1 шт.;
Лпсток-вкладыш с краткой информацией -  1 шт.; 
Инструюшя по применеш1ю (поставляется отде.льно) -  1 шт.

1.32. HCR-104А (Толщина: 1.00 мм), в составе:
Лезвие осцшхлирующее -  1 шт.;
Листок-вкладыш с краткой пнформашгей -  1 шт.; 
Инструкция по прпменеш1ю (постав.ляется отдельно) -  1 шт.

1.33. HCR-104B (Толщгша; 1.20 мм), в составе:
Лезвие осштхлнруюшее -  1 шт.;
Лпсток-вкладыш с краткой ннформаш1ей;=:^4 тт .; 
Инструюшя по прпменеш1ю(поставтяет4я~отде^тьно..)Л)-  ̂ чгг.

1.34. HCR-104C (Толш1ша: 1.27 мм), в составе;
Лезвие осцгтхлпрующее -  1 шт.;
Лпсток-вкладыш с краткой информашгей -  I шт.; 
Инстр>л(Ш1Я по применению (поставляется отдельно) -  1 шт.

1.35. HCR-104D (Толщина: 1.40 мм), в составе:
Лезвие осщтхтпруюшее -  1 шт.;
Лпсток-вкладыш с краткой информашшй -  1 шт.; 
Инструкция по прпменеш1ю (поставляется отдельно) -  1 шт.

1.36. HCR-153 (Толщина: 0.7 мм), в составе:
Лезвие осшьхлпрующее -  1 шт.;
Листок-вкладыш с краткой информацией -  1 шт.; 
Инструкщхя по npiiNiCHCHiTO (поставтяется отдельно) -  1 шт.

1.37. HCR-I02SB (Толипша: 1.20 мм), в составе:
Лезвие осштхлирующее -  1 шт.;
Лпсток-вкладыш с краткой информацией -  1 шт.; 
Инструкция по применению (поставтяется отдельно) -  1 шт.

1.38. HCR-102SC (Толипша: 1.27 мм), в составе;
Лезвие осцшхшрующее -  1 шт.;
Лпсток-вкладыш с краткой информашгей -  1 шт.; 
Инструкция по прпменешгю (поставтяется отдельно) -  I шт.



1.39. HCR-I02SD (Толщина: 1.40 мм), в составе:
Лезвие осциллирующее -  1 шт.;
Листок-вкладыш с краткой информаш1ей -  1 шт.; 
Инструкция по применению (постаатяется отдельно) -  1 шт.

1.40. HCR-I05A (Толщина: ТОО мм), в составе:
Лезвие осшьттруюшее -  1 шт.;
Листок-вкладыш с краткой пнформашгей -  1 шт.; 
Пнструшщя по применению (постаатяется отдельно) -  I шт.

1.41. HCR-I05B (Толппша: 1.20 мм), в составе;
Лезвие осцптлпруюшее -  I шт.;
Листок-вкладыш с краткой пнформашхей -  1 шт.; 
11нстр>тсцпя по применеш1ю (постаатяется отдельно) -  1 шт.

1.42. HCR-105C (Толипша: 1.27 мм), в составе:
Лезвие осшшлируюшее -  1 шт.;
Листок-вкладыш с краткой пнформашхей -  1 шт.; 
Инструкция по применению (постаатяется отдельно) -  I шт.

1.43. HCR-105D (Толщина: 1.40 мм), в составе:
Лезвие осшштируюшее -  1 шт.;
Листок-вкладыш с краткой информашюй -  1 шт.; 
Инструкция по применешгю (постаатяется отдельно) -  1 шт.

1.44. HCR-LS4A (Толщина: 0.4 мм), в составе;
Лезвие осщьхтируюшее -  1 шт.:
Листок-вкладыш с краткой информацией -  1 шт.; 
Инструкция по применеш1ю (постаатяется отдельно) -  1 шт.

1.45. HCR-154B (Толппша: 0.7 мм), в составе;
Лезвие осцахтпрующее -  1 шт.; ^
Лпсток-вкладыш с краткой информашюШ^]! шг.у. 
Инструкщ1я по применению (постаатяетм’Э Й ельн^^ 1 шт.

1.46. HCR-103SB (Толщина: 1.20 мм), в составе:
Лезвие осщьхтнрующее -  1 шт.;
Лпсток-вкладыш с краткойпнформашгей -  1 шт.; 
Инструкция по применеш1ю (постаатяется отдельно) -  1 шт.

1.47. HCR-103SC (Толщ1ша: 1.27 мм), в составе:
Лезвие осцахтируюшее -  1 шт.;
Лпсток-вкладыш с краткой информашюп -  I шт.; 
Инстр>тсш1Я по прпменеш1Ю (постаатяется отдельно) -  1 шт.

1.48. HCR-103SD (Толщина: 1.40 мм), в составе;
Лезвпе осцшхтируюшее -  1 шт.;
Лпсток-вкладыш с краткой пнформащюй ~ 1 шт.; 
Инструкш1я по применешхю (постаатяется отдельно) -  1 шт.

1.49. HCR-108A (Толщина: 1.00 мм), в составе:
Лезвпе осщтхтпруюшее -  1 шт.;
Листок-вкладыш с краткой пнформашгей -  1 шт.; 
Инструюшя по применению (постаатяется отдельно) -  1 шт.

1.50. HCR-108B (Толицша; 1.20 мм), в составе:
Лезвие осщьхтпруюшее -  1 шт.;
Лпсток-вкладыш с краткойпнформашгей -  1 шт.; 
Инструкшгя по применешгю (постаатяется отдельно) -  1 шт.

1.51. HCR-108C (Толппша: 1.27 мм), в составе:
Лезвие осщьхтируюшее -  1 шт.;
Листок-вкладыш с краткой информацией -  1 шт.; 
Инструкшгя по применешгю (постаатяется отдельно) -  1 шт.



1.52. HCR-108D (Толпщна: 1.40 мм), в составе: 
Лезвие осщьхтпрующее -  1 шт.; 
Лпсток-вкладыш с краткой информацией - 
Инструкция по применению (постаатяется

1.53. HCR-156A (Толщина; 0.4 мм), в составе: 
Лезвие осцщтшрующее ~ 1 шт.; 
Лпсток-вкладыш с краткой информашгей -  
Инструкш1я по применению (постаатяется

1.54. HCR-156B (Толщхша; 0.7 мм), в составе: 
Лезвие осцшхтируюшее -  1 шт.; 
Лпсток-вкладыш с краткой пнформащхей -  
11нстр>ташя по применешхю (постаатяется

1.55. HCR-108SB (Толщина; 1.20 мм), в составе: 
Лезвие осщьхтирующее -  I шт.; 
Лпсток-вкладыш с краткой информацией -  
Инструкция по применешхю (постаатяется

1.56. HCR-108SC (Толщина; 1.27 мм), в составе: 
Лезвие осштхтпрующее -  1 шт.; 
Лпсток-вкладыш с краткой пнформашхей -  
Пнструкщхя по применению (постаатяется

1.57. HCR-108SD (Толщина: 1.40 мм), в составе; 
Лезвие осщьхтирующее -  1 шт.; 
Лпсток-вкладыш с краткой информашхей -  
Инструкщхя по применению (поставляется

1.58. HCR-100HB (Толщина: 1.20 мм). в составе; 
Лезвие осшьхтпр>тошее -  1 шт.; 
Листок-вкладыш с краткой информашхей -  
Инструкция по прпменешхю (постаатяется

1.59. HCR-100HC (Толщина; 1.27 мм), в составе: 
Лезвие осщьхтирующее -  1 шт.; 
Листок-вкладыш с краткой инфор.мацпей -  
Инстр>тсш1Я по применешгю (постаатяется

