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To whom it may concern

STATEMENT

We, Smith & Nephew Inc., Endoscopy, 150 Minuteman Road, Andover, Massachusetts 01810, 
USA hereby state that attached Instructions for use:

FAST-FIX FLEX Meniscal Repair System {10601463-B)
FAST-FIX FLEX Meniscal Repair System (10601589-B)
FAST-FIX 360 Meniscal Repair System (10600499-M)

for the medical device “FAST-FIX Meniscal Repair System, variations” are true and identical 
copies o f the original document.

Melissa Ago

Senior Regulatory Affairs Specialist 

Smith & Nephew Inc., Endoscopy



«Смит энд Нефью, Инк.» 
(Sm ith  & N ephew , Inc.)
150 Минютмэн Роуд,
Андовер, штат Массачусетс 
01810 Массачусетс, СШ А (150 
Minuteman Road Andover, МА 
01810 Massachusetts, USA)

Тел.: +1 978 749 1000
Тел.; +1 800 343 8386 (бесплатный
телефон в США)
www.sm ith-nephew.com

S m i t h - N e p h e w

Дата: 5 июля 2024 г. 

Для предъявления по месту требования

ЗАЯВЛЕНИЕ

Мы, «Смит энд Нефью Инк., Эндоскопи» (Smith & Nephew, Inc., Endoscopy),, 150 Минютмэн Роуд, 
Андовер, Массачусетс 01810, США (150 Minuteman Road, Andover, Massachusetts 01810, USA), 
настоящим заявляем, что прилагаемые инструкции по применению:

Система для восстановления мениска FAST-FIX FLEX (10601463-В) 
Система для восстановления мениска FAST-FIX FLEX (10601589-В) 
Система для восстановления мениска FAST-FIX 360 (10600499-М)

для медицинского изделия «Система для восстановления мениска FAST-FIX, варианты исполнения», 
являются точными и верными копиями оригиналов.

<подписано>
Мелисса Эго (Melissa Ago)

ведущий специалист отдела нормативно-правового регулирования 

«Смит энд Нефью Инк., Эндоскопи» (Smith & Nephew Inc., Endoscopy)

<печать круглая:
СЬЮЗАН Е. САРАСЕНО (SUSAN Е. SARACENO)
СРОК ДЕЙСТВИЯ МОИХ ПОЛНОМОЧИЙ ИСТЕКАЕТ 30 АВГУСТА 2024 ГОДА 
НОТАРРГУС
ШТАТ М АССАЧУСЕТО 
<подписаио>
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Инструкция по применению

FAST-FIXTM FLEX
Система восстановления мениска

О писание  изделия
С истем а восстановления м ениска FAST-F1X  состоит из устройства для 
восстановления м ениска с исп ользованием  техники «все изнутри», 
ж елобоватой каню ли для доставки  и инструм ента для сгибания. К аж дое 
изделие вклю чает два нерассасы ваю щ и хся полим ерны х имштантата, 
предварительно связанны х нерассасы ваю щ ейся нитью  К° 2-0 и 
предварительно установленны х в систем у введения с иглой. 
Р егулируемы й ограничитель глубины  проникновения предварительно 
установлен прим ерно на расстоянии 16 мм о т  наконечника иглы. Его 
мож но регулировать с ш агом  4 мм в диапазоне от 12 мм до  20 мм.

Ф о р м а  в ы п у ск а
С истем а поставляется стерильной и предназначена только для 
О Д Н О РА ЗО В О ГО  И С П О Л Ь ЗО В А Н И Я . У паковка содерж ит 
следую щ ее: (1 ) У стройство введения в сборе с предварительно 
загруж енны ми (2) И м плантатам и P E EK -O PT IM A ™  
(полйэф ирэф иркетон), предвари тельно  связанны м и нерассасы ваю щ ейся 
нитью  № 2-0 из С В М  полиэтиленового волокна без покрытия, 
оплетенного полипропиленовы м  м оноф илам ентны м  волокном , (1) 
О дноразовая ж елобоватая каню ля для введения FA ST-FIX  FLEX , и (1) 
О дноразовы й инструм ент дл я сгибания.

П редполагаем ы е  пользователи
С истем а восстановления м ени ска F LEX  FAST-F1X предназначена для 
использования м едицинским и работникам и в соответствии с  данной 
инструкцией. С реда использования - операционная.

П редполагаемое  использование
С истем а восстановления м ениска FA ST -FIX  FI^EX предназначена для 
использования в качестве устройства для ф иксации ш вов дл я облегчения 
чрескож ны х или эндоскопических процедур на м ягких тканях.

П ока зан и я  к  прим енению
С истем а восстановления м ениска FA ST -FIX  FLEX  предназначена для 
использования при восстановлении м ени ска, процедурах 
трансплантации адлотрансплантата и крепления аллотрансплантата к 
краю  м ениска во время процедур по пересадке аллотрансплантата.

Е сли  во  в р е м я  у с т а н о в к и  в о зн и к н е т  с о п р о т и в л е н и е , м ож ет 
п о т р е б о в а т ь с я  н о в о е  у с т р о й с т в о  в в е д ен и я .

Н е н а ж и м а й т е  на п о л зу н о к  у с т а н о в к и  д в а ж д ы , и н а ч е  
прои зой дет п р е ж д е в р е м е н н ы й  в ы х о д  и м п .л ан тато в .

Н е н а ж и м а й т е  н а  п о л зу н о к  у с т а н о в к и  до  тех  п о р , п о к а  и гл а  
п о л н остью  не п р о й д е т  ч ер ез м е н н с к  н а  за д ан н у ю  гл уби н у , 
и н ач е  п р о и зо й д ет  п р е ж д е в р е м е н н а я  у с т а н о в к а  и м п л а н т а т о в  
Т1 и Т2.

П ац и е н та  сл ед у ет  п р ед у п р ед и т ь  о р и с к а х  х и р у р ги ч ес к о го  
в м еш а те .л ь ства  и  п о с т а в и т ь  в  и з в е с т н о с т ь  о  в о зм о ж н ы х  
н е ж е л а т е л ь н ы х  я в л е н и я х .

П ац и е н та  сл ед у ет п р ед у п р ед и т ь  о то м , ч то  и зд ел и е  н е  за м ен я е т  
н о р м ал ь н у ю  зд о р о в у ю  т к а н ь  и  что  и м п л а н т а т  м о ж ет  
сл о м а т ь с я  и л и  п о в р е д и т ь с я  в  р е з у л ь т а т е  и н т е н с и в н о й  
д е я тел ь н о ст и  и.1и т р а в м ы , а о ж и д а е м ы й  с р о к  е го  сл у ж б ы  
о гр ан и ч е н  н, в о зм о ж н о , п о т р еб у ется  за м е н а  в  будущ ем .

М е р ы  предосторож ности

S B соответствии  с ф едеральны м  законодательством  С Ш А  данное 
изделие реализуется исклю чительно врачам  или по их рецепту.

• П еред применением  осм отрите устройство на предм ет 
повреж дений. И спользование повреж денного устройства 
запрещ ено.

• И зделие поставляется стерильны м  и предназн ачено  только  для 
О Д Н О РА ЗО В О ГО  И С П О Л Ь ЗО В А Н И Я . НЕ Р А ЗРЕ Ш А Е Т С Я  
чистка, повторная стерилизация или повторн ое использование 
изделия, так  как это м ож ет вы звать неи справность, вы ход  из строя 
или привести к нанесению  повреж дений пациенту, а такж е мож ет 
подвергнуть пациента риску  зараж ения инф екционны м и 
заболеваниям и.

С ледует уделять повы ш енное вним ание стерильности  процедур  и 
недопущ ению  угроз здоровью  пациента.

• П осле использования это изделие м ож ет бы ть потенци альн о  
биологически опасны м  вещ еством  и дол ж н о  бы ть обработано  в 
соответствии с принятой  м едицинской практикой , а такж е 
применим ы ми м естны м и и национальны м и требованиям и.

М Р-безопасность
С истема восстановления м ениска FA ST-FIX  F L E X  состоит из двух 
Р Е Е К  имплантатов и нерассасы ваю щ ейся нити №  2-0 , оба состоят из 
нем еталлического м атериала. Н аучное обосн ован ное исследование 
продемонстрировало, что систем а восстановления м ен и ска FA ST-FIX  
F LEX  безопасна в условиях  М РТ.

П ротивоп ока зания
• П атологические состояния в м ягких тканях, которые 

препятствовали бы надеж ной ф иксации изделия.

* У становленная гиперчувствительностъ к имплантируемы м  
материалам  П ри подозрении на чувствительность к материалам 
перед им плантацией необходим о провести соответствую щ ие 
тесты  и исклю чить чувствительность.

О собы е  ука зания
V Н е и с п о л ь з о в а т ь , е с л и  у п а к о в к а  п о в р еж д ен а . Н е
'  и сп о л ь зо в а ть , если  с т е р и л ь н ы й  б а р ь е р  нзде.1н я  и л и  его

у п а к о в к а  п о в р еж д ен ы .

С о д ер ж и м о е  стери .зьн о , ес л и  т п а к о в к а  не в с к р ы т а  и л и  не 
п о вреж ден а. Н Е  С Т Е Р И Л И З О В А Т Ь  П О В Т О Р Н О . Т о л ь к о  д л я  
о д н о к р атн о го  л р и м е и с н н я . Л ю б о й  о т к р ы т ы й  
н е и с п о л ь зо в а н н ы й  п р о д у к т  необ ходи м о  у т и л и зи р о в а т ь . Не 
и с п о л ь з о в а т ь  п осл е и с т е ч е н и я  ср о к а  годности .

Изде.1ие п о с т а в л я е т с я  стери .1ьн ы .ч  и п р ед н азн ач е н о  т о л ь к о  
д л я  О Д Н О Р А З О В О Г О  И С П О Л Ь З О В А Ш Ш . Н е р азр еш а етс я  
ч и с т к а , п о в т о р н а я  стерн .1н з а ц и я  и л и  п о в то р н о е  
и сп о л ьзо в а н и е  и зд ел и я , т а к  к а к  это  м о ж ет  п о в р ед и т ь  его  и.тн 
о тр и ц а т е л ь н о  с к а з а т ь с я  на его  ф у н к и н о н и р о в а н и н  и п р и в ес ти  
к  о тк азу , вы ходу из с т р о я  и л и  к  н ан есен и ю  п ов реж д ен и й  
п ац и ен ту . О ч и с т к а , п о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  и л и  п овторн ое 
и сп о л ьзо в а н и е  и зд ел и я  т а к ж е  м о гу т  п о д в е р гн у ть  п ац и ен т а  
р и ск у  п ер ед ач и  и н ф е к и и о н н ы х  за б о л ев ан и й .

Х и р у р г о б язан  о зн а к о м и т ь с я  с со о тветствую щ н .чи  
х и р у р ги ч ес к и м и  м е т о д и к а м и  перед  п р и м е н ен и ем  этого  
у стр о й ства .

П еред  п р и м е н ен и ем  п о л н о с ть ю  п р о ч и т а й т е  и н стр у кц и ю . 

С ш б а й т е  иг.зу т о л ь к о  с п о м о щ ь ю  п р и л а га е м о го  и н стр у м ен та  
д л я  сп зб аи н я .

Н е  сги б ай те  и гл у  в д о л ь  о б л аст и , об о зн ач ен н о й  черной  
отм етко й .

Ч р е зм е р н ы й  и зги б  и гл ы  д .тя в в е д ен и я  м о ж ет  за т р у д н и т ь  и л и  
с д е л а т ь  н ев о зм о ж н ы м  у с т а н о в к у  и м п л а н т а т о в  Т1 м Т2.

В озм ож ны е  неж елательны е  явления
Л егкие воспалительны е реакции и реакции на инородны е тела.

И н стр у кц и и  по прим енению
1. В ведите в  су с тав  систе.чу  в о с с т а н о в л е н и я  м е н и с к а  F A S T -F IX  

FL E X .

П р и м еч а н и е : Д ля определения ж елаем ой предельной глубины  
мож но использовать изм еритель глубины  разры ва мениска, 

а. О пределите, будет ли  использоваться входящ ая в ком плект
поставки ж елобоватая каню ля, и следуй те последую щ им  
инструкциям.

И спо .эьзуется  ж е л о б о в а та я  
к а н ю л я

О трегулируйте ограничител! 
глубины  необходимым 
образом , наж ав кнопку 
ограничителя глубины. 
Л азерны е м етки на 
наконечнике иг.лы такж е 
мож но использовать в 
качестве ориентира.

Вставьте ж елобоватую  
каню лю  дл я FAST-F1X  FLEX  
в сустав черюз 
соответствую щ ее 
артроскопическое отверстие.

Введите устройство для 
введения FA ST-FIX  FLEX  
через ж елобоватую  каню лю  в 
сустав, следя за  тем , чтобы 
наконечник иглы был 
направ.1ен вниз. К ак только 
игла окаж ется внутри 
сустава, каню лю  при 
ж елании м ож но извлечь.

Ж е л о б о в а т а я  к а н ю л я  не 
испо.1ь зу ет ся

Ь. Н аж м ите и сдвиньте кнопку 
огран ичителя глубины  на 
устройстве д о  дистального 
упора, пока наконечник иглы 
не будет полностью  закры т.

В ставьте изделие в сустав.

О трегули руйте ограничитель 
глубины  необходимы м 
образом , наж ав кнопку 
огран ичителя глубины. 
Л азерн ы е м етки  на 
наконечнике иглы  такж е 
м ож но исп ользовать в 
качестве ориентира.



Инструкция по применению

е. О цените досту п к м есту  восстановления и определите, требуется ли 
изм енение кривизны  иглы.

ВНИМАНИЕ! Не перемещайте ползунок установки при введении 
системы восстановления мениска FAST-FIX FLEX в сустав, так как 
это приведет к преждевременному выходу имплантата.

2. С о гн и те  и гл у  (н ео б я зат ел ь н о ).

a. И звлеките устройство из суставной  шели.

b . Н аж мите и сдвиньте кнопку ограничителя глубины , чтобы 
вы двинуть иглу минимум  на 16 мм.

c. (Д ля регулировки  дистальной  кривизны ) П олностью  
вставьте иглу в канал инструм ента для сгибания и согните 
иглу до  ж елаемой кривизны .

П Р Е Д Я 1 Р Е Ж Д Е Н И Е : И сп о л ь зу й т е  т о л ь к о  и н с тр у м ен т  
Д 1Я сгн б ан н я , в х о д я щ и й  в  к о м п л е к т  п о с т а в к и  в м есте  с 
и гл ой .

Р и су н о к  1. С трелка 1 указы вает на то , что и гл а  полностью  вставлена в 
инструм ент д т я  сгибания. С трелка 2 указы вает, куда хирург долж ен 
прилож ить усилие при сгибании иглы.

d. (Д ля регулировки проксим альной кривизны ) Вставьте иглу 
в проксим альны й изгиб и согните иглу д о  ж елаем ой 
кривизны.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : Н е  сги б ай т е  и гл у  в д ол ь  о бл асти , 
об о зн ач ен н о й  ч е р н о й  о тм е тк о й .

Р и су н о к  2. Черная отм етка указы вает  на область, которую  не следует
корректировать дл я  проксим альной кривизны .

е. С нова введите изделие в  сухтавнузо ш ель, как указано в шаге 
1 .

3. У ст ан о в и те  п е р в ы й  и м п л а н т а т  (Т1).

a. П ри восстановлении горизонтального или вертикального 
разры ва пом естите наконечник иглы в нуж ное м есто для T I 
и проколите мениск поперек м еста восстановления на 
заданную  глубину. Д ля трансплантации аллотрансплантата 
горизонтальны м  или вертикальны м  способом  поместите Т1 
в нуж ное м есто н проколите иглой ф рагм ен т наруж ного 
мениска на заданную  глубину.

b . О ставьте иглу в нуж ном  полож ении и двигайте ползунок 
установки  вперед до  тех  пор, пока не раздастся щ елчок 
установки  Т1.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : Н е н а ж и м а й т е  н а  п о л зу н о к  
у с т а н о в к и  д в а ж д ы , и н а ч е  п р о и зо й д ет  п р еж д е в р е м ен н ы й  
в ы х о д  в т о р о го  п .м п л ан тата .

4. У ст ан о в и те  в т о р о й  и м п л а н т а т  (Т2).

a. М едленно извлеките иглу из м ениска, держ а ее в поле 
зрения артроскопа. Д ля трансплантации азлотрансплантата 
введите иглу прим ерно  на расстоянии 4-5 мм о т  Т1 и 
проколитх иглой наруж ны й ф рагм ент мениска на заданн>ю  
глубину.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : Н е н а ж и м а й т е  на п о л зу н о к  
у с т а н о в к и  до  тех  п о р , п о к а  н гл а  п о л н о с ть ю  н е  п р о й д ет  
чер ез .мениск на за д ан н у ю  гл уб и н у , и н а ч е  п ро и зо й д ет 
п р е ж д е в р е м е н н ы й  в ы х о д  и м п л а н т а т а  Т2.

b . П ередвиньте ползунок до  упора вперед, пока не раздастся 
щ елчок, чтобы  установить  им плантат Т2.

5. И зв л е к и т е  и зд ел и е  и з  к о л е н а .

а. П отяните за свободны й конец нити, чтобы  продвинуть 
предварительно завязанны й скользящ ий >-3en, повторно 
сближ аю щ ий ткань.

П р и м е ч а н и е : Если при затягивании ухза возникает 
слиш ком  сильное сопротивление, воспользуйтесь 
устройством  для налож ения ш вов N O V O C U T

б. П о в т о р я й т е  п о  м ер е  н ео б х о д и м о сти , ч т о б ы  з а в е р ш и т ь  
процедуру .

П р и м еч а н и е : И м плантаты  и прикрепленная к ним нить останутся 
в ткани для ф иксации или закры тия.

ВНИМАНИЕ! После использования это изделие может быть 
потенциально биологически опасным, острый предметом, и с ним 
следует обращаться в соответствии с принятой медицинской 
практикой, а также прииенимылш местными и национальными 
требованиями. Рекомендации по применению см. описании 
отдельных хирургических методик.

Совместимые принадлежности и 
инструменты для системы  
восстановления мениска 
FAST-FIX FLEX (продаются 
отдельно)
Н екоторые совм естим ы е инструм енты  и принадлеж ности дл я системы  
восстановления м ениска FA ST -FIX  F LEX  продаю тся отдельно и 
поставляю тся стерильны м и. П еред  использованием  ознаком ьтесь с 
инструкцией по прим енени ю , прилагаем ой к инструм ентам  и 
принадлеж ностям.

Т о л к а т е л ь /с р е за т е л ь  у зл а

У стройство дл я налож ения ш вов N O V O C U T  СТХ -С001

Инструменты
Н екоторые другие инструм енты  использую тся при вы полнении 
процедур восстановления и/или реконструкции мениска. Эти
инструменты  могут вклю чать, но  не ограничиваться:

015186 И зм еритель глубины  разры ва мениска

014549 Раш пиль с алм азной насечкой 45°

014550 Раш пиль с алм азной насечкой 90°

Эти инструм енты  необходим о тщ ательн о  очистить, осм отреть и 
стерилизовать каж ды й раз перед  использованием . П еред 
использованием ознаком ьтесь с инструкцией производителя по 
применению.

Х ранение
С истем у восстановления м ени ска F LEX  FA ST-FIX  мож но безопасно 
хранить и транспортировать при тем пературе окруж аю щ ей среды.

У тилизация
И зделие следует утилизировать  в соответствии  с действую щ им и 
государственны м и норм ативны м и актам и  и планами^актами утилизации 
м едицинских отходов.

Д ля получения дополнительной  
информации
Если требуется дополни тельная инф орм ация, вклю чая гарантии на это 
изделие, свяж итесь со  служ бой поддерж ки клиентов ком пании Sm ith & 
N ephew  по телеф ону  1 800 343 5717 в С Ш А  или обратитесь к 
уполном оченном у представителю .



Инструкция по применению

Т о в а р н ы й  зн ак  ком пании «С м ит энд  Нефью ». В се товарны е знаки 
принадлеж ат соответствую щ им  правообладателям , ©  2021 г. «С м ит энд

Н ефью ». В се права защ ищ ены .



ДОПОЛНЕНИЕ К ИНаРУКЦИИ п о  ПРИМЕНЕНИЮ НА
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

"Система для восстановления мениска FAST-FIX, варианты исполнения: 
Система для восстановления мениска FAST-FIX FLEX изогнутая с инструментом для 
сгибания и канюлей, Система для восстановления мениска FAST-FIX FLEX обратно

изогнутая с инструментом для сгибания и канюлей"



При поставив изделия в РФ информация, содержащаяся в данном дополнении и инструиции по применению, является приоритетной. Дополнение к 
инструкции по применению является неотъемлемой частью инструкции по применению.

1. НАИМЕНОВАНИЕ МИ, МОДЕЛИ ИЛИ ВАРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ МИ
Следующ ие наименования МИ, использованные по тексту сопутствующей документации, являются тож дественными наименованию  медицинского 

изделия «Система для восстановления мениска FAST-FIX, варианты исполнения: Система для восстановления мениска FAST-FIX FLEX изогнутая с 

инструментом для сгибания и канюлей. Система для восстановления мениска FAST-FIX FLEX обратно изогнутая с инструментом для сгибания и канюлей»:

• Система
• Изделие (я)
• Устройство
• Система подачи иглы

Наименования медицинского изделия могут быть упомянуты  в тексте в сокращ енной форме для удобства восприятия информации.

