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Винтодержатель поперечный (Т-образный) номенклатурный номер:
54002.01 11/5-6 мм,
54002.02 8/4-4,5 мм



Винтодержатель «Штанга -  винт Шанца» подпружиненный, 
самоудерживающий, номенклатурный номер:
54003.01 8/4-5 мм
54003.02 8/2.5-3.5 M M



Зажим «Штанга - штанга» угловой, подпружиненный, самоудерживающий, 
номенклатурный номер:
51001.01 11/11 мм,
51001.02 11/8 мм,
51001.03 8/8 мм



t
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Зажим «Штанга -  винт Шанца» угловой, комбинированный, подпружиненный, 
самоудерживающий, номенклатурный номер:
51005.01 11/11 мм



Зажим «Штанга -  винт Шанца», подпружиненный, самоудерживающий, 
номенклатурный номер:
51006.01 11/5-6 мм,
51006.02 8/3-4 мм
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Зажим «Штанга -  винт Шанца», подпружиненный, самоудерживающий, 
номенклатурный номер:
51007.01 11/5-6 мм,
5 1 0 0 7 .0 2  11/3-4MM



Зажим «Штанга -  штанга», самоудерживающий, номенклатурный номер: 
С51008.01 11/11 мм



о

Зажим «Штанга -  винт Шанца», самоудерживающий, номенклатурный номер: 
С 51009.01 11/5-6 мм



i.

Ш танга, ном енклатурн ы й номер:
С 59002.01 8x 1 0 0  мм С 59002.10 И х  100 мм
С 59002.02 8x 1 5 0  мм, С 5 9 0 0 2 .1 1 11x150 мм,
С 59002 .03 8x 2 0 0  мм С 59002.12 11 х200 мм,
С 59002.04 8x250  мм. С 59002.13 11 х250 мм,
С 59002.05 8x300  мм С 59002.14 11 хЗОО мм,
С 59002 .06 8х350м м , С 59002.15 11x350 мм
С 59002 .07 8х400м м С 59002.16 11x400 мм,
С 59002.08 8x450  мм С 59002.17 11x450 мм,
С 59002 .09 8x500  мм, С 59002.18 1 1x500 мм
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Компенсатор, номенклатурный номер 59006.01
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ул. Ватутина д . бв 
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ медицинского изделия
Система внешней ортопедической фиксации многоразового 

использования нестерильная «ОНИМЕД» 
по ТУ 32.50.22-001-43426123-2022 с  принадлежностями

1. НАЗНАЧЕНИЕ
Система предназначена для наружной Фиксации диафизарных. дистальных, 
проксимальных переломов; управления положением (коррекции) Фрагментов/ 
отломков костей: сращивания длинных трубчатых костей, таких как бедренная, 
больщеберцовая и плечевая кости, а также переломов костей запястья, 
локтевого, коленного, тазобедренного и голеностопного суставов, осуществления 
артродеза и удлинения »«>нечностей.

2. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Область применения - травматология и ортопедия в условиях стационарных 
лечебных учреждений и военных госпиталей, в военно-лолевых условиях.

3. ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
В состав Системы внешней ортопедической Фиксации входят:
- винтодержатели. зажимы, штанги, компенсаторы.
- инструменты для остеосинтеза: ключ (Т-образныЙ) торцевой, ключ накидной; 
Климатическое исполнение винтодерждтеле5й. зажимов, штанг, компенсатора - У6 
по ГОСТ Р 50444.
Инструменты в составе комплекта являются изделиями многократного 
ислольэования.
Вид климатического исполнения инструментов - УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150.
Класс потенциального риска применения медицинского изделия -1.
Изделия по виду контакта с организмом человека согласно ГОСТ ISO 10993-1: 
МИ. 1«)торые конта1стируют только с поверхностью неповрежденной кожи.
Изделия по категории длительности контакта согласно ГОСТ ISO10993-1:
МИ долговременного контакта (более 30 суток).

4. ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕХАРАКТЕРИСТИКИ
Система обеспечивает возможность оказания неотложной хирургической помощи 
и лечебно-транспортной иммобилизации раненым и пострадавшим в стихийных 
бедствиях и техногенных катастрофах с  повреждениями костей, конечностей и 
таза, а также в вооруженных конфликтах, в военно-полевых условиях.
Входящие в комплект детали, узлы и инструменты Изделия внешней Фиксаьши 
применяются для наружной Фиксащ1и диафизарных, дистальных, проксимальных 
переломов, управления положением (коррекции) Фрагментов/отломюэв костей. 
Инструменты для остеосинтеза (ключ 0**образный) торцевой, ключ накидной) в 
составе комплекта являются изделиями многократного использования.
После достижения поставленной цели детали Системы внешней Фиксации 
удаляют с пациента. Решение о длительности лечения с помо1Щ>ю аппарата 
внешней Фиксации должен принимать хирург с учетом показаний и 
индивидуальных особенностей пащ«ентэ.