1.60. HCR-100HD (Толщхша: 1.40 мм), в составе: 
Лезвие осщьхтирующее -  1 шт.; 
Лпсток-вхсладыш с краткой информашхех“1 -  
Пнструкщхя по применению (постаатяется

1.61. HCR-101HB (Толщххна: 1.20 мм), в составе: 
Лезвие осщьхтируюшее -  1 шт.; 
Лххсток-вкладыш с краткох! информашхех! -  
Пнструкщхя по прххменению (поставляется

1.62. HCR-IOIHC (То.тшина: 1.27 мм), в составе: 
Лезвие осщьхтирующее -  1 шт.; 
Листок-вкладыш с краткох! информашхех! -  
Пнструкщхя по прпмененххю (постаатяется

1.63. HCR-101HD (Толщина: 1.40 мм), в составе 
Лезвие осщьхтируюшее -  1 шт.; 
Листок-вкладыш с краткой информашхей -  
Пнструкщхя по применешхю (постаатяется

1.64. HCR-102HB (Толщххна; 1.20 мм). в составе: 
Лезвххе осщьхтирующее -  1 шг.; 
Лпсток-вкла.тыш с краткой ххнформашхех! -  
Пнструкщхя по применешхю (постаатяется
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отлет ьно)

отдельно)

1 шт.

1 шт.

1 шт.

1 шт.

1 шт.;
отдельно) -  1 шт.

1 шт.; 
отдельно)

1 шт.: 
отдельно)

1 шт.; 
отде.тьно)

1 шт.; 
отдельно)

1 шт.; 
отдельно)

-  1 шт.

1 шт.

-  1 шт.

1 шт.

1 шт.



1.65. HCR-102HC (Толщина: i.27 мм), в составе:
Лезвпе остьттрую щ ее -  1 шт.;
Лпсток-вкладыш с краткой информашщп -  1 шт.: 
Инструюшя по применению (поставляется отдельно) -  1 шт.

1.66. HCR-102HD (То.лщпна: 1.40 мм), в составе;
Лезвие осштхтпруюшее -  1 шт.;
Лпсток-вкладыш с краткой пнформашшй -  I шт.: 
Инструкщ1Я по прпменешгю (постаатяется отдельно) -  1 шт.

1.67. HCR-108HB (Толщина: 1.20 мм), в составе:
Лезвие осшьттруюшее -  I шт.:
Листок-вкладыш с краткой пнфop^!aшIeй -  1 шт.: 
Инструкция по применению (постаатяется отдельно) -  1 шт.

1.68. HCR-108HC (Толщина: 1.27 мм), в составе;
Лезвие осшолпруюшее -  I шт.;
Листок-вкладыш с краткой информащгей -  1 шт.; 
Инструкш1Я по применеш1Ю (постаатяется отдельно) -  ! шт.

1.69. HCR-108HD (Толщ1ша: 1.40 мм), в составе:
Лезвие осшилнрующее -  1 шт.:
Лпсток-вкладыш с краткой информащ1ей -  1 шт.; 
Пнструкшгя по применеш1Ю (поставляется отдельно) -  I шт.

2. СВЕДЕНИЯ О ПРОШВОДПТЕЛЕ МЕДПЦННС КОГО ШДЕЛНЯ

2.1. Производитель/Разработчик:
ScienceMedic Со., Ltd./ СапнсМедик Ко., Лтд.

Юридический адрес производителя:
ScieiiceBulding 4.5F, 104, Jeoiipa-ro 24beon-gil, Maaan-gii, Anyang-si Gyeonggi-do, Korea/ 
СаГгасбплд1ШГ 4.5F, 104. Чонпа-ро-24беон-пьт, Манан-гу, Аньянг-си. Кёнги-до. Корея 
Телефон: -82-31-479-1194 (031-479-1194). электронный адрес: sgjim@sciencemedic.com

Адрес места производства медицинского изделия:
ScieiiceBiilding 4.5F, 104, Jeonpa-ro 24beon-giI, Manan-gii, Aiiyang-si Gyeonggi-do, Korea/ 
Сайнсбилдзшг 4.5F. 104, Чонпа-ро 246eoH-nui, Манан-гу. Аньянг-си. Кёнги-до. Корея 
Телефон: -82-31-479-1194 (031-479-1194). электронный адрес: sgjim@sciencemedic.coui

2.2. Уполномоченный представитель производителя на территории Российской 
Федерации:
Общество с ограниченной ответственностью «Джентп Мед» (ООО «Джентп Мед»). 
ЮридическпГгфактпческий адрес; 196210, г. Санкт-Петербург. ВН.ТЕР.Г. 
МУНИЦИПАЛЬНЫЙ ОКРУГ ПУЛКОВСК1Ш МЕРИДИАН. УЛ ВЗЛЁТНАЯ, Д. 7, К. 1. 
ЛИТЕРА А. ПОМЕЩ. 26-Н. КОМ. 12.
Телефон: -^7(905)216-06-04, электронный адрес: gentimedical@gmail.com

3. Н.ЛЗНАЧЕШ1Е МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Предназначено для крепления в специальную впброгаоу с приводом, с целью разрезания 
костей/тканей в процессе ортопедических п хирургаческих оператш .

4. ПОК.\ЗАНИЯ И ПРОТПВОП01САЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
4.1. Показания
4.1.1. Грутшы нозологических форм заболевашш согласно МКБ-10;



MOO. MOl. M03.0. M12.5. M16. M17. M24.6. M21.0. M21.2, M21.4. M21.5, M21.9, M19.1, 
M20.1.M20.5, M99.9, М21.6. M95.1, M21.8,M21.9, Z98.1, G 11.4, G12.K G80.9, G80.1, G80.2, 
S44, S45, S46, S50, S70.7, S70.9, S7I, S72, S77, S79, Q05.9, Q66.0, Q66.5, Q66.8, Q68.2, Q68.1. 
Q72.5, Q72.6, Q72.8, Q72.9, Q74.2, Q74.3, Q74.8, Q77.7, Q87.3.
4.1.2. Развернутое описание показаний:
Деформирующий артроз 3-4 степени, дефоршгрующпй артроз в сочетании с дисплазией 
сустава 3-4 степени, посттравматпческпе и послеоперационные деформации верхних п 
нижних конечностей в сапптальной. фронтальной и аксиальной плоскостях, угловая 
деформация не менее 20 градусов, смещение по периферии не менее 20 мм, укорочешш 
конечности не менее 30 мм. любой этиолопш дефекты костей таза, верхних и нпжшгх 
конечностей (не менее 20 мм) любой локализации, в том Щ1сле сопровождающиеся 
укорочением конечности (не менее 30 мм), стойкими контрактурами суставов.

4.2. Противопоказания
4.2.1. Группы нозологических форм заболеваний согласно МКБ-10;
А18.0. М86.0. М46.2
4.2.2. Развернутое ошканпе пропгвопоказанш!:
Пнфекщюнные поражения крупньпс суставов и верхних и Н1тжнпх конечностей различной 
этиолопш.

4.3. Побочные зффекты ’ ■
Воспаления или пнфекшш. которые могут возникнуть при несоблюдении пользователем 
пнструкщп! по применению или повторного пспользования изделия.

