
1'ГЛ

К О П М

51атр

IV АЬ

МеНоя 1п1ета11опа1 5АКЬ
ОгвашхаПоп

г Ь р ш ш - В 1 я п с  :̂ 8. СН 2400 Ье Ьос1е, 5̂ Vк2е̂ 1.апё
----------------- - А<1(1ге85

Р 1гес{ог. Кееи1а1огу Айа1Г5
О ссирайоп

Кг1Я11Пе С Ь г 151о
К а т е  З и т а т е

о Н ' О Т '  ^ 0 / 0

Па(е О О .М М .У У У У

$1§паи1ге

1N8та^СТIОN РОК ^8Е 
РОК А МЕВ1САЕ ОЕУ1СЕ

Егхайоп гтрЬШз/ог аПкгозсорк орегаНот
УАКШТ: Мха(юп-/а5Шег ш (к / 1хеА 1оор (ШСЮЬООР СогПса1 ЯхаНоп 1тр1аШ), о/<П//егеп11оор 

кщгкз: 15 тт, 20 тт, 25 тт, 30 тт, 35 тт, 40 тт, 45 тт, 50 тт, 55 тт, 60 тт

С0ММ0НЖЕА1ТН ОР МА88АСНи$ЕТТ8
) ^ П .Н 1 П С . _

рег50па11у арреагес) Ьв<ога те, №в илс1вгз1дпв<1 по(агу риЬПс, апа 
ргоуеа (о тс  НШНог 1с1оп% 1ИгоидЬ аа(1а?ас(01у оу1с1опсо, м(11с1) 
у/егв Р^^О Л .лН '^ У) »о Ье №е пегаоп
«Ьоае пата 1'а з1дпв(] оп (Ье ргесесИпд ог аКасЬва аоситеШ ш ту  
ргваепсе оп№15̂ 2 У1_<1ау сЛЛ

Ш е Т Г м^ У N N Е  N . М С С О а М А С К , Ы о1«гу Р иЬ П с 
М у  С о т т 1 8 8 |о п  Е хр1ге 8  Ы о у е ш Ь е г 2 6 , 2021



1. Наименование медицинекого изделия
Фиксаторы имплантируемые для проведения артроскопических операций (далее — 
фиксаторы имплантируемые).
Вариант исполнения: Фиксатор-застежка с фиксированной петлей (ШОЮЬООР Согйса! 
Р1ха1юп 1тр1ап1), различной длины: 15 мм, 20 мм, 25 мм, 30 мм, 35 мм, 40 мм, 45 мм, 50 
мм, 55 мм, 60 мм в составе:
1) Фиксатор-застежка с фиксированной петлей
2) Инструкция по применению
3) Набор самоклеящихся этикеток (4 шт.) для медицинских карт пациента.
4) Картонная карта

2. Информация о производителе и уполномоченном представителе производителя
2.1 Наименование и адрес производителя:

Мебоз 1п1етайопа1 8АКЬ 
(Медос Интернешнл САР Л)
СЬет1п-В1апс 38, СН 2400 Ье Ьос1е, 8’У̂ Й2ег1апс1,
ННемен-Блан 38. СН 2400 Ле Локль. Швейцария)

2.2 Наименование и адрес места производства:

Мебоз 8АКЬ,
(Медос САР Л)
Кие би Рикз Ообе! 20, НеисЬа1е1, 8т12ег1апс1 СН-2000 
(Рю дю Пюи-Годе 20, Невшатель, Швейцария СН-2000)

2.3 Уполномоченный представитель производителя:

ООО «Джонсон & Джонсон»,
121614, Российская Федерация, г. Москва, ул. Крылатская, д. 17, к. 2 
Тел.:+7 (495) 580-7777 
Факс: +7 (495) 580-7878
Электронная почта: РТ-ЖЖЦМеё1са10А@,1Т8.ЖЗ.сот

3. Назначение
Фиксаторы имплантируемые предназначены для использования в хирургии во время 
артроскопических операций для крепления мягких тканей, сухожилий и связок к кости 
при ортопедических процедурах, таких как восстановление крестообразной связки.

3.1. Показания к применению
Компания «Медос Интернешнл Сарл» выпускает несколько семейств фиксаторов. 
Конечное решение о применении фиксаторов компании «Медос Интернешнл Сарл» 
должно быть принято пользователем на основании его существующих знаний и рисков, 
связанных с конкретным случаем.
Фиксатор-застежка с фиксированной петлей (КЮШТООР Сог11са1 Ихайоп 1тр1ап1), 
различной длины: 15 мм, 20 мм, 25 мм, 30 мм, 35 мм, 40 мм, 45 мм, 50 мм, 55 мм, 60 мм 
предназначен для фиксации мягкой ткани к кости при ортопедических процедурах, таких 
как восстановление передней крестообразной связки.



3.2. Противопоказания
•  Физические состояния, которые мешают или могут помешать адекватному 

приживлению имплантата или замедлить заживление (например, нарушение 
кровоснабжения, инфекции).

• Чувствительность к имплантату/материалу имплантата/ чувствительность к 
инородным телам.

• Условия, которые замедляют период восстановления и выздоровления 
пациента, например, старческий возраст, психические расстройства или 
алкоголизм.

3.3. Возможные побочные действия
Потенциальные побочные действия и осложнения, которые могут возникнуть при 
применении медицинского изделия, следующие:
• Местная реакция тканей
• Ревизионная/повторная операция из-за разрыва шовного материала или 

неисправности медицинского изделия

3.4. Принципы работы медицинского изделия

Фиксатор-застежка с фиксированной петлей (КЮГОЬООР Сог11са1 Пхабоп 1тр1ап1) 
Фиксатор-застежка с фиксированной петлей (КЮШЬООР Сог11са1 Нхайоп 1тр1ап1) 
представляет собой систему кортикальной фиксации сухожилий и связок в 
ортопедической реконструктивной хирургии. Изделие состоит из титанового имплантата с 
предварительно установленными нерассасывающимися нитями. В имплантат 
предварительно установлена ведущая белая нить из сверхвысокомолекулярного 
полиэтилена и ведомая зеленая нить №5 Е1ЫЬопё®, изделие представлено в разных 
размерах в диапазоне 15-60 мм.

3.5. Способ применения
Сверление/ измерение бедренного туннеля (Стандартный метод измерения глубины)
1. Используя спицу-проводник диаметром 2,4 мм, просверлите отверстие через 

латеральный мыщелок бедренной кости в соответствующем месте.
2. Используя канюлированный ример диаметром 4,5 мм, создайте туннель сверлением 

по спице-проводнику таким образом, чтобы ример прошел через латеральный 
кортикальный слой бедренной кости.

3. Удалите спицу-проводник.
4. Вводите стандартный измеритель глубины, пока крючок не будет плотно прилегать к 

латеральной поверхности кортикального слоя бедренной кости. Посмотрите показания 
глубины бедренной кости на измерителе.

5. Перед сверлением отверстия в бедренной кости, определите подходящий размер 
петли. Вычтите из общей длины бедренного туннеля длину трансплантата, которую 
необходимо ввести в туннель. Например, если длина бедренного туннеля составляет 40 
мм, то, вычтя из нее 20 мм (длина трансплантата в туннеле) получим петлю размером 20 
мм.

6. Просверлите бедренное отверстие соответствующего диаметра (определяется по 
диаметру трансплантата) глубиной на 10 мм длиннее трансплантата в туннеле с тем, 
чтобы разместить фиксатор-застежку на кортикальной кости. Например:

a. Общая длина бедренного туннеля = 40 мм
b. Длина трансплантата в туннеле = 20 мм
c. 40 мм - 20 мм = 20 мм (длина петли)
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(1. Добавьте 10 мм к длине трансплантата в туннеле (для размещения имплантата), 
чтобы определить общую глубину сверления отверстия в бедренной кости, 

е. Глубина сверления отверстия в бедренной кости = 30 мм.
Примечание: Измеритель различной длины К.ЮЮГООР Vаг1аЫе ОерШ Оаи§е (Артикул 

232031) предоставляет эти измерения без необходимости выполнения расчета, если он 
расположен на спице-проводнике ШОЮЬООР (Артикул 232025). См. Инструкцию по 
применению для измерителя различной длины КЮШГООР Уаг1аЫе ОерШ Оаи§е.

Установка имплантата:
1. Подготовьте трансплантат в соответствии со стандартными методами.
2. Проведите трансплантат через петлю так, чтобы петля находилась в средней точке 
трансплантата.
3. Сделайте метку на трансплантате, на расстоянии от места соединения с петлей 
изделия, соответствующем глубине сверления бедренной кости.
4. Используя спицу-проводник или проводящую нить, протяните ведущую и ведомую 
нити через туннели в большеберцовой и бедренной кости.
5. Расположите имплантат и трансплантат в бедренном туннеле, потянув за ведущую 
нить, пока метка на трансплантате не окажется у входа в бедренный туннель.
6. Разместите имплантат на латеральной части кортикального слоя бедренной кости, 
потянув за ведомую нить.
7. Закончив фиксацию со стороны больщеберцовой кости, удалите ведущую и 
ведомую нити.

3.6. Условия применения потенциальными потребителями
Фиксаторы имплантируемые для проведения артроскопических операций должны 
применяться с соблюдением правил и мер предосторожности, указанных в 
документации.
Медицинское изделие должно применяться в специально оборудованной 
операционной врачами, которые прощли обучение или имеют опыт в выполнении 
ортопедических операций. Хирург, использующий данное изделие, должен быть 
знаком с соответствующими хирургическими методиками.
Фиксаторы имплантируемые для проведения артроскопических операций должны 
применяться в специализированных помещениях с соблюдением надлежащих 
правил асептики и с использованием специализированного оборудования и (или) 
материалов.

3.7. Предупреждения
• Не стерилизовать повторно. Компоненты поставляются стерильными и 
предназначены только для одноразового применения. Изделие не предназначено для 
повторного использования или повторной стерилизации. Повторная обработка может 
привести к изменениям характеристик материалов, таким как деформация и повреждение, 
что может снизить прочность изделия и ухудшить его эксплуатационные характеристики. 
Повторная обработка одноразовых изделий может привести к перекрестному загрязнению 
и инфицированию пациента. Эти риски могут представлять потенциальную опасность для 
пациентов.
• Обязательно ознакомьтесь с инструкциями по применению ШОГОГООР Сог11са1 
Пхайоп 1тр1аЩ до начала клинического применения изделия.
• Хирург, использующий это изделие, должен быть ознакомлен с соответствующими 
хирургическими методиками перед применением.