Система для восстановления мениска FAST-FIX, варианты исполнения:
1. Система для восстановления мениска FAST-FIX FLEX изогнутая с инструментом для сгибания и канюлей:

1.1 Устройство FAST-FIX FLEX изогнутое - 1  шт., в составе:

- имплантат, 5 мм  - 1  шт.;

- имплантат, 6 мм  - 1  шт.;

- нить ULTRABRAID # 2 - 0 - 1  шт.;

- устройство введения - 1  шт.;

1.2 Канюля желобоватая - 1  шт.;

1.3 Инструмент для сгибания -  1 шт.;

1.4 Инструкция по применению  - 1  шт.;

1.5 Стикеры пациента - 4  шт.

1.6 Набор инструментов FAST-FIX 360, одноразовый изогнутый - 1  шт. (при необходимости), в составе:

- канюля желобоватая - 1  шт.;

- срезатель/затягиватель узла изогнутый - 1  шт.;

- инструкция по применению  - 1  шт.

2. Система для восстановления мениска FAST-FIX FLEX обратно изогнутая с инструментом для сгибания и канюлей:

2.1 Устройство FAST-FIX FLEX обратно изогнутое - 1  шт., в составе:

- имплантат, 5 мм  - 1  шт.;

- имплантат, 6 мм  - 1  шт.;

- нить ULTRABRAID # 2 - 0 - 1  шт.;

- устройство введения - 1  шт.;

2.2 Канюля желобоватая - 1  шт.;



2.3 Инструмент для сгибания - 1  шт.;

2.4 Инструкция по применению  - 1  шт.;

2.5 Стикер пациента - 4 шт.

2.6 Набор инструментов FAST-FIX 360, одноразовый изогнутый - 1  шт. (при необходимости), в составе:

- канюля желобоватая - 1  шт.;

- срезатель/затягивательузла изогнутый - 1  шт.;

- инструкция по применению  - 1  шт.

Классификация МИ
Вид номенклатурной классификации в соответствии с приказом  М 3  РФ N9 4н -  285050 

Класс потенциального риска применения в соответствии с приказом  М 3  РФ N9 4н -  26 

Кратность применения - Изделие предназначено для одноразового применения.

Классификация изделий по продолжительности контакта - изделие долгосрочного (>30 дн.) контакта. 

Стерильность - стерильное МИ.

Инвазивность - инвазивное МИ.

2. НАЗНАЧЕНИЕ
Система для восстановления мениска предназначена для использования в качестве устройства для фиксации швов для облегчения чрескожных или 

эндоскопических процедур на мягких тканях и для крепления аллотрансплантата к краю мениска во время процедур по пересадке аллотрансплантата.

3. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

• Патологические состояния в мягких тканях, которые препятствовали бы надеж ной фиксации изделия. Все клинические случаи различны и могут 

включать в себя:

- разрывы менисков слиш ком маленького размера для восстановления

- кисты менисков, которые могут помешать установке имплантатов (Т1 или Т2) для надежной фиксации

• Установленная гиперчувствительность (аллергическая реакция) к имплантируемы м  материалам. При подозрении на аллергическую реакцию  к 

материалам  перед имплантацией необходимо провести аллергологическое тестирование и исключить аллергическую реакцию.

Использование устройство остается на усмотрение хирурга. Мы ожидаем, что  хирурги будут использовать свою подготовку и знания для 
определения методов лечения, соответствующих состоянию пациента.
4. ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ МИ

См. инструкцию по применению  раздел «Предполагаемые пользователи».



Популяция пациентов состоит из пациентов, которым  врач считает необходим ы м  восстановление мениска и процедуру трансплантации 

аллотрансплантата.

5. ОПИСАНИЕ ОСНОВНЫХ ФУНКЦИОНАЛЬНьГх ЭЛЕМЕНТОВ, СОСТАВНЫХ ЧАСТЕЙ МИ

Система для восаановления мениска FAST-FIX FLEX

1 -  Актуатор

2 -  Корпус иглы

3 - Пружина

4 -  Ш лицевая трубка 

5 -Х р а п о в о й  диск

6 -  Ручка развертывания

7 -  Рукоять

8  -  Фиксатор глубины

9 -  Удерживающ ая трубка

1 0 - Ограничитель глубины (изогнутый / обратно изогнутый)

1 1 -К онструкция  имплантов и нити (нить не показана на чертеже)



Компонент Изображение компонента Описание компонента
Имплантат Т1:

Имплантат Т2:

Имплантат

Нить U LTRABRA ID# 2-0

Нерассасывающиеся

имплантаты, изготовленные методом  литья под  давлением из смолы 

PEEK-OPTIMA LT3 производства Invibio, наряду с нерассасывающейся 

нитью №  2-0 из СВМ ПЭ, представляют связанную  конструкцию 

имплантат-шов, которая определяет полностью  имплантируемое 

пассивное медицинское устройство. Стерильная конструкция 

предварительно загружается в систему подачи иглы (инсертор) и 

предназначена только для одноразового использования

Устройство

введения

Устройство

введения:
Изогнутое:

Введение и установка имплантатов.

FAST-FIX FLEX обеспечивает восстановление мениска по всей зоне, 

полностью  внутри мениска, для лечения разрывов, ранее 

недоступных



Обратно изогнутое:

Игла

Корпус иглы

<орпус иглы состоит из вставки в сборе с иглой, отлитой в корпус из 

\БС-пластика. Корпус иглы и игла играют важную  роль в общей 

троизводительности устройства, а также в механизме развертывания. 

В частности, корпус иглы из АБС-пластика отвечает как за фиксаторы 

установки имплантата, так и за сопряжение с фиксатором глубины для 

правления  положением  ограничителя глубины, в то время как игла 

является основным  компонентом, контактирующ им с пациентом, в 

котором находятся имплантаты Т1 и Т2, удерж ивающ ая трубка для 

фиксации нити и актуатор, который устанавливает имплантаты.

Кроме того, игла используется с инструментом для сгибания 

(изогнутым / обратно изогунтым) для облегчения модификации иглы 

пользователем.



Зесь дистальный конец устройства введения 

удерживается вместе с пом ощ ью  гибких защ елкивающихся 

соединений между корпусом иглы и шлицевой трубкой

Рукоять

(показано зеленым цветом)

Рукоять:

- служит основной сенсорной поверхностью  для противодействия 

прилож енному пользователем усилию  развертывания

- сопрягается со шлицевой трубкой на проксимальном конце;

- поддерж ивает ручку развертывания относительно ш лицевой трубки

Ручка

развертывания

^учка развертывания:

соединяется с корпусом иглы, на дистальном  конце для ограничения 

перемещ ения ручки развертывания в дистальном  направлении;

- соединяется с рукоятью, на проксимальном  конце, чтобы служить в 

качестве проксимального упора для устройства перед использованием,

- соединяется с актуатором, для облегчения развертывания;

- выравнивает и ориентирует внутренний механизм  развертывания 

относительно ш лицевой трубки.

Ручка развертывания скользит во внутреннем отверстии рукояти и 

выравнивается по радиусу с пом ощ ью  шлицевой трубки.

(показано оранж евы м  цветом)

Удерживающ ая

трубка
Удержание нити

Изогнутый:

Ограничитель

глубины

Закрытие и введение иглы в сустав



Обратно изогнутый:

Актуатор

Актуатор

Корпус
актуатора Актуатор Размещ ение имплантатов

Корпус

Пружина
Ручка развертывания приводится в движение проксимально сжатым 

внутренним пруж инным  компонентом

Ш лицевая трубка

Ш лицевая трубка (1) соединяется с корпусом иглы на дистальном 

конце и рукоятью  на проксимальном  конце, (2) выравнивает и 

ориентирует внутренний механизм  развертывания и (3) выравнивает и 

ориентирует ручку развертывания.



(показано красным цветом) Ш лицевая трубка крепится дистально к корпусу иглы с пом ощ ью  

защелкивающейся посадки и проксимально к рукояти с пом ощ ью  

запрессовки

Храповой диск

"Зубцы " храпового диска в сочетании "зуб цам и " ручки развертывания 

являются

сопряж енными элементами механизма раскрытия.

Вместе они обеспечивают радиальную  индексацию  для каждой 

позиции развертывания.

В каждом положении развертывания два набора зубьев сцепляются 

друг с другом

Фиксатор глубины /правление полож ением  ограничителя глубины

Канюля желобоватая

Введение иглы в сустав.

<анюля с прорезями облегчает прохождение через ж ировую  

зрослойку, а каню лю  также мож но использовать для 

ю зиционирования  кончика иглы в нуж ном  месте на мениске



Инструмент для сгибания

Изогнутый:

Обратно изогнутый:
Изменение кривизны иглы изделия FAST-FIX FLEX

Набор инструментов FAST-FIX 360, одноразовый изогнутый

Компонент Изображение компонента Описание компонента

Канюля желобоватая

Введение иглы в сустав.

Чанюля с прорезями облегчает прохождение через 

кировую  прослойку, канюлю также мож но 

использовать для позиционирования кончика иглы 

J нужном месте на мениске



/1спользуется для натяжения скользящего узла и 

:резания нити

/держание изделия

Продвижение срезателя

Закрывает концевое отверстие рукоятки

/стройство сочетает в себе два инструмента в 

эдном, позволяя продвигать узел для достижения 

келаемого натяжения и обрезать излишки нити



6. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИаИКИ
Допустимые отклонения составляют ± 10 %, если применимо и не указано иное 

Система для восстановления мениска FAST-FIX FLEX___________
Компонент Изображение компонента Описание или характеристика

r -W

Имплантат : 1
Т ТИ

-------- L-------- -

Имплантат, 5 мм  (Т1):

Длина (L): 5,08 ± 0,076 мм  

Ш ирина (W): 0,97 ± 0,127 мм 

Высота (Н): 1,35 ± 0,051 мм 

Количество отверстий: 2 

Размер отверстий (А): 0,38 ± 0,025 

мм

Масса: 0,003-0,008 г

Имплантат, 6 мм  (Т2):

Длина (L): 6,35 ± 0,076 мм  

Ш ирина (W): 0,97 ± 0,127 мм 

Высота (Н): 1,35 ± 0,051 мм 

Количество отверстий: 2 

Размер отверстий (А): 0,38 ±  0,025 

мм

Масса: 0,004-0,009 г

Нить

ULTRABRAID

# 2-0

Длина (L): 304,8 ± 25,4 мм  

Диаметр: 0,300-0,349 мм 

Прочность в узле: 14,1 Н 

Масса: 0,020-0,030 г



25«±У-

Устройство

введения

Длина (L): 294,39 ± 0,254 мм  (для 

устройства изогнутого)

294,89 ± 0,254 м м  (для устройства 

обратно изогнутого)

Ш ирина (W): 29,97 ± 0,254 мм 

Масса: 34 г 

Длина рукояти (Li): 104,65 ± 0,254 мм 

Рабочая длина (h): 176,12 ± 0,127 мм 

Диаметр иглы (0 I) :  1,47 ± 0,127 мм 

Диаметр ограничителя глубины (02): 

3,9 ±0 ,127  мм 

Глубина проникновения иглы:

12 мм, 16 мм, 20 мм  

Угол заточки иглы: 25“ ± 3“

Угол изгиба иглы: 14“ + 1“ (для 

устройства изогнутого)

Угол обратного изгиба иглы: 7 “ ± 1“ 

(для устройства обратно изогнутого) 

Ш ероховатость иглы: не более 63 

мкм

Усилие развертывания на рукояти 

ручки развертывания, приводим ы м  

в движ ение проксимально сжатым 

внутренним пруж инным  

компонентом: менее 47,8 Н



Канюля 

желобоватая

и
Длина прямой части (Ц): 118,87 ± 

0,38 мм

Длина изогнутой части (L2): 48,26 ± 

0,38 мм 

Угол кончика канюли: 18“ ± 5“ 

Длина кончика канюли (1з): 25,4 ± 

0,254 мм 

Диаметр кончика канюли 0 D 1: 3,86 

мм

Диаметр трубки канюли 0 D 2: 6,65 мм  

Масса: 5 г 

Ш ероховатость: не более 63 мкм

Инструмент 

для сгибания

гн

Длина (L): 86,36 ± 0,254 мм 

Ш ирина (W): 44,45 ± 0,254 мм 

Высота (Н): 6,35 ± 0,254 мм 

Масса: 10 г 

Изгиб иглы: до 35“

Изгиб ограничителя глубины: до 80 '

Набор инструментов FAST-FIX 360, одноразовый изогнутый

Компонент Изображение компонента Описание или характеристика



Канюля

желобоватая

Ь з

Т  0D1 Длина прямой части (Ц): 118,87 ± 0,38 мм 

Длина изогнутой части (L2): 48,26 ± 0,38 мм  

Угол кончика канюли: 18” ± 5”

Длина кончика канюли (L3): 25,4 ± 0,254 мм 

Диаметр кончика канюли 0 D 1: 3,86 мм  

Диаметр трубки канюли 0 D 2: 6,65 мм  

Масса: 5 г 

Шероховатость: не более 63 мкм

Срезател ь/затя ги в 

ательузла 

изогнутый

02

0 4

Длина (L): 256,92 ± 0,13 мм 

Ш ирина (W): 20 мм 

Масса: 16 г 

Длина рукояти (Li): 111,76 + 0,13 мм  

Длина кончика (L2): 24,13 ± 0,13 мм  (при полном  

выдвижении)

Внешний диаметр трубки затягивателя (0 I); 1,59 ± 

0,0051 мм

Внешний диаметр трубки срезателя (02): 2,11

+ 0,0076 

- 0,018 мм

Внутренний диаметр трубки затягивателя (0 З): 0,61 

± 0,0254 мм

Внутренний диаметр трубки срезателя (0 4 ): 1,65 ± 

0,0127 мм 

Шероховатость: не более 63 мкм 

Угол изгиба: 21” ± 3 ”

7. ПЕРЕЧЕНЬ И ОПИСАНИЕ МАТЕРИАЛОВ МИ

Система для восстановления мениска FAST-FIX FLEX



Компонент Материал компонента
Марка или 

характеристика 
материала

Производитель
Процентное

соотношение
(% )

Вид контакта с 
пациентом/человеком

Система для восстановления мениска FAST-FI>С FLEX изогнутая с инструментом для сгибания и канюлей

Имплантат, 5 мм  

Имплантат, 6 мм

Полиэфирэфиркетоновый

полимер

РЕЕК-0РТ1МА 

NATURAL LT3
INVIB10 INC. 100

Долгосрочный (> 30  суток) 

контакт с мягкими 

тканями/костью

Нить U LTRABRA ID#  2-0

Сверхвысокомолекулярный

полиэтилен ULTRABRAID

BLUE/WHITE
TELEFLEX M ED ICAL 100

Долгосрочный (> 30  суток) 

контакт с мягкими 

тканями/костьюПолипропилен

моноф иламентный

Устройство

введения

Игла Нержавеющая сталь 304 Tegra Medical 100

Кратковременный (< 2 4  

часа) контакте мягкими 

тканями/костью

Корпус иглы

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Cool Gray 

PM 5  5U

SASIC  LNP 

CO LO RCO M P 

com pound

Scientific M old ing 

Corporation (SMC)
100

Рукоять

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Cool Gray 

P M S 5 U

SABIC LNP 

CO LO RCO M P 

com pound

Combined

(Columbus)
100

Ручка развертывания

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Orange 

P M S  151С

CYCOLAC

H M G 4 7 M D

Scientific M old ing 

Corporation (SMC)
100

Удерж ивающ ая трубка

Термопластичный эластомер с 

черным  красителем 

PUALXX032520A1

Tecoflex EG-60-D

TekniPlex 

Healthcare (Natvar 

CR)

100

Ограничитель глубины 

(изогнутый)

Термопластичный эластомер 

РеЬах с красителем Orange P M S  

151С

7233 SA O l
Spectrum  Plastics 

G roup (Adam 

Spence)

100

Актуатор

Актуатор
Нитиноловая проволока, 

мартенситная

A ST M  F2063, 

предел прочности 

при растяжении: 

мин. 1103 М П а

Freudenberg 

Medical, LLC
100

Корпус
АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Cool Gray

CYCOLAC

H M G 4 7 M D

Scientific M old ing 

Corporation (SMC)
100



P M S 5 U

Пружина Нержавеющ ая сталь 302 (ASTM  А 3 1 3 )
Cook Spring 

Com pany
100

Ш лицевая трубка

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Cool Gray 

P M S 5 U

CYCOLAC

H M G 4 7 M D

Freudenberg 

Medical, LLC
100

Храповой диск
Поликарбонат медицинского 

класса

BAYER M AKRO LO N  

2458

Freudenberg 

Medical, LLC
100

Фиксатор глубины
Поликарбонат медицинского 

класса с черным красителем

BAYER M AKRO LO N  

2458- 

550115

Om niTech Co. Ltd 

(su Zhou)
100

Канюля желобоватая Нержавеющая сталь 410
PRECISION STEEL 

W AREHO USE, INC.
100

Кратковременный (< 2 4  

часа) контакт с мягкими 

тканями/костью

Инструмент для сгибания
АБС-пластик с красителем RTP 

Е-482652 (PM S  145С)

CYCOLAC

H M G 4 7 M D

O M N IT E C H  

(SUZHOU) CO., LTD.
100

Кратковременный (<  24 

часа) контакте 

неповрежденной кожей

Система для восстановления мениска FAST-FIX FLEX обратно изогнутая с инструментом Ц̂1Я сгибания и канюлей

Имплантат, 5 мм 

Имплантат, 6 мм

Полиэфирэфиркетоновый

полимер

PEEK-OPTIMA 

NATURAL LT3
IN V IB IO IN C . 100

[долгосрочный (> 30  суток) 

контакт с мягкими 

тканями/костью

Нить U LT R A BR A ID #2 -0

Сверхвысокомолекулярный

полиэтилен ULTRABRAID

BLUE/WHITE
TELEFLEX M ED ICAL 100

Долгосрочный (> 30  суток) 

контакт с мягкими 

гканями/костью
Полипропилен

моноф иламентный

Устройство

введения

Игла Нержавеющая сталь 304 Tegra Medical 100

Кратковременный {< 2 4  

часа) контакт с мягкими 

гканями/костью

Корпус иглы

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Cool Gray 

P M S 5 U

SABIC LNP 

CO LO RCO M P 

com pound

Scientific M old ing 

Corporation (SM C)
100

Рукоять
АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Cool Gray

SABIC LNP 

CO LO RCO M P

Combined

(Columbus)
100



P M S 5 U com pound

Ручка развертывания

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Orange 

P M S  151С

CYCOLAC

H M G 4 7 M D

Scientific M old ing 

Corporation (SMC)
100

Удерживающ ая

трубка

Термопластичный эластомер с 

черным  красителем 

PUALXX032520A1

Tecoflex EG-60-D

TekniPlex 

Healthcare (Natvar 

CR)

100

Ограничитель 

глубины (обратно 

изогнутый)

Термопластичный эластомер 

РеЬах с красителем Magenta- 

Pink P M S  2060С

7233 SAO l
Spectrum Plastics 

G roup (Adam 

Spence)

100

Актуатор

Актуатор
Нитиноловая проволока, 

мартенситная

AST M  F2063, 

предел прочности 

при растяжении: 

мин. 1103 М П а

Freudenberg 

Medical, LLC
100

Корпус

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Cool Gray 

P M S 5 U

CYCOLAC

H M G 4 7 M D

Scientific M old ing 

Corporation (SM C)
100

Пружина Нержавеющ ая сталь 302 (ASTM  А  313)
Cook Spring 

Com pany
100

Ш лицевая трубка

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Cool Gray 

P M S 5 U

CYCOLAC

H M G 4 7 M D

Freudenberg 

Medical, LLC
100

Храповой диск
Поликарбонат медицинского 

класса

BAYER M AKRO LO N  

2458

Freudenberg 

Medical, LLC
100

Фиксатор глубины
Поликарбонат медицинского 

класса с черным красителем

BAYER M AKRO LO N  

2458- 

550115

Om niTech Co. Ltd 

(su Zhou)
100

Канюля желобоватая Нержавеющ ая сталь 410
PRECISION STEEL 

W AREHOUSE, INC.
100

Кратковременный « 2 4  

часа) контакт с мягкими 

гканями/костью

Инструмент для сгибания

АБС-пластик класса с 

красителем Е-781705 (PM S 

2060С)

CYCOLAC

H M G 4 7 M D

O M N IT E C H  

(SUZHOU) CO., LTD.
100

Кратковременный (<  24 

часа) контакте 

неповрежденной кожей

Набор инструментов FAST-FIX 360, одноразовый изогнутый



Компонент Материал компонента
Марка или 

характеристика 
материала

Производитель
Процентное

соотношение
{%)

Вид контакта с 
пациентом/человеком

Канюля желобоватая Нержавеющ ая сталь 410 (ASTM  А276)
Excel Tool & Die 

Com pany
100

Кратковременный (< 2 4  

часа) контакт с мягкими 

тканями/костью

Срезатель/затягив

ательузла

изогнутый

Рукоять

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Orange 

Pantone 151С

CYCO LAC/LUSTRAN
Scientific M old ing 

Corporation (SMC)
100

Кратковременный « 2 4  

часа) контакт с мягкими
i  л  л  t  л  /  1 / ^ 4 ^  1  Ь

Кнопка

АБС-пластик медицинского 

класса с серым красителем 

Grey Pantone 5U

CYCOLAC / LUSTRAN
Scientific M old ing 

Corporation (SMC)
100

Кнопка

«добавить»

АБС-пластик медицинского 

класса с серым красителем 

Grey Pantone 5U

CYCO LAC/LUSTRAN
Scientific M old ing 

Corporation (SMC)
100

Колпачок

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Orange 

Pantone 151С

CYCO LAC/LUSTRAN
Scientific M old ing 

Corporation (SMC)
100

1 канями/ костью

Затягиватель Нержавеющ ая сталь 17-4 PH
Scientific M old ing 

Corporation (SMC)
100

Трубка срезателя Нержавеющ ая сталь 304 (ASTM  A269)
Scientific M old ing 

Corporation (SM C)
100

Система для восстановления мениска FAST>FiX FLEX изогнутая/обратно изогнутая
Индивидуальная упаковка

Компонент
Материал компонента Марка или 

характеристика 
материала

Наружный

лоток

Лоток

Полиэтилентерефталат- 

гликоль с голубым оттенком 

и 2 %  силиконовым  

покрытием

EASTAR 6763

Крышка

лотка

Тайвек, покрытый 

термогерметиком  3029
DuPont 1073В



Внутренний

лоток
Лоток

Полиэтилентерефталат- 

гликоль с голубым оттенком 

и 2 %  силиконовым  

покрытием

EASTAR 6763

Дополнительная упаковка для инструмента для сгибания и канюли
Дополнительная упаковка для инструмента для сгибания и канюли

Компонент
Материал компонента Марка или 

характеристика 
материала

Пакет

Пакет

Тайвек без покрытия 1073В

Полиэстер / полиэтилен 

низкой плотности

M R M 9 2 2 0 P U  (92 GA 

РЕТ/0,002 LDPE 

прозрачный)

Бумажный

держатель
Бумага без покрытия

150 UNTAG 11-точечная 

белая неклейкая 

стерилизуемая

Индивидуальная упаковка Системы для восстановления мениска FAST-FIX FLEX изогнутой/обратно изогнутой, дополнительная упаковка для 

инструмента для сгибания и канюли, инструкция по применению  и стикеры пациента вкладываются в отдельную  коробку:

Отдельная коробка

Компонент
Материал компонента Марка или 

характеристика 
материала

Отдельная коробка Картон
24 точечный сплошной 

белёный сульфатный

Набор инструментов FAST-FIX 360, одноразовый изогнутый (поставляется при необходимости в отдельной упаковке)
Индивидуальная упаковка

Компонент
Материал компонента Марка или 

характеристика 
материала

Пакет Пакет
Тайвек без покрытия 1073В

Полиэстер / полиэтилен M R M 9 2 2 0 P U  (92 GA



низкой плотности РЕТ/0,002 LDPE 

прозрачный)

Бумажный

держатель
Бумага без покрытия

150 UNTAG 11-точечная 

белая неклейкая 

стерилизуемая

Индивидуальная упаковка Набора инструментов FAST-FIX 360, одноразового изогнутого и инструкция по применению  вкладываются в отдельную  

коробку:

Отдельная коробка

Компонент
Материал компонента Марка или 

характеристика 
материала

Отдельная коробка Картон
20 точечный сплошной 

белёный сульфатный

8. ДАННЫЕ ОБ УПАКОВКЕ И МАРКИРОВКЕ

Символ / 
текст

Значение / перевод

Ц| Изготовитель

Использовать до

Номер по каталогу

LOTI Код партии

UDI Уникальный идентификатор изделия

А Осторожно!