Инструкция по применению



Ключ (Т-образный) торцевой S = 10 мм, номенклатурный номер 19003.01



Ключ накидной №10 номенклатурный номер 19004.01





♦ «««*«. -HOfopM*,™, 
нестврщлная сО А М Е Д » с  принадтжмостями

Штанга размер 8x150 мм

Номенклатурный 
номер

Дата изготовления 18122022

Материал *0“

Ш 1 Использовать да 18122027

Регистрационное удасюввренме №  РЗН 

Конструкторская документация; ТУ 32 50 22-«)1-4342в123Л122
*.М «М.Ш

Общество с ограниченной ответственностью сОНИМЕДв 
141181. Россия Московская обпасть.г Щепюво дв 
Ватутина д 66, теп »7 (9911224-7049 f | |» ||||||
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Фото потребительской упаковки с нанесенной маркировкой на примере изделия 
«Компенсатор, номенклатурный номер 59006.01»



Система внешней ортопедическом фиксации многораэгаого использования 
нестерильная сОНИК^Д» с принадлежностями

Ключ (Тч)6разный) торцевой, размер S = 10 мм

c J

REF

LOT

п

Материал “Н*
Номенклатурный
номер
Код парии 
Дата изготовления

1900301

08122022

Количество 1 шт

■ I  Использовать до 08122027 
Регистрационное удостоверение № РЗН 0000/0000
Конструкторская документация ТУ 32 50 22-001-43426123-2022

Общество с ограниченной ответственностью сОНИМЕД»
141181 Россия Московская область г Щелково, д п  Запцммсяий. уп 

Ватутина д 66 теп +7 (991) 224 70Д9 | |  11| | | | |  Щ I H B I I I I Ш
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Система внешней ортопедической фиксации многоразового нсггопкзовании 
иестерипьная «ОНИМЕД» с прмнадпежностями

Винтодержатель «Штанга -  винт Шанца» подпружиненным 

самоудерживаюи>1й размер 8/4-5 мм Материал *АГ

RET Н ом енкпапрньй
ном ер

54003 01
Количество 1 и п

: о т Код парии 
Дата изготовленття 0 2122022 ‘/* 3 5 *  /

■ I  И слольх>вэть д о  02122027
Р еш страиионное удостоверение  М® РЗН 0000/0000 

Конструкторская докум ентация ТУ 32 50 22-00143426123-2022

----- --  лгламичениой ответственностью «ОНИМ6Д»
• Рс- -г- Московская область г Щелково д п  Загорянс ;•>»

В? -  Д т г -  ♦7 (3 9 1 |2 Г 4  7049

Не стеригкно*
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фиксации многоразового испопьэоваи!» 
нестерильная сОНИМЕД» с принадлежностями

^^ажим кШ танга -  винт Шанца>. самоудерживаюи^чй размер 11 .'5 ^ мм

с З

REF

LO T

С51009.01
Код парии _ ^
Дата изготовления 1 2 0 9 2 0 2 3

М атериал "С* 

Количество \ шт \

Использовать до 1 2 0 9 2 0 2 8  * 10* 

Регистрационное удостоверение №  РЗН 

Конструкторская документация ТУ 32 50 22-001-43426123-2022

♦ j  i  r i i  i  i  I

Общ ество с ограниченной ответственностью «ОНИМЕД*
141181 Россия Московская область г Щелково д п  Загоря*с*аи j  

Ватутина д  66 теп +7 (991) 224-70-491
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Фото примера групповой упаковки с нанесенной маркировкой медицинского 
изделия «Система внешней ортопедической фиксации многоразового 
использования нестерильная «ОНИМЕД» по ТУ 32.50.22-001-43426123-2022 с 
принадлежностями»



ВСЕГО ПРОШИТО. 
ПРОНУМЕРОВАННО И 
СКРЕПЛЕНО ПЕЧАТЬЮ 

/̂ЛИСТА/ОВ/



«УТВЕРЖДАЮ» 

Г енеральный директор 

ООО «ОНИМЕД» 

Н.Ю. Онуприенко 

« / ^ »  / /  2024 г.

М Л .