Предостережен ия



• Если упаковка не повреждена и не вскрыта, ее содержимое стерильно.
• Не используйте для бедренных туннелей, диаметр которых превышает 4,5 мм. 
Существует Фиксатор-застежка Ех1га Еаг е̂ (КЮГОЕООР Сог11са1 Пхайоп 1тр1ап1 Ех1га 
Еагве) для бедренных туннелей, которые превышают 6 мм в диаметре. Обратитесь к 
инструкции по применению для Фиксатора-застежки Ехгга Еаг§е (КЮГОЕООР Согйса! 
Ихабоп 1тр1ап1 Ех1га Еаг§е)
• Ведущая нить не предназначена для имплантации и должна быть утилизирована. 

Меры предосторожности
После оперативного вмешательства могут потребоваться соответствующие 
постхирургические ограничения. Могут быть необходимы запрет или ограничение общей 
активности или нагрузки на ногу с учетом знаний и опыта лечащего врача и медицинского 
персонала (например, фиксация ортезом, наложение гипса, бандажная фиксация, 
ограничение ходьбы по лестницам и т.д.), использование противовоспалительных средств, 
включающих физиотерапию, или укрепляющие упражнения для достижения ожидаемых 
результатов лечения и возврата к нормальной жизнедеятельности.

ЗАЯВЛЕНИЕ О СОВМЕСТИМОСТИ С МРТ-СИСТЕМАМИ

Неклинические исследования показали, что титановые имплантаты условно пригодны 
для МРТ. Сканирование пациента с титановым имплантатом может быть безопасным при 
соблюдении нижеперечисленных условий:

• Напряженность статического магнитного поля должна составлять 1,5 или 3,0 Тесла.
• Пространственный градиент магнитного поля должен составлять 720 Гаусс/см или 

меньше
• Максимальное усредненное значение удельной мощности поглощения излучения 

организмом человека (8АК) по показаниям МР-системы, должно составлять 4,0 
Вт/кг в течение 15 минут сканирования (то есть за последовательность импульсов) 
в управляемом режиме первого уровня.

Нагрев, связанный с МРТ, оценивали для типичных конфигураций титанового имплантата 
в соответствии с рекомендациями, изложенными в А8ТМ Р2182-02а. Максимальное 
повышение температуры, равное или менее 2,8°С , наблюдалось при усредненной 
удельной мощности поглощения излучения организмом человека (8АК) 4,0 Вт/кг.

Информация об артефактах: Качество МР-томограммы может ухудшиться, если 
исследуемая область находится непосредственно в месте установки титанового 
имплантата или близко к нему. В связи с этим может потребоваться оптимизация 
параметров МР-сканирования для компенсации присутствия данного изделия.

4. Классификация медицинского изделия
Класс потенциального риска применения 
медицинского изделия в соответствии с 
номенклатурной классификацией 
медицинских изделий

26

Характер инвазии Имплантируемый
Способ введения в тело человека Хирургический
Вид контакта с организмом человека по 180 
10993-1

Постоянный контакт с костной или 
мягкими тканями

Г



Поодолжительность контакта по 180 10993-1 Категория С (более 30 дней)
Коатность применения Однократное применение
Стерилизация Стерильное
Применения для жизненно важных органов и 
систем

Неприменимо

Применение источников энергии Неприменимо
Использование в составе лекарственных 
средств

НЕТ

Использование при изготовлении продуктов 
биологического происхождения

НЕТ

Отнесение к средствам измерения НЕТ

5. Техническое описание

5.1, Общая схема

Схема 1 Фиксатор-застежка с фиксированной петлей (КЮШЬООР Сог1;1са1 Пхайоп
1тр1ап1)

1 -  Ведомая зеленая нить.
2 -  Оплетка петли (часть фиксированной петли).

3 - Фиксированная петля.
4 -  Титановый имплантат.

5 -  Ведущая белая нить.



Схема 2 -  Упаковка фиксатора-застежки с фиксированной петлей (ШОЮЬООР 
Согйса! Ихайон 1тр1ан1)
1, 2, 3, 4, 5 -  Фиксатор-застежка с фиксированной петлей (см. рисунок
V-
6 -  Картонная карта
7 -  Индивидуальная упаковка.
8 -  Этикетка с маркировкой для индивидуальной упаковки.
9 -  Набор самоклеящихся этикеток (4 шт.) для медицинских карт 
пациента.
1 0 -  Инструкция по применению.
11 -  Этикетка с маркировкой для потребительской упаковки.
12 -  Потребительская упаковка.
13 -  Этикетка с расшифровкой символов для потребительской упаковки.

5.2. Общее описание
Фиксатор-застежка с фиксированной петлей (МОГОЬООР СогИса! Йхайоп 1тр1ап1;) 
представляет собой систему кортикальной фиксации сухожилий и связок в 
ортопедической реконструктивной хирургии. Изделие состоит из титанового имплантата с 
предварительно установленными нерассасывающимися нитями. В имплантат 
предварительно установлена ведущая белая нить из ультра сверхвысокомолекулярного 
полиэтилена и ведомая зеленая нить №5 Е̂ ЫЬопб®, изделие представлено в разных 
размерах в диапазоне 15-60 мм.

Варианты исполнения



Фиксатор-застежка с фиксироЕ 
номер ^

анной петлей (КЮШЬООР Сог11са1 Пхабоп 1тр|ап1)

232009 Фиксатор-застежка с фиксированной петлей (КЮШЬООР 
Сог1:1са1 Ихайоп 1тр1ап1) 15 мм

232011 Фиксатор-застежка с фиксированной петлей (КЮШЬООР 
СоЛ1са1 Ихайоп 1тр1ап1) 20 мм

232014 Фиксатор-застежка с фиксированной петлей (КЮШЬООР 
Сог1:1са1 Р1хайоп 1тр1ап1;) 25 мм

232016 Фиксатор-застежка с фиксированной петлей (КЮШЬООР 
Сог11са1 Ихайоп 1тр1ап1;) 30 мм

232017 Фиксатор-застежка с фиксированной петлей (КЮШЬООР 
СоШса! Р1ха1юп 1тр1ап1) 35 мм

232018 Фиксатор-застежка с фиксированной петлей (КЮШЬООР 
СоШса! Р1хайоп 1тр1ап1;) 40 мм

232019 Фиксатор-застежка с фиксированной петлей (КЮШЬООР 
Со111са1 Р1хайоп 1тр1ап1;) 45 мм

232021 Фиксатор-застежка с фиксированной петлей (КЮШЬООР 
Сог11са1 р1хайоп 1тр1ап1:) 50 мм__________________ ______

232022 Фиксатор-застежка с фиксированной петлей (КЮШЬООР 
Со111са1 р1хайоп 1тр1ап1:) 55 мм ________________________

232023 Фиксатор-застежка с фиксированной петлей (КЮШЬООР 
Сог11са1 р1хайоп 1тр1ап1;) 60 мм

5.3. Возможные комбинации с другими изделиями
Данные фиксаторы могут использоваться с любыми медицинскими изделиями или 
инструментами, которые врач сочтет необходимыми к применению.

5.4. Материалы, из которых изготовлены компоненты
Компоненты -  материал Марка материала

Титановый имплантат -  титан Титановый сплав Т16А14У (А8ТМ Р136) 
Содержание (%):
Т1 остальное 
А1 5,5-6,5 
V 3,5-4,5 
Ре 0-0.25 
С 0-0,8 
О 0-1.3 
N 0-0,05 
Н 0-0,012

Фиксированная петля -  
Сверхвысокомолекулярный 

полиэтилен

Сверхвысокомолекулярный полиэтилен ПНМ'\^РЕ 
Вупеета Ригку® 80Х ВТЕХ110 8100, производитель 
В8М В1оте(11са1 Неас1диаг1ег8

Ведомая зеленая нить -  
Полиэстер

Полиэтилентерефталат (эмпирическая молекулярная 
формула полимера -  (С10Н8О4) п), производитель 
Е1Ысоп 1пс.
Краситель В&С, Зелёный № 6, индекс цвета 61565 Ь

Ведущая белая нить -  
Сверхвысокомолекулярный 

полиэтилен

Сверхвысокомолекулярный полиэтилен ПНМ''УРЕ 
Вупеета Ригйу® 80Х ВТЕХ110 8100, производитель 
В8М В1оте(11са1 НеабдиаЛегз



5.5. Перечень материалов животного и (или) человеческого происхождения
Данное МИ 

происхождения.
не содержит материалы животного и (или) человеческого

для медицинского применения,5.6. Перечень лекарственных средств 
содержащихся в медицинском изделии

Не применимо

6. Основные технические параметры и эксплуатационные данные* медицинского 
изделия

9



7. Упаковка и маркировка
Фиксатор-застежка с фиксированной петлей (КЮГОЬООР Сог11са1 Ихайоп 1тр1ап1) 
размещается на картонной карте. Картонная карта с изделием помещается в 
индивидуальную стерильную упаковку (пакет). Индивидуальная стерильная упаковка, 
набор самоклеящихся этикеток и инструкция по применению помещаются в 
потребительскую упаковку (коробку).

Условные обозначения на этикетках:

^ р ,С и 1 и м л  - ■,

1 Использовать до...

НЕР| Артикул

|ю т | Номер партии/лота

у Производитель (Изготовитель)

Дата изготовления

Не использовать при повреждении упаковки

Для одноразового применения

Не подвергать повторной стерилизации

пи Обратитесь к инструкции по применению

ж Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению

|8ТЕВ11Е|ео| Стерилизация этиленоксидом

А Условно совместимо с МРТ

Использовать исключительно после консультации с врачом 
(США)

1 из 1 В Е Р  1 Уполномоченный представитель в США

С с  0086
Код сертификации продукции в Европейском Союзе

МА̂ ЕIN| Страна-изготовитель
ОТУ Количество изделий в упаковке

КЕУ Версия этикетки на упаковке

^0



•I 1) Индивидуальная упаковка содержит следующую информацию:
Артикул, наименование изделия, наименование и адрес производителя, количество 
изделий в упаковке, номер партии/лота, дата истечения срока годности, метод 
стерилизации; Символы: Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению. Не 
используйте повторно. Не подвергайте повторной стерилизации. Не используйте, при 
повреждении упаковки. Код сертификации продукции в Европейском Союзе. 
Использовать исключительно после консультации с врачом (США). Условно совместимо
сМРТ.