СС Знак соответствия стандартам ЕС

(§ ) Не использовать при повреждении упаковки

ISTERILElEOl Стерилизация оксидом  этилена

Не стерилизовать повторно



M R

с д
only

ЕС REP

IMADE INI

Запрет на повторное применение

Безопасность при использовании в присутствии оборудования М РТ

Обратитесь к инструкции по применению

Только для или по предписанию  врача

Уполномоченный представитель производителя в Европейском сообществе

Сделано в

Форма поставки
Система для восстановления мениска FAST-FIX, варианты исполнения:
1. Система для восстановления мениска FAST-FIX FLEX изогнутая с инструментом для сгибания и канюлей:

1.1 Устройство FAST-FIX FLEX изогнутое - 1  шт., в составе:

- имплантат, 5 мм  - 1  шт.;

- имплантат, б м м  - 1  шт.;

- нить ULTRABRAID # 2 - 0 - 1  шт.;

- устройство введения - 1  шт.;

1.2 Канюля желобоватая - 1  шт.;

1.3 Инструмент для сгибания - 1  шт.;

1.4 Инструкция по применению  - 1  шт.;

1.5 Стикеры пациента - 4  шт.

1.6 Fia6op инструментов FAST-FIX 360, одноразовы й изогнутый - 1  шт. (при необходимости), в составе:

- канюля желобоватая - 1  шт.;

- срезатель/затягиватель узла изогнутый - 1  шт.;

- инструкция по применению  - 1  шт.

2. Система для восстановления мениска FAST-FIX FLEX обратно изогнутая с инструментом для сгибания и канюлей:

2.1 Устройство FAST-FIX FLEX обратно изогнутое - 1  шт., в составе:

- имплантат, 5 мм  - 1  шт.;

- имплантат, б мм  - 1  шт.;

- нить ULTRABRAID # 2 - 0 - 1  шт.;

- устройство введения - 1  шт.;

2.2 Канюля желобоватая - 1  шт.;

2.3 Инструмент для сгибания - 1  шт.;

2.4 Инструкция по прим енению - 1  шт.;



2.5 Стикер пациента - 4  шт.
2.6 Набор инструментов FAST-FIX 360, одноразовы й изогнутый -  1 шт. (при необходимости), в составе:

- канюля желобоватая - 1  шт.;

- срезатель/затягиватель узла изогнутый - 1  шт.;

- инструкция по применению  - 1  шт.

Набор инструментов FAST-FIX 360, одноразовый изогнутый поставляется при необходимости в отдельной упаковке.

9. ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ

П ри м ени м ы й

стандарт
Описание

BS EN ISO 13485:2016 М едицинские изделия. Системы управления качеством. Требования к регулированию

BS EN ISO 14630:2012 Неактивные хирургические имплантаты - О бщ ие требования

BS EN ISO 16061:2015
Инструменты для использования в сочетании с неактивными хирургическими имплантатами - Общие 

требования

BS EN ISO 15223-1:2016
Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в 

сопроводительной документации. Часть 1. Общ ие требования

BS EN 1041:2008 

+A1:2013
Информация, предоставляемая изготовителем медицинских изделий

BS EN ISO 14971:2019 Изделия медицинские. Применение управления рисками медицинских изделий

BS EN 62366- 

1:2015+A1:2020

М едицинские изделия. Часть 1. Проектирование медицинских изделий с учетом эксплуатационной 

пригодности

B SE N  ISO 11607-1:2020
Упаковка медицинских изделий, подвергаемых финишной стерилизации. Часть 1. Требования к материалам, 

стерильным системам барьера и системам упаковки

BS EN ISO 11607-2:2020 Часть 2. Требования к оценке процессов формирования, герметизации и сборки

BS EN ISO 14155:2020
Клиническое исследование медицинских изделий для медицинского применения - Надлежащая клиническая 

практика

A ST M  F2026:2017
Стандартная спецификация для полимеров полиэфирэфиркетона (РЕЕК) для применения в хирургических 

имплантатах

ASTM  F2063-18:2018
Стандартная спецификация на кованые никель-титановые сплавы с памятью  формы для медицинских 

устройств и хирургических имплантатов

A ST M  A564/A564M - 

13:2013

Стандартная спецификация для горячекатаных и холоднообработанны х дисперсионно твердеющ их прутков и 

профилей из нержавеющей стали



A ST M  A967/A967M - 

17:2017
Стандартная спецификация для химической пассивирующей обработки деталей из нержавеющей стали

ASTM  A313/A313M - 

17:2017
Стандартная спецификация на пружинную  проволоку из нержавеющ ей стали

ASTM  A276/A276M - 

17:2017
Стандартная спецификация на прутки и профили из нержавеющ ей стали

BS EN ISO 10993-1: 

2020

Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и тестирование в рамках процесса 

управления рисками

BS EN ISO 10993-5: 

2009
Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Испытания на цитотоксичность

BS EN ISO 10993-12: 

2021

Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 12. Подготовка образцов и эталонные 

материалы

BS EN ISO 10993-18: 

2020
Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 18. Химическая характеристика материалов

BS EN ISO 10993-17: 

2009

Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 17. Установление допустимых пределов для 

вымы ваемых веществ

BS EN ISO 10993-7:2008
Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 7. Остаточное содержание этиленоксида после 

стерилизации

BS EN ISO 11737-1:2018
Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. Часть 1. Оценка популяции 

микроорганизмов на продуктах

B SE N  ISO 11737-2:2020
Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. Часть 2. Испытание на стерильность, 

проводимое при определении, валидации и обслуживании процесса стерилизации.

B SE N  556-1:2001
Стерилизация медицинских изделий. Требования к м едицинским  изделиям, подлеж ащ им маркировке 

«стерильные». Часть 1. Требования к медицинским  изделиям, подвергаемых финишной стерилизации

BS EN ISO

11135:2014+A1:2019

Стерилизация медицинской продукции - Этиленоксид - Требования к разработке, валидации и текущему 

управлению  процессом стерилизации медицинских изделий

BS EN ISO 11138-1:2017 Стерилизация медицинской продукции - Биологические индикаторы. Часть 1. О бщ ие требования

BS EN ISO 11138-2:2017
Стерилизация медицинской продукции - Биологические индикаторы. Часть 2. Биологические индикаторы 

процессов стерилизации этиленоксидом

BS EN ISO 14644-1:2015
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 1. Классификация чистоты воздуха по 

концентрации частиц

B SE N  17141:2020 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Контроль биозагрязнений



BS EN ISO 14698-1:2003
Чистые помещ ения и связанные с ними контролируемые среды. Контроль биозагрязнения. Часть 1. Общ ие 

принципы  и методы

BS EN ISO 14698-2:2003
Чистые помещ ения и связанные с ними контролируемые среды. Контроль биозагрязнения. Часть 2. Оценка и 

интерпретация данных о биозагрязнении

A ST M  F1140/F1140M- 

13(2020)е1

Стандартные методы испытаний на сопротивление повреж дению  под  внутренним давлением  для 

растягивающихся упаковок

A ST M  F1886/F1886M- 

16

Стандартный метод испытаний для определения герметичности гибкой упаковки с пом ощ ью  визуального 

осмотра

ASTM  F1929-15
Стандартный метод испытаний для обнаруж ения утечек через уплотнения в пористых медицинских упаковках 

путем проникновения красителя

A ST M  F1980-16 Стандартное руководство по ускоренному старению стерильных барьерных систем для медицинских изделий

A ST M  F 2 0 9 6 -ll(2 0 1 9 )
Стандартный метод испытаний для обнаруж ения значительных утечек в пористой медицинской упаковке под 

внутренним давлением  (испытание на утечку пузырьков)

A ST M  F3039-15
Стандартный метод испытаний для обнаруж ения просачивания красителя в непористой упаковке или гибких 

барьерных материалах

A ST M  F88/F88M-15 Стандартный метод испытаний на герметичность гибких барьерных материалов

ISTA ЗА: 2018 г. Упакованные продукты для отправки посылкой 70 кг (150 фунт.) или менее

ISTA 4АВ: 2009 Упакованные продукты для отправки известными каналами распределения

10. МЕТОДЫ И СРЕДСТВА ДЕЗИНФЕКЦИИ И ПРЕДСТЕРИЛИЗАЦИОННОИ ОЧИСТКИ
Не применимо. М едицинское изделие однократного применения.

11. ИНФОРМАЦИЯ О аНРИЛЬНОМ с о а о я н и и  м ед и ц и н ск о го  изделия , м ето д е  его  стерилизации  и о  порядке  ДЕИаВИИ в СЛУЧАЕ
НАРУШЕНИЯ СТЕРИЛЬНОЙ УПАКОВКИ______________________________________________________________________________________
Стерильно. М едицинское изделие стерилизуется этиленоксидом.

• Не использовать, если упаковка повреждена. Не использовать, если стерильный барьер изделия или его упаковка повреждены.

• Содерж имое стерильно, если упаковка не вскрыта или не повреждена. НЕ СТЕРИЛИЗОВАТЬ ПОВТОРНО. Только для однократного применения. 

Л ю бой открытый неиспользованный продукт необходимо утилизировать. Не использовать после истечения срока годности.

• Изделие поставляется стерильным и предназначено только для ОДНО РАЗОВОГО  ИСПОЛЬЗОВАНИЯ. Не разрешается чистка, повторная

стерилизация или повторное использование изделия, так как это мож ет повредить его или отрицательно сказаться на его ф ункционировании и 

привести к отказу, выходу из строя или к нанесению  повреждений пациенту. Очистка, повторная стерилизация или повторное использование изделия 

также могут подвергнуть пациента риску передачи инфекционных заболеваний._____________



12. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАН ЕН И Я

Условия применения и эксплуатации: Условия прим енения и эксплуатации:

Температура +32-+42"С

Влажность

(отн.)

Д о  100 %

Атмосферное

давление

700-1060 гПа

Условия транспортировки и хранения: Особых требований к условиям транспортировки и хранения не предъявляется.

Рекомендуемые условия хранения:

Температура: от -18“С до +50“С 

Относительная влажность: до

Рекомендуемые условия транспортировки: 

Температура: от -50“С до  +50"С  

Относительная влажность: до  8 0 %

13. П О РЯД О К  и УСЛОВИЯ  УТИ ЛИЗАЦИИ  и л и  УНИЧТОЖ ЕНИЯ м и

Утилизация упаковки / содержимого долж на осуществляться безопасным и разреш енным  способом  с соблю дением  требований региональных / 

национальных / меж дународных нормативных актов относительно обращ ения с медицинскими отходами.

Процедура утилизации или уничтож ения использованного м едицинского изделия - утилизация производится согласно законодательству, 

действую щ ему на территории РФ. Класс отходов по СанПиН 2.1.3684-21 "Б "

Процедура утилизации или уничтож ения неиспользованного м едицинского  изделия - утилизация производится согласно законодательству, 

действую щ ему на территории РФ. Класс отходов по СанПиН 2.1.3684-21"А".

14. И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  НАЛ И ЧИ И  В М Е Д И Ц И Н С К О М  ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО  СРЕДСТВА ДЛЯ М ЕД И Ц И Н СК О ГО  ПРИ М ЕН ЕН И Я, М АТ ЕРИ АЛ О В  

Ж ИВОТНОГО  И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО  ПРОИ СХОЖ Д ЕНИЯ

Не применимо к данном у изделию.

15. ССЫ ЛКИ НА П РЕД Ы Д УЩ И Е М О Д И Ф И К А Ц И И  М ЕД И Ц И Н СК О ГО  ИЗДЕЛИЯ ИЛИ П О Д О БН Ы Е М О Д И Ф И К А Ц И И  М ЕД И Ц И Н СК И Х  ИЗДЕЛИИ, 

Н АХО Д ЯЩ И ХСЯ  В О БРАЩ ЕН И И

Не применимо к данном у изделию

16. О ПИ САН И Е П Р И Н А Д Л Е Ж Н О аЕ Й , М ЕД И Ц И Н СК И Х  ИЗДЕЛИЙ ИЛИ ИЗДЕЛИЙ, НЕ ЯВЛ ЯЮ Щ И ХСЯ  М ЕД И Ц И Н С К И М И , НО  ПРЕД УСМ О ТРЕН Н Ы Х ДЛЯ 

И СПО Л ЬЗО ВАН И Я  В К О М Б И Н А Ц И И  С М ЕД И Ц И Н С К И М  ИЗД ЕЛ И ЕМ



Сопутствующие инструменты предлагаются в дополнение к системам восстановления мениска FAST-FIX FLEX. Эти инструменты, продаваемые отдельно, 

могут включать, пом им о прочего:

Срезатель узла (РУ №  РЗН 2014/1843)

• Канюля для доставки (РУ №  РЗН 2013/926)

• Измеритель глубины разрыва мениска (РУ N9 РЗН 2013/926)

^ ______Угловые рашпили с алмазной насечкой (РУ N9 РЗН 2013/913)__________________________________________________________________________________________

17. ТРЕБОВАНИЯ К МОНТАЖУ И УСТАНОВКЕ МИ________________________________________________________________________________
См. инструкцию по применению  раздел «Инструкции по применению».

18. ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ МИ
Не применимо к данном у изделию.

19. ГАРАНТИЯ И РЕКЛАМАЦИЯ
Организация, принимаю щ ая претензии: О ОО  «Смит энд  Нефью»; 105120, Россия, г. Москва, 2-й Сыромятнический пер., д. 1, эт.9, пом. 1, комн.1; Тел: +7 

(495) 755-55-03

ГАРАНТИЯ: Только для однократного применения. На это изделие производителем  предоставляется гарантия отсутствия дефектов материалов и 

качества изготовления изделия. Не использовать повторно.

Гарантийный срок годности (хранения) равен сроку годности.________________________________________________________________________________________________

Срок годности/Срок службы
Срок годности Системы для восстановления мениска FAST-FIX FLEX составляет 3 года.

Срок годности Набора инструментов FAST-FIX 360, одноразового изогнутого составляет 5 лет.

Гарантийный срок годности (хранения) равен сроку годности.

Ф ункциональный срок службы Системы для восстановления мениска FAST-FIX FLEX составляет 12 недель, что учитывает период заживления при 

восстановлении мениска.

Поскольку Система для восстановления мениска FAST-F1X FLEX изготовлена из нерассасывающегося материала, фактическим сроком  службы изделия

считается период жизни пациента или период до  извлечения изделия.______________________________________________________________________________________

20. НАИМЕНОВАНИЕ И ЮРИДИЧЕСКИЙ АДРЕС ПРОИЗВОДИТЕЛЯ, УПОЛНОМОЧЕННОГО ПРЕДаАВИТЕЛЯ МИ 
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:
Смит энд  Нефью Инк., Эндоскопи / Smith & Nephew  Inc., Endoscopy, 150 M inutem an Road, Andover, Massachusetts 01810, USA (Соединённые LUTaTbi 

Америки)

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:
1. Smith and Nephew  Inc., Endoscopy Division, 130 Forbes Boulevard, Mansfield, M assachusetts 02048-1145  USA.

2. ArthroCare Corporation, B32.1, St2, Zona Franca Coyol, Coyol, Costa Rica 20101, Costa Rica.

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В РОССИИ;
О О О  «Смит энд  Нефью», 105120, Россия, г. Москва, 2-й Сыромятнический пер., д.1, 9 этаж, пом. 1, ком.1 Тел: +7 (495) 755-55-03
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Инструкция по применению

F A S T - F I X T M  F L E X
С и с т е м а  в о с с т а н о в л е н и я  м е н и с к а

О писание  изделия
С истем а восстановления м ениска FA ST-FIX  FLEX  состоит из 
устройства дл я  восстановления м ениска с использованием  техники «все 
изнутри», ж елобоватой каню ли дл я доставки  и инструмента для 
сгибания. К аж дое изделие вклю чает д в а  нерассасы ваю щ ихся 
полим ерны х имплантата, предварительно связанны х 
нерассасы ваю щ ейся нитью  №  2-0 и предварительно установленны х в 
устройство введения с иглой.
Р егулируемы й ограничитель глубины  проникновения предварительно 
установлен прим ерно на расстоянии 16 мм от наконечника иглы. Его 
мож но регулировать с ш агом 4 мм в диапазоне о т  12 мм до 20 мм.

Ф о р м а  по ста вки
Систе.ча поставляется стерильной и предназначена только для 
О Д Н О РА ЗО В О ГО  И С П О Л Ь ЗО В А Н И Я , С одерж им ое поставляется в 
одной из двух конфигураций;

(1 ) У стройство введения в сборе с предварительно загруж енны м и (2) 
И м плантатам и P E E K -O PT IM A ™  (полиэф ирэф иркетон), 
предварительно связанны м и нерассасы ваю щ ейся нитью  № 2-0 из СВМ  
полиэтиленового непокры того волокна, оплетенного 
полипропиленовы м  м оноф илам ентны м  волокном 

И Л И

Тот же ком плект устройства введения для одноразового использования с 
прилагаем ы ми принадлеж ностям и; (1 ) О дноразовая ж елобоватая 
каню ля для введения FA ST -FIX  FLEX  и (1) О дноразовы й инструмент 
д л я сгибания

П редполагаем ы е  пользователи
С истем а восстановления .мениска FAST-F1X FLEX  предназначена для 
использования м едицинским и работникам и в соответствии с данной 
1ш струкцией по применению . Р абочая среда -  операционная.

П редполагаемое  использование
С истем а восстановления м ениска FA ST -FIX  FLEX  предназначена для 
использования в качестве устройства для ф иксации ш вов для облегчения 
чрескож ны х или эндоскопических процедур на м ягких тканях

П ока зан и я  к  прим енению
С истем а восстановления м ениска FA ST-FIX  FLEX  предназначена для 
использования при восстановлении м ениска, процедурах 
трансплантации аллотрансплантата и крепления аллотрансплантата к 
краю  мениска во врем я процедур по пересадке аллотрансплантата.

П роти во п о ка зан и я
П атологические состояния в мягких тканях, которы е 
препятствовали бы надеж ной ф иксации изделия.

У становленная гиперчувствнтельность к им плантируемым 
материала.4 П ри подозрении на чувствительность к материалам 
перед имплантацией необходим о провести соответствую щ ие 
тесты  и исклю чить чувствительность.

О собы е  ука зания
V Н е и с п о л ь зо в а ть , ес л и  у п а к о в к а  п о в реж ден а. Н е
'  и с п о л ь з о в а т ь , если  с т е р и л ь н ы й  б а р ь е р  и зд ел и я  и л и  его

у п а к о в к а  п о в р еж д ен ы .

С о д ер ж и м о е  ст ер и л ь н о , ес л и  у п а к о в к а  не в с к р ы т а  и л и  не 
п о в р еж д ен а . Н Е  С Т Е Р 1 П И З б В А Т Ь  П О В Т О Р Н О . Т о л ь к о  д л я  
о д н о к р атн о го  п р и м е н е н и я . Л ю б о й  о т к р ы т ы й  
н е и с п о л ь зо в а н н ы й  п р о д у к т  н еоб ходим о у т и л и зи р о в а т ь . Н е 
и с п о л ь з о в а т ь  п о сл е  и ст еч ен и я  ср о к а  годн ости .