Система внешней ортопедической фиксации многоразового использования 

нестерильная «ОНИМЕД» по ТУ 32.50.22-001-43426123-2022 с

принадлежностями

Альбом «Макеты маркировки»



Маркировка индивидуальной потребительской упаковки.

Рис.1 Винтодержатель поперечный (Т-образный): 
размер 11/5-6 мм

Система внешней ортопедической фиксации многоразового использования 
нестерильная «ОНИМЕД» с принадлежностями

Винтодержатель поперечный (Т-образный): размер 11/5-6 мм
Материал: "А1"

REF

d ] [ LOT

Номенклатурный
номер
Код парии 
Дата изготовления

54002.01

02122022

Использовать до; 02122027
■  Регистрационное удостоверение №  (НЮО/0000

■  Конструкторская документация; ТУ 32.50.22-00143426123-2022

Общество с ограниченной ответственностью «ОНИМЕД»
U m i 141181, Россия, Московская область,г. Щелково, д.п. Загорянский, ул. 

Ватутина д. 66, тел. +7 (991) 224-7049

Количество 1 шт.

i L i i m i i i j H i i u i i i H i i ,

Рис.2 Винтодержатель «Штанга -  винт Шанца» подпружиненный, 
самоудерживающий: размер 8/4-5 мм,

Система внешней ортопедической фиксации многоразового использования 
нестерильная «ОНИМЕД» с принадлежностями

Винтодержатель «Штанга -  винт Шанца» подпружиненный, 
самоудерживаю1ций: размер 8/4-5 мм

54003.01REF Номенклатурный 
номер

IO X  I Код парии
Дата изготовления

Материал: "А1"

Количество 1 шт.
02122022

+1(7
^  Использовать до; 02122027 

Регистрационное удостоверение №  РЗН (НКН)/(НКЮ 

Конструкторская документация; ТУ 32.50.22-<Ю143426123-2022

I Общество с ограниченной ответственностью «ОНИМЕД»
141181, Россия, Московская область.г. Щелково, д.п. Загорянский, ул
Ватутина д. 66, тел. +7 (991) 224-7049



Рис.З Зажим «Штанга - штанга» угловой, подпружиненный,
самоудерживающий: размер 11/11 мм.

Система внешней ортопедической фиксации многоразового использования 
нестерильная «ОНИМЕД» с принадлежностями

Зажим «Штанга - штанга» угловой, подпружиненный, 
самоудерживающий: размер 11/11 мм Материал* "А1"

REF

LOT

51001.01

Дата изготовления 0 9 1 2 2 0 2 2

Количество 1 шт.

+1СГ
Использовать до; 0 9 1 2 2 0 2 7

Ш Регистрационное удосго^рение №  РЗН (НКЮ/ОООО 

И Конструкторская документация; ТУ 32.50.22ТЮ143426123-2022

Общество с ограниченной ответственностью «ОНИМЕД»
Ц Ц  141181, Россия, Московская область,г. Щелково, д.п. Загорянский, ул. 

Ватутина д. 66, тел. +7 (991)224-70-49

p i n  iuiuimiiniii.

Рис. 4 Зажим «Штанга -  винт Шанца» угловой, комбинированный, 
подпружиненный, самоудерживающий: размер! 1/11 мм

Система внешней ортопедической фиксации многоразового использования 
нестерильная «ОНИМЕД» с принадлежностями

Зажим «Штанга -  винт Шанца» угловой, комбинированный, 
подпружиненный, самоудерживающий: размер 11/11 мм,

Материал: "А1"
Номенклатурный с н п п к
номер 51005.01REF

10122022
Количество 1 шт.

Использовать до; 1 0 1 2 2 0 2 7  *10''

Регистрационное удостоверение №  РЗН (ЮО0Ю(КЮ 

Конструкторская документацга;ТУ 32.50.22-00143426123-2022

Общество с ограниченной ответственностью «ОНИМЕД»
141181, Россия, Московская область,г. Щелково, д.п. Загорянский, ул
Ватутина д. 66, тел. +7 (991) 224-7049
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Рис. 5 Зажим «Штанга -  винт Шанца», подпружиненный,
самоудерживающий: размер 11/5-6 мм.

Система внешней ортопедической фиксации многоразового использования 
нестерильная «ОНИМЕД» с принадлежностями

Зажим «Штанга -  винт Шанца», подпружиненный, 
самоудерживаю1Ций: размер 11/5-6 мм

REF

с £ |[ LOT

Номенклатурный 5Ю06.01
номер
Код парии J с л 9 0 П0 9
Дата изготовления ' о >

Материал: "А1" 

Количество 1 шт.