2) Потребительский упаковка содержит следующую информацию:
Артикул наименование изделия, наименование и адрес производителя, номер партии, 
количество изделий в упаковке, дата изготовления, дата истечения срока годности, страна- 
изготовитель, способ стерилизации, уполномоченный представитель в США логотип 
компании; Символы: Обратитесь к инструкции по применению. Осторожно! Обратитесь 
к инструкции по применению. Не используйте повторно. Не подвергайте повторнот 
стерилизации. Не используйте, при повреждении упаковки. Условно совместимо с МР . 
Использовать исключительно после консультации с врачом (США), Код сертификации 
продукции в Европейском Союзе. Примечание: «пациент может получить информацию 
об изделии, перейдя на сайт лулум̂ .бериузупШез.сош/раЩЩтагЫп̂ ».

Русскоязычная маркировка не закрывает информацию на потребительской упаковке и 
содержит следующую информацию:
Артикул, размер, наименование изделия, номер регистрационного удостоверения, дата 
регистрационного удостоверения, наименование и адрес производителя (изготовителя), 
уполномоченный представитель, метод стерилизации, дата истечения срока годности, 
количество, материал, страна-изготовитель; Символы: Нетоксично, Апирогенно, 
Обратитесь к инструкции по применению. Осторожно! Обратитесь к инструкции по 
применению. Не используйте повторно. Не подвергайте повторной стерилизации. Не 
используйте, при повреждении упаковки, знак соответствия «РСТ»; Примечание: 
«Номер партии/лота указан на оригинальной упаковке», «Дата изготовления указана на 
оригинальной упаковке», «Дата истечения срока годности указана на оригинальной 
упаковке», «пациент может получить информацию о продукте, перейдя на сайт
\VVV.(̂ ериузуп1:Ьез.сот/ра1;еЩта̂ к̂ пё».

3) Самоклеящиеся этикетки содержат следующую информацию: Артикул, 
наименование изделия, наименование и адрес производителя, номер партии/лота, срок 
годности.

8. Условия и правила эксплуатации

8.1. Условия эксплуатации

Медицинское изделие не требует особых условий окружающей среды после имплантации. 
Медицинское изделие не требует особых условий окружающей среды во время операции.
Медицинское изделие предназначено для использования во внутренней среде организма.

Параметр Значение
Температура, ° С От +32 до +42
Влажность (относительная) без конденсата. 100

( /



%
АтмосЛепное давление, кПа от 86 до 106

Медицинское изделие не требует особых условии окружающей среды во время операции. 
Рекомендуемые условия эксплуатации приведены в таблице ____

Температура, ° С от +16 до +25
Влажность (относительная) без конденсата, 
%

от 30 до 70

Атмосферное давление, кПа от 86 до 106

8.2. Требован ия к установке 
Не применимо.

8.3. Требования к техническому обслуживанию 
Не применимо

9. Транспортировка и условия хранения
Рекомендуется хранить в обычных условиях медицинского учреждения, избегать 
повышенных температур и влажности, прямого нагрева. Изделие поставляется в 
стерильном виде. После вскрытия упаковки изделие следует использовать или выбросить. 
Запрещается возвращать на хранение.

|Параметр ■ , • . 'Значение ,̂

Температура, ° С от +5 до +50°С
Влажность (относительная) без 
конденсата,%

<60

Атмосферное давление, кПа от 86 до 106

Значение

Температура, ° С от +15 до +25° С
Влажность (относительная) без 
конденсата,%

<60

Атмосферное давление, кПа от 86 до 106

10. Срок годности
Срок годности -  3 года.

11. Стерилизация
Медицинское изделие поставляется стерильным. Для стерилизации используется 
валидированный цикл стерилизации этиленоксидом (ЕО).
Срок сохранения стерильности -  3 года.
Инструменты

11



Ознакомьтесь с инструкцией по очистке и стерилизации (обратитесь к инструкции по 
применению для соответствующего инструмента) перед использованием.

12. Методы и средства дезинфекции и предстерилизационной очистки
Изделие предназначено для одноразового использования; повторная стерилизация 
запрещена. Компоненты поставляются стерильными и предназначены только для 
одноразового применения. Изделие не предназначено для повторного использования или 
повторной стерилизации. Повторная обработка может привести к изменениям 
характеристик материалов, таким как деформация и повреждение, что может снизить 
прочность изделия и ухудшить его эксплуатационные характеристики. Повторная 
обработка одноразовых изделий может привести к перекрестному загрязнению и 
инфицированию пациента. Эти риски могут представлять потенциальную опасность для
пациентов.

13. Перечень нормативных документов/стандартов, применимых к медицинскому 
изделию

12
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ЕМ 180 13485 Медицшские изделия. Системы менеджмента качества. Систш 
требования для целей регулирования.

ЕМ 180 14971 Медицинские изделия. Применение менеджмента риска к медицинским 
изделиям.

ЕМ 980 Символы, используемые для маркировки медицинских изделий
ЕМ 1041 Инфпрмяттия. ппелоставляемая производителем медицинских изделий
ЕМ 180 14630 Неактивные хирургические имплантаты - общие требования
ЕМ 180 11607-1 Упаковка медицинских изделий, подвергаемых заключительной 

стерилизации — часть 1; требования к материалам, системам стерильности и 
упаковки

ЕМ 180 11607-2 Упаковка медицинских изделий, подвергаемьк заключительной 
стерилизации — часть 2: валидационные требования к изготовлению, 
герметизации и сборке

ЕМ 180 10993-1 Биологическая оценка медицинских изделий — часть 1: оценка и 
исследование в рамках процесса менеджмента рисков

ЕМ 180 10993-7 Биологическая оценка медицинских изделий - часть 7: Остаточное 
содержание этиленоксида после стерилизации

ЕМ 180 11135-1 Стерилизация медицинских изделий - этиленоксид - часть 1: Требования 
касательно развития, валидации и стандартного контроля процесса 

1 стерилизации для медицинских изделий

14. Гарантийные обязательства
Производитель не берет на себя никаких дополнительных гарантийных обязательств, за 
исключением тех, которые юридически утверждены.
По всем вопросам, касающимся применения, качества изделия и др., на территории 
Российской Федерации следует обращаться к уполномоченному представителю 
производителя по вопросам обращения медицинского изделия - ООО «Джонсон & 
Джонсон», Юридический адрес: Россия, 121614, г. Москва, ул. Крылатская, д. 17, к. 2, 
Телефон:++7 (495) 580-7777,Факс: +7 (495) 580-7878, Эл.почта: В Ь
ЖЖЦМе(11саЮА@1Т8.1М1.сот

15. Защита окружающей среды

15.1, Требования к охране окружающей среды при утилизации медицинского изделия

Изделия поставляются стерильными, только для однократного применения. После 
вскрытия упаковки следует использовать в хирургии или выбросить. Утилизируйте 
изделие в соответствии с правилами, установленными в больнице, и местными правилами, 
чтобы избежать риска биологически опасного заражения.

15.2. Порядок осуществления утилизации и уничтожения, указание, при 
необходимости, специальных мер предосторожности при уничтожении 
неиспользованных медицинских изделий

Фиксаторы имплантируемые для проведения артроскопических операций с истекшим 
сроком хранения не пригодны для применения и должны быть утилизированы. Изделия 
можно утилизировать как бытовые отходы. Неиспользованное изделие утилизируется в 
соответствии с правилами обращения с медицинскими отходами класса А.

Ч



После применения изделие и упаковка должны быть утилизированы в соответствии с 
требованиями госпитальных, административньпс и/или утвержденных м е е ™  
„„ .„онзльньп. стандартов (правил) по утилизации инфицированных или потенциал 
инфицированных материалов. Использованное изделие, которое контактировало 
биологическими жидкостями, может представлять эпидемиологическую опасность и 
должно быть утилизировано в соответствии с правилами обращения с медицинскими

отходами класса Б.

16. Информация об удалении и извлечении имплантата
Изделия предназначены для постоянной имплантации при нормальных условиях. 
Удаление имплантата является хирургической процедурой, сопоставимой с процедурой 
по его установке. Соблюдайте правила асептики и хирургической техники. Решение об 
извлечении следует тщательно взвешивать, оценивая риски, связанные с дополнительной

операцией.

17. Рекламации
Адрес для направления рекламаций:
ООО «Джонсон & Джонсон»
121614, г. Москва, ул. Крылатская, д. 17, к. 2 
Тел.: +7 (495) 580-7777 
Факс: +7 (495) 580-7878 
П1 .-■ТN^К^Ме(1 с̂а10А@.IТ5.^N .̂сот
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/перевод с английского языка на русский язык/

УТВЕРЖДАЮ

МрНпя Тп1:егпа1-1ппа1 5АК1, 
[М рппг И нтернеш нл САРЛ1

О ргани за ци я

гЬРШ1п-В1аРг :̂ Я. СН 2400 1,р 1,ос1е. 8уУ1идг1аМ 
[ШРМРн-Клан ВЙ. СИ 2400 Пр Лпкль. ШвеЙЦЭР^и^

Лиррктоп отпела нормятивно-ппавового регулирования
Д о л ж н о сть

Кригтин Христо____ФИО
24.05.2018

м.п.
Дата ДД.ММ.ГГГГ

/подп ись /

П од пись

ИНСТРУКЦИЯ по  ПРИМ ЕНЕНИЮ  
ДЛЯ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Фикг.атппы имплантируемые для проведения артроскопических операции 
Вариант исполнения: Фиксатор-застежка с фиксированной петлей 

(ШСЮЬООР СогНса! ПхаИоп 1тр1ап1), различной длины: 15 мм, 20 мм, 25 
мм, 30 мм, 35 мм, 40 мм, 45 мм, 50 мм, 55 мм, 60 мм

[Штамп нотариуса;

явилась ко мне, нижеподписавшемуся нотариусу, и подтвердила свою личность  ̂
убедительным^разом, чтобы быть идентифицированной как лицо, чьим именем подписан прикрепленный 
документ в моем присутствии 24 мая 2018 года^
Линн Н. МакКормак
Линн Н. МакКормак, нотариус
Мои полномочия истекают 26 ноября 2021 года]

[Рельефная печать нотариуса:
Линн Н. МакКормак
Мои полномочия истекают 26 ноября 2021 года 
Нотариус
Штат Массачусетс ]
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Перевод^(/ного текста сделан мной, переводчиком Клепневым Виктором Игоревичем.

Российская Федерация

1Шоа Москва
/Тридцатого мая две тысячи восемнадцатого года
я Ткимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Клепнева Виктора Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №  77/09-н/77-2018- ^ -  3 
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 200 руб.

Всего прошщровщю,шЩ^^ровсрю !,• 
и скреплено т̂чагЛью (а) (ф)

Нотариус ^  '' ■
У



Российская Федерация, город Москва. 

Пятнадцатого июня две тысячи восемнадцатого года

. . города
, свидетельствую верность копии с представленного 

мне документа.