И зде.зие п о с т а в л я е т с я  с т е р и л ь н ы м  и п р ед н азн ач е н о  т о л ь к о  
д т я  О Д Н О Р А ЗО В О Г  О  И С П О Л Ь З О В А Н И Я . Н е р азр еш а етс я  
ч и с т к а , п о в т о р н а я  с т ер |{ л и заи н я  и л и  п о в то р н о е  
и с п о л ь зо в а н и е  издел и и , т а к  к а к  зт о  м о ж ет  п о в р ед и т ь  его и л и  
о т р н ц а т е .зы 1о с к а з а т ь с я  на его  ф у н к ц и о н и р о в а н и и  и п р и в ес ти  
к  о тк азу , вы ходу  из с т р о я  и л и  к  нан есен и ю  п ов реж д ен и й  
п ац и ен ту . О ч и с т к а , п о в т о р н а я  с т е р и л и за ц и я  и л и  п ов торн ое  
и с п о л ь зо в а н и е  и зд е л и я  т а к ж е  м о гу т  п о д в ер гн у ть  п ац и ен т а  
р и ск у  п ер ед ач и  н н ф с к ц н о и и ы х  заб о л ев ан и й .

Х и р у р г  обязан  о зн а к о м и т ь с я  с со о тве тству ю щ и м и  
х и р у р ги ч ес к и м и  м ет о д и к а м и  перед  п р и м ен ен и ем  этого  
у стр о й ства .

П еред  п р и м е н ен и ем  п о л н о с ть ю  п р о ч и т а й т е  н н с тр у к щ и о .

Д л я  с ш б а н и я  и гл ы  нспо.1ь зу н т е  т о л ь к о  и н с тр у м е н т  д л я  
с ги б ан и я , в х о д я щ е го  в  к о м п л е к т  п ри н ад .зеж н остей .

Н е  сги б ай т е  и гл у  вдо .зь  об .застн , о б о зн ач е н н о й  ч е р н о й  
отм етко й .

Ч р е зм е р н ы й  и зги б  и гл ы  д л я  в в е д е н и я  м о ж ет  з а т р у д н и т ь  и л и  
сде .зать  н ев о зм о ж н ы м  у с т а н о в к у  и м п л а н т а т о в  Т1 н Т 2 .

Е сли  во  в р е м я  у с т а н о в к и  в о зн и к н е т  с о п р о т и в л ен и е , м ож ет 
п о т р е б о в а т ь с я  н о в о е  у с т р о й ст в о  в ве д ен и я .

Н е н а ж и м а й т е  н а  п о л зу н о к  у с т а н о в к и  д в а ж д ы , и н ач е  
п р о и зой д ет п р е ж д е в р е м е н н ы й  в ы х о д  и м п л а н т а т о в .

Н е н а ж и м а й т е  н а  п о л зу н о к  у с т а н о в к и  до те х  пор, п о к а  и гл а  
п о л н о сть ю  не п р о й д е т  ч ер ез м е н и с к  на задан н у  ю  гл уби н у  , 
и н ач е  п р о и зо й д ет  п р е ж д е в р е м е н н а я  у с т а н о в к а  и м п л а н т а т о в  
Т1 и Т 2 .

П ац и е н та  сл ед у е т  п р ед у п р ед и т ь  о р и с к а х  х и р у р ги ч ес к о го  
вм еш ате .1ь с т в а  и п о с т а в и т ь  в  и зв е с тн о с ть  о в о зм о ж н ы х  
н е ж е л а т е л ь н ы х  яв .1ен н ях .

П ац и е н та  сл ед у е т  п р е д у п р е д и т ь  о то м , ч то  нзде.1и е  н е  за м е н я е т  
н о р м ал ь н у ю  зд о р о в у ю  т к а н ь  и ч то  и м п .за н т а т  м ож ет 
сл о м а т ь с я  и л и  п о в р е д и т ь с я  в  р е з у л ь т а т е  и н т ен с и в н о й  
деяте .тьн ости  и.зи т р а в м ы , а о ж и д ае м ы й  с р о к  его  сл у ж б ы  
о гр ан и ч е н  и , в о зм о ж н о , п о т р еб у ет ся  за м е н а  в  будущ ем .

М е р ы  предосторож ности

5 Ф едеральны й закон С Ш А  разреш ает продаж у этого устройства 
только врачам  или по их  заказу.

П еред прим енением  осм отрите устройство на предмет 
повреж дений. И спользование повреж денного устройства 
запрещ ено.

И зделие поставляется стерильны м  и предназначено только для 
О Д Н О РА ЗО В О ГО  И С П О Л Ь ЗО В А Н И Я . НЕ РА ЗРЕ Ш А Е ТС Я  
чистка, повторная стерилизация или повторное использование 
изделия, так  как это м ож ет вы звать неисправность, вы ход  из строя 
или привести к нанесению  повреж дений пациенту, а такж е мож ет 
подвергнуть пациента риску зараж ения инф екционны ми 
заболеваниям и.

С ледует уделять повы ш енное вним ание стерильности процедур и 
недопущ ению  угроз здоровью  пациента.

П осле использования это изделие м ож ет представлять собой 
потенциальную  биологи ческую  опасность и долж но бы ть 
обработано в соответствии с принятой  м едицинской практикой , а 
такж е прим еним ы м и м естны м и и национальны м и требованиям и. 

Не продвигайте ползунок установки  во врем я введения системы  
FA ST-FIX  F LEX  в сустав , так  как это приведет к 
преж деврем енном у вы ходу им плантата.

М Р-безопасность
Система восстановления м ениска FAST-F1X FLEX  состоит и з двух 
Р Е Е К  имплантатов и нерассасы ваю щ ейся нити №  2-0 , оба состоят из 
нем етатлического материала. Н аучное обоснованное исследование 
продемонстрировало, что систем а восстаноатени я м ениска FA ST -FIX  
FLEX  безопасна в у с л о в и я х  М РТ.

В озм ож ны е  неж елательны е  явления
Л егкие воспалительны е реакции и реакции на инородны е тела.

И н с тр у к ц и и  по прим енению
1. В ведите в  су с тав  си с тем у  в о с с т а н о в л е н и я  м еи н ск а  F A S T -F IX  

F L E X .

П р и м еч а н и е ; Д ля определения ж елаем ой предельной глубины  
мож но использовать изм еритель глубины  разры ва мениска.

а. О пределите, будет ли использоваться входящ ая в ком плект 
поставки ж елобоватая каню ля, и след>'йте последую щ им
инструкция.м.

И сп о л ь зу ет ся  ж а т о б о в а т а я  
к а н ю л я

Ж а ю б о в а т а я  к а н ю л я  не 
и сп о л ьзу етс я

Ь. О трегулируйте ограничитель 
глубины  необходимым 
образом , наж ав кнопку 
ограничителя глубины. 
Л азерны е м етки  на 
наконечнике иглы такж е 
.можно исп атьзовать в 
качестве ориентира.

Ь. Н аж м ите и сдвиньте кнопку 
ограничителя глубины  на 
устройстве до  дистального 
упора, пока наконечник иглы 
не будет полностью  закры т.

с. Вставьте ж елобоватую  
каню лю  FAST-F1X F LEX  в 
сустав через 
соответствую щ ее 
артроскопическое отверстие.

с. Вставьте изделие в сустав.



Инструкция по применению

В ведите иглу для введения 
F A ST -FIX  F LEX  через 
ж елобоватую  каню лю  в 
сустав, следя за тем , чтобы 
наконечник иглы был 
направлен вниз. К ак только 
игла окаж ется внутри 
сустава, каню лю  при 
ж елании м ож но извлечь.

О трегулируйте ограничител! 
глубины  необходимым 
образом , нажав кнопку 
ограничителя глубины. 
Л азерны е метки на 
наконечнике иглы  такж е 
мож но использовать в 
качестве ориентира.

е. О цените доступ  к месту восстановления и определите, требуется ли 
изм енение кривизны  иглы.

ВНИМАНИЕ! Не перемещаете по.чзунок установки при введении 
системы восстановления мениска FAST-FIX FLEXe сустав, так как 
это приведет преждевременному выходу имплантата.

2. С о гн и те  и гл у  (н еоб язате .тьн о ).

а. И звлеките устройство из суставной щели.

П р и м е ч а н и е : П еред сгибанием  убедитесь, что инструм ен т для 
сгибания из упаковки с принадлеж ностям и используется с 
соответствую щ ей иглой  дл я доставки с таблицей ниже:

И н с т р у м е н т  д л я  с гн б а н н я

И зогнуты й (оранж евы й)

О братно изогнуты й (ф иолетовы й)

А р ти к у л

72205324

72205676

72205325

72205677

Н аж м ите и сдвиньте кнопку ограничителя глубины , чтобы 
в ы д в и н \ть  иглу м иним ум  на 16 мм.

(Д ля регулировки  дистальной  кривизны ) П атн остью  
вставьте иглу в канал инструм ента д тя  сгибания и согните 
иглу до  ж елаемой кривизны .

П Р Е Д > Т 1 Р Е Ж Д Е Н П Е : Д л я  с ги б ан и я  и гл ы  и сп о л ьзу й те  
т о л ь к о  и н с т р у м е н т  д л я  с ги б ан и я , в х о д ящ и й  в  к о м п л е к т  
п о с т а в к и  с п р и н ад л еж н о с тя м и .

Р и су н о к  1. С трелка 1 указы вает н а  то , что игла полностью  вставлена в 
инструм ент для сгибания. С трелка 2 >’казы вает, куда хирург долж ен 
прилож ить усилие при сгибании иглы.

d. (Д ля регулировки  проксим альной кривизны ) Вставьте иглу 
в проксим альны й изгиб  и согните иглу до  ж елаемой 
кривизны .

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : Н е  сги б ай т е  и гл у  в д ол ь  об.аасти, 
о б о зн ач е н н о й  ч е р н о й  отм етко й .

Р и су н о к  2. Ч ерная отм етка указы вает на область, которую  не следует 
корректировать д т я  проксим альной кривизны .

е. С нова введите изделие в  суставн>ю  щ ель, как указано в шаге 
1 .

3. У 'стан ови те п е р в ы й  нм п.1а н т а т  (Т1).

a. П ри восстановлении горизонтального или вертикдтьного 
разры ва пом естите наконечник иглы в нуж ное м есто для Т1 
и проколите мениск поперек места восстановления ка 
заданную  глубину. Д тя  трансплантации аллотрансплантата 
горизонтатьны м  или вертикальны м способом  поместите Т1 
в нуж ное м есто и прокати те  иглой ф рагм ент наруж ного 
м ениска на заданную  глубину.

b . О ставьте иглу в нуж ном  полож ении и двигайте ползунок 
установки  вперед до  тех  пор, пока не раздастся щелчок- 
установки  Т1.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : Н е  н а ж и м а й т е  на п о л зу н о к  
у с т а н о в к и  д в а ж д ы , и н а ч е  п р о и зо й д ет  п р еж д е в р е м ен н ы й  
в ы х о д  в т о р о г о  и м п л а н т а т а .

4. У ст ан о в и те  в т о р о й  и м п л а н т а т  (Т2).

a. М едленно извлеките иглу из м ени ска, держ а ее в поле 
зрения артроскопа. Д ля трансплантац ии  аллотрансплантата 
введите иглу прим ерно  на расстоянии 4-5  мм от Т1 и 
проколите иглой наруж ны й ф рагм ент м ениска на заданную  
глубину.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : Н е н а ж и м а й т е  на п ол зун ок  
у с т а н о в к и  до  те х  п о р , п о к а  и гл а  п о л н о с ть ю  не п р о й д ет  
через м е н и с к  н а  задан н л 'ю  гл у б и н у , и н а ч е  п ро и зо й д ет 
п р е ж д е в р е м е н н ы й  в ы х о д  и м п л а н т а т а  Т2.

b . П ередвиньте п олзунок  до  упора вперед, пока не раздастся 
щ елчок, чтобы  установить  и м плантат Т2.

5. И зв л е к и т е  и зд ел и е  и з  к о л ен а .

а. П отяните за  свободны й кон ец  нити, чтобы продвинуть 
предварительно завязанн ы й  скользящ ий узел , повторно 
сближ аю щ ий ткань.

П р и м е ч а н и е : Если при затягивании  узл а  возникает 
слиш ком  сильное сопротивление, воспользуйтесь 
устройством  дл я налож ения ш вов Н 0 У 0 С 1 Г П “

6. П о в т о р я й т е  п о  м ер е  н ео б х о д и м о сти , ч т о б ы  за в е р ш и т ь  
процедт'ру.

П р и м еч а н и е : И м плантаты  и прик-репленная к ним нить останутся 
в ткани Д1Я ф иксации или закры тия.

ВНИМАНИЕ! После использования это изделие может быть 
потенциачыю биачогически опасныч. острый предметом, и с ни.и 
следует обращаться в  соответствии с принятой медицинской 
практикой, а также применичыми .честными и национальными 
требованиями. Рекомендации по применению см. описании 
отдельных хирургических методик.

С о в м е с т и м ы е  п р и н а д л е ж н о с т и  и 
и н с т р у м е н т ы  д л я  с и с т е м ы  
в о с с т а н о в л е н и я  м е н и с к а  
F A S T - F I X  F L E X  (п р о д а ю т с я  
о тд е л ьн о )
Н екоторые совм естим ы е инструм енты  и принадлеж ности для системы  
восстановления мениска FA ST -FIX  F LEX  продаю тся отдельно и 
поставляю тся стерильны ми. П еред  использованием  ознаком ьтесь с 
инструкцией по прим енению , прилагаем ой к инструментам  и 
прннад.1ежностям.

Т о л к а т е л ь /с р е за т е л ь  у зл а

♦ У стройство дл я налож ения ш вов N O V O C U T  СТХ -С001 

Инструменты
Н екоторы е др>тие инструм енты  исп ользую тся при выполнении 
процедур восстаноаления и/или реконструкции мениска. Эти
инструменты могут вклю чать, но  не ограничиваться:

015186 И зм еритель глубины  разры ва мениска

014549 Раш пиль с алм азной  насечкой 45°

014550 Раш пиль с алм азной  насечкой 90°

Эти инструм енты  необходим о тщ ательн о  очистить, осмотреть и 
стери-лизовать кажды й раз перед  использованием . П еред 
использованием ознаком ьтесь с инструкцией  производителя по 
применению .

Хранение
Систему восстановления м ениска FLEX  FA ST-FIX  мож но безопасно 
хранить и транспортировать при тем пературе окруж аю щ ей среды.

Утилизация
Изделие следует утилизировать в соответствии  с действую щ ими 
государственными норм ативны м и актам и и планами/актами утилизации 
медицинских отходов.

Д ля получения дополнительной  
информации
Если требуется дополни тельная инф орм ация, вклю чая гарантии на это 
изделие, свяж итесь со  служ бой поддерж ки клиентов компании Sm ith & 
Nephew  по телеф ону 1 800 343 5717 в С Ш А  или обратитесь к 
уполном оченному представителю .



Инструкция по применению

'Т оварны й  зн ак  ком пании «С м ит энд  Н ефью ». В се товарны е знаки 
принадлеж ат соответствую щ им  правообладателям . ©  2021 г. «С м ит энд

Н ефью ». В се права защ ищ ены .



ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ НА
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

"Система для восстановления мениска FAST-FIX, варианты исполнения: 
Система для восстановления мениска FAST-FIX FLEX изогнутая, Система для 

восстановления мениска FAST-FIX FLEX обратно изогнутая"



При поставке изделия в РФ информация, содержащаяся в данном дополнении к инструкции по применению, является приоритетной. Дополнение к 
инструкции по применению является неотъемлемой частью инструкции по применению.

1. НАИМЕНОВАНИЕ МИ, МОДЕЛИ ИЛИ ВАРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ МИ
Следующ ие наименования МИ, использованные по тексту сопутствующей документации, являются тож дественными наим енованию  медицинского 

изделия «Система для восстановления мениска FAST-FIX, варианты исполнения: Система для восстановления мениска FAST-FIX FLEX изогнутая. Система 

для восстановления мениска FAST-FIX FLEX обратно изогнутая»:

• Система
• Изделие (я)
• Устройство
• Система подачи иглы

Наименования медицинского изделия могут быть упомянуты  в тексте в сокращ енной форме для удобства восприятия информации.

Система для восстановления мениска FAST-FIX, варианты исполнения:
1. Система для восстановления мениска FAST-FIX FLEX изогнутая:

1.1 Устройство FAST-FIX FLEX изогнутое - 1  шт., в составе:

- имплантат, 5 м м  - 1  шт.;

- имплантат, 6 м м  - 1  шт.;

- нить ULTRABRAID # 2 - 0 - 1  шт.;

- устройство введения - 1  шт.;

1.2 Инструкция по применению  - 1  шт.;

1.3 Стикеры пациента - 4  шт.

1.4 Набор инструментов FAST-FIX 360, одноразовы й изогнутый - 1  шт. (при необходимости), в составе:

- канюля желобоватая - 1  шт.;

- срезатель/затягиватель узла изогнутый - 1  шт.;

- инструкция по при м енени ю - 1  шт.

2. Система для восстановления мениска FAST-FIX FLEX обратно изогнутая:

2.1 Устройство FAST-FIX FLEX обратно изогнутое - 1  шт., в составе:

- имплантат, 5 мм  - 1  шт.;

- имплантат, 6 м м  - 1  шт.;

- нить ULTRABRAID # 2 - 0 - 1  шт.;

- устройство введения -  1 шт.;

2.2 Инструкция по применению  - 1  шт.;

2.3 Стикеры пациента - 4  шт.

2.4 Набор инструментов FAST-FIX 360, одноразовы й изогнутый - 1  шт. (при необходимости), в составе:



- канюля желобоватая - 1  шт.;

- срезатель/затягиватель узла изогнутый - 1  шт.;

- инструкция по применению  - 1  шт.

Классификация МИ
Вид номенклатурной классификации в соответствии с приказом  М 3  РФ №  4н -  285050 

Класс потенциального риска применения в соответствии с приказом  М 3 РФ №  4н -  26 

Кратность применения -  Изделие предназначено для одноразового применения.

Классификация изделий по продолжительности контакта -  изделие долгосрочного (>30 дн.) контакта. 

Стерильность-стерильное  МИ.

И нвази вность -и нвази вное  МИ.

2. НАЗНАЧЕНИЕ

Система для восстановления мениска предназначена для использования в качестве устройства для фиксации швов для облегчения чрескожных или 

эндоскопических процедур на мягких тканях и для крепления аллотрансплантата к краю мениска во время процедур по пересадке аллотрансплантата.

3. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

• Патологические состояния в мягких тканях, которые препятствовали бы надежной фиксации изделия. Все клинические случаи различны и могут 

включать в себя;

- разрывы менисков слишком маленького размера для восстановления

- кисты менисков, которые могут помеш ать установке имплантатов (Т1 или Т2) для надежной фиксации

• Установленная гиперчувствительносгь (аллергическая реакция) к имплантируемым материалам. При подозрении на аллергическую реакцию  к 

материалам перед имплантацией необходимо провести аллергологическое тестирование и исключить аллергическую реакцию.

Использование устройства остается на усмотрение хирурга. Мы ожидаем, что  хирурги будут использовать свою подготовку и знания для 
определения методов лечения, соответствующих состоянию пациента.____________________________________________________________________________
4. ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ МИ

См. инструкцию по применению  раздел «Предполагаемые пользователи».

Популяция пациентов состоит из пациентов, которым врач считает необходим ы м  восстановление мениска и процедуру трансплантации 

аллотрансплантата. ________

5. ОПИСАНИЕ ОСНОВНЫХ ФУНКЦИОНАЛЬНЫХ ЭЛЕМЕНТОВ, СО аАВН Ы Х Ч А а Е И  м и

Система для восстановления мениска FAST-FIX FLEX



I  -  Актуатор

2 -  Корпус иглы

3 -  Пружина

4 -  Ш лицевая трубка

5 -Х р а п о в о й  диск

6 -  Ручка развертывания

7 -  Рукоять

8 -  Фиксатор глубины

9 -  Удерж ивающ ая трубка

10 -  Ограничитель глубины (изогнутый / обратно изогнутый)

I I  -  Конструкция имплантов и нити (нить не показана на чертеже)

Ком понент И зображ ение компонента Описание ком понента

Имплантат Имплантат Т1:
Нерассасывающиеся

имплантаты, изготовленные методом  литья под  давлением  из смолы



Имплантат Т2:

Нить ULTRABRAID # 2 -0

PEEK-OPTIMA LT3 производства Invibio, наряду с нерассасывающейся 

нитью №  2-0 из СВМ ПЭ, представляют связанную  конструкцию 

имплантат-шов, которая определяет полностью  имплантируемое 

пассивное медицинское устройство. Стерильная конструкция 

предварительно загружается в систему подачи иглы (инсертор) и 

предназначена только для 

одноразового использования

Устройство

введения

Устройство

введения:
Изогнутое:

Введение и установка имплантатов.

FAST-FIX FLEX обеспечивает восстановление мениска по всей зоне, 

полностью  внутри

мениска, для лечения разрывов, ранее 

недоступных



Обратно изогнутое:

Игла

Корпус иглы

Корпус иглы состоит из вставки в сборе

с иглой, отлитой в корпус из АБС-пластика. Корпус иглы и игла играют 

важную роль в общ ей производительности устройства, а также в 

механизме развертывания.