4.4. Меры предосторожности при использовании 
Внимание!
- перед использоваш1ем пзу'П1те внимательно Инструкцию по применению;
- перед использованием проверьте упаковку. НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ПРИ ПОВРЕЖДЕНИИ 
УПАКОВКИ:
- использовать один раз;
- перед запуском изделия убедитесь, что изделие заблокировано п надежно закреплено;
- вшуатьно контролируйте температуру п дистальный конец изделия во время работы. В 
случае повыщенного тепловыделения может появиться хпрургическш! дым (биоаэрозоль) 
в области хцруршческого вмешательства;
- во время работы шделля необходимо обеспечивать достаточное охлаждение, с помощью 
орошения фпзполошческпм раствором. В случае недостаточного охлаждения, зубья 
ппльного полотна забиваются костной стружкой, что приводит к повышенному 
тепловыделению. В худшем случае это может вызвать необратимое повреждение кости 
(термический некроз) и значительно сократить время эксплуаташш изделия
- Во время операции лезвие Ш1лы обычно соприкасается с кровью пашгента пли друшмп 
ciepiubHbiNni жидкостями. При обнаружении чрезмерного нагрева охладите область с 
помощью орошения фпзполопшеским раствором:
- не используйте чрезмерную силу;
- пользователь изделия несет ответственность за правильное использование оборудования 
во время операции:
- не использовать после истечения срока годности;
- НЕ СТЕРШПГЗОВАТЬ ПОВТОРНО;
- не хранить прп экстремальных температурах и влажности;
- перед пршменешгем. пользователь должен знать 1шстр>тщпю полностью:
- ослабленные пашгенты должны следовать указаниям врача;
- если в анамнезе пащ1ента есть сердетаое заболевание, высокш! уровень кровяного 
давления, диабет, долгое зажпвлешю ран. пан1пеское расстройство, депрессия, то



необходимо проконсультироваться с врачом;
- утнлюпрупте изделие сразу посыле использования.

5. ИНФОРМ АЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫ Х П О ТРЕБИ ТЕЛЯХ  М ЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ
5.1. Область применения
Данное мед1Щ1шское изделие используется в медпшшских учреждениях (больнгшах). 
Широко используется в ортопедшь ревматолопш. хирурпш, неирохирурпш.
5.2. Потенциальными потребителями медицинского изделия являются пациенты с 
дегенеративными, посттравматпческиш!. травматическими изменениями и показаниями, 
перечисленными в п. 4.1.
Н отенпиальными пользователями медицинского изделия, в ходе проведения операшш 
потенциальных потребителей (вышеупомянутых пациентов) с указанными в Техническом 
Фаиле и в Эксплуаташюнноп Документации показаш1ЯМП, являются квалпфпшгрованные 
врачи, прошедшие соответствующую профессиональную подготовку в данной 
мед1Щ1шской отрасли.

6. ОПИСАНИЕ МЕД1Щ 1Ш СКОГО ИЗДЕЛИЯ, ЕГО  ТЕХНИЧЕСКИЕ 
Х .\РА КТЕРН СТИ КИ  II СПОСОБ ПРИМ ЕНЕНИЯ
6.1. Описание изде.тия
Лезвие осщьллируюшей хирургаческой пилы, стерильное. д.ля одаоразового 
использования, cepmi «HCR» - илосиш хирургпческш! режущий инструмент, обычно 
изготавливаемый из высококачественной нержавеющей стали, с зубчатой режущей 
кромкой, предназначенный иля крепления в специальную дрель/впброшиу с приводом*, с 
целью разрезания костей/тканей в процессе операшш- Устройство сконструировано с 
режущими зубьями, расположенными по дуге или на плоскости, направленными 
непосредственно вперед на дистальном конце для резюг быстрыми колебательньпш 
(круговыми'дуговыш!) движениями.
Лезвие имеет ровную гладкую поверхность без вмят1Ш и сколов. На поверхности нет 
заусенцев, треппш, царашш и расслоенш! материала. Лезвие имеет зубья треугольной 
формы на протяжении всей рабочей части. Твердость рабо'шх частей лезвия 48-52 HRC. 
Режущая часть лезвия острая по всей длине и не имеет трещин, зазубрин и выкрошенных 
мест. Шероховатость рабочей поверхности Ra=0.8 мкм; Rz= 4.0 мкм.
Лезвие устойч1ШО к воздействию бпологаческих жидкостей и выделенш! тканей организма, 
с которыми оно контактирует в процессе эксплуатащш.
Габаритные размеры, масса годешш и их допустимые отклонения соответствуют 
требования-М таблшхы п.6.4.

6.2. Принцип действия
Данное устройство используется, будучи установлеьшым на насадке хирургаческой дрели. 
После объединения насадки с лезвием пришщп заключается в том, что резка кости 
осуществляется за счет работы мед1щ1шского режущего инструмента (дрелп/впброшьлы 
хирургической*) с движущей силой лвщателя. регулируемого в зависимости от рабочей 
ситуаш т.

6.3. П равильная эксплуатация
1) Изделие следует испо.льзовать с соответствующим хирургическим инструментом
(дрелью/впброшьлой*). , *
2) Лезвие следует встаалять как можно ГТубже.ЛТдделпя. которые не вставлены на всю 
длину зажима вызывают высокие центробежные силы и вибрации.
3) Проверяйте изделия на предмет их 1щеальной подгонки перед использованием.
4) Не используйте изделия для работы по метал.лу.



5) Изделие должно быть приведено в действие до контакта с костью.
6) При нспользовашш шаблонов следует использовать только лезвия, толщ1ша реза 
которых не превышает толщину шаблона. Перед пспользованпем на пашгенте необходимо 
проверить свободную подвижность гапьных полотен.
7) Во время работы в шаблоне необходшю шбегать заклинивания, рычагов и изгиба 
шшьного полотна. В проиганом случае ш иьное полотно шш шаблон будут перегреты, что 
приведет к заклишшаш1Ю пильного диска итп термическому некрозу, вк;почая риск 
перелома.
8) Необходимо избегать контакта шшьного полотна с шаблоном, направляющим 
устройством шш другими металлическими предметами. В противном случае может 
произойти повреждение шгтьного полотна, шаблона и направляющего устройства, а также 
притупление лезвие в дополненпе к повреждению кости и окружающих тканей.

*- производитель рекомендует использовать данное изделия (лезвия) в комплекте с 
мед1Щ1шск1км изделием «Дрелышша хирургическая универсальная «Dynamic Z». с 
шпанием от пepeзapяжae^^oй аккумуляторной батареи, модель: SMB-I00S», производства 
компашп! ScieuceMedic Со.. Ltd., Korea / СайнсМедик Ко., Лтд.. Корея.

№
п/п

Модель .1фели/пилы
Необходимая

Т0ЛЩ1ШЗ
лезвия, мм

Тип
крепления

Изображение 
Т1ша крепления 

присоединяемого 
инструмента 

(лезвия)

Прочность 
крепления 
лезвий к 

дрелн/'пиле 
Н/мм^

«Дрель/п1ша 
хирургическая 
ун1гоерсальная 
«Dynamic Z». с 

питанием от 
перезаряжаемой 
аккумуляторной 
батареи, модель; 

8МВ-1(Ю8»