Зарегистрировано в реестре № 53/137-н/77-2018-
Взыскано государственной пошлины (по тарифу); 170 руб.

Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 850 руб.

М.А. Гри

всего '’Р°|}‘о” и^с^^плвнопронумвровано^^__^
печатью---------листов.

|трм П нО П )ен '-'> '^
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1. Наименование медицинского изделия
Фиксаторы имплантируемые для проведения артроскопических операций (далее - 
фиксаторы имплантируемые).
Вариант исполнения: Фиксатор-застежка с самозатягивающейся петлей (ШОГОЬООР 
А(1)и81аЫе Согйса! 1тр1ап1), различных размеров: 8ТАНВА1Ш, ЬОМО, ХЬ, в составе:
1) Фиксатор-застежка с самозатягивающейся петлей
2) Инструкция по применению
3) Набор самоклеящихся этикеток (4 щт.) для медицинских карт пациента.
4) Картонная карта с нанесенной разметкой

2. Информация о производителе и уполномоченном представителе производителя
2.1 Наименование, адрес производителя:

Мебоз 1тетабопа1 8АКН 
(Медос Интернешнл САР Л)
СЬетш-В1апс 38, СН 2400 Ье Ьос1е, 8лук2ег1апс1,
(Шемен-Блан 38. СН 2400 Ле Локль. ТТТнейт̂ яриа)

2.2 Наименование и адрес места производства:

Мебоз 8АКЬ,
(Медос САР Л)
Кие ёи Ооёе1 20, МеисЬа1е1, ЗшХгЫтй СН-2000(Рю дю Пюи-Годе 20, Невщатель, 
Швейцария СН-2000)

2.3 Уполномоченный представитель производителя:

ООО «Джонсон & Джонсон»
121614, Российская Федерация, г. Москва, ул. Крылатская д 17 к 2 
Тел.+7 (495) 580-7777 ' ’
Факс: +7 (495) 580-7878
Электронная почта: РЬ-ЖЖЦМеё1саЮА@1Т8.3Ш.спт

3. Назначение
Фиксаторы имплантируемые предназначены для использования в хирургии во время 
артроскопических операций для крепления мягких тканей, сухожилий и связок к кости 
при ортопедических процедурах, таких как восстановление крестообразной связки.

3.1. Показания к применению
Компания «Медос Интернещнл Сарл» выпускает несколько семейств фиксаторов.
Конечное рещение о применении фиксаторов компании «Медос Интернешнл Сарл» 
должно быть принято пользователем на основании его существующих знаний и рисков 
связанных с конкретным случаем. ’
Фиксатор-застежка с самозатягивающейся петлей (ШОГОЬООР Аё)из1аЫе Согйса! 
1тр1ап1) различных размеров показан для фиксации мягких тканей к кости при 
реконструкции бедренной крестообразной связки.



3.2.

± -

Противопоказания
Физические состояния, которые мешают или могут помешать адекватному 
приживлению имплантата или замедлить заживление (например, нарушение 
кровоснабжения, инфекции).
Чувствительность к имплантату/материалу имплантата/ чувствительность к 
инородным телам.
Условия, которые зшедляют период восстановления и выздоровления пациента, 
например, старческий возраст, психические расстройства или алкоголизм.

3.3. Возможные побочные действия
Потенциальные побочные действия и осложнения или неисправность устройства, которые 

могут возникнуть при использовании медицинского изделия, следующие:

Местная реакция тканей 
Ревизионная/повторная операция 
неисправности медицинского изделия

из-за разрыва шовного материала или

3.4. Принципы работы медицинского изделия
Фиксатор-застежка с самозатягивающейся петлей (ШОГОЬООР Ас11и81аЫе Согбса! 
тр1аЩ) представляет собой систему кортикальной фиксации сухожилий и связок в 

ортопедической реконсч>у™в„ой хирургии. Изделие _  из з и ^ Г Г и м л л Х т а  с 
^дварительно установленными нерассасывающимися регулируемьши шовными нитями 
Имплантат иредварнтельно устанавливается с помощью ведущей бело-“ й
1елотй з ?  ™™ ”  “ ®Р™“ “ '«>мол«''улярного полиэтилена и полиэтилентерефталата) и 
ведомой зеленой нити (из полиэтилентерефталата).

3.5. Способ применения
1
2.

3.

4.

6.
7.
8.
9.

Высверлите проводящий туннель диаметром 4,5 мм и отверстие для трансплантата 
Ьсли при введении трансплантата происходит разлом кортикального слоя
ГМш Г о о т а Т Т ы г "  - с самозатягивающейся петлей(МОГОШОР Аа^и8^аЫе Сошса! 1тр1ап1) размера ХЬ для заверщения реконструкции
Протяните имплантируемую конструкцию через туннели костей, используя ведущую 
полосатую бело-зелёную нить. ^
Зафиксируйте застежку на кортикальном слое, потянув за зеленую ведомую нить

положение, натягивая ведущую и ведомую нитиили потянув за трансплантат.
Удерживая трансплантат встречным натяжением, продвиньте его в отверстие, потянув
за белую регулировочную нить до тех пор, пока трансплантат полностью не встанет 
нэ. место.
Закрепите противоположный конец трансплантата.
Обрежьте белую регулировочную нить.
Обрежьте ведущую полосатую бело-зелёную нить.
Извлеките зеленую ведомую нить.

^6. Условия применения потенциальными потребителями
Фиксаторы имплантируемые для проведения артроскопических операций должны 
рименяться с соблюдением правил и мер предосторожности, указанных в документации, 
едицинское изделие должно применяться в специально оборудованной операционной 

врачами, которые прошли обучение или имеют опыт в выполнении ортопедических

Г



операций. Хирург, использующий данное изделие, должен быть знаком с 
соответствующими хирургическими методиками

3.7. Предупреждения

привести к изменениям характеристик материала тагаГка^ярГп «Сработка может 
материала, что может снизите  ̂ Деформация и повреждение
Повторная обработка одноразовых изделий может™^ Ухудшить его характеристики, 
и инфицированию пациента Эти писк-и мп привести к перекрестному загрязнению
пациштов представлять потенциальную опасность для

прим™е„®ГшдГя“ “ ” ' ' ’ '  ™ применению до начала клиничеекого

П редост ереж ения

I НГ11ГО™”™ «  содержимое стерильно
Не Используйте изделие размера 8ТАППАКВ (232447) или Т Пмг' отоллдч

с = я ™ 1 о Г е « :Г „ г л " е * Т ^ о Ь &
предусмотрен для аунн елХ ‘и“ Г м Г 4 “ ^̂̂^

имилант^Г"" “ “ п^пьной и не предназначена для

— : Г н е Г Г “ой пзпншки Ретулнровочной нити, чтобы

концы ннтн могут повлиять на надежность узло" в' н " е Г а ^ “ и“ '’°™“

Меры предосторожности
После оперативного вмешательства могут потоебоват;.гя роту 
постхирургические ограничения. Могут быть неодолимр,?!. соответствующие
активности или нагрузки на ногу с учетом знаний и о ™  ограничение общей
персонала (например фГсания лечащего врача и медицинского
ограничение ходьГп;л1тниц^^^^ Фиксация,
включающих физиотерапию или укпеип ^"°^^ °̂и^иие противовоспалительных средств,
результатов л с1 н н я 7 в Г в р „ Г н ~ ^ ^ ^ ^ ^

ЗАЯВЛЕНИЕ О СОВМЕСТИМОСТИ С МРТ-СИСТЕМАМИ

для МР^ Скшир^юние™  имплантаты условно пригодны
соблюдения н н ж е^ ч н сл ен н Г у сл о Г й  “ " ™ ™ “  бь„ь бсзонасньгм нрн

• П ^ стТ ш сГ еты Г Г “ “  Р»пя должна составлять 1,5 или 3.0 Тесла
Пространственный градиент магнитного ноля должен составлять 720 Га^сс/см нлн

'  “р Г н Г о м  : : л о ^ в Г ~  —  —  излучения
В течение 15 минут сканиш ванГ^Т^
управляемом режиме первого уровня. последовательность импульсов) в
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При условиях сканирования, определенных выше для Фиксатора-застежки с 
самозатягивающейся петлей (КЮШЬООР Ас1]и81аЫе Согйса! 1тр1ап1) в течение 15 минут 
постоянного нагрева ожидается максимальное повышение температуры равное или менее 
2,8°С.

Информация об артефактах: артефакт Фиксатора-застежки с самозатягивающейся 
петлей (МОГОЬООР А4)из1аЫе СогИса! 1шр1ап1) будет находиться на расстоянии около 1,5 
см от имплантата. В связи с этим может потребоваться оптимизация параметров МР- 
сканирования для компенсации присутствия данного изделия
Рекомендации:

• Примите во внимание наличие других имплантатов и ознакомьтесь с маркировкой 
на предмет их совместимости с МРТ.

• Воздействие расположенньк вблизи радиочастотных катушек не изучено, не 
рекомендуется располагать их вблизи имплантата.

• Не допускайте, чтобы руки и ноги пациента соприкасались друг с другом или 
касались контура устройства МРТ во время сканирования.

4. Классификация медицинского изделия
Класс потенциального риска применения 
медицинского изделия в соответствии с 
номенклатурной классификацией 
медицинских изделий

26

Характер инвазии Имплантируемый
Способ введения в тело человека Хирургический
Вид контакта с организмом человека по 180 
10993-1

Постоянный контакт с костной или 
мягкими тканями

Продолжительность контакта по 180 10993-1 Категория С (более 30 дней)___________
Кратность применения Однократное применение
Стерилизация Стерильное
Применения для жизненно важных органов и 
систем Не применимо
Применение источников энергии Не применимо
Использование в составе лекарственных 
средств НЕТ
Использование при изготовлении продуктов 
биологического происхождения НЕТ
Отнесение к средствам измерения НЕТ

Г



5. Техническое описание
5.1, О бщ ая схем а

Схема 1 Фиксатор-застежка с самозатягивающейся петлей (ШОШЬООР АсИиз̂ аЫе 
Сой1са11тр1ат)

1 -  Ведущая бело-зеленая (полосатая) нить.
2 -  Регулировочная белая нить (часть самозатягивающейся петли)

3 —  Титановый имплантат.
4 -  Ведомая зеленая нить.

5 - Самозатягивающаяся петля

’ 1, 1̂ шпшшпягивающеися петлей (см. рисунок 1
5 ~ Картонная карта с нанесенной разметкой.
6 -  Индивидуальная упаковка.
7 -  Потребительская упаковка.
8 — Этикетка с маркировкой для потребительской упаковки.
9 -  Набор самоклеящихся этикеток (4 шт.) для медицинских карт пациента.