В частности, корпус иглы из АБС-пластика отвечает как за фиксаторы 

установки имплантата, так и за сопряжение с фиксатором глубины для 

управления полож ением  ограничителя глубины, в то время как игла 

является основным  компонентом, контактирующ им с пациентом, в 

котором  находятся

имплантаты Т1 и Т2, удерж иваю щ ая трубка для фиксации нити и 

актуатор, который устанавливает имплантаты.

Кроме того, игла используется с инструментом для сгибания___________



Рукоять

Ручка

развертывания

Удерживающ ая

трубка

(изогнутым / обратно изогунтым) для облегчения модиф икации иглы 

пользователем.

Зесь дистальный конец устройства введения 

одерживается вместе с пом ощ ью  гибких защ елкивающихся 

:оединений меж ду корпусом иглы и шлицевой трубкой

(показано зеленым цветом)

рукоять:

служит основной сенсорной поверхностью для противодействия 

прилож енному пользователем усилию  развертывания 

сопрягается со ш лицевой трубкой на проксимальном  конце;

- поддерж ивает ручку развертывания относительно ш лицевой трубки

(показано оранж евым  цветом)

Ручка развертывания:

соединяется с корпусом иглы, на дистальном  конце для ограничения 

перемещ ения ручки развертывания в дистальном  направлении; 

соединяется с рукоятью, на проксимальном  конце, чтобы служить в 

качестве проксимального упора для 

устройства перед использованием; 

соединяется с актуатором, для облегчения развертывания;

- выравнивает и ориентирует внутренний механизм  развертывания 

относительно ш лицевой трубки.

Ручка развертывания скользит во внутреннем отверстии рукояти и 

выравнивается по радиусу с пом ощ ью  шлицевой трубки.

Удержание нити



Ограничитель

глубины

Изогнутый:

Обратно изогнутый: Закрытие и введение иглы в сустав

Актуатор

Актуатор

Корпус
актуатора

Корпус

А к т у а т о р  Размещ ение имплантатов



пружина
Ручка развертывания приводится в движ ение проксимально сжатым 

внутренним пруж инным  компонентом

Ш лицевая трубка

■ p f "
(показано красным цветом)

Ш лицевая трубка (1) соединяется с корпусом иглы на дистальном  

конце и рукоятью  на проксимальном конце, (2) выравнивает и 

ориентирует внутренний механизм  развертывания и (3) выравнивает и 

ориентирует ручку развертывания.

Ш лицевая трубка крепится дистально к корпусу иглы с пом ощ ью  

защ елкивающейся посадки и проксимально к рукояти с пом ощ ью  

запрессовки

Храповой диск

"Зуб цы " храпового диска в сочетании "зубцам и " ручки развертывания 

являются

сопряж енными элементами механизма раскрытия.

Вместе они  обеспечивают радиальную  индексацию  для каждой 

позиции развертывания.

В каж дом  положении развертывания два набора зубьев сцепляются 

друг с другом

Фиксатор глубины Управление полож ением  ограничителя глубины



Набор инструментов FAST-FIX 360, одноразовый изогнутый

Компонент Изображение компонента Описание компонента

Канюля желобоватая

Введение иглы в сустав.

Канюля с прорезями облегчает прохождение через 

жировую  прослойку, канюлю  также мож но 

использовать для позиционирования кончика иглы 

в нуж ном  месте на мениске

Срезатель/затягив

ательузла:

Срезател ь/затя ги в 

ательузла 

изогнутый

Кнопка

«добавить»

/1спользуется для натяжения скользящего узла и 

срезания нити

/держание изделия

Продвижение срезателя



Колпачок

Затягиватель

Трубка срезателя

Закрывает концевое отверстие рукоятки

Устройство сочетает в себе два инструмента в 

одном, позволяя продвигать узел для достижения 

желаемого натяжения и обрезать излишки нити

6. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Допустимые отклонения составляют ± 10 %, если применимо и не указано иное

Система для восстановления мениска EAST-FIX FLEX
Компонент Изображение компонента Описание или характеристика



Имплантат

л
1

---------- L ------------

Имплантат, 5 мм  (Т1):

Длина (L): 5,08 ± 0,076 мм 

Ш ирина (W): 0,97 ± 0,127 мм 

Высота (Н): 1,35 ± 0,051 мм  

Количество отверстий: 2 

Размер отверстий (А): 0,38 ± 0,025 

мм

Масса: 0,003-0,008 г

Имплантат, 6 м м  (Т2):

Длина (L): 6,35 ± 0,076 мм 

Ш ирина (W): 0,97 ± 0,127 мм 

Высота (Н): 1,35 ± 0,051 мм 

Количество отверстий: 2 

Размер отверстий (А): 0,38 ± 0,025 

мм

Масса: 0,004-0,009 г

Нить

ULTRABRAID

# 2-0

Длина (L): 304,8 ± 25,4 мм 

Диаметр: 0,300-0,349 мм 

Прочность в узле: 14,1 Н 

Масса: 0,020-0,030 г



Устройство

введения

0 2 -

25"±3*-

Длина (L): 294,39 ± 0,254 мм  (для 

устройства изогнутого)

294,89 ± 0,254 мм  (для устройства 

обратно изогнутого)

Ш ирина (W): 29,97 ± 0,254 мм 

Масса: 34 г 

Длина рукояти (Ц): 104,65 ± 0,254 мм 

Рабочая длина (1з): 176,12 ± 0,127 мм 

Диаметр иглы (01): 1,47 ± 0,127 мм 

Диаметр ограничителя глубины (02): 

3,9 ±0 ,127  мм  

Глубина проникновения иглы:

12 мм, 16 мм, 20 мм 

Угол заточки иглы: 25“ ± 3“

Угол изгиба иглы: 14° ± 1° (для 

устройства изогнутого)

Угол обратного изгиба иглы: 7° ± 1“ 

(для устройства обратно изогнутого) 

Ш ероховатость иглы: не более 63 

мкм

Усилие развертывания на рукояти 

ручки развертывания, приводим ы м  

в движение проксимально сжатым 

внутренним пруж инным  

компонентом: менее 47,8 Н

Набор инструментов FAST-FIX 360, одноразовый изогнутый

Компонент Изображение компонента Описание или характеристика



Канюля

желобоватая

Длина прямой части (U): 118,87 ± 0,38 мм 

Длина изогнутой части (L2): 48,26 ± 0,38 мм 

Угол кончика канюли: 18“ ± 5“

Длина кончика канюли (L 3): 25,4 ± 0,254 мм 

Диаметр кончика канюли 0 D 1: 3,86 мм 

Диаметр трубки канюли 0 D 2: 6,65 мм 

Масса: 5 г 

Шероховатость: не более 63 мкм

W

Срезатель/затягив

ательузла

изогнутый

01

0з1

02

0 4

Длина (L ): 256,92 ± 0,13 мм 

Ш ирина (W): 20 мм  

Масса: 16 г 

Длина рукояти ( L i) :  111,76 ± 0,13 мм  

Длина кончика (L2); 24,13 + 0,13 мм  (при полном  

выдвижении)

Внешний диаметр трубки затягивателя (0 I): 1,59 ± 

0,0051 мм

Внешний диаметр трубки срезателя (02): 2,11

+ 0,0076 

- 0,018 мм

Внутренний диаметр трубки затягивателя (0 З): 0,61 

± 0,0254 мм

Внутренний диаметр трубки срезателя (04): 1,65 ± 

0,0127 мм 

Шероховатость: не более 63 мкм 

Угол изгиба: 2 Г ± 3 “

7. ПЕРЕЧЕНЬ И ОПИСАНИЕ МАТЕРИАЛОВ МИ

Система для восстановления мениска FAST-FIX FLEX



Ком понент М атериал  ком понента

М а р ка  или 

характеристика 

м атериала

П роизводитель

П роцентное

соотнош ение

(% )

Вид  контакта с 

пациентом /человеком

Система для восстановления м ениска FAST-F X FLEX изогнутая

Имплантат, 5 мм  

Имплантат, 6 мм

Полиэфирэфиркетоновый

полимер

PEEK-OPTIMA 

NATURAL LT3
INVIB IO  INC. 100

Долгосрочный (> 30 суток) 

контакт с мягкими 

тканями/костью

Нить ULTRABRAID # 2 -0

Сверхвысокомолекулярный

полиэтилен

Полипропилен

моноф иламентный

ULTRABRAID

BLUE/WHITE
TELEFLEX M ED ICAL 100

Долгосрочный (> 30  суток) 

контакт с мягкими 

тканями/костью

Устройство

введения

Игла Нержавеющая сталь 304 Tegra Medical 100

Кратковременный (< 2 4  

часа) контакт с мягкими 

тканями/костью

Корпус иглы

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Cool Gray 

P M S 5 U

SABiC  LNP 

CO LO RCO M P 

com pound

Scientific M old ing 

Corporation (SMC)
100

Рукоять

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Cool Gray 

P M S 5 U

SABIC LNP 

C O LO RCO M P 

com pound

Com bined

(Columbus)
100

Ручка развертывания

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем 

Orange P M S  151С

CYCOLAC

H M G 4 7 M D

Scientific M old ing 

Corporation (SMC)
100

Удерж ивающ ая

трубка

Термопластичный эластомер с 

черным красителем
Tecoflex EG-60-D

TekniPlex 

Healthcare (Natvar 

CR)

100

Ограничитель

глубины

Термопластичный эластомер 

РеЬахс красителем 

Orange P M S  151С

7233 SA O l
Spectrum  Plastics 

G roup (Adam 

Spence)

100

Актуатор

Актуатор
Нитиноловая проволока, 

мартенситная

A ST M  F2063, 

предел прочности 

при растяжении: 

мин. 1103 М П а

Freudenberg 

Medical, LLC
100

Корпус

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Cool Gray 

P M S 5 U

CYCOLAC

H M G 4 7 M D

Scientific M old ing 

Corporation (SMC)
100

Пружина Нержавеющ ая сталь 302 (ASTM  А  313)
Cook Spring 

Com pany
100



Ш лицевая трубка

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Cool Gray 

P M S 5 U

CYCOLAC

H M G 4 7 M D

Freudenberg 

Medical, LLC
100

Храповой диск
Поликарбонат медицинского 

класса

BAYER M AKRO LO N  

2458

Freudenberg 

Medical, LLC
100

Фиксатор глубины
Поликарбонат медицинского 

класса с черным красителем

BAYER M AKRO LO N  

2458- 

550115

OmniTech Co. Ltd 

(su Zhou)
100

Система для восстановления мениска FAST-FIX FLEX обратно изогнутая

Имплантат, 5 мм  

Имплантат, 6 мм

Полиэфирэфиркетоновый

полимер

PEEK-OPTIMA 

NATURAL LT3
INV IB IO INC. 100

[1олгосрочный (> 30 суток) 

контакте мягкими 

тканям и/коаью

Нить U LTRABRA ID #  2-0

Сверхвысокомолекулярныи

полиэтилен

Полипропилен

моноф иламентный

ULTRABRAID

BLUE/WHITE
TELEFLEX M ED ICAL 100

Долгосрочный (> 30 суток) 

контакт с мягкими 

гканями/костью

Устройство

введения

Игла Нержавеющая сталь 304 Tegra Medical 100

Корпус иглы

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Cool Gray 

P M S 5 U

SABIC LNP 

CO LO RCO M P 

com pound

Scientific M old ing 

Corporation (SM C)
100

Рукоять

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Cool Gray 

P M S 5 U

SABIC LNP 

CO LO RCO M P 

com pound

Combined

(Columbus)
100

Ручка развертывания

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Orange 

P M S  151С

CYCOLAC

H M G 4 7 M D

Scientific M old ing 

Corporation (SM C)
100

Удерживающ ая

трубка

Термопластичный эластомер с 

черным красителем
Tecoflex EG-60-D

TekniPlex 

Healthcare (Natvar 

CR)

100

Ограничитель

глубины

Термопластичный эластомер 

Pebax с красителем M agenta- 

Pink P M S 2 0 6 0 C

7233 SA01
Spectrum  Plastics 

G roup (Adam 

Spence)

100

Актуатор Актуатор
Нитиноловая проволока, 

мартенситная

A ST M  F2063, 

предел прочности

Freudenberg 

Medical, LLC
100

Кратковременный (< 2 4  

laca) контакте мягкими 

гканями/костью



при растяжении: 

мин. 1103 М П а

Корпус

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Cool Gray 

P M S 5 U

CYCOLAC

H M G 4 7 M D

Scientific M old ing 

Corporation (SMC)
100

Пружина Нержавеющ ая сталь 302 (ASTM  А  313)
Cook Spring 

Com pany
100

Ш лицевая трубка

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Cool Gray 

P M S 5 U

CYCOLAC

H M G 4 7 M D

Freudenberg 

Medical, LLC
100

Храповой диск
Поликарбонат медицинского 

класса

BAYER M AKRO LO N  

2458

Freudenberg 

Medical, LLC
100

Фиксатор глубины
Поликарбонат медицинского 

класса с черным красителем

BAYER M AKRO LO N  

2458- 

550115

OmniTech Co. Ltd 

(su Zhou)
100

Набор инструментов FAST-FIX 360, од норазовы й  изогнутый

Ком понент М атериал  ком понента

М арка  или 

характеристика 

материала

Производитель

Процентное

соотнош ение

(% )

Вид  контакта с 

пациентом /человеком

Канюля желобоватая Нержавеющая сталь 410  (ASTM  А276)
Excel Tool & Die 

Com pany
100

Кратковременный (< 2 4  

часа) контакт с мягкими 

гканями/костью

Срезатель/затягив

ательузла

изогнутый

Рукоять

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Orange 

Pantone 151С

CYCO LAC/LUSTRAN
Scientific M old ing 

Corporation (SM C)
100

Кратковременный (< 2 4  

часа) контакт с мягкими 

гканями/костью

Кнопка

АБС-пластик медицинского 

класса с серым красителем 

Grey Pantone 5U

CYCO LAC/LUSTRAN
Scientific M old ing 

Corporation (SM C)
100

Кнока «добавить»

АБС-пластик медицинского 

класса с серым красителем 

Grey Pantone 5U

CYCO LAC/LUSTRAN
Scientific M old ing 

Corporation (SM C)
100

Колпачок

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Orange 

Pantone 151С

CYCO LAC/LUSTRAN
Scientific M old ing 

Corporation (SMC)
100



Затягиватель Нержавеющая сталь 17-4 PH
Scientific M old ing 

Corporation (SMC)
100

Трубка срезателя Нержавеющая сталь 304 (ASTM  А269)
Scientific M old ing 

Corporation (SM C)
100

Система для восстановления мениска FAST-FIX FLEX изогнутая/обратно изогнутая
Индивидуальная упаковка

Компонент
Материал компонента Марка или 

характеристика 
материала

Наружный

лоток

Лоток

Полиэтилентерефталат- 

гликоль с голубым оттенком 

и 2 %  силиконовым 

покрытием

EASTAR 6763

Крышка

лотка

Тайвек, покрытый 

термогерметиком  3029
DuPont 1073В

Внтуренний

лоток
Лоток

Полиэтилентерефталат- 

гликоль с голубым оттенком 

и 2 %  силиконовым 

покрытием

EASTAR 6763

Индивидуальная упаковка Системы для восстановления мениска FAST-FIX FLEX изогнутой/обратно изогнутой, инструкция по применению  и стикеры 

пациента вкладываются в отдельную  коробку:

Отдельная коробка

Компонент
Материал компонента Марка или 

характеристика 
материала

Отдельная коробка Картон
24 точечный сплошной 

белёный сульфатный

Набор инструментов FAST-FIX 360, одноразовый изогнутый (поставляется при необходимости в отдельной упаковке)
Индивидуальная упаковка

Компонент
Материал компонента Марка или 

характеристика



материала

Пакет

Пакет

Тайвек без покрытия 1073В

Полиэстер/ полиэтилен 

низкой плотности

M R M 9 2 2 0 P U  (92 GA 

РЕТ/0,002 LDPE 

прозрачный)

Бумажный

держатель
Бумага без покрытия

150 UNTAG 11-точечная 

белая неклейкая 

стерилизуемая

Индивидуальная упаковка Набора инструментов FAST-FIX 360, одноразового изогнутого и инструкция по применению  вкладываются в отдельную 

коробку:

Отдельная коробка

Ком понент

М атериал  ком понента М арка  или 

характеристика 

материала

Отдельная коробка Картон
20 точечный сплошной 

белёный сульфатный

8. Д А Н Н Ы Е ОБ  УП АКО ВКЕ И М А РК И РО ВК Е

Сим вол  / 

т е к а
Значение / перевод

Изготовитель

Использовать до

ш з Номер по каталогу

Ш Код партии

UDI Уникальный идентификатор изделия

А Осторожно!

се Знак соответствия стандартам ЕС



Не использовать при повреждении упаковки

STERILE ЕО Стерилизация оксидом  этилена

Не стерилизовать повторно

Запрет на повторное применение

Безопасность при использовании в присутствии оборудования М РТ

О ®
Обратитесь к инструкции по применению

only
Только для или по предписанию  врача

ЕС REP Уполномоченный представитель производителя в Европейском сообществе

ш ш \
Сделано в

Форма поставки
Система для восстановления мениска FAST-FIX, варианты исполнения;
1. Система для восстановления мениска FAST-FIX FLEX изогнутая:

1.1 Устройство FAST-FIX FLEX изогнутое - 1  шт., в составе:

- имплантат, 5 мм  - 1  шт.;

- имплантат, 6 мм  - 1  шт.;

- нить ULTRABRAID # 2 - 0 - 1  шт.;

- устройство введения - 1  шт.;

1.2 Инструкция по применению  - 1  шт.;

1.3 Стикеры пациента - 4  шт.

1.4 Набор инструментов FAST-FIX 360, одноразовый изогнутый - 1  шт. (при необходимости), в составе:

- канюля желобоватая - 1  шт.;

- срезатель/затягиватель узла изогнутый - 1  шт.;

- инструкция по применению  - 1  шт.

2. Система для восстановления мениска FAST-FIX FLEX обратно изогнутая:

2.1 Устройство FAST-FIX FLEX обратно изогнутое - 1  шт., в составе:

- имплантат, 5 мм  - 1  шт.;

- имплантат, 6 мм  - 1  шт.;



- нить ULTRABRAID # 2 - 0 - 1  шт.;

- устройство введения - 1  шт.;

2.2 Инструкция по применению  - 1  шт.;

2.3 Стикеры пациента - 4  шт.

2.4 Набор инструментов FAST-FIX 360, одноразовы й изогнутый - 1  шт. (при необходимости), в составе:

- канюля желобоватая - 1  шт.;

- срезатель/затягиватель узла изогнутый - 1  шт.;

- инструкция по применению  - 1  шт.

Набор инструментов FAST-FIX 360, одноразовы й изогнутый поставляется при необходимости в отдельной упаковке.

9. ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ

П рим ени м ы й

стандарт
О писание

BS EN ISO 13485:2016 М едицинские изделия. Системы управления качеством. Требования к регулированию

BS EN ISO 14630:2012 Неактивные хирургические имплантаты - 06ш,ие требования

BS EN ISO 16061:2015
Инструменты для использования в сочетании с неактивными хирургическими имплантатами - Общ ие 

требования

BS EN ISO 15223-1:2016
Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в 

сопроводительной документации. Часть 1. О бщ ие требования

BS EN 1041:2008 

+A1:2013
Информация, предоставляемая изготовителем медицинских изделий

BS EN ISO 14971:2019 Изделия медицинские. Применение управления рисками медицинских изделий

BS EN 62366- 

1:2015+A1:2020

М едицинские изделия. Часть 1. Проектирование медицинских изделий с учетом эксплуатационной 

пригодности

BS EN ISO 11607-1:2020
Упаковка медицинских изделий, подвергаемых финишной стерилизации. Часть 1. Требования к материалам, 

стерильным системам барьера и системам упаковки

BS EN ISO 11607-2:2020 Часть 2. Требования к оценке процессов формирования, герметизации и сборки

BS EN ISO 14155:2020
Клиническое исследование медицинских изделий для медицинского применения - Надлежащая клиническая 

практика

A ST M  F2026:2017
Стандартная спецификация для полимеров полиэфирэфиркетона (РЕЕК) для применения в хирургических 

имплантатах

A ST M  F2063-18:2018
Стандартная спецификация на кованые никель-титановые сплавы с памятью  формы для медицинских 

устройств и хирургических имплантатов



A ST M  A564/A564M - 

13:2013

Стандартная спецификация для горячекатаных и холоднообработанных дисперсионно твердеющ их прутков и 

профилей из нержавеющей стали

A ST M  A967/A967M - 

17:2017
Стандартная спецификация для химической пассивирующей обработки деталей из нержавеющей стали

A STM  A313/A313M - 

17:2017
Стандартная спецификация на пружинную  проволоку из нержавеющ ей стали

A STM  A276/A276M - 

17:2017
Стандартная спецификация на прутки и профили из нержавеющ ей стали

BS EN ISO 10993-1: 

2020

Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и тестирование в рамках процесса 

управления рисками

BS EN ISO 10993-5: 

2009
Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Испытания на цитотоксичность

BS EN ISO 10993-12: 

2021

Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 12. Подготовка образцов и эталонные 

материалы

BS EN ISO 10993-18: 

2020
Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 18. Химическая характеристика материалов

BS EN ISO 10993-17: 

2009

Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 17. Установление допустимых пределов для 

вымываемых веществ

BS EN ISO 10993-7:2008
Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 7. Остаточное содержание этиленоксида после 

стерилизации

BS EN ISO 11737-1:2018
Стерилизация медицинских изделий. М икробиологические методы. Часть 1. Оценка популяции 

микроорганизмов на продуктах

BS EN ISO 11737-2:2020
Стерилизация медицинских изделий. М икробиологические методы. Часть 2. Испытание на стерильность, 

проводим ое при определении, валидации и обслуживании процесса стерилизации.