Использовать до: 16122027 
I Регистрационное удостоверение №  РЗН ОООО/ОШ 

I Конструкторская документация: ТУ 32.50.22-Д0143426123-2022

Общество с ограниченной ответственностью «ОНИМЕД»
Ц Ц  141181, Россия, Московская область,г. Щелково, д.п. Загорянский, ул. 

Ватутина д. 66, тел. +7 (991) 224-70-49 MII.II1UUIIIIU1IUII1IIUM1[

Рис. 6 Зажим «Штанга — винт Шанца», подпружиненный, 
самоудерживающий: размер 11/5-6 мм.

Система внешней ортопедической фиксации многоразового использования 
нестерильная «ОНИМЕД» с принадлежностями

Зажим «Штанга -  винт Шанца», подпружиненный,
самоудерживаю1ций; размер 11/5-6 мм

,, . Материал: "А1"
Номенклатурный 5100701REF номер

С З И д ^Ж о та впен и я  23122022
Количество 1 шт.

Использовать до: 23122027 
Регистрационное удостоверение №  РЗН (ККЮ/ОСКЮ 

Конструкторская документация: ТУ 32.50.22-(Ю143426123-2022

, M0N , 
sterleX "Не стерильно"

УОбщество с ограниченной ответственностью «ОНИМЕД»
141181, Россия, Московская область,г. Щелково, д.п. Загорянский, ул.
Ватутина д. 66, теп. +7 (991) 224-704-9г1ШШПa n m m s m

iiinuiштШ



Рис. 7 Зажим «Штанга - штанга», самоудерживающий: размер 11/11мм

'  Система внешней ортопедической фиксации многоразового использования >
нестерильная «ОНИМЕД» с принадлежностями

Зажим «Штанга - штанга» угловой. самоудерживаюи^й;размер 11/11 мм

Материал: "С"

I<w4~

REF

LOT

Ном|нкпатурный С51008.01 

д^Ж1вгения 09092023

Количество 1 шт.

+10"^
Использовать до; 09092028

Регисфационное удостоверение №  РЗН 0000/0000 

Конструкторская документация; ТУ 32.50.22-00143426123-^22

Г ^ \  .и8ТЕШ.е\  Не стерильно

УОбщество с ограниченной ответственностью «ОНИМЕД»
141181, Россия. Московская область/. Щелково, д.п. Загорянский, ул 
Ватутина д. 66, тел. +7 (991) 224-7049

11Я1 1 1 1 1 И 1 М 1 И Ш  ,

Рис. 8 Зажим «Штанга - винт Шанца», самоудерживающий.размер 11/5-6
мм

Система внешней ортопедической фиксации многоразового использования 
нестерильна! «ОНИМЕД» с принадлежностями

Зажим «Штанга -  винт Шанца», самоудерживающий : размер 11/5-6 мм

REF Номенклатурный
номер

Материал: "С"

.aJ I I T o t I Код парии 
I 11 I Дата изгол

С51009.01 

изготовпенга 12092023
Количество 1 шт.

Использовать до; 12092028
I  Регистрационное удостоверение №  РЗН (КЮО/0000 

Н  Конструкторски? документация; ТУ 32.50.22-00143426123-2022

У  Общество с ограниченной ответственностью «ОНИМЕД»

"Не стерильно"

141181, Россия, Московская область,г. Щелково, д.п. Загорянский, ул 
Ватутина д. 66, тел. +7 (991) 224-7049

М П Ш Ш 11ЙШ 1 1 1 1 1
т 'ь ы ш ш ш 1 9 т т т ш т г т и



Рис. 9 Штанга: размер 8x150 мм.

Система внешней ортопедической фиксации многоразового использования 
нестерильная «ОНИМЕД» с принадлежностями

Штанга: размер 8x150 мм
Материал: "С"

REF

с £ 1 [ LOT

Ном|нкпатурный С59002.02

Код парии . D io o m o
Дата изготовления I о  IZZUZZ

Использовать до; 18122027
I  Регистрационное удостоверение №  РЗН 0000/0000 I Конструкторская документация; ТУ 32.50.22-(Ю1434^123-2022  

^ |Ц  Общество с ограниченной ответственностью сОНИМЕД»

Количество 1 шт.

141181, Россия, Московская область.г. Щелково, д.п. Загорянский, ул 
Ватутина д. 66, тел. +7 (991) 224-70-49 lUJIllUi

ГШ®ШШ47
H i
шадг

Н U llililм атитш в

Рис. 10 Штанга 11x150 мм.