1 0 -  Этикетка с маркировкой для индивидуальной упаковки.
11— Этикетка с расшифровкой символов для потребительской упаковки.
12 -  Инструкция по применению.

5.2. О бщ ее о п и са н и е
Фиксатор-застежка с самозатягивающейся петлей (КЮЮЬООР Ас1]и81аЫе СоЛ1са1 
1тр1ап1) представляет собой систему кортикальной фиксации сухожилий и связок в 
ортопедической реконструктивной хирургии. Изделие состоит из титанового имплантата с 
предварительно установленными нерассасывающимися регулируемыми шовными нитями. 
Имплантат предварительно устанавливается с помощью ведущей бело-зелёной 
(полосатой) нити (из сверхвысокомолекулярного полиэтилена и полиэтилентерефталата) и 
ведомой зеленой нити (из полиэтилентерефталата).

5.3. В а р и а н т ы  и с п о лн е н и я

232 447 'ф1жсат^|)^асте с^моза^ягаваю^^ 
АсЦпзШЫе Согбса! 1тп1ап1), 8ТАНВА11В

232 448 Фиксатор-застежка с самозатягивающейся петлей (Ш01ВЕ00Р 
Аб1из1аЫе Согбса! 1тп1ап1), ЕОНО

232 449 и^иксатор-застежка с самозатягивающейся петлей (К101ВЕ00Р 
Ас11из1аЫе Сой1са11тр1ап1), ХЕ

5.4. В озм ож ност ь и  способы  инт егрирования  с другим и м е д и ц и н с к и м и  и зд ели ям и

Данные имплантаты могут использоваться с любыми медицинскими изделиями или 
инструментами, которые врач сочтет необходимыми к применению.

5.5. М а т ер и а лы , из к от оры х  изгот овлены  к ом понент ы  М И

ШШ
ш

Титановый имплантат 
-  титан

-----м|Марка|матер

Т1 остальное
А1 5,5-6,5
V 3,5-4,5
Ре 0-0.25
С 0-0,8
О 0-1.3
N 0-0,05
Н 0-0,012

Титановый сплав Т16А14У (А8ТМ Р136) 
Содержание (%):

Самозатягивающаяся 
петля и
регулировочная белая 
нить -  инм \^Р Е

Сверхвысокомолекулярный полиэтилен 1ШМ\^РЕ Вупеета 
Рип1у® 80Х ВТЕХ110 8100, производитель В8М ВхотесИса! 
НеабцпаЛегз

Ведомая зеленая нить 
-  Полиэстер

Полиэтилентерефталат (эмпирическая молекулярная формула 
полимера -  (С10Н8О4) п), производитель Е1Ысоп 1пс. 
Краситель В&С, Зелёный № 6, индекс цвета 61565 Ь______
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Ведущая бело-зеленая 
(полосатая) нить 
^НМ^VРЕ

Сверхвысокомолекулярный полиэтилен ШМ\\^РЕ Вупеета 
Ригку® 80Х ВТЕХ110 8100, производитель В8М В1отесИса1 
Неа(1̂ иа11;е̂ 8
Полиэтилентерефталат (эмпирическая молекулярная формула 
полимера -  (С10Н8О4) п), производитель Е1Ысоп 1пс.
Краситель Р&С, Зелёный № 6. индекс цвета 61565 Ь

5.6, П еречень  м а т ер и а ло в  ж ивот ного  и  (или) человеческого  п р оисхож дения

Данное МИ не содержит материалы животного и (или) человеческого происхождения.

5.7. П еречень  ле к а р ст вен н ы х  средст в д ля  м ед и ц и н ско го  прим енения , 
содерж ащ ихся  в м ед и ц и н с к о м  изд елии
Неприменимо
6. ^Основные параметры и характеристики медицинского изделия*

в пределах ± 10% для всех показателей

7. Упаковка и маркировка

Фиксатор-застежка с самозатягивающейся петлей размещается на карте с нанесенной 
разметкой. Картонная карта с нанесенной разметкой и изделием, помещаются в 
индивидуальную стерильную упаковку (пакет). Индивидуальная стерильная упаковка 
набор самоклеящихся этикеток и инструкция по применению помещаются в 
потребительскую упаковку (коробку).



4
|ют| Номер партии/лота

1М| Производитель(Изготовитель)

Дата изготовления

Не иепользовать при повреждении упаковки

ф Для одноразового применения

Не подвергать повторной стерилизации

ш Обратитесь к инструкции по применению

ж Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению

|8ТЕП11Е|е О Стерилизация этиленоксидом

А Условно совместимо с МРТ

5 ^ 0 п 1 у Использовать исключительно после консультации с врачом 
(США)

|и з| п Е р | Уполномоченный представитель в США

С с 0086 Код сертификации продукции в Европейском Союзе

|МА0ЕЩ| Страна-изготовитель
ОТУ Количество изделий в упаковке

КЕУ Версия этикетки на упаковке

1) Индивидуальная упаковка содержит следующую информацию:
Артикул, наименование изделия, наименование и адрее производителя, количество 
изделий в упаковке, номер партии/лота, дата истечения срока годности, метод 
стерилизации; Символы: Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению. Не 
используйте повторно. Не подвергайте повторной стерилизацию. Не используйте, при 
повреждении упаковки. Код сертификации продукции в Европейском Союзе, 
с консультации с врачом (США). Условно совместимо

2) Потребительский упаковка содержит следующую информацию:
Артикул, наименование изделия, наименование и адрес производителя, номер 
партии/лота, количеетво изделий в упаковке, дата изготовления, дата иетечения срока 
годности, страна-изготовитель, способ стерилизации, уполномоченный представитель в 
США, логотип компании; Символы: Обратитесь к инструкции по применению. 
Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению. Не иепользуйте повторно. Не 
подвергайте повторной стерилизации. Не используйте, при повреждении упаковки.

 ̂ Использовать исключительно после консультации с врачом 
(США), Код сертификации продукции в Европейском Союзе. Примечание: «пациент 
может получить информацию об изделии, перейдя на сайт 
\\'\у\у.аериу8уп1Ье8. сот/ра{еп1тагк1п§ ».



Русскоязычная маркировка не закрывает информацию на потребительской упаковке и 
содержит следующую информацию:
Артикул, наименование изделия, номер регистрационного удостоверения, дата 
регистрационного удостоверения, наименование и адрес производителя(изготовителя), 

^  уполномоченный представитель, метод стерилизации, дата истечения срока годности,
количество штук в упаковке, материал, страна-изготовитель; Символы: Нетоксично, 
Апирогенно, Обратитесь к инструкции по применению. Осторожно! Обратитесь к 
инструкции по применению. Не используйте повторно. Не подвергайте повторной 
стерилизации. Не используйте, при повреждении упаковки, знак соответствия «РСТ»; 
Примечания: «Номер партии указан на оригинальной упаковке», «Дата изготовления 
указана на оригинальной упаковке», «Дата истечения срока годности указана на 
оригинальной упаковке», «пациент может получить информацию об изделии, перейдя на 
сайт \улу.(1ериу8уп1Ье8.сот/ра1еп1тагк1п§».

3) Самоклеящиеся этикетки содержат следующую информацию: Артикул, 
наименование изделия, наименование и адрес производителя, номер партии/лота, срок 
годности.

8. Условия и правила эксплуатации

8.1. У словия  эк сп луа т а ц и и
Медицинское изделие не требует особых условий окружающей среды после имплантации. 
Медицинское изделие не требует особых условий окружающей среды во время операции.

Медицинское изделие предназначено для использования во внутренней среде организма.

Параметр Значение
Температура, ° С От +32 до +42
Влажность (относительная) без конденсата, 
%

100

Атмосферное давление, кПа от 86 до 106

Медицинское изделие не требует особых условий окружающей среды во время операции. 
Рекомендуемые условия эксплуатации приведены в таблице:

Значейи;

Температура, ° С О Т  +16 до +25
Влажность (относительная) без конденсата, 
% от 30 до 70

Атмосферное давление, кПа от 86 до 106

(О



8.2. Требования к установке 
Не применимо

З.З.Требования к техническому обслуживанию 
Не применимо

9. Транспортировка и условия хранения
Рекомендуется хранить в обычных условиях меицинского учреждения, избегать 
повышенных температур и влажности, прямого нагрева. Изделие поставляется в 
стерильном виде. После вскрытия упаковки изделие следует использовать или выбросить. 
Запрещается возвращать на хранение.

Температура, ° С от +5 до +50°С
Влажность (относительная) без 
конденсата,% <60

Атмосферное давление, кПа от 86 до 106

Хранение

Температура, ° С от +15 до +25° С
Влажность (относительная) без 
конденсата,% <60

Атмосферное давление, кПа от 86 до 106

10. Срок годности
Срок годности -  3 года.

11. Стерилизация
Медицинское изделие поставляется стерильным. Не стерилизовать повторно. 
Медицинское изделие никогда НЕ ДОЛЖНО БЫТЬ ИСПОЛЬЗОВАНО ПОВТОРНО.
Для стерилизации используется валидированный цикл стерилизации этиленоксидом (ЕО). 
Срок сохранения стерильности -  3 года.
Инструменты
Ознакомьтесь с инструкцией по очистке и стерилизации (обратитесь к инструкции по 
применению для соответствующего инструмента) перед использованием.

12. Методы и средства дезинфекции и предстерилизационной очистки
Изделие предназначено для одноразового использования: повторная стерилизация 
запрещена. Компоненты поставляются стерильными и предназначены только для 
одноразового применения. Изделие не предназначено для повторного использования или 
повторной стерилизации. Повторная обработка может привести к изменениям 
характеристик материалов, таким как деформация и повреждение материала, что может 
снизить прочность изделия и ухудшить его характеристики. Повторная обработка 
одноразовых изделий может привести к перекрестному загрязнению и инфицированию 
пациента. Эти риски могут представлять потенциальную опасность для пациентов.
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13. Перечень нормативных документов/стандартов, которым соответствует 
медицинское изделие

ЕNI80 13485 Медицинские изделия. Системы менеджмента качества. 
Системные требования для целей регулирования.

ЕМ 180 14971 Медицинские изделия. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям.