0.7-1.4 мм Dyiamic

/ Ч

408,17

6.4. Технические характеристики медицинского изделия
Л'2
п/п

Модель/ 
Тип зубьев

То.тшнна,

мм
Длина,

.м.ч
Длина

рабочей часта, з̂м
Ширина,

.мм
Масса, г

1. HCR-100A

Тип 1
HCR-100B

Т1Ш
HCR-100C

Тхш2
HCR-100D 

Тип 2

1.00 ± 0.1

1.20 ± 0.1

1.27 ±0.1

1.40 ±0.1

124 ±2 91 ±2 25.4 ± 1 17 ± 10%

18 ± 10%

21 ± 10«ь

22 ± 10%





12. HCR-101C
Тип 2

1 .2 7 ± 0 .1 20 ±  10%

13. H C R -lO iD  
Тип 2

1 .4 0 ± 0 .1 22 ±  10%

Чертеж для .Vs 10-13

134мм±2мм

103мм ±2мм

S
5о -

До

п/п
Модель Толщина,

мм
Д.1ина,

мм
Длина

рабочей части, мм
Ширина,

мм
Масса, г

14- HCR-150
Т н п З

0.7 ± 0 .1 94 ± 2 63 ± 2 32.5 ±  1 12 ±  10%

Чертеж для 14

94мм ±2мм
63 мм i  2 мм

н

S  
4 5

; 5 
: 5; ш

-Vs
пУп

Модель Толщина,
мм

Длина,
мм

Д.1ина
рабочей части, мм

Ширина,
мм

Масса, г

15. HCR-158
Тип 1

0.7 ± 0 .1 1 1 5 ± 2 83.4 ± 2 19.5 ± 1 12 ± 10%

Чертеж для Vs 15

1 15m m ±2mm

83.4 ммг2мм

И 22LO
CN

-Vs
п/п

Модель То.тщина,
мм

Длина,
мм

Д.1ина
рабочей части, мм

Ширина,
мм

Масса, г

16.

17.

18.

HCR-102A  
Тш1 1 

HCR-102B  
Tim 2 

HCR-102C

1.00 ±0 ,1

1.20±0.1

1.27 ±0.1

121 ± 2 90  ±  2 1 9 ±  1 1 4 ±  10®о

16 ± 10%

17 ± 10%



Тип 2
19. HCR-102D  

Tim 4
1.40 ±  0.1 20  ±  10%

Чертеж для JS* 16-19

121мм±2мм

90 мм ±2мм
5

с з

J
4 ^
> II S о

Л2
п/п

Модель Толщина,
мм

Д.1ина,
мм

Длина
р а^ ч ей  части, i»lm

Ш ирина,
мм

Л1асса, г

20. HCR-151 0.7 ± 0 .1 105 ±  2 74 ± 2 2 1 .4 ± 1 11 ± 10®̂
Тип 3

Ч д п т ж  для Ле 20

105 мм ±2мм
7Лмм±2мм

G2 ! 2

!2
. i ' "

Лв
п/п

Модель То.1шина,
мм

Длина,
мм

Д.дина
рабочей части, мм

Ш ирина,
мм

Масса, г

21 ,

22.

23.

HCR-100SB 1.20 ± 0.1 1 2 4 ± 2 92.4 ±  2 25.4 ±  1 21 ± 10%
Тш12

HCR-iOOSC 1.27 ± 0 .1 23 ±  10%
Тип 2

HCR-100SD 1.40 ± 0 .1
jfrw, , 24 ±  10%

Тип 2
Чертеж для .У» 21-23

12Амм^2мм
92.^ мм ± 2мм

! 3 !

i

S

i s
i
iCM

JSf
n/n

Модель Та1шина,
мм

Д.1ина,
мм

Д 1ина
рабочей части, мм

Ширина,
мм

Масса, г

24. HCR-103A 1.00 ± 0.1 И6±2 82 ± 2 12.7 ± 1 12 ± 10%



25.

26.

27.

Tim 1 
НС R -103В

Tim 1
HCR-103C

Tim 1
HCR-103D

Tim 1

1.20 ± 0.1

1 .2 7 ± 0 .1

1.40 ±0 .1

13 ±  10%

1 5 ±  10%

16 ±  10%

Чертеж для Ла 24-27

116м/и±2мм
82мм *2мм

И г
5

.Vs
п/п

Модель Толщина,
мм

Д.1ина,
мм

Ш ирина,
мм

Масса, г

28. HCR-152
Tim 3

0.7 ± 0 .1 93.5 ± 2 62 3 : 2 21.3 ±  1 10± 10®Ь

Чертеж для .Vs 28

93.5мм ±2мм
62 мм ± 2мм

Ш

.Vs
п/п

Л1одель Толщ ина,
мм

Д.1ина,
мм

Д1ина
рабочей части, мм

Ш ирина,
мм

Масса, г

29.

30.

31.

HCR-101SB 1.20 ± 0.1 1 3 4 ± 2 102.5 ± 2 19.5 ±  1
Tim

HCR-101.se 1 .2 7 ± 0 .1
Tim 2

HCR-10ISD 1.40 ± 0 .1
Tim 2

18 ±  10%

20 ± 10%

23 ±  10%

Чертеж для .Vs 29-31

1  i / i  к кйЛ  У А Х й А

5

2
S

о '



Ле
п/п

Модель Толщина,
мм

Длина,
мм

Длина
р|^чей части, мм

Ширина,
мм

Масса, г

32.

33.

34.

35.

H CR-I04A
Тип 4

HCR-104B
Тип 1

HCR-104C
Тип 1

HCR-104D
Тип 4

l .O O iO .l

1.20±0.I

1 .2 7 ± 0 .I

1.40 ± 0 .1

95 ± 2 63 ±  2 12.7 ± 1 10 ± 10%

11 ± 10%

12 ±  10%

13 ±  10%

Чертеж для 32-35

95мм ±2мм

с з

63 мм ±2 мм
5
S

* S
; S

_1с4

.Л*
п/п

Модель Толщина,
мм

Д1ина,
мм

Д.лина
рабочей части, мм

Ширина,
мм

Масса, г

36. HCR-153
Тип 1

0.7 ± 0 .1 95 ± 64 ± 2 12.8 ± 1 7 ±  10%

Чертеж для Ле 36

95 мм ±2мм

И

64мм ±2мм

Л'9
п/п

Модель Толщина,
мм

Длина,
мм

Длина
рабочей части, мм

Ширина,
мм

Масса, г

37.

38.

39.

HCR-102SB 1.20 ± 0.1 121±2 89.5 ±  2 19.5 ±  1
Т ш 2

HCR-102SC 1 .2 7 ± 0 .1
Tim 2

HCR-102SD  
Tim 2

1.40 ±  0.1

16 ±  10%

19 ±  10%

20 ±  10%



Черггеж для Ла 37-39

1"
-------------------------------------------------------------------------------- ^

89.5мм ±2мм

С2

5 
S

S
2tr>

o '

Л*
п/п

40.

41.

42.

43.

Модель

HCR-105A
Тип 1

HCR-105B
Тип 1

HCR-105C
Тип 4

HCR-105D
Т1Ш 1

Толщина,

мм
l .O O iO .l

1.20 ± 0.1

1.27 ± 0 .1

1 .4 0 ± 0 .1

Длина,

мм
1 2 6 ± 2

Длина

рабочей часгаьмм
Ширина,

.%1М

19.2 ±  1

Масса, г

12 ± 10%

15 ±  10%

16 ±  10%

18 ±  10%

Чертеж для Л» 40-43

126мм±2мм
93 мм ±2 мм

И
S
Sсм

ЛЬ
п/п

Модель То.пЕшина,

мм
Д.1 ина,

мм
Длина

р аб о ч ^  части, мм
Ширина,

мм
Масса, г

44.

45.

HCR-154A 0.4 ± 0 .1 59 ± 2 2 7 ± 2 1 3 .6 ±  1
Т1шЗ

HCR-154B 0.7 ± 0 .1
Тш1 3

2,3 ±  10°о

5 ±  10® 'о

Чдлеж для ль 44-45

59мм ±2мм

27мм ±2 мм

Н

Л'2
П /П

Модель Толщина,
мм

Д.1ина,
мм

Длина

рабочей частя, мм
Ширина,

мм
Масса, г

46.

47.