BS EN 556-1:2001
Стерилизация медицинских изделий. Требования к м едицинским  изделиям, подлеж ащ им  маркировке 

«стерильные». Часть 1. Требования к медицинским  изделиям, подвергаемых финишной стерилизации

BS EN ISO

11135:2014+A1:2019

Стерилизация медицинской продукции - Этиленоксид -Требования к разработке, валидации и текущ ему 

управлению  процессом стерилизации медицинских изделий

BS EN ISO 11138-1:2017 Стерилизация медицинской продукции - Биологические индикаторы. Часть 1. О бщ ие требования

B S E N  ISO 11138-2:2017
Стерилизация медицинской продукции - Биологические индикаторы. Часть 2. Биологические индикаторы 

процессов стерилизации этиленоксидом

BS EN ISO 14644-1:2015
Чистые помещ ения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 1. Классификация чистоты воздуха по 

концентрации частиц



BS EN 17141:2020 Чистые помещ ения и связанные с ними контролируемые среды. Контроль биозагрязнений

BS EN ISO 14698-1:2003
Чистые помещ ения и связанные с ними контролируемые среды. Контроль биозагрязнения. Часть 1. Общ ие 

принципы  и методы

BS EN ISO 14698-2:2003
Чистые помещ ения и связанные с ними контролируемые среды. Контроль биозагрязнения. Часть 2. Оценка и 

интерпретация данных о биозагрязнении

ASTM  F1140/F1140M  

13(2020)е1

Стандартные методы испытаний на сопротивление повреж дению  под внутренним давлением для 

растягивающихся упаковок

A ST M  F1886/F1886M - 

16

Стандартный метод испытаний для определения герметичности гибкой упаковки с пом ощ ью  визуального 

осмотра

A ST M  F1929-15
Стандартный метод испытаний для обнаруж ения утечек через уплотнения в пористых медицинских упаковках 

путем проникновения красителя

A ST M  F1980-16 Стандартное руководство по ускоренному старению стерильных барьерных систем для медицинских изделий

A ST M  F2096-11 (2019)
Стандартный метод испытаний для обнаруж ения значительных утечек в пористой медицинской упаковке под 

внутренним давлением  (испытание на утечку пузырьков)

ASTM  F3039-15
Стандартный метод испытаний для обнаруж ения просачивания красителя в непористой упаковке или гибких 

барьерных материалах

ASTM  F88/F88M-15 Стандартный метод испытаний на герметичность гибких барьерных материалов

ISTA ЗА: 2018 г. Упакованные продукты для отправки посылкой 70 кг (150 фунт.) или менее

ISTA 4АВ: 2009 Упакованные продукты для отправки известными каналами распределения

1 0 .  М ЕТО Д Ы  И С РЕД С Т В А  Д Е З И Н Ф Е К Ц И И  И П Р Е Д С Т Е Р И Л И З А Ц И О Н Н О Й  О Ч И С Т К И
Не применимо. М едицинское изделие однократного применения.

11. ИНФОРМАЦИЯ О СТЕРИЛЬНОМ СОСТОЯНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, МЕТОДЕ ЕГО СТЕРИЛИЗАЦИИ И О ПОРЯДКЕ ДЕЙСТВИИ В СЛУЧАЕ 
НАРУШЕНИЯ СТЕРИЛЬНОЙ УПАКОВКИ_______________________________________________________________________________________
Стерильно. М едицинское изделие стерилизуется этиленоксидом.

• Не использовать, если упаковка повреждена. Не использовать, если стерильный барьер изделия или его упаковка повреждены.

• Содерж им ое стерильно, если упаковка не вскрыта или не повреждена. НЕ СТЕРИЛИЗОВАТЬ ПОВТОРНО. Только для однократного применения. 

Л ю бой открытый неиспользованный продукт необходимо утилизировать. Не использовать после истечения срока годности.

• Изделие поставляется стерильным и предназначено только для О ДНОРАЗОВОГО  ИСПОЛЬЗОВАНИЯ. Не разрешается чистка, повторная

стерилизация или повторное использование изделия, так как это мож ет повредить его или отрицательно сказаться на его функционировании и 

привести к отказу, выходу из строя или к нанесению повреждений пациенту. Очистка, повторная стерилизация или повторное использование изделия 

также могут подвергнуть пациента риску передачи инфекционных заболеваний._________________________________________________________________________

12. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ



Условия применения и эксплуатации: Условия прим енения и эксплуатации:

Температура +32-+42“С

Влажность

(отн.)

До 100 %

Атмосферное

давление

700-1060 гПа

Условия транспортировки и хранения: Особых требований к условиям транспортировки и хранения не предъявляется.

Рекомендуемые условия хранения:

Температура: от -18‘’С до  + 5 0 Т  

Относительная влажность: до  8 0 %

Рекомендуемые условия транспортировки:

Температура: от -ЗО^С до  +50“С

Относительная влажность: до  8 0 % __________________________________________________________________________________________________________________________

13, ПОРЯДОК и УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ или УНИЧТОЖЕНИЯ ми_______________________________________________________________________

Утилизация упаковки / содержимого долж на осуществляться безопасным и разреш енным  способом  с соблю дением  требований региональных / 

национальных / меж дународных нормативных актов относительно обращ ения с медицинскими отходами.

Процедура утилизации или уничтож ения использованного м едицинского  изделия - утилизация производится согласно законодательству, 

действую щ ему на территории РФ. Класс отходов по СанПиН 2.1,3684-21 "Б "

Процедура утилизации или уничтож ения неиспользованного м едицинского  изделия

действую щ ему на территории РФ. Класс отходов по СанПиН 2.1.3684-21"А".

утилизация производится согласно законодательству,

14. ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, МАТЕРИАЛОВ 
ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Не применимо к данном у изделию.

15. ССЫЛКИ НА ПРЕДЫДУЩИЕ МОДИФИКАЦИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ ИЛИ ПОДОБНЫЕ МОДИФИКАЦИИ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИИ, 
НАХОДЯЩИХСЯ В ОБРАЩЕНИИ
Не применимо к данном у изделию

16. ОПИСАНИЕ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ, МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИЛИ ИЗДЕЛИЙ, НЕ ЯВЛЯЮЩИХСЯ МЕДИЦИНСКИМИ, НО ПРЕДУСМОТРЕННЫХ ДЛЯ 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ В КОМБИНАЦИИ С МЕДИЦИНСКИМ ИЗДЕЛИЕМ



Сопутствующ ие инструменты предлагаются в дополнение к системам восстановления мениска FAST-FIX FLEX. Эти инструменты, продаваемые отдельно, 

могут включать, пом им о прочего:

• Срезатель узла (РУ №  РЗН 2014/1843)

• Канюля для доставки (РУ №  РЗН 2013/926)

• Измеритель глубины разрыва мениска (РУ №  РЗН 2013/926)

 Угловые рашпили с алмазной насечкой (РУ №  РЗН 2013/913)________________________________________________________________________________________

17. ТРЕБОВАНИЯ К МОНТАЖУ И УаДНОВКЕ МИ______________________________________________________________________________________

См. инструкцию по применению  раздел «Инструкции по применению».

18. ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ МИ

Не применимо к данном у изделию.

19. ГАРАНТИЯ И РЕКЛАМАЦИЯ
Организация, принимаю щ ая претензии: ООО  «Смит энд Нефью»; 105120, Россия, г. Москва, 2-й Сыромятнический пер., д. 1, эт.9, пом. 1, комн.1; Тел: +7 
(495) 755-55-03

ГАРАНТИЯ: Только для однократного применения. На это изделие производителем  предоставляется гарантия отсутствия дефектов материалов и 

качества изготовления изделия. Не использовать повторно.

Гарантийный срок годности (хранения) равен сроку годности.________________________________________________________________________________________________

Срок годности/Срок службы
срок  годности Системы для восстановления мениска FAST-FIX FLEX составляет 3 года.

Срок годности Набора инструментов FAST-FIX 360, одноразового изогнутого составляет 5 лет.

Гарантийный срок годности (хранения) равен сроку годности.

Ф ункциональный срок службы Системы для восстановления мениска FAST-FIX FLEX составляет 12 недель, что учитывает период заживления при 

восстановлении мениска.

Поскольку Система для восстановления мениска FAST-FIX FLEX изготовлена из нерассасывающегося материала, фактическим сроком  службы изделия

считается период жизни пациента или период до  извлечения изделия.______________________________________________________________________________________

20. НАИМЕНОВАНИЕ И ЮРИДИЧЕСКИЙ АДРЕС ПРОИЗВОДИТЕЛЯ, УПОЛНОМОЧЕННОГО ПРЕДаАВИТЕЛЯ МИ____________________________________

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:
Смит энд Нефью Инк., Эндоскопи / Smith & Nephew  Inc., Endoscopy, 150 M inutem an Road, Andover, M assachusetts 01810, USA (Соединённые Штаты 

Америки)

M E a O  ПРОИЗВОДСТВА:
1. Smith and Nephew  Inc., Endoscopy Division, 130 Forbes Boulevard, Mansfield, M assachusetts 02048-1145 USA.

2. ArthroCare Corporation, B32.1, St2, Zona Franca Coyol, Coyol, Costa Rica 20101, Costa Rica.

УПОЛНОМОЧЕННОЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В РОССИИ:
О О О  «Смит энд  Нефью», 105120, Россия, г. Москва, 2-й Сыромятнический пер., д.1, 9 этаж, пом. 1, ком.1 Тел: +7 (495) 755-55-03
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Система восстановления мениска 
F A S T - F I X T M  360

О писание  изделия
С истем а восстановления м ени ска FA ST-FIX  360 - это изделие для 
восстановления м ениска с использованием  техники «все изнутри». 
Каждое изделие вклю чает два  нерассасы ваю ш ихся полим ерных 
имплантата, предварительно связанны х нерассасы ваю щ ейся нитью  №  
2-0 и предварительно установленны х в систем у введения с иглой. 
Р егулируемый огран ичитель глубины  проникновения предварительно 
установлен прим ерно на расстоянии 18 мм о т  наконечника иглы. 
Глубину мож но ум еньш ать  с ш агом  2 мм примерно до  10 мм.

Ф орм а  п о ста в ки
(1) У стройство введения поставляется стерильны м , предназначено 

только для одноразового  использования, предварительно 
загруж ено (2) 5-м и.гтим етровы м и им атантатам и  из полимера 
PEEK -O PT IM A  ком пании «И Н В И БИ О , И нк.» (IN V1B10, Inc.), 
(полиэф ирэф иркетон), соединенны м и непокрыты.ч плетенис.м 
#2-0 из С В М  полиэтиленовой  нити и м оноф иламентной 
полипропиленовой плетеной  нерассасы ваю щ ейся нити

Н е н а ж и м а й т е  на п о л з у н о к  у с т а н о в к и  до  те х  п о р , п о к а  и гл а  
п о л н о сть ю  н е  п р о й д е т  ч е р ез  м е н и с к  на за д ан н у ю  гл уби н у , 
и н ач е  п р о и зо й д ет  п р е ж д е в р е м е н н ы й  в ы х о д  и м п л а н т а т а  Т 2 .

или

(1) Ж елобоватая каню ля дл я введения FA ST-FIX  360 в комплекте с 
толкателем./срезателем узла поставляю тся стерильны м и, только 
для одноразового использования

П редполагаемое  использование
С истема FAST-F1X 360 п ред назн ачена для крепления аллотрансплантата 
к краю  мениска во врем я процедур  п о  пересадке аллотрансплантата.

П ока зани я  к  прим енению
С истема восстановления м ени ска «С м ит энд Н еф ью » (Sm ith &  N ephew ) 
FA ST-FIX  360 предназначена дл я использования в качестве устройства 
для ф иксации ш вов для облегчения проведения чрескож ны х или 
эндоскопических процедур на м ягких тканях. С истем а FA ST-FIX  360 
предназначена д т я  исп ользования при восстановлении м ениска и 
процедурах трансплантации аллотрансплантата. Система FA ST-FIX  360 
предназначена д т я  к-репления аллотрансплантата к краю  мениска во 
время процедур по пересадке дъю тран сплан тата.

П р о тивоп ока зани я
• П атологические состояни я в м ягких тканях, которы е 

препятствовали бы надеж ной  ф иксации изделия.

• У становленная гиперчувствительность к им плантируемым 
м атериалам П ри подозрении на чувствительность к .материалам 
перед им плантацией необходим о провести соответствую щ ие 
тесты  и исклю чить чувствительность.

О собые ука за н и я
Н е и с п о л ь з о в а т ь , е с л и  с т е р и л ь н ы й  б а р ь е р  изде.зиа 1злн его  
у п а к о в к а  п о в р еж д ен ы .

П еред  и сп о л ь зо в а н и ем  п р о в е р ь т е  ц ел о с тн о с ть  у п а к о в к и . Е сли  
||здс.тие не з а п е ч а т а н о  и л и  п о в р еж д ен ы  с т е р и л ь н ы е  б ар ь ер ы , 
нэде.1н е  сл ед у ет с ч и т а т ь  н ес тер и .ть н ы м ; его не сл едует 
и сп о л ь зо в а ть .

С одер ж и м о е  стери .1ьмо, ес л и  у п а к о в к а  не в с к р ы т а  и л и  не 
по в р еж д ен а . Н Е  С Т Е П Ш И З О В А Т Ь  П О В Т О Р Н О . Т о л ь к о  д л я  
од н о к р атн о го  п р и м е н е н и я . Л ю б о й  о т к р ы т ы й  
н е и с п о л ь зо в а н н ы й  п р о д у к т  н еоб ходим о у т и л и зи р о в а т ь . Н е 
и с п о л ь зо в а ть  п осл е и с т е ч е н и я  ср о к а  годности .

Х и р у р г  о б язан  о зн а к о м и т ь с я  с со о тве тству ю щ и м и  
х и р у р ги ч ес к и м и  м е т о д и к а м и  перед  п р и м ен ен и ем  этого  
у стр о й ства .

П еред  п р и м е н ен и ем  п о л н о с ть ю  п р о ч и т а й т е  и н стр у кц и ю .

Н е сги б ай т е  и гл у  д л я  в в е д ен и я . У с т р о й ст в а  F A S T -F IX  360 
нзготав .1н в а ю т с я  с п р я м ы м и  и.тн и зо гн у т ы м и  н гл а м н  д л я  
в ве д ен и я . И зги б ан и е  и г л ы м о ж е т  за т р у д н и т ь  и л и  сд ел ать  
н ев о зм о ж н ы м  в в е д ен и е  и м п л а н т а т о в  Т 1 н Т 2 . Е сли  и гл а  б ы л а  
сл у ч ай н о  со гн у та  и л и  п р и  у с т а н о в к и  в о зн и к л о  соп роти в .1ение, 
м ож ет п о т р е б о в а т ь с я  н о в о е  у с т р о й ст в о  д л я  в вед ен и я .

Е с л и  п о л зу н о к  у с т а н о в к и  не в ер н ется  в  свое  сам ое 
п р о к с и м а л ь н о е  п о л о ж ен и е  п о сл е  в ы х о д а  и м п л а н т а т а  Т1, 
у с т а н о в к а  и м п л а н т а т а  Т 2  н е  п рои зой дет . П ри  н еобходим ости  
п о л ь зо в а т е л ь  м о ж ет  в р у ч н у ю  в ер н у т ь  п о л зу н о к  в  его  
п р о к с и м а л ь н о е  п ол ож ен и е .

Н е  н а ж и м а й т е  н а  п о л з у н о к  у с т а н о в к и  д в а ж д ы , и н ач е  
прои зой дет п р еж д е в р е м ен н о е  в ы х о д  в то р о го  и м п л а н т а т а .

М е р ы  предосторож ности  

Ч С о п 1 у

в  соответствии  с ф едеральны м  законодательством  С Ш А  
дан ное изделие реали зуется  исклю чительно  врачам  или по 
их заказу.

К опасностям , связанны м  с повторны м  использованием  этого 
изделия, относятся, в частн ости , инф иц ирование пациента и / или 
неисправность изделия.

• П еред прим енением  осм отрите устройство  на предмет 
повреж дений. И спользование п овреж ден ного  устройства 
запрещ ено.

• С ледует уделять повы ш енн ое вним ан ие стерильности  проце;^ 'р  и 
недопущ ению  угроз здоровью  пациента.

После использования это издел и е м ож ет представлять собой 
потенциальную  биологи ческую  опасность  /опасность остры х 
предметов, и с ним сл едует обращ аться  в соответствии  с принятой 
медицинской практикой , а такж е прим еним ы м и местны м и и 
национальны ми требованиям и.

Н еж елательны е  реакц ии
• Л егкие воспалительны е реакции  и реакции  на инородны е тела.

И н стр у кц и и  по п р и м ен ени ю

Введите в сустав систем у  восстан овл ен и я м ени ска FA ST-FIX  360.

П р и м еч а н и е : Д ля опред еления желае.мой предельной глубины
можно использовать изм еритель  глубины  разры ва мениска.

a. О трегулируйте огран ичитель  глубины  необходимым 
образом , нажав кнопку огран ичителя глубины  (рисун ок 1). 
Л азерны е м етки  на н аконечнике иглы  такж е можно 
использовать в качестве ориентира.

b . В ставьте ж елобоватую  каню лю  FA ST -FIX  360 (продается 
отдельно) в сустав  через соответствую щ и й 
артроскопический порт.

c. В ведите иглу дл я установки  F A S T -F IX  360 через 
ж елобоватую  каню лю  в сустав , следя за  тем , чтобы 
наконечник иглы  бы л нап равлен  вниз. К ак  только игла 
окаж ется вн>три сустава , каню лю  с прорезям и при ж елании 
м ож но извлечь.

П р и м еч а н и е : Не перем еш айте ползунок установки  при введении
системы восстановления м ени ска F A S T -F IX  360 в сустав, так  при
этом произойдет преж деврем енны й  вы ход  имплантата.

У становите первы й и м плантат (Т1).

a. П ри восстановлении горизонтальн ого  или  вертикального 
разры ва пом естите и м плантат  Т1 в нуж ное м есто и 
проколите м ени ск  поперек м еста  восстановления на 
заданную  глубину.

Д ля трансплантации аллотрансплантата  горизонтальны м  
или вертикальны м способом  пом естите Т ! в нуж ное м есто и 
проколите иглой ф рагм ен т наруж ного мениска на заданную  
глубину.

b . О ставьте иглу в нуж ном  полож ении и передвиньте ползунок 
до  упора вперед, чтобы  установить  им плантат Т1. Д олж ен 
раздаться щ елчок, и п олзунокдолж ен  вернуться в свое самое 
проксим альное полож ение.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н Ц Е : Е с л и  п о л зу н о к  не в е р н е т с я  в  свое 
са м о е  п р о к с и м а л ь н о е  п о л о ж е н и е  п о сл е  у ст ан о в к и  
и м п л а н т а т а  Т 1 , в ы х о д  и м п л а н т а т а  Т 2  н е  п рои зой дет . 
П р и  н еоб ход и м ости  п о л ь зо в а т е .1ь  м о ж ет  вр у ч н у ю  
в е р н у т ь  п о л зу н о к  в  его  п р о к с и м а л ь н о е  пол ож ен и е.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : Н е  н а ж и м а й т е  на п о л зу н о к  
у с т а н о в к и  д в а ж д ы , и н а ч е  п р о и з о й д е т  п р еж д е в р е м ен н ы й  
в ы х о д  в то р о го  и м п л а н т а т а .

У становите второй и м плантат (Т2).

а. М едленно извлеките иглу и з м ениска, держ а ее в п а зе
зрения артроскопа. Д ля трансплантац ии  аллотрансазантата  
введите иглу прим ерно  на расстоянии 4-5 мм от Т1 и
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проколите иглой наруж ны й ф рагм ент м ениска на заданную  
глубину.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : Н е н а ж и м а й т е  на п о л зу н о к  до  тех  
п ор , п о к а  и г л а  п о л н о с т ь ю  не п р о й д е т  через м е н и с к  на 
зад ан н у ю  гл у б и н у , и н а ч е  п р о и зо й д ет  п р еж д е в р е м ен н ы й  
в ы х о д  и .ч п л а н т а т а  Т2.

Ь. П ередвиньте ползунок д о  упора вперед, чтобы  установить 
Т2. Д азж ен  раздаться щ елчок.

4. У меньш ите узел и обреж ьте нить.

a. И звлеките иглу  и з колена.

b . П отяните за свободны й  конец нити, чтобы продвинуть 
предварительно завязанны й скользящ ий узел , повторно 
сближ аю щ ий ткань.

П р и м е ч а н и е ; П отяните за  свободны й кон ец  нити, чтобы 
продвинуть вперед  предварительно завязанны й скользящ ий 
узел, приближ аю щ ийся к ткани.

c. Чтобы ещ е плотнее затян уть  ш овную  констр>тсцию, 
проденьте свободны й  конец нити через толкатель 'срезатель 
узла,

d. У держ ивая нить ту го  натян>той , осторож но проведите 
толкателем /срезателем  узла вдоль нити к узлу , чтобы 
обеспечить необходим ое натяжение.

e. П родолж ая удерж ивать  нить туго  натянутой, приж мите 
наконечник толкателя/срезателя узла к узлу , чтобы вдавить 
его  в м ениск, и перереж ьте нить, сдвинув триггер  вперед.

5. П овторяйте по м ере необходим ости , чтобы  заверш ить процедуру. 

П р и м еч ан и е : И м плантаты  и прикрепленная к ним нить останутся в 
ткани для ф иксации или закры тия.