Система внешней ортопедической фиксации многоразового использования^ 
нестерильная «ОНИМЕД» с принадлежностями

Штанга: размер 11x150 мм

REF Номенклатурный С59002 11 
номер

Материал: "С"

I I Дата изготовления 2 0 1 2 2 0 2 2  -* 35‘

Использовать до; 20122027 
■  Регистрационное удостоверен||ТО №  РЗН (КНЮ/00(Ю 

I  Конструкторская документация; ТУ 32.50.22-00143426123-2022

У  Общество с ограниченной ответственностью «ОНИМЕД»

Количество 1 шт.

г NON \
5ТШ .ЕЛ Не стерильно

141181, Россия, Московская область.г. Щелково, д.п. Загорянский, ул 
Ватутина д. 66, тел. +7 (991) 224-7049 1IIIIUIIIIIU ШШ1ШиШ

f (|1Ш§и1Ш47»и9ж т  а ш ш  m  m s n



Рис. и  Компенсатор

Система внешней ортопедической фиксации многоразового использования 
нестерильная «ОНИМЕД» с принадлежностями

Компенсатор Материал; "Н"
REF

d ] [ LOT

59006.01номер
Код парии i  ооп'1 ')
Дата изготовления IDlz^uz^

Использовать до; 15122027
+1(Г^

Количество 1 шт.

M̂ON
ŝterLeX  "Не стерильно*

В Регистрационное удостоверение №  РЗН 0000/00(Ю В Конструкторс1Ш документация: ТУ 32.50.22-Ш143426123-2022

Общество с ограниченной ответственностью «ОНИМЕД»
141181, Россия, Московская область.г. Щелково, д.п. Загорянский, ул. 
Ватутина д. 66, тел. +7 (391) 224-70-49 IlilliniUliUlinillll

Рис. 12 Ключ (Т-образный) торцевой S = 10 мм,

Система внешней ортопедической фиксации многоразового использования 
нестерильная «ОНИМЕД» с принадлежностями

Ключ (Т-образный) торцевой: размер 8 = 10 мм,

Материал: "Н"
REF

LOT

19003.01
Код парии
Дата изготовления 08122022

Количество 1 шт.

П̂ *35-

Использовать до; 08122027В Регистрационное удостоверение №  РЗН 0ШЮ/0(КЮ 

В Конструкторски документация; ТУ 32.50.22-00143426123-2022 

Общество с ограниченной ответственностью «ОНИМЕД»

г NON \
8ТШ -Е\ *Не стерильно

141181, Россия, Московская область,г. Щелково, д.п. Загорянский, ул. 
Ватутина д. 66, тел. +7 (991) 224-7049

f  ШШМ1Ш47аФ1Ии Ш  Д Ш Ш  И7117ШЗЭ1



Рис. 13 Ключ накидной Nq 10

Система внешней ортопедической фиксации многоразового использования 
нестерильная «ОНИМЕД» с принадлежностями

Ключ накидной Ns10

REF Номенклатурный
номер
Код парии 

I 11 I Дата изгоиизготовления

19004.01

08122022

Материал: "Н"

+1(Г'4

Количество 1 шт.

Использовать до: 08122027 
Н  Регистрационное удостоверение №  РЗН (КНЮ/0(КЮ 

■  KoHCTpyKTOfKJK T̂ документация: ТУ 32.50.22-00143426123-2022

Общество с ограниченной ответственностью «ОНИМЕД»
Ш  141181, Россия, Московская область,г. Щелково, д.п. Загорянский, ул 

Ватутина д. 66, тел. +7 (991) 224-7049

8ТеЖ е\  Не стерильно

U im U lllU illlU iU ll ,

Рис. 14 Макет маркировки групповой упаковки:

Система внешней ортопедической фиксации многоразового использования > 
нестерильная «ОНИМЕД» с принадлежностями

|АЛаГ LOT Код парии 
Дата изготовления

Использовать до:

09122022

09122027

■  Регистрационное удостоверение №  РЗН 0СКЮ/(НКЮ

■  Конструкторски документация: ТУ 32.50.22-Ш1-43426123-2022

Общество с ограниченной ответственностью «ОНИМЕД»
Ц Ц  141181, Россия, Московская область,г. Щелково, д.п. Загорянский, ул. 

Ватутина д. 66, тел. +7 (991) 224-7049

Масса кг; 9,0

UillliJIUllllllllllliliUilil
ф:



В С Е Г О  П Р О Ш И Т О ,  
П Р О Н У М Е Р О В А Н Н О  И 
С К Р Е П р Н О  П Е Ч А Т Ь Ю  

J  Л И С Т А / О В /