HCR-103SB 1.20 + 0.1 112±2 80.5 ± 2 19.5 ± 1
Тип 2

HCR-103SC 1.27 ±0.1

14 ± 10%

22 ± 10%



Tim 2
48. HCR-I03SD  

Tim 2
1 .4 0 ± 0 .1 18 ±  10%

Чертеж Д .1 Я  Лв 46-48

112мм ±2мм
80.5мм ±2мм

И i S

j O '

Лв
п/п

Модель Толщина,

мм

Д1 ива,
мм

Д1нна
р ^^ ч ей  части, МхМ

Ширина,

мм

Масса, г

49.

50.

51.

52.

HCR-108A l.O O iO .l 124 ± 2 Ч| i.2
Тип 1

HCR-I08B 1.20 ± 0.1
Тип 2

21 ±  1 15 ±  10П

HCR-108C 1.27 ± 0 .1
Tim 2

HCR-108D 1.40 ± 0 .1
Тип 2

18 ±  10%

20 ± 10%

22 ± 10%

Чертеж для .\g 49-52

124мм±2мм
91 мм ±2 мм

£2

- т  S

CVJ

.V®
п/п

Модель То.1 щпна,

мм

Д.1 ива,

мм

Д.1 ина

рабочей части, мм

Ширина,

мм

Масса, г

53.

54.

HCR-156A 0.4 ± 0 .1 73.5 ± 2 42 ± 2 8.5 ±  1 3 ±  10® о
Tim 3

HCR-156B 0.7 ± 0 .1 5 ±  10®/Ь
Tim 3

Чертеж для Л» 53-54

73.5мм ±2мм
Д2мм ±2мм

и ч
со

Л"8
п/п

Модель Толщина,
мм

Длина,
мм

Д.тиыа

рабочей части, мм

Ширина,
мм

Масса, г

55. HCR-108SB 1,20 ±0.1 122±2 90.6 ± 2 21 ± 1 17 ± 10%





6.5. Технические характеристики зубьев лезвий
Л'о
п/п

Наименование
параметра

Тип 1 
(рис, 1)

Тип 2 
(рис. 2)

Тип 3 
(рис. 3)

Тип 4 
(рис. 4)

Допустимые пределы ± 5%
1. Глубина зубьев лезвия (DP), мм 2-2.5 2,27 1,09 2-2,5
2. Дуга между зубьями лезвия (а), ° 4 Т 60° 62° 46°
3. Расстояние между двумя зубьями 

лезвия (Р). мм
2,16 2.96 1,33 2.28

4. Радиус между двумя зубьями лезвия 
(R), мм

R0.25 R0.5 - R0,33
R0.16

5. Угол наклона зубьев лезвия (S), ° 20° - - 20°
6. Глубина зубьев лезвия 2 (DP2). мм - 0,14 - -
7. Глубина зубьев лезвия 3 (ОРЗ), мм - - U 2 -

8. Шпр1ша режущей кромки, мкм не более 30





а.
к''’).!

DP

со
\ а

Р и о и о к  4. Тип 4

6.6. Комплект поставки
Комплект поставки мед1Щ1Шского изделия должен соответствовать требованиям.

№
п.п У паковка Состав

1. Потребительская

Лезвие остьтш руюшее -  1 шт.;
Листок-вкладыш с краткой информацией -  1 шт.; 
Инструкш1я по прпменеш1ю (поставляется отдельно)** -  1 
шт.



*- листок-вкладыш содержит краткую шформацию об 
изделии (на англшЗском/коренском языках), перевод которой 
отображен на русском языке в Приложении 1 к Пнструкщш 
по применению;

инструкщ1я по применению поставляется для 
ознакомления потребителю на бумажном носителе отдельно, 
в количестве, соответствующем количеству изделий в 
поставке.

2. Грушовая От 8 до 10 штук потребительских упаковок

3. Транспортная
Количество групповых' потребительских упаковок в 
транспортном коробе может меняться в зависимости от 
потребностей заказшгка.

7. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАШШ, ТРАНСПОРТПРОВКН II ХРАНЕНИЯ 
7.1 Условия эксплуатации
Мед1Щ1шское изделие при эксплуатации устойчиво к воздействию климатических 
факторов для температурного режима от ^10 до -i-40°C при относительной влаж ност 
воздуха от 10 до 90% (без конденсащш) и атмосферном давленш! от 7(Ю гПа до 1060 гПа.
7.2. Условия транспортировки
Медшшнское изделие в транспортной упаковке при транспортировании устойчиво к 
воздейств1ПО климатических факторов при температурном режиме от -20 до -70°С  при 
относительной влажности от 10 до 93% (без конденсации) и атмосферном давлении от 
700 гПа до 1060 гПа и механических воздействий при вибрационных нагрузках в диапазоне 
частот от 10 до 55 Гц. алшлитуде перемещения 035 мм и ударных нагрузках с пиковым 
ускорением до 10G при длительности действия ударного ускорения 16 мс.
Медшинское изделие транспортируется в >паковке предприятия-изготовителя в 
закрепленном состоянш* всеми видами крытого транспорта, кроме не отапливаемых 
отсеков самолетов, без ограшгчения расстояния в соответствш! с правщхами перевозок, 
действ>'ющпми на транспорте данного вида.
7.3. Условия хранения
М едшинское изделие в упаковке предприятия-изготовителя должно храниться в закрытом 
отапл1шаемом п веншлируемом помещении при температуре воздуха от -20 до ^70°С при 
относительной влажносш от 10 до 93% (без конденсащш) и атмосферно.м давленшг от 
500гПа до 1060 гПа.

8. ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБС.ТУ ЖИВАННЮ Н РЕМОНТУ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Не применимо. Изделие одноразового использования. ^

9. ОЧНСТК.А, ДЕЗИНФЕКЦИЯ И СТЕРИЛИЗАЦИЯ ПЕРЕД ПРИМЕНЕНИЕМ
Изделие не требует очистки и дезшфекцпп перед применением. Изделие предназначено 
для одноразового использования, поставляется в стерщтьной упаковке. Метод 
стерюизации: радиашюнная стерилизащ1я.

10. УТИЛИЗАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕ.ТНЯ
Утштзация медшшнского изделия должна проводиться согласно действующему 
законодательству (для РФ: упинзация медищшского изделия проводится в соответстыш с 
требованиями СанПиН 2.1.3684-21).
При использовании медш ш ского изделия могут образовываться отходы, которые 
классифицируются и унищожаются (угалпзируются) как медшинские отходы класса Б. 
Переработку и упиипацпю отходов, образующихся после использования изделия, 
необходщмо производить в соответствии с норма.ми надлежащей медпш1нской практики и



требованиями законодательства об охране окружающей среды, включая правш а 
утплпзащш отходов местных оргашпащш в данном репюне.
Отходы утш шпруют через организации, имеющие Л1щензпю на этот вид деятельности. 
Утшшзащш должна подлежать вся упаковка, в том Ш1сле и транспортная. Персонал, 
осуществляющий уничтожение изделш!, должен соблюдать правила безопасности 
проведения того ira i иного способа уничтожения.
Эколопщеские и физические риски при соблюдении методов утшизащш отсутствуют.