ЕМ 980 Символы, используемые для маркировки медицинских изделий
ЕМ 1041 Информация, предоставляемая производителем 

медицинских изделий
ЕМ 180 14630 Неактивные хирургические имплантаты - общие требования

ЕМ 180 11607-1
Упаковка медицинских изделий, подвергаемых заключительной 
стерилизации — часть 1: требования к материалам, системам 
стерильности и упаковки

ЕМ 180 11607-2
Упаковка медицинских изделий, подвергаемых заключительной 
стерилизации -  часть 2: валидационные требования к 
изготовлению, герметизации и сборке

ЕМ 180 10993-1 Биологическая оценка медицинских изделий -  часть 1: оценка и 
исследование в рамках процесса менеджмента писков

ЕМ 180 10993-7 Биологическая оценка медицинских изделий - часть 7: Остаточное 
содержание этиленоксида после стеоилизяпии

ЕМ 180 11135-1
Стерилизация медицинских изделий - этиленоксид - часть 1: 
Требования касательно развития, валидации и стандартного 
контроля процесса стерилизации для медицинских изделий

14. Гарантийные обязательства
Производитель не берет на себя никаких дополнительных гарантийных обязательств, за 
исключением тех, которые юридически утверждены.
По всем вопросам, касающимся применения, качества изделия и др., на территории 
Российской Федерации следует обращаться к уполномоченному представителю 
производителя по вопросам обращения медицинского изделия - ООО «Джонсон & 
Джонсон», Юридический адрес: Россия, 121614, г. Москва, ул. Крылатская, д. 17, к. 2, 
Телефон: +7(495)580-7777, Факс: +7(495)580-7878, Эл.почта: ’ ВЬ-
Ж1КЦМе(ИсаЮА@ТТЯ..Ш.Т.спт

15. Защита окружающей среды

15.1.Требования к охране окружающей среды при утилизации медицинского 
изделия

Изделия поставляются стерильными, только для однократного применения. После 
вскрытия упаковки изделие следует использовать в хирургии или выбросить. 
Утилизируйте изделие в соответствии с правилами, установленными в больнице, и 
местными правилами, чтобы избежать риска биологически опасного заражения.

15.2. П о р яд о к  о сущ ест влен и я  у т и л и за ц и и  и  у н и ч т о ж е н и я , ука за н и е , п р и  
необ ход им ост и , сп е ц и а льн ы х  м ер  предост орож ност и п р и  у н и ч т о ж е н и и  
н еи с п о льзо ва н н ы х  м е д и ц и н с к и х  изделий

Фиксаторы имплантируемые для проведения артроскопических операций с истекщим 
сроком хранения не пригодны для применения и должны быть утилизированы. Изделия

11
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можно утилизировать как бытовые отходы. Неиспользованное изделие утилизируется в 
соответствии с правилами обращения с медицинскими отходами класса А.

После применения изделие и упаковка должны быть утилизированы в соответствии с 
требованиями госпитальных, административных и/или утвержденных местных 
национальных стандартов (правил) по утилизации инфицированных или потенциально 
инфицированных материалов. Использованное изделие, которое контактировало с 
биологическими жидкостями, может представлять эпидемиологическую опасность и 
должно быть утилизировано в соответствии с правилами обращения с медицинскими 
отходами класса Б.

16. Информация об удалении и извлечении имплантата

Изделия предназначены для постоянной имплантации при нормальных условиях. 
Удаление имплантата является хирургической процедурой, сопоставимой с процедурой 
по его установке. Соблюдайте правила асептики и хирургической техники. Решение об 
извлечении следует тщательно взвешивать, оценивая риски, связанные с дополнительной 
операцией.

17. Рекламации
Адрес для направления рекламаций;
ООО «Джонсон & Джонсон»
121614, г. Москва, ул. Крылатская, д. 17, к. 2 
Тел.: +7 (495) 580-7777 
Факс: +7 (495) 580-7878 
РЬ-Л4ЖЦМе(ИсаЮА@1Т8.Л41.сот
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/перевод с английского языка на русский язык/

УТВЕРЖДАЮ

Ме(^05 1п^егпа{:1опа1 ЯАКЬ 
ГМедос Интернешнл САРЛ)

Организация

СЬегп1П-В1апс 38. СН 2400 Ье 1ос1е. ЗуукгеНапс! 
ГШемен-Блан 38. СН 2400 Ле Локль. Швейцария!

Адрес

Директор отдела нормативно-правового регулирования
Должность

Кристин Христо,
ФИО

24.05.2018

м.п. ДатаДД.ММ,ГГГГ

/подпись/

Подпись

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 
ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Фиксаторы имплантируемые для проведения артроскопических операций 
Вариант исполнения: Фиксатор-застежка с самозатягивающейся петлей 
(ШОЮЬООР Аф'шШЫе СогИса11тр1аШ), различных размеров: 8ТАМОАКВ,

Ю НО, X I.

[Штамп нотариуса;
Штат Массачусетс
Кристин Христо лично явилась ко мне, нижеподписавшемуся нотариусу, и подтвердила свою личность 
убедительным образом, чтобы быть идентифицированной как лицо, чьим именем подписан прикрепленный 
документ в моем присутствии 24 мая 2018 года.
Линн Н. МакКормак
Линн Н. МакКормак, нотариус
Мои полномочия истекают 26 ноября 2021 года]

[Рельефная печать нотариуса:
Линн Н. МакКормак
Мои полномочия истекают 26 ноября 2021 года 
Нотариус
Штат Массачусетс ]



Переводудм
ш кет а сделан мной, нерееоданком Кленнеемм Виктором Игоревичем.

Р оссийская Ф едерация

РордО М осква  .

/переводчика Клепнева Виктора Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №  77/09-н/77-2018- 0 6  '

Взыскано государственной пошлины (по тарифу). ЮОру .
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера. 200 руб.

Г. Б. Акимов

Всего про1 

искрепл

Нотариус

б



Российская Федерация, город Москва.

Пятнадцатого июня две тысячи восемнадцатого года

Я, Гришко Михаил Александрович, временно исполняющий обязанности нотариуса города 
Москвы Кузнецова Вячеслава Николаевича, свидетельствую верность копии с представленного

мне документа.

Зарегистрировано в реестре № 53/137-н/77-2018- { 7 5 ^

Взыскано государственной пошлины (по тарифу); 150 руб.

Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 750 руб.

М.А. Гришко]

Всего прошито, пронумбрг вано, 
скреплено печатью !5.яицта(08)
ВРИО нотаош^са
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1. Наименование медицинского изделия
Фиксаторы имплантируемые для проведения артроскопических операций (далее -  
фиксаторы имплантируемые)
Вариант исполнения: Фиксатор-застежка Ех1га Ьаг§е (ШОГОЬООР Согйса! йхайоп 
1тр1ап1: Ех1га Еаг§е), в составе:
1) Фиксатор-застежка Ех1га Еаг§е
2) Инструкция по применению
3) Набор самоклеящихся этикеток (4 шт.) для медицинских карт пациента.
4) Картонная карта

2. Информация о производстве медицинского изделия и уполномоченном 
представителе производителя

2-1 Наименование и адрес производителя:

Мебоз 1п1егпайопа1 8АКЕ 
(Медос Интернешнл САР Л)
СЬет1п-В1апс 38, СН 2400 Ее Еос1е, ЗлуЙгеЛапб 
(Шемен-Блан 38, СИ 2400 Ле Локль. ИТвейпария)

2-2 Наименование и адрес места производства:

Мейоз 8АКЕ,
(Медос САРЛ)
Кие ёи Ри11з Ооёе120, НеисЬа1е1, 8лу112ег1апё СН-2000 
(Рю дю Пюи-Годе 20, Невшатель, Швейцария СН-2000)

Уполномоченный представитель произвпгтитепя-

ООО «Джонсон & Джонсон»

Факс: +7 (495) 580-7878
Электронная почта: РЕ-ЖЖЦМеШса10А@ТТЧ ШТ

3. Назначение

таких как восстановление крестообразной связки. ^ ^  ’

3.1. Показания к применению

Компания «Медос Интернешнл Сард» выпускает несколько семейств фиксаторов.

Конечное решение о применении фиксаторов компании «Медос Интернешнл Саол»

Фиксатор-застежка Ех1га Ьагве (МОШШОР СоШса! Кхмюп 1тр1ап( Ехш Ьагяе̂  
редназначен для фиксации мягких тканей к кости при ортопедических процедурах такга

как восстановление передней крестообразной связки ™х процедурах, таких



3.2. П р о т и во п о ка за н и я

Физические состояния, которые мешают или могут помешать адекватному 
приживлению имплантата или замедлить заживление (например, нарушение 
кровоснабжения, инфекции). ^

• Чувствительность к имплантатам/ материалам имплантата/ чувствительность к 
инородным телам.
Условия, замедляющие выздоровление пациента, например, старческий возраст 
психическое расстройство или алкоголизм. ’

• Не используйте Фиксатор-застежку Ех1га Ьаг§е (КЮШЬООР СоП1са1 РххаЙоп 
шр1ап1 Ьх1га Ьаг§е) для бедренных туннелей шириной более 10 мм.

3.3  В о зм о ж н ы е п о б о чн ы е  дейст вия  п р и  п р и м ен ен и и  м ед и ц и н ско го  изделия  
Потенциальные побочные действия и осложнения, которые могут возникнуть
использовании медицинского изделия, следующие: ^ при

• Местная реакция тканей

операция из-за разрыва щовного материала или 
неисправности медицинского изделия

3.4. Принципы работы медицинского изделия
Фиксатор-застежка Ех1га Еаг^е (МОШЕООР Согбса! Ихабоп 1тр1аЩ Ех1га Еагце) 
обеспечивает точную фиксацию нитями сухожилий и связок в ортопедической 
реконструктивной хирургии. Данный титановый имплантат придает до^лнительн^ 
ширину стандартному Фиксатору-застежке с фикеированной петлей (МОШЕООР Согбса! 

1хаИоп 1тр1аЩ) для использования с отверстиями туннелей в диапазоне 6 -  10 мм.

3.5. Способы применения
Подготовьте бедренный туннель для использования с Фиксатором-застежкой с

с о г З о Т к ^ н н Г *согласно указаниям в инструкции по применению для Фиксатора-застежки с 
фиксированной петлей (МОГОЬООР Сойса! Кхайоп 1птр1ат). Е е л Г н ^ с в е Х и и  
бедренного отверстия нарушается кортикальный слой б е ^  используйте Ф и к с З  
застежку Ехтга Еагве (КЮЮШОР Согбеа! Кхайоп 1тр1ап. Ех1« Ь а г ™

(МСГОЬООР Согйса! ИхаНоп 1тр1ап.