ВНИМАНИЕ! После использования это изделие может быть 
потенциально биологически опасным, острьш предметом, и с ни.» 
следует обращаться в соответствии с принятой .иедыцинской 
практикой, а также при.»ени.\1ьши местными и национальными 
требованиями.
Реко .ч ендац ин  по п р и м е н ен и ю  см . о п и сан и и  о тд е л ьн ы х  
х и р у р ги ч ес к и х  м етод и к .

Д ля получения дополнительной  
информации
Если требуется дополнительная инф орм ация об  этом изделии, 
свяж итесь со  служ бой поддерж ки клиентов ком пании «С м ит энд  Н еф ью  
И нк.» (Sm ith &  N ephew . Inc.) по  телеф ону 1 800 343 5717 в С Ш А  или 
обратитесь к уполном оченном у представителю .

П р и н а д л е ж н о с т и  с и с т е м ы  
в о с с т а н о в л е н и я  м е н и с к а  
F A S T - F I X  360  (п р о д а ю т ся  
о тд е л ьн о )
Н екоторы е сопутствую щ ие инструм енты  дл я системы  восстановления 
мениска FA ST-FIX  360 продаю тся отдельно и поставляю тся 
стерильны ми. П еред использованием  прочтите инструкции по 
применению , прилагаем ы е к инструм енту(-ам ).

П р и н ад л е ж н о сти  си с тем ы  в о сстам ов.тен и я  м ен и ск а  F A S T -F IX  360

• Ж елобоватая каню ля дл я введения FA ST-FIX  360 в ком алекге  с 
толкателем /срезателем  у зл а  (стерильны е)

• П роводники нити, коробка из 10 ш тук (стерильны е)

• Кон11ческие проводники нити , коробка из 10 ш тук (стерильны е) 

И н стр у м ен ты

Некоторые другие инструм енты  использую тся при выполнении 
процедур восстановления и/или реконструкции мениска. Эти 
инструменты  м огут вклю чать, но  не ограничиваться:

• И зм еритель глубины  разры ва мениска

• Раш пиль с алм азной  насечкой  45“

Раш пиль с алм азной  насечкой  90“

Эти инструм енты  необходим о тщ ательн о  очистить, осмотреть и 
стерилизовать кажды й раз перед  использованием . П еред 
использованием ознаком ьтесь с инструкцией  производителя по 
применению .

И нф орм ация для заказа  
Артикул Описание
72202467

72202468

72202469

С истем а восстановления м ениска FAST-F1X 
360, прямая

С истем а восстановления м ениска FA ST-FIX  
360, изогнутая

С истем а восстановления м ениска FA ST-FIX  
360, обратно изогнутая

Гарантия
Только д тя  однократного прим енения. Н а это  изделие производителем 
предоставляется гарантия отсутствия деф е1сгов материалов и качества 
изготовления изделия. Н е использовать повторно.
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Товарны й знак ком пании «С м ит энд  Н еф ью » (Sm ith  &  N ephew ) 
Зарегистрирован в Б ю ро реги страции  патентов и товарны х знаков 
СШ А.

В се товарны е знаки п рин адлеж ат соответствую щ им  правообладателям . 

О хваты вается одним или б атее  следую щ их патентов СШ А: 7,887,551, 
7,651,509. П олучение других патентов  ож идается.

© 2000, 2020 «С м ит энд Н еф ью  И нк.»  (Sm ith  &  N ephew , Inc.) Все права 
защ ищ ены .



ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ НА
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

"Система для восстановления мениска FAST-FIX, варианты исполнения:
Система для восстановления мениска FAST-FIX 360 прямая, Система для восстановления 

мениска FAST-FIX 360 изогнутая. Система для восстановления мениска FAST-FIX 360
обратно изогнутая"



При поставке изделия в РФ информация, содержащаяся в данном дополнении и инструкции по применению, является приоритетной. Дополнение к 
инструкции по применению является неотъемлемой частью инструкции по применению.

1. НАИМЕНОВАНИЕ МИ, МОДЕЛИ ИЛИ ВАРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ МИ

Следующ ие наименования МИ, использованные по тексту сопутствующей документации, являются тож дественными наименованию  медицинского 

изделия «Система для восстановления мениска FAST-FIX, варианты исполнения: Система для восстановления мениска FAST-FIX 360 прямая. Система для 

восстановления мениска FAST-FIX 360 изогнутая, Система для восстановления мениска FAST-FIX 360 обратно изогнутая»:

• Система
• Изделие (я)
• Устройство
• Система подачи иглы

Наименования медицинского изделия могут быть упомянуты  в тексте в сокращ енной форме для удобства восприятия информации.

Система для восстановления мениска FAST-FIX, варианты исполнения:
1. Система для восстановления мениска FAST-FIX 360 прямая:

1.1 Устройство FAST-FIX 360 прямое - 1  шт., в составе:

- имплантат, 5 м м  -  2 шт.;

- нить ULTRABRAID # 2 - 0 - 1  шт.;

- устройство введения - 1  шт.;

1.2 Инструкция по применению  - 1  шт.;

1.3 Стикеры пациента - 4 шт.

1.4 Набор инструментов FAST-F1X 360, одноразовы й прямой - 1  шт. {при необходимости), в составе:

- канюля желобоватая - 1  шт.;

- срезатель/затягиватель узла прямой - 1  шт.;

- инструкция по применению  - 1  шт.

2. Система для восстановления мениска FAST-FIX 360 изогнутая:

2.1 Устройство FAST-FIX 360 изогнутое - 1  шт., в составе:

- имплантат, 5 м м  -  2 шт.;

- нить ULTRABRAID # 2 - 0 - 1  шт.;

- устройство введения - 1  шт.;

2.2 Инструкция по применению  - 1  шт.;

2.3 Стикеры пациента - 4  шт.

2.4 Набор инструментов FAST-FIX 360, одноразовы й изогнутый - 1  шт. (при необходимости), в составе:

- канюля желобоватая - 1  шт.;

- срезатель/затягиватель узла изогнутый - 1  шт.;



- инструкция по применению  - 1  шт.

3. Система для восстановления мениска FAST-FIX 360  обратно изогнутая:

3.1 Устройство FAST-FIX 360 обратно и зо гн у то е -1 шт., в составе:

- имплантат, 5 мм  -  2 шт.;

- нить ULTRABRAID # 2 - 0 - 1  шт.;

- устройство введения - 1  шт.;

3.2 Инструкция по применению  - 1  шт.;

3.3 Стикеры пациента - 4  шт.

3.4 Набор инструментов FAST-FIX 360, одноразовы й изогнутый - 1  шт. (при необходимости), в составе:

- канюля желобоватая - 1  шт.;

- срезатель/затягиватель узла изогнутый - 1  шт.;

- инструкция по применению  - 1  шт.

Классификация МИ
Вид номенклатурной классификации в соответствии с приказом  М 3 РФ №  4н -  285050 

Класс потенциального риска применения в соответствии с приказом  М 3  РФ №  4н -  26 

Кратность применения - Изделие предназначено для одноразового применения.

Классификация изделий по продолжительности контакта - изделие долгосрочного (>30 дн.) контакта. 

Стерильность - стерильное МИ.

Инвазивность - инвазивное МИ.

2. НАЗНАЧЕНИЕ

Система для восстановления мениска предназначена для использования в качестве устройства для фиксации швов для облегчения чрескожных или 

эндоскопических процедур на мягких тканях и для крепления аллотрансплантата к краю мениска во время процедур по пересадке аллотрансплантата.

3. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

• Патологические состояния в мягких тканях, которые препятствовали бы надежной фиксации изделия. Все клинические случаи различны и могут 

включать в себя:

- разрывы менисков слиш ком маленького размера для восстановления

- кисты менисков, которые могут помеш ать установке имплантатов (Т1 или Т2) для надежной фиксации



• Установленная гиперчувствительность (аллергическая реакция) к имплантируемы м материалам. При подозрении на аллергическую реакцию  к 

материалам перед имплантацией необходимо провести аллергологическое тестирование и исключить аллергическую реакцию.

Использование устройства остается на усмотрение хирурга. Мы ожидаем, что  хирурги будут использовать свою подготовку и знания для 
определения методов лечения, соответствующих состоянию пациента.____________________________________________________________________________
4. ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ МИ
Система предназначена для использования медицинскими работниками в соответствии с инструкцией по применению. Рабочая среда - операционная. 

Популяция пациентов состоит из пациентов, которым врач считает необходим ы м  восстановление мениска и процедуру трансплантации 

аллотрансплантата.

5. ОПИСАНИЕ ОСНОВНЫХ ФУНКЦИОНАЛЬНЫХ ЭЛЕМЕНТОВ, СОаАВНЫХ ЧАаЕЙ  м и

Система для восстановления мениска FAST-FIX 360
Рукоять

Ручка развертывания 

Корпус актуатора 

Пружина

Шлицевая трубка 

■Корпус иглы VxpanoBofi диск
Игла

^  Фиксатор глубины



Ограничитель птубины •Нить

Компонент Изображение компонента Описание компонента

Имплантат, 5 мм

Имплантат Т2

Имплантат Т 1

Нить U LTRABRA ID#  2-0

Нерассасывающиеся

имплантаты, изготовленные методом  литья под давлением  из смолы 

^ЕЕК-0РТ1МА LT3 производства Invibio, наряду с нерассасывающейся 

нитью №  2-0 из СВМ ПЭ, представляют связанную конструкцию 

нмплантат-шов, которая определяет полностью имплантируемое 

пассивное медицинское устройство. Стерильная конструкция 

предварительно загружается в систему подачи иглы (инсертор) и 

предназначена только для 

одноразового использования



Устройство

введения:

Введение и установка имплантатов.

Уникальная конструкция с поворотом  на 360® позволяет 

устанавливать имплантаты в лю бом  положении руки —  вертикально, 

оризонтально, по обе стороны от мениска 

:о звуковым  и тактильным сигналом, подтверж дающ им 

зазвертывание

Устройств

о

введения

^гла

' Игла Корпус|ва
иглы

<орпус иглы

изогнутая; прямая; обратно изогнутая

<орпус иглы состоит из вставки в сборе

: иглой, отлитой в корпус из АБС-пластика. Корпус иглы и игла играют 

жную  роль в общ ей производительности устройства, а также в 

иеханизме развертывания.

3 частности, корпус иглы из АБС-пластика отвечает как за фиксаторы 

установки имплантата, так и за сопряжение с фиксатором глубины 

для управления полож ением  ограничителя глубины, в то время как 

игла является основны м  компонентом, контактирующ им с 

пациентом, в котором  находятся

имплантаты Т1 и Т2, удерж ивающ ая трубка для фиксации нити и 

актуатор, который устанавливает имплантаты.

Весь дистальный конец устройства введения 

удерживается вместе с пом ощ ью  гибких защ елкивающихся 

соединений меж ду корпусом иглы и шлицевой трубкой

рукоять

Рукоять:

- служит основной сенсорной поверхностью  для противодействия 

прилож енному пользователем усилию развертывания

- сопрягается со шлицевой трубкой на проксимальном  конце;

- поддерж ивает ручку развертывания относительно шлицевой трубки



Ручка

развертывания

(показано серым цветом)

Ручка развертывания:

- соединяется с корпусом иглы, на дистальном  конце для 

ограничения

перемещ ения ручки развертывания в дистальном  направлении;

- соединяется с рукоятью, на проксимальном  конце, чтобы служить в 

качестве проксимального упора для

устройства перед использованием;

- соединяется с актуатором, для облегчения развертывания;

- выравнивает и ориентирует внутренний механизм  развертывания 

относительно ш лицевой трубки.

Ручка развертывания скользит во внутреннем отверстии рукояти и 

выравнивается по радиусу с пом ощ ью  ш лицевой трубки.

илицевая

грубка

(показано оранж евы м  цветом)

Ш лицевая трубка (1) соединяется с корпусом иглы на дистальном 

конце и рукоятью на проксимальном  конце, (2) выравнивает и 

ориентирует внутренний механизм  развертывания и (3) выравнивает 

и ориентирует ручку развертывания.

Ш лицевая трубка крепится дистально к корпусу иглы с помощ ью  

защ елкивающейся посадки и проксимально к рукояти с пом ощ ью  

запрессовки.

Актуатор

Актуа

гор

Корпу

^ ^ ^ а т о ]

Размещ ение имплантатов

Корпус аетуатора

Краповой диск

"Зуб цы " храпового диска в сочетании "зуб цам и " ручки 

развертывания являются

ю пряж енны м и элементами механизма раскрытия.

вместе они обеспечивают радиальную  индексацию  для каждой

позиции развертывания.

3 каждом положении развертывания два набора зубьев сцепляются 

:^руг с другом



Пружина
Ручка развертывания приводится в движение проксимально сжатым 

внутренним пруж инным  компонентом

Фиксатор

глубины
Управление полож ением  глубинной трубки

Ограничитель

глубины

^Ограничитель глубины
Закрытие и введение иглы в сустав

Удерживающ ая

грубка
Удержание нити

Набор инструментов FAST-FIX 360, одноразовый прямой/изогнутый

Компонент Изображение компонента Описание компонента



Канюля желобоватая

Срезатель/затягив

ательузла

прямой/изогнутый

Введение иглы в сустав.

Чанюля с прорезями облегчает прохождение через 

кировую  прослойку, канюлю также мож но 

1Спользовать для позиционирования кончика иглы 

J нуж ном  месте на мениске

Используется для натяжения скользящего узла и 

:резания нити

/держание изделия

Продвижение срезателя



Колпачок

Затягиватель

Трубка срезателя

Закрывает концевое отверстие рукоятки

Устройство сочетает в себе два инструмента в 

одном, позволяя продвигать узел для достижения 

желаемого натяжения и обрезать излишки нити

6. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Допустимые отклонения составляют ± 10 %, если применимо и не указано иное

Система для восстановления мениска FAST-FIX 360
Компонент Изображение компонента Описание или характеристика

Имплантат, 5 

мм f &

Имплантат Т1:

Длина (L): 5,08 ± 0,13 мм 

Ш ирина (W): 0 ,9 4 +  0,025

-0 ,0 5 1 м м  

Высота (Н); 0 ,94+  0,025

-0 ,0 5 1 м м  

Количество отверстий: 2 

Размер отверстий (А): 0,38-0,46 мм 

Масса: 0,002-0,006 г



iH

Г

Н
Ж

[Л

W

Имплантат Т2:

Длина (L): 4,83 ± ОДЗ мм 

Ш ирина (W): 0,81-0,86 

Высота (Н): 1,5 ± 0,13 мм 

Количество отверстий: 2 

Размер отверстий (А): 0,38-0,43 мм 

Масса: 0,003-0,007 г

Нить

ULTRABRAID

# 2-0

Длина (L): 406,4 + 12,7 мм 

Диаметр: 0,300-0,349 мм  

Прочность в узле: 14,1 Н 

Масса: 0,020-0,030 г

Li
iW L 2

02

01

Устройство

введения

Длина рукояти (U): 102,62 ± 0,25 мм 

Рабочая длина (1г): 150,88 ± 0,13 мм 

Ш ирина (W): 31,24 ± 0,25 мм 

Диаметр иглы (01): 1,05-1,1 мм 

Диаметр ограничителя глубины (02): 

3,9 ± 0 ,127  мм 

Масса: 30 г 

Диаметр ограничителя глубины (02): 

3,68 ± 0,051 мм  

Диапазон глубины проникновения 

иглы: от 10 мм  до  18 мм  

Высота изгиба иглы (Hi): 6,35 ± 1,27 

мм  (для устройства изогнутого) 

Высота обратного изгиба иглы (Нг): 

2,79 ± 0,46 мм  (для устройства 

обратно изогнутого) 

Ш ероховатость иглы: не более 63 

мкм



Усилие развертывания на рукояти 

ручки развертывания, приводим ы м  

в движение проксимально сжатым 

внутренним пруж инным  

компонентом: менее 80,1 Н

Набор инструментов FAST-FIX 360, одноразовый прямой/изогнутый

Компонент Изображение компонента Описание или характеристика

Канюля

желобоватая

Ь з

Т  0D1 Длина прямой части (Ц): 118,87 ± 0,38 мм 

Длина изогнутой части (L2): 48,26 ± 0,38 мм 

Угол кончика канюли: 18° ± 5°

Длина кончика канюли (L3): 25,4 ± 0,254 мм 

Диаметр кончика канюли 0 D 1: 3,86 мм 

Диаметр трубки канюли 0 D 2: 6,65 мм 

Масса: 5 г

Срезатель/затягив

ательузла

прямой/изогнутый

W

011

0 3

02

04

Длина (L): 256,92 + 0,13 мм 

Ш ирина (W): 20  мм 

Масса: 16 г 

Длина рукояти (U): 111,76 ± 0,13 мм 

Длина кончика (L2): 24,13 + 0,13 мм  (при полном  

выдвижении)

Внешний диаметр трубки затягивателя (0 I): 1,59 ± 

0,0051 мм

Внешний диаметр трубки срезателя (02): 2,11

+ 0,0076 

- 0,018 мм

Внутренний диаметр трубки затягивателя (0 З): 0,61 

+ 0,0254 м м



Внутренний диаметр трубки срезателя (04): 1,65 ± 

0,0127 мм 

Ш ероховатость: не более 63 мкм 

Угол изгиба: 21“ ± 3“ (для срезателя/затягивателя 

узла изогнутого)

7. ПЕРЕЧЕНЬ И ОПИ САНИ Е М А Т ЕРИ А Л О В  М И  

Система для восстановления м ениска FAST-FIX 360

Ком понент М атериал  ком понента

М арка  или 

характеристика 

материала

П роизводитель

Процентное

соотнош ение

(% )

Вид  контакта с 

пациентом /человеком

Система для восстановления м ениска FAST-FIX 360  прям ая

Имплантат, 5 мм
Полиэфирэфиркетоновый

полимер
PEEK -0PT IM ALT3 IN V IB IO IN C . 100

[долгосрочный {> 30 

суток) контакт с мягкими 

гканями/костью

Нить U LTRABRA ID #  2-0

Сверхвысокомолекулярный

полиэтилен

Полипропилен

моноф иламентный

ULTRABRAID

BLUE/WHITE
TELEFLEX M ED ICAL 100

Долгосрочный (> 30 

суток) контакт с мягкими 

гканями/костью

Устройство

введения

Игла Нержавеющ ая сталь 304 Tegra Medical 100

Кратковременный (< 2 4  

часа) контакте мягкими 

гканями/костью

Корпус иглы

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Orange 

P M S  151С

CYCOLAC M G 4 7 M D  

H C /LU ST R A N  348
Tegra Medical 100

Рукоять

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Orange 

P M S  151С

CYCOLAC M G 4 7 M D  

НС / LUSTRAN 348
Tegra Medical 100

Ручка развертывания

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Cool Gray 

P M S 5 U

CYCOLAC M G 4 7 M D  

H C /LU ST R A N  348
Phillips Medisize 100

Ш лицевая трубка

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Orange 

P M S  151С

CYCOLAC M G 4 7 M D  

HC / LUSTRAN 348
Phillips Medisize 100

Актуатор Актуатор Нержавеющ ая сталь 17-4 PH H900 Tegra Medical 100



Корпус
АБС-пластик медицинского 

класса

CYCOLAC M G 4 7 M D  

НС / LUSTRAN 348 

бесцветный

Tegra Medical 100

Храповой диск
Поликарбонат медицинского 

класса
M AKRO LO N  2458 BAYER 100

Пружина Нержавеющая сталь 302 (ASTM  А 3 1 3 ) Cook Spring 100

Фиксатор глубины
Нейлон с красителем Cool 

Gray P M S 5 U
ZYTEL 101 Phillips Medisize 100

Ограничитель глубины
Термопластичный эластомер 

РеЬах с белым красителем
6333 SA O l

Clarke Indsutries, 

Inc. (Prepco)
100

Удерживающ ая трубка Термопластичный эластомер
fecoflex EG-60-D, 

прозрачный

Clarke Indsutries, 

Inc. (Prepco)
100

Система для восстановления м ениска FAST-FIX 360 изогнутая

Имплантат, 5 мм
Полиэфирэфиркетоновый

полимер
PEEK -0PT IM A LT3 INVIBIO  INC. 100

[долгосрочный (> 30 

суток) контакт с мягкими 

гканями/костью

Нить ULTRABRAID# 2-0

Сверхвысокомолекулярный

полиэтилен ULTRABRAID

BLUE/WHITE
TELEFLEX M ED ICAL 100

Долгосрочный (> 30 

суток) контакт с мягкими 

гканями/костью
Полипропилен

моноф иламентный

Устройство

введения

Игла Нержавеющая сталь 304 Tegra Medical 100

Кратковременный (< 2 4  

часа) контакт с мягкими 

гканями/костью

Корпус иглы

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Orange 

P M S  151С

CYCOLAC M G 4 7 M D  

Н С / LUSTRAN 348
Tegra Medical 100

Рукоять

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Orange 

P M S  151С

CYCOLAC M G 4 7 M D  

HC / LUSTRAN 348
Tegra Medical 100

Ручка развертывания

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Cool Gray 

P M S 5 U

CYCOLAC M G 4 7 M D  

HC / LUSTRAN 348,
Phillips Medisize 100

Ш лицевая трубка

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Orange 

P M S  151С

CYCOLAC M G 4 7 M D  

Н С / LUSTRAN 348 Phillips Medisize 100

Актуатор Актуатор |Нержавеющая сталь 17-4 PH H900 Tegra Medical 100



Корпус
АБС-пластик медицинского 

класса

CYCOLAC M G 4 7 M D  

НС / LUSTRAN 348 

бесцветный

Tegra Medical 100

Храповой диск
Поликарбонат медицинского 

класса
M AKRO LO N  2458 BAYER 100

Пружина Нержавеющая сталь 302 (ASTM  А 313) Cook Spring 100

Фиксатор глубины
Нейлон с красителем Cool 

Gray P M S  5U
ZYTEL 101 Phillips Medisize 100

Ограничитель глубины
Термопластичный эластомер 

Pebax с белым красителем
6333 SA O l

Clarke Indsutries, 

Inc. (Prepco)
100

Удерживающ ая трубка Термопластичный эластомер
Tecoflex EG-60-D, 

прозрачный

Clarke Indsutries, 

Inc, (Prepco)
100

Система для восстановления мениска FAST-FIX 360  обратно изогнутая

Имплантат, 5 мм
Полиэфирэфиркетоновый

полимер
PEEK-0PT1MALT3 INVIBIO  INC. 100

Долгосрочный (> 30 

суток) контакт с мягкими 

гканями/костью

Нить ULTRABRAID # 2 -0

Сверхвысокомолекулярный

полиэтилен ULTRABRAID

BLUE/WHITE
TELEFLEX M ED ICAL 100

Долгосрочный (> 30 

суток) контакт с мягкими 

тканями/костью
Полипропилен

моноф иламентный

Устройство

введения

Игла Нержавеющ ая сталь 304 Tegra Medical 100

Кратковременный « 2 4  

часа) контакт с мягкими 

гканями/костью

Корпус иглы

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Orange 

P M S  151С

CYCOLAC M G 4 7 M D  

HC / LUSTRAN 348
Tegra Medical 100

Рукоять

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Orange 

P M S  151С

CYCOLAC M G 4 7 M D  

Н С / LUSTRAN 348
Tegra Medical 100

Ручка развертывания

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Cool Gray 

P M S  5U

CYCOLAC M G 4 7 M D  

HC / LUSTRAN 348
Phillips Medisize 100

Ш лицевая трубка

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Orange 

P M S  151С

CYCOLAC M G 4 7 M D  

Н С / LUSTRAN 348
Phillips Medisize 100

Актуатор Актуатор Нержавеющ ая сталь 17-4 PH H900 Tegra Medical 100



Корпус
АБС-пластик медицинского 

класса

CYCOLAC M G 4 7 M D  

H C /LU ST R A N  348 

бесцветный

Tegra Medical 100

Храповой диск
Поликарбонат медицинского 

класса
M AKRO LO N  2458 BAYER 100

Пружина Нержавеющая сталь 302 (A S T M A 3 1 3 ) Cook Spring 100

Фиксатор глубины
Нейлон с красителем Cool 

Gray P M S 5 U
ZYTEL 101 Phillips Medisize 100

Ограничитель

глубины

Гермопластичный эластомер 

РеЬах с белым красителем
6333 SA01

Clarke Indsutries, 

Inc. (Prepco)
100

Удерживающ ая

трубка
Термопластичный эластомер

fecoflex EG-60-D, 

прозрачный

Clarke Indsutries, 

Inc. (Prepco)
100

Набор инструментов FAST-FIX 360, од норазовы й  прям ой/изогнуты й

Ком понент М атериал  ком понента

М арка  или 

характеристика 

материала

Производитель

Процентное

соотнош ение

(% )