11. КЛАССПФПК.\Ц11Я М ЕД1Щ ПНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
В зависимости от степени потенциального риска применения в медиш1нских целях. 
мед1Щ1шское изделие «Лезвие осщтттрующеп хирургаческой пшы. стерильное, для 
одноразового использоваши, cepmi «HCR» относ1ГТСЯ к;
- классу 2а. пршожения 2 Пршсаза М3 Xs 4н от 06.06.2012 «Об утверждении 
номенклатурной класспфпкащш медицинских изделш!».
- классу 2а, в соответствш! с Европейской Директивой 93/42/ЕЕС.
При классификации МИ было учтено его функщюнальное назначение и условия

.Л'в
п/п

Обозначение Наименование

1. Продолжительность использования 
ш т  контакта с телом

Продолжительность контакта: 
кратковременный контакт (< 24 часа)

2. Инвазпвность МИ Инвазивное МП
3. Способ введения МИ в тело Хирургическим путем
4. Вид контакта с организмом 

человека
МП контактирующее с мягкими и 
костными тканяхш

5. Применение для жизненно важных 
органов {сердце, центральная 
система кровообращения, 
центральная нервная система)

Не применимо

6. Стершьностъ Стерильно

12. ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ
12.1. Данное медишшское изделие предназначено аля использования исклюш1тельно по 
назначению и только квалпфпщхрованным лицензированртым врачом или иным 
практикующим медицинским специалистом по назначению и под контролем такого врача.
12.2. Любые медицинские методики и процедуры, ошгсанные в тех или шп>1х изданиях, 
не охватывают ВСЕ допустимые медищгнскпе протоколы; также они не сл>жат заменой 
опыту и суждениям врача при лечении каждого конкретного пациента.
12.3. Не используйте в случае обнаружения каких-либо повреждений ш и  дефектов.
12.4. Во избежание воздействия гемоконтактных патогенов в ходе использовашы 
соблюдайте общие меры предосторожности, прописанные в п 4.4. настоящего документа.

13. ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖ АЮ Щ ЕЙ СРЕДЫ  П РИ  ПРИМ ЕНЕН1Ш  
М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Данное медодинское изделие не является источником выделенш! вредных веществ, а также 
не оказывает негатганого воздействия на человека и окружающую среду при 
использовании, хранешш и транспортировке.
По возможности следует избегать пли мшп1М1ппровать образование отходов. Переработку 
II ушлизащгю отходов, образующихся после использования изделия, необходимо 
производить в соответствии с нормами надлежащей медицинской практшш и требованиями



законодательства об охране окружаюшеП среды, включая правила утнлпзашш отходов 
местных оргашпашш в данном репюне.

14. ПЕРЕЧЕНЬ 
СТАНДАРТОВ

ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОШВОДПТЕЛЕМ МЕЖД>Т1АРОДНЫХ

№
п/п

Обозначение Наименованне

1. ENISO 13485:2016 Медгштгаскпе изделия. Системы менеджмента качества. 
Гребованпя для целей регулирования.

■) EN 150 14971:2019 Мед1Щ1шские приборы - Применение управления рисками 
к медицинским изделиям (14971:2019)

3. 1041: 2008 -А 1 : 2013 Информация, предоставляемая производителем 
медшцшских изделии

4. EN 150 15223-1:2021 Медшпшские шделия - Символы, которые должны 
использоваться с шформацией, предоставляемой 
производителем - Часть 1: Общие требования (ISO 15223- 
1:2021)

5. ENISO 10993-1:2020 Биолошческая оценка медицинских пздел1Ш - Часть 1: 
Оценка и тестирование в рамках процесса управления 
рисками (ISO 10993-1:2018, включая исправленную 
версию 2018-10)

6. EN 150 10993-5: 2009 Бполошческая оценка медицинских изделш! - Часть 5: 
Тесты на цитотоксичность in vitro (ISO 10993-5: 2009)

7. E N I5 0  10993-10:2023 Бполошческая оценка мещщинскпх пзделш! - Часть 10: 
Тесты на сенспбилизащ1Ю кожи (ISO 10993-10:2021)

8. EN ISO 10993-11:2018 Бполошческая оценка медицинских пзделш! - Часть 11: 
Тесты на системную токсичность {ISO 10993-11:2017)

9. EN ISO 11607-1:2020
-.t

Упаковка для медпшгаских изделий, подлежащих 
финишной стерплпзашш - Часть 1: Требования к 
материалам, стершьным барьерным системам и системам 
для упаковки (ISO 11607-1:2019)

10. EN ISO 11607-2: 2020 Упаковка для неихлещгмо стерилизованных мед1щпнских 
изделш! - Часть 2: Требования к валидации процессов 
формования, герметазащш и сборки (ISO 11(Ю7-2:2019)

11. ASTMF1980-07: 2011 Стандартное руководство по ускоренному старению 
упаковок стерильных медицинских шделий

п .
EN 150 11137-1:2015 Стерплизашхя м едш ш ских шделий - Радиация - Часть 1: 

Требоваш1Я к разработке, валпдащ т и текулцему 
контролю процесса стерплпзашш мещщинских изделий 
(ISO I I 137-1: 2006, включая Amd 1: 2013)

13. ENISO 11137-2: 2015 Стерилизащгя изделш! медпщшского назначешгя - 
Радиация - Часть 2: Установление стерилизующей дозы 
(ISO 11137-2:2013)

14.
EN 556-1: 2001 Стер1шизаш1я медищшских изделий - Требования к 

медхщинскпм изделиям, которые должны иметь 
обозначение «СТЕРИЛЬНЫЕ» - Часть 1: Требовашш к 
мед1Щ1Шским изделиям, подлежащим фшшшной 
стешишзашш

15.
EN ISO 14644-1: 2015 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые 

среды -  Часть 1: Классификащш чистоты воздуха по 
концентрации часпщ (ISO 14644-1: 2015)

16.
EN ISO 14644-2: 2015 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые 

среды - Часть 2:Мош1Торинг для по'ггверждения 
эффективности чистых помещенш! в отношешш чистоты 
воздуха по концентращш частиц (ISO 14644-2: 2015)



17. MEDDEV2.12 2Rev.2: 
2012

Последующие постмаркеганговые клишгческие 
[1сследоваш1я. после выхода на рынок

18. MEDDEV.2.7.1 
Ред.4: 2016

Клиническая оценка: руководство для производителей и 
уполномоченных органов

19. MEDDEV.2.12 1 
Rev.8:2013

Мед1Щ1Шскпе изделия, часть 1 Проектирование 
мед1Щ1шск1гх шделпп с учетом -зксплу^тационноп 
пригодности

20. £N62366-1:2015 Медшишские изделия, часть 1 Проектирование 
медицинских изделии с учетом 'жсплуатационноп 
пригодностп

21. EN 1041:2008 Информация, предоставляемая производителем 
медицинских изделий

15. РАСШИФРОВКА M A H Iim  ЛЯЦПОШ1ЫХ ЗНАКОВ, ИСПОЛЬЗУЕМЫХ Н А  
УПАКОВКЕ

Л® Симво.1/надпись Определение

1. LOT Код партии

2. Дата изготовления

3. mI Изготовитель

4. □ 2 Обратитесь к инструкции по применению

5. Радпашюнная стерилизация

6. ® Запрет на повторное применение

7. Не стеритпзоватъ повторно

8. I! <-' î «Верх»,

9.
♦̂70-С

-20“С-^
Предел температуры от -20®С до ^70°С

10. #
Ж
■Jj
■

«Крюками не брать».

11. «Штабелирование огранхщено».

12. ! Хрупкое, обращаться осторожно

13. f Беречь от влаш

14. (§ ) Не использовать при поврежденш! упаковки

15. REF Номер по каталогу



.Л’в Снмво.1/н<ипнсь Определение

16 у Использовать до

17. А Осторожно!

18. RED IS EXPOSED
«ОТОБРАЖЕН КРАСНЫЙ» - означает, что шделие 

прошло процесс стерилизашш, и хшднкатор сменил цвет 
с «оранжевого» на «красный».