1. Подготовьте трансплантат в соответствии со стандартными процедурами 
■ Г = о Ж а Г =  ™  Фиксатора-застежки с фиксированной истлей

Проведите Фиксатор-застежку с фиксированной петлей (КЮГОШОР Согйса!
ПхайопТтрЫ !) через отверстие в Фиксаторе-застежке Ех1га Еаг^е (ЫОГОШОР 
СоШса! р1хаИоп 1тр1аЩ Ех1га Еаг§е). (.тихиьииц

4. Выровняйте Фиксатор-застежку с фиксированной петлей (МОШЕООР Согйса!

Е г п Г ш о т Г о ^ г  ™ Фиксатора-засте«иьагде (МОШЕООР Сойюа! Рщайоп 1тр1ап1 Ехйа Еаг§е).

3.
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5. Проведите повторно ведущую и ведомую нити через оба имплантата.
6. Протягивайте трансплантат через петлю до тех пор, пока петля не окажется на 

середине трансплантата.
7. Сделайте отметку на трансплантате, которая равна - общей длине бедренного 

туннеля минус длина петли плюс 12 мм (чтобы учесть расстояние развертывания).
8. Разместите имплантат и трансплантат в бедренном туннеле, потянув за ведущую

нить, до тех пор, пока отметка на трансплантате не окажется у входа в бедренный 
туннель.

9. Расположите имплантат на латеральной части кортикальной ткани бедренной кости,
потянув за ведомую нить.

10. Закончив фиксацию со стороны берцовой кости, удалите ведущую и ведомую нити.

3.6. У словия  п р и м е н е н и я  п о т ен ц и а льн ы м и  п о т р еб и т елям и
Фиксаторы имплантируемые для проведения артроскопических операций должны 
применяться с соблюдением правил и мер предосторожности, указанных в документации. 
Медицинское изделие должно применяться в специально оборудованной операционной 
врачами,  ̂которые прошли обучение (-я) или имеют опыт в выполнении ортопедических 
операции. Хирург, использующий данное изделие, должен быть знаком с 
соответствующими хирургическими методиками.
Фиксаторы имплантируемые для проведения артроскопических операций должны 
применяться в специализированных помещениях с соблюдением надлежащих методов 
асептики и с использованием специализированного оборудования и (или) материалов 
^.7. П р ед упреж дения

Не стерилизовать повторно. Компоненты поставляются стерильными и 
предназначены только для одноразового применения. Изделие не предназначено для 
повторного использования или повторной стерилизации. Повторная обработка может 
привести к изменениям характеристик материалов, таким как деформация и повреждение 
что может снизить прочность изделия и ухудшить его эксплуатационные характеристики!

овторная обработка одноразовых изделий может привести к перекрестному загрязнению 
и инфицированию пациента. Эти риски могут представлять потенциальную опасность для

применению для Фиксатора-застежки Ех1га 
пр— я изделий клинического

Хирург, использующий это изделие, должен быть ознакомлен с соответствующими 
хирургическими методиками перед применением. ^

П редост ереж ения
Если упаковка не повреждена и не вскрыта, ее содержимое стерильно.

• Проверьте изделия на предмет повреждения перед использованием. Замените 
поврежденные или изнощенные инструменты. Не пытайтесь починить изделия.

Ведущая нить не предназначена для имплантации и должна быть утилизирована

М еры  предост орож ност и

После оперативного вмещательства могут потребоваться соответствующие 
постхирургические ограничения. Могут быть необходимы запрет или ограничение общей 
ктивности или нагрузки на ногу с учетом знаний и опыта лечащего врача и медицинского

б л аж н ая  ф „ксаХ °
о^аничение ходьбы по лестницам и 1,д.), использование противовоспалительных средств 
ключающих физиотерапию, или укрепляющие упражнения для достижения ожидаемых

результатов лечения и возврата к нормальной жизнедеятельности.



ЗАЯВЛЕНИЕ О СОВМЕСТИМОСТИ С МРТ-СИСТЕМАМИ
Неклинические исследования показали, что титановые имплантаты условно 
пригодны для МРТ. Сканирование пациента с титановым имплантатом может быть 
безопасным при соблюдении нижеперечисленных условий;
• Напряженность статического магнитного поля должна составлять 1,5 или 3,0 Тесла.
• Пространственный градиент магнитного поля должен составлять 720 Гаусс/см или
меньше. ■’
• Максимальное усредненное значение удельной мощности поглощения излучения 
организмом человека (8АК) по показаниям МР-системы, должно составлять 4,0 Вт/кг 
в течение 15 минут сканирования (то есть за последовательность импульсов) в 
управляемом режиме первого уровня.

Нагрев, связанный с МРТ, оценивали для типичных конфигураций титанового имплантата 
в соответствии с рекомендациями, изложенными в А8ТМ Р2182-02а. Максимальное 
повышение температуры, равное или менее 2,8°С, наблюдалось при усредненной 
удельной мощности поглощения излучения организмом человека (8АК) 4,0 Вт/кг.

Информация об артефактах: Качество МР-томограммы может ухудшиться если 
исследуемая область находится непосредственно в месте установки титанового

^ ® потребоваться оптимизация
араметров МР-сканирования для компенсации присутствия данного изделия.

4. КлаССшЬиКЯтТСТ ----------
Класс потенциального риска применения 
медицинского изделия в соответствии с 
номенклатурной классификацией 
медицинских изделий

26

Характер инвазии Имплантируемый
^̂ посоО введения в тело человека Хирургический
Вид контакта с организмом человека по 180 
10993-1 Постоянный контакт с костной или 

мягкими тканями
Продолжительность контакта по 180 10993-1 Категория С (более 30 дней)Кратность применения Однократное применениеСтерилизация Стерильное
применения для жизненно важных органов и 
систем Неприменимо
Применение источников энергии Неприменимо
использование в составе лекарственных 
средств НЕТ
использование при изготовлении продуктов 
биологического происхождения НЕТ
Отнесение к средствам измерения НЕТ --------

5. Техническое описание

5.1. Общее описание
Фиксатор-застежка Ехйа Еаг е̂ (МОГОЬООР Согбса! Ихайоп 1тр1ап1 Ехйа Еагче'1 

обеспечивает точную фиксацию нитями сухожилий и связок в ортопедической 
реконструктивной хирургии. Данный титановый имплантат придает дополнительную 

Ирину стандартному Фиксатору-застежке с фиксированной петлей (ШОШЕООР Согйса! 
айоп 1тр1ат) для использования с отверстиями туннелей в диапазоне 6 -  10 мм.

/



5.2. Варианты исполнения МИ
Фиксатор-застежка Ех1га Ьагяе (ШОШЬООР СогИса! ПхаИоп 1тр1ап1 Ех1га Ьагяе)

.у-'.'
232034 Фиксатор-застежка Ех1га Ьаг§е (КЮГОЬООР Согйса! йхаЕоп 

1тр1ап1 Ех1га Ьаг^е)____________________________________

5.3. Возможные комбинации с другими медицинскими изделиями
Данные имплантаты могут использоваться с любыми медицинскими изделиями или 
инструментами, которые врач сочтет необходимыми к применению.



5.4, Материалы, из которых изготовлены компоненты

Титановый имплантат -  
титан

Титановый сплав Т16А14У (А8ТМ Р136) 
Содержание (%):

Т1 остальное 
А1 5,5-6,5 
V 3,5-4,5 
Ре 0-0,25 
С 0-0,8 
О 0-1,3 
N 0-0,05 
Н 0-0,012

5.5. Перечень материалов животного и (или) человеческого происхождения
Данное МИ не содержит материалы животного и (или) человеческого происхождения.

5.6. Перечень лекарственных средств для медицинского применения, 
содержащихся в МИ
Неприменимо для данного МИ

6. Основные технические параметры и эксплуатационные данные* медицинского 
изделия
Допустимы отклонения в пределах ± 10% для всех показателей

Длина титанового имплантата,
______ см_________

Ширина титанового имплантата, 
см

Толщина титанового 
имплантата, см

Масса титанового имплантата, г
Количество отверстий в 

титановом имплантате, шт. 
Диаметр отверстий в титановом 

_______ имплантате, мм

0,500

0,400

0,560

3 (1 большое, 2 малых)

Большое отверстие: длина 6, ширина 3 
Малые отверстия: диаметр 1,8

7. Упаковка и маркировка
Фиксатор-застежка ЕхЦа Ьаг§е (МОГОЬООР Согбса! Ихабоп 1тр1ап1 Ех^га Еагпе) 
размещается на картонной карте. Картонная карта с изделием помещается в 
индивидуальную стерильную упаковку (пакет). Индивидуальная стерильная упаковка 
набор самоклеящихся этикеток и инструкция по применению помещаются в 
потребительскую упаковку (коробку).

Условные обозначения на этикетках:

е



Использовать до...

[ВЕР| Артикул

кот| Номер партии/лота

у Производитель (Изготовитель)

Дата изготовления

( § ) Не использовать при повреждении упаковки

Для одноразового применения

Не подвергать повторной стерилизации

□ а Обратитесь к инструкции по применению

А Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению

|&ТЕПи̂ Е0| Стерилизация этиленоксидом

А
Условно совместимо с МРТ

0̂ Оп1у Использовать исключительно после консультации с врачом 
(США) ^

|и81 ВЕР Уполномоченный представитель в США

С € о086 Код сертификации продукции в Европейском Союзе

[МА0Е1М Страна-изготовитель
ОТУ

■ — “
Количество изделий в упаковке

1 КЕУ 1Версия этикетки
-------------------- ------------------- -------------- — -------------------------

1) Индивидуальная упаковка содержит следующую информацию:
Артикул, наименование изделия, наименование и адрес производителя, количество 
изделии в упаковке, номер партии/лота, дата истечения срока годности, метод 
стерилизации; Символы: Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению. Не 
Используйте повторно. Не подвергайте повторной стерилизации. Не используйте, при 
повреждении упаковки. Код сертификации продукции в Европейском Союзе 
с консультации с врачом (США). Условно совместимо

2) Потребительский упаковка содержит следующую информацию:
Артикул, наименование изделия, наименование и адрес производителя, номер 
партии/лота, количество изделий в упаковке, дата изготовления, дата истечения срока 
годности, страна-изготовитель, способ стерилизации, уполномоченный представитель в 
США, логотип компании; Символы: Обратитесь к инструкции по применению. 
Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению. Не используйте повторно Не 
подвергайте повторной стерилизации. Не используйте, при повреждении упаковки. 
Условно совместимо с МРТ. Использовать исключительно после консультации с врачом



(США), Код сертификации продукции в Европейском Союзе. Примечание: «пациент 
может получить информацию об изделии, перейдя на сайт 

с1ериу8уп111е8 .сот/ра1;еп1тагк1п§ ».