Вид  контакта с 

пациентом /человеком

Канюля желобоватая Нержавеющ ая сталь 410 (ASTM  А276)
Excel Tool & Die 

Com pany
100

Кратковременный (< 2 4  

часа) контакт с мягкими 

тканями/костью

Рукоять

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Orange 

Pantone 151С

CYCO LAC/LUSTRAN
Scientific M old ing 

Corporation (SMC)
100

Кнопка

АБС-пластик медицинского 

класса с серым красителем 

Grey Pantone 5U

CYCO LAC/LUSTRAN
Scientific M old ing 

Corporation (SMC)
100

Срезатель/затягив

ательузла

прямой/изогнутый

Кнока «добавить»

АБС-пластик медицинского 

класса с серым красителем 

Grey Pantone 5U

CYCO LAC/LUSTRAN
Scientific M old ing 

Corporation (SMC)
100

Кратковременный (< 2 4  

часа) контакт с мягкими 

гканями/костью

Колпачок

АБС-пластик медицинского 

класса с красителем Orange 

Pantone 151С

CYCO LAC/LUSTRAN
Scientific M old ing 

Corporation (SMC)
100

Затягиватель Нержавеющ ая сталь 17-4 PH
Scientific M old ing 

Corporation (SM C)
100

Трубка срезателя Нержавеющ ая сталь 304 (ASTM  A269) Scientific M old ing 100



I Corporation (SMC)

Система для восстановления мениска FAST-FIX 360 прямая/изогнутая/обратно изогнутая

Индивидуальная упаковка

Компонент
Материал компонента Марка или 

характеристика 
материала

Наружный

пакет
Пакет

Тайвек без покрытия 1073В

Полиэстер/ полиэтилен 

низкой плотности

M R M 9 2 2 0 P U (9 2  GA 

РЕТ/0,002 LDPE 

прозрачный)

Внтуренни 

й пакет

Пакет

Тайвек без покрытия 1073В

Полиэстер/ полиэтилен 

низкой плотности

48  GA P E T / 2 M IL L D P E  

прозрачный

Бумажный

держатель
Бумага без покрытия

150 UNTAG 11- 

точечная белая 

неклейкая 

стерилизуемая

Трубка П 0  л итетра фто рэти л е н PTFE натуральный

Индивидуальная упаковка Системы для восстановления мениска FAST-FIX 360 прямой/изогнутой/обратно изогнутой, инструкция по применению  и 

стикеры пациента вкладываются в отдельную  коробку:

Отдельная коробка

Компонент
Материал компонента Марка или 

характеристика 
материала

Отдельная коробка Картон
20 точечный сплошной 

белёный сульфатный

Набор инструментов FAST-FIX 360, одноразовый прямой/изогнутый (поставляется при необходимости в отдельной упаковке)
Индивидуальная упаковка

Компонент Материал компонента Марка или 
характериаика



м атериала

Пакет

Пакет

Тайвек без покрытия 1073В

Полиэстер/ полиэтилен 

низкой плотности

M R M 9 2 2 0 P U  (92 GA 

РЕТ/0,002 LDPE 

прозрачный)

Бумажный

держатель
Бумага без покрытия

150 UNTAG 11-точечная 

белая неклейкая 

стерилизуемая

Индивидуальная упаковка Набора инструментов FAST-FIX 360, одноразового прямого/изогнутого и инструкция по применению  вкладываются в 

отдельную  коробку:

О тдельная коробка

Ком понент

М атериал  ком понента М арка  или 

характеристика 

м атериала

Отдельная коробка Картон
20 точечный сплошной 

белёный сульфатный

8. Д А Н Н Ы Е ОБ  УПАКО ВКЕ И М А РК И РО ВК Е

Сим вол  / 

текст
Значение / перевод

м1 Изготовитель

2 Использовать до

IREFI Номер по каталогу

|Ю Т| Код партии

А Осторожно!

а Знак соответствия стандартам ЕС

Не использовать при повреждении упаковки



|$TERILElEO Стерилизация оксидом  этилена

Не стерилизовать повторно

Запрет на повторное применение

м
Безопасность при использовании в присутствии оборудования МРТ

Ш Обратитесь к инструкции по применению

only
Только ДЛЯ или по предписанию  врача

ЕС REP Уполномоченный представитель производителя в Европейском  сообществе

Сделано в

Форма поставки
Система для восстановления мениска FAST-FIX, варианты исполнения:
1. Система для восстановления мениска FAST-FIX 360 прямая:

1.1 Устройство FAST-FIX 360 прямое - 1  шт., в составе:

- имплантат, 5 м м  -  2 шт.;

- нить ULTRABRAID # 2 - 0 - 1  шт.;

- устройство введения - 1  шт.;

1.2 Инструкция по применению  - 1  шт.;

1.3 Стикеры пациента - 4 шт.

1.4 Набор инструментов FAST-FIX 360, одноразовый прямой - 1  шт. (при необходимости), в составе:

- канюля желобоватая - 1  шт.;

- срезатель/затягиватель узла прямой - 1  шт.;

- инструкция по применению  - 1  шт.

2. Система для восстановления мениска FAST-FIX 360 изогнутая:

2.1 Устройство FAST-FIX 360  изогнутое - 1  шт., в составе:

- имплантат, 5 мм  -  2 шт.;

- нить ULTRABRAID # 2 - 0 - 1  шт.;

- устройство введения - 1  шт.;

2.2 Инструкция по применению  - 1  шт.;

2.3 Стикеры пациента - 4 шт.



2.4 Набор инструментов FAST-FIX 360, одноразовы й изогнутый - 1  шт. (при необходимости), в составе:

- канюля желобоватая - 1  шт.;

- срезатель/затягиватель узла изогнутый - 1  шт.;

- инструкция по применению  - 1  шт.

3. Система для восстановления мениска FAST-FIX 360 обратно изогнутая:

3.1 Устройство FAST-FIX 360 обратно изогнутое - 1  шт., в составе:

- имплантат, 5 м м  -  2 шт.;

- нить ULTRABRAID # 2 - 0 - 1  шт.;

- устройство введения -  1 шт.;

3.2 Инструкция по применению  - 1  шт.;

3.3 Стикеры пациента - 4  шт.

3.4 Набор инструментов FAST-FIX 360, одноразовы й изогнутый - 1  шт. (при необходимости), в составе:

- канюля желобоватая - 1  шт.;

- срезатель/затягиватель узла изогнутый - 1  шт.;

- инструкция по применению  - 1  шт.

Набор инструментов FAST-FIX 360, одноразовы й прямой/изогнутый поставляется при необходимости в отдельной упаковке.

9. ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ

П рим ени м ы й

стандарт
Описание

BS EN ISO 13485:2016 М едицинские изделия. Системы управления качеством. Требования к регулированию

BS EN ISO 14630:2012 Неактивные хирургические имплантаты - Общ ие требования

BS EN ISO 16061:2015
Инструменты для использования в сочетании с неактивными хирургическими имплантатами - Общие 

требования

BS EN ISO 15223-1:2016
Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в 

сопроводительной документации. Часть 1. Общ ие требования

BS EN 1041:2008 

+A1:2013
Информация, предоставляемая изготовителем медицинских изделий

BS EN ISO 14971:2019 Изделия медицинские. Применение управления рисками медицинских изделий

B SE N  62366- 

1:2015+A1:2020

М едицинские изделия. Часть 1. Проектирование медицинских изделий с учетом эксплуатационной 

пригодности



BS EN ISO 11607-1:2020
Упаковка медицинских изделий, подвергаемых ф инишной стерилизации. Часть 1. Требования к материалам, 

стерильным системам барьера и системам упаковки

BS EN ISO 11607-2:2020 Часть 2. Требования к оценке процессов формирования, герметизации и сборки

B SE N  ISO 14155:2020
Клиническое исследование медицинских изделий для медицинского применения - Надлежащая клиническая 

практика

A ST M  F2026:2017
Стандартная спецификация для полимеров полиэфирэфиркетона (РЕЕК) для применения в хирургических 

имплантатах

A STM  F2063-18:2018
Стандартная спецификация на кованые никель-титановые сплавы с памятью  формы для медицинских 

усф ойств и хирургических имплантатов

A ST M  A564/A564M - 

13:2013

Стандартная спецификация для горячекатаных и холоднообработанных дисперсионно твердеющ их прутков и 

профилей из нержавеющей стали

A ST M  A967/A967M - 

17:2017
Стандартная спецификация для химической пассивирующей обработки деталей из нержавеющ ей стали

A ST M  A313/A313M - 

17:2017
Стандартная спецификация на пружинную  проволоку из нержавеющ ей стали

A ST M  A276/A276M - 

17:2017
Стандартная спецификация на прутки и профили из нержавеющ ей стали

BS EN ISO 10993-1; 

2020

Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и тестирование в рамках процесса 

управления рисками

BS EN ISO 10993-5: 

2009
Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Испытания на цитотоксичность

BS EN ISO 10993-12; 

2021

Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 12. Подготовка образцов и эталонные 

материалы

BS EN ISO 10993-18: 

2020
Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 18. Химическая характеристика материалов

BS EN ISO 10993-17: 

2009

Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 17. Установление допустимых пределов для 

вымываемых веществ

BS EN ISO 10993-7:2008
Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 7. Остаточное содержание этиленоксида после 

стерилизации

BS EN ISO 11737-1:2018
Стерилизация медицинских изделий. М икробиологические методы. Часть 1. Оценка популяции 

м икроорганизмов на продуктах

BS EN ISO 11737-2:2020
Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. Часть 2. Испытание на стерильность, 

проводимое при определении, валидации и обслуживании процесса стерилизации.



BS EN 556-1:2001
Стерилизация медицинских изделий. Требования к м едицинским  изделиям, подлеж ащ им  маркировке 

«стерильные».Часть 1. Требования к м едицинским  изделиям, подвергаемых финишной стерилизации

BS EN ISO

11135:2014+А1:2019

Стерилизация медицинской продукции - Этиленоксид - Требования к разработке, валидации и текущему 

управлению  процессом стерилизации медицинских изделий

B SE N  ISO 11138-1:2017 Стерилизация медицинской продукции - Биологические индикаторы. Часть 1. О бщ ие требования

B SE N  ISO 11138-2:2017
Стерилизация медицинской продукции - Биологические индикаторы. Часть 2. Биологические индикаторы 

процессов стерилизации этиленоксидом

BS EN ISO 14644-1:2015
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 1. Классификация чистоты воздуха по 

концентрации частиц

BS EN 17141:2020 Чистые помещ ения и связанные с ними контролируемые среды. Контроль биозагрязнений

BS EN ISO 14698-1:2003
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Контроль биозагрязнения. Часть 1. Общ ие 

принципы  и методы

BS EN ISO 14698-2:2003
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Контроль биозагрязнения. Часть 2. Оценка и 

интерпретация данных о биозагрязнении

A ST M  F1140/F1140M - 

13(2020)e l

Стандартные методы испытаний на сопротивление повреж дению  под внутренним давлением  для 

растягивающихся упаковок

A ST M  F1886/F1886M - 

16

Стандартный метод испытаний для определения герметичности гибкой упаковки с пом ощ ью  визуального 

осмотра

A ST M  F1929-15
Стандартный метод испытаний для обнаруж ения утечек через уплотнения в пористых медицинских упаковках 

путем проникновения красителя

A ST M  F1980-16 Стандартное руководство по ускоренному старению стерильных барьерных систем для медицинских изделий

A ST M  F2096-11 (2019)
Стандартный метод испытаний для обнаруж ения значительных утечек в пористой медицинской упаковке под 

внутренним давлением  (испытание на утечку пузырьков)

A ST M  F3039-15
Стандартный метод испытаний для обнаруж ения просачивания красителя в непористой упаковке или гибких 

барьерных материалах

A ST M  F88/F88M-15 Стандартный метод испытаний на герметичность гибких барьерных материалов

ISTA ЗА: 2018 г. Упакованные продукты для отправки посылкой 70 кг (150 фунт.) или менее

ISTA 4AB: 2009 Упакованные продукты для отправки известными каналами распределения

1 0 .  М ЕТО Д Ы  И С РЕД С ТВ А  Д Е З И Н Ф Е К Ц И И  И П Р Е Д С Т Е Р И Л И З А Ц И О Н Н О Й  О ЧИ СТК И
Не применимо. М едицинское изделие однократного применения.

11. ИНФОРМАЦИЯ О СТЕРИЛЬНОМ СОСТОЯНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, МЕТОДЕ ЕГО СТЕРИЛИЗАЦИИ И О ПОРЯДКЕ ДЕЙСТВИЙ В СЛУЧАЕ



НАРУШЕНИЯ аЕРИЛЬНОИ УПАКОВКИ
Стерильно. М едицинское изделие стерилизуется этиленоксидом.

• Не использовать, если стерильный барьер изделия или его упаковка повреждены.

• Перед использованием проверьте целостность упаковки. Если изделие не запечатано или повреж дены стерильные барьеры, изделие следует 

считать нестерильным; его не следует использовать.

• Содерж имое стерильно, если упаковка не вскрыта или не повреждена. НЕ СТЕРИЛИЗОВАТЬ ПОВТОРНО. Только для однократного применения.

Л ю бой открытый неиспользованный продукт необходимо утилизировать. Не использовать после истечения срока годности.__________________________

12. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ
Условия применения и эксплуатации: Условия прим енения и эксплуатации:

Температура +32-+42°С

Влажность

(отн.)

Д о  100 %

Атмосферное

давление

700-1060 гПа

Условия транспортировки и хранения: Особых требований к условиям транспортировки и хранения не предъявляется.

Рекомендуемые условия хранения: 

Температура: от -18°С до +50°С 

Относительная влажность: до  8 0 %

Рекомендуемые условия транспортировки: 

Температура: от -50°С до  +50°С 

Относительная влажность: до 8 0 %

13. ПОРЯДОК и УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ или УНИЧТОЖЕНИЯ м и

Утилизация упаковки / содержимого долж на осуществляться безопасным и разреш енным  способом  с соблю дением  требований региональных / 

национальных / меж дународных нормативных актов относительно обращ ения с медицинскими отходами.

Процедура утилизации или уничтож ения использованного м едицинского  изделия - утилизация производится согласно законодательству, 

действующ ему на территории РФ. Класс отходов по СанПиН 2.1.3684-21 "Б "

Процедура утилизации или уничтож ения неиспользованного м едицинского  изделия

действую щ ему на территории РФ. Класс отходов по СанПиН 2.1.3684-21"А".

утилизация производится согласно законодательству,

14. ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРаВЕННОГО СРЕДаВА для МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, МАТЕРИАЛОВ 
ЖИВОТНОГО и (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Не применимо к данном у изделию



15. ССЫЛКИ НА ПРЕДЫДУЩИЕ МОДИФИКАЦИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ ИЛИ ПОДОБНЫЕ МОДИФИКАЦИИ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ, 
НАХОДЯЩИХСЯ В ОБРАЩЕНИИ __________________________________________________________________________________________
Не применимо к данном у изделию____________________________________________________________________________________________________________________________

16. ОПИСАНИЕ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ, МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИЛИ ИЗДЕЛИЙ, НЕ ЯВЛЯЮЩИХСЯ МЕДИЦИНСКИМИ, НО ПРЕДУСМОТРЕННЫХ ДЛЯ 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ В КОМБИНАЦИИ С МЕДИЦИНСКИМ ИЗДЕЛИЕМ___________________________________________________________________
Сопутствующие инструменты предлагаются в дополнение к системам восстановления мениска FAST-FIX 360. Эти инструменты, продаваемые отдельно, 

могут включать, пом им о прочего:

Срезатель узла (РУ №  РЗН 2014/1843)

• Канюля для доставки (РУ №  РЗН 2013/926)

• Измеритель глубины разрыва мениска (РУ N° РЗН 2013/926)

^______ Угловые рашпили с алмазной насечкой (РУ N° РЗН 2013/913)_________________________________________________________________________________________

17. ТРЕБОВАНИЯ К МОНТАЖУ И УСТАНОВКЕ МИ_________________________________________________________________________________
См. инструкцию по применению  раздел «Инструкции по применению».

18. ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ МИ________________________________________________________________
Не применимо к данном у изделию.

19. ГАРАНТИЯ И РЕКЛАМАЦИЯ_______________________________________________________________________________________________
См. инструкцию по применению  раздел «Гарантия».

Организация, принимаю щ ая претензии: ООО  «Смит энд Нефью»; 105120, Россия, г. Москва, 2-й Сыромятнический пер., д. 1, эт.9, пом. 1, комн.1; Тел: +7 

(495) 755-55-03

Гарантийный срок годности (хранения) равен сроку годности.________________________________________________________________________________________________

Срок годности/Срок служ бы

Срок годности Системы для восстановления мениска FAST-FIX 360 составляет 3 года.

Срок годности Набора инструментов FAST-FIX 360, одноразового прямого/изогнутого составляет 5 лет.

Гарантийный срок годности (хранения) равен сроку годности.

Функциональный срок службы Системы для восстановления мениска FAST-FIX 360 составляет 12 недель, что учитывает период заживления при 

восстановлении мениска.

Поскольку Система для восстановления мениска FAST-FIX 360 изготовлена из нерассасывающегося материала, фактическим сроком  службы изделия 

считается период жизни пациента или период до  извлечения изделия.______________________________________________________________________________________

20. НАИМЕНОВАНИЕ И ЮРИДИЧЕСКИЙ АДРЕС ПРОИЗВОДИТЕЛЯ, УПОЛНОМОЧЕННОГО ПРЕДСТАВИТЕЛЯ МИ 
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:
Смит энд Нефью Инк., Эндоскопи / Smith & Nephew  Inc., Endoscopy, 150 M inutem an Road, Andover, Massachusetts 01810, USA (Соединённые Штаты 

Америки)

M EaO  ПРОИЗВОДаВА:
1. Smith and Nephew  Inc., Endoscopy Division, 130 Forbes Boulevard, Mansfield, M assachusetts 02048-1145 USA.



2. ArthroCare Corporation, B32.1, St2, Zona Franca Coyol, Coyol, Costa Rica 20101, Costa Rica.

УПОЛНОМОЧЕННОЙ ПРЕДаДВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ в РОССИИ:
О О О  «С м и тэн д  Нефью», 105120, Россия, г. Москва, 2-й Сыромятнический пер., д.1, 9 этаж, пом. 1, ком.1 Тел: +7 (495) 755-55-03

Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком Таран Ириной Борисовной



Российская Ф едерация 

Город М осква

Д венадцатого июля две ты сячи  двадцать четвёртого года

Я, Алехин Евгений Владимирович, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Таран Ирины Борисовны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 57/171-н/77-2024-12-116.

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

Е.В.Алехин

Всего прошнуровано, 
пронумеро^но и скреплено 
г«ч|1ть1С42£-лист(-а,-ов)