19. ЕС REPL , „■ 1 }
Уполномоченный представитель в европейском 

сообществе

20. I,.. ^  Логот1ш производителя

' ' ' 

21. C€
i______________________

Знак соответствия требоваш!ЯМ дпректшы ЕС

16. ГАРАНТШШЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Компаш1Я ScienceMedic Со., Ltd гарантирует, что данное изделие отвечает 
основополагающим требованиям Директивы 93/42-^ЭС вместе с последующими 
изменениями.
Компания ScienceMedic Со., Ltd пршимает на себя гаранпшное обязательство перед 
коне‘ШЫМ пользователем в отношении медпщшского изделия по отсутствию дефектов и 
соответствия заявленным производителем характеристикам в течение 6 месяцев со дня 
продажи, при соблюденш! условий, указанных в руководстве по эксплуатации.
Компания заменит любое мед1Щ1шское изделие, в случае обнаружения дефектов, 
допущенных в ходе производства и упаковки (доказательства должны быть 
предоставлены), и сообщения о таких дефектах в компанию пли ее уполномоченному лш у. 
Г арантийное обслуживание осуществляется специалистами уполномоченного 
представителя производителя на Teppirropmi Росашской Федеращш.
Ответственность в отношении изделия прекращается, если возникло любое повреждение, 
вызванное транспортировкой, хранением шш ненадлежащим обращением, а также другими 
факторами за пределами контроля производителя. Компания и ее дистрибьюторы не несут 
ответственности за какой-либо вред пли ущерб любого характера, возникший прямо или 
косвенно при использовании изделия, не предусмотренного 1шструкш1ей по применешгю.

17. СРОК ХРАНЕНИЯ
Срок го:шостп: 5 лет.

18. РЕН ТАМАЦ1Ш
При возникновешш вопросов, обращайтесь к уполномоченному представителю 
производителя в РФ: Общество с ограниченной ответственностью «Дженти Мед» (ООО 
«Дженти Мед»).
Юридический'фактический адрес; 196210. г. Санкт-Петербург. ВН.ТЕР.Г. 
МУШЩ1ШАЛЬНЫЙ ОКРУГ ПУЛКОВСКИЙ МЕРИДИАН. УЛ ВЗЛЁТНАЯ. Д. 7. К. 1. 
ЛИТЕРА А. ПОМЕЩ. 26-Н. КОМ. 12
Телефон; -^7(905)216-06-04. электронный адрес: gentimedica!@gmail.com



Перевод ннформапнн на русский язык «Листка-вкладыша с краткой информацией»

Сторона 1 (с корейского языка):
Пнструкщгя по применению 
(СММ-ВЗ.О)
♦Определение; Для аккумуляторной медпшшскои дрели.
♦Номер Л1щенз1ш на производство; № 2788.
♦Н омер отчета о произведенном изделии; Кёнгин Джешгш 10-221.
Цель использования;
Основная часть представляет собой стершзьное изделие, состоящее из одного компонента. 
Одна часть изделия предназначена цля  удержания в месте крепления медицинского 
устройства, а другая сторона имеет форму лезвия (пилы). Это изделие представляет собой 
инструмент в форме лезвия (пилы), используемый для резекщш человеческих костей и 
тканей.

ii
11нстр>'кш1Я по применению -л
Подготовка перед использованием;
1) Проверьте, не повреждена ли упаковка продукта при хранении и стерилизации. 
Убедитесь, что срок годности изделия не истек.
2) Убедитесь, что продукт соответствует назначению и подходит для устройства, 
подлежащего к совместному пспользованшо.
3) Вы5ер1гте лезвие.

Метод использования и порядок действшй
1) Продукт должен использоваться только для определенных шструкциеп целей и не 
должен использоваться для иных назначений.
2) Проверьте соответствие наименования изделия, которое будет использоваться, с 
маркировкой на упаковке. При соответствшк можете приступать к пспользованшо.
3) Если во время использования будут обнаружены коррозия, трещины, вмятины и т.д., 
немедленно прекратите использование.

Порядок хранения и утилизации после использования
1) После использования изделие следует утилизировать в соответствии с инструкшгей 
пользователя.

Способ хранения;
Храшггь в сухом, защищенном от пыли и влаги месте. Срок годности 60 месяцев с даты 
изготовления питы.

Приложение 1

Меры предосторожности при пспользованш!;
1) Перед использованием тщательно изучите конструкцию и способ применения.
2) При возникновении проблем при хранении, прекратите использование и обратитесь к 
производггтелю.
3) Изделие, срок годности которого истек, следует утилизировать.
4) При установке и вытаскивании из устройства следует соблюдать осторожность.
5) Проверьте срок годности и не используйте по истечении срока годности.
6) Убедитесь. *гго состояние упаковки не нар>щено.
В случае нарушения целостности упаковки использовать данный продукт нельзя.



7) Обязательно используйте продукшпо только хля обозначенных в инструкции целей и не 
допускайте их использования хля других целей.

Дополнтельная необходимая информация;
1) Метод стершпзашш: Радиационная стерилизация
2) Условия стерилизации: Контрольная доза 25 кГр
3) Источник стерплнзашш: СобО
4) Стандарт гаранпш асепттршости (SAL): 10-0

Данное изделие является одноразовым медицинским изделием, прошедшхм гамма- 
стерилизацию.
Подробная информация о выпуске прилагается к обратной стороне 1шдивидуальной 
упаковки.
-Я- Производитель: СайнсМедик Ко., Лтд. (JU)
Адрес: 4.5F, 104. Чонпа-рО'24беон-гнл. Манан-гу. Аньянг-си, Кёнш-до 
Центр обслуживания клиентов: тел: 031-479-1194 ' Факс: 031-479-1180 
Домашняя страница: w'w'w.sciencemedic.com

Тип Крепления (Резка Крупных коста!)/ Осдиядирующее Пильное Полотно
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Тип Крепления (Резка мелких коста1У Микро сагиттальное Шшьное Полотно

K^ ttO O Sm s H S in oO S m sTm .■ II—: Ттм

I io\ .o\

HSR400Sm s
S*«urt,r*»

HSRCOOSms
A O S i r S m  Itm

Сторона 2 (c английского языка):

Пильные полотна СайнсМедик Ко.. Лтд., изготовленные in  нержавеющей стхти в 
соответствш! с требованиями стандарта ISO 13485. оптимально подходят для их 
специфического хируршческого прш 1ененпя.
Эти квалифицированные инструменты гарангаруют наитучшие результаты работы и 
длительный срок службы при условии их правильного использования. Поэтому необходимо 
соблюдать 1шструкцию по прпмененшо и рекомендащш по технике безопасности. 
Использование по назначению
Пильные полотна являются медицинским оборудованием для резекции костей, тканей и т.д. 
Изделие состоит из одного элемента, используемого, как лезвие пилы хля медшпнского 
применения. устанавливающееся в дрель^пилу. Только хля использования 
квхлифгщированным лшензпрованным специалистом.
Пильные полотна упакованы в двойную упаковку и простерилизованы радиацпонноп 
стерилпзаш1ей. Срок годности изделия составляет 60 месяцев.