Русскоязычная маркировка не закрывает информацию на потребительской упаковке и 
содержит следующую информацию:
Артикул, размер, наименование изделия, номер регистрационного удостоверения, дата 
регистрационного удостоверения, наименование и адрес производителя (изготовителя), 
уполномоченный представитель, метод стерилизации, дата истечения срока годности, 
количество изделий в упаковке, материал, страна-изготовитель; Символы: Нетоксично, 
Апирогенно, Обратитесь к инструкции по применению. Осторожно! Обратитесь к 
инструкции по применению. Не используйте повторно. Не подвергайте повторной 
стерилизации. Не используйте, при повреждении упаковки, знак соответствия «РСТ»; 
Примечание: «Номер партии указан на оригинальной упаковке», «Дата изготовления 
указана на оригинальной упаковке», «Дата истечения срока годности указана на 
оригинальной упаковке», «пациент может получить информацию об изделии, перейдя на 
сайт дулу.ёерцу8уп1Ье8.сот/ра1еп1тагк1п§».

3) Самоклеящиеся этикетки содержат следующую информацию: Артикул, 
наименование изделия, наименование и адрес производителя, номер партии/лота, срок 
годности.

8. Условия и правила эксплуатации

8.1, Условия эксплуатации
Медицинское изделие не требует особых условий окружающей среды после имплантации. 
Медицинское изделие не требует особых условий окружающей среды во время операции.
Медицинское изделие предназначено для использования во внутренней среде организма. 
Рекомендуемые уеловия экеплуатации приведены в таблице:

Параметр Значение
Температура, ° С От +32 до +42
Влажность (относительная) без конденеата, 
%

100

Атмосферное давление, кПа от 86 до 106
Медицинское изделие не требует особых условий окружающей среды во время операции. 
Рекомендуемые условия эксплуатации приведены в таблице

| ^ < 4 р
Им-, с .  ■ ..
Значешк,. ,  4

Температура, ° С О Т  +16 до +25
Влажность (относительная) без конденсата 
% от 30 до 70
Атмосферное давление, кПа от 86 до 106

8.2, Требования к установке 
Не применимо

8.3, Требования к техническому обслуживанию
Не применимо



• •

9. Транспортировка и условия хранения
Рекомендуется хранить в обычных условиях медицинского учреждения, избегать 
повышенных температур и влажности, прямого нагрева. Изделие поставляется в 
стерильном виде. После вскрытия упаковки изделие следует использовать или выбросить. 
Запрещается возвращать на хранение.

Т ранспортировка

Я Ш
Температура, ° С от +5 до +50°С
Влажность (относительная) без 
конденсата,% <60
Атмосферное давление, кПа от 86 до 106

Хранение
1

>3]5чс1|Йо .

Температура, ° С от +15 до +25° С
Влажность (относительная) без 
конденсата,% <60
Атмосферное давление, кПа от 86 до 106

10. Срок годности
Срок годности -  3 года

11. Стерилизация
Медицинское изделие поставляется стерильным. Для стерилизации используется 
валидированный цикл стерилизации этиленоксидом (ЭО).
Срок сохранения стерильности -  3 года.
Инструменты
Ознакомьтесь с инструкцией по очистке и стерилизации (обратитесь к инструкции по 
применению для соответствующего инструмента) перед использованием.

12. Методы и средства дезинфекции и предстерилизационной очистки
Изделие предназначено для одноразового использования: повторная стерилизация 
запрещена. Компоненты поставляются стерильными и предназначены только для 
одноразового применения. Изделие не предназначено для повторного использования или 
повторной стерилизации. Повторная обработка может привести к изменениям 
характеристик материалов, таким как деформация и повреждение, что может снизить 
прочность изделия и ухудщить его эксплуатационные характеристики. Повторная 
обработка одноразовых изделий может привести к перекрестному загрязнению и
инфицированию пациента. Эти риски могут представлять потенциальную опасность для 
пациентов.

13. Перечень нормативных документов/стандартов, применимых к медицинскому 
изделию

,,'/Я
Ж О и  гг о  ■л'т'



ЕМ 180 13485 Медицинские изделия. Системы менеджмента качества. 
Системные требования для целей регулирования.

ЕМ 180 14971 Медицинские изделия. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям

ЕМ 980 Символы, используемые для маркировки меяипинских изделий
ЕМ 1041 Информация, предоставляемая производителем 

медицинских изделий
ЕМ 180 14630 Неактивные хирургические имплантаты - обшие трр/5ования

ЕМ 180 11607-1
Упаковка медицинских изделий, подвергаемых заключительной 
стерилизации — часть 1: требования к материалам, системам 
стерильности и упаковки

ЕМ 180 11607-2
Упаковка медицинских изделий, подвергаемых заключительной 
стерилизации — часть 2: валидационные требования к 
изготовлению, герметизации и сбооке

ЕМ 180 10993-1 Биологическая оценка медицинских изделий -  часть 1; оценка и 
исследование в рамках процесса менеджмента писков

ЕМ 180 10993-7 Биологическая оценка медицинских изделий - часть 7: 
Остаточное содержание этиленоксида после стерили^яттии

ЕМ 180 11135-1
Стерилизация медицинских изделий - этиленоксид - часть 1: 
Требования касательно развития, валидации и стандартного 
контроля процесса стерилизации для медицинских изделий

14. Гарантийные обязательства
Производитель не берет на себя никаких дополнительных гарантийных обязательств за 
исключением тех, которые юридически утверждены.
По всем воп^сам, касающимся применения, качества изделия и др., на территории 
Российской Федерации следует обращаться к уполномоченному иредеГ иелю  
роизводит^ по вопросам обращения медицинского изделия - ООО «Джонсон &

" “Т ’ У”- К р и тск ая , д. ,7. к. ^
Ж ж й е Ш с а ю Д ш ' ! ! ! :  «(495)580-7878, Эл.ночта: О Ь

15. Защита окружающей среды

15.1. Т ребования  к  охр а не  о круж аю щ ей среды п р и  у т и л и о а ц и и  м ед и ц и н ско го  и зд ели я

Изделия поставляются стерильными, только однократного применения. После вскрытия 
упаковки следует использовать в хирургии или выброенты Утилизируйте и з Х П

правилами, установленньши в больнице, и местными правилами, чтобы 
избежать риска биологически опасного заражения.

15.2. П о р яд о к  о сущ ест влен и я  у т и л и за ц и и  и  у н и ч т о ж е н и я , ука за н и е , п р и  
н еоб ход им ост и , сп е ц и а льн ы х  м ер  предост орож ност и п р и  у н и ч т о ж е н и и
н еи с п о льзо ва н н ы х  м е д и ц и н с к и х  и зделий  ^и^кепии

Фиксаторы имплантируемые для проведения артроскопических операций с истекшим 
сроком хранения не пригодны для применения и должны быть утилизированы. Изделия 
можно утилизировать как бытовые отходы. Неиспользованное изделие утилизируется в 
соответствии с правилами обращения с медицинскими отходами класса А.

После применения изделие и упаковка должны быть утилизированы в соответствии с 
требованиями госпитальных, административных и/или утвержденных местных
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национальных стандартов (правил) по утилизации инфицированных или потенциально 
инфицированных материалов. Использованное изделие, которое контактировало с 
биологическими жидкостями, может представлять эпидемиологическую опасность и 
должно быть утилизировано в соответствии с правилами обращения с медицинскими 
отходами класса Б.

16. Информация об удалении и извлечении имплантата

Изделия предназначены для постоянной имплантации при нормальных условиях. 
Удаление имплантата является хирургической процедурой, сопоставимой с процедурой 
по его установке. Соблюдайте правила асептики и хирургической техники. Решение об 
извлечении следует тщательно взвешивать, оценивая риски, связанные с дополнительной 
операцией.

17. Рекламации
Адрес для направления рекламаций:
ООО «Джонсон & Джонсон»
121614, г. Москва, ул. Крылатская, д. 17, к. 2 
Тел.: +7 (495) 580-7777 
Факс: +7 (495) 580-7878 
ОЬ-Л4ЖОМесИса1дА@1Т8.Л41.сот
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/перевод с английского языка на русский язык/

УТВЕРЖДАЮ

МрНпя 1п1:егпа1-1опа1 ЗАК1 
[Мрдпг И нтернешнл САРЛ1

О ргани за ци я

гЬрт1п-В]апс ЗЯ. СИ 2400 Ьос1р, Яуу1<;2ег1ап<1 
( Щ р м р н - К  лян ЯЯ ГН 2400 Лр П п к й ь , ШреЙЦЭРИ^

лиррктоп птлела нормятивно-ппазового регулирования
Д о л ж н о сть

Кригтин Христо-----
ФИО

24.05.2018

м.п.
Д а та  Д Д .М М .ГГГГ

/подпись/

П од пись

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 
ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Фиксаторы имплантируемые для проведения артроскопических
операций

Вариант исполнения: Фиксатор-застежка Ех{га Ьагр^ 
{ЯЮЮЬООР Согйса1 ВгхаИоп 1тр1аШ Еx^^а Ьагу̂ еХ

[Штамп нотариуса:

“ Г  “ Г Г ™ ” ™  явш,ась ко мне, „нжеподпнсшемуся нотариусу, и нодтвердна. свою дичность 
Х в™ льны м  образом, чтобы бытв нпентиФиншованноВ как лидо, чьим именем подписан прикрепл
документ в моем присутствии 24 мая 2018 года.,
Линн Н. МакКормак
Линн Н. МакКормак, нотариус
Мои полномочия истекают 26 ноября 2021 года]

[Рельефная печать нотариуса;
Линн Н. МакКормак
Мои полномочия истекают 26 ноября 2021 года 
Нотариус
Штат Массачусетс ]
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Перевод Л̂ ного текста сделан мной, переводчиком Клепневым Виктором Игоревичем,

Российская Федерация
^Москва

Ьцатого мая две тысячи восемнадцатого года
уАкимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 

Переводчика Клепнева Виктора Игоревича.
/Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №  77/09-н/77-2018- П П  -  А  ПА 
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 200 руб.

' Й о к

и скреплено пематьзр/ 

Нотариу^

Г. Б.
/  ' (\л  " .IVжшёюв ' IV
[1 • ■ 
V  ̂ 5 !Ш т  .
\

\  ' /

П



Российская Федерация, город Москва.

Пятнадцатого июня две тысячи восемнадцатого года

Москвы Кузнецова З я Т е Г в Х : : ; е Г : : 1

Зарегистрировано в реестре № Ш 17 - н / 77- 20Ы - - { - Г .  / / / О

Взы скано государственной рошяины („о тарифу): ш  руб.

Уплачено за оказание услуг рравового и технического характера: 700 руб.

’̂̂ -Шдииг.а
А  ^