Расшифровка символов

А Этот символ указьгеает на важную информацию. Нашпте этого символа на 

устройстве означает важную информацию, содержащуюся в сопроводпте.льной 

документации._____________________________________________________________________________________

d ]
Дата изготовления



d Изготовитель

Радиашюнная стерилизация

1 ЕС 1 R£P 1 Уполномоченный представшель в европейском сообществе
Код партлш

2
Использовать до

Запрет на повт(^ное применение

( § )
Не использовать при поврежденш! упаковки

®
Не стерилизовать повторно

Прав1Шьное использовашк
- Все пильные полотна следует использовать только с соответствующими электрическими 
лрелямп/шьтамп. Доступно для каждого соед1шеш1Я. См. в каталоге наш ассортимент 
шиьных полотен, где пильные полотна отсортированы по соответствующ1И5 типам 
креиления.
- Полотна рещшрокной питы следует вставлять как можно глубже. Пильные полотна, 
вставленные не на всю дл1шу зажима, вызьшают высокие центробежные силы и вибрации.
- Проверяйте изделия на предмет их идеальной подгонки перед иcпoльзoвaнIIe^!.
- Не используйте пильные полотна для работы по метадту.
- Пильные полотна должны быть приведены в действие до контакта с костью.
- При использованш! шаблонов следует использовалъ только пильные полотна, то.лщпна 
реза которых не превьппает толщину шаблона. Перед использованием на пащшнте 
необходимо проверить свободную подвижность пильных полотен.
- Во время работы в шаблоне необходимо избегать закл1шиваш1я, давления и изгиба 
пильного полотна. В противном случае пильное полотно или шаблон будут перегреты, что 
приведет к зак.лиш1ванию пильного полотна или тершшескому некрозу, включая риск 
перелома.
- Необходимо избегать контакта пильного полотна с шаблоном, направ-ляюшим 
устройством или другими метадличесюши предметахш. В противном случае может 
произойти повреждение пильного полотна, шаблона и направляющего устройства, а также 
притуиленпе лезвия в дополнение к повреждеш1ю кости и окр>'жающих тканей.

Охлаждешю
При использовании пильных полотен необходимо обеспечить пх достаточное ох.лаждение. 
При недостаточном охлажденш! зубья шильного полотна забиваются костной стружкой, что 
пр1Шодит к повышенному тепловыделешш. В худшем случае, это может прггоести к 
необратимому повреждению кости (термическому некрозу) и значительно сократить срок 
эксилуатащш пильных по.лотен.

Осторожно
- Данное пздел1ге продается врачу или по его заказу.
- См. 1шструкцию по применеш1Ю. Важная информация.
- См. подробное руководство по эксплуатацш! на дрели впбропилы.
- Проверьте упаковку перед использованием. Если упаковка открыта или повреждена.



не пспользунте ее.
- Только для одного пащгента.
- Перед запуском дрелп/пплы убедптесь. что бор/лезвпе зафиксированы п надежно 
закреплены.
- Контролпрупте температуру бораСтезвпя п дистальной части наконечшжа.
- Сделайте орошение в месте операщш, чтобы уменьшить нагрев.
- Не применяйте чрезмерную силу.
- Не используйте дважды. Это продукт одноразового использования.
-Хранить в защшценном от пыли месте.
- Пользователь продукта несет ответственность за правтыьное использование изделия во 
время операщпг
- Только одноразовое использование. Повторное использование продуктов может привести 
к бактериальной гафекшш,

Номер документа: SMM-V3.0 
СайнсМедик Ко., Лтд.
Адрес: 4.5F. 104. Чонпа-ро 24беон-П1Л, Манан-гу, 
Лньянг-сп. Кёнги-до,
Корея, 14087

ЕС
Представитель ЕС Пнтермумдиен-Лемон Европа ГмбХ 

Брукштр. 47 D-44787 Бохум/Гермашы 
Т ел:-^49- 234-8901-774
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PI Notarial Certificate

Щ ---------------------------------'̂ 1 JANG MYEONG SU attorney-in-fact of
7 ) 4 ^  AVol^^oj]^ ^ -N ^ 4  ScienceMedic Co., Ltd.

CEO / KI JUNG CHON
€ 7 ] ^ ^  ---------------------

^̂ сН]л-1 Щ appeared before me and admitted said
principal's subscription to the attached 
DECLARATION.

о о

10 «2024 7 Щ

о] л)-Е^4,о)]л| ^
This is hereby attested on this 
10th day of Jul. 2024 at this office.

Daehan Law Firm & Notary Office Inc. 
Belong to Seoul Central D istrict 
Prosecutors’ Office 
DaeGyung B/D 4F, 26 — 1 Sangdo-ro.

Ш Ш т

IS
KWON HYUK JUNG
office has been authorized by the 

Minister of Justice, the Republic of 
Korea, to act as Notary Public since 
January 6, 2010 under Law No. 11823
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Перевод с корейского языка на русский язык

[Приложение № 41]
(Формат) 26-1 Сангдо-ро, Донджак-Гу, Сеул 
(Табанг-дон), строение Дэгун, 4 этаж

Корейская Юридическая Фирма 
Дэхан

Тел.; (02) 590-0900 
Факс; (02) 3477-0957

Фрагмент печати: Дэхан юридическая фирма и нотариальный офис Инк.

Перевод с английского языка на русский язык

Регистрационный №: 2024 -  9798

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

Дэхан юридическая фирма и нотариальный офис Инк. 
ДэГун Б/Д4Ф, 26-1 Сангдо-ро 

Донджак-гу, г. Сеул, Республика Корея 
Тел.: (02) 590-0900 

Факс: (02) 3477-0957

Печать компании: Дэхан юридическая фирма и нотариальный офис Инк.



Перевод с английского языка на русский язык

ДЕКЛАРАЦИЯ

Мы (заявитель), СайнсМедик Ко., ЛТД.
со всей ответственностью и достоверностью заявляем:

1. Прилагаемый документ(ы):
Инструкция по применению медицинского изделия 
Лезвие осциллирующей хирургической пилы, стерильное, для однора­
зового использования, серии «HCR»

V является (ются) верным и корректным.

является (ются) верным переводом текста(ов), изначально напи­
санного на корейского языке, который принято считать верным и 
корректным.

9.07.2024

Подпись

Перевод с корейского языка на русский язык

Штамп компании: Science Medic Со., Ltd. / Сайнс Медик Ко., Лтд.
5F Сайнсбилдинг 104, Чонпа-ро, 23беон-гил,
Манан-гу, Аньянг-си, Кёнги-до, Республика Корея 
Генеральный директор / Ки Джанг Чон

Печать компании: ScienceMedic Со., Ltd. / СайнсМедик Ко., Лтд. 
Фрагмент штампа: Дэхан юридическая фирма и нотариальный офис 
Инк.



Перевод с корейского языка на русский язык

[Приложение № 43] Корбйская Юридичбская Фирма Дэхан

фрагмент печати: Дэхан юридическая фирма и нотариальный офис Инк.

Перевод с английского языка на русский язык

Регистрационный №: 2024 -  9798

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

ЧЖАН МУН СУ, Доверенное лицо 
ScienceMedic Со., Ltd. / СайнсМедик Ко., Лтд.,
Генеральный директор / Ки Джанг Чон

Предстал передо мной и подтвердил, что упомянутый принципал подписал при­
крепленную ДЕКЛАРАЦИЮ.

Настоящее подтверждается сегодня, 10 июля 2024 г. в данном офисе.

Дэхан юридическая фирма и нотариальный офис Инк. 
Относится к офису прокурора Центрального района г. Сеул 
ДэГун Б/Д 4Ф, 26-1 Сангдо-ро 
Донджак-гу, г. Сеул, Республика Корея

Нотариус
/Подпись/
КВОН ХЕК ЧЖАН

Настоящий офис получил полномочия от Министерства Юстиций Республики Ко­
рея на действие в качестве публичного нотариуса б января 2010 г. в соответствии 
с законом № 11823.



Перевод данного текста выполнен переводчиком Пахтуновым Алексеем Владимировичем

ПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Город М осква

Пятнадцатого июля две ты сячи двадцать четвертого года

Я, Юракова Диана Шевкетовна, временно исполняющая обязанности нотариуса города Москвы 
Корсик Марии Александровны, свидетельствую подлинность подписи переводчика Пахтунова 
Алексея Владимировича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
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